KITAZATO.

Copyright © KITAZATO CORPORATION

FLUSHING
BUFFER

Kitazato Corporation

100-10 Yanagishima, Fuji,

Shizuoka 416-0932 Japan

TEL: +81-545-65-7122 - FAX: +81-545-65-7128

Dibimed - Biomedical Supply, S.L.
C/Jorge Comin, 3. Valencia. 46015. Spain

p:
@ Tel (+34) 963 056 395 Fax (+34) 963 056 396

mporter
HocuTen
ovozce
mporteur
mportgr
mportija
mportador
aahantuoja
mportateur
Eloaywyga
voznik
mportér
mporteur
mporter
mporter
mportador
mportator
mportor
ovozca
Uvoznik
Ithalatct
IMnopTep

nte per il Regno Unito

Reprasentant des Vereinigten Konigreichs
nias representant

Vertegenwoordiger van het Verenigd Koninkrijk

TIpeAcTasvTen Ha OGEANHEHOTO KDanCcTBo

Zastupce Spojeného kralovstvi

=
H
K
=
Sl
SIE
S| e8|
=
HE
HEE
3|8
gl
o B
o 2
gle
Lle
=
HIS
&

gl
Sl=
815
gl sl
St

o
3
gl
2|
2|
X

N

MpeacTaBHWK Y Benukiii bpurahir

o
=
&)
E
3
o|
&
13
BN
2
S|
~
<
c
<
=
5|
L
o

Apvienotas Karalistes parstavis

AvTinpoownog Hvwpévou Baaiheiou
Zastupnik u Ujedinjenom Kraljevstvu
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Swiatta stonecznego

od sunceve svjetlosti
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antener alejado de la luz solar
Suojattava auringonvalolta
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aypol e EEWTEPLKNA TPOCTATEVTIKA CUCKELATTA

CTe-pUnbHbIM 6apbepom 1 ¢ 3aupt

BG_EANHV|HA CTepWHA bapUepHa CUCTEMA CbC 3aUiTHA ONaKOBKa OTBLH
NL Enkelvoudig steriel barriéresys-teem met beschermende ver-pakking aan de buitenkant

EN Single sterile barrier system with protective packaging outside

TR Disinda koruyucu ambal
|UA €pvHa crepunbHa bap'e

EN- FLUSHING BUFFER

GENERAL INFORMATION Flushing Buffer is available in a kit of
5 x 20ml and in 50mI,100ml and 250ml bottles. Basic UDI-DI:
458223146ASPHZ. For grofesswona\ use only. Target poEu\ati_on:
Patients umdergoing ART procedures. Intended use \ushmg
Buffer is a ready-to-use media used for oocyte aspiration an:
follicular flushing as part of Assisted Reproductive Technologies
(ART) procedures. Composition: Flushing Buffer contains: *
Heparin (2.5 IU/mIe + HEPES Buffered + Bicarbonate + Glucose
+ Lactate + Physiologic salts. Instructions for use: Note: The
detailed usage of Flushing Buffer is determined based on each
Iaboralorf/s procedure and protocols that are optimized for
individual medical r?urposes. CAUTION: Do not incubate in a
€02 incubator. Flushing Buffer is HEPES-buffered. Incubation in a
€02 incubator will lower the pH below 7. Preparation: 1. Flushing
Buffer is ready-for-use formulation for oocyte retrieval. 2. Warm
Flushing Buffer over night at 37°C with closed lid. Protocol: 1.
Keep the Flushing Buffer at 37°C in a heating block throughout
the entire process of oocyte recovery and transportation o the
embryolog%\aboratory, 2. Take about 20-50 ml medium at a time,
using a rubber free ‘syringe. Assemble needle and tubing set
according to the manufacturer’s instructions. 3. Operator must
procure 10 keep the syringe with the medium close as much as
possible to 37°C. 4. The ushm(}; could be performed in case an
ovum is not extracted after a Tollicle has been emptied. Refill
previously aspirated follicle with Flushing Buffer and aspirate
one more time. RePeat the Frooedure if itis re[iuwed with fresh
medium. 5. The collected follicle aspirated should be transferred
into an empty sterile dish with equilibrated culture medium.
Product specifications: + pH: 7.30-/.60 + Osmolality: 270-290
mOsm/kgE + Sterility: SAL 10-3 + LAL Assay (Endotoxins): < 0.25
EU/ml - T-cell MEA (% blastocysts after 96h): > 80% Use of Ph
Eur or USP grade products if applicable. MSDS and Certificate of
Analysis are available upon request or can be downloaded from
our website (kitazato-ivf.com). tora?e instructions and stability:
+ Store between 2-8°C. + Keep away from sunlight.  Once opened,
store the product in the original packaging. + Once opened, the
product is stable for at least 7 days in aseptic conditions and
stored between 2-8°C. After this period, please discard the
remaining media.  This product is stable until the expiration date
labelled on the bottle if the packaging is unopened or undamaged.
+ The product is stable after max 5 days of transport at elevated
temperatures (5537"0%. Warnings: + Do not re-sterilize. » Do not
freeze the product. + Do not use the product after expiration date.
+ Do not use if packaging is damaged or broken. + Do not use if
Broduct becomes cloudy or shows evidence of contamination.

recautions: + Aseptic technique should be used to avoid
contamination. + Use sterilized equg:ment and material only. «
In case of eye or skin contact with Iushin? Buffer, immediately
flush eyes/skin with water. + Avoid multiple opening cycles of
the container. Remove required volume under aseptic conditions
in an_appropriate sterile recipient. + Flushing Buffer contains
heparin which is derived from porcine intestinal mucosa. The
heparin is certified with a Certificate of Suitability (CEP). The
animals from which the heFarm is derived, are determined "fit for
human consumption”. + All human, organic material should be
considered potentially infectious. Always wear protective c\othinq
when handhn? specimens. + Observe all federal, state and loca
environmental regulations when discarding the product. + The
user shall be responsible for any problems caused by incorrect
use or not following the present IFU. + This product is intended
to be used by medical specialists trained in fertility treatment.
Any serious incident (as defined in European Medical Device
Regulation, 2017/745) that has occurred in relation to the device
should be reported to Kitazato Corporation and, if aﬁp\ieab\e, the
competent authority of the EU Member State in which the user
and/or patient is established. Summary of safety and clinical
Eerformance (SSCP& Performance characteristics of Flushin

uffer are in the SSCP available on EUDAMED website https://
ec.europa.eu/tools/eudamed and on our website kitazato-vf.
com. Note: Instructions for use are electronically available at
Kitazato-ivf.com or upon request.

BG- FLUSHING BUFFER

OBLLIA UHOOPMALIMA bydhepbT 3a npomuBaHe ce npeanara 8
KkoMnnexT ot 5 x 20 ml v B GyTiunky ot 50 ml, 100 ml 1 250 ml.
Octosex UDI-DI: 458223146KTSPHZ. Camo 3a npodecvioHanta
yroTpeGa. Lienesa nonynaupst: MauueHTy, NOANOXeHM Ha APT
npouenypn. Ynotpe6a no npepgHasHauenue Flushing Buffer
e roT0Ba 3a ynoTpeGa cpefa, W3NOM3BaHa 3a acnupauys
Ha sliekneTky 1 (GONMKYNapHO NPOMMUBAHE KaTo yacT OT
H/EO enzpwre 33 acUCTUPaHM PEmpOAYKTUBHU TEXHOMOrMN

RTLS. bCTaB: b gnepm 33 NPOMVBaHE ChabpXa: * XenapuH
2,5 1U/ml) - HEFy S Gydepupat + bukapooHat + [Mioko3a *
akTat + Quavonorndki conu. WHCTPYKuuM 3a ynotpe6a:
3a6enemka: MogpoGHata ynoTpeba Ha bydepa 3a npomm1BaHe
Ce Onpefiens Bb3 OCHOBa Ha MpoLieAypaTa 1 MPOTOKOMUTE Ha
BCAKA NaGOPATOPHA, KOWTO Ca ONTUMU3NPaHY 33 MROVBIEYANHY
MemuuuHeki uen. BHUMAHME: He wHkyGupaiite B C02
VIHKyGaTop. bydepbT 3a npomusate e Gydepupad ¢ HEPES.
Vhky6aunata B CO2 uHKky6aTop Lie moHAxu pH nog 7.
MogroToBka: A. bydepbT 3a npoMuBaxe e roToga 3a ynotpeda
dopmyna 3a u3BMMYaHe Ha siieknetku. b. Tombn Gydep
3a MPOMMBaHe Mpe3 Holyra npu 37°C CbC 3aTBOPEH Kamak.
Mpotokon: A. CbxparsgaiiTe 6ydepa 3a npomwsaxe npy 37°C
B NOATPABALY 670K Npes Lenus MpoLec Ha Bb3CTaHOBfBaHe
1 TpchnopwEaHe Ha AViLeKneTkn [0 emOpronoruiHara
na6opatopus. b. Baemete okono 20-50 ml cpefa HaBeAHbX,
Kato 13nonagare CripuHL0BKa 6e3 ryma. Crnobete komniekTa
YIFAM Y TPBOW CTIOPER WHCTPYKLMUTE Ha NpousBoguTens. B.
OnepatopbT TpABa Aa [AbDX CMPUHLIOBKATA CbC CpefaTa
Bb3MOXHO Hait-6n130 0 37°C. T. MpomuBaHeTO Moxe Aa
Ce W3BbLPWM B CRyyall, Ye sifliekneTkata He e W3BedeHa
Cneq vanpassae Ha Gomkyna. HambAHeTe npesapuTento
acnvpupanna donukyn ¢ Flushing Buffer n acnupupalire owe
BEHbX. AKO e HeoBX0ZMMO,N0BTOpeTe NpoLenypaTa KaTo
13nonasate caexa cpega. [ AcnupupanusT donvkyn Tpscea
Ja Ce MPEXBLPAM B CTEDUNHO METPU C TeMrnepupaHa cgega
3a KynTvevpaHe. Cneuudukaumm Ha npopykra: « pH: 7.30-
7.60"+ Ocmonantoct: 270-290 mOsm/kg « CrepunHocT: SAL
10-3 + LAL aHamms (EHBOTOKCUHN): < 0,28 EU/ml + T-kneTbyeH
MEA (% 6nactouncTy cner 96 Yaca): > 80% M3nonssare Ha
mpogykTy ot knac Ph Eur unu USP, ako e npunoxwmo. MSDS
CepTVIUKAT 33 aHanN3 ca J0CTbIHY NPV NOUCKBAHE WM MoraT
fa ObjaT waTernenn oT Hawws yebeaii (kitazato-vf.com).
MHCTPYKUMK 3a cbXpaHeHue W cTabunHoct: + CbxpaHsBaiiTe
Mexay 2-8°C. + laseTe 0T CTbHYeBa CBET/MHA. * Cief oTBapsAHe
CbXpaHsBaliTe NpofyKTa B OpUriHanHata onakoska. * Cneg
0TBAPAHE MPOZAYKTHT € CTabWNeH Hail-Manko 7 v B aCenTUHH
YCNOBIA 1 Ce CbxpaHsza Mexay 2-8°C. Cnie To3n nepuog, Mong,
113XBbPNeETE OCTaHaNUTE HOCUTENW. * TO31 NPOAYKT e CTabnne
éo W3TUYGHETO Ha CPOKA Ha TOBHOCT, OTOENA3aH BbPXY

TWNKATa, ako ONaKOBKATa He e OTBOPEHa WM HenoBpeaeHa. *
DOAYKTBT € CTAOUMEH CNIefi MaKCHMYM 5 [IHA TPAHCMOPTUaHe
npw MoBuLLIEHN Temneparypy (<37°C). Mpeaynpexpenns: - He
CTepunuaipaiiTe NOBTOPHO. * He 3ampassgalie npogykTa. « He
113M0/138aliTe MPOAYKTa CMef M3TUYaHe Ha CPOKa Ha rOBHOCT. *
He 13n0113BaiiTe, ako ONakoBKaTa e NoBpedeHa U CHyrneHa.
+ He u3non3saiite, ako NpoZyKTLT Ce 3aMbr AU MoKassa
Mp3HaLM Ha 3ambpesiBae. Mpefnasku Mepky: « Tpsoga fa ce
1131011383 aCeNTU4Ha TeXHMKa, 3a Aa Ce U30erHe 3aMbpCABaHe.

* V13nonasaiiTe camo CTepunMaupaHo 06opyaBaHe i MaTepany.
+ B cnyvail Ha KOHTAKT ¢ OwATe waM koxara ¢ Gydepa 3a
NPOMYBaHe, He3abaBHO M3nnakHeTe ouuTe/KOXaTa C BOAa. *

3051rBaliTe MHOTOKPATHY LIMKNM Ha 0TBApAHE Ha KOHTelHepa.
(0TCTpaHeTe HEOBXOZMMIUs 0BEM Npi aCeMTUYHI YCOBIS MK
NOIXONALL CTEPUNEH DeUMNMEHT. * ByepbT 3a npomysare
CbibpXa XernapuH, KoWTo ce u3Bnu4a OT YpeBHaTa nurasnLa
Ha CBHeTe. XenapuHbT e CepTidmLMpaH Cbe cepTudukar 3a
ropHocT (CEP). JKUBOTHWTE, OT KOUTO € MONYYeH XenapubT,
Ce onpefendT Kato ‘TOAHM 33 KOHCYMauus OT yoBeka'. *
BCI4Ki 4OBELLKM OpraHuYHI Matepuani Tpa6Ba Aa ce cuTar
33 MOTEHLMANHO WHQEKUMO3HN. BuHark HoceTe 3aluTHO
06nekno, Korato 6Gopaeute ¢ npobu. * Cnasgaiite BCUYKK
(efiepanti, LLATCKV 1 MECTHI eKONIOTYHY Pasnopeadu, Korato
V3XBLPAATE MPOAyKTa. * [lOTPEGUTENST HOCM OTFOBOPHOCT
33 BCUYKY NPOGNEMM, MPU4MHEHN OT HenpasinHa ynoTpeoa
JNM HECTIA3BaHe Ha HACTOSLLOTO PbKOBOACTBO 3a ynoTpeda.
+ Toay MPOAYKT € NpefHasHaYeH 3a ynoTpeoa 0T MeAVLIMHCKM
CneuvanicTy, o6yYeHn B fleveHneTo Ha Geannogue. Boekw
CEpU03EH WHUMAEHT (KAKTO e onpedenexo B Eponelickws
PErNaMeHT 3a MeuuuHeKITe U3penns, 2017/745), Bb3HUKHaN
BbB BPb3KA C U3AE/METO, CNefiBa Aa Gbje AokNaasaH Ha Kitazato
Corporation u, a0 e NPUIOXUMO, Ha KOMMETEHTHIA OpraH Ha
[bPXaBaTa — unexka Ha EC, B KOSTO e yCTaHOBEH noTpebuTenst
Wvnm - naupeHTbT.  OGoGULEHMe Ha  GesomacHocTTa M
KIMHMYHOTO  feiicteue  (SSCP)  ExcnnoataumoHHuTe
XapaKTepuCTUKY Ha %?)e a 33 IPOMVBaHe ca B SSCP, jocTbnex
Ha ye6carita Ha EUDAME htth://ec,europa,eu/too\s/eudamed "
Ha Hauust yebealiT kitazato-ivi.com. 3abenewka: MHCTpykumute
3a ynotpeba ca OCTbMHU NO enekTPOHeH MbT Ha Kitazato-ivf.
COM VAN MY MOVICKBAHE.

CZ- FLUSHING BUFFER

OBECNE INFORMACE Proplachovaci puff je k d\sgozicw' v sadé 5
x 20 ml a v lahvickéch o objemu 50 mi, 100 ml a 250 ml. Zakladni
UDI-DI: 458223146ASPHZ. Pouze pro profesionélni pouzti
Cilova skupina: Pacienti podstupujici zékroky ART. ZamySlené
pouziti Flushing Buffer je médium pripravené k okamzitému
pouZiti a pouzivané pro aspiraci oocytii a proplachovani folikuld
JFako soucast postupll asistované reprodukce (ART). Slozeni:

lushing Buffer obsahuje: « Heparin (2,5 IU/ml) + Pufr HEPES
+ Hydrouhlicitan + Glukéza + Mlecnan + Fyziologické soli. Navod
k pouziti: Pozndmka: Podrobné pouZiti proplachovacho pufru
je urceno na zakladé postup(i a protokold kazdé laboratore,
teré jsou opt\mahzovang pro jednotlive I¢karské ucely. POZOR:
Neinkubujte v CO2 inkubatoru. Proplachovaci I_Fufr e ulozen v
HEPES pufru. Inkubace v CO2 inkubatoru snizi pH pod /. Pfiprava:
1. Flushing Buffer je pripravek pripraveny k okamzitému pouziti pro
odbér oocytd. 2. Nechte ohfat proplachovact pufr pres noc na 37
°C se zavienym vikem. Protokol: 1. Flushing Buffer uchovévejte
pri teploté 37°°C v topném bloku po celou dobu regenerace oocytd
a transgortu do embryologické laboratore. 2. Uzivejte najednou
asi 20-50 ml média pomocf stitkacky bez gumy. Sestavte sadu
jehel a hadicek podle pokyn(i wyrobce. 3. Obsluha musi zajistit,
aby byla stitkacka s médiem co nejblize teploté 37 °C. 4. Proplach
Ize provést v pfipadé, Ze po vyprazdnéni folikulu neni odebrano
vajicko. Doplnte drive naséty folikul proplachovacim Eufrem
a odsajte jesté jednou. V pfipadé Eotreby postup opakujte s
gerstym meédiem. 5. Odsaty odebrany folikul pfeneste do
prézdné sterilni misky s predekvilibrovanym kultivacnim médiem.
Specifikace produktu: - pH: 7,30-760 + Osmolalita: 270-290
m0sm/kg + Sterilita; SAL 10-3 + Obsah LAL gendotoxiny)t< 0,25
EU/ml + T-bunéénd MEA E/o blastocysty po 96 hodindch): > 80 %
PouZivejte produkty tfidy Ph Eur nebo USP, pokud je to relevantni.
MSDS a certifikét 0 analyze jsou k dispozici na vyzédéni nebo i
§ miZete stahnout z nasich webovych strének (kitazato-vf.com).

okyny pro skladovéni a stabilitu: - Skladujte pii teploté 2-8°C. -
Chrarite pfed slunecnim zafenim. + Po otevienf skladujte wrobek v
guqumm obalu, * Po otevient je produkt stabilni po dobu nejméné

dniivaseptickych podminkdch, pokud je skladovan pfiteploté 2-8
°C. Po uplynuti této doby zbytek média zlikvidujte. * Tento produkt
je stabilniaz do data spotfeby uvedeného na lahvicce, pokud je
obal neotevfeny nebo neposkozeny. - Vy’robek je stabilni po dobu
max. 5 dni prepravy pfi zvySenych tepl otéch(sSPC). Varovéni:
+ Nesterilizujte znovu. « Vyrobek nezmrazujte. + Nepouzivejte
vyrobek po uplynuti doby pouzitelnosti. « Nepouiw’ve&te, pokud Le
obal poskozenK nebo rozbity. + Nepouzivejte, pokud se produkt
zakali nebo vykazuje zndmky kontaminace. Opatfeni: + Aby se
zabranilo kontaminaci, méla by byt pouzita aseptickd technika.
+ Pouzivejte pouze sterilizovane vybaveni a materidl. - V pripadé
kontaktu oCi nebo kiZze s proplachovacim pufrem okamzité
opldchnéte oci/kzi vodou. + Vyhnéte se Castému otevirani
nadoby. Pozadovany objem odeberte za aseptickych podminek
ve vhodné sterilni nadobe. + Proplachovact ﬂu T obsahuje heparin,
kter'tjke ziskdvan z prasei stevni sliznice. eEar'\n je certifikovén
certifikdtern vhodnosti (CEP). Zvifata, ze kterych je heparin
odvozen, jsou urcena jako ‘vhodnd K lidské spotiebg”. + Veskery
lidsky or%amcky' ‘material by mél byt povazovan za potencidine

infekcni. Pri manipulaci se vzorky vzdy pouzivejte ochranny odév.,
+ Pii likvidaci produktu dodrZujte vSechny federalni, statni @ mistni
predpisy na ochranu zivotniho prostred. + Uzivatel je odpovédny
za jakékoli problémy zplisobené nespravnym pouzitim nebo
nedodrzenim tohoto ndvodu k pouZiti. * Tento produkte‘e urcen
k pouziti 1ékarskymi specialisty vySkolenymi v Iéché neplodnosti,
Jakykoli zavazny incident (jak je definovan v evropském nafizeni
o zdravotnickych prostfedcich, 2017/745), ke kterému doslo v
souvislosti se zaffzenim, by mél byt nahlésen spolecnosti Kitazato
Corporation a pripadné Fmslusnemu organu Clenského statu
EU, ve kterém je uzivatel a/nebo gament registrovan. Souhrn
bezpecnosti a klinické funkce (SSCP) Vykonove Charakteristjk%
proplachovacho pufru jsou v SSCP dostupné na webovycl
strankach EUDAMED https://ec.europa.eu/tools/eudamed a na
naich webovych stréankdch kitazato-Ivf.com. Pozndmka: Navod
K pqun[ Je elektronicky k dispozici na Kitazato-ivf.com nebo na
vyZadani.

DE- FLUSHING BUFFER

ALLGEMEINE INFORMATIONEN Flushing Buffer ist in einem
Kit mit 5 x 20 ml und in 50 mk, 100-mF- und 250-mi-Flaschen
erhaltlich. Basis-UDI-DI:  458223146ASPHZ.  Nur fiir den
professionellen  Gebrauch.  Zielgruppe: Patienten, die sich
einer ART-BehandIun?3 unterziehen.  BestimmungsgeméBe
Verwendung_Flushing Buffer ist ein gebrauchsfemges Medium,
das fiir die Eizellaspiration und die Follikelspiilung im Rahmen
von_Verfahren der assistierten Reprodukﬂonstechnologien
g-\RT) verwendet  wird. Zusammenseizung: Flushing
uffer enthalt + Heparin (25 L.E/ml) « HEPES gepuffert *
Bikarbonat + Traubenzucker « Lactat * Phrsiologisohe Salze.
Gebrauchsanweisung: Hinweis: Die detaillierte “Verwendung
von Spiilpuffer wird auf der Grundlage des Verfahrens und der
Protokolle des jeweiligen Labors bestimmt, die fir individuelle
medizinische Zwecke optimiert sind. ACHTUNG: Nicht in einem
C02-Inkubator inkubieren. Flushing Buffer ist HEPES-gepuffert.
Die Inkubation in einem CO2-Inkubator senkt den pH-Wert
unter 7. Praparat: 1. Flushing Buffer ist eine gebrauchsfertlpe
Formulierung fiir die Eizellentnahme. 2. Warm Flushing Buffer
tiber Nacht bei 37°C mit geschlossenem Deckel. Protokoll: 1.
Halten Sie den Spiilpuffer wahrend des gesamten Prozesses der
Eizellem%ewinnung und des Transports zum Embryologielabor
bei 37 °C in einem Heizblock. 2. Nehmen Sie jeweils etwa 20-
50 ml Medium mit einer qummifreien Spritze”ein. Nadel- und
Schlauchset nach Herstellerangaben zusammenbauen. 3. Der

Bediener muss dafiir sorgen, dass die Spritze mit dem Medium
s0 nah wie mglich an 37 °C gehalten wird. 4. Die Spiilung kann
durch%ef‘u'hrt werden, falls eine Eizelle nach der Entleerung eines
Follikels nicht entnommen wird. Fiillen Sie den zuvor aspirierten
Follikel mit Flushing Buffer auf und aspirieren Sie noch einmal.
Wiederholen Sie den Vorgang, falls erforderlich, mit frischem
Medium. 5. Der entnommene und aspirierte Follikel sollte
in eine leere sterile Schale mit Aquilibriertem Kulturmedium
iiberfiihrt werden. Produktspezifikationen: - pH-Wert: 7,30-7,60
+ Osmolalitat: 270-290 mOsmykq « Sterilitdt: SAL 10-3+ LAL-Assa%
gEﬂdotoxme): <025 EU/ml + T-Zel-MEA (% Blastozysten nacl

6h): > 80% Verwendung von Produkten der Klasse Ph Eur oder
USP falls zutreffend. Sicherheitsdatenblatt und Analysezertifikat
sind auf Anfrage erhéltiich oder konnen von unserer Website
heruntergeladen  werden  (kitazato-ivf.com). - Lagerhinweise
und Stabilitat: - Zwischen 2-8°C lagern. + Von_Sonnenlicht
fernhalten. « Bewahren Sie das Produkt nach dem Offnen in der
Originalverpackung auf. + Nach dem Offnen ist das Produkt unter
aseptischen Bedingungen mindestens 7 Tage haltbar und wird
zwischen 2-8°C gelagert. Nach Ablauf dieser Frist entsorgen
Sie bitte die restlichen Medien. + Dieses Produkt ist bis zu dem
auf der Flasche anrqegebenen Verfallsdatum stabil, wenn die
Verpackung ungedffnet oder unbeschdigt ist. + Das Produkt
ist nach maximal 5 Tagen Transport bei erhdhten Temperaturen
gs37°c) stabil. Warnungen: + Nicht emeut sterilisieren. « Frieren
ie das Produkt nicht ein. « Verwenden Sie das Produkt nach
dem Verfallsdatum nicht mehr. + Nicht verwenden, wenn die
Verpackung beschadigt oder zerbrochen ist. + Nicht verwenden,
wenn das Produkt triib wird oder Anzeichen von Verunreinigungen
aufweist. VorsichtsmaBnahmen: + Um eine Kontaminafion zu
vermeiden, sollte eine aseptische Technik verwendet werden.
+ Verwenden Sie nur steriisierte Gerdte und Materialien. +
Bei Augen- oder Hautkontakt mit Flushing Buffer die Augen/
Haut sofort mit Wasser spillen. « Vermeiden Sie mehrfache
Offnungszyklen des Behdlters. Entfernen Sie das erforderliche
Volumen unter aseptischen Bedingun%en in einem geeigneten
sterilen Behalter. + Flushing Buffer enthalt Heparin, das aus der
Darmschleimhaut von Schweinen gewonnen wird. Das Heparin ist
mit einem Certificate of Suitabi\itygLCEP) zertifiziert. Die Tiere, von
denen das Heparin gewonnen wird, werden als ‘genusstauglich’
bestimmt. « Sémtliches menschliches, organisches Material
sollte als potenziell infektios angesehen werden. Tragen Sie
beim Umgang mit Proben immer Schutzkleidung. + Beachten
Sie alle Umweltvorschriften auf Bundes-, Landes- und lokaler
Ebene, wenn Sie das Produkt entsorgen. « Der Benutzer ist filr alle
Probleme verantwortlich, die durch unsachgema'[&e Verwendung
oder Nichtbeachtung der vorheaenden ebrauchsanweisun%
verursacht werden. + Dieses Produkt ist fiir die Anwendung durcl

Fachdrzte bestimmt, die in der Behandlung von Kinderwunsch
ausgebildet sind. Jedes schwerwiegende Vorkommnis ZE‘\m
Sinne der europaischen Medizinprodukteverordnung 2017/745),
das im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetrefen ist, sollte
der Kitazato Cor&oraﬂon und gegebenenfalls” der zustandigen
Behtrde des EU-Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder
Patient ansdssig ist, gemeldet werden. Zusammenfassung
der Sicherheit und ~Klinischen Leistung §SCP) Die
Leistungsmerkmale von Flushing Buffer sind im SSCP aufgefiihrt,
das auf der EUDAMED-Website https://ec.europa.eu/tools/
eudamed und auf unserer Website kitazato-ivf.com verfligbar ist.
Hinweis: Gebrauchsanweisungen sind elektronisch auf Kitazato-
ivf.com oder auf Anfrage erhafflich.

DK- FLUSHING BUFFER

GENEREL INFORMATION F\ushmP Buffer fas i seet pd 5 x 20
mlog i 50 ml, 100 ml og 250 ml flasker. Grundleeggende UDI-
DI: 458223146ASPHZ. Kun til professionel brug.” Mélgruppe:
Patienter, der gennemgar ART-procedurer. TiIsi?tet anvendelse
F\ushmiBuﬁerer et brugsklart medie beregnet i oocytaspiration
og follkuleer skyling som en del af Assisted Reproductive
Technologies (AR'?2 JJ‘rocedurer. Sammensaeining_:k Flushing
) ika

Buffer : + Heparin E/ml) + HEPES Bufferet - Bikarbonat *
Glukose + Laktat + Fysiologiske salte. Brugsanvisning: Bemzerk:
Den detaljerede brug af Flushing Buffer bestemmes ud fra
hvert laboratoriums procedure og protokoller, der er optimeret
til individuelle medicinske formal.” FORSIGTIG: Inkuber ikke i en
C02-inkubator. Flushing Buffer er HEPES-bufferet. Inkubation i
en CO2-inkubator vil seenke pH-veerdien til under 7. Praeparation:
1. Flushing Buffer er Klar til brug for udla7qmng af oocytter. 2.
Varm Flus ‘\n% Buffer natten over ved 37°C med lukket lag.
Protokol: 1. Hold Flushing Buffer ved 37°C i en varmeblol
under hele processen me oocyt%endannelse og transport il
embryologilaboratoriet. 2. Tag ca. 20-50 ml medium ad gangen
ved hjeelp af en qummifri sprojte. Saml ndl og slangeset i
henhold til producentens anvisninger. 3. Operataren skal sgrge for,
at sprojten med mediet holdes sa teet pa 37 °C som muligt. 4.
Skylningen kan udferes, hvis der ikke udtraekkes en ovum, efter at
en follikel er blevet tgmt. Genopfyld tidligere aspireret follikel med
Flushing Buffer og aspirer en gang til. Gentag proceduren, hvis
det er nadvendigt med frisk medium. 5. Den opsamlede follikel,
der aspireres, skal overfares til en tom steril skal med equilibrated
dyrkmn?smedium. Produkt specifikationer: + pH: 730-7,60 +
Osmolalitet: 270-290 mOsm/kq « Sterilitet: SAL 10-3 « LAL-analgse
Sendotoksmer): <025 EU/ml +1-cellet MEA (% blastocyster efter
6 timer): > 80 % Brusg Ph Eur- eller USP-kvalitetsprodukter, hvis
det er relevant. MSDS og analysecertifikat er tilgaengelige efter
anmodning eller kan downloades fra vores qemmesi e (kitazato-
ivf.com). Opbevaringsinstruktioner og stabilitet: Ogbevares ved
21il8°C. + Holdes vaek fra sollys. + Nér produktet er abnet, skal det
opbevares i den originale emballage. * Efter abning er produktet
stabilt i mindst 7 dage under aseptiske forhold og opbevaring ved
2-8 °C. Efter denne periode skal de resterende medier kasseres.
+ Dette produkt er stabilt indtil sidste anvendelsesdato, der er
angivet pa flasken, hvis embaHagsen er uabnet eller ubeskadiget.
+ Produktet er stabilt efter maks. 5 dages transport ved forhgjede
temperaturer (<37°C). Advarsler: - Steriliser ikke igen. - Produktet
mé lkke nedfryses. « M& ikke bruges efter sidste anvendelsesdato.
* Ma ikke bruges, hvis emballagen er beskadiget eller gdelagt. - Ma
ikke bruges, hvis produktet bliver uklart eller viser tegn p& mikrobiel
kontaminering. Forholdsregler: + Der bgr anvendes aseptisk
teknik for at undga kontaminering.  Brug kun steriliseret udstyr og
materiale. « | tilfeelde af gjen- eller hudkontakt med Flushing Buffer
skylles straks gjne/hud med vand. - Undga flere abningscyklusser
af beholderen. Overfgr den ngdvendige volumen under aseptiske
forhold til en passende steril recipient. * Flushing Buffer indeholder
heparin, som er udvundet af svinetarmslimhinden. Heparinet
er certificeret med et egnethedscertifikat $CEP). De dyr, som
heparinet stammer fra, er bestemt "egnet til human brug". « Alt
menneskeligt, organisk materiale bgr betragtes som potentielt
smitsomt. Beer altid beskyttelsestgj, nér prover handteres. «
Overhold alle fgderale, statslige og lokale miljgbestemmelser,
nér du kasserer produktet. + Brugeren er ansvarl ig for eventuelle
problemer fordrsaget af forkert brug el\ermang\en e overholdelse
af denne brugsanvisning. + Dette produkt er beregnet il
at blive brugt af medicinske specialister, der er uddannet i
fertilitetsbehandling. Enhver alvorlig heendelse (som defineret
i den europaeiske Torordning om medicinsk udstyr, 2017/745),
der er indtruffet i forbindelse med udstF/ret, skal Indberettes il
Kitazato Corporation (EP, hvis det er relevant, den kompetente
myndighed | den EU-medlemsstat, hvor brugeren og/eller
patienen er etableret. Sammenfatning af sikkerhed og Klinisk
deevne (SSCP) Ydeevnekarakteristika for Flushing Buffer er for
SCP ti\%aengeﬂg pa EUDAMED-webstedet https://ec.europa.eu/
tools/eudamed og pa vores websted kitazato-ivf.com. Bemaerk:

Brugsanvisningen er elektronisk tilgeengelig pa Kitazato-vf.com
eller efter anmodning.

EE- FLUSHING BUFFER

ULDINFO ”F\ush\'né; Buffer” on saadaval 5 x 20 ml komplektis nin
50 ml, 100 mlja 250 ml pudelites. P3hi UDI-DI: 458223 146ASPHZ.
Ainult  professionaalseks  kasutamiseks. ~ Sihtrihm:  ART
protseduure |abivad patsiendid. Ettendhtud kasutusotstarve:
'F\ushingL Buffer" on kasutusvalmis soode, mida kasutatakse
munarakkude  aspireerimiseks ja follikulite  loputamiseks
Kunstliku Vil{'astamise Protseduuride osana. Koostis: “Flushing
Buffer" sisaldab: + Hepariin (2,5 RU/mFI) + HEPES-puhver -
Vesinikkarbonaadid « Glukoos + Laktaat + Fusioloogilised soolad.
KasutusLuhised: Mirkus: Loputuspuhvri iiksikasjalik kasutus
madratakse iga labori protseduuri ja protokollide péhjal, mis on
optimeeritud “individuaalseteks meditsiinilisteks eesmarkideks.
ETTEVAATUST: Arge inkubeerige CO2 inkubaatoris. “Flushing
Buffer on HEPES-puhvriga. Inkubeerimine CO2 inkubaatoris
alandab pH-d alla 7. Ettevalmistus: 1. ‘Flushing Buffer’ on
kasutusvalmis munarakkude aspiratsiooniks. 2.~ Soojendage
LoputusFuhvm 00 labi temperatuuril 37°C, hoides kaant suletuna.
Protokoll: 1. Hoidke Loputuspuhvrit temperatuuril 37°C kogu
munarakkude kogumise ja transportimise protsessi vltel. 2.
Vdtke korraga umbes 20-50 ml fahust, kasutades kummivaba
siistalt. Kinnitage ndel ja toru komplekt vastavalt toot&ajuﬁistel}e. 3,
Qﬁeraator peal tagama, et siistal koos lahusega oleks voimalikult
ahedal temperatuurile 37°C. 4. Loputamist véib [abi viia, kui
munarakk ei ole parast folliikuli tihjendamist katte saadud. Taitke
eelnevalt aspireeritud follikul Loputuspuhvriga ja aspireerige
uuesti. Vajadusel korrake Protseduum varske “lahusega. 5.
Aspireeritud folliikulivedelik tuleb viia tiihja steriilsesse tassi koos
tasakaalustatud kultuurikeskkonnaga. Tootespetsifikatsioonid: «
pH: 7,30-7,60 + Osmolaalsus: 270-290 mOsm/kP + Sterilsus: SAL
10-3 - Lal analiiis (endotoksiinid): < 0,25 EU/mf™ 1-rakuline MEA
gﬂastotsUsﬁde % parast 96 tundi): > 80% Vfgaduse korral kasutage
h Eur voi USP kvaliteediga tooteid. MSDS ja Analiiisisertifikaat
on saadaval paringu alusel voi neid saab alla laadida meie
veebilehelt (kitazato-vf.com). Hoiustamisjuhised ja stabiilsus:
+ Hoida temperatuuril 2-8°C. + Hoida eemal paikesevalgusest. «
Pérast avamist hoidke toodet originaalpakendis. + Pérast avamist
on toode aseptilistes tingimustes stabiilne vahemalt 7 péeva
ja seda sdilitatakse temperatuuril 2-8 °C. Pérast seda perioodi
visake iilejadnud andmekandjad ara. + See toode on stabillne kuni
pudelil margitud aegumiskuupdevani, kui pakend on avamata
Vi kahjustamata. + Toode on stabiilne parast maksimaalselt
S-paevast transportimist korgendatud temperatuuril (<37 °C).
Hoiatused: + Arge steriliseerige toodet uuesti. + Arge kulmutage
toodet. « Arge kasutage toodet pdrast kdlblikkusaja 16ppu. *
Arge kasutage toodet, kui pakend on kahjustatud vGi katki. *
Arge kasutage toodet, kui see muutub hdguseks voi esineb
marke saastumisest. Ettevaatusabindud: - Tuleb kasutada
aseptilist tehnikat saastumise valtimiseks. + Kasutage ainult
sterlliseeritud seadmeid ja materjale. + Kui “Flushing Buffer’
satub silma v3i nahale, loputage Silmi/nahka koheselt veega. .
Valtige konteineri korduvat avamist. Vajalik maht tuleb eemaldada
asepliistes tingimustes sobivasse sterillsesse anumasse.
"Flushing Buffer” sisaldab hepariini, mis on saadud sigade soole
limaskestast. Hepariin on sertifitseeritud vastavussertiﬂkaad‘\aa
(CEP). Loomad, millest hepariin périneb, on méératud inimtoiduks
kolblikuks. + Koik inimorganismist parinevad materjalid tuleks
kasitleda kui potentsiaalselt nakkusohtlikke. Alati tuleb kanda
kaitseriietust proovide Kasitsemisel. + Toote hévitamisel jk'a'rg\ge
koiki foderaalseid, osariiklikke ja kohalikke keskkonnaeeskirju. «
Kasutaja vastutab igasuguste probleemide eest, mis on tingitud
toote ebadigest kasutamisest vdi juhiste mittejargimisest. + Seda
toodet tohib kasutada ainult viljatusravi valdkonnas vljappe
saanud medi_§iinifersona\. Igasugusest tosisest vahejuhitumist
%na u on médratletud Euroopa meditsiiniseadmete madruses
077/745), mis on seotud seadmega, tuleb teatada Kitazato
Corporationile ja vajadusel EL- Hlkmesrii%i( pédevale asutusele,
kus kasutaja Ja/vi patsient asub. Kokkuvdte ohutusest ja
kliinilisest toimivusest (SSCP* ”Hushin% Buffer" todomadused
on SSCP-s, mis on saadaval EUDAMEDI veebilehel https:/
ec.europa.eu/tools/eudamed ja meie veebisaidil kitazato-ivf.com.
Markus: Kasutusjuhised on-elektrooniliselt saadaval aadressil
Kitazato-ivf.com vGi paringu alusel.

ES- FLUSHING BUFFER

INFORMACION GENERAL Flushing Buffer estd disponible en un
kit de 5 x 20 ml y en botellas de 50 ml, 100 ml'y 250 ml. UDI-DI
Basico: 458223146ASPHZ. Solo para uso profesional. Pablacion
objetivo: Pacientes sometidos a procedimientos de reproduccion
asistida. Uso previsto Flushing Buffer es un medio listo para usar
que se utiliza para la aspiracion de ovacitos y el lavado folicular
como parte de los procedimientos de Técnicas de Reproduccion
Asistida (TRA])‘ Composicion: Flushing Buffer contiene: « Heparina
gZ,S Ul/ml) + Tampdn HEPES + Bicarbonato * Glucosa * Lactato *

ales fisioldgicas. Instrucciones de uso: Nota: El uso detallado
de Flushing Buffer se determina en funcién del procedimiento y
los protocolos de cada laboratorio que estan optimizados para
fines médicos individuales. PRECAUCION: No incube en una
incubadora de C02. Flushing Buffer est4 tamponado con HEPES.
La incubacion en una incubadora de CO2 reduciré el pH por
debajo de 7. Preparacion: 1. Flushing Buffer es una formulacion
lista para usar para la extraccion de ovocitos. 2. Caliente el
Flushing Buffer durante la noche a 37 °C con la tapa cerrada.
Protocolo: 1. Mantenga el Flushing Buffer a 37 °C en un bloque
calefactor durante todo el proceso de recuperacion de ovocitos
y el transporte al laboratorio de embriologfa. 2. Tome alrededor
de 20-50 ml de medio, usando una jeringa sin goma. Ensamble
el éuego de a%ujas y tubos de acuerdo con las instrucciones del
fabricante. 3. El'operador debe procurar mantener Iad'eringa conel
mediolo més cerca posible de 37 °C. 4. El lavado podria realizarse
en caso de que no Se extraiga un dvulo después de que se haya
vaciado un foliculo. Rellene el foliculo Erevwameme aspirado con
Flushing Buffer y aspire una vez mds. Repita el Froced‘\m\'emo Si
es necesario con medio fresco. 5. El foliculo recolectado aspirado
debe transferirse a una placa estéril vacia con un medio de cultivo
equilibrado. Especificaciones del producto: EH: 730-7,60 *
Osmolalidad: 270290 mOsm/klg + Esterlidad; SAL 10-3  Ensayo
LAL (endotoxinas): < 0,25 UE/ml* MEA de 1 célula (% blastocistos
después de 96 h): > 80% Uso de Productos de grado Ph, Eur 0
USP si corresponde. La MSDS y el Certificado de Anlisis estén
dlsBomb\es a pedido 0 se pueden descargar de nuestro sitio
wel (Ikitazato-lvf.com)A Instrucciones de “almacenamiento y
estabilidad: - Alimacenar entre 2-8°C. « Mantener alejado de la luz
solar. » Una vez abierto, guarde el producto en el embalaje original.
+ Una vez abierto, el producto es estable durante al menos 7 dias
en condiciones asépticas y se almacena entre 2-8°C. Después de
este periodo, deseche los medios restantes. « Este producto es
estable hasta la fecha de caducidad etiquetada en la botella si el
envase no esta abierto 0 no esta dafiado. * El producto es estable
después de un méximo de 5 dias de transForle a temperaturas
elevadas (<37°C). Advertencias: * No vuelva a esterilizar. + No
congele e\J)roducto. + No utilice el producto después de la fecha
de caducidad. + No lo use si el empaque estd dafiado o roto. *
No lo use si el producto se vuelve turbio o muestra evidencia
de contaminacion. Precauciones: + Se debe utilizar una técnica
aséptica para evitar la contaminacién. « Utilice Unicamente
equipos y materiales esterilizados. + En caso de contacto ocular
0 cutdneo con el tampdn de lavado, enjuague inmediatamente
los ojos/piel con agua. « Evite mdltiples ciclos de apertura

del contenedor. Extraer el volumen requerido en condiciones
asépticas en un recipiente estéril adecuado. « Flushing Buffer
contiene heparina, que se deriva de la mucosa intestinal porcina.
La heparina estd certificada con un Certificado de Idoneidad
(CEP). Los animales de los que se deriva la heparina se
determinan “aptos para el consumo humano’. » Todo el material
humano y organico debe considerarse potencialmente infeccioso.
Siempre ‘use ropa protectora cuando manipule esPecimenes. .
Observe todas las regulaciones ambientales federales, estatales
y locales al desechar el producto. * EI usuario sera responsable
de cualquier problema causado por un uso incorrecto o por no
sequir as presentes instrucciones de uso. * Este producto esta
destinado a ser utilizado por médicos o especialistas capacitados
en tratamientos de fertilidad. Cualquier incidente grave (tal

como se define en el Reﬁ\amemo Europeo de Productos

anitarios, 2017/745) que se haya producido en relacién con el
Product_o debe notificarse a Kitazato Corporation F Si éarocede, a
a autoridad competente del Estado miembro de fa UE en el que
se encuentre el usuario y/o paciente. Resumen de seguridad y
rendimiento clinico (SSCP) Las caracteristicas de rendimiento
de Flushing Buffer se encuentran en el SSCP disponible en el
sitio web de EUDAMED https://ec.europa.eu/tools/eudamed y
en nuestro sitio web kitazato-ivf.com. Nota: Las instrucciones
de uso estan disponibles electrénicamente en Kitazato-ivf.com
0a pedido.

FI- FLUSHING BUFFER

YLEISTA TIETOA Huuhtelupuskuria on saatavana 5 x 20 min
akkauksessa ja 50 ml:n, 100 mkn ja 250 min pulloissa. Perus-
DI-DI: 458223146ASPHZ. Vain ammattikayttoon. Kohderyhmé:

ﬂomaat, joille tehdaan hedelmdityshoitoja. ~ Kayttotarkoitus
uuhtelupuskuri on - kdyttovalmis elatusaine, jota ké%tetéén

varhaismunasolujen aspiraatioon ja follikkelien huuhteluun
0sana hedelmdityshoitoja. Koostumus: Huuhtelupuskuri siséltda:

+ Hepariinia (2,5 1U/ml) + HEPES-puskuria + Bikarbonaattia *

Glukoosia « Laktaattia « Fysiologisia suolo#a Kayttoohjeet:

Huomautus:  huuhtelupuskurin ~ yksityiskohtainen kaKtt'd

madritetddn kunkin laboratorion menettelyn H’a protokollien

perusteella, jotka on optimoitu yksittdisiin [daketieteellisiin
tarkoituksiin.© VAARA: Ald inkuboi  CO2-inkubaattorissa.

Huuhtelupuskuri on  HEPES-puskuroitu. _Inkubointi ~ C02-

inkubaattorissa alentaa pHta alle seitseman. Valmistelu: 1.

Huuhtelupuskuri on varhaismunasolujen talteenottoon kaytettava

kdyttovalmis formulaatio. 2. Lammitd huuhtelupuskuri yon yli

37 °C:ssa kansi suliettuna. Protokolla: 1. Pidd huuhtelupuskuri

37 °Cssa  kuumennuslohkossa  koko  varhaismunasolujen

talteenottoprosessin %a embryologian laboratorioon kuljetuksen

ajan. 2. Ota noin 20-50 ml elatusainetta kerrallaan kumittomalla
ruiskulla. Kokoa neula- ja letkusarja valmistajan ohjeiden
mukaisesti. 3. Kéymﬂén on huolehdittava siltd, ettd elatusaineen
sisdltava ruisku " pidetdan mahdollisimman lahelld 37 °Cn

[ampdtilaa. 4. Huuhtelu voidaan suorittaa, jos munasolua ei

oteta talteen follikkelin tyhjentémisen jalkeen. Taytd aiemmin

aspiroitufollikkeli huuhtelupuskurilla ja aspiroi vield kerran.

Toista toimenpide, jos sitd tarvitaan tuoreella elatusaineella. 5.

Keratty imetty rakkula on siirrettdva tyhjdan sterilin maljaan,

J7OSSH on tasapainotettua vge\ara\ustaa. uote-eritelmat: « SpH:
30-7,60 + Osmolaliteetti: 270-290 mOsmy/kg + Steriiliys: SAL

10-3 + LAL-m'a’ériWs gendotoksimit): < 0,25 EU/ml + 1-soluinen

MEA (% alkiorakkulat 96 tunnin jalkeen): > 80 % Ph Eur- tai USP-

laatuisten tuotteiden kéyttd tarvittaessa. Kayttoturvallisuustiedote

ja analyysitodistus ovat saatavilla pyynn0sta tai ne voidaan ladata
verkkosivustoltamme %(itazato—lv com).  Sailytysohjeet ja
stabiilisuus: - Siilytd 2-8°C. - Pidettava poissa auringonvalosta.

+ Kun tuote on avattu, silytd se alkuperéisessé pakkauksessa.

+ Avattuna valmiste sdilyy vahintdan 7 péivad aseptisissa

olosuhteissa ja se séilyy 2-8 °C:ssa. Tamén ajanjakson jélkeen

havitd jélielld oleva elatusaine. + Tama tuote on stabiilia pulloon
merkittyyn vimeiseen kéyttopdivmadréan asti, jos Fakkaus on
avaamaton tai vahingoittumaton. « Tuote on stabillia, jos sitd
on kulietettu enintddn 5 paivad korkeissa lampdtiloissa (<37

“C}g. Varoitukset: + Ald steriloi uudelleen. « Ald pakasta tuotetta,

+ Al kéytd tuotetta vimeisen kayttopaivamadran jlkeen. « Ald

kéyta, jos pakkaus on vaurioitunut tai rikki. + Ald kayta, jos tuote

samenee tai siind on merkke&a saastumisesta. Varotoimet:

Kontaminaation  valttamiseksi on kaytettava aseptista
tekniikkaa. + Kdytd vain steriloituja laitteita ja materiaaleja. + Jos
huuhtelupuskuria joutuu_ silmiin tai iholle, huuhtele silmét/iho
valittomasti vedella. + Ald altista sdilita useille avaamisjaksoille.

Tarvittava maard poistetaan aseptisissa olosuhteissa sopivaan

sterillin_astiaan. '+ Huuhtelupuskuri siséltda_hepariinia, joka

on perdisin sian suolen limakalvosta. Hepariini on sertifioitu
soveltuvuustodistuksella (CEP). Eldimet, joista hepariini on
peréisin, méaritetdan ‘ihmisravinnoksi soveltuviksi”. « Kaikkea

Ihmisperdisté, orgaanista materiaalia on pidettava mahdollisesti

tarttuvana. KéKt'a aina suojavaatetusta kasitellessasi néytteitd.

Noudata kaikkia littovaltion, osavaltion ja paikallisia
ympdristomaarayksid, kun havitat tuotteen. « Kéyttéjd on
vastuussa ongelmista, jotka aiheutuvat virheellisestd kaytosta tai
nykyisen kaytioohjeen noudattamatta jttamisestd. - Tama tuote
on tarkoitettu hedelmdityshoitoihin koulutettujen laaketieteen
asiantuntijoiden kayttdon. Kaikista laitteeseen iittyvist vakavista
vaaratilanteista (méritelty eurooppalaisessa - ldakinnallisten
laitteiden asetuksessa, 2017/745) tulee ilmoittaa Kitazato

Corporationillejatarvittaessa sen EUnjasenvaltiontoimivaltaiselle

viranomaiselle, johon Kytt&ja ja/tai potilas on sioittautunut,

Tiivistelmd turvallisuudesta ja kliinisestd suorituskyvysta

(SSCP) Huuhtelupuskurin  suorituskykyominaisuudet ~ loytyvat

turvallisuuden éa klinisen - suorituskyvyn ftiivistelmastd, joka

on saatavila EUDAMEDin verkkosivustolta  https://ec.europa.
eu/tools/eudamed #a verkkosivustoltamme  kitazato-ivf.com.

Huomautus: kéytttohjeet ovat sahkdisesti saatavilla osoitteessa

Kitazato-ivf.com tai pyynndstd.

FR- FLUSHING BUFFER

INFORMATIONS GENERALES Le Flushing Buffer est disponible
dans un kit de 5 x 20 ml et dans des flacons de 50 ml, 100 ml
et 250 ml. UDI-DI de base : 458223146ASPHZ. Pour un usage
professionnel um’guemem. Population cible : Patients subissant
des procédures de TAR. Utilisation conforme a ce nom Le
Flushing Buffer est unmilieu prét a lemploi utilisé pour laspiration
des ovocytes et e ringage folliculaire dans le cadre des procédures
de procréation assistée (ART). Composition: Le Flushing
Buffer contient : + Héparine (2,5 Ul/ml) » HEPES Tamponné *
Bicarbonate + Glucose * Lactate « Sels hysioIoFiqueS. Mode
d'emploi : Remarque : L utilisation détaillée du Flushing Buffer
est déterminée en fonction de la procédure et des protocoles
de chaque laboratoire qui sont optimisés a des fins médicales
individuelles. ATTENTION : Ne pas incuber dans un incubateur
a C02. Le Flushing Buffer est tamponné HEPES. L'incubation
dans un incubateur & CO2 abaissera le pH en dessous de 7.
Préparation: 1. Le Flushing Buffer est une formulation préte
a lemploi pour le prélevement dovocytes. 2. Flushing Buffer a
chaud pendant une nuit a 37°C avec couvercle fermé. Protocole:
1. Conservez le Flushing Buffer a 37 °C dans un bloc chauffant
tout au long du processus de récupération des ovocytes et de
transport vers le laboratoire d'embryologie. 2. Prendre environ
20 a 50 ml de milieu a la fois, a Taide d'une seringue sans
caoutchouc. Assemblez lensemble d'aiguilles et de tubes selon
les instructions du fabricant. 3. Lopérateur doit veiller a ce que
la seringue avec le fluide soit aussi proche que possible de 37°C.
4. Le ringage pourrait étre effectué dans le cas ot un ovule nest

pas extrait apres qu'un follicule a été vidé. Remplissez le follicule
précédemment aspiré avec le Flushing Buffer et aspirez une fois
de F\us. Répétez la procédure si nécessaire avec un milieu frais. 5.
Le follicule aspiré prélevé doit étre transféré dans une hoite stérile
vide avec un milieu de culture équilibré. Caractéristiques du
produit: - pH: 7,30-7,60 + Osmolalité : 270-290 mOsm/k? + Stérilité
2 SAL 10-3 - Dosage LAL (endotoxines) : < 0,25 UE/ml » MEA 1
cellule (% blastocystes apres 96h) : > 80% Utilisation de produits
de qualité Ph Eur ou USP le cas échéant. Les fiches signalétiques
et le certificat d'analyse sont disponibles sur demande ou
peuvent étre téléchargés a Eartir de notre site Web (kitazato-vf.
com). Instructions de stockage et stabilité : - Conserver entre
2t 8°C. » Tenir a [abri de la [umiére du soleil. + Une fois ouvert,
conservez le dproduwt dans son emballage dorigine. * Une fois
ouvert, le produit est stable pendant au moins 7 jours dans des
conditions aseptiques et stocké entre 2 et 8°C. Passé ce délai,
veuillez&'eter les supports restants. + Ce produit est stable jusqua
|a date de péremption ind\’guée surla bouteille si femballage nest
pas ouvert ou nest pas endommagé. « Le produit est stable apres
un maximum de 5 jours de transport a des températures élevées
(<37°C). Avertissements: * Ne pas re-stériliser. » Ne congelez pas
e produit. « N'utilisez pas le produit aprés la date de péremption.
+ Ne pas utiliser si [emballage est endommagé ou cassé. * Ne
pas utiliser sile Broduit devient trouble ou présente des signes de
contamination. Précautions: + Une technique aseptique doit étre
utilisée pour éviter la contamination. « N'utilisez que du matériel
et du matériel stérilisés. + En cas de contact avec les yeux ou la
Feau avec le Flushing Buffer, rincer immédiatement les yeux/
a peau avec de leau. + Evitez les multiples cycles douverture
du contenant. Prélever le volume requis dans des conditions
asegtiques dans un récipient stérile approprié. + Le Flushing
Buffer contient de I'héparine qui est dérivée de la muqueuse
intestinale porcine. L'héparine est certifiée par un certificat
de conformité (CEP). Les animaux dont Ihéparine est dérivée
sont jugés « propres @ la consommation humaine ». * Toutes
les matiéres organiques humaines doivent étre considérées
comme potentiellement infectieuses. Portez toujours des
vétements de protection lors de la manipulation d‘échantillons.
+ Respectez toutes les réglememat'\ons environnementales
fédérales, étatiques et locales Tors de la mise au rebut du produit.
+ L'utilisateur est responsable de tout probléme causé par une
mauvaise utilisation ou le non-respect du présent mode demploi. «
Ce produit est destiné a étre utiisé par des spécialistes médicaux
formés au traitement de a fertilité. Tout incident grave (tel que
défini dans le Réglement européen sur les dispositifs medicauy,
2017/745) survenu en relation avec le dispositif doit étre signalé
a Kitazato Corporation et, le cas échéant, a lautorité compétente
de I'Etat membre de I'UE dans lequel I'utilisateur et/ou le Faﬁent
est établi. Résumé de I'innocuité et de la performance clinique
(SSCP) Les caractéristiques de performance du tampon de
vidage sont dans le SSCP disponible sur le site Web d EUDAMED
https://ec.europa.eu/tools/eudamed et sur notre site Web
kitazato-ivf.com. Remarque : Les instructions d'utilisation sont
disponibles électroniquement a Kitazato-ivf.com ou sur demande.

GR- FLUSHING BUFFER

TENIKEZ MAHPO®OPIE To F\ushin% Buffer duatiBetat oe kit
Twv 5x 20ml Kat og cgld)\sc Twv 50ml, 100ml kat 250ml. Baotko
UDI-DI: 458223146ASPHZ. Mvo yia_ emayyeApatiki] yprion.
I'IA%leuouoc-m@xoc: AdBeveig mou uriopahhovar oe dladikaoteq
ART. MpopAemapevn xpiion To Flushing Buffer eivat éva €towo
TpOG XPrion PEGO TIU YPNOIWOTIOLELTAL Yia TNV QvappoQnan
maglmv Kau v exkmAvon  woBuAakiwv we pEpog Twv
dladikaotwy  Texvohoywv YroBonBoupevng Avamapaywyig
(ART?. TovBeon: To Flushing Buffer mepiéet: + Hmapivn (2,5
IU/ml)_+ HEPES e mpoowplv} puBpLoN * ATTQvBpaKIKOG *
ThukoZn 080 * MahakTiko 080 + Guatohoykd dhata. OBnyieg
xpgonc: Inpeiwon: H Aerropepric xpron Tou Flushing Buffer
KaBopiceTal pe Baon T bladikacta Kat Ta mpwtokoMa kdbe
£pYaoTnpiov Moy eivmdﬁs)moronomuqu Y10 EJOVWHEVOUG
Latpwous okomoug. MPOXOXH: Mnv enwdalETe o eMWAOTIKO
khiavo CO2. To Flushin% Buffer eivat HEPES-buffered. H

enwaon oe enwaotiko kAiBavo CO2 Ba pewoet 1o pH katw
ano 7. Evowacia: 1. To Flushing Buffer elvat étowio mpog
ép{}?n okevaopa yia v wohnyia. 2. Oeppdvete puBLIOTIKO
(v Ekmhuong katd T OLdpKeta TG voxTag otoug 37°C
gS'K)\SlOIO kandkL. MpwrokoAho: 1. AlanproTe T0 PUBOTIKO
1dhopa ekmhuong otoug 37°C oe BeppavTIKO cuyKPOTNLA KA’
6An T bidpketa Tng dladikagiag QVaKToNG TwV waplwy kat
HIETAPOPAC TOUC 0TO EUPUOAOYIKO epyaoTrplo. 2. Aappdvete
mepinou 20-50 ml pecou kaBe (opd, XPNOLOTOLVTAS pia
alpuyya Ywpi¢ KaouToolK. ZuvappoAoynote T BeAova kat 10
0ET OWANVWOEWY GUHQWVE g TIG 00NYIES TOU KATAOKEVAOTH.
3. 0 XelpLoTAG TIPETEEL VAl (PPOVTICEL Va KPaToEL T a0pLyya pe
T0 [€00 600 TO Buvatov 1o kovtd atoug 37°C. 4. H ekmvon
unopet va mpaypatornolnel oe mepinTwon Tov éva wdpto Sev
e€ayBel petd v exkévwon evoe woBulakiou. zavayepiote
T0 TIPONYOUEVLIG ayappogpny\evo WoBUAdKL0 pie To Flushing
Buffer kat avappopriote dMn pa gopd. EmavahdBete
buadikacta edv anatteftat He péoko H€ao. 5. To auleyopevo
wWOBUNGKIO TIOU QvapPOGATAL TIEMEL Va PETAPEPETAl OE
G6elo, amooTelpwpévo TPUBAO e L00PPOTINKEVO _ LEa0
KaMEpyeLa. poémvguaaec npoiovrog: + pH: 7.30-7.60 +
Qopwpoprakotnta: 270-290 mOsm/kg * ZISldeEm: SAL10-3+
Aokaota LAL (svﬁotoi[vsc&: < 0,25 EU/ml + MEA 1 kuttdpou
(% BhaoTokUoTeC petd ano 96 wpec): > 80% )%pr’]on TPOOVTWY
noottac Ph Eur 1} USP, katd meptmtwon. To MSDS kat to
Miotorou)Tiko Avahuong etvar Slabéaia katémy auTiuaTog
ernopquv va_PETapoptwBoly  amd Tnv 10TooeAda pag
(kitazato-ivf.com). O8nyieg cmoem(euor}c Kat oTaBeponra:
+ Gudooete oe Beppiokpaota petagy 2-8°C. « Kpatnote 10
HaKPLG aM6 TO QWG ToU A0V, * MOALG avolyTei, aroBnkedote
T0 Tpoly oV apyikr ouokevaoia. + MOMG avouyTel, To
Tpoiov eival oTaBep0 yia TOAAYLOTOV 7 NUEPEG OE QOMTTES
ouverikeq Kat puAdaceTar petagy 2-8°C. Metd ané avtn TV
Tepiodo, anoppiyte Ta umoloma péo. + AuTO TO TPOiGV
elvat otaBepd pexpL Ty nepopnvia Angne mou avaypdpeTa
ot eudAn, edv n oyokevaota efvat kAot fj ABIKTN. + To
Tipolov lvat oTaBepd Petd amo 5 nuﬁpac LETAPOPAC TO TIOAD
0e UPNAEQ Bepuiokpacieq (<37°C). Mpoewbomoujoerg: * Mnv
amooTElpWVETE €V * Mnv KaTayoxeTe To Tpoiov. « Mnv
XPNOWOMOLELTE TO TPOiOv PETA TV Niiepopnvia Angng. « Mnv
T0 YPNOYIOTOLE(Te €GV N GUOKEVAOLA EIVL KATEOTPAMHEVN
g omagpevn. + Mnv To_ ypnotoToteite Qv TO MPoiov yivel
0\ 1) TapovaldZet evoelgelg pouvang. Mpoguhagers: + Oa
TIPETEL VA Xpnotoroleltat donmTn TEYVIKY YL TV anouyn
pOAuvONG. + XpOYOTIOLELTE HOVO AMOOTEDWHEVO EEOTALOLO
Kat VAKO. * 2e Tiep(ITTwan emagng Tw Patiwy fj Tou 6épgaroc
pe 1o Flushing Buffer, Eem\iveTte apéowg ta pdtia/to oépua
e vepo. + AnoglyeTe Toug oMaroug kOKAOUG avoiypaTog
TOU TIepLEKTN. | AMOPAKPOVETAL 0 QMAITOOHEvOs voykogvuno
donmreq ouve KSF 0e KaTAMnAo amoaTelpwpévo OEKTN.
+ To Flushing Buffer mepiéxet napivy n onola mpoépyetat
amo ToV EVIENIKO ﬁ)\svvoyovo Twv yolpwy. H nnapivy eivat
TUgToTolUEVN g MMoTonouTIko K(1ra)\)\,r])\mnwc6 (CEP). Ta
{wa and Ta oroia npoap;\(sral N nnapiv Tpoootopicovrat
WG «kat@MnAa yia katavaAwon ané tov dvBpwnoy. « Oha ta
avBpuwrva, opyavika VAkd Ba mpémet va BewpodvTar Suvntikd
poAugpatikg. Gopdte TAvTa TPOOTATEUTIKO POUXLOUO OTav
elpiceote Oelypata. + Tnpeite GAOUG TOUG OpoaTIOVALAKOU,
TIOALTELOKOUG KaL TOTUKOUC TEPUBAMOVTIKODG Kavovigpoog
Kata v andppiyn Tou poiovog. * 0 xpAoTnG elvat uneuBuyog
Y10 TUXOV T(POBANATE TIOU TTPOKAAOUVTAL A6 EGQAALEVN Xprion

i pn TApnon TG mapoboag IFU. + Auto To Tpoidv mpoopiZeTat
YL XpNon ano EBIK00C LaTPOUC eKTaLBeupEvous ot Bepaneia
EOVLUOTF]TQC- KaBe ooBapo meptotatikd (Onwg op[%emt atov
upwraike Kavoviopo yia ta latpoteyvohoyikd Mpatévia,
2017/745) o Exel aUUBEL o€ OYEON LE TO (ATPOTEXVOAOYIKO
Tipoiov Ba mpénel va avagépetat oty Kitazato Corporation ka,
Katd mepinTwon, ot appodla apyxn Tou Kpdtoug HEAOUS TG
EE 070 0TI0(0 £lvat eyKaTeqTNEVOG 0 XPrOTNG f/KaL 0 aoesvr'}g.
Nepihnyn e acpaAetag kat Twv KAVIKGY ETLo00EwY (SSCP)
Ta Xagamplonm anddoong Tov Flushing Buffer Blg[omvml
oto SSCP Tou eivat dladeotyio otov Lototono g EUDAMED
https://ec.europa.eu/tools/eudamed Kkat oTov (OTOTOMO  pag
kitazato-ivf.com. Inpeiwon: Ot obnyieg yprong OlatiBevral
nhektpovikd oto Kitazato-ivf.com f kaTomy aTipatog.

HR- FLUSHING BUFFER

OPCE INFORMACIJE Flushing Buffer dostuFan ée u kompletu
od 5 x 20 ml i u bocicama od 50 ml, 100 ml | 250 ml. Osnovni
UDI-DI: 458223146ASPHZ. Samo za profesionalnu uporabu. Ciljina
populacija: pacijenti koji se podvrgavaju postupcima medicinski
potpomognute op\odnLe (MPO). Namjena Flushing Buffer je medij
spreman za uporabu koji se koristi za as| \raci{(u jajnih stanica |
ispiranje folikula kao dio postupaka medicinski potpomognute
oplodnje |-§MPO . Sastav: Flushing Buffer sadrZi « heparin (2,5
1U/ml) + HEPES pufer « bikarbonat + glukoza - laktat + fizioloske
soli. Upute za uporabu: Napomena: detaljna uporaba pufera za
\sgwranje odreduje se na temelju postupka i protokola svakog
laboratorija koji Su optimizirani za poLedmaéne medicinske svrhe.
OPREZ: nemojte inkubirati u CO2-inkubatoru. Flushing Buffer j7e
HEPES pufer. Inkubacija u CO2-inkubatoru snizit ¢e pH ispod 7.
Priprema: 1. Flushing Buﬁer}e formulacija spremna za qurabu
za prikupljanje jajnih stanica. . Zagrite Flushing Buffer preko noci
na 37 °C sa zatvorenim poklopcem. Protokol: 1. DrZite Flushing
Bufferna 37 °C u grijacem bloku titekom cijelog procesa oporavka
Ja&mh stanica i transporta u embrioloSki laboratorij. 2. Uzmite
oko 20 - 50 ml medija odjednom koristeci Strcaljku bez gume.
Sastavite komplet igle i cjevCice prema uputama proizvodaca.
3. Rukovatelj mora osigurati da Strcaljka s medijem bude éto[je
moguce blize 37 °C. 4. Ispiranje se moZe provesti u slucaju da
se jajna stanica ne ekstrahira nakon praznjenja folikula. Napunite
prethodno aspirirani folikul puferom za ispiranje | aspirirajte jo
Jednom. Ponovite postupak ako je Eotrebno sa svjezim medijem.
5. Prikupljeni aspirirani folikul treba prenijeti u praznu sterilnu
posudicu s uravnotezenim medijem za uzgoj kulture. Specifikacije
Eroizvod_a: * pH: 7,30 - 7,60 + osmolalnost: 270 - 290 mOsm/
g - sterilnost: SAL 10-3 + LAL test (endotoksini): < 0,25 EU/ml +
T-stanicni MEA (% blastocista nakon 96 sati): > 80 %. Ugoraba
proizvoda u skladu s Europskom farmakopejom éPh ur) i
Americkom farmakoi)ejom USP) ako je primjenjivo. Sigurnosno-
tehnicki list materijala (STL) i potvrda o analizi dostupni su na
zahtjev ili se mogu preuzeti s nase internetske stranice (kitazato-
ivf.com). Upute za Cuvanje i stabilnost: - Cuvati na temperaturi od
2do8°C. + Drzati podalje od sunceve svjetlosti. - Nakon otvaranja
proizvod Cuvati U originalnom pakiranju. + Nakon otvaranja
proizvod je stabilan nza‘man'e 7 dana u aseptickim uvjetima i
pohranjen na 2 - 8 °C. Nakon tog razdoblja bacite preostale
medije u otpad. + Ovaj je proizvod stabilan do isteka roka valjanosti
navedenog na bocici‘ako je pak\'ra?'e neotvoreno ili neosteceno. +
Proizvod je stabilan nakon najvise 5 dana transportana povisenim
temperaturama (< 37 °C). Upozorenja: + Nemojte ponovno
sterllizirati. + Nemojte zamrzavati proizvod. + Nemojte koristiti
nakon isteka roka valjanosti. + Nemojte koristiti ako je pakiranje
osteceno ili slomlieno. + Nemojte koristiti ako proizvod postane
zamucen li su vidijivi znakovi’ kontaminacije. Mjere opreza: *
Kako bi se izbjegla kontaminacija potrebno Je koristiti asepticku
tehniku. + Koristite samo steriliziranu opremu i materijale. « U
slucaju dodira oCiju ili koZe s puferom za ispiranje odmah isperite
oci/kozu vodom. + Izbjegavajte viSestruke cikluse otvaranja
spremnika. Izvadite potreban volumen u aseptickim uvietima u
odgovarajucu sterilu posudicu. + Flushing Buffer sadrzi heparin
koji se dobiva iz crijevne sluznice svinja. Za heparin je izdana
ovjernica o prikladnosti monograﬂje Europske farmakopty‘e
(CEP). Za Zivotinje od kojih se dobiva heparin utvrdeno je da
su ,prikladne za prehranu fjudi”. + Sav ljudski, organski materijal
treba smatrati potencijalno zaraznim. Uvijek nosite zastitnu
odjecu kada rukuAete uzorcima. + Pridrzavajte se svih saveznih,
drzavnih i lokalnil pro&isa 0 zastiti okolisa prilikom od\agianja
proizvoda U otpad. + Korisnik je odgovoran za sve probleme
uzrokovane nepravilnom uporabom ili nepostovanjem ove upute
za uporabu. * Ovaj proizvod namijenjen je za uporabu medicinskim
strucnjacimaosposoblienim  za \Pecenje neplodnosti. Svaki
ozbiljan Stetni dogadaj (kako J7e definiran uEuropskoj uredbi o
medicinskim proizvodima, 2017/745) do kojeg je doslo u vezi s
proizvodom trebalo bi prijaviti drustvu Kitazato Corporation i, ako
Le pnmje'r/m‘vo, nadleznom ftijelu drzave Clanice EU-a u kojo] se
orisnik i/l pacijent nalaze. Sazetak o si?urnosnoj i klinickoj
ucinkovitosti (Summary of Safety and Clinical Performance,
SSCP) Karakteristike Ucinkovitosti pufera za ispiranje nalaze
se u SSCP-u dostupnom na internetskoj stranici EUDAMED-a
https:/ec.europa.eu/tools/eudamed ili nadoj internetskoj stranici
kitazato-ivf.com. Napomena: upute za uForabu dostupne su u
elektronickom obliku na Kitazato-ivf.com ili na zahtjev.

HU- FLUSHING BUFFER

ALTALANOS INFORMACIOK A Flushing Buffer 5 x 20 ml-
es készletben, valamint 50 ml-es, 100" ml-es és 250 ml-es
palackokban kaphato. Alap UDI-DI: 458223146ASPHZ. Kizérolag
professziondlis haszndlatra. Célcsoport: ART eljdrasokon étesd
ﬁacienjsek. Rendeltetésszerii hasznélat A Flushing Buffer egy
aszndlatra kész téptalaj, amelyet az asszisztalt reprodukcios
technoldgidk  (ART) eljarasainak részeként hasznlnak a
petesejtek aspirdciéjahoz és a follikuldris dblitéshez. Osszetétel:
A Flushing Buffer tartalmaz; - Heparin (2,5 NE/mI? + HEPES
ufferelt + Bikarbondt + Glikéz « Laktdt + Fiziologiai sok.
asznélati utasitds: Megjegyzés: Az 0blitd puffer részletes
hasznélatét az eEyes laboratériumok eljérésai és protokolljai
alapjan hatdrozzak meg, amelyek egyéni orvosi célokra vannak
olat\maliza'lva. VIGYAZAT: Ne inkubaljon CO2 inkubatorban. A
Flushing Buffer HEPES-pufferelt. A CO2 inkubétorban t0rténd
inkubélas csokkenti a pH-+t 7 ala. Elkészités: 1. A Flushing
Buffer haszndlatra kész keszw’tméni/< a petesejtek leszivasara. 2.
Melegitse a készitményt eqy €jszakan &t 37°C-on, zart fedéllel
Protokoll: 1. Tartsa az oblitopuffert 37 °C-on egy fiit6blokkban
a petesejtek helyredllitdsanak és az embriolégiai faboratériumba
torténd szallitasanak teljes folyamata alatt. 2. szivjon fel eqyszerre
kortilbeldil 20-50 ml ta’pta\aH'l gumimentes fecskenddvel. Szerelie
0ssze a 1t és a csOszereléket a Pyé”,é utasitésai szerint. 3.°A
felhasznalonak gondoskodnia kel arrél, hoqg a fecskendct a
téptalajjal a lehetd legkdzelebb tartsa 37°C-0s hémérséklethez. 4.
Az blités akkor végezhetd el, ha atiisz6 kiliritése utén a petesej‘tet
nem vonjék ki. Toltse fel tjra a korabban felszivott tiisz6t oblitd
Pufferre\, és szivja fel még egyszer. Ismételje meg az eljdrast,
Tiss taptalajjal, ha szukse%es, 5. Az dsszegy(jtott leszivott
tlisz6t egyensulyi téptalajjal ellétott, res, sterl petri csészébe kell
athelyezni. Termékjellemzdk: « pH: 7,30-7,60 + Ozmolalitds; 270-
290 mOsmy/kq « Steriltds: SAL 10-3 - LAL-analitika (endotoxinok):
<0,25EU/ml+ 1—se&tes MEA S’/o blasztocisztak 96 ora utan): > 80%
Adott esetben Ph Eur vagy USP mindséq(i termékek hasznalata.
Az MSDS €s az elemzési tandsitvany kerésre rendelkezésre all,
vagy letdltheté a weboldalunkrol éitazato-ivf.com)‘ Taroldsi
utasitasok és stabilitas: + 2-8°C kozott tarolando. + Napfénytdl
tévol tartandd. + Felbontds utdn trolja a terméket az eredeti

csomagolashan. + Felbontds utdn a készitmény legalabb 7 napig
stabil aszeptikus kdrilmények kozott, és 2-8 °C kozott tarolhatd.
Ezen iddszak utdn kérjk, dobja ki a fennmaradd téBtaIajt. .
Ez a termék a palackon feltiintetett lejdrati iddig stabil, ha a
csomagolds bontatlan vagy sértetlen. + A termék max. 5 napig
szallithaté magas hémeérsekleten 8537°C). Figyelmeztetések:
Ne sterilizalja Ujra. « Ne fagyassza le a terméket. + Ne hasznalja
aterméket a lejarati idd utdn. + Ne hasznlja fel, ha a csomagolas
sérlilt vagy torott. + Ne haszndlja fel, ha a termék zavarossa
valk, vagy szennyez6dés jeleit mutatja. Ovintézkedések: « A
szennyezodés elkeriilése erdekében aszeptikus technikédt kel
alkalmazni. + Csak sterilizalt berendezéseket és anyagokat
hasznaljon. + A készitménnyel szembe vagy bérrel val rintkezés
eseten azonnal Gblitse ki a szemet/bort vizzel. « Keriille a
tartély tobbszori nyitdsi ciklusat. Tavolitsuk el a sziikseges
mennyiséget aszeptikus kdrulmén;f/ek kozott, megfeleld steril
munkakb’mrezetben. + AFlushing Buffer heparint tartalmaz, amely
a sertés belnydlkahartyajabdl szarmazik. A heparin alkalmasségi
tan(sftvénnyal (CEP) rendelkezik. Azokat az allatokat, ame\féekbo\
a heparin szdrmazik, ‘emberi fogyasztdsra alkalmasnak’ kell
meghatérozni. + Minden emberi, szerves anyagot potencidlisan
fert0zének kel tekinteni. A minték kezelésekor mmd\P viseljen
védéruhazatot. « A termék eldobdsakor vegye figyelembe az
Osszes szdvetsé%i, dllami és heIYi kornyezetvédelmi eldirdst.
+ A felhaszndlo Telelés minden olyan problémaért, amelyet a
helytelen hasznalat vagy a jelen IFU be nem tartasa okozott. » Ezt
aterméket termekenyse?i kezeléshen képzett orvosok hasznaljak.
Az eszkozzel kapesolatban bekGvetkezett minden  sulyos
eseményt (az orvostechnikai eszkdzokrél sz616 2017/745 eurdpai
rendeletben meghatérozottak szerintg jelenteni kel a Kitazato
Corporation véllalatnak és adott esetben a felhasznalg és/vagy
paciens székhelye szerinti unios lagEIIam illetékes hatdsaganak.
A biztonségra es Klinikai elgirdsokra vonatkozd dsszefoglald
(SSCPJ Az oblite puffer teljesitményjellemzéi az EUDAMED
weboldalan https://ec.europa.eu/tools/eudamed és a kitazato-ivf.
com weboldalunkon elérhet6 SSCP-ben talélhatok. Megjegyzés:
A haszndlati utasités elektronikus Uton elérhetd Kitazato-ivt.com
vagy kérésre.

IT- FLUSHING BUFFER

GENERALITA Flushing Buffer & disgomb\'\e in un kit da 5 x 20
ml e in flaconi da 50 ml, 100 ml e 250 ml. Codice UDI-DI base:
458223146ASPHZ. Solo per uso professionale. Popolazione
target: Pazienti sottopostia procedure di PMA. Destinazione d'uso
La soluzione di Iava?g‘\o € un terreno pronto alfuso impiegato
per laspirazione degli ovociti e il lavaggio follicolare nellambito
delle procedure di Procreazione Medicalmente Assistita (PMA).
Composizione: Il Flushing Buffer contiene: + Eparina (2,5 Ul/ml) »
Tampone HEPES « Bicarbonato « Glucosio « Lattato  Sali ﬁsiologld
Istruzioni per l'uso: Nota: L'uso dettagliato del Flushing Buffer
& determinato in base alle procedure e ai protocolli di ciascun
laboratorio ottimizzati per scopi medici individuali. ATTENZIONE:
Non incubare in un incubatore a C02. La soluzione di \ava%%io
& tamponato con HEPES. L'incubazione in un incubatore a C02
abbassera il pHal di sotto di 7. Preparazione: 1. Flushing Buffer ¢
una formulazione pronta all'uso per il recupero degli ovociti. 2. Pre-
riscaldare Flushing Buffer durante la notte a 37°C con coperchio
chiuso. Protocollo: 1. Mantenere La Soluzione di Lavaggio a 37°C
inun blocco riscaldante durante intero processo di recupero degli
ovociti e il trasporto al laboratorio di embriologia. 2. Prelevare
circa 20-50 ml di terreno alla volta, utilizzando una siringa priva
di lattice. Assemblare l'ago e il set di tubi secondo le istruzioni
del produttore. 3. L’OFeratore deve fare in modo di mantenere la
siringa con il terrena il pili vicino possibile a 37°C. 4. Il lavaggio pud
essere eseguito nel caso in cui un ovulo non venga estratto dopo
lo svuotamento del follicolo. Riempire nuovamente il follicolo
precedentemente aspirato con Flushing Buffer e aspirare ancora
una volta. Ripetere la procedura, se necesario, con terreno fresco.
5. L'aspirato del follicolo raccolto deve essere trasferito in una
piastra sterile vuota con terreno di coltura equilibrato. Specifiche
del prodotto: + pH: 7,30-7,60 + Osmolarita: 270-290 mOsmy/kg *
Sterlita: SAL 10-3 + Dosaggio LAL (endotossine): < 0,25 EU/ml
+ MEA a 1 cellula (% blastocisti dopo 96 oreP: > 80% Vengono
utilizzati prodotti di grado Ph Eur o USP, se applicabile. La Scheda
di Sicurezza (MSDS? e il Certificato di Analisi sono disponibili su
richiesta 0 possono essere scaricati dal nostro sito web (kitazato-
ivf.comg. Istruzioni per la conservazione e stabilita: - Conservare
tra2 e 8°C. * Tenere lontano dalla luce solare. + Una volta aperto,
conservare il prodotto nella confezione originale. + Una volta
aperto, il prodotto & stabile per almeno 7 giorni in condizioni
asettiche e conservato tra 2-8°C. Trascorso ﬂuesto periodo,
smaltire il terreno rimanente. « II prodotto € stabile fino alla data
di scadenza riportata sulletichetta del flacone se la confezione
non & aperta 0 non danneggiata. * II prodotto & stabile dopo un
massimo di 5 giori di trasporto a temperature elevate (<37°C).
Avvertenze: - Non risterilizzare. + Non congelare il prodotto. « Non
utilizzare il prodotto dopo la data di scadenza. + Non utilizzare se
la confezione & danneggiata o rotta. » Non utilizzare se il prodotto
diventa torbido o mostra segni di contaminazione. Precauzioni:
+ Utilizzare la tecnica aseftica per evitare contaminazioni.
Utilizzare solo strumentazione e materiali sterilizzati. * In caso di
contatto con gli occhi o la pelle con Flushing Buffer, sciacquare
immediatamente gli occhi/la pelle.  Evitare pit cicli di apertura
del contenitore. Rimuovere il volume necessario in condizioni
asettiche in un contenitore sterile appropriato. + Flushing Buffer
contiene eparina, derivata dalla mucosa intestinale porcina,
Leparina & certificata con un Certificato d'doneita (CEP). Gl
animali da cui proviene leparina sono considerati “adatti al
consumo umana”. * Tutto il materiale organico umano deve essere
considerato potenzialmente infettivo. Indossare sempre indumenti
protettivi durante la manipolazione dei campioni. = Osservare
tutte le normative ambientali federali, statali e locali durante lo
smaltimento del prodotto. « L'utente e responsabile di eventuali
problemi causati da un uso improprio o dal mancato rispetto
delle presenti Istruzioni per [Uso. « Questo prodotto & destinato
alluso da parte di medici specialisti formati in trattamenti per la
fertilita. Qualsiasi incidente grave (come definito nel Regolamento
europeo sui dispositivi medici, 2017/745) verificatosi in relazione
al dispositivo deve essere segnalato a Kitazato Corporation e, se
applicabile, allautorita competente dello Stato membro dellUE
in cui l'utente e/o il paziente e stabilito. Riepilogo di sicurezza
e prestazioni cliniche (SSCP) Le caratteristiche Frestazionah’ del
F\ushin%Buﬁer sono riportate nel SSCP disponibile sul sito web di
EUDAMED https://ec.europa.eu/tools/eudamed e sul nostro sito
web kitazato-ivf.com. Nota: le istruzioni per ['uso sono disponibili
elettronicamente su Kitazato-ivf.com o su richiesta.

LT- FLUSHING BUFFER

BENDRA INFORMACIJA Skalavimo buferis tiekiamas 5 x 20 ml
rinkin: ge ir 50 ml, 100 ml ir 250 ml buteliukuose. Bazinis UDI-DI:
458223146ASPHZ. Tik  profesionaliam naudojimui. - Tiksliné
populiacija: pacientai, kuriems atliekamos dirbtinio apvaisinimo
procedtros. Numatoma paskirtis ‘Flushing Buffer’ yra paruosta
naudoti terpé, naudojama oocitt{r]aspirap\jai ir folikuly praplovimui
kaip pagalbinio apvaisinimo technologijy (ART) proceddry dalis.
Sudétis: Skalavimo buferyje yra: « Heparinas (2,5 TV/ml) « HEPES
buferinis + Bikarbonatas "+ Gliukozé « Laktato + Fiziologinés
druskos. Naudojimo instrukcijos: Pastaba: ISsamus skalavimo
buferio_naudojimas nustatomas pagal kiekvienos laboratorijos
procedrg ir grotokolus, optimizuotus individualiems medicinos
tikslams. ATSARGIAI: Negalima inkubuoti CO2 inkubatoriuje.
Praplovimo  buferis yra HEPES buferinis. Inkubacija C02
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inkubatoriuje sumazins pH Zemiau 7. ParuoSimas: 1. “Flushing
Buffer” yra paruosta naudoti formulé, skirta oocity paieskai.
2. Siltas praplovimo_buferis per naktj 37 °C tem eratUrog)e Su
uzdarytu dangciu. Protokolas: 1. Laikykite praplovimo buferj
37 °C temperatroje kaitinimo hloke viso oocity regeneravimo
ir transportavimo | embrio\oogiéos laboratorijg proceso metu. 2.
Vienu metu paimkite apie 20-50 ml terpés, naudodami $virksta
be gumos. Surinkite adaty ir vamzdeliy rinkinj éjagal gamintojo
instrukcijas. 3. Operatorius turi pasirtpinti, kad SvirkStas biity
laikomas kuo arciau 37 °C temperatlroje. 4. Paraudimas gal
buti atliekamas tuo_atveju, jg‘\ Stustinus folikulg kiausialgsté
neidtraukiama. Anksciau jsiurbt folikulg uzpildykite praplovimo
buferiu ir dar kartg jkvépkite. Jei reikia, pakartokite procedtira su
Svieziaterpe. 5. Surinktas jsiurbiamas folikulas turi biti perpilamas
] tuscwi( sterily indg su subalansuota kultdros terpe. Produkto
specifikacijos: + pH: 7.30-7.60 « Osmolialumas: 270-290 mOsm/
k%' Sterilumas; SAL 10-3 « LAL tyrimas gendotoksmal): <025
EU/ml+1 Igsteliq MEA (% blastocistos po 96 val.): > 80 proc. Ph
Eur arba USP klasés produkty naudoﬁmas, jei tatkoma. MSDS ir
analizés sertifikatg galima gauti pateikus prasyma arba atsisiysti
i§ misy svetainés (kitazato-ivf.com). Laikymo instrukcijos ir
stabilumas: - Laikyti 2-8 °C temperattroje. + Laikyti atokiau
nuo saulés spinduliy. « Atidare laikykite produkta originalioje
pakuotéje. « Atidarytas preparatas yra stabilus maziausiai 7
dienas aseptinémis silygom_ls_ ir laikomas 2-8 °C temperatroje.
Pasibaigus $iam laikotarpiui, likusia laikmeng iSmeskite. *
Sis Broduktas yra stabilus ki tinkamumo  datos, nurodytos
ant puteliuko, jei pakuoté yra neatidaryta arba nepazeista. *
Produktas yra stabilus ne ilgiau_kaip é)o 5 dieny transportavimo
aukstesnéje temperatiiroje (<37 ° C). |spéjimai: + Negalima
pakartotinai sterilizuoti. * euiéa\dfékne rodukto. + Nenaudokite
produkto pasibaigus tinkamumo laikui. - Nenaudokite, jei pakuoté
yra pazeista ar pazeista. * Nevartokite, jei produkias tampa
drumstas arba yra uzter§imo pozymiy. Atsargumo priemonés: *
Siekiant iSvengti uzterSimo, reikia laikytis aseptikos reikalavimy.
+ Naudokite tik sterilizuotg jranga ir mediiaga. + Patekus j akis
ar odg su praplovimo buferiniu tirpalu, nedelsiant praplaukite
akis ar odg vandeniu. + Venkite kelly talpykles atidarymo cikly.
Aseptinémis salygomis relkiamas turis iSimamas atitinkamame
sterlliame recipiente. + “Flushing Buffer” sudétyje yra heparino,
kuris_gaunamas i$ kiauliy Zamyno %Ie\vinés. Heparinas yra
sertifikuotas tinkamumo  sertifikatu (CEP). Gyvinai, i$ kuriy
gautas heparinas, nustatomi kaip "tinkami vartoti zmonéms".
+ Visos Zmogaus, organinés medziagos turéty biti laikomos
potencialiai infekcinémis. Dirbdami su egzemplioriais, visada
devékite apsauginius drabuzius. « ISmesdami produkta, laikykités
visy federaliniy, valstijy ir vietiniy aplinkosaugos taisykliy.
Naudotojas yra atsakingas uz bet kokias problemas, kilusias dél
netgisingo naudojimo ar nesilaikymo Sio naudojimo instrukcijos.
+ Sis produktas skirtas naudoti medicinos specialistams,
turintiems vaisingumo gydymo kvalifikacijg. Apie bet kokj sunkiy
padariniy sukélusj incident %ka\ apibrézta Europos medicinos
B[leta\sq reglamente (2017/ 455, susijusj su priemone, turét
iiti pranesta bendrovei ‘Kitazato Corporation” I, jei taikoma, E
valstybés narés, kurioje jsisteiges naudotojas ir arba& pacientas,
kompetentingai institucijai. Saugumo ir Klinikinio veiksmingumo
(SSCP) santrauka Praplovimo buferio veikimo charakteristikos
nurodytos SSCP, kurj ga\ima rasti EUDAMED svetainéje https:/
ec.europa.eu/tools/eudamed ir miisy svetaingje kitazato-ivf.com.
Pastaba: naudojimo instrukcijos pateikiamos elektroniniu bdu
Kitazato-ivf.com arba paprasius.

LV- FLUSHING BUFFER

VISPARIGA INFORMACIJA ‘Flushing Buffer” ir piegjams 5 x
20 ml un 50 ml, 100 ml un 250 ml pudeles. Pamata UDI-DI:
458223146ASPHL. Tikai profesionalai lietosanai. Kam paredzéts:
pacientiem, kuriem tiek vektas maksligas  apauglosanas
tehnologijas (ART) procediras. Paredzétais lietojums Ka_dala
no maksligas apauglosanas tehnologiju (ART) proceddram,
"Flushing Buffer" i lietoSanai gatavs materials, ko izmanto folikulu
skaloSanai un oocitu asp‘\récFi;aiv Sastavs: "Flushing Buffer’ satur:
. HeEqrms (2,5 SV/ml) + HEPES buferéts + Bikarbonats « Glikoze
+ Laktats + Fiziologiskie séli. LietoSanas instrukcijas: Piezime:
“Flushing Buffer" tiek izmantots ipasa veida saskana ar katras
laboratorias ~protokoliem un procediram, kas ir pielagotas
Tpasam mediciniskam vajadzibam. UZMANIBU! Neinkubét CO 2
inkubatora. "Flushing Buffer" ir HEPES buferizéts. Inkubacija CO
2 inkubatora pazeminas pH zem 7. Sagatavosana: 1. Flushing
Buffer” ir lietoSanai gatava oocitu izgusanai. 2. Laujiet “Flushing
Buffer” sasilt fidz 37°C temperatiirai, atstajot to uz nakti ar aizvértu
vaku. Protokols: 1. Visa ol$inu izgdanas un transportéSanas
uz_embriologijas_laboratorju procesa laka turiet skalo$anas
buferskidumu sildiSanas bloka 37°C. 2. Viena reizé nemiet aptuveni
20-50 ml barotnes, izmantojot §firci bez gumijas. Montgjot
adatu un caurulisu komplektu, ievérojiet razotaja noradijumus. 3.
Uzglabajiet Slirci un barotni temperatura, kas ir pec iespéjas tuvaka
37°C saskana ar operatora noradijumiem. 4. Skalosanu varve\'kl,d'a
olStina netiek iznemta Féc folikula iztukSosanas. Uzpildiet ieprieks
aspiréto folikulu ar skaloSanas bufer8kidumu un izvelciet vél vienu
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reizi. Ja nepiecieSams, atkartojiet procediru ar svaigu barotni. 5.
Pec folikulu savaksanas un iestksanas tie jaievieto tuksa, sterila
trauka ar barotni, kas ir noreguléta. Produkta specifikacijas:
+ pH: 7,30-7,60 + Osmolalitate: 270-290 mOsm/kg + Sterilitate:
SAL 10 -3+ LAL Tests (Endotoksini): < 0,25 EU/ml * 1-8inu MEA
g/o blastocistu péc 96 h): > 80% Ja piemérojams, izmantojiet Ph
ur vai USP kvalitates produktus. MSDS un analizes serifikatu
var lejupieladét no misu fimekla vietnes_ (kitazato-vf.com), ta
art Ir pieejama pec pieprasjuma. UzglabaSanas instrukeijas un
stabiltate: - Uzglabat 2-8°C temperatlra. « Sargat no saules
gaismas. *+ Pec atvérSanas u_zE_IabaJ\eI produktu omgma\aja
iepakojuma. Uz?labajot aseptiski temperatlra no 2 fidz 8°C,
zales paliek stabilas vismaz 7 dienas péc atvérsanas. Pec §i
perioda, ludzu, izmetiet atlikusu materialu. + Ja trauks nav atvérts
un i laba stavoki, $is produkts paliks stabils lidz deriguma termina
beigam, kas uzdrukats uz Fude\est + Pat parvadajot produktu
augsta temperatira 5532“0} aika perioda, kas neparsniedz piecas
dienas, produkts sag laba savu stabilitati. Bridinajumi: - Nesterilizet
atkartotl. + Nesasaldét produktu.  Nelietot produktu pec deriguma
termina beigam. « Nelietot, ja iepakojums ir b(g‘éts val ta integritate
ir izjaukta. « Nelietot, ja_ produkts kst dulkains vai uzrada
piesamojuma pazimes. Piesardzibas pasakumi: * Lai izvairitos
no piesamojuma, jaizmanto aseptiska tehnika. + lzmantojiet tikai
sterilizétu aprikojumu un materidlus. - Ja skalosanas buferskidums
nok|ust acis vai uz adas, nekavéjoties izskalojiet acis/adu ar udeni.
+ lzvairieties no konteinera atvérsanas vairak neka vienu reizi.
Panemiet nepiecieSamo daudzumu piemérota, sterila recipienta,
saglabajot_aseptiskus apstaklus. + Heparins, kas nak no ciku
zamu %ojadas, ir skalosanas buferskiduma sastavdala. Heparins
ir sertificéts ar piemérotibas sertifikatu (CEP). Heparinu razo no
dzivniekiem, kurus uzskata par ‘derigiem lietosanai partika”. «
Katra organiska cilveka viela ir jauzskata par potenciali infekciozu.
Stradajot ar paraugiem, vienmér valkajiet aizsargapgérbu. *
Veicot d[_Jtr)odukta utilizaciju, ieverojiet visus piemerojamos valsts,
padvalaibas un vietgjos vides noteikumus. + Lietotajs ir atbildigs
Far Jebkadam problemam, kas_rodas nepareizas lietoSanas vai
etosanas instrukcijas neievero$anas del. + Medicinas specialisti
ar apmacibu_reprodukfivaja aprupeé ir & produkta paredzetie
lietotaji. Tas ES dalibvalsts kompetent iestade, kura lietotajs un/
vai Eacwe_ms veic uznémeéjdarbibu, ka arf Kitazato Corporation butu
ainformeé par visiem bitiskiem incidentiem (ka definéts Eiropas

edicinisko ieriéu requla (2017/745), kas notikusi saistiba ar ierfci.
Drosbas un kliniskas veiktspéjas kopsavilkums éSSCP) “Flushing
Buffer” veiktspéjas raksturlielumi ir pieejami SSCP, kas pieejams
EUDAMED vietné  https://ec.europa.eu/fools/eudamed un masu
vietng kitazato-vf.com. Piezime: lietoSanas vadfinijam var piek|dt
elektroniski Kitazato-ivf.com vai péc pieprasijuma.

NL- FLUSHING BUFFER

ALGEMENE INFORMATIE Flushin% Buffer is verkrijgbaar in een kit
van 5x 20mlenin ﬂes#'es van 50m, 100ml en 250ml. Basis UDI-DI:
458223146ASPHZ. Alleen voor professioneel gebruik. Doelgroep:
Patiénten die  ART-procedures ondergaan. ~Beoogd ~gebrutk
Flushing Buffer is een kant-en-klaar medium dat wordt gebruikt
voor eicelaspiratie en folliculaire sFoe}ing als onderdeel van
procedures voor geassisteerde voortplantingstechnologieén )SART).
Com;f)ositie: Flushing Buffer bevat: * Heparine (2,5 IE/ml) + HEPES
%ebu ferd « Bicarbonaat » Glucose + Lactaat  Fysiologische zouten.

ebruiksaanwijzing: Opmerkin?: Het gedetailleerde gebruik
van Flushing Buffer wordt bepaald op basis van de procedure en
protocollen van elk laboratorium die zlﬂ geoptimaliseerd voor
individuele medische doeleinden. LET OP: Niet incuberen in een
C02-incubator. Flushing Buffer is HEPES-gebufferd. Incubatie in
een CO2-incubator verlaagt de pH tot onder de 7. Voorbereiding:
1. Flushing Buffer is een kant-en-klare formulering voor het ophalen
van eicellen. 2. Warm Flushing Buffer ‘s nachts bij 37°C met
gesloten deksel. Protocol: 1. Houd de spoelbuffer op 37°C in een
verwarmingsblok gedurende het hele proces van eicelherstel en
trans&uort naar het embryologisch laboratorium. 2. Neem ongeveer
20-50 ml medium per keer met behulp van een rubbervrije spuit.
Monteer de naald- en slangset volgens de instructies van de
fabrikant. 3. De bediener moet ervoor zorgen dat de spuit met het
medium zo dicht mogelijk bij 37°C wordt gehouden. 4. Het spoelen
kan worden uitgevoerd als een eicel niet wordt geéxtraheerd nadat
een follikel is geleegd. Vul de eerder aangezogen follikel opnieuw
met Flushing Buffer en aspireer no%een keer. Herhaal de procedure
indien nodig met vers medium. 5. De verzamelde follikel die wordt
opgezogen, moet worden overgebracht in een lege steriele schaal
met uitgebalanceerd kweekmedium. Product specificaties: + pH:
7.30-7.60 + Osmolaliteit: 270-290 mOsmykg + Steriliteit: SAL 103 +
LAL-test (endotoxinen): < 0,25 EU/ml - 1-cel MEA (% blastocysten
na 96 uur): > 80% Gebruik van producten van Ph Eur- of USP-
kwaliteit incien van toepassing, MSDS en Certificate of Analysis
zijn op aanvraag verkrijgbaar of kunnen worden gedownload van
onze website (Kitazato-vf.com). Opslaginstructies en stabiliteit:
+ Bewaren tussen 2-8°C. « Uit de buurt van zonlicht bewaren. +
Eenmaal %eopend bewaart u het product in de originele verpakking.
+ Eenmaal geopend is het product minimaal 7 dagen stabiel in
aseptische omstandigheden en bewaard tussen 2-8°C. Gooi na
deze periode de resterende media wegr.I + Dit product is stabiel
tot de houdhaarheidsdatum die op de fles staat vermeld als de
verpakkinsg ongeopend of onbeschadigd is. * Het product i stabiel
na max 5 dagen transport bij verhoo?de temperaturen (<37°C).
Waarschuwingen: + Niet opnieuw steriliseren. * Vries het product
niet in. « Gebruik het product niet meer na de houdbaarheidsdatum.
+ Niet gebruiken als de verpakking beschadigd of kapot is. + Niet
gebruiken als het product troebel wordt of tekenen van vervuiling
vertoont. Vloorzorgsmaatregelen: + Aseptische techniek moet
worden gebruikt om besmetting te voorkomen. « Gebruik alleen
Re_stenhseerde apparatuur en materiaal. * In geval van oog- of

uidcontact met Flushing Buffer, de ogen/huid onmid e\uk
met water spoelen. « Vermijd meerdere openingscycli van de
container. Verwijder het benodigde volume onder ase‘atische
omstandigheden in een geschikie steriele recipiént. « Flushing
Buffer bevat heparine dat'is afgeleid van het darmslijmvlies van
varkens. De heparine is gecerfificeerd met een Certificaat van
Geschiktheid (CEP). De dieren waarvan de heparine is afgeleid,
worden ‘geschikt voor menseljke consumptie” bevonden. + Al het
menselijke, organische materiaal moet als potentieel besmettelijk
worden” beschouwd. Draag altijd beschermende kleding bij het
hanteren van monsters. + Neem alle federale, staats- en lokale
milieuvoorschriften in acht bij het weggooien van het product. « De
gebrmk‘er‘\s verantwoordelijk voor eventuele problemen veroorzaakt

loor onjuist gebruik of het niet volgen van deze gebruiksaanwijzing.
+ Dit_product is bedoeld om te worden gebruikt door mediscl
sFecwaI\sten die zin opgeleid in vruchtbaarheidsbehandelingen.
Elk ernstig incident (zoals gedefinieerd in de Europese Verordening
Medische Hulpmiddelen, 2017/745) dat zich heeft voorgedaan met
betrekking tot het hulpmiddel, moet worden gemeld aan Kitazato
Corporation en, indien van toepassing, aan de bevoegde autoriteit
van de EUidstaat waar de gebruiker en/of patiént is gevestié;d.
Samenvatting van veiligheid en Klinische prestaties (SSCP)
De grestat\ekenmerk_en van Flushing Buffer zin opgenomen in
de SSCP die beschikbaar is op de EUDAMED-website https:/
ec.europa.eu/tools/eudamed en op onze website kitazato-vf.com.
Opmerking: Gebruiksaanwizingen zijn elektronisch verkrijgbaar bij
Kitazato-ivf.com of op aanvraag.

NO- FLUSHING BUFFER
GENERELL INFORMASJON Flushing Buffer kommer i kit med 5 x

20ml 0% 150 ml, 100 ml og 250 ml flasker. Grunnleggende UDI-DI:
458223146ASPHZ. Kun til profesjonell bruk. Malgruppe: Pasienter

som gjennomgar ART-prosedyrer. Tiltenkt bruk Flushing
Buffer er et bruksklart medium som brukes til oocyttaspirasjon
og follikkel skyllin som en del av prosedyrer for assistert
reproduksjonsteknologi (ART). Komposisjon: Flush'\nE buffer
inneholder: + Heparin (2,5 IE/ml) « HEPES bufret « Bikarbonat
+ Glukose « Laktat + Fysiologiske salter. Instruksjoner for bruk:
OBS: Den detalierte ‘bruken av Flushing Buffer bestemmes
basert pd hvert laboratoriums prosedyre og protokoller som
er optimalisert for individuelle medisinske formal. FORSIKTIG:
Mé ke inkuberes i en CO2-inkubator. Flushing Buffer er
HEPES-bufret. Inkubasjon i CO2-inkubator vil senke pH under 7.
Forberedelse: 1. Flushing Buffer er en lar til bruk for thenting av
oocytter. 2. Ekvilibrer Flushing buffer over natten ved 37 °C med
korken lukket. Protokoll: 1. Oppbevar flushing bufferen ved 37 °C
i en varmeblokk gjennom hele ASP prosessen og ved overfgring
il embryologilaboratoriet. 2. Ta ca 20-50 ml medium om gangen
ved h%elf) aven gummifri sproyte. Sett sammen ndl og slangesett
i henhold til produsentens instruksjoner. 3. Operatgren ma sgrge
for & holde sEroyten med mediet neer s& mye som mulig til 37 °C.
4. Spylingen kan utfares i tlfelle et e%g ikke ses etter at en follikkel
er tomt. Skyll den t\dI\Fere aspirert follikkel med Flushing Buffer
og aspirer en gang til. Gjenta prosedyren med ferskt medium
dersom det er n@dvendiq, 5. Follikkelvéesken som aspireres skal
overfares til en tom steril skal med ekvilibrert dyrkningsmedium.
Produkt spesifikasjoner: - pH: 7,30-7,60 + Osmolalitet: 270-290
mOsm/kg - Sterilitet: SAL 10-3 + LAL-analyse (endotoksiner):
< 0,25 EU/ml « 1-cellet MEA é% blastocyster etter 96 timer): >
80 % Bruk av Ph Eur- eller USP-produkter hvis aktuelt. MSDS og
analysesertifikat er tilgiengelig pd foresporsel eller kan lastes
ned fra nettstedet vért Jk\tazato-wf,com). Lagringsinstruksjoner
og stabilitet: + Oppbevares mellom 2-8°C. + Unnga sollys. - Etter
apning, oppbevar produktet i originalemballasjen. * Etter apning er
produktet stabilt i minst 7 dager under aseptiske forhold og lagret
mellom 2-8 °C. Gjenveerende medie kastes etter dette. * Dette
produktet er stabilt il ut\oFsdatoen som er merket pa flasken hvis
emballasjen er uapnet eller uskadet. « Produktet er stabilt etter
maks 5 dagers transport ved forh@Kede temperaturer (<37°C).
Advarsler: - lkke steriiser pa nytt. - Ikke frys produktet.  Ikke bruk
produktet etter utigpsdatoen. * M4 ikke brukes hvis emballasien
er skadet eller gdelagt. + lkke bruk hvis produktet blir uklart eller
viser Ie?n pa forurensning. Forholdsregler. - Aseptisk teknikk bor
brukes for 8 unngé kontaminering. + Bruk kun sterilisert utstyr Oﬂ
materiale. + Ved gye- eller hudkontakt med Flushing Buffer, sky
gynene/huden umiddelbart med vann. + Unnga man%e apninger
av flasken. Fiern ngdvendig volum under aseptiske forhold T"et
egnet sterilt ror. + Flushing Buffer inneholder heparin som er
avledet fra tarmslimhinnen"hos svin. Heparin er sertifisert med
et egnethetssertifikat SEJEP). Dyrene som heparinet er avledet fra,
bestemmes ‘egnet til konsum”. + Alt humant, orEanisk materiale
bor betraktes ‘som potensielt smittsomt. Bruk alltid hansker
ndr du handterer prover. - Falg alle foderale, statlige og lokale
miljgforskrifter nér du kaster produktet. « Brukerener ansvarlig
for eventuelle problemer fordrsaket av feil bruk eller manglende
overholdelse av denne bruksanvisningen. « Dette produktet
er ment & brukes av medisinske spesialister som er opFlaen
i fertihtetsbehand\‘m% Enhver alvorlig hendelse (som definert
i European Medical Device Regulation, 2017/745) som har
skjedd i forbindelse med produktet, skal rapporteres il Kitazato
Corporation og, hvis aktuelt, myndigheten i EU-medlemsstaten
der brukeren “og/eller pasienten er etablert. 0ppsummerinq
av sikkerhet og klinisk zlelse (SSCP) VYtelsesegenskapene fi
Flushing Buffer er i SSCP tilgjengelig pd EUDAMEDs nettsted
https://ec.europa.eu/tools/eudamed o% Eé var nettside kitazato-
ivfcom. OBS: Bruksanvisning er elektronisk tilgjengelig pa
Kitazato-ivf.com eller pa foresporsel.

PL- FLUSHING BUFFER

INFORMACJE OGOLNE Flushing Buffer jest dostepny w zestawie
520 ml oraz w butelkach o pogemnos’cw‘ 50 ml, T00'ml i 250 ml.
Podstawowy kod UDI-DI: 458223146ASPHZ. Wytgcznie do uzytku
profesjona\neg(o. Populacja docelowa: Pacgencw poddawani
zahiegom ART. Przeznaczenie Flushing Buffer to gotowe do
uzycia medium stosowane do aspiracji komdrek Jajowych i
ptukania pecherzykow jajowych do pozniejszego Wzkorzystania W
procedurach wspomaganego rozrodu. Zawartoseé: Flushing Buffer
zawiera: » Heparyna (2,5 j.m./ml) « Bufor HEPES + Wodoroweglan
+ Glukoza * Mleczan + Sole fizjologiczne. Sposdb uzycia: Uwaga:
Szczegotowe  zastosowanie Flushing Buffer jest ustalane
na podstawie procedur i protokotow kazdego' laboratorium,
ktére sg zoptymalizowane pod katem indywidualnych celéw
medgcznych WAGA: Nie inkubowa¢ w_inkubatorze CO2.
Flushing “Buffer jest buforowany przez HEPES. Inkubacja w
inkubatorze CO2 moze obnizy¢ pH ponizej 7. Przygotowanie: 1.
Flushing Buffer to gotowym do uzycia preparatem do pobierania
komdrek jajowych. 2. Ogrzewaj Flushing Buffer przez noc w
temperaturze 37°C z zamknietg okrywqb Protokot: 1. Utrzymuj
Flushing Buffer w temperaturze 37°C w bloku grzewczym przez
ca%proces pobierania oocytow i ich transportu do laboratorium
embriologicznego. 2. Pobierz jednorazowo okofo 20-50 ml
Eodloza‘ 7a pomoca strzykawki bez elementow gumowych.
montuj zestaw igly z przewodem zgodnie z \nstrukcLaml
producenta. 3. Uz{t ownik musi zadbac o to, aby strzykawka z
podfozem byta jak najbardziej zblizona do temperatury 37°C.
4. Plukanie mozna przeprowadzié w przypadku, gdy komérka
Jajowa nie zostanie usunieta EQ oproznieniu pecherz%a. Napetnij
wezesniej zassany pecherzyk jajowy uzywajac Flushing Buffer i
aspiruj jeszcze raz. Powtorz procedure, jesli jest to wymagane,
uzywajac Swiezego podioza. 5. Pobrany “pecherzyk nalezy
przeniesé do pustego sterylnego naczynia z pre-ekwalibrowang
pozywka hodow\anag. Specyfikacja produktu: + pH: 7,30-7,60
Osmolalnosc: 270-290 mOsm/kg » Sterylizacja: SAL 10-3 « Test
LAL gendotoksyny): <0,25EU/ml + 1-komorkowe MEA (blastocysty
09 hg: 280% Stosuj produktz klasy Ph Eur lub USP, jesli dotyczy.
arta Charakterystyki I Certyfikat Analizy, s3 dostepne na zadanie
lub mozna je pobra¢ z naszej strony intemetowej (kitazato-vr.
com). Instrukcje dotyczace przechowywania i stabilnosci:
+ Przechowywa¢ w ‘temperaturze 2-8°C. * Przechowywa¢
z dala od Swiatta sfonecznego. + Po otwarciu przechowyj
produkt w oryginalnym opakowaniu. * Po otwarciu produkt jest
stabilny przez co najmniej 7 dni w warunkach aseptycznych i
przechowywany w temperaturze 2-8°C. Po tym okresie nalezy
wyrzucié pozostate media. » Produkt jest stabilny po maksgma\nie
5 dniach w transporcie w podwyzszonej temperaturze (<37°C). «
Ten produkt jest stabilny do daty waznosci podanej na butelce,
Jesli opakowanie jest nieotwarte [ub nieuszkodzone. Ostrzezenia:
+ Nie sterylizuj ponownie. + Nie zamrazaj produktu. « Nie uzywac
produktu "po “upfywie terminu waznoscl. « Nie UiKWE]C, jesli
opakowanle jest uszkodzone, * Nie uzywaj, jesli produkt metnieje
Iy wykazuje oznaki zanieczyszczenia -mikrobiologicznego.
Srodki~ ostroznosci: « Aby uniknaC zanieczyszczenia, nalezy
stosowa¢ technike asep%czna. + Uzywaj Wﬁ{acznie steryinego
sprzetu i materiatow. « W przypadku kontaktu oczu lub skdry
7 Flushing Buffer, nalezy natychmiast przeptukac oczy/skore
woda. + Unikaj powtarzajcych sie cykli otwierania / zamykania
opakowania medium. W zaleznosci od llosci zabiegow, kidre
bedg wykonywane w ciggu doby, zaleca sie rozdzielenie
wymaganej objetodci pozywki w warunkach aseptycznych
do sterylnych probowek. + Flushing Buffer zawiera heparyne
pochodzacg z btony Sluzowej jelit Swin. Heparyna posiada
certyfikat zgodnosci (CEP). Zwierzeta, od ktdrych pochodzi
heparyna, s3 okreslone jako ,zdatne do spozycia przez ludzi".
+ Wszystkie Erodukty,krwio ochodne powinny by traktowane
jako potencjalnie zakazne. + Podczas wyrzucania produktu nalezy

przestrzegaé wszystkich paristwowych, wojewddzkich i lokalnych
przepiséw  dotyczacych ochrony Srodowiska. + Uzytkownik
ponosi odpowiedzialno$¢ za wszelkie problemy spowodowane
nierpawidiowym  uzytkowaniem  lub  nieprzestzreganiem
ninigjszej instrukcji obstugi. + Ten produkt jest przeznaczony do
stosowania przez personel medyczny przeszkolonych w leczeniu
nieptodnosol. Kazdy powazn* incydent, ktdry miat mijsce w
2wigzku z wyrobem, nalezy zgtaszac producentowi i wiasciwemu
organowi panistwa czlonkowskiego, w ktrym  uzytkownik
lub pacjent ma siedzibe. Podsumowanie beineczeﬁsiwa i
skutecznosci Klinicznej éSSCP) Charakterystyka wydajnosci
Fertilization Medium znajduje sle na stronie SSCP dostepnej
na stronie internetowej EUDAMED https://ec.europa.eu/tools/
eudamed lub na naszej stronie internetowej kitazato-vf.
com Uwaga: Instrukcje uzytkowania sg dostepne w- formie
elektronicznej na Kitazato-ivf.com lub na zadanie.

PT- FLUSHING BUFFER

INFORMAGOES GERAIS Flushing Buffer estd disponivel num
kit de 5 x 20ml e em frascos de 50ml, 100ml e 250ml. 1UD-
DI bdsica: 458223146ASPHZ. Apenas para uso profissional.
Populagdo-alvo: Doentes submetidos a procedimentos de RMA.
Utilizagao prevista O tampao_de lavagem € um meio pronto
a usar utilizado para aspiragdo de odcitos e rubor folicular
como parte dos procedimentos de Tecnologias de Procria%éo
Medicamente Assistida ?TRA). Composigao: Flushing Buffer
contém: + Heparina (2,5 Ul/ml) + HEPES em buffer « Bicarbonato
+ Glicose + Lactato * Sais ﬂsio\(ﬁ%icos. Instrugdes de utilizagao:
Nota: O uso detalhado do Flushing Buffer é determinado com
base nos procedimentos e protocolos de cada laboratdrio que
sdo otimizados para fins médicos individuais. CUIDADO: Nao
incubar numa incubadora de CO2. 0 buffer de descarga é buffer
HEPES. A incubagdo numa incubadora de CO2 baixard o pH
abaixo de 7. Preparagdo: 1. Flushing Buffer € uma formulagéo
Pronta a usar para a recuperacdo de odcitos. 2. Tampdo de
avagem quente durante a noite a 37°C com tampa fechada.
Protocolo: 1. Manter o tampéo de lavagem a 37°C num bloco de
aquecimento durante todo o processo de recuperagéo de odcitos
e transporte para o laboratdrio de embriologia. 2. Tomar cerca
de 20-50 ml de meio de cada vez, utilizando uma seringa sem
borracha. Monte o conjunto de agulhas e tubos de acordo com
as instrugdes do fabricante. 3. O operador deve procurar manter
a seringa com o meio to perto quanto possivel a 37°C. 4. O rubor
pode ser realizado no caso de um dvulo ndo ser extraido apos
o foliculo ter sido esvaziado. Reencha o foliculo previamente
aspirado com tampéo de lavagem e aspirar mais uma vez. Repita
o procedimento, se necessario, com um meio fresco. 5. O foliculo
aspirado recolhido deve ser transferido para um prato estéril vazio
com meio de cultura equilibrado. Especificagdes do produto: «
H: 7,30-7,60 + Osmolalidade: 270-290 mOsm/kg « Esterilidade:
AL 10-3 + Ensaio LAL (Endotoxinas): < 0,25 EU?mI * MEAde 1
célula 1:/0 blastocistos apds 96h): > 80% Utilizacéo de produtos de
grau Ph Eur ou USP, se aplicavel. FDSM e Certificado de Analise
estdo disponiveis mediante solicitagdo ou podem ser retirados
do nosso site (kitazato-ivf.com). Instrucdes de armazenamento
e estabilidade: - Armazenar entre 2-8°C. « Manter afastado da
luz solar. » Uma vez aberto, guarde o produto na embalagem
original. + Uma vez aberto, 0 produto é estavel durante pelo
menos 7 dias em condicdes assépticas e conservado entre
2-8°C. Apbs este periodo, por favor, inutiize a midia restante. *
Este produto é estavel até a data de validade indicada no frasco,
se a embalagem estiver fechada ou danificada. + O produto €
estavel apds um maximo de 5 dias de transporte a temperaturas
elevadas (<37°C). Adverténcias: - Néo volte a esterilizar. « Ndo
congelar o medicamento. + N&o utilize o produto apés o prazo
de validade. + Néo utilize se a embalagem estiver danificada
ou partida. + Néo utilizar se o produto ficar turvo ou apresentar
sinais de contaminacéo. Precaugdes: * Deve ser utilizada uma
técnica asséptica para evitar a contaminagdo. * Utilize apenas
equipamento e material esterilizados. « Em caso de contacto dos
olnos ou da pele com o tampéo de rubor, lave imediatamente
os olhos/pele com é&gua. « Evite varios ciclos de abertura
do recipiente. Remover o volume necessério em condigdes
assépticas num recipiente estéril adequado. -_Flushm% Buffer
contém heparina que é derivada da mucosa intestinal suina.
A heparina ¢ certificada com um Certificado de Adequacdo
CEP). Os animais de que provém a heparina so considerados
“proprios para consumo humana’.  Todo o material humano e
organico deve ser considerado potencialmente infecioso. Usar
sempre vestudrio de protegdo ao manusear amostras. + Observe
todas as regulamentagdes ambientais fEuropeias e Nacionais
locais ao inutilizar o produto. + O utilizador serd responsavel
por quaisquer problemas causados pelo uso incorreto ou néo
sequindo a presente IFU.  Este produto destina-se a ser utilizado
por médicos especialistas treinados em tratamento de fertilidade.
Qualquer incidente grave (conforme definido no Regulamento
Europeu relativo aos Dispositivos Médicos, 2017/745) que
tenha ocorrido em relagdo ao dispositivo deve ser comunicado
a Kitazato Corporation e, se aplicavel, a autoridade competente
do Estado-Membro da UE em que o utilizador e/ou doente esta
estabelecido. Resumo da seguranga e do desempenho clinico
(SSCP) As caracteristicas de desempenho do Flushing Buffer
estdo no SSCP disponivel no site da EUDAMED https://ec.europa.
eu/tools/eudamed e no nosso site kitazato-ivf.com. Nota: As
instrucdes de utilizagéo estao disponiveis eletronicamente em
Kitazato-ivf.com ou mediante pedido.

RO- FLUSHING BUFFER

INFORMATII GENERALE Flushin% Buffer este disponibil in kit
de 5 x 20 ml si in sticle de 50 ml, 100 ml si 250 ml. UDI-DI de
bazd: 458223146ASPHZ. Numai pentru uz dprofesiona\. Populatia
tintd: pacienti in curs de efectuare a procedurilor RUA. Utilizarea
prevazutd Flushing Buffer este un medu gata de utilizare
utilizat pentru aspiratia ovocitelor si spélarea foliculara ca parte
a procedurilor de reproducere  asistatd éRUA). Compozitie:
Flushing Buffer contine: + Heparind (25 Ul/mi) + HEPES
tamponat + Bicarbonat + Glucozd - Lactat + Saruri fiziologice.
Instructiuni de utilizare: Nota: Utilizarea detaliatd a Flushing
Buffer este determinatd pe baza procedurilor si protocoalelor
fiecarui laborator care sunt optimizate pentru scopuri medicale
individuale. ATENTIE: Nu incubati intr-un incubator cu CO2.
Flushing Buffer este tamponat HEPES. Incubarea intr-un incubator
cu C02 va scadea pH-ul sub 7. Pregatire: 1. Flush‘\nﬁ; Buffer este
gata de utilizare pentru prelevarea ovocitelor, 2. Incalziti Flushing
uffer peste noagte la 37°C cu capacul inchis. Protocol: T.
Péstrafl Flushing Buffer la 37°C intr-un bloc de termostat pe tot
Parcursu\ Frocesulu‘l de recoltare a ovocitelor si transportul |a
aboratorul de embriologie. 2. Luati aproximativ 20-50 ml mediu,
folosind o seringd féra cauciuc. Asamblati acul si setul de tuburi
conform instructiunilor producétorului. 3. Operatorul trebuie sé
asigure mentinerea seringii cu mediul cat mai aproape posibil de
37°C. 4. Spalarea poate Ti efectuatd in cazul in care un ovul nu
este extras dupa golirea unui folicul. Reumpleti foliculul aspirat
anterior cu Flushing Buffer si aspirati incd o data. Ref)etati
procedura daca este necesar cu mediu proaspat. 5. Foliculul
aspirat colectat trebuie transferat intr-un vas steril gol cu mediu
de culturd echilibrat, Specificatiile produsului: + pH: 7,30-7,60 +
Osmolalitate: 270-290 mOsm/kg + Sterilitate: SAL 10-3 « Testul
LAL (endotoxine): < 0,25 EU/ml* MEA cu 1 celuld (% blastocisti
dupd 96 de ore): > 80% Utilizarea produselor de calitate Ph Eur
sau USP, dacd este cazul. MSDS §i certificatul de analizd sunt
disponibile la cerere sau pot fi descarcate de pe site-ul nostru web

(kitazato-ivf.com). Instructiuni de depozitare si stabilitate: « A
se pastra ntre 2-8°C. + A se pdstra departe de lumina soarelui,
+ Odaté deschis, depozitati produsul in ambalajul orig{\nal. +Odata
deschis, produsul este stabil timp de cel putin 7 zile in conditi
aseptice si depozitat intre 2-8°C. Dupd aceastd perioadd, vé
rugdm sd aruncati suportul ramas. + Acest produs este stabil
pand la data de expirare etichetata pe sticla dacd ambalajul este
nedeschis sau nedeteriorat. » Produsul este stabil dupa maximum
5 zile de transport la temperaturi ridicate (<37°C). Avertismente:
* Nu resterilizati. + Nu congelati produsul. + Nu utilizati produsul
dupd data de expirare. * Nu utilizati dacd ambalaéul este
deteriorat sau rupt. + Nu utilizati dacé produsul devine tulbure sau
prezintd semne de contaminare. Precautji: + Tehnica asepticd
trebuie utilizatd pentru a evita contaminarea. « Utilizati numai
echipamente si materiale sterilizate. + In caz de contact cu ochii
sau pielea cu Flushing Buffer, spalati imediat ochii/pielea cu apé.
+ Evitatj ciclurile multiple de deschidere a recipientului. Indepdrtati
volumul necesar in_conditii aseptice intr-un recipient steril
adecvat. + Flushing Buffer contine heparind, care este derivatd
din mucoasa intestinald porcind. Heparina este certificata cu
un certificat de adecvare (CEP). Animalele de la care provine
heparina sunt determinate "adecvate pentru consumul uman'. +
Toate materialele umane, organice, ar trebui considerate potential
infectioase. Purtati intotdeauna imbracdminte de protectie
atunci cand manipulati probe. + Respectati toate reglementarile
federale, statale si locale de mediu atunci cand aruncati
produsul. « Utilizatorul va fi responsabil pentru orice probleme
cauzate de utilizarea incorectd sau nerespectarea prezentului
IFU. + Acest produs este destinat utilizdrii de catre specialistii
medicali instruiti in tratamentul fertilitatii. Orice incident grav
(astfel cum este definit in Regulamentul european privind
dispozitivele medicale, 2017/745) care a avut loc in legéturd cu
dispozitivul trebuie raportat Kitazato Corporation §i, daca este
cazul, autoritdti com&)eteme a statului membru al UE in care
este stabilit utilizatorul si/sau pacientul. Rezumatul sigurantei si
Eerforman;ei clinice (SSCP) Caracteristicile de performanta ale

lushing Buffer se gasesc in SSCP disponibil pe site-ul EUDAMED
https://ec.euroFa.eu/tooIs/eudamed si pe site-ul nostru kitazato-
ivf.com. Nota: Instructiunile de utilizare sunt disponibile electronic
la Kitazato-ivf.com sau la cerere.

RU- FLUSHING BUFFER

OBLLAl UHOOPMALIMA Flushing Buffer gocTynen 8 HaGope
5 x 20 M1 1 Bo Gnakonax j50 mn, 100 ma u 256 M. basosblit
UDI-DI: 458223146ASPHZ. Tonbko Ans npodeccioHanbioro
ycnonbaosakys. Lienesas rpynna; MaunenThl, npoxoasiume
npoueaypsl BPT. Hasnauenwe Flushing Buffer — a7o roTosas
K MCMIONb30BAHMIO CPeAa, MpUMeHsemMas Ans acnupauny
00UWTOB M MPOMbIBKM (GONIMKYNOB B pamkax ppoueu1y
BCMIOMOraTeNbHbIX  PENPOAYKTUBHBIX  TEXHONOTMiA .
Cocras: Flushing Buffer cogepxut: « Tenapud (2,5 ME/
M) + bybep HEPES + Bukap6owar + MMiokosa « Jlaktat *
Quanonoriyeckve  conv.  VHCTPYKUMS No _npHMeHeHuIo:
Mpumevanme: KoHkpeTHoe wcronbaosatie Flushing Buffer
onpezensercs Ha 0CHOBE MpoLeAyp M MPOTOKOMOB Kaxaoi
NaGopaTopuy, ONTUMM3MPOBAHHbIX ANS  MHAKBMAYANbHBIX
MegvumHekix  Leneil. BHUMAHUME: He uHkyGupyiite B
CO2-uHky6Gatope. Flushing Buffer copepxut Gydep "HEPES.
VHKy6upoBatme 8 CO2-MHKyGaTOpe MPUBEAET K CHIDKEHMIO
pH Hixe 7. MogrotoBka: 1. Flushing Buffer - aTo roTosbiit k
JICMI0Nb30BAHMIO PACTBOP AN 3a60pa 00UWTOB. 2. Harpeiite
Flushing Buffer B TeueHue Houn npu Temnepatype 37°C ¢
3aKPbITON KpbILWKOV. MpoTokon: 1. epxute Flushing Buffer npu
TeMneparype 37°C B HarpesaTebHOM 6110Ke Ha NPOTSKeHNN
BCEro NpoLlecca BOCCTAHOBAEHNS 00LYTOB Y TPHCMOPTUPORKM
B aMbpuonoruyeckyto naopatoputo. 2. Habepute okono 20-50
M1 CPefbl 33 OBMH Pas, MCONb3ys WNpuL 6e3 pesuHoBOro
ynnoTHuTens. MoaCoRAMHITE UFy Y TPYOKU B COOTBETCTBUM C
WHCTPYKUMAMU npoussoguTend. 3. OnepaTop AoMKeH cneanTs
3a Tem, 4706kl WNPHL| CO CPEAOIt Bbln MAKCHMANbHO Bni30K
k Temnepatype 37°C. 4. MpombIBka MOXET GbiTb BbINONHEHA
B CNyyae, ecu sifekneTka He 6bina nonyyeHa nocne
VI3BNIEYEHNS COQEPXIMMOro honnukyna. HanonHuTe patee
aCnUPUPOBAHHbIN OAAMKYN 6y$ep0M ;énﬂ npombiaki Flushing
Buffer n acnupwpyiiTe ewwe pas. lput HeobxoAMMOCTV NOBTOPHUTE
MPOLeAYpY o cBexeit cpeaoit. 5. CobpanHbIil GonnuKynapHbIi
acTupaT CneayeT NepeHecTM B CTEDUMbHYI0 Yallky C
YPaBHOBELLEHHOI  NUTATENbHOM  CPEfoi. Xagaxre MCTHKH
npogykra: + pH: 7,30-7,60 + OcmonansHocTs: 270-290 mOcm/
kr + CTepunbHocTb: SAL 10-3 + LAL-aHan3 (3HAOTOKCHHbI): <
0,25 E9/Mn + 1-kneTouHblit MEA-TeCT (% bnactouyct yepes 96
4acoB): > 80% 1cronb3oBaHve MPOAYKTOB, COOTBETCTBYHOLLMX
cTaHgapram Esponelickoli ®apmakonen wam dapmakonen
CLUA, ecnu npumerimMo. MacnopT 6e30MacHoCTY 1 CepTUduKaT
aHanu3a AOCTYMHbI N0 3anpocy WK MOMYT BbiTb 3arpyXeHbl
¢ Hawero BeG-caiira (kitazato-ivf.com). MHcTpykuuM no
XPaHEHMI0 M CTaBMMBHOCTB: * XpaHuTe npu Temnepatype
2-8°C. + He ponyckalite BO3fe/CTBME COMHEYHOTO CBETA. *
Tlocne BCKPbITUS XpaHUTE NPOLYKT B OPUTIHANbHOI YNaKoBKe.
+ Tlocne BCKPbITUS NPOAYKT CTAbUNEH B TeYeHue He MeHee 7
QiHEiA B GCEMTUYECKYX YCAOBIAX /1 XDaHEHW/ DU Temneparype
o1 2 0 8 °C. Mo ucTeyeHnn 3TOTO Nepuopa YTUM3upyiTe
OCTaTKY Cpefbl. * ITOT NPOAYKT CTabuneH A0 MCTeYeHs CPoKa
FOAHOCTH, YKa3aHHOTO Ha (1aKOHe, eCAM YNaKOBKa He BCKPbiITa
AU He noBpexaeHa. + MpodyKT cTabuneH nocne MakcuMym
5 [Helt TPaHCMOPTMPOBKI MPU MOBBILUEHHbIX TeMnepaTypax
(37°C). Npepynpexpeus:: + He cTepunusyiite nMoBTOPHO.
* He 3amopaxvBaiite npogykT. + He 1cnonb3yiite npogykT
MI0C/Ie WCTEYEHNA CPOKa TOBHOCTW. * He ucnonbayiiTe, ecim
yNaKoBKa NoBpexieHa U pasbuta. + He ucnonbaylire, ecmn
MPOAYKT MOMYTHEN W UMEET NPU3HaKy 3arpAsHerys. Mepbl
NPeSOCTOPONHOCTH: * BO Usbexanyie sarpasHeHna cnenyer
JICMONb30BATh ~ ACEMTUYECKYID  TEXHUKY. Vcnonbayiite
TONbKO CTEPUIbHOE 06OpYA0BAHHUE U MaTepuansl. + B cnydae
nonaganus Flushing Buffer B rnasa unm Ha koxy HememnesHo
NpOMoiiTe rnasa/koxy BOZOW. * VI3beraifTe MHOTOKPATHbIX
UMKNOB  OTKPbIBaHMA (nakoHa. M3snekwTe Heo6XxoaMMblil
06beM B ACEMTUYECKMX YCMOBUAX B COOTBETCTBYHOLLYIO
cTepunbHyio nocyay. « Flushing Buffer copepxut renapi,
KOTOPbIA MOAYYAKT U3 CAMSNCTON 0BONOYKM  KMLIEYHMKA
CBUHbY. TenapuH umeeT ceptudukar npurogHocTn (CEP).
KVBOTHble, 13 KOTOPbIX MONYYEH renapuH, Onpeenstores
KaK «npuropHble AnA ynoTpebnenus yenoekom». + Bce
OpraHuyeckie MaTepuansl YeNoBEYECKOro MPOUCXOXAEHNS
CNeMyeT CyuTaTb MOTEHUMANbHO MHGEKLMOHHbIMY. Beerpa
HajesaliTe 3allMTHYI Ofexay npu paboTe C oBpasLamy.
+ Cobnopalite BCe (efepanbHble, r0OCYAAPCTBEHHblE U
MECTHbIE 3KONOTU4ECKMe HOPMbI MpH YTUAM3ALMA NPOAYKTa.

Monb3oBaTeNb HeCeT OTBETCTBEHHOCTb 33  KGble
npo6embl, BbI3BaHHbIE HenpaBibHbIM UCTIONb30BaHUEM WK
HECOOMOAEHMEM HACTOALLEN WHCTPYKLMA MO NPUMEHEHNIO.

90T MPOAYKT MpedHasHayed AN MCnoNb30BaHWA
MEAVLMHCKMA CTIELan1CTaMy, NPOLUEALIMMY MOATOTOBKY B
06nacTu neveHs 6ecnnogus. O MoBOM Cepbe3HOM MHUMAEHTE
(kak onpegeneHo B EBponelickom pernameHTe 0 MeAnLMHCKIX
13gen1ax 2017/745?, MPOUSOLIEAWEM B OTHOLLEHUH
u3penws, cnepyet coobliath B Kitazato Corporation u, ecim
NPUMEHIMO, B KOMMETEHTHbIN OpraH rocyaapcTaa-unexa EC,
B KOTOPOM 3apervCTpUpoBaH MoNb3oBaTeNb W/W NALMENT,
CBoHass MHAOPMaALMA Mo Ge3onacHOCTH M KAMHMYECKOi
appekTueHoCTH (SSCP) SKCNNyaTaLMOHHBIE XaPaKTEPUCTHKM
Flushing Buffer npusepeHbl 8 SSCP. focTynHoli Ha Be6-calite
EUD/—\M%D https://ec.europa.eu/tools/eudamed 1 Ha Haluem

Beb-caite  kitazato-ivi.com. MMpumevarne: VHCTpyKuun no
MIDUMEHEHIIO AOCTYMHbI B 3EKTPOHHOM Bitfe Ha BeG-caiiTe
Kitazato-ivf.com wnit mo 3anpocy.

SE- FLUSHING BUFFER

ALLMAN INFORMATION Flushing Buffer finns i ett kit om 5 x
20 ml och i flaskor pd 50 ml, 100 ml och 250 ml. Grundldggande
UDI-DI: 458223146ASPHZ. Endast for professionellt bruk.
Mélgrﬂ)p: Patienter som genomgdr ART-ngrepp. Avsedd
anvandning Flushing Buffer & “ett fardigt media som
anvands for oocytaspiration och foHike\sp_oImng[ som en del
av ART-procedurer (Assisted Reproductive echnologs‘\esé)‘
Sammansittning: Flushing Buffer innehaller: + Heparin SZ, IE/
m\e + HEPES buffrad + Bikarbonat « Glukos * Laktat * Fysiologiska
salter. Bruksanvisning: Notera: Den detaljerade anvandningen
av FIushinE Buffer bestams utifrén varje laboratoriums procedur
och protokoll som &r optimerade for individuella medicinska
dndamal. VARNING: Inkubera inte i en CO2-inkubator. Flushing
Buffer & HEPES-buffrad. Inkubation i en CO2-inkubator kommer
att sdnka pH under 7. Forberedelse: 1. Flushing Buffer &r en
formulering som &r klar att anvéndas for att hamta dggeeller.
2. Varm spolbuffert Gver natten vid 37 °C med stangt lock.
Protokoll: 1. Forvara spolbufferten vid 37 °C i ett varmeblock
under hela processen med dggétervinning och transport till
embr%olog\\aboratonet. 2. Ta ca 20-50 ml medium &t géngen
med hjdlp av en gummifri spruta. Montera nal- och slangsatsen
enligt tillverkarens instruktioner. 3. Operattiren méste se till att
Sﬁ[_u_tan med mediet hélls néra 37 °C s& mycket som moﬂlqt: 4.
Skélining kan utforas om ett dqg inte hittas efter att en follikel
har tomts. Fyll pa tidigare aspirerad follikel med Flushing Buffer
och aspirera en gang till. Upprepa proceduren om det behovs
med farskt medium. 5. Den uppsamlade follikelvéitskan som
asiJ_lrerats ska overforas till en tom steril skél med ekvilibrerat
odlingsmedium. Sgeciﬁkationer for produkten: « pH: 7,30-7,60 «
Osmolalitet: 270-290 mOsm/kg + Sterilitet: SAL 10-3 + LAL-analys
gendotoxmer): < 0,25 EU/ml + 7-cells MEA (% blastocyster efter

6 timmar): > 80 % Anvandning av produkter av Ph Eur-eller USP-
kvalitet om tillampligt. Sakerhetsdatablad och analyscertifikat
finns tillgangliga pd begéran eller kan laddas ner frén vér
webbplafs %k\tazato—‘wf.com). Forvaringsinstruktioner och
stabilitet: - Forvaras mellan 2-8°C. - Forvaras atskilt frén solfjus.
+ Oppnad forpackning ska forvaras i originalforpackningen. «
Opﬁnad forpackning ar stabil i minst 7 dagar under aseptiska
fornéllanden och forvaras vid 2-8 °C. Efter denna period ska du
kassera de terstaende mediera. » Denna produkt &r stabil fram
till utgangsdatumet som anges pé flaskan om forpackningen ar
odppnad eller oskadad. + Produkten &r stabil efter max 5 dagars
transport vid forhdjda temperaturer (<37°C). Vamningar: * Far ej
steriliseras pa nytt. » Frys inte produkten. « Anvand inte produkten
efter utgangsdatumet. + Anvand inte om fdrpackningen &r
skadad eller trasig. + Anvénd inte om produkten blir grumlig
eller visar tecken pa kontaminering. Forsiktighetsatgarder:
Aseptisk teknik bor anvandas for att undvika kontaminering. «
Anvand endast steriliserad utrustning och material. + Vid gon-
eller hudkontakt med Flushing Buffer, skolj omedelbart Ggonen/
huden med vatten. « Undvik att Gppna behallaren flera ganger.
Avlé%sna erforderlig volym under aseptiska forhallanden i en
lamplig steril behallare. + Flushing Buffer innehéller heParin som
utvinns ur tarmslemhinnan hos svin. Heparinet &r certifierat med
ett Certificate of Suitability SCEP). De djur som heparinet harror
frén har faststallts vara ‘tjanliga som livsmedel". » Allt manskligt,
organiskt material bor betraktas som potentiellt smittsamt.
Bar alltid skyddskldder vid hantering av prover. « Folj alla
federala, statliga och lokala miljdbestdmmelser nar du kasserar
produkten. « Anvdndaren &r ansvarig for eventuella problem
som orsakas av felaktig anvandningeller att inte folja dessa
bruksanvisningar. + Denna produkt &r avsedd att anvandas av
medicinska specialister som ar utbildade i fertilitetsbehandling.
Alla allvarliga incidenter (enligt definitionen i den europeiska
forordningen om medicintekniska produkter, 2017/745? som har
intréffat i"samband med enheten ska ragporteras till Kitazato
Corporation och, i forekommande fall, den behdriga myndigheten
i den EU-medlemsstat dar anvindaren och/eller patienten &r
etablerad. Sammanfattning av sakerhet och klinisk prestanda
(SSCP? Prestandaegenskaperna for Flushing Buffer finns i SSCP
som finns pd EUDAMED:s webbplats httpst//ec.eurﬁm.eul
tools/eudamed och pé var webbplats kitazato-ivf.com. Notera:
Bruksanvisningar finns tillgangliga elektroniskt pé Kitazato-ivf.
com eller pa begdran.

SK- FLUSHING BUFFER

VSEOBECNE INFORMACIE Flushing Buffer je dostupny v stprave
5% 20 mlav50ml, 100 mla 250 ml flasiach. Zakladné UDI-
DI: 458223146ASPHZ. Len na profesiondlne pouZzitie. Cielovd
populdcia; Pacienti podstupujlici procedury ART. Zamyslané
pouzitie Flushing Buffer je médium pripravené na pouzitie a
pouzivané na aspiréciu oocytov a preplachovanie follkulov ako
sticast postupov asistovanej reprodukcie (ART). Kompozicia:
Flushinﬁ Buffer obsahuje: « epan’ngZ,S [U/ml) + HEPES pufer «
Hydrouflicitan * Glukoza « Laktét - Fyziologické soli. Intrukcie
na pouzivanie: Poznamka: Podrobné pouzitie preplachovacieho
Fu ra sa urCuje na zaklade postupu a protokolov kazdého
aboratdria, ktoré st optimalizované pre individudine lekérske
(cely. POZOR: Nemkubu{te v inkubétore CO2. Flushing Buffer
obsahuje HEPES pufer. Inkubécia v CO2 inkubétore znizi pH
pod 7. Priprava: 1. Flushing Buffer je pripravok pripraveny na
pouZitie na ziskanie oocytov. 2. Zahrejte preplachovaci pufr cez
noc na 37 °C so zatvorenym vekom. Protokol: 1. Preplachovact
pufr uchovavajte pri teplote 37 °C vo vyhrievacom bloku
pocas celého procesu regenerécie oocytov a transportu do
embryologického laboratéria. 2. Uzivajte asi 20-50 ml média
naraz pomocou injekcnej striekaCky bez gumy. Zostavte
spravu ihiel a hadiciek podfa pokynov vyrobeu. 3. Obsluha sa
musi postarat o to, aby injekcna striekacka s médiom bola co
najblizSie k 37 °C. 4. Preplachovanie sa moze vykonat v pripade,
Ze vajicko nie je extrahované po v%prazdneni folikulu. Naplte
predtym odsavany folikul preplachovacim pufrom a odsajte
este raz. Ak je to potrebné, postup opakujte s Cerstvym médiom.
5. Odobraty odsavany folikul preneste do prazdpej sterilnej
misky s predekvw\ibrovang’m kultivaéni}m médiom. Specifikicia
groduklu: + pH: 7,30-7,60 + Osmolalita: 270-290 mOsm/kg
terilita: SAL 10-3 + Skuska LAL gendotoxiny): < 0,25 EU/ml «
1-bunkova MEA (% blastocfyjst{J EO 6 hodindch): > 80 % PouZitie
Froduktovmedy h Eur alebo USP, ak je to mozné. Bezpecnostny
ist a certifikét 0 analyze su k dispozicii na poziadanie alebo si
ich mozete stiahnut z nasej webovej stranky (kitazato-iv.com).
Pokyny na skladovanie a stabilitu: - Skladujte prilteg\ote 2-8°C.
Chrarite pred sine¢nym Ziarenim. + Po otvoreni v{y]ro ok skladujte
v pdvodnom obale. * Po otvoreni je produkt stabilny najmene) 7
dniv asepticky’ch podmienkach a pocas skladovania pri teplote
28 °C. Po uplynuti tecito doby zlikvidujte zvySok média. « Tento
produkt je stabilny az do détumu exspirdcie vyznaceného na flasi,
ak je obal neotvoreny alebo neposkodeny.  Produkt je stabilr}y’ Bo
maximélne 5 diioch prepravy pri zvySenych teplotch (<37°C).
Upozornenia: + Nesterilizujte znova. + Vyrobok nezmrazujte. *
\yrobok neﬁouzwajte Bo datume exspiracie. - Nepouzivajte, ak
je obal poskodeny alebo rozhity. + Nepouzivajte, ak je vyrobok
zakaleny alebo vykazuje znamky kontaminacie. Opatrenia:
Aby sa’zabrénilo” kontaminacii, mala by sa pouzit asepticka
technika. PouZ\’va&te iba sterilizované vybavenie a materidl.
+ V pripade kontaktu oCi alebo pokozky s preplachovacim
puferom okamzite vyplachnite oci/pokozku vodou. « Vyhnite sa

viacndsobnym cyklom otvarania nddoby. Pozadovany objem
odoberte za aseptickych podmienok ‘do vhodnej “sterilnej
nédoby. + Preplachovaci pufer obsahuje heparin,” ktory sa
ziskava z Crevnej sliznice oSipanych. Heparin je certifikovany
osvedcenim o vhodnosti (CEP). Zvieratd, z ktorych sa heparin
ziskava, st urCené ako ‘vhodné na fudskd spotrebu”. + Vsetok
[udsky, or%anicky materidl by sa mal povazovat za potencidlne
infekény. Pri_manipuldcii so vzorkami vzdy noste ochranny
odev. + Pri likviddcii produktu dodrZiavajte véetky federdine,
Statne a miestne environmentaine predpisy. « Pouzivatel je
zodpovedny za akékolvek problémy sposobené nespravnym
[%ouzwamm alebo nedodrzanim tohto ndvodu na pouzitie. *
ento produkt je urcenl na pouzitie lekarmi vzskolenyml v liecbe
neplodnosti. Akykolvek zévazny incident (ako je definovany v
eurépskom nariadeni o zdravofnickych pomockach 2017/745),
ktori/ sa vyskytol v stvislosti so zarladenim, by sa mal nahldsit
spolocnosti Kitazato Corporation a pripadne  prislusnému
orgénu Clenského Stétu EU, v ktorom je pouzivatel a/alebo
pacient registrovany. Siihrn bezpecnosti a klinického vykonu
(SSCP) Viykonnostné charakteristiky preplachovacieho “pufra
SU uvedene v SSCP dostupnom na webovej stranke EUDAMED
https://ec.europa.eu/tools/eudamed a na nase] Webov&a‘ stranke
kitazato-ivf.com. Poznamka: Navod na pouzitie je k dispozicii
elektronicky na Kitazato-ivf.com alebo na poziadanie.

SL- FLUSHING BUFFER

SPLOSNE INFORMACIJE Flushing Buffer f'e na voljo v kompletu
5% 20 mlin v 50 ml, 100 ml in 250 ml steklenicah. Osnovni
UDI-DI: 458223146ASPHZ. Samo za profesionaino uporabo.
Cilina populacija: Bolnice, pri katerih se ‘\zvajgjo postopki ART.
Predvidena uporaba Flushing Buffer je medij, pripravijen za
uporaho, ki se uporablja za aspiracijo jajcnih celic in izpiraqje
foliklov kot del postopkov asistirane  reprodukcije (ART).
Kompozicija: Flushing Buffer vsebuje: + Heparin (25 i.e./ml)
+ HEPES v medpomnilniku « Bikarbonata + Glukoza + Laktata
+ Fizioloske soll. Navodila za uporabo: Opomba: Podrobna
uporaba pufra za izpiranje je dolocena na podlagi postopka in
protokolov vsakega laboratorija, ki so optimizirani za posamezne
medicinske namene. POZOR: Ne inkubirajte v CO2 inkubatorju.
Flushing Buffer je pufran s HEPES-puferjem. Inkubacija v C02
\nkubato?'u bo znizala pH pod 7. Prigravka: 1. Flushing Buffer
je formulacija, pripravijena za uporabo za pridobivanje jajcnih
celic. 2. Topel puter za izpiranje Cez noC pri 37 °C z zaprtim
pokrovom. Protokol: 1. Flushing Buffer franite pri 37 °C v
grelnem bloku skozi celoten proces obnavijanja jajénih celic in
prenosa v embrioloski laboratorij. 2. Vzemite priblizno 20-50
ml medija naenkrat z injekcijsko bm’zPo brez ¢epa. Komplet igle
in cevi sestavite v skladu z navodill proizvajalca. 3. Operater
mora poskrbeti, da bo injekcijska brizga z gojiséem ¢im blizje
temperaturi 37 °C. 4. \zp\’range se lahko izvede, Ce se {'ajéece po
\zErazn_\tw folikla ne jzvlece. Predhodno aspiriran folikel napolnite
7 Flushing Buffer in Se enkrat asgmrajte. Postopek ponovite, e je
to potrebno, s svezim medijem. 5. Zbrani aspirirani folikel je treba
Erenesn v prazno_sterilno posodo z uravnotezenim gojiscem

ulture, Specifikacije izdelka: - pH: 7,30-7,60 - Osmolalnost: 270-
290 mOsm/kg « Sterilnost: SAL 10-3 + Preskus LAL (endotoks‘mpr
< 0,25 EU/ml"= 1-celiéni MEA (% blastociste po 96 urah): > 80 %
Uporaba izdelkov razreda Ph Eur ali USP, ¢e je primerno. Vamostni
list in potrdilo 0 analizi sta na voljo na zahtevo ali pa ju lahko
prenesete z nase spletne strani (kitazato-ivf.com). Navodila za
shranjevanje in stabilnost: - Shran uge pri temperaturi od 2 do
8 °C. + Hranite stran od soncne svetlobe. + Ko izaelek odprete, ga
shranite v originalni embalazi. - Po odprtju je proizvod stabilen vsaj
7 dni v asepticnih pogojinin shran«en pritemperaturi od 2 do 8 °C.
Po tem obdobju zavrzite preostali medij. « Ta izdelek je stabilen
do datuma izteka roka uporabnosti, ki je oznacen na steklenicki,
Ce je embalaza neodprta ali nepoSkodovana. + Izdeleké}e stabilen
po najve¢ 5 dneh transporta pri povisanih temEeratura (€37°C).
Opozorila:  Ne sterilizirajte ponovno. + lzdelka ne zamrzujte.
Izdelka ne uporabljajte po datumu izteka roka uporabnosti. * Ne
uporabIHajte, Ce je embalaza poskodovana ali ziomljena. * Ne
uporabljate, Ce je izdelek moten ali kaze znake koniam\naciée.

amostni ukrepi: « Za prepreCevanje kontaminacile je treba
uporabiti asepticno tehniko. + Uporabljajte samo_Sterilizirano
opremo in material. « V Er\'meru stika z oémi ali koZo s Flushing
Buffer takoj sperite o&i/kozo z vodo. * Izogi\bajte se veckratnim
cikiom odpiranja posode. Zahtevani volumen odstranite v
asepticnih pofqoﬂh v ustreznem sterilnem prejemniku. * Proizvod
Flushing Buffer vsebuje heparin, ki se pridobiva iz Crevesne
sluznice prasicev. Heparin je potrH'en s potrdilom o ustreznosti
(CEP). Zivall, iz katerih je pridobllen heparin, so doloene kot
‘primerne za prehrano ljudi". + Vse ¢loveske, organske snovi je
treba obravnavati kot potencialno nalezljive. Pri ravnanju z vzorci
vedno nosite zascitna oblacila. « Pri zavrzenju izdelka upostevajte
vse zvezne, drzavne in lokalne okoljske predpise. + Uporabnik je
odgovoren za morebitne tezave, ki nastanejo zaradi nepravilne
uporabe ali neupostevanja teh navodil za uporabo. + Ta izdelek
je namenjen medicinskim strokovnjakom, usposoblienim za
zdravljenje neplodnosti. Vsak resen incident (Zkol%'e opredeljen v
evropski uredbi o medicinskih pripomockih (2017/745), ki se je
zqoail v zvezi s pripomockom, Je treba prijaviti podjetju Kitazato
Corporation in po potrebi pristojnemu organu drzave clanice EU,
v kateri ima uporabnik in/ali pacient sedez. Povzetek vamosti
in klinicne ucinkovitosti (SSCP) Znacilnosti delovama Flushin
Buffer so v SSCP, k\'/'e na voljo na spletni strani EUDAMED https://
ec.europa.eu/tools/eudamed in na nasi spletni strani kitazato-vf.
com. Opomba: Navodila za uporabo so v elektronski obliki na
voljo na Kitazato-ivf.com ali na zahtevo.

TR- FLUSHING BUFFER

GENEL BILGILER Flushing Buffer 5 x 20 mllik bir kit halinde
ve 50 ml, 100 ml ve 250 mllik siselerde mevcuttur. Temel
UDI-DI: 458223146ASPHZ. VYalnizca profesyonel ~ kullanm
igindir. Hedef kitle: ART prosediirleri gegiren hastalar. Amacina
u 3un kullanim Flushing Buffer, Yardimei Ureme Teknolojileri
? T) prosedilrlerinin bir parcasi olarak oosit aspirasyonu ve
olikiller yikama icin kullanilan kullanima hazir bir me %umdur
Kompozisgon: Flushing Buffer sunlan icerir: + Heparin (2.5 U /
ml) + HEPES Tamponlu « Bikarbonat + Glikoz « Laktat + Fizyolojik
tuzlar. Kullanim igin talimatlar: Not: Flushing Bufferin ayrinil
kullanimi, her laboratuvarin bireyse\ tibbi amaglari igin optimize
edilmis prosedir ve Erotoko\ erine gore belirlenir, DIKKAT:
C02 inkubattriinde inkiibe etmeyin. Flushing Buffer HEPES
tamponludur. Bir CO2 inkiibatriinde inkilbasyon, pH' 7nin altina
diistirecektir. Hazirhk: 1. Flushing Buffer, oosit geri kazanimi
icin kullanima- hazrr_ bir formiilasyondur. 2. F\ush'\ng Buffer
gﬁece boyunca kapagi kapali sekilde 37°Cde isitin. Protokol:
. Flushing Buffer, tiim" oosit %eri kazanimi ve embriyo\olli
laboratuvarina tasinmas! stireci boyunca bir isitici blokfa 3
° C'de tutun. 2. Kaucuk icermeyen bir sirnga kullanarak bir
seferde yaklagtk 20-50 ml medyum alin. Igne ve hortum setini
Ureticinin talimatlarina gore monte edin. 3. Uygulayici, medium
iceren slnn%aw mimkn oldudunca 37 © C'de tutmalidir. 4. Bir
folikill bosaltiidiktan_sonra bir yumurta _(i\kmamas!'d_urumunda
E\kama_yap\\ab\hr. Onceden aspire edilmis folikilli Flushing
uffer ile tekrar doldurun ve bir kez daha aspire edin. Taze
medyum ile %grek\'yorsa islemi tekrarlayin. 5. _/-\sgire edilerek
toplanmis folikiil, dengelenmis kiiltiir medyumu ile bog bir steril
killttir dishine aktarimalidir. Uriin Ozellikleri: + pH Degeri: 7.30-
7.60 + Ozmolalite: 270-290 mOsm/kg + Sterilite: SAL T0-3 « LAL
Testi (Endotoksinler): < 0.25 EU/ml + 1 hiicreli MEA S'% 96 saat
sonra blastokistler): > %80 Varsa Ph Eur veya USP sinifi tirtinlerin

kullanimi. MSDS ve Analiz Sertifikasi talep izerine temin
edilebilir veya web sitemizden  (kitazato-ivf.com) indirilebilir
Depolama talimatlan ve kararlhgr: + 2-8°C arasinda saklayin.
* Glines Isi§indan uzak tutunuz. « Uriinii agildiktan sonra orijinal
ambalaj]lnda saklayin. - Urlin agildiktan sonra aseptik kosullarda
en az 7 giin stabildir ve 2-8°C arasinda saklanr.Bu siireden
sonra litfen kalan medyay: atin. + Bu iirlin, ambalaj agiimamis
veya hasar ormemlése, sise Uzerinde etiketlenen son kullanma
tarihine kadar stabildir. « Uriin, yliksek sicakliklarda (<37°C) en
fazla 5 giinliik nakliyeden sonra stabildir. Uyani: « Yeniden sterilize
etmeyin. + Urlind dondurmayin. + Ur{ini son kullanma tarihinden
sonra kullanmayiniz. + Ambalaj hasar gormis veya kinlimigsa
kullanmaym. « Uriin bulaniklagirsa veya kontaminasyon belirtisi
qOsterirse kullanmazm. Onlem: - Kontaminasyonu onlemek
|Qk\'n aseptik teknik kullanimalidi. + Yalnizca sterilize edilmis
ekipman ve malzeme kullanin. + Flushing Buffer ile gdz veya
cilt temasi halinde, gozleri/cildi hemen suyla ykayin. * Sisenin
birden fazla agima dongistinden kaginin. ‘Aseptik kosullar
altinda gerekli hacmi uygun bir steril alicida cikarin. + Flushing
Buffer, domuz baiﬂ sak mukozasindan elde edilen heparin igerir
Heparin, Uy?unlu Sertifikast (CEP) ile sertifikalandinimistir.
Heparinin elde edildidi hayvanlar “insan  tiketimine uygun’
olarak belirlenir. « Ttim insani, organik materyaller potansiyel
olarak bulasici olarak kabul edilmelidir. Numuneleri tutarken
daima koruyucu giysi giyin. + Urlinii atarken tim federal, eyalet
ve yerel cevre diizenlemelerine uyun. + Yanlis kullanimdan veya
meveut Kullanim Talimat’na uyulmamasindan kaynaklanan her
tlirlii sorundan kullanici sorumlu olacaktr. + Bu irtin, dogurganiik
tedavisi konusunda e?mm a\mg tip uzmanlar tarafindan
kullanimak {izere tasarlanmistir. Cihazla ilgili olarak meydana
8e\en herhangi bir ciddi olay (Avrupa Tibbi Cihaz Yonetmeligi,

017/745'e tanimlandidi gibi) Kitazato Corporationa ve varsa,
kullanicinin ve/veya hastanin yerlesik oldugu AB Uye Devletinin
yetkili makamina bildirilmelidir. Giivenlik ve Klinik performans
ozeti (SSCP) Flushing Bufferin performans ozellikleri EUDAMED
web sitesinde  https://ec.europa.eu/tools/eudamed  bulunan
SSCP'de ve web sitemizde kitazato-ivf.com bulunmaktadir. Not:
Kullanim talimatlari elektronik olarak Kitazato-ivf.com veya talep
{izerine temin edilebilir.

UA- FLUSHING BUFFER

3ATAJIbHA IHOOPMALIIA 5ycep BinyckaeTbes B Habopi 5x 20
M g)ﬂaKOHaX 50 mn, 100 mn i 250 mn. basoswit iHaexc UDI-
DI: 4g8 23146ASPHZ. Tinbku 40 NpodeCi/Horo BUKOPUCTAHHS.
LlinboBa ayﬂmrog)iﬂ: TauieHTw, AKi NpoxoasTb npoueaypu APT.
3acrocysahHa Flushing Buffer - Le rotose o BUKOpUCTaHHS
CepefjoBiLLe, AIKe 3aCTOCOBYETHCA ANS acnipauii oouuTiB
Ta MpOMMBaHHA (ONikyNiB Y pamkax MpoBeeHHs npoLeayp
JONOMIXHUX  PENPOAYKTUBHIX  TEXHONOT IV gﬂ,PT. Cknap:
[TpomuBHHiA 6yg)eE MicTuTb: * [enapud (2,5 MO/M) « HEPES-
6ycepusosani + bikapooat  [niokosy * NlakTar + disionoriyxi
coni IHCTpyKuis 3 BUKOpMCTaHHS: MpuMiTka: [leTanbhe
BYIKOPUCTaHHSA CEPEOBMLLA ANS MPOMYUBKA BUSHAYAETHCA Ha
OCHOBI MPOLIEAPY Ta MPOTOKOAIB BANOBIAHO A0 HOPM KOXHOI
naBopatopii, Akl ONTUMI0BAHI 1A IHAVBIAYANbHAX MEAVHIX
Linen. YBATA: He iky6yiire 8 CO2 awocrbegi, bydep Bxe
MmicTuTb GydepHy cuctemy (HEPES). IkyGauis 8 CO2 atmocdepi
3HU3NTb MOKa3HKY piBHA pH Hinkde 7. Migrotoeka: 1. bydep
N9 NPOMMBKY - Lie FOTOBE 10 BUKOPUCTaHHA CepeaoBILLE ANA
OTPUMaHHS 0oUWTIB. 2. Harpilite Gydep nepes BUKOPUCTaHHAM
Ta 3aMLLTe 3aKPUTHIE BRaKoH Ha Hiy npu Temnepatypi 37°C.
Tpotokon: 1. TpumaiiTe 6yhep 414 NPOMIUBKA Ny TeMnepaTypi
3/°C B HarpiBanbHOMy ONOLi NPOTATOM YChOrO MPOLIECy
BIJHOBNIEHHS! OOUWTIB | TPaHCMOPTYBaHHA B eMGpionoriyHil
na6opatopil. 2. Binbepit npubmmaHo 20-50 Mn cepeposuLLa
33 OIWH Pas3, BUKOPUCTOBYOYN LWMPHLL, AKMIA HE MICTUTb TyMM.
MigroTyiiTe NOTPIGHuIt BaM Habip ronoK Ta acmipaLliitkux MiHiii
BIANOBIAHO [0 HCTPYKUiM BMPOGHMKa. 3. OnepaTtop MoBUHEH
3a0e3neunTin Taki yMoBH, o6 mnému i3_cepenosuiLem 6y8
MakeumansHo G6amabkum 10 37°C. 4. MpomuBaHHA Moxe
6yTv MPOBEJEHO B TOMY BUNafKY, AKILO AVLIEKNITHHA He 6yna
BUineHa Nicng COpoXHeHHA (onikyna. HanoBHiTb panilue
acnipoBauit Gonikyn GydepoM AnA MPOMUBKY Ta MPOBEAITH
acnipaljito we pas. Hoerogm: npoLeaypy, AKWO Ue MoTpioHo
31 CBIKMM CepenoBuLLiem. 5. Bigi6paHuii acniposauii Gonikyn
CMif MepeHecTM [0 MOPOXHLOTO CTEPUABHOMO MOCYAYy 3
eKBINOPOBAKMM  KYNbTYPANbHUM _CepefoBuLem.  TeXHiuHi
X%paKTepHCTHKH npogykry: « pH: 7,30-7,60 + OcMonanbHicTb:
270-290 mOcm/kr * CTepunbHicTb: SAL 10-3 + LAL-TecTyBaHHA
(eHnoToKeuHu): < 0,25 €0/mn * T-kniTuHHwiA MEA (GnactouvcTi
yepe3 96 rop): > 80% BukopucToyiiTe npogyKuito knacy Ph,
Eur a6o USP, fkwo e moxmso. MSDS Ta cepwﬂ)ikar aHaniay,
ki JOCTYNHi 33 3amuTOM 860 MOXYTb GyTU 33BaHTaxeHi 3
Haworo Bec-caiity (kitazato-ivf.com] Ymou 36epiraHns Ta
crabinbhicTb: + 36epiratit npu Temnepatypi Big 2 fo 8°C. *
Tpumaifte nogani Bif COHAYHIMX MpoMeHis. « Micnd BIGKPUTTA
30epiraiiTe  npoaykT B OpuriHanbHii  ynakosui. + Micng
BIAKPUTTA MPOAYKT CTABINbHUA MPOTArOM  LIOHaliMeHwWe 7
[HIB B acenTuyHMX ymoBax | 36epirani npu Temnepatypi
Bin 2 go 8°C. Ticns 3akiHueHHs Lporo nepioay, Gyab Nacka,
BUKVHbTE 3aMMLLKV CepesoBuLLa. * Lleil npoaykT CTabinbHuit
[0 33KIHYEHHS TEPMIHY MPUAATHOCTI, 3a3HAYEHOTO Ha NAALLLY,
AIKLLO YNaKoBKa He BiAKkpUTa abo He MoLKomkeHa. * MpoayKT
CTAOINbHMIA MICNS MAKCHMYM 5 [HIB TPAHCMOPTYBaHHA Mpy
nigguweHnx  Temnepatypax  (<37°C).  MonepemwenHs:
T0BTOPHY CTEPUNI3ALil0 He MPOBOAWTY. * He 3amopoxyiite
MPOAYKT. * He BUKOPUCTOBY/TE MPOAYKT MICAA 3aKHYEHHA
TepMiHy NPUAATHOCTI. * He BUKOPUCTOBYiATE, AKLO YNaKOBKa
MIOLLKOKEHa 00 3namaa. + He BIKOPHUCTOBYITE, AKLLO BUPIG
MIOMYTHIB @60 Mae 03HaKM KOHTaMiHaLji MikpoopraHiaMamu.
3anobiui 3axogu: + Cnig BUKOPUCTOBYBATM aCEMTU4HY
TeXHiKy, W06 YHUKHYTV 3aBpyaHeHHs. « BukopucToyiiTe
NWe CTepunisoBaHe 0bAafHaHHA Ta Matepiand. Y pasi
NOTPANAAHHA PO34HY B 04I 860 Ha LWKIY, HeraiiHo npomuiiTe
iX BOROW. * YHUKaliTe 6araTopasoBuX LMKNIB BIAKPUTTA
(nakoHy. [lepeHecitb  HeobXifHMit 06'eM B acemTu4HuX
yMOBaX A0 CTepunbHOrO nocydy. + bybep Ana dnawwHry
MICTUTb Tenapu, skwit 6y8 0TPUMaHMiA 3i CIM30BOT 0BONOHKM
KMWeYHWKa CBAHER. [enapwH  cepTudikoaHwii Ta Mae
ceprudikar npugathocri (CEP). TBapwHH, 3 sikvx OTPUMYKOTD
TeNapyH, BU3HAYAIOTLCA AK MPUATHI ANA CTIOKVBaHHA B
Ky NIOAMHOIO. * Becb MIOLCHKMIA, OpraHiHHuii matepian chig
DO3rNAAATI SK MOTEHUAHO iHOeKUiMHMiA. 3aBXaN Hagaraifte
3aXVCHYIA OBSr Mif Yac PoBoTY 3i 3paskamu. * [loTpuMyitTech
yCix hefiepasnbHyIX, AepKaBHYX | MICLEBYX EKONOTYHYX HOPM nig
4ac BUKWAAHHA NPOAYKTY. + KopucTyBay Hece BIANOBIZaNbHICTb
33 OymbAki  MpoGnemy,  CTIpUuMHEHi  HEmpaBUMbHIM
BUKODUCTAHHAM  MIPOAYKLIT a60 ~ HEROTPUMaHHSM  HaflaHoi
IHCTPYKLIT 3 BAKOPUCTAHHS. + Lleit NposyKT npusHayernit ang
BUKOPUCTaHHA Megu4HMY haxiBLAMM, SKi NPOILLAN HaBYAHHA
3 NikyBaHHA Geanniann. Mpo Oyab-Akui CepitosHuit iHuMaeHT
(siK Bit3HaYEHO B EBPONECHKOMY PerniaMeHTi LIOAO MeaudHIX
BUpoGiB, 2017/745), W0 cTaBeA 'y 3B'A3KY 3 MPUCTPOEM, CMif
MOBIZOMAATY KopriopaLito KiTasaTo Ta, KOMMETEHTHWIA OpraH
JepxasiryneHa €C, B AKili 3apeecTpoBaHO KopucTyBada Ta/
360 naLjexTa. Pesiome 3 Gesneku Ta KIiHiYHUX pe3ynbTatie
(SSCP)  ExcnnyaralliiiHi xapakTepucTvku cepeaosvia ans
npomuBky Hasepewi B SSCP, 4ocTynHi Ha Be6-Caiiti EUDAMED
https://ec.europa.eu/tools/eudamed a6o Ha Hawomy BeG-
caifi kitazato-ivf.com. MpUMiTKa: IHCTPYKLIA 3 BIKOPUCTaHHS
JIOCTYNHa B ENEKTPOHHOMY BUrNAAI 33 ajpecoto Kitazato-ivf.
€OM a60 3 3aNUTOM.




