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Instructions for the Use of Yo LifeGuard® Oil

2797 (Catalogue Numbers: LGUA-100, LGUA-250, LGUA-500, AMLG-100)
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 LifeGuard® Oil.

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. To avoid problems with contamination, practice aseptic techniques.
7. Remove desired volume of product using aseptic procedures. Once removed, do not return any volume of product to the original container.
8. Once the bottle is opened, store the product tightly capped at 15-25°C and protected from light. Discard unused medium after 10 days of opening.
GENERAL INFORMATION

Indications for Use

An oil overlay for droplets of medium for embryo culture or manipulation.

Storage and Shelf Life

Store at 15-25°C and protected from light. Two (2) years from the date of manufacture.
Composition

A
Q

pharmaceutical grade quality mineral oil.
UALITY CONTROL SPECIFICATIONS

Assay (performed for each batch) Specification

Biological Tests

Endotoxin (LAL) <0.5EU/ml

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

Biological Assays

>80%

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

INSTRUCTIONS FOR USE

The procedures described below have been found to be effective for the preparation of LifeGuard® Oil for culture of human embryos and are offered
only as examples. Every laboratory must define and optimize its own procedures.

Approximately 48 hours before preparing culture dishes for embryo culture:

1. Place 50 ml of HTF (without HSA) into a 250 ml tissue culture flask and overlay with 200 ml of LifeGuard® Oil.

2. Gas the HTF slowly with 5:5:90 Blood Gas Mixture using a sterile serological pipette for 30 minutes. Allow the medium/oil to equilibrate for 24
hours at room temperature.

3. After 24 hours, remove the HTF and replace with fresh HTF.

4. Gas the HTF slowly with 5:5:90 Blood Gas Mixture using a sterile serological pipette for 15 minutes.

5. Repeat the gassing process daily until the LifeGuard® Oil has been completely used.

6. Alternatively, the flask containing medium and oil can be equilibrated in an incubator. If this procedure is used, allow 72 hours of incubation to
ensure that the oil warms up and become saturated with gas. Be sure not to tighten the cap of the flask on the culture medium because this will
prevent gas exchange.
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Mode d’emploi de ‘o LifeGuard® Oil

2797 (Références catalogue : LGUA-100, LGUA-250, LGUA-500, AMLG-100)

PRECAUTIONS ET MISES EN GARDE

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 LifeGuard® Oil.
3. Ne convient pas pour une injection.
4. Ne pas restériliser.
5. Ne pas utiliser ce produit si :
+ ['emballage du produit semble détérioré ou si le scellage est endommagé
+ la date de péremption est dépassée
+ |e produit est décoloré, trouble ou montre des signes de particules étrangeres
6. Utiliser des techniques aseptiques pour éviter tout probléme de contamination.
7. Retirer le volume souhaité de produit en utilisant des procédures aseptiques. Une fois retiré, ne retournez aucun volume de produit dans le
contenant d'origine.
8. Une fois le flacon ouvert, le reboucher hermétiquement avant de le stocker entre 15 et 25 °C, a I'abri de la lumiére. Jeter le support inutilisé aprés
10 jours d'ouverture.
INFORMATIONS GENERALES

Indications d'utilisation
Une huile couvrante pour les gouttes de milieu de culture ou de manipulation embryonnaire.
Conditions et durée de conservation

A

conserver entre 15 et 25°C et a I'abri de la lumiére. Deux (2) ans a partir de la date de fabrication.

Composition
Huile minérale de qualité pharmaceutique.
SPECIFICATIONS DU CONTROLE DE QUALITE

Test (effectué pour chaque lof) Spécification
Tests biologiques
Endotoxine (LAL) <0,5 EU/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%
MODE D’EMPLOI

Les procédures décrites ci-dessous se sont révélées efficaces pour la préparation de LifeGuard® Oil pour la culture d'embryons humains et sont
proposeées a titre d'exemple uniquement. Chaque laboratoire doit définir et optimiser ses propres procédures.

Environ 48 heures avant la préparation des boites de culture pour la culture embryonnaire :

1.

Placer 50 ml de HTF (sans ASH) dans un flacon de culture tissulaire de 250 ml et recouvrir de 200 ml de LifeGuard® Oil.

2. Gazer lentement le HTF & l'aide d’un mélange sang-gaz 5:5:90 au moyen d’une pipette sérologique stérile pendant 30 minutes. Laisser reposer
le milieu/huile afin qu'il s'équilibre pendant 24 heures a température ambiante.

3. Aubout de 24 heures, retirer le HTF et le remplacer par du HTF neuf.

4. Gazer lentement le HTF & l'aide d’un mélange sang-gaz 5:5:90 au moyen d’une pipette sérologique stérile pendant 15 minutes.
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5. Répéter cette procédure de gazage une fois par jour, jusqu'a ce que le LifeGuard® Oil ait été totalement utilisé.

6. Sinon, le flacon contenant le milieu et I'huile peut étre équilibré dans un incubateur. Si cette procédure est utilisée, laisser 72 heures en incubation
afin de garantir que I'huile soit chaude et saturée en gaz. Veiller a ne pas serrer le bouchon du flacon du milieu de culture car cela empécherait
tout échange gazeux.
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Verwendungshinweise fiir Yo LifeGuard® Oil
(Bestellnummern: LGUA-100, LGUA-250, LGUA-500, AMLG-100)

VORSICHTSMASSNAHMEN UND WARNUNGEN

1.
2.

bl od

6.
7.
8.

Achtung: Laut Bundesgesetz (USA) darf dieses Produkt nur durch einen Arzt oder auf Anweisung eines Arztes (oder eines ordnungsgeman
lizenzierten Mediziners) verkauft werden.
Achtung: Der Benutzer sollte die Verwendungshinweise, Vorsichtsmanahmen und Warnungen lesen und verstehen sowie vor der Verwendung
von LifeGuard® Oil 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
Um Probleme durch Verunreinigungen zu vermeiden, muss unter aseptischen Bedingungen gearbeitet werden.
Entfernen Sie das gewiinschte Produktvolumen mit aseptischen Verfahren. Geben Sie nach dem Entfernen kein Produktvolumen in den
Originalbehélter zurtick.
Nach dem Offnen der Flasche das Produkt dicht verschlossen und vor Licht geschiitzt bei 15-25° C lagern. Nicht verwendetes Medium danach
verwerfen 10 Tage nach der Er6ffnung.

ALLGEMEINE INFORMATIONEN

Anwendungshinweise

Eine Oliiberschichtung fiir Trépfchen von Medien zur Kultur oder Manipulation von Embryonen.
Lagerung und Haltbarkeit

Bei 15-25° C und vor Licht geschiitzt lagern. Zwei (2) Jahre ab dem Datum der Herstellung.
Zusammensetzung

Mineraldl in pharmazeutischer Qualitét.

DATEN ZUR QUALITATSKONTROLLE

Assay (wird fiir jede Charge durchgefiihrt) Spezifikation
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%

GEBRAUCHSANWEISUNG

Die nachfolgend beschriebenen Verfahren haben sich fiir die Verarbeitung von LifeGuard® Oil bei der Kultur von menschlichen Embryonen als
wirksam erwiesen und sind nur als Beispiele angefiihrt. Jedes Labor muss eigene Verfahren definieren und optimieren.

Etwa 48 Stunden vor der Vorbereitung der Kulturschalen fiir die Embryonenkultur:

1. 50 ml HTF (ohne HSA) in eine 250 mI-Gewebekulturflasche fillen und mit 200 ml LifeGuard® Oil bedecken. N

2. Das HTF langsam mit einer 5:5:90-Blutgas-Mischung mithilfe einer sterilen serologischen Pipette 30 Minuten lang begasen. Das Medium/Ol 24
Stunden bei Raumtemperatur &quilibrieren.

3. Nach 24 Stunden das HTF entfernen und durch frisches HTF ersetzen.

4. Das HTF langsam mit einer 5:5:90-Blutgas-Mischung mithilfe einer sterilen serologischen Pipette 15 Minuten lang begasen.

5. Den Begasungsvorgang taglich wiederholen, bis das LifeGuard® Oil vollsténdig verbraucht ist.

6. Alternativ kann die Flasche mit dem Medium und Ol in einem Inkubator aquilibriert werden. Wenn dieses Verfahren angewendet wird, soll 72
Stunden lang inkubiert werden, um zu gewahrleisten, dass das Ol sich erwarmt und mit Gas gesattigt wird. Achten Sie darauf, die Flasche mit
dem Kulturmedium nicht zu verschlieBen, da dies den Gasaustausch verhindern wiirde.
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ce Instrucciones para el uso de > aceite LifeGuard®

(Numeros de catéalogo: LGUA-100, LGUA-250, LGUA-500, AMLG-100)

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

1. Precaucion: Las leyes federales (EE. UU.) restringen la venta de este dispositivo Unicamente 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 el aceite LifeGuard®.
3. No debe usarse en forma inyectable.
4. No re-esterilice.
5. No use el producto si:
« el empaque parece estar dafiado o el precinto esta roto
+ ha pasado la fecha de vencimiento
« el producto pierde color, se vuelve turbio o presenta material particulado
6. Para evitar problemas de contaminacion, emplee técnicas asépticas.
7. Retire el volumen deseado de producto utilizando procedimientos asépticos. Una vez retirado, no devuelva ningtin volumen de producto al
envase original.
8. Una vez abierto el frasco, conserve el producto bien tapado a una temperatura entre 15y 25 °C y al resguardo de la luz. Deseche el medio no
utilizado después de 10 dias de apertura.
INFORMACION GENERAL

Indicaciones de uso

Capa de aceite para gotitas de medio para el cultivo o la manipulacién de embriones.

Almacenamiento y periodo de validez

Conserve a una temperatura de entre 15y 25 °C y al resguardo de la luz. Dos (2) afios a partir de la fecha de elaboracion.
Composicion

Aceite mineral de calidad farmacéutica.
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ESPECIFICACIONES DE CONTROL DE CALIDAD

Ensayo (realizado en cada lote) Especificacion
Pruebas biolégicas
Endotoxina (LAL) <0,5EU/mI
Prueba de esterilidad (deteccion bacteriana y micética, SAL 10-%) PASA
Ensayos biolégicos
Ensayo con embrion de raton de 1 célula (% de blastocistos expandidos a 96 horas de cultivo) | >80%

INSTRUCCIONES DE USO

Se ha determinado que los procedimientos descritos a continuacion son eficaces para la preparacion del aceite LifeGuard® para el cultivo de
embriones humanos, y solo se ofrecen a modo de ejemplo. Cada laboratorio debe definir y optimizar sus propios procedimientos.

Aproximadamente 48 horas antes de preparar las placas de cultivo para el cultivo de embriones:

1. Coloque 50 ml de HTF (sin ASH) en un matraz de cultivo de tejidos de 250 ml y cubra con 200 ml de aceite LifeGuard®.

2. Gasifique lentamente el HTF con una mezcla de gases sanguineos de 5:5:90 usando una pipeta seroldgica estéril durante 30 minutos. Deje
equilibrar el medio o el aceite durante 24 horas a temperatura ambiente.

3. Después de 24 horas, retire el HTF y reempléacelo con HTF limpio.

4. Gasifique lentamente el HTF con una mezcla de gases sanguineos de 5:5:90 usando una pipeta serolégica estéril durante 15 minutos.

5. Repita el proceso de gaseado diariamente hasta que el aceite LifeGuard® se haya utilizado por completo.

6. Alternativamente, el matraz que contiene el medio y el aceite se puede equilibrar en una incubadora. Si se utiliza este procedimiento, inclbelos
durante 72 horas para asegurarse de que se caliente el aceite y se sature de gas. Asegurese de no apretar la tapa del matraz sobre el medio de
cultivo, ya que esto impedira el intercambio de gases.
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ce Istruzioni per I'uso di > LifeGuard® Oil

(Numeri di catalogo: LGUA-100, LGUA-250, LGUA-500, AMLG-100)

PRECAUZIONI E AVVERTENZE

1.

ahw N

6.
7.
8.

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: 'utente deve leggere e comprendere le Istruzioni per I'uso, le precauzioni e le avvertenze ed essere formato nella corretta procedura
prima di utilizzare LifeGuard® Oil.
Non utilizzare per l'iniezione.
Non risterilizzare.
Non utilizzare il prodotto se:

+ la confezione del prodotto appare danneggiata o se la chiusura € rotta

+ la data di scadenza e gia trascorsa

+ il prodotto diventa scolorito, torbido 0 mostra segni di particolato
Per evitare problemi con la contaminazione, utilizzare tecniche asettiche.
Rimuovere il volume desiderato di prodotto usando procedure asettiche. Una volta rimosso, non restituire alcun volume di prodotto al contenitore
originale.
Una volta aperto il contenitore, conservare il prodotto ben chiuso a una temperatura di 15-25 °C lontano dalla luce. Eliminare il supporto non
utilizzato dopo 10 giorni di apertura.

INFORMAZIONI GENERALI

Indicazioni per 'uso

Uno strato di olio per le goccioline del mezzo per la coltura e la manipolazione di embrioni.
Conservazione e durata

Conservare a una temperatura di 15-25 °C lontano dalla luce. Due (2) anni dalla data di produzione.
Composizione

Olio minerale di qualita di livello farmaceutico.

SPECIFICHE DEL CONTROLLO QUALITA

Saggio (eseguito per ciascun lotto) Specifica
Test biologici
Endotossina (LAL) <0,5EU/mI
Test di sterilita (screening batterico e fungino, SAL 10-%) SUPERATO
Saggi biologici
Saggio su embrione murino monocellulare (% di blastocisti espanse dopo 96 ore di coltura) >80%

ISTRUZIONI PER L'USO

Le procedure descritte di seguito sono risultate essere efficaci per la preparazione di LifeGuard® Oil per la coltura di embrioni umani e sono fornite
solo come esempi. Ciascun laboratorio deve definire e ottimizzare le proprie procedure.

Circa 48 ore prima della preparazione delle piastre di coltura per la coltura embrionale:

1. Collocare 50 ml di HTF (senza HSA) in una beuta per coltura tissutale da 250 ml e ricoprire con 200 ml di LifeGuard® Oil.

2. Trattare 'HTF lentamente con la miscela di gas ematici nel rapporto 5:5:90 utilizzando una pipetta sierologica per 30 minuti. Consentire al mezzo/
olio di equilibrarsi per 24 ore a temperatura ambiente.

3. Dopo 24 ore, rimuovere I'HTF e sostituire con HTF fresco.

4. Trattare 'HTF lentamente con la miscela di gas ematici nel rapporto 5:5:90 utilizzando una pipetta sierologica per 15 minuti.

5. Ripetere il trattamento con gas quotidianamente finché LifeGuard® Oil non ¢ stato completamente utilizzato.

6. Inalternativa, la beuta contenente il mezzo e I'olio pud essere equilibrata in un incubatore. Se viene utilizzata questa procedura, consentire 72 ore
di incubazione per garantire che I'olio si riscaldi e diventi saturo di gas. Non stringere il tappo della beuta sul mezzo di coltura poiché cio impedira
lo scambio gassoso.
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Instrugdes de utilizagdo do o Oleo LifeGuard®
(Nameros de catalogo: LGUA-100, LGUA-250, LGUA-500, AMLG-100)
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PRECAUGOES E AVISOS

1.

Atencao: a lei federal (EUA) limita a venda deste dispositivo a médicos ou mediante a prescricdo de um médico (ou profissional devidamente
licenciado).

2. Atengdo: o utilizador deve ler e compreender as instrugées de utilizacdo e a seccéo de precaucdes e avisos, bem como ter formagéo no
procedimento correto antes de utilizar o Oleo LifeGuard®.
3. Né&o deve ser usado para inje¢éo.
4. Nao voltar a esterilizar.
5. Néo utilize o produto se:
+ aembalagem parecer danificada ou o selo néo estiver intacto;
+ tiver passado a data de validade;
« ficar descolorado, turvo ou mostrar indicios de particulas.
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6. Para evitar problemas de contaminac&o, recorra a técnicas asséticas.

7. Remova o volume desejado do produto usando procedimentos assépticos. Depois de removido, ndo devolva nenhum volume do produto ao
recipiente original.

8. Apos a abertura da garrafa, conserve o produto com a tampa bem fechada a 15-25 °C e protegido da luz. Descarte o meio néo utilizado apos
10 dias de abertura.

INFORMAGOES GERAIS

Indicagdes de utilizagao

Cobertura de 6leo para gotas de meio para a cultura ou manipulagéo de embrides.
Conservagdo e vida util

Conserve a 15-25 °C e proteja da luz. Dois (2) anos a partir da data de fabrico.
Composigao

Oleo mineral de qualidade farmacéutica.

ESPECIFICAGOES DE CONTROLO DA QUALIDADE
Ensaio (realizado para cada lote) Especificagao
Testes biologicos
Endotoxinas (LAL) <0,5EU/MmI
Teste de esterilidade (rastreios bacteriano e fingico, SAL 10-%) APROVADO
Ensaios biologicos
Ensaio com embriGes de ratinhos com 1 célula (% de blastocistos expandidos em 96 h de | 80%
cultura) =
INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Os procedimentos abaixo descritos demonstraram ser eficazes na preparagéo do Oleo LifeGuard® para a cultura de embrides humanos e s&o
indicados meramente a titulo exemplificativo. Cada laboratério devera definir e otimizar os respetivos procedimentos.

Cerca de 48 horas antes de preparar as placas de cultura para a cultura de embrides:

1

2
3.
4.
5.
6

S|

Cologque 50 mL de HTF (sem HSA) num frasco de cultura de tecidos de 250 mL e sobreponha com 200 mL de Oleo LifeGuard®.

Gaseie lentamente o HTF com uma mistura de gases sanguineos 5:5:90 utilizando uma pipeta seroldgica esterilizada durante 30 minutos. Deixe
que o meio/6leo atinja o equilibrio durante 24 horas a temperatura ambiente.

Apbs 24 horas, remova 0 HTF e substitua-o por novo HTF.

Gaseie lentamente o HTF com uma mistura de gases sanguineos 5:5:90 utilizando uma pipeta seroldgica esterilizada durante 15 minutos.
Repita o processo de gaseamento numa base diéria até que o Oleo LifeGuard® tenha sido totalmente utilizado.

Em alternativa, o frasco contendo meio e ¢leo pode ser equilibrado numa incubadora. Se for utilizado este procedimento, permita uma incubagéo
de 72 horas para assegurar que 0 6leo aquece e fica saturado com gas. Certifique-se de que ndo fecha totalmente a tampa do frasco com meio
de cultura porque isso impedira as trocas gasosas.
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Yo LifeGuard® Yag Kullanma Talimati

(Katalog Numaralari: LGUA-100, LGUA-250, LGUA-500, AMLG-100)

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
yapllan satisla sinirlidir.

2. Dikkat: Kullanici, Kullanma Talimati ile Onlemler ve Uyarilari okumali ve anlamali; ayrica LifeGuard® Yag kullanmadan énce dogru prosediir
konusunda egitim almis olmalidir.
3. Enjeksiyon olarak kullaniimamalidir.
4. Tekrar sterilize etmeyin.
5. Asagdaki durumlarda Grlind kullanmayin:
+ Urlin ambalajinda gérlindr hasar bulunmasi veya mihiiriin kirilmis olmasi
+ Son kullanma tarihinin gegmis olmasi
+ Urlinde renk degisikligi, bulaniklik gorilmesi veya pargacikli madde kaniti bulunmasi
6. Kontaminasyon sorunlarinin dnlenmesi igin aseptik teknikler kullaniimalidir.
7. Aseptik prosedirler kullanarak istenen hacimde triinii gikarin. Cikardiktan sonra, herhangi bir hacimde riini orijinal kabina geri koymayin.
8. Sise acildiktan sonra, Urlin kapagdi sikica kapali olarak 15-25°C’de ve igiktan korunarak saklanmalidir. Kullanilmayan ortami su tarihten sonra
atin: 10 giin acilis.
GENEL BILGILER

Kullanim Endikasyonlar

E
S

mbriyo killtiirii veya manipilasyon vasatinin damlalari igin bir yag katmani.
aklama Kosullari ve Raf Omrii

15-25°C'de saklanmali ve Istktan korunmalidir. Uretim tarihinden itibaren iki (2) yil.

Bilesim
Farmasotik dereceli kaliteli mineral yag.
KALITE KONTROL SPESIFIKASYONLARI
Tetkik (her seri icin yapilir) Spesifikasyon
Biyolojik Testler
Endotoksin (LAL) <0,5EU/ml
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
KULLANMA TALIMATI
Asagida aciklanan prosediirlerin insan embriyolarinin kiiltird igin LifeGuard® Yag hazirlamada etkili oldugu saptanmis olup, bu prosediirler yalnizca

6rnek olarak sunulmustur. Her laboratuvarin kendi prosedirlerini belirlemesi ve optimize etmesi gerekmektedir.

Embriyo kiiltiiri igin kiiltir kaplari hazirlanmadan yaklasik 48 saat dnce:

1. 250 ml'lik doku killtiirii flaski igine 50 mI HTF (HSA icermeyen) koyun ve Gizerinde 200 ml LifeGuard® Yag ile bir katman olusturun.

2. Steril bir serolojik pipet kullanarak HTF’ye 5:5:90 Kan Gaz Karigim ile 30 dakika boyunca yavasga gaz uygulayin. Vasat/yagin 24 saat siiresince
oda sicakliginda dengeye gelmesini saglayin.

3. 24 saat sonunda, HTF'yi uzaklastirin ve yerine taze HTF koyun.

4. Steril bir serolojik pipet kullanarak HTF’ye 5:5:90 Kan Gaz Karigimi ile 15 dakika boyunca yavasca gaz uygulayin.

5. LifeGuard® Yagin tamami kullanilana kadar gaz uygulama islemini her giin tekrarlayin.

6. Alternatif olarak, vasat ve yag igeren flask bir inkiibatdr iginde dengeye getirilebilir. Bu islem kullanildigi takdirde, yagin 1sindigindan ve gaza
doydugundan emin olmak icin 72 saatlik inkiibasyon uygulanmalidir. Kiiltiir vasatinin bulundugu flaskin kapadi sikica kapatiimamalidir, aksi
takdirde gaz degisimi gerceklesmeyecekir.

SEMBOLLER

-

Yalnizca Rx C[ﬂ d ZIY

Aseptik Isleme Teknikleri Yalnizca Regete ile Satilir Katalog Numaras! Seri Kodu Kullanma Talimatini Uretici Giines Isigindan Uzak
Kullanilarak Steril Inceleyiniz Tutun
25C s c €
o ¥ s ce Q
Sicakiik Smrrlamas! ‘Avrupa Toplulugu Yetiii Son Kullanma Tarii GS1 Karekod Barkodu | Tekar Sterilze Etmeyin Avrupa Uyumu Paket Hasarliysa
Temsilcisi (onaylanmis kurulus) Kullanmayin
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2C7 9€7 WHCTpyKums no npumenermio cpeabl \o- macna LifeGuard®

- (Howmepa no katanory: LGUA-100, LGUA-250, LGUA-500, AMLG-100)

NPEAOCTEPEXEHWUA U MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTU

1. Mpepynpexpenune: denepanshblii 3akoH (CLUA) paspelaeT npopaxy [aHHOTO CPefcTBa TOMbKO BpayaMm WmW Mo MX 3akasy (Unu xe
MPaKTIKYIOLLM MeapaBOTHIKaM, MEIOLLMM COOTBETCTBYIOLLYHO MMLIEH3NIO).
2. Mpepynpexaenue: MNonb3oBaTento HEOGXOAUMO 03HAKOMUTLCS C MHCTPYKLMEN MO MPUMEHEHNIO, @ Takoke C MPEAOCTEPEXEHNAMI 11 MepaMu
npesocTopoxHocTH. OH JOMmKeH BbiTb 0By4eH NpaBUNbHOMY BbINONHEHHIO NPOLEAYPbI 40 UCNonb3oBaHus Macna LifeGuard®.
3. He npepHasHayeHo Ans MHbEKLMA.
4. He cTepunuayitte NOBTOPHO.
5. He ucnonbayiite npoaykT, ecnu:
* VIMeIOTCS MPU3HaKN NOBPEXAEHNS YNaKoBKI UMK HapyLUeHa repMeTuaLms
* VICTeK CPOK FOAHOCTU
* POAYKT U3MEHWI CBOIA LIBET, MOMYTHEN UMK IMEET MeXaHN4eCk e BKIIOYEHNS
6. Yrobbl n3bexatb Npobrem ¢ KoHTaMUHaLMEN, UCTIOMb3YiiTe acenTyeckue MeToab.
7. YpanuTe xenaemblii 06beM NPoAyKTa, UCMONb3Ys acenTuyeckie npoLeaypsl. Mocne yaanenus He BoaspallaiTe kakoit-nubo obbem npoaykta
B UCXOAHBIV KOHTEIHEP.
8. [ocne BCkpbITWS (hniakoHa XpaHUTe ero MAOTHO 3akpbiTbiM Mpu Temnepatype 15-25 °C B 3awmweHHom oT cBeTa Mecte. OTMEHUTb
Heucnonb3oBaHHyto cpeay mocne 10 Hel oTKpbITHS.
OBLUME CBEAEHUA
MokasaHusa k npuMeHeHno
MacnsiHoe nokpbITve st kanemb cpefbl Anst KynbTUBMPOBaHIA SMGPUOHOB MW MaHUMYASLIAI C HUMM.
XpaHeHue 1 CPoK rofHOCTH
XpaHuTb nNpu Temnepatype 15-25 °C B 3aluyLieHHOM OT cBeTa MecTe. []ga (2) roaa co Hs U3roTOBNEHHS.
Cocras
BbicokokayecTBeHHOE MUHEparbHOe Macno (hapMaLeBTUHECKOi CTENEHN YUCTOTbI.

CMNELU®UKALIUM KOHTPONA KAYECTBA

AHanu3 (npoBoAUTCA ANS KaXAOK cepui) Cneundmkaums
Buonoruyeckue ucnbitaHus
OnpotokeuHbl (LAL-TecT) <0,5ES3/Mn
TecT Ha CTepUnbHOCTb (BbIsBNEHIE GakTepuil v rpUBOB, rapaHTUPOBAHHBII YPOBEHb o
s NPOVOEH
crepunbHocTi 107%)
AHanu3 61onornieckoi akTMBHOCTH
VceniefoaHie ¢ OBHOKNIETOMHbIMM MbILIMHBIMA 9MBPUOHAMM (MPOLIEHT PaCLUMPEHHbIX | o 80%
6nacrouuct B 96-4acoBOW KynbType) = o7

WHCTPYKLUA NO NPUMEHEHNIO

OnucaHHble HIke NPOLieAypbl NpuaHaHbl AdEeKTUBHBIMK Ans nofroToBky Macna LifeGuard® ¢ uenbio kynbTUBMPOBaHUS 3MBPUOHOB YernoBeka 1
NPUBOASITCS MWL B Ka4eCTBE NpuMepoB. Kaxaasi nabopatopust fOMKHa ONPEAentTb 1 ONTUMI3UPOBATL CBOM COOCTBEHHBIE MPOLIEAYPbI.

MpvmepHo 3a 48 4acoB A0 NOATOTOBKY YalLeK AN KyNbTUBUPOBAHUS C LIENbHO KyTIbTUBIPOBAHNS 3MBPHOHOB:

. Mowmectute 50 Mn cpeabl HTF (6e3 CAY) B konby Ans kynbTvBMPOBaHWS TkaHen oGbemom 250 Mn 1 nokpoiite 200 mn macna LifeGuard®.

2. C nomoLLbio CTEPUIBHON CEPONOTNYECKON NUNETKV MeaneHHo (B TeyeHne 30 MuHyT) HackiwaiTe cpegy HTF cMechio rasos kposi (5:5:90).
OcraBbTe cpefly ¢ Macnom Ha 24 yaca ns akBunubpaLm npu KOMHaTHON TemnepaType.

3. Yepes 24 vyaca ynanurte cpey HTF v 3amenute cBexent cpegoit HTF.

4. C nomoLLblo CTEPUNBHON CEPOOrMYECKO MUNETKM MeAEHHO (B TedeHue 15 MuHYT) Hackiwarite cpeay HTF cmecbio rasos kposy (5:5:90).

5. EXeaHeBHO NOBTOpSIATE MPOLIECC ra3npoBaHms, Noka He ucnonb3ayete macno LifeGuard® nonHocTbio.

6. B kayecTBe anbTepHaTiBbI konby, Coaepxallyio cpedy W Macrno, MOXHO akeunnbpupoBaTb B MHKybaTope. [Mpu BbiGOpe 3TOI npoueayps!
npoBeauTe MHKy6aLMIo B TEYeHe 72 YacoB [Mst rapaHTIM TOTO, YTO Macrio peeTcs 1 caTypupyeTcs ra3oM. He 3akpbiBaiiTe MAOTHO KPbILLKY
Kkonbbl Co Cpefoii ANs KynbTUBIPOBaHHS, YTOBbI He MPensiTCTBOBATb ra3006MeHy.

YCNOBHbIE OBO3HAYEHUA
N
RX Only [Rer] [toT] ™ S
CrepunsHo. Mpumensnucs | Tonbko no peuenty spaval Howep no karanory Kon cepun [ Mpovagogutens BauwuwaTh 0T CONHENHOT
METO/bI aCeNTUECKOM 110 NPUMEHEHNIO caetal
ofpaGorkt
250 2 Ce ()
wcjr [Ec[ReP] g %% ‘& 2797
Te it [ no LWirpux-kon GS1 He it it He ecnm
OrpaHuyeHns npefcTasuTens B DataMatrix NOBTOPHO ynaxoska
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