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PRECAUTIONS AND WARNINGS

Caution: Federal Law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a physician (or properly licensed practitioner).
Caution: The user should read and understand the Instructions for Use, Precautions and Warnings, and be trained in the correct procedure
before using global® w/ HEPES for embryo washing and handling.
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
global® w/ HEPES contains only a low concentration of sodium bicarbonate and should not be gassed, or used for culture under CO,.
global® w/ HEPES contains the antibiotic gentamicin sulfate. Appropriate precautions should be taken to ensure that the patient is not sensitized
to this antibiotic.
To avoid problems with contamination, practice aseptic techniques.
Discard unused medium within 7 days of opening. Do not use after expiry date.
GENERAL INFORMATION
Indications for Use
Embryo washing and handling.
Storage and Shelf Life
Store at 2-8°C and protected from light. Ten (10) weeks from the date of manufacture.
Composition
AHEPES-buffered medium is required when 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, Glycine, L-Alanine, L-Arginine HCI, L-Asparagine, L-Aspartic Acid, L-Cystine, L-Glutamic Acid, Glycyl-Glutamine, L-Histidine,
L-Isoleucine, L-Leucine, L-Lysine HCI, L-Methionine, L-Phenylalanine, L-Proline, L-Serine, L-Threonine, L-Tryptophan, L-Tyrosine, L-Valine, EDTA,
Phenol Red, HEPES, Gentamicin Sulfate* (10 pg/ml)

“from therapeutic-grade source material

QUALITY CONTROL SPECIFICATIONS
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Assay (performed for each batch) Specification

Physicochemical Tests

pH 7274

Osmolality 260-270 mOsM
Biological Tests

Endotoxin (LAL) <0.5EU/ml

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

The procedures described below have been found to be effective for the preparation of global® w/ HEPES for embryo washing and handling. Every

laboratory must define and optimize its own procedures.

1. Open the bottle and add a sufficient volume of Human Serum Albumin (HSA) or LifeGlobal® Protein Supplement to produce a desired final
concentration of HSA or LifeGlobal® Protein Supplement in the medium. Cap and gently agitate the bottle to completely mix the HSA or
LifeGlobal® Protein Supplement into the medium.

SPECIFICATIONS DU CONTROLE DE QUALITE

Test (effectué pour chaque lot) Spécification

Tests physicochimiques

pH 7274

Osmolalité 260-270 mOsM
Tests biologiques

Endotoxine (LAL) <0,5 EU/mI

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

Test sur enjbryon_de souris 1 cellule (% de blastocystes développés aprés 96 h en culture | 80%

aprés 1 h d’exposition) =

MODE D’EMPLOI

Les procédures décrites ci-dessous se sont révélées efficaces pour la préparation de global® avec HEPES a des fins de lavage et de manipulation
d’embryon. Chaque laboratoire doit définir et optimiser ses propres procédures.

1. Ouvrir le flacon et ajouter un volume suffisant d'albumine sérique humaine (ASH) ou de supplément protéique LifeGlobal® pour produire la
concentration finale souhaitée d’ASH ou de supplément protéique LifeGlobal® dans le milieu. Fermer le flacon et remuer doucement pour
mélanger entiérement 'ASH ou le supplément protéique LifeGlobal® dans le milieu.

2. Aliquoter le volume de global® avec HEPES supplémenté requis pour une patiente ou un jour dans les tubes de culture appropriés, sirs pour
I'embryon. Fermer hermétiquement les tubes et les conserver entre 2 et 8 °C, a I'abri de la lumiere.

3. Pourlaver I'huile, placer 50 ml de global® avec HEPES (sans ASH ou LifeGlobal® Protein) dans un flacon de culture tissulaire et recouvrir de 250
ml d'huile. Agiter le flacon. Conserver a 2-8 °C.

4. Lanuit avant'utilisation, aliquoter un volume suffisant d’huile lavée dans les tubes de culture sdirs pour I'embryon. Boucher les tubes et les placer
dans un bloc chauffant & 37 °C, toute la nuit.

5. Lanuitavant ou le matin de I'utilisation prévue, placer un nombre suffisant de tubes de global® avec HEPES supplémenté dans un bloc chauffant
a37°C.

6. Préparer un nombre suffisant de plaques contenant les micro-gouttes de global® avec HEPES supplémenté sous I'huile lavée.

7. Couvrir et sceller les boites et les placer dans I'incubateur pour I'équilibrage de la température finale pendant 1-2 heures.
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Composizione

E necessario un mezzo tamponato con HEPES quando gli embrioni sono manipolati allestemo 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, Glicina, L-alanina, L-arginina HCI, L-asparagina, Acido l-aspartico, L-cistina, Acido |-glutammico, Glicil-glutammina, L-istidina,
L-isoleucina, L-leucina, L-lisina HCI, L-metionina, L-fenilalanina, L-prolina, L-serina, L-treonina, L-triptofano, L-tirosina, L-valina, EDTA, Rosso fenolo,
HEPES, Gentamicina solfato* (10 pug/ml)

*da materiale di origine di livello terapeutico

SPECIFICHE DEL CONTROLLO QUALITA

Autorisierter Vertreter in der 2Zu verbrauchen bis (GS1 DataMatrix-Barcode Nicht resterilisieren

Europaischen Gemeinschaft

Temperaturbegrenzung Europaische Konformitat

(benannte Stelle)

Nicht verwenden, wenn die
Verpackung beschadigt ist
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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 entender las Instrucciones de Uso, Precauciones y Advertencias, y recibir capacitacion del procedimiento
correcto antes de usar global® ¢/ HEPES para el lavado y la manipulacion de embriones.
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
global® ¢/ HEPES solo contiene solo una baja concentracion de bicarbonato de sodio y no se debe gasificar ni utilizar para el cultivo con CO,.
global® ¢/ HEPES contiene el antibiotico sulfato de gentamicina. Se deberan tomar las precauciones apropiadas para garantizar que el paciente
no tenga sensibilidad a este antibiotico.
8. Para evitar problemas de contaminacion, emplee técnicas asépticas.
9. Descarte el medio sin usar en el plazo de 7 dias después de abrir. No usar después la fecha de vencimiento.

INFORMACION GENERAL
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Verwendungshinweise fiir \>- global® w/ HEPES
(Bestellnummern: LGGH-050, LGGH-100, LGGH-250, LGGH-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.
2. Achtung: Der Benutzer sollte die Verwendungshinweise, Vorsichtsmafnahmen und Warnungen lesen und verstehen sowie vor der Verwendung
von global® w/ HEPES zum Waschen von und zum Umgang mit Embryonen im korrekten Umgang damit geschult werden.
3. Darf nicht zur Injektion verwendet werden.
4. Nicht resterilisieren.
5. Produkt nicht verwenden, wenn:
+ Die Produktverpackung beschadigt oder das Siegel gebrochen ist
+ Das Haltbarkeitsdatum tiberschritten wurde
+ Das Produkt verfarbt oder triibe ist oder Anzeichen von Verschmutzungen aufweist
6. global® w/ HEPES enthélt lediglich eine niedrige Konzentration an Natriumbikarbonat und sollte nicht begast oder fiir eine Kultur unter CO,

Ce
2797

7. global® w/ HEPES enthalt das Antibiotikum Gentamicinsulfat. Es sind entsprechende Vorsichtsmanahmen zu treffen, um sicherzustellen, dass
der Patient gegentiber dem Antibiotikum nicht sensibilisiert wird.

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
Waschen und Handhaben von Embryonen.

Bei 2-8 °C und vor Licht geschiitzt lagern. Zehn (10) Wochen ab dem Datum der Herstellung.

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

2. Aliquot the volume of supplemented global® w/ HEPES needed for one patient or one day into appropriate embryo-safe culture tubes. Cap the
tubes tightly and store at 2-8°C, protected from light. verwendet werden
3. Towash oil, place 50 ml of global® w/ HEPES (without HSA or LifeGlobal® Protein) into a tissue culture flask and overlay with 250 ml of oil. Agitate |
flask. Store at 2-8°C.
4. The night before intended use aliquot a sufficient volume of washed oil into embryo-safe culture tubes. Cap the tubes and place them into a
heating block at 37°C, overnight.
5. The night before or the morning of intended use, place a sufficient number of tubes of supplemented global® w/ HEPES into a heating block at
6. Prepére a sufficient number of plates containing micro-drops of supplemented global® w/ HEPES under washed oil. Anwendungshinweise
7. Cover and seal the dishes and place into the incubator for final temperature equilibration for 1-2 hours.
SYMBOLS Lagerung und Haltbarkeit
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q3 Mode d’emploi de > global® avec HEPES
2797 (Références catalogue : LGGH-050, LGGH-100, LGGH-250, LGGH-500)

PRECAUTIONS ET MISES EN GARDE

1. Attention: 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 global® avec HEPES pour le lavage et la manipulation de I'embryon.
Ne convient pas pour une injection.
Ne pas restériliser.
Ne pas utiliser ce produit si :

+ ['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 étrangeres
global® avec HEPES ne contient qu'une faible concentration de bicarbonate de sodium et ne peut étre gazé ni utilisé pour une culture sous CO,.
global® 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 & cet antibiotique.
8. 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

Lavage et manipulation de 'embryon.

Conditions et durée de conservation

A conserver entre 2 et 8°C et & 'abri de la lumiére Dix (10) semaines & partir de la date de fabrication.
Composition

Un milieu tampon HEPES est requis quand les embryons sont manipulés en dehors d'un incubateur a 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, Glycine, L-alanine, L-arginine HCI, L-asparagine, Acide L-aspartique, L-cystine, Acide L-glutamique,
Glycyl-glutamine, L-histidine, L-isoleucine, L-leucine, L-lysine HCI, L-méthionine, L-phénylalanine, L-proline, L-sérine, L-thréonine, L-tryptophane,
L-tyrosine, L-valine, EDTA, Rouge de phénol, HEPES, Sulfate de gentamicine* (10 pg/ml)

*en provenance de matériel de qualité thérapeutique
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Natriumchlorid, Kaliumchlorid, Calciumchlorid, Kaliumphosphat, Magnesiumsulfat, Natriumbikarbonat, Glukose, Natriumlactat, Natriumpyruvat,
Glycin, L-Alanin, L-Arginin-Hydrochlorid, L-Asparagin, L-Asparaginsdure, L-Cystin, L-Glutaminsdure, Glycyl-Glutamin, L-Histidin, L-Isoleucin,
L-Leucin, L-Lysin-Hydrochlorid, L-Methionin, L-Phenylalanin, L-Prolin, L-Serin, L-Threonin, L-Tryptophan, L-Tyrosin, L-Valin, EDTA, 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
260-270 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

Die nachfolgend beschriebenen Verfahren haben sich als wirksam erwiesen bei der Anwendung von global® w/ HEPES zum Waschen und Handhaben
von Embryonen. Jedes Labor muss eigene Verfahren definieren und optimieren.

1. Offnen Sie die Flasche und fligen Sie ein ausreichendes Volumen Humanserumalbumin (HSA) oder LifeGlobal® Protein Supplement hinzu,
um die gewiinschte Endkonzentration von HSA oder LifeGlobal® Protein Supplement im Medium zu erreichen. Die Flasche verschliefen und
vorsichtig schiitteln, um das HSA oder LifeGlobal® Protein Supplement mit dem Medium zu mischen.

2. Teilen Sie das Volumen auf in Mengen von supplementiertem global® w/ HEPES, die fiir einen Patienten oder einen Tag bendtigt werden und
filllen Sie diese in geeignete, fiir Embryonen sichere Kulturrdhrchen. Die Rohrchen fest verschliefen und bei 2-8° C vor Licht geschiitzt lagern.

3. Um Ol zu waschen, geben Sie 50 ml global® w/ HEPES (ohne HSA oder LifeGlobal® Protein) in eine Gewebekulturflasche und geben Sie dartber
250 ml Ol. Die Flasche schiitteln. Bei 2-8° C lagem.

4. Am Abend vor der geplanten Anwendung ausreichende Mengen des gewaschenen Ols in fiir Embryonen sichere Kulturrohrchen verteilen. Die
Réhrchen verschliefen und (iber Nacht in einen Heizblock bei 37 °C stellen.

5. AmAbend vor oder am Morgen der geplanten Verwendung eine ausreichende Anzahl Rohrchen mit supplementiertem global® w/ HEPES in einen
Heizblock bei 37 °C stellen. .

6. Eine ausreichend Anzahl Schalen mit Mikrotropfen von supplementiertem global® w/ HEPES unter gewaschenem Ol vorbereiten.

7. Die Schalen bedecken und abdichten und zur abschlieBenden Temperaturaquilibrierung 1-2 Stunden in den Inkubator stellen.
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Indi de uso

Lavado y manipulacion de embriones.

Almacenamiento y periodo de validez

Almacenar a una temperatura de entre 2 y 8 °C alejado de la luz directa. Diez (10) semanas a partir de la fecha de fabricacion.

Composicion

Se requiere un medio amortiguado con HEPES cuando se manipulan embriones fuera de una incubadora de CO,.

Cloruro de sodio, Cloruro de potasio, Cloruro de calcio, Fosfato de potasio, Sulfato de magnesio, Bicarbonato de sodio, Glucosa, Sal de lactato de
sodio, Piruvato de sodio, Glicina, L-alanina, L-arginina HC, L-asparagina, Acido L-aspartico, L-cistina, Acido L-glutamico, Glicil-glutamina, L-histidina,
L-isoleucina, L-leucina, L-lisina HCI, L-metionina, L-fenilalanina, L-prolina, L-serina, L-treonina, L-triptofano, L-tirosina, L-valina, EDTA, Rojo de fenol,
HEPES, Sulfato de gentamicina* (10 ug/ml)

*de material fuente de grado terapéutico
ESPECIFICACIONES DE CONTROL DE CALIDAD

Ensayo (realizado en cada lote) Especificacion

Pruebas fisicoquimicas

pH 72714

Osmolalidad 260-270 mOsM
Pruebas biolégicas

Endotoxina (LAL) <0,5 EU/mI

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

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

Se ha determinado que los procedimientos descritos a continuacion son eficaces para la preparacion de global® ¢/ HEPES para el lavado y la
manipulacion de embriones. Cada laboratorio debe definir y optimizar sus propios procedimientos.

1. Abra el frasco y afiada un volumen suficiente de alblmina sérica humana (ASH) o de suplemento proteico LifeGlobal® para producir una
concentracion final deseada de ASH o del suplemento proteico LifeGlobal® en el medio. Tape y agite el frasco con cuidado para mezclar
completamente la ASH o el suplemento proteico LifeGlobal® con el medio.

Coloque una alicuota del volumen de suplemento global® ¢/ HEPES necesario para una paciente o un dia en tubos de cultivo aptos y apropiados
para embriones. Tape los tubos y conserve a una temperatura de entre 2 y 8 °C y al resguardo de la luz.

Para lavar el aceite, coloque 50 ml de global® ¢/ HEPES (sin ASH ni proteina LifeGlobal®) en un frasco de cultivo de tejidos y recubra con 250 ml
de aceite. Agite el matraz. Conserve a una temperatura de entre 2y 8 °C.

La noche anterior al uso previsto, coloque una alicuota del volumen suficiente de aceite lavado en los tubos de cultivo aptos para embriones.
Tape los tubos y coléquelos en un bloque térmico a 37 °C, durante toda la noche.

Laanocge anterior o la mafiana en que se utilizara el material, cologue una cantidad suficiente de tubos de global® ¢/ HEPES en un bloque térmico
a37°C.

Prepare una cantidad suficiente de placas con microgotas de global® ¢/ HEPES y suplemento con aceite lavado.

Tape y selle las placas y coléquelas en la incubadora para equilibrar la temperatura final durante 1 a 2 horas.
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ce Istruzioni per I'uso di \>- global® w/ HEPES
2797 (Numeri di catalogo: LGGH-050, LGGH-100, LGGH-250, LGGH-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).

2. Attenzione: l'utente deve leggere e comprendere le Istruzioni per I'uso, lle precauzioni e le avvertenze ed essere formato nella corretta
procedura prima di utilizzare global® w/ HEPES per il lavaggio € la manipolazione di embrioni.
3. Non utilizzare per l'iniezione.
4. Non risterilizzare.
5. 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
6. glob?:lf"ow/ HEPES contiene solo una bassa concentrazione di bicarbonato di sodio e non deve essere trattato con gas o utilizzato per la coltura
con CO,. R
7. global® w/ HEPES contiene I'antibiotico gentamicina solfato. E necessario adottare le dovute precauzioni per accertarsi che il paziente non sia
intollerante a questo antibiotico.
8. Per evitare problemi con la contaminazione, utilizzare tecniche asettiche.
9. Smaltire il mezzo inutilizzato entro 7 giorni dall'apertura. Non utilizzare dopo la data di scadenza.

INFORMAZIONI GENERALI

Indicazioni per 'uso

Lavaggio e manipolazione di embrioni.

Conservazione e durata

Conservare a una temperatura di 2-8 °C lontano dalla luce. Dieci (10) settimane dalla data di produzione.
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Saggio (eseguito per ciascun lotto) Specifica

Test fisico-chimici

pH 7274

Osmolalita 260-270 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

Le procedure descritte di seguito sono risultate essere efficaci per la preparazione di global® w/ HEPES per il lavaggio e la manipolazione embrionale.
Ciascun laboratorio deve definire e ottimizzare le proprie procedure.

1. Aprire il contenitore e aggiungere un volume sufficiente di albumina sierica umana (HSA) o di integratore proteico LifeGlobal® per produrre la
concentrazione finale desiderata di HSA o dell'integratore proteico LifeGlobal® nel mezzo. Chiudere e agitare delicatamente il contenitore per
miscelare completamente I'HSA o l'integratore proteico LifeGlobal® nel mezzo.

2. Aliquotare il volume di global® w/ HEPES con integrazione necessario per un paziente o per un giorno nelle provette per coltura sicura degli
embrioni. Chiudere bene le provette e conservare a una temperatura di 2-8 °C lontano dalla luce.

3. Perlavare I'olio, collocare 50 ml di global® w/ HEPES (senza HSA o proteina LifeGlobal®) in una beuta per coltura tissutale e ricoprire con 250 ml
di olio. Agitare la beuta. Conservare a 2-8 °C.

4. Lanotte prima dell'uso previsto, aliquotare un volume sufficiente di olio lavato nelle provette di coltura sicura degli embrioni. Chiudere le provette
e collocarle nel blocco di riscaldamento a 37 °C durante la notte.

5. La notte prima o il mattino dell'uso previsto, collocare un numero sufficiente di provette di global® w/ HEPES con integrazione in un blocco di
riscaldamento a 37°C.

6. Preparare un numero sufficiente di piastre contenenti microgocce di global® w/ HEPES con integrazione ricoperte di olio lavato.

7. Coprire e chiudere le piastre e collocarle nellincubatore per I'equilibrazione finale della temperatura per 1-2 ore.
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\o- HEPES igeren global® Kullanma Talimati

(Katalog Numaralari: LGGH-050, LGGH-100, LGGH-250, LGGH-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 tizerine
yapllan satigla sinirlidir.
Dikkat: Kullanici, Kullanma Talimati ile Onlemler ve Uyarilari okumali ve anlamali; ayrica embriyo yikama ve embriyo islemleri igin HEPES igeren
global® kullanmadan 6nce dogru prosediir konusunda egitim almis olmalidir.
Enjeksiyon olarak kullaniimamalidir.
Tekrar sterilize etmeyin.
Asagidaki durumlarda Grindi kullanmayin:
+ Uriin ambalajinda goriinir hasar bulunmasi veya miihiirin kirilmis olmasi
+ Son kullanma tarihinin gegmis olmasi
« Uriinde renk degisikligi, bulaniklik goriilmesi veya parcacikli madde kaniti bulunmasi
6. HEPES igeren global® diisiik konsantrasyonda sodyum bikarbonat igerir ve CO, gaziyla birlikte kullaniimamali veya bu gaz altindaki kiiltiire
uygulanmamalidir.
7. HEPES igeren global® antibiyotik olarak gentamisin siilfat igerir. Hastanin bu antibiyotige duyarliigi olmadigindan emin olunmasi igin uygun
onlemler alinmalidir.
8. Kontaminasyon sorunlarinin dnlenmesi igin aseptik teknikler kullaniimalidir.
9. Aglldiktan sonraki 7 gin iginde kullaniimayan vasat atilmalidir. Son kullanma tarihinden sonra kullaniimamalidir.
GENEL BILGILER
Kullanim Endikasyonlar
Embriyo yikama ve embriyo islemleri.
Saklama Kosullan ve Raf Omrii
2-8°C'de saklanmali ve 1giktan korunmalidir. Uretim tarihinden itibaren on (10) hafta.
Bilegim
Qositler ve embriyolar CO, inkibatérii diginda islemden gegerken HEPES tamponlu bir vasat kullaniimalidir.

Sodyum Kloriir, Potasyum Kloriir, Kalsiyum Klorir, Potasyum Fosfat, Magnezyum Siilfat, Sodyum Bikarbonat, Glukoz, Laktat Na Tuzu, Sodyum
Piriivat, Glisin, L-Alanin, L-Arjinin HCI, L-Asparajin, L-Aspartik Asit, L-Sistin, L-Glutamik Asit, Glisil-Glutamin, L-Histidin, L-Izolésin, L-Lésin, L-Lizin
HCI, L-Metiyonin, L-Fenilalanin, L-Prolin, L-Serin, L-Treonin, L-Triptofan, L-Tirozin, L-Valin, EDTA, Fenol Kirmizisi, HEPES, Gentamisin Siilfat*
(10 pg/ml)

“terapdtik dereceli kaynak materyalden

KALITE KONTROL SPESIFIKASYONLARI
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Limite di temperatura Rappresentante autorizzato Data di scadenza Codice a barre matrice di Non risterilizzare Conformita europea Non utilizzare se il Tetkik (her seri igin yap"“-) Spesiﬁkasyon
nella Comunita europea dati GS1 (corpo notificato) pacchetto &
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pH 7.2-74
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2797 q Al0a0: iyolojik Testler
(Numeros de catalogo: LGGH-050, LGGH-100, LGGH-250, LGGH-500)
~ Endotoksin (LAL) <0,5EU/mI
PRECAUGOES E AVISOS ” - -
lite Te ki AL 10 PA!

1. Atencao: a lei federal (EUA) limita a venda deste dispositivo a médicos ou mediante a prescricéo de um médico (ou profissional devidamente Steriite Testi (bakteri ve mantar taramasi, SAL 107) SS

licenciado). Biyolojik Tetkikler
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 global® ¢/ HEPES para a lavagem e manipulagao de embrides. 1 hiicreli Fare Embriyo Tetkiki (1 saatlik maruziyet sonrasinda 96 saatik kiitir ile ekspansiyon | 5 .44
3. Nao deve ser usado para injegao. goriilen blastokist %'si) -
4. Nao voltar a esterilizar.
5. Néo utilize o produto se: KULLANMA TALIMATI

+ aembalagem parecer danificada ou o selo ndo estiver intacto;
+ tiver passado a data de validade;
+ ficar descolorado, turvo ou mostrar indicios de particulas.
0 global® ¢/ HEPES contém apenas uma concentragéo baixa de bicarbonato de sodio e ndo deve ser gaseado nem utilizado para cultura em

6
).
7. Oglobal®c/ HEPES contém o antibidtico sulfato de gentamicina. Devem ser tomadas as devidas precaugdes para assegurar que o paciente ndo
¢ alérgico a este antibiético.
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 apés a data de validade.
INFORMAGOES GERAIS
Indicagdes de utilizagao
Lavagem e manipulagdo de embrides.
Conservagao e vida Gtil
Conserve a 2-8 °C e proteja da luz. Dez (10) semanas a partir da data de fabrico.
Composigao
E necessario um meio de cultura tamponado com HEPES quando os embrides s&o manipulados fora de uma incubadora de CO,.
Cloreto de sédio, Cloreto de potassio, Cloreto de célcio, Fosfato de potassio, Sulfato de magnésio, Bicarbonato de sodio, Glicose, Lactato de
sodio, Piruvato de sodio, Glicina, L-alanina, L-arginina HCI, L-asparagina, Acido L-aspartico, L-cistina, Acido L-glutamico, Glicilglutamina, L-histidina,
L-isoleucina, L-leucina, L-lisina HCI, L-metionina, L-fenilalanina, L-prolina, L-serina, L-treonina, L-triptofano, L-tirosina, L-valina, EDTA, 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 7,274

Osmolalidade 260-270 mOsM
Testes biolégicos

Endotoxinas (LAL) <0,5EU/MmI

Teste de esterilidade (rastreios bacteriano e fingico, SAL 10-%) APROVADO
Ensaios biologicos

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

cultura, apés 1 h de exposigéo) =

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Os procedimentos abaixo descritos demonstraram ser eficazes na preparagéo de global® ¢/ HEPES para a lavagem e manipulagéo de embrioes.
Cada laboratério devera definir e otimizar os respetivos procedimentos.

1. Abra a garrafa e adicione um volume suficiente de albumina sérica humana (HSA) ou Suplemento proteico LifeGlobal® para produzir a
concentragao final pretendida de HSA ou Suplemento proteico LifeGlobal® no meio. Coloque a tampa e agite com cuidado a garrafa para
misturar totalmente a HSA ou o Suplemento proteico LifeGlobal® no meio.

Transfira aliquotas com o volume de global® ¢/ HEPES suplementado necessario para um paciente ou um dia para os tubos de cultura de
embrides adequados. Feche bem as tampas dos tubos e conserve a 2-8 °C, protegidos da luz.

Para lavar o dleo, coloque 50 mL de global® ¢/ HEPES (sem HSA ou Suplemento proteico LifeGlobal®) num frasco de cultura de tecidos e
sobreponha com 250 mL de dleo. Agite o frasco. Conserve a 2--8 °C.

Na noite anterior a utilizagdo pretendida, transfira aliquotas com um volume suficiente de ¢6leo lavado para os tubos de cultura de embrides.
Feche as tampas dos tubos e coloque-os num bloco de aquecimento a 37 °C, de um dia para outro.

Na noite anterior ou na manha da utilizag&o pretendida, coloque um niimero suficiente de tubos de global® ¢/ HEPES suplementado num bloco
de aquecimento a 37 °C.

Prepare um numero suficiente de placas com microgotas de global® ¢/ HEPES suplementado sob ¢leo lavado.

Cubra e sele as placas e coloque-as na incubadora para o equilibrio final da temperatura durante 1-2 horas.

No o A »w N
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Asagida agiklanan prosedirlerin embriyo yikama ve embriyo islemleri igin HEPES iceren global® hazirlamada etkili oldugu saptanmistir. Her
laboratuvarin kendi prosedirlerini belirlemesi ve optimize etmesi gerekmektedir.

1. Siseyi acin ve vasat iginde istenen nihai konsantrasyonda Insan Serum Alblimini (HSA) veya LifeGlobal® Protein Takviyesi elde etmek igin
yeterli hacimde HSA veya L|feGIobaI® Protein Takviyesi ekleyin. Kapagi kapatin ve HSA veya LifeGlobal® Protein Takviyesinin vasatla tamamen
karismasini saglamak icin siseyi hafifce karistirin.

2. Uygun embriyo emniyetli kiltiir tipleri iginde bir giin veya bir hasta icin gerekecek takviyeli HEPES igeren global® hacminde alikuot olugturun.
Tupleri sikica kapatin ve isiktan koruyarak 2-8°C'de saklanyin.

3. Yagi yikamak icin bir doku kiiltirii flaski icine 50 ml HEPES igeren global® (HSA veya LifeGlobal® Protein icermeyen) koyun ve iizerinde 250 ml
yag ile bir katman olusturun. Flaski tabanini sallayarak calkalayin. 2-8°C'de saklayin.

4. Kullanimdan 6nceki gece, yikanmis yagin yeterli bir hacmini embriyo emniyetli kiiltur tiplerine alikuot olarak aktarin. Tipleri kapatin ve gece boyu
37°C'lik 1sitma blogu tizerinde birakin.

5.

6

7

Kullanimdan 6nceki gece veya kullanilacagi sabah, takviyeli HEPES igeren global® bulunan yeterli miktarda tlipti 37°C'lik 1sitma blogu tizerine
yerlestirin.

Yikanmis yag altinda takviyeli HEPES igeren global® mikrodamlalari bulunan yeterli sayida plaka hazirlayin.

Kaplari kapatip miihiirledikten sonra nihai sicaklik dengelenmesi igin 1-2 saat stireyle inkiibatdrde birakin.

SEMBOLLER

Aseptik Isleme Teknikler
Kullanilarak Steril

lﬂ;—ﬂ“C
2C

Stcaklik Sinirlamast

Katalog Numaras!

Seri Kodu

Yalnizea R e 75
o<
alnizca Rx (1] 28
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Tekrar Sterilize Etmeyin

Yalnizca Regete ile Satilir

GS1 Karekod Barkodu

Avrupa Toplulugu Yetkili Son Kullanma Tarihi

Temsilcisi

Avrupa Uyumu
(onaylanmis kurulus)

Paket Hasarliysa
Kullanmayin

[RU] C € MHcTpyKuvs no npumeHeHuto cpedbl Yo global® ¢ Gydepom FAMNIC

(Homepa no katanory: LGGH-050, LGGH-100, LGGH-250, LGGH-500)

NPEOOCTEPEXEHUA U MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTU

1. MpepynpexpeHue: denepanshblit 3akoH (CLUA) paspeluaeT npoaaxy [aHHOTO CPeAcTBa TOMbKO BpadaMm WnM MO WX 3akasy (Unn xe
NpaKTUKyIoLWMM MeapaboTHIKaM, UMEIOLLMM COOTBETCTBYIOLLYIO NIULIEH3MIO).

2. Mpepynpexpenue: Monb3oBatento HEOBGX0AMMO 03HAKOMUTLCS C MHCTPYKLMEN MO MPUMEHEHMIO, @ Takke C NPeAoCTEPeXEeHNSMA U Mepami
npeAocTopoxHoCTU. OH JOMKeH BbiTb 06y4eH NpaBUMbHOMY BbINOMHEHMIO MPOLEAYPbI A0 UcTomb3oBaHus cpeas! global® ¢ Gydepom MAMSC ¢
LieNblo OTMbIBKM 11 COAEPXaHIs 3MOPHOHOB.

3. He npepHasHayeHo ANs MHbEKLMA.

4. He cTepunusyiite noBTOPHO.

5. He ucnonbayiite npoaykT, ecnu:

* MIMeloTCs NpU3HaKI NOBPEXAEHNS YNakoBKI UMW HapyLUeHa repMeTuaLms
* UCTeK CPOK FOAHOCTY
* TPOAYKT U3MEHWN CBOIA LIBET, MOMYTHEN UK MMEET MeXaHU4ECke BKIIYEHNS

6. Cpepa global® ¢ 6ycpepom AMIC copepxuT nuLub HaTpUs GUkapGOHAT B HEBBLICOKON KOHLIEHTPALWMM U He [fOMKHa noMeLyatbest B CO2 unu

1CTIONb30BATLCS ANS KyNbTUBNPOBaHMS B npucyTcTBUM CO,.

Cpepa global® ¢ go6aenetuem bydepa MAMNIC cofep)uT aHTUGHOTVK reHTaMULHa Cynbdart. HeoGXOANMO NPUHSTL COOTBETCTBYIOLME MEPbI

NpefoCTOPOXHOCTH, 4TOBbI rapaHTUPOBATL OTCYTCTBME Y MaLMEHTa CEHCUBMNM3ALINN K JAHHOMY aHTUOMOTHKY.

8. Y106kl M3bexatb Npobrnem ¢ KoHTaMUHaLWeN, UCMONb3yWTe acenTuyeckue MeToAbI.

9. Heucnonb3oBaHHas cpefa MOANEXUT yTUNM3aLUMK B TeyeHue 7 AHEW nocne BCKPbITUS (hriakoHa. He ucnonbayiiTe Mo MCTeYeHMM Cpoka
rogHocTy!

OBLUME CBEAEHUA

TMokasaHus k npuMeHeHNto

OTMbIBKa 1 coaepxaxune SMGDMOHOB.

~
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XpaHeHue 1 CpoK roaHoCTH

XpaHuTb npu Temnepatype 2-8 °C B 3alLMLLEHHOM OT cBeTa MecTe. [lecsTb Hefienb C AaTbl M3TOTOBMEHMS.

CocraB

Cpena, 3abydeperHas ¢ nomolubio M3MIAC, Heobxoguma npy MaHUnynsumsx ¢ oouuTamu BHe CO,-MHKyGaTopa.

Hatpus xnopua, Kanust xnopug, Kanbuus xnopua, Kanus cocdar, Markus cynbat, Hatpus 6ukapbowar, niokosa, Hatpus nakrar, Hatpus
nupyBar, [MuUWH, L-ananuH, L-aprukuHa ruppoxnopu, L-acnaparvd , L-acnaparvHoBas kucnota, L-uuctiH, L-rnyTamuHosas kuenota, Mnuuun-
nyTamuH, L-ructuauk, L-u3oneiumH, L-nedumH, L-nuavka rvapoxnopup, L-MeTvoHWH, L-beHunanamd, L-nponuH, L-cepuH, L-TpeoHwH,
L-TpuntochaH, L-Tpo3nH, L-sanuH, STA, GeHonosbiit kpackbiit, FAMNIC, MeHTamuumHa cynbdat* (10 mkr/mn)

*13 UCXOBHOTO MATEPUaNa, NPUMEHSAEMOO B N1E4eBHBIX LEnsx

CNELMOUKALIMA KOHTPONA KAYECTBA

AHanu3 (npoBoANTCA ANA KaXAo# cepum) Cneuundukauns
Du
pH 7274
OcMonsnbHOCTb 260-270 MocMOonb/Kr

Buonoruyeckue ucnbitaHus

OHpoTokeuHbl (LAL-TecT) <0,5E9/Mn

Tect Ha CTepunbHOCTb (BbisiBrieHe GakTepuii v rpuboB, rapaHTUPOBaHHbIN YPOBEHbL

cTepunbHocT 1079) NPOVOEH

AHanus 61onoru4eckoit akTMBHOCTH

VccnefoBatne C OAHOKNMETOYHBIMU MbIWMHBIMA 3MOPUOHAMM (MPOLIEHT PaCLUMPEHHBIX > 80%
Gnacroyyct B 96-4acoBolt KynbType nocne Bo3aeNcTus B TeyeHme 14) =Eu7

WHCTPYKLMA NO NPUMEHEHUIO

OnucaHHble HiKe NpoLedypbl Mpu3HaHbl adekTUBHBIMK Ans noaroTosku cpefbl global® ¢ Gydepom MOMN3C ANs OTMbIBKKA U COAEpXaHUs
aM6EpuoHOB. Kaxaast nabopatopust JomkHa ONpeeniT 1 ONTUMU3MPOBATL CBOM COGCTBEHHBIE MPOLIEAYPbI.

1.

3
4
5.
6
7

OTKpoiiTe (hriakoH 1 AoGaBbTe AOCTATOYHbI 06beM ChbIBOPOTOYHOTO anbbyminHa yernoseka (CAY) unu Genkosoit foGasku LifeGlobal® ansa
nonyyeHust B AaHHOM Cpeie HeoBXOAMMOIN OKOHYaTenbHoM koHLeHTpauun CAY unu Genkosoi aodasku LifeGlobal®. 3akpoiite 1 ocTopoXHO
BCTPsXMBaiiTe (hnakoH, noka CAY unu 6enkosas fobaska LifeGlobal® nonHocTbio He cMeLuatoTes co cpeaoi.

B cootsetcTBylowMe npobupkm Ans 6e3onacHoro KynbTuBUPOBaHMS IMOPUOHOB pacnpefenuTe anuksotamu obbem oBoralleHHo cpefbl
global® c Gydepom MAMNSC, HeobXoAUMBIi AN OAHON NALMEHTKM UMK OFHOTO AHSL. NOTHO 3akpoiiTe MPOGUPKY 1 XpaHuTe Npu TemnepaType
2-8 °C B 3alLMLEHHOM OT CBETa MecTe.

[Ninst npombiBkM Macna nomectute 50 Mn cpeabl global® ¢ Gydepom MAMIC (6e3 CAY unm Genka LifeGlobal®) B konby ans kynbTueuposams
TKaHew 1 nokpoiTe cnoem 13 250 Mn Macna. Betpsixuute konby. Xpanute npu 2-8 °C.

3a Houb 10 Mpe;nonaraemoro MCnonb30BaHNA anuKBOTUPYIATE [0CTATOYHbI 06beM MpoMbITOro Macna B npobupku ans GesonacHoro
KynbTUBIMPOBaHMS 3MEPIOHOB. 3akpoiiTe MPOGUPKY 11 MOMECTUTE WX Ha HOYb B TepMocTaT npu Temnepatype 37 °C.

3a HouYb UMK YTPOM B AieHb MPE/NonaraemMoro Cnonb3oBaHus NOMecTUTe B TepMocTat npu Temnepatype 37 °C focTaTouHOE KOMM4ecTBo
npobupok, coaepxaluyx oboralleHHyio cpeay global® ¢ Gydepom MAMSC.

MoaroToBLTE AOCTATOYHOE KOMMYECTBO YalleK, COAepXaLLX MuKkpokannu oboratleHHol cpes! global® ¢ Gydepom MAM3C noa NpoMbITbIM
Macnom.

3akpoiiTe 1 3anevartaiiTe Yallku, a 3aTeM NocTaBbTe UX B MHKy6aTop Ha 1-2 Yaca Ans 3akmn4uTenbHOM SKkBUNMGPaLMM TeMnepaTypbI.

YCNOBHbIE OBO3HAYEHUA
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