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ESPANOL

ADVERTENCIA PARA LA UE: solo para uso
profesional.

INDICACION DE USO

Para su uso en la eliminacion de las células del cimulo
que rodean los ovocitos humanos (decumulacion) como
preparacion para la ICSI u otros procedimientos de
reproduccion asistida.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Solucion enzimatica con 80 Ul/ml de hialuronidasa bovina
en un medio HTF tamponado con HEPES y suplementado
con 5,0 mg/ml (0 0,5 %) de albimina sérica humana
(HSA)* de calidad terapéutica. El sulfato de gentamicina
(10 pg/ml) se incluye como antibiético.

COMPOSICION:

Enzima
Hialuronidasa

Sistemas tampén

Fuente de proteina
Albdmina sérica humana

Indicador del pH

HEPES Rojo de fenol
Sales e iones Sustrato energético

Piruvato sédico
Glucosa
Lactato sédico

Cloruro sodico
Cloruro potasico
Sulfato magnésico

Fosfato potasico Aqua

Cloruro calcico Calidad de agua para
Antibiético inyectables

Sulfato de gentamicina

GARANTIA DE CALIDAD

La Hyaluronidase Solution se filtra a través de membranas
y se procesa en condiciones asépticas siguiendo unos
procesos de elaboracion validados para conseguir
un nivel de garantia de esterilidad (SAL) de 10°.

Cada lote de la Hyaluronidase Solution se ha sometido
a andlisis de:
Endotoxinas, por métodos LAL (lisado de amebocitos
de limulus)
Biocompatibilidad por ensayos con embriones de ratén
(estadio de 1 célula)
Actividad enzimatica, por el vigente ensayo de la USP
Esterilidad, por el vigente ensayo de esterilidad <71>
de la USP
Todos los resultados estan descritos en el certificado de
andlisis especifico de cada lote, el cual puede obtenerse
previa peticion.

SISTEMA TAMPON

La Hyaluronidase Solution utiliza un sistema tampon
compuesto por HEPES (acido N-2-hidroxietilpiperazina-
N'-2-etanosulfénico) 21 mM y bicarbonato sédico 4 mM.
Este sistema tampdn mantiene el pH 6ptimo en el rango
fisiolégico (7,2-7,4) y no requiere el uso de una incubadora
de CO,.

INSTRUCCIONES DE USO
Preequilibrar la Hyaluronidase Solution a 37 °C antes
de su uso.

(NOTA: La Hyaluronidase Solution debe estar
herméticamente cerrada si se calienta en una incubadora
de CO, para evitar valores de pH de 7 o inferiores.)

Dispensar el contenido del vial en una placa de cultivo
adecuada y colocar los ovocitos en la Hyaluronidase
Solution durante no mas de 30 segundos mientras se
eliminan las células circundantes del cimulo pipeteando
de forma continuada.

Extraer de inmediato los ovocitos en un volumen minimo
de solucion (tras retirar la mayor cantidad posible de
cumulo) y transferirlos al medio de lavado (Modified HTF +
5mg/ml de HSA). Aspirar los ovocitos con una pipeta para
eliminar las posibles células sobrantes del cumulo y la
corona.

CESTINA

UPOZORNENIi PRO EU: Jen pro profesionalni
poufZiti.

INDIKACE PRO POUZITi

K pouziti pfi odstranéni kumularnich bunék z oocytu
(denudace) pfi pfipravé na intracytoplazmatickou injekci
spermie (ICSI) a jiné postupy technik asistované
reprodukce.

POPIS PROSTREDKU

Enzymovy roztok obsahujici 80 IU/ml hyaluronidazy
bovinniho plvodu v HEPES pufrovaném médiu HTF
suplementovaném lidskym sérovym albuminem (HSA)*
terapeutické kvality 5,0 mg/ml (nebo 0,5 %).
Jako antibiotikum je pfidan gentamicin-sulfat (10 pg/ml).

SLOZENI:
Enzym Zdroj protein(i
Hyaluronidaza Lidsky sérovy albumin
Pufr Indikator pH
HEPES Fenolova cerveri
Soli a ionty Energeticky substrat
Chlorid sodny Pyruvat sodny
Chlorid draselny Glukoza

Siran hofecnaty Miéénan sodny
Fosforetnan draselny  \/oda
Chlorid vapenaty V kvalité vody pro

Anibiotikum injekci
Gentamicin-sulfat

ZAJISTENI KVALITY

Hyaluronidase Solution je filtrovano pfes membranu
a asepticky zpracovano podle vyrobnich metod, které byly
validovany pro Urove zajisténi sterility (SAL) 10°.

Kazda $arze Hyaluronidase Solution je testovana na:
endotoxin testem Limulus Amebocyte Lysate (LAL),
biokompatibilitu testem na myS8ich embryich
(jednobunéénych),
aktivitu enzymu aktualné pouzivanym testem podle
lékopisu USA,
sterilitu aktualné pouzivanym testem na kontrolu sterility
podle lékopisu USA <71>.

Vsechny vysledky jsou uvedeny v analytickém certifikatu

k prislusné $arzi, ktery je k dispozici na vyzadani.

PUFRACNI SYSTEM

Hyaluronidase Solution pouziva pufraéni systém
sestavajici z kombinace 21 mM HEPES (kyselina
N-2-hydroxyethylpiperazin-N'-2-ethansulfonova) a 4 mM
hydrogenuhli¢itanu sodného. Tento pufraéni systém
zajistuje udrzovani optimalniho pH v ramci fyziologického
rozsahu (7,2 az 7,4) a nevyZzaduje pouZiti CO, inkubatoru.

NAVOD K POUZITI
Hyaluronidase Solution pfed pouzitim ekvilibrujte
na teplotu 37 °C.

(POZNAMKA: Pokud bude roztok Hyaluronidase Solution
ohfivan v CO, inkubatoru, musi byt tésné uzavfeny,
aby se predeslo pH hodnoté 7,0 nebo nizsi.)

Vyprazdnéte obsah lahvicky do vhodné kultivacni misky
a vlozte oocyty do roztoku Hyaluronidase Solution na
maximalné 30 sekund; kumularni buriky, které je obklopuji,
pfitom uvoliiujte pribéznym pipetovanim.

Oocyty okamzité vyjméte s minimalnim objemem roztoku
(ponechte v misce co nejvice kumularnich bunék)
a preneste do promyvaciho média (Modified HTF + 5 mg/ml
HSA). Aspiraci oocytli pipetou odstrarite veskeré zbyvajici
kumularni bufiky a buriky corona radiata.

Denudované oocyty promyjte jesté 2x, dokud nejsou zcela
denudovany.

NEDERLANDS

WAARSCHUWING (EU): Alleen voor professioneel
gebruik.

INDICATIE VOOR GEBRUIK

Voor het verwijderen van cumuluscellen rondom
menselijke odcyten (denudatie) als voorbereiding op ICSI
of andere procedures met geassisteerde
voortplantingstechnologieén.

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL
Een enzymatische oplossing met 80 IE/ml van runderen
afgeleid hyaluronidase in een HEPES gebufferd HTF
medium aangevuld met 5,0 mg/ml (of 0,5%) menselijk
serumalbumine (HSA)* van therapeutische kwaliteit.
Gentamicinesulfaat (10 pg/ml) is inbegrepen als een
antibioticum.

SAMENSTELLING:
Enzym Eiwitbron
Hyaluronidase Menselijk serumalbumine
Buffer pH-indicator
HEPES Fenolrood
Zouten en ionen Energiesubstraat
Natriumchloride Natriumpyruvaat
Kaliumchloride Glucose

Magnesiumsulfaat Natriumlactaat
Kaliumfosfaat Water
Calciumchloride Farmaceutisch

Antibioticum kwaliteitswater (WFI)

Gentamicinesulfaat

KWALITEITSBORGING

Hyaluronidase Solution is membraangefilterd en op
aseptische wijze verwerkt volgens productieprocedures
die zijn gevalideerd voor een Sterility Assurance Level
(SAL) van 10°.

Elke partij Hyaluronidase Solution is getest op:
Endotoxine middels de Limulus Amebocyte Lysate
(LAL)-methode
Biocompatibiliteit middels muisembryoassay (eencellig)
Enzymatische activiteit middels de huidige Amerikaanse
Farmacopee (USP) test
Steriliteit middels de huidige Amerikaanse Farmacopee
(USP) steriliteitstest <71>

Alle resultaten worden gerapporteerd op een

partijspecifiek analysecertificaat dat op verzoek

beschikbaar is.

BUFFERSYSTEEM

Hyaluronidase Solution bevat een buffersysteem
bestaande uit een combinatie van 21 mM HEPES (N-2-
hydroxyethylpiperazine-N'-2-ethaansulfonzuur) en 4 mM
natriumbicarbonaat. Dit buffersysteem biedt optimaal
pH-behoud binnen het fysiologische bereik (7,2 tot 7,4)
en vereist geen gebruik van een CO,-incubator.

GEBRUIKSAANWIJZING
Preéquilibreer Hyaluronidase Solution véér gebruik
tot 37 °C.

(NB: Hyaluronidase Solution moet goed met een
dop worden afgesloten als het wordt opgewarmd in een
CO,-incubator, om een pH-waarde van 7,0 of lager
te vermijden.)

Druppel de inhoud van de flacon in een geschikte
petrischaal en plaats de odcyten gedurende maximaal
30 seconden in de Hyaluronidase Solution terwijl u de
omringende cumuluscellen d.m.v. continu pipetteren
verwijdert.

Verwijder de odcyten onmiddellijk met een minimale
hoeveelheid oplossing (laat zoveel mogelijk cumulus
achter) en breng dit over naar het spoelmedium
(Modified HTF + 5 mg/ml HSA). Aspireer de odcyten met
een pipet om eventueel resterende cumulus-
en coronacellen te verwijderen.
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Lavar 2 veces mas los ovocitos decumulados hasta
obtener la decumulacion total.

Transferir los ovocitos al HTF completo (n.° de cat. 9922),
al ECM completo (n.° de cat. 90140 y 90142),
al P-1 completo (n.° de cat. 9926 o 9910), al HTF
(n.° de cat. 90125) suplementado con proteinas, al P-1
(n.° de cat. 99242) suplementado con proteinas o al Early
Cleavage Medium (n.° de cat. 90138) suplementado con
proteinas e identificar qué ovocitos se utilizaran en los
procedimientos ICSI (u otros). Los ovocitos decumulados
se cultivaran durante 1 hora como minimo antes
de comenzar los procedimientos ICSI.

Para méas detalles sobre la utilizacion de estos productos,
consultar los protocolos y los procedimientos de su propio
laboratorio, que se habran desarrollado y optimizado
especificamente de acuerdo con su programa médico
particular.

INSTRUCCIONES DE CONSERVACION

Y ESTABILIDAD

Conservar los frascos sin abrir refrigerados a una
temperatura de entre 2y 8 °C.

No congelar ni exponer a temperaturas superiores
a39°C.

Si se conserva siguiendo las instrucciones,
la Hyaluronidase Solution se mantiene estable hasta
la fecha de caducidad indicada en la etiqueta del frasco.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

Este producto estd destinado a su uso por parte
de personal con formacion en procedimientos
de reproduccion asistida. Entre estos procedimientos
se incluye la aplicacion para la que se ha disefiado
el producto.

El centro donde se utilice este producto tiene la
responsabilidad de mantener la trazabilidad del producto
y debe cumplir la normativa nacional sobre trazabilidad,
segun corresponda.

No utilizar ningun vial de solucién que esté dafiado,
muestre particulas o turbidez o cuyo color no sea rojo-
anaranjado. Desechar el producto de acuerdo con
la reglamentacion pertinente.

Para evitar problemas de contaminacién, manipular con
técnicas asépticas y desechar el medio sobrante si parece
contaminado después de la apertura.

No exponer los ovocitos a la Hyaluronidase Solution
durante méas de 30 segundos.

No se han identificado con certeza las caracteristicas
y los factores técnicos que pudieran suponer un riesgo
si se reutilizara el producto, por lo que no se debe utilizar
el producto después del uso inicial del envase.

UE: Entre las medidas estandar para la prevencion de
infecciones derivadas del uso de productos médicos
elaborados a partir de sangre y plasma humanos cabe
mencionar, entre otras, la seleccion de donantes,
la evaluacion de donaciones individuales y de reservas
de plasma para la identificacion de marcadores
especificos de infeccion y la inclusion de procedimientos
de elaboracion eficaces para la inactivacion o eliminacion
de virus. A pesar de lo anterior, al administrar productos
medicinales elaborados a partir de sangre o plasma
humanos, no se puede descartar por completo
la posibilidad de transmisién de agentes infecciosos.
Esta advertencia cabe aplicarla también a virus
desconocidos o emergentes y a otros patdgenos.
No se ha informado de ninglin contagio demostrado de
algun virus por el uso de alblimina elaborada de acuerdo
con las especificaciones de la Farmacopea Europea
mediante procesos establecidos. Se recomienda
encarecidamente que, cada vez que se administre a una

Pieneste oocyty do Complete HTF (kat. ¢. 9922),
Complete ECM (kat. ¢. 90140 a ¢. 90142), Complete P-1
(kat. ¢. 9926 nebo ¢&. 9910), HTF (kat. ¢. 90125)
suplementovaného proteinem, P-1 (kat. ¢. 99242)
suplementovaného proteinem nebo Early Cleavage
Medium (kat. €. 90138) suplementovaného proteinem
a oznacte oocyty, které se pouziji pro postupy ICSI (nebo
jiné). Denudované oocyty je teba pied zahajenim postupt
ICSI minimaIné 1 hodinu kultivovat.

Dalsi informace o pouziti téchto vyrobku kazda laboratof
ziska ve vlastnich laboratornich metodéch a protokolech
vypracovanych a optimalizovanych specificky pro jeji
konkrétni zdravotnicky program.

PODMINKY UCHOVAVANI A STABILITA
Neotevfené lahve uchovavejte v chladnicce pfi teploté
od 2-8 °C.

Nevystavujte teplotam vy$sim nez 39 °C.

Pfi dodrzeni pokynu k uchovavani je Hyaluronidase
Solution stabilni do data exspirace uvedeného
na $titku lahve.

BEZPECNOSTNi OPATRENi A VAROVANI
Tento prostfedek je uréen k pouziti pracovniky $kolenymi
v postupech asistované reprodukce. Tyto postupy zahrnuji
zamyslenou aplikaci, pro kterou je prostfedek uréeny.

Za sledovatelnost prostfedku a dodrzovani platnych
statnich predpist tykajicich se sledovatelnosti odpovida
podle situace zdravotnické zafizeni, v némz je prostredek
pouzivan.

Nepouzivejte Zadnou lahvicku s roztokem, ktera vykazuje
znamky poskozeni, nebo pokud roztok obsahuje castecky,
je zakaleny nebo neni ¢ervenooranzovy. Vyrobek
zlikvidujte v souladu s platnymi predpisy.

Aby se zabranilo problémtim s kontaminaci, dodrzujte pfi
manipulaci aseptické postupy a zlikvidujte pfipadny zbytek
média v lahvi nebo lahvice, které po otevieni vykazuje
znamky kontaminace.

Nevystavujte oocyty roztoku Hyaluronidase Solution déle
nez 30 sekund.

Nebyly ziskany poznatky o znamych vlastnostech
a technickych faktorech, které by mohly predstavovat
riziko pfi opakovaném pouziti vyrobku, a proto vyrobek
nesmi byt pouzivan po prvnim pouZiti nadoby.

EU: Standardni opatfeni k prevenci infekci pfi pouzivani
1écivych pripravku ziskavanych z lidské krve nebo plazmy
zahrnuji vybér darcu, screening jednotlivych darovanych
produktl a sdruzené plazmy na pfitomnost specifickych
marker( infekci a zafazeni Géinnych kroku k inaktivaci/
odstranéni viri do vyrobniho postupu. Navzdory tomu
nelze pii podavani IéCivych pripravki ziskanych z lidské
krve nebo plazmy moznost pienosu infekénich Cinitelt
zcela vyloudit. To se také tyka neznamych ¢i nové
objevovanych virli a jinych patogend. V pfipadé albuminu
vyrabéného zavedenymi postupy podle specifikaci
Evropského |ékopisu nebyly hladSeny zadné pfipady
prokazaného prenosu virli. Pokazdé, kdyz je pacientce
podéno kultivaéni médium ze sortimentu reprodukénich
médif Irvine Scientific, LLC, dirazné doporucujeme zapsat
jeho nazev a €islo $arze, aby byla zachovana souvztaznost
mezi pacientkou a $arZi pfipravku.

USA: Hyaluronidase Solution obsahuje lidsky sérovy
albumin (HSA). *Lidsky zdrojovy material pouzity
k pfipravé tohoto vyrobku byl testovan soupravami
schvalenymi FDA a shledan nereaktivnim vici protilatkam
proti viru hepatitidy C (HCV) a viru lidské imunodeficience
(HIV). Zadna zkusebni metoda viak nemize zcela zarugit,
Ze pripravky ziskavané z lidskych zdroju nejsou infekéni.

Spoel de gedenudeerde odcyten nog tweemaal tot zij
volledig gedenudeerd zijn.

Breng de odcyten over naar Complete HTF
(catalogusnr. 9922), Complete ECM (catalogusnr. 90140
en 90142), Complete P-1 (catalogusnr. 9926 of 9910),
HTF (catalogusnr. 90125) aangevuld met eiwitten,
P-1 (catalogusnr. 99242) aangevuld met eiwitten of Early
Cleavage Medium (catalogusnr. 90138) aangevuld met
eiwitten en bepaal welke o6cyten zullen worden gebruikt
voor ICSI- (of andere) procedures. Gedenudeerde odcyten
moeten voor het begin van de ICSI-procedures minimaal
één uur op kweek worden gezet.

Voor aanvullende informatie over het gebruik van deze
producten dienen alle laboratoria hun eigen
laboratoriumprocedures en -protocollen te raadplegen
die speciaal zijn ontwikkeld en geoptimaliseerd voor
uw individueel medisch programma.

BEWAARINSTRUCTIES EN STABILITEIT
Bewaar de ongeopende flessen gekoeld bij 2 °C tot 8 °C.

Niet blootstellen aan temperaturen boven de 39 °C.

Hyaluronidase Solution is stabiel tot de
houdbaarheidsdatum op het etiket van de fles, mits het
product volgens de instructies wordt bewaard.

VOORZORGSMAATREGELEN EN
WAARSCHUWINGEN

Dit hulpmiddel is bedoeld voor gebruik door personeel dat
opgeleid is in geassisteerde voortplantingsprocedures.
Tot deze procedures behoort het gebruik waarvoor dit
hulpmiddel bedoeld is.

De instelling waarin dit hulpmiddel wordt gebruikt,
is verantwoordelijk voor het behoud van de traceerbaarheid
van het product en moet, waar van toepassing, voldoen
aan de nationale voorschriften met betrekking tot
traceerbaarheid.

Gebruik geen beschadigde flacons of flacons met
oplossing die (vaste) deeltjes bevat, troebel is of niet
roodachtig oranje van kleur is. Voer het product af volgens
de geldende voorschriften.

Gebruik aseptische technieken om besmettingsproblemen
te voorkomen en voer extra medium dat na openen
tekenen van besmetting vertoont af.

Stel odcyten niet langer dan 30 seconden bloot aan
de Hyaluronidase Solution.

Er is geen informatie vermeld over bekende
eigenschappen en technische factoren die bij hergebruik
van het product een risico kunnen opleveren. Om die
reden mag het product na het eerste gebruik van
de verpakking niet worden hergebruikt.

EU: Tot de standaardmaatregelen ter voorkoming van
infecties als gevolg van het gebruik van geneesmiddelen
bereid uit menselijk bloed of plasma behoren
donorselectie, screening van individuele donaties en
plasmapools op specificke markers van infectie en het
inbouwen van doeltreffende productiemethoden voor het
inactiveren/verwijderen van virussen. Desondanks kan bij
toediening van geneesmiddelen bereid uit menselijk bloed
of plasma de kans op overdracht van infectieuze
agentia niet volledig worden uitgesloten. Dit geldt ook
voor onbekende of toekomstige virussen en
andere pathogenen. Er zijn geen gevallen gemeld
van bewezen virusoverdracht met albumine die bereid is
naar Europese Farmacopee-specificaties volgens
vastgelegde processen. U wordt dringend aangeraden
om telkens wanneer een patiént kweekmedia voor
voortplantingsprocedures van Irvine Scientific, LLC krijgt
toegediend de naam en het partijnummer van het product
te noteren, zodat er een link blijft bestaan tussen de
patiént en de productpartij.

ENGLISH
EU CAUTION: For Professional Use Only

INDICATION FOR USE

For use in removing cumulus cells surrounding human
oocytes (denudation) in preparation for ICSI or other
ART procedures.

DEVICE DESCRIPTION

An enzymatic solution containing 80 IU/mL of bovine
derived hyaluronidase in a HEPES buffered HTF medium
supplemented with 5.0 mg/mL (or 0.5 %) therapeutic
grade Human Serum Albumin (HSA)*. Gentamicin Sulfate
(10 pg/mL) is included as an antibiotic.

COMPOSITION:

Enzyme Protein Source
Hyaluronidase Human Serum Albumin
Buffer pH indicator

HEPES Phenol Red

Salts and ions Energy substrate
Sodium Chloride Sodium Pyruvate

Potassium Chloride Glucose
Magnesium Sulfate Sodium Lactate
Potassium Phosphate  \yater

Calcium Chloride WFI Quality
Antibiotic

Gentamicin Sulfate

QUALITY ASSURANCE
Hyaluronidase Solution is membrane filtered and
aseptically processed according to manufacturing
procedures which have been validated to meet a sterility
assurance level (SAL) of 10°.

Each lot of Hyaluronidase Solution is tested for:
Endotoxin by Limulus Amebocyte Lysate (LAL)
methodology
Biocompatibility by Mouse Embryo Assay (one-cell)
Enzymatic Activity by the current USP Test
Sterility by the current USP Sterility Test <71>

All results are reported on a lot specific Certificate of

Analysis which is available upon request.

BUFFER SYSTEM

Hyaluronidase Solution uses a buffering system composed
of a 21 mM HEPES (N-2-Hydroxyethylpiperazine-N'-
2-ethanesulfonic acid) and 4 mM Sodium Bicarbonate
combination. This buffering system provides optimum pH
maintenance over the physiologic range (7.2 to 7.4) and
does not require the use of a CO, incubator.

DIRECTIONS FOR USE
Pre-equilibrate the Hyaluronidase Solution to 37°C
before use.

(NOTE: Hyaluronidase Solution should be tightly capped
if warmed in a CO, incubator to avoid pH levels of 7.0
orless.)

Dispense contents of the vial into an appropriate culture
dish and place the oocytes in the Hyaluronidase Solution
for no more than 30 seconds while stripping off the
surrounding cumulus cells with continuous pipetting.

Immediately remove the oocytes with a minimal volume
of solution (leaving behind as much cumulus as possible)
and transfer to wash medium (Modified HTF + 5 mg/mL
HSA). Aspirate the oocytes with a pipette to remove any
remaining cumulus and corona cells.

Wash the denuded oocytes 2 more times until completely
denuded.

Transfer the oocytes to Complete HTF (Cat. #9922),
Complete ECM (Cat. #90140 and #90142), Complete P-1
(Cat. #9926 or #9910), HTF (Cat. #90125) supplemented
with protein, P-1 (Cat. #99242) supplemented with protein
or Early Cleavage Medium (Cat. #90138) supplemented
with protein and identify which oocytes will be used for
ICSI (or other) procedures. Denuded oocytes should

paciente un medio de cultivo perteneciente a los
productos para la reproduccion de Irvine Scientific, LLC,
se registren el nombre y el nimero de lote del producto
con la finalidad de conservar el nexo entre la paciente y
el lote del producto.

EE. UU.: La Hyaluronidase Solution contiene albtimina
sérica humana (HSA). *El material de origen humano
utilizado en la preparacion de este producto ha sido
analizado con kits aprobados por la FDAde EE. UU. y se
ha determinado que dicho material no muestra reactividad
con los anticuerpos contra el virus de la hepatitis C (VHC)
ni con los anticuerpos contra el virus de la
inmunodeficiencia humana (VIH). Sin embargo, ningtn
método analitico ofrece garantias absolutas de que los
productos de origen humano no sean infecciosos.
Se aconseja manipular todos los materiales de origen
humano como si fueran susceptibles de transmitir
infecciones. Para ello, se deben tomar precauciones de
caracter universal. Los donantes también fueron
sometidos a analisis de deteccion de la enfermedad
de Creutzfeldt-Jakob.

La Hyaluronidase Solution contiene hialuronidasa de
testiculos bovinos que actualmente no se considera como
material de alto riesgo en relacion con las encefalopatias
espongiformes transmisibles (EET).

CONTRAINDICACION

El producto contiene sulfato de gentamicina. Se deben
adoptar las medidas pertinentes para asegurarse de que
la paciente no se encuentre sensibilizada a este
antibidtico.

Se vSemi materidly z lidskych zdroju zachazejte, jako by
u nich byla moznost prenosu infekce, a zachovavejte
vSeobecnd bezpecnostni opatfeni. Darci zdrojového
materidlu také prosli screeningem na Creutzfeldt-
Jakobovu nemoc.

Hyaluronidase Solution obsahuje hyaluronidazu ziskanou
z bovinnich varlat, kterd neni aktualné povazovéna za
vysoce rizikovy material s ohledem na transmisivni
spongiformni encefalopatii (TSE).

KONTRAINDIKACE

Vyrobek obsahuje gentamicin-sulfat. Vhodnym
preventivnim postupem ovéfte, ze pacientka neni
senzitivni na toto antibiotikum.

VS: Hyaluronidase Solution bevat menselijk
serumalbumine (HSA). *Menselijk bronmateriaal dat wordt
gebruikt bij de vervaardiging van dit product is getest met
door de Amerikaanse Inspectiedienst voor Voedings- en
Geneesmiddelen (FDA) goedgekeurde kits. Daaruit is
gebleken dat het niet reageert op de antistoffen voor
hepatitis C (HCV) en antistoffen voor het menselijk
immunodeficiéntievirus (hiv). Geen enkele testmethode
biedt echter volledige zekerheid dat producten afkomstig
van menselijke bronnen niet besmettelijk zijn. Ga met al
het menselijk bronmateriaal om alsof het infecties
kan overdragen en neem universele voorzorgsmaatregelen.
Donors van het bronmateriaal zijn tevens gescreend op de
ziekte van Creutzfeldt-Jakob (CJD).

Hyaluronidase Solution bevat hyaluronidase afkomstig uit
rundertestes dat momenteel niet wordt beschouwd als
zeer risicovol materiaal wat betreft overdraagbare
spongiforme encefalopathieén (TSE).

CONTRA-INDICATIE

Het product bevat gentamicinesulfaat. Passende
voorzorgsmaatregelen dienen te worden genomen om er
zeker van te zijn dat de patiént niet gevoelig is voor dit
antibioticum.

be cultured for a minimum of 1 hour before beginning
ICSI procedures.

For additional details on the use of these products, each
laboratory should consult its own laboratory procedures
and protocols which have been specifically developed
and optimized for your individual medical program.

STORAGE INSTRUCTIONS AND STABILITY
Store the unopened bottles refrigerated at 2-8°C.

Do not expose to temperatures greater than 39°C.

Hyaluronidase Solution is stable until the expiration date
shown on the bottle label when stored as directed.

PRECAUTIONS AND WARNINGS

This device is intended to be used by staff trained in
assisted reproductive procedures. These procedures include
the intended application for which this device is intended.

The user facility of this device is responsible for maintaining
traceability of the product and must comply with national
regulations regarding traceability, where applicable.

Do not use any vial of solution which shows evidence of
damage, particulate matter, cloudiness or is not reddish-
orange in color. Discard the product in accordance with
applicable regulations.

To avoid problems with contamination, handle using
aseptic techniques and discard any excess medium
that remains in the bottle or vial after the procedure is
completed.

Do not expose oocytes to the Hyaluronidase Solution for
greater than 30 seconds

Information on known characteristics and technical factors
that could pose a risk if the product were to be re-used
have not been identified therefore the product is not to be
used following the initial use of the container.

EU: Standard measures to prevent infections resulting
from the use of medicinal products prepared from human
blood or plasma include selection of donors, screening of
individual donations and plasma pools for specific markers
of infection and the inclusion of effective manufacturing
steps for the inactivation/ removal of viruses. Despite
this, when medicinal products prepared from human
blood or plasma are administered, the possibility of
transmitting infective agents cannot be totally excluded.
This also applies to unknown or emerging viruses and
other pathogens. There are no reports of proven virus
transmissions with albumin manufactured to European
Pharmacopoepia specifications by established processes.
It is strongly recommended that every time Irvine
Scientific, LLC Reproductive Media Products culture
media are administered to a patient, the name and batch
number of the product are recorded in order to maintain
a link between the patient and the batch of the product.

US: Hyaluronidase Solution contains Human Serum
Albumin (HSA). *Human source material used in
the manufacture of this product has been tested by
FDA-licensed kits and found to be non-reactive to the
antibodies to Hepatitis C (HCV), and antibodies to Human
Immunodeficiency Virus (HIV). However, no test method
offers complete assurance that products derived from
human sources are noninfectious. Handle all human
source material as if it were capable of transmitting
infection, using universal pre-cautions. Donors of the
source material have also been screened for CJD.

Hyaluronidase Solution contains hyaluronidase derived
from bovine testes that is currently not identified as high
risk material with regards to Transmittable Spongiform
Encephalopathies (TSE).

CONTRAINDICATION

Product contains Gentamicin Sulfate. Appropriate
precautions should be taken to ensure that the patient is
not sensitized to this antibiotic.

FRANGAIS

MISE EN GARDE (UE) : réservé a un usage
professionnel.

INDICATION D’UTILISATION

Pour le prélevement des cellules du cumulus entourant
les ovocytes humains (dénudation) en préparation de
I'lICS ou des autres techniques de procréation
médicalement assistée.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Solution enzymatique contenant 80 Ul/ml d’hyaluronidase
de provenance bovine dans un milieu HTF tamponné
a 'HEPES et 5,0 mg/ml (ou 0,5 %) d’albumine sérique
humaine (HSA) de qualité thérapeutique*. Du sulfate de
gentamicine (10 pg/ml) a été ajouté en tant qu'antibiotique.

COMPOSITION :
Enzyme Source protéique
Hyaluronidase Albumine sérique humaine
Tampon Indicateur de pH
HEPES Rouge de phénol
Sels et ions Substrat énergétique

Chlorure de sodium
Chlorure de potassium Glucose

Sulfate de magnésium Lactate de sodium
Phosphate de potassium gy
Chlorure de calcium Qualité WFI

Antibiotique
Sulfate de gentamicine

Pyruvate de sodium

ASSURANCE QUALITE

Hyaluronidase Solution est une membrane filtrée et traitée
de fagon aseptique selon des procédés de fabrication qui
ont été validés pour répondre & un niveau d’assurance
de stérilité (SAL - Sterility Assurance Level) de 10°.

Chaque lot de Hyaluronidase Solution a subi les tests
suivants :
Contenu en endotoxines par la méthode LAL
Test de biocompatibilité par le test sur embryon
de souris (une seule cellule)
Activité enzymatique selon le test courant de la
pharmacopée américaine (USP)
Stérilité par les tests de stérilité courants de la
pharmacopée américaine (USP) <71>
Les résultats de ces tests sont disponibles dans
un certificat d’analyses spécifique & chaque lot et mis
a disposition sur demande.

SYSTEME TAMPON

Hyaluronidase Solution utilise un systéme tampon
composé de la combinaison de 21 mM d’HEPES
(acide N-2 hydroxyéthyl pipérazine-N'-2 éthane sulfonique)
et de 4 mM de bicarbonate de soude. Ce systéme
tampon permet le maintien optimum d’un pH physiologique
(7,2 a 7,4) et ne nécessite pas d'utilisation d’une
étuve a CO,.

MODE D’EMPLOI
Pré-équilibrer Hyaluronidase Solution & 37 °C avant
utilisation.

(REMARQUE : Hyaluronidase Solution doit étre bien
fermé lors de I'utilisation d’'une étuve a CO, pour éviter la
baisse du pH a 7,0 ou moins.)

Répartir le contenu de la fiole dans une boite de Pétri
appropriée et placer les ovocytes dans Hyaluronidase
Solution pendant 30 secondes maximum, tout en
dénudant les cellules du cumulus environnantes par
pipetage continu.

Prélever immédiatement les ovocytes a I'aide d’un volume
minimal de solution (en conservant le maximum
de cumulus possible) et les transférer dans le milieu de
lavage (Modified HTF + 5 mg/ml d’HSA). Aspirer les
ovocytes a l'aide d’une pipette pour prélever tout cumulus
et corona radiata restants.

DANSK
REGEL FOR EU: Kun til professionel brug.

INDIKATIONER FOR ANVENDELSE

Til brug ved fiernelse af cumulusceller omkring humane
oocytter (denudering) under forberedelse til ICSI eller
andre ART-procedurer.

BESKRIVELSE AF PRODUKTET

En enzymatisk oplesning indholdende 80 IU/ml bovint
deriveret hyaluronidase i et HEPES-bufferet HTF-medium
tilsat 5,0 mg/ml (eller 0,5 %) humant serumalbumin (HSA)*
af behandlingsmeessig kvalitet. Gentamicinsulfat
(10 pg/ ml) er inkluderet som antibiotikum.

SAMMENSATNING:
Enzym Proteinkilde
Hyaluronidase Humant serumalbumin
Buffer pH-indikator
HEPES Red fenol
Salte og ioner Energisubstrat
Natriumklorid Natriumpyruvat
Kaliumklorid Glukose
Magnesiumsulfat Natriumlaktat
Kaliumfosfat Vand
Kalciumklorid Af kvalitet til
Antibiotikum injektionsvaeske
Gentamicinsulfat

KVALITETSSIKRING

Hyaluronidase Solution er membranfiltreret og aseptisk
fremstillet iht. procedurer, som er blevet valideret
og opfylder et sterilitetssikringsniveau (SAL) pa 10°%.

Hvert parti Hyaluronidase Solution testes for:
Endotoxin med Limulus Amebocyte Lysate-metoden
(LAL)
Biokompatibilitet ved analyse af museembryo (éncellet)
Enzymatisk aktivitet med den aktuelle USP-test
Sterilitet med den aktuelle United States Pharmacopeia-
test (USP) <71>
Alle resultater rapporteres pa et partispecifikt
analysecertifikat (Certificate of Analysis), som kan fas
efter anmodning.

BUFFERSYSTEM

Hyaluronidase Solution bruger et buffersystem
bestaende af en kombination af 21 mM HEPES
(N-2-hydroxyethylpiperazin-N’-2-ethansulfonsyre)
og 4 mM natriumbikarbonat. Dette buffersystem giver
optimal vedligeholdelse af pH-veerdien for det fysiologiske
omréde (7,2-7,4) og kraever ikke brug af en CO,-inkubator.

BRUGSANVISNING
Prae-akvilibrer Hyaluronidase Solution til 37 °C
inden brug.

(BEMZERK: Laget pa Hyaluronidase Solution skal sidde
teet til, hvis den skal varmes i en CO,-inkubator for at
undgéa pH-veerdier pa 7,0 eller derunder).

Dispenser indholdet af haetteglasset over i en passende
dyrkningsskal, og anbring oocytterne i Hyaluronidase
Solution i maks. 30 sekunder, mens de omgivende
cumulusceller fiernes vha. kontinuerlig pipettering.

Fjern straks oocytterne med en minimal volumen
oplesning (og efterlad sa meget cumulus som muligt),
og overfgr dem til vaskemediet (Modified HTF + 5 mg/ml
HSA). Aspirer oocytterne med en pipette for at fierne
eventuelle resterende cumulus- og koronaceller.

Vask de denuderede oocytter 2 gange mere, indtil
de er fuldstaendigt denuderede.

Overfor oocytterne til Complete HTF (katalognr. 9922),
Complete ECM (katalognr. 90140 og 90142), Complete
P-1 (katalognr. 9926 eller 9910), HTF (katalognr. 90125)
suppleret med protein, P-1 (katalognr. 99242) suppleret
med protein eller Early Cleavage Medium
(katalognr. 90138) suppleret med protein, og identificer

POLSKI

UWAGA OBOWIAZUJACA W UE: Wylacznie
do uzytku profesjonalnego

PRZEZNACZENIE

Do usuwania komérek wzgdrka otaczajacych ludzkie
oocyty (denudacja) podczas przygotowania do techniki
ICSI lub innych procedur ART.

OPIS WYROBU

Roztwor enzymatyczny zawierajacy 80 IU/ml hialuronidazy
pochodzenia bydlecego w pozywce HTF zbuforowanej
HEPES z dodatkiem albuminy surowicy ludzkiej (HSA)*
0 przeznaczeniu terapeutycznym w stezeniu 5,0 mg/ml
(lub 0,5%). Roztwdr zawiera siarczan gentamycyny
(10 pg/ml) jako antybiotyk.

SKLAD:
Enzym Zrédto biatka
Hialuronidaza Albumina surowicy
Bufor ludzkiej
HEPES Wskaznik pH
Sole i ion Czerwier fenolowa
Chlorek sodu Substrat energetyczny

Chlorek potasu
Siarczan magnezu
Fosforan potasu

Pirogronian sodu
Glukoza
Mleczan sodu

Chlorek wapnia Woda
Antybiotyk Woda o jakosci WFI

Siarczan gentamycyny

ZAPEWNIANIE JAKOSCI

Roztwér Hyaluronidase Solution jest filtrowany
membranowo i przetwarzany aseptycznie zgodnie
z procedurami wytwarzania, ktére zostaty zweryfikowane
w celu osiagniecia bezpiecznego poziomu zapewniania
sterylno$ci (SAL) wynoszacego 10°%.

Kazda seria roztworu Hyaluronidase Solution jest
testowana pod katem:
Endotoksyn metoda Limulus Amebocyte Lysate (LAL)
Zgodnosci biologicznej w badaniu na zarodku mysim
(jednokomérkowym)
Aktywnosci enzymatycznej, zgodnie z najnowszym
badaniem wg Farmakopei Amerykariskiej (USP)
Sterylnosci, zgodnie z najnowszym badaniem
sterylnosci wg Farmakopei Amerykanskiej (USP) <71>
Wszystkie wyniki sg notowane na swoistym dla danej serii
Swiadectwie analizy, ktore jest dostepne na zadanie.

SYSTEM BUFORA

W roztworze Hyaluronidase Solution wykorzystywany jest
system buforowania sktadajacy sie z potaczenia buforu
HEPES (kwas N-2-hydroksyetylopiperazyno-N'-2-
etanosulfonowy) w stezeniu 21 mM i dwuweglanu
sodu w stezeniu 4 mM. Ten system buforowania
zapewnia utrzymanie optymalnego pH w zakresie
fizjologicznym (od 7,2 do 7,4) i nie wymaga uzycia
inkubatora z atmosferg CO,.

INSTRUKCJA UZYCIA
Przed uzyciem wstepnie zréwnowazy¢ roztwor
Hyaluronidase Solution do temperatury 37°C.

(UWAGA: W przypadku ogrzewania roztworu
Hyaluronidase Solution w inkubatorze z atmosferg CO,
pozywka powinna by¢ szczelnie zamknieta, aby uniknaé
obnizenia warto$ci pH do poziomu 7,0 lub nizszego).

Rozdzieli¢ zawarto$¢ fiolki do odpowiedniego naczynia
hodowlanego i umiesci¢ oocyty w roztworze Hyaluronidase
Solution na nie dtuzej niz 30 sekund, réwnocze$nie
usuwajac otaczajace komorki wzgoérka poprzez ciagte
pipetowanie.

DEUTSCH

EU-VORSICHTSHINWEIS: Nur fir den
professionellen Einsatz.

INDIKATIONEN

Zur Verwendung beim Entfernen von Cumuluszellen,
die menschliche Oozyten umgeben (Denudation) zur
Vorbereitung auf ICSI- oder andere ART-Verfahren
(assistierte Reproduktionsverfahren).

PRODUKTBESCHREIBUNG

Eine enzymatische Lésung mit 80 IE/ml boviner
Hyaluronidase in einem HEPES-gepufferten HTF-Medium,
das mit 5,0 mg/ml (oder 0,5 %) humanem Serumalbumin
(HSA)* fir therapeutische Zwecke ergénzt wurde.
Als Antibiotikum ist Gentamicinsulfat (10 pg/ml) enthalten.

ZUSAMMENSETZUNG:
Enzym Proteinquelle
Hyaluronidase Humanalbumin
Puffer pH-Indikator
HEPES Phenolrot
Salze und lonen Energiesubstrat
Natriumchlorid Natriumpyrovat
Kaliumchlorid Glukose
Magnesiumsulfat Natriumlactat
Kaliumphosphat Wasser
Calciumchlorid Wasser fiir

Antibiotikum Injektionszwecke (WFI)

Gentamicinsulfat

QUALITATSSICHERUNG

Die aseptische Verarbeitung der membrangefilterten
Hyaluronidase Solution erfolgt in Ubereinstimmung
mit Fertigungsverfahren, die nachweislich einen
Sterilitatssicherheitswert (SAL) von 10 aufweisen.

Jede Hyaluronidase Solution-Charge wird auf
Folgendes gepriift:
Endotoxine durch Limulus-Amoebozyten-Lysat-
Nachweis (LAL-Methode)
Biokompatibilitat durch Mausembryo-Assay (einzellig)
Enzymaktivitat durch aktuellen USP-Sterilitatstest
Sterilitat durch aktuellen USP-Sterilitatstest <71>
Alle Ergebnisse sind einer chargenspezifischen
Analysebescheinigung zu entnehmen, die auf Anfrage
erhaltlich ist.

PUFFERSYSTEM

Hyaluronidase Solution verwendet ein Puffersystem,
das sich aus einer Kombination aus 21 mM HEPES
[N-(2-Hydroxyethyl)piperazin-N'-(2-ethansulfonsaure)]
und 4 mM Natriumhydrogencarbonat zusammensetzt.
Dieses Puffersystem bietet eine optimierte
Aufrechterhaltung des pH-Werts im physiologischen
Bereich (7,2 bis 7,4) und erfordert keinen CO,-Inkubator.

GEBRAUCHSANWEISUNG
Die Hyaluronidase Solution vor der Verwendung auf 37 °C
voraquilibrieren.

(HINWEIS: Wird die Hyaluronidase Solution in einem
CO,-Inkubator erwérmt, ist sie fest mit einer Kappe
zu verschlieBen, um pH-Werte von 7,0 oder weniger
zu vermeiden.)

Den Inhalt des Fléschchens in eine geeignete Kulturschale
geben und die Oozyten nicht langer als 30 Sekunden
in der Hyaluronidase Solution lassen, wahrend
die Cumuluszellen herum durch stetiges Pipettieren
entfernt werden.

Die Oozyten sofort mit einem minimalen Volumen an
Losung entfernen (wobei mdglichst viel Cumulus
zuriickbleiben sollte) und in Waschmedium Gbertragen
(Modified HTF + 5 mg/ml HSA). Die Oozyten mit einer
Pipette aspirieren, um verbleibende Cumulus- und
Coronazellen zu entfernen.

Die denudierten Oozyten noch 2-mal bis zur vollstandigen
Denudation waschen.

Laver les ovocytes dénudés a deux autres reprises jusqu’a
la dénudation complete.

Transférer les ovocytes dans du Complete HTF
(ne réf. 9922), Complete ECM (n° réf. 90140 et 90142),
Complete P-1 (n°réf. 9926 ou 9910), HTF (n° réf. 90125),
supplémenté en protéines, P-1 (n° réf. 99242),
supplémenté en protéines ou Early Cleavage Medium
(n° réf. 90138), supplémenté en protéines, et identifier les
ovocytes qui seront utilisés pour I'lICS ou les autres
procédures. Les ovocytes dénudés doivent étre cultivés
pendant au moins une heure avant de commencer I'liCS.

Pour plus de détails sur I'utilisation de ces produits,
chaque laboratoire doit consulter ses propres procédures
et protocoles standard qui ont été spécialement élaborés
et optimisés pour chaque établissement médical
particulier.

CONSIGNES DE CONSERVATION

ET STABILITE

Conserver les flacons non entamés réfrigérés entre 2
et8 °C.

Ne pas exposer a des températures supérieures a 39 °C.

Hyaluronidase Solution est stable jusqu’a la date de
péremption indiquée sur I'étiquette du flacon lorsqu'il est
conservé conformément aux instructions.

PRECAUTIONS ET MISES EN GARDE

Ce dispositif est destiné a une utilisation par un personnel
formé aux techniques de procréation médicalement
assistée. Ces procédures incluent I'application indiquée
pour laquelle ce dispositif est prévu.

L'établissement de I'utilisateur de ce dispositif est tenu
de veiller & la tragabilité du produit et doit se conformer
aux réglementations nationales en matiére de tragabilité,
le cas échéant.

Ne pas utiliser cette solution si elle est détériorée, si elle
contient des particules, si elle est trouble ou si elle n'est
pas de couleur rouge-orangée. Jeter le produit
conformément aux réglementations en vigueur.

Pour éviter les problémes de contamination, manipuler
en appliquant des techniques aseptiques et jeter 'exces
de milieu restant dans le fond du flacon ou de la fiole une
fois la procédure terminée.

Ne pas exposer les ovocytes a la Hyaluronidase Solution
pendant plus de 30 secondes.

Les caractéristiques connues et les facteurs techniques
pouvant présenter un risque en cas de réutilisation
du produit n'ont pas été déterminés. Dés lors, le produit
ne doit pas étre utilisé aprés I'utilisation initiale du flacon.

UE : Les mesures standard permettant d’éviter les
infections résultant de I'utilisation de médicaments
préparés a partir de sang ou de plasma humain
comprennent notamment la sélection des donneurs,
le dépistage des dons individuels et des pools de plasma
pour des marqueurs d'infections spécifiques et I'inclusion
d’étapes de fabrication efficaces pour I'inactivation et/ou
I'élimination de virus. En dépit de ces mesures, lorsque
des produits médicinaux fabriqués & partir de sang ou de
plasma humain sont administrés a un patient, la possibilité
de transmission d’agents infectieux ne peut étre
totalement exclue. Cela s'applique également aux virus
inconnus ou émergents et autres pathogénes. Aucun cas
prouvé de transmission virale n’a été rapporté avec
I'albumine fabriquée conformément a la pharmacopée
européenne selon des procédés établis. Lors de chaque
administration d’un milieu de culture pour la procréation
de Irvine Scientific, LLC a un patient, il est vivement
recommandé d’enregistrer le nom et le numéro de lot du
produit afin d'établir un lien entre le patient et le lot du
produit.

hvilke oocytter, der skal anvendes til intracytoplasmatisk
sperminjektion (ICSI) (eller andre) procedurer.
Denuderede oocytter skal dyrkes i mindst 1 time
inden pabegyndelse af intracytoplasmatisk
sperminjektion (ICSI).

For yderligere oplysninger om brug af disse produkter
skal hvert laboratorium fglge sine egne procedurer og
protokoller, som er blevet specifikt udviklet og optimeret
til laboratoriets eget medicinske program.

ANVISNINGER FOR OPBEVARING
OG STABILITET
Opbevar de uabnede flasker nedkelet ved 2-8 °C.

Ma ikke udseettes for temperaturer over 39 °C.

Hyaluronidase Solution er stabilt indtil udlgbsdatoen
pa flaskeetiketten ved opbevaring som anvist.

FORHOLDSREGLER OG ADVARSLER

Dette produkt er beregnet til brug af personale,
der er uddannet i assisteret reproduktionsprocedurer.
Disse procedurer inkluderer den anvendelse,
som produktet er beregnet til.

Den institution, som bruger produktet, er ansvarlig for at
opretholde sporbarheden af produktet og skal, hvor det
er muligt, overholde gzeldende, nationale bestemmelser
for sporbarhed.

Anvend ikke heetteglas med oplasning, som viser tegn pa
beskadigelse eller partikler, er uklar eller ikke er redligt
orange. Bortskaf produktet iht. gaeldende forskrifter.

Undga problemer med kontamination ved at bruge
aseptiske teknikker, og bortskaf eventuelt overskydende
medium, der viser tegn pa kontamination efter abning.

Oocytter ma ikke udseettes for Hyaluronidase Solution
i mere end 30 sekunder.

Information om kendte egenskaber og tekniske faktorer,
der kan udgere en risiko, hvis produktet genanvendes,
erikke identificeret. Derfor ma produktet ikke bruges efter
den farste brug af beholderen.

EU: Standardforanstaltninger til forebyggelse af
infektioner, der skyldes brug af laegemidler forberedt
af humant blod eller plasma, inkluderer udvaelgelse
af donorer, screening af individuelle donationer
og plasmapools for specifikke infektionsmarkerer
og inklusion af effektive fremstillingsprocedurer mhp.
inaktivering/fiernelse af vira. Pa trods af dette kan risikoen
for overfarsel af smittefarlige stoffer ikke helt udelukkes
ved administration af laegemidler, der er fremstillet af
humant blod eller plasma. Dette geelder ogsa for ukendte
eller nye vira og andre patogener. Der foreligger ingen
rapporter om dokumenterede virusoverforsler med
albumin fremstillet ifolge specifikationerne i Den
Europaeiske Farmakopé ved hjalp af etablerede
processer. Det anbefales kraftigt at registrere produktets
navn og batchnummer, hver gang der administreres
et dyrkningsmedium fra reproduktionsmiddelprodukter
fra Irvine Scientific, LLC til en patient. Herved opretholdes
tilknytningen mellem patienten og produktbatchen.

USA: Hyaluronidase Solution indeholder humant
serumalbumin (HSA). *Humant kildemateriale, som er
anvendt til fremstilling af dette produkt, er blevet testet
med analysesaet, der er licenseret af FDA (fedevare- og
leegemiddelstyrelsen i USA) og fundet ikke-reaktivt over
for antistoffer mod hepatitis C (HCV) og antistoffer mod
human immundefektvirus (HIV). Ingen testmetode kan
imidlertid helt garantere, at produkter, som er afledt af
humant kildemateriale, ikke er smittefarlige. Handter alt
humant kildemateriale som verende smittefarligt,
og overhold de universelle forsigtighedsregler. Donorerne
af kildematerialet er ogsa blevet screenet for Creutzfeldt-
Jakobs sygdom (CJD).

Niezwtocznie wyja¢ oocyty w minimalnej objetosci
roztworu (pozostawiajac w naczyniu mozliwe najwiecej
komérek wzgérka) i przenies$¢ do pozywki przemywajacej
(pozywka Modified HTF + HSA w stezeniu 5 mg/ml).
Zaaspirowac oocyty pipeta, aby usuna¢ pozostate komorki
wzgorka i komorki wiefica.

Przemy¢ zdenudowane oocyty jeszcze 2 razy w celu
catkowitej denudacji.

Przenie$¢ oocyty do pozywki Complete HTF (nr kat. 9922),
Complete ECM (nr kat. 90140 i 90142), Complete P-1
(nr kat. 9926 lub 9910), HTF (nr kat. 90125) z dodatkiem
biatka, P-1 (nr kat. 99242) z dodatkiem biatka lub pozywka
Early Cleavage Medium (nr kat. 90138) z dodatkiem biatka
i okresli¢, ktore oocyty beda uzywane w procedurach ICS|
(lub innych). Zdenudowane oocyty nalezy posia¢ na co
najmniej 1 godzine przed rozpoczeciem procedur ICSI.

Szczegotowe informacje o wykorzystaniu tych produktow
nalezy zweryfikowa¢ w wewnetrznych procedurach
oraz protokotach laboratorium, ktére opracowano
i zoptymalizowano pod katem poszczegolnych programéw
medycznych.

INSTRUKCJE DOTYCZACE
PRZECHOWYWANIA | STABILNOSCI
Nieotwarte butelki przechowywa¢ w chtodziarce
w temperaturze od 2-8°C.

Nie narazac na dziatanie temperatur wyzszych niz 39°C.

Roztwér Hyaluronidase Solution przechowywany zgodnie
z wytycznymi zachowuje stabilno$¢ do uptywu terminu
waznosci podanego na etykiecie butelki.

SRODKI OSTROZNOSCI | OSTRZEZENIA
Wyréb ten jest przeznaczony do uzytku przez personel
przeszkolony w procedurach wspomaganego rozrodu.
Procedury te obejmuja sposéb wykorzystania wyrobu
zgodnie z jego przeznaczeniem.

Osrodek uzytkownika, w ktorym stosowany jest ten wyrob,
odpowiada za zachowanie identyfikowalnosci produktu
i musi postepowac¢ zgodnie z krajowymi przepisami
dotyczacymi identyfikowalnosci, jesli majg one
zastosowanie.

Nie uzywa¢ zadnej fiolki z roztworem, ktéra wyglada na
uszkodzong, gdy w roztworze widoczne jest zmetnienie
lub jesli nie ma on czerwonopomararficzowego koloru.
Zutylizowa¢ produkt zgodnie z obowigzujacymi
przepisami.

Aby unikna¢ probleméw z zanieczyszczeniem, nalezy
postepowac z produktem, stosujac techniki aseptyczne,
i utylizowa¢ nadmiar pozywki, w ktérej po otwarciu
widoczne sg zanieczyszczenia.

Nie narazac oocytoéw na dziatanie roztworu Hyaluronidase
Solution przed dtuzej niz 30 sekund.

Nie sa dostepne informacje na temat znanych wtasciwosci
i parametrow technicznych, ktére moga stwarzaé ryzyko
podczas ponownego uzycia produktu. Z tego wzgledu nie
nalezy uzywa¢ produktu po pierwszym uzyciu zawartosci
danego pojemnika.

UE: Standardowe $rodki zapobiegania zakazeniom
wynikajacym ze stosowania produktdow leczniczych
przygotowanych z ludzkiej krwi lub osocza obejmujg
selekcje dawcow, badania przesiewowe poszczegélnych
donacji krwi i pul osocza pod katem swoistych markeréw
zakazen oraz stosowanie skutecznych krokow
produkeyjnych w celu inaktywacji/usuwania wirusow.
Mimo to w przypadku podawania produktdw leczniczych
przygotowanych z ludzkiej krwi lub osocza nie mozna
catkowicie wykluczy¢ mozliwosci przeniesienia czynnikow
zakaznych. Odnosi sie to takze do nieznanych lub
rozwijajacych sie wiruséw badz innych patogendw.

Die Oozyten in das Complete HTF (Bestell- Nr. 9922),
Complete ECM (Bestell- Nr. 90140 und Nr. 90142),
Complete P-1 (Bestell- Nr. 9926 oder Nr. 9910),
HTF (Bestell- Nr. 90125) mit Proteinergédnzung,
P-1 (Bestell- Nr. 99242) mit Proteinergdnzung oder
in das Early Cleavage Medium (Bestell- Nr. 90138)
mit Proteinerganzung tibertragen und bestimmen, welche
Oozyten fiir ICSI-Verfahren (oder andere Verfahren) zu
verwenden sind. Denudierte Oozyten sind vor Beginn der
ICSI-Verfahren mindestens 1 Stunde lang zu kultivieren.

Weitere Einzelheiten zum Gebrauch dieser Produkte sind
den Verfahren und Vorschriften des jeweiligen Labors zu
entnehmen, die eigens fir das jeweilige medizinische
Programm entwickelt und optimiert wurden.

LAGERUNGSANWEISUNGEN UND
STABILITAT
Die ungedffneten Flaschen bei 2-8 °C gekiihlt lagern.

Nicht Temperaturen iiber 39 °C aussetzen.

Bei vorschriftsmaRiger Lagerung ist die Hyaluronidase
Solution bis zu dem auf dem Flaschenetikett angegebenen
Verfallsdatum stabil.

VORSICHTSMASSNAHMEN UND
WARNHINWEISE

Dieses Produkt ist fiir den Gebrauch durch Personal
vorgesehen, das in assistierten Reproduktionsverfahren
geschult ist. Zu diesen Verfahren zéhlt der
Anwendungsbereich, firr den dieses Produkt
vorgesehen ist.

Die Einrichtung des Anwenders ist fir die
Riickverfolgbarkeit des Produkts verantwortlich und muss
alle einschlagigen geltenden Bestimmungen zur
Riickverfolgbarkeit einhalten.

Flaschchen mit Lésung, die sichtbare Partikel enthélt,
getrlbt oder nicht rotlich-orange geférbt ist, nicht
verwenden. Das Produkt geméaR den geltenden
Bestimmungen entsorgen.

Um Kontaminationsprobleme zu vermeiden, stets
aseptische Kautelen einhalten und iberschissiges
Medium, das nach Abschluss des Verfahrens in der
Flasche oder im Flaschchen verbleibt, entsorgen.

Die Oozyten nicht ldnger als 30 Sekunden der
Hyaluronidase Solution aussetzen.

Angaben zu bekannten Merkmalen und technischen
Faktoren, die bei einer Wiederverwendung des Produkts
ein Risiko darstellen konnten, wurden nicht identifiziert.
Daher darf das Produkt nach dem ersten Gebrauch des
Behélters nicht mehr verwendet werden.

EU: Zu den Standardma@nahmen zur Pravention
von Infektionen infolge der Verwendung von Arzneimitteln,
die aus menschlichem Blut oder Plasma hergestellt sind,
gehoren die Auswahl der Spender, die Untersuchung der
einzelnen Blutspenden und der Plasmapools hinsichtlich
spezifischer Infektionsmarker und die Durchfihrung
wirksamer Schritte wahrend der Herstellung zur
Inaktivierung/Entfernung von Viren. Dessen ungeachtet
kann die Méglichkeit der Ubertragung infektioser Erreger
bei Verabreichung von Arzneimitteln, die aus
menschlichem Blut oder Plasma hergestellt sind, nicht
ganzlich ausgeschlossen werden. Dies gilt auch fir
unbekannte oder neu auftretende Viren und sonstige
Pathogene. Es liegen keine Berichte iber bestétigte
Virusibertragungen mit Albumin vor, das nach den
Spezifikationen des Européischen Arzneibuchs mit
etablierten Verfahren hergestellt wurde. Es wird dringend
empfohlen, dass bei jeder Verwendung eines
Reproduktionsmediums von Irvine Scientific, LLC fiir
Patienten der Name und die Chargenbezeichnung des
Produktes protokolliert werden, um nachverfolgen zu
kénnen, welche Produktcharge bei welchem Patienten
angewendet wurde.

USA : Hyaluronidase Solution contient de I'albumine
sérique humaine (HSA). *Le matériel d’origine humaine
utilisé dans la fabrication de ce produit a été testé par des
kits approuvés par la FDA. Aucune réaction n'a été
observée avec les anticorps du virus de I'hépatite C (VHC)
ni avec ceux dirigés contre le virus de Iimmunodéficience
humaine (VIH). Cependant, il n’y a pas de méthode
d’analyse qui permette de garantir de fagon absolue que
les produits d’origine humaine ne sont pas contaminés.
Manipuler tout matériel d’origine humaine comme s'il était
susceptible de transmettre une infection en utilisant les
précautions d'usage universelles. Les donneurs a l'origine
de ce matériel ont tous subi un test de dépistage de la
maladie de Creutzfeldt-Jakob (CJD).

Hyaluronidase Solution contient de I'hyaluronidase
provenant de testicules de bovins qui n’est actuellement
pas identifiée comme une matiére a haut risque en ce qui
concerne les encéphalopathies spongiformes
transmissibles (EST).

CONTRE-INDICATIONS

Le produit contient du sulfate de gentamicine.
Des précautions particuliéres doivent étre prises pour
s'assurer que le patient ne présente aucune sensibilité
a cet antibiotique.

Hyaluronidase Solution indeholder hyaluronidase, der er
deriveret fra bovine testikler, der i gjeblikket ikke
identificeres som hgjrisikomateriale med hensyn til
Transmittable Spongiform Encephalopathies (TSE)
(kogalskab).

KONTRAINDIKATION

Dette produkt indeholder gentamicinsulfat. Passende
forholdsregler skal overholdes for at sikre, at patienten
ikke er sensibiliseret mod dette antibiotikum.

Nie ma zadnych doniesien o potwierdzonym przeniesieniu
wiruséw dla albuminy wytwarzanej w ustalonym procesie,
zgodnie ze specyfikacjami Farmakopei Europejskie;j.
Zdecydowanie zalecane jest, by kazdorazowo — podczas
podawania pacjentce produktéw firmy Irvine Scientific,
LLC zwigzanych z pozywkami do hodowli komérek
rozrodczych — zapisa¢ nazwe i numer serii produktu,
aby zachowa¢ powigzanie pomiedzy pacjentkq a serig
produktu, ktory otrzymata.

USA: Roztwor Hyaluronidase Solution zawiera albuming
surowicy ludzkiej (HSA). *Materiat pochodzenia ludzkiego
uzyty do wyprodukowania tego produktu przebadano
za pomocg zestawdw dopuszczonych przez Agencje
ds. Zywnosci i Lekéw (FDA) oraz okreslono, ze nie
wykazuje on reakcji na przeciwciata przeciw wirusowi
zapalenia watroby typu C (HCV) ani na przeciwciata
przeciwko ludzkiemu wirusowi niedoboru odpornosci
(HIV). Jednakze zadna z metod testowych nie gwarantuje
catkowitej pewnosci, ze produkty pochodzenia ludzkiego
nie sg zakazne. Ze wszystkimi produktami pochodzenia
ludzkiego nalezy postepowac tak, jakby mogty przeniesé
one zakazenie, stosujac uniwersalne $rodki ostroznosci.
Dawcy tych materiatéw zrédtowych zostali
takze przebadani na obecno$¢ choroby Creutzfeldta-
Jakoba (CJD).

Roztwér Hyaluronidase Solution zawiera hialuronidaze
pochodzacy z jader bydlgcych, ktéra obecnie nie jest
uwazana za materiat wysokiego ryzyka w odniesieniu do
pasazowalnych encefalopatii gabczastych (TSE).

PRZECIWWSKAZANIE

Produkt zawiera siarczan gentamycyny. Nalezy
zastosowac¢ odpowiednie $rodki ostroznosci w celu
upewnienia sig, ze pacjentka nie jest uczulona na tego
rodzaju antybiotyk.

USA: Hyaluronidase Solution enthalt Humanalbumin
(HSA). *Fiir die Herstellung dieses Produkts verwendetes
Material menschlichen Ursprungs wurde mit von der FDA
zugelassenen Testkits geprift und erwies sich als nicht
reaktiv im Hinblick auf Antikorper gegen Hepatitis C (HCV)
und Antikérper gegen das humane Immundefizienz-Virus
(HIV). Kein Testverfahren kann jedoch mit vollstandiger
Sicherheit ausschlieRen, dass Produkte menschlichen
Ursprungs infektios sind. Alle Materialien menschlichen
Ursprungs sind unter Einhaltung der universellen
VorsichtsmaRnahmen so zu handhaben, als ob sie eine
Infektion Ubertragen konnten. Spender der
Ausgangsmaterialien wurden auch auf Creutzfeldt-Jakob-
Krankheit (CJK) Uberpriift.

Hyaluronidase Solution enthalt Hyaluronidase aus
Rinderhoden, die derzeit im Hinblick auf transmissible
spongiforme Enzephalopathien (TSE) nicht als
Risikomaterial eingestuft wird.

KONTRAINDIKATIONEN

Das Produkt enthélt Gentamicinsulfat. Es ist anhand
angemessener VorsichtsmaRnahmen sicherzustellen,
dass der Patient keine Sensitivitat gegeniiber diesem
Antibiotikum aufweist.

PORTUGUES

ADVERTENCIA (UE): Exclusivamente para uso
profissional.

INDICAGAO DE UTILIZAGAO

Para utilizagdo na remogéo de células do cumulus que
rodeiam os odcitos humanos (desnudagéo) na preparagéo
para ICSI ou outras ART.

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

Uma solucédo enzimatica contendo 80 Ul/ml de
hialuronidase derivada de bovino num meio HTF
tamponado com HEPES suplementado com 5,0 mg/ml
(ou 0,5%) de albumina sérica humana (HSA) de categoria
terapéutica*. E incluido o antibidtico sulfato de
gentamicina (10 pg/ml).

COMPOSIGAO:
Enzima Fonte de proteina
Hialuronidase Albumina sérica humana
Tampéao Indicador de pH
HEPES Vermelho de fenol
Sais e ifes Substrato energético

Piruvato de sodio
Glucose
Lactato de sodio

Cloreto de sodio
Cloreto de potéssio
Sulfato de magnésio

Fosfato de potassio Aqua

Cloreto de calcio Qualidade WFI
Antibitico i(;‘j%‘t’gvg’isp)’epara‘?°es
Sulfato de gentamicina

GARANTIA DE QUALIDADE

A Hyaluronidase Solution é filtrada por membrana
e processada asseticamente de acordo com os
procedimentos de fabrico que foram validados para se
obter um nivel de garantia de esterilidade (SAL — Sterility
Assurance Level) de 10,

Cada lote de Hyaluronidase Solution é submetido aos
seguintes testes:
Endotoxinas pelo ensaio de lisado de amebdcitos
de Limulus (LAL)
Biocompatibilidade pelo ensaio em embrido de ratinho
(unicelular)
Atividade enzimatica de acordo com o teste USP atual
Esterilidade pelos testes de esterilidade do capitulo 71
da vers&o atual da USP (Farmacopeia dos EUA)
Todos os resultados estdo descritos no certificado
de analise especifico de cada lote, disponivel a pedido.

SISTEMA TAMPAO

A Hyaluronidase Solution utiliza um sistema de
tamponamento composto por uma combinagao de HEPES
(acido N-2-hidroxietilpiperazina-N'-2-etanossulfénico)
21 mM e bicarbonato de sédio 4 mM. Este sistema de
tamponamento permite a manutengdo do pH ¢6timo no
intervalo fisiolégico (7,2 a 7,4) e ndo requer a utilizagéo
de uma incubadora de CO,.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
Antes da utilizagao, deixe a Hyaluronidase Solution atingir
previamente os 37 °C.

(NOTA: A Hyaluronidase Solution deve estar bem tapada
quando for aquecida numa incubadora de CO, para evitar
valores de pH iguais ou inferiores a 7,0.)

Dispense o contetido do tubo para uma placa de cultura
adequada e cologue os odcitos na Hyaluronidase Solution
durante um maximo de 30 segundos enquanto remove
as células do cumulus circundantes com pipetagem
continua.

Retire imediatamente os odcitos com um volume minimo
de solugdo (deixando para tras o maximo de cumulus
possivel) e transfira-os para o meio de lavagem (Modified
HTF + 5 mg/ml HSA). Aspire os o6citos com uma pipeta
para remover as restantes células do cumulus e coroa.

Suomi
EU-VAROITUS: Vain ammattikayttoon

KAYTTOAIHE
Kéyttoon ihmisen oosyytteja ympéardivien kumulussolujen
poistamiseen (paljastaminen) mikrohedelmditysta tai
muita avusteisten lisdantymismenetelmien toimenpiteitd
valmisteltaessa.

VALINEEN KUVAUS

Entsymaattinen liuos, joka sisaltad 80 IU/ml naudasta
perdisin olevaa hyaluronidaasia HEPES-puskuroidussa
HTF-liuoksessa, jota on tdydennetty terapialaatuisella
ihmisen seerumialbumiinilla (HSA)* pitoisuuteen
5,0 mg/ml (tai 0,5 %). Liuos siséltdd antibioottina
gentamysiinisulfaattia (10 pg/ml).

KOOSTUMUS:

Proteiinin lahde
ihmisen seerumialbumiini

Entsyymi
hyaluronidaasi

Puskuri H-indikaattori
HEPES fenolipuna
Suolat ja ionit Energiasubstraatti
natriumkloridi natriumpyruvaatti
kaliumkloridi glukoosi
magnesiumsulfaatti natriumlaktaatti
kaliumfosfaatti Vesi
kalsiumkloridi injektionesteisiin
Antibiootti farkoltetun veden
gentamysiinisulfaatti
LAADUNVARMENNUS

Hyaluronidase Solution on kalvosuodatettu ja aseptisesti
kasitelty valmistusmenetelmilla, jotka on validoitu
vastaamaan steriiliystasoa SAL 10°%.

Jokainen Hyaluronidase Solution -eréd testataan
seuraavilla testeillé:
endotoksiini Limulus Amebocyte Lysate (LAL)
-menetelmalla
biologinen yhteensopivuus hiiren alkiomaarityksella
(yksisoluinen)
entsymaattinen aktiivisuus nykyiselld USP-testilla
steriiliys nykyiselld USP-steriiliystestilla <71>.
Kaikki koetulokset ilmoitetaan erdkohtaisesti
analyysitodistuksessa, joka on pyynndsta saatavissa.

PUSKURIJARJESTELMA

Hyaluronidase Solution -liuoksessa on puskurijarj

jossa on yhdistettyna 21 mM HEPES-puskuria
(N-2-hydroksietyylipiperatsiini-N'-2-etaanisulfonihappoa)
ja 4 mM natriumbikarbonaattia. Téma puskurijarjestelma
tarjoaa optimaalisen pH:n yllapidon fysiologisissa rajoissa
(7,2-7,4) eika edellytd CO,-lampdkaapin k&yttoa.

KAYTTOOHJEET
Tasapainota Hyaluronidase Solution ennalta 37 °C:seen
ennen kayttoa.

(HUOMAUTUS: Jos Hyaluronidase Solution -liuosta
lammitetéén CO,-ldmpdkaapissa, sen korkin tulee olla
tiiviisti suljettu, jotta véltetddn pH-tason laskeminen
arvoon 7,0 tai sen alle.)

Jaa pullon siséltd asianmukaiseen viljelymaljaan ja aseta
oosyytit Hyaluronidase Solution -liuokseen enintaan
30 sekunniksi, samalla kun poistat ymparoivia
kumulussoluja jatkuvalla pipetoinnilla.

Poista oosyytit heti pienimméss& mahdollisessa
livostilavuudessa (jattaen pois niin paljon kumulusta kuin
mahdollista) ja siirrd pesuliuokseen (Modified HTF +
5 mg/ml HSA). Aspiroi oosyytteja pipetilla mahdollisesti
jaljelle jaaneiden kumulus- ja sddekehasolujen
poistamiseksi.

Pese paljastettuja oosyytteja vield 2 kertaa, kunnes ne
ovat paljastuneet kokonaan.

ROMANA
AVERTIZARE UE: Numai pentru uz profesional

INDICATIE DE UTILIZARE

Pentru utilizare la recoltarea celulelor cumulus care
nconjoard ovocitele umane (denudare) in pregatirea
pentru proceduri ICS| sau alte proceduri de reproducere
asistata (ART).

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

O solutie enzimatica ce contine 80 Ul/ml hialuronidaza
derivata de la bovine intr-un mediu HTF tamponat cu
HEPES suplimentat cu albumina sericd umana (HSA)*
5,0 mg/ml (sau 0,5%) de puritate terapeutica. Sulfatul de
gentamicina (10 pg/ml) este inclus ca antibiotic.

COMPOZITIE:

Enzima
Hialuronidaza

Solutie tampon

Sursa de proteine
Albumin serica umana

Indicator pH

HEPES Rosu de fenol
Séruri si ioni Substrat energetic

Piruvat de sodiu
Glucoza
Lactat de sodiu

Clorura de sodiu
Clorura de potasiu
Sulfat de magneziu

Fosfatvde potasju Api
Clorura de calciu Calitate WFI (water for
— injection) [apa sterild
Antibiotic ~ pentru injecti]
Sulfat de gentamicina
ASIGURAREA CALITATII

Hyaluronidase Solution este filtrata prin membrana si
prelucrata aseptic conform unui proces de fabricatie
validat pentru a respecta un nivel de asigurare a sterilitatii
(SAL) de 10°.

Fiecare lot de Hyaluronidase Solution este testat pentru
a i se depista:
Endotoxina prin metoda Limulus Amebocyte
Lysate (LAL)
Biocompatibilitatea prin analiza embrionului de soarece
(o celuld)
Activitatea enzimaticd prin testul actual prevazut
de Farmacopeea Americana
Sterilitatea prin testul de sterilitate actual prevézut
de Farmacopeea Americana <71>
Toate rezultatele se inregistreaza intr-un Certificat
de analizé separat pentru fiecare lot, care se elibereaza
la cerere.

SISTEM TAMPON

Hyaluronidase Solution foloseste un sistem de tamponare
compus dintr-o combinatie de 21 mM HEPES (acid N-2-
hidroxietilpiperazina-N’-2-etan sulfonic) si 4 mM
bicarbonat de sodiu. Acest sistem de tamponare
asigurad mentinerea unui pH optim pe tot intervalul
fiziologic (de la 7,2 la 7,4) si nu necesita folosirea unui
incubator cu CO,.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
Pre-echilibrati Hyaluronidase Solution la 37°C inainte
de utilizare.

(NOTA: Hyaluronidase Solution trebuie sa fie inchisa
etans dacd este incalzita intr-un incubator cu CO,, pentru
a se evita nivelurile de pH egale cu/mai mici decét 7,0).

Treceti continutul fiolei intr-un vas de cultura
corespunzator si puneti ovocitele in Hyaluronidase
Solution pentru maximum 30 de secunde in timp ce
desprindeti celulele cumulus inconjuratoare sub pipetare
continua.

Indepértati imediat ovocitele cu un volum minim de solutie
(lasand in urma cét se poate de multe celule cumulus) si
transferati intr-un mediu de spalare (Modified HTF + HSA
5 mg/ml). Aspirati ovocitele cu o pipeté pentru a indeparta
celulele cumulus si celulele coronei radiata ramase.

ITALIANO

AVVERTENZA PER L’UE: solo per uso
professionale.

INDICAZIONI PER L’'USO

Per l'uso nella rimozione delle cellule del cumulo che
rivestono gli ovociti umani (denuding) in preparazione per
I'ICSI (iniezione intracitoplasmica di sperma) o altre
procedure di riproduzione assistita.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Soluzione enzimatica contenente 80 [U/ml di ialuronidasi
di origine bovina in terreno HTF tamponato con HEPES
integrato con 5,0 mg/ml (0 0,5%) di albumina sierica
umana (HSA) di classe terapeutica*. Contiene I'antibiotico
gentamicina solfato (10 pg/ml).

COMPOSIZIONE

Enzima Fonte di proteine
laluronidasi Albumina sierica umana
Tampone Indicatore di pH
HEPES Rosso fenolo

Sali e ioni Substrati energetici
Cloruro di sodio Piruvato di sodio
Cloruro di potassio Glucosio

Solfato di magnesio Lattato di sodio

Fosfato di potassio Acqua

Cloruro di calcio Qualita WFI

Antibiotico (Acqua per iniezioni)

Gentamicina solfato

GARANZIA DI QUALITA

Il terreno Hyaluronidase Solution é filtrato su membrana
e preparato in condizioni di sterilita mediante processi
di produzione convalidati in grado di fornire un livello
di garanzia della sterilita (SAL) di 10°.

Ciascun lotto di Hyaluronidase Solution € stato sottoposto
a test specifici diretti a valutare:

la presenza di endotossine, mediante saggio del lisato

di amebociti di Limulus (LAL);

la biocompatibilita, mediante saggio su embrioni di topo

(unicellulari);

I'attivita enzimatica, mediante 'attuale test USP;

la sterilita mediante I'attuale test di sterilita USP <71>.
Tutti i risultati sono riportati in un Certificato di analisi
specifico per ogni lotto, disponibile su richiesta.

SISTEMA TAMPONE

Hyaluronidase Solution utilizza un sistema tampone,
costituito da una combinazione di 21 mM di HEPES
(acido N-2-idrossietil-piperazinil-N’-2-etansolfonico)
e 4 mM di bicarbonato di sodio, che consente di mantenere
il pH ottimale entro I'intervallo fisiologico (7,2-7,4) e non
richiede I'uso di un incubatore a CO,.

ISTRUZIONI PER L'USO
Prima dell’'uso, pre-equilibrare Hyaluronidase Solution
a37°C.

(NOTA: il terreno Hyaluronidase Solution deve rimanere
ben tappato se riscaldato in un incubatore a CO, per
evitare livelli di pH di 7,0 o inferiori.)

Versare il contenuto della fiala in una piastra di coltura
idonea e collocare gli ovociti nella Hyaluronidase Solution
per non pit di 30 secondi durante le operazioni di asporto
delle cellule del cumulo mediante pipettamento continuo.

Rimuovere immediatamente gli ovociti con un volume
minimo di soluzione (liberandoli dalla maggior quantita
possibile di cellule del cumulo) e trasferirli a un terreno
dilavaggio (Modified HTF + 5 mg/ml di HSA). Aspirare gli
ovociti con una pipetta per rimuovere tutte le cellule del
cumulo e della corona radiata rimanenti.

Lavare gli ovociti sottoposti a denuding altre 2 volte,
fino a ottenere il denuding completo.

Lave os odcitos desnudados mais 2 vezes até estarem
totalmente desnudados.

Transfira os odcitos para o Complete HTF (ref.2 9922),
Complete ECM (ref.2 90140 e 90142), Complete P-1
(ref.? 9926 ou 9910), HTF (ref.? 90125) com suplemento
proteico, P-1 (ref.* 99242) com suplemento proteico ou
Early Cleavage Medium (ref.2 90138) com suplemento
proteico e identifique quais os odcitos que serdo
utilizados para procedimentos ICSI (ou outros).
Os otcitos desnudados devem ser colocados em cultura
durante um periodo minimo de 1 hora antes de comegar
os procedimentos ICSI.

Para obter mais informagdes sobre a utilizagao
destes produtos, cada laboratério deve consultar os
respetivos procedimentos e protocolos que tenham sido
concebidos e otimizados especificamente para o seu
programa médico.

INSTRUGOES DE CONSERVAGAO

E ESTABILIDADE

Conserve os frascos néo abertos refrigerados entre 2 °C
e8°C.

Nao exponha a temperaturas superiores a 39 °C.

A Hyaluronidase Solution é estavel até ao prazo de
validade indicado no rétulo do frasco, desde que
conservada de acordo com as instrugdes recomendadas.

PRECAUGOES E ADVERTENCIAS

Este dispositivo foi concebido para ser utilizado por
pessoal com formagdo em técnicas de reprodugado
assistida. Estas técnicas incluem a aplicagéo prevista
para a qual este dispositivo foi concebido.

Ainstituigao do utilizador deste dispositivo é responsavel
pela manutengdo da rastreabilidade do produto e tem
de cumprir as regulamentagdes nacionais sobre
rastreabilidade, sempre que aplicavel.

N&o utilize um tubo de solugdo com evidéncias de
particulas, turvagdo ou que n&o tenha cor laranja-
avermelhada. Elimine o produto de acordo com as
regulamentagdes aplicaveis.

Para evitar problemas de contaminagado, manipule
o produto em condigdes de assepsia e elimine qualquer
excedente de meio que apresente evidéncias
de contaminag&o apds a abertura.

Né&o exponha os oécitos a Hyaluronidase Solution durante
mais de 30 segundos.

Néo foram identificadas informagdes sobre caracteristicas
e fatores técnicos conhecidos que poderiam constituir um
risco se o produto se destinasse a reutilizagao, pelo que
o produto ndo deve ser utilizado apés a primeira utilizagéo
do recipiente.

UE: as medidas convencionais destinadas a prevenir
infegdes resultantes da utilizagdo de medicamentos
preparados a partir de sangue ou plasma humano incluem
a selegdo de dadores, o rastreio de doagdes individuais
e de bancos de plasma para detegdo de marcadores
especificos de infegéo e a inclusdo de etapas de fabrico
eficazes para a inativagao/eliminagdo de virus.
N&o obstante estes cuidados, ndo é possivel excluir
totalmente a possibilidade de transmissdo de agentes
infeciosos quando se administram produtos
medicamentosos preparados a partir de sangue ou
plasma humano. Isto também se aplica a virus
desconhecidos ou emergentes, bem como a outros
agentes patogénicos. Ndo existem relatérios de
transmissdo viral comprovada com albumina fabricada
de acordo com as especificagdes da Farmacopeia
Europeia e segundo processos estabelecidos.
Recomenda-se vivamente que, sempre que produtos de
meios reprodutivos da Irvine Scientific, LLC sejam
administrados a um doente, se registe 0 nome e o niimero
de lote do produto, de modo a manter uma ligagéo entre
cada doente e o lote do produto.

Siirra oosyytit Complete HTF -liuokseen (luettelonro 9922),
Complete ECM -liuokseen (luettelonro 90140 ja 90142),
Complete P-1 -liuokseen (luettelonro 9926 tai 9910),
HTF-liuokseen (luettelonro 90125), joka on taydennetty
proteiinilla, P-1-liuokseen (luettelonro 99242), jota on
tdydennetty proteiinilla, tai Early Cleavage Medium
-liuokseen (luettelonro 90138), jota on taydennetty
proteiinilla. Tunnista, mité oosyytteja tullaan kayttdmaan
mikrohedelmditykseen (tai muihin menetelmiin).
Paljastettuja oosyytteja on viljeltdva vahintdan 1 tunnin
ajan ennen mikrohedelmoéityksen aloittamista.

Kunkin laboratorion tulee katsoa lisdohjeet nédiden
tuotteiden kayttéd varten omista laboratoriokaytanto-
ja protokollaohjeistaan, jotka on kehitetty ja optimoitu
nimenomaan laboratorion omaa terveydenhuolto-
ohjelmaa varten.

SAILYTYSOHJEET JA STABIILIUS
Sailyta omat pullot jaak 2-8 °C:ssa.

Ei saa altistaa yli 39 °C:n lampdétiloille.

Hyaluronidase Solution -liuos on stabiilia pullon etikettiin
merkittyyn viimeiseen kéyttopéivaan saakka, kun liuosta
sailytetadn ohjeiden mukaan.

VAROTOIMET JA VAROITUKSET

Taméa véline on tarkoitettu avusteisiin lisaanty-
mismenetelmiin koulutetun henkildston kayttoon. Naihin
menetelmiin kuuluu vélineen kayttéaiheen mukainen
tarkoitettu kayttd.

Tamén valineen kayttajalaitoksen vastuulla on séilyttaa
tuotteen jéljitettavyys, ja laitoksen on noudatettava
jéljitettavyyttd koskevia asianmukaisia kansallisia
saannoksia.

Al kayta mitaan liuospulloa, jos pullossa nakyy vaurion
merkkejd, jos liuoksessa on hiukkasia tai se on sameaa
tai se ei ole variltddn oranssinpunaista. Havita tuote
sovellettavien saanndsten mukaisesti.

Kasittelyssd on kéytettdva aseptista tekniikkaa
kontaminaatio-ongelmien vélttdmiseksi. Kaikki pulloon
jadnyt ylimaarainen liuos on havitettdva toimenpiteen
paatyttya.

Al altista oosyyttejd Hyaluronidase Solution -liuokselle
yli 30 sekunnin ajaksi.

Tietoja tunnetuista ominaisuuksista ja teknisista tekijoista,
jotka voisivat aiheuttaa riskejd, jos tuotetta kéytettaisiin
toistamiseen, ei ole yksildity; tasté syysta tuotetta ei saa
kayttaa sailion ensimmaisen kayttokerran jalkeen.

EU: lhmisen verestd tai plasmasta valmistettujen
laakinnallisten tuotteiden kdytdsta johtuvien infektioiden
torjunnan vakiomenetelmid ovat luovuttajien valinta,
yksittdisten luovutusten ja plasmapoolien seulonta
spesifisten infektiomerkkiaineiden suhteen ja tehokkaiden
valmistusvaiheiden kéyttéminen virusten inaktivointia tai
poistoa varten. Tasta huolimatta ihmisen veresta
tai plasmasta valmistettuja |adkevalmisteita kaytettaessa
ei voida kokonaan sulkea pois tartunnanaiheuttajien
siirtymisen mahdollisuutta. Taméa koskee myés
tuntemattomia tai kehittyvia viruksia ja muita patogeeneja.
Mitaan ilmoituksia todetuista virustartunnoista ei ole saatu
Euroopan farmakopeamdaritysten mukaisesti
vakiintuneilla menetelmilld valmistettuun albumiiniin
liittyen. On erittin suositeltavaa, etta aina kun Irvine
Scientific, LLC -yhtion lisédntymismenetelmiin tarkoitettuja
viljelyliuoksia annetaan potilaalle, tuotteen nimi ja
eranumero kirjataan, jotta yhteys potilaan ja tuote-eran
valilla sailyy.

Spalati inca de 2 ori ovocitele denudate, pana la
denudarea completa.

Transferati ovocitele in Complete HTF (Catalog #9922),
Complete ECM (Catalog #90140 si #90142), Complete
P-1 (Catalog #9926 sau #9910), HTF (Catalog #90125)
suplimentat cu proteine, P-1 (Catalog #99242) suplimentat
cu proteine sau Early Cleavage Medium (Catalog #90138)
suplimentat cu proteine si identificati care dintre ovocite
vor fi utilizate pentru proceduri ICSI (sau altele). Ovocitele
denudate ar trebui cultivate timp de minimum 1 ora inainte
de inceperea procedurilor ICSI.

Pentru detalii suplimentare privind folosirea acestor
produse, fiecare laborator trebuie sa isi consulte propriile
proceduri si protocoale de laborator, care au fost elaborate
si optimizate special pentru programul dvs. medical
individual.

INSTRUCTIUNI PENTRU PASTRARE

$I STABILITATE

Péstrati flacoanele nedeschise refrigerate la o temperatura
intre 2°C si 8°C.

Nu congelati si nu expuneti la temperaturi mai mari
de 39°C.

Hyaluronidase Solution este stabild pana la data de
expirare indicatd pe eticheta de pe flacon cand este
depozitata conform instructiunilor.

PRECAUTII $1 AVERTISMENTE

Acest dispozitiv este conceput pentru a fi utilizat de catre
personal instruit in procedurile de reproducere asistata.
Aceste proceduri includ intrebuintarea pentru care este
conceput acest dispozitiv.

Institutia care utilizeaza acest dispozitiv este responsabila
pentru mentinerea trasabilitatii produsului si trebuie sa
respecte normele nationale referitoare la trasabilitate,
céand este cazul.

Nu utilizati nicio fiola de solutie care prezinta urme de
particule in suspensie, care este tulbure sau care nu are
culoarea roscat-oranj. Eliminati produsul in conformitate
cu reglementarile aplicabile.

Pentru a evita problemele de contaminare, folositi tehnici
aseptice si aruncati mediul care raméne in flacon sau fiola
dupa ce se incheie procedura.

Nu expuneti ovocitele la Hyaluronidase Solution mai mult
de 30 de secunde.

Nu s-au identificat informatii despre caracteristicile
cunoscute i factorii tehnici care ar putea sé prezinte un
risc daca produsul ar trebui reutilizat, asadar, produsul
nu va fi folosit dupd utilizarea initiald a recipientului.

UE: Méasurile standard de prevenire a infectiilor care apar
din cauza folosirii produselor medicale preparate din
sange uman sau plasma umana presupun selectarea
donatorilor, testarea donatiilor individuale si a bancilor de
plasma pentru markeri specifici de infectii si prevederea
unor etape eficace de productie pentru anihilarea/
eliminarea virusurilor. In ciuda acestora, cand se
administreaza produse medicinale preparate din sange
uman sau plasma umana, posibilitatea de a se transmite
agenti infectiosi nu poate fi exclusa in totalitate. Acest
lucru este valabil si pentru virusurile necunoscute sau noi
si alti agenti patogeni. Nu s-au raportat cazuri de
transmitere dovedita de virusuri prin albumina produsa
conform specificatiilor Farmacopeii Europene prin
procesele stabilite. Recomandam insistent ca, de fiecare
data cand se administreaza unui pacient produse de tip
medii de cultura pentru proceduri de reproducere Irvine
Scientific, LLC, sa se consemneze numele si numarul de
lot al produsului, pentru a mentine o legatura intre pacient
si lotul produsului.

Trasferire gli ovociti a un terreno Complete HTF
(n. di catalogo 9922), Complete ECM (n. di catalogo 90140
e 90142), Complete P-1 (n. di catalogo 9926 o 9910),
HTF (n. di catalogo 90125) con integrazione proteica,
P-1 (n. di catalogo 99242) con integrazione proteica
o Early Cleavage Medium (n. di catalogo 90138)
con integrazione proteica e identificare gli ovociti che
verranno usati per I'ICSI (iniezione intracitoplasmatica
di spermatozoi) o altre procedure. Gli ovociti sottoposti
a denuding devono essere lasciati in coltura per almeno
1 ora prima della procedura ICSI.

Per ulteriori dettagli sull'uso di questi prodotti, il laboratorio
deve consultare le procedure e i protocolli specificamente
sviluppati e ottimizzati per il proprio programma medico.

ISTRUZIONI PER LA CONSERVAZIONE

E STABILITA

Conservare i flaconi integri in frigorifero a una temperatura
compresatra2 °Ce 8 °C.

Non esporre a temperature superiori a 39 °C.

Nelle condizioni di conservazione raccomandate,
Hyaluronidase Solution é stabile fino alla data di scadenza
indicata sull'etichetta del flacone.

PRECAUZIONI E AVVERTENZE

Questo prodotto deve essere utilizzato da personale
qualificato nelle tecniche di riproduzione assistita.
Tali procedure comprendono I'applicazione per la quale
¢ previsto I'uso del dispositivo.

La struttura che utilizza questo dispositivo ha la
responsabilita di mantenere la tracciabilita del prodotto
ed é tenuta a rispettare la normativa nazionale in materia
di tracciabilita, ove pertinente.

Non usare fiale di soluzione che presentino danni,
particolato, torbidita o colore diverso dal rossiccio-
arancione. Smaltire il prodotto ai sensi delle norme
applicabili.

Per evitare problemi di contaminazione, maneggiare
usando tecniche in asepsi ed eliminare ogni eccesso
di terreno che mostri qualunque traccia di contaminazione
dopo I'apertura.

Non esporre gli ovociti alla Hyaluronidase Solution per
pit di 30 secondi.

Non sono disponibili informazioni in merito a caratteristiche
e fattori tecnici noti che potrebbero rappresentare un
rischio qualora il prodotto dovesse essere riutilizzato.
Si raccomanda pertanto di non riutilizzare il prodotto dopo
I'uso iniziale del contenitore.

UE: le misure standard per la prevenzione delle infezioni
derivanti dall'utilizzo di medicinali preparati con sangue
o plasma umano includono la selezione dei donatori,
lo screening delle singole donazioni e dei pool di plasma
per il rilevamento di specifici marcatori di infezione,
e l'inclusione di fasi della produzione efficaci ai fini
dell'inattivazione e della rimozione dei virus. Nonostante
cio, quando si somministra un prodotto medicinale
preparato da plasma o sangue umano, non & possibile
escludere in modo assoluto la possibilita di trasmissione
di agenti infettivi. Cio vale anche per virus e altri patogeni
sconosciuti o emergenti. Non sono state segnalate
trasmissioni di virus confermate derivanti dall’utilizzo di
albumina prodotta in osservanza delle specifiche della
Farmacopea europea con procedimenti stabiliti.
Si consiglia vivamente di registrare il nome e il numero
di lotto di qualsiasi terreno di coltura per tecniche di
riproduzione assistita di Irvine Scientific, LLC
somministrato a una paziente al fine di mantenere
I'associazione tra la paziente e il lotto del prodotto.

EUA: A Hyaluronidase Solution contém albumina sérica
humana (HSA). *Os materiais de origem humana usados
no fabrico deste produto foram testados com kits
aprovados pela FDA, tendo-se revelado no reativos aos
anticorpos da hepatite C (VHC) e aos anticorpos do virus
da imunodeficiéncia humana (VIH). No entanto, nenhum
método de teste oferece garantia absoluta de que os
produtos derivados de materiais de origem humana nao
sejam infeciosos. Manuseie todos os materiais de origem
humana como potencialmente passiveis de transmitir
infecGes, adotando precaugdes universais. Os dadores
do material de origem também foram submetidos a testes
para despiste da doenga de Creutzfeldt-Jakob (DCJ).

A Hyaluronidase Solution contém hialuronidase derivada
de testiculos de bovino que nédo estdo atualmente
identificados como sendo material de alto risco no que
diz respeito a encefalopatias espongiformes
transmissiveis (EET).

CONTRAINDICAGOES

O produto contém sulfato de gentamicina. Devem ser
tomadas as precaucdes adequadas para assegurar que
a doente ndo é sensivel a este antibiotico.

USA: Hyaluronidase Solution sisaltda ihmisen
seerumialbumiinia (HSA). *Taméan tuotteen
valmistuksessa kaytetyn ihmisperaisen aineen on FDA:n
lisensioimilla testipakkauksilla todettu olevan ei-
reaktiivista hepatiitti C -viruksen (HCV) vasta-aineille ja
ihmisen immuunikatoviruksen (HIV) vasta-aineille. Mikéan
testausmenetelma ei kuitenkaan tarjoa téydellista
varmuutta siitd, ettd ihmisperaiset tuotteet eivat aiheuta
tartuntaa. Kasittele kaikkea ihmisperaistd materiaalia
yleisia varotoimenpiteitd kayttaen, ikdan kuin se voisi
aiheuttaa infektion. Lahdeaineiden luovuttajat on seulottu
myos CJD:n suhteen.

Hyaluronidase Solution sisaltaa naudan kiveksesta
peréisin olevaa hyaluronidaasia, jota ei ole télla hetkella
tunnistettu korkean riskin materiaaliksi tarttuvien
spongiformisten enkefalopatioiden (TSE) suhteen.

VASTA-AIHE

Tuote siséltdd gentamysiinisulfaattia. Tarkoituksen-
mukaisia varokeinoja tulee kayttaa sen varmistamiseksi,
ettei potilas ole herkistynyt kyseiselle antibiootille.

SUA: Solutia de hialuronidaza contine albumina serica
umand (HSA). *Materialul din surse umane folosit la
fabricarea acestui produs a fost testat cu ajutorul truselor
autorizate de FDA (Food and Drug Administration)
[Agentia pentru alimente si medicamente] si s-a constatat
cé nu este reactiv la anticorpii hepatitei C (HCV) si la
anticorpii virusului imunodeficientei umane (HIV). Cu toate
acestea, nicio metoda de testare nu ofera siguranta
deplina ca produsele derivate din surse umane nu sunt
infectioase. Manevrati toate materialele din surse umane
ca si cum ar putea sa transmita infectii, aplicand masurile
de precautie general valabile. Donatorilor de materiale
sursa le-au fost efectuate analize si pentru depistarea
bolii Creutzfeldt-Jakob (CJD).

Hyaluronidase Solution contine hialuronidaza derivata din
testicule de bovine, care nu este in prezent identificata
ca material cu risc ridicat in ceea ce priveste
encefalopatiile spongiforme transmisibile (TSE).

CONTRAINDICATII

Produsul contine sulfat de gentamicind. Trebuie luate
masurile de precautie adecvate pentru a vé asigura ca
pacientul nu este alergic la antibioticul acesta.

USA: Hyaluronidase Solution contiene albumina sierica
umana (HSA). *Il materiale di origine umana usato per
realizzare questo prodotto € stato sottoposto a test con
kit autorizzati dalla FDA ed é risultato non reattivo agli
anticorpi del virus dell’epatite C (HCV) e del virus
dellimmunodeficienza umana (HIV). Tuttavia, nessun
metodo di analisi puo offrire la certezza assoluta che
i prodotti derivati da materiale umano non siano infettivi.
Trattare tutti i materiali di origine umana come
potenzialmente in grado di trasmettere infezioni,
adottando precauzioni universali. | donatori di materiale
di origine umana sono stati sottoposti anche a screening
per la malattia di Creutzfeldt-Jakob (MCJ).

Hyaluronidase Solution contiene ialuronidasi derivata da
testicoli bovini non attualmente identificati come materiale
ad alto rischio per quanto riguarda I'encefalopatia
spongiforme trasmissibile (TSE).

CONTROINDICAZIONI

Il prodotto contiene gentamicina solfato. Adottare
le opportune precauzioni per assicurarsi che la paziente
non presenti sensibilita a questo antibiotico.

EAAHNIKA

ZYZITAZH NMPOXOXHZ rFIA THN E.E.: Na
eTmayyeAUaTIKA XpAon povo

ENAEIZH XPHEZHZ

Ma xpAan otV amopakpuvan KUTTapwyY Tou wo@dpou
diokou Tou TepIBaAAouv avBpwTiva wokUTTapd
(amoyUuvwan) ato mAaigio Tg TpoeTolpaaiag yia ICSI
1 dMeg Siadikaaieg ART.

NEPIFPA®H THZ ZYZKEYHZ

Evqupiké diaAupa rou mepiéxel 80 IU/mL uahoupoviddong
Boelag mpoéAeuang o€ péao HTF pe puBuioTiké diaAupa
HEPES, oupmAnpwpévo e 5,0 mg/mL (f 0,5%)
avBpwmivng aABoupivng opol (HSA) Bepameutikol
TUTou*. MepihapBaverar Belikr yevrapikivn (10 pg/mL)
wg avTIBIOTIKO.

ZYNOEZH:
Evlupo [nyA mpwreivng
Yahoupoviddon AvBpwivn aABoupivn
PubpioTik6 Bidhuya POV
HEPES Acikmng pH
Ahara kai 16via EpuBpd g gaivohng

Xhwpiouyxo vérpio
Xhwpiouyo kaAio
Oeikd payvioio TAukdln
Dwogopikd kaAio FahakTiké véTpio
XhwpioUyo aoBéaTio Nepd

MoidtnTa evéaipou
Udarog (WFI)

Evepyeiaké uméotpwua
MupoaTaguAiké vaTpio

AvtiBiotikd
OelIKA yevTapukivn

AIAZ®AAIZH MOIOTHTAZ

To Hyaluronidase Solution utroaMAetal oe dinénon pe
pepBpavn kal oe eme§epyacia pe AonmTn TEXVIKA
oUpewva pe d1adikacieg TAPACKEURG TTOU €XOUV
emIKupwBei 0TI TAnpoUv emimedo dlaocpdhiong
oTeipomTag (SAL) 103,

Ké&be maptida diahUpatog Hyaluronidase Solution
eAéyxeTal yia Ta §AG:
Evdotogivn pe Tn pebodohoyia mpoidviwv Along
apoifadoeidwv kuttépwy Limulus (LAL)
BiooupBatétnta péow mpoadiopigpol eppplou
TIOVTIKWY (€VOG KUTTAPOU)
Evqupikn dpacTikéTa péow g TpéXoucag dokipaaiag
kara USP
Z1e1pdTNTA PECW TNG TPEXOUTAG SOKIPaATiag aTeIPdTTAG
Kara USP <71>
Oha 10 amoteAéopara avagépovral og MMaTomoInTIKG
AvdAuang €1d1k6 avd Taptida, 1o omoio diaTiBeTal
KQTOTIV QITAUATOG.

PYOMIZTIKO ZYZTHMA

To Hyaluronidase Solution xpnaipomoiei puBpiaTiKG
oUotnpa Tou amoteAeital amd ouvduaoué 21 mM HEPES
(N-(2-udpotuaiBudo)-mrimepadivo-N'-2-a18avoaouAoviko
ofu) kar 4 mM dittavBpakikol vatpiou. Autd To
pubuioTIKG oUoTnua Tapéxel BEATIOT diatipnan Tou pH
0t 6A0 T0 PuaTIOAOYIKG £UPOG (7,2 Ewg 7,4) kal Bev amaiTel
M xpfon enwaothpa CO,.

OAHTIEZ XPHZHZ
[Mpo-100ppoTmaTe To Hyaluronidase Solution atoug 37 °C
TpIv amoé T xpon.

(ZHMEIQZH: 10 Hyaluronidase Solution 6a mpémel
va kAeiveTal o@ixTa 6tav mpokeiTal va BeppavOei
o emwaoTipa CO,, yia mv amopuyr emmedwy pH 7,0
1} Aiyétepo.)

Alaveipete Ta mepiexOpeva Tou laAidiou ae karaAAnAo
TpuPBAio kaAAiEpyelag kal TOTTOBETAOTE T WOKUTTAPA OTO
Hyaluronidase Solution yia 6x1 mepiggéTepo amod
30 deuTepOAETITa, EVW AQAIPEITE T KOVTIVG KUTTApQ
woPAPOU dioKOU PE TUVEXEG TTITIETAPIOHA.

LATVISKI
ES BRIDINAJUMS: tikai profesionalai lieto$anai.

LIETOSANAS INDIKACIJA

Cumulus $unu, kas aptver cilvéka oocitus, atdali$anai
(denudacijai), gatavojoties /CS/ vai citam maksligas
apaug|o$anas (assisted reproductive technologies — ART)
proceddram.

IERICES APRAKSTS

Enzimu 8kidums, kas satur 80 SV/ml no liellopiem iegitas
hialuronidazes, ar HEPES buferéta HTF barotng,
kam pievienots terapeitiskas kategorijas cilvéka seruma
albumins (Human Serum Albumin — HSA)* 5,0 mg/ml
(jeb 0,5 %). Ka antibiotika ir pievienots gentamicina sulfats
(10 pg/ml).

SASTAVS

Enzimi
Hialuronidaze

Proteinu avots
Cilvéka seruma albumins

Buferskidums pH indikators

HEPES Fenolsarkanais

Séli un joni Energijas substrati

Natrija hlorids Pirovinogskabes

Kalija hlorids natrija sals

Magnija sulfats Glikoze

Kalija fosfats Natrija laktats

Kalcija hlorids Udens

Antibiotikas Injekciju Gdens (WFI)
kvalitate

Gentamicina sulfats

KVALITATES NODROSINASANA
,Hyaluronidase Solution” (hialuronidazes $kidums)
ir filtréts caur membranu un aseptiski apstradats saskana
ar apstiprinatam razo$anas proceddram, kas atbilst
sterilitates garantijas lTmenim (sterility assurance level -
SAL) 10°.

Katrai ,Hyaluronidase Solution” partijai tiek parbaudits
talak noradrtais.
Endotoksini — ar Limulus amebocita lizata (LAL) metodi.
Biologiska saderiba — ar peles embrija parbaudi
(viendlnas).
Enzimu aktivitate - ar pasreizéjo ASV Farmakopejas
(USP) testu.
Sterilitate — ar pasreizéjo ASV Farmakopejas (USP)
sterilitates testu <71>.
Visi rezultati tiek zinoti katrai partijai Tpada analizes
sertifikata, kas ir pieejams péc pieprasijuma.

BUFERSISTEMA

,Hyaluronidase Solution” tiek izmantota bufersistéma,
ko veido 21 mM HEPES (N-2-hidroksietilpiperazin-N'-2-
etansulfonskabe) kombinacija ar 4 mM natrija bikarbonata.
87 bufersistema nodro$ina optimalu pH ITmena
saglabasanu fiziologiskajam robezam atbilsto$a
diapazona (no 7,2 lidz 7,4), un tai nav nepiecieSama CO,
inkubatora izmanto$ana.

LIETOSANAS NORADIJUMI
,Hyaluronidase Solution” pirms lietoSanas lidzsvarojiet
lidz 37 °C.

(PIEZIME: lai nepielautu pH Iimena 7,0 vai zemaka
veido$anos, sildot CO, inkubatora, ,Hyaluronidase
Solution” traukam jabat ciesi noslégtam.)

Flakona saturu ievadiet piemérota kultaras trauka un
oocitus ievietojiet ,Hyaluronidase Solution” ne ilgak ka uz
30 sekundém, vienlaikus ar pipeti nepartraukti nonemot
aptvero$as cumulus $unas.

Nekavéjoties atdaliet oocitus kopa ar minimalu daudzumu
$kiduma (atmetot tik daudz cumulus $unu, cik iespéjams)
un parnesiet uz skalo$anas barotni (,Modified HTF" +
5 mg/ml HSA). Ar pipeti aspiréjiet oocitus, lai atdalitu visas
atlikuSas cumulus un corona $iinas.

Denudétos oocitus skalojiet vél 2 reizes, lidz denudacija
ir pilniga.

SVENSKA
EU — OBS! Endast for professionellt bruk

INDIKATIONER

Fér anvandning till avidgsnande av cumulusceller runt
humana oocyter (denudering) vid forberedelse for
intracytoplasmatisk spermieinjektion (ICSI) eller andra
procedurer/metoder for assisterad befruktning.

PRODUKTBESKRIVNING

En enzymldsning innehallande 80 IE/ml bovint
hyaluronidas i ett HEPES-buffrat HTF-medium med tillsats
av 5,0 mg/ml (eller 0,5 %) humant serumalbumin av
medicinsk kvalitet (HSA)*. Gentamicinsulfat (10 pg/ml)
ingar som antibiotikum.

SAMMANSATTNING:
Enzym Proteinkélla
Hyaluronidas Humant serumalbumin
Buffert pH-indikator
HEPES Fenolrott
Salter och joner Energisubstrat
Natriumklorid Natriumpyruvat
Kaliumklorid Glukos
Magnesiumsulfat Natriumlaktat
Kaliumfosfat Vatten
Kalciumklorid Vatten for injektion
Antibiotikum (WFD
Gentamicinsulfat
KVALITETSSAKRING

Hyaluronidase Solution & membranfiltrerad och aseptiskt
bearbetad enligt tillverkningsforfaranden som har
validerats for att uppfylla en sterilitetsniva (Sterility
Assurance Level, SAL) pa 10°.

Varje lot Hyaluronidase Solution testas med avseende pa:
endotoxin, med anvéandning av LAL-metod (Limulus
Amebocyte Lysate)
biokompatibilitet, med anvandning av analys
av musembryo (en cell)
enzymatisk aktivitet, med anvéndning av aktuellt
USP-test
sterilitet, med anvandning av aktuellt USP-
sterilitetstest <71>

Allaresultat rapporteras pa ett lotspecifikt analyscertifikat

(Certificate of Analysis) som kan fas pa begéran.

BUFFERTSYSTEM

| Hyaluronidase Solution anvénds ett buffertsystem
bestaende av 21 mM HEPES (N-2-hydroxietylpiperazin-
N’-2-etansulfonsyra) och 4 mM natriumbikarbonat
i kombination. Detta buffertsystem gor att pH bibehalls
optimalt 6ver det fysiologiska omradet (7,2-7,4),
och en CO,-inkubator behdver inte anvéndas.

BRUKSANVISNING
Férekvilibrera Hyaluronidase Solution till 37 °C fére
anvandning.

(ANM: Hyaluronidase Solution ska vara ordentligt
forsluten vid uppvarmning i en CO,-inkubator sa att pH-
vérden pa 7,0 eller lagre undviks).

Dispensera ampullens innehall i en lamplig odlingsskal
och placera oocyterna i Hyaluronidase Solution i hégst
30 sekunder medan de omgivande cumuluscellerna
avlagsnas med hjalp av kontinuerlig pipettering.

Avlagsna oocyterna omedelbart med minimal volym
16sning (lamna kvar sa mycket cumulus som méjligt) och
6verfor dem till tvattmediet (Modified HTF + 5 mg/ml HSA).
Aspirera oocyterna med hjalp av en pipett sa att alla
kvarvarande cumulus- och coronaceller avidgsnas.

Tvétta de denuderade oocyterna ytterligare tva ganger
tills de &r fullstandigt denuderade.

AgaipéoTe apéows Ta wokUTTapa e EAAXIOTO OyKo
S1aApartog (agrivovrag Tiow 600 TEPITEATEPO WOPOPO
SioKo UTTOpEITE) KaI PETAPEPETE OE PEGO EKTAUONG
(Modified HTF + 5 mg/mL HSA). AvappogiiaTe Ta
woKUTTapa pe pia TITETA yIa va a@aipéoeTe TuXov
KUTTapa wo@dpou diokou Kal KUTTapa Tou OKTIVWTOU
GTEPAVOU TTOU OTTOHEVOUV.

MAOveTE TO aTTOyUpVWPEVA WOKUTTAPA 2 AKOUN POPES
péXPI va amoyupvwBolV TEAEiwG.

MeTagépeTe Ta wokUTTapa ge Complete HTF
(ap. kar. 9922), Complete ECM (ap. kat. 90140 kai
90142), Complete P-1 (ap. kart 9926 1 9910), HTF (ap.
Kkar. 90125) oupmAnpwyévo pe Tpwreiveg, P-1 (ap. kar.
99242) oupmAnpwpévo pe pwreiveg i Early Cleavage
Medium (ap. kat. 90138) upmAnpwpévo pe TPWTEVEG
Kal EviomiaTe Ta wokUTTapa Tou Ba Xpnaipomoinfolv
yia diadikacieg ICSI (7 dAAeg). Ta amoyupvwpéva
woKkUTTapa Ba TpéTel va kaAAiepynBolv TouhdyiaTov yia
1 wpa mpIv §ekivioouv ol diadikaaieg ICSI.

Ta TpOOBETEG AETITOUEPEIEG TXETIKA WE TN XPAON TWV
TPOIOVTWY auTwv, KABe epyacTtipio Ba mpémel va
oupBouAeleETal TIG BIKEG TOU EpYaOTNPIaKEG Bladikaaieg
Kal TpwTOKoAAa, Ta oToia éxouv avamTuxBei Kal
BeArioTomoinBei eIdIkd yia 1o 51kG TOU 1aTPIKO TIPOYPaAPUa.

OAHFIEZ ®YAAZHZ KAl ETAOGEPOTHTA
Duhagre TIG kAEIOTEG QIAAEG OTO Yuyeio, o€ Beppokpacia
2-8°C.

Mnv ekBétete o€ Bepuokpaaieg uwnAdTepeg amd 39 °C.

To Hyaluronidase Solution eivar atabepd €wg TV
nuepopnvia AQgng Tou avaypagetal aTnv ETIKETA TNG
@IGAng, 61av UAACTETAI CUPUPWVA E TIG 0BNYieS.

MPO®YAAZEIZ KAI MPOEIAONOIHZEIZ

H ouokeur) auth TTpoopideTal yia xpron aTmé TPoowTTIKG
ekmaideupévo aTig dladikaaieg umoponbolpevng
avamapaywyng. O1 diadikaaieg autég mepiAapBavouy Ty
UTTOBEIKVUGHEV EQAPHOYN YIa TNV OTToia TTpoopileTal
1 GUOKEUR QUTH.

H eykardaTacon 6mou Ba xpnaoipomoindei auth n guokeun
eival umevBuvn yia T diatipnon g IxvnAaaipétnTag
TOU TIPOI6VTOG Kal TIPETTEl VA CUPMOPQUWVETAI HE TOUG
€BVIKoUg kavoviauoUg TTou agopolv TV IxvnAaaipdTnra,
610U EQapuolETal.

Mn xpnoipotoieite kavéva giaAidio diaAlpaTog 1o oTroio
Tapouaiadel evdeitelg {npidg, owpandiakig UAng,
BoAepdTnTag 1 OEV EXEI AVOIXTO KOKKIVWTTO-TTOPTOKAAT
Xpwpa. ATIoppiyTe TO TTPOidV CULPWVA PE TOUG I0XUOVTEG
Kavoviopoug.

Ta va amo@Uyete mpoPARpara pe pdAuvan, xelpioTeite
eQappolovTag AoNTTEG TEXVIKEG KAl ATTOPPIYTE TUXOV
Tiepiooela péaou Tou Tapoudiddel omoladnToTe EvOeIgn
HOAuvang peTd T0 Avolyua.

Mnv ekBéteTe Ta wokUTTapa ato Hyaluronidase Solution
yia mep1oadTeEPo amd 30 deutepOAETTA.

Aev umrdpyouv TANPOQOPiEG OXETIKA HE YVWOTA
XOPAKTNPITTIKA Kal TEXVIKOUG TIapdyovTeg, ol oTroiol Ba
pmopolUoav va evéxouv KIvduvoug eav 1o TPoioV
€TTavVaypNOIUOTIOINBE, TUVETIWG TO TIPOTOV Bev TPETEl
Va ETAVAXPNOIHOTIOIEITAI PETA OO TO apXIKO Avolypa
TOU TIEPIEKTN.

E.E.: Egapudlovral ta Tumikd pétpa mpdAnywng
AoIHWEEWV aTTé TN XPAION YAPHOKEUTIKWY TTPOIGVTWY TTOU
£X0UV TIPACKEVAOTE aTd avBpwIvo aipa i mAdoua
Kkar mepihapBavouv Ty emAoyn Twv dotwy, T dlakoyh
pePOVWPEVWY SwpEWY Kal T dnpioupyia degapeviv
TAGOPATOG YIa OUYKEKPIPEVOUS BeikTeG Aoipwgng, Kabug
Kal N oUPTIEPIANYN aTTOTEAETPATIKWY BNpATWY KaTd TV
TIAPAoKEUN yia TV adpavotoinan/aaipean Twv 1wv.
MapéAa autd, 6tav xopnyoUvTal 1ATPOPAPUAKEUTIKA
TIPOIOVTA TTOU £XOUV TTAPATKEUATTET TG AVBPWITIVO aija
) TAGopa, dev eival duvatdv va aTToKAEIOTEl EVIEAWS

Oocitus parnesiet uz ,Complete HTF” (kat. Nr. 9922),
,Complete ECM” (kat. Nr. 90140 un Nr. 90142), ,Complete
P-1" (kat. Nr. 9926 vai Nr. 9910), HTF (kat. Nr. 90125) ar
pievienotu proteinu, P-1 (kat. Nr. 99242) ar pievienotu
proteinu vai ,Early Cleavage Medium” (kat. Nr. 90138) ar
pievienotu proteinu un nosakiet, kurus oocitus izmantos
ICSI (vai citam) procedaram. Denudétie oociti jakultive
vismaz 1 stundu pirms /CS/ proceddru sak$anas.

Papildu informacija par $o produktu lietoSanu meklgjama
katras laboratorijas proceddru aprakstos un protokolos,
kas Tpa$i izstradati un optimizéti individualajai
mediciniskajai programmai.

GLABASANAS NORADIJUMI
UN STABILITATE
Neatvértas pudeles glabat atdzesétas 2-8 °C temperatira.

Nepaklaut par 39 °C augstakas temperatiras iedarbibai.

Ja glaba atbilstigi noradijumiem, ,Hyaluronidase Solution”
ir stabils Iidz deriguma terminam, kas noradits pudeles
etiketé.

PIESARDZIBAS PASAKUMI UN BRIDINAJUMI
ST ierice ir paredzéta lietoSanai darbiniekiem,
kas apguvusi ar paliglidzekliem veicamas reproduktivas
proceddras. STs proceddras ietver noradito izmanto$anu,
kurai §T ierice ir paredzéta.

Par produkta izsekojamibas uzturé$anu atbild $Ts ierices
lietotaja iestade, kurai jaievéro valsts noteikumi par
izsekojamibu, ja tadiir.

Nelietot nevienu $kiduma flakonu, kura redzamas
bojajuma pazimes, dalinas, dulkainums vai kura saturs
nav sarti oranza krasa. Produktu likvidét saskana ar speka
esosajiem noteikumiem.

Lai izvairitos no piesarnojuma raditam problémam,
rikojieties aseptiska veida un péc procediras pabeigdanas
likvidéjiet pudelé vai flakona parpalikudo barotni.

Nepaklaut oocitus ,Hyaluronidase Solution” iedarbibai
ilgak par 30 sekundém.

Informacija par zinamajam Tpasibam un tehniskajam
Tpatnibam, kas, produktu lietojot atkartoti, varétu radit
risku, nav noteikta, tapéc produktu nedrikst lietot péc
trauka pirmas lieto$anas reizes.

ES: standarta pasakumi, lai novérstu infekcijas, ko izraisa
no cilvéka asinim vai plazmas izgatavoti medikamenti,
ir donoru atlase, atsevisku donoru materialu un plazmas
fondu skrinings, lai noteiktu konkrétus infekcijas
markierus, un efektivas razo$anas procesa ieklautas
darbibas, lai inaktivétu/atdalitu virusus. Neraugoties uz
to, ievadot no cilvéka asinim vai plazmas pagatavotus
medikamentus, nevar pilniba izslégt infekciozu vielu
parnedanas iespéju. Tas attiecas arf uz nezinamiem vai
jaunatklatiem virusiem un citiem patogéniem. Nav zinots
par pieraditiem virusu parne$anas gadijumiem, lietojot
albuminu, kas izgatavots ar visparatzitiem panémieniem
saskana ar Eiropas Farmakopejas specifikacijam. Katru
reizi, pacientam ievadot ,Irvine Scientific, LLC"
reproduktivam procediram paredzéto barotnu produktus,
stingri ieteicams pierakstit produkta nosaukumu
un sérijas numuru, lai saglabatu saikni starp pacientu
un produkta sériju.

ASV: Hyaluronidase Solution” satur cilvéka seruma
albuminu (HSA). *Cilvéka izcelsmes materials,
kas izmantots §a produkta izgatavo$ana, ir parbaudits
ar FDA apstiprinatiem komplektiem, un konstatéts, ka tas
nereagé ar antivielam pret C hepatitu (HCV) un antivielam
pret cilvéka imandeficita virusu (HIV). Tomér neviena
parbaudes metode pilniba negaranté, ka no cilvéka
izejmateriala iegdti produkti nav infekciozi. Ar visiem
cilvéka izcelsmes materialiem rikojieties ta, it ka tie spétu
parnest infekciju, ievérojot visparéjus piesardzibas
pasakumus. Izmantojama materiala donori tikusi
parbauditi ar attieciba uz KJS.

Overfor oocyterna till Complete HTF (kat.nr 9922),
Complete ECM (kat.nr 90140 och 90142), Complete P-1
(kat.nr 9926 eller 9910), HTF (kat.nr 90125) med
proteintillsats, P-1 (kat.nr 99242) med proteintillsats, eller
Early Cleavage Medium (kat.nr 90138) med proteintillsats,
och identifiera vilka oocyter som ska anvandas fér
intracytoplasmatisk spermieinjektion (ICSI) eller andra
procedurer. Denuderade oocyter bor odlas i minst
en timme innan intracytoplasmatisk spermieinjektion
(ICSl) pabdrjas.

For ytterligare information om anvandning av dessa
produkter bér varje laboratorium konsultera sina egna
laboratorieforfaranden och -protokoll som utvecklats och
optimerats sérskilt for det egna medicinska programmet.

FORVARINGSANVISNINGAR OCH
HALLBARHET
Odppnade flaskor ska forvaras i kylskap vid 2-8 °C.

Far ej exponeras for temperaturer 6ver 39 °C.

Vid férvaring enligt anvisningarna &r Hyaluronidase Solution
hallbar fram till det utgangsdatum som anges pa
flaskans etikett.

FORSIKTIGHETSATGARDER OCH
VARNINGAR

Denna produkt &r avsedd att anvandas av personal med
utbildning i procedurer for assisterad befruktning. Dessa
procedurer innefattar den avsedda tilldmpning som denna
produkt &r avsedd for.

Den institution dar denna produkt anvands ansvarar for
att uppratthalla produktens sparbarhet och maste folja
nationella forordningar avseende sparbarhet dar sa ar
tillampligt.

Anvand inga ampuller med 16sning som ser skadade
ut eller vars I6sning innehaller partiklar, &r grumlig eller
inte ar rod-orangefargad. Kassera produkten enligt
gallande bestammelser.

For att undvika problem med kontamination, hantera
mediet med aseptisk teknik och kassera eventuellt
oanvant medium som visar nagra som helst tecken pa
kontaminering efter att flaskan eller ampullen éppnats.

Oocyter far inte exponeras for Hyaluronidase Solution
under mer &n 30 sekunder.

Information om ké&nda egenskaper och tekniska faktorer
som skulle kunna utgdra en risk om produkten
skulle komma att ateranvandas foreligger inte och dérfor
far produkten inte anvandas igen efter den férsta
anvandningen av behallaren.

EU: Standardatgarder for att forhindra infektion orsakad
av anvéndning av medicinska produkter framstéllda fran
humant blod eller human plasma innefattar selektion av
givare, screening av individuella donerade enheter och
plasmapooler for specifika infektionsmarkorer samt
tillampning av effektiva atgarder for inaktivering/
avlagsnande av virus under framstallningen. Trots detta
kan risken for 6verféring av infektisa agens vid
administrering av medicinska produkter framstéllda
av humant blod eller human plasma inte helt uteslutas.
Detta galler dven okanda eller nya virus och andra
patogener. Det finns inga rapporter om bevisad
virusdverforing via albumin framstallt genom etablerade
forfaranden enligt den europeiska farmakopéns
specifikationer. Det rekommenderas starkt att anteckna
produktens namn och batchnummer varje gang
odlingsmedier for assisterad befruktning fran Irvine
Scientific, LLC administreras till en patient, sa att
produktbatchen ifraga kan forknippas med patienten.

n mBavernTa peTddoong Aoipoydvwy TapayovIwy.
Auté 10x0El emiong kal yla AyvwaoToug
1} veoeppavi{opevoug 100G Kal ahoug Taboydvoug
pikpoopyaviopolg. Aev umdpyxouv avagopég
amodedelypévng petadoang 1wV pe aABoupivn
n otoia £xel TAPAOCKEVATTEN PE TIG TTPOBIAYPAPES TNG
Eupwraikig Gappakotoliag, péow Twv kablepwpévwy
Sladikaciwv. ZuvigTdral 151aITépws, kaBe opd mou
xopnyouvtar péoa KaAigpyeiag TPoidvIwY Kal péaa
avamapaywyng g Irvine Scientific, LLC ag évav agBevi,
va karaypd@eral To Gvopa Kal o apiBpdg mapridag Tou
TPOI6VTOG, WOTE va dlaTnpeital évag oUVOEaPOg HeTagy
TOU agBevoUg Kal TNG TTapTidag Tou TPoiovTog.

H.M.A.: To Hyaluronidase Solution mepiéxel avBpwmivn
aABoupivn opol (HSA). *To uhiké avBpwivng
TIPoéAEUTNG TO OTIOI0 XPNCIUOTIOIEITAI GTNV TTAPATKEUN
TOU TTPOiOVTOG aUTOU €Xel eAeyXBEi Pe eyKekpIpéva amod
Tov Opyaviopd Tpo@iuwy kai Pappdkwy Twv HMA (FDA)
KIT Kol éxel BpeBei 011 dev avTIdpa o€ avTIoWPATA KaTd
ToU 100 Tng nmarindag C (HCV) kai o€ avriowpata katd
ToU 100 avBpwivng avoooavemdpkelag (HIV). Qatéoo,
Kapia péBodog eAéyxou dev Tpoaépel TTARPN dlacpalion
o1 Ta poi6vTa avBpwmivng TpoéAeuang dev gival
poAuaparikd. O XelpIopdg OAwV Twv UAIKWY avBpwrivng
TpoéAeuang TpéTel va yivetal oav va gival duvard va
HETadOOUV Aoilwgn, EQapHOlovVTaG YEVIKEG TTPOQUAAEEIS.
O1 56TeG TOU apXIKoU UAIKOU £XOUV €TTIONG EGETAOTEI yia
véoo Creutzfeldt-Jakob (CJD).

To Hyaluronidase Solution mepiéxel uahoupovidaan mou
TIPOEPXETAI A0 BOEIOUG OPXEIG TIOU ETTi TOU TTAPOVTOG
Sev Bewpeital UAIKG uynAol Kivauvou 6aov agopd Tig
peTadIdopeveg aToyywdelg eykeparomabeleg (TSE).

ANTENAEIZH

To mpoi6v mepiéxel Belkn yeviapukivn. Oa mpémel
va AapBdavovral ol amapaitnteg MPOQUAAgEIS yia
va dlaopalioTei 611 0 aoBevig dev Exel euaiodnaia aTo
OUYKEKPIPEVO avTIBIOTIKO.

,Hyaluronidase Solution” satur no liellopa sékliniekiem
iegltu hialuronidazi, kas paslaik nav uzskatams par
augsta riska materialu attieciba uz transmisivo siklveida
encefalopatiju (TSE).

KONTRINDIKACIJAS

Produkts satur gentamicina sulfatu. Lai izvairitos no
paaugstinatas pacienta jutibas pret $o antibiotiku, javeic
atbilsto$i piesardzibas pasakumi.

USA: Hyaluronidase Solution innehaller humant
serumalbumin (HSA). *Humant kéllmaterial som anvants
vid framstallningen av denna produkt har testats med
satser licensierade av FDA (Food and Drug Administration
i USA), och befunnits vara icke-reaktiva for antikroppar
mot hepatit C (HCV) samt antikroppar mot humant
immunbristvirus (HIV). Det finns dock ingen testmetod
som fullstandigt kan garantera att produkter framstallda
av humant kéllmaterial inte &r infektiosa. Hantera allt
material av humant ursprung som om det vore
smittforande, med anvandning av universella
forsiktighetsatgérder. Givarna av kéllmaterialet har ocksa
screenats for Creutzfeldt-Jakobs sjukdom.

Hyaluronidase Solution innehaller hyaluronidas fran
bovina testiklar, vilka for narvarande inte har identifierats
sasom hogriskmaterial med avseende pa transmissibel
spongiform encefalopati (TSE).

KONTRAINDIKATIONER

Produkten innehaller gentamicinsulfat. Adekvata
forsiktighetsatgarder ska vidtas for att sékerstélla att
patienten inte &r allergisk mot detta antibiotikum.



EESTI KEEL
ELi HOIATUS: iiksnes kutsealaseks kasutamiseks

NAIDUSTUS KASUTAMISEKS

Kasutamiseks munakihmu rakkude eemaldamisel,
mis mbritsevad inimese ootsiiiite ICSI vdi muuks
abistatud viljastamisprotseduuriks valmistumisel.

SEADME KIRJELDUS

Ensiimaatiline lahus, mis sisaldab 80 RU/ml veise paritolu
hiialuronidaasi HEPES-puhverdatud HTF-sd6tmes, millele
on lisatud 5,0 mg/ml (v6i 0,5%) terapeutilise taseme
inimese seerumi albumiini (HSA)*. Antibiootikumina
on lisatud gentamitsiinsulfaati (10 pg/ml).

KOOSTIS
Ensiiiim Valguallikas
Hiialuronidaas Inimese seerumi
Puhver albumiin
HEPES pH-indikaator
Soolad ja ioonid Fenoolpunane
Naatriumkloriid Energia substraat
Kaaliumkloriid Naatriumpiruvaat
Magneesiumsulfaat Gliikoos
Kaaliumfosfaat Naatriumlaktaat
Kaltsiumkloriid Vesi

WFI kvaliteet

Antibiootikum
Gentamitsiinsulfaat

KVALITEEDI TAGAMINE

Hyaluronidase Solution on membraanfiltreeritud ja
aseptiliselt toddeldud valideeritud tootmismeetodite
kohaselt, mis garanteerivad steriilsuse tagamise tasandi
(SAL) 102,

Igat Hyaluronidase Solutioni partiid on testitud jargmise
suhtes:
endotoksiini maaramine limuluse amdbotsiiidi lisaadi
(LAL) meetodil;
biothilduvus hiire embriio analiiisiga (iherakuline);
ensiimaatiline aktiivsus olemasoleva USP testiga;
steriilsus kehtiva USP steriilsustestiga <71>.
Kéik tulemused on avaldatud konkreetset partiid
puudutavas analiiisisertifikaadis, mida vdite soovi korral
taotleda.

PUHVERSUSTEEM

Hyaluronidase Solution kasutab 21 mM HEPES-ist
(N-2-htidroksietiiiilpiperasiin-N'-2-etaansulfoonhape)
ja 4 mM naatriumvesinikkarbonaadist koosnevat
puhversisteemi. Puhversiisteem lubab optimaalset pH
sailitamist fiisioloogilise pH piires (7,2-7,4) ega ndua CO,
inkubaatori kasutamist.

KASUTUSJUHEND
Enne kasutamist eeltasakaalustage Hyaluronidase
Solution temperatuurile 37 °C.

(MARKUS. Hyaluronidase Solution peab olema Co,
inkubaatoris soojendamise korral tihedalt korgistatud,
et valtida pH langemist tasemele 7,0 voi alla selle.)

Tostke viaali sisu sobivasse kultuuritassi ja asetage
ootsiilidid Hyaluronidase Solutionisse kuni 30 sekundiks,
eemaldades pideva pipettimise teel Umbritsevad
munakiihmu rakud.

Eemaldage kohe ootsiiidid koos minimaalse
lahusekogusega (jattes voimalikult palju munakiihmust
paigale) ning viige ile loputusainesse (Modified HTF +
5 mg/ml HSA). Aspireerige ootsiiidid pipetiga,
et eemaldada kogu allesjdanud munakihmu
ja kiirparja rakud.

Loputage puhastatud ootsiilite veel 2 korda, kuni need
on téiesti puhtad.

SLOVENCINA
UPOZORNENIE V EU: Len na profesionalne pouzitie

INDIKACIA NA POUZITIE

Na pouzitie pri odstrafovani granuldézovych buniek
obklopujucich fudské oocyty (denudacii) pri priprave na
ICSl alebo iné postupy ART.

POPIS ZARIADENIA

Enyzmaticky roztok obsahujtci 80 IU/ml hyaluronidazy
derivovanej z hovadzieho v médiu HTF pufrovanom
pomocou HEPES, doplnenom 5,0 mg/ml (alebo 0,5 %)
[udskym sérovym albuminom (HSA)* terapeutickej kvality.
Gentamicinsulfat (10 pg/ml) je zahrnuty ako antibiotikum.

ZLOZENIE:
Enzym Zdroj bielkovin
hyaluronidaza [udsky sérovy albumin
Pufer Indikator pH
HEPES fenolova cerven
Soli a iény Energeticky substrat

chlorid sodny
chlorid draselny glukéza

siran hore¢naty laktat sodny
fosforetnan draselny  \/pda

chlorid vapenaty kvalita vody na injekciu

Antibiotikum
gentamicinsulfat

pyruvat sodny

KONTROLA KVALITY

Hyaluronidase Solution je filtrovany cez membranu
a asepticky spracovany podla vyrobnych postupov,
pri ktorych bolo overené, ze spifiaju Uroved zarudenej
sterility (SAL) 10°%.

Kazda Sarza Hyaluronidase Solution je testovana
na stanovenie:
endotoxinov pomocou testu amébocytového lyzatu
z ostrorepa amerického (LAL)
biokompatibility testom embryi mysi (jednobunkovych)
enzymatickej aktivity pomocou aktualneho testu USP
sterility pomocou aktualneho testu sterility USP <71>
Vsetky vysledky sa zaznamenavaju na certifikat analyzy
pre $pecifickl Sarzu, ktory je dostupny na poZziadanie.

PUFROVY SYSTEM

Hyaluronidase Solution pouziva pufrovaci systém zloZzeny
z kombinacie 21 mM HEPES (N-2-hydroxyetylpiperazin-
N’-2-etansulfénovej kyseliny) a 4 mM hydrogénuhlicitanu
sodného. Tento pufrovaci systém zabezpecuje optimaine
udrziavanie pH vo fyziologickom rozmedzi (7,2 az 7,4)
a nevyZzaduje si pouZitie inkubétora CO,.

NAVOD NA POUZITIE
Pred pouzitim Hyaluronidase Solution ustalte na teplotu
37°C.

(POZNAMKA: Hyaluronidase Solution musi mat tesne
nasadeny uzéver, ked sa zahrieva v inkubatore CO,,
aby sa nevytvorila hladina pH 7,0 alebo menej.)

Obsah skimavky nadavkujte do primeranej kultivacnej
misky a oocyty vlozte do Hyaluronidase Solution na nie
viac nez 30 sekund, pricom neustalym pipetovanim
odstrariujte okolité granulézové bunky.

Oocyty s minimalnym objemom roztoku okamzite vyberte
(zanechajte €o najviac granuldzy) a preneste ich do
premyvacieho média (modifikovaného HTF + 5 mg/ml
HSA). Pipetou aspirujte oocyty, aby sa odstranila vetka
zvy$né granulozové a folikularne bunky.

Obnazené oocyty premyte este 2-krat, kym nie st celkom
obnazené.

Oocyty preneste do kompletného HTF
(katalogové ¢. 9922), kompletného ECM (katalégové €.
90140 a 90142), kompletného P-1 (katalégové ¢. 9926
alebo ¢. 9910), HTF (katalégové ¢. 90125), doplneného
o bielkoviny, P-1 (kataléogové ¢. 99242), doplneného

SLOVENSCINA
OPOZORILO ZA EU: Samo za profesionalno uporabo

INDIKACIJE ZA UPORABO
Za uporabo pri odstranjevanju kumulusnih celic,
ki obdajajo ¢loveske oocite (denudaciji), za pripravo na
intracitoplazmatsko injiciranje semencic (ICSI) ali druge
postopke asistirane reprodukcije.

OPIS PRIPOMOCKA

Encimska raztopina, ki vsebuje 80 i.e./ml hialuronidaze
govejega izvora v mediju HTF, pufranem s pufrom HEPES,
z dodatkom 5,0 mg/ml (ali 0,5 %) humanega serumskega
albumina (HSA) terapevtske kakovosti*. Dodan je tudi
antibiotik gentamicinijev sulfat (10 pg/ml).

SESTAVA:
Encim Beljakovinski vir
Hialuronidaza Humani serumski
Pufer albumin
HEPES Indikator vrednosti pH
Soliin ioni Fenol rdece
Natrijev klorid Energijski substrat
Kalijev klorid Natrijev piruvat

Magnezijev sulfat Glukoza

Kalijev fosfat Natrijev laktat
Kalcijev klorid Voda

Antibiotik Kakovost, ki ustreza

Gentamicinijev sulfat vodi za injekcije

ZAGOTAVLJANJE KAKOVOSTI

Raztopina Hyaluronidase Solution je membransko
filtrirana in aseptiéno obdelana skladno z validiranimi
proizvodnimi postopki za zagotavljanje stopnje sterilnosti
(SAL) 10°.

Vsaka serija izdelka Hyaluronidase Solution je
testirana glede:
prisotnosti endotoksinov z reagentom LAL (Limulus
Amebocyte Lysate),
biokompatibilnosti s testom z misjimi embriji
(enocelicnimi),
encimske aktivnosti s trenutnim testom USP,
sterilnosti s trenutnim testom USP za sterilnost <71>.
Vsi rezultati so navedeni na analiznem certifikatu za vsako
serijo, ki je na voljo na zahtevo.

PUFRSKI SISTEM

Hyaluronidase Solution uporablja pufrski sistem,
sestavljen iz kombinacije 21 mM pufra HEPES
(N-2-hidroksietilpiperazin-N'-2-etansulfonska kislina)
in 4 mM natrijevega bikarbonata. Ta pufrski sistem
zagotavlja vzdrzevanje optimalne vrednosti pH
v fizioloskem obmodcju (od 7,2 do 7,4) in ne zahteva
uporabe CO,-inkubatorja.

NAVODILA ZA UPORABO
Pred uporabo raztopino Hyaluronidase Solution
uravnoteZite s temperaturo 37 °C.

(OPOMBA: Ce izdelek Hyaluronidase Solution segrejete
v CO,-inkubatorju, mora pokrovéek biti dobro zaprt,
da se pH ne zniza na 7,0 ali manj.)

Vsebino viale prenesite v ustrezno posodo za kulture
in potopite oocite v raztopino Hyaluronidase Solution
za najve¢ 30 sekund, medtem ko z neprekinjenim
pipetiranjem odstranite okoli$ke kumulusne celice.

Takoj odstranite oocite, vendar z minimalnim volumnom
raztopine (tako da ostane ¢im ve¢ kumulusnih celic),
in jih prenesite v medij za spiranje (Modified HTF +
5 mg/ml HSA). Aspirirajte oocite s pipeto, da odstranite
preostale kumulusne celice in celice korone.

Denudirane oocite sperite $e dvakrat, da bodo popolnoma
denudirani.

Viige ootsiilidid tootesse Complete HTF (kat nr 9922),
Complete ECM (kat nr 90140 ja nr 90142), Complete P-1
(kat nr 9926 v&i nr 9910), HTF (kat nr 90125)
valgulisandiga, P-1 (kat nr 99242) valgulisandiga vdi Early
Cleavage Medium (kat nr 90138) valgulisandiga,
ja maarake, milliseid ootsiiite kasutada ICSI
(voi muudeks) protseduurideks. Puhastatud ootsiitite tuleb
kultuurida vahemalt 1 tund enne ICSI protseduuride
alustamist.

Lisateabe saamiseks nende toodete kasutamise
kohta peavad laborid tutvuma oma protseduuride
ja protokollidega, mis on vélja tédtatud ja
optimeeritud spetsiaalselt nende individuaalse
meditsiiniprogrammi jaoks.

SAILITUSJUHISED JA STABIILSUS
Sailitage avamata pudeleid jahutatult temperatuuril
2-8°C.

Arge hoidke temperatuuril iile 39 °C.

Hyaluronidase Solution on juhistekohasel sailitamisel
stabiilne pudeli etiketile margitud kuupéevani.

ETTEVAATUSABINOUD JA HOIATUSED

See seade on mdeldud kasutamiseks personalile, kes on
saanud véljadppe abistatud viljastamisprotseduuride alal.
Need protseduurid hélmavad seadme sihtotstarbelist
kasutamist.

Vahendit kasutav asutus vastutab toote jalgitavuse eest
ja peab vajaduse korral jargima jélgitavust puudutavaid
riiklikke eeskirju.

Arge kasutage (htki lahuseviaali, milles on margata
kahjustusi, osakesi véi hagusust vdi milles sisalduva
s00tme vérvus ei ole punakasoranz. Kdrvaldage toode
kooskdlas siseriikliku seadusandlusega.

Saastumise valtimiseks késitsege vahendeid aseptilist
tehnikat kasutades ja parast protseduuri I5petamist visake
pudelisse vdi viaali jaanud sdode ara.

Arge asetage ootsiiiite Hyaluronidase Solutioni sisse iile
30 sekundiks.

Teavet teadaolevate omaduste ja tehniliste tegurite kohta,
mis vdivad tekitada ohtu toote taaskasutamisel,
ei ole leitud ning seetdttu ei tohi toodet parast anuma
esmakasutust uuesti kasutada.

EL: Tavameetmed, et hoida ara infektsioone,
mis tulenevad inimese verest véi plasmast valmistatud
meditsiinitoodete kasutamisest, hélmavad doonorite
valimist, Uksikannetuste ja plasmakogumite séeluuringut
infektsiooni markerite suhtes, ja viiruste inaktiveerimiseks/
eemaldamiseks méeldud téhusate tootmisetappide
rakendamist. Hoolimata sellest ei saa inimverest voi
-pl t istatud ravimite mant isel taielikult
vélistada infektsioonikandjate tilekandumist. See kehtib
ka senitundmatute vdi uute viiruste ja teiste patogeenide
kohta. Puuduvad teated toestatud viiruste lekandumise
kohta Euroopa Farmakopoda juhiste kohaselt ja
kindlaksméaaratud protseduuridega toodetud albumiiniga.
Selleks et hoida seost patsiendi ja tootepartii vahel,
on tungivalt soovitatav, et iga kord, kui patsiendile
manustatakse ettevttes Irvine Scientific, LLC toodetud
reproduktiivset soddet, margitakse tles toote nimetus ja
partii number.

USA: Hyaluronidase Solution sisaldab inimese seerumi
albumiini (HSA). *Selle preparaadi tootmisel kasutatud
inimparitoluga lahtematerjali on testitud USA Toidu- ja
Ravimiameti (FDA) litsentsitud katsekomplektidega ning
on leitud, et need on C-hepatiidi (HCV) antikehade ja
inimese immuunpuudulikkuse viiruse (HIV) antikehade
suhtes mittereaktiivsed. Siiski ei taga tikski testimismeetod
taielikult, et inimparitoluga tooted on infektsioonivabad.
Kasitsege kdiki inimparitoluga |ahtematerjale nakkust
edastada véiva materjalina ja rakendage ildisi
ettevaatusabindusid. Algmaterjali doonoreid on skriinitud
ka CJD suhtes.

o bielkoviny alebo Early Cleavage Medium (katalogové
€. 90138) doplneného o bielkoviny a identifikujte, ktoré
oocyty sa pouziju na postupy ICSI (alebo iné). Obnazené
oocyty sa maju kultivovat minimalne 1 hodinu pred
zaciatkom postupov ICSI.

Dalsie podrobnosti o pouziti tychto produktov by malo
kazdé laboratérium Cerpat zo svojich vlastnych
laboratérnych postupov a protokolov, ktoré boli $pecificky
vypracované a optimalizované pre va$ individualny
medicinsky program.

POKYNY NA UCHOVAVANIE A STABILITU
Neotvorené flase uchovavajte v chladnicke pri teplote
2°C-8°C.

Nevystavujte teplotdm nad 39 °C.

Hyaluronidase Solution bude stabilny az do datumu
exspiracie vytlateného na oznaceni flase, ak sa uchovava
podla pokynov.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA A VAROVANIA
Této pomdcka je urend na vyhradné pouzitie personalom
vy$kolenym na postupy asistovanej reprodukcie. Tieto
postupy zahfiiaju uréené pouzitie, na ktoré je tato
pomédcka uréena.

Pracovisko pouzivatela tejto pomécky zodpoveda za
udrziavanie sledovatelnosti tohto produktu a musi
v potrebnych pripadoch spliiat narodné predpisy tykajice
sa sledovatelnosti.

Nepouzivajte ziadnu skiimavku s roztokom, ktory ukazuje
znamky poskodenia, ¢astic, zakalu, alebo nema
Cervenooranzovy farbu. Produkt likvidujte v sulade
s prislu§nymi predpismi.

Aby nevznikli problémy s kontaminaciou, manipulujte
s médiom pomocou aseptickych technik a zlikvidujte
vietko nadbytoéné médium, zvySujice vo flasi alebo
ampulke po dokonéeni postupu.

Oocyty nevystavujte Hyaluronidase Solution viac nez
30 sekund.

Informécie o znamych charakteristikdch a technickych
faktoroch, ktoré by mohli predstavovat riziko v pripade
opakovaného pouzitia produktu, neboli identifikované
a preto sa produkt nesmie pouzivat po prvotnom
pouziti nadoby.

EU: Standardné opatrenia na prevenciu infekcii
v dosledku pouzitia medicinskych produktov pripravenych
z ludskej krvi alebo plazmy zahffiaju vyber darcov,
skrining jednotlivych odberov a zdrojov plazmy na
Specifické markery infekcii a zahffiaju u¢inné vyrobné
kroky na inaktivaciu/odstranenie virusov. Napriek tomu,
ked sa podavaju medicinske produkty pripravené z ludskej
plazmy alebo krvi, nemozno Uplne vylu¢it moznost
prenosu infekénych latok. Plati to aj pre nezname alebo
vyvijajuce sa virusy a iné patogény. Neboli hlasené Ziadne
dokazané prenosy virusov s albuminom vyrobenym podla
Specifikacii eurdpskeho liekopisu pomocou zavedenych
postupov. Zakazdym, ked sa pacientovi podévaju
kultivaéné média produktov reprodukénych médii
spolo¢nosti Irvine Scientific, LLC, sa zaznamena nazov
a Cislo Sarze produktu, aby sa zachovalo prepojenie medzi
pacientom a $arzou produktu.

USA: Hyaluronidase Solution obsahuje ludsky sérovy
albumin (HSA). *Material z ludského zdroja, pouzity na
pripravu tohto produktu, bol testovany pomocou stprav
licencovanych agenturou FDA a bolo zistené, Ze nie
je reaktivny na protilatky proti virusu hepatitidy C (HCV)
a protilatky proti virusu ludskej imunodeficiencie (HIV).
Ziadna testovacia metoda viak neméze Uplne zarudit,
Ze produkty odvodené z [udskych zdrojov nie st infekéné.
So vSetkymi materialmi z fudskych zdrojov zaobchadzajte,
ako keby boli schopné prenosu infekcie, s pouzitim
vSeobecnych bezpeénostnych opatreni. Darcovia
zdrojového materiélu tiez podstapili skrining na CJD.

Oocite prenesite v Complete HTF (kat. §t. 9922), Complete
ECM (kat. $t. 90140 in 90142), Complete P-1 (kat. t. 9926
ali 9910), HTF (kat. $t. 90125) z dodatkom beljakovin, P-1
(kat. 8t. 99242) z dodatkom beljakovin ali Early Cleavage
Medium (kat. §t. 90138) z dodatkom beljakovin in izberite,
kateri oociti bodo uporabljeni za postopke ICSI (ali druge
postopke). Denudirane oocite je treba gojiti najmanj 1 uro
pred zacetkom postopkov ICSI.

Dodatne podrobnosti o uporabi teh izdelkov dolo¢ajo
notranji laboratorijski postopki in protokoli vsakega
laboratorija, ki so bili posebej razviti in optimizirani
za zadevni medicinski program.

NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

IN STABILNOST

Neodprte steklenice shranjujte v hladilniku pri temperaturi
od 2do 8 °C.

Ne izpostavljajte jih temperaturam nad 39 °C.

Ce se raztopina Hyaluronidase Solution shranjuje po
navodilih, je stabilna do datuma izteka roka uporabnosti,
ki je naveden na nalepki steklenice.

PREVIDNOSTNI UKREPI IN OPOZORILA

Ta pripomocek sme uporabljati samo osebje,
ki je usposobljeno za postopke asistirane reprodukcije.
Ti postopki vkljucujejo predvideno uporabo, za katero
je ta pripomocek zasnovan.

Ustanova, v kateri dela uporabnik tega pripomocka,
je odgovorna za vzdrzevanje sledljivosti izdelka in mora
upostevati nacionalne predpise glede sledljivosti, kjer je to
ustrezno.

Ne uporabite nobene viale raztopine, v kateri opazite
poskodbe, delce ali motnost ali ¢e raztopina ni rdeckasto
oranzne barve. lzdelek zavrzite skladno z veljavnimi
predpisi.

Za preprecitev kontaminacije morate z izdelkom ravnati
z asepticnimi tehnikami in zavre¢i morebitni odveéni medij,
ki po konéanem postopku ostane v steklenici ali viali.

Oocitov ne izpostavljajte raztopini Hyaluronidase Solution
za dlje kot 30 sekund.

Znane znacilnosti in tehniéni dejavniki, ki bi pri ponovni
uporabi izdelka lahko pomenili tveganje, niso ugotovljeni,
zato se izdelek ne sme ponovno uporabiti po prvotni
uporabi vsebnika.

EU: Standardni ukrepi za preprecevanje okuzb, ki izhajajo
iz uporabe medicinskih izdelkov, pripravljenih iz ¢loveske
krvi ali plazme, vklju€ujejo selekcijo darovalcev, presejanje
posameznih darovanih biolo$kih materialov in zdruZene
plazme za specifiéne oznacevalce okuzbe in vkljucitev
ucinkovitih proizvodnih korakov za inaktivacijo/odstranitev
virusov. Kljub temu pri uporabi medicinskih izdelkov,
pripravljenih iz ¢loveske krvi ali plazme, ni mogoce
popolnoma izkljuciti prenosa povzrociteljev kuznih bolezni.
To velja tudi za viruse, ki so $e neznani ali so se zaceli
§iriti pred kratkim, in druge patogene. O dokazanih
prenosih virusov z albuminom, proizvedenim skladno
s specifikacijami Evropske farmakopeje in uveljavljenimi
postopki, ni nobenih porocil. Zelo priporocljivo je, da se
ob vsaki uporabi izdelkov za reproduktivne postopke
proizvajalca Irvine Scientific, LLC pri bolniku zapieta ime
in serijska $tevilka izdelka, da se ohrani povezava med
bolnikom in serijo izdelka.

ZDA: Hyaluronidase Solution vsebuje humani serumski
albumin (HSA). *Izhodni material ¢love$kega izvora,
ki se uporablja pri proizvodnji tega izdelka, je bil testiran
z uporabo kompletov, potrjenih s strani FDA; testi so
pokazali, da ni reaktiven na protitelesa proti hepatitisu C
(HCV) in na protitelesa proti virusu humane imunske
pomanjkljivosti (HIV). Vendar nobena testna metoda ne
more popolnoma zagotoviti, da izdelki, pridobljeni iz
CEloveskih virov, niso kuzni. Pri ravnanju z vsemi materiali

Hyaluronidase Solution sisaldab veise munandi péaritolu
hialuronidaasi, mida ei loeta praegu korge riskiga
materjaliks seoses veiste spongioformse
entsefalopaatiaga (TSE).

VASTUNAIDUSTUS

Toode sisaldab gentamitsiinsulfaati. Tuleb rakendada
sobivaid ettevaatusabindusid, et patsient ei oleks selle
antibiootikumi suhtes dlitundlik.

Hyaluronidase Solution obsahuje hyaluronidazu ziskant
z hovadzich semennikov, ktord momentélne nie je
identifikovana ako vysoko rizikovy material vzhladom na
prenosnu spongiformny encefalopatiu (TSE).

KONTRAINDIKACIE

Tento produkt obsahuje gentamicinsulfat. Musia
sa vykonat primerané bezpecnostné opatrenia aby
sa zaistilo, Ze pacient nie je senzibilizovany na toto
antibiotikum.

loveskega izvora upoStevajte mozno tveganje prenosa
okuZbe, tj. uporabljajte univerzalne previdnostne ukrepe.
Pri darovalcih izvornega materiala je bilo opravljeno tudi
presejanje za CJB.

Hyaluronidase Solution vsebuje hialuronidazo, pridobljeno
iz govejih testisov, ki trenutno ni opredeljena kot material
z visokim tveganjem v zvezi s prenosljivimi spongiformnimi
encefalopatijami (TSE).

KONTRAINDIKACIJE
Izdelek vsebuje gentamicinijev sulfat. Izvesti je treba
ustrezne previdnostne ukrepe za zagotavljanje, da bolnik
ni obcutljiv za ta antibiotik.

MAGYAR

EU FIGYELMEZTETES: Kizarolag professzionalis
felhasznalasra.

FELHASZNALASI JAVALLATOK

A human petesejteket kérilvevdé cumulus sejtek
eltavolitasara (denudacio) szolgal az ICSI vagy mas ART
eljarasok el6készitése soran.

TERMEKISMERTETES

HEPES-pufferelt HTF médiumban 80 NE/ml szarvasmarha
eredet(i hialuronidazt tartalmazé enzimatikus oldat,
kiegészitve 5,0 mg/ml (vagy 0,5%) gyogyaszati min6ségi
human szérumalbuminnal (HSA)*. Antibiotikumként
gentamicin-szulfatot (10 pug/ml) tartalmaz.

OSSZETETEL:
Enzim Fehérjeforras
Hialuronidaz Human szérumalbumin
Puffer pH-indikator
HEPES Fenolvéros
Sok és ionok Energiaszubsztrat
Natrium-klorid Nétrium-piruvat
Kalium-klorid Gliikoz
Magnézium-szulfat Natrium-laktat
Kalium-foszfat Viz
Kalcium-klorid Welﬁcig’)h"oz valo
Antibiotikum minosegu viz
Gentamicin-szulfat
MINOSEGBIZTOSITAS

A Hyaluronidase Solution membransziréssel és
aszeptikus technikaval késziilt a 10 sterilitasbiztonsagi
szintnek (sterility assurance level, SAL) megfeleld
eloallitasi eljarasokkal.

AHyaluronidase Solution minden egyes tételét vizsgaltak
a kovetkezokre:
endotoxinra limulus amébocita lizatum (LAL)
modszerrel;
biokompatibilitasra egérembrié assay-vel (egy sejtes);
enzimatikus aktivitasra a jelenlegi Amerikai
Gyogyszerkonyv vizsgalataval;
sterilitasra a jelenlegi Amerikai Gydgyszerkonyv <71>
sterilitasi vizsgalataval.
Minden eredményrdl jelentés késziil egy tételspecifikus
analitikai bizonylaton, amely kérésre hozzaférheto.

PUFFERRENDSZER

A Hyaluronidase Solution olyan pufferrendszert hasznal,
amely 21 mM HEPES (N-2-hidroxietil-piperazin-N’-2-
etanszulfonsav) és 4 mM natrium-bikarbonat
kombinacidjabol all. Ez a pufferrendszer biztositja
a fiziologias tartomany feletti (7,2-7,4) optimalis pH-t,
és nem igényli CO,-inkubator hasznalatat.

HASZNALATI UTASITAS
Hasznalat elott eldzetesen ekvilibralja a Hyaluronidase
Solution oldatot 37 °C-ra.

(MEGJEGYZES: CO,-inkubatorban torténd melegitéskor
a Hyaluronidase Solution oldatot szorosan le kell zarni
annak érdekében, hogy a pH-érték ne csdkkenjen 7,0-re
vagy annal alacsonyabbra.)

Afiola tartalmat tegye egy megfeleld tenyésztoedénybe,
és legfeliebb 30 masodpercre helyezze a petesejteket
a Hyaluronidase Solution oldatba, mikdzben a kornyezé
cumulus sejteket folyamatos pipettazassal eltavolitja.

A petesejteket azonnal vegye ki minimalis térfogatd
oldattal egyiitt (a lehetd legtébb cumulus sejtet hatra
hagyva), és tegye at a mosooldatba (modositott HTF +
5 mg/ml HSA). Szivja fel a petesejteket egy pipettaval
a maradék cumulus és corona sejtek eltavolitdsahoz.

Mossa le még 2-szer a lecsupaszitott petesejteket,
amig teljesen lecsupaszitasra nem keriilnek.

BEBIIFAPCKHN

NMPEAYNPEXAEHWUE 3A EC: Cawmo 3a
npodecuoHanta ynotpeba.

NOKA3AHUA 3A YNIOTPEBA
3a 13nonasaxe Npu OTCTPaHsIBaHE Ha KyMynyCHM KNeTKu,
obrpaxpalyn YoBewkUTe OBOLUTH (OronsaHe),
npu NOAroToBKa 3a WHTPaLMUTONNA3MEHO CnepManHo
rxektupane (ICSI) unu apyru npoueaypy Ha TexHonorum
Ha acucTupaHa penpoaykums (ART).

OMUCAHUE HA U3OENNETO

EH3umeH pasteop, cbabpxaly 80 1U/ml gobuta ot
roBeXxau martepuan xuanypouupasa s HEPES-
Gycdepupana HTF cpepa, cynnemenTupan ¢ 5,0 mg/ml
(unu 0,5%) yosewkn cepymeH anbymun (HSA)*
OT TepaneBTUYeH knac. BknioyeH e reHTamuumH cyndat
(10 pg/ml) kaTo aHTUBUOTHK.

CBbCTAB:
Enzum W3T04HMK Ha NpOTEH
Xuanyponugasa YoBeLuku cepymeH
Bydbel anbymuH
HEPES pH uHankatop
Conv u iiomn ®deHon, YepeeH

Hatpues xnopua
Kanues xnopupg
Marteaves cyndat
Kanues chocdat

Enepruen cyberpar
Hatpues nupysat
Inioko3a

Hatpves nakrat

Kanuwes xnopua Bona
AHTUBUOTHK Kauectso - Bopa 3a

MHXeKTUpaHe
eHTamuuyH cyndpat P

KOHTPOI HA KAYECTBOTO

Hyaluronidase Solution (pa3TBop Ha xuanypoHuaasa)
e unTpupaH Ype3 memGpaHa v obpaGoTeH acenTuiHo
CbIMacHo NPOM3BOACTBEHM NPOLEAYpH, KOUTO ca
BanMaMpaHu 3a CLOTBETCTBUE C HUBO HA rapaHTMpaHa
crepunHoct (SAL) 1073,

Besika naptuaa Hyaluronidase Solution e TecTsaHa 3a:
€HOTOKCUH Ype3 numynyc amebouut nusat (LAL)
MeToAonorus,
61OCHBMECTUMOCT Ypes aHanu3 ¢ MUK emBpUOH
(MEA) (eaHa knetka),
€H3UMHa aKTUBHOCT Ype3 akTyanHus Tect no USP
(Papmakones Ha CALL),

CTEPUNHOCT Ype3 akTyanHus TecT 3a CTepUNHOCT
no USP (®apmakonesita Ha CALL) <71>.

Bcuuku pesyntaTi ca NoCOYEHU B KOHKPETHUS

3anaptupata CepTuduKaT 3a aHanus, KoiTo e AoCTbNEH

no 3asBKa.

BY®EPHA CUCTEMA

Hyaluronidase Solution usnonssa 6ydepHa cuctema,
KOSITO Ce CbCTOM 0T KombuHauus ot 21 mM HEPES
(N-2-xuppokcueTunnunepasun-N’-2-eTaHcynoHosa
KkucenuHa) 1 4 mM Hatpues 6ukapGonar. Tasu GydepHa
CcUCTEMa OCUrypsiBa NOAABLPXaHE Ha ONTUManHo pH HUBO
BbB (PM3NONOrNYHIS AnanasoH (7,2 fo 7,4) U He u3nckea
u3nonasate Ha CO, uxkybarop.

YKA3AHUA 3A YNOTPEBA
Ekeunubpupaitte npessaputento Hyaluronidase Solution
no 37° C npepu ynotpeBa.

(BABEJIEXKA: Hyaluronidase Solution Tpsitsa aa 6bae
NNbLTHO 3aTBOPEH, ako ce satonna 8 CO, uHky6artop,
3a fa ce usberHe pH HMBO 7,0 UnK no-Hucko.)

HakaneTe cbAbpxaHUeTo Ha hnakoHa B NoAXOAsL CbA
3a KynTypu W nocrasete osouutute B Hyaluronidase
Solution 3a He noseve oT 30 cekyHau, Aokato
OTCTpaHsiBaTe 06rpaxpaluTe KyMynycHu Knetku
€ MOCTOSIHHO NUNETUpaHe.

Tegye at a petesejteket Complete HTF
(katalogusszam: 9922), Complete ECM (katalégusszam:
90140 és 90142), Complete P-1 (kataldgusszam: 9926
vagy 9910), fehérjével kiegészitett HTF (katalogusszam:
90125), fehérjével kiegészitett P-1 (katalogusszam:
99242) vagy fehérjével kiegészitett Early Cleavage
Medium (katalogusszam: 90138) médiumba, és hatarozza
meg, hogy melyik petesejteket fogja felhasznalni az ICSI
(vagy més) eljarasokhoz. A lecsupaszitott petesejteket
legalabb 1 orén at kell tenyészteni az ICSI eljarasok
megkezdése el6tt.

Atermékek hasznalatara vonatkozé tovabbi részletekért
minden laboratériumnak a sajat laboratériumi eljarasait
és protokolljait kell figyelembe vennie, amelyeket
specifikusan a sajat orvosi programjukhoz hoztak létre
és optimalizaltak.

TAROLASI UTASITASOK ES STABILITAS
Tarolja a felbontatlan tivegeket hiitve, 2-8 °C kozott.

Ne tegye ki 39 °C feletti hémérsékletnek.

A Hyaluronidase Solution oldat stabil az Giveg cimkéjén
feltintetett lejarati idopontig, amennyiben térolasa az
utasitasoknak megfelel6en torténik.

OVINTEZKEDESEK ES FIGYELMEZTETESEK
Ezt a terméket az asszisztalt reprodukcios eljarasokban
képzett személyzet altali felhasznalasra szantak.
Ezen eljarasok kozé tartozik az az alkalmazas is, amelyre
ezt a terméket szantak.

Aterméket hasznalé intézmény felelds a termék nyomon
kovethetéségének fenntartasaért, és be kell tartania
a nyomon kovethetéségre vonatkozé orszagos
eléirasokat, ha vannak ilyenek.

Ne hasznalja az oldat olyan fiolajat, amely sérlt,
részecskék jelenlétét vagy zavarossagot mutat, vagy nem
vordses narancsszinl. Dobja ki a terméket a vonatkozd
eléirasoknak megfelelden.

A beszennyezddéssel jaré problémak elkerilésének
érdekében kezelje aszeptikus technikak alkalmazasaval,
az eljaras befejezése utan pedig dobja el az ivegben vagy
fiolaban maradt dsszes felesleges médiumot.

Ne tegye ki a petesejteket a Hyaluronidase Solution
oldatnak 30 masodpercnél hosszabb ideig.

A termék azon ismert tulajdonsagaira és technikai
tényezdire vonatkozé adatok felmérése nem tértént
meg, amelyek ismételt hasznalat esetén kockazatot
jelenthetnének, ezért a termék nem hasznalhaté
a taroléedény elsé hasznalatat kdvetden.

EU: A huméan vérbél vagy plazmébél készilt
gyogyszerkészitmények hasznalatabol eredd fertdzések
megakadalyozasara iranyuld szokasos intézkedések kozé
tartozik a donorok kivalasztasa, az egyes véradomanyok
és plazmapoolok sziirése a fertézések specifikus
markereire, valamint a virusok hatastalanitasa/eltavolitasa
érdekében elvégzett hatékony gyartasi 1épések. Ennek
ellenére a human vérbdl vagy plazmébol készilt
gyogyszerkészitmények beadasakor nem zarhaté ki
teljesen a fert6z6 agensek atadasanak lehetdsége.
Ez érvényes az ismeretlen és Ujonnan megjelend
virusokra és mas korokozokra is. Az Eurdpai
Gyogyszerkonyv leirasa szerinti eljarasokkal gyartott
albumin esetében nem jelentettek bizonyitott
virusfertdzést. Ha Irvine Scientific, LLC tenyésztémédiumot
adnak be egy betegnek, erésen javallott a termék nevét
és tételszamat feljegyezni, hogy ismert maradjon a termék
tételének és a betegnek a kapcsolata.

HesabaBHO oTCTpaHeTe OBOLUTUTE C MUHUMANHO
KONUYeCTBO pa3TBOP (0CTaBANKM OTCTPAHEHN
Bb3MOXHO Hali-MHOTO KyMyNyCHU KNETKM) N NpexsbpreTe
B cpefia 3a npomusate (Modified HTF + 5 mg/ml HSA).
AcnupupaiiTe 0BOLWTUTE C NUNeTa, 3a Aa OTCTPaHUTe
OCTaHanute KyMynyCHW KNeTKW U KNeTKun Ha
TbYUCTUA BEHeL,.

[pomuiiTe OroneHuTe OBOLMTY OLLE 2 MbTW, A0KaTO GbaaT
HanbNHO OronexHun.

Mpexebpnete oBouutute B Complete HTF (kaT. Ne 9922),
Complete ECM (kat. Ne 90140 n Ne 90142), Complete P-1
(kaT. Ne 9926 unu Ne 9910), HTF (kat. Ne 90125),
cynnemeHTUpaHa ¢ npoteuH, P-1 (kat. Ne 99242),
cynnemeHTUpaHa c npoteuH, unu Early Cleavage Medium
(kaT. Ne 90138), cynnemeHTUpaHa C NPOTEUH,
1 naeHTdNULMpaliTe KON OBOLUTH e Ce M3nonseat 3a
npouegypa Ha WHTpauuTOnNnasMeHo cnepmasnHo
urxektupare (ICSI) (unu Apyra npoyeaypa). OronexuTe
0BOLMTYH TpsiBBa Aa Ce KynTypupar 3a MUHUMYM 1 yac
npeau 3anoysaHe Ha ICSI npouyeaypure.

3a J0MbIIHUTENHN NOAPOBHOCTY OTHOCHO M3NON3BAHETO
Ha Te3u NPoAyKTU BCsika nabopatopus Tpsbea fa Hanpasn
crpaBka CbC CBOUTE COBCTBEHN NaBopaTopH NpoLesypu
1 NPOTOKOMM, KOMTO Ca KOHKPETHO pa3paboTeHn
W ONTUMWU3MPaHKN 3a Bawara WHAMBMAYanHa MeauUnHCKa
nporpama.

WHCTPYKLUWUN 3A CbXPAHEHUE

W CTABUITHOCT

CbxpaHsiBaiiTe HeOTBOpEHUTE BYTUNKM OXNafeHn npu
Temnepartypa ot 2° C o 8° C.

He n3naraitte Ha Temnepatypu, no-sucoku ot 39° C.

Hyaluronidase Solution e cTaGuneH fo naTu4aHe Ha cpoka
Ha roHOCT, NOCOYEH BbPXY eTUKeTa Ha 6yTVIJ'IKaTa, Korato
ce CbXpaHsiea Copep ykasaHusTa.

NPEANA3HU MEPKW U MPEAYNPEXAEHUA
ToBa u3pfenue e NpefHasHayeHo 3a U3nonasave or
nepcoHan, o6yyeH B npoLeaypuTe 3a acucTupaHa
penpopykuus. Teau npoLeaypy BKIKYBAT NNAHUPaAHOTO
NPUNIOKEHHE, 3a KOETO TOBA U3AENHE € NPeAHa3HaYEHO.

YupexaeHueTo Ha noTpeGuTens Ha ToBa Ugenue Hocu
OTIOBOPHOCT 3a NOAAbPKAHE Ha MpocneAsemMocTTa Ha
npoAyKTa v TpsiBBa Aa Cnia3sa HaLMOHaMHUTE pasnopeatn
OTHOCHO MPOCAEASEMOCTTA, KOraTo € MPUIoKIMO.

He wanonseaiite dnakoH ¢ pa3TBop, KOWTO nokasea
NpU3HaLM Ha MoBpefa, Hamnune Ha TBBPAM YacTULM,
NOMBTHSIBaHE UMK LBST, KOWTO He € YepBeHUKaBo-
opaHxeB. /3xBbprieTe NpofyKTa CbINAcHO NMPUNOXUMUTE
pasnopeabu.

3a aa n3berHete I'IpOBJ'IeMVI, CBbp3aHu CbC 3ambpcaABaHe,
pa60TeTe 4ype3 acenTU4yHu MeToan un MSXBbpﬂﬂﬁTe
BCAKAKBO W3NULWHO KONWYEeCTBO Cpeaa, KOATO nokassa
Npu3Hauymn Ha 3aMbpcABaHe cnef oTBapsHe.

He wanaraiiTe oBouMTMTE Ha Bb3AENCTBMETO
Ha Hyaluronidase Solution 3a noseye ot 30 cekyHau.

WHchopmaLus 3a No3HaTv XxapakTepUCTUKY U TEXHUYECKI
haKTopu, KOUTO MOTaT @ HOCAT PUCK, aKO MPOAYKTLT Ce
13M10n38a MOBTOPHO, HE € WAEHTUGMLMPaHa W 3aToBa
NpoAYyKTLT He TpsbBa Aa ce u3nonssa cnep
nMbpBOHaYanHata ynotpeba Ha koHTeitHepa.

EC: CtaHaapTHUTe Mepku 3a npefoTBpaTABaHe Ha
MHEEKLMN, Bb3HUKBALLM B PE3yNnTaT OT M3NON3BaHe Ha
MeJULHCKY NPOAYKTY, MPUTOTBEHI OT HYOBELLIKA KPbB UIK
nnasma, BKNK4YBaT noAbop Ha JOHOPU, CKPUHMHT
Ha OTAEeMHUTE JOHOPCKM MPo6u 1 NNa3MeHu Mynose 3a
KOHKPETHU MapKepu Ha MH(EKLUUM M BKNKYBAHE HA
e(peKTUBHN NPOU3BOACTBEHM CTBIKM 33 UHAKTUBUPaHeE/
oTCTpaHsiBaHe Ha BMPYcW. Bwrnpeku ToBa, korato ce
npunarat MeANLMHCKM POAYKTY, MPUTOTBEHM OT HOBELLIKA
KpbB MMM Nnasma, BEpPOSITHOCTTA OT npeAaBaHe Ha

AMERIKAI EGYESULT ALLAMOK: A Hyaluronidase
Solution huméan szérumalbumint (HSA) tartalmaz.
*Atermék eldallitasa soran hasznalt emberi eredetl anyag
az Amerikai Egyesilt Allamok Elelmiszer-
és Gyogyszerhivatala altal hitelesitett készletekkel
vizsgalva nem adott reakciot a hepatitis C (HCV)
és a human immundeficiencia virus (HIV) elleni
antitestekkel. Azonban egyetlen vizsgalati mddszer sem
garantalja azt teljes bizonyosséaggal, hogy az emberi
eredetli készitmények nem fertézéek. Minden emberi
eredetli anyagot gy kell kezelni, mintha fertdzéképes
lenne, ezért meg kell tenni az altalanos dvintézkedéseket.
A donorokat Creutzfeldt-Jakob-korra (CJD) is sz(irték.

A Hyaluronidase Solution oldat olyan szarvasmarha
herébdl szarmazoé hialuronidazt tartalmaz, amely jelenleg
nem mindsiil nagy kockéazatu anyagnak a fert6zo
szivacsos agyveldbantalmak (transmittable spongiform
encephalopathies, TSE) szempontjabol.

ELLENJAVALLAT

A termék gentamicin-szulfatot tartalmaz. Megfelelé
eldvigyazatossagi intézkedéseket kell tenni,
hogy megbizonyosodjon, a beteg nem szenzitizalt erre
az antibiotikumra.

MH(EKLMO3HN areHTn He Moxe Aa Gbae M3knyeHa
HambnHo. ToBa ce oTHacs CbLYO W 3a HEU3BECTHU Unu
HOBOBb3HUKBALLM BUPYCH 1 APYrv naToreHy. Hama AaHHu
3a [j0Ka3aHo npefaBaHe Ha BUPYCKM C anbymuH,
npou3Be/aeH CbrnacHo cnewudukalmnTe Ha EBponeiickata
(bapmakones ype3 yctaHoBeHW npouecu. HactoatenHo
ce npenopbyBa BCEKU MbT, KOraTo KynTypenHa cpeaa Ha
NpoAYyKTM 3a penpoaykTvBHa cpeaa Ha Irvine Scientific,
LLC ce npunara BbpXy NauMeHT, UMETO U NapTUAHUAT
HOMep Ha NpoayKTa Aa Ce 3anucear, 3a Aa ce Noaabpxa
Bpb3Ka Mex[y nalueHTa u naptuaara Ha npogykra.

CALL: Hyaluronidase Solution cbabpka YoBewku
cepymeH anBymuH (HSA). *MatepuansT oT YoBewku
npousxoa, M3nonseaH npu NpousBOACTBOTO Ha TO3U
NpoAYKT, e TeCTBaH 4Ype3 nuLeHanpanm ot FDA komnnektn
11 € YCTAHOBEHO, 4Ye € HepeakTUBEH 3a aHTUTenata 3a
xenatut C (HCV) u aHTuTenata 3a 4oBelku
umyHopeduumuten Bupyc (HIV). Bbnpeku ToBa Hukoi
MeTO/ 3a TeCTBaHe He npegnara NbfiHa rapaHuus,
4Ye NPOAYKTUTE, U3BNEYEHN OT YOBELWKNU MaTepuan,
ca He3apa3Hu. PaBoTeTe C BCHUKM MaTepuant oT HOBELLKM
NpOM3XoA KaTo C MaTepuany, cnocoGHi Aa npefasat
MHEKLMKM, KaTo u3non3saTte yHUBEpCanHu npeanastu
Mepku. [loHOpUTe Ha M3xofeH MaTepuan ca Gunu
noAnOXeHN CbLlWOo M Ha CKPUHWUHT 3a 6onectTa Ha
Kpoiudena-Ako6 (CJD).

Hyaluronidase Solution cbabpxa xuanyponupasa,
nobuTta OT roBexau TeCTUCH, KOATO KbM MOMEHTa
He e WaeHTUdULMpaHa kaTo MaTepuan ¢ BUCOK pUCK
N0 OTHOWEHWEe Ha TPAHCMUCUBHU CNOHIU(OPMHM
eHuedanonatun (TSE).

NPOTUBOMOKA3AHUA

TMpoayKTLT CbAbPXKA reHTaMULMH cyndat. Tpabea aa ce
npeanpuemat HeobxoaMMUTE NpeanasHu Mepku, 3a fa
Ce rapaHTUpa, Ye NaLMeHTBT He e CeHCUBUNU3MPaH KbM
TO31 aHTUBHOTHK.

LIETUVIY K.
ES PERSPEJIMAS. Skirta naudoti tik specialistams

NAUDOJIMO INDIKACIJA

Skirta naudoti gradétosioms Igsteléms, supancioms
Zmogaus kiausialastes, Salinti (denudacija) ruosiant ICSI
ar kitoms ART procedaroms.

|TAISO APRASYMAS

Fermentinis tirpalas, kurio sudétyje yra 80 IU/ml jaucio
hialuronidazés HEPES buferyje HTF terpéje, papildytoje
5,0 mg/ml (arba 0,5 %) terapinés paskirties Zmogaus
serumo albuminu (ZSA)*. Kaip antibiotikas naudojamas
gentamicino sulfatas (10 pg/ml).

SUDETIS

Fermentas
Hialuronidazé

Buferinis tirpalas
HEPES

Druskos ir jonai
Natrio chloridas
Kalio chloridas

Baltymy Saltinis

Zmogaus serumo
albuminas

pH indikatorius
Fenolio raudonasis

Energetinis substratas
Natrio piruvatas

Magnio sulfatas Gliukozé

Kalio fosfatas Natrio laktatas
Kalcio chloridas Vanduo
Antibiotikas Injekcinio vandens
Pna—— kokybé
Gentamicino sulfatas

KOKYBES UZTIKRINIMAS

,Hyaluronidase Solution“ yra filtruotas naudojant
membraninj filtrg ir steriliai apdorotas pagal gamybos
metodus, patvirtintus 10-* sterilumo uztikrinimo lygiui
(SAL) atitikti.

Kiekvienos ,Hyaluronidase Solution* partijos produktai
yra ibandyti pagal $iuos metodus:
endotoksiny_ kiekio nustatymas pagal kardauodegio
krabo (Limulus polyphemus) amebocity lizato (LAL)
analizés metoda;
biologinio suderinamumo nustatymas pagal pelés
embriono tyrima (vienos lastelés);
fermentinio aktyvumo nustatymas pagal $iuo
metu patvirtinta Jungtiniy Valstijy farmakopéjos
sterilumo testa;
sterilumo nustatymas pagal $iuo metu patvirtinta
Jungtiniy Valstijy farmakopéjos sterilumo testg <71>.
Visi rezultatai pateikiami pagal atskiry partijy parametrus
parengtuose analizés sertifikatuose, kuriuos galima gauti
uzsakius.

BUFERINE SISTEMA

,Hyaluronidase Solution* bufering sistema sudaro 21 mM
HEPES (N-2-hidroksietilpiperazin-N'-2-etansulfonragsties)
ir 4 mM natrio bikarbonato junginys. Si buferiné sistema
padeda palaikyti optimalias, natiralaus fiziologinio lygio
pH ribas (7,2-7,4) ir nereikia naudoti CO, inkubatoriaus.

NAUDOJIMO NURODYMAI
Prie$ naudojima ,Hyaluronidase Solution“ stabilizuokite
iki 37 °C temperataros.

(PASTABA. Sildant CO, inkubatoriuje, ,Hyaluronidase
Solution” reikia sandariai uzdengti, kad $armingumas
nesumazéty iki pH 7,0 ar Zemesnio lygio.)

llainkite flakono turinj j tinkama pasélio lékstele ir ne
ilgiau kaip 30 sekundziy jdékite kiauSialastes
i ,Hyaluronidase Solution“, kol nepertraukiamai laSinant
pipete nusluoksniuojamos aplinkinés gridétosios Iastelés.

Nedelsdami iSimkite kiauSialastes su minimaliu kiekiu
tirpalo (jo kuo daugiau palikdami uz gridétosios dalies)
ir perkelkite | plovimo terpe (,Modified HTF* ir 5 mg/ml
ZSA). Pipete siurbkite kiausialastes, kad pasalintuméte
likusias griidétasias ir vainiko lasteles.

Atidengtas kiauSialastes plaukite dar 2 kartus, kol jos
visi$kai atsidengs.

HRVATSKI

UPOZORENJE ZA EU: samo za profesionalnu
upotrebu.

INDIKACIJE ZA UPOTREBU

Proizvod se primjenjuje za uklanjanje stanica kumulusa
koji okruzuje ljudske oocite (denudacija) u sklopu pripreme
za intracitoplazmatsko injiciranje spermija (ICSI) ili druge
postupke medicinski potpomognute oplodnje.

OPIS PROIZVODA

Enzimska otopina koja sadrzi 80 |U/ml hijaluronidaze
govedeg podrijetla u mediju HTF-a koji je puferiran
HEPES-om i kojem je dodano 5,0 mg/ml (ili 0,5 %)
humanog serumskog albumina (HSA)* terapijske kvalitete.
Proizvod sadrzi antibiotik gentamicinsulfat (10 pg/ml).

SASTAV:
Enzim Izvor proteina
Hijaluronidaza Humani serumski
Pufer albumin
HEPES pH indikator
Soli i ioni Fenol crveno
Natrijev klorid Energetski supstrat
Kalijev klorid Natrijev piruvat

Glukoza
Natrijev laktat

Magnezijev sulfat
Kalijev fosfat

Kalcijev klorid Voda
Antibiotik Kvarliteita v snhdidu
Gentamicinsulfat S propisanom za

vodu za injekcije

OSIGURANJE KVALITETE

Otopina Hyaluronidase Solution membranski je filtrirana
i asepticki obradena u skladu s postupcima proizvodnje
za koje je potvrdeno da su u skladu s razinom osiguranja
sterilnosti (SAL) koja iznosi 103,

Svaka proizvodna serija otopine Hyaluronidase Solution
testira se na:
endotoksine primjenom metode Limulus amebocitni
lizat (LAL)
biokompatibilnost primjenom analize misjeg zametka
(jednostanicnog)
enzimsku aktivnost primjenom vazeceg testa u skladu
s Farmakopejom Sjedinjenih Americkih Drzava
sterilnost primjenom vazeceg testa sterilnosti u skladu
s Farmakopejom Sjedinjenih Ameri¢kih Drzava,
USP <71>.
Svi rezultati navedeni su na Potvrdi o analizi svake
proizvodne serije, a ta je potvrda dostupna na zahtjev.

PUFERSKI SUSTAV

Otopina Hyaluronidase Solution koristi se puferskim
sustavom koji se sastoji od kombinacije 21 mmol/l
HEPES-a (N-2-hidroksietilpiperazin-N'-2-etansulfonske
kiseline) i 4 mmol/l natrijevog hidrogenkarbonata.
Ovaj puferski sustav omogucuje optimalno odrzavanje pH
vrijednosti u fizioloSkom rasponu (7,2 do 7,4) i ne iziskuje
upotrebu CO, inkubatora.

UPUTE ZA UPOTREBU
Prije upotrebe uravnoteZiti otopinu Hyaluronidase Solution
na 37 °C.

(NAPOMENA: Otopina Hyaluronidase Solution mora biti
u ¢vrsto zacepljenoj posudi ako je se zagrijava u CO,
inkubatoru kako se ne bi postigla razina pH od 7,0
il manja.)

Prenesite sadrzaj bocice u odgovarajucu Petrijevu zdjelicu
i drzite oocite u otopini Hyaluronidase Solution najvise
30 sekundi dok neprestanim pipetiranjem uklanjate
stanice kumulusa koji okruzuje oocite.

Odmah uklonite oocite preuzimaju¢i najmanji volumen
otopine (i pritom u Petrijevoj zdjelici ostavite najvecu
mogucu koli¢inu kumulusa) i prenesite ih u medij za
ispiranje (Modified HTF + 5 mg/ml HSA). Pipetom
aspirirajte oocite kako biste uklonili sve preostale stanice
kumulusa i krune.

Perkelkite kiauialgstes  ,Complete HTF* (kat. nr. 9922),
,Complete ECM“ (kat. nr. 90140 ir nr. 90142), ,Complete
P-1 (kat. nr. 9926 arba nr. 9910), HTF (kat. nr. 90125),
papildytg baltymais, P-1 (kat. nr. 99242), papildyta,
baltymais, arba ,Early Cleavage Medium* (kat. nr. 90138),
papildyta baltymais, ir nustatykite, kurios kiausialastés
bus naudojamos ICSI (arba kitoms) proceddroms. Prie$
pradedant ICSI procediras, atidengtas kiausialastes
reikia laikyti maziausiai 1 valanda.

I18samesniy $iy produkty naudojimo gairiy kiekviena
laboratorija turi ieSkoti savo vidaus darbo tvarkos
taisyklése ir metodiniuose nurodymuose, specialiai
parengtuose ir optimizuotuose pagal atskiros medicininés
programos nuostatas.

LAIKYMO SALYGOS IR STABILUMAS
Neatidarytus buteliukus laikykite $aldytuve 2-8 °C
temperatiroje.

Negalima laikyti aukstesnéje nei 39 °C temperattroje.

Laikant pagal nurodymus, ,Hyaluronidase Solution®
medziagos iSlieka stabilios iki tinkamumo datos,
pazymétos buteliuko etiketéje.

ATSARGUMO PRIEMONES IR |[SPEJIMAI
Si priemoné yra skirta naudoti darbuotojams, i$mokytiems
atlikti pagalbinio apvaisinimo proceddras. Tos procedros
apima priemonés taikyma pagal numatytaja paskirt].

Sig priemone naudojanti jstaiga yra atsakinga uz produkto
atsekamumo duomeny kaupima ir privalo laikytis savo
Salies norminiy atsekamumo uztikrinimo reikalavimy,
jei taikoma.

Negalima naudoti jokio tirpalo flakono, jei jis yra pazeistas,
jame matyti kietujy daleliy, skystis atrodo drumstas ar jo
spalva néra rausvai oranziné. ISmeskite produkta pagal
taikomus reglamentus.

Norint iSvengti uzkrétimo, naudojimo metu reikia laikytis
metodiniy sterilumo reikalavimy, o atlikus procedirg —
iSmesti visus buteliuke likusios terpés likucius.

Nelaikykite kiausialasciy ,Hyaluronidase Solution” tirpale
ilgiau nei 30 sekundziy.

Néra informacijos apie Zinomas savybes ir techninius
veiksnius, galinéius kelti rizika, jeigu produktas baty
naudojamas pakartotinai, todél po pirminio talpyklés
naudojimo produkta naudoti draudziama.

ES. Taikomos standartinés priemonés siekiant isvengti
infekcijy, kai naudojami i§ Zmogaus kraujo arba plazmos
paruoéti vaistiniai preparatai — donory atranka, individualiy
donoriniy éminiy ir jungtiniy plazmos banko méginiy,
tikrinimas pagal specifinius infekcijy zymenis bei
veiksmingi gamybos etapai virusams inaktyvinti arba
sunaikinti. Nepaisant to, kai naudojami i$ Zmogaus kraujo
ar plazmos pagaminti vaistiniai preparatai, negalima
visiSkai atmesti infekuoty medziagy perdavimo galimybés.
Tai taip pat taikytina nezinomiems ar atsirandantiems
virusams ir kitoms patogeninéms medziagoms. Nebuvo
gauta jokiy pranesimy apie patvirtintus virusy perdavimus
per albuming, pagaminta pagal Europos farmakopéjos
reikalavimus atitinkancius gamybos procesus. Primygtinai
rekomenduojama kiekviena karta skiriant pacientui ,Irvine
Scientific, LLC* reprodukcing mitybos terpe uzrasyti
produkto pavadinima ir partijos numerj, kad baty galima
susieti pacienta ir produkto partijg.

JAV. ,Hyaluronidase Solution* sudétyje yra Zmogaus
serumo albumino (ZSA). *$j produkta gaminant naudotos
Zmogaus kilmés medZiagos buvo istirtos taikant JAV
Maisto ir vaisty administracijos (FDA) patvirtintus reagenty,
rinkinius, ir nustatyta, kad jos nereaktyvios hepatito C
viruso (HCV) antikiiny atzvilgiu ir zmogaus imunodeficito
viruso (ZIV) antikiiny at2vilgiu. Visgi joks tyrimo metodas
nesuteikia visapusisky garantiju, kad i Zmogaus kilmés
medziagy pagamintuose preparatuose néra infekciniy ligy

Isperite denudirane oocite jo$ 2 puta dok ne budu
u potpunosti denudirane.

Prenesite oocite u Complete HTF (kat. br. 9922), Complete
ECM (kat. br. 901401 90142), Complete P-1 (kat. br. 9926
ili 9910), HTF (kat. br. 90125) kojem je dodan protein,
P-1 (kat. br. 99242) kojem je dodan protein ili Early
Cleavage Medium (kat. br. 90138) kojem je dodan protein
te utvrdite koje ce se oocite upotrijebiti za postupak ICSI-
ja ili druge postupke. Denudirane oocite moraju se
kultivirati najmanje 1 sat prije pocetka postupka ICSI-ja.

Dodatne pojedinosti o upotrebi ovih proizvoda svaki
laboratorij treba potraziti u svojim laboratorijskim
postupcima i protokolima koji su posebno razvijeni
i optimirani za medicinski program upravo tog laboratorija.

UPUTE ZA POHRANU | STABILNOST
Neotvorene boce Cuvati u hladnjaku na temperaturi
od 2 °Cdo8°C.

Ne izlagati temperaturama vecim od 39 °C.

Otopina Hyaluronidase Solution stabilna je do isteka roka
valjanosti koji je naveden na oznaci boce kada
je se pohranjuje u skladu s uputama.

MJERE OPREZA | UPOZORENJA
Predvideno je da se ovim proizvodom koristi osoblje koje
je osposobljeno za postupke potpomognute oplodnje.
Ti postupci ukljuCuju primjenu za koju je namijenjen
ovaj proizvod.

Ustanova u kojoj se upotrebljava ovaj proizvod
odgovorna je za osiguravanije sljedivosti proizvoda i mora
postupati u skladu s nacionalnim propisima o sljedivosti,
kada je to primjenjivo.

Ne upotrebljavati niti jednu bocicu otopine na kojoj je
vidljivo oStecenje, u kojoj je vidljiva prisutnost Cesticne
tvari ili zamu¢enja niti onu u kojoj otopina nije crvenkasto-
narancaste boje. OdloZiti proizvod u skladu s primjenjivim
propisima.

Da ne bi do$lo do problema povezanih s kontaminacijom,
medijem se mora rukovati primjenom aseptickih metoda,
a sav viSak medija sa znakovima kontaminacije nakon
otvaranja koji ostane u boci ili bocici nakon zavretka
postupka potrebno je odloZiti.

Ne izlagati oocite otopini Hyaluronidase Solution duze
od 30 sekundi.

Nisu utvrdene informacije o poznatim znacajkama
i tehnickim ¢imbenicima koji bi mogli predstavljati rizik
prilikom ponovne upotrebe proizvoda i stoga se proizvod
ne smije upotrebljavati nakon prve upotrebe spremnika.

EU: standardne mjere za sprje¢avanje infekcija
uzrokovanih upotrebom lijekova proizvedenih iz ljudske
krvi ili plazme ukljuéuju odabir davatelja, testiranje
pojedinaénih donacija i mijeSane plazme na odredene
biljege infekcija te uklju¢ivanje ucinkovitih koraka
proizvodnje kojima se inaktiviraju/uklanjaju virusi. Unato¢
tome, ne moze se u potpunosti iskljuciti mogu¢nost
prijenosa infektivnih agensa kada se primjenjuju lijekovi
proizvedeni iz ljudske krvi ili plazme. To se odnosi
i na nepoznate ili novonastale viruse i druge patogene.
Nije zabiljezen dokazan prijenos virusa albuminom koji je
proizveden prema dobro utvrdenim postupcima u skladu
sa specifikacijama europske farmakopeje. lzriCito se
preporucuje da se biljeZi naziv i broj serije proizvoda svaki
put kada se u pacijenata primjenjuju mediji za kulturu
iz asortimana proizvoda za potpomognutu oplodnju
drustva Irvine Scientific, LLC kako bi se uspostavila
poveznica izmedu pacijenta i serije proizvoda.

sukéléju. Visas zmogiSkos kilmés medziagas tvarkykite
taip, lyg jos galéty pernesti infekcija, naudodami
visuotines atsargumo priemones. Taip pat buvo istirta,
ar preparaty, Zaliavos medziagy donorai néra uzsikréte
Kroicfeldo-Jakobo liga.

,Hyaluronidase Solution* sudétyje yra i$ jauciy séklidziy
gautos hialuronidazés, kuri Siuo metu néra laikoma
aukstos rizikos medziaga, siejama su spongiformine
encefalopatija (TSE).

KONTRAINDIKACIJOS

Produkto sudétyje yra gentamicino sulfato. Batina imtis
tinkamy, atsargumo priemoniy uztikrinant, kad pacienté
néra alergiska Siam antibiotikui.

SAD: Otopina Hyaluronidase Solution sadrzi humani
serumski albumin (HSA). *Materijal ljudskog podrijetla koji
je upotrijebljen za proizvodnju ovog proizvoda testiran
je kompletima koje je licencirala americka Agencija za
hranu i lijekove (FDA) i utvrdeno je da nije reaktivan na
protutijela na hepatitis C (HCV) ni protutijela na virus
humane imunodeficijencije (HIV). Medutim, niti jednom
metodom testiranja ne moze se u potpunosti jaméiti da
su proizvodi proizvedeni iz materijala ljudskog podrijetla
neinfektivni. Svim materijalima ljudskog podrijetla mora
se rukovati kao da mogu prenijeti zarazu, primjenjujuci
univerzalne mjere opreza. Davatelji izvornog materijala
testirani su na CJB.

Otopina Hyaluronidase Solution sadrzi hijaluronidazu
dobivenu iz govedih testisa za koju je trenutaéno utvrdeno
da nije materijal visokog rizika u pogledu transmisivnih
spongiformnih encefalopatija (TSE).

KONTRAINDIKACIJA

Proizvod sadrzi gentamicinsulfat. Potrebno je poduzeti
odgovaraju¢e mjere opreza kako bi se osiguralo
da pacijent nije osjetljiv na ovaj antibiotik.

TURKGE
AB DIKKAT: Sadece Mesleki Kullanim igin

KULLANIM ENDIKASYONU

ICSI veya diger yardimci tireme teknolojileri islemlerine
hazirlik sirasinda gevre insan oositlerinden kimulis
hiicrelerini ayirma (soyma) igin.

CIHAZ TANIMI

5,0 mg/mL (veya %0,5) terapétik sinif insan Serum
Albumini (ISA)* ile takviye edilmis HEPES tamponlu HTF
vasatinda sigir kokenli bir hyaliironidazdan 80 IU/mL
iceren enzimatik bir soliisyon. Gentamisin Silfat
(10 pg/mL) bir antibiyotik olarak dahil edilmistir.

BILESIM:
Enzim Protein Kaynagi
Hyallronidaz insan Serum Albumini
Tampon pH gostergesi
HEPES Fenol Kirmizisi

Enerji substrati
Sodyum Piruvat
Glukoz

Tuzlar ve iyonlar
Sodyum Kloriir
Potasyum Klortir

Magnezyum Siilfat Sodyum Laktat

Potasyum Fosfat Su

Kalsiyum Kloriir Enjeksiyonluk
R Su Kalitesi

Antibiyotik

Gentamisin Silfat

KALITE GUVENCE

Hyaluronidase Solution 10 degerinde bir sterilite giivence
diizeyini (SAL) karsilamak i¢in dogrulanmis Uretim
islemlerine gore membrandan filtrelenmis ve aseptik
olarak islenmistir.

Her Hyaluronidase Solution lotu sunlar igin test edilir:
Limulus Amebosit Lizat (LAL) metodolojisi ile endotoksin
Fare Embriyo Testiyle biyouyumluluk (tek hiicre)
Mevcut USP Testiyle Enzimatik Aktivite
Mevcut USP Sterilite Testi <71> ile sterilite

Tiim sonuglar istek lizerine saglanabilecek, lota 6zel bir

Analiz Sertifikasinda bildirilir.

TAMPON SISTEMIi

Hyaluronidase Solution, bir 21 mM HEPES
(N-2-Hidroksietilpiperazin-N'-2-etansiilfonik asit) ve 4 mM
Sodyum Bikarbonat kombinasyonundan olusan bir
tamponlama sistemi kullanir. Bu tamponlama sistemi
fizyolojik aralikta optimum pH seviyesi (7,2 - 7,4) saglar
ve CO, inkiibatérd kullanimi gerektirmez.

KULLANMA TALIMATI
Hyaluronidase Solution Grinind kullanim dncesinde
37°C'ye 6nceden dengeleyin.

(NOT: Hyaluronidase Solution eger bir CO, inkiibatéri
icinde 1sitiliyorsa 7,0 veya altindaki pH seviyelerinden
kaginmak igin kapaginin sikica kapatiimasi gerekir.)

Flakon igerigini uygun bir kiltiir tabagina verin ve oositleri,
sirekli pipetleme ile gevre kiimiiliis hicrelerini soyarken
en fazla 30 saniye boyunca Hyaluronidase Solution igine
yerlestirin.

Qositleri hemen minimum soliisyon hacmiyle alin (geride
mimkiin oldugunca az kiimiilis birakarak) ve yikama
vasatina (Modified HTF + 5 mg/mL ISA) aktarin. Varsa
kalan kiimiiliis ve korona hiicrelerini almak igin oositleri
bir pipetle aspire edin.

Soyulmus oositleri tamamen soyuluncaya kadar 2 kez
daha yikayin.

Oositleri Complete HTF (Kat. #9922), Complete ECM
(Kat. #90140 ve #90142), Complete P-1 (Kat. #9926 veya
#9910), proteinle takviye edilmis HTF (Kat. #90125),
proteinle takviye edilmis P-1 (Kat. #99242) veya proteinle
takviye edilmis Early Cleavage Medium (Kat. #90138)

MALTI
TWISSIJA GHALL-UE: Ghal Uzu Professjonali Biss

INDIKAZZJONI GHALL-UZU

Ghall-uzu fit-tnehhija tac-celloli tal-cumulus li jic¢irkondaw
l-oo¢iti umani (tnezzigh) fil-preparazzjoni ghall-ICSI
(injezzjoni intracitoplazmatika tal-isperma) u proceduri
ohra tal-ART (teknologija ta’ riproduzzjoni assistita).

DESKRIZZJONI TAL-APPARAT

Soluzzjoni enzimatika li fiha 80 [U/mL ta’ hyaluronidase
ta’ origini bovina f'midjum ta’ HTF ibbaferjat bil-HEPES
u ssupplimentat b’ 5.0 mg/mL (jew 0.5 %) ta’ grad
terapewtiku ta’ Albumina ta’ Serum Uman (HSA)*.
Din is-soluzzjoni tinkludi I-antibijotiku Gentamicin Sulfate
(10 pg/mL).

KOMPOZIZZJONI:
Enzima Sors ta' Proteina
Hyaluronidase Human Serum Albumin
Bafer Indikatur tal-pH
HEPES Phenol Red
Imluha u Joni Substrat tal-energija
Sodium Chloride Sodium Pyruvate

Potassium Chloride Glucose

Magnesium Sulfate Sodium Lactate
Potassium Phosphate  |jma

Calcium Chloride Kwalita tal-WFI (Iima
Antibiiotiku ghall-Injezzjonijiet)
Gentamicin Sulfate

ASSIGURAZZJONI TAL-KWALITA
Hyaluronidase Solution huwa mghoddi minn filtru
ta’ membrana u pprocessat b'mod asettiku b’konformita
ma’ proc¢eduri ta’ produzzjoni li gew ivvalidati sabiex jilhqu
livell ta’ assigurazzjoni ta’ sterilita (SAL) ta’ 10°.

Kull lott ta’ Hyaluronidase Solution huwa ttestjat ghal:
Endotossina permezz tal-metodologija Limulus
Amebocyte Lysate (LAL)

Bijokompatibbiltd permezz tal-Assagg tal-Embrijuni
tal-Grieden (¢ellola wahda)

L-Attivita Enzimatika permezz tat-Test attwali tal-USP
Sterilita permezz tat-Test ta’ Sterilita attwali
tal-USP <71>

Ir-rizultati kollha jigu rrapportati fug Certifikat ta’ Analizi

specifiku ghal-lott li huwa disponibbli jekk wiehed jitiob

ghalih.

SISTEMA TA’ BAFER

Hyaluronidase Solution tuza sistema ta’ bafering
maghmula minn kombinament ta’ 21 mM HEPES
(N-2-Hydroxyethylpiperazine-N'-2-ethanesulfonic acid)
u 4 mM ta’ Bikarbonat tas-Sodju. Din is-sistema ta’
bafering tipprovdi I-ahjar manutenzjoni tal-pH fuq il-firxa
fisjologika (7.2 sa 7.4) u ma tehtiegx I-uzu ta’ inkubatur
tal-CO,.

ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU
Ekwilibra minn qabel il-Hyaluronidase Solution ghal
temperatura ta’ 37°C qabel I-uzu.

(NOTA: Hyaluronidase Solution ghandha tkun maghluga
sew jekk tkun imsahhna f'inkubatur tal-CO, sabiex jigu
evitati livelli tal-pH ta’ 7.0 jew ingas.)

Iddispensa I-kontenut tal-kunjett go dixx adegwat
tat-tkabbir u poggi I-oo¢iti fil-Hyaluronidase Solution ghal
mhux iktar minn 30 sekonda filwagt li tagla’ ¢-celloli
tal-cumulus li jic¢irkondawhom b'ippipettar kontinwu.

Immedjatament nehhi l-oo¢iti b’'volum minimu ta’ soluzzjoni
(u halli lura kemm tista’ mill-cumulus) u ttrasferixxi ghall-
midjum tal-hasil (Modified HTF + 5 mg/mL HSA). Aspira
l-oo¢iti b'pipetta sabiex tnehhi kwalunkwe ¢ellola li jkun
fadal tal-cumulus u tal-corona.

Ansel l-oo¢iti mnezza’ ghal darbtejn (2) ohra sakemm
ikunu mnezza’ kompletament.

icine aktarin ve hangi oositlerin ICSI (veya diger teknik)
islemleri icin kullanilacagini tanimlayin. Soyulmus oositler
ICSlislemlerine baslanmadan dnce en az 1 saat kiltirde
tutulmalidir.

Bu drdnlerin kullanimi hakkinda ek ayrintilar agisindan
her laboratuvar kendi ayri tibbi programiniz igin ézel
olarak gelistiriimis ve optimize edilmis, kendi laboratuvar
islemleri ve protokollerine bagvurmalidir.

SAKLAMA TALIMATI VE STABILITE
Acllmamis siseleri 2°C ile 8°C arasinda buzdolabinda
saklayin.

39°C lizerinde sicakliklara maruz birakmayin.

Belirtildigi gibi saklandiginda, Hyaluronidase Solution sise
etiketinde gosterilen son kullanma tarihine kadar stabildir.

ONLEMLER VE UYARILAR

Bu cihazin yardimci Ureme islemleri konusunda egitimli
personelce kullanilmasi amaglanmigtir. Bu islemlere
bu cihazin kullaniminin amaglandi§i, amaglanmig
uygulama dahildir.

Bu cihazi kullanan kurum driiniin izlenebilirliginin
surdirilmesinden sorumludur ve gegerli oldugunda
izlenebilirlikle ilgili ulusal diizenlemelere uymak
zorundadir.

Hasar, partikiil madde veya bulaniklik bulgulari gosteren
veya rengi kirmizimsi turuncu olmayan herhangi bir
soliisyon flakonunu kullanmayin. Uriind ilgili
dizenlemelerle uyumlu olarak atin.

Kontaminasyon sorunlarindan kaginmak igin aseptik
tekniklerle kullanin ve agildiktan sonra herhangi
bir kontaminasyon bulgusu gdsteren herhangi bir fazla
vasati atin.

Oositleri Hyaluronidase Solution iriiniine 30 saniyeden
uzun silire maruz birakmayin.

Uriin tekrar kullanildi§i takdirde bir risk olusturabilecek
olan bilinen dzellikler ve teknik faktorler konusunda bilgi
tanimlanmamistir ve bu nedenle Griin kabin ilk
kullaniimasindan sonra kullaniimamalidir.

AB: insan kani veya plazmasindan hazirlanan tibbi
Urlinlerin kullanimindan kaynaklanan enfeksiyonlarin
6nlenmesi igin alinan standart énlemler arasinda
dondrlerin segimi, bireysel bagislarin ve plazma
havuzlarinin belirli enfeksiyon gostergeleri igin takibi ve
virislerin inaktivasyonu/uzaklastiriimas igin etkili Gretim
asamalarinin kullaniimasi yer almaktadir. Bunlara ragmen
insan kani veya plazmasindan hazirlanan tibbi driinler
uygulandiginda bulasici ajanlar bulastirma olasihgi
tamamen ortadan kaldirilamaz. Bu ayrica bilinmeyen veya
yeni ¢ikan virlsler ve diger patojenler icin de gegerlidir.
Yerlesmis siireglerle Avrupa Farmakopesi
spesifikasyonlarina gére Uretilmis albuminle ispatlanmig
virlis bulagmasi raporu yoktur. Bir Irvine Scientific, LLC
Ureme Vasati Uriinleri kiiltiir vasatinin bir hastaya her
uygulanmasinda Uriinin isim ve parti numarasinin hasta
ile Uriin partisi arasinda bir baglantiyr sirdiirmek
acisindan kaydedilmesi kuvvetle onerilir.

ABD: Hyaluronidase Solution insan Serum Albumini (ISA)
igerir. *Bu Uriintin Uretilmesinde kullanilan insan kaynakli
materyal FDA lisansli kitlerle test edilmis ve Hepatit C
(HCV) antikorlari ve Insan immiin Yetmezlik Virisii (HIV)
antikorlari agisindan reaktif olmadigi bulunmustur.
Bununla birlikte higbir test ydntemi insan kaynaklarindan
tlretilen dridnlerin bulagici olmadigi konusunda tam
glivence sunmaz. Tim insan kaynakli materyalleri
evrensel onlemleri alarak ve enfeksiyon bulastirabilirlermis
gibi kullanin. Kaynak materyal dondrleri CJH igin de
taranmigtir.

Ittrasferixxi l-oociti ghal Complete HTF (Kat. #9922),
Complete ECM (Kat. #90140 u #90142), Complete P-1
(Kat. #9926 jew #9910), HTF (Kat. #90125) issupplementat
bil-proteini, P-1 (Kat. #99242) issupplementat bil-proteini
jew Early Cleavage Medium (Kat. #90138) issupplementat
bil-proteini u identifika liema oociti ser ikunu uzati ghall-
ICSI (jew proceduri ohra). Oociti mnezza’ ghandhom ikunu
mkabbra ghall-hin minimu ta’ siegha qabel ma jinbdew
il-proceduri tal-ICSI.

Ghal dettalji addizzjonali dwar |-uzu ta’ dawn il-prodotti,
kull laboratorju ghandu jikkonsulta I-proc¢eduri u I-protokolli
tal-laboratorju tieghu stess li gew zviluppati u ottimizzati
specifikament ghall-programm mediku individwali tieghek.

ISTRUZZJONIJIET DWAR IL-HAZNA

U L-ISTABBILTA

Anzen il-flixken mhux miftuha fi frigg f'temperatura
ta’ bejn 2° u 8°C.

M’ghandekx tesponi ghal temperaturi ta’ iktar minn 39°C.

Hyaluronidase Solution hija stabbli sad-data ta’ skadenza
li tidher fuq it-tikketta tal-flixkun meta mahzuna skont
|-istruzzjonijiet.

PREKAWZJONUJIET U TWISSUJIET

Dan |-apparat huwa mahsub ghall-uzu minn persunal
imharreg fi proceduri ta’ riproduzzjoni assistita. Dawn il-
proceduri jinkludu I-applikazzjoni mahsuba li ghaliha huwa
mahsub dan |-apparat.

II-facilita li-taghmel uzu minn dan l-apparat hija
responabbli biex izzomm it-trac¢abbilta tal-prodott
u ghandha tikkonforma mar-regolamenti nazzjonali
li jikkoncernaw it-traccabbilta, fejn hu applikabbli.

M’ghandek tuza I-ebda kunjett ta’ soluzzjoni li turi
evidenza ta’ materja partikulata, dardir jew li mhijiex ta’
kulur orangjo hamrani. Armi |-prodott b’konformita mar-
regolamenti li japplikaw.

Sabiex jigu evitati problemi ta’ kontaminazzjoni, ittratta
bl-uzu ta’ teknici asettici u warrab kwalunkwe medium
zejjed li jibga’ fil-flixkun jew kunjett wara i tintemm
il-procedura.

M'ghandekx tesponi lill-oo¢iti ghall-Hyaluronidase Solution
ghal iktar minn 30 sekonda.

Informazzjoni dwar karatteristici u fatturi teknici li jistghu
jkunu ta’ riskju jekk il-prodott kellu jerga’ jintuza ma gewx
identifikati ghaldagstant il-prodott m’ghandux jintuza wara
|-uzu inizjali tal-kontenitur.

UE: Mizuri standard ghall-prevenzjoni ta’ infezzjonijiet
li jirrizultaw mill-uzu ta’ prodotti medicinali ppreparati minn
demm jew plazma uman jinkludu |-ghazla tad-donaturi,
l-iskining ta” donazzjonijiet individwali u aggregazzjoni
tal-plazma ghal markaturi specifici tal-infezzjonijiet
u I-inkluzjoni ta’ passi effettivi ta’ manifattura ghall-
inattivazzjon/tnehhija tal-vajrusis. Minkejja dan,
meta prodotti medicinali ppreparati minn demm
jew plazma umana jigu amministrati, il-possibbilta
li jigu trazmessi agenti infettivi ma tistax tigi
eskluza kompletament. Dan japplika wkoll ghal viruses
u patogeni ohra mhux maghrufa jew emergenti. M'hemm
|-ebda rapporti bi provi ta' trazmissjonijiet ta’ viruses
b'albumina mmanifatturata skont I-ispecifikazzjonijiet
tal-Farmakopea Ewropea permezz ta’ processi stabbiliti.
Huwa rrakkomandat b’'mod enfatiku li kull darba |i media
ta’ tkabbir mill-Prodotti ta’ Media ghar-Riproduzzjon
ta’ Irvine Scientific, LLC jinghataw lil pazjent, l-isem u
n-numru tal-lott tal-prodott ghandhom jigu rregistrati
sabiex tinzamm konnessjoni bejn il-pazjent u I-lott tal-
prodott.

L-Istati Uniti: Hyaluronidase Solution fih Albumina
ta’ Serum Uman (HSA). *Sors ta’ materja umana uzat
fil-produzzjoni ta’ dan il-prodott gie ttestjat b’kitts
illicenzjati mill-FDA u nstab li mhuwiex reattiv ghall-
antikorpi ghall-Epatite C (HCV) u antikorpi ghall-Vajrus
tal-lmmunodefi¢jenza Umana (HIV). Madankollu, I-ebda

Hyaluronidase Solution su anda Bulasici Siingerimsi
Ensefalopatiler (BSE) agisindan yiksek riskli materyal
olarak tanimlanmayan, si§ir testisinden alinmis
hyaliironidaz igerir.

KONTRENDIKASYON

Uriin Gentamisin Siilfat igerir. Hastanin bu antibiyotige
karg! hassas olmadigindan emin olmak igin gerekli
o6nlemler alinmalidir.

metodu tal-ittestjar ma joffri assigurazzjoni shiha li
I-prodotti miksuba minn sorsi umani mhumiex infettivi.
Ittratta kull materjal ta’ sors uman bhallikieku ghandu I-hila
li jittrazmetti xi infezzjoni, bl-uzu ta’ prekawzjonijiet
universali. Id-donaturi tal-materjal sors gew iskrinjati ukoll
ghall-marda CJD.

Hyaluronidase Solution fiha hyaluronidase ta’ origini minn
testitikoli bovini li fil-prezent mhuwiex identifikat bhala
materjal b'riskju gholi fir-rigward ta’ Encefalopatiji
Spongiformi Trazmissibbli (TSE).

KONTRAINDIKAZZJONI

Il-prodott fih Gentamicin Sulfate. Ghandhom jittiehdu
|-prekawzjonijiet xierqa sabiex jigi zgurat li |-pazjent
mhuwiex sensitizzat ghal dan I-antibijotiku.



