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Instructions for the Use of Y- Washing mHTF w/ HEPES & Phenol Red

(Catalogue Numbers: LGFR-100, LGFR-500)

[EN]

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 Washing mHTF w/ HEPES & Phenol Red when handling gametes and embryos outside a CO, incubator.
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. Washing mHTF w/ HEPES & Phenol Red contains the antibiotic gentamicin sulfate. Appropriate precautions should be taken to ensure that the
patient is not sensitized to this antibiotic.
7. Washir(\zgo mHTF w/ HEPES & Phenol Red 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 and discard minimal amounts of excess medium remaining in the bottle.
9. Discard unused medium within 7 days of opening.

GENERAL INFORMATION

Indications for Use

For human oocyte retrieval and washing outside of a CO; incubator.

Storage and Shelf Life

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

Composition

AHEPES-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

Assay (performed for each batch) Specification

Physicochemical Tests

pH 72-74

Osmolality 280-292 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
Media Required for Oocyte Retrieval

1. Needle-Wash Medium: Use Washing mHTF w/ HEPES & Phenol Red to wash the collection needles prior to oocyte retrieval.

2. Follicle-Flush Medium: Use Washing mHTF w/ HEPES & Phenol Red to flush the follicles, if appropriate.

3. Oocyte-Wash Medium: Use Washing mHTF w/ HEPES & Phenol Red 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 human oocyte retrieval and washing outside of a CO, incubator. Every laboratory
must define and optimize its own procedures.

After each time the original bottle is opened recap the bottle tightly and store at 2-8°C, protected from light.

1. 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.

2. Twenty-four (24) hours prior to the use of Washing mHTF w/ HEPES & Phenol Red, prepare oocyte-wash medium by supplementing the

medium with eitheCr Human Serum Albumin (HSA) or LifeGlobal® Protein Supplement to achieve desired % (v/v) of protein supplementation. Store

overnight at 2-8°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 oocyte 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 dishes. Cover

the oocyte-wash medium with pre-equilibrated oil and place the dish on the warming surface of the laminar flow hood.

7. 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.

9. 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.

10. At the conclusion of oocyte retrieval, 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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Mode d’emploi de o>~ Washing mHTF w/ HEPES & Phenol Red

(Références catalogue : LGFR-100, LGFR-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).

2. Attention: L'utilisateur doit parcourir et comprendre le mode d’emploi, les précautions et mises en garde, et avoir regu une formation sur la
procédure adéquate avant d'utiliser Washing mHTF w/ HEPES & Phenol Red lors de la manipulation de gametes et d'embryons en dehors d'un
incubateur a CO,.

3. Ne convient pas pour une injection.

4. Ne pas restériliser.

5. Ne pas utiliser ce produit si :

+ ['emballage du produit semble détérioré ou si le scellage est endommagé
+ la date de péremption est dépassée
+ |e produit est décoloré, trouble ou montre des signes de particules étrangeres

6. Washing mHTF w/ HEPES & Phenol Red 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.

7. Washing mHTF w/ HEPES & Phenol Red ne contient qu'une faible concentration de bicarbonate de sodium et ne peut étre gazé ni utilisé pour
une culture sous CO,.

8. Pour éviter tout probleme de contamination, il convient d'appliquer des techniques aseptiques et de jeter toute quantité minimale de milieu
excédentaire laissé dans le flacon.

9. Eliminer tout milieu de culture non utilisé dans les 7 jours suivant 'ouverture.

INFORMATIONS GENERALES
Indications d’utilisation
Pour la ponction et le lavage d'ovocytes humains en dehors d’un incubateur a CO,.

IFU-LGFR V13 Washing mHTF w/ HEPES & Phenol Red - May 31, 2022

Conditions et durée de conservation

A conserver entre 2 et 8°C et & 'abri de la lumiére. Quatorze (14) semaines & compter de la date de fabrication.
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 Washing mHTF w/ HEPES & Phenol Red pour le lavage des aiguilles de ponction avant la ponction
d’ovocytes.

2. Liquide de ringage des follicules : Utiliser Washing mHTF w/ HEPES & Phenol Red pour rincer les follicules, le cas échéant.

3. Liquide de lavage des ovocytes : Utiliser Washing mHTF w/ HEPES & Phenol Red supplémenté en protéines pour laver les ovocytes aprés la
ponction.

4. Milieu de 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 humains en dehors d'un incubateur a CO,.
Chaque laboratoire doit définir et optimiser ses propres procédures.

Apres chaque ouverture du flacon dorigine, il doit étre rebouché hermétiquement et conservé entre 2 et 8 °C, a I'abri de la lumiére.

1. 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
(a36-38 °C) pour le laisser s'équilibrer pendant la nuit.

2. Vingt-quatre (24) heures avant I'utilisation de Washing mHTF w/ HEPES & Phenol Red, 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. Stocker pendant la nuit entre 2 et 8 °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 d'huile prééquilibrée et placer la boite sur la surface chauffante de la hotte a

flux laminaire.

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

8. 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.

9. Transférer tous les ovocytes dans une boite de milieu de culture d'ovocytes pour le lavage final. Pipetter tous les ovocytes plusieurs fois afin
d'éliminer toute trace de liquide de lavage d'ovocytes.

10. ATissue de la ponction d’ovocytes, transférer chaque ovocyte disséqué dans de nouveaux milieux de culture, selon vos pratiques de laboratoire
standard, et les mettre a l'incubateur jusqu'a la fécondation ou I''CSI.
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Verwendungshinweise fiir \>- Washing mHTF mit HEPES & Phenolrot

(Bestellnummern: LGFR-100, LGFR-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 Gebrauchsanweisung, die Vorsichtsmafnahmen und Warnungen lesen und verstehen sowie vor der
Verwendung von Washing mHTF mit HEPES & Phenolrot bei der Bearbeitung von Gameten und Embryonen auBerhalb eines CO,-Inkubators im
korrekten Umgang mit dem Medium 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 verférbt oder triibe ist oder Anzeichen von Verschmutzungen aufweist

6. Washing mHTF mit HEPES & Phenolrot enthalt das Antibiotikum Gentamicinsulfat. Es sind entsprechende Vorsichtsmanahmen zu treffen, um
sicherzustellen, dass der Patient gegeniiber dem Antibiotikum nicht sensibilisiert wird.

7. Washing mHTF mit HEPES & Phenolrot 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; minimale Reste des in der
Flasche verbliebenen Produkts sind zu entsorgen. .

9. Nicht verwendetes Produkt muss innerhalb von 7 Tagen nach dem Offnen entsorgt werden.

ALLGEMEINE INFORMATIONEN

Anwendungshinweise

Fiir die Gewinnung und das Waschen von menschlichen Oozyten auRerhalb eines CO,-Inkubators.

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 auRerhalb 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)

Spezifikation

Physikalisch-chemische Tests
pH 7214
280-292 mOsM

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)

IFU-LGFR V13 Washing mHTF w/ HEPES & Phenol Red — May 31, 2022

GEBRAUCHSANWEISUNG
Fiir die Gewinnung von Oozyten erforderliche Medien

1. Nadel-Waschmedium: Washing mHTF mit HEPES & Phenolrot zum Waschen der Entnahmenadeln vor der Oozytengewinnung verwenden.

2. Follikel-Spiilmedium: Washing mHTF mit HEPES & Phenolrot gegebenenfalls zum Spiilen der Follikel verwenden.

3. Oozyten-Waschmedium: Proteinangereichertes Washing mHTF mit HEPES & Phenolrot 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.

Die nachfolgend beschriebenen Verfahren haben sich fiir die Gewinnung und das Waschen von menschlichen Oozyten auRerhalb eines CO,-
Inkubators als wirksam erwiesen. Jedes Labor muss eigene Verfahren definieren und optimieren.

Nach jedem Offnen der Originalflasche muss diese fest verschlossen und bei 2 - 8° C vor Licht geschiitzt gelagert werden.

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

2. Vierundzwanzig (24) Stunden vor der Verwendung von Washing mHTF mit HEPES & Phenolrot das Medium fiir das Waschen der Oozyten

vorbereiten, indem dem Medium entweder Humanserumalbumin oder LifeGlobal® Protein Supplement hinzugefiigt wird, um den angestrebten

Prozentsatz (v/v) an Proteinanreicherung zu erhalten. Uber Nacht bei 2 - 8° C lagern.

Ein Rohrchen mit Oozyten-Waschmedium fiir jeden Patienten in den Warmeblock stellen.

10 - 12 Schalen a 100 ml und 1 - 2 Schalen a 60 mm auf die Warmeoberfléche des Laminarstromungsabzugs 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 erwdrmte Schale a 60 ml

gefiillt wird. Das Oozyten-Waschmedium mit entsprechend vorbereitetem Ol bedecken und die Schale auf die Wérmeoberflache des

Laminarstrémungsabzugs stellen.

7. 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.

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

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.

10. Zum Abschluss der Oozytengewinnung die praparierten Oozyten gemaR der Standardlaborpraxis einzeln in frisches Kulturmedium transferieren
und bis zur Fertilisierung oder ICSI in den Inkubator stellen.
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9. 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.

10. Alfinalizar el proceso de recuperacion de ovocitos, transfiera cada ovocito disecado en un medio de cultivo limpio, seguin las practicas estandar
del laboratorio, y coldquelos en la incubadora hasta el momento de la fertilizacion o del procedimiento de ICSI.
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N&o voltar a esterilizar.
Néo utilize o produto se:
+ aembalagem parecer danificada ou o selo no estiver intacto;
+ tiver passado a data de validade;
« ficar descolorado, turvo ou mostrar indicios de particulas.
6. O mHTF de lavagem c/ HEPES e vermelho de fenol contém o antibiético sulfato de gentamicina. Devem ser tomadas as devidas precauges
para assegurar que o paciente ndo é alérgico a este antibiotico.
7. O mHTF de lavagem c/ HEPES e vermelho de fenol contém apenas uma concentragéo baixa de bicarbonato de sodio e néo deve ser gaseado
nem utilizado para cultura em CO,.
8.
9

o~

Para evitar problemas de contaminagao, recorra a técnicas asséticas e elimine as quantidades minimas de meio em excesso restantes na
garrafa.
Elimine 0 meio néo utilizado no prazo de 7 dias apés a abertura.

INFORMAGOES GERAIS
Indicagdes de utilizagao

Istruzioni per 'uso di Y- Washing mHTF w/ HEPES & Phenol Red

(Numeri di catalogo: LGFR-100, LGFR-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 'uso, le precauzioni e le avvertenze ed essere formato nella corretta procedura
prima di utilizzare Washing mHTF w/ HEPES & Phenol Red durante la manipolazione di gameti ed embrioni all'esterno di un incubatore a CO,.
Non utilizzare per I'iniezione.
Non risterilizzare.
Non utilizzare il prodotto se:
+ la confezione del prodotto appare danneggiata o se la chiusura ¢ rotta
+ la data di scadenza e gia trascorsa
+ il prodotto diventa scolorito, torbido 0 mostra segni di particolato R
6. Washing mHTF w/ HEPES & Phenol Red contiene I'antibiotico gentamicina solfato. E necessario adottare le dovute precauzioni per accertarsi
che il paziente non sia intollerante a questo antibiotico.
7. Washing mHTF w/ HEPES & Phenol Red contiene solo una bassa concentrazione di bicarbonato di sodio e non deve essere trattato con gas o
utilizzato per la coltura con CO,.
8
9

orw

Per evitare problemi con la contaminazione, utilizzare tecniche asettiche e smaltire le quantita minime di mezzo in eccesso restanti nel
contenitore.
Smaltire il mezzo inutilizzato entro 7 giorni dall'apertura.

INFORMAZIONI GENERALI

[ES ] Instrucciones para el uso de \>- Washing mHTF w/ HEPES & Phenol Red

(Numeros de catalogo: LGFR-100, LGFR-500)

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).

2. 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 Washing mHTF w/ HEPES & Phenol Red al manipular gametos y embriones fuera de la incubadora de

2.
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
6. Washing mHTF w/ HEPES & Phenol Red contiene el antibiético sulfato de gentamicina. Se deberan tomar las precauciones apropiadas para
garantizar que el paciente no tenga sensibilidad a este antibiético.
7. Washing m(l-:IgF w/ HEPES & Phenol Red solo contiene una baja concentracion de bicarbonato sédico y no se debe gasificar ni utilizar para el
cultivo con CO,.
8. F’ara evitar problemas de contaminacion, adopte técnicas asépticas y deseche las cantidades minimas excedentes del medio restante en el
rasco.
9. Descarte el medio sin usar en el plazo de 7 dias después de abrir.

INFORMACION GENERAL

Indicaciones de uso

Para la recuperacion y el lavado de ovocitos humanos fuera de una incubadora de CO,.

Almacenamiento y periodo de validez

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

o

Ensayo (realizado en cada lote) Especificacion

Pruebas fisicoquimicas

pH 7274

Osmolalidad 280-292 mOsM
Pruebas biolégicas

Endotoxina (LAL) <0,5EU/mI

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

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 recuperacién de ovocitos

1. Medio de lavado de agujas: Utilice Washing mHTF w/ HEPES & Phenol Red para lavar las agujas de recoleccion antes de la recuperacion de
ovocitos.

2. Medio de lavado folicular: Utilice Washing mHTF w/ HEPES & Phenol Red para lavar los foliculos, si corresponde.
Medio de]yavado de ovocitos: Utilice Washing mHTF w/ HEPES & Phenol Red con suplemento proteico para lavar los ovocitos después de la
recuperacion.
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 humanos fuera de una

incubadora de CO,. Cada laboratorio debe definir y optimizar sus propios procedimientos.

Cada vez que abra el frasco original, vuelva a cerrarlo bien y consérvelo a una temperatura de 2 a 8 °C, al resguardo de la luz.

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

2. Veinticuatro (24) horas antes de utilizar Washing mHTF w/ HEPES & Phenol Red, prepare el medio de lavado de ovocitos con alblimina sérica

humana (ASH) o el suplemento proteico LifeGlobal® para lograr el % deseado (v/v) de suplementacion de proteinas. Almacene durante toda la

noche a una temperatura de entre 2y 8 °C.

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

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.

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

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 con aceite preequilibrado y coloque la placa sobre la superficie térmica de la

cabina de flujo laminar.

7. 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.

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

Sosw
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Indi i per 'uso

Per il recupero e il lavaggio di ovociti umani all'esterno di un incubatore a CO,.

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 i livello terapeutico

SPECIFICHE DEL CONTROLLO QUALITA

Saggio (eseguito per ciascun lotto) Specifica

Test fisico-chimici

pH 7,274

Osmolalita 280-292 mOsM
Test biologici

Endotossina (LAL) <0,5EU/MmI

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 Washing mHTF w/ HEPES & Phenol Red per lavare gli aghi di prelievo prima del recupero degli ovociti.

2. Mezzo di irrigazione dei follicoli: utilizzare Washing mHTF w/ HEPES & Phenol Red per irrigare i follicoli, se appropriato.

3. Mezzo di lavaggio degli ovociti: utilizzare Washing mHTF w/ HEPES & Phenol Red 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 e il lavaggio di ovociti umani all'esterno di un incubatore a CO,.
Ciascun laboratorio deve definire e ottimizzare le proprie procedure.

Dopo ogni apertura del contenitore originale, richiuderlo saldamente e conservarlo a una temperatura di 2-8 °C lontano dalla luce.

1. 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.

2. Ventiquattro ore (24) ore prima dell'utilizzo di Washing mHTF w/ HEPES & Phenol Red, 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. Conservare

durante la notte a 2-8 °C.

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

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.

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

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 olio pre-equilibrato e collocare la piastra sulla superficie di

riscaldamento della cappa a flusso laminare.

7. 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.

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

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.

10. Al termine del recupero degli ovociti, 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'lCSI.
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Instrugbes de utilizagdo do Y- mHTF de lavagem ¢/ HEPES e vermelho de fenol

(Numeros de catalogo: LGFR-100, LGFR-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 secgdo de precaugdes e avisos, bem como ter formagdo no
procedimento correto antes de utilizar o mHTF de lavagem ¢/ HEPES e vermelho de fenol na manipulagéo de gametas e embrides fora de uma
incubadora de CO,.

3. Néo deve ser usado para injegéo.
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Para a recolha e lavagem de otcitos humanos fora de uma incubadora de CO,.

Conservagao e vida atil

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 10-%) APROVADO
Ensaios biologicos

Ensaio com embriGes 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 mHTF de lavagem ¢/ HEPES e vermelho de fenol para lavar as agulhas de colheita antes da recolha de
odcitos.

2. Meio de enxaguamento de foliculos: utilize o mHTF de lavagem ¢/ HEPES e vermelho de fenol para enxaguar os foliculos, se necessario.

3. Meio de lavagem de odcitos: utilize 0 mHTF de lavagem ¢/ HEPES e vermelho de fenol suplementado com proteinas para lavar os oécitos
apos 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 odcitos humanos fora de uma incubadora de CO.
Cada laboratério devera definir e otimizar os respetivos procedimentos.

Apos cada abertura da garrafa original, volte a fechar bem a tampa da garrafa e conserve a 2-8 °C, protegida da luz.

1. No dia anterior a recolha de o6citos, transfira aliquotas com a quantidade adequada de 6leo para um tubo Falcon de 14 mL e coloque-o num
bloco de aquecimento (36-38 °C) para que atinja o equilibrio de um dia para outro.

2. Vinte e quatro (24) horas antes de utilizar o mHTF de lavagem c/ HEPES e vermelho de fenol, 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 suplementacéo

proteica. Conserve de um dia para outro a 2-8 °C.

Coloque um tubo com meio de lavagem de oécitos 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 cdmara de fluxo laminar.

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

Imediatamente antes da recolha de odcitos, prepare a placa de lavagem de odcitos inicial deitando meio de lavagem de odcitos numa placa

Falcon de 60 mm aquecida. Cubra o meio de lavagem de odcitos com dleo pré-equilibrado e coloque a placa na superficie de aquecimento da

camara de fluxo laminar.

7. Durante arecolha de odcitos, procure os o6citos sob um microscopio de dissecgéo. Utilizando uma pipeta esterilizada, transfira cada oécito para

a placa de lavagem inicial contendo o meio de lavagem de odcitos.

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

Transfira todos os odcitos para uma placa com meio de cultura de odcitos para a lavagem final. Pipete todos os odcitos algumas vezes para

remover quaisquer vestigios de meio de lavagem de oécitos.

10. No final da recolha de odcitos, transfira cada odcito dissecado para novo meio de cultura, de acordo com as praticas laboratoriais padrao, e
cologue-os na incubadora até & fertilizagao ou ICSI.
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[TR] > HEPES ve Fenol Kirmizisi ieren Yikama mHTF Kullanma Talimati

(Katalog Numaralari: LGFR-100, LGFR-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 satisla sinirlidir. .
Dikkat: Kullanici, Kullanma Talimati ile Onlemler ve Uyarilari okumali ve anlamali; ayrica gametler ve embriyolar ile CO, inkiibatdrii disinda
calisirken HEPES ve Fenol Kirmizisi iceren Yikama mHTF kullanmadan dnce dogru prosedir konusunda egitim almig olmalidir.
Enjeksiyon olarak kullaniimamalidir.
Tekrar sterilize etmeyin.
Asagidaki durumlarda tir(indi 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 ve Fenol Kirmizist igeren Yikama mHTF antibiyotik olarak gentamisin sillfat igerir. Hastanin bu antibiyotige duyarliigi olmadigindan emin

olunmast igin uygun énlemler alinmalidir.

7. HEPES ve Fenol Kirmizisi igeren Yikama mHTF diisiik konsantrasyonda sodyum bikarbonat igerir ve CO, gaziyla birlikte kullaniimamali veya bu
gaz altindaki kiiltiire uygulanmamalidir.
8
9

apw

Kontaminasyon sorunlarinin dnlenmesi iin aseptik teknikler kullaniimali ve sisede kalan fazla vasatin minimal miktarlari atiimalidir.
Aclldiktan sonraki 7 giin iginde kullaniimayan vasat atilmalidir.

GENEL BILGILER

Kullanim Endikasyonlar

CO, inkiibatdrii diginda insan oositi geri kazanimi ve yikama islemi.

Saklama Kogullan ve Raf Omrii

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

Bilesim

Gametler ve embriyolar CO; inkiibatérii disinda 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, Fenol Kirmizisi, HEPES, Gentamisin Siilfat* (10 pg/ml)

*terapdtik dereceli kaynak materyalden
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KALITE KONTROL SPESIFIKASYONLARI

Tetkik (her seri icin 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 hicreli Fare Embriyq Tetkiki (1 saatlik maruziyet sonrasinda 96 saatiik killtiir ile ekspansiyon | %80

goriilen blastokist %’si) =

KULLANMA TALIMATI
Qosit Geri Kazanim iglemi igin Gereken Vasat

1. igne Yikama Vasat:: Oosit geri kazanim isleminden énce toplama ignelerinin yikanmasi igin HEPES ve Fenol Kirmizist igeren Yikama mHTF
kullaniimalidir.

2. Folikiil Yikama Vasati: Gegerliyse, folikiil yikama islemi igin HEPES ve Fenol Kirmizisi igeren Yikama mHTF kullaniimalidir.

3. Oosit Yikama Vasati: Geri kazanim sonrasinda oositlerin yikanmasi igin protein takviyeli HEPES ve Fenol Kirmizisi iceren Yikama mHTF
kullaniimalidir.

4. Oosit Kiiltiir Vasati: Son yikama ve fertilizasyon oncesi oosit kiiltiirli igin protein takviyeli Fertilizasyonda global® kullaniimalidir.

Asagida agiklanan prosediirlerin CO; inkiibatorii diginda insan oositi geri kazanimi ve yikama islemi icin etkili olduklari saptanmistir. Her laboratuvarin
kendi prosediirlerini belirlemesi ve optimize etmesi gerekmektedir.

Orijinal sise agildigi her seferden sonra sisenin kapag sikica kapatilmali ve sise Isiktan korunarak 2-8°C’de saklanmalidir.

1. Oosit geri kazanim igleminden énceki gece, 14 ml'lik bir Falcon tlipi iginde uygun miktarda yag alikuotu olusturun ve dengeye gelmesi igin gece
boyunca bir 1sitma blogunda (36-38°C) birakin.

2. HEPES ve Fenol Kirmizisi igeren Yikama mHTDF kullaniimadan yirmi dért (24) saat once, oosit yikama vasatinin hazirlanmasi igin, istenen
% (vlv) protein takviyesinin elde edilmesi amaciyla vasata Insan Serum Albiimini (HSA) veya LifeGlobal® Protein Takviyesi kullanilarak takviye
yapilmalidir. Gece boyu 2-8°C'de muhafaza edilmelidir.

3. Isitma bloguna her hasta icin birer adet oosit yikama tlipii yerlestirin.

4. Laminar geker ocagin 1sitma yizeyine 10-12 adet 100 mm'lik Falcon kabi ve 1-2 adet 60 mm'lik Falcon kabi yerlestirin.

5. Oosit ylkama vasati iceren kaplari son oosit yikama ve kiiltir iglemi igin hazirlayin.

6. Oosit geri kazanma igleminden hemen 6nce, 1sitilmig 60 mm'lik Falcon tipii igine oosit yikama vasati koyarak ilk oosit yikama kabini hazirlayin.
Qosit yikama vasatini dnceden dengeye getirilmis yag ile kaplayin ve kabi laminar geker ocagin isitma ylizeyine yerlegtirin.

7. 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.

8. Dejenere kiimliis hiicrelerini, debrisi ve kani uzaklagtirmak icin iki adet 25 g 11/2” igne kullanarak her bir oositi disekte edin.

9. Tiim oositleri son yikama iglemi igin oosit yilkama vasati igeren bir kaba aktarin. Oosit yikama vasatinin kalintilarini uzaklastirmak igin oositleri
birkag kez pipetleyin.

10. Oosit geri kazanim igleminin sonunda, standart laboratuvar uygulamasi dogrultusunda, disekte edilen her bir oositi taze kiltiir vasatina aktarin
ve fertilizasyon ya da ICSl yapilacadi zamana kadar bir inkiibatorde muhafaza edin.
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Temsilcisi

WHCTPYKUMSA N0 NPUMEHEHMIO Y- 0TMbIBOYHOI cpeabl mHTF
¢ 6ydepom MANMIC u heHONOBLIM KPACHLIM
(Homepa no karanory: LGFR-100, LGFR-500)

NPEAOCTEPEXEHWUA U MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTU

1. Mpepynpexpaenune: GenepansHblii 3akoH (CLUA) paspeluaeT npopaxy [aHHOTO CPefcTBa TOMbKO BpayaM Wk Mo UX 3akasy (Unu xe
MPaKTIKYIOLLM MeApaBOTHIKAM, MEOLLM COOTBETCTBYIOLLYIO MMLIEH3NIO).

2. MMpepynpexpaeHue: nonb30BaTenio HEOOXOAUMO 03HAKOMUTLCS C MHCTPYKLUMEI MO MPUMEHEHIO, @ TakkKe C MPEAOCTEPEXEHUSIMI 1 MepamMm
NpeAocTopoXHOCT. OH J0mKeH ObiTb 0By4YeH MpaBUmbHOMY BbIMOMHEHWIO MPOLEAYpPbl 1O UCTIONb30BaHMS OTMbIBOYHON cpeabl mMHTF ¢
6ychepom MAMIAC 1 heHomnoBLIM kpackbiM Npu obpalLieHnm ¢ rameTamu 1 aMbpuoHamy 3a npeaenamu CO,-uHkybaTopa.

3. He npepHasHayeHo ANs MHbEKLMA.

4. He cTepunuayitte NOBTOPHO.

5. He ucnonbayiite npoaykT, ecnu:

* MIMelOTCS MPU3HAKN MOBPEXAEHNS YNaKkoBKI UMK HapyLLeHa repMeTu3aLus
* VCTeK CPOK FOAHOCTU
* MpOAYKT U3MEHWI CBOA LIBET, MOMYTHEN UK IMEET MeXaHN4ECk e BKIIOYEHNS

6. OtmbiBoyHas cpesa mHTF ¢ 6ydepom MEMIC n heHonoBbIM KpacHbIM COREPXKUT aHTUBMOTIK reHTaMuLmMHa cynbdat. HeobXoanmo NpuHATL
COOTBETCTBYIOLLYE MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTH, 4TODLI Y6EAUTLCS B OTCYTCTBIM Y NaLMEHTa CEHCMBINU3ALMM K JaHHOMY aHTUBUOTHKY.

7. OtmbiouHas cpega mHTF ¢ 6ycepom MMIC n cheHONOBLIM KPACHBIM COAEPXKMT NULLIL HaTPUs BukapboHaT B HEBLICOKOM KOHLIEHTPALIMN U He
[OMKHA HaCbILLATBCS ra30M W UCTIOMb30BATLCS AT KyNbTUBUPOBaHMS B npucyTcTBiM CO,.

8. UYrobbl m3bexaTb npobnem C KOHTaMUHALMed, WCTOMb3yiTe acenTuyeckie MeTofbl W YTUNM3NPYITE MUHUManbHble Komu4ecTBa
HeuCcromnb30BaHHOM Cpefbl, OCTaloLLelCs BO (hriakoHe.

9. Heucnonb3oBaHHasi cpeaa NOANEKUT yTUNM3ALMY B TeYeHHe 7 [Heil Mocne BCKpbITUs (riakoHa.

OBLLUVWE CBEIEHUA

Mokasanus k npuMeHeHuo

V13BneyeHve 1 oTMbIBKa 00LMTOB Yenoseka BHe COp-HKybaTopa.

XpﬂHeHMe W CPOK rogHOCTH

XpaHuTb npu Temnepatype 2-8 °C B 3aLyLLEHHOM OT CBETa MeCTe. YeTbipHaaLaTh HefiemNb CO AHS U3rOTOBMEHMS.

CocraB
Cpepa, 3abyepeHHas ¢ nomoLLbto M'AMNIAC, Heobxoanma npy obpaLLeHn ¢ rametamu 1 amBproHamu 3a npeaenamu CO,-uHKyGaTopa.

Hatpus xnopua, Kanus xnopug, Kanbums xnopua, Kanus docdat, Markus cynedat, Hatpust 6ukapbonat, Mmiokosa, Hatpus nakrar, Hatpus
nupygart, ®eHonosblit kpackbiit, FAMIC, MeHTamuumHa cynbdat* (10 mkr/mn)
*143 UCXOHOTO MATEpHana, NPUMEHAEMOTO B NIedeBHbIX Lensx

CMNELMOUKALIMA KOHTPONA KAYECTBA

4. Cpepa ans KynNbTMBMPOBAHMA 0OLMTOB: [1151 OKOHYATENbHOM OTMbIBKM U KyNbTUBIPOBAHNS 00LIUTOB Nepez OnnoAoTBOPEHEM COMb3yiiTe
cpegy global® ans onnogoTBopeHusi, oGoraleHHyto Genkom.

OnucakHble Hike NpoLeaypbl MpusHakbl S(MEKTUBHBIMA NS M3BNIEYEHUS M OTMbIBKM OOLMTOB YeroBeka 3a npedenamu CO,-ukyGaTopa.
Kaxnas nabopatopus fOMKHa ONpeAenTb 1 ONTUMUUPOBATL CBOM COBCTBEHHbIE NPOLEAYPbI.

Mocne KaxXgoro OTKPbITUS OPUTMHANBHOTO (hiaKoHa NMOTHO ero 3aKpLIBaIATE U XpaHUTe Mpy Temnepatype 2-8 °C B 3aLLMLLEHHOM OT CBETa MECTe.

1. 3a AeHb [0 M3BNeEYEHUs OOLMTOB anuKBOTUPYIATE COOTBETCTBYIOLIEE KONMMYECTBO Macna B mpobupky Tuna «falcon» obbemom 14 mn u
nomecTuTe ee B TepMocTar (npu Temnepatype 36-38 °C) Ans akBunuGpaLmyM B TeYEHUe HouM.

2. 3a 24 vaca Ao vcnonb3oBaHWst OTMbIBOYHON cpebl MHTF ¢ Gycdepom MAMNIAC u theHonoBbIM KpacHbIM MPUroTOBLTE CPEA ANs OTMbIBKM

00LWTOB, 406aBIB B Hee NBo CbIBOPOTOUHbIN anbGymuH yenoseka (CAY), nubo Genkosyio fobasky LifeGlobal® anst gocTukenust Heobxoaumoro

npoLjeHTa (06bemHoro coaepxarnst) GenkoBoro BocronHeHusi. OcTaBbTe ee Ha Houb Npy Temnepatype 2-8 °C.

[Inq KaxkOoW NaLMeHTKY MoOMEeCTUTe B TepMocTaT NPoGUPKY CO CPEAOW ANst OTMbIBKA OOLIMTOB.

Momectute 10-12 100-munnumeTpoBbIx Yalek Tvna «falcon» 1 1-2 60-MMnnMMeTpOBLIX Yallek TMna «falcon» Ha rpetoLLylo NoBEpXHOCTb

BbITSXKHOTO LUKacha C NaMuUHaPHBIM MOTOKOM.

MoAroToBbTE Yallkit, CORepXaLL1e cpedy ANs KynbTUBMPOBAHNS OOLMTOB, ANs OKOHYATENbHO OTMbIBKY 1 KyNbTUBIPOBAHHS 0OLUTOB.

HenocpeacTBeHHO nepea W3BMEYEHMEM OOLMTOB MOATOTOBbTE Yallky ANS NepBOHAYanbHOM OTMbIBKA OOLMTOB, Hanue cpesy ANs

OTMbIBKA OOLMTOB B noporpeTbie 60-munnumeTpoBble valku Tvna «falcon». MokpoiTe cpedy Ans OTMbIBKM OOLMTOB MPeABapuTeNnsHO

9KBUNUBPMPOBAHHBIM MACIOM 1 NOCTaBLTE YalLKy Ha rPEloLLyto MOBEPXHOCTb BBITKHONO Lukacha C NaMuHapHbIM NOTOKOM.

7. B xohe u3BMEYeHUs OOLMTOB OCYLLECTBNSNTE WX MOUCK C MOMOLLBKO MPEnapoBanbHoro Mukpockona. C MOMOLLbI0 CTEpUNbHON MANETK
nepeHeciTe Kaxablit OOLMT B yaLLKy ANs NepBoHaYanbHOM OTMbIBKM, COAEPXaLLIo Cpeay Anst OTMbIBK OOLIMTOB.

8. [penapupyiiTe Kaxablit 0OUMT, UCNONb3Ys ABe MrMbl 25G X 11/2 Ajoitva, uToBbl yAanuTL [ereHepupoBaBLUME KNETKM Kymymioca, a Takke
KNeTouHbI Ae6pUC 1 KpoBb.

9. lepeHecuTe BCe OOLMTBI B YaLLKy CO CPEAOW ANS KyNbTUBMPOBAHWUS 00LMTOB ANsi OKOHYATEeNbHON OTMbIBKI. Heckomnbko pa3 BTAruBaliTe Bce
OOLWTBI B MUNETKY (BbiMyckast oGpaTHO), YTOGbI yAanuTL 0CTaTkv Cpeabl ANst OTMbIBKI OOLMTOB.

10. Mo 3aBepLLIEHI U3BNEYEHIS OOLTOB NEPEHECUTE KaXbIi MPenapupoBaHHbIl OOLMT B CBEXYIO CPEAY ANs KyNbTUBUPOBAHWS, B COOTBETCTBUN C
NPUHSTBIMK B BalLeit naGopaTopuy CTaHAapTamy nabopaTopHoi NPpakTUKA, 1 MOMECTUTE B MHKYGATOP BNMOTb A0 NPOBEAEHNS ONMOAOTBOPEHNS
wnmn UKCU.
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Washing mHTF w/ HEPES & Phenol Red 2 g i
(LGFR-100, LGFR-500 ::Lal 413 ,41)
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Y- Washing mHTF w/ HEPES & Phenol Red & F3i5HA
(FRHAS: LGFR-100, LGFR-500)

1 ER B (2B ) ARARENRHES (FMSELRBHRLES ) AEERHE -
2. EE: %2 Washing mHTF w/ HEPES & Phenol Red 238 CO, SB7FSMIBLFRIRIA 280 - AP MISHBRERRN IBEINES - #iE
RERNBIERFEI -
3. ROATHS -
4. ROUSHAEHS -
5. EMTFRRT - BOERAFER
o TRERLNERIEIRR
o BEANER
o FREE  ERAFERNR
6. Washing mHTF w/ HEPES & Phenol Red 2 BB KABRNER - WREELHNAMEN - BREENBRERTIY -
7. Washing mHTF w/ HEPES & Phenol Red 2B EREHRIE SN - FEBA CO, HEEF#TER -
8. ABESHOA  NXRATERA  HEFEZBEMFPHOESRERE -
9. EREFITHR 7 AAKERTMERE -
—RER
ERENE
BT ROIAE CO, BRRINBRABINEAR -
fEESRES
BAREHE 2-8°CT - RREBEFASBETN(14) B -
%]
YT COp BAMIMUBR FRIMIARY - HBEE M HEPES ZiaHE -

AL, I, BILS5, BRI, MKE, RSN, B8 LRNE RN, B2, HEPES, K AZE* (10 ug/mi)
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EME
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ERENE
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1. BEHEFE : HOIAT - 8 Washing mHTF w/ HEPES & Phenol Red & EERBRET «

2. SUEMBEIESRE : MER - A Washing mHTF w/ HEPES & Phenol Red #5608 -

3. OIBAMERERE . NG - ERSHAREEM Washing mHTF w/ HEPES & Phenol Red &SP E4RAR -

4. SPERMANEHE . EFHER - EASHAEAM global® for Fertilization WEPBAMM TRAERAIEFS -

ZWIF - TRRFBYMATROAE CO, BREMEXALNERE - BRUEATARSE  IXREUNAHENMLEECHER -

BREERRIFE - ABMELAT - £ 2-8°C TRARE -

1 BOPRI—X - BEBASM/NES - EA 14 ml 9 Falcon B - FHFEMANMAEP (36-38°C) - FE—BR -

2. {8 Washing mHTF w/ HEPES & Phenol Red A1+ (24) /\iY - RAMERER (HSA) & LifeGlobal® Protein Supplement #7574 - LIk
FTAEARES (V) - DULHZINEAEFERE - 7 2-8°C THRE—2R -

3. ABMBREEMASPHE—ENSARBLERE -

4. $$10-12 1100 mm EfFalcon 5 M 1-2 M ER 60 mm Falcon BRMETERENMNARE L -

5. ESEANBAREFENERD - #TREANNBARBEEMNES -

6. ENOPRD - HIPRMREAEFEEACMAL 60 mm Falcon ISP - LULHIEMANNBARBAN - BRTEAE=NRARBERERE 5+
FERNETERENIAERE L -

7. WOPHE - EREATHETRINEARN - ER-ZXEBRETS PEAREBERINZANBARBERERENBRDS -

8. EAMIR25911/2" HEAS NEMAN - ERERIENIEAR  HAALE -

9 FHATNSAREBERANSARERRNEANT - BARLRS - FERESREMFATEMR - UERHSANELERERR
10. BSRERME - REANTEIRENE - B CRANNBAREBERENERED  FHRERABREN - BEREHICSI -
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1. Cpepa ana npombiBaHua urn: MNepes 13BneyeHeM OOLMTOB MCTIONb3yiiTe OTMbIBOYHYI0 cpegy mHTF ¢ Gycepom MAMAC u dheHonosbIM
KpacHbIM, U4TODbI MPOMbITb UMbl [i7Ist B3ATHSI.

2. Cpepa ansi npombIBaHus donnukynos: Mpu Heo6XoANMOCTY UCnonb3yiTe 0TMbIBOYHYIO cpesy MHTF ¢ Gycdepom MMAC u deHonosbiM
KpacHbIM /17151 NPOMBbIBaHMst DONMMKYTIOB.

3. Cpepna ans oTMbIBKW ooumMTOB: Vcnonbayiite oboralleHHyto 6enkom oTMbIBOYHYI0 cpesy mHTF ¢ 6ydepom MOM3C 1 heHoNoBbIM KpacHbIM
NSt OTMbIBKIA OOLMTOB MOCTIE M3BMIEYEHWS.

IFU-LGFR V13 Washing mHTF w/ HEPES & Phenol Red - May 31, 2022
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IFU-LGFR V13 Washing mHTF w/ HEPES & Phenol Red — May 31, 2022
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(H20%%S: LGFR-100, LGFR-500)
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1. EE: BB CRE) ICE O TAMBRDOIRTER EXIE S 1 £V 2 E RS EREFEE DHTABIOFIRENTVET,
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8. RBAICLBRIEZET BT I BRWBEE R, RN VTR e MBORBIBHRISERELE T,
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COMBINERHN T DINEHREIDEIN L HEi% A
RESLUHEALM

ESTHRICE SR VERTT. 2-8°CTRE, MEAN 5148/,
i 121

AARRIEEREIS BEFPEE CO, BINEN CRURSBICBETY.

B NIDL BRI L BRIV I L, VBN DL REER T X2V L, BREES N TL, JIVA—R, BT ML, Ve VB
NIDL, 71/ —IVby B, ARR, 7084 VERESE* (10 ug/ml)
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IFU-LGFR V13 Washing mHTF w/ HEPES & Phenol Red - May 31, 2022
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1. SRR R mHTF w/ A2 & 71/ —)VLy K (SIPEHARRENNATICRME DFRIERALTIEEL,

2. 5PRaZ 28R BYEISE IPRIE VIR T DIT HRA mHTF w/ AR & 71/ =)Ly K ZERLTIEEL,
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