
US
en: 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 +37ºC and ambient 
atmosphere.

2) G-GAMETE™ and equilibration at +37ºC and 6 % CO2 
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 
population that undergoes IVF treatment 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 % CO2 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 

Mouse Embryo Assay	 Not performed   

pH tested*

Osmolality tested*

*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/II 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).

Symbol Title Reference and 
symbol ID

Consult instructions 
for use **Ref no: 5.4.3

Caution **Ref no: 5.4.4 

Manufacturer **Ref no: 5.1.1

Date of 
manufacturer **Ref no: 5.1.3

Use-by date **Ref no: 5.1.4

Batch code **Ref no: 5.1.5

Catalogue number **Ref no: 5.1.6

Sterilized using 
aseptic processing 
techniques

**Ref no: 5.2.2

Single sterile barrier 
system **Ref no: 5.2.11

Do not re-use **Ref no: 5.4.2

Temperature limit **Ref no: 5.3.7

Keep away from 
sunlight (light 
sources)

**Ref no: 5.3.2

Contains a 
medicinal 
substance

**Ref no: 5.4.7

Contains human 
blood or plasma 
derivatives

**Ref no: 5.4.6

Contains biological 
material o animal 
origin

**Ref no: 5.4.8

Medical Device **Ref no: 5.7.7

CE Mark 
(Conformité 
Européenne) 

European 
conformity (CE) 
mark with Notified 
Body identification 
number as defined 
in Regulation (EU) 
2017/745 Annex V

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
zh:  颗粒细胞去除液HYASE™-10X产品说明书

产品名称: 颗粒细胞去除液
适用范围
适用于去除颗粒细胞。

产品型号及规格 
型号：见标签
规格：见标签
产品注册证及技术要求编号
产品注册证编号：见标签
产品技术要求编号：见标签

禁忌证
HYASE-10X含有庆大霉素。请勿用于已知对该组分敏感/
过敏的患者。

产品描述
颗粒细胞去除液HYASE-10X是一种含有透明质酸酶、人血
清白蛋白和抗菌剂庆大霉素的生理盐缓冲液。
用如下两种方法之一1：10稀释后使用：
1）G-MOPS™ PLUS或添加HSA-solution™的G-MOPS™在
+37 ℃大气环境下平衡。
2）G-GAMETE™在+37℃和6% CO2环境下平衡。
稀释前HYASE-10X中透明质酸酶的浓度为800 IU/mL。

安全性和临床效果的总结可以在www.vitrolife.com找到。

储存说明及稳定性
储存条件：避光，+2 ℃～+8 ℃。
运输条件：在运输过程中温度可以超过8℃，但不超过12℃，
且最长时间不超过7天。
HYASE-10X在包装瓶标签上和该生产批号的质检分析报告
上显示的有效期内是稳定的。
培养液瓶打开后不应再继续储藏。使用后应丢弃剩余产品。

使用方法
此产品应由IVF专业人员使用。
目标患者群体是接受IVF治疗或生育保存的成人或育
龄人群。
用添加蛋白的G-MOPS或G-MOPS PLUS或G-GAMETE按照
1：10稀释HYASE-10X，充分混合。
准备并标记无菌无毒的多孔培养皿，每一个HYASE孔，需
要三个孔加入添加蛋白的G-MOPS或G-MOPS PLUS或
G-GAMETE。
含G-MOPS PLUS或添加蛋白的G-MOPS以及稀释的HYASE
的多孔皿在+37 ℃大气环境下平衡15分钟。 
如果采用G-GAMETE稀释培养液，须在+37℃和6% CO2环
境下平衡3个小时。
用无菌大口径吸管将3-5个卵母细胞放入HYASE。轻轻吸打
卵母细胞数次使颗粒细胞松散开来。卵母细胞在HYASE中
的时间不能超过30秒钟。
用无菌吸管将卵母细胞从HYASE移入第一个冲洗孔。用小
口径吸管将卵母细胞逐一吸打去除放射冠。所用无菌吸管
的口径不应小于卵母细胞。吸管口径过小或边缘锯齿状会
损伤卵母细胞。
用其余两个孔继续冲洗。然后将卵母细胞移至新的添加蛋
白的G-MOPS或G-MOPS PLUS或G-GAMETE或其他等效
液滴中进行卵母细胞处理，如果需要的话，转移至培养液中
进一步孵育和成熟。

规范
经无菌过滤	
细菌内毒素（LAL试验) [EU/mL]	 < 0.5*
颗粒细胞去除试验 	 通过 
鼠胚试验	 未测试
 经pH值测试*
经渗透压测试*
*在G-MOPS PLUS中1：10稀释后
该批次的测试结果可在每次交付时提供的分析证书上
获得。

注意事项
如果瓶子完整性受损，请丢弃产品。如果出现浑浊请勿
使用。
HYASE-10X含有透明质酸酶和人血清白蛋白。
警告：所有血液制品都应被视为具有潜在感染性。在检测
HIV、HBc、HCV和HTLV I/II 抗体时，发现该产品的来源材料
为阴性，并且对HbsAg、HCV RNA和HIV-1 RNA和梅毒无反
应性。没有已知的测试方法可以保证从人血中提取的产品
不会传播感染源。
重复使用可能导致微生物污染和/或产品性能改变。
为避免污染，Vitrolife强烈建议仅在无菌技术下打开和
使用培养液。
IVF培养液（包括Vitrolife的IVF培养液）的生殖毒性和发育
毒性风险尚未确定也不明确。
与此产品相关的任何严重事故都应报告给制造商和用户/患

者所在国的监管部门。
不能作为注射用剂使用。
程序完成后，按照医疗危险废物的标准临床实践丢弃产品。
联邦 (美国) 法律限制本设备只能由受过其使用培训的医生
或执业医师销售或按其指示销售（仅限 Rx）。

符号说明
符号 符号名称

查阅使用说明

警告

制造商

生产日期

有效期

批次代码

产品编号

经无菌加工技术灭菌

单一无菌屏障系统

不得二次使用

温度极限

怕晒

含有药用物质

含有人血或血浆衍生物

含有动物来源的生物材料

医疗器械

CE标识 (Conformité Européenne)

RUSSIA
ru: Показания к применению
Среда для удаления кумулюсных клеток.

Противопоказания
Среда HYASE™-10X содержит гентамицин. Не 
используйте для пациентов с установленной 
повышенной чувствительностью или аллергией на 
этот компонент.

Описание продукта
HYASE-10X представляет собой физиологический 
соляной буфер, содержащий гиалуронидазу, 
человеческий сывороточный альбумин и гентамицин в 
качестве антибактериального агента. 

Для использования после разведения 1:10 любым из 
двух альтернативных методов: 

1) G-MOPS™ PLUS или G-MOPS™ с добавлением 
HSA-solution™ и нагревание до +37 °C в атмосфере 
окружающей среды.

2) G-GAMETE™ и уравновешивание в атмосфере с 
содержанием 6 % CO2 при +37 °C.

Концентрация гиалуронидазы в среде HYASE до 
разведения составляет 800 МЕ/мл. 

Краткие сведения о безопасности и клинических 
характеристиках можно найти на сайте www.vitrolife.
com

Условия хранения и стабильность
Хранить в темном месте при температуре от +2 до 
+8 °C. 

Среда HYASE-10X остается стабильной до 
истечения срока годности, указанного на этикетке и в 
Сертификате анализа к конкретному ЛОТУ.  

Флаконы со средами не подлежат хранению после 
вскрытия. Утилизируйте остатки сред по окончании 
процедуры.   

Инструкция по применению
Продукт предназначен для использования 
специалистами в области ЭКО.

Целевая группа представляет собой взрослых 
пациентов репродуктивного возраста, проходящих 
лечение методом ЭКО или в целях сохранения 
фертильности.

Разведите среду HYASE-10X средой G-MOPS 
/G-MOPS PLUS/G-GAMETE до соотношения 1:10 и 
хорошо перемешайте. 

Подготовьте и пометьте этикетками стерильные 
нетоксичные многолуночные планшеты и для каждой 
лунки среды HYASE подготовьте по 3 лунки среды 
G-MOPS с белковой добавкой или G-MOPS PLUS 
либо среды G-GAMETE. 

Прогрейте в течение 15 минут многолуночные 
планшеты с разведенной средой HYASE и средой 
G-MOPS с белковой добавкой или G-MOPS PLUS.

Если в качестве среды для разведения используется 
G-GAMETE, уравновесьте планшеты при +37 °C и 6 % 
CO2 в течение 3 часов. 

Используя стерильную пипетку c широким 
отверстием, поместите 3–5 ооцитов в среду HYASE. 
Осторожно пипетируйте среду HYASE и яйцеклетки, 
чтобы диспергировать кумулюсные клетки. Не 
оставляйте яйцеклетки в растворе HYASE дольше 
30 секунд. 

Стерильной пипеткой перенесите яйцеклетки 
из среды HYASE в первую промывочную лунку. 
Используя пипетку для денудации с узким отверстием, 
аспирируйте каждую яйцеклетку по-отдельности 
вверх и вниз, чтобы удалить лучистый венец. Диаметр 
пипетки должен быть немного больше, чем размер 
яйцеклетки. При использовании слишком узких 
пипеток или пипеток с заостренными краями возможно 
повреждение яйцеклетки. 

Используйте две оставшиеся промывочные лунки 
для промывания яйцеклеток. Перенесите ооцит в 
новые капли G-MOPS/G-MOPS PLUS/G-GAMETE или 
в капли эквивалентных сред для обработки ооцитов 
либо, при необходимости, в культуральную среду для 
последующего инкубирования и созревания.  

Спецификация
Профильтровано с использованием асептической 
методики	

Бактериальные эндотоксины  
(LAL-тест) [ЕЭ/мл]	 < 0,5*

Проба на удаление кумулюсных клеток  		
	 УСПЕШНО 

Тест эмбриотоксичности на 1-клеточных эмбрионах 
мыши (MEA, Mouse Embryo Assay)	 Не проводился   

Контроль pH*

Тест на осмоляльность*

*после разведения 1:10 средой G-MOPS PLUS

Результаты тестов для конкретного ЛОТА доступны 
в Сертификате анализа, который входит в комплект 
каждой поставки.

Меры предосторожности
Утилизируйте продукт, если целостность флакона 
нарушена. Не используйте среду HYASE-10X, если 
она выглядит мутной. 

HYASE-10X содержит гиалуронидазу и человеческий 
сывороточный альбумин.

Предупреждение: все препараты крови следует 
считать потенциально патогенными. Исходное 
сырье, из которого был получен данный продукт, 
показало отрицательные результаты в анализах на 
выявление антител к ВИЧ, ядерным антигенам ВГB, 
ВГС, к антигенам ТЛВЧ I/II и отсутствие реакции на 
поверхностный антиген ВГВ, РНК ВГС, РНК ВИЧ-1 
и сифилис. Ни один из известных методов анализа 
не гарантирует того, что продукты, полученные из 
человеческой крови, не являются переносчиками 
инфекционных агентов.

Повторное использование может привести к 
микробиологическому загрязнению и (или) 
изменениям свойств продукта.

Во избежание контаминации компания Vitrolife 
настоятельно рекомендует вскрывать и использовать 
среды только с применением асептической методики.

Риски репродуктивной токсичности и 
эмбриотоксичности сред для ЭКО, включая среды 
для ЭКО компании Vitrolife, не определены и остаются 
неясными. 

Обо всех серьезных несчастных случаях в связи 
с использованием устройства следует сообщать 
производителю и в компетентный орган государства-
члена, в котором зарегистрирован пользователь и/
или пациент.

Не использовать для инъекций.

По завершении процедуры продукт подлежит 
утилизации в соответствии со стандартной 
клинической практикой, относящейся к опасным 
отходам.

Предупреждение: Федеральныйзакон (США) 
разрешает продажу данного продукта только врачу 
или по распоряжению врача (Rx only).

Описание символов
Символ Название

Обратитесь к инструкции по 
применению

Осторожно!

Изготовитель

Дата изготовления

Использовать до

Код партии

Номер по каталогу

Стерилизация с применением 
методов асептической обработки

Система с одинарным стерильным 
барьером

Не используйте повторно, 
утилизируйте после использования.

Температурное ограничение

Не допускать воздействия 
солнечного света

Содержит лекарственное вещество

Содержит производные крови или 
плазмы человека

Содержит биологический материал 
животного происхождения.

Медицинское изделие

Маркировка СЕ (Европейское 
Соответствие)

EUROPE
en: 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 +37ºC and ambient 
atmosphere.

2) G-GAMETE™ and equilibration at +37ºC and 6 % CO2 
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 
population that undergoes IVF treatment 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 % CO2 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 

Mouse Embryo Assay	 Not performed   

pH tested*

Osmolality tested*

*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/II 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).

bg: Показания за употреба
Среда за отстраняване на кумулусни клетки.

Противопоказания
HYASE™-10X съдържа гентамицин. Да не се използва 
при пациенти с известна свръхчувствителност/
алергия към компонента.

Описание на продукта
HYASE-10X представлява физиологичен солеви 
буфер, който съдържа хиалуронидаза, човешки 
серумен албумин и гентамицин като антибактериално 
средство. 

Да се използва след разреждане 1:10 с една от 
следните алтернативи: 

1) G-MOPS™ PLUS или G-MOPS™, обогатена с 
HSA-solution™ и еквилибрирана на +37ºC и стайна 
атмосфера.

2) G-GAMETE™ и еквилибриране на +37ºC и 6% CO2.

Концентрацията на хиалуронидаза в HYASE-10X е 
800 IU/mL преди разреждането. 

Обобщение на информацията за безопасността и 
клиничните показатели може да бъде намерено на 
www.‌vitrolife.‌com

Инструкции за съхранение и стабилност
Да се съхранява на тъмно при температура от +2°C 
до +8°C. 

HYASE-10X е стабилна до изтичане на срока на 
годност, обозначен върху етикета на опаковката и на 
специфичния за партидата Сертификат за анализ.  

Бутилките със среда не трябва да се съхраняват след 
отваряне. Изхвърлете остатъчното количество среда 
след приключване на процедурата.  

Указания за употреба
Продуктът трябва да се използва от специалист по 
инвитро оплождане (IVF).

Целевата група от пациенти е популация от 
възрастни или хора в репродуктивна възраст, които 
са подложени на IVF терапия или запазване на 
плодовитостта.

Разредете HYASE-10X с обогатена G-MOPS/G-MOPS 
PLUS/G-GAMETE в съотношение 1:10, смесете добре. 

Пригответе и надпишете стерилни, нетоксични 
многокладенчови плаки и пригответе по 3 кладенчета 
с обогатена G- MOPS/G-MOPS PLUS/G-GAMETE за 
всяко кладенче с HYASE. 

Затоплете предварително многокладенчовите плаки с 
разреден HYASE и обогатена G-MOPS/G-MOPS PLUS 
за 15 минути.

Ако G-GAMETE се използва като разреждаща среда, 
еквилибрирайте плаките при +37°C и 6% CO2 за 
3 часа. 

Като използвате стерилна широка стъклена пипета, 
поставете 3 – 5 ооцита в HYASE. По щадящ начин 
отпипетирайте HYASE и ооцитите, за да дисперсирате 
кумулусните клетки. Не подлагайте ооцитите на 
действието на HYASE solution за повече от 30 секунди. 

Използвайте стерилна пипета, за да прехвърлите 
ооцитите от HYASE в първото промивно кладенче. 
Като използвате фина стъклена пипета за оголване, 
аспирирайте всеки ооцит поотделно нагоре и надолу, 
за да премахнете короната от клетки. Диаметърът 
на пипетата трябва да е малко по-голям от този на 
ооцита. Ако се използва прекалено тънка пипета 
или такава с нащърбен връх, ооцитите може да се 
повредят. 

Използвайте оставащите две промивни кладенчета 
за промиване на ооцитите. Прехвърлете ооцитите в 
капки от прясна обогатена G-MOPS/G-MOPS PLUS/G-
GAMETE или други еквивалентни капки за работа с 
ооцити и ако е необходимо – в култивираща среда за 
инкубиране и зреене. 

Спецификации
Асептично филтрирана  	

Бактериални ендотоксини  
(Лимулус амебоцит лизат тест (LAL))  
[EU/mL]	 < 0,5*

Тест за отстраняване на кумулусни  
клетки (Cumulus Cell Removal Assay) 	 ИЗДЪРЖАН 

Тест за миши ембриони	 Не е проведен   

Тествано pH*

Тестван осмолалитет*

*след разреждане 1:10 с G-MOPS PLUS

Конкретните резултати от тестовете за всяка партида 
могат да бъдат намерени в Сертификата за анализ, 
предоставен с всяка доставка.

Предпазни мерки
Изхвърлете продукта, ако целостта на бутилката е 
нарушена. Не използвайте HYASE-10X при видимо 
наличие на мътност. 

HYASE-10X съдържа хиалуронидаза и човешки 
серумен албумин.

Внимание: Всички кръвни продукти трябва да бъдат 
третирани като потенциално заразни. Установено е, че 
изходният материал, от който е получен този продукт, 
е отрицателен при тестване за наличие на антитела 
срещу HIV (човешки имунодефицитен вирус (ХИВ)), 
HBc (антиген на хепатит B), HCV (вирус на хепатит C) 
и HTLV I/II (човешки Т-клетъчен лимфотропен вирус) 
и не е реактивен за HbsAg (хепатит В-повърхностен 
антиген, наричан още „австралийски антиген“), HCV 
RNA (РНК на вируса на хепатит С), HIV-1 RNA (РНК 
на човешки имунодефицитен вирус (ХИВ) тип 1) и 
сифилис. Никой известен метод за тестване не може 
да даде гаранция, че продуктите, получени от човешка 
кръв, няма да пренесат заразни агенти.

Повторното използване може да доведе до 
микробиологично замърсяване и/или качествени 
промени в продукта.

С цел да се избегне замърсяване, Vitrolife силно 
препоръчва средата да се отваря и използва само с 
асептична техника.

Рисковете от репродуктивна токсичност и токсичност 
на развитието за среди за инвитро оплождане (IVF), 
включително IVF среди на Vitrolife, не са определени 
и не са ясни. 

Всеки сериозен инцидент, възникнал във връзка с 
изделието, трябва да се докладва на производителя и 
на компетентния орган на държавата членка, в която е 
установен потребителят и/или пациентът.

Не е предназначен за инжектиране.

След като завършите процедурата, изхвърлете 
продукта съгласно стандартната клинична практика за 
опасни медицински отпадъци.

Внимание: Законодателството на САЩ ограничава 
продажбата на това изделие да се извършва от или по 
заявка на лекар или лице, работещо в лабораторията, 
обучени да го използват (Rx only).

cs: Indikace k použití
Přípravek pro odstranění kumulárních buněk.

Kontraindikace
HYASE™-10X obsahuje gentamicin. Nepoužívejte u 
pacientů se známou přecitlivělostí/alergií na danou 
složku.

Popis produktu
HYASE-10X je pufrovaný fyziologický roztok obsahující 
hyaluronidázu, lidský sérový albumin a gentamicin jako 
antibakteriální přípravek. 

Pro použití po naředění 1:10 s některou z následujících 
dvou alternativ: 

1) G-MOPS™ PLUS nebo G-MOPS™ suplementovaný 
HSA-solution™, ekvilibrovaný při teplotě +37 ºC a běžné 
atmosféře.

2) G-GAMETE™ ekvilibrovaný při teplotě +37 °C a v 
atmosféře s 6% koncentrací CO2.

Koncentrace hyaluronidázy v přípravku HYASE -10X před 
naředěním je 800 IU/ml. 

Souhrn bezpečnosti a klinické účinnosti je k dispozici na 
stránkách www.‌vitrolife.‌com

Pokyny pro uchovávání a stabilita
Uchovávejte v temnu při teplotě od +2 do +8 °C. 

HYASE-10X je stabilní do data použitelnosti uvedeného 
na štítku lahvičky a v certifikátu analýzy pro jednotlivé 
šarže.  

Lahvičky s médiem se nesmějí po otevření skladovat. Po 
dokončení zákroku zbytky přípravku zlikvidujte.  

Pokyny pro použití
Výrobek smí používat pouze odborník na IVF.

Cílovou skupinou pacientů jsou dospělé osoby 
v reprodukčním věku, které podstupují léčbu IVF nebo 
zachování plodnosti.

Zřeďte přípravek HYASE-10X suplementovaným 
G-MOPS / G-MOPS PLUS / G-GAMETE v poměru 1:10 a 
důkladně promíchejte. 

Připravte a označte netoxickou vícejamkovou destičku. 
Na každou jamku s přípravkem HYASE musí připadat 
3 jamky suplementovaného G-MOPS / G-MOPS PLUS 
/ G-GAMETE. 

Předehřívejte vícejamkové destičky se zředěným 
přípravkem HYASE a suplementovaným G-MOPS / 
G-MOPS PLUS po dobu 15 minut.

Použije-li se přípravek G-GAMETE jako ředicí médium, 
ekvilibrujte destičky při teplotě +37 °C a v 6% CO2 
atmosféře po dobu 3 hodin. 

Použijte sterilní pipetu s velkým vnitřním průměrem 
a umístěte 3–5 oocytů do přípravku HYASE. Šetrně 
napipetujte oocyty v médiu HYASE, aby se kumulární 
buňky začaly rozptylovat. Nevystavuje oocyty účinkům 
roztoku HYASE po dobu delší než 30 sekund. 

Pomocí sterilní pipety přeneste oocyty z roztoku HYASE 
do první jamky s promývacím roztokem. Denudační 
pipetou s malým vnitřním průměrem nasávejte a 
vypouštějte jednotlivé oocyty pro odstranění kumulárních 
buněk. Průměr pipety musí být o něco větší než 
průměr oocytu. Použití příliš úzké pipety nebo pipety s 
vroubkovaným okrajem může poškodit oocyt. 

Použijte zbývající dvě proplachovací jamky pro opláchnutí 
oocytu. Přeneste oocyt do nového suplementovaného 
G-MOPS / G-MOPS PLUS / G-GAMETE nebo do jiných 
ekvivalentních kapének pro manipulaci s oocytem nebo v 
případě potřeby do kultivačního média pro další inkubaci 
a dozrávání. 

Specifikace
Asepticky filtrováno  	

Bakteriální endotoxiny (LAL test) [EU/ml]	 < 0,5*

Test odstranění kumulárních buněk 	 PASS 

Test na myších embryích	 Neproveden   

pH testováno*

Osmolalita testována*

* po zředění 1:10 přípravkem G-MOPS PLUS

Výsledky testů pro jednotlivé šarže najdete v certifikátu 
analýzy, který je součástí každé dodávky.

Preventivní opatření
V případě porušení lahvičky výrobek zlikvidujte. 

Nepoužívejte roztok HYASE-10X, máte-li pocit, že je 
zakalený. 

HYASE-10X obsahuje hyaluronidázu a lidský sérový 
albumin.

Upozornění: Se všemi krevními produkty musí být 
nakládáno jako s potenciálně infekčními. Zdrojový 
materiál, z něhož je tento produkt vyroben, byl negativní 
podle testů na protilátky proti HIV, HBc, HCV, a HTLV I/II 
a bez reakce na protilátky proti HbsAg, HCV RNA a HIV-1 
RNA a syfilis. Žádné známé testovací postupy nemohou 
zaručit, že produkty vyrobené z lidské krve nezpůsobí 
přenos infekcí.

Opakované použití může mít za následek 
mikrobiologickou kontaminaci anebo změny vlastností 
produktu.

Pro vyloučení kontaminace společnost Vitrolife důrazně 
doporučuje, aby se přípravky otevíraly a používaly pouze 
pomocí aseptického postupu.

Rizika reprodukční toxicity a vývojové toxicity u přípravků 
pro in vitro fertilizaci (IVF), včetně IVF přípravků 
společnosti Vitrolife, nebyla stanovena a nejsou známa. 

Každá závažná nehoda, ke které došlo v souvislosti se 
zařízením, by měla být nahlášena výrobci a příslušnému 
orgánu členského státu, v němž se uživatel a/nebo 
pacient nachází.

Není určeno pro injekční podávání.

Po skončení procedury zlikvidujte produkt v souladu se 
standardními klinickými postupy pro nebezpečný odpad 
ze zdravotnických zařízení.

Upozornění: Federální zákony (USA) omezují 
tento zdravotnický prostředek na prodej lékařem či 
pracovníkem vyškoleným v jeho použití nebo na jejich 
objednávku (Rx only).

da: Indikation for brug
Medium til fjernelse af cumulusceller.

Kontraindikationer
HYASE™-10X indeholder gentamicin. Må ikke anvendes 
til patienter med kendt overfølsomhed/allergi over for 
komponenten.

Produktbeskrivelse
HYASE-10X består 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 følgende 
alternativer: 

1) G-MOPS™ PLUS eller G-MOPS™ tilført enten eller 
HSA-solution™, ækvilibreret ved +37 °C i et miljø med 
atmosfærisk luft.

2) G-GAMETE™, ækvilibreret ved +37 °C og 6 % CO2-
atmosfære.

Koncentrationen af hyaluronidase i HYASE-10X er 800 
IU/mL før fortynding. 

Et resumé af den sikkerhedsmæssige og kliniske 
ydeevne kan findes på www.‌vitrolife.‌com

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

HYASE-10X kan holde sig indtil udløbsdatoen, der 
fremgår af etiketterne på beholderne og det LOT-
specifikke analysecertifikat.  

Medieflasker må ikke opbevares efter åbning. Kassér 
overskydende medie efter færdiggørelse af proceduren.  

Brugsanvisning
Produktet skal anvendes af en uddannet IVF-
medarbejder.

Patientmålgruppen er voksne eller personer i den 
forplantningsdygtige alder, som modtager IVF-behandling 
eller fertilitetsbevarende behandling.

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

Forbered og mærk et antal sterile, ikke-toksiske 
multibrønd-skåle med 3 brønde med proteintilført 
G-MOPS/G-MOPS PLUS/G-GAMETE for hver brønd 
med HYASE. 

Forvarm multibrønd-skålene med fortyndet HYASE og 
proteintilført G-MOPS/G-MOPS PLUS i 15 minutter.

Hvis G-GAMETE anvendes som fortyndingsmedium, skal 
skålene ækvilibreres ved +37 °C og 6 % CO2 i 3 timer. 

Pipettér 3-5 oocytter ned i HYASE ved hjælp af en 
steril pipette med stor huldiameter. Pipettér HYASE 
og oocytterne forsigtigt for at sprede cumuluscellerne. 
Oocytterne må ikke eksponeres for HYASE-opløsningen i 
mere end 30 sekunder. 

Brug en steril pipette til at overføre oocytterne fra HYASE 
til den første skyllebrønd. Aspirer oocytterne op og ned 
enkeltvis ved hjælp af en denuderingspipette med lille 
huldiameter for at fjerne coronaen. Pipetten skal have 
en lidt større diameter end oocytten. Hvis der anvendes 
pipetter, som er for snævre eller har en takket kant, kan 
det beskadige oocytten. 

Brug de resterende to skyllebrønde til at skylle oocytten. 
Overfør oocytten til en ny mikrodråbe proteintilført 
G-MOPS/G-MOPS PLUS/G-GAMETE eller en tilsvarende 
mikrodråbe med henblik på oocyt-håndtering eller, efter 
behov, til et dyrkningsmedium med henblik på videre 
inkubation og modning. 

Specifikationer
Aseptisk filtreret  	

Bakterielle endotoksiner (LAL-analyse)  
[EU/mL]	 < 0,5*

Analyse af fjernelse af cumulusceller 	 PASS 

Museembryoassay	 Er ikke udført   

pH testet*

Osmolalitet testet*

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

LOT-specifikke testresultater fremgår af 
analysecertifikatet, der medfølger 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/II 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 overføre smitstoffer.

Genbrug kan forårsage mikrobiologisk kontaminering og/
eller ændre produktets egenskaber.

For at undgå kontaminering anbefaler Vitrolife på det 
kraftigste, at mediet kun åbnes og anvendes ved hjælp 
af aseptisk teknik.

Risikoen for reproduktionstoksicitet og udviklingstoksicitet 
for IVF-medier, herunder Vitrolifes IVF-medier, er ikke 
blevet fastlagt og er ukendt. 

Hvis der sker en alvorlig hændelse i forbindelse med brug 
af medicinsk udstyr bør  det indberettes til producenten 
og den kompetente myndighed i det medlemsland, hvor 
brugeren og/eller patienten er etableret.

Ikke beregnet til injektion.

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

Vigtigt! Ifølge amerikansk lov må dette udstyr kun sælges  
af eller på ordination fra en læge eller en behandler, der er 
uddannet i brugen af det (Rx only).

de: Anwendungshinweise
Medium zum Entfernen von Kumuluszellen.

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

Produktbeschreibung
HYASE-10X ist ein physiologischer Salz-Puffer 
mit Hyaluronidase, humanem Serum-Albumin und 
Gentamicin als Antibiotikum. 

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

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

2) G-GAMETE™ und Equilibrierung bei +37ºC und 
6 %iger CO2-Atmosphäre.

Die Hyaluronidase-Konzentration in HYASE-X beträgt 
800 IU/ml vor der Verdünnung. 

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

Lagerung und Haltbarkeit
Vor Licht geschützt 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 Öffnen nicht 
aufbewahrt werden. Entsorgen Sie restliches Medium 
nach Abschluss des Vorgangs.  

Hinweise zur Verwendung
Das Produkt darf nur von IVF-Fachkräften benutzt 
werden.

Die Zielgruppe sind erwachsene Patienten im 
reproduktionsfähigen Alter, die sich einer IVF-Behandlung 
oder fertilisationsfördernden Maßnahmen unterziehen.

Verdünnen Sie HYASE-10X mit supplementiertem 
G-MOPS/G-MOPS PLUS/G-GAMETE auf ein Verhältnis 
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. 

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

Wenn G-GAMETE als Verdünnungsmedium verwendet 
wird, equilibrieren Sie die Schalen 3 Stunden lang bei 
+37 °C und 6 %iger CO2-Atmosphäre. 

Geben Sie 3–5 Eizellen mit einer großen, sterilen Pipette 
in die HYASE. Pipettieren Sie die HYASE und die Eizellen 
vorsichtig, um die Kumuluszellen zu dispergieren. Setzen 
Sie die Eizellen nicht länger als 30 Sekunden der HYASE-
Lösung aus. 

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

Verwenden Sie die beiden anderen Waschgefäße zum 
Spülen der Eizelle. Transferieren Sie die Eizelle in 
frisches, supplementiertes G-MOPS/G-MOPS PLUS/G-
GAMETE oder in andere für die Handhabung von Eizellen 
geeignete Tröpfchen oder, falls erforderlich, in ein 
Kulturmedium zur weiteren Inkubation oder Reifung. 

Produktdaten
Aseptisch gefiltert  	

Bakterielle Endotoxine (LAL-Test) [EU/ml]	 < 0,5*

Test zur Entfernung  
der Kumuluszellen 	 BESTANDEN 

Maus-Embryo-Assay	 Nicht durchgeführt   

pH-getestet*

Auf Osmolalität getestet*

*nach Verdünnung 1:10 in G-MOPS PLUS

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

Vorsichtsmaßnahmen
Entsorgen Sie das Produkt, wenn die Flasche beschädigt 
ist. Verwenden Sie HYASE-10X nicht, wenn es trübe 
erscheint. 

HYASE-10X enthält Hyaluronidase und humanes 
Serumalbumin.

Vorsicht: Alle Blutprodukte sind grundsätzlich als 
potenziell infektiös anzusehen. Das Quellmaterial, von 
dem dieses Produkt abgeleitet wurde, wurde negativ auf 
HIV-, HBc-, HCV- und HTLV-I/II-Antikörper getestet und 
war nicht reaktiv auf HbsAg, HCV RNA und HIV-1 RNA 
sowie auf Syphilis. Keine derzeit bekannten Testverfahren 
können gewährleisten, dass aus menschlichem Blut 
gewonnene Produkte keine Infektionserreger übertragen.

Die Wiederverwendung kann zu einer mikrobiologischen 
Kontamination und/oder zu einer veränderten 
Beschaffenheit des Produktes führen.

Um Verunreinigungen zu verhindern, dürfen die 
Medienbehälter nur unter Anwendung aseptischer 
Techniken geöffnet und verwendet werden.

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

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

Nicht zur Injektion bestimmt.

Nach Abschluss des Verfahrens das Produkt gemäß der 
üblichen klinischen Praxis für gefährliche medizinische 
Abfälle entsorgen.

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

el: Ενδείξεις χρήσης
Μέσο αφαίρεσης των κυττάρων των ωοφόρων δίσκων.

Αντενδείξεις
HYASE™-10X περιέχει γενταμυκίνη. Μη χρησιμοποιείτε 
σε ασθενείς με γνωστή υπερευαισθησία/αλλεργία στο 
συστατικό.

Περιγραφή προϊόντος
Το HYASE-10X είναι ένα ρυθμιστικό αλατούχο διάλυμα 
που περιέχει υαλουρονιδάση, ανθρώπινη αλβουμίνη 
ορού και γενταμυκίνη ως αντιβακτηριακό παράγοντα. 

Για χρήση μετά από αραίωση 1:10 με μία από τις εξής δύο 
εναλλακτικές μεθόδους: 

1) G-MOPS™ PLUS ή G-MOPS™ εμπλουτισμένο με 
HSA-solution™ και εξισορρόπηση στους +37ºC και σε 
ατμοσφαιρικές συνθήκες.

2) G-GAMETE™ και εξισορρόπηση στους +37ºC και σε 
ατμόσφαιρα 6% CO2.

Η συγκέντρωση υαλουρονιδάσης στο HYASE-10X πριν 
από την αραίωση είναι 800 IU/ml. 

Η περίληψη ασφάλειας και κλινικών επιδόσεων μπορεί να 
βρεθεί στη διεύθυνση www.vitrolife.com

Οδηγίες φύλαξης και σταθερότητα
Να φυλάσσεται σε σκοτεινό περιβάλλον σε θερμοκρασίες 
από +2 έως +8°C. 

Το HYASE-10X είναι σταθερό μέχρι την ημερομηνία 
λήξης που αναγράφεται στις ετικέτες του περιέκτη και στο 
Πιστοποιητικό Ανάλυσης της συγκεκριμένης παρτίδας.  

Δεν πρέπει να αποθηκεύετε φιαλίδια μέσων που 
έχουν ανοιχθεί. Απορρίψτε το υπόλοιπο μέσο μετά την 
ολοκλήρωση της διαδικασίας.  

Οδηγίες χρήσης
Το προϊόν πρέπει να χρησιμοποιείται από επαγγελματία 
εξωσωματικής γονιμοποίησης.

Η ομάδα-στόχος ασθενών είναι πληθυσμοί ενηλίκων 
ή αναπαραγωγικής ηλικίας που υποβάλλονται σε 
θεραπεία εξωσωματικής γονιμοποίησης ή σε διαδικασίες 
διατήρησης γονιμότητας.

Αραιώστε το HYASE-10X με εμπλουτισμένο G-MOPS/G-
MOPS PLUS/G-GAMETE σε αναλογία 1:10 και αναμίξτε 
καλά. 

Προετοιμάστε και σημάνετε αποστειρωμένα μη τοξικά 
τρυβλία πολλαπλών βοθρίων και προετοιμάστε 3 βοθρία 
με εμπλουτισμένο G- MOPS/G-MOPS PLUS/G-GAMETE 
για κάθε βοθρίο HYASE. 

Προθερμάνετε τα τρυβλία πολλαπλών βοθρίων με το 
αραιωμένο HYASE και το εμπλουτισμένο G-MOPS/G-
MOPS PLUS για 15 λεπτά.

Εάν χρησιμοποιείτε G-GAMETE ως αραιωτικό μέσο, 
εξισορροπήστε τα τρυβλία στους +37°C και σε 6% CO2 
για 3 ώρες. 

Χρησιμοποιήστε μια αποστειρωμένη πιπέτα μεγάλης 
διαμέτρου για να τοποθετήσετε 3-5 ωοκύτταρα στο 
HYASE. Αναρροφήστε προσεκτικά με την πιπέτα το 
HYASE και τα ωοκύτταρα για να διασκορπίσετε τα 
κύτταρα των ωοφόρων δίσκων. Τα ωοκύτταρα πρέπει 
να μην εκτεθούν στο διάλυμα HYASE για περισσότερο 
από 30 s. 

Χρησιμοποιήστε μια αποστειρωμένη πιπέτα για να 
μεταφέρετε τα ωοκύτταρα από το HYASE στο πρώτο 
βοθρίο έκπλυσης. Αναρροφήστε κάθε ωοκύτταρο χωριστά 
μέσα και έξω από μια λεπτή πιπέτα απογύμνωσης για 
να αφαιρέσετε τον ακτινωτό στέφανο. Η διάμετρος της 
πιπέτας πρέπει να είναι κατά τι μεγαλύτερη από αυτήν 
του ωοκυττάρου. Η χρήση πολύ στενής πιπέτας ή 
πιπέτας με τραχύ στόμιο μπορεί να προκαλέσει βλάβη 
στο ωοκύτταρο. 

Χρησιμοποιήστε τα δύο υπόλοιπα βοθρία έκπλυσης για 
να εκπλύνετε το ωοκύτταρο. Μεταφέρετε το ωοκύτταρο 
σε σταγονίδια νέου εμπλουτισμένου G-MOPS/G-MOPS 
PLUS/G-GAMETE ή άλλου ισοδύναμου μέσου για τον 
χειρισμό ωοκυττάρων ή, εάν απαιτείται, σε καλλιεργητικό 
μέσο για περαιτέρω επώαση και ωρίμανση. 

Προδιαγραφές
Φιλτραρισμένο σε συνθήκες ασηψίας  	

Βακτηριακές ενδοτοξίνες (δοκιμασία LAL)  
[EU/ml]	 < 0,5*

Δοκιμασία αφαίρεσης των  
κυττάρων των ωοφόρων δίσκων 	 ΕΠΙΤΥΧΗΣ 

Δοκιμασία εμβρύου ποντικού	 Δεν έχει εκτελεστεί   

Έχει υποβληθεί σε έλεγχο pH*

Έχει υποβληθεί σε έλεγχο ωσμωτικότητας*

*μετά από αραίωση 1:10 σε G-MOPS PLUS

Τα αποτελέσματα των δοκιμών για την κάθε παρτίδα είναι 
διαθέσιμα στο Πιστοποιητικό Ανάλυσης που συνοδεύει 
κάθε παραλαβή.

Προφυλάξεις
Απορρίψτε το προϊόν εάν υπάρχει φθορά στο φιαλίδιο. 
Μη χρησιμοποιείτε το HYASE-10X εάν είναι θολό. 

Το HYASE-10X περιέχει υαλουρονιδάση και ανθρώπινη 
αλβουμίνη ορού.

Προσοχή: Όλα τα προϊόντα αίματος θα πρέπει να 
αντιμετωπίζονται ως δυνητικώς μολυσματικά. Το 
αρχικό υλικό από το οποίο προήλθε αυτό το προϊόν 
βρέθηκε αρνητικό σε δοκιμές για αντισώματα έναντι 
των HIV, HBc, HCV και HTLV I/II και δεν εμφάνισε 
αντίδραση για τα HbsAg, HCV RNA και HIV-1 RNA και 
σύφιλη. Δεν υπάρχουν γνωστές μέθοδοι δοκιμών που 
να εξασφαλίζουν ότι προϊόντα προερχόμενα από το 
ανθρώπινο αίμα δε θα μεταδώσουν μολυσματικούς 
παράγοντες.

Η επαναχρησιμοποίηση μπορεί να επιφέρει 
μικροβιολογική μόλυνση ή/και αλλαγή στις ιδιότητες του 
προϊόντος.

Για την αποφυγή επιμόλυνσης, η Vitrolife συστήνει τα 
μέσα να ανοίγονται και να χρησιμοποιούνται μόνο με 
τεχνικές άσηπτου χειρισμού.

Οι κίνδυνοι αναπαραγωγικής τοξικότητας και 
αναπτυξιακής τοξικότητας για τα μέσα εξωσωματικής 
γονιμοποίησης, συμπεριλαμβανομένων των μέσων 
εξωσωματικής γονιμοποίησης της Vitrolife, δεν έχουν 
καθοριστεί και είναι αβέβαιοι. 

Κάθε σοβαρό περιστατικό που έχει συμβεί σε σχέση με 
τη συσκευή πρέπει να αναφέρεται στον κατασκευαστή και 
στην αρμόδια αρχή του κράτους μέλους στο οποίο είναι 
εγκατεστημένος ο χρήστης ή/και ο ασθενής.

Δεν προορίζεται για ένεση.

Μετά την ολοκλήρωση της διαδικασίας, απορρίψτε το 
προϊόν σύμφωνα με τη συνηθισμένη κλινική πρακτική 
που ισχύει για τα επικίνδυνα ιατρικά απόβλητα.

Προσοχή: Η ομοσπονδιακή νομοθεσία των ΗΠΑ 
περιορίζει την πώληση αυτής της συσκευής από ιατρό 
ή κατ' εντολή ιατρού ή επαγγελματία εκπαιδευμένου στη 
χρήση του (Rx only).

es: Indicaciones de uso
Medio para eliminar las células del cúmulo.

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

Descripción del producto
HYASE-10X es un tampón salino fisiológico que contiene 
hialuronidasa, albúmina sérica humana y gentamicina 
como fármaco antibacteriano. 

Usar después de diluir en proporción 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 ºC en atmósfera a 
temperatura ambiente.

2) G-GAMETE™ equilibrado +37 ºC y en una atmósfera 
de CO2 al 6 %.

La concentración de hialuronidasa que posee HYASE-
10X es de 800 UI/ml antes de la dilución. 

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

Instrucciones de conservación 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 
análisis 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 población adulta 
o en edad reproductiva que se ha sometido a un 
tratamiento de FIV o de preservación de la fertilidad.

Diluya HYASE-10X con cualquiera de los siguientes: 
G-MOPS enriquecido/G-MOPS PLUS/G-GAMETE en 
proporción de 1:10 y mezcle bien. 

Prepare y etiquete unas placas estériles, no tóxicas 
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 dilución, 
equilibre las placas a +37 °C y con CO2 al 6 % durante 
3 horas. 

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

Utilice una pipeta estéril para transferir los ovocitos de 
HYASE al primer pocillo de lavado. Usando una pipeta 
de denudación de diámetro reducido, aspire cada ovocito 
individualmente hacia arriba y hacia abajo para retirar 
la corona. El diámetro de la pipeta debe ser ligeramente 
mayor que el del ovocito. El uso de una pipeta muy 
estrecha o de borde irregular puede dañar 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 
incubación y maduración. 

Especificaciones
Filtrado asépticamente  	

Endotoxinas bacterianas (ensayo LAL)  
[UE/mL]	 < 0,5*

Ensayo de extracción  
de células del cúmulo 	 APROBADO 

Ensayo en embrión de ratón	 No realizado   

pH comprobado*

Osmolaridad comprobada*

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

Los resultados de los ensayos específicos de cada LOTE 
aparecen en el certificado de análisis 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 albúmina sérica 
humana.

Atención: Todos los productos hemoderivados deben ser 
tratados como potencialmente infecciosos. El material 
original del que deriva este producto se mostró negativo 
en los ensayos de anticuerpos frente a VIH, HBc, VHC 
y HTLV I/II, y no reactivo frente a HbsAg, ARN de VHC, 
ARN de VIH-1 y sífilis. Ningún método de ensayo 
conocido puede garantizar que los productos derivados 
de la sangre humana no transmitan agentes infecciosos.

Su reutilización puede producir contaminación microbiana 
o cambios en el producto.

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

Los riesgos de toxicidad para la reproducción 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 relación 
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 práctica clínica estándar para 
residuos médicos peligrosos.

Atención: Las leyes federales de Estados Unidos 
restringen la venta de este dispositivo a médicos o bajo 
prescripción facultativa, o a un profesional formado para 
su uso (Rx only).

et: Kasutusnäidustused
Lahus cumuluse rakkude eemaldamiseks.

Vastunäidustused
HYASE™-10X sisaldab gentamütsiini. Mitte kasutada 
patsientidel, kellel on teadaolev ülitundlikkus/allergia selle 
koostisaine vastu.

Toote kirjeldus
HYASE-10X on füsioloogiline soolalahus, mis sisaldab 
hüaluronidaasi, inimpäriolu albumiini seerumit ja 
antibakteriaalse vahendina gentamütsiini. 

Kasutamiseks pärast lahjendamist suhtega 1:10, valides 
ühe järgmistest võimalustest: 

1) G-MOPS™ PLUS või G-MOPS™ täiendatud HSA-
solution™-iga ja tasakaalustamine temperatuuril +37 ºC 
ja keskkonna atmosfääris.

2) G-GAMETE™ ja tasakaalustamine temperatuuril 
+37 °C ja 6% CO2 atmosfääris.

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

Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvõte on kättesaadav 
aadressil www.‌vitrolife.‌com

Säilitamisjuhised ja stabiilsus
Säilitage pimedas temperatuuril +2 kuni +8 °C. 

HYASE-10X säilitab stabiilsuse pakendil ja 
partiispetsiifilise analüüsi sertifikaadis näidatud 
aegumiskuupäevani.  

Lahuse pudeleid ei tohi pärast avamist säilitada. Visake 
üleliigne lahus pärast protseduuri lõpetamist minema.  

Kasutamisjuhised
Toodet peab kasutama kunstliku viljastamise spetsialist.

Patsiendi sihtrühm on täiskasvanud või reproduktiivses 
eas elanikkond, kes läbib IVF-ravi või viljakuse säilitamist.

Lahjendage HYASE-10X-i kas täiendatud G-MOPS-i või 
G-MOPS PLUS-i või G-GAMETE-iga vahekorras 1:10, 
segage korralikult. 

Valmistage ette ja sildistage steriilsed, mittetoksilised 
mitmesüvendilised tassid ning valmistage ette 3 
süvendit täiendatud G- MOPS-i või G-MOPS PLUS-i või 
G-GAMETE-iga iga HYASE süvendi kohta. 

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

Kui lahjenduslahusena kasutatakse G-GAMETE-i, 
tasakaalustage tasse 3 tundi temperatuuril +37 °C ja 
6% 2 juures. 

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

Paigutage munarakud steriilse pipetiga HYASE-st 
ümber esimesse pesemissüvendisse. Peene avaga 
koorimispipeti abil aspireerige iga munarakk üksikult 
üles ja alla, et eemaldada kiirpärg. Pipeti läbimõõt peab 
olema veidi suurem kui munaraku läbimõõt. Liiga kitsa 
või teravaservalise pipeti kasutamine võib munarakke 
vigastada. 

Kasutage ülejäänud kahte pesemissüvendit munarakkude 
loputamiseks. Paigutage munarakud käsitsemiseks 
värskesse täiendatud G-MOPS-i / G-MOPS PLUS-i / 
G-GAMETE-i või muu sarnase vahendi tilkadesse või 
kui vaja, kasvulahusesse edasiseks inkubatsiooniks ja 
küpsemiseks. 

Spetsifikatsioonid
Aseptiliselt filtreeritud  	

Bakteriaalsed endotoksiinid (LAL proov)  
[EU/mL]	 < 0,5*

Cumuluse raku eemaldamise proov 	 LÄBITUD 

Hiire embrüo proov	 Ei ole tehtud.   

pH mõõdetud*

Osmolaalsus testitud*

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

Iga saadetisega on kaasas analüüsisertifikaat, milles on 
partiispetsiifilised katsetulemused.

Ettevaatusabinõud
Kui pudel on kahjustatud, visake toode ära. Ärge 
kasutage HYASE-10X-i, kui see on hägune. 

HYASE-10X sisaldab hüaluronidaasi ja inimpäritolu 
albumiini seerumit.

Ettevaatust! Kõiki veretooteid tuleb käidelda 
potentsiaalselt nakkusohtlikena. Lähtematerjal, millest 
see toode valmistati, leiti olevat negatiivne antikehade 
HIV, HBc, HCV ja HTLV I/II suhtes ning mittereageeriv 
HbsAG, HCV RNA ja HIV-1 RNA ja süüfilise suhtes. Ühegi 
teadaoleva testmeetodi abil ei saa tagada, et inimverest 
saadud tooted ei edasta nakkustekitajaid.

Korduvkasutus võib põhjustada mikrobioloogilist 
saastumist ja/või muuta toote omadusi.

Saastumise vältimiseks soovitab Vitrolife lahuse avamisel 
ja kasutamisel kasutada aseptilisi võtteid.

Reproduktiivse mürgisuse ja arengut mõjutava 
mürgisusega seotud riske IVF lahustes, sh Vitrolife'i 
IVF-lahuses, ei ole veel kindlaks määratud ning need 
on teadmata. 

Kõikidest seadmega seotud tõsistest juhtumitest tuleb 
teatada tootjale ja selle liikmesriigi pädevale asutusele, 
kus kasutaja ja/või patsient asub.

Ei ole mõeldud süstimiseks.

Kui protseduur on lõpetatud, utiliseerige toode  ohtliku 
meditsiinijäätmena vastavalt standardsele kliinilisele 
praktikale.

Ettevaatust! USA föderaalseadused lubavad seda 
seadet  müüa ainult vastava väljaõppega arstil või tema 
korraldusel (Rx only).

fi:  Käyttöaihe
Liuos cumulussolukon poistoon.

Vasta-aiheet
HYASE™-10 sisältää gentamysiinia. Ei saa käyttää 
potilaille, joiden tiedetään olevan yliherkkiä/allergisia 
kyseiselle komponentille.

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

Ennen käyttöä liuos laimennetaan suhteessa 1:10. 
Laimennuksessa käytettäviä vaihtoehtoja on kaksi: 

1) G-MOPS™ PLUS -liuos tai G-MOPS™-liuos, johon on 
lisätty HSA-liuosta™ ja joka tasapainotetaan +37 ºC:n 
lämpötilassa huoneilman olosuhteissa.

2) G-GAMETE™, joka tasapainotetaan +37 ºC:n 
lämpötilassa 6-prosenttisessa CO2:ssa.

Hyaluronidaasikonsentraatio HYASE-10X-liuoksessa on 
800 IU/ml ennen laimentamista. 

Yhteenveto turvallisuudesta ja kliinisestä suorituskyvystä 
löytyy osoitteesta www. vitrolife.com

Säilytysohjeet ja stabiilius
Säilytettävä valolta suojattuna +2–8 °C:ssa. 

HYASE-10X pysyy käyttökelpoisena pakkaukseen ja 
eräkohtaiseen (LOT) hyväksymistodistukseen  merkittyyn 
viimeiseen käyttöpäivään asti.  

Liuospulloja ei saa säilyttää avaamisen jälkeen. Ylijäänyt 
liuos on hävitettävä käytön jälkeen.  

Käyttöohjeet
Tuote on tarkoitettu IVF-ammattilaisten käyttöön.

Potilaskohderyhmänä ovat aikuiset tai lisääntymisikäiset, 
joille tehdään IVF-hoito tai hedelmällisyyden 
säilyttämishoito.

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

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

Esilämmitä laimennetulla HYASE-liuoksella ja 
täydennetyllä G-MOPS/G-MOPS PLUS -liuoksella 
täytettyjä monikuoppamaljoja 15 minuutin ajan.

Jos laimennusliuoksena käytetään G-GAMETE-liuosta, 
tasapainota maljoja 3 tuntia 37 °C:n lämpötilassa 
6-prosenttisessa CO2:ssa. 

Käytä steriiliä pipettiä, jossa on suuri läpimitta, ja aseta 
3–5 munasolua HYASE-liuokseen. Pipetoi HYASE ja 
munasolut varovasti cumulussolukon irrottamiseksi. 
Munasoluja saa altistaa HYASE-liuokselle korkeintaan 
30 sekuntia. 

Siirrä munasolut steriilillä pipetillä HYASE-liuoksesta 
ensimmäiseen pesukuoppaan. Käytä denutaatiopipettiä, 
jossa on pieni läpimitta, ja aspiroi kutakin munasolua 
erikseen ylös ja alas coronasolukon poistamiseksi. 
Pipetin läpimitan on oltava hiukan munasolun läpimittaa 
suurempi. Munasolu voi vaurioitua, jos käytetään liian 
kapeaa tai rosoreunaista pipettiä. 

Huuhtele munasolu kahdessa käyttämättömässä 
pesukuopassa. Siirrä munasolu uusiin lisätyn G-MOPS-, 
G-MOPS PLUS-, G-GAMETE-tai muun vastaavan 
liuoksen tippoihin käsittelyä varten tai tarvittaessa 
viljelyliuokseen solujen inkubointia ja  kypsymistä varten. 

Tuotetiedot
Suodatettu aseptiseksi  	

Bakteerien endotoksiinit (LAL-koe)  
[EU/ml]	 < 0,5*

Cumulussolukon poistokoe 	 HYVÄKSYTTY 

1-soluisen hiiren alkion määritys	 Ei suoritettu   

pH-testattu*

Osmolaliteetti testattu*

*laimennettuna G-MOPS PLUS -liuoksella suhteessa 
1:10

Eräkohtaiset testitulokset löytyvät 
hyväksymistodistuksessa, joka toimitetaan jokaisen 
toimituksen mukana.

Varotoimet
Hävitä tuote, jos pullon eheys on vaarantunut. HYASE-
10X-liuosta ei saa käyttää, jos se on sameaa. 

HYASE sisältää hyaluronidaasia ja humaaniseerumin 
albumiinia ja.

Huomio: Kaikki verestä peräisin olevat tuotteet 
ovat potentiaalisesti infektiivisiä. Tämän tuotteen 
lähdemateriaali on testattu ja todettu negatiiviseksi 
HIV-, HBc-, HCV- ja HTLV I/II -vasta-aineille sekä 
ei-reaktiiviseksi HbsAg:lle, HCV RNA:lle, HIV-1 RNA:lle 
ja syfilikselle. Mikään tunnettu testimenetelmä ei voi 
varmistaa, että ihmisen verestä peräisin olevissa 
tuotteissa ei olisi lainkaan infektiivisiä tekijöitä.

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

Vitrolife suosittelee aina noudattamaan aseptisia 
menetelmiä liuospulloa käsiteltäessä kontaminaation 
välttämiseksi.

IVF-liuoksiin liittyvistä lisääntymis- ja kehitystoksisuutta 
koskevista riskeistä ei ole saatavissa yksityiskohtaista ja 
kattavaa selvitystä eikä niitä ole arvioitu. Tämä koskee 
myös Vitrolifen IVF-liuoksia. 

Kaikista tuotteeseen liittyvistä vakavista vaaratilanteista 
on ilmoitettava valmistajalle ja sen jäsenvaltion 
toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa käyttäjä ja/tai potilas 
sijaitsee.

Ei saa injisoida.

Hävitä tuote toimenpiteen päätyttyä biovaarallisia jätteitä 
koskevien ohjeiden mukaan.

Huomio: Liitovaltion lain mukaan tätä tuotetta saa 
Yhdysvalloissa määrätä tai myydä vain lääkäri tai 
tuotteen käyttöön koulutusta saanut terveydenhuollon 
ammattilainen (Rx only).

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

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

Description du produit
HYASE-10X est un tampon salin physiologique contenant 
de l’hyaluronidase, de l’albumine sérique humaine et de la 
gentamicine comme agent antibactérien. 

Pour utilisation après dilution au 1:10 avec l'une des deux 
alternatives suivantes : 

1) G-MOPS™ PLUS ou G-MOPS™ supplémenté 
avec HSA-solution™ et équilibrage à +37 ºC et sous 
atmosphère ambiante.

2) G-GAMETE™ et équilibrage à +37 ºC et 6 % de CO2.

La concentration de l’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 ºC et à l’abri 
de la lumière. 

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

Les flacons de milieu ne doivent pas être conservés 
après ouverture. Jetez le milieu en excès à la fin de la 
procédure.  

Mode d’emploi
Le produit doit être 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 âge 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 boîtes à 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 boîtes à 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 boîtes à +37 °C et 6 % de CO2 
pendant 3 heures. 

À l’aide d’une pipette de grand diamètre, placez 3 à 
5 ovocytes dans le milieu HYASE. Pipetez doucement le 
milieu HYASE et les ovocytes pour disperser les cellules 
du cumulus. N’exposez pas les ovocytes à la solution 
HYASE pendant plus de 30 secondes. 

Utilisez une pipette stérile pour transférer les ovocytes 
du milieu HYASE à la première cupule de lavage. Aspirez 
chaque ovocyte séparément de haut en bas à l'aide d’une 
pipette de dénudation fine pour retirer la corona radiata. 
Le diamètre de la pipette doit être légèrement supérieur à 
celui de l’ovocyte. L’utilisation d’une pipette trop étroite ou 
irrégulière risque d'endommager l’ovocyte. 

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

Spécifications
Filtré de manière aseptique  	

Endotoxines bactériennes (test LAL)  
[EU/mL]	 < 0,5*

Test de retrait des cellules  
du cumulus 	 RÉUSSI 

Test sur embryon de souris	 Non effectué   

pH testé*

Osmolalité testée*

*après 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 l’hyaluronidase et de l’albumine 
sérique humaine.

Attention : Tous les produits sanguins doivent être 
considérés comme potentiellement infectieux. Le matériel 
d’origine dont ce produit est dérivé s’est avéré négatif lors 
des tests d’anticorps au VIH, à l’HBc, au VHC et à l’HTLV 
I/II, et non réactif pour l’AgHBs, l’ARN du VHC, l’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 entraîner une contamination 
microbiologique et/ou un changement des propriétés 
du produit.

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

Les risques de toxicité reproductive et 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 être signalé au fabricant et à l’autorité 
compétente de l’État membre dans lequel l’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 à son 
utilisation ou sur délivrance d'une ordonnance (Rx only).

hr: Indikacije za uporabu
Medij za uklanjanje stanica kumulusa.

Kontraindikacije
HYASE™-10X sadrži gentamicin. Nemojte koristiti na 
pacijentima koji su preosjetljivi/alergični na taj sastojak.

Opis proizvoda
HYASE-10X je fiziološki pufer soli koji sadrži 
hijalunoridazu, humani serumski albumin i gentamicin kao 
antibakterijski agens. 

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

1) G-MOPS™ PLUS ili G-MOPS™ obogaćen s HSA-
solution™ i stabiliziran na +37ºC pri sobnim uvjetima.

2) G-GAMETE™ i stabiliziran pri +37 ºC i 6 % CO2.

Koncentracija hijaluronidaze u mediju HYASE-10X iznosi 
800 IJ/ml prije razrjeđivanja. 

Sažetak sigurnosne i kliničke izvedbe možete pronaći na 
www.‌vitrolife.‌com

Upute za čuvanje i stabilnost
Čuvati 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 čuvati nakon otvaranja. Višak 
medija bacite nakon završetka postupka.  

Upute za uporabu
Proizvod mora upotrebljavati stručnjak za IVF.

Ciljna skupina pacijenata jest odrasla populacija ili 
populacija reproduktivne dobi koja je podvrgnuta IVF 
liječenju ili očuvanju plodnosti.

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

Pripremite i označite sterilne, netoksične posudice s više 
jažica i pripremite 3 posudice s obogaćenim G-MOPS/G-
MOPS PLUS/G-GAMETE za svaku jažicu medija HYASE. 

Prethodno 15 minuta zagrijavajte posudice s više jažica 
razrijeđenim medijem HYASE i obogaćenim medijem 
G-MOPS/G-MOPS PLUS.

Ako se kao medij za razrjeđivanje koristi G-GAMETE, 
stabilizirajte posudice na +37 °C i 6 % CO2 tijekom 3 sata. 

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

Sterilnom pipetom prenesite oocite iz medija HYASE 
u prvu jažicu za pranje. Pipetom za denudaciju finog 
otvora aspirirajte svaki oocit pojedinačno gore dolje kako 
biste uklonili koronu. Promjer pipete mora biti nešto veći 
od promjera oocita. Uporaba preuske pipete ili one s 
nazubljenim rubom može oštetiti oocit. 

Upotrijebite preostale dvije jažice za pranje da biste isprali 
oocit. Prenesite oocit u novi obogaćeni 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 aseptički  	

Bakterijski endotoksini (LAL test) [EU/ml]	 < 0,5*

Test uklanjanja stanica kumulusa 	 POZITIVAN 

Test mišjeg embrija	 Nije proveden   

Testirana pH vrijednost*

Testirana osmolalnost*

*nakon razrjeđivanja 1:10 u mediju G-MOPS PLUS

Rezultati testa specifični za seriju dostupni su na 
certifikatu analize koji se isporučuje za svaku seriju 
proizvoda.

Mjere opreza
Bacite proizvod ako je ugrožena cjelovitost bočice. Ako 
HYASE-10X izgleda zamućen, nemojte ga koristiti. 

HYASE-10X sadrži 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/II 
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 neće prenijeti zarazne 
agense.

Ponovno korištenje može uzrokovati mikrobiološko 
onečišćenje i/ili promjenu svojstava proizvoda.

Za izbjegavanje kontaminacije tvrtka Vitrolife izričito 
preporučuje otvaranje i uporabu medija isključivo 
uporabom aseptične tehnike.

Rizici od reproduktivne i razvojne toksičnosti medija za 
oplodnju in vitro, uključujući i medij za oplodnju in vitro 
tvrtke Vitrolife, nisu ustanovljeni i nepoznati su. 

Svaki ozbiljan incident koji se dogodio u vezi s uređajem 
treba prijaviti proizvođaču i nadležnom tijelu države 
članice u kojoj korisnik i/ili pacijent ima nastan.

Nije za ubrizgavanje.

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

Oprez: Savezni zakon (SAD) ograničava prodaju ovog 
uređaja liječnicima ili obučenim zdravstvenim djelatnicima 
ili na njihov nalog (Rx only).

hu: Rendeltetés
A cumulus sejtek eltávolítására használatos tápoldat.

Ellenjavallatok
A HYASE™-10X gentamicint tartalmaz. Nem 
alkalmazható az összetevőkre ismert módon 
túlérzékenységben/allergiában szenvedő páciensek 
esetében.

A termék leírása
A HYASE-10X fiziológiás sóoldat puffer, amely 
hialuronidázt, humán szérum albumint és antibakteriális 
szerként gentamicint tartalmaz. 

Az alábbi két oldattal 1:10 arányban történő hígítás után 
használható: 

1) HSA-solution™ oldattal kiegészített G-MOPS™ vagy 
G-MOPS™ PLUS oldat, és +37 ºC-on, légköri környezet 
mellett történő ekvilibrálás.

2) G-GAMETE™ oldat, majd +37ºC hőmérsékleten és 
6 % CO2 mellett történő ekvilibrálás.

A HYASE-10X oldatban lévő hialuronidáz koncentrációja 
800 NE/ml hígítás előtt. 

A biztonsági előírások és a klinikai teljesítmény 
összefoglalója a www.‌vitrolife.‌com webhelyen található.

Tárolásra vonatkozó utasítások és stabilitás
Tárolja sötét helyen, +2 °C és +8 °C közötti 
hőmérsékleten. 

A HYASE-10X az üveg címkéjén és a LOT-specifikus 
Vizsgálati Bizonylaton feltüntetett lejárati időpontig 
stabil marad.  

A tápoldatot tartalmazó üvegeket a felnyitás után ne 
tárolja. Az eljárás befejezése után a felesleges tápoldatot 
dobja ki.  

Használati útmutató
A termék IVF-szakemberek általi használatra készült.

A betegek célcsoportja olyan felnőtt vagy reproduktív 
korú populáció, amely IVF-kezelésen vagy 
termékenységmegőrző kezelésen vesz részt.

Hígítsa a HYASE-10Xe-t hozzáadott G-MOPS/G-MOPS 
PLUS/G-GAMETE-tel 1:10 arányban. Alaposan keverje 
össze. 

Készítsen elő és címkézzen fel steril, nem toxikus 
többlyukú edényeket, majd minden HYASE oldatot 
tartalmazó lyukhoz készítsen elő 3 lyukban G- MOPS/G-
MOPS PLUS/G-GAMETE oldatot. 

Melegítse elő a hígított HYASE oldatot és a kiegészített 
G-MOPS/G-MOPS PLUS oldatot tartalmazó többlyukú 
edényeket 15 percen keresztül.

Ha a hígításhoz G-GAMETE oldatot használ, ekvilibrálja 3 
órán keresztül +37 °C-on, 6% CO2 mellett. 

Egy steril, nagy átmérőjű pipettával helyezzen 3–5 
petesejtet a HYASE oldatba. Pipettázza finoman a 
HYASE oldatot és a petesejteket, hogy szétoszlassa 
a cumulus sejteket. A petesejteket legfeljebb 30 
másodpercig hagyja a HYASE oldatban. 

Egy steril pipettával helyezze át a petesejteket a HYASE 
oldatból az első mosólyukba. Egy kisebb átmérőjű 
denudáló pipetta segítségével minden petesejtet 
egyenként szívjon fel-le a koronasejtek eltávolítása 
céljából. A pipetta átmérőjének valamivel nagyobbnak kell 
lennie, mint a petesejt átmérője. Túl szűk átmérőjű vagy 
recés szélű pipetta használata a petesejtek sérüléséhez 
vezethet. 

A megmaradt két mosólyukat használja fel a 
petesejtek mosásához. Helyezze át a petesejteket 
új, kiegészített G-MOPS/G-MOPSPLUS/G-GAMETE 
vagy ezzel egyenértékű cseppekbe a petesejtek 
további kezeléséhez, vagy – szükség esetén – a 
tenyésztőoldatba további inkubáció és érlelés céljából. 

Termékjellemzők
Aszeptikusan szűrt  	

Bakteriális endotoxinok (LAL-teszt) [EU/ml]	 < 0,5*

Cumulus sejt eltávolítás teszt 	 POZITÍV 

Egérembrió-teszt	 Nincs végrehajtva   

Ellenőrzött pH-érték*

Ellenőrzött ozmolalitás*

*G-MOPS PLUS oldattal 1:10-hez arányban történő 
hígítás után

A LOT-specifikus teszteredmények elérhetők a 
szállításkor rendelkezésre bocsátott Vizsgálati 
Bizonylaton.

Óvintézkedések
Selejtezze le a terméket, ha az üveg megsérült. Ne 
használja a HYASE-10X oldatot, ha zavarosnak tűnik. 

A HYASE-10X hialuronidázt és humán szérum albumint 
tartalmaz.

Figyelem: Valamennyi vérkészítmény potenciálisan 
fertőzőnek tekintendő. Az alapanyag, amelyből a termék 
származik, HIV, HBc, HCV, és HTLV I/II antitestekre 
tesztelve negatívnak bizonyult, HbsAg, HCV RNS, 
HIV-1 RNS és szifilisz tesztre nem volt reaktív. Az ismert 
vizsgálati eljárások nem garantálják, hogy az emberi 
vérből származó készítmények nem közvetítenek fertőző 
anyagokat.

A termék újbóli használata mikrobiológiai befertőződést 
és/vagy a tápoldat tulajdonságainak megváltozását 
okozhatja.

A befertőződés elkerülése érdekében a Vitrolife azt 
javasolja, hogy a tápoldatot kizárólag aszeptikus 
technikával nyissa ki és használja fel.

Az IVF-tápoldatok esetében, beleértve a Vitrolife IVF-
tápoldatait, a reproduktív toxicitás és a fejlődési toxicitás 
kockázatai még nem ismertek és nem meghatározottak. 

Az eszközzel kapcsolatban bekövetkezett minden súlyos 
eseményt jelenteni kell a gyártónak és a felhasználó és/
vagy a beteg tartózkodási helyének megfelelő tagállam 
illetékes hatóságának.

Tilos injekcióban adni.

Az eljárás befejezése után a veszélyes orvosi hulladékra 
vonatkozó standard klinikai gyakorlatnak megfelelően 
semmisítse meg a terméket.

Figyelem! Az Amerikai Egyesült Államok szövetségi 
törvé nyei szerint az eszközt kizárólag orvos vagy a 
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használatában képzett személy vásárolhatja vagy 
rendelheti meg (Rx only).

it: Istruzioni per l’uso
Terreno per la rimozione delle cellule cumulo.

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

Descrizione del prodotto
HYASE-10X è un tampone salino fisiologico contenente 
ialuronidasi, albumina sierica umana e gentamicina come 
agente antibatterico. 

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

1) G-MOPS™ PLUS o G-MOPS™ 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 CO2.

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

Il resoconto sulla sicurezza e sulle prestazioni cliniche è 
disponibile all’indirizzo www.‌vitrolife.‌com

Istruzioni per la conservazione e la stabilità
Conservare al riparo dalla luce ad una temperatura da 
+2 a +8 °C. 

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

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

Istruzioni per l’uso
Il prodotto deve essere utilizzato da un professionista 
della fecondazione in vitro.

Il gruppo di pazienti target è costituito da una popolazione 
adulta o in età riproduttiva che si sottopone al trattamento 
IVF o di preservazione della fertilità.

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-riscaldare le piastre multi-pozzetto 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 CO2 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 più di 
30 secondi. 

Utilizzando una pipetta sterile, trasferire gli ovociti da 
HYASE al primo pozzetto di lavaggio. Utilizzando una 
pipetta per decumulazione con foro fine, aspirare ed 
espirare ogni ovocita per rimuovere la corona. Il diametro 
della pipetta deve essere leggermente superiore a quello 
dell’ovocita. Una pipetta troppo stretta oppure con un 
bordo affilato può danneggiare l’ovocita. 

Utilizzare i due pozzetti rimanenti per lavare l’ovocita. 
Trasferire l’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 l’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*

Osmolalità testata*

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

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

Precauzioni
Eliminare il prodotto se l’integrità del flacone è 
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/II e non reattive per 
HbsAg, HCV RNA e HIV-1 RNA e sifilide. Nessun metodo 
di prova noto può garantire che i prodotti derivati dal 
sangue umano non trasmettano agenti infettivi.

Il riutilizzo può provocare contaminazione microbiologica 
e/o modifiche alle proprietà del prodotto.

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

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

Segnalare al produttore e all’autorità competente dello 
Stato membro in cui risiede l’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 pericolosi al termine della procedura.

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).

lt: Naudojimo indikacija
Kiaušialąsčių apsauginių dangalų pašalinimo terpė.

Kontraindikacijos
„HYASE™-10X“ sudėtyje yra gentamicinu.Nenaudokite 
pacientams, kuriems nustatytas padidėjęs jautrumas ar 
alergija sudedamajai medžiagai.

Gaminio aprašas
„HYASE-10X“ yra fiziologinis druskos buferinis tirpalas, 
kurio sudėtyje yra hialuronidazės, žmogaus serumo 
albumino ir gentamicino, veikiančio kaip antibakterinė 
medžiaga. 

Naudokite praskiestą santykiu 1:10 su viena iš toliau 
nurodytų alternatyvų: 

1) G-MOPS™ PLUS arbs G-MOPS™ papildytą su „HSA-
solution™“ ir po pusiausvyros nusistovėjimo esant +37 °C 
temperatūrai ir aplinkos atmosferoje.

2) G-GAMETE™ ir po pusiausvyros nusistovėjimo esant 
+37 °C temperatūrai ir 6 % CO2 aplinkoje.

Hialuronidazės koncentracija HYASE-10X tirpale prieš 
praskiedžiant yra 800 TV/ml. 

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

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

„HYASE-10X“ yra stabilus iki galiojimo pabaigos datos, 
nurodytos ant talpyklės etiketės ir partijos analizės 
sertifikate.  

Atidarytų buteliukų su terpe laikyti nereikėtų. Baigę 
procedūrą, nepanaudotos terpės likučius išmeskite.  

Naudojimo nurodymai
Gaminį turėtų naudoti IVF profesionalas.

Tikslinė pacientų grupė yra suaugusiųjų arba 
reprodukcinio amžiaus populiacija, kuriai taikomas IVF 
arba vaisingumo išsaugojimo gydymas.

Atskieskite „HYASE-10X“ papildyta G-MOPS / G-MOPS 
PLUS / G-GAMETE santykiu 1:10, išmaišykite šulinėlyje. 

Paruoškite ir pažymėkite etikete sterilius, netoksiškus 
kelių šulinėlių indelius ir paruoškite 3 šulinėlius papildytos 
G- MOPS / G-MOPS PLUS / G-GAMETE kiekvienam 
HYASE šulinėliui. 

Iš anksto pašildykite kelių šulinėlių indelius su atskiestu 
HYASE ir papildyta G-MOPS / G-MOPS PLUS 15 
minučių.

Jei G-GAMETE naudojama kaip atskiedžianti terpė, 
palikite indelius 3 valandas +37 °C ir 6 % CO2 aplinkoje 
pusiausvyrai nusistovėti. 

Sterilia didelio skersmens pipete įdėkite 3–5 oocitus į 
HYASE. Švelniai įlašinkite pipete HYASE ir oocitus, kad 
išskirstytumėte ląstelių sankaupą. Nepalikite oocitų su 
HYASE tirpalu veikti ilgiau nei 30 sekundžių. 

Sterilia pipete perkelkite oocitus iš HYASE į pirmąjį 
plovimo šulinėlį. Mažo skersmens atidengimo pipete 
įsiurbkite kiekvieną oocitą po vieną ir vėl išleiskite, kad 
pašalintumėte vainiką. Pipetės skersmuo turėtų būti šiek 
tiek didesnis nei oocito. Naudojant per siaurą pipetę arba 
pipetę su nelygiu kraštu galima pažeisti oocitą. 

Naudokite likusius du plovimo šulinėlius oocitams 
nuskalauti. Perkelkite oocitus į naują papildytą G-MOPS 
/ G-MOPS PLUS / G-GAMETE arba kitus lygiaverčius 
lašelius oocitams tvarkyti arba, jei reikia, į auginimo terpę 
tolimesnei inkubacijai ir brendimui. 

Specifikacijos
Aseptiškai filtruota  	

Bakterijų endotoksinai (LAL tyrimas) [EU/ml]	 <0,5*

Ląstelių sankaupos  
pašalinimo tyrimas 	 TEIGIAMAS 

Pelės embriono tyrimas	 Neatlikta   

pH ištirtas*

Osmoliališkumas ištirtas*

* atskiedus 1:10 G-MOPS PLUS terpėje

Partijai specifinių testų rezultatai nurodyti analizės 
sertifikate, kuris pateikiamas kiekvieną kartą pristatant 
gaminius.

Atsargumo priemonės
Jei buteliukas pažeistas, gaminį išmeskite. Nenaudokite 
„HYASE-10X“ jei jis drumstas. 

„HYASE-10X“ sudėtyje yra hialuronidazės ir žmogaus 
serumo albumino.

Įspėjimas: visi kraujo produktai turi būti laikomi galimai 
užkrečiamais. Pradinė medžiaga, iš kurios buvo gautas 
šis produktas, buvo ištirta ieškant antikūnų prieš ŽIV, 
HBc, HCV ir HTLV I/II ir rezultatai buvo neigiami, ji taip 
pat nereagavo tyrime dėl HBsAg, HCV RNR bei ŽIV-1 
RNR ir sifilio. Nėra žinoma jokių tyrimo metodų, visiškai 
užtikrinančių, kad produktuose, pagamintuose iš žmogaus 
kraujo, nebus infekcijos sukėlėjų.

Pakartotinai naudojant produktas gali būti mikrobiologiškai 
užterštas ir (arba) gali pakisti jo savybės.

Siekiant išvengti užteršimo, „Vitrolife“ primygtinai 
rekomenduoja terpes atidaryti ir naudoti tik aseptinėmis 
sąlygomis.

IVF terpių, tarp jų ir„Vitrolife“ IVF terpių, toksinio poveikio 
reprodukcijai ir vystymuisi rizika nenustatyta ir yra 
nežinoma. 

Apie visus su prietaisu susijusius rimtus incidentus turėtų 
būti pranešama gamintojui ir valstybės narės, kurioje yra 
įsisteigęs naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai 
institucijai.

Neskirta injekcijoms.

Kai procedūra bus baigta, pašalinkite gaminį pagal 
standartinę klinikinę praktiką dėl pavojingų medicinos 
atliekų.

Atsargiai: Federaciniai (JAV) įstatymai nustato, kad šį 
įrenginį galima parduoti tik gydytojui arba specialistui, 
išmokytam naudotis šiuo įrenginiu, arba pagal šių 
specialistų užsakymą (Rx only).

lv: Lietošanas instrukcija
Šķīdums kumulusa kompleksa šūnu izņemšanai.

Kontrindikācijas
„HYASE™-10X“ šķīdums satur gentamicīnu. Nelietot 
pacientiem ar zināmu paaugstinātu jutību/alerģiju pret 
sastāvdaļu.

Izstrādājuma apraksts
HYASE-10X ir fizioloģiskais buferšķīdums, kas satur 
hialuronidāzi, cilvēka seruma albumīnu un gentamicīnu kā 
antibakteriālu līdzekli. 

Lietošanai pēc atšķaidīšanas attiecībā 1:10, izmantojot 
vienu no tālāk norādītajām iespējām. 

1) G-MOPS™ PLUS vai G-MOPS™ šķīdums, kas 
papildināts ar HSA-solution™ šķīdumu, un līdzsvarošana 
+37 ºC temperatūrā un apkārtējā atmosfērā.

2) G-GAMETE™ šķīdums un līdzsvarošana +37 °C 
temperatūrā un 6% CO2 atmosfērā.

Hialuronidāzes koncentrācija HYASE-10X šķīdumā ir 
800 IU/ml pirms atšķaidīšanas. 

Drošuma un klīniskās iedarbības kopsavilkums ir 
atrodams vietnē www.‌vitrolife.‌com

Norādījumi par uzglabāšanu un stabilitāte
Glabājiet tumšā vietā temperatūrā no +2 līdz +8 °C. 

HYASE-10X šķīdums ir stabils līdz derīguma termiņa 
beigu datumam, kas norādīts uz pudelīšu marķējumiem 
un partijai raksturīgajā analīzes sertifikātā.  

Šķīduma pudeles nedrīkst uzglabāt pēc atvēršanas. Pēc 
procedūras pabeigšanas izmetiet neizlietoto šķīdumu.  

Norādījumi lietošanai
Izstrādājumu drīkst izmantot IVF speciālists.

Pacientu mērķgrupa ir pieaugušie vai reproduktīvā 
vecuma personas, kam tiek veikta in vitro apaugļošana 
(IVF) vai auglības saglabāšana.

Atšķaidiet HYASE-10X ar papildināto G-MOPS / G-MOPS 
PLUS / G-GAMETE attiecībā 1:10 un rūpīgi samaisiet. 

Sagatavojiet un marķējiet sterilas un netoksiskas vairāku 
iedobju plates, kā arī sagatavojiet 3 iedobes ar papildinātu 
G- MOPS  /G-MOPS PLUS / G-GAMETE katrai HYASE 
iedobei. 

Iepriekš uzsildiet vairāku iedobju plates ar atšķaidītu 
HYASE šķīdumu un ar papildinātu G-MOPS / G-MOPS 
PLUS 15 minūtes.

Ja G-GAMETE tiek izmantots kā atšķaidīšanas šķīdums, 
līdzsvarojiet plates +37 °C temperatūrā un 6 % CO2 
atmosfērā 3 stundas. 

Izmantojot sterilu pipeti ar lielu atveri, ievietojiet 
3–5 oocītus HYASE šķīdumā. Uzmanīgi iepiliniet ar 
pipeti HYASE un oocītus, lai atdalītu kumulusa šūnas. 
Nepakļaujiet oocītus HYASE iedarbībai ilgāk par 
30 sekundēm. 

Izmantojiet sterilu pipeti, lai pārnestu oocītus no HYASE 
uz pirmo mazgāšanas iedobi. Ar denudācijas pipeti ar 
mazu atveri aspirējiet katru oocītu atsevišķi augšup un 
lejup, lai noņemtu kumulusa kompleksa šūnas. Pipetes 
diametram ir jābūt nedaudz lielākam par oocīta diametru. 
Ja tiek izmantota pārāk šaura pipete vai pipete ar 
ieplīsušu galu, oocītu var sabojāt. 

Izmantojiet atlikušās divas mazgāšanas iedobes, lai 
skalotu oocītu. Pārnesiet oocītu uz jaunu papildinātu 
G-MOPS / G-MOPS PLUS / G-GAMETE vai citiem 
līdzvērtīga šķīduma pilieniem oocītu apstrādei vai, ja 
nepieciešams, uz kultivēšanas šķīdumu turpmākai 
inkubācijai vai nobriešanai. 

Tehniskie dati
Aseptiski filtrēts  	

Baktēriju endotoksīni (LAL tests) [EU/ml]	 <0,5*

Kumulusa kompleksa  
šūnu izņemšanas tests 	 PĀRBAUDE IZTURĒTA 

Peles embrija tests	 Nav veikts   

pH pārbaudīts*

Osmolalitāte pārbaudīta*

* pēc atšķaidīšanas attiecībā 1:10 ar G-MOPS PLUS

Partijai atbilstošo testu rezultāti ir norādīti analīzes 
sertifikātā, kas tiek pievienots katrai piegādei.

Piesardzības pasākumi
Ja pudelīte ir bojāta, izmetiet izstrādājumu. Nelietojiet 
HYASE-10X šķīdumu, ja tas izskatās duļķains. 

HYASE-10X satur hialuronidāzi un cilvēka seruma 
albumīnu.

Uzmanību! Visi asins preparāti ir jāuzskata par 
iespējamiem infekcijas avotiem. Primārais materiāls, no 
kura šis šķīdums ir atvasināts, tika pārbaudīts un bija 
negatīvs uz antivielām pret HIV, HBc, HCV un HTLV I/II 
un nereaktīvs uz HbsAg, HCV RNA, HIV-1 RNA un sifilisu. 
Nav zināmas testa metodes, kas varētu apstiprināt, 
ka preparāti, kas iegūti no cilvēka asinīm, nepārnesīs 
infekciozus materiālus.

Atkārtota lietošana var izraisīt mikrobioloģisku 
piesārņojumu un/vai mainīt izstrādājuma īpašības.

Lai izvairītos no inficēšanās, uzņēmums Vitrolife stingri 
iesaka atvērt un izmantot šķīdumu tikai ar aseptisku 
metodi.

Reproduktīvās toksicitātes un embrotoksicitātes 
risks mākslīgās apaugļošanas šķīdumam (In Vitro 
Fertilization — IVF), tostarp Vitrolife IVF šķīdumam, nav 
noteikts un nav zināms. 

Par visiem nopietniem negadījumiem, kas notikuši 
saistībā ar ierīci, jāziņo ražotājam un tās dalībvalsts 
kompetentajai iestādei, kurā lietotājs un/vai pacients ir 
reģistrēts.

Nav paredzēts injicēšanai.

Pēc lietošanas, utilizējiet produktu atbilstoši normatīvajos 
aktos noteiktajām bīstamo atkritumu utilizācijas prasībām.

Uzmanību! Saskaņā ar ASV federālajiem tiesību aktiem 
šo ierīci drīkst pārdot tikai ārsts vai laborants, kurš ir 
apmācīts tās lietošanā, vai pēc ārsta vai laboranta 
rīkojuma (Rx only).

nb: Indikasjon for bruk
Medium til fjerning av cumulusceller.

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

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 følgende 
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 % CO2-
atmosfære.

Konsentrasjonen av hyaluronidase i HYASE-10X er 800 
IU/ml før fortynning. 

Sammendrag av sikkerhet og kliniske egenskaper finnes 
på www.‌vitrolife.‌com

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

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

Medieflasker bør ikke lagres etter åpning. Kast overflødig 
medium etter at prosedyren er fullført.  

Bruksanvisning
Produktet skal brukes av IVF-fagfolk.

Målgruppen er voksne personer eller personer i 
reproduktiv alder som gjennomgår IVF-behandling eller 
fertilitetskonservering.

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

Klargjør og merk sterile, ikke-toksiske flerbrønnsskåler, 
og klargjør tre brønner med G- MOPS / G-MOPS PLUS / 
G-GAMETE for hver brønn med HYASE. 

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

Hvis G-GAMETE brukes som fortynningsmedium, må 
skålene ekvilibreres ved +37 °C og 6 % CO2 i tre timer. 

Bruk en stor, steril pipette og legg 3–5 oocytter i HYASE. 
Pipetter varsomt HYASE og oocyttene for å fjerne 
cumuluscellene. Ikke eksponer oocyttene for HYASE-
løsningen i mer enn 30 sekunder. 

Bruk en steril pipette for å overføre oocyttene fra HYASE 
til den første skyllebrønnen. Bruk en denuderingspipette, 
aspirer hver oocytt enkeltvis opp og ned for å fjerne 
corona. Pipettens diameter skal være litt større enn 
oocyttens. En for trang pipette, eller en med takkete kant, 
kan skade oocytten. 

Skyll oocytten i de to andre brønnene. Overfør oocytten 
til nytt supplert G-MOPS / G-MOPS PLUS / G-GAMETE 
eller dråper egnet til oocyttbehandling, eller om nødvendig 
til dyrkingsmedium for videre inkubering og modning. 

Spesifikasjoner
Aseptisk filtrert  	

Bakterielle endotoksiner (LAL-test) [EU/ml]	 < 0,5*

Test av fjerning av cumulusceller 	 BESTÅTT 

Test på embryo fra mus	 Ikke utført   

pH-testet*

Osmolalitetstestet*

*etter fortynning 1:10 i G-MOPS PLUS

LOT-spesifikke testresultater er gjengitt på 
analysesertifikatet som følger med hver leveranse.

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

HYASE-10X inneholder hyaluronidase, humant 
serumalbumin.

Forsiktig: Alle blodprodukter bør behandles som potensielt 
smittefarlig. Kildematerialet som dette produktet stammer 
fra, viste negative funn ved testing for antistoffer mot HIV, 
HBc, HCV og HTLV I/II, 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 overføre smittebærere.

Gjenbruk kan føre til mikrobiologisk forurensning og/eller 
endringer i produktets egenskaper.

For å unngå kontaminering anbefaler Vitrolife at medier 
åpnes og brukes utelukkende med aseptisk teknikk.

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

Alvorlige hendelser som oppstår 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 når prosedyren 
er fullført.

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

nl: Indicatie voor gebruik
Medium voor verwijderen van cumuluscellen.

Contra-indicaties
HYASE™-10X bevat gentamicine. Niet gebruiken bij 
patiënten 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% CO2-
atmosfeer.

De concentratie hyaluronidase in HYASE-10X is 800 IU/
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 patiëntendoelgroep betreft volwassenen uit de 
reproductieve leeftijdspopulatie die een IVF-behandeling 
of fertiliteitspreservatie ondergaan.

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

Label steriele, niet-toxische multi-well schalen, vul 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% CO2. 

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 
oöcyt 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 
gelijkwaardige druppels voor eicelmanipulatie of, indien 
nodig, naar een kweekmedium voor verdere incubatie 
en rijping. 

Specificaties
Aseptische filtratie  	

Bacteriële endotoxines (LAL-test) [EU/ml]	 < 0,5*

Test voor verwijdering  
van cumuluscellen 	 GOEDGEKEURD 

Muis embryo test (MEA)	 Niet uitgevoerd   

pH getest*

Osmolaliteit getest*

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

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

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

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 patiënt 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
Podłoże do usuwania komórek ziarnistych.

Przeciwwskazania
HYASE™-10X zawiera gentamycynę. Nie stosować u 
pacjentek, u których stwierdzona została nadwrażliwość 
bądź alergia na ten składnik.

Opis produktu
HYASE-10X to środek buforowy na bazie soli 
fizjologicznej zawierający ludzką albuminę osocza oraz 
gentamycynę jako środek przeciwbakteryjny. 

Stosować po przygotowaniu na jeden z 
dwóch następujących sposobów: 

1) po rozcieńczeniu w stosunku 1:10 podłożem 
G-MOPS™ PLUS lub G-MOPS™ suplementowanym 
z zastosowaniem HSA-solution™ i zrównoważeniu 
w temperaturze +37°C i atmosferze otoczenia;

2) po rozcieńczeniu w stosunku 1:10 podłożem 
G-GAMETE™ i zrównoważeniu w temperaturze +37°C 
i atmosferze zawierającej 6% CO2.

Przed rozcieńczeniem stężenie hialuronidazy w HYASE-
10X wynosi 800 IU/ml. 

Podsumowanie parametrów bezpieczeństwa i 
parametrów klinicznych można znaleźć na stronie 
internetowej www.vitrolife.com

Instrukcje dotyczące przechowywania 
i informacja o trwałości
Przechowywać w ciemności, w temperaturze od +2 
do +8°C. 

HYASE-10X zachowuje trwałość do terminu przydatności 
wyszczególnionego na etykietach pojemników oraz 
w treści świadectw analizy poszczególnych partii.  

Nie przechowywać butelek z podłożem po otwarciu. Po 
wykonaniu procedury usunąć pozostałe podłoże.  

Instrukcje dotyczące użytkowania
Produkt jest przeznaczony do użytku wyłącznie przez 
specjalistów w dziedzinie zapłodnienia pozaustrojowego 
(IVF).

Docelową grupę pacjentów stanowi populacja osób 
dorosłych bądź w wieku rozrodczym, które przechodzą 
leczenie IVF lub utrzymania płodności.

Rozcieńczyć HYASE-10X suplementowanym podłożem 
G-MOPS, podłożem G-MOPS PLUS lub G-GAMETE 
w stosunku 1:10 i dokładnie wymieszać. 

Przygotować sterylne, nietoksyczne płytki wielodołkowe 
w taki sposób, aby każdemu dołkowi z HYASE 
odpowiadały 3 dołki z suplementowanym podłożem 
G-MOPS, podłożem G-MOPS PLUS lub G-GAMETE. 
Oznaczyć płytki. 

Przez 15 minut wstępnie ogrzewać płytki wielodołkowe 
z rozcieńczonym podłożem HYASE i suplementowanym 
podłożem G-MOPS lub podłożem G-MOPS PLUS.

W przypadku użycia G-GAMETE jako środka 
rozcieńczającego doprowadzić płytki do stanu równowagi 
przez umieszczenie ich w temperaturze +37°C 
i atmosferze zawierającej 6% CO2 na 3 godziny. 

Posługując się sterylną pipetą o dużej średnicy, umieścić 
trzy do pięciu komórek jajowych w HYASE. Następnie 
delikatnie podziałać pipetą na podłoże HYASE i komórki 
jajowe, aby rozproszyć komórki ziarniste. Nie poddawać 
komórek jajowych działaniu roztworu HYASE przez czas 
dłuższy niż 30 sekund. 

Posługując się sterylną pipetą, przenieść komórki jajowe 
z HYASE do pierwszego dołka przygotowanego na 
potrzeby płukania. Posługując się pipetą o niewielkiej 
średnicy przeznaczoną do oczyszczania, wciągać 
pojedynczo poszczególne komórki jajowe i przemieszczać 
je w górę i w dół pipety, aby usunąć otoczkę. Średnica 
pipety powinna być nieznacznie większa od średnicy 
komórki jajowej. Użycie pipety, która jest zbyt wąska 
lub ma wyszczerbioną krawędź, grozi uszkodzeniem 
komórki jajowej. 

Przepłukać komórki jajowe w pozostałych dwóch dołkach 
przygotowanych na potrzeby płukania. Przenieść komórki 
jajowe do świeżej ilości suplementowanego podłoża 
G-MOPS / G-MOPS PLUS / G-GAMETE albo innych 
równoważnych kropli na potrzeby pracy z komórkami 
jajowymi; w razie potrzeby przenieść komórki jajowe 
do podłoża do hodowli na potrzeby dalszej inkubacji 
i rozwoju. 

Specyfikacja
Przefiltrowano aseptycznie  	

Endotoksyny bakteryjne (test LAL) [EU/ml]	 < 0,5*

Test usuwania komórek 
ziarnistych 	 POWODZENIE 

Test rozwoju zarodka  
mysiego	 Nie przeprowadzano   

Zbadano pod kątem pH*

Zbadano pod kątem osmolalności*

* po rozcieńczeniu podłożem G-MOPS PLUS 
w stosunku 1:10

Szczegółowe wyniki badań partii uwzględniono w treści 
świadectwa analizy, które jest dołączane do każdej 
dostawy.

Środki ostrożności
W razie naruszenia butelki zaniechać użycia produktu 
i usunąć go. Podłoża HYASE-10X nie należy stosować, 
jeśli zmętniało. 

HYASE-10X zawiera hialuronidazę i ludzką albuminę 
osocza.

Przestroga: Każdy produkt na bazie krwi należy traktować 
jako potencjalnie zakaźny. Materiał źródłowy, z którego 
otrzymano niniejszy produkt, został przebadany – 
z wynikiem negatywnym – pod kątem obecności 
przeciwciał HIV, HBc, HCV i HTLV I/II; stwierdzono brak 
reaktywności względem HbsAg, RNA HCV i RNA HIV-1 
oraz syfilisu. Nie są znane metody badań, które 
pozwoliłyby stwierdzić z całą pewnością, że produkty 
uzyskane z ludzkiej krwi nie będą przenosiły czynników 
zakaźnych.

Ponowne użycie może spowodować skażenie 
mikrobiologiczne i/lub zmiany właściwości produktu.

Dla uniknięcia skażenia Vitrolife stanowczo zaleca 
otwieranie butelek i stosowanie podłoży wyłącznie 
w sposób zgodny z zasadami aseptyki.

Niebezpieczeństwo toksycznego wpływu środków do 
zapłodnienia pozaustrojowego (IVF) — w tym podłoży 
do IVF produkcji Vitrolife — na funkcje rozrodcze i rozwój 
organizmu nie zostało określone i jest niepewne. 

O każdym poważnym zdarzeniu związanym z wyrobem 
należy powiadomić producenta oraz właściwy organ 
państwa członkowskiego, w którym znajduje się 
użytkownik i/lub pacjent.

Produkt nie jest przeznaczony do wstrzykiwania.

Po zakończeniu zabiegu zutylizować produkt, postępując 
w sposób zgodny z przyjętą praktyką kliniczną dotyczącą 
niebezpiecznych odpadów medycznych.

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

pt: Indicações para utilização
Meio para remoção de células do cumulus.

Contraindicações
HYASE™-10X contém gentamicina. Não utilizar em 
doentes com hipersensibilidade/alergia conhecida a este 
componente.

Descrição do produto
HYASE-10X é um tampão salino fisiológico que contém 
hialuronidase, albumina de soro humano (HSA) e 
gentamicina como agente antibacteriano. 

Para utilização após diluição de 1:10 de acordo com uma 
das seguintes opções: 

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

2) G-GAMETE™ estabiliza a +37 ºC e 6% de CO2.

A concentração de hialuronidase em HYASE-10X é de 
800 IU/ml antes de diluição. 

O resumo da segurança e do desempenho clínico pode 
ser encontrado em www.‌vitrolife.‌com

Instruções de armazenamento e 
estabilidade
Conserve ao abrigo da luz a uma temperatura entre 
+2 e +8 °C. 

HYASE-10X mantém-se estável até à data de validade 
indicada nos rótulos do frasco e no Certificado de Análise 
específico do LOTE.  

Os frascos de meios não devem ser guardados após a 
abertura. Rejeite os meios em excesso após a conclusão 
do procedimento.  

Instruções de utilização
O produto deverá ser utilizado por um profissional de 
Reprodução Humana Assistida (RHA).

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

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

Prepare e rotule placas estéreis, não tóxicas multipoços 
e prepare 3 poços de G-MOPS/G-MOPS PLUS/G-
GAMETE suplementado para cada poço de HYASE. 

Pré-aqueça as placas multipoços com HYASE diluído 
e G-MOPS/G-MOPS PLUS suplementado durante 15 
minutos.

Se o G-GAMETE for utilizado como meio de diluição, 
estabilize as placas a +37°C e 6% de CO2 durante 3 
horas. 

Utilizando uma pipeta de furo grande estéril, coloque 
3-5 ovócitos no HYASE. Pipete suavemente o HYASE e 
os ovócitos para dispersar as células do cumulus. Não 
exponha os ovócitos à solução HYASE durante mais de 
30 segundos. 

Use uma pipeta estéril para transferir ovócitos do HYASE 
para o primeiro poço de lavagem. Usando uma pipeta 
de desnudação de diâmetro estreito, aspire cada ovócito 
individualmente de cima abaixo para retirar a corona. O 
diâmetro da pipeta deverá ser ligeiramente superior ao do 
ovócito. A utilização de uma pipeta muito estreita ou com 
rebordos recortados pode danificar o ovócito. 

Use os outros dois poços para lavar o ovócito. Transfira 
o ovócito para as gotículas novas de G-MOPS/G-MOPS 
PLUS/G-GAMETE suplementado ou outras equivalentes 
para manuseamento de ovócitos ou, se necessário, para 
o meio de cultura para posterior incubação e maturação. 

Especificações
Assepticamente filtrado  	

Endotoxinas bacterianas (ensaio LAL) [UE/ml]	 < 0,5*

Ensaio de remoção de células  
do cumulus 	 PASSE 

Ensaio de embriões de rato	 Não realizado   

pH testado*

Osmolaridade testada*

*após diluição de 1:10 em G-MOPS PLUS

Os resultados do teste específicos do LOTE estão 
disponíveis no Certificado de Análise fornecido com 
cada entrega.

Precauções
Não usar o produto se a integridade do frasco estiver 
comprometida. Não use HYASE-10X se estiver turvo. 

HYASE-10X contém hialuronidase, albumina de soro 
humano e gentamicina.

Atenção: Todos os produtos sanguíneos devem ser 
tratados como potencialmente infeciosos. O material de 
origem do qual este produto foi derivado foi classificado 
como negativo quando testado quanto a HIV, HBc, HCV 
e HTLV I/II e não reativo quanto a HbsAg, HCV RNA 
e HIV-1 RNA e sífilis. Não são conhecidos quaisquer 
métodos de teste que possam oferecer garantia de 
que os produtos derivados de sangue humano não 
transmitem agentes infeciosos.

A sua reutilização pode resultar em contaminação 
microbiológica e/ou em alterações das propriedades 
do produto.

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

Os riscos de toxicidade reprodutiva e toxicidade para 
desenvolvimento em meios IVF (fertilização "in vitro"), 
incluindo meios IVF da Vitrolife, ainda não foram 
determinados e são incertos. 

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

Não usar para injeção.

Elimine o produto de acordo com a prática clínica 
padrão para resíduos médicos perigosos, quando o 
procedimento estiver concluído.

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

ro: Instrucțiuni de utilizare
Mediu pentru eliminarea celulelor cumulus.

Contraindicații
HYASE™-10X conține gentamicină. Nu utilizați la pacienți 
cu istoric de hipersensibilitate sau alergie la componentă.

Descrierea produsului
HYASE-10X este o soluție tampon din ser fiziologic 
care conține hialuronidază, albumină serică umană și 
gentamicină ca agent antibacterian. 

Se utilizează diluat în proporție de 1:10 cu oricare dintre 
următoarele două alternative: 

1) G-MOPS™ PLUS sau G-MOPS™ suplimentat cu HSA-
solution™ și echilibrare la +37 ºC și în mediul ambiant.

2) G-GAMETE™ și echilibrare la +37º C și atmosferă 
de 6 % CO2 .

Concentrația hialuronidazei în HYASE-10X este 800 IU/
ml înainte de diluare. 

Informațiile de siguranță și cele despre performanțele 
clinice se găsesc la www.vitrolife.com

Instrucțiuni privind depozitarea și 
stabilitatea
Se depozitează la întuneric, la temperaturi între +2 și 
+8 °C. 

HYASE-10X este stabil până la data expirării indicată 
pe etichetele recipientului și în Certificatul de analiză 
specific LOTULUI.  

Se recomandă ca flacoanele de medii să nu fie depozitate 
după deschidere. Eliminați mediile neutilizate după 
finalizarea procedurii.  

Indicații de utilizare
Produsul trebuie utilizat numai de un profesionist în 
domeniul fertilizării in vitro.

Grupul-țintă de pacienți este populația adultă sau de 
vârstă reproductivă care urmează un tratament de 
fertilizare in vitro sau de conservare a fertilității.

Diluați HYASE-10X cu G-MOPS suplimentat/G-MOPS 
PLUS/G-GAMETE în proporție de 1:10, amestecați bine. 

Pregătiți și etichetați plăcile cu mai multe compartimente, 
sterile, din material non-toxic și pregătiți câte 3 
compartimente cu G-MOPS suplimentat/G-MOPS PLUS/
G-GAMETE pentru fiecare compartiment cu HYASE. 

Preîncălziți timp de 15 minute plăcile cu mai multe 
compartimente cu HYASE diluat și G-MOPS suplimentat/
G-MOPS PLUS.

Dacă diluați cu G-GAMETE, echilibrați plăcile la +37 °C și 
6 % CO2 timp de 3 ore. 

Utilizând o pipetă sterilă cu orificiu mare, introduceți 3-5 
ovocite în HYASE. Introduceți ușor cu pipeta HYASE și 
ovocitele pentru a dispersa celulele cumulus. Nu expuneți 
ovocitele la soluția HYASE mai mult de 30 de secunde. 

Utilizați o pipetă sterilă pentru a transfera ovocitele din 
HYASE în primul compartiment de spălare. Cu o pipetă 
cu orificiu mic pentru denudare, aspirați fiecare ovocit 
individual în sus și în jos pentru a îndepărta coroana. 
Diametrul pipetei trebuie să fie puțin mai mare decât cel al 
ovocitului. Dacă se folosește o pipetă prea îngustă sau cu 
o muchie zimțată, ovocitul se poate deteriora. 

Utilizați cele două compartimente de spălare rămase 
pentru a clăti ovocitul. Transferați ovocitul într-o soluție 
nouă de G-MOPS suplimentat/G-MOPS PLUS/G-
GAMETE sau alte picături echivalente pentru manipularea 
ovocitului sau, dacă este cazul, într-un mediu de cultură 
pentru incubare și maturare ulterioară. 

Specificații
Filtrat aseptic  	

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

Test de eliminare a celulelor cumulus 	 Reușit 

Testat pe embrion de șoarece	 Nu s-a efectuat   

Testat pentru pH*

Testat pentru osmolalitate*

*după diluare 1:10 în G-MOPS PLUS

Rezultatele testelor specifice LOTULUI sunt disponibile în 
Certificatul de analiză furnizat la fiecare livrare.

Măsuri de precauție
Eliminați produsul dacă integritatea flaconului a fost 
compromisă. Nu utilizați HYASE-10X dacă este tulbure. 

HYASE-10X conține hialuronidază și albumină serică 
umană.

Atenție: Recomandăm ca toate produsele sanguine să fie 
tratate ca fiind cu potențial infecțios. Materialul sursă din 
care a provenit acest produs a rezultat negativ la testele 
pentru anticorpi HIV, HBc, VHC și HTLV I/II și non-reactiv 
pentru HbsAg, ARN VHC și ARN HIV-1 și sifilis. Nicio 
metodă de testare cunoscută nu poate oferi garanția că 
produsele provenite din sânge uman nu vor transmite 
agenți infecțioși.

Reutilizarea poate duce la contaminare microbiologică și/
sau la modificarea proprietăților produsului.

Pentru a evita contaminarea, Vitrolife recomandă insistent 
ca mediile să fie deschise și utilizate numai prin tehnica 
aseptică.

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

Orice incident sever care a avut loc în legătură cu 
dispozitivul trebuie raportat producătorului și autorității 
competente a statului membru în care are reședința 
utilizatorul și/sau pacientul.

Nu se injectează.

După terminarea procedurii, eliminați produsul conform 
practicii standard a clinicii privind deșeurile medicale 
periculoase.

Atenţie: Legislația federală (SUA) restricționează 
vânzarea acestui dispozitiv la comanda unui medic sau 
practician instruit în utilizarea sa (Rx only).

sk: Indikácie na použitie
Médium na odstraňovanie buniek cumulus oophorus.

Kontraindikácie
HYASE™-10X obsahuje gentamycín.Nepoužívajte u 
pacientov so známou precitlivenosťou/alergiou na tento 
komponent.

Opis produktu
HYASE-10X je fyziologický soľný pufrovaný roztok s 
obsahom hyaluronidázy, ľudského sérového albumínu a 
gentamycínu ako antibakteriálneho činidla. 

Je určený na použitie po zriedení 1:10 s jednou z 
nasledujúcich dvoch alternatív: 

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

2) G-GAMETE™ po ekvilibrácii pri teplote +37°C v 
atmosfére s 6 % CO2.

Koncentrácia hyaluronidázy v HYASE-10X je 800 IU/ml 
pred zriedením. 

Súhrn bezpečnostných informácií a informácií o klinickej 
účinnosti nájdete na lokalite www.vitrolife.com

Pokyny na skladovanie a stabilita
Skladujte v tme pri teplote +2 až +8 °C. 

HYASE-10X je stabilný do dátumu použiteľnosti 
uvedeného na štítkoch nádob a v certifikáte o analýze 
príslušnej šarže.  

Neskladujte otvorené fľaše s médiom. Po ukončení 
zákroku zvyšky média zlikvidujte.  

Pokyny na použitie
Výrobok musí používať odborník v oblasti IVF.

Cieľovou skupinou pacientov je populácia v dospelom 
alebo reprodukčnom veku, ktorá podstupuje liečbu 
neplodnosti.

Zrieďte HYASE-10X jedným zo suplementovaných 
G-MOPS/G-MOPS PLUS/G-GAMETE v pomere 1:10, 
dobre premiešajte. 

Pripravte a označte sterilné netoxické viacjamkové 
platničky a pripravte 3 jamky so suplementovaným 
G- MOPS/G-MOPS PLUS/G-GAMETE na každú jamku 
s HYASE. 

Predhrejte viacjamkové platničky so zriedeným HYASE 
a suplementovaným G-MOPS/G-MOPS PLUS na 
dobu15 minút.

Ak sa ako riediace médium používa G-GAMETE, doštičky 
ekvilibrujte 3 hodiny pri teplote +37 °C a 6 % CO2. 

Pomocou sterilnej, veľkej pipety umiestnite 3-5 oocytov 
do HYASE. Opatrne pipetujte HYASE a oocyty tak aby sa 
rozptýlili bunky cumulus oophorus. Oocyty nevystavujte 
pôsobeniu roztoku HYASE na viac ako 30 sekúnd. 

Na prenos oocytov z HYASE do prvej premývacej jamky 
použite sterilnú pipetu. Jemnou denudačnou pipetou 
aspirujte oocyty po jednom tak aby sa odstránila koróna. 
Priemer pipety by mal byť o niečo väčší než priemer 
oocytu. Pri použití pipety s malým priemerom alebo 
ostrým okrajom môže nastať poškodenie oocytu. 

Použite ďalšie dve premývacie jamky na prepláchnutie 
oocytov. Preneste oocyt do nového suplementovaného 
G-MOPS/G-MOPS PLUS/G-GAMETE alebo do kvapiek 
ekvivalentného média na manipuláciu prípadne na ďalšiu 
inkubáciu a dozrievanie. 

Špecifikácie
Asepticky filtrované  	

Bakteriálne endotoxíny (LAL test) [EU/ml]	 < 0,5*

Test na odstránenie buniek  
Cumulus Oophorus 	 PASS (úspešný) 

Test na myšacích embryách	 Nerealizovaný   

Testované pH*

Testovaná osmolalita*

*po zriedení 1:10 v G-MOPS PLUS

Výsledky testov pre jednotlivé šarže nájdete v Certifikáte 
analýzy doloženom ku každej dodávke.

Preventívne opatrenia
Ak došlo k porušeniu celistvosti liekovky, produkt 
zlikvidujte. Nepoužívajte HYASE-10X, ak sa zdá byť 
zakalený. 

HYASE-10X obsahuje hyaluronidázu a ľudský sérový 
albumín.

Upozornenie: Všetky krvné produkty je potrebné 
považovať za potenciálne infekčné. Zdrojový materiál, z 
ktorého bol tento produkt vyrobený, bol na základe testov 
na protilátky proti HIV, HBc, HCV, a HTLV I/II určený ako 
negatívny a bez reakcie na protilátky proti HbsAg, HCV 
RNA a HIV-1 RNA a syfilisu. Žiadne známe testovacie 
metódy nedokážu zaručiť, že produkty získané z ľudskej 
krvi nespôsobia prenos infekcie.

Opakované použitie môže mať za následok 
mikrobiologickú kontamináciu a / alebo zmeny vlastností 
produktu.

Aby nedošlo ku kontaminácii, spoločnosť Vitrolife dôrazne 
odporúča, aby sa všetky látky otvárali a používali len 
použitím aseptických postupov.

Riziká reprodukčnej a vývojovej toxicity pre IVF médium, 
vrátane IVF média spoločnosti Vitrolife neboli stanovené 
a nie sú známe. 

Každá vážna udalosť, ktorá sa vyskytne v súvislosti s 
pomôckou, by sa mala oznámiť výrobcovi a príslušnému 
orgánu členského štátu, v ktorom má používateľ alebo 
pacient trvalý pobyt.

Produkt nie je určený na injekčné podanie.

Po ukončení zákroku produkt zlikvidujte podľa 
štandardného klinického postupu, ktorý sa používa na 
likvidáciu nebezpečného odpadu.

Upozornenie: Federálny (USA) zákon obmedzuje predaj 
tejto pomôcky iba prostredníctvom alebo na objednávku 
lekára alebo praktického lekára vyškoleného na jej 
používanie (Rx only).

sl: Indikacija za uporabo
Medij za odstranjevanje kumulusnih celic.

Kontraindikacije
HYASE™-10X Ne uporabljajte pri bolnikih z znano 
preobčutljivostjo/alergijo na komponento.

Opis izdelka
HYASE-10X je sestavljen iz pufra fiziološke slane 
raztopine, ki vsebuje hialuronidazo, človeški serumski 
albumin gentamicin kot protibakterijsko sredstvo. 

Za uporabo po redčenju v razmerju 1:10 z eno od 
naslednjih dveh možnosti: 

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

2) Medij G-GAMETE™, ekvilibriran pri temperaturi +37 ºC 
in v atmosferi s 6 % CO2.

Koncentracija hialuronidaze v mediju HYASE-10X je 
800 i.e./ml pred redčenjem. 

Povzetek varnosti in kliničnega 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.  

Stekleničk 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.

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

Pripravite in označite sterilne netoksične posodice z 
več 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 več vdolbinami z razredčenim medijem 
HYASE in suplementiranim medijem G-MOPS/G-MOPS 
PLUS nato grejte 15 minut.

Če za redčenje uporabljate medij G-GAMETE, posodice 
3 ure ekvilibrirajte pri temperaturi +37 °C in v atmosferi 
s 6 % CO2. 

S sterilno pipeto z veliko odprtino vstavite 3–5 jajčnih celic 
v medij HYASE. Nežno pipetirajte medij HYASE in jajčne 
celice ter tako razpršite kumulusne celice. Jajčnih celic ne 
izpostavljajte raztopini HYASE več kot 30 sekund. 

S sterilno pipeto prenesite jajčne celice iz medija HYASE 
v prvo vdolbino za izpiranje. Z denudacijsko pipeto z 
majhno odprtino aspirirajte vsako jajčno celico posebej 
navzgor in navzdol po pipeti, da odstranite korono. 
Premer pipete naj bo malce večji od premera jajčne celice. 
Ne uporabljate preozkih pipet ali pipet z nazobčanimi 
robovi, saj lahko povzročijo poškodbe jajčnih celic. 

Jajčne celice nato izperite v preostalih dveh vdolbinah 
za izpiranje. Prenesite jajčne celice v nove kapljice 
suplementiranega medija G-MOPS/G-MOPS PLUS/G-
GAMETE ali druge enakovredne kapljice za rokovanje z 
jajčnimi celicami oziroma jih po potrebi prenesite v medij 
za gojenje za nadaljnjo inkubacijo in zorenje. 

Specifikacije
Aseptično filtrirano  	

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

Analiza odstranitve  
kumulusnih celic 	 USPEŠNA 

Analiza na mišjem  
zarodku MEA	 Ni opravljena   

Testirana vrednost pH*

Testirana osmolalnost*

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

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

Previdnostni ukrepi
Zavrzite izdelek, če je celovitost stekleničke kakor koli 
okrnjena. Če je izdelek HYASE-10X motnega videza, ga 
ne uporabite. 

Izdelek HYASE-10X vsebuje hialuronidazo in človeški 
serumski albumin.

Previdno: Vse izdelke na osnovi krvi je treba obravnavati 
kot potencialno kužne. Izvirni material, na osnovi katerega 
je ta izdelek izdelan, je bil negativen pri preizkusu za 
protitelesa HIV, HBc, HCV in HTLV I/II 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 človeške krvi ne morejo 
prenesti povzročitelji okužb.

Ponovna uporaba lahko povzroči mikrobiološko 
kontaminacijo in/ali spremembe lastnosti izdelka.

Podjetje Vitrolife zaradi preprečevanja kontaminacije 
močno priporoča, da pri odpiranju in uporabi medijev 
uporabljate izključno aseptično tehniko.

Tveganja za škodljive učinke na sposobnost 
razmnoževanja in razvoj, povezana z mediji za 
zunajtelesno oploditev, vključno z mediji za zunajtelesno 
oploditev proizvajalca Vitrolife, niso bila ugotovljena in 
niso znana. 

O vsakem resnem zapletu, ki je nastal v zvezi s 
pripomočkom, je treba obvestiti proizvajalca in pristojni 
organ države članice, v kateri se nahaja uporabnik in/
ali bolnik.

Ni za injiciranje.

Ko je postopek zaključen, zavrzite izdelek v skladu 
s standardno klinično prakso, ki velja za nevarne 
medicinske odpadke.

Opozorilo: Zvezni zakon (ZDA) dovoljuje prodajo tega  
izdelka izključno zdravnikom in strokovnim delavcem, 
usposobljenim za njegovo uporabo, oziroma na njihovo 
naročilo (Rx only).

sv: Användningsområde
Medium för borttagande av cumulusceller.

Kontraindikationer
HYASE™-10X innehåller gentamicin. Får inte användas 
till patienter med känd överkänslighet/allergi mot 
komponenten.

Produktbeskrivning
HYASE-10X är en fysiologisk saltbuffert innehållande 
hyaluronidas, humant serumalbumin och gentamicin som 
antibakteriellt medel. 

Används efter spädning 1:10 med ett av följande två 
alternativ: 

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

2) G-GAMETE™ och ekvilibrering vid +37 °C och 6 % 
CO2.

Koncentrationen av hyaluronidas i HYASE-10X är 800 IE/
mL före spädning. 

En sammanfattning av säkerhet och klinisk prestanda 
finns på www.‌vitrolife.‌com

Förvaringsanvisningar och stabilitet
Förvaras mörkt vid +2 till +8 °C. 

HYASE-10X är stabilt fram till det utgångsdatum som 
anges på behållarens etikett och i det LOT-specifika 
analyscertifikatet.  

Mediumflaskor ska inte sparas efter öppnandet. Kasta 
överblivet medium efter arbetets slut.  

Bruksanvisning
Produkten ska användas av IVF-personal.

Patientmålgruppen är vuxna eller personer i 
reproduktiv ålder som genomgår IVF-behandling eller 
fertilitetsbevarande åtgärder.

Späd HYASE-10X med något av supplementerat 
G-MOPS/G-MOPS PLUS/G-GAMETE i proportionen 
1:10, blanda väl. 

Förbered och märk sterila, icke-toxiska flerbrunnsskålar 
och förbered 3 brunnar med något av supplementerat 
G- MOPS/G-MOPS PLUS/G-GAMETE för varje brunn 
med HYASE. 

Förvärm flerbrunnsskålarna med spädd HYASE och 
supplementerat G-MOPS/G-MOPS PLUS i 15 minuter.

Om G-GAMETE används som medium för spädning ska 
skålarna ekvilibreras vid +37 °C och 6 % CO2 i 3 timmar. 

Placera 3–5 oocyter i HYASE med en steril, stor 
denuderingspipett. Pipettera försiktigt HYASE och oocyter 
för att skingra cumuluscellerna. Exponera inte oocyterna 
för HYASE-lösningen i mer än 30 sekunder. 

För över oocyterna från HYASE till den första tvättbrunnen 
med en steril pipett. Aspirera varje oocyte var för sig upp 
och ner med en tunn denuderingspipett för att ta bort 
coronan. Pipettens diameter bör vara något större än 
oocytens diameter. Om man använder en pipett som är för 
trång eller har en ojämn kant kan detta skada oocyten. 

Skölj oocyten i de två återstående tvättbrunnarna. För 
över oocyten till nytt supplementerat G-MOPS/G-MOPS 
PLUS/G-GAMETE eller andra likvärdiga droppar för 
oocythantering eller, vid behov, till odlingsmedium för 
ytterligare inkubering och mognad. 

Specifikationer
Aseptiskt filtrerad  	

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

Test avseende borttagande  
av cumulusceller 	 GODKÄND 

Musembryotest	 Ej utfört   

pH-testat*

Osmolalitet testad*

*efter spädning 1:10 i G-MOPS PLUS

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

Försiktighetsåtgärder
Kasta produkten om förseglingen är bruten. Använd inte 
HYASE-10X om det är grumligt. 

HYASE-10X innehåller hyaluronidas och humant 
serumalbumin.

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

Återanvändning kan resultera i mikrobiologisk 
kontamination och/eller förändrade produktegenskaper.

För att förhindra kontaminering rekommenderar Vitrolife 
att medier enbart öppnas och används med aseptisk 
teknik.

Risken för reproduktions- och utvecklingstoxicitet för IVF-
medier, inklusive Vitrolifes IVF-medier, har inte fastställts 
och är osäker. 

Alla allvarliga tillbud som har inträffat i samband med 
produkten ska rapporteras till tillverkaren och den 
behöriga myndigheten i den medlemsstat där användaren 
och/eller patienten är etablerad.

Får inte injiceras.

Kasta produkten enligt sedvanlig klinisk praxis för 
medicinskt riskavfall när arbetet är avslutat.

OBS! Enligt amerikansk lag får denna produkt enbart 
säljas eller ordineras av läkare eller praktiker som är 
tränad i hur den används (Rx only).

tr: Kullanım endikasyonu
Kümülüs hücrelerinin giderilmesi için medyum.

Kontrendikasyonlar
HYASE™-10X gentamisin içerir. Bileşene karşı bilinen 
aşırı hassasiyeti/alerjisi bulunan hastalarda kullanmayın.

Ürün Açıklaması
HYASE-10X, hyalüronidaz, insan serumu albümini ve 
antibakteriyel ajan olarak gentamisin içeren fizyolojik tuz 
tamponudur. 

Aşağıdaki iki alternatifle 1:10 oranında dilüsyondan sonra 
kullanıma yöneliktir: 

1) G-MOPS™ PLUS yada HSA-solution™ eklentili 
G-MOPS™ ve +37ºC ve oda atmosferinde dengeleme.

2) G-GAMETE™ ve +37°C ve %6 CO2'lik atmosferde 
dengeleme.

HYASE-10X'teki hyalüronidazın konsantrasyonu 
dilüsyondan önce 800 IU/ml'dir. 

Güvenlik ve klinik performans özeti www.‌vitrolife.‌com 
adresinde bulunabilir.

Depolama talimatları ve stabilite
+2 ve +8°C arasında karanlık ortamda muhafaza edin. 

HYASE-10X, kap etiketlerinde ve LOT’a özel Analiz 
Sertifikasında belirtilen son kullanım tarihine kadar 
stabildir.  

Medyum şişeleri açıldıktan sonra depolanmamalıdır. 
İşlem tamamlandıktan sonra artan medyumları atın.  

Kullanım yönergeleri
Ürün bir IVF uzmanı tarafından kullanılmalıdır.

Hedef hasta grubu, IVF tedavisi veya doğurganlık koruma 
tedavisi gören yetişkinler veya doğurganlık çağında olan 
popülasyondur.

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

Steril, toksik olmayan, çok kuyucuklu kapları hazırlayıp 
etiketleyin ve her bir HYASE kuyucuğu için 3 kuyucuk 
eklentili G- MOPS/G-MOPS PLUS/G-GAMETE hazırlayın. 

Dilüe edilmiş HYASE ve eklentili G-MOPS/G-MOPS 
PLUS içeren çok kuyucuklu kapları 15 dakika ön ısıtmaya 
tabi tutun.

G-GAMETE dilüe medyumu olarak kullanılıyorsa kapları 
+37°C ve %6 CO2'de 3 saat dengeleyin. 

Steril, geniş çaplı bir pipet kullanarak 3-5 oositi HYASE'in 
içine yerleştirin. Kümülüs hücrelerini yok etmek için 
HYASE'i ve oositleri nazikçe pipetleyin. Oositleri 30 
saniyeden fazla HYASE çözeltisine maruz bırakmayın. 

Oositleri HYASE'ten ilk yıkama kuyucuğuna transfer 
etmek için steril bir pipet kullanın. Koronayı çıkarmak için 
dar çaplı denüdasyon pipeti kullanarak her bir oositi tek 
tek aspire ederek aşağı-yukarı hareket ettirin. Pipetin 
çapı, oositin çapından biraz büyük olmalıdır. Çok dar ya 
da ucu tırtıklı bir pipet kullanılması oosite zarar verebilir. 

Kalan iki yıkama kuyucuğunu oositi durulamak için 
kullanın. Oositi, oosit muamelesi veya gerekiyorsa ileri 
inkübasyon ve olgunlaşma için yeni eklentili G-MOPS/G-
MOPS PLUS/G-GAMETE'e veya eş değerdeki başka bir 
damlacığa transfer edin. 

Özellikler
Aseptik olarak filtrelenmiştir  	

Bakteriyel endotoksin (LAL testi) [EU/ml]	 < 0,5*

Kümülüs Hücresi Giderme Testi 	 GEÇER 

Fare Embriyo Testi	 Yapılmadı   

pH testi yapılmıştır*

Osmolalite testi yapılmıştır*

*G-MOPS PLUS'ta 1:10 oranında dilüe ettikten sonra

LOT özel test sonuçları her teslimatta sunulan Analiz 
Sertifikasında mevcuttur.

Önlemler
Şişe bütünlüğü bozulmuşsa ürünü atın. HYASE-10X 
bulanık görünüyorsa kullanmayın. 

HYASE-10X, hyalüronidaz ve insan serum albümini içerir.

Dikkat: Tüm kan ürünlerine potansiyel bulaşıcı olarak 
muamele yapılmalıdır. Bu ürünün türetildiği kaynak 
malzeme, HIV, HBc, HCV, HTLV I/II antikorları için test 
edildiğinde negatif ; HbsAg, HCV RNA ve HIV-1 RNA 
ve frengi için test edildiğinde reaktif olmayan olarak 
bulunmuştur. Bilinen hiçbir test yöntemi insan kanından 
türetilen ürünlerin bulaşıcı ajan iletmeyeceğini garanti 
edemez.

Yeniden kullanım mikrobiyolojik bozunmaya ve/veya 
üründe özellik değişikliklerine neden olabilir.

Vitrolife, kontaminasyondan kaçınmak için medyumların 
sadece aseptik tekniklerle açılmasını ve kullanılmasını 
önermektedir.

IVF medyumları (Vitrolife’ın IVF medyumları dahil olmak 
üzere) için üreme toksisitesi ve gelişimsel toksisite riskleri 
belirlenmemiştir ve kesin değildir. 

Cihazla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay, 
üreticiye ve kullanıcının ve/veya hastanın yaşadığı Üye 
Devletin yetkili makamına bildirilmelidir.

Enjeksiyon için değildir.

Prosedür bittiğinde, ürünü, tıbbi tehlikeli atıklar için 
standart klinik uygulamalarına göre atın.

Dikkat: ABD Federal kanunları bu cihazın satışını kullanım 
eğitimini almış bir doktor tarafından veya doktorun 
isteğiyle yapılacak şekilde sınırlamaktadır (Rx only).

en, bg, cs, da, de, el, es, et, 
fi, fr, hr, hu, it, lt, lv, nb, nl, 
pl, pt, ro, ru, sk, sl, sv, tr, zh: 
For technical support/За техническа 
поддръжка/Pro technickou podporu/
Kontakt teknisk support/Technischer 
Support/Για τεχνική υποστήριξη/
Asistencia técnica/Tehnilise toe jaoks/
Teknistä tukea varten/Pour contacter 
l’assistance technique/Za tehničku 
potporu/Technikai terméktámogatás/Per 
l’assistenza tecnica/Techninei pagalbai/
Tehniskajam atbalstam/For teknisk 
støtte/Voor technische ondersteuning/
Wsparcie techniczne/Para o apoio 
técnico/Pentru asistență tehnică/За 
техническая поддержка/Pre technickú 
podporu/Za tehnično podporo/För 
teknisk support/Teknik destek için/技
术支持:

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@vitrolife.com

Vitrolife Sweden AB, Gustaf Werners gata 2, SE-421 32 
Västra Frölunda, Sweden (visiting address). Box 9080, 
SE-400 92 Göteborg, 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.

China/中国
注册申请人/生产企业名称、住所、生产地址、生产许可证
编号和联系方式
名称：瑞利芙瑞典有限公司Vitrolife Sweden AB
注册人住所、生产地址：Gustaf Werners Gata 2, SE-421 32 
Västra Frölunda, Sweden 
生产许可证编号：556546-6298
联系方式：+46-31-721 80 20 
代理人/售后服务单位名称、住所和联系方式 
名称：瑞利芙（北京）医疗器械有限公司
住所：北京市朝阳区阜通东大街6号院3号楼20层(17)2006
室
邮编：100102 
电话：010-64036613 
传真：010-64036613 
E-mail: support.asia@vitrolife.com
www.‌vitrolife.‌com

 Manufactured by 
Vitrolife Sweden AB
V.Frölunda, Sweden 	


