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Special Note: global® Collect® must be used at 37°C: The pH of global® Collect® is balanced for use at 37°C.
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® Collect® for oocyte retrieval and washing.
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® Collect® contains the antibiotic gentamicin sulfate. Appropriate precautions should be taken to ensure that the patient is not sensitized to
this antibiotic.
7. global® Collect® contains only a low concentration of sodium bicarbonate and should not be gassed, or used for culture under CO,.
8. Toavoid problems with contamination, practice aseptic techniques and discard minimal amounts of excess medium remaining in the bottle.
9. Once the bottle is opened, store the product tightly capped at 2-8°C and protected from light.
10. Discard unused medium within 7 days of opening. Do not use after expiry date.

GENERAL INFORMATION

Indications for Use

Oocyte retrieval and washing.

Storage and Shelf Life

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

Composition

A HEPES-buffered medium is required when oocytes are handled outside of a CO, incubator.

Sodium Chloride, Potassium Chloride, Calcium Chloride, Potassium Phosphate, Magnesium Sulfate, Sodium Bicarbonate, Glucose, Lactate Na
Salt, Sodium Pyruvate, Glycine, L-Alanine, L-Arginine HCI, L-Asparagine, L-Aspartic Acid, L-Cystine, L-Glutamic Acid, Glycyl-Glutamine, L-Histidine,
L-Isoleucine, L-Leucine, L-Lysine HCI, L-Methionine, L-Phenylalanine, L-Proline, L-Serine, L-Threonine, L-Tryptophan, L-Tyrosine, L-Valine, EDTA,
Phenol Red, HEPES, Gentamicin Sulfate* (10 pg/ml)

*from therapeutic-grade source material

QUALITY CONTROL SPECIFICATIONS

Assay (performed for each batch) Specification

Physicochemical Tests

pH (at room temperature) 74-745

pH (at 37°C) 7274

Osmolality 260-270 mOsM
Biological Tests

Endotoxin (LAL) <0.5EU/ml

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

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

INSTRUCTIONS FOR USE

The procedures described below have been found to be effective for the retrieval and washing of human oocytes and are offered only as examples.
Every laboratory must define and optimize its own procedures.

1. global® Collect® should be supplemented with Human Serum Albumin (HSA) or LifeGlobal® Protein Supplement to achieve desired % (v/v) of
protein supplementation.
2. Warm the protein-supplemented global® Collect® to 37°C prior to use.

For each patient:

3. On the day prior to oocyte retrieval, prepare sufficient oocyte culture dishes containing drops of protein-supplemented global® for Fertilization
under appropriate oil, and place in the incubator for CO, and temperature equilibration. These will be used for culture of the oocytes.

4. Just prior to oocyte retrieval, prepare oocyte washing dishes by decanting warmed protein-supplemented global® Collect® into an appropriate
number of culture dishes, and cover with warmed oil.

5. Place the oocyte washing dishes on a warmed surface in the laminar flow hood to maintain at 37°C.

6. Using a sterile pipette, transfer each oocyte into the initial wash dish containing warmed protein-supplemented global® Collect®. Wash each
oocyte, and remove the degenerated and excess cumulus cells, debris and blood.

7. Transfer all oocytes to a second oocyte washing dish of warmed protein-supplemented global® Collect®. Hold oocytes in this dish until end of
oocyte retrieval but not longer than 20-30 minutes. Place the cleaned oocytes through drops of global® for Fertilization. Rinse thoroughly.

8. Move oocytes in new drops of global® for Fertilization and place in the incubator until conventional fertilization or ICSI.
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Mode d’emploi de ‘o global® Collect®

(Références catalogue : GCOL-100, GCOL-500)

e
Note spéciale : global® Collect® doit étre utilisé a 37 °C : Le pH de global® Collect® est équilibré pour une utilisation & 37 °C.

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: Lutilisateur 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 global® Collect® pour la ponction et le lavage d'ovocytes.
3. Ne convient pas pour une injection.
4. Ne pas restériliser.
5. Ne pas utiliser ce produit si :
+ I'emballage du produit semble détérioré ou si le scellage est endommagé
+ la date de péremption est dépassée
+ le produit est décoloré, trouble ou montre des signes de particules étrangéres
6. global® Collect® 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. global® Collect® 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 probléme de contamination, il convient d'appliquer des techniques aseptiques et de jeter toute quantité minimale de milieu
excédentaire laissé dans le flacon.
9. Une fois le flacon ouvert, le reboucher hermétiquement avant de le stocker entre 2 et 8 °C, & I'abri de la lumiere.
10. Eliminer tout milieu de culture non utilisé dans les 7 jours suivant I'ouverture. Ne pas utiliser aprés la date de péremption.
INFORMATIONS GENERALES
Indications d'utilisation
Ponction et lavage d'ovocytes.
Conditions et durée de conservation
A conserver entre 2 et 8°C et & 'abri de la lumiére Dix (10) semaines & partir de la date de fabrication.
Composition
Un milieu tampon HEPES est requis quand les ovocytes sont manipulés en dehors d'un incubateur a CO,.
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Chlorure de sodium, Chlorure de potassium, Chlorure de calcium, Phosphate de potassium, Sulfate de magnésium, Bicarbonate de sodium, Glucose,
Lactate de potassium, Pyruvate de sodium, Glycine, L-alanine, L-arginine HCI, L-asparagine, Acide L-aspartique, L-cystine, Acide L-glutamique,
Glycyl-glutamine, L-histidine, L-isoleucine, L-leucine, L-lysine HCI, L-méthionine, L-phénylalanine, L-proline, L-sérine, L-thréonine, L-tryptophane,
L-tyrosine, L-valine, EDTA, Rouge de phénol, HEPES, Sulfate de gentamicine* (10 pg/ml)

*en provenance de matériel de qualité thérapeutique

SPECIFICATIONS DU CONTROLE DE QUALITE

Test (effectué pour chaque lot) Spécification

Tests physicochimiques

pH (a température ambiante) 7,4-7,45

pH (237 °C) 7274

Osmolalité 260-270 mOsM
Tests biologiques

Endotoxine (LAL) <0,5EU/MmI

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

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

aprés 1 h d'exposition) =

MODE D’EMPLOI

Les protocoles décrits ci-dessous se sont révélés efficaces pour la ponction et le lavage d’ovocytes humains et ne sont donnés qu'a titre d’exemple.
Chaque laboratoire doit définir et optimiser ses propres procédures.

1. global® Collect® doit étre supplémenté d'albumine sérique humaine (ASH) ou de supplément protéique LifeGlobal® pour atteindre le % (v/v) de
supplémentation en protéines souhaité.
2. Réchauffer global® Collect® supplémenté en protéines & 37 °C avant utilisation.

Pour chaque patient :

3. La veille de la ponction des ovocytes, préparer suffisamment de boites de culture d'ovocyte contenant des gouttes de global® for Fertilization,
supplémenté en protéines, sous huile appropriée, et les mettre a I'incubateur pour un équilibrage en CO, et en température. lls seront utilisés
pour la culture des ovocytes.

Juste avant la ponction des ovocytes, préparer des boites de lavage d’ovocytes en décantant global® Collect® supplémenté en protéines chauffé
dans un nombre approprié de boites de culture et couvrir d'huile chauffée.

Placer les boites de lavage d'ovocytes sur une surface chauffée dans la hotte a flux laminaire & maintenir a 37 °C.

A l'aide d'une pipette stérile, transférer chaque ovocyte dans la boite de lavage initiale contenant global® Collect® supplémenté en protéines
chauffé. Laver chaque ovocyte et retirer les cellules de cumulus dégénérées et excédentaires, les débris et le sang.

Transférer tous les ovocytes vers une seconde boite de lavage d’ovocyte contenant du global® Collect® supplémenté en protéines chauffé.
Conserver les ovocytes dans cette boite jusqu'a la fin de la ponction d'ovocytes, mais pas plus de 20 & 30 minutes. Placer les ovocytes nettoyés
dans des gouttes de global® for Fertilization. Rincer soigneusement.

8. Déplacer les ovocytes dans de nouvelles gouttes de global® for Fertilization et les mettre & Iincubateur jusqu'a fertilisation classique ou ICSI.
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CE€ Verwendungshinweise fiir \>- global® Collect®

2797 (Bestellnummem: GCOL-100, GCOL-500)
Besondﬁrer Hinweis: global® Collect® muss bei 37° C verwendet werden: Der pH-Wert von global® Collect® ist auf eine Verwendung bei 37° C
eingestellt.

VORSICHTSMASSNAHMEN UND WARNUNGEN

1. Achtung: Laut Bundesgesetz (USA) darf dieses Produkt nur durch einen Arzt oder auf Anweisung eines Arztes (oder eines ordnungsgeman
lizenzierten Mediziners) verkauft werden.
Achtung: Der Benutzer sollte die Gebrauchsanweisung, die VorsichtsmaBnahmen und Warnungen lesen und verstehen sowie vor der
Verwendung von global® Collect® fiir die Gewinnung und Waschung von Oozyten im korrekten Umgang damit geschult werden.
Darf nicht zur Injektion verwendet werden.
Nicht resterilisieren.
Produkt nicht verwenden, wenn:

+ Die Produktverpackung beschadigt oder das Siegel gebrochen ist

+ Das Haltbarkeitsdatum tiberschritten wurde

+ Das Produkt verfarbt oder triibe ist oder Anzeichen von Verschmutzungen aufweist
global® Collect® enthélt das Antibiotikum Gentamicinsulfat. Es sind entsprechende VorsichtsmaBnahmen zu treffen, um sicherzustellen, dass der
Patient gegentiber dem Antibiotikum nicht sensibilisiert wird.
global® Collect® enthélt lediglich eine geringe Konzentration an Natriumbikarbonat und sollte nicht begast oder fiir eine Kultur unter CO,
verwendet werden.
Um Probleme durch Verunreinigungen zu vermeiden, muss unter aseptischen Bedingungen gearbeitet werden; minimale Reste des in der
Flasche verbliebenen Produkts sind zu entsorgen.
9. Nach Offnung der Flasche das Produkt dicht verschlossen und vor Licht geschiitzt bei 2-8° C lagern.
10. Nicht verwendetes Produkt muss innerhalb von 7 Tagen nach dem Offnen entsorgt werden. Nicht nach dem Ablaufdatum verwenden.

ALLGEMEINE INFORMATIONEN

Anwendungshinweise

Gewinnung und Waschen von Oozyten.

Lagerung und Haltbarkeit

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

Zusammensetzung

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

Natriumchlorid, Kaliumchlorid, Calciumchlorid, Kaliumphosphat, Magnesiumsulfat, Natriumbikarbonat, Glukose, Natriumlactat, Natriumpyruvat,
Glycin, L-Alanin, L-Arginin-Hydrochlorid, L-Asparagin, L-Asparaginsaure, L-Cystin, L-Glutaminsaure, Glycyl-Glutamin, L-Histidin, L-Isoleucin,
L-Leucin, L-Lysin-Hydrochlorid, L-Methionin, L-Phenylalanin, L-Prolin, L-Serin, L-Threonin, L-Tryptophan, L-Tyrosin, L-Valin, EDTA, Phenolrot,
HEPES, Gentamicinsulfat* (10 pg/ml)

*Aus Ausgangsmaterial von therapeutischer Qualitit

DATEN ZUR QUALITATSKONTROLLE
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Assay (wird fiir jede Charge durchgefiihrt) Spezifikation
Physikalisch-chemische Tests
pH (bei Raumtemperatur) 7,4-7,45
pH (bei 37 °C) 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 nach | 80%

1 h Exposition)

GEBRAUCHSANWEISUNG

Die nachfolgend beschriebenen Verfahren haben sich fiir die Gewinnung und das Waschen von menschlichen Oozyten als wirksam erwiesen und

sind nur als Beispiele angefiihrt. Jedes Labor muss eigene Verfahren definieren und optimieren.

1. Zu global® Collect® sollte Humanserumalbumin (HSA) oder LifeGlobal® Protein Supplement hinzugefiigt werden, um den angestrebten
Prozentsatz (v/v) an Proteinanreicherung zu erhalten.

2. Das proteinangereichterte global® Collect® vor Verwendung auf 37° C erwarmen.
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Fiir jede Patientin:

3. Am Tag der Entnahme der Oozyten ausreichend Schalen fiir die Oozytenkultur mit Tropfen des proteinangereicherten global® for Fertilization mit
dem enésprechenden Ol vorbereiten und zum CO,- und Temperaturausgleich in den Inkubator stellen. Diese werden fir die Kultur der Oozyten
verwendet.

Vor der Entnahme der Oozyten die Waschschalen vorbereiten, indem erwarmtes proteinangereichertes global® Collect® in eine angemessene
Anzahl von Kulturschalen gegossen und mit erwarmtem Ol bedeckt wird.

Die Waschschalen fiir die Oozyten im Laminarstromungsabzug auf eine erwarmte Oberflache stellen, um 37° C zu erhalten.

Mit einer sterilen Pipette die Oozyten einzeln in die Waschschalen mit dem erwarmten proteinangereicherten global® Collect® transferieren. Die
Oozyten einzeln waschen und die degenerierten und tiberschiissigen Kumuluszellen, Verunreinigungen und Blut entfernen.

Alle Oozyten in eine zweite Waschschale mit erwarmtem proteinangereichertem global® Collect® transferieren. Die Oozyten bis zum Abschluss
der Gewinnung der Oozyten in dieser Schale belassen, jedoch nicht ldnger als 20-30 Minuten. Die gereinigten Oozyten durch Tropfen von global®
for Fertilization ziehen. Sorgféltig spilen.

8. Die Oozyten in neue Tropfen von global® for Fertilization verbringen und bis zur konventionellen Fertilisierung oder ICSI in den Inkubator stellen.
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2797 (Numeros de catalogo: GCOL-100, GCOL-500)
Observacion: global® Collect® debe utilizarse a 37 °C: El pH de global® Collect® se ha equilibrado para utilizarse a 37 °C.
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

1. Precaucion: Las leyes federales (EE. UU.) restringen la venta de este dispositivo Gnicamente 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 global® Collect® para el lavado y la recuperacion de ovocitos.
3. No debe utilizarse para inyecciones.
4. No re-esterilice.
5. No use el producto si:
« el empaque parece estar dafiado o el precinto esta roto
+ ha pasado la fecha de vencimiento
« el producto pierde color, se vuelve turbio o presenta material particulado
6. global® Collect® contiene el antibictico sulfato de gentamicina. Se deberan tomar las precauciones apropiadas para garantizar que el paciente no
tenga sensibilidad a este antibiotico.
global® Collect® solo contiene una baja concentracion de bicarbonato sodico y no se debe gasificar ni utilizar para el cultivo con CO,.
Para evitar problemas de contaminacion, adopte técnicas asépticas y deseche las cantidades minimas excedentes del medio restante en el
frasco.
9. Una vez abierto el frasco, conserve el producto bien tapado a una temperatura de entre 2y 8 °C y al resguardo de la luz.
10. Una vez abierto, deseche el medio no utilizado dentro de los 7 dias. No utilizar después de la fecha de vencimiento.

INFORMACION GENERAL

Indicaciones de uso

Lavado y recuperacion de ovocitos.

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

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

*de material fuente de grado terapéutico

ESPECIFICACIONES DE CONTROL DE CALIDAD
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Ensayo (realizado en cada lote) Especificacion

Pruebas fisicoquimicas

pH (a temperatura ambiente) 74-745

pH (a37°C) 7274

Osmolalidad 260-270 mOsM
Pruebas biolégicas

Endotoxina (LAL) <0,5EU/mI

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

Ensayo con embrién de raton de 1 célula (% de blastocistos expandidos a 96 horas de cultivo 0

al cabo de 1 hora de exposicion) 280%

INSTRUCCIONES DE USO

Se ha determinado que los procedimientos descritos a continuacion son eficaces para la purificacion de espermatozoides humanos, y solo se ofrecen
amodo de ejemplo. Cada laboratorio debe definir y optimizar sus propios procedimientos.

1. global® Collect® debe suplementarse con albtimina sérica humana (ASH) o el suplemento proteico LifeGlobal® para lograr el % deseado (v/v) de
suplementacion de proteinas.
2. Caliente el suplemento global® Collect® a 37 °C antes de su uso.

Para cada paciente:

3. El dia anterior a la recuperacion de ovocitos, prepare suficientes placas de cultivo de ovocitos con gotas de suplemento proteico global® for
Fertilization y el aceite apropiado, y coldquelas en la incubadora para equilibrar el CO, y la temperatura. Estas se utilizaran para el cultivo de los
ovocitos.

4. Justo antes de la recuperacion de los ovocitos, prepare las placas de lavado de ovocitos colocando global® Collect® con suplemento proteico

calentado en una cantidad apropiada de placas de cultivo, y ctbralas con aceite calentado.

Coloque las placas de lavado de ovocitos en una superficie calentada en la cabina de flujo laminar para mantenerlas a 37 °C.

Con una pipeta estéril, transfiera cada ovocito a la placa de lavado inicial con global® Collect® calentado y el suplemento proteico. Lave cada

ovocito y elimine las células del cimulo degeneradas y en exceso, las impurezas y la sangre.

7. Transfiera todos los ovocitos a una segunda placa de lavado de ovocitos con global® Collect® calentado y el suplemento proteico. Reserve los
ovocitos en esta placa hasta finalizar el proceso de recuperacion de ovocitos, aunque por no méas de 20 a 30 minutos. Coloque los ovocitos
limpios mediante gotas de global® for Fertilization. Enjuague cuidadosamente.

8. Transfiera los ovocitos en nuevas gotas de global® for Fertilization y coloquelos en la incubadora hasta el momento de la fecundacion
convencional o el procedimiento de ICSI.
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m] Ce€ Istruzioni per I'uso di \>- global® Collect®

2797 (Numeri di catalogo: GCOL-100, GCOL-500)
Nota speciale: global® Collect® deve essere utilizzato a 37 °C: il pH di global® Collect® ¢ bilanciato per 'uso a 37 °C.
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 global® Collect® per il recupero e il lavaggio di ovociti.
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® Collect® contiene I'antibiotico gentamicina solfato. E necessario adottare le dovute precauzioni per accertarsi che il paziente non sia
intollerante a questo antibiotico.
7. global® Collect® contiene solo una bassa concentrazione di bicarbonato di sodio e non deve essere trattato con gas o utilizzato per la coltura con
8
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CO,.

Per evitare problemi con la contaminazione, utilizzare tecniche asettiche e smaltire le quantita minime di mezzo in eccesso restanti nel
contenitore.

9. Una volta aperto il contenitore, conservare il prodotto ben chiuso a una temperatura di 2-8 °C lontano dalla luce.

10. Smaltire il mezzo inutilizzato entro 7 giorni dall'apertura. Non utilizzare dopo la data di scadenza.

INFORMAZIONI GENERALI

Indicazioni per 'uso

Recupero e lavaggio di ovociti.

Conservazione e durata

Conservare a una temperatura di 2-8 °C lontano dalla luce. Dieci (10) settimane dalla data di produzione.

Composizione

E necessario un mezzo tamponato con HEPES quando gli ovociti sono manipolati allesterno di un incubatore a CO.

Cloruro di sodio, Cloruro di potassio, Cloruro di calcio, Fosfato di potassio, Solfato di magnesio, Bicarbonato di sodio, Glucosio, Lattato di sodio,
Piruvato di sodio, Glicina, L-alanina, L-arginina HCI, L-asparagina, Acido l-aspartico, L-cistina, Acido 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,
HEPES, Gentamicina solfato* (10 ug/ml)

*da materiale di origine di livelloterapeutico

SPECIFICHE DEL CONTROLLO QUALITA

Saggio (eseguito per ciascun lotto) Specifica

Test fisico-chimici

pH (a temperatura ambiente) 7,4-7,45

pH (a 37 °C) 7274

Osmolalita 260-270 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

Le procedure descritte di seguito sono risultate essere efficaci per il recupero e il lavaggio di ovociti umani e sono fornite solo come esempi. Ciascun
laboratorio deve definire e ottimizzare le proprie procedure.

1. global® Collect® deve essere integrato con albumina sierica umana (HSA) o con l'integratore proteico LifeGlobal® per ottenere la % (v/v)
desiderata di integrazione proteica.
2. Scaldare global® Collect® con integrazione proteica a 37 °C prima dell'uso.

Per ciascun paziente:

3. Il giorno prima del recupero degli ovociti, preparare piastre di coltura di ovociti sufficienti contenenti gocce di global® for Fertilization con
integrazione proteica ricoperte da olio e collocarle nell'incubatore per 'equilibrazione della CO, e della temperatura. Queste saranno utilizzate
per la coltura degli ovociti.

Appena prima del recupero degli ovociti, preparare le piastre di lavaggio degli ovociti travasando la soluzione global® Collect® con integrazione
proteica riscaldata in un numero appropriato di piastre di coltura e coprire con olio riscaldato.

Collocare le piastre di lavaggio degli ovociti su una superficie riscaldata nella cappa a flusso laminare per mantenerle a 37 °C.

Utilizzando una pipetta sterile, trasferire ciascun ovocita nella piastra di lavaggio iniziale contenente global® Collect® con integrazione proteica
riscaldato. Lavare ciascun ovocita e rimuovere le cellule del cumulo degenerate e in eccesso, i residui e il sangue.

Trasferire gli ovociti in una seconda piastra di lavaggio degli ovociti contenente global® Collect® con integrazione proteica riscaldato. Mantenere
gli ovociti in questa piastra fino al termine del recupero, ma non oltre i 20-30 minuti. Collocare gli ovociti puliti nelle gocce di global® for
Fertilization. Risciacquare accuratamente.

8. Spostare gli ovociti in nuove gocce di global® for Fertilization e collocarli nell'incubatore fino alla fecondazione convenzionale o al'ICSI.

SIMBOLI

N oo &~

Composigao
E necessario um meio de cultura tamponado com HEPES quando os o6citos s30 manipulados fora de uma incubadora de CO,.

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, HEPES, Sulfato de gentamicina* (10 pg/mL)

*de material de origem de qualidade terapéutica

ESPECIFICAGOES DE CONTROLO DA QUALIDADE

Ensaio (realizado para cada lote) Especificacao

Testes fisico-quimicos

pH (& temperatura ambiente) 7,4-7,45

pH (a 37 °C) 72-74

Osmolalidade 260-270 mOsM
Testes biologicos

Endotoxinas (LAL) <0,5EU/MmI

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

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

cultura, apds 1 h de exposicéo) =

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Os procedimentos abaixo descritos demonstraram ser eficazes para a recolha e lavagem de odcitos humanos e séo indicados meramente a titulo
exemplificativo. Cada laboratdrio devera definir e otimizar os respetivos procedimentos.

1. O global® Collect® deve ser suplementado com albumina sérica humana (HSA) ou Suplemento proteico LifeGlobal® para obter a % pretendida
(v/v) de suplementag&o proteica.
2. Aqueca o global® Collect® suplementado com proteinas até atingir os 37 °C antes de utilizar.

Para cada paciente:

3. No dia anterior & recolha de odcitos, prepare placas de cultura de odcitos suficientes contendo gotas de global® para Fertilizagao suplementado
com proteinas sob o 6leo adequado e coloque na incubadora para equilibrio de CO, e da temperatura. Estas seréo utilizadas para a cultura dos
06citos.

Imediatamente antes da recolha de odcitos, prepare placas de lavagem de odcitos decantando o global® Collect® suplementado com proteinas
aquecido para um nimero adequado de placas de cultura e cubra com dleo aquecido.

Coloque as placas de lavagem de odcitos numa superficie aquecida na cdmara de fluxo laminar para que se mantenham a 37 °C.

Utilizando uma pipeta esterilizada, transfira cada odcito para a placa de lavagem inicial contendo o global® Collect® suplementado com proteinas
aquecido. Lave cada odcito e remova as células do cimulo degeneradas e em excesso, residuos e sangue.

Transfira todos os odcitos para uma segunda placa de lavagem de oécitos contendo o global® Collect® suplementado com proteinas aquecido.
Mantenha os oécitos nesta placa até ao final da recolha de odcitos, mas ndo por mais de 20-30 minutos. Coloque os odcitos limpos em gotas de
global® para Fertilizagdo. Enxague com cuidado.

8. Transfira os odcitos para novas gotas de global® para Fertilizagéo e coloque-os na incubadora até a fertilizagéo convencional ou & ICSI.

SIMBOLOS
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RX Only C1] adl N
O
Esterilizado através de Sujeito a receita médica Numero de catalogo Codigo do lote Consultar as instrugdes Fabricante Manter afastado da
técnicas de processamento de utilizagao luz solar

asséticas
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Limites de temperatura

©

N&o use se 0 pacote
estiver danificado

® <

Néo voltar a esteriizar
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[Ec[Re) = e
Codigo de barras GS1

DataMatrix
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na Comunidade Europeia

Conformidade Européia
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CE€ Yo global® Collect® Kullanma Talimat

2797 (Katalog Numaralari: GCOL-100, GCOL-500)

Ozel Not: global® Collect® 37°C’de kullanilmalidir: global® Collect® pH degeri 37°C'de kullanim igin dengelenmistir.
ONLEMLER VE UYARILAR

1. Dikkat: Federal yasalar (FDA) uyarinca bu cihazin satisi bir hekim (ya da uygun lisansli bir uzman) tarafindan veya hekimin siparisi iizerine
yapilan satigla sinirlidir.
2. Dikkat: Kullanici, Kullanma Talimati ile Onlemler ve Uyarilar okumali ve anlamali; ayrica oosit geri kazanimi ve yikama amaciyla global® Collect®
kullanmadan énce dogru prosediir konusunda egitim almig olmalidir.
3. Enjeksiyon olarak kullaniimamalidir.
4. Tekrar sterilize etmeyin.
5. Asagidaki durumlarda Uriind kullanmayin:
« Urlin ambalajinda gériinlir hasar bulunmasi veya mihiirin kirilmis olmasi
+ Son kullanma tarihinin gegmis olmasi
« Urlinde renk degisikligi, bulaniklik gorilmesi veya pargacikli madde kaniti bulunmasi
6. global® Collect® antibiyotik olarak gentamisin siilfat igerir. Hastanin bu antibiyotige duyarliligi olmadigindan emin olunmasi igin uygun énlemler
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N alinmalidir.
STERILE | A RX Onl -REF LOT N 7. global® Collect® diisiik konsantrasyonda sodyum bikarbonat igerir ve CO, gaziyla birlikte kullaniimamali veya bu gaz altindaki kiilttire
-. v [:[ﬂ d A uygulanmamalidir.
Sterilizzato utlizzando Solo su prescrizione Numero di catalogo Codice dilotio Consultare le Istruzioni Produttore Tenere lontano dalla 8. Kontaminasyon sorunlarinin énlenmesi icin aseptik teknikler kullaniimali ve sisede kalan fazla vasatin minimal miktarlari atilmalidir.
tecniche di tratiamento perluso luce solare 9. Sise acildiktan sonra, iirlin kapag sikica kapali olarak 2-8°C'de ve Isiktan korunarak saklanmalidir.
aseliche ce 10. Agildiktan sonraki 7 giin iginde kullaniimayan vasat atilmalidir. Son kullanma tarihinden sonra kullaniimamalidir.
e ] @ GENEL BiLGILER
. -EC Iﬂa: < ] X,
zclﬂr E % @ 197 Kullanim Endikasyonlari
Limite di temperatura Rappresemame‘autor\zzam Data di scadenza Codice a bgrre matrice di Non risterilizzare Conformita europea Non utilizzare seil Qosit g eri kazanimi ve y|kama.
nella Comunita europea dati GS1 (corpo notificato) pacchetto & danneggiato .
Sakl Kosullari ve Raf Omrii
2-8°C'de saklanmali ve 1iktan korunmalidir. Uretim tarihinden itibaren on (10) hafta.
Bilesim
c E |n5trugées de utiIizagéo dO \\;_ glOba|® collect® Qositler ve embriyolar CO, inkiibatérii disinda islemden gegerken HEPES tamponlu bir vasat kullaniimalidir.
\ Ao ~ i Sodyum Kloriir, Potasyum Kloriir, Kalsiyum Kloriir, Potasyum Fosfat, Magnezyum Siilfat, Sodyum Bikarbonat, Glukoz, Laktat Na Tuzu, Sodyum
2o (Ndmeros de catélogo: GCOL-100, GCOL-500) Pircivat, Giisin, L-Alanin, L-Atinin HCI, L-Asparajin, L-Aspartk Asit, L'Sistin, L-Glutamik Asit, Glisi-Glutamin, L-Histdin, L-izolGsin, L-Losin, L-Lizin
Nota especial: o global® Collect® deve ser usado a 37 °C: o pH do global® Collect® foi equilibrado para utiizagéo a 37 °C. H%Ihl&mle)myonm, L-Fenilalanin, L-Prolin, L-Serin, L-Treonin, L-Triptofan, L-Tirozin, L-Valin, EDTA, Fenol Kirmizisi, HEPES, Gentamisin Siilfat
PRECAUGOES E AVISOS “terapotk dorecei kaynak materyalden
1. ll_\teng_ég: )a lei federal (EUA) limita a venda deste dispositivo a médicos ou mediante a prescricdo de um médico (ou profissional devidamente KALITE KONTROL SPESIFIKASYONLARI
icenciado).
2. Atengdo: o utilizador deve ler e compreender as instrugdes de utilizagdo e a secgdo de precaugdes e avisos, bem como ter formagéo no Tetkik (her seri igin yapilir) Spesifikasyon
procedimento correto antes de utilizar o global® Collect® para a recolha e lavagem de odcitos. —
3. Nao deve ser usado para injegao. Fizikokimyasal Testler
4. Nao voltar a esterilizar. = ,
5. Nao utiize o produto se: pH (oda sicakligindaki havada) 7.4-745
+ aembalagem parecer danificada ou o selo ndo estiver intacto; pH (37°C'de) 72-74
« tiver passado a data de validade; "
+ ficar descolorado, turvo ou mostrar indicios de particulas. Ozmolalite 260-270 mOsM
6. O global® Collect® contém o antibiético sulfato de gentamicina. Devem ser tomadas as devidas precaucdes para assegurar que o paciente ndo Biyoloiik Testl
¢ alérgico a este antibictico. yolojik Testler
7. Oglobal® Collect® contém apenas uma concentragao baixa de bicarbonato de sodio e néo deve ser gaseado nem utilizado para cultura em CO,. Endotoksin (LAL) <0,5EU/MmI
8. Para evitar problemas de contaminagao, recorra a técnicas asséticas e elimine as quantidades minimas de meio em excesso restantes na — " N -
garrafa. Sterilite Testi (bakteri ve mantar taramasi, SAL 10) PASS
Apbs a abertura da garrafa, conserve o produto com a tampa bem fechada a 2-8 °C e protegido da luz. Biyolojik Tetkikler
10. Elimine o meio nao utilizado no prazo de 7 dias apos a abertura. N&o utilize apds a data de validade.
INFORMACOES GERAIS 1 hicreli Fare Embriyo Tetkiki (1 saatiik maruziyet sonrasinda 96 saatlik kit ile ekspansiyon | %80
g de utilizagio gorilen blastokist %'si) =7

Recolha e lavagem de odcitos.
Conservagao e vida Gtil
Conserve a 2-8 °C e proteja da luz. Dez (10) semanas a partir da data de fabrico.
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KULLANMA TALIMATI

Asagida agiklanan prosedirlerin insan oositlerinin geri kazanimi ve yikama isleminde etkili olduklari saptanmis olup bu prosedrler yalnizca érnek

olarak sunulmustur. Her laboratuvarin kendi prosedurlerini belilemesi ve optimize etmesi gerekmektedir.

1. global® Collect?®, istenen % (v/v) protein takviyesinin elde edilmesi iin insan Serum Albiimini (HSA) veya LifeGlobal® Protein Takviyesi kullanilarak
takviye edilmelidir.

2. Protein takviyeli global® Collect® kullanimdan 6nce 37°C'ye getirimelidir.
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Her hasta igin:

3. OQosit geri kazanimi isleminden bir giin dnce, uygun yag altinda protein takviyeli Fertilizasyon icin global® damlalari iceren yeterli sayida

oosit kiiltiirii kabr hazirlayin ve bunlari CO, ile sicaklik bakimindan dengelenmek iizere bir inkiibatdre yerlestirin. Bunlar, oosit kiltirleri igin

kullanilacaktir.

Qosit geri kazanim igleminden hemen énce, 1sinmis protein takviyeli global® Collect® Griintinii uygun sayida kiltiir kabina bosaltarak ve 1sitilmis

yag ile kaplayarak oosit yikama kaplarini hazirlayin.

Oosit yikama kaplarini 37°C'de tutmak icin laminar akisli geker ocak iginde isitilmis bir yiizeye yerlestirin.

Steril bir pipet kullanarak her bir oositi 1sitiimig ve protein takviyeli global® Collect® igeren ilk yikama kabr icine aktarin. Oositi yikayin ve dejenere

ve agirt kiimlis hiicrelerini, debrisi ve kani uzaklastirin.

Tim oositleri Isitilmig ve protein takviyeli global® Collect® ieren ikinci bir yikama kabi igine aktarin. Oositleri oosit geri kazanim igleminin sonuna

kadar kap iginde birakin ancak bu srenin 20-30 dakikay! gegmemesine dikkat edin. Temizlenen oositleri Fertilizasyon igin global® damlalari

(izerinden yerlestirin. lyice durulayin.

8. OQositleri yeni Fertilizasyon igin global® damlalari igine yerlestirin ve konvansiyonel fertilizasyon veya ICS| yapilana kadar inkiibatorde muhafaza
edin.
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SEMBOLLER
N
STERILE Yalnizca Rx C[g d 4\
Aseptik Isleme Teknikleri Yalnizea Regete ile Satilir Katalog Numaras! Seri Kodu Kullanma Talimatini Uretici Gilnes Isigindan Uzak
Kullanilarak Steril Inceleyiniz Tutun

oA T & & S

Sicaklik Sinirlamasi Avrupa Toplulugu Yetkili Son Kullanma Tarihi GS1 Karekod Barkodu Tekrar Sterilize Etmeyin Avrupa Uyumu Paket Hasarllysa
Temsilcisi (onaylanmig kurulus) Kullanmayin

€ WHcTpykumsa no npumeHeHuio cpeabl 1> global® Collect®

2797 (Homepa no karanory: GCOL-100, GCOL-500)

CneumanbHoe npumeyanue: cpepy global® Collect® Heo6xoaumo ncnonb3oBath npu Temneparype 37 °C: BenuunHa pH cpeabl global®
Collect® c6anaHcuposaHa ans ucnosnbaosanms npu 37 °C

NPELOCTEPEXEHWUA U MEPbI NPENOCTOPOXHOCTU

1. Mpepynpexpaexue: denepanbhblit 3akoH (CLUA) paspelsaeT npopaxy AaHHOrO CPeAcTBa TONMbkO BpayaM MMM MO WX 3akasy (Wnu xe
npaKTUKyIOLYMM MeapaboTHIKaM, MEHOLLMM COOTBETCTBYIOLLYIO MULIEH3NIO).

2. Mpepynpexpenue: Monb3oatentio HEOHXOAMMO 03HAKOMUTLCS C MHCTPYKLMEN NO MPUMEHEHMIO, @ Takke C NpeAoCTEPEXEHNAMIA 1 Mepamu
npeaocTopoxHocTH. OH AomkeH GbiTb 0By4eH NpaBUmbHOMY BBINOMHEHMIO NPOLEAypbl A0 Wcnonb3oBaHus cpefbl global® Collect® ¢ uenbio
VM3BNEYEHNS 1 OTMbIBKI OOLITOB.
He npeaHaaHayeHo Ans MHbEKUWA.
He cTepunuayiite noBTOpHO.
He ncnonbayiite npoaykT, ecnu:

* MMeIOTCA NMPU3HaKI NOBPEXAEHNS YNakoBKW MW HapyLUeHa repMeTu3aLns

* WCTeK CPOK rofIHOCTH

* NPOAYKT U3MEHNN CBO LIBET, MOMYTHEN UMK UMEeT MeXaHU4eck1e BKIOYeHNs
6. Cpepa global® Collect® copepxuT aHTUGMOTUK reHTaMUUuHa CyNbdaT. HeobXoanMo MpUHsITL COOTBETCTBYIOLME MepbI MPEAOCTOPOXHOCTH,
4ToObl Y6EaUTLCS B OTCYTCTBIM Y NALMEHTa CeHCUBMMM3ALMN K JaHHOMY aHTUBMOTHKY.
7. Cpepa global® Collect® copepxwT nuLub HaTpust GUkapBGOHAT B HEBBICOKOM KOHLIEHTPaLM 1 He AoTKHa nomeLLaTbest B CO, Ui Mcnonb3oBaTsCst
AN KynbTUBUPOBaHNs B npucyTcTBun CO,.
8. Yrobbl M3bexaTb npobnem C KOHTamuHALMeR, WCTOMb3yiTe acenTuyecke MeToAbl W YTUIM3NPYITE MUHMMAnbHble KONM4ecTBa
9
1

el el

HeNCnomnb30BaHHOI Cpefbl, OCTaloLLeNcs BO (hnakoHe.

. Mocne BCkpbITUS (hnakoHa XpaHUTe ero NMOTHO 3aKpbITbIM Npu TemnepaType 2-8 °C B 3alLMLEHHOM OT CBeTa MecTe.

0. Hewcnonb3oBaHHast cpefa MOANEXUT YTUNM3aLMM B TeYeHWe 7 [Heil Nocne BCKpbITMS dnakoHa. He ucnonbayitte no McTeyeHun cpoka
ropHocTy!

OBLUVE CBEQEHUA

Moka3aHus k NpUMeHeHNIo

V13BneyeHme 1 OTMbIBKa OOLUTOB.

XpaHeHue U cpoK roaHoCTH

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

Cpepa, 3abydeperHas ¢ nomolubio MAMNIAC, Heobxoauma npu MaHUnynsLmsix ¢ oouutamu BHe CO,-MHKyGaTopa.

Hatpus xnopua, Kanus xnopua, Kanbums xnopua, Kanus docdat, Markus cynbcat, Hatpust 6ukapboHar, Mmiokosa, Hatpus nakrar, Hatpus
nupysart, [MuunH, L-anakuk, L-aprukuHa ruapoxnopup, L-acnaparit , L-acnaparvHoBas kucnota, L-uucTuH, L-rnytamuHoBas kucnota, Mnuuun-
rnyTamud, L-ructugme, L-usoneiumH, L-neiuwH, L-nusuHa rugpoxnopup, L-meTuonuH, L-cbeHunanawmH, L-npomuH, L-cepuH, L-TpeoHuH,
L-tpunTodbaH, L-TupoauH, L-sanuH, OATA, PeHonoBbiit kpacHblit, [OM3C, MeHtamuumka cynbat* (10 Mkr/mn)

*1f3 VCXOIHOTO MATepana, NPUMEHAEMOTO B NIeueBHbIX LnsX

CMNELIMOUKALIUA KOHTPONA KAYECTBA

AHanu3 (npoBoANUTCS ANA KaXaoi cepum) Cneuudurauus

(o7}

pH (npu koMHaTHOIt TeMnepaType) 74-745

pH (npu 37 °C) 7274

260-270 mocmons/

OcmonsansHoCTb «
Buonoruyeckue ucnbitaHus

OHpoTokeuHbl (LAL-TecT) <0,5E93/Mn

TecT Ha crepmnbrfmb (BbISBREHe GakTepuit 1 rpUBOB, rapaHTUPOBAHHbIA YPOBEHD MPOVIEH

cTepunbHocTi 107%)
AHanus 61onoru4eckoi akTMBHOCTH

Vcerienoaxvie ¢ OBHOKNIETOUHBIMY MbILUVHBIMIA OMOPUOHAMY  (IPOLIEHT - PACLUIMPEHHBIX | 80%

Gnacroyyct B 96-4acoBolt KynbType nocne Bo3aencTus B TeyeHme 14) °

WHCTPYKLMA NO NPUMEHEHUIO

OnucatHble Hike MpoLeaypbl MpU3HaHbl AMMEKTUBHLIMI AN U3BMEYEHUA U OTMbIBKA OOLWMTOB YeNoBEKa W MPUBOASTCH MWL B KayecTse
npuMepoB. Kaxaas nabopatopus fOmKHa ONPeAeniTb 1 ONTUMU3VPOBATL CBOM COBCTBEHHBIE MPOLIEAYPbI.

1. B cpeny global® Collect® cnieayet 106aBnsaTh CHIBOPOTOUHBI anbBymuH yYenoseka (CAY) unu Genkoyio aobasky LifeGlobal® ans gocTiwkeHmns
Heo6XoaMMoro npoLieHTa (06bemMHoro coaepxaHist) GenkoBoro BOCMIONHEHMS.
2. MMepea ucnonb3osaHuem HarpeiiTe oboralueHHyto benkom cpegy global® Collect® ao 37 °C.

[ns KaXnou nauyueHTKu:

3. 3a feHb 710 M3BNEYEHNS 00LMTOB MOATOTOBLTE AOCTATOYHOE KOMMYECTBO Yalllek A7t KyNbTUBMPOBAHMS 0OLMTOB. B yaluku crieyeT nomecTuTs
Kkannu oborateHHow Genkom cpefibl global® Ans onno[oTBOPEHMS], NOKPLITbIE COOTBETCTBYIOLLYM MACIOM, @ 3aTeM NOCTaBUTb UX B UHKYGaTOp
ans akeunuGpam CO, v TemnepaTtypbl. OH ByAyT UCMONbL30BATLCS ANst KyNbTUBUPOBAHIUS OOLMTOB.

4. HenocpeACTBEHHO Nepef U3BNEYEHUEM OOLMTOB NOAFOTOBLTE Yallki ANA OTMbIBKM OOLWMTOB MyTeM CMBaHWs MNOAOTPETOw, oBoralleHHoM
Genkom cpeabl global® Collect? B cooTBETCTBYHOLLEE KONMYECTBO YaLLeK ANs KynbTUBMPOBAHHS, @ 3aTEM NOKPOWTE UX MOAOTPETbIM MACIOM.

5. MoMecTuTe YaLlku AN OTMbIBKM OOLMTOB Ha HarpeTyto NOBEPXHOCTb B BITSIKHOM LUKachy C NaMUHapHbIM NOTOKOM, MOAAEPXUBast TeMnepaTypy
37°C.

6. C nomoLbio CTEPUNbHOM MUMETKM NEPEHECUTE KaXdblil OOLMT B YallKy ANS MepBOHAYanbHON OTMbIBKW, COAEPXallylo MOAOTpeTyio
oborateHHylo Genkom cpegy global® Collect®. OTmoiiTe Kaxaplit 0OLWT, yAanuTe AereHepupoBaBLLME W TLIHUE KTIETKW KyMymioca, a Takke
KNeTOouHbII Ae6pUC 1 KpoBb.

7. TepeHecuTe BCe 0OLMTLI BO BTOPYIO YallKy AN OTMbIBKM OOLMTOB C NOAOrPeToit, oboralyeHHoin Genkom cpepoit global® Collect®. OctasbTe
OOLWTBI B 3TOM YallKe 40 3aBEPLUEHNS UX U3BNIEYEHNS], HO He Aonblue, YeM Ha 20-30 MUHYT. MpoBEAUTE OYMLLEHHbIE OOLMTHI Yepe3 kanmn
cpegp! global® ans onnogotBopeHms. TiyatenbHo npoMoiiTe.

8. llepemecTuTe oouuTbl B HOBble Kanmu cpedbl global® Ans onnosoTBOpeHUs U MoMecTUTe B WHKYGATOp 0 MPOBEAEHMS TPAAMLIMOHHOTO
onnoaoteopeHust unu UKCU (MHTpauuTonnaamatieckoro BBeAEHIs cnepmaTo3omaa B sidekneTky — intracytoplasmic sperm injection, ICSI).

YCNOBHbIE OBO3HAYEHUA

N
STERILE RX Only LOT| C[ﬂ d 2K
CrepuneHo. Mpumensnuce | Tonbko no peuenTy Bpaval Howmep no katanory Koa cepun CnesioBaTb MHCTPYKLMM Mpow3soauTens Bawpwars ot conHeyHoro
METOfbl aCenTU4eckoi N0 NPUMEHEHMIO ceetal
obpaboTku
ce ©
oA [Ec] rer] x Bl ® 27
patypi [ no IWrpwx-ko, GS1 He it it He ecnu
orpaHnyeHmst npejcTaBuTEns B DataMatrix M0BTOPHO COOTBETCTBHE ynaKoBKa noBpexzeHa
i (YNONHOMOYEHHbII OpraH)

IFU-GCOL V15 global® Collect® - January 5, 2022

(q3 ®global® Collect Yo iy
2797
(GCOL-100, GCOL-500 &Ll & 1)
e 37 5l a a2 e Jaxt €global® Collect siaal i s el (1 4351 34 8 ds gia 37 5,5 43,3 25 ©global® Collect Juaxiul cay tuald Aiadla
& pdady clalia)
el i (A ad e e glae sl) A Sleall 138 o (S Y Basiall LY 1) el ol ey A

L3 saleind b Oglobal® Collect Juesinl U8 mmall el a¥) Lo iy oy lgagh s Sl puiadl s ULEAY]y Jlexioal) il ) 5ol § axiiesal) o iy sl 2
et 5 L)

Ois8 Jaxiadl] panade 2 3
el Y 4
Al eV b gl Jeii Y5

Jsma elaall il 28 il 5pe @

Al el 2 5 Silai 5 @

L il Gl V2 eld S 158 i Ualy sy iall o

S aad) el 1] i pall Apulian ate (e 2SN Al LA Y] 3431 ity peaseliiad) iy 5 5 gl sladl) e @global® Collect s> .6
.(COz) Ot 381 (8 i ) S allamiad Sl a0 535 (i Vg s sl Sl s S G e 3855 3 2 e @global® Collect ssis: .7
el 8 Al Clisiioaal) G 520 3 5 sl LSl (e Galad g dpaiel L Gl oSl CCe indl 8
wopual) gn Alaal) o 4500 A 50 B-2 0o Gl pSae 0y il (3% B aull g2 2 9

Aadlal el 5 ey Jaxind ¥ ill sz o4l 7 (et (o Radiin it Clisiina 5l 00 palss 10
Uls claglea

Jlaaia) (o138

el 5 Aamal) LA salaid

Aadlall 53y 0p3a

sl ) n gl (10) ke o sual) G leall o &y s a5 8-2 O o33 o3

s

(CO2) 058 a8 6 Al 7z )& Gl LAY pe Jalal e ¢ 5 500 HEPES ise il 55 oy

d) Cmslall o323 guall by g 0303 gl e S 558 lall 303 guall iy S spmitlall S S sl it 0 saullS) 205518 0 sl sl 295508 o g el 3y 5508
2550531 sl e 5 i) Gt -d) Copali sl Qi ladlisla (men- ) s ) 85 Sl Gmen- ) Gl Sl sl )i 508 Gaeand) 0

(Jalp) 2 508 10) *omaaliia clia S HEPES ,Jsiail 3308 i) cnlJ) s i) 0l s ied) 0 id jonma-d) s e d) 0¥ o) ..»uyuhd" Y
Tadle sl A s e

532l 48) o Cliea) ga

BREEFME
{E% (#AERT) Mg
BiEtN
pH (EERT) 74-745
pH (£ 37°CT) 72-74
BBE 260-270 mOsM
il
RBE (LA <05EU/ml
FERR (AENEEFS - SAL10?) Jiias
EMRE
1R ERIIE (RELhE6 hEFRRNRET ABALE) >80%
ERIERE

ZWIF - THEFERNATROMELALNSRRRE - HOUEARASE - EXRZUAHENMEECHER «

1. global® Collect® REAMAMBRES (HSA) 5t LifeGlobal® Protein Supplement - BUAZIEIZERE % (v/v) «
2. BFE - MAERMERL global® Collect® £ 37°C

o=l

3. DUPRI—X - ESEBHEAEESHMEAN global® for Fertilization ( LEEZ—EELMH ) HOBMAMEAD - FHEBETERAT - ME
#17 CO, MIBEPE - xR ITRTEANBAR -

4. EOPRT - SERNBAREAIN - FEMAMZEAM global® Collect® BIABSHIEHRIT - #BAMES -

5. SREBAREANETERENNASHL - MUEEELRE 37°C-

6. EATEBRE  FEMIEAREBERNEFEMANZELN global® Collect® KFEENP - BASNNEMAMN - BREEILHSRINER
B8 BRAME -

7. BRENSAREBEE_MEECMANZEAH global® Collect® SPEAMELN T - iLISARIESR
20-30 9 - A global® for Fertilization && % & % 2 HIN S - A -

8. SINEAMBIIRER global® for Fertilization & - HETIEFRMN - BRI TEMZIEDN ICSHEME -

ZERITEZMMNER - EREEE

sl gall (A S W 3) 5 a) Aunlial) .
Ayl iy 30 sy i
7.45-7.4 (R8a) 5l pm A ) el ) =
7472 (a2 37 22) Lol ) feRx T (1 mal AN
Tyl L 270260 P RAEELZRARE REAHRE FRRAS e EAER W HER WRE
T g gl) ) IR 8C g C€ @
DS 5535 3325 0.5 > (3533 & ) 0200 o) z=cjr E ﬁé @ 297
[ (SAL 1073 cis shilly o 5,30 jaladl) pindl sl RERH) TR ENOER R EERAER GS1 BEREAIE WA—RAE ECE W MREECHR
Lo g gl ol WaER

Aol 96 2n Aaiial (i sdll) Ta Y1 Slassl (o g il Agall) A okl 8 (i Auslin
(Gl pedela 15 1) 5V e

Jlaxiaa) il )

Lisend g Aalall adle) al G i e S e cpanty 1 ALalS it a5 clglat 5 %) Taimpd) LSRN Saleiad 3 Leillad U A5yl le) jay) i

sl pedl e (paay aaa) dusthaal) & 5id) il 3a3) LifeGlobal® Protein Supplement s (HSA) (sl duadll o sills @global® Collect aes i .1
Jlaain¥) J 4510 A 2 37 J) @global® Collect sk o3 .2

1o gsd

cnlia Cy 3 a3 o4 5,4l o seall global® for Fertilization ce < ks e (s siad 231 Gacan LA g1 55 Gubal sty o8 daaud) LAY 523y Gl pll 3.3

%80 <

) AN g1 Sl b Gl a3 Jlaxial oy i 5515l 525 (CO2) 051 sl 6 255 sl Haalall b g

51 Gl e canlia e 801y 55 L o e 2l @global® Collect caa ik oo duandl LAY (oe Gulal jucant & 6 il dacaudl LAY sl J8 4
L8 Sy gl ,4,

Ay sia 37 5 all o e Bliall sdall @il sl 8l sl e Ayl LA Jet Gkl on 5

LA e aliy iy Bls IS Jue) a2 (355,504 a0 20l @global® Collect (e s sinall (91 dansdd) Gala Ja0s ) Faay 408 S il el Asle (,v&“u 6

oy Sl 50031 5 il 2l S

OS] Al i Galall 13 g6 Amad) LAY Jaial (2201 (45 0l o se )l @global® Collect e s sins (8 daan LA Jad Gl ) dpmal) LW woan Jiil 7
8y ikt global® for Fertilization o < k8 8 &idaill duand) LAY g 4382 30 - 20 0a Y Gl

(ICSI) p 33 sl Jala (5 53all ool s 5f (sl Clasl s daalall i Lean s <global® for Fertilization o suss <ki ) ) LOSN a8

s
U
»ﬁi\ M I [LoT] [REF] s RX [sTERLETA]
el il g iy aio! nall dy2ll Jdaszl Sl gy sl o ERIUPSN] i Al dhog e Ly ol
S cs & = I
2797 i 2°C
6 Aajod) OIS 18] pustas | sl gl sl Akl dadisg ol Y GS1 DataMatrix sss,4 U3 Jlasz¥) sas¥) Slos¥l § dezakl g aak) Blyadl d23 334>

[ZH] S§ ‘o global® Collect® {3 it RA
2797 (=@t GCOL-100,GCOL-500)

BAEEEY : global® Collect® AifE 37°C T A : global® Collect® £ pH F# T 37°C T4

FEBTAEE

1 AR BE (2B ) AEARSNRAEE (ANSELSRBNHLES ) FEERHE -

R 2655 global® Collect® #TMUFBANB A 251 - FFMFAEHERERRE IESANES  HEIEROBREERT -
ROIATAS -

TOEHNEHS -

ENTHERT - B2ERAETRE

o FREFLNRRAEHRR

o BHENER

o RIS BRI EERIR

6. global® Collect® 2EHBRABRNEE - NRBELHTIRN - BREEVENEZLIH -

7. global® Collect® R2BEREHRESH - LEBA CO, HECO, FHTHER -

8. ABESROA  ARAEERA - HEFZBEMFPNOERRERE -

9. FHilfE - AEAFTFE 2-8°C PEAREAFR

10. FH7RA - ERFIRKERNERE - BOETHEER -

—RER

EFERE

AT IR EARIE -

EESRES

BAEEE 2-8°C T - BEFASET (103 -

%)

U7 CO, SEHRIMURIIE MG - BEEM HEPES BpiEHE -

@it &t S5, BME RS BREh PR ABRE AERD, HER LREE LBaRRRD -RDLHE L-RNLEE,
L-ER, LA Hﬂ%ﬁ%%k LEEE, L-=eak SRk LREkAS LERAE L-EREE LHER L4EE LHEK
L-E58, L-REk 488, 2RNZE, B4, HEPES, REKABE* (10 pg/mi)

RELTREIR

LW

IFU-GCOL V15 global® Collect® - January 5, 2022

cE

#%52: global® Collect® [337°C TR BT global® Collect*DpHIZ37°CTOERAEIBELTNTVAEEOTVET,
EELEL
1. EEOEDE OKE) Lk TAMBORA RIS MY A% > K ERBREE DR TABLIFIRENTOET,
2. GEE: ERIET BROERLEEE LA TERL ELVFIBOEEE LTH 5, global® Collect* & SIEHARDEIRNE HE%ICERLTL
frEw,
3. ESHCIEERLAEWTEEL,
4. BREEALGVTZEL
5. UTOBRMTARREEBLENTZEL
o WRONvT—IITBBHRROSNS K 3BHHIBN TV SHE
- RYINTHZ5HE
- KEGHEE RIDHS. KIEHEDOBEDIHIN H 5158
6. global® Collect®|IFEMBDT V23 A Y VERBENSENTVE T, BEDNCOREMBICHRITES VKT BB T
PFEEEDVBDHIET,
7. global® Collect’|CIHMERENEREES MV LLHEENTESF CONRTEALVERICERLIYL TG EE,
8. BAILLZRIEZ T B HICREIREEREL. TJ'\I‘)blg?ﬁ?fgfﬂi@%%‘Jﬁ%li%ﬁbi?
9. RMVBIHEIG EEEBALRS, 2-8°CTEST AN ZRIT TREL T LY
10. BISE7AURICER LAD S fAIEBREL TLE L, ﬁﬁﬁﬁﬁﬂﬂtﬂh@%wiﬁﬁ%f WTLREELY,

—fRER

fEREA

SREHEREDEIN &,

RESSUHEBIAM

BEST I H SR VERTTL 2-8°CTRE, BEA N 5 10ER[,

L 127

AN BB SO COSEBRBEN TR BDN BB ETT,

LT MUY L ECA L, BV L, DB L BT 20 L, BIREF ML, T RO, LB LS, VeV B M)
TL, TE/EEE, LTS, L7IVEZV HA, L7 ANSFY, LTRNGFVE, LYRFY, LIIVEZVE, 7“)/”/7‘»7:‘/ L-eXF
IV LAYAALY Y, LAYV, LIV HA, LAFAZY, L7 2 V752, L7ayy, eV, LhbAZY, LN TR 77>, LFaY
>, LINUY, EDTA, 72/ =Wy R, AR, BB 242> (10 pg/ml)

Yo global® Collect® D{EFzHAE

(A%B8%#S: GCOL-100, GCOL-500)

CRRBERNEDL S
mE BRI
RE (BN F TRIE) Lied
ELFE TR
pH (£38) 7.4-7.45
PH37°C) 7274
BB 260-270 mOsM
EMFETA
A= (LAD <05 EU/ml
@ET A MEHLUEERY—, SAL107) PASS
’AAT YA
B~ D AR E (96K EIEE CORBALIRE %) >80%
ERA*E

TSRS FIRIE, £ FOIPEHREIDEMR - #EICHRI TH BT LA AL TEY BEZHLLTRBENTVE T, ERBEEZTNERAD
FlezEEL BT 2BENHYVET,

1. global® Collect®ld. HFL T2/ \VERBIEER (v/v) B18B T, L MTETIVT IV E el LifeGlobal* 2> X0 EH T AV M THi5ET S
BENHVET,

2. AV I\ERENizglobal® Collect®lEERFNC37° CITRHTIIEELY

BEREMR:

3. REMREINORIRIC, 2>\ EREEHZ EMAglobal i S CIMEHRIIERM A B EA VO T TOZRBObIc+7BREL.
COLRETFEHRADMINRICANE T, TNSIFIIEMIIDIERICEDNE T,

4. SIEMREENER GBS R N\ EREEdHglobal® Collect*Z B A M DIBEMITIEV CIHNBMALSMEERLBOHA IV TE
WEY,

IFU-GCOL V15 global® Collect® - January 5, 2022

5. DREHERERME37CICRDOICERT — FORDIREICEEET,

6. BECAY MO RIS RO 2>\ VAR global® Collect® DASTeBAIDFEAMICHELE T, SIPFMERE TR E
AR B DIP AR. B R ERBREE T,

7. B&feA I\ ER#REHglobal® Collect®D Ao T-2E B DF#MIC, SPEHEIE T\ THLE S, INEMAITINESMRENE T £ TTom
TRIFLET A 20300 % BAE VK SICLE T, SigAHInE MR E S global BUBICBL TR EET. LT TEET,

8. SnEHEfaE ZAEMglobal DELLEDHICEND L AR DEKEH HVNIEICSICELE TIRINERICBEE Y,

2% 1%

[STERILE | RX Ddr [REF] [LoT] M
FEE 3 AR HEOTES NyFa—F Wit
jra“c E i €
e S ﬁé 2797
BEHIE Bt RHA SRS EAE GS1 DataMatrixBarcode | BRELEWVTEEL
IFU-GCOL V15 global® Collect® - January 5, 2022

IFU-GCOL V15

global® Collect® - January 5, 2022



