HYASE"-10X

Vitrolife 7
us

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

Product Description

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

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

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

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

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

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

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

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

Directions for use

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

Prepare and label sterile, non toxic multi-

well dishes and prepare 3 wells of either
supplemented G- MOPS™/G-MOPS™ PLUS/
G-GAMETE™ for every well of HYASE™.

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

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

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

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

Use the remaining two washing wells to

rinse the oocyte. Transfer oocyte to new
supplemented G-MOPS™/G-MOPS™PLUS/
G-GAMETE™ or other equivalent droplets

for oocyte handling or, if needed, to culture
medium for further incubation and maturation.

Specifications

Sterile filtered SAL10?
Bacterial endotoxins (LAL assay)
[EU/mL] <0.5%

*after diluting 1:10 in G-MOPS™ PLUS

Cumulus Cell Removal Assay PASS

Mouse Embryo Assay Not performed

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

Precautions

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

HYASE™ contains hyaluronidase, human
serum albumin and penicillin G.

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 /Il and non-reactive for
HbsAg, HCV RNA and HIV-1 RNA and syphilis.
No known test methods can offer assurance
that products derived from human blood will not
transmit infectious agents.

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

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

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

Not for injection.

Caution: Federal (US) law restricts this device
to sale by or on the order of a physician.
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processing techniques
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EN:Indication for use
Medium for removal of cumulus cells.

Product Description

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

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

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

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

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

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

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

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

Directions for use

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

Prepare and label sterile, non toxic multi-

well dishes and prepare 3 wells of either
supplemented G- MOPS™/G-MOPS™ PLUS/
G-GAMETE™ for every well of HYASE™.

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

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

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

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

Use the remaining two washing wells to

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

Specifications

Sterile filtered SAL 102
Bacterial endotoxins (LAL assay)
[EU/mL] <0.5*

*after diluting 1:10 in G-MOPS™ PLUS

Cumulus Cell Removal Assay PASS

Mouse Embryo Assay Not performed

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

Precautions

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

HYASE™ contains hyaluronidase, human
serum albumin and penicillin G.

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

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

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

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

Not for injection.

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

Temperature limit

Do not re-use, discard after
procedure.

Use by - see label.

Caution:
Consult accompanying
documents.

Catalog number

LOT]

( E 2460
CHINA

Batch code

CE Mark (Conformité Européen)

CN: sutimpapamHYASE™- 10X
WEEH

TERGHE

FBTHIRIP 4B,

FRESSRHUE

S RS

G TR

FRIEARERIAZERIRS

FEREARIERS « ARE

FRRAERRS | IR

=it

HYASE ™R E&EEHRMEE , AIBAEERM
NEFEBRCINEIRRE TR,

ZE AR T AMTAZ —1 © 10T
/e :

1) G-MOPS™ PLUSEFNHSA-solution™
HG-MM™EIG-MOPS ™M7E+37 ‘CASIFETR
SHEE(ER.

2) G-GAMETE ™ZRfE+37 *CRlI— S BOREE
F6% AR SS{ER.,

R Z BIRIHYASE ™ HRiBRARERES IR EE A
800 IU/mL,

FRERERICERM

FRE RS,

BEEfEFTF+2°C~+8°C,

HYASE ™SSR LAMZAF= it SHRIE
DIRE LR RNESHIRNEREN.
FREEITHEEBREER. CREER
FIRFER,

{EARE

FIG-GAMETE™,G-MOPS™ PLUSE;RINEEH
BIG-MOPS™{ZHR1 : 10FEIEHYASE™ , 75>
REEER.
EEHIRCERELSNSAERL. 8
HYASE™#, , FE=FLINAG-GAMETE ™=},
G-MOPS™ PLUSEGRINEEMIG-MOPS™,
AG-MOPS™ PLUSEGARINEEMIG-MOPS™
LARFRBEAOHYASE ™ FLINFE+37 "CRSHR
BT FE15540,

ANERAG-GAMETE "RERIZFRIR , AUE
+37 CRI @ BRREE 796 % HIFR R R 853
AN
PBREAOZRREE3-51 TP MMM
HYASE™, ZRIRFTOPEHBIAOREEHIARA
BT, SPEMAMFEHYASE ™ ehRgR B ARAE
BT 30FER,
AREREEIPEABMHYASE MBS —
NiigFl. AONDRREBIPSRIDE—RIT
KRGS, FrALERENOERMNF
GREAREE, TREOET/NSRDSEERAIRG
sziion

FIEAREAN S, AREIREMEERE
G-GAMETE™E;G-MOPS™ PLUS S INES
HIG-MOPS ™ s BRI A F R it —2
QR | NRFBANE  RREEFRPH—S
EFRAIAR R

At
TERE

SAL 10°

ERBEE(LALIRT)
[EU/mL]
*FIG-MOPS™ PLUS 1 : 10RE/S

<0.5*

9P 4RI AR

[ SR

B SHRIEDTTIR SRR,
FRER
RADBIRSSEMNZIRAT | B2EM. MRR
P R RE A EER.
YASE™&IEIEEELES , AMBEEES
BHG,
R - ARSI RN o & TR
EZ=, FREFFEMEEEIZHIV, HBc, HCV
RIBNBEHTLVHUMERIS MY | 33
HbsAg, HCV RNAKHIV-1 RNAREE5193ERR
. BARTNRTTIEFRRUREA MRS RA
EIHTRREER.
%Efﬁﬁﬁﬁlﬁﬁéﬁ%%“s;’éﬁfz%&ﬁé

VitrolifeFINETEREFAF=RES , FA&HITR
BRI,

(FERIVFERRTR , B VitolifefgIVF
SR EEESMIAB S ERIRR
ELEICHT,

AP AR ST PR,

R FRAER RS BT IR ARKIRI R
SEREM | (URTFEEINES ARG,

ISOfF S

[STemie[a] | RFEHLER
aof | BB

BG: Nokasanus 3a ynotpe6a
Cpena 3a OTCTpaHsIBaHe Ha KyMysyCHM KNeTKU.

OnucaHuve Ha npoaykra

HYASE™ npepacraBnsiBa uanonornyeH
conesu Bydep, KoiTo Cbabpxa
XuanypoHuaasa, HoBeLLKu cepyMeH anbymuH
1 NerMuMnmH G KaTo aHTubakTepuanHo
CpeacTso.

[a ce usnonsea cnep paspexaare 1:10 ¢ egHa
OT CriefiHUTE anTepHaTuBu:

1) G-MOPS™ PLUS nnu G-MOPS™
oborateHa ¢ G-MM™ unn ¢ HSA-solution™
v ekBunmbpupaHa Ha +37°C u ctaiiHa
aTtMocdepa.

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

KoHueHTpauusTa Ha xmanypoHuaasa B
HYASE™ e 800 |U/mL npeav pagpexanaHeTo.

WHCTpyKUumMK 3a cbXxpaHeHue u
cTabunHocT

[la ce cbxpaHsiBa Ha TbMHO Npu Temnepartypa
oT+2 go +8°C.

HYASE™ e cTabuneH Ao natuyaHe Ha cpoka
Ha rofiHOCT, 0603HaYeH BbPXY €TVKeTa Ha
onakoBkaTta v Ha cneLnduyHIs 3a naptuaara
CepTtucukar ot aHanms.

ByTunkute cbe cpefja He Tpsibsa Aa ce
CbXpaHsiBaT criefj oTeapsiHe. Maxsbpriete
M3MULLIHOTO KONMYECTBO Cpeaa crep
npuKnoYBaHe Ha npolieaypara.

YkasaHus 3a ynotpe6a

Paspenete HYASE™ wnu ¢ oGorateHa
G-MOPS™/G-MOPS™ PLUS/G-GAMETE™ B
cboTHoweHwe 1:10, cmeceTe fobpe.

MpuroTeeTe 1 HaANULLETE CTEPUIHU,
HETOKCUYHN MHOTOSIMKOBU NeTpuTa 1
npuroTBeTe Mo 3 SIMKM1 C €[1HO OT CreAHNTe
ob6orateHa G- MOPS™/G-MOPS™ PLUS/G-
GAMETE™ 3a Bcsika simka ¢ HYASE™.

3artonnerte npeasapuTenHo
MHOTOKMaleHYOBUTE NMNaku ¢ paspeseH
HYASE™ un oboratena G-MOPS™/G-MOPS™
PLUS 3a 15 muHyTW.

Axo G-GAMETE™ ce n3nonasa kato
paspesx/atla cpeaa, ekBunuépuparite
cpepnata B netputata npu +37°C n 6 % CO,
3a 3 vaca.

Karto nsnonseate ronsima, LWiMpoka CTbKreHa
nuneta, noctaeete 3-5 oouyunta B HYASE™,
Mo wapaswy HaumH oTnuneTupainte HYASE™ n
ooumMTUTe, 3a 1a AMcnepcuparTe KymysycHuTe
kneTku. He nognaraiTe oounTUTeE Ha
nencremeTto Ha HYASE™ solution 3a noeeye
ot 30 cekyHau.

W3nonsBearite cTepunHa nuneta, 3a aa
npexsbpnute oountute oT HYASE™ B
nbpBaTa NpomuBHa siMka Kato nsnonssare
hrHa CTbKeHa nuneTa 3a oronBaHe,
acnupuparTe BCeKM OOLMT NOOTAENHO Harope
1 Hagony, 3a ja npemMaxHeTe KopoHaTa ot
knetku. InameTbpbT Ha nunetaTa Tpsbea Aa
© Mariko Mo-rofisiM OT TO31 Ha ooumTa. AKo

Ce 13non3ea npekaneHo TbHKa nuneTa unu
TakaBa C HalLbPOGEH BPbX, OOLUTUTE MOXeE Aa
Cce noBpezaAT.

M3nonaBaiiTe octaBalLmMTe [BE NPOMUBHU
KnageH4eTa 3a NPOMUBAHE Ha OoLUTHTE.
MpexBbpReTe 0OLUTUTE B Karku OT NpsicHa
o6orateHa G-MOPS™/G-MOPS™PLUS/G-
GAMETE™ unu apyrv eKBUBaneHTHN Kamnku
3a paboTa c 00UNTY 1 aKko e HeoBxoaMMo, B
KynTuBMpaLla cpeaa 3a UHKyGupaHe v apeeHe.

Cneuundmkaumm

CrepunHo untpupaxa SAL 102

BakTepuanHu eHgoTokcuHu (lumynyc
amebouuTt nuaar Tect (LAL)) [EU/mL] <0,5*
*cnep paspexaare 1:10 c G-MOPS™ PLUS

TecT 3a oTCTpaHsiBaHe Ha KyMymnyCcHI

knetku (Cumulus Cell Removal Assay) PASS

Wacneasare ¢ MULLM eMEPUOHK
He e npoBesieHo

KOHKpeTH!Te pesynTaTi OT TeCTOBETE 3a
BCAKa napTnga morar ga 61=,an HamepeHu
B CepTudukara 3a aHanus, npeaocTaBeH ¢
BCsIKa AoCTaBKa.

MpeanasHu mepkn

M3xebpreTe NpoaykTa, ako LenocTra Ha
6yTunkarta e HapylueHa. He nsnonasaiite
HYASE™ npu BUAWMO Hamuune Ha MbTHOCT.

HYASE™ cbabpixa xvanypoHuaasa, YoBeLuku
cepymeH anbyMuH 1 NeHULMIUH G.

BHumaHue: Beuuky KpbBHI NpoayKTH Tpsibsa
na 6baat TpeTMpaHm Kato NoTeHLUanHo
3apa3Hu. YCTAHOBEHO e, Ye U3XOMHNAT
martepuar, oT KOWTO e Mofy4eH Toan

NpoAYyKT, € OTPULIATENEH Npu TECTBaHe 3a
Hanuuue Ha aHTuTena cpetly HIV (YoBeLukn
nmyHoaeduunTeH Bupyc (XMB)), HBc (aHTureH
Ha xenatut B), HCV (Bupyc Ha xenatut C) n
HTLV I/l (yoBewwku T-kneTbueH numdoTponeH
BUPYC) U He e peakTuBeH 3a HbsAg (xenatut
B-NOBLPXHOCTEH @HTUIEH, HapU4aH oLle
L,aBcTpanuiickv aHtureH”), HCV RNA (PHK

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

Ha YoBeLLKu uMyHoaeduLmTeH Bupyc (XVB)
T1n 1) 1 cucunuc. Hukoii nssecTeH metoq

3a TeCTBaHe He MOXe Jja lafe rapaHuus, ye
NpoayKTUTE, NONYYeHN OT YoBeLLKa KPbB, HAMA
[la NpeHecar 3apasHu areHTu.

MoBTOPHOTO M3NoN3BaHe MOXe Ja AoBeae
Ao MMKpO6VIOJ'IOI'VNHO 3aMbpcsiBaHe n/vnn
Ka4yeCcTBeHM NpOMeHN B NpoayKTa.

C uen ga ce usberHe 3sambpcsBane, Vitrolife

SYIONAQ XOL-wISVAH L0°L120C

CUNHO NperopbyBa cpeaara fja ce oTeaps U
13Mon3Bea camo C acenThyHa TeXHUKa.
PuckoBeTe 0T penpoayKTUBHA TOKCUYHOCT
1 TOKCUYHOCT Ha pa3BUTUETO 3a Cpeay 3a
WH BUTPO onnoxaaHe (IVF), BkniountenHo
IVF cpepw Ha Vitrolife, He ca onpepenexu n
He ca SICHU.

He e npesHasHayeH 3a UHXeKTUpaHe.

BHumaHue: 3akoHogarenctsoTo Ha CALL
orpaHuyaBa npoaax6ara Ha ToBa ussenve aa
Ce U3BbPLUBA OT UMK N0 3asiBKa Ha Nekap.

CS: Indikace k pouziti

Ptipravek pro odstranéni folikularnich bunék.
Popis produktu

HYASE™ je pufrovany fyziologicky roztok
obsahujici hyaluronidazu, lidsky sérovy
albumin a penicilin G jako antibakterialni
pripravek.

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

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

2) G-GAMETE™ ekvilibrovany pfi teploté +37
°C a v atmosfére s 6% koncentraci CO,.
Koncentrace hyaluronidazy v ptipravku
HYASE™ je 800 IU/ml pfed ziedénim.

Pokyny pro uchovavani a stabilita

Uchovéavejte v temnu pfi teploté od +2 do

+8 °C.

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

Lékovky s pfipravkem se nesméji po otevieni
skladovat. Po dokonceni zakroku zbytky
pfipravku zlikvidujte.

Pokyny pro pouziti
Ziedte pfipravek HYASE™ suplementovanym

G-MOPS™/G-MOPS™ PLUS/G-GAMETE™ v
poméru 1:10 a dukladné promichejte.

Pripravte a oznacte netoxickou vicejamkovou
desti¢ku. Na kazdou jamku s HYASE™ musi
pfipadat tfi jamky s G-OOCYTE™/G-MOPS™/
GAMETE™.

Predehfivejte vicejamkové desticky

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

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

3 hodin.

PouZzijte sterilni pipetu s velkym vnitfnim
primérem a umistéte 3—-5 oocytl do pfipravku
HYASE™. Jemné pipetujte oocyty v HYASE™,
aby se kumularni buriky zac¢aly rozptylovat.
Nevystavuje oocyty plsobeni roztoku
HYASE™ po dobu del$i nez 30 sekund.
PouZijte sterilni pipetu pro pfenos oocytl z
roztoku HYASE™ do prvni proplachovaci
jamky. Pomoci denuda¢ni pipety s malym
vnitfnim primérem nasavejte kazdy

oocyt zvlast nahoru a dolt pro odstranéni
kumularnich bunék. Pramér pipety musi byt

0 néco vétsi nez prumér oocytu. PouZziti pfili§
uzké pipety nebo pipety s vroubkovanym
okrajem mlze po$kodit oocyt.

Pouzijte zbyvajici dvé proplachovaci jamky
pro oplachnuti oocytu. Pfeneste oocyt do
nového suplementovaného G-MOPS™/G-
MOPS™PLUS/G-GAMETE™ nebo do jinych
ekvivalentnich kapek pro manipulaci s oocytem
nebo, je-li to zapottebi, do kultivaéniho média
pro dal$i inkubaci a dozravani.

Specifikace

Filtrovano sterilnim zptsobem SAL 10°
Bakterialni endotoxiny (LAL test)

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

G-MOPS™ PLUS

Test odstranéni folikularnich bunék PASS

Test na my$ich embryich Nebyl provadén

Vysledky testli pro jednotlivé Sarze najdete
v certifikatu analyzy, ktery je soucasti kazdé
dodavky.

Preventivni opatreni

Produkt zlikvidujte, doslo-li k poruseni
celistvosti Iékovky. NepouZivejte roztok
HYASE™, mate-li pocit, Ze je zakaleny.
HYASE™ obsahuije lidsky sérovy albumin a
penicilin G.

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

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

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

Neni ur€eno pro injekéni podavani.
Upozornéni: Podle federalnich zakont USA
smi tento pfipravek prodavat pouze |ékar nebo
smi byt prodan pouze na lékafsky pfedpis.

DA Indikation for brug

Medium til fiernelse af cumulusceller.

Produktbeskrivelse

HYASE™ bestar af en fysiologisk
saltvandsbuffer, der indeholder hyaluronidase,
humant serum albumin og penicillin G som
antibakterielt middel.

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

1) G-MOPS™ PLUS eller G-MOPS™

tilfgrt enten G-MM™ eller HSA-solution™,
zekvilibreret ved +37 °C i et miljo med
atmosfeerisk luft.

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

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

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

HYASE™ kan holde sig indtil udigbsdatoen,
der fremgar af etiketterne pa beholderne og det
LOT-specifikke analysecertifikat.

Medieflasker ma ikke opbevares efter

abning. Kassér overskydende medie efter
feerdiggerelse af proceduren.

Brugsanvisning

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

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

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

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

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

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

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

Specifikationer
Sterilfiltreret SAL 102

Bakterielle endotoksiner (LAL-analyse)

[EU/mL] <0,5*
*efter fortynding i forholdet 1:10 med
G-MOPS™ PLUS

Analyse af fiernelse af cumulusceller ~ PASS

Analyse af museembryoner er ikke udfort

LOT-specifikke forsagsresultater fremgar af
analysecertifikatet, der medfglger ved hver
levering.

Forholdsregler

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

HYASE™ indeholder hyaluronidase, humant
serum albumin og penicillin G.

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

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

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

Ikke beregnet til injektion.

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

DE: Anwendungshinweise
Zum Entfernen von Kumuluszellen.

Produktbeschreibung

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

Zur Verwendung nach einer 1:10-Verdiinnung
mit einer der beiden folgenden Alternativen:
1) G-MOPS™ PLUS oder G-MOPS™
supplementiert mit G-MM™ oder HSA-
solution™ und Equilibrierung bei +37 °C und
Umgebungsatmosphére.

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

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

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

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

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

Anwendung

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

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

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

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

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

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

Verwenden Sie die beiden anderen
Waschgefalie zum Spiilen der Eizelle.
Transferieren Sie die Eizellen in frisches und
supplementiertes G-MOPS ™/
G-MOPS™PLUS/G-GAMETE™ oder in
andere flr die Handhabung von Eizellen
geeignete Tropfchen oder, falls erforderlich,
in ein Kulturmedium zur weiteren Inkubation
oder Reifung.

Produktdaten

Steril filtriert SAL 10°?
Bakterielle Endotoxine (LAL-Test)

[EU/mI] <0,5*

*nach Verdiinnung 1:10 in

G-MOPS™ PLUS

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

Mouse Embryo Assay

VorsichtsmaBnahmen

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

HYASE™ enthalt Hyaluronidase, humanes
Serum-Albumin und Penicillin G.

Hinweis: Alle Blutprodukte sind grundsétzlich
als potenziell infektios anzusehen. Das
Quellmaterial, dem dieses Produkt enthommen
wurde, wurde negativ auf HIV-, HBc-, HCV-
und HTLV I/ll-Antikdrper getestet und war

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

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

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

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

Nicht zur Injektion bestimmt.

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

EL.: Evasigeig xpriong

Méoo agaipeong Twv KUTTAPWY TOU WoPdpou
diokou.

Meprypa@n Tou TPoiévTOog

To HYASE™ eivail éva puBuioTikd aAatouxo
SiGthupa TTou TrEPIEXEI uaAoupoviSaon,
avBpwTTivn aABoupivn opol, KaBwg Kai
TEVIKIAIVN G wg avTIBAKTNPIOKS TTapdyovTa.
MNa xprion UoTepa ato apaiwan 1:10 pe pia
atré Tig £§1g 800 eVAAAAKTIKEG uEBOSOUG:

1) G-MOPS™ PLUS  G-MOPS™
eptrAouTiopévo pe G-MM™ 1) HSA-solution™
Kkal e§looppdTnon oToug +37°C kal o€
ATHOOQAIPIKEG TUVONKEG.

2) G-GAMETE™ kai €§lo0oppdTINon 0TOUg
+37°C kai o€ atu6éopaipa 6% CO,.

H ouykévtpwaon uaAoupoviddong oto

HYASE™ mrpiv atmé Tnv apaiwon eival 800
1U/mL.

03nyieg UAAgNG Kal oTaBEPOTNTA
Na @uAdooeTal oTo OKOTAdI OE BEPUOKPATIES
amoé +2 éwg +8°C.

To HYASE™ ¢ival oTaBepo péxpl TV
nuepounvia ARgng Trou avaypdageTal oTig
ETIKETEG TOU TIEPIEKTN Kol 0TO [MioTOTTOINTIKG
AvEBAUONG TNG GUYKEKPIPEVNG TTOPTIBAG.

Agev TIPETTEN VO ATTOBNKEVETE QPIGAEG PECWY TTOU
£xouv avolxBei. ATToppiyTe TO UTTOAOITTO PECO
HETA TNV oAokAfipwon Tng diadikaaiag.

O&nyigg xpriong

Apaiwate HYASE™ pe eptrAouTiopévo
G-MOPS™/G-MOPS™ PLUS/G-GAMETE™
e avaloyia 1:10 kail avapi§Te KaAd.

MPOETOINAOTE KAl GNPAVETE ATTOOTEIPWHEVT
arogika TpuPAia TTOAaTTAWY BoBpiwv kal
TrpoeToIndoTe 3 Bobpia pe eptrAouTiIopévo G-
MOPS™/G-MOPS™ PLUS/G-GAMETE™ yia
K&Oe BoBpio HYASE™.

MpoBepudvere Ta TPUPAia TTOAATTAWY
Ppeatiwv pe 1o apaiwpévo HYASE™ kai o
eumAouTiIopévo G-MOPS™/G-MOPS™ PLUS
yia 15 min.

Av xpnoipotroieite G-GAMETE™ wg apaiwTiké
HE€oO, E§I00PPOTTHOTE TOUG SIOKOUG OTOUG
+37°C ka1 6€ 6% CO, yia 3 WpEG.
XPNOIYOTIOINOTE IO ATTOOTEIPWHEVT THTTETA
HEYAANG SIaUETPOU IO VA TOTTOBETATETE

3-5 wokUTTapa oTo apaiwpévo HYASE™.
AvOppOo@riOTE TTPOCEKTIKA WE TNV TITTETA

T0 HYASE™ Kai Ta woKUTTapa yia va
BIAOKOPTTICETE Tal KUTTAPA TWV WOPSPWY
diokwv. Ta WOKUTTAPA TIPETTEN VA PNV EKTEBOUV
oTo d1IGAupa HYASE™ yia TepioaéTEPO aTTo
30s.

XPNOIPOTIOINCTE HIA ATTOOTEIPWHEVN TTITTETA VIO
VO PETAQEPETE TA WOKUTTAPA aTrd To HYASE™
0TO TTPWTO BoBpio EKTTAUGNG. AVappOPAaTE
K&BE WOKUTTAPO XWPIOTA péoa Kal £§w aTré pia
AETTTH) TITTET ATTOYUUVWONG VIO VO QQAIPECETE
TOV aKTIVWTSO 0TEQAVO. H BIGUETPOG TNG
TITTETAG TTIPETTEN VA Eival KATE TI HEYAAUTEPN ATTO
QUTAV TOU WOKUTTAPOU. H xprian TTOAU oTevrig
TITTETAG 1) THTTETAG WE TPaYU OTOUIO UTTOPET va
TrpokaAéoel BAGBN 0To WoKUTTAPO.
XpnoipoTtroinoTe Ta dUo utrdAoiTra Bobpia
€KTTAUONG YIO va EKTTAUVETE TO WOKUTTAPO.
MeTa@EpPETE TO WOKUTTAPO O€ GTAYOVIdIO VEOU
eumAouTIopévou G-MOPS™/G-MOPS™PLUS/
G-GAMETE™ £ diAAou 1c0dUvapou Hécou yia
TOV XEIPIOPO WOKUTTAPWV A, €AV ATTITEITAI, OE
KAAAIEPYNTIKO PECO YIa TTEPAITEPW ETTWIACT KAl
wpipavaon.

Mpodiaypapég
ATtrooTelpwuévo Pe Sidnon
Emimedo diacpdAiong oteipdtnrag  (SAL) 10
BakTnplakég evotogiveg (Sokiur LAL)
[EU/mL] <0,5*
*UoTepa armd apaiwon 1:10 oe
G-MOPS™ PLUS

Aok agaipeong KUTTapwv
woPbdpou diokou

EMITYXHX

Aokipny o€ éuBpua TToVTIKOU
Bev £xel TTpayHATOTTONBE]

Ta atroTEAéTPATA TWV SOKIPWYV YIa TNV KAOE
TrapTida eival SiaBéoiya aTo MioToToINTIKG
AvaAuong TTou ouvodeUel kaBe TrapaAaph.

Mpo@uAdgeig

ATTOppiYTE TO TTPOIOV €@V UTTAPXEI POOPG OTN
@IGAN. Mn xpnoipotroieite o HYASE™ av
eival BoAG.

To HYASE™ mepiéxel ualoupoviddon,
avBpwTTivn aABoupivn opou kai TTEVIKIAAVN G.
Mpoooxn: OAa Ta TpoiévTa aiparog Ba
TIPETTEI VO QVTIPETWTTICOVTAI WG SUVNTIKWG
poAuapartikd. To apxiké UAIKG atrd To oTroio
TIPoNABE aUTO TO TTPOIGY BPEBNKE apVNTIKG OF
SokIpEg yia avTiowpaTa évavt Twv HIV, HBc,
HCV kat HTLV I/l kai dev eppavioe avtidpaon
yia Ta HbsAg, HCV RNA kai HIV-1 RNA kai

TN oUQIAN. Agv UTTAPXOUV YVWOTEG pEBOBOI
BoKIYWY TToU va e&ao@alifouv &TI TTpoidVTa
TIPOEPXOHEVA ATTO avBPWTTIVO aipia dev Ba
HETABWOOUV JOAUTHATIKOUG TTAPAYOVTEG.

H emravaypnoigoTroinon PTropei va eTQEPE!
HikpoBioAoyikA éAuvon f/kal aAAayr oTig
1816TNTEG TOU TTPOIOVTOG.

Ma mv amouyr| emuodAuvong, n Vitrolife
OUCTAVEI Ta péoa Va avoiyovTal Kal va
XPNOIHOTToIoUVTal HOVO UE TEXVIKEG AONTITOU
XEIPIOHOU.

O1 kivduvol avatapaywyIkng TogIKOTNTag

Kal QVaTTTUGIaKAG TOgIKATNTAG Yia Tal

HEOO EEWOWHATIKAG YovipoTIoinong,
OUPTTEPIAAUBAVOUEVWY TWV HECWY TNG
Vitrolife, ev éxouv kaBopioTei Kai gival
aBéBaiol.

Aev TrpoopieTal yia éyxuon.

MpocoxA: H opoaTrovdiakr vopoBeaia

Twv HMA Tepiopiel Tnv TTWANGON auTAg TG
OUOKEUNG T 10TPO f KAT' EVTOAT 1aTPOU.

ES: Instrucciones de uso

Medio para eliminar las células del cimulo.
Descripcion del producto

HYASE™ es un tampdn salino fisioldgico

que contiene hialuronidasa, albumina

sérica humana y penicilina G como farmaco
antibacteriano.

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

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

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

La concentracién de hialuronidasa que posee
HYASE™ es de 800 Ul/ml antes de la dilucion.

Instrucciones de conservacion y
estabilidad

Conservar en un lugar oscuro de +2 a +8 °C.

HYASE™ es estable hasta la fecha de
caducidad que aparece en el etiquetado del
envase y el certificado de andlisis del lote
correspondiente.

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

Instrucciones de uso

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

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

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

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

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

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

Utilice los dos pocillos restantes de lavado
para enjuagar el ovocito. Transfiera el ovocito
anuevas gotitas de G-MOPS™ enriquecido/G-
MOPS™PLUS/

G-GAMETE™ o gotas equivalentes para
manejar ovocitos, o, en caso necesario, a un
medio de cultivo para su ulterior incubacion y
maduracion.

Especificaciones
Filtrado estéril SAL 10
Endotoxinas bacterianas (ensayo LAL)
[UE/mI] <0.5*
*después de diluir en proporcion de
1:10 en G-MOPS™ PLUS
Ensayo de extraccion de
células del cimulo

PASA
No realizado

Ensayo en embrién de raton

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

Precauciones

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

HYASE™ contiene hialuronidasa, albumina
sérica humana y penicilina G.

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

Para evitar la contaminacién, Vitrolife
recomienda firmemente que los medios

se abran y utilicen solamente con técnica
aséptica.

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

de F1V, incluidos los de Vitrolife, no se han
determinado y son inciertos.

No inyectable.

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

ET: Kasutamisjuhised
Lahus cumuluse rakkude eemaldamiseks.

Toote kirjeldus

HYASE™ on fiisioloogiline soolalahus, mis
sisaldab inim pariolu albumiini seerumit ja
antibakteriaalse vahendina penitsilliin G-d.
Kasutamiseks péarast lahjendamist 1:10,
valides (ihe jargmistest véimalustest.

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

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

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

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

HYASE™ sailitab stabiilsuse pakendil ja LOT-

spetsiifilises anallitsi sertifikaadis naidatud
aegumiskuupaevani.

Lahuse pudeleid ei tohi parast avamist
sailitada. Visake Uleliigne lahus parast
protseduuri I6petamist minema.

Kasutamisjuhised

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

Valmistage ette ja sildistage steriilsed,
mittetoksilised mitmesiivendilised tassid
ning valmistage ette 3 stivendit taiendatud
G- MOPS™-i/ G-MOPS™ PLUS-i
/G-GAMETE ™-iga iga HYASE™ siivendi
kohta.

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

Kui lahjenduslahusena kasutatakse
G-GAMETE™-j, tasakaalustage tasse 3 tundi
+37 °Cja 6% CO, juures.

Pange steriilse suure avaga pipeti abil

3...5 munarakku HYASE ™-sse. Segage
ettevaatlikult pipetiga HYASE™-t ja
munarakke, et hajutada cumulse rakud. Arge
hoidke munarakke HYASE™ lahuses rohkem
kui 30 sekundit.

Paigutage munarakud steriilse

pipetiga HYASE ™-st imber esimesse
pesemissiivendisse. Peene avaga
koorimispipeti abil aspireerige iga munarakk
Uksikult Ules ja alla, et eemaldada kiirparg.
Pipeti 1abimd6t peab olema veidi suurem

kui munaraku 1abim&ét. Liiga kitsa voi
teravaservalise pipeti kasutamine véib
munarakke vigastada.

Kasutage ulejaanud kahte pesemisstivendit
munarakkude loputamiseks. Paigutage
munarakud késitsemiseks varskesse
taiendatud G-MOPS™-i / G-MOPS™PLUS-i
| G-GAMETE ™-i tilkadesse vi kui vaja,
kasvulahusesse edasiseks inkubatsiooniks ja
kiipsemiseks.

Spetsifikatsioonid

Steriilne filtreeritud SAL 10
Bakteriaalsed endotoksiinid (LAL proov)
[EU/mL] <0,5%

* parast lahjendamist G-MOPS™

PLUS-iga vahekorras 1: 10

Cumuluse raku eemaldamise proov LABITUD
Ei ole tehtud
LOT-spetsiifilised analliisitulemused on
saadaval iga saadetisega kaasasolevas
anallilsi sertifikaadis.

Hiire embriio proov

Ettevaatusabinoud

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

HYASE™ sisaldab hialuronidaasi, inim-
péritolu albumiini seerumit ja penitsilliin G-d.
Ettevaatust! Kaiki veretooteid tuleb

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

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

Saastumise valtimiseks soovitab Vitrolife lahust
avada ja kasutada ainul aseptilise tehnikaga.
Reproduktiivse miirgisuse ja areneva
mirgisusega seotud riske IVF lahustes, sh
Vitrolife'i IVF-lahuses, ei ole veel kindlaks
maéaératud ning need on teadmata.

Ei ole méeldud siistimiseks.

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

Fl: Kayttoaihe
Viljelyliuos cumulussolukon poistoon.
Tuotteen kuvaus

HYASE™ on fysiologinen suolapuskuriliuos,
joka sisaltaa hyaluronidaasia,
humaaniseerumin albumiinia ja G-penisilliinia
antibakteerisena aineena.

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

1) G-MOPS™ PLUS -liuos tai G-MOPS™-
liuos, johon on lisatty G-MM™.- tai HSA-

solution™-liuosta, joka tasapainotetaan
+37 °C:n lampdtilassa huoneilman
olosuhteissa

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

Hyaluronidaasin konsentraatio HYASE ™-
liuoksessa on 800 pl/ml.

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

HYASE™ pysyy kayttokelpoisena
pakkaukseen merkittyyn ja erdkohtaisen
(LOT) hyvaksymistodistuksen ilmoittamaan
viimeiseen kayttopaivaan asti.
Viljelyliuospulloja ei saa sailyttad avaamisen
jélkeen. Ylijaanyt vilielyliuos on havitettava
kayton jalkeen.

Kayttoohjeet

Laimenna HYASE™ lisatylla G-MOPS™.-
liuoksella, G-MOPS™ PLUS -liuoksella tai
G-GAMETE ™-liuoksella suhteessa 1:10 ja
sekoita hyvin.

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

Esilammita laimennetulla HYASE ™-liuoksella
jalisatylla G-MOPS™-liuoksella / G-MOPS™
PLUS -liuoksella taytettyja monikuoppamaljoja
15 minuutin ajan.

Jos laimennusliuoksena kaytetaan

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

Kayta steriilia pipettia, jossa on suuri lapimitta,
ja aseta 3—5 munasolua HYASE™ -liuokseen.
Pipetoi HYASE™ ja munasolut varovasti
cumulussolukon irrottamiseksi. Munasoluja ei
saa altistaa HYASE ™-liuokselle yli 30 sekuntia.

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

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

viljelyn ja solujen kypsymisen jatkamiseksi.

Tuotetiedot

Steriilisuodatettu SAL 10
Bakteerien endotoksiinit (LAL-koe)

[EU/mI] <0,5*
*laimennettuna G-MOPS™

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

Jokainen toimitus siséltaa
kustakin yksittdisesta erasta (LOT)
hyvéksymistodistuksen.

Varotoimet

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

HYASE™ sisaltaa hyaluronidaasia,
humaaniseerumin albumiinia ja G-penisilliinia.
Huomio: Kaikki veresta peraisin olevat
tuotteet ovat potentiaalisesti infektiivisia.
Téaman tuotteen lahdemateriaali on testattu

ja todettu negatiiviseksi HIV-, HBc-, HCV- ja
HTLV I/ll -vasta-aineille seka ei-reaktiiviseksi
HbsAg:lle, HCV RNA:lle, HIV-1 RNA:lle ja
syfilikselle. Mik&an tunnettu testimenetelméa
ei voi varmistaa, etta ihmisen veresta peraisin
olevissa tuotteissa ei olisi lainkaan infektiivisia
tekijoita.

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

Vitrolife suosittelee, etté kun liuospullo
avataan ja liuosta kéytetaan, noudatetaan
aina aseptisia menetelmia kontaminaation
vélttamiseksi.

IVF-liuoksiin liittyvista lisdantymis- ja
kehitystoksisuutta koskevista riskeista ei

ole saatavissa yksityiskohtaista ja kattavaa
selvitysta eika niita ole arvioitu. Tama koskee
myos Vitrolifen IVF-liuoksia.

Ei saa injisoida.

Huomio: Tatéa tuotetta saa maarata tai myyda
vain laékari Yhdysvaltojen lain mukaan.

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

Description du produit

HYASE™ est constitué d’'un tampon salin
physiologique contenant de I'hyaluronidase, de
la solution d"albumine sérique humaine et de la
pénicilline G comme agent antibactérien.

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

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

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

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

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

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

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

Mode d’emploi

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

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

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

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

Alaide d’une pipette de grand diamétre,
placez 3 a 5 ovocytes dans le milieu HYASE™.
Pipetez doucement le milieu HYASE™ et

les ovocytes pour disperser les cellules

du cumulus. Ne pas exposer les ovocytes

a la solution HYASE™ pendant plus de

30 secondes.

Utilisez une pipette stérile pour transférer les
ovocytes du milieu HYASE™ 3 la premiére
cupule de lavage. Aspirez chaque ovocyte
séparément de haut en bas a l'aide d'une
pipette de dénudation fine pour retirer la
corona radiata. Le diamétre de la pipette doit
étre légérement supérieur a celui de I'ovocyte.
L'utilisation d’une pipette trop étroite ou
irréguliére risque d’endommager I'ovocyte.
Utilisez les deux autres cupules de lavage pour
rincer 'ovocyte. Transférez I'ovocyte dans

le nouveau milieu G-MOPS™ supplémenté

/ G-MOPS™PLUS / G-GAMETE™ ou

dans d’autres gouttes équivalentes pour la
manipulation des ovocytes ou, si nécessaire,
dans un milieu de culture en vue de leur
incubation et maturation ultérieures.

Spécifications

Filtration stérile

Endotoxines bactériennes (test LAL)
[EU/mL]

*apreés dilution au 1:10 dans
G-MOPS™ PLUS

Contréle du retrait du cumulus
oophorus

Test sur embryon de souris

SAL 10®

<0,5*

REUSSI
Non effectué

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

Précautions

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

HYASE™ contient de I'hyaluronidase, de la
solution d’albumine sérique humaine et de la
pénicilline G.

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

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

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

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

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

Ne pas utiliser en injection.

Attention : La loi fédérale américaine limite

la vente de ce produit aux médecins ou sur
délivrance d’'une ordonnance.

HR: Indikacije za uporabu

Medij za uklanjanje stanica kumulusa.

Opis proizvoda

HYASE™ je fiziolo$ki pufer soli koji sadrzi
hijalunoridazu, humani serumski albumin i
penicilin G kao antibakterijski agens.

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

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

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

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

Koncentracija hijaluronidaze u HYASE™ je 800

1J/ml prije razrjedivanja.
Upute za ¢uvanje i stabilnost

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

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

Boce za medije ne smiju se ¢uvati nakon
otvaranja. Bacite suvisni medij nakon
dovrsetka postupka.

Upute za uporabu

Razrijedite HYASE™ ili s nadomjestenim
G-MOPS™/G-MOPS™ PLUS/G-GAMETE™ u
omjeru 1:10, dobro promije$aijte.

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

Prethodno zagrijte posudice s vise

jazica razrijedenim medijem HYASE™ i
nadomjestenim G-MOPS™/G-MOPS™ PLUS
tijekom 15 minuta.

Ako se kao medij za razrjedivanje koristi
G-GAMETE™ uravnotezite posudice na +37°C
i6 % CO, tijekom 3 sata.

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

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

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

Specifikacije

Filtrirano na sterilni nacin SAL 10°
Bakterijski endotoksini (LAL test)

[EU/mI] <0,5*
*nakon razrjedivanja 1:10 u G-MOPS™ PLUS
Test uklanjanja stanica kumulusa ~ PROLAZI

Test miSjeg embrija
Rezultati testa specifi¢ni za SERIJU dostupni
su na Certifikatu analize koji se isporu¢uje za
svaku seriju proizvoda.

Mjere opreza

Bacite proizvod ako je ostecena cjelovitost
bocice. Ako HYASE™ izgleda zamucen,
nemojte ga koristiti.

nije proveden

HYASE™ sadrZzi humani serumski albumin i
penicilin G.

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

Ponovno koristenje moZe uzrokovati
mikrobiolo$ko onecis¢enije i/ili promjenu
svojstava proizvoda.

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

tvrtke Vitrolife nisu utvrdeni te se smatraju
nesigurnim.

Nije za injektiranje.

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

HU: Rendeltetés

A cumulus sejtek eltavolitasara hasznalhatéd
tapoldat

Atermék leirasa

AHYASE™ fiziol6gias sdéoldat puffer, amely
hialuronidazt, human szérum albumint és
antibakteridlis szerként penicillin G-t tartalmaz.
Az alabbi két oldattal 1:10 aranyban tortén6
higitas utan hasznalhato:

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

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

AHYASE™ oldatban 1év6 hialuronidaz
koncentraciéja 800 NE/ml higitas elétt.

Tarolasra vonatkozo utasitasok és
stabilitas

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

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

Atapoldatot tartalmazé livegeket a felnyitas
utan ne térolja. Az eljaras befejezése utan a
felesleges tapoldatot dobja ki.

Hasznalati atmutato

1:10-hez aranyban higitsa fel a HYASE™
oldatot kiegészitett G-MOPS™/G-MOPS™
PLUS/G-GAMETE™ oldattal, majd alaposan
keverje 6ssze.

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

Melegitse eld a higitott HYASE™ oldatot és
a kiegészitett G-MOPS™/G-MOPS™ PLUS
oldatot tartalmazé tobblyuku edényleket 15
percen keresztll.

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

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

Egy steril pipettaval helyezze at a petesejteket
aHYASE™ oldatbdl az els6 moso lyukba. Egy
kisebb atmérgjii denudald pipetta segitségével
minden petesejtet egyenként szivjon fel-le a
koronasejtek eltavolitasa céljabdl. A pipetta
atmérdjének valamivel nagyobbnak kell lennie,
mint a petesejt atméréje. Tul keskeny vagy
recés szélli pipetta hasznalata a petesejtek
sériiléséhez vezethet.

A megmaradt két mosoélyukat hasznalja

fel a petesejtek mosasahoz. Helyezze ata
petesejteket Uj, kiegészitett G-MOPS™/G-
MOPS™PLUS/G-GAMETE™ vagy ezzel
egyenértékl cseppekbe a petesejtek tovabbi
kezeléséhez, vagy - szlikség esetén - a
tenyésztéoldatba tovabbi inkubacio és érlelés
céljabol.

Termékjellemzék

Steril sziirt SAL 10°
Bakteridlis endotoxinok (LAL-assay)

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

aranyban torténd higitas utan

Cumulus sejt eltavolitas assay Megfeleld

Egérembrio-assay nem kerlilt elvégzésre

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

Ovintézkedések

Selejtezze le a terméket, ha az Giveg nem
sértetlen. Ne hasznalja a HYASE™ oldatot, ha
zavarosnak tinik.

AHYASE™ oldat hialuronidazt, human szérum
albumint és penicillin G-t tartalmaz.

Figyelem! Valamennyi vérkészitmény
potencidlisan fertézének tekintendd. Az
alapanyag, amelybdl a termék szarmazik, HIV,
HBc, HCV, és HTLV /Il antitestekre tesztelve
negativnak bizonyult, HbsAg, HCV RNS, HIV-1
RNS és szifilisz tesztre nem volt reaktiv. Az
ismert vizsgalati eljarasok nem garantaljak,
hogy az emberi vérbdl szarmazoé készitmények
nem kozvetitenek fertézé anyagokat.

Atermék Ujboli hasznalata mikrobioldgiai
beferté6zédést és/vagy a tapoldat
tulajdonsagainak megvaltozasat okozhatja.
Abefertézédés elkerillése érdekében, a
Vitrolife azt javasolja, hogy a tapoldatot
kizarélag aszeptikus technikaval nyissa ki és
hasznalja fel.

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

Tilos injekciéban adni.

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

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

Descrizione del prodotto

HYASE™ ¢ un tampone salino fisiologico
contenente ialuronidasi, albumina del

siero umana e penicillina G come agente
antibatterico.

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

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

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

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

Istruzioni per la conservazione e
stabilita

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

HYASE™ rimane stabile fino alla data

di scadenza riportata sulle etichette dei
contenitori e sul Certificato di analisi di ogni
Lotto.

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



Istruzioni per 'uso

Diluire HYASE™ con G-MOPS™
supplementato/

G-MOPS™ PLUS/G-GAMETE™ a un rapporto
di 1:10, mescolare bene.

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

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

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

Utilizzando una pipetta sterile con foro grande,
posizionare 3-5 ovociti in HYASE™. Pipettare
delicatamente HYASE™ e gli ovociti per
disperdere le cellule cumulo. Non esporre gli
ovociti alla soluzione HYASE™ per pitl 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. |l diametro della pipetta deve essere
leggermente superiore a quello dell'ovocita.
Una pipetta troppo stretta oppure con un bordo
affilato pud danneggiare 'ovocita.

Utilizzare i due pozzetti rimanenti per

lavare I'ovocita. Trasferire I'ovocita al

nuovo G-MOPS™ supplementato/G-
MOPS™PLUS/G-GAMETE™ oppure ad altre
gocce equivalenti per il trattamento dell'ovocita
oppure, all'occorrenza, al mezzo di coltura per
I'ulteriore incubazione e maturazione.

Specifiche

Filtraggio sterile SAL 102
Endotossine batteriche (analisi LAL)

[EU/mL] <0,5*

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

Test di rimozione delle

cellule cumulo SUPERATO

Test embrionale nei topi Non eseguito

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

Precauzioni

Scartare il prodotto se l'integrita della bottiglia
& compromessa. Non utilizzare HYASE™ se
presenta un aspetto torbido.

HYASE™ contiene ialuronidasi, albumina del
siero umana e penicillina G.

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/l e non reattive
per HbsAg, HCV RNA e HIV-1 RNA e sifilide.
Nessun metodo di prova conosciuto pud
assicurare che i prodotti derivati dal sangue
umano non trasmettano agenti infettivi.

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

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

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

Non per iniezione.

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

LT: Naudojimo indikacija

Kiausialgsc¢iy apsauginiy dangaly pasalinimo
terpé.

Produkto aprasas

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

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

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

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

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

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

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

Naudojimo nurodymai

Atskieskite HYASE™ su papildyta G-MOPS™
/ G-MOPS™ PLUS / G-GAMETE™ 1:10
santykiu mai§ymo Sulinélyje.

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

18 anksto pasildykite keliy Sulinéliy indelius su
atskiestu HYASE™ ir papildyta G-MOPS™ /
G-MOPS™ PLUS 15 minuciy.

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

+37 °C ir 6 % CO, aplinkoje per 3 valandas.
Naudodami sterilig didelio skersmens pipete,
idékite 3-5 oocitus | HYASE™. Svelniai
ilasinkite pipete HYASE™ ir oocitus, kad
iSskirstytuméte Igsteliy sankaupg. Nepaveikite
oocity su HYASE™ tirpalu ilgiau nei 30
sekundziy.

Naudodami sterilig pipete perkelkite oocitus i§
HYASE™ j pirmajj plovimo $ulinélj. Naudodami
mazo skersmens atidengimo pipete, jsiurbkite
kiekvieng oocitg po vieng ir vél iSleiskite, kad
pasalintuméte vainika. Pipetés skersmuo turéty
bati Siek tiek didesnis nei oocito. Naudojant
per siaurg piptete arba pipete su nelygiu krastu
galima pazeisti oocitg.

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

Specifikacijos

Sterilus filtruotas SAL10?
Bakterijy endotoksinai (LAL tyrimas)
[EU/mI] <0,5*

*po atskiedimo 1:10 G-MOPS™
PLUS terpéje

Lasteliy sankaupos

pasalinimo tyrimas Teigiamas rezultatas

Pelés embriony tyrimas neatliekamas

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

Atsargumo priemonés

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

HYASE™ sudétyje yra hialuronidazés,
Zmogaus serumo albumino ir penicilino G.
Atsargiai: Visi kraujo produktai turi bati laikomi
potencialiai uzkre¢iamais. Pradiné medziaga,
i§ kurios buvo gautas $is produktas, buvo
iStirta ieSkant antikiny prie$ ZIV, HBc, HCV

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

Pakartotinai naudojant produktas gali bati
mikrobiologi$kai uzterstas ir (arba) gali pakisti
jo savybés.

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

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

Neskirta injekcijoms.

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

LV: Lietosanas instrukcija

Skidums kumulusa kompleksa $Gnu
iznemsanai.

Izstradajuma apraksts

HYASE ™8kidums ir fiziologiskais
bufer$kidums, kas satur hialuronidazi,
cilvéka seruma albuminu un G penicilinu ka
antibakterialu Iidzekli.

LietoSanai péc atSkaidiSanas attieciba

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

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

2) G-GAMETE™ $kidums un lidzsvaro8ana
+37 °C temperatiira un 6% CO, atmosféra.
Hialuronidazes koncentracija

HYASE™ $kiduma ir 800 IU/ml pirms
atSkaidiSanas.

Noradijumi par uzglabasanu un
stabilitate

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

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

Skiduma pudeles nedrikst uzglabat péc
atvér$anas. Péc procediras pabeig$anas
izmetiet neizlietoto $kidumu.

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

GAMETE™ $kidumu attieciba 1:10 un kartigi
samaisiet.

Sagatavojiet un markegjiet sterilas un
netoksiskas vairaku iedobju plates un
sagatavojiet 3 iedobes ar proteinu papildinatu
G- MOPS™/G-MOPS™ PLUS/G-GAMETE™
Skidumu katrai HYASE™ $kiduma iedobei.
leprieks$ uzsildiet vairaku iedobju plates

ar atSkaiditu HYASE™ $kidumu un ar
proteinu papildinatu G-MOPS™/G-MOPS™

PLUS $kidumu uz 15 minatém.

Ja G-GAMETE™ $§kidums tiek izmantots ka
atSkaidiSanas skidums, lidzsvarojiet plates
+37 °C temperatiira un 6% CO, atmosféra uz
3 stundam.

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

Izmantojiet sterilu pipeti, lai parnestu oocitus
no HYASE™ §kiduma uz pirmo mazgasanas
iedobi. Ar mazas atveres atseg$anas pipeti
aspirgjiet katru oocttu atseviski augSup un
lejup, lai nonemtu kumulusa kompleksa $inas.
Pipetes diametram ir jabat nedaudz lielakam
par oocita diametru. Ja tiek izmantota parak
$aura pipete vai pipete ar ieplisusu galu, oocitu
var sabojat.

Izmantojiet atliku$as divas mazgasanas
iedobes, lai skalotu oocitu. Parnesiet oocitu uz
jaunu ar protetnu papildinatu G-MOPS™/G-
MOPS™PLUS/G-GAMETE™ $kidumu vai
citiem lidzvértigiem pilieniem oocTtu apstradei
vai, ja nepiecieS8ams, uz kultivéSanas Skidumu
turpmakai inkubacijai vai nobriesanai.

Tehniskie dati

Filtréts ar sterilu filtru SAL 10°
Bakteériju endotoksini (LAL tests)

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

G-MOPS™ PLUS $kiduma

Kumulusa kompleksa $tnu

iznemsanas tests POZITIVS
Peles embrija tests Nav veikts

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

Piesardzibas pasakumi

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

HYASE™ $kidums satur hialuronidazi, cilvéka
seruma albuminu un G penicilinu.

Uzmanibu! Visi asins preparati ir jauzskata
par iesp&jamiem infekcijas parnésatajiem.
Primarais materials, no kura $is $kidums tika
atvasinats, tika noteikts ka negativs, parbaudot
uz antivielam pret HIV, HBc, HCV un HTLV I/
II, un ka nereagéjoss HbsAg, HCV RNA,
HIV-1 RNA un sifilisam. Nav zinamu testa
metozu, kas varétu sniegt apliecinajumu,

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

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

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

Vitro Fertilization — IVF), tostarp

Vitrolife IVF™ $kidumam, nav noteikts un nav
zinams.

Nav paredzéts injicé$anai.

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

NLN: Gebruiksaanwijzing
Medium voor verwijderen van cumuluscellen.

Productbeschrijving

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

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

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

De concentratie hyaluronidase in HYASE™ is
800 IU/ml voor verdunning.

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

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

Geopende flessen best niet bewaren.
Resterend medium niet meer gebruiken.
Aanwijzingen voor gebruik

Verdun HYASE™ ofwel met gesupplementeerd
G-MOPS™/G-MOPS™ PLUS/G-GAMETE™
tot een verhouding van 1:10, goed mengen.
Label steriele, niet-toxische multi-well schalen,
vul drie wells met gesupplementeerde G-
MOPS™/G-MOPS™ PLUS/G-GAMETE™
voor elk well met HYASE™.

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

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

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

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

de eicel te spoelen. Breng de eicel over

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

Specificaties
Steriel gefilterd
Bacteriéle endotoxines (LAL-test)

SAL 10°

Overfar oocytten til nytt supplert G-MOPS™ /
G-MOPS™PLUS / G-GAMETE™ eller draper
egnet til oocyttbehandling, eller om na@dvendig
til dyrkingsmedium for videre inkubering og
modning.

Spesifikasjoner

Sterilt filtrert SAL10°
Bakterielle endotoksiner (LAL-test)

[EU/mI] <0,5*
*etter fortynning 1 : 10 i G-MOPS™ PLUS
Test av fierning av cumulusceller ~ BESTATT
Test pa embryo fra mus Ikke utfort

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

Forholdsregler

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

HYASE™ inneholder hyaluronidase, humant
serumalbumin og G-penicillin.

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

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

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

Skal ikke injiseres.

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

PL: Informacje o przeznaczeniu
produktu

podtoze do usuwania komoérek ziarnistych

Opis produktu

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

Stosowac po przygotowaniu na jeden

z nastgpujacych sposobow:

1) po rozcienczeniu w stosunku 1:10
podiozem G-MOPS™ PLUS lub G-MOPS™
suplementowanym z zastosowaniem

G-MM™ Jub HSA-solution™ i zréwnowazeniu
w temperaturze +37°C i atmosferze otoczenia;

2) po rozcieAczeniu w stosunku 1:10
podtozem G-GAMETE™ i zréwnowazeniu

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

Przed rozcienczeniem stgzenie hialuronidazy
w HYASE™ wynosi 800 U/ml.

Instrukcje dotyczace
przechowywania i informacje na
temat trwatosci

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

HYASE™ zachowuje trwato$¢ do terminu
przydatno$ci wyszczegoélnionego na etykietach
pojemnikéw oraz w treéci $wiadectw analizy
poszczegdlnych partii.

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

Instrukcje dotyczace uzytkowania

Rozciencz HYASE™ suplementowanym
podiozem G-MOPS™, podiozem
G-MOPS™ PLUS lub G-GAMETE™

w stosunku 1:10 i doktadnie wymieszaj.

Przygotuj sterylne, nietoksyczne plytki
wielodotkowe w taki sposob, aby kazdemu
dotkowi z HYASE™ odpowiadaty 3 dotki

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

Przez 15 minut wstepnie ogrzewaj ptytki
wielodotkowe z rozciericzonym podiozem
HYASE™ i suplementowanym podiozem
G-MOPS™ |ub podiozem G-MOPS™ PLUS.

W przypadku uzycia G-GAMETE™ jako
$rodka rozciefczajgcego doprowadz ptytki
do stanu réwnowagi przez umieszczenie

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

w HYASE™. Nastepnie delikatnie podziataj
pipeta na podtoze HYASE™ i komorki
jajowe, aby rozproszy¢ komarki ziarniste. Nie
poddawaj komorek jajowych dziataniu roztworu
HYASE™ przez czas diuzszy niz 30 sekund.
Postugujac sie sterylng pipeta, przenie$
komorki jajowe z HYASE™ do pierwszego
dotka przygotowanego dla potrzeb ptukania.
Postugujac sie pipetg o niewielkiej $rednicy
przeznaczong do oczyszczania, wciggaj
pojedynczo poszczegdine komorki jajowe

i przemieszczaj je w gore i w dot pipety, aby
usuna¢ otoczke. Srednica pipety powinna
by¢ nieznacznie wigksza od $rednicy
komoérki jajowej. Uzycie pipety, ktéra jest zbyt
waska lub ma wyszczerbiong krawedz grozi
uszkodzeniem komérki jajowej.

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

Specyfikacja

sterylnie filtrowane SAL 107
endotoksyny bakteryjne (test LAL)
[EU/mI] <0,5*

* po rozcienczeniu podtozem
G-MOPS™ PLUS w stosunku 1:10

test usuwania komérek

Zziarnistych WYNIK POZYTYWNY

[EU/mI] <0,5* Mouse Embryo Assay (test rozwoju

*na verdunning 1:10 in G-MOPS™ PLUS zarodka mysiego) Nie przeprowadzono.
Cumulus Cell Removal Assay Szczegdtowe wyniki badan partii uwzgledniono
(eicel-denudatie test) GOEDGEKEURD W tresci $wiadectwa analizy, ktére wchodzi

MEA (muis embryo test)
LOT specifieke testresultaten zijn beschikbaar
op het analysecertificaat dat steeds wordt
meegeleverd.

niet uitgevoerd

Voorzorgsmaatregelen

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

HYASE™ bevat hyaluronidase, humaan serum
albumine en penicilline G.

Caution: Alle bloedproducten moeten als
mogelijk besmettelijk behandeld worden.

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

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

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

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

Niet voor injectie.

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

NB: Bruksanvisning
Medium til fierning av cumulusceller.

Produktbeskrivelse

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

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

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

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

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

Anvisninger for oppbevaring og
stabilitet

Lagres merkt ved +2 til +8 °C.

HYASE™ er stabilt inntil utiepsdatoen angitt
pa etikettene pa beholderne og pa det LOT-
spesifikke analysesertifikatet.

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

Bruksanvisning

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

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

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

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

Bruk en stor, steril pipette og legg 3-5 oocytter
iHYASE™. Pipetter varsomt HYASE™ og
oocyttene for a fierne cumuluscellene. lkke
eksponer oocyttene for HYASE ™-lgsningen i
mer enn 30 sekunder.

Bruk en steril pipette for & overfare oocyttene
fra HYASE™ til den forste skyllebrennen.

Bruk en denuderingspipette, aspirer hver
oocytt enkeltvis opp og ned for a fierne corona.
Pipettens diameter skal veere litt stgrre enn
oocyttens. En for trang pipette, eller en med
takkete kant, kan skade oocytten.

Skyll oocytten i de to andre brgnnene.

w zakres kazdej dostawy.
Srodki ostroznosci

W razie naruszenia butelki zaniechac¢ uzycia
produktu i usung¢ go. Podtoza HYASE™ nie
nalezy stosowaé, jezeli zmetniato.

HYASE™ zawiera hialuronidaze, ludzkg
albumine osocza i penicyling benzylowa.

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

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

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

W celu niedopuszczenia do skazenia

Vitrolife stanowczo zaleca otwieranie butelki

i stosowanie podtoza wytgcznie w sposéb
zgodny z zasadami aseptyki.

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

Produkt nie jest przeznaczony do
wstrzykiwania.

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

PTE: Indicagées para utilizagio
Meio para remogé&o de células do cumulus.

Descrigéo do produto

HYASE™ é um tamp4o salino fisiologico

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

Para utilizagao apds diluicéo de 1:10 de acordo
com uma das seguintes opgdes:

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

2) G-GAMETE™ estabiliza a +37 °C e 6%

de CO,.

A concentragao de hialuronidase em HYASE™
é de 800 Ul/ml antes de dilui¢do.

Instrugdes de armazenamento e
estabilidade

Conserve no escuro entre +2 e +8 °C.

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

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

Instrugdes de utilizagao

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

Prepare e rotule placas estéreis, ndo téxicas
com varios pogos e prepare 3 pogos de G-
MOPS™/G-MOPS™ PLUS/G-GAMETE™
suplementando cada pogo com HYASE™.

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

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

Usando uma pipeta estéril de grande

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

Use uma pipeta estéril para transferir ovécitos
do HYASE™ para o primeiro pogo de
lavagem. Usando uma pipeta de desnudagéo
de diametro estreito, aspire cada ovacito

individualmente de cima abaixo para retirar

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

Use os outros dois pogos para lavar o ovdcito.
Transfira o ovécito para as goticulas novas de
G-MOPS™/G-MOPS™PLUS/G-GAMETE™
suplementado ou outras equivalentes para
manuseamento de ovdcitos ou, se necessario,
para o meio de cultura para posterior
incubagédo e maturagéo.

Especificagoes
Filtrado estéril SAL 10

Endotoxinas bacterianas (ensaio LAL)

[UE/mI] <0,5*
*ap6s diluicdo de 1:10 em G-MOPS™ PLUS
Ensaio de remogéo de células
do cumulus

APROVADO
Nao efetuado

Ensaio de embrides de rato
Os resultados do teste especificos do LOTE
estdo disponiveis no Certificado de Andlise
fornecido com cada entrega.

Precaucoes

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

HYASE™ contém hialuronidase, albumina de
soro humano (HSA) e penicilina G.

Atencao: Todos os produtos sanguineos
devem ser tratados como potencialmente
infeciosos. O material de origem do qual
este produto foi derivado foi classificado
como negativo quando testado quanto a HIV,
HBc, HCV e HTLV I/l e ndo reativo quanto a
HbsAg, HCV RNA e HIV-1 RNA e sifilis. Nao
sao conhecidos quaisquer métodos de teste
que possam proporcionar garantias de que os
produtos derivados de sangue humano nao
transmitem agentes infeciosos.

Asua reutilizagao pode resultar em
contaminag&o microbiolégica e/ou em
alteragdes das propriedades do produto.

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

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

N&o usar para injegéo.

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

RO: Instructiuni de utilizare
Mediu pentru eliminarea celulelor cumulus.

Descrierea produsului

HYASE™ este o solutie tampon din ser
fiziologic ce contine hialuronidaza, albumina
sericd umana si penicilind G ca agent
antibacterian.

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

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

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

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

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

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

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

Indicatii privind utilizarea

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

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

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

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

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

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

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

n sus si in jos pentru a indeparta coroana.
Diametrul pipetei trebuie sa fie putin mai mare
decat cel al ovocitului. Daca se foloseste o
pipeta prea ingusta sau cu o muchie zimtata,
ovocitul se poate deteriora.

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

Specificatii

Filtrat steril SAL 10°
Endotoxine bacteriene (testul LAL)

[EU/mL] <0,5*

*dupa diluare 1:10 in G-MOPS™ PLUS
Test de eliminare a celulelor cumulus TRECUT

Testul pe embrion de soarece  Nu s-a realizat

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

Masuri de siguranta

Aruncati produsul daca integritatea flaconului
a fost compromisa. Nu utilizati HYASE™ daca
este tulbure.

HYASE™ contine hialuronidaza, albumina
sericd umana si penicilina G.

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

Pentru a evita contaminarea, Vitrolife
recomanda insistent ca mediile sa fie deschise
si utilizate numai prin tehnica aseptica.
Riscurile de toxicitate reproductiva si toxicitate
a dezvoltarii pentru mediile IVF, inclusiv medii
IVF ale Vitrolife, nu au fost determinate si sunt
incerte.

Nu se injecteaza.

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

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

Popis produktu

HYASE™ je fyziologicky solny pufrovany
roztok s obsahom hyaluronidazy, fudského
sérového albuminu a penicilinu G ako
antibakterialnej zlozky.

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

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

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

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

Pokyny na skladovanie a stabilita
Skladuijte v tme pri teplote +2 az +8 °C.

HYASE™ je stabilny aZ do datumu
pouzitelnosti uvedeného na $titkoch nadob a v
certifikate o analyze prislusnej Sarze.
Otvorené flase s latkou sa nesmu skladovat.
Po ukondeni zakroku zvysky latky zlikvidujte.

Pokyny na pouzitie
Zriedte HYASE™ suplementovanym

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

Pripravte a oznacte sterilné netoxické
viacjamkové platnic¢ky a pripravte 3 jamky so
suplementovanym G- MOPS™/G-MOPS™
PLUS/G-GAMETE™ na kazdu jamku s
HYASE™.

Predhrejte viacjamkové platni¢ky so zriedenym
HYASE™ a suplementovanym G-MOPS™/G-
MOPS™ PLUS na dobu15 minut.

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

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

Na prenos oocytov z HYASE™ do prvej
premyvacej jamky pouzite sterilnt pipetu.
Jemnou denudacnou pipetou aspirujte oocyty
po jednom tak aby sa odstranila koréna.
Priemer pipety by mal byt o nie€o vacsi nez
priemer oocytu. Pri pouZiti pipety s malym
priemerom alebo ostrym okrajom méze nastat’
poskodenie oocytu.

Pouzite dal$ie dve premyvacie jamky na
preplachnutie oocytov. Preneste oocyt do
nového suplementovaného G-MOPS™/G-
MOPS™PLUS/G-GAMETE™ alebo do kvapiek
ekvivalentného média na manipuldciu pripadne
na dalSiu inkubaciu a dozrievanie.

Specifikacie

Sterilny filtrovany roztok SAL 10
Bakterialne endotoxiny (LAL test)

[EU/mI] 0,5*

*po zriedeni 1:10 v G-MOPS™ PLUS
Test na odstranenie buniek

Cumulus Oophorus USPOKOJIVY

Vysetrenie na mySacich embryach
nerealizované

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

Preventivne opatrenia

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

HYASE™ obsahuje hyaluronidazu, ludsky
sérovy albumin a penicilin G.

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

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

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

Rizika reprodukénej a vyvojovej toxicity pre
IVF médium, vratane IVF média spolo¢nosti
Vitrolife neboli stanovené a nie st zname.
Nie je uréené na injekéné podanie.
Upozornenie: Federalny (USA) zéakon
obmedzuje predaj tejto pomdcky
prostrednictvom lekara alebo na lekarsky
predpis.

SL.: Indikacija za uporabo

Medij za odstranjevanje kumulusnih celic.
Opis izdelka

HYASE™ je sestavljen iz pufra fizioloSke
slane raztopine, ki vsebuije hialuronidazo,
¢Sloveski serumski albumin in penicilin G kot
protibakterijsko sredstvo.

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

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

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

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

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

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

Navodila za uporabo

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

Pripravite in oznacite sterilne netoksi¢ne
posodice z ve¢ vdolbinami in za vsako vdolbino
z medijem HYASE™ pripravite 3 vdolbine

s suplementiranim medijem G- MOPS™,
medijem G-MOPS™ PLUS ali medijem
G-GAMETE™.

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

Ce za red&enje uporabljate medij
G-GAMETE™, posodice 3 ure ekvilibrirajte pri
temperaturi +37 °C in v atmosferi s 6 % CO,.

S sterilno pipeto z veliko odprtino vstavite

3-5 jajénih celic v medij HYASE™. Nezno
pipetirajte medij HYASE™ in jajcne celice ter
tako razprsite kumulusne celice. Jajénih celic
ne izpostavljajte raztopini HYASE™ vec kot
30 sekund.

S sterilno pipeto prenesite jajéne celice iz
medija HYASE™ v prvo vdolbino za izpiranje.
Z denudacijsko pipeto z majhno odprtino
aspirirajte vsako jajéno celico posebej navzgor
in navzdol po pipeti, da odstranite korono.
Premer pipete naj bo malce vecji od premera
jajéne celice. Ne uporabljate preozkih pipet ali
pipet z nazob¢&animi robovi, saj lahko povzrocijo
poskodbe jajénih celic.

Jajcne celice nato izperite v preostalih dveh
vdolbinah za izpiranje. Prenesite jaj¢ne celice
v nove kapljice suplementiranega medija
G-MOPS™/G-MOPS™PLUS/G-GAMETE™
ali druge enakovredne kapljice za rokovanje

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

Specifikacije

Sterilno filtrirano (SAL 107?)

Bakterijski endotoksini (analiza LAL)
]

[EU/m <0,5*
*po redéenju v razmerju 1:10 v mediju
G-MOPS™ PLUS

Analiza odstranitve kumulusnih

celic USPESNO OPRAVLJENO
Analiza na misjem zarodku

MEA Ni bila opravljena

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

Previdnostni ukrepi

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

Izdelek HYASE™ vsebuije hialuronidazo,
Cloveski serumski albumin in penicilin G.

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

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

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

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

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

Ni za injiciranje.

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

SV: Anvandningsomrade
Medium for borttagande av cumulusceller.

Produktbeskrivning

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

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

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

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

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

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

HYASE™ &r stabilt fram till det utgangsdatum
som anges pa behallarens etikett och i det
LOT-specifika analyscertifikatet.

Mediumflaskor ska inte sparas efter 5ppnandet.
Kasta dverblivet medium efter arbetets slut.

Bruksanvisning

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

Forbered och mark sterila, icke-toxiska
flerbrunnsskalar och férbered 3 brunnar med
antingen supplementerat G- MOPS™/G-
MOPS™ PLUS/G-GAMETE™ f6r varje brunn
med HYASE™.

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

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

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

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

Skolj oocyten i de tva aterstaende
tvattbrunnarna. For dver oocyten till nytt
supplementerat G-MOPS™/G-MOPS™PLUS/
G-GAMETE™ eller andra likvardiga droppar
for oocythantering eller, vid behowv, till
odlingsmedium for ytterligare inkubering och
mognad.

Specifikationer

Sterilfiltrerat SAL 10°
Bakteriella endotoxiner (LAL-analys)
[EU/mL] <0,5*

*efter spadning 1:10 i G-MOPS™ PLUS

Test avseende borttagande
av cumulusceller

GODKANT

Musembryotest har inte utforts.

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

Kasta flaskan om forseglingen &r bruten.
Anvand inte HYASE™ om det &r grumligt.

HYASE™ innehaller hyaluronidas, humant

serumalbumin och penicillin G.

OBS! Alla blodprodukter ska behandlas

som potentiellt smittfarliga. Ramaterial som
produkten tillverkats av var negativa vid test av
antikroppar mot HIV, HBc, HCV, och HTLV I/

Il och icke-reaktivt mot HbsAg, HCV RNA och
HIV-1 RNA samt s¥filis. Det finns inga kdnda
testmetoder som garanterar att produkter av
humant blod inte 6verfor smittfarliga amnen.
Ateranvandning kan resultera i mikrobiologisk
kontamination och/eller forandrade
produktegenskaper.

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

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

Far inte injiceras

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

TR: Kullanim Endikasyonu
Kimidilis hiicrelerinin gideriimesi igin medyum.

Uriin Agiklamasi

HYASE™, hyaluronidase, insan serumu
albimini ve antibakteriyel ajan olarak Penisilin
G igeren fizyolojik tuz tamponudur.

Asagidaki iki alternatifle 1:10 oraninda
dilisyondan sonra kullanim igin:

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

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

HYASE ™'daki hyaluronidazin
konsantarasyonu dillisyondan énce 800 1U/
ml'dir.

Saklama talimatlari ve stabilite

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

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

Medyum siseleri acildiktan sonra
depolanmamalidir. Prosedur tamamlandiktan
sonra artan medyumlari atiniz.

Kullanim Talimatlari

HYASE™"i eklentili G-MOPS™/G-MOPS™
PLUS/G-GAMETE™ ile 1:10 oraninda diliie
ediniz.

Steril, toksik olmayan ¢ok kuyucuklu kaplari
hazirlayip etiketleyin ve her bir HYASE™
kuyucugu icin 3 kuyucuk eklentili G- MOPS™/
G-MOPS™ PLUS/G-GAMETE™ hazirlayiniz.
Diltie edilmis HYASE™ ve eklentili G-MOPS™/
G-MOPS™ PLUS igeren ¢ok kuyucuklu kaplari
15 dakika 6n 1sitmaya tabi tutunuz.
G-GAMETE™ diltie medyumu olarak
kullaniliyorsa, kaplari +37°C ve %6 CO,'de 3
saat dengeleyiniz.

Steril, genis ¢apli bir pipet kullanarak 3-5

oositi HYASE ™'in igine yerlestiriniz. Kimulus
hiicrelerini yoketmek icin HYASE™" ve oositleri
nazikge pipetleyiniz. Oositleri 30 saniyeden
fazla HYASE™ ¢dzeltisine maruz birakmayiniz.

Oositleri HYASE™'dan ilk yitkama kuyucuguna
transfer etmek igin steril bir pipet kullaniniz.
Koronayi gikarmak igin dar gapl denudasyon
pipeti kullanarak her bir oositi tek tek aspire
ederek asagi-yukari hareket ettiriniz. Pipetin
Gapl, oositin gapindan biraz biiytik olmalidir.
Cok dar ya da ucu tirtikh bir pipetin kullaniimasi
oosite zarar verebilir.

Kalan iki ylkama kuyucugunu oositi durulamak
icin kullaniniz. Oositi, oosit muamelesi veya,
gerekiyorsa ileri inkiibasyon ve olgunlagma igin
yeni eklentili G-MOPS™/G-MOPS™PLUS/G-
GAMETE™ veya es degerdeki baska bir
damlacida transfer ediniz.

Ozellikler
Steril filtrelenmis

Bakteriyel endotoksin (LAL testi)
[EU/mI]

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

SAL 10°

<0.5*

Kiimiiliis Hiicresi Giderme Testi
Fare Embriyo Testi Yapiimadi

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

GEGER

Onlemler

Sise butiinligu bozulmussa Griind kullanmayin.
HYASE™ bulanik goriiniiyorsa kullanmayiniz.

HYASE™, hyaluronidase, insan serum
alblimini ve G penisilini igerir

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

Yeniden kullanim mikrobiyolojik bozunmaya
velveya Uriinde 6zellik degisikliklerine neden
olabilir.

Vitrolife, kontaminasyonu 6nlemek igin
medyumlarin sadece aseptik tekniklerle
aciimasini ve kullanilmasini siddetle
onermektedir.

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

Enjeksiyon igin degildir.

Dikkat: ABD Federal kanunlari bu cihazin

bir doktor tarafindan veya doktorun istegiyle
satilmasini sinirlandirmaktadir.

EN, BG, CN, CS, DA, DE,

EL, ES, ET, FI, FR, HR, HU,
IT, LT, LV, NLN, NB, PL, PTE,
RO, SK, SL, SV, TR: For
technical support/3a TexHuvecka
nopapbxka/tEAR3ziF/Pro technickou
podporu/Kontakt teknisk support/
Technischer Support/Ia Texvikn
utrooTnpign/Asistencia técnica/
Tehnilise toe jaoks/Teknista tukea
varten/ Pour contacter I’assistance
technique/Za tehnic¢ku potporu/
Technikai terméktamogatas/ Per
I'assistenza tecnica/Techninei
pagalbai/Tehniskajam atbalstam/
Voor technische ondersteuning/For
teknisk statte/Wsparcie techniczne/
Para o apoio técnico/Pentru asistenta
tehnica/Pre technicku podporu/

Za tehni¢no podporo/For teknisk
support/Teknik destek igin:

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 Vastra Frélunda, Sweden (visiting
address). Box 9080, SE-400 92 Géteborg,
Sweden (postal address).

Vitrolife Inc., 3601 South Inca Street,
Englewood CO 80110, USA.

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

China/fhE

AP EFRRGER. Er-itbit

BFR : Vitrolife Sweden AB

Htbdik : Gustaf Werners gata 2, SE-421 32
Vastra Frélunda, Sweden
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