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Instructions for the Use of Yo global® for Fertilization
(Catalogue Numbers: LGGF-020, LGGF-050, LGGF-100)

[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 global® for Fertilization for holding human cumulus-oocyte complexes prior to conventional in-vitro fertilization or ICSI, and for
conventional in-vitro fertilization.

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. global® for Fertilization contains the antibiotic gentamicin sulfate. Appropriate precautions should be taken to ensure that the patient is not
sensitized to this antibiotic.

7. To avoid problems with contamination, practice aseptic techniques.

8. Discard unused medium within 7 days of opening. Do not use after expiry date.

GENERAL INFORMATION

Indications for Use

For holding human cumulus-oocyte complexes prior to IVF or ICSI and for conventional IVF.

Storage and Shelf Life

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

Composition

For fertilization to occur, a single sperm must pass through the cumulus cells, interact with the zona pellucida, fuse with the oolemma and decondense
inside the ooplasm. The fertilization medium must meet the metabolic requirements of the sperm, cumulus cells, and oocyte

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, 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 (with 5% CO,) 7274

Osmolality 260-270 mOsM
Biological Tests

Endotoxin (LAL) <0.5EU/mI

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

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

Special Note on the CO, Concentration in the Incubator: In most cases, a 5-7% concentration of CO, in the incubator will produce a pH of 7.2 to 7.4
in global® for Fertilization. However, the exact concentration of CO, required to produce the optimum pH of approximately 7.30 (7.27-7.33) depends
on several factors, including the physical characteristics of incubator and the altitude. Consequently, we strongly recommend that each laboratory
determine and use the concentration of CO; that is required to produce a pH of 7.30 in global® for Fertilization.

INSTRUCTIONS FOR USE

The procedures described below have been found to be effective for the preparation of global® for Fertilization for holding human cumulus-oocyte
complexes prior to conventional fertilization or ICSI, and for conventional in-vitro fertilization. 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.

Twenty-four (24) hours prior to the use of global® for Fertilization, supplement the medium with either Human Serum Albumin (HSA) or LifeGlobal®
Protein Supplement to achieve desired % (v/v) of protein supplementation.

1. Using a sterile pipette or tip, dispense 25-100 ul droplets or in larger volumes (0.5-1.0 ml) of global® for Fertilization supplemented with protein.
Cover the oocyte-holding and fertilization microdrops dishes with appropriate oil and place the dishes in a CO, incubator overnight for gas and
temperature equilibration.

2. Before introducing the oocytes, place the dishes in the incubator for a minimum of 8 hours to ensure CO, and temperature equilibration. Label
each dish with patient information.

3. At the conclusion of the retrieval, dissect the oocytes to remove any degenerate and/or excess cumulus cells, blood and debris, and wash the
oocytes. Place the oocyte-holding dishes into a CO, incubator and culture for 4-6 hours.

4. Transfer oocytes into the supplemented global® for Fertilization microdrops in the oocyte-holding dishes.

5. Attime of conventional insemination, add sufficient sperm to each microdrop of supplemented global® for Fertilization in the fertilization dishes to
produce the required sperm concentration.

6. Let the fertilization dishes sit for several minutes and then examine each microdrop to ensure that the sperm concentration is appropriate.

7. Transfer the oocytes from the oocyte-holding dishes to the sperm-containing microdrops in the fertilization dishes. Place the fertilization dishes

into a CO, incubator and culture for 15-17 hours (overnight).
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Mode d’emploi de Yo global® pour la fécondation
(Références catalogue: LGGF-020, LGGF-050, LGGF-100)

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 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® pour la fécondation pour contenir les complexes d’ovocyte du cumulus avant la fécondation in vitro
conventionnelle ou 'ICS| et pour la fécondation in vitro conventionnelle.
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
+ e produit est décoloré, trouble ou montre des signes de particules étrangéres
6. global® pour la fécondation 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. Utiliser des techniques aseptiques pour éviter tout probléme de contamination.
8. Eliminer tout milieu de culture non utilisé dans les 7 jours suivant 'ouverture. Ne pas utiliser aprés la date de péremption.
INFORMATIONS GENERALES
Indications d'utilisation
Pour contenir des complexes d'ovocyte du cumulus avant la FIV ou I'CSl et pour la FIV conventionnelle.
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.
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Composition

Pour qu'il y ait fécondation, un seul spermatozoide doit passer a travers les cellules du cumulus, interagir avec la zone pellucide, fusionner avec
I'oolemme et se décondenser a l'intérieur de 'ooplasme. Le milieu de fécondation doit satisfaire aux exigences métaboliques du spermatozoide, des
cellules du cumulus et de I'ovocyte.

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, 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 (avec 5 % de CO,) 72-74

Osmolalité 260-270 mOsM
Tests biologiques

Endotoxine (LAL) <0,5EU/mI

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) >80%

Remarque particuliére concernant la concentration de CO, dans I'incubateur: Dans la plupart des cas, une concentration de CO, de 5-7 % dans
Iincubateur générera un pH de 7,2 a 7,4 dans global® pour la fécondation. Néanmoins, la concentration exacte de CO, nécessaire a I'obtention du
pH optimal d’environ 7,30 (7,27-7,33) dépend de plusieurs facteurs, dont notamment les caractéristiques physiques de lincubateur et I'altitude. Par
conséquent, nous recommandons vivement a chaque laboratoire de déterminer et d'utiliser la concentration de CO, nécessaire a I'obtention d'un pH
de 7,30 dans global® pour la fécondation.

MODE D’EMPLOI

Les procédures décrites ci-dessous se sont révélées efficaces pour la préparation de global® pour la fécondation pour contenir des complexes
d'ovocyte du cumulus humains avant la fécondation conventionnelle ou I'lCS| et pour la fécondation in vitro conventionnelle. Chaque laboratoire doit
définir et optimiser ses propres procédures.

Apres chaque ouverture du flacon d'origine, celui-ci doit étre hermétiquement refermé et conservé entre 2 et 8°C, a I'abri de la lumiére.

Vingt-quatre (24) heures avant I'utilisation de global® pour la fécondation, supplémenter le milieu d’albumine sérique humaine (ASH) ou de supplément
protéique LifeGlobal® pour atteindre le % (v/v) de supplémentation en protéines souhaité.

1. Al'aide d'une pipette ou d'un embout stérile, déposer des gouttes de 25-100 ul ou de plus grands volumes (0,5-1,0 ml) de global® pour la
fécondation supplémenté en protéine. Recouvrir les boites de micro-gouttes contenant 'ovocyte et de fécondation de I'huile appropriée et placer
les boites dans un incubateur a CO, pendant la nuit pour I'équilibrage du gaz et de la température.

Avant d'introduire les ovocytes, placer les boites dans l'incubateur pendant au moins 8 heures afin de permetre I'équilibrage du CO, et de la
température. |dentifier chaque boite avec les informations de la patiente.

Alafin de la ponction, disséquer les ovocytes pour éliminer les éventuelles cellules du cumulus dégénérées et/ou excédentaires, le sang et les
débris et laver les ovocytes. Placer les boites contenant 'ovocyte dans un incubateur a CO, et les mettre en culture pendant 4-6 heures.
Transférer les ovocytes dans les micro-gouttes de global® pour la fécondation supplémenté dans les boites contenant 'ovocyte.

Lors de lnsémination conventionnelle, ajouter suffisamment de spermatozoides dans chaque micro-goutte de global® pour la fécondation
supplémenté dans les boites de fécondation afin de produire la concentration en spermatozoides requise.

Laisser les boites de fécondation reposer pendant quelques minutes puis examiner chaque micro-goutte afin de vérifier que la concentration en
spermatozoides est appropriée.

Transférer les ovocytes des boites contenant les ovocytes vers les micro-gouttes contenant les spermatozoides dans les boites de fécondation.
Placer les boites de fécondation dans un incubateur a CO, et les mettre en culture pendant 15-17 heures (une nuit).
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GEBRAUCHSANWEISUNG

Die nachfolgend beschriebenen Verfahren haben sich als wirksam erwiesen bei der Anwendung von global® for Fertilization zur Kultur von
menschlichen Cumulus-Eizell-Komplexen vor einer konventionellen Fertilisation oder ICSI, und zur konventionellen In-vitro-Fertilisation. 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.

Vierundzwanzig (24) Stunden vor der Verwendung von global® for Fertilization das Medium entweder mit Humanserumalbumin (HSA) oder LifeGlobal®
Protein Supplement anreichern, um den angestrebten Prozentsatz (v/v) der Proteinsupplementierung zu erhalten.

1. Mit einer sterilen Pipette oder einer Spitze 25-100 pl-Tropfchen oder groRere Tropfen (0,5-1,0 ml) global® for Fertilization, das mit Protein
supplementiert wurde, verteilen. Die Schalen mit den Oozyten und Mikrotropfen zur Fertilisation mit einem geeigneten Ol bedecken und die
Schalen Uiber Nacht zur Gas- und Temperaturaquilibrierung in einen CO,-Inkubator stellen.

Vor der Einbringung der Oozyten miissen die Schalen mindestens 8 Stunden im Inkubator gelagert werden, um eine CO,- und Temperatur-
Aquilibrierung zu gewahrleisten. Jeder Trager ist mit den Patientendaten zu beschriften.

Nach der Entnahme die Eizellen praparieren, um degenerierte und/oder tiberschiissige Cumuluszellen, Blut und Verunreinigungen zu entfernen,
und die Eizellen waschen. Die Schalen mit den Eizellen in einen CO,-Inkubator stellen und 4-6 Stunden kultivieren.

Die Eizellen in die supplementierten global® for Fertilization-Mikrotropfen in den Schalen fiir Eizellen tberfihren.

Zum Zeitpunkt der konventionellen Insemination jedem supplementierten global® for Fertilization-Mikrotropfen in den Fertilisatonsschalen
ausreichend Spermien hinzufiigen, sodass die erforderliche Spermienkonzentration erreicht wird.

Die Fertilisationsschalen einige Minuten stehen lassen und dann jeden Mikrotropfen untersuchen, um sicherzustellen, dass die
Spermienkonzentration angemessen ist.

Die Eizellen aus den Eizellen enthaltenden Schalen in die spermienhaltigen Mikrotropfen in den Fertilisationsschalen Uberfiihren. Die
Fertilisationsschalen in einen CO,-Inkubator stellen und 15-17 Stunden (iiber Nacht) kultivieren.
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Instrucciones para el uso de \o- global® para fertilizacion
(Ntmeros de catalogo: LGGF-020, LGGF-050, LGGF-100)

[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).
2. Precaucion: El usuario debe leer y entender las Instrucciones de Uso, Precauciones y Advertencias, y recibir capacitacion del procedimiento
correcto antes de usar global® para fertilizacion para el mantenimiento de complejos cumulus-ovocito antes de la fertilizacion in vitro o el
procedimiento de ICSI, y para la fertilizacion in vitro convencional.
No debe usarse en forma inyectable.
No re-esterilice.
No use el producto si:
+ el empagque 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. global® para fertilizacion contiene el antibiético sulfato de gentamicina. Se deberan tomar precauciones apropiadas para garantizar que el
paciente no tenga ninguna sensibilidad a este antibiotico.
7. Para evitar problemas de contaminacion, emplee técnicas asépticas.
8. 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 \o— global® for Fertilization

-Eg 2797 (Bestellnummern: LGGF-020, LGGF-050, LGGF-100)

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® for Fertilization zur Kultur von menschlichen Cumulus-Eizell-Komplexen vor einer konventionellen In-vitro-Fertilisation oder ICSI, und
zur konventionellen In-vitro-Fertilisation 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 iberschritten wurde
« Das Produkt verfarbt oder triibe ist oder Anzeichen von Verschmutzungen aufweist

6. global® for Fertilization enthélt das Antibiotikum Gentamicinsulfat. Es sind entsprechende Vorsichtsmanahmen zu treffen, um sicherzustellen,
dass der Patient gegentiber dem Antibiotikum nicht sensibilisiert wird.

7. Um Probleme durch Verunreinigungen zu vermeiden, muss unter aseptischen Bedingungen gearbeitet werden.

8. Nicht verwendetes Produkt muss innerhalb von 7 Tagen nach dem Offnen entsorgt werden. Nicht nach dem Ablaufdatum verwenden.

ALLGEMEINE INFORMATIONEN

Anwendungshinweise

Fiir die Kultur von menschlichen Cumulus-Eizell-Komplexen vor IVF oder ICSI, und fiir die konventionelle IVF.

Lagerung und Haltbarkeit

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

Zusammensetzung

Damit eine Fertilisation erfolgt, muss ein einzelnes Spermium die Cumuluszellen passieren, mit der Zona pellucida interagieren, mit dem Oolemma
verschmelzen und im Ooplasma dekondensieren. Das Fertilisationsmedium muss die metabolischen Anforderungen des Spermiums, der
Cumuluszellen und der Oozyte erfiillen

Natriumchlorid, Kaliumchlorid, Calciumchlorid, Kaliumphosphat, Magnesiumsulfat, Natriumbikarbonat, Glukose, Natriumlactat, Natriumpyruvat,
Glycin, L-Alanin, L-Arginin-Hydrochlorid, L-Asparagin, L-Asparaginsaure, 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,
Gentamicinsulfat* (10 pg/ml)

*Aus Ausgangsmaterial von therapeutischer Qualtat

DATEN ZUR QUALITATSKONTROLLE

Assay (wird fiir jede Charge durchgefiihrt) Spezifikation

Physikalisch-chemische Tests

pH-Wert (bei 5 % CO,) 7274

Osmolalitat 260-270 mOsM
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) >80%

Besonderer Hinweis auf die CO,-Konzentration im Inkubator: In den meisten Fallen fiihrt eine 5-7 %ige CO,-Konzentration im Inkubator bei
global® for Fertilization zu einem pH-Wert von 7,2 bis 7,4. Die genaue CO,-Konzentration zur Erlangung des optimalen pH-Werts von etwa 7,30 (7,27-
7,33) hangt von mehreren Faktoren, einschlieBlich der physikalischen Eigenschaften des Inkubators und der Hohe (iber dem Meeresspiegel, ab.
Daher wird dringend empfohlen, dass jedes Labor jene CO,-Konzentration bestimmt und verwendet, die erforderlich ist, um fiir global® for Fertilization
einen pH-Wert von 7,30 zu erhalten.
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de uso

Para la conservacion de complejos cumulus-ovocito antes de la fecundacion in vitro o el procedimiento de ICSI y para la fertilizacion in vitro
convencional.

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

Para que se produzca la fecundacion, un tnico espermatozoide debe pasar a través de las células del cimulo, interactuar con la zona pellcida,
fundirse con el oolema y descondensarse dentro del ooplasma. El medio de fertilizacion debe cumplir los requisitos metabdlicos de los
espermatozoides, las células del cimulo y el ovocito.

Cloruro de sodio, Cloruro de potasio, Cloruro de calcio, Fosfato de potasio, Sulfato de magnesio, Bicarbonato de sodio, Glucosa, Lactate 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-triptdfano, L-tirosina, L-valina, EDTA, Rojo de fenol,
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 (con 5 % de CO,) 72-74

Osmolalidad 260-270 mOsM
Pruebas biolégicas

Endotoxina (LAL) <0,5EU/mI

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

Ensayo de embrion de raton de 1 célula (% de blastocitos expandidos a 96 h del cultivo) >80%

Nota especial sobre la de CO, en la incubadora: En la mayoria de los casos, una concentracion de entre 5y 7 % de CO, en
la incubadora producira un pH de 7,2 a 7,4 en global® para fertilizacion. Sin embargo, la concentracion exacta de CO, necesaria para producir el
pH optimo de aproximadamente 7,30 (7,27 a 7,33) depende de ciertos factores, como las caracteristicas fisicas de la incubadora y la altitud. En
consecuencia, recomendamos encarecidamente que cada laboratorio determine y use la concentracion de CO, necesaria para producir un pH de
7,30 en global® para fertilizacion.

INSTRUCCIONES DE USO

Se ha determinado que los procedimientos descritos a continuacion son eficaces para la preparacion de global® para fertilizacion para la conservacion
de complejos cumulus-ovocito antes de la fertilizacion convencional o el procedimiento de ICSI, y para la fertilizacion in vitro convencional. 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.

Veinticuatro (24) horas antes de utilizar global® para fertilizacion, suplemente el medio con albiimina sérica humana (ASH) o el suplemento proteico
LifeGlobal® para lograr el % deseado (v/v) de suplementacion de proteinas.

1. Con una pipeta o punta estéril, coloque gotas de 25 a 100 pl o en volimenes mayores (de 0,5 a 1,0 ml) de global® para fertilizacion con
suplemento proteico. Cubra las placas que contienen los ovocitos y las gotitas para fertilizacion con el aceite apropiado y coloque las placas en
una incubadora de CO, durante toda la noche para equilibrar el gas y la temperatura.

2. Antes de introducir los ovocitos, coloque las placas en la incubadora durante un minimo de 8 horas para garantizar el equilibrio con el CO2 y la

temperatura. Etiquete cada placa con la informacion de la paciente.

Alfinal del proceso de recuperacion, diseque los ovocitos para eliminar las células cimulo degeneradas o en exceso, la sangre y las impurezas,

y lave los ovocitos. Coloque las placas que contienen los ovocitos en una incubadora de CO, y cultive durante 4 a 6 horas.

Transfiera los ovocitos a las gotas de global® para fertilizacion con el suplemento en las placas que contienen los ovocitos.

Al momento de realizar el proceso de inseminacion convencional, afiada suficiente cantidad de espermatozoides a cada microgota de global®

para fertilizacion con el suplemento en las placas de fertilizacion a fin de obtener la concentracion de espermatozoides requerida.

Deje asentar las placas de fertilizacion durante varios minutos y luego examine cada microgota para asegurarse de que la concentracion de

espermatozoides sea la adecuada.

Transfiera los ovocitos de las placas que contienen los ovocitos a las microgotas que contienen los espermatozoides en las placas de

fertilizacion. Cologue las placas de fertilizacion en una incubadora de CO, y cultive durante 15 a 17 horas (durante toda la noche).
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6. O global® para Fertilizagdo contém o antibiético sulfato de gentamicina. Devem ser tomadas as devidas precaugbes para assegurar que 0
paciente ndo é alérgico a este antibiotico.

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

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

INFORMAGOES GERAIS

Indicagdes de utilizagao

Para a contengéo de complexos cimulo-o6cito humanos, previamente & FIV ou & ICSI, e para a FIV convencional.
Conservagdo e vida util

Conserve a 2-8 °C e proteja da luz. Dez (10) semanas a partir da data de fabrico.
¢ <

Istruzioni per I'uso di \o- global® for Fertilization
(Numeri di catalogo: LGGF-020, LGGF-050, LGGF-100)

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: I'utente deve leggere e comprendere le Istruzioni per I'uso, le precauzioni e le avvertenze ed essere formato nella corretta procedura
prima di utilizzare global® for Fertilization per la conservazione di complessi cumulo-ovocita prima della fecondazione in vitro convenzionale o
I'CSl e per la fecondazione in vitro convenzionale.
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 € gia trascorsa
+ il prodotto diventa scolorito, torbido o mostra segni di particolato
6. global® for Fertilization contiene I'antibiotico gentamicina solfato. E necessario adottare le dovute precauzioni per accertarsi che il paziente non
sia intollerante a questo antibiotico.
7. Per evitare problemi con la contaminazione, utilizzare tecniche asettiche.
8. Smaltire il mezzo inutilizzato entro 7 giorni dall'apertura. Non utilizzare dopo la data di scadenza.
INFORMAZIONI GENERALI
Indicazioni per 'uso
Per la conservazione di complessi cumulo-ovocita prima della fecondazione in vitro o dell'ICSI e per la fecondazione in vitro convenzionale.
Conservazione e durata
Conservare a una temperatura di 2-8 °C lontano dalla luce. Dieci (10) settimane dalla data di produzione.
Composizione

Affinché avvenga la fecondazione, un singolo spermatozoo deve passare attraverso le cellule del cumulo, interagire con la zona pellucida, fondersi
con l'oolemma e decondensarsi allinterno dell'ooplasma. Il mezzo di fecondazione deve soddisfare i requisiti metabolici dello sperma, delle cellule
del cumulo e dell'ovocita.

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 I-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,
Gentamicina solfato* (10 pg/ml)

“da materiale di origine di livello terapeutico

SPECIFICHE DEL CONTROLLO QUALITA

Ce
2797
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Saggio (eseguito per ciascun lotto) Specifica

Test fisico-chimici

pH (con CO, al 5%) 7274

Osmolalita 260-270 mOsM
Test biologici

Endotossina (LAL) <0,5EU/ml

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%

Nota speciale sulla di CO, nell’i e: nella maggior parte dei casi, una concentrazione del 5-7% di CO, nell'incubatore
produrra un pH di 7,2-7,4 in global® for Fertilization. Tuttavia, I'esatta concentrazione di CO, necessaria per produrre un pH ottimale di circa 7,30 (7,27-
7,33) dipende da diversi fattori, incluse le caratteristiche fisiche dell'incubatore e I'altitudine. Pertanto, consigliamo vivamente che ciascun laboratorio
stabilisca e utilizzi la concentrazione di CO, necessaria per produrre un pH di 7,30 in global® for Fertilization.

ISTRUZIONI PER L'USO

Le procedure descritte di seguito sono risultate essere efficaci per la preparazione di global® for Fertilization per la conservazione di complessi
cumulo-ovocita prima della fecondazione in vitro convenzionale o I'ICS| e per la fecondazione in vitro convenzionale. Ciascun laboratorio deve definire
e ottimizzare le proprie procedure.

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

Ventiquattro ore (24) ore prima dell'utilizzo di global® for Fertilization, integrare il mezzo con albumina sierica umana (HSA) o con l'integratore proteico
LifeGlobal® per ottenere la % (v/v) desiderata di integrazione proteica.

1. Utilizzando una pipetta o una punta sterile, erogare goccioline da 25-100 pl o di volume superiore (0,5-1,0 ml) di global® for Fertilization con
integrazione proteica. Coprire le piastre porta-ovociti e con microgocce di fecondazione con l'olio appropriato e collocare le piastre in un
incubatore a CO, durante la notte per I'equilibrazione del gas e della temperatura.

Prima dell'introduzione degli ovociti, collocare le piastre nellincubatore per almeno 8 ore per garantire 'equilibrazione della CO, e della
temperatura. Etichettare ciascuna piastra con le informazioni del paziente.

Al termine del recupero, dissezionare gli ovociti per rimuovere le cellule del cumulo degenerate e/o in eccesso, il sangue e i residui, quindi lavare
gli ovociti. Posizionare le piastre porta-ovociti in un incubatore a CO, e sottoporre a coltura per 4-6 ore.

Trasferire gli ovociti nelle microgocce di global® for Fertilization con integrazione nelle piastre porta-ovociti.

Al momento dell'inseminazione convenzionale, aggiungere sperma sufficiente a ciascuna microgoccia di global® for Fertilization con integrazione
nelle piastre di fecondazione per produrre la concentrazione di sperma necessaria.

Lasciéﬂre riposare le piastre di fecondazione per diversi minuti, quindi esaminare ogni microgoccia per verificare che la concentrazione di sperma
sia adeguata.

Trasferire gli ovociti dalle piastre porta-ovociti nelle microgocce contenenti sperma nelle piastre di fecondazione. Collocare le piastre di
fecondazione in un incubatore a CO, e sottoporre a coltura per 15-17 ore (durante la notte).

SIMBOLI
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Para que ocorra a fertilizagéo, um Unico espermatozoide deve atravessar as células do cumulo, interagir com a zona pelucida, fundir-se com o
oolema e descondensar-se dentro do ooplasma. O meio de fertilizagéo deve satisfazer os requisitos metabolicos do espermatozoide, das células
do ctimulo e do odcito.

Cloreto de sodio, Cloreto de potassio, Cloreto de calcio, Fosfato de potassio, Sulfato de magnésio, Bicarbonato de sodio, Glicose, Lactato de
sodio, Piruvato de sédio, Glicina, L-alanina, L-arginina HC, L-asparagina, Acido L-aspartico, L-cistina, Acido L-glutdmico, 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, Sulfato de gentamicina* (10 pg/mL)

“de material de origem de qualidade terapéutica

ESPECIFICAGOES DE CONTROLO DA QUALIDADE

Ensaio (realizado para cada lote) Especificagdo

Testes fisico-quimicos

pH (com 5% de CO,) 7.2-74

Osmolalidade 260-270 mOsM
Testes biologicos

Endotoxinas (LAL) <0,5EU/mI

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) =cun

Nota especial sobre a acdo de CO, na incubadora: na maior parte dos casos, uma concentragdo de 5-7% de CO, na incubadora

G

produzira um pH de 7,2 a 7,4 no global® para Fertilizagao. Contudo, a concentragéo exata de CO, necesséria para produzir o pH ideal de cerca
de 7,30 (7,27-7,33) depende de varios fatores, incluindo as caracteristicas fisicas da incubadora e a altitude. Consequentemente, recomendamos
fortemente que cada laboratorio determine e utilize a concentragéo de CO, necessaria para produzir um pH de 7,30 no global® para Fertilizagéo.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Os procedimentos abaixo descritos demonstraram ser eficazes na preparagéo de global® para Fertilizagéo para a contengéo de complexos climulo-
odcito humanos, previamente a fertilizagédo convencional ou & ICSI, e para a fertilizagdo in vitro convencional. 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.

Vinte e quatro (24) horas antes de utilizar o global® para Fertilizagéo, suplemente o meio com albumina sérica humana (HSA) ou Suplemento proteico
LifeGlobal® para obter a % pretendida (v/v) de suplementagéo proteica.

1. Utilizando uma pipeta ou ponta esterilizada, dispense gotas de 25-100 uL ou em volumes maiores (0,5-1,0 mL) de global® para Fertilizagao

suplementado com proteinas. Cubra as placas que contém microgotas de fertilizagéo e de contengéo de odcitos com o dleo adequado e
cologue-as numa incubadora de CO,, de um dia para outro, para equilibrio de gas e da temperatura.

2. Antes de introduzir os odcitos, coloque as placas na incubadora por um periodo minimo de 8 horas para assegurar o equilibrio de CO, e da

temperatura. Rotule cada placa com os dados do paciente.
3. No final da recolha, disseque os oécitos para remover quaisquer células do cimulo degeneradas e/ou em excesso, sangue e residuos, € lave

o0s o6citos. Coloque as placas de contengao de odcitos numa incubadora de CO, e cultive durante 4-6 horas.
4. Transfira os odcitos para as microgotas de global® para Fertilizagéo suplementado nas placas de contengéo de odcitos.
5. Na inseminagéo convencional, adicione esperma suficiente a cada gota de global® para Fertilizagéo suplementado nas placas de fertilizagao

para produzir a concentragdo necessaria de esperma.
6. Deixe as placas de fertilizagao repousar durante varios minutos e, em seguida, examine cada microgota para assegurar que a concentragao de

esperma ¢ a adequada.
7. Transfira os odcitos das placas de contengdo de odcitos para as microgotas que contém o esperma nas placas de fertilizagéo. Coloque as placas

de fertilizagdo numa incubadora de CO, e cultive durante 15-17 horas (de um dia para outro).
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Yo Fertilizasyon igin global® Kullanma Talimati
(Katalog Numaralari: LGGF-020, LGGF-050, LGGF-100)

[(TR] &£

ONLEMLER VE UYARILAR

1. Dikkat: Federal yasalar (FDA) uyarinca bu cihazin satisi bir hekim (ya da uygun lisansli bir uzman) tarafindan veya hekimin siparisi Uizerine
yapllan satigla sinirlidir. N
2. Dikkat: Kullanici, Kullanma Talimati ile Onlemler ve Uyarilari okumali ve anlamali; ayrica konvansiyonel in vitro fertilizasyon veya ICSI 6ncesinde
insan kiimdlis-oosit komplekslerini tutma ve konvansiyonel in vitro fertilizasyon amaciyla Fertilizasyon igin global® kullanmadan 6nce dogru
prosed(r konusunda egitim almis olmalidir.
Enjeksiyon olarak kullaniimamalidir.
Tekrar sterilize etmeyin.
Asagidaki durumlarda Urlind kullanmayin:
+ Urlin ambalajinda gériinlr hasar bulunmasi veya mihdriin kirilmis olmasi
+ Son kullanma tarihinin gegmis olmasi
+ Urlinde renk degisikligi, bulaniklik gorilmesi veya pargacikli madde kaniti bulunmasi
6. Fertilizasyon igin global® antibiyotik olarak gentamisin siilfat icerir. Hastanin bu antibiyotige duyarliligi olmadigindan emin olunmasi igin uygun
6nlemler alinmalidir.
7. Kontaminasyon sorunlarinin 6nlenmesi igin aseptik teknikler kullaniimalidir.
8. Aclildiktan sonraki 7 giin i¢inde kullaniimayan vasat atilmalidir. Son kullanma tarihinden sonra kullaniimamalidir.
GENEL BILGILER
Kullanim Endikasyonlari

IVF veya ICSI 6ncesinde insan kiimiilis-oosit komplekslerini tutmak ve konvansiyonel IVF igin.

orw

Kosullari ve Raf Omrii
2-8°C'de saklanmali ve istktan korunmalidir. Uretim tarihinden itibaren on (10) hafta.

Fertilizasyonun gergeklesmesi icin kiimiiliis hiicrelerinden tek bir spermin gegmesi, zona pellucida ile etkilesmesi, oolemma ile fiizyon yapmasi
ve ooplazma iginde yogunlugunu kaybetmesi gerekir. Fertilizasyon vasati sperm, kiimdilis hiicreleri ve oosit icin gereken metabolik gereklilikleri

Sodyum Kloriir, Potasyum Kloriir, Kalsiyum Kloriir, 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-Izoldsin, L-L6sin, L-Lizin
HCI, L-Metiyonin, L-Fenilalanin, L-Prolin, L-Serin, L-Treonin, L-Triptofan, L-Tirozin, L-Valin, EDTA, Fenol Kirmizisi, Gentamisin Stilfat* (10 pg/ml)

“terapbtik derecel kaynak materyalden

N
RX Only C1i] adl ZN
Sterilizzato utilizzando Solo su prescrizione Numero di catalogo Codice di lotto Consultare le Istruzioni Produttore Tenere lontano dalla
tecniche di trattamento per [uso luce solare
asettiche
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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
nella Comunita europea dati GS1 (corpo notificato) pacchetto & danneggiato
Bilesim
. - . o . . kargilamalidir.
[PT] €€ Instrugdes de utilizagio do \o— global® para Fertilizagio
2797 (Numeros de catalogo: LGGF-020, LGGF-050, LGGF-100)
PRECAUGOES 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).

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 global® para Fertilizagdo para a contengdo de complexos ctimulo-odcito humanos, previamente &
fertilizagao in vitro convencional ou a ICSI, e para a fertilizagéo in vitro convencional.
N&o deve ser usado para injegéo.
Nao voltar a esterilizar.
Nao utilize o produto se:

+ aembalagem parecer danificada ou o selo ndo estiver intacto;

+ tiver passado a data de validade;

+ ficar descolorado, turvo ou mostrar indicios de particulas.
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KALITE KONTROL SPESIFIKASYONLARI

Tetkik (her seri igin yapilir) Spesifikasyon

Fizikokimyasal Testler

pH (%5 CO; ile) 7274

Ozmolalite 260-270 mOsM
Biyolojik Testler

Endotoksin (LAL) <0,5EU/mI

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

1 hiicreli Fare Embriyo Tetkiki (96 saatlik killtiir ile ekspansiyon goriilen blastokist %’si) > %80

Inkiibatordeki CO, Konsantrasyonu ile ligili Ozel Not: Cogu durumda, inkiibatordeki %5-7'lik CO, konsantrasyonu Fertilizasyon igin global® pH
degerinin 7,2 ila 7,4 olmasini saglar. Ancak, yaklasik 7,30 (7,27-7,33) olan optimum pH degerinin elde edilmesi igin gereken net CO, konsantrasyonu
inkubatoriin fiziksel ozellikleri ile rakim dahil olmak tizere cesitli faktorlere baglidir. Sonug olarak, her laboratuvarin Fertilizasyon igin global® iréintiniin
gerektirdigi 7,30'luk pH degerini saglayacak CO, konsantrasyonunu belirlemesi ve kullanmasi gerekmektedir.

KULLANMA TALIMATI
Asagida agiklanan prosediirlerin konvansiyonel fertilizasyon veya ICSI 6ncesinde insan kiimiliis-oosit komplekslerini tutmak ve konvansiyonel in vitro

Fertilizasyon amaciyla Fertilizasyon icin global® hazirlama bakimindan etkili oldugu saptanmis olup bu prosediirler yalnizca 6rnek olarak sunulmustur.
Her laboratuvarin kendi prosedurlerini belirlemesi ve optimize etmesi gerekmektedir.

Orijinal sige acildigi her seferden sonra sisenin kapag sikica kapatiimali ve sise Isiktan korunarak 2-8°C'de saklanmalidir.
Fertilizasyon igin global® kullaniimadan yirmi dort (24) saat énce, istenen % (v/v) protein takviyesinin elde edilmesi igin vasat insan Serum Albiimini
(HSA) veya LifeGlobal® Protein Takviyesi kullanilarak takviye edilmelidir.

1. Steril bir pipet veya ug kullanarak, 25-100 pl veya daha biyiik hacimli (0,5-1,0 ml) damlalar seklinde proteinle takviye edilmis Fertilizasyon igin
global® hazirlayin. Oosit tutma ve fertilizasyon mikrodamlalari bulunan kaplari uygun yag ile kaplayin ve kaplari gaz ve sicaklik bakimindan
dengelenmek Uzere gece boyu bir CO, inkiibatoriinde birakin.

2. Oositleri isleme dahil etmeden énce, CO, ve sicaklik dengesini saglamak igin kaplari minimum 8 saat stireyle inkiibatorde tutun. Her kabi hasta
bilgileriyle etiketleyin.

3. Geri kazanim sonunda, her tiirlii dejenere ve/veya fazla kiimiilis hiicresi ile kan ve debrisi uzaklagtirmak icin oositlere diseksiyon yapin ve
oositleri yikayin. Oosit tutan kaplari bir CO, inkibatoriine yerlestirin ve 4-6 saatlik kiiltir yapin.

4. Takviye edilmis fertilizasyon icin global® mikrodamlalarini oosit tutan kaplara aktarin.

5. Konvansiyonel inseminasyon zamaninda, gereken sperm konsantrasyonunu elde etmek Uzere, fertilizasyon kaplarindaki takviye edilmis
Fertilizasyon igin her global® mikrodamlas! igine yeterli miktarda sperm ekleyin.

6. Fertilizasyon kaplarini birkag dakika dinlenmeye birakin, daha sonra sperm konsantrasyonunun uygun oldugundan emin olmak igin her bir
mikrodamlay! inceleyin.

7. Oosit tutan kaplardaki oositleri, fertilizasyon kaplarindaki sperm igeren mikrodamlalara aktarin. Fertilizasyon kaplarini bir CO, inkiibatriine
yerlestirin ve 15-17 saatlik (gece boyu) kiltiir yapin.

SEMBOLLER
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Yalnizca Rx [:E] N N
Aseptik Isleme Teknikler Yalnizca Regete ile Satilir Katalog Numarasi Seri Kodu Kullanma Talimatini Uretici Giines Isigindan Uzak

Kullanilarak Steril Inceleyiniz Tutun

A ERE | K B @ G& ©

Sicaklik Sinirlamast Avrupa Toplulugu Yetkili Son Kullanma Tarihi GS1 Karekod Barkodu Tekrar Sterilize Etmeyin Avrupa Uyumu Paket Hasarliysa
Temsilcisi (onaylanmis kurulus) Kullanmayin

ce WHCTpyKUMA N0 NpUMeHeHMio cpedbl Yo global® ans onnogoTBopeHHA
2797 (Homepa o katanory: LGGF-020, LGGF-050, LGGF-100)

NPEAOCTEPEXEHWUA U MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTU

1. Mpepynpexpenne: ®eaepanbHblii 3akoH (CLUA) paspeluaeT npogaxy [aHHOTO CPefcTBa TOMbKO BpayaMm WmW Mo MX 3akasy (Mnu xe
NpaKTUKYILWMM MeapaboTHUKaM, MEHLLMM COOTBETCTBYIOLLYIO NIULIEH3NHO).
2. Mpepynpexpenue: Monb3oBaTento HEOGXOANMO 03HAKOMUTLCS C MHCTPYKLMEN NO MPUMEHEHMIO, @ Takke C NPEAOCTEPEXEHNAMU U MEpaMU
npefocTopoXHocTi. OH AOMKeH BbiTb 0BY4EH NPaBUNLHOMY BbINONHEHMIO NPOLIEAYPLI 40 UCNONb30BaHNs cpeabl global® ans onnogoTeopeHus
C Lienblo CoepXaHus B Helt 0OLINT-KyMYTIOCHBIX KOMMNIEKCOB YenoBeka nepes TPaANLIMOHHbIM SKCTpakopnopanbHbIM ONofOTBOPEHUEM Uk
WKCW (vHTpauuTonnaamaTtinieckum BBeaeHMeM criepmatosonaa B sillieknetky — intracytoplasmic sperm injection, ICSI), a Tawke ¢ Lyenbto
TPaANLMOHHON NpoLieaypbl 3KCTPaKopMOpasbHOro ONMOAOTBOPEHNS.
3. He npepHasHayeHo Ans MHbEKLMA.
4. He cTepunuayitte NOBTOPHO.
5. He ucnonbayite npoaykT, ecnu:
* WUMeTCA NPU3HaKK NOBPEXIEHNS YNaKkoBKK UMK HapyLLeHa repMeTi3aLma
* WCTeK CPOK rogHoCTH
* MPOAYKT U3MeHUN ceon LBeT, NOMYTHEN Unn UMeeT MexaHn4eckne BKIKYeHnsa
6. Cpena global® ans onnofoTBOpEHUs COREPXUT aHTUBMOTMK reHTamuuuHa cynbgaT. HeobxoauMo NpUHSTL COOTBETCTBYHLME Mepbl
NPefoCTOPOXHOCTH, 4TOBbI Y6EAUTLCS B OTCYTCTBAM y MaLMEHTa CEHCUBUNM3ALIMN K JaHHOMY aHTUOMOTHKY.
7. YTobbl n3bexaTb NpobNeM ¢ KOHTaMUHALMEN, UCMONb3YTE acenTyeckue MeToabl.
8. Heucnonb3oBaHHast cpefa MOANEXUT YTUNU3ALMK B TeyeHne 7 AHe nocne BCKPbITWS hnakoHa. He ucnonb3yiite no ucTeyeHuu cpoka
rogHocTy!

OBLLWE CBEIEHUSA

Moka3aHus K NpUMEHEHI0

[ins coaepxanns 00LUT-KyMynICHbIX KOMNIEKCoB Yenoseka nepes npoeaernem IKO nnm UKCH, a Takke Ans nposeaerus TpaanLmorHoro 9KO.
XpaHeHMe W CPOK rogHOCTH

XpaHuTb npu Temnepatype 2-8 °C B 3aLyLLEHHOM OT cBeTa MecTe. [lecsTb Heaenb C AaTbl U3rOTOBMEHNS.

Cocras

Yro6b! NPOU30LLIIO ONSI0A0TBOPEHME, OFLI/IHOLIHbIl;I cnepMaTosona OO/KeH I'Ip0I7ITI/| CKBO3b KNETKW Kymyntoca, BCTYynUTb BO BSaMMOﬂeI;ICTEMe

¢ Grectsielt 06ONOYKON, CTIUTLCA C OBOMEMMOIA U [AEKOHAEHCUPOBATLCS B LuTONnasme siuekneTkn. Cpeda Ans onnoAoTBOPEHUs [OMKHA
COOTBETCTBOBATb MeTabonMyeckuM NoTpeBHOCTSIM criepMaTo3omza, KIeTok Kymymioca v ooLuTa.

Hatpus xnopug, Kanus xnopua, Kanbuust xnopug, Kanus cdoccpat, Marius cynbehat, Hatpusi GukapGonar, Mniokosa, Hatpusi nakrar, Hatpus
nupysar, [MuuuH, L-ananuH, L-apruHnHa rugpoxnopu, L-acnaparuH , L-acnaparuHosas kucnota, L-umctiH, L-rnytammHosas kucnota, Mnuuun-
rnyTamud, L-ructuonH, L-nsonedumH, L-neiuuH, L-nuanHa rupgpoxnopup, L-meTuoHwH, L-erunananud, L-nponuH, L-cepuH, L-TpeoHuH,
L-tpuntochaH, L-TuposnH, L-sanun, SATA, GeHonoBbIl kpacHbIi, MeHTamuumHa cynbdar* (10 Mkr/mn)

*113 MCXOAHOTO MATEPHANa, PUMEHSIEMOTO B NEYeBHLIX LENSX

CMNELUOUKALIMM KOHTPONA KAYECTBA

AHanu3 (npoBoANUTCA ANS KaXAOK cepui) Cneuudmkaums
u:
pH (c 5% CO,) 72-74
OcmonsnbHOCTb 260-270 mMocMOnb/Kr

Buonoruyeckue ucnbitaHus

OHpoTokeuHbl (LAL-TecT) <0,5E3/Mmn

TecT Ha CTepUNbHOCTb (BbISBNEHIE BakTepuil 1 rpUBOB, rapaHTUPOBAHHBI YPOBEHD

crepunbHocTi 107%) MNPOVAEH

AHanu3 61onorn4eckoi akTMBHOCT!

ViccnenoBaHne C OHOKNETOYHbIMM MbILWMHBIMIA 3MBPUOHAaMU (MPOLIEHT  PaCLLMPEHHBIX > 80%
6nacrouuct B 96-4acoBOW KynbType) =07

Oco6oe npumeyaHue B OTHOwWeHUN KoHueHTpauum CO,B nHkyGaTope: B GonblmHcTBe crnyyaes 5-7 % CO.B uHkybatope papyt pH 7,2-
7,4 B cpefe global® ans onnogotBopenus. OfHako TouHasi KoHueHTpauus CO,, HeobxoauMasi 4ns AOCTWXeHUs onTumanbHoro pH okono 7,30
(7,27-7,33), 3aBUCUT OT HECKOMBKIX (haKTOPOB, B TOM YMCIE OT (DU3NYECKUX XapaKTEPUCTUK MHKybaTopa 1 BbICOTbI HAZ YPOBHEM Mopsi. MoaTomy
Mbl HaCTOATENbHO PEKOMEHAYEM KaXdoi naBopaTopuu onpeaensTb M MCnonb3oBaTb KoHueHTpauuio CO,, mpu kotopoit B cpege global® ans
onnoaoTeoperus byaet gocturatecs pH 7,3.

WHCTPYKLUA NO NPUMEHEHUIO

OnucaHHble Hipke NpoLieaypbl MpKaHaHbl AhEKTUBHBIMI K MoAroToBKe Cpefbi global® Ans onNNoA0TBOPEHNS K COAEPXAHHIO 00LMT-KYMYTKOCHbIX
KOMNIEKCOB Yeroeka nepef_NpoBeAeHeM TpaauLMoHHOro onnopoTeopeHus unn VKCU, a Takke K TPagMUMOHHOMY SKCTpakopriopanbHoMy
onnogoTBoperuio. Kaxpasi naboparopust AoMKHa onpeaeniTy 1 ONTUMU3NPOBATL CBOU COBCTBEHHbIE MPOLiEAYypbI.
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[Mocne kaxaoro OTKPLITAS OPUrMHANBHOTO (hakoHa NNOTHO ero 3akpbiBaiiTe 1 XpaHuTe Npu Temnepatype 2-8 °C B 3alLLYEHHOM OT cBeTa MecTe.

3a 24 vaca fo vcnonb3oBaHusi cpefbl global® anst onnogoTBopeHus AoGaBbTe B Hee MUGO CbIBOPOTOUHbIN anbbymuH yenoseka (CAY), nuo
GenkoByto fobasky LifeGlobal® ans gocTikeHust HeoBXxoAUMoro npoLieHTa (0GbemMHoro coaepxkatisi) GEnKkoBOro BOCMOMHEHWS.

1. C NOMOLLbIO CTEPUNbHOA MMNETKW UK Nano4kv BHecuTe kannu (no 25-100 mkn) unu B Gonee 3HaunTenbHbix o6bemax (0,5-1,0 Mn) cpeab!
global® ans onnofoTBoperus, oboraLLEHHON Genkom. MoKPOiiTe COOTBETCTBYIOLIMM MACIIOM Yallikv ANS COAEPKaHIs 00LUTOB U MUKpOKanenb
ANS 0NNoJoTBOPeHHs. [OMECTUTE Yallkit Ha Houb B HKyBaTop ¢ CO, ANt SKBUNMBPALWY ra3os 1 TeMNepaTypbl.

2. Tlepes BBEAEHVEM OOLMTOB NOMECTUTE YaLLKX B UHKYGATOP, Kak MUHUMYM, Ha 8 Yacos Ans obecneyenns skaunubpaumum CO2 1 Temnepatypbl.
[MpomapkmpyiiTe Kaxayto YaLlKy MHhopMaLMen 0 naLeHTke.

3. B KOHLE U3BNEYeHUs NpoBEAUTE KPUTUYECKWI aHan13 OOLMTOB C LEMbio yAaneHus Miobblx AereHepaTuBHbIX MWW NULWHUX KyMYMKOCHBIX
KNETOK, KpoBy 1 AeBpuca, a Takke NpoMoiiTe 0ouuTbI. MoMecTuTe Yallku Ans cofepxanus 0ouuToB B CO,-MHKyGaTOp 1 KynbTUBMpYItTE 4-6
Yacos.

4. TlepeHecuTe 0OLWTLI B MUKpOKanu oboraterHow cpedpl global® Ans onnofoTBOpeHHs B YaLlKax Ans COAEpKaHUs 0OLIMTOB.

5. Bo Bpems TPaANLMOHHOI MHCEMUHALWMY A0BaBbTe [OCTATOYHOE KOMMYECTBO CMEpMaTo30Ma0B B KaXaylo MUKPOKanmK oBoralleHHoM cpesbl
global® Ans onnofoTBOPEHKS B YaLLKax AN ONMOAOTBOPEHNS, HTOBbI NONY4MTL HEOBXOAMMYHO KOHLIEHTPALMIO CIepMaTo30U/I08.

6. [laitTe Yalukam [Ans ONMoAOTBOPEHUS NOCTOSTh HECKOMbKO MUHYT, @ 3aTeM OLEHUTE Kaxaylo MUKpOKanmi, 4Tobbl yBeauTses B TOM, 4TO
KOHLIEHTPaLWs CNepMaTo30MA0B AOCTATONHA.

7. TepeHecuTe 00LWTHI 13 Yalliek Anst COAep)aHIs 0OLUTOB B MUKPOKAM CO CiepmMaTo3omnaamMm Yallek Ans OnnoaoTBOpeHUs. MoMecTuTe yYaluki
ans onnogoTeopeHus B CO,-uHKyGaTop 1 kynbTuBMpyiTe 15-17 yacos (B Te4eHUe HOuM).
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