CooperSurgical Distribution B.V.

Celsiusweg 35, 5928 PR Venlo, The Netherlands

LifeGlobal Group, LLC, 393 Soundview Rd, Guilford, CT 06437 US
T: 1800-648-1151 Intl.: +45 46790200

sales@coopersurgical.com Orders@origio.us.com

[EcTrer]

\\o,l.ifeG!obaP

RO UP

Instructions for the Use of Y= HTF w/ HEPES

(Catalogue Numbers: GMHH-100, GMHH-250, GMHH-500)
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PRECAUTIONS AND WARNINGS

1. Caution: Federal Law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a physician (or properly licensed practitioner).
2. Caution: The user should read and understand the Instructions for Use, Precautions and Warnings, and be trained in the correct procedure
before using the HTF w/ HEPES for retrieval of human oocytes.
Not to be used for injection.
Do not resterilize.
Do not use the product if:
+ the product packaging appears damaged or if the seal is broken
« the expiry date has been exceeded
+ the product becomes discolored, cloudy, or shows evidence of particulate matter
6. HTF w/ HEPES contains the antibiotic gentamicin sulfate. Appropriate precautions should be taken to ensure that the patient is not sensitized to
this antibiotic.
7. HTF w/ HEPES contains only a low concentration of sodium bicarbonate and should not be gassed, or used for culture under CO,.
8. To avoid problems with contamination, practice aseptic techniques.
9. Discard unused medium within 7 days of opening. Do not use after expiry date.

GENERAL INFORMATION

Indications for Use

For handling, washing & manipulation of embryos & oocytes.

Storage and Shelf Life

Store at 2-8°C and protected from light. Fourteen (14) weeks from the date of manufacture.

Composition

A HEPES-buffered medium is required when gametes and embryos are handled outside of a CO; incubator.

Sodium Chloride, Potassium Chloride, Calcium Chloride, Potassium Phosphate, Magnesium Sulfate, Sodium Bicarbonate, Glucose, Lactate Na Salt,
Sodium Pyruvate, Phenol Red, HEPES, Gentamicin Sulfate™ (10 pg/ml)

“from therapeutic-grade source material

QUALITY CONTROL SPECIFICATIONS

Lt od

Assay (performed for each batch) Specification

Physicochemical Tests

pH 72-74

Osmolality 280-292 mOsM
Biological Tests

Endotoxin (LAL) <0.5EU/mI

Sterility Test (bacterial and fungal screen, SAL 10-%) PASS
Biological Assays

1-cell Mouse Embryo Assay (% expanded blastocysts at 96 h of culture after 1 h exposure) >80%

INSTRUCTIONS FOR USE
Media Required for Oocyte Retrieval

1. Needle-Wash Medium: Use HTF w/ HEPES to wash the collection needles prior to oocyte retrieval.

2. Follicle-Flush Medium: Use HTF w/ HEPES to flush the follicles, if appropriate.

3. Oocyte-Wash Medium: Use HTF w/ HEPES supplemented with protein to wash the oocytes after retrieval.

4. Oocyte Culture Medium: Use global® for Fertilization supplemented with protein for the final wash and culture of the oocytes prior to fertilization.

The procedures described below have been found to be effective for oocyte retrieval and washing, holding during ICSI procedures, and for embryo
holding during assisted hatching at Day 3. Every laboratory must define and optimize its own procedures.

The day before oocyte retrieval, aliquot appropriate amount of oil, into a 14 ml Falcon tube, and place it in a warming block (36-38°C) to equilibrate
overnight.

Prepare oocyte-wash medium by supplementing the medium with either Human Serum Albumin (HSA) or LifeGlobal® Protein Supplement to achieve
desired % (v/v) of protein supplementation.

Approximately 2 hours prior to oocyte retrieval, use a thermometer to confirm that the tube warmer is at 36-38°C.

Place a tube of oocyte-wash for each patient into the warming block.

Place 10-12 100 mm Falcon dishes and 1-2 60 mm Falcon dishes on the warming surface of the laminar flow hood.

Prepare dishes containing oocyte culture medium for final cocyte wash and culture.

Just prior to oocyte retrieval, prepare the initial oocyte wash dish by pouring of oocyte-wash medium into a warmed 60 mm Falcon dish. Cover
the oocyte-wash medium with approximately 5.5 ml of pre-equilibrated oil and place the dish on the warming surface of the laminar flow hood.
During oocyte retrieval, search for the oocytes under a dissecting microscope. Using a sterile pipette, transfer each oocyte into the initial wash
dish containing oocyte-wash medium.

Dissect each oocyte using two 25 g 11/2” needles to remove the degenerated cumulus cells, debris and blood.

Transfer all oocytes to a dish of the oocyte culture medium for final washing. Pipette all the oocytes a few times to remove traces of oocyte-wash
medium.

9. Transfer each dissected oocyte into fresh culture media, according to your standard laboratory practice, and place in the incubator until
fertilization or ICSI.
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Composition
Un milieu tampon HEPES est requis quand les gamétes et les embryons sont manipulés en dehors d’un incubateur & CO,.

Chlorure de sodium, Chlorure de potassium, Chlorure de calcium, Phosphate de potassium, Sulfate de magnésium, Bicarbonate de sodium, Glucose,
Lactate de potassium, Pyruvate de sodium, Rouge de phénol, HEPES, Sulfate de gentamicine* (10 pg/ml)

*en provenance de matériel de qualité thérapeutique

SPECIFICATIONS DU CONTROLE DE QUALITE

Test (effectué pour chaque lot) Spécification

Tests physicochimiques

pH 72-74

Osmolalité 280-292 mOsM
Tests biologiques

Endotoxine (LAL) <0,5EU/MmI

Test de stérilité (dépistage bactérien et fongique, SAL 10-°) REUSSI
Tests biologiques

Test sur embryon de souris 1 cellule (% de blastocystes développés aprés 96 h en culture o

aprés 1 h d’exposition) 280%

MODE D’EMPLOI
Liquides requis pour la ponction d’ovocytes

1. Liquide de lavage d'aiguilles : Utiliser HTF avec HEPES pour le lavage des aiguilles de ponction avant la ponction d’ovocytes.

2. Liquide de ringage des follicules : Utiliser HTF avec HEPES pour rincer les follicules, le cas échéant.

3. Liquide de lavage des ovocytes : Utiliser HTF avec HEPES supplémenté en protéines pour laver les ovocytes aprés la ponction.

4, IMi:ieu d; culture des ovocytes : Utiliser global® for Fertilization supplémenté en protéines pour le lavage final et la culture des ovocytes avant
la fécondation.

Les protocoles décrits ci-dessous se sont révélés efficaces pour la ponction et le lavage d’ovocytes, la contenance durant les procédures ICS| et la
contenance de I'embryon pendant I'éclosion assistée au Jour 3. Chaque laboratoire doit définir et optimiser ses propres procédures.

La veille de la ponction d’ovocytes, aliquoter le volume d’huile approprié dans un tube Falcon de 14 ml et le placer dans un bloc chauffant (a 36-38
°C) pour le laisser s'équilibrer une nuit.

Préparer le liquide de lavage d'ovocytes en le supplémentant d'albumine sérique humaine (ASH) ou de supplément protéique LifeGlobal® pour
atteindre le % (v/v) de supplémentation en protéines souhaité.

Environ 2 heures avant la ponction de I'ovocyte, utiliser un thermometre pour confirmer que le chauffe-tube est & 36-38 °C.

Placer un tube de lavage d'ovocytes pour chaque patient dans le bloc chauffant.

Placer 10 a 12 boites Falcon de 100 mm et 1 ou 2 boites Falcon de 60 mm sur la surface chauffante de la hotte a flux laminaire.

Préparer des boites contenant du milieu de culture d'ovocytes pour le lavage final et la culture des ovocytes.

Juste avant la ponction d’'ovocytes, préparer la boite de lavage d’ovocytes initiale en versant du liquide de lavage d’ovocytes dans une boite
Falcon de 60 mm chauffée. Couvrir le liquide de lavage d'ovocytes de 5,5 ml environ d’huile prééquilibrée et placer la boite sur la surface
chauffante de la hotte a flux laminaire. ‘

6. Au cours de la ponction d'ovocytes, rechercher les ovocytes sous un microscope & dissection. A I'aide d’une pipette stérile, transférer chaque
ovocyte dans la boite de lavage initiale contenant le liquide de lavage d'ovocytes.

7. Disséquer chaque ovocyte a I'aide de deux aiguilles 25G x 11/2” pour enlever les cellules de cumulus dégénérées, les débris et le sang.

8. Transférer tous les ovocytes dans une boite de milieu de culture d’ovocytes pour le lavage final. Pipetter tous les ovocytes plusieurs fois afin
9
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d’éliminer toute trace de liquide de lavage d’'ovocytes.
Transférer chaque ovocyte disséqué dans de nouveaux milieux de culture, selon vos pratiques de laboratoire standard, et les mettre dans
lincubateur jusqu'a la fécondation ou 'ICSI.
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Die nachfolgend beschriebenen Verfahren haben sich fiir die Gewinnung und das Waschen von menschlichen Oozyten, fiir die Kultur wahrend
der ICSI-Verfahren und fiir die Embryokultur wahrend des Assisted Hatching an Tag 3 als wirksam erwiesen. Jedes Labor muss eigene Verfahren
definieren und optimieren.

Am Tag vor der Oozytenentnahme eine angemessene Menge Ol in ein Zentrifugenrdhrchen mit 14 mi aliquotieren und Gber Nacht zur
Temperaturanpassung in einen Wérmeblock (36 - 38° C) stellen.

Das Medium fiir das Waschen der Oozyten vorbereiten, indem dem Medium entweder Humanserumalbumin (HSA) oder LifeGlobal® Protein
Supplement hinzugefiigt wird, um den angestrebten Prozentsatz (v/v) an Proteinanreicherung zu erhalten.

Etwa 2 Stunden vor der Oozytenentnahme mithilfe eines Thermometers kontrollieren, ob der Wérmeblock eine Temperatur von 36-38 °C hat.
Ein Rohrchen mit Oozyten-Waschmedium fiir jeden Patienten in den Warmeblock stellen.

10 - 12 Schalen & 100 ml und 1 - 2 Schalen & 60 mm auf die Warmeoberflache des Laminarstrémungsabzugs stellen.

Die Schalen mit dem Oozyten-Kulturmedium fiir das letzte Waschen und die Kultur vorbereiten.

Direkt vor der Entnahme der Oozyten die Waschschale vorbereiten, indem Oozyten-Waschmedium in eine erwarmte 60 mm-Falcon-Schale
gegeben wird. Das Oozyten-Waschmedium mit etwa 5,5 ml entsprechend vorbereitetem Ol bedecken und die Schale auf die Wéarmeoberflache
des Laminarstrémungsabzugs stellen.

6. Im Rahmen der Oozytenentnahme die Oozyten mit einem Prapariermikroskop suchen. Mit einer sterilen Pipette die Oozyten einzeln in die
Waschschalen mit dem Oozyten-Waschmedium transferieren.

7. Die Oozyten einzeln mit zwei 25 g 11/2” Nadeln préparieren, um die degenerierten Kumuluszellen, Verunreinigungen und Blut zu entfernen.

8. Alle Oozyten in eine Schale mit Oozyten-Kulturmedium transferieren, um sie zum letzten Mal zu waschen. Alle Oozyten mehrmals pipettieren,
um Reste des Oozyten-Waschmediums zu entfernen.

9. Die praparierten Oozyten gemaB der Standardlaborpraxis einzeln in frisches Kulturmedium transferieren und bis zur Fertilisierung oder ICSI in
den Inkubator stellen.
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Instrucciones para el uso de ‘>~ HTF w/ HEPES
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ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

1. Precaucion: Las leyes federales (EE. UU.) restringen la venta de este dispositivo inicamente a través de un médico o una orden médica (o un
profesional médico debidamente certificado).
Precaucion: El usuario debe leer y comprender las Instrucciones de uso y las Precauciones y advertencias, y debe recibir capacitacion en el
procedimiento correcto antes de usar HTF w/ HEPES para la recuperacion de ovocitos humanos.
No debe usarse en forma inyectable.
No re-esterilice.
No use el producto si:
+ el empaque parece estar dafiado o el precinto esta roto
+ ha pasado la fecha de vencimiento
+ el producto pierde color, se vuelve turbio o presenta material particulado
HTF w/ HEPES contiene el antibiético sulfato de gentamicina. Se deberan tomar las precauciones apropiadas para garantizar que el paciente no
tenga sensibilidad a este antibiotico.
HTF w/ HEPES solo contiene una baja concentracion de bicarbonato sddico y no se debe gasificar ni utilizar para el cultivo con CO,.
Para evitar problemas de contaminacion, emplee técnicas asépticas.
Descarte el medio sin usar en el plazo de 7 dias después de abrir. No usar después la fecha de vencimiento.

INFORMACION GENERAL

Indicaciones de uso

Para la manipulacion, el lavado y el manejo de embriones y ovocitos.
A i y periodo de validez
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est endommagé

Verwendungshinweise fiir \>- HTF w/ HEPES
(Bestellnummern: GMHH-100, GMHH-250, GMHH-500)

VORSICHTSMASSNAHMEN UND WARNUNGEN

1. Achtung: Laut Bundesgesetz (USA) darf dieses Produkt nur durch einen Arzt oder auf Anweisung eines Arztes (oder eines ordnungsgeman
lizenzierten Mediziners) verkauft werden.
Achtung: Der Benutzer sollte die Verwendungshinweise, Vorsichtsmanahmen und Warnungen lesen und verstehen sowie vor der Verwendung
von HTF w/ HEPES zur Gewinnung von menschlichen Eizellen im korrekten Umgang damit geschult werden.
Darf nicht zur Injektion verwendet werden.
Nicht resterilisieren.
Produkt nicht verwenden, wenn:
+ Die Produktverpackung beschadigt oder das Siegel gebrochen ist
+ Das Haltbarkeitsdatum (iberschritten wurde
+ Das Produkt verfarbt oder triibe ist oder Anzeichen von Verschmutzungen aufweist
6. HTF w/ HEPES enthélt das Antibiotikum Gentamicinsulfat. Es sind entsprechende Vorsichtsmanahmen zu treffen, um sicherzustellen, dass der
Patient gegentiber dem Antibiotikum nicht sensibilisiert wird.
7. HTF w/ HEPES enthélt lediglich eine geringe Konzentration an Natriumbikarbonat und sollte nicht begast oder fiir eine Kultur unter CO,
verwendet werden.
8. Um Probleme durch Verunreinigungen zu vermeiden, muss unter aseptischen Bedingungen gearbeitet werden.
9. Nicht verwendetes Produkt muss innerhalb von 7 Tagen nach dem Offnen entsorgt werden. Nicht nach dem Ablaufdatum verwenden.

ALLGEMEINE INFORMATIONEN
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the European Community is Damaged

Mode d’emploi de Y- HTF avec HEPES

(Références catalogue : GMHH-100, GMHH-250, GMHH-500)

PRECAUTIONS ET MISES EN GARDE

1. Attgntion: Selon la loi fédérale américaine, ce dispositif ne peut étre vendu que par un médecin ou sur prescription médicale (ou par un praticien
agréé).
Attention: L utilisateur doit lire et comprendre le mode d’emploi, les précautions et mises en garde, et avoir regu une formation sur la procédure
adéquate avant d'utiliser le HTF avec HEPES pour la ponction d'ovocytes humains.
Ne convient pas pour une injection.
Ne pas restériliser.
Ne pas utiliser ce produit si :

+ I'emballage du produit semble détérioré ou si le scellage est endommagé

+ la date de péremption est dépassée

+ le produit est décoloré, trouble ou montre des signes de particules étrangéres
HTF avec HEPES contient du sulfate de gentamicine, un antibiotique. Il convient de prendre les mesures de précaution nécessaires pour
s'assurer que la patiente n’est pas sensibilisée a cet antibiotique.
HTF avec HEPES ne contient qu'sune faible concentration de bicarbonate de sodium et ne peut étre gazé ni utilisé pour une culture sous CO,.
Utiliser des techniques aseptiques pour éviter tout probléme de contamination.
Eliminer tout milieu de culture non utilisé dans les 7 jours suivant l'ouverture. Ne pas utiliser aprés la date de péremption.

INFORMATIONS GENERALES

Indications d’utilisation

Pour la manipulation, le lavage et la manipulation d'embryons et d'ovocytes.

Conditions et durée de conservation

A conserver entre 2 et 8°C et & I'abri de la lumiére. Quatorze (14) semaines & compter de la date de fabrication.
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Zur Handhabung, zum Waschen und zur Manipulation von Embryonen und Eizellen.

Lagerung und Haltbarkeit

Bei 2-8 °C und vor Licht geschiitzt lagern. Vierzehn (14) Wochen ab dem Datum der Herstellung.

Zusammensetzung

Ein HEPES-gepuffertes Medium ist erforderlich, wenn Gameten und Embryonen auBerhalb eines CO-Inkubators bearbeitet werden.

Natriumchlorid, Kaliumchlorid, Calciumchlorid, Kaliumphosphat, Magnesiumsulfat, Natriumbikarbonat, Glukose, Natriumlactat, Natriumpyruvat,
Phenolrot, HEPES, Gentamicinsulfat* (10 pg/ml)

*Aus Ausgangsmaterial von therapeutischer Qualtat

DATEN ZUR QUALITATSKONTROLLE

Assay (wird fiir jede Charge durchgefiihrt)
Physikalisch-chemische Tests
pH 7274
280-292 mOsM

Spezifikation

Osmolalitat

Biologische Tests

Endotoxin (LAL) <0,5EU/mI

Sterilitatstest (Test auf Bakterien und Pilze, SAL 10-%) PASS
Biologische Assays

Maus-Embryo-Assay im 1-Zell-Stadium (% expandierte Blastozysten nach 96 h Kultur nach | 80%

1 h Exposition)
GEBRAUCHSANWEISUNG
Fiir die Gewinnung von Oozyten erforderliche Medien

1. Nadel-Waschmedium: HTF w/ HEPES zum Waschen der Entnahmenadeln vor der Oozytengewinnung verwenden.

2. Follikel-Spiilmedium: HTF w /HEPES gegebenenfalls zum Spiilen der Follikel verwenden.

3. Oozyten-Waschmedium: Proteinangereichertes HTF w/ HEPES zum Waschen der Oozyten im Anschluss an die Entnahme verwenden.

4. Oozyten-Kulturmedium: Proteinangereichertes global® for Fertilization fiir das letzte Waschen und die Kultur der Oozyten vor der Fertilisierung
verwenden.
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Almacenar a una temperatura de entre 2 y 8 °C alejado de la luz directa. Catorce (14) semanas a partir de la fecha de fabricacion.
Composicion
La manipulacion de gametos y embriones fuera de una incubadora de CO, requiere un medio tamponado con HEPES.

Cloruro de sodio, Cloruro de potasio, Cloruro de calcio, Fosfato de potasio, Sulfato de magnesio, Bicarbonato de sodio, Glucosa, Lactato de sodio,
Piruvato de sodio, Rojo de fenol, HEPES, Sulfato de gentamicina® (10 pg/ml)

*de material fuente de grado terapéutico

ESPECIFICACIONES DE CONTROL DE CALIDAD

Ensayo (realizado en cada lote) Especificacion

Pruebas fisicoquimicas

pH 7274

Osmolalidad 280-292 mOsM
Pruebas biolégicas

Endotoxina (LAL) <0,5EU/ml

Prueba de esterilidad (deteccion bacteriana y micética, SAL 10-%) PASA
Ensayos bioldgicos

Ensayo con embrion de raton de 1 célula (% de blastocistos expandidos a 96 horas de cultivo o

al cabo de 1 hora de exposicion) 280%

INSTRUCCIONES DE USO
Medios requeridos para la recuperacion de ovocitos

1. Medio de lavado de agujas: Utilice HTF w/ HEPES para lavar las agujas de recoleccion antes de la recuperacion de ovocitos.

2. Medio de lavado folicular: Utilice HTF w/HEPES para lavar los foliculos, si corresponde.

3. Medio de lavado de ovocitos: Utilice HTF w/ HEPES con suplemento proteico para lavar los ovocitos después de la recuperacion.

4. Medio de cultivo de ovocitos: Utilice global® for Fertilization con suplemento proteico para el lavado final y el cultivo de ovocitos antes de la
fertilizacion.

Se ha determinado que los procedimientos descritos a continuacion son eficaces para la recuperacion y el lavado de ovocitos, la conservacion

durante el procedimiento de ICSI y para la conservacion de embriones durante la eclosion asistida en el Dia 3. Cada laboratorio debe definir y

optimizar sus propios procedimientos.

El dia previo a la recuperacion de ovocitos, deposite la cantidad apropiada de aceite en un tubo Falcon de 14 ml y coléquelo en un bloque térmico
(de 36 a 38 °C) para que se equilibre durante la noche.

Prepare el medio de lavado de ovocitos suplementando el medio con albtimina sérica humana (ASH) o el suplemento proteico LifeGlobal® para lograr
el % deseado (v/v) de suplementacion de proteinas.

1. Aproximadamente 2 horas antes de la recuperacion de ovocitos, utilice un termémetro para confirmar que el calentador de tubos se encuentre
entre 36 y 38 °C.

2. Coloque un tubo de lavado de ovocitos de cada paciente en el bloque térmico.

3. Coloque de 10 a 12 placas Falcon de 100 mmy 1 o 2 placas Falcon de 60 mm sobre la superficie térmica de la cabina de flujo laminar.

4. Prepare las placas que contengan el medio de cultivo de ovocitos para el lavado final y el cultivo de los ovocitos.

5. Justo antes de la recuperacion de ovocitos, prepare la placa de lavado de ovocitos inicial vertiendo el medio de lavado de ovocitos en una placa
Falcon de 60 mm calentada. Cubra el medio de lavado de ovocitos aproximadamente con 5,5 ml de aceite preequilibrado y coloque la placa
sobre la superficie térmica de la cabina de flujo laminar.

6. Durante la recuperacion de ovocitos, busque los ovocitos bajo un microscopio de diseccion. Con una pipeta estéril, transfiera cada ovocito a la
placa de lavado inicial que contiene el medio de lavado de ovocitos.

7. Diseccione cada ovocito utilizando dos agujas de 25 g 11/2" para eliminar las células del cimulo degeneradas, las impurezas y la sangre.

8. Transfiera todos los ovocitos a una placa con el medio de cultivo de ovocitos para el lavado final. Vierta liquido sobre todos los ovocitos unas
cuantas veces para eliminar las trazas del medio de lavado de ovocitos.

9. Transfiera cada ovocito disecado en un medio de cultivo limpio, seguin las précticas estandar del laboratorio, y coloquelos en la incubadora hasta
el momento de la fertilizacion o del procedimiento de ICSI.
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Istruzioni per I'uso di \>- HTF w/ HEPES

(Numeri di catalogo: GMHH-100, GMHH-250, GMHH-500)

PRECAUZIONI E AVVERTENZE

1. Attenzione: la legge federale degli Stati Uniti limita la vendita di questo dispositivo da parte o su prescrizione di un medico (o di un professionista
abilitato).
Attenzione: I'utente deve leggere e comprendere le Istruzioni per I'uso, le precauzioni e le avvertenze ed essere formato nella corretta procedura
prima di utilizzare HTF w/ HEPES per il recupero di ovociti umani.
Non utilizzare per l'iniezione.
Non risterilizzare.
Non utilizzare il prodotto se:
+ la confezione del prodotto appare danneggiata o se la chiusura € rotta
+ la data di scadenza € gia trascorsa
« il prodotto diventa scolorito, torbido 0 mostra segni di particolato
HTF w/ HEPES contiene I'antibiotico gentamicina solfato. E necessario adottare le dovute precauzioni per accertarsi che il paziente non sia
intollerante a questo antibiotico.
HTF w/ HEPES contiene solo una bassa concentrazione di bicarbonato di sodio e non deve essere trattato con gas o utilizzato per la coltura con
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Per evitare problemi con la contaminazione, utilizzare tecniche asettiche.
Smaltire il mezzo inutilizzato entro 7 giorni dall'apertura. Non utilizzare dopo la data di scadenza.

INFORMAZIONI GENERALI

Indicazioni per 'uso

Per il trattamento, il lavaggio e la manipolazione di embrioni e ovociti.

Conservazione e durata

Conservare a una temperatura di 2-8 °C lontano dalla luce. Quattordici (14) settimane dalla data di produzione.

Composizione

E necessario un mezzo tamponato con HEPES quando i gameti e gli embrioni sono manipolati all'esterno di un incubatore a CO,.

Cloruro di sodio, Cloruro di potassio, Cloruro di calcio, Fosfato di potassio, Solfato di magnesio, Bicarbonato di sodio, Glucosio, Lattato di sodio,
Piruvato di sodio, Rosso fenolo, HEPES, Gentamicina solfato* (10 pg/ml)
*da materiale di origine di livello terapeutico

SPECIFICHE DEL CONTROLLO QUALITA

©o® N o

Saggio (eseguito per ciascun lotto) Specifica

Test fisico-chimici

pH 7274

Osmolalita 280-292 mOsM
Test biologici

Endotossina (LAL) <0,5EU/mI

Test di sterilita (screening batterico e fungino, SAL 10-%) SUPERATO
Saggi biologici

Saggio su embrione murino monocellulare (% di blastocisti espanse dopo 96 ore di coltura | 80%

dopo 1 ora di esposizione) =

ISTRUZIONI PER L'USO
Mezzi necessari per il recupero degli ovociti

1. Mezzo di lavaggio degli aghi: utilizzare HTF w/ HEPES per lavare gli aghi di prelievo prima del recupero degli ovociti.

2. Mezzo di irrigazione dei follicoli: utilizzare HTF w /HEPES per irrigare i follicoli, se appropriato.

3. Mezzo di lavaggio degli ovociti: utilizzare HTF w/ HEPES con integrazione proteica per lavare gli ovociti dopo il recupero.

4. Mezzo di coltura degli ovociti: utilizzare global® for Fertilization con integrazione proteica per il lavaggio e la coltura finale degli ovociti prima
della fecondazione.

Le procedure descritte di seguito sono risultate essere efficaci per il recupero, il lavaggio e il mantenimento di ovociti durante le procedure ICS e per
il mantenimento degli embrioni durante lo sgusciamento assistito il Giorno 3. Ciascun laboratorio deve definire e ottimizzare le proprie procedure.

Il giorno prima del recupero degli ovociti, aliquotare la quantita appropriata di olio in una provetta Falcon da 14 ml e posizionarla in un blocco di
riscaldamento (36-38 °C) per I'equilibrazione durante la notte.

Preparare il mezzo di lavaggio degli ovociti integrandolo con albumina sierica umana (HSA) o con I'integratore proteico LifeGlobal® per ottenere la %
(v/v) desiderata di integrazione proteica.

1. Circa 2 ore prima del recupero degli ovociti, utilizzare un termometro per confermare che lo scalda-provette sia a 36-38 °C.

2. Collocare una provetta di lavaggio degli ovociti per ciascun paziente nel blocco di riscaldamento.

3. Collocare le piastre Falcon da 10-12 100 mm e le piastre Falcon da 1-2 60 mm sulla superficie di riscaldamento della cappa a flusso laminare.

4. Preparare le piastre contenenti il mezzo di coltura degli ovociti per il lavaggio e la coltura finale degli ovociti.

5. Appena prima del recupero degli ovociti, preparare la piastra di lavaggio degli ovociti iniziale versando il mezzo di lavaggio degli ovociti in una
piastra Falcon da 60 mm riscaldata. Coprire il mezzo di lavaggio degli ovociti con circa 5,5 ml di olio pre-equilibrato e collocare la piastra sulla
superficie di riscaldamento della cappa a flusso laminare.

6. Durante il recupero degli ovociti, cercarli sotto un microscopio da dissezione. Utilizzando una pipetta sterile, trasferire ciascun ovocita nella
piastra di lavaggio iniziale contenente il mezzo di lavaggio degli ovociti.

7. Dissezionare ciascun ovocita utilizzando due aghi da 25 g 11/2” per rimuovere le cellule del cumulo degenerate, i residui e il sangue.

8. Trasferire tutti gli ovociti in una piastra di mezzo di coltura di ovociti per il lavaggio finale. Pipettare tutti gli ovociti alcune volte per rimuovere le
tracce del mezzo di lavaggio degli ovociti.

9. Trasferire ciascun ovocita dissezionato in mezzi di coltura freschi, in conformita alla pratica di laboratorio standard, e collocare nell'incubatore fino
alla fecondazione o all'ICSI.

SIMBOLI
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Instrugbes de utilizagio do ‘> HTF ¢/ HEPES

(Ntmeros de catélogo: GMHH-100, GMHH-250, GMHH-500)

PRECAUGOES E AVISOS

1. Atencdo: a lei federal (EUA) limita a venda deste dispositivo a médicos ou mediante a prescrigdo de um médico (ou profissional devidamente
licenciado).

2. Atengao: o utilizador deve ler e compreender as instrucdes de utilizagdo e a secg@o de precaugdes e avisos, bem como ter formagdo no

procedimento correto antes de utilizar o HTF ¢/ HEPES para a recolha de oécitos humanos.
Nao deve ser usado para injegao.
Néo voltar a esterilizar.
Nao utilize o produto se:
+ aembalagem parecer danificada ou o selo ndo estiver intacto;
« tiver passado a data de validade;
« ficar descolorado, turvo ou mostrar indicios de particulas.
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6. O HTF ¢/ HEPES contém o antibiético sulfato de gentamicina. Devem ser tomadas as devidas precaugGes para assegurar que o paciente nao é
alérgico a este antibiotico.

7. OHTF ¢/ HEPES contém apenas uma concentragao baixa de bicarbonato de sdio e ndo deve ser gaseado nem utilizado para cultura em CO,.

8. Para evitar problemas de contaminag&o, recorra a técnicas asséticas.

9. Elimine o meio n&o utilizado no prazo de 7 dias apds a abertura. Nao utilize apds a data de validade.

INFORMAGOES GERAIS

Indicagdes de utilizagao

Para o manuseamento, a lavagem e a manipulagéo de embriées e odcitos.

Conservagao e vida Gtil

Conserve a 2-8 °C e proteja da luz. Catorze (14) semanas a partir da data de fabrico.

Composigao

E necessario um meio de cultura tamponado com HEPES quando os gémetas e os embrides séo manipulados fora de uma incubadora de CO,.

Cloreto de sddio, Cloreto de potassio, Cloreto de calcio, Fosfato de potassio, Sulfato de magnésio, Bicarbonato de sodio, Glicose, Lactato de sddio,
Piruvato de sddio, Vermelho de fenol, HEPES, Sulfato de gentamicina* (10 pg/mL)

*de material de origem de qualidade terapéutica

ESPECIFICAGOES DE CONTROLO DA QUALIDADE

Ensaio (realizado para cada lote)

Especificagao

Testes fisico-quimicos
pH 7214

Osmolalidade 280-292 mOsM
Testes biologicos

Endotoxinas (LAL) <0,5EU/mI

Teste de esterilidade (rastreios bacteriano e fingico, SAL 107%) APROVADO
Ensaios biologicos

Ensaio com embrides de ratinhos com 1 célula (% de blastocistos expandidos em 96 h de cultura, | 80%

apos 1 h de exposigéo)

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
Meios necessarios para a recolha de oécitos

1. Meio de lavagem de agulhas: utilize o HTF ¢/ HEPES para lavar as agulhas de colheita antes da recolha de odcitos.

2. Meio de enxaguamento de foliculos: utilize 0 HTF ¢/ HEPES para enxaguar os foliculos, se necessario.

3. Meio de lavagem de odcitos: utilize o HTF ¢/ HEPES suplementado com proteinas para lavar os oécitos apés a recolha.

4. Meio de cultura de odcitos: utilize o global® para Fertilizagdo suplementado com proteinas para a lavagem e cultura finais dos odcitos,
previamente a fertilizag&o.

Os procedimentos abaixo descritos demonstraram ser eficazes para a recolha e lavagem de oécitos, para a contengéo durante os procedimentos de
ICSl e para a contencao de embrides durante a eclosdo assistida no dia 3. Cada laboratério devera definir e otimizar os respetivos procedimentos.

No dia anterior a recolha de oécitos, transfira aliquotas com a quantidade adequada de 6leo para um tubo Falcon de 14 mL e cologue-o num bloco
de aquecimento (36-38 °C) para que atinja o equilibrio de um dia para outro.

Prepare o meio de lavagem de odcitos suplementando-o com albumina sérica humana (HSA) ou Suplemento proteico LifeGlobal® para obter a %
pretendida (v/v) de suplementagéo proteica.

Aproximadamente 2 horas antes da recolha de oécitos, utilize um termémetro para confirmar que o aquecedor de tubos esta a 36-38 °C.
Cologue um tubo com meio de lavagem de odcitos para cada paciente no bloco de aquecimento.

Coloque 10-12 placas Falcon de 100 mm e 1-2 placas Falcon de 60 mm na superficie de aquecimento da camara de fluxo laminar.

Prepare placas contendo o meio de cultura de odcitos para a lavagem e cultura finais dos odcitos.

Imediatamente antes da recolha de oécitos, prepare a placa de lavagem de odcitos inicial deitando meio de lavagem de oécitos numa placa
Falcon de 60 mm aquecida. Cubra o meio de lavagem de odcitos com cerca de 5,5 mL de ¢leo pré-equilibrado e coloque a placa na superficie
de aquecimento da camara de fluxo laminar.

6. Durante a recolha de odcitos, procure os o6citos sob um microscépio de dissecgéo. Utilizando uma pipeta esterilizada, transfira cada odcito para
a placa de lavagem inicial contendo o meio de lavagem de odcitos.

7. Disseque cada odcito utilizando duas agulhas de 11/2" de 25 G para remover as células do ciimulo degeneradas, residuos e sangue.

8. Transfira todos os odcitos para uma placa com meio de cultura de odcitos para a lavagem final. Pipete todos os oécitos algumas vezes para
9
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remover quaisquer vestigios de meio de lavagem de oocitos. _ . )
Transfira cada odcito dissecado para novo meio de cultura, de acordo com as praticas laboratoriais padréo, e coloque-os na incubadora até a
fertilizagao ou ICSI.
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Yo HEPES igeren HTF Kullanma Talimati

(Katalog Numaralari: GMHH-100, GMHH-250, GMHH-500)

ONLEMLER VE UYARILAR

1. Dikkat: Federal yasalar (FDA) uyarinca bu cihazin satisi bir hekim (ya da uygun lisansli bir uzman) tarafindan veya hekimin siparisi Gizerine
yapllan satigla sinirlidir. .
Dikkat: Kullanici, Kullanma Talimati ile Onlemler ve Uyarilar okumali ve anlamali; ayrica insan oositlerinin geri kazanim isleminde HEPES igeren
HTF kullanmadan 6nce dogru prosediir konusunda egitim almis olmalidir.
Enjeksiyon olarak kullaniimamalidir.
Tekrar sterilize etmeyin.
Asagidaki durumlarda Urlind kullanmayin:

+ Urlin ambalajinda gérlindr hasar bulunmasi veya mihiiriin kirilmis olmasi

+ Son kullanma tarihinin gegmis olmasi

+ Urlinde renk degisikligi, bulaniklik goriilmesi veya pargacikli madde kaniti bulunmasi
6. HEPES igeren HTF antibiyotik olarak gentamisin silfat ierir. Hastanin bu antibiyotige duyarliigi olmadigindan emin olunmasi icin uygun

6énlemler alinmalidir.

7. HEPES igeren HTF dusik konsantrasyonda sodyum bikarbonat igerir ve CO, gaziyla birlikte kullanilmamali veya bu gaz altindaki kiltiire
uygulanmamalidir.
8.
9

orw

Kontaminasyon sorunlarinin 6nlenmesi igin aseptik teknikler kullaniimalidir.
Aglldiktan sonraki 7 giin iginde kullanilmayan vasat atiimalidir. Son kullanma tarihinden sonra kullaniimamalidir.

GENEL BILGILER

Kullanim Endikasyonlar

Embriyo ve oositlerin islemleri, yikanmasi ve maniplilasyonu igin kullanilir.

Saklama Kosullan ve Raf Omrii

2-8°C'de saklanmali ve I1siktan korunmalidir. Uretim tarihinden itibaren on dort (14) hafta.

Bilesim

Gametler ve embriyolar CO, inkiibatorii disinda islemden gegerken HEPES tamponlu bir vasat kullaniimalidir.

Sodyum Kloriir, Potasyum Kiloriir, Kalsiyum Klor(r, Potasyum Fosfat, Magnezyum Siilfat, Sodyum Bikarbonat, Glukoz, Laktat Na Tuzu, Sodyum
Piriivat, Fenol Kirmizisi, HEPES, Gentamisin Silfat* (10 pg/ml)

*terapdtik dereceli kaynak materyalden
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KALITE KONTROL SPESIFIKASYONLARI

Tetkik (her seri igin yapilir) Spesifikasyon

Fizikokimyasal Testler

pH 7274

Ozmolalite 280-292 mOsM
Biyolojik Testler

Endotoksin (LAL) <0,5EU/mI

Sterilite Testi (bakteri ve mantar taramasi, SAL 10-%) PASS
Biyolojik Tetkikler

1 hilcreli Fare Embriyq Tetkiki (1 saatlik maruziyet sonrasinda 96 saatiik kiltir ile ekspansiyon | %80

goriilen blastokist %’si) =

KULLANMA TALIMATI
Oosit Geri Kazanim iglemi igin Gereken Vasat

1. Igne Yikama Vasati: Oosit geri kazanim isleminden 6nce toplama ignelerinin yikanmasi igin HEPES igeren HTF kullaniimalidir.
2. Folikiil Yikama Vasati: Gegerliyse, folikill yikama iglemi icin HEPES igeren HTF kullaniimalidir.

3. Oosit Yikama Vasati: Geri kazanim sonrasinda oositlerin yikanmasi igin protein takviyeli HEPES igeren HTF kullanilmalidir.

4. Oosit Kiiltiir Vasati: Son yikama ve fertilizasyon 6ncesi oosit kiiltrii igin protein takviyeli Fertilizasyonda global® kullaniimalidir.

Asagida aciklanan prosedirlerin oositlerinin geri kazanimi ve yikama isleminde, ICSI prosediirleri sirasinda tutma icin ve 3. glinde yardimli
catlama sirasinda embriyoyu tutma bakimindan etkili olduklari saptanmistir. Her laboratuvarin kendi prosedirlerini belirlemesi ve optimize etmesi
gerekmektedir.

Oosit geri kazanim isleminden dnceki gece, 14 mllik bir Falcon tlipli icinde uygun miktarda yag alikuotu olusturun ve dengeye gelmesi igin gece
boyunca bir isitma blogunda (36-38°C) birakin.

Qosit ylkama vasatinin hazirlanmasi icin istenen % (v/v) protein takviyesinin elde edilmesi sirasinda vasat, insan Serum Albtimini (HSA) veya
LifeGlobal® Protein Takviyesi kullanilarak takviye edilmelidir.

Qosit geri kazanim isleminden yaklasik 2 saat 6nce, bir termometre kullanarak tiip isiticinin 36-38°C oldugundan emin olun.

Isitma bloguna her hasta icin birer adet oosit yikama tiipli yerlestirin.

Laminar geker ocagin isitma ylizeyine 10-12 adet 100 mm'lik Falcon kabi ve 1-2 adet 60 mm'lik Falcon kabi yerlestirin.

Qosit yikama vasati igeren kaplari son oosit yikama ve kiltir islemi icin hazirlayin.

Qosit geri kazanma isleminden hemen 6nce, isitiimig 60 mm'lik bir Falcon tipi igine oosit yikama vasati koyarak ilk oosit ylkama kabini
hazirlayin. Oosit yikama vasatini 6nceden dengeye getirilmis yaklasik 5,5 ml yag ile kaplayin ve kabi laminar ceker ocagin isitma ylizeyine
yerlestirin.

6. Oosit geri kazanim islemi sirasinda, bir diseksiyon mikroskobu altinda oositleri arayin. Steril bir pipet kullanarak her bir oositi oosit yikama vasati
iceren ilk yilkama kabi igine aktarin.

7. Dejenere kiimiliis hicrelerini, debrisi ve kani uzaklagtirmak icin iki adet 25 g 11/2” igne kullanarak her bir oositi disekte edin.

8
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Tiim oositleri son yikama islemi igin oosit yikama vasati igeren bir kaba aktarin. Oosit yikama vasatinin kalintilarini uzaklastirmak igin oositleri
birkag kez pipetleyin.

Standart laboratuvar uygulamasi dogrultusunda, disekte edilen her bir oositi taze kiiltiir vasatina aktarin ve fertilizasyon ya da ICSI yapilacagi
zamana kadar bir inkiibatorde muhafaza edin.

SEMBOLLER

Yalnizca Rx REF LoT [ el PN

‘Aseptik Isleme Teknikleri Yalnizca Regete ile Satiir Katalog Numarasi Seri Kodu Kullanma Talimatini Uretici Giines Iigindan Uzak Tutun
Kullanilarak Steril Inceleyiniz
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Temsilcisi

[RU | WHcTpykumsi no npumeHenuio cpenpl Yo- HTF ¢ Gychepom FANIC

(Homepa no karanory: GMHH-100, GMHH-250, GMHH-500)

NPELOCTEPEXEHWUA U MEPbI NPEOOCTOPOXHOCTU

1. Mpepynpexpexue: GefepanbHblit 3akoH (CLUA) paspeluaeT npopaxy [AaHHOrO CPeAcTBa TONMbkO BpayaM MM MO WX 3akasy (Wnu e
NpaKTUKYLYMM MeapaboTHIKaM, IMEHOLLMM COOTBETCTBYHLLYIO NULIEH3MHO).

2. Mpepynpexaenue: Monb3osatento HEOOXOAMMO 03HAKOMUTLCS C UHCTPYKLMEN NO NPUMEHEHMIO, @ TakKe C NPeAOCTEPEXEHUSMIA 1 MEpamMu
npefocTopoXHocT. OH omkeH BbiTb 0By4eH NpaBUnbHOMY BbINONHEHHO NpoLiedypbl A0 ucnonb3oBaHus cpeabl HTF (Human Tubal Fluid —
PacTBOp, UMUTUPYIOLLMI CPEfly B MaTOHbIX TPybax XeHLHbI) ¢ Gydepom MAMIC Ansi 3BNEYEHNUs 0OLMTOB YeroBeka.
He npeaHasHayeHo Ans UHBbEKLIA.
He ctepunuayiite nosTopHO.
He ncnonb3ayiite npoaykT, ecnu:

* UMEIoTCS NPU3HaKN NOBPEXAEHNS YNaKkoBKI NN HapyLLeHa repmeTuaaums

* WCTeK CPOK roaHoCTH

* NPOAYKT U3MeHun cBoi LBET, NOMYTHEN UK UMEET MeXaHU4eckne BKIKYeHUs
Cpega HTF ¢ Gydepom [OMOC comepkut aHTUBMOTUK reHTamuuuHa cynbgat. HeoGXoaumo MpuHSTH COOTBETCTBYIOLME Mepbl
NPeOCTOPOKHOCTH, YTOBbI rapaHTMPOBaTL OTCYTCTBUE Y NaLMEHTa CEHCUBUNM3ALIM K LaHHOMY aHTUGHOTHKY.
Cpepna HTF ¢ Gydepom FOMAC comepkut Mulub HaTpus OukapBGoHaT B HEBBICOKOW KOHLIEHTPaLMK U He [OMKHA HaCbILLATLCS rasoM Wnu
1Cnonb30BaTbCs ANS KyNbTUBMPOBaHHS B npucytcTaim CO,.
Yro6bl n36exatb Npobnem ¢ KoHTaMUHaLMEN, UCTIONb3YIATe acenTU4eck1e METOAbI.
Heucnonb3oBaHHas cpefa NOANEXWUT YTUNMW3ALMM B TeYeHue 7 [Hel nocne BCKpbITMS hnakoHa. He ucnonb3yiiTe no ucTedeHun cpoka
roaHocTn!

OBLUVE CBEEHUA

MokasaHus K npUMeHeHnHo

[inst 06paboTku, OTMbIBKY 11 MaHUNYNALWiA ¢ SMEPYOHAMK 11 ooLUTaMM.

XpaHeHue ¥ CpoK roaHOCTH

XpaHuTb npy Temnepatype 2-8 °C B 3aLLMLEHHOM OT CBETa MecTe. YeTbipHaALaTh Heaenb CO AHS U3TOTOBNEHMS!.

CocraB

Cpepa, 3abydeperHas ¢ nomolubio [SMIC, Heobxoauma npu obpatLieHnn ¢ rameTami 1 amGpuoHami 3a npesenamin CO,-uHky6aTopa.

Harpus xnopug, Kanusi xnopug, Kanbuns xnopug, Kanus cocdar, Markus cynbat, Hatpus Gukapbowar, [miokosa, Hatpus nakrar, Hatpus
nupyBar, ®eHonoBblit kpacHblit, FAMAC, MeHTammuumHa cynbat (10 mkr/mn)
13 VICXOJHOTO MaTepiana, NpUMEHSEMOro B NeYeGHbIX Lensx

CNELUOUKALIMA KOHTPONA KAYECTBA
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AHanu3 (npoBoANTCA ANS KaXAOH cepum) Cneundmraums
(o7}
pH 7274
OcmonsanbHOCTb 280-292 mocmons/kr
Buonoruyeckue UCNbITaHUs
OHpoTOKCHHbI (LAL-TeCT) <0,5E3/Mn

TecT Ha CTepurbHOCTb (BbisiBNEHHe GakTepuii v rpuboB, rapaHTUpOBaHHbIM YpoBeHs cTepubHocTi 10) NPOVAEH

AHanus 61onoru4eckoi akTMBHOCTH

OnucaHHble Hitke MpoLieaypbl MPU3HaHbl AhdEKTUBHBIMU [iSt U3BMEYEHNS U OTMbIBKM OOLITOB, MX COAEPXaHUs Mpu MpoBeeHUn npoueyp
VIKCW (HTpauuTonnasMatinieckoro BBEAeHUs cnepMaTo3ona B siLekneTky — intracytoplasmic sperm injection, ICSl), a Takxe ans copepxaus
3MBPUOHOB BO BPeMs BCTIOMOTaTeNbHONO XeTunHra B AeHb 3. Kaxaast nabopatopust JOMKHA ONPeAentTb U ONTAMM3NPOBATL CBOM COBCTBEHHbIE
npoLeaypbI.

3a fieHb [0 M3BrIEYeHs 00LMTOB anMKBOTUPYWTE COOTBETCTBYIOLLEE KONMYECTBO Macna B Npobupky Tvna «falcon» oGbemom 14 Mn 1 nomecTuTe ee
Ha Houb B TepmocTaT (npyu Temnepartype 36-38 °C) ans akunubpaLuy.

[MogroToBbTe Cpedy Ans OTMbIBKM 00LWUTOB, A0GABUB B Hee CbIBOPOTONHbINM anbOymuH yenoseka (CAY) unu Genkosyto aobasky LifeGlobal® ans
[IOCTUKEHIs HeoDX0AMMOro NpoLieHTa (0GBEMHOro coaepaHus) 6enkoBoro BOCMONHEHHS.

1. TpumepHo 3a 2 Yaca 0 U3BNEYEHNs 00LMTOB yBeauTech (C NOMOLLBI0 TEPMOMETPa), 4TO TeMnepaTypa B TepmocTate ¢ npobupkoii coctaBnseT
36-38 °C.

2. [inA kaxaoi nauneHTky NoMecTuTe B TepMocTaT npobupky co Cpefoit Anst OTMbIBKM OOLUTOB.

3. Tomectute 10-12 100-mMunnmumeTpoBbIX Yalek TMna «falcon» n 1-2 60-MunnMMETPOBLIX Yaluek Tuna «falcon» Ha rpeioLLyto MOBEPXHOCTb
BbITSXKHOTO LuKacha C NamMMHapHbIM MOTOKOM.

4. TloproToBbTe YallKu, coaepxallve cpeay Ans KynbTUBMPOBAHUS OOLMTOB, ANst OKOHYATENbHOI OTMbIBKY 1 KyNbTVBMPOBAHNS OOLMTOB.

5. HenocpeacTBeHHO nepea M3BneyeHMeM OOLMTOB MOATOTOBbTE YallKy ANs MepBOHAYanbHONW OTMbIBKM OOLMTOB, HanMe B MOAOIPETYIO

60-munnumeTpoBylo YalKy Tuna «falcon» cpedy Ans OTMbIBKYA 00UMTOB. [lokpoilTe cpesy ANS OTMbIBKM OOLMTOB MPUMeEpHO 5,5 Mn
npe/iBapuTenbHO 3KBANMBPUPOBAHHOTO Macna 1 NOCTaBbLTE YallKy Ha rPEHoLLYI0 NOBEPXHOCTb BbITSXHOTO LUKacha C NaMiHapHbIM NOTOKOM.

6. B xoae u3BneyeHns OOLMTOB OCYLLECTBNAATE WX MOUCK C MOMOLLBKO MPEnapoBanbHOro MUkpockona. C MOMOLLbIO CTEpUbHONM MANETK
nepeHecHTe Kax/ablil OOLWT B YalLKy ANs NepBOHa4anbHON OTMbIBKM, COAEPXALLYIO CPeAy NS OTMbIBKY OOLIMTOB.

7. TpenapupyiiTe Kaxablit 0OUMT, MCMONb3ys ABe MrMbl 25G X 11/2 Ajoima, uToBbl yaanuTh [ereHepupoBaBLUME KNETKM Kymymioca, a Takke
KNeTOouHbI Ae6puC 1 KpoBb.

8. [lepeHecuTe BCe 0OLWTBI B YaLLKy CO CPeoit ANs KyNbTUBMPOBAHUS OOLMTOB ANt OKOHYATEemNbHON OTMbIBKY. Heckonbko pa3 BTArMBaiiTe Bce
00LWTbI B UNETKY (BbINyckas 06paTHO), 4ToBb! yAanUTbL OCTaTKM Cpe/bl ANs OTMbIBKI OOLUTOB.

9. B cOOTBETCTBUN C NPUHATLIMI B BaLuel nabopaTopuy cTaHaapTamMu nabopaTopHOi NPaKTUKK NepeHeckTe Kaxablit npenapypoBaHHbIi 0OLMT B
CBEXYl0 Cpeay ANs KyNbTUBMPOBAHUA U NOMECTUTE B MHKyGaTOp 0 NpoBeaeHns onnoaoteoperus unu MKCA.
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WHCTPYKUUS NO NPUMEHEHUIO
Cpeasl, 1e Ans u oouuTos

1. Cpepa Ans npombiBaHus urn: Mepep u3sneyexnem oouuTos npomoiite cpepoit HTF ¢ Gydepom MAMNIC urnbl Ans B3sTUS.

2. Cpepa ans npombiBaHus honnmukyno.: MNpu Heobxoaumoctu ucnonbayiite cpeay HTF ¢ Gycdepom MAMNIAC aAns npombiBaHns (onnmkynos.
3. Cpepa Ans oTMbIBKM oouMTOB: Vcnonbayite oborawienHyto Genkom cpesy HTF ¢ Gydpepom TAMAC Ans OTMbIBKA OOLMTOB MoCne ux
4

U3BMNEYEHNs.
Cpepa Ans KyNbTUBMPOBAHMA OOLMTOB: [INsi OKOHYATENbHON OTMbIBKM W KYNbTUBUPOBAHIS OOLUTOB NEpes ONNoL0TBOPEHUEM UCMONb3yiiTe
cpepy global® ans onnogoTBopeHusi, oGoralLerHyto Benkom.

IFU-GMHH V18 HTF w/ HEPES - March 31, 2022

o ] g i bt i gt S s el FE R 8 L oy e i s i
i 8°C
S) @) o Y oA
TR P S Dataalrx 55, 35 durit o9 oo § sl oyl S e
IFU-GMHH V18 HTF w/ HEPES - March 31, 2022

Yo HTF w/ AR D{EMAHERE

(H%0%&S: GMHH-100, GMHH-250, GMHH-500)

FELEE
1. GEE: EHE CRE) [ Lo TABBORFGTRUEXIE S 1 Y AR O I ERBEREDHTIALIGRENTOET,
2. EE: HIF w/ ARZEFEALTEOBEZEIY 2801, ERER FRIOIRLEEELGRATERL ELOFIEORBZ L TLE
LY
AFIEALENTRED
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UTFOENTHARREFALAVTEL,
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FFBE EBVEDNHIET,
7. HIFw/ ARRICIHEREDEXES M)V LLOEENTEST COARMLETALIERICER L) LEWTLIEEL
8. RBEDMEEFHTeBIc, BRAZTOTIEN
9. READEMAIE, FEHS7 BURICRERELTEL, BAMREIEEALEVNTIIEL,
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P & SRAHHARAODINIER, 074 & $BR1EF.
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NIDL, 71/ —=Iby B, ARR, 70234 VERESE* (10 ug/ml)
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