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Instructions for the Use of Yo global® total® LP w/ HEPES

(Catalogue Numbers: H5TH-020, H5TH-050, H5TH-100, H5TH-250)

[EN] €S

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 global® total® LP w/ HEPES for human oocyte and embryo washing/manipulation and fertilization by ICSI.
3. Not to be used for injection.
4. Do not resterilize.
5. 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. This product contains human serum albumin, a derivative of human blood. The human serum albumin used in the preparation of this product has
been heated at 60°C for ten hours.

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

7. global® total® LP w/ HEPES contains the antibiotic gentamicin sulfate. Appropriate precautions should be taken to ensure that the patient is not
sensitized to this antibiotic.

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

Human oocyte and embryo washing/manipulation and fertilization by ICSI.

Storage and Shelf Life

Store at 2-8°C and protected from light. Ten (10) weeks from the date of manufacture.

Disposal Consideration

Treat or dispose of waste material in accordance with all local state/provincial, and national requirements. Dispose with laboratory waste.

Composition

AHEPES-buffered medium is required when oocytes 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, 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, Human Serum Albumin* (5 mg/ml), Gentamicin Sulfate* (10 pg/ml)

*from therapeutic-grade source material

QUALITY CONTROL SPECIFICATIONS

Assay (performed for each batch) Specification

Physicochemical Tests

pH 72-74

Osmolality 260-270 mOsM
Biological Tests

Endotoxin (LAL) <0.5EU/ml

Sterility Test (bacterial and fungal screen, SAL 107%) 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 human oocyte and embryo washing/manipulation and fertilization by ICSI. Every
laboratory must define and optimize its own procedures.

1. For oocyte and embryo washing and manipulation, prepare culture dishes containing 25-100 pl droplets under oil, or in larger volumes
(0.5-1.0 ml) of global® total® LP w/ HEPES, according to general laboratory practice.

2. Before introducing the oocytes or embryos, warm the culture dishes for sufficient time to ensure temperature equilibration.

3. For washing, pass the oocytes or embryos through several droplets of global® total® LP w/ HEPES.

4. For ICSI, prepare 5-10 small droplets (5-10 pl) of global® total® LP w/ HEPES in the ICSI dish, next to the PVP droplets and cover them with oil,
according to general laboratory practice. Transfer the oocytes to the respective droplets just before the ICSI procedure.
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C€ Mode d’emploi de Yo global® total® LP avec HEPES
(Références catalogue : H5TH-020, H5TH-050, H5TH-100, H5TH-250)

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 global® total® LP avec HEPES pour le lavage/manipulation et la fécondation d'ovocytes et d'embryons humains par ICSI.
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 étrangeres
6. Ce produit contient de I'albumine sérique humaine, un dérivé du sang humain. L'albumine sérique humaine utilisée dans la préparation de ce
produit a été chauffée & 60 °C pendant dix heures.
Attention : Les mesures standard visant a prévenir les infections résultant de I'utilisation de médicaments préparés a partir de sang ou plasma
humain comprennent la sélection des donneurs, le dépistage de marqueurs spécifiques d'infections dans les dons individuels et les pools de
plasma et 'inclusion d’étapes de fabrication efficaces pour I'inactivation/élimination des virus. En dépit de ces mesures, le risque de transmission
d'agents infectieux ne peut étre totalement exclu lors d'administrations de médicaments préparés a partir de sang ou plasma humain. Ceci
s'applique aussi a des virus inconnus ou émergents ou & d'autres agents pathogenes. Aucun cas de transmission virale n'a été rapporté avec
I'albumine fabriquée selon les procédures établies dans le respect des spécifications de la Pharmacopée Européenne. A chaque administration
de global® total® LP avec HEPES chez un patient, il est fortement recommandé de consigner le nom et le numéro de lot du produit afin de pouvoir
a tout moment faire le lien entre le patient et le lot du produit.
7. global® total® LP 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.
8. Utiliser des techniques aseptiques pour éviter tout probléme de contamination.
9. 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/manipulation et fécondation d’ovocytes et d'embryons humains par ICSI.
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Conditions et durée de conservation
A conserver entre 2 et 8°C et a 'abri de la lumiére Dix (10) semaines & partir de la date de fabrication.
Considération en matiére d’élimi

Traiter ou éliminer les déchets conformément & 'ensemble des réglementations locales et nationales en vigueur. Eliminer avec les déchets de
laboratoire.

Composition

Un milieu tampon HEPES est requis quand les ovocytes 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, 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, Albumine sérique humaine* (5 mg/ml), 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 7274
260-270 mOsM

Osmolalité

Tests biologiques

Endotoxine (LAL) <05EU/mI

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

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

apres 1 h d’exposition)

MODE D’EMPLOI

Les protocoles décrits ci-dessous se sont révélés efficaces pour le lavage/manipulation et la fécondation d’ovocytes et d'embryons humains par ICSI.
Chaque laboratoire doit définir et optimiser ses propres procédures.

1. Pour le lavage et la manipulation d'ovocytes et d'embryons, préparer des boites de culture contenant des gouttes de 25-100 pl sous de I'huile,
ou de volume plus important (0,5-1,0 ml) de global® total® LP avec HEPES, conformément aux pratiques générales du laboratoire.

2. Avantd'introduire les ovocytes ou embryons, chauffer les boites de culture suffisamment longtemps pour garantir 'équilibrage de la température.

3. Pour le lavage, passer les ovocytes ou embryons dans plusieurs gouttes de global® total® LP avec HEPES.

4. Pour I''CSI, préparer 5-10 petites gouttes (5-10 pl) de global® total® LP avec HEPES dans la boite ICSI, a coté des gouttes PVP et les couvrir
d’huile, conformément aux pratiques générales du laboratoire. Transférer les ovocytes dans les gouttes respectives juste avant la procédure
CSI.
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Ce Verwendungshinweise fiir \>- global® total® LP w/ HEPES
(Bestellnummern: H5TH-020, H5TH-050, H5TH-100, H5TH-250)

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 global® total® LP w/ HEPES zum Waschen/Manipulieren und Befruchten von menschlichen Eizellen und Embryonen durch ICSI verwendet.
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. Dieses Produkt enthalt Humanserumalbumin, das aus menschlichem Blut stammt. Das in diesem Produkt verwendete Humanserumalbumin
wurde 10 Stunden lang bei 60 °C erhitzt.
Achtung: Standardmalnahmen zur Vermeidung von Infektionen, die durch die Verwendung von Arzneimitteln aus menschlichem Blut
oder Plasma entstehen, beinhalten die Auswahl von Spendern, das Screening individueller Spenden sowie Plasmapools fiir spezifische
Infektionsmarker und die Aufnahme effektiver Herstellungsschritte zur Inaktivierung/Entfernung von Viren. Dennoch kann bei aus menschlichem
Blut oder Plasma hergestellten Arzneimitteln die Moglichkeit einer Ubertragung von Erregern nicht véllig ausgeschlossen werden. Dies gilt auch
fiir unbekannte oder neu auftretende Viren und andere Pathogene. Es liegen keine Berichte tber Virustbertragungen mit Albumin vor, das nach
etablierten Verfahren gemaf den Spezifikationen des Europaischen Arzneibuchs hergestellt wurde. Es wird dringend empfohlen, jedes Mal,
wenn ein global® total® LP w/ HEPES an einen Patienten verabreicht wird, den Namen und die Chargennummer des Produkts aufzuzeichnen, um
eine Verbindung zwischen dem Patienten und der Charge des Produkts aufrechtzuerhalten.
7. global® total® LP w/ HEPES enthalt das Antibiotikum Gentamicinsulfat. Es sind entsprechende VorsichtsmaRnahmen zu treffen, um
sicherzustellen, dass der Patient gegeniiber 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

Anwendungshinweise

Waschen/Manipulieren und Befruchten von menschlichen Eizellen und Embryonen durch ICSI.

Lagerung und Haltbarkeit

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

Hinweise zur Entsorgung

Abfallmaterialien in Ubereinstimmung mit allen lokalen und nationalen Anforderungen behandeln oder entsorgen. Zusammen mit Labor-

abfall entsorgen.

Zusammensetzung

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

Natriumchlorid, Kaliumchlorid, Calciumchlorid, Kaliumphosphat, Magnesiumsulfat, Natriumbikarbonat, Glukose, Natriumlactat, Natriumpyruvat,
Glycin, L-Alanin, L-Arginin-Hydrochlorid, L-Asparagin, L-Asparaginsaure, L-Cystin, L-Glutaminsaure, 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, Humanserumalbumin* (5 mg/ml), Gentamicinsulfat* (10 ug/ml)

*Aus Ausgangsmaterial von therapeutischer Qualitat

DATEN ZUR QUALITATSKONTROLLE
Assay (wird fiir jede Charge durchgefiihrt)
Physikalisch-chemische Tests
pH 72-74
260-270 mOsM

oRw N

Spezifikation

Osmolalitat

Biologische Tests

Endotoxin (LAL) <0,5EUMmI

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)
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GEBRAUCHSANWEISUNG

Die nachstehend beschriebenen Verfahren haben sich als wirksam fiir das Waschen/Manipulieren und Befruchten von menschlichen Eizellen und

Embryonen durch ICSI erwiesen. Jedes Labor muss eigene Verfahren definieren und optimieren.

1. Zum Waschen und zur Manipulation von menschlichen Eizellen und Embryonen Kulturschalen, die 25-100 pl-Tropfchen oder Tropfen mit
groerem Volumen (0,5-1,0 ml) global® total® LP w/ HEPES enthalten, gemaR der allgemeinen Laborpraxis vorbereiten.

2. Vor der Zugabe der Eizellen oder Embryonen die Kulturschalen fiir eine ausreichende Dauer erwérmen, um eine Temperaturaquilibrierung zu
gewahrleisten.

3. Zum Waschen die Eizellen oder Embryonen durch mehrere Tropfchen global® total® LP w/ HEPES passieren lassen.

4. Fir die ICSI 5-10 kleine Tropfchen (5-10 i) global® total® LP w/ HEPES in die ICSI-Schale neben die PVP-Trépfchen geben und mit OI
bedecken, gemaR der allgemeinen Laborpraxis. Die Eizellen direkt vor dem ICSI-Verfahren in die entsprechenden Trépfchen einbringen.
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Ce Instrucciones para el uso de >- LP global® total® ¢/ HEPES
(Ntmeros de catalogo: H5TH-020, H5TH-050, H5TH-100, H5TH-250)

[ES]

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: EI usuario debe leer y comprender las instrucciones de uso, precauciones y advertencias, y recibir capacitacion sobre el
procedimiento correcto antes de usar global® total® LP con HEPES para el lavado/manipulacion y fertilizacion de ovocitos y embriones humanos
por ICSI.
3. No debe usarse en forma inyectable.
4. No re-esterilice.
5. 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
6. Este producto contiene albimina de suero humano, un derivado de la sangre humana. La albimina de suero humano usada en la preparacion
de este producto se ha calentado a 60 °C durante diez horas.
Precaucion: las medidas estandares para prevenir infecciones causadas por el uso de especialidades farmacéuticas elaboradas con sangre
o0 plasma humano comprenden la seleccion de donantes, la preseleccion de donaciones individuales y mezclas de plasma para marcadores
especificos de infecciones, y la inclusion de pasos efectivos en el proceso de fabricacion para la inactivacion/eliminacion de virus. A pesar
de esto, cuando se administran especialidades farmacéuticas elaboradas con sangre o plasma humano, la posibilidad de transmision de
agentes infecciosos no se puede descartar por completo. Esto también se aplica a virus de naturaleza desconocida o emergentes y a otros
microorganismos patégenos. No hay informes de transmisiones de virus con albimina elaborada mediante procesos establecidos segun las
especificaciones de la Farmacopea Europea. Se recomienda especialmente que cada vez que se administre el LP global® total® ¢/ HEPES a un
paciente, se registren el nombre y el nimero de lote del producto a fin de mantener una conexion entre el paciente y el lote del producto.
7. LP global® total® ¢/ HEPES contiene el antibiotico sulfato de gentamicina. Se deberén tomar las precauciones apropiadas para garantizar que el
paciente no tenga sensibilidad a este antibiético.
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
Indicaciones de uso
Lavado/manipulacion de embriones y ovocitos humanos y fertilizacion por ICSI.
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.
Consid parala i6

Trate o elimine el material de desecho conforme a todos los requisitos locales, estatales/provinciales y nacionales. Elimine con el desecho de
laboratorio.

Composicion

Se requiere un medio amortiguado con HEPES cuando se manipulan ovocitos y 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 HCI, 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, Albumina de suero humano* (5 mg/ml), 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 260-270 mOsM
Pruebas biologicas

Endotoxina (LAL) <0,5EU/ml

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 encontrado que los procedimientos descritos a continuacion son efectivos para el lavado/manipulacion y fertilizacion de ovocitos y embriones

humanos por ICSI. Cada laboratorio debe definir y optimizar sus propios procedimientos.

1. Paraellavado y manipulacion de ovocitos y embriones, prepare placas de cultivo con gotitas de 25 a 100 pl bajo aceite, o en volimenes mayores
(0,5a 1,0 ml), de LP global® total® c/ HEPES, segun la practica de laboratorio general.

2. Antes de insertar los ovocitos y embriones, caliente las placas de cultivo por el tiempo suficiente para asegurar el equilibrio de la temperatura.

3. Para el lavado, pase los ovocitos y embriones por varias gotitas de LP global® total® ¢/ HEPES.

4. ParalCSl, prepare de 5 a 10 gotitas pequefias (5 a 10 pl) de LP global® total® ¢/ HEPES en la placa de ICSI, junto a las gotitas de PVP, y clbralas
con aceite, segln la practica de laboratorio general. Transfiera los ovocitos a las gotitas respectivas justo antes del procedimiento de ICSI.

SiMBOLOS

Non risterilizzare.
Non utilizzare il prodotto se:
+ la confezione del prodotto appare danneggiata o se la chiusura é rotta
+ la data di scadenza € gia trascorsa
+ il prodotto diventa scolorito, torbido 0 mostra segni di particolato
6. Questo prodotto contiene albumina sierica umana, un derivato del sangue umano. L'albumina sierica umana utilizzata nella preparazione di
questo prodotto ¢ stata riscaldata a una temperatura di 60 °C per dieci ore.
Attenzione: le misure standard per prevenire infezioni derivanti dall'uso di farmaci preparati per il sangue o il plasma umano includono la
selezione dei donatori, lo screening delle single donazioni e delle miscele di plasma per individuare dei marcatori specifici di infezione e
lintroduzione di fasi di produzione efficaci per inattivare/rimuovere i virus. Ciononostante, quando vengono somministrati farmaci preparati per
il sangue o il plasma umano, la possibilita di trasmissione di agenti infettivi non puo essere totalmente esclusa. Cio si applica anche a virus
sconosciuti 0 emergenti e ad altri agenti patogeni. Non ci sono segnalazioni di trasmissioni di virus con albumina prodotta con processi stabiliti
secondo le specifiche della Farmacopea Europea. Ogni qual volta di somministra global® total® LP w/ HEPES a un paziente, é fortemente
consigliato registrare il nome e il numero di lotto del prodotto, al fine di stabilire un collegamento tra il paziente e il lotto del prodotto.
7. global® total® LP 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/manipolazione e fecondazione di ovociti ed embrioni umani da parte del’'ICSI.
Conservazione e durata
Conservare a una temperatura di 2-8 °C lontano dalla luce. Dieci (10) settimane dalla data di produzione.
Considerazioni sullo smaltimento
Trattare o smaltire il materiale di scarto in conformita a tutti i requisiti locali, statali, provinciali e nazionali. Smaltire con i rifiuti di laboratorio.
Composizione
E necessario un mezzo tamponato con HEPES quando gli ovociti 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, 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, Albumina sierica umana* (5 mg/ml), Gentamicina solfato* (10 pg/ml)

“da materiale di origine di livello terapeutico

SPECIFICHE DEL CONTROLLO QUALITA

o~

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 efficaci per il lavaggio/manipolazione e la fecondazione di ovociti € embrioni umani da parte dell'ICSI.
Ciascun laboratorio deve definire e ottimizzare le proprie procedure.

1. Per il lavaggio e la manipolazione di ovociti ed embrioni, preparare le piastre di coltura contenenti goccioline da 25-100 pl ricoperte di olio o in
volumi superiori (0,5-1,0 ml) di global® total® LP w/ HEPES, in conformita alla pratica di laboratorio generale.

2. Prima dell'introduzione di ovociti o embrioni, scaldare le piastre di coltura per un tempo sufficiente ad assicurare I'equilibrazione della temperatura.

3. Peril lavaggio, far passare gli ovociti e gli embrioni attraverso diverse goccioline di global® total® LP w/ HEPES.

4. Per'ICSI, preparare 5-10 goccioline (5-10 l) di global® total® LP w/ HEPES nella piastra dell'ICSI, accanto alle goccioline di PVP, e coprirle con
olio, in conformita alla pratica di laboratorio generale. Trasferire gli ovociti nelle rispettive goccioline subito prima della procedura ICSI.

SIMBOLI
> N
RX Only 1] aal N
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Instrugées de utilizagdo do ‘> global® total® LP ¢/ HEPES

(Numeros de catalogo: H5TH-020, H5TH-050, H5TH-100, H5TH-250)

[PT] §¢
2797
PRECAUQ()ES E AVISOS

1. Atencao: a lei federal (EUA) limita a venda deste dispositivo a médicos ou mediante a prescricédo de um médico (ou profissional devidamente
licenciado).
Atengao: o usuario deve ler e entender as Instrugdes de uso, precaugdes e avisos e ser treinado no procedimento correto antes de usar o
global® total® LP com HEPES para lavagem/manipulagéo e fertilizagao e ovacitos humanos e embriées humanos por ICSI.
Nao deve ser usado para injegao.
N&o 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.
6. Este produto contém albumina sérica humana, um derivado do sangue humano. A albumina sérica humana usada na preparagéo deste produto
foi aquecida a 60 °C durante dez horas.
Atengao: as medidas basicas para prevenir infegdes resultantes da utilizagao de produtos medicinais preparados a partir de sangue ou plasma
humanos incluem a selegdo de doadores, o rastreio de doacgdes individuais de bancos de plasma para marcadores de infegéo especificos e
a inclus@o de etapas de fabrico eficazes para a inativagdo/remogéo de virus. N&o obstante, quando s&o administrados produtos medicinais
preparados a partir de sangue ou plasma humanos, a possibilidade de transmissdo de agentes infeciosos ndo pode ser completamente
excluida. Tal aplica-se igualmente a virus desconhecidos ou emergentes e outros agentes patogénicos. Nao ha notificagdes de transmissdes de
virus com albumina fabricada de acordo com as especificagdes da Farmacopeia Europeia por meio de processos estabelecidos. Recomenda-se
vivamente que, sempre que o global® total® LP ¢/ HEPES for administrado a um doente, o nome e nimero de lote do produto sejam registados
a fim de manter uma ligagao entre o doente e o lote do produto.
7. 0O global® total® LP ¢/ HEPES contém o antibidtico sulfato de gentamicina. Devem ser tomadas as devidas precauges para assegurar que o

oRrw N

Istruzioni per 'uso di \o- global® total® LP w/ HEPES

(Numeri di catalogo: H5TH-020, H5TH-050, H5TH-100, H5TH-250)

e

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: 'utente deve leggere e comprendere le istruzioni per I'uso, le precauzioni e le avvertenze ed essere addestrato nella procedura

corretta prima di utilizzare global® total® LP w / HEPES per lavaggio/manipolazione e fecondazione di ovociti e embrioni umani da parte del'ICSI.
3. Non utilizzare per l'niezione.
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S paciente néo é alérgico a este antibiotico.
Solo RX KE “ él\ 8. Para evitar problemas de contaminag&o, recorra a técnicas asséticas.
Esiérl mediante teenicas | Unicamente con receta Nimero de catélogo Codigo de lole Consultar as instrucciones Fabricante Wanténgase alejado de a 9. Elimine o meio n&o utilizado no prazo de 7 dias ap6s a abertura. N&o utilize apos a data de validade.
de procesamiento médica Para uso luz directa |NFORMAQOES GERAIS
asépticas Indi
o ce de utilizagao
¥ . - I - e
chr E %& @ 297 @ Lavagem/manipulagéo e fertilizagao de odcitos e embrides humanos por ICSI.
Limite d R d U Cadigo de barras de GS1 N i Conformidad E N ] Conservagéo e vida il
imite de temperatura epresentante autorizado S0 por odigo de barras de o re-esterilice onformidad Europea lo usar si el paquete o, . . .
enla Comunidad Europea DataMatrix (cuerpo nofificado) esta dafiado Conserve a 2-8 °C e proteja da luz. Dez (10) semanas a partir da data de fabrico.

Consideragao relativa a el

Trate ou elimine os residuos de acordo com as exigéncias governamentais/provinciais locais e as exigéncias nacionais. Elimine juntamente com os
residuos de laboratorio.

Composigao

E necessario um meio de cultura tamponado com HEPES quando os odcitos e embrides s@o manipulados fora de uma incubadora de CO,.

Cloreto de sodio, Cloreto de potassio, Cloreto de célcio, Fosfato de potéssio, 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, Albumina sérica humana* (5 mg/mL), Sulfato de gentamicina® (10 pg/mL)

*de material de origem de qualdade terapéutica
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ESPECIFICAGOES DE CONTROLO DA QUALIDADE

Ensaio (realizado para cada lote) Especificagdo

Testes fisico-quimicos

pH 7274

Osmolalidade 260-270 mOsM
Testes biologicos

Endotoxinas (LAL) <0,5EU/mI

Teste de esterilidade (rastreios bacteriano e fiingico, SAL 10-%) APROVADO
Ensaios biolégicos

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

cultura, apos 1 h de exposicéo) =

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Verificou-se que os procedimentos descritos abaixo sdo eficazes para lavagem/manipulagéo e fertilizagdo de ovdcitos e embrides humanos e
fertilizagéo por ICSI. Cada laboratorio devera definir e otimizar os respetivos procedimentos.

1. Paraalavagem e manipulagéo de occitos e embrides, prepare placas de cultura contendo gotas de 25-100 L sob 6leo, ou em volumes maiores
(0,5-1,0 mL) de global® total® LP ¢/ HEPES, de acordo com as praticas laboratoriais gerais.

2. Antes de introduzir os odcitos ou embrides, aquega as placas de cultura por tempo suficiente para assegurar o equilibrio da temperatura.

3. Para alavagem, passe 0s odcitos ou embrides por varias gotas de global® total® LP ¢/ HEPES.

4. Para ICSI, prepare 5-10 gotas pequenas (5-10 L) de global® total® LP ¢/ HEPES na placa de ICS], junto das gotas de PVP, e cubra-as com
¢leo, de acordo com as praticas laboratoriais gerais. Transfira os odcitos para as respetivas gotas imediatamente antes do procedimento de ICSI.

SiMBOLOS

N
RX Only -REF -LOT : "'I Tét\
Esterilizado através de Sujeito a receita médica Numero de catalogo Codigo do lote Consultar as instrugdes Fabricante Manter afastado da
técnicas de processamento de utilizagéo luz solar
asséticas
v 2 ce ()
oA [Ec|ReP) z e ® 27
Limites de temperatura Representante autorizado Prazo de validade Codigo de barras GS1 Nao voltar a esterilizar Conformidade Européia No use se 0 pacote
na Comunidade Europeia DataMatrix (organismo noificado estiver danificado

\o- HEPES igeren global® total® LP Kullanma Talimati

(Katalog Numaralari: H5TH-020, H5TH-050, H5TH-100, H5TH-250)

ce

ONLEMLER VE UYARILAR

1. Dikkat: Federal yasalar (FDA) uyarinca bu cihazin satisi bir hekim (ya da uygun lisansli bir uzman) tarafindan veya hekimin siparisi iizerine

yapilan satisla sinirlidir.

Dikkat: Kullanici, ICOS tarafindan insan oosit ve embriyo yikama/manipilasyonu ve gtibreleme igin global® total® LP w / HEPES kullanmadan

énce Kullanim Talimatlarini, Onlemleri ve Uyarilari okumali ve anlamali ve dogru prosediir konusunda egitilmelidir.

Enjeksiyon olarak kullaniimamalidir.

Tekrar sterilize etmeyin.

Asagidaki durumlarda dirind kullanmayin:

+ Uriin ambalajinda goriinir hasar bulunmasi veya miihiirin kirilmis olmasi
+ Son kullanma tarihinin gegmis olmasi

..+ Uriinde renk degisikligi, bulaniklik goriilmesi veya pargacikli madde kaniti bulunmasi

6. Urlin, insan kanindan elde edilen insan serum alblimini igermektedir. Bu driiniin hazirlanmasinda kullanilan insan serum albiimini 60°C'de on
saat sireyle 1sitilmistir.
Dikkat: Insan kanindan veya plazmadan tiretilen tibbi Griinler kullanmaktan kaynaklanan enfeksiyonlari énlemek igin alinacak standart énlemler
arasinda, bagisilarin secimi, bireysel bagislarin ve plazma havuzlarinin belirli enfeksiyon isaretleyicileri bakimindan incelenmesi ve viriislerin
etkinsizlestiriimesini/yokedilmesini amaglayan etkin imalat asamalarinin dahil edilmesi bulunmaktadir. Yine de, insan kanindan veya plazmadan
Uretilen tibbi Uriinler verildiginde, enfekif ajanlarin aktariimasi ihtimali tamamen yok edilemez. Bu durum ayni zamanda bilinmeyen veya yeni
ortaya gikan virlisler ve baska patojenler igin de gecerlidir. Avrupa Farmakopesi standartlarinin uygulandigi stireglere gore retilen albiimin ile
virlis aktarmasi olduguna iligkin hicbir rapor bulunmamaktadir. Hastaya HEPES iceren global® total® LP verildigi her seferinde, r(iniin adinin ve
parti numarasinin kaydedilmesi, hasta ile tirliniin parti numarasi arasinda bir baglantinin muhafaza edilmesi amaciyla 6zellikle Gnerilmektedir.

7. HEPES iceren global® total® LP antibiyotik olarak gentamisin siilfat igerir. Hastanin bu antibiyotige duyarliligi olmadigindan emin olunmasi igin
uygun énlemler alinmalidir.

8. Kontaminasyon sorunlarinin dnlenmesi igin aseptik teknikler kullaniimalidir.

9. Acildiktan sonraki 7 giin iginde kullaniimayan vasat atilmalidir. Son kullanma tarihinden sonra kullaniimamalidir.

GENEL BILGILER

Kullanim Endikasyonlar

ICSl ile insan oosit ve embriyo yikama/manipiilasyon ve déllenme.

Saklama Kosullan ve Raf Omrii

2-8°C'de saklanmali ve isiktan korunmalidir. Uretim tarihinden itibaren on (10) hafta.
Elden Gikarma Karari

ol <

Atik malzeme, tiim yerel devlet/eyalet ve ulusal gereksinimlere uygun olarak islemden gegiriimeli veya elden cikariimalidir. Laboratuar atiginin
islenmesi.

Bilesim

Qositler ve embriyolar CO, inkiibatorii diginda islemden gegerken HEPES tamponlu bir vasat kullaniimalidir.

Sodyum Kloriir, Potasyum Klorir, Kalsiyum Kloriir, Potasyum Fosfat, Magnezyum Siilfat, Sodyum Bikarbonat, Glukoz, Laktat Na Tuzu, Sodyum Piriivat,
Glisin, L-Alanin, L-ArjininHCI, L-Asparajin, L-AspartikAsit, L-Sistin, L-GlutamikAsit, Glisil-Glutamin, L-Histidin, L-Izol6sin, L-L8sin, L-Lizin HCI, L-Metiyonin,
L-Fenilalanin,L-Prolin,L-Serin,L-Treonin,L-Triptofan, L-Tirozin,L-Valin,EDTA, FenolKirmizisi, HEPES, Insan SerumAlbiimini* (5mg/ml), Gentamisin Siilfat*
(10 pg/ml)

*terapdtik dereceli kaynak materyalden

KALITE KONTROL SPESIFIKASYONLARI

Tetkik (her seri igin yapilir) Spesifikasyon

Fizikokimyasal Testler

pH 7,274

Ozmolalite 260-270 mOsM
Biyolojik Testler

Endotoksin (LAL) <0,5EU/MmI

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

1 hicreli Fare Embriyq Tetkiki (1 saatlik maruziyet sonrasinda 96 saatlik killtiir ile ekspansiyon | %80

goriilen blastokist %’si) =

KULLANMA TALIMATI

Asagida agiklanan prosediirlerin ICS| tarafindan insan oosit ve embriyo yikama/manipilasyonu ve déllenmesi igin etkili oldugu bulunmustur. Her

laboratuvarin kendi prosedrlerini belirlemesi ve optimize etmesi gerekmektedir.

1. Oosit ve embriyo yikama ve manipiilasyonu icin genel laboratuvar uygulamasina uyum gostererek yag altinda 25-100 pl veya daha biiyiik
hacimde (0,5-1,0 ml) HEPES igeren global® total® LP damlalari bulunan kiiltiir kaplari hazirlayin.

2. OQositleri veya embriyolari isleme dahil etmeden dnce, sicaklik dengesini saglamak icin killtiir kaplarini yeterli bir siire boyunca isitin.

3. Yikama icin oositleri veya embriyolari HEPES igeren gok sayida global® total® LP damlasindan gegirin.

4. ICSl icin genel laboratuvar uygulamasina uyum géstererek ICSI kabinda PVP damlalarinin yaninda olmak tizere 5-10 kiigiik (5-10 pl) damla
HEPES igeren global® total® LP hazirlayin ve yag ile kaplayin. ICSI prosediirinden hemen 6nce oositleri ilgili damlalara aktarin.

SEMBOLLER

Aseplik Isleme Teknikleri
Kullanilarak Steril

jrB’C
2C

Sicaklik Sinirlamasi

Lot

Seri Kodu

\\;f/

I d A\
Kullanma Talimatini Uretici Giines Isigindan Uzak

Inceleyiniz Tutun

€ | ©
x o @) 27
GS1 Karekod Barkodu Paket Hasarliysa
Kullanmayin

Yalnizca Rx

Yalnizca Regete ile Satiir Katalog Numaras|

Avrupa Toplulugu Yetkil Son Kullanma Tarihi

Temsilcisi

Tekrar Sterilize Etmeyin Avrupa Uyumu

(onaylanmis kurulus)
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ce UHcTpyKums no npumeHeHuto cpegbl \o- global® total® LP ¢

pobasneHnem bydepa MAMNIC

(Homepa no karanory: H5TH-020, H5TH-050, H5TH-100, H5TH-250)

NPEOOCTEPEXEHWUA U MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU

1.

osw

7.

8.
9.

Mpepynpexaenue: ®enepanbhbiii 3akoH (CLUA) paspeluaet npojaxy AaHHOTO CpeAcTBa TOMbKO BpayaM MW NO WX 3akady (Mnu xe
NpaKTUKYHLMM MeapaboTHUKaM, IMEHOLLMM COOTBETCTBYHLLYIO MULIEH3NIO).
Mpeaynpexaehue: Monb3osarenb AOMKEH NPOYUTATL U NOHATL VIHCTPYKLMM NO NPUMEHEHNIO, Mepbl NPEAOCTOPOXHOCTH 1 NPeayNpexaeHus,
a Takke NpoiTu oBy4eHUe No MpaBunbHOI Mpoleaype nepes ucnonb3osanueM global® total® LP ¢ HEPES ans MbiTbsi/MaHunynsiuuii v
ONNOAOTBOPEHS SALIEKNETOK M 3MBPUOHOB YerioBeka ¢ nomolybto MKCU.
He npeaHa3HayeHo Ans UHBbEKLNIA.
He cTepunusyiite nosTopHO.
He ncnonb3yiite npoaykT, ecnu:

* UMEIoTCA NpU3HaKN NOBPEXAEHNS YNaKkoBKI NN HapyLLeHa repMeTusaLms

* WCTeK CPOK roAHoCTH

* NPOAYKT U3MeHun cBoi LiBET, NOMYTHEN U1 UMEET MeXaHU4eckne BKIKYeHUs
[laHHbIA NPOAYKT COAEPKUT ChIBOPOTOYHbIN anbbyMuH, MOMy4aeMblii 13 KpOBM Yenoseka. VCronbayemblii Mpu NPUrOTOBNEHAM [aHHOrO
Mpo/iyKTa CbIBOPOTOYHbI anbOyMUH YernoBeka nofBeprarncs TepMuieckoii obpabotke npu Temnepatype 60 °C B TeyeHme 10 Yacos.
Mpeaynpexaenue: CtaHaapTHble Mepbl NPeAOTBPALLEHNS MHPULMPOBAHUS MPY UCTONB30BAHUI MEAULMHCKIX MPOAYKTOB, NPUrOTOBNEHHBIX
13 YenoBEYECKOI KPOBW U NNasmel, BKIKOYaT B cebst Bbl60p [OOHOPOB, CKPUHWHT MHAWMBUAYANBHbLIX JOHOPCKMX 03 M NYNOB MasmMbl HA NpeaMeT
cneLuu4eckux MapkepoB MHEEKLMIA U NPUMEHeHNe 3tEKTUBHBIX NPOU3BOACTBEHHbIX OMepaLyil Ans WHAKTUBALMW/yLaneHus BUPYCOB.
HeCMOTpR Ha 370, NpU UCMONb30BaHWM MeAULIMHCKUX NpenapaTtos, NPUrOTOBEHHbIX U3 KPOBM UMK NNa3Mbl YenoBeka, BO3MOXHOCTb nepeaayun
VHULMPYHOLLMX areHTOB He MOXET BbITb MOMHOCTbIO MCKHYEHa. JTOT Takke OTHOCUTCS K HEN3BECTHBIM MM BO3HUKAKLLMM BUPYCaM W pYrUM
natoreHam. CooBLLeHui 0 nepeaaye BUPYCOB Yepe3 anbByMUH, MPOU3BEAEHHIN COTNAcHO YCTaHOBNEHHbIM NMPOLEAypam, KOTopble oTBeYaT
cneuudmkaumam EBponelickoit dapmakoney, A0 HACTOSLLEr0 MOMEHTA He MmocTynano. HacTosTenbHO pekoMeHAyeTcs, YTobbl Mpyu Kaxaom
HaaHaueHun nauueHTy global® total® LP ¢ fobasnetnem 6ydepa FAMIC ums 1 HoMep NapTuu NPoAyKTa 3anuckiBanuck, YTobbl noaaepxkvBaTs
CBA3b MEXY NALMEHTOM 1 cepuelt NpoayKTa.
Cpepa global® total® LP ¢ pobGasnexuem Gycepa [OMOC comepkut aHTMOMOTMK reHTamuumHa cynbgar. HeoBxogumo npuHsaTh
COOTBETCTBYHLLWE MEPLI NPEAOCTOPOXHOCTH, YTOBbI FrapaHTUPOBATL OTCYTCTBIE Y NALMEHTa CEHCUBUNN3ALMN K AaHHOMY aHTUBMOTUKY.
Yro6bl n36exatb Npobnem ¢ KoHTaMUHaLVWEN, UCTIONb3YiATe acenTU4ecK1e METOAbI.
Hencnonb3oBaHHas cpefa MOANEXUT YTUAW3ALMM B TedeHue 7 [Helt mocne BCKpbITMA hnakoHa. He ucnonb3yiiTe no UcTedeHun cpoka
rogHocTu!

OBLUWE CBEEHUA

lMoka3aHus k npUMeHeHMI0

[MpomblBaHue SALEKNETOK 1 IMBPUOHOB YenoBeka/MaHuUNynsLWs U ONMOAOTBOPEHHE ¢ noMolibto MKCUA.
XpaHeHue 1 CPOK rOAHOCTH

XpaHuTb npu Temnepatype 2-8 °C B 3alLMILEHHOM OT cBETa MecTe. [lecsTb Heaenb C AaTbl U3rOTOBNEHNS.
YKasaHus no yTunusauum

I'IepepaGaTblaaﬁTe unn yTI/IJ'IMGMpyl;ﬁe OTXOAbl B COOTBETCTBMM CO BCEMW MECTHbIMMK (OﬁﬂaCTHbIMM/ﬂpOEMHuMaﬂbeIMM) W HauuoHanbHbIMK
HOpMaTuBamu. Ymnvlsmpyme BMecTe C ﬂaGDpaTOprIMM oTXo4amu.

Coctas
Cpena, 3abydepenHan ¢ nomowybio M3M3C, Heobxoavma npy obpalieHnn ¢ oountamn 1 amBproramn 3a npegenamu CO,-uHkybaTopa.

Harpus xnopua, Kanusi xnopug, Kanbuus xnopug, Kanus cocdar, Markus cynbat, Hatpus Gukapbonar, [miokosa, Hatpus nakrar, Hatpus
nupysart, [MuunH, L-ananuk, L-aprukuHa ruapoxnopup, L-acnapari , L-acnaparvHosas kucnota, L-uucTuH, L-rnytamuHosas kuenota, Mnuuyun-
rnytamud, L-ructuame, L-usoneiumH, L-nedund, L-nuanHa rugpoxnopup, L-meTwonuH, L-cbeHunanawud, L-nponud, L-cepuH, L-TpeoHuH,
L-TpunTodbaH, L-Tpo3uH, L-anuH, SATA, ®eHonosbii kpackbiit, FAMIC, CbIBOPOTOUHIN anbGymuH Yenoeka* (5 Mr/mn), MeHTamMuumHa cynbthat*
(10 mkr/mn)

“13 UCXOBHOTO MATEPUANa, NPUMEHSEMOTO B N1E4eGHbIX LENsX

CNELMOUKALIMA KOHTPONA KAYECTBA

AHanu3 (npoBoANTCA ANA KaXAoH cepum) Cneundukauus
(o7}
pH 7274
OcmonsnbHoCTb 260-270 mMocMonb/kr

Buonoruyeckue ucnbitaHus

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

TecT Ha CTepUnbHOCTb (BbISBNIEHE GakTepuii v rpuboB, rapaHTUPOBaHHbIN YPOBEHb

cTepunbHocT 1079) NPOVOEH

AHanus 61onorn4eckoit akTMBHOCTH

VccnefoBatne C OAHOKNMETOYHBIMU MbIWMHBIMA 3MOPUOHAMU (MPOLIEHT PaCLLMPEHHBIX > 80%
Bnacroyvct B 96-4acoBoli KynbType nocne Bo3aeNcTBIs B TeyeHme 14) =ev7

WHCTPYKLMA NO NPUMEHEHMWIO

[povienypel, onucaHHble Hinke, Gbini NpusHaHbl SMEKTUBHBIMU AN MbITbS / MaHUMYNALMA U ONMO[OTBOPEHUS ALEKMETOK U SMEPUOHOB
yenoseka ¢ nomolpio MKCU. Kaxnas nabopatopus omkHa onpeaenuTb 1 ONTUMU3NPOBATL CBOW COBCTBEHHbIE NPOLIEAYPbI.
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[insi OTMbIBKY M MaHUNYNALMIA C 0OLMTaMU 1 3MEPUOHAMM NPUFrOTOBLTE, B COOTBETCTBUN C OBLLMMM MPUHLMNAM1 NabopaTopHOI NpaKTuky,
YallKu Ans KynbTUBUPOBAHWS, CoAepXKalLie NOKpbITbe Macnom kannm oGbemom 25-100 mkn unu Gonee 3xaumnTenbHble 06bemsl (0,5-1,0 mn)
cpepbl global® total® LP ¢ go6aenexuem bycepa MIM3C.

lepen BBEEHMEM OOLMTOB UMM SMBPUOHOB COrpeiiTe Yallkv ANst KynbTUBIMPOBAHUS B TEYeHWEe BPEMEHM, JOCTATOYHOrO ANS SKBUNMGpaLm
Temneparypbl.

[insi OTMbIBKI 0OLMTOB WNK 3MBPUOHOB NPOBEAVNTE WX Yepe3 HECKOMbKO kanenb cpeabl global® total® LP ¢ nobasnennem Gycdepa MAMNIAC.

[ins nposenetust UKCK BrecuTe B vawky ans UKCW, psipom ¢ kannsmu MBI (nonueuHunnupponuaona), 5-10 Hebonblunx kanenb (no
5-10 mkr) cpeabl global® total® LP ¢ nobasnennem Gydepa MAMAC 1 nokpoiite ux cnoem mMacna B COOTBETCTBUN C OBLIMMI NPUHLMNAMM
nabopaTopHolt NpakTk. MepeHecuTe 0OLUTLI B COOTBETCTBYHLLYE Kannu HENOCPEACTBEHHO Nepes BbinonHeHueM npoLieaypbl UKCU.
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