CooperSurgical Distribution B.V. DATEN ZUR QUALITATSKONTROLLE

Celsiusweg 35, 5928 PR Venlo, The Netherlands

INSTRUCCIONES DE USO
Los procedimientos descritos a continuacion han resultado eficaces para el cultivo y la fertilizacion de ovocitos humanos y se ofrecen tnicamente a

7. global® total® LP pour la fécondation contient du sulfate de gentamicine, un antibiotique. Il convient de prendre les mesures de précaution SIMBOLI

nécessaires pour s'assurer que la patiente n'est pas sensibilisée a cet antibiotique.

[EcTrer]

\,l.lfe(ilobal®

LifeGlobal Group, LLC, 393 Soundview Rd, Guilford, CT 06437 US 8. Ultiliser des techniques aseptiques pour éviter tout probléme de contamination. Assay (wird fiir jede Charge durchgefiihrt) Spezifikation i i ir y optimi i imi [ReF] Lot B
RO UP T.1800-648-1151 Inil. +45 46790200 9. Eliminer tout milieu de culture non utiisé dans les 7 jours suivant louverture. Ne pas utliser aprés la date de péremption. Phveikalisah-chemische Tost modo de ejemplo. Cada laboratorio debe definir y optimizar sus propios procedimientos. o [sTeRuE] RX Only i aadl AN
sales@coopersurgical.com  Orders@origio.us.com INFORMATIONS GENERALES ysikallsch-chemische Tests 1. Prepare placas, para mantenimiento o fertiizacién de ovocitos, que contengan gofitas (25 a 100 i) bajo aceite, o un volumen mayor (0.5a 1.0 Steriizato uizzando Solo s rescrzone Numero di ctelogo Code dilofo Consulare o Istuzion Produtore Tenere ontano dalla
H-Wert (bei 5 % CO,) 7074 ml), de LP global® total® para fertilizacion, segun la practica de laboratorio general. tecniche di tratiamento per luso uce solare
Indications d’utilisation p b’ o 2. Coloque Ia_§ placas de cultivo en la incubadora por un lapso suficiente de tiempo para garantizar el equilibrio de CO, y temperatura. Segun la asettiche
] o Culture et fécondation d'ovocytes humains. Osmolalitat 260-270 mOsM configuracion exacta, esto puede llevar de 24 a 48 horas. El equilibrio requiere menos tiempo si el aceite y el medio ya estan equilibrados. . "
[EN] € Instructions for the Use of \o- global® total® LP for Fertilization Conditions et durée de conservation Biologische Tests T s S o oy i oSl del camulo degenerada o sobrants, sangre y defs, y lave os vl [Ec|reP) ¥ e @) 2ol ®
2797 (Catalogue Numbers: H5TF-010, H5TF-020, H5TF-050, H5TF-100) A conserver entre 2 et 8°C et & 'abri de la lumiére Dix (10) semaines & partir de la date de fabrication. Endotoxin (LAL) <05 EUmI 4. Transfiera los ovocitos en las gotitas de LP global® total® para fertilizacion en las placas con ovocitos (1-2 ovocitos/gotita). Timito i temperatura | Rapprosentants autorzzalo | Datadiscadenza | Codice a barre maioe d Non riseriizzare Conformia europea Non ulizzare se 1
Considération en matiére d'élimination = 5. Cologue las placas con ovocitos en una incubadora de CO, y cultive entre 3y 6 hor_a§. o . nella Comunita europea dali GS1 (corpo nofificato) pacchetto & danneggiato
PRECAUTIONS AND WARNINGS Traiter ou éliminer les déchets conformément & I'ensemble des réglementations locales et nationales en vigueur. Eliminer avec les déchets de Sterilitétstest (Test auf Bakterien und Pilze, SAL 10~ PASS 6. Agregue esperma suficiente para que cada gotita de LP global® total® para fertilizacion, en las placas de fertilizacion, produzca la concentracion
1. Caution: Federal Law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a physician (or properly licensed practitioner). laboratoire g queur. __ de esperma necesaria. N . ’ . »
2. Caution: The user should read and understand the Instructions for Use, Precaufions and Warnings, and be trained in the correct procedure . 't“ Biologische Assays 7. Dézje regosar las placas de fertilizacion varios minutos y luego examine cada gotita para asegurarse de que la concentracién de esperma es
before using global® total® LP for Fertilization for the culture and conventional in-vitro fertilization of human oocytes. omposition - ) - adecuada. ) ' ' T ) )
3. Not to be used for injection. Chlorure de sodium, Chlorure de potassium, Chlorure de calcium, Phosphate de potassium, Sulfate de magnésium, Bicarbonate de sodium, Glucose, Maus-Embryo-Assay im 1-Zell-Stadium (% expandierte Blastozysten nach 96 h Kultur) >80% 8. Transfiera los ovocitos de las placas a las gotitas que contienen esperma en las placas de fertilizacion (1-2 ovocitos/microgota). Instrucoes de utilizacdo do Yo global® total® LP para Fertilizacio
4. Donotresteriize. Lactate de potassium, Pyruvate de sodium, Glycine, L-alanine, L-arginine HCI, L-asparagine, Acide L-aspartique, L-cystine, Acide L-glutamique,  Begonderer Hinweis auf die CO,-Konzentration im Inkubator: In den meisten Fallen fiihrt eine 5-7 %ige CO,-Konzentration im Inkubator bei 9. colague las piacas de fetiizacion en una incubadora de CO, y culive. ilizacion v 14 ié i i jonari - c € ¢ ¢ g p 6
5. Do not use the product if: Glyeyl-glutamine, L-histidine. L-isoleucine, L-leucine, L-lysine HCI, L-méthionine, L-phénylalanine L-proline, L-sérine. L-thréonine. L-tryptoph: T die LLp-Ro or: In de ° oige LOy 1 10. El dia siguiente, evalie los ovocitos para determinar si hay evidencia de fertilizacion y lavelos y transfiéralos al medio de cultivo embrionario, (Numeros de catalogo: H5TF-010, H5TF-020, H5TF-050, H5TF-100)
! ) ) ycyl-glutamine, L-hisfidine, L-isoleucine, L-leucine, L-lysine HCI, L-méthionine, L-phénylalanine, L-proline, L-sérine, L-threonine, L-iryptophane, - gjopal® total® LP for Fertilization zu einem pH-Wert von 7,2 bis 7,4. Die genaue CO,-Konzentration zur Erlangung des optimalen pH-Werts von ; dimi de laboratorio estand
. tne proquc(tj pacﬁaglgg appears c(:aénaged or if the seal is broken L-tyrosine, L-valine, EDTA, Rouge de phénol, Albumine sérique humaine* (5 mg/ml), Sulfate de gentamicine* (10 pg/ml) etwa 7,30 (7,27-7,33) hangt von mehreren Faktoren einschlieflich der physikalischen Eigenschafien des Inkubators und der Hahe Gber dem ) segun sus procedimientos de laboratorio estandar. PRECAUCGES E AVISOS
. thg ;:gérgct?)tco?nsesejgc%)l(gfe% ecloudy or shows evidence of particulate matter (enprovenance e mARTE de qualé nérpeLiaue . Meeresspiegel, ab. Daher wird cringend empfohlen, dass jedes Labor diefenige CO-Konzen'ration bestimt und verwendet, die erforderich ist,um  SIMBOLOS 1. A ¢ a lei federal (EUA) limita a venda deste dispositivo a médicos ou mediante a prescrigdo de um médico (ou profissional devidamente
) 8 i ® © ilization ei .
6. This product contains human serum albumin, a derivative of human blood. The human serum albumin used in the preparation of this product has SPECIFICATIONS DU CONTROLE DE QUALITE fiir global® total® LP for Fertiization einen pH-Wert von 7,30 zu erhalten. N licenciado). P P ¢ P
been heated at 60°C for ten hours. ) ) . - Test (effectué pour chaque lot) Spécification GEBRAUCHSANWEISUNG Solo RX Lor [:[ﬂ d AN 2. Atengao: o utilizador deve ler e compreender as instrugdes de utilizagdo e a seccéo de precaugdes e avisos, bem como ter formagao no
Caution: Standard measures to prevent infections resulting from the use of medicinal products prepared from human blood or plasma Die nachfolgend beschriebenen Verfahren haben sich fiir die Kultur und Fertilisation von menschlichen Eizellen als wirksam erwiesen und sind nur Estérl mediante teanicas | Unicamente con recela Nomero d6 catéiogo Codigo do ot Consultr as instruccones Fabricante Wanténgase algado de 2 procedimento correto antes de utilizar o global® total® LP para Fertilizagéo para a cultura e fertilizag&o in vitro convencional de ocitos humanos.
include selection of donors, screening of individual donations and plasma pools for specific markers of infection and the inclusion of effective Tests physicochimiques als Beispiele angefiihrt. Jedes Labor muss eigene Verfahren definieren und optimieren. de procesamiento médica Para uso luz directa 3. Nao deve ser usado para injego.
manufacturing steps for the inactivation/removal of viruses. Despite this, when medicinal products prepared from human blood or plasma are 1. Schal Kult dloder Fertilisation der Eizellen, die kI Trépfchen (25-100 ul) oder Tropf it grof Vol 05-1.0 ml) global® aséplicas 4. Né&o voltar a esterilizar.
administered, the possibility of transmitting infective agents cannot be totally excluded. This also applies to unknown or emerging viruses pH (avec 5 % de CO,) 7274 : to?algirl;zfg; F:nﬁ:z:?lor? uﬁtrereo|I :ﬁl:gﬂe: rgér?ea[fr(]jeruz{ellgg::];n;%pL(:algrérams vorll;e)rglteeL ropfen mit groferem Volumen (0,5-1,0 m) globa C ’ {3 @ 5. Nao utilize o produto se:
and other pathogens. There are no reports of virus transmissions with albumin manufactured to European Pharmacopoeia specifications by it ¥ < : 2 . I ifi lo n3 iver i ;
established processes. It s strongly recommended that every time that global® total® LP for Fertiization is administered to a patient, the name Osmolalité 260-270 mOsM 2. D|ehKéJI1urschaIen &IT eflne a‘usrelichenge D;:jSmStdeTj Inkélbator s[t)ellelrg ulng eine Cé)z- utnc{ Tempera%urtAqmI\br(ljerurz)gI zudgdewa’clrlzlsten Je chr E %% @ 2797 : gvir:lggsasga%rg g%ﬁt;eég?lgllig:éi: ou o selo ndo estiver intacto;
and b%mh ngmber of the product are recorded in order to maintain a link between the patient and the batch of the product. o Tests biologiques ggﬁinbﬁéﬁmﬁ onfiguration kann dies unden dauem. Die Aquilibrierung bendfigt weniger Zeit, wenn das Ol und das Medium pra- Limite de temperalura | Representante autorizado Uso por Codigo de barras de GS1 No re-esteriice Conformidad Europea No usar s o paquete + ficar descolorado, turvo ou mostrar indicios de particulas
7. ggb:;n;ciﬁ;(ledl_tz IﬂirsF:r?ti"l;iZ;tilgn contains the antibiotic gentamicin sulfate. Appropriate precautions should be taken to ensure that the patient is Endotorine (LAL) <05 EUmI g-adl]l der En!,'}fm"e qigl‘Ellze"fnbp'épaﬁ”ﬁe”’ um d:generierte undloder tberschiissige Cumuluszellen, Blut und Debris zu entfernen und die en la Comunidad Europea DataMatrix (cuerpo notificado) estd dafiado 6. E)?tgq%?gg?;%%tég glljk::mi:zészérri]%arar;umana, um derivado do sangue humano. A albumina sérica humana usada na preparagao deste produto
- izellen geman Ihrer Gblichen Laborverfahren waschen. o . ran TR T S "
g. Eo avolljd problzms V\élth contra]mlgaétlon pfractlce aselgtlc techmquf(les o Test de stérilité (dépistage bactérien et fongique, SAL 10-) REUSSI Die Eizeﬁ’en in die global® total® LP for Fertilization-Tropfchen in den Schalen fiir Eizellen tiberfiifren (1-2 Eizellen/Trépfchen). Atengéo: as medidas basicas para prevenir infecSes resultantes da utilizagéo de produtos medicinais preparados a partir de sangue ou plasma
iscard unused medium within 7 days of opening. Do not use after expiry date. ; p 9 [ | W i humanos incluem a selegéo de doadores, o rastreio de doagdes individuais de bancos de plasma para marcadores de infegdo especificos e
GENERAL INFORMATION Tests biologiques Die Schalen mit den Eizellen i einen COz Inkubator tellen und 36 Stunden kultivieren. a incluséo de etapas de fabrico eficazes para a inativagao/remog&o de virus. Nao obstante, quando s&o administrados produtos medicinais
Jedem Tropfchen global® total® LP for Fertilization in den Fertilisationsschalen ausreichend Spermien hinzufiigen, sodass die erforderliche i0ni ’ i ® ® ilizati . i - et ’ ) oo
Indications for Use ; o . R R o spermienkgnzemra%ion erreicht wird. P ¢ - c € Istruzioni per Fuso di \\;' gIObaI total® LP for Fertilization preparados a partir de sangue ou plasma humanos, a possibilidade de transmisséo de agentes infeciosos ndo pode ser completamente
Test sur embryon de souris 1 cellule (% de blastocystes développés aprés 96 h en culture) >80% Die Fertlisationsschalen fir einige Minuten stehen lassen und danach jedes Tropfchen untersuchen, um sicherzustellen, dass die 2797 (Numeri di catalogo: HSTF-010, H5TF-020, H5TF-050, H5TF-100) excluida. Tal aplica-se igualmente a virus desconhecidos ou emergentes e outros agentes patogénicos. Nao ha notificagdes de transmissoes de

Human oocyte culture and fertilization.

virus com albumina fabricada de acordo com as especificagdes da Farmacopeia Europeia por meio de processos estabelecidos. Recomenda-
Storage and Shelf Life

Spermienkonzentration angemessen ist.
° ! se vivamente que, sempre que o global® total® LP para Fertilizagéo for administrado a um doente, o nome e nimero de lote do produto sejam

Remarque particuliére concernant la concentration de CO, dans lincubateur: Dans la plupart des cas, une concentration de CO, de 5-7 % Die Eizellen aus den Eizellen enthaltenden Schalen in die spermienhaltigen Tropfchen in den Fertilisationsschalen tiberfiihren (1-2 Eizellen/

PRECAUZIONI E AVVERTENZE

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

Disposal Consideration

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

dans I'incubateur générera un pH de 7,2 a 7,4 dans global® total® LP pour la fécondation. Néanmoins, la concentration exacte de CO, nécessaire
a l'obtention du pH optimal d’environ 7,30 (7,27-7,33) dépend de plusieurs facteurs, dont notamment les caractéristiques physiques de l'incubateur
et l'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® total® LP pour la fécondation.

MODE D’EMPLOI

o9 ® N ocoukr w

Mikrotropfen).
Die Fertilisationsschalen in einen CO,-Inkubator stellen und kultivieren.

0. Am néchsten Tag die Eizellen auf Anzeichen einer Fertilisation untersuchen, waschen und in ein Embryo-Kulturmedium tberfiihren, geman Ihren

(iblichen Laborverfahren.

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 'uso, le precauzioni e le avvertenze ed essere formato nella corretta procedura
prima di utilizzare global® total® LP for Fertilization per la coltura e la fecondazione in vitro convenzionale di ovociti umani.

3. Non utilizzare per l'niezione.

registados a fim de manter uma ligagéo entre o doente e o lote do produto.

7. Oglobal® total® LP para Fertilizagao contém o antibidtico sulfato de gentamicina. Devem ser tomadas as devidas precaugdes para assegurar que
o paciente n&o é alérgico a este antibiotico.

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

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

SYMBOLE P
Sodium Chloride, Potassium Chloride, Calcium Chloride, Potassium Phosphate, Magnesium Sulfate, Sodium Bicarbonate, Glucose, Lactate Na b?s P’°C|éd”?§ décrilteg ci-?e_ss%usﬁg ?o.nt rtévétl_ée.s efficaces pour la cu]t(;.lre et la fécondation des ovocytes humains et ne sont données qu'a titre - é mgﬂ [lefiirz"ellzrﬁlr%m dotto se: INFORMAGOES GERAIS
Salt, Sodium Pyruvate, Glycine, L-Alanine, L-Arginine HCI, L-Asparagine, L-Aspartic Acid, L-Cystine, L-Glutamic Acid, Glycyl-Glutamine, L-Histidine, exemples. Lhaque laboratoire doit aefinir et optimiser ses propres procedures. STERIE]A Rezeptpflichti REF LoT e B . N . . ) Indicagbes de utilizagao
L-Isoleucine, L-Leucine, L-Lysine H(*:I, L-Methionine, L-Phgnylalanlr)e, L-Proline, L-Serine, L-Threonine, L-Tryptophan, L-Tyrosine, L-Valine, EDTA, 1. Préparer des boites pour la conservation et/ou la fécondation de I'ovocyte, contenant de petites gouttes (25-100 pl) ou un volume plus important [sterea] PP 9 [FeA (o] [:E] d A\ . :: gggeélc;rgzgeer:g%doit;otgp;%gré: anneggiata o s la chiusura & rofta Cultura e fertilizagao de odcitos humanos.
Phenol Red, Human Serum Albumin* (5 mg/ml), Gentamicin Sulfate* (10 ug/mi) (0,5-1,0 ml) de global® total® LP pour la fécondation sous de I'huile, conformément aux pratiques générales du laboratoire. Ster be Verwendung i o i Hersteller Vor Somnenlicht schizen .+ ilorodotto divent Ig o, torbid ¢ i di particolat c 30  vida util
*from therapevic-grade source material 2. Placer les boites de culture dans l'incubateur pendant une durée suffisante pour garantir 'équilibrage du CO, et de la température. Selon la aseplischer beachten I, prodotio diventa scolorio, torbido 0 mostra segni ci partico'alo ) o s " ; : onservagao e vida uti
p pour g q 9 2 P i " 6. Questo prodotto contiene albumina sierica umana, un derivato del sangue umano. L'albumina sierica umana utilizzata nella preparazione di ° i i i
QUALITY CONTROL SPECIFICATIONS configuration exacte, cela peut prendre 24 & 48 heures. L'équilibrage prend moins de temps si I'ile et le milieu de culture ont t¢ pré-équilibrés. | Verarbelungstechnicen " questo brodotio & stata riscaldata a una temperatura di 60 °G per dieci ore : Conserve a 2-8 °C e proteja da luz. Dez (10) semanas a partir da data de fabrico.
3. Alafin de la ponction, disséquer les ovocytes pour éliminer toute cellule de cumulus dégénérée et/ou excédentaire, le sang et les débris, et laver 8C oy C€ @ thtenzigne' le misure standard per preven?re infezioni derivgnti dalluso di farmaci preparati per il sangue o il plasma umano includono la Consideragao relativa a eliminaga
Assay (performed for each batch) Specification les ovocytes selon les procédures standard de votre laboratoire. ’ ,Hr E %% @ 2797 : - f f d Rt | . - BE ; > Tano NGO o . R - ; R T
y 4. Transférer les ovocyles dans les gouttes de global® total® LP pour la fécondation dans les boftes de conservation dovocytes (1-2 ovocyles/ 2C selezione dei donatori, lo screening delle single donazioni e delle miscele di plasma per individuare dei marcatori specifici di infezione e Trate ou elimine os residuos de acordo com as exigéncias governamentais/provinciais locais e as exigéncias nacionais. Elimine juntamente com os
Physicochemical Tests ' goune). Temperaturbegrenzung Autorisierter Vertreter in der Zu verbrauchen bis GS1 DataMatrix-Barcode Nicht resterilisieren Europaische Konformitat | Nicht verwenden, wenn die :llggﬁgtll?%nﬁ g:af:rsnlad'uggggﬂlgn;oesfsﬁlﬁlﬁlap;r{P;;trtx:;eégg]z?\;egreenltIV:I{I[;;“(V:I'%l%ng?:rgseégriag?glr‘:]i':gglzcslzgnam'E'Iitr;";s;?;ma%?}?:;at\'”?fsr residuos de laboratorio.
- i ; ¥ i (benanne Stell) Verpackung beschédigt st €0 mano, la | i s r ttivin 0 essere to isa. avius ¢ ica
pH (with 5% CO,) 7274 5. Placer les boites contenant les ovocytes dans un incubateur CO, et les mettre en culture pendant 3-6 heures. " ) - R L RS sconosciuti 0 emergenti e ad altri agenti patogeni. Non ci sono segnalazioni di trasmissioni di virus con albumina prodotta con processi stabilt OMPOsIGao | - L . o A
6. Ajouter suffisamment de spermatozoides dans chaque goutte de global® total® LP pour la fécondation dans les boites de fécondation afin de secondo le specifiche della Farmacopea Europea. Ogni qual volta di somministra global® total® LP for Fertilization a un paziente, & fortemente Cloreto de sodio, Cloreto de potassio, Cloreto de calcio, Fosfato de potassio, Sulfato de magnésio, Bicarbonato de sddio, Glicose, Lactato de
Osmolality 260-270 mOsM produire la concentration en spermatozoides requise. . . ) - ‘ consigliato registrare il nome e il numero di lotto del prodotto, al fine di stabilire un collegamento tra il paziente e il lotto del prodotfo sédio, Piruvato de sodio, Glicina, L-alanina, L-arginina HCI, L-asparagina, Acido L-aspartico, L-cistina, Acido L-glutémico, Glicilglutamina, L-histidina,
— 7. Laisser les boites de fécondation reposer pendant quelques minutes puis examiner chaque goutte pour vérifier que la concentration en 7. global® total® LP for Fertilizati iene I'antibioti micina solfato. E o adottare Ie d ioni ertarsi che il 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
Biological Tests spermatozoides est appropriée ® ® . global® total® LP for Fertilization contiene I'antibiotico gentamicina solfato. E necessario adottare le dovute precauzioni per accertarsi che i fenol. Alb mina sérica humana® 5 . JmL), Sulf Vt de gentami ina* 10 ’ iml g g ! ! g g
’ 8. Transférer les ovocytes des boites de conservation vers les gouttes contenant les spermatozoides dans les boftes de fécondation (1-2 ovocytes/ IEl C € Instrucciones para eluso de Yo LP global total para fertilizacion paziente non sia intollerante a questo antibiotico. fenol, Albumina sérica humana" (5 mg/mL.), Sulfato de gentamicina® (10 ug/mL.)
Endotoxin (LAL) <0.5EU/MmI ) microgoutte) ¢ P (Nameros de catlogo: H5TF-010, H5TF-020, HSTF-050, HSTF-100) 8. Per evitare problemi con la contaminazione, utilizzare tecniche asettiche. de material o origem de qualdade terapéutica
SterltyTest (bacteral and ungal sceen, SAL T PASS ?0 Eéalceer:JZ?nba?r?ezl?:esgsrl]g:t?vnog;tnessu;;]oilTrc ltji%acteelg: ?oouieettrlggem(?étrfeécegn%ualzilg: " puis les laver et les transférer dans le milieu de culture de  ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ?NFOS:"::;TOI'NTZZ':E;&"EZMO FrieToom alpets fon et Syl o scaeres TR O ST O A
< logi i y A h ’ . . o i . X Ensaio (realizado para cada lote] Especificagao
Biological Assays I'embryon, selon les procédures standard de votre laboratoire. 1. Precaucién: Las leyes federales (EE. UU.) restringen la venta de este dispositivo nicamente a través de un médico o una orden médica (oun  Indicazioni per 'uso ———— — ( B ) B ¢
; profesional médico debidamente certificado). Colt fecondazione di ovociti i estes fisico-quimicos
1-cell Mouse Embryo Assay (% expanded blastocysts at 96 h of culture) 280% SYMBOLES 2. Precaucion: El usuario debe leer y entender las Instrucciones de Uso, Precauciones y Advertencias, y recibir capacitacion del procedimiento cznifr:a:ii)or:]e Zz;our:tal ovoctuman! pH (com 5% de CO,) 7074
N ion i Incubat - ; ; ; S to antes de usar LP global® total® para fertilizacion para el cultivo y fertilizacion convencional in vitro de ovocitos humanos. 2 il
Special Note on the CO, C ation in the : In most cases, a 5-7% concentration of CO, in the incubator will produce a pH of 7.2 to 5 RX Onl REF] T St correc | oo - ' ' - -
7.4 in global® total® LP for Fertilization. However, the exact concentration of CO; required to produce the optimum pH of approximately 7.30 (7.27- i [FeA] [:[ﬂ d N i ”8 ?ee-téit:?izlaig en forma inyectable. Consgrvare a una temperatura di 2-8 C lontano dalla luce. Dieci (10) settimane dalla data di produzione. Osmolalidade 260-270 mOsM
7.33) depends on several factors, including the physical characteristics of incubator and the altitude. Consequently, we strongly recommend that each Stérile recourant & des Sur prescription médicale Référence catalogue Code delot Consulter le mode Fabricant Tenir & [abri de la lumiére: 5 Nouse el producto si Considerazioni sullo smaltimento Tostes biolegicos
laboratory determine and use the concentration of CO, that is required to produce a pH of 7.30 in global® total® LP for Fertiization. techniques aseptiques uniquement D'emploi du soleil B emgaque pare'ce estar dafiado o el precinto esté roto Trattare o smaltire il materiale di scarto in conformita a tutti i requisiti locali, statali, provinciali e nazionali. Smaltire con i rifiuti di laboratorio. Endotoxinas (LAL) 0.5 EUml
INSTRUCTIONS FOR USE + ha pasado la fecha de vencimiento Composizione ndotoxinas <05 EU/m
8C it : ) . !
The procedures described below have been found to be effective for human oocyte culture and fertilization and are offered only as examples. Every chr m E %ﬁ @ 2797 @ + el producto pierde color, se vuelve turbio o presenta material particulado o B Cloruro di sodio, Cloruro di potassio, Cloruro di calcio, Fosfato di potassio, Solfato di magnesio, Bicarbonato di sodio, Glucosio, Lattato di sodio, Teste de esterilidade (rastreios bacteriano e flingico, SAL 10-%) APROVADO
laboratory must define and optimize its own procedures. _ _ _ _ i i - — _ 6. gs‘e lt)mdufgo contiene a‘?”"?“:ja deezusg dh“matmd_u” ﬁenvado de la sangre humana. La albmina de suero humano usada en la preparacion  Piruvato di sodio, Glicina, L-alanina, L-arginina HCI, L-asparagina, Acido I-aspartco, L-cistina, Acido lglutammico, Giicikglutammina, Listidina, [~
1, Prepare dishes for oocyte holding and/or fertilization, containing small droplets (25_100 w) or |arger volume (0.54.0 mI) of global® total® LP for Limite de température Rcepresentar‘t’agree qans la Date limite d'utilisation Code & barres DataMatrix Ne pas restériliser Cun!orm\‘le européenne Ne pas utiliser si e este pro .uc 0 se a cal eng 0a urante C IQZ or_as. o s 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, nsaios biologicos
oot ; ; : ( tiié) Iemballage est Precaucion: las medidas estandares para prevenir infecciones causadas por el uso de especialidades farmacéuticas elaboradas con sangre ina sieri * ici * " — - . - -
2 ;Iearggztitelzogulljtﬂ?srd?;lﬁeagfi:r??::Q%ntgu%:q]grr?zl):asbff;ia(:igm ’t)iﬁgtlt%eénsure €O, and temperature equilibration. Depending on the exact configuration mm_—— T 2Td:mamg§geés 0 plas;aI humano corlnprenden la selepccriénpdev dolnalmes |Ia preselljeccién gerdonuaciones ir?divlidtljales y mezclasudle plasma para marcado?es ﬁib:ﬂ;: df;ﬁ;'ﬂimfg:pe(u?mmg/ mi), Gentamicina solfato* (10 ug/mi) Ensaio com embriGes de ratinhos com 1 célula (% de blastocistos expandidos em 96 h de | 80%
- T ator for Sut ! ensur 2 ‘ - Ve ) i i inclusio i icacio inactivacion/eliminacio i R cultura) =
iy ke o 244 sl i oqurs s e el v s e oo et lcenis ) s o pes sechosen o proen S bns g o rchacOnelrecd e s AP SpECIFCHE DEL CONTROLLO GUALTA
3. Atthe conclusion of the retrieval, dissect the oocytes to remove any degenerate and/or excess cumulus cells, blood and debris, and wash the agemes’infecciosos no se puede depscartar por completo. Esto también se aplica a girus d% naturaleza de’scon’c))cida 0 emergentes y a otros Nota | sobre a tragdo de CO, na incubadora: na maior parte dos casos, uma concentragdo de 5-7% de CO, na incubadora
oocytes, according to your standard laboratory procedures. ) o ® ® microorganismos patgenos. No hay informes de transmisiones de virus con albtmina elaborada mediante procesos establecidos s)égfm las Saggio (eseguito per ciascun lotto) Specifica produzira um pH de 7,2 a 7,4 no global® total® LP para Fertilizagéo. Contudo, a concentracao exata de CO, necessaria para produzir o pH ideal
4. Transfer the oocytes into the global® total® LP for Fertilization droplets in the oocyte-holding dishes (1-2 oocytes/droplet). c € Verwendungsh|nwe|se fiir Yoo global total® LP for Fertilization especificaciones de la Farmacopea Europea. Se recomienda especialmente que cada vez que se administre ol LP global® total® para fertizacién — — de cerca de 7,30 (7,27-7,33) depende de varios fatores, incluindo as caracteristicas fisicas da incubadora e a altitude. Consequentemente,
5.~ Place the oocyte-folding dishes info a CO, incubator and culture for S hours. ' ' (Bestellnummern: HSTF-010, HSTF-020, HSTF-050, HSTF-100) aun paciente, se registren el nombre y el nimero de lote del producto a fin de mantener una conexién entre el paciente y el lote el producto Test fisico-chimici recomendamos fortemente que cada laboratorio determine e ufize a conceniragao de CO; necessaria para produzir um pH de 7,50 no global®
6. Add sufficient sperm to each droplet of global® total® LP for Fertilization in the fertilization dishes to produce the required sperm concentration. 7P Ipb I° total® g fertlizacio %’ | antibioti I 5’ d tamicina. Se deben t : P d dy p ti . H (con CO, al 5%) 7274 total® LP para Fertilizag&o.
7. Let the fertilization dishes sit for several minutes and then examine each droplet to ensure that the sperm concentration is appropriate. VORSICHTSMASSNAHMEN UND WARNUNGEN " d glo at o at para fertilzacion %)'Fdlege e E:” ! I?bl'c'ot'su alo de gentamicina. Se deben tomar precauciones adecuadas para garantizar que P 28 97, il INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
8. Transfer the oocytes from the oocyte-holding dishes to the sperm-containing droplets in the fertilization dishes (1-2 oocytes/microdrop). ) - ) ! ) ) . € paciente no tenga ninguna sensibridad a este antiiotico. Osmolalita 260-270 mOsM ) ! ¥ ) - . o :
9. Place the fertilization dishes into a CO; incubator and culture. 1. Achtung: Laut Bundesgesetz (USA) darf dieses Produkt nur durch einen Arzt oder auf Anweisung eines Arztes (oder eines ordnungsgemél 8. Para evitar problemas de contaminacion, emplee técnicas asépticas. Os procedimentos abaixo descritos demonstraram ser eficazes para a cultura e fertilizaggo de odcitos humanos e sao indicados meramente a titulo
10, The next day, evaluate the oocytes for evidence of fertiization, and wash and transfer them to embryo culture medium, according to your standerd y:ﬁﬁ:ﬁg?%gfg';ﬂg:? ‘slglrl‘t(:lé?ev\vlzmrvve:ﬁ ungshinweise, Vorschtsmafinahmen und Warungen lesen und verstehen sovie vor der Verwendung :)NFOD:;fgﬁji 2:‘:;‘;:2[‘53[ en el plazo de 7 dias después de abrir. No usar después la fecha de vencimiento. Test biologici exemplificativo. Cada laboratdrio devera definir e otimizar os respetivos procedimentos.
laboratory procedures. - : e VETWETaU g ; ' an J ) . : Endotossina (LAL <05 EU/mI 1. Prepare placas para a contencéo efou fertilizagdo de odcitos, contendo pequenas gotas (25-100 pL) ou um volume maior (0,5-1,0 mL) de
SYMBOLS vggc?]lglt;alliggéarl]@ LP for Fertilization fiir die Kultur und konventionelle In-vitro-Fertilisation menschlicher Eizellen im korrekten Umgang damit Indicaciones de uso ndotossina (LAL) =Y m global® total® LP para Fertilizagao sob 6leo, de acordo com as praticas laboratoriais gerais.
3 gDa " nicht zur Injéktion verwendet werden Cultivo y fertiizacion de ovocitos humanos Test di sterilita (screening batterico e fungino, SAL 10-%) SUPERATO Coloque as placas de cultura na incubadora por tempo suficiente para assegurar o equilibrio de CO, e da temperatura. Consoante a configuragéo
N S SN iy . . . . ’ Pl exata, isto pode demorar de 24 a 48 horas. O equilibrio exigira menos tempo se 0 leo e 0 meio de cultura tiverem sido equilibrados previamente.
RX Only m M N g g:gghﬁsr:iegms"leeﬁ;nden wenn: Almacenamiento y periodo de validez Saggi biologici No final da recolha, disseque os odcitos para remover quaisquer células do cimulo degeneradas efou em excesso, sangue e residuos, e lave
Strl Using Asoplic By Prescrplon Orly Catalogue Number Batch Code Comedl etractions Vaniadurer Keap Away From Sunlght " . Die Produktverpackung beschadigt oder das Siegel gebrochen ist 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. Saggio su embrione murino monocellulare (% di blastocisti espanse dopo 96 ore di coltura) > 80% 0s odcitos, de acordo com os procedimentos laboratoriais padréo. . )
Provesaing Tecmiues or ke . Die Haltbarkeitps datumgi]berschrit!t]en o gelg 99 o P P 28%% Transfira 0s odcitos para as gotas de global® total® LP para Fertilizagao nas placas de contengéo de oécitos (1-2 odcitos/gota).

Consideraciones para la eliminacion

- . . . . - Coloque as placas que contém os odcitos numa incubadora de CO, e cultive durante 3-6 horas.
Trate o elimine el material de desecho conforme a todos los requisitos locales, estatales/provinciales y nacionales. Elimine con el desecho de

« Das Produkt verfarbt oder triibe ist oder Anzeichen von Verschmutzungen aufweist Nota speciale sulla azione di CO, nellincub nella maggior parte dei casi, una concentrazione del 5-7% di CO, nell'incubatore

jf”c [Ec[ReP) E %% Q) @ 6. Dieses Produkt enthalt Humanserumalbumin, das aus menschiichem Blut stammt. Das in diesem Produkt verwendete Humanserumalbumin — aboratorio. produrra un pH di 7,2-7,4 in global® total® LP for Fertilization. Tuttavia, I'esafta concentrazione di CO, necessaria per produrre un pH ottimale di circa dAggg)neer:]saperma suficiente  cada gota de global® total” LP para Fertiizagao nas placas de fertizagao para produzir a concentragao necessria
2¢ : (& 2197 wurde 10 Stunden lang bei 60 °C erhitzt. Composicién 7,30 (7,27-7,33) dipende da diversi fattori, incluse le caratteristiche fisiche dell'incubatore e Ialtitudine. Pertanto, consigliamo vivamente che ciascun Deixepas blacas de fertlizagdo repousar durante vérios minutos e, em sequida, examine cada gota para assegurar que a concentracdo de

Achtung: Standardmanahmen zur Vermeidung von Infektionen, die durch die Verwendung von Arzneimitteln aus menschlichem Blut laboratorio stabilisca e utilizzi la concentrazione di CO, necessaria per produrre un pH di 7,30 in global® total® LP for Fertilization.

Temperature Limitation | Authorized Representative in Use By GS1 DataMatrix Barcode Do Not Resterilize European Conformance Do Not Use if Package esperma e a adequada.

Cloruro de sodio, Cloruro de potasio, Cloruro de calcio, Fosfato de potasio, Sulfato de magnesio, Bicarbonato de sodio, Glucosa, Sal de lactato de

S©® N oo w N

oder Plasma entstehen, beinhalten die Auswahl von Spendern, das Screening individueller Spenden sowie Plasmapools fiir spezifische ruro ¢ uro de | | Ce ( : N 510, 0 ) lu : ito ISTRUZIONI PER L'USO : Aci 5 Sci a ilizacio (1-2 odci
the European Commundy (notfed bocy) isDamaged | Infektionsmarker und die Aufnahme effektiver Herstellungsschritte zur Inaktivierung/Entfernung von Viren. Dennoch kann bei aus menschlichem sodio, Piruvato de sodio, Glicina, L-alanina, L-arginina HCI, L-asparagina, Acido L-aspartico, L-cistina, Acido L-glutdmico, Glicil-glutamina, L-histidina, o . . . ) . " X X X (T:ms?fea:ss olggggsdgafzg:ﬁ;:séguﬁuﬁgﬁrgugzgggtg: pcaéa :scgltt)lt\?: que contém o esperma nas placas de fertiizago (1-2 odcitos/microgota).
Blut oder Plasma hergestellten Arzneimitteln die Maglichkeit einer Ubertragung von Erreger nicht véllig ausgeschiossen werden. Dies giltauch  L-isoleucina, L-leucina, L-lisina HCI, L-metionina, L-fenilalanina, L-prolina, L-serina, L-treonina, L-triptofano, L-firosina, L-valina, EDTA, Rojo de fenol, L procedure descritte di seguito sono risultate essere efficaci per la coltura e la fecondazione di ovociti umani e sono forite solo come esempi. q p ag oo de Erilivacin " : .
fiir unbekannte oder neu auftretende Viren und andere Pathogene. Es liegen keine Berichte iiber Virustibertragungen mit Albumin vor, das nach ~ Albimina de suero humano* (5 mg/ml), Sulfato de gentamicina* (10 g/ml) Ciascun laboratorio deve definire e ottimizzare le proprie procedure. 0. No dia sedgumt?, a\llatIJ\e ots o_oqtosgqanto a evidéncias de fertizagdo, lave-0s & ransfira-os para o meio de cultura de embries, de acordo com
\/ o o etablierten Verfahren gemaR den Spezifikationen des Europaischen Arzneibuchs hergestellt wurde. Es wird dringend empfohlen, jedes Mal, *de material fuente de grado terapéutico 1. Preparare le piastre per la conservazione e/o la fecondazione di ovociti contenenti goccioline da 25-100 pl o di volume superiore (0,5-1,0 ml) di . 05 procedimentos aboratorials pacrao.
wenn ein global® total® LP for Fertilization an einen Patienten verabreicht wird, den Namen und die Chargennummer des Produkts aufzuzeichnen,  ESPECIFICACIONES DE CONTROL DE CALIDAD global® total® LP for Fertilization ricoperte di olio, in conformita alla pratica di laboratorio generale. SIMBOLOS
c € Mode d’ ?{nf'lp|0| dez | %lg?gjo agEgIOZULES'IE'%EOr '!gTE%(? ndation um eine Verbindung zwischen dem Patienten und der Charge des Produkts aufrechtzuerhalten. SPECIFICACIONES DE CONTROL DE C 2. Posizionare le piastre di coltura nellincubatore per un tempo sufficiente ad assicurare I'equilibrazione della CO, e della temperatura. In base -

’ (Références catalogue: ) 7. gilgﬁssugtea‘:anzafso;dl;errggﬁiaet:gr; eegr;tﬂsgecrjzsé n/1\l}\tlzlz:&tgmm%?gﬁr:éﬂgi)lflllfsaltenElsst sind entsprechende Vorsichtsmanahmen zu treffen, um Ensayo (realizado en cada lote) Especificacion S:‘I::::tl}ﬁ‘ lt)::)arzifigurazione, questa operazione puo richiedere da 24 a 48 ore. L'equilibrazione richiedera meno tempo se I'olio e il mezzo sono stati RX Only [’;E] M /ZK
PRECAUTIONS ET MISES EN GARDE o . o o 8. UmProbleme durch Verunreinigungen zu vermeiden, muss unter aseptischen Bedingungen gearbeitet werden. Pruebas fisicoquimicas 3. Altermine del recupero, dissezionare gli ovociti per rimuovere cellule del cumulo degenerate /o in eccesso, sangue e residui e lavare gl ovocit Everlizadoavavesde | Susioa ecelamedia | Nimerodocalogo Chgo doloe Consuler s ntugoes e Warter fasiado 6a
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 9. Nicht verwendetes Produkt muss innerhalb von 7 Tagen nach dem Offnen entsorgt werden. Nicht nach dem Ablaufdatum verwenden. H (con 5 % de CO 7074 in conformita alle proprie procedure di laboratorio standard. técnicas de processamento de utiizagdo luz solar

agreé). s » i _ o ) ) ‘ ) ALLGEMEINE INFORMATIONEN pH (con 5 % de CO,) il 4. Traferire gli ovociti nelle goccioline di global® total® LP for Fertilization nelle piastre porta-ovociti (1-2 ovociti/gocciolina). asséficas
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 Osmolalidad 260-270 mOsM 5. Posizionare le piastre porta-ovociti in un incubatore a CO, e sottoporre a coltura per 3-6 ore. 8C e CE€ @
adequate avant dutiliser global® total® LP pour la fécondation pour la culture et la fécondation in vitro conventionnelle d'ovocytes humains. Anwendungshinweise — 6. Aggiungere sperma sufficiente a ciascuna gocciolina di global® total® LP for Fertilization nelle piastre di fecondazione per produrre la mjr g %‘ 2797
3. Ne convient pas pour une injection. Kultur und Fertilisation von menschlichen Eizellen. Pruebas biolégicas concentrazione di sperma necessaria. o ) ) o ) ) ! i _ i _ _ _ _
g: “g gg: L?i?itseenr“g:rbroduit si: Lagerung und Haltbarkeit Endotoxina (LAL) <0,5EUMml 7. Igggfggesgpgsgﬁg;ﬁagastre di fecondazione per diversi minuti, quindi esaminare ciascuna gocciolina per verificare che la concentrazione di Limites de temperatura '::;Jcrzsme“r\;fd"a‘z ::\:rr;zafg Prazo de validade Cod\gg :;;ms Gst Néo voltar a esteriizar Csn':mid:oizzziﬁ N:;:z;z,:ﬂ:ff;e
. :’egbtallgge du protgiuit setrv:jlgle détérioré ou si le scellage est endommagé 3‘_9' 2'5_ °C U”dE"otr Licht geschiitzt lager. Zehn (10) Wochen ab dem Datum der Herstellung. Prueba de esterilidad (deteccion bacteriana y micética, SAL 109 PASA g 'Pl'ras_fe_rire gli‘ovqciti da(ljl_efpiast&e porta-ovociti allg gtoccioli(rgeO come?tent\ spermaltnelle piastre di fecondazione (1-2 ovociti/micro-goccia).
+ la date de péremption est dépassée _ ‘ ) . inweise zur Entsorgung — . Posizionare le piastre di fecondazione in un incubatore a CO, e sottoporre a coltura. B ) ) ) =
6. Co o st o | Abuning Scue e, o Sért 44 g human Calburin sérique humaine ulsée dan fa préparton o co  ACfIMatralien in Ubereinsimung it alen okaen und natonalen Anordeungen behandein oder ensorgen. Zusammen it Laboraba | ENseVos Holoalcos L ropne rocaiur d laorao sangara T 1 econdazions G {var e sfe el mezzo ol embionalen confornta
. PP P N g . entsorgen. 15 4 5 o i B i 1 .
roduit a été chauffée a 60°C pendant dix heures. Ensayo de embrion de raton de 1 célula (% de blastocitos expandidos a 96 h del cultivo) >80%
?\nention: Les mesures standgrd visant a prévenir les infections résultant de I'utiisation de médicaments préparés a partir de sang ou plasma ~ Zusammensetzung

Nota | sobre la tracion de CO, en la i 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 LP global® total® 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 LP global® total® para fertilizacion.

humain comprennent la sélection des donneurs, le dépistage de marqueurs spécifiques d'infections dans les dons individuels et les pools de
plasma et linclusion d'étapes de fabrication efficaces pour I'inactivation/élimination des virus. En dépit de ces mesures, le risque de transmission
d’agents infectieux ne peut étre totalement exclu lors d’administrations de médicaments préparés a partir de sang ou plasma humain. Ceci
s'applique aussi a des virus inconnus ou émergents ou & d’autres agents pathogénes. Aucun cas de transmission virale n'a été rapporté avec
I'albumine fabriquée selon les procédures établies dans le respect des spécifications de la Pharmacopée Européenne. A chaque administration
de global® total® LP pour la fécondation chez un patient, il est fortement recommandé de consigner le nom et le numéro de lot du produit afin de
pouvoir a tout moment faire le lien entre le patient et le lot du produit.

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

*Aus Ausgangsmaterial von therapeutischer Qualitat
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c € o Fertilizasyon icin global® total® LP Kullanma Talimati

(Katalog Numaralari: H5TF-010, H5TF-020, H5TF-050, H5TF-100)

ONLEMLER VE UYARILAR

1.

orw N

7.

8.
9.

Dikkat: Federal yasalar (FDA) uyarinca bu cihazin satisi bir hekim (ya da uygun lisansli bir uzman) tarafindan veya hekimin siparisi Uizerine
yapilan satisla sinirlidir.
Dikkat: Kullanici, Kullanma Talimati ile Onlemler ve Uyarilar okumali ve anlamali; ayrica insan oositleriyle killtiir ve konvansiyonel in vitro
fertilizasyon yapilmasi amaciyla Fertilizasyon icin global® total® LP kullanmadan 6nce dogru prosediir konusunda egitim almis olmalidir.
Enjeksiyon olarak kullaniimamalidir.
Tekrar sterilize etmeyin.
Asagidaki durumlarda Urlind kullanmayin:

+ Urlin ambalajinda gériinir hasar bulunmasi veya mihdiriin kirilmig olmasi

+ Son kullanma tarihinin gegmis olmasi
_.* Uriinde renk degisikligi, bulaniklik gériilmesi veya parcacikli madde kaniti bulunmasi
Urlin, insan kanindan elde edilen insan serum albiimini igermektedir. Bu Urliniin hazirlanmasinda kullanilan insan serum albiimini 60°C'de on
saat sireyle 1sitilmistir.
Dikkat: Insan kanindan veya plazmadan Uretilen tibbi triinler kullanmaktan kaynaklanan enfeksiyonlari énlemek icin alinacak standart onlemler
arasinda, bagiscilarin secimi, bireysel bagislarin ve plazma havuzlarinin belirli enfeksiyon isaretleyicileri bakimindan incelenmesi ve virlislerin
etkinsizlestiriimesini/lyokedilmesini amaglayan etkin imalat asamalarinin dahil edilmesi bulunmaktadir. Yine de, insan kanindan veya plazmadan
Gretilen tibbi Grlinler verildiginde, enfektif ajanlarin aktariimasi ihtimali tamamen yok edilemez. Bu durum ayni zamanda bilinmeyen veya yeni
ortaya gikan virlsler ve baska patojenler icin de gegerlidir. Avrupa Farmakopesi standartlarinin uygulandigi siireclere gére retilen albimin ile
viriis aktarmasi olduguna iliskin hicbir rapor bulunmamaktadir. Hastaya Fertilizasyon iin global® total® LP verildigi her seferinde, tiriiniin adinin
ve parti numarasinin kaydedilmesi, hasta ile Ur(iniin parti numarasi arasinda bir baglantinin muhafaza edilmesi amaciyla ézellikle 6nerilmektedir.
Fertilizasyon igin global® total® LP antibiyotik olarak gentamisin silfat igerir. Hastanin bu antibiyotige duyarliligi olmadigindan emin olunmasi igin
uygun énlemler alinmalidir.
Kontaminasyon sorunlarinin dnlenmesi iin aseptik teknikler kullanilmalidir.
Aglldiktan sonraki 7 giin iginde kullaniimayan vasat atilmalidir. Son kullanma tarihinden sonra kullaniimamalidir.

GENEL BILGILER

Kullanim Endikasyonlar

insan oosit killtiirii ve fertilizasyon.

Saklama Kogullari ve Raf Omrii

2-8°C'de saklanmali ve 1siktan korunmalidir. Uretim tarihinden itibaren on (10) hafta.
Elden Gikarma Karari

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

Bilesim

Sodyum Kloriir, Potasyum Kloriir, Kalsiyum Klorir, 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-zolésin, L-L6sin, L-Lizin
HCI, L-Metiyonin, L-Fenilalanin, L-Prolin, L-Serin, L-Treonin, L-Triptofan, L-Tirozin, L-Valin, EDTA, Fenol Kirmizisi, Insan Serum Albiimini* (5 mg/ml),
Gentamisin Siilfat* (10 pg/ml)

*terapbtik dereceli kaynak materyalden

KALITE KONTROL SPESIFIKASYONLARI

Tetkik (her seri icin yapilir) Spesifikasyon

Fizikokimyasal Testler

pH (%5 CO; ile) 7,274

Ozmolalite 260-270 mOsM
Biyolojik Testler

Endotoksin (LAL) <0,5EU/MmI

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

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

ordeki CO, K ile ilgili Gzel Not: Cogu durumda, inkiibatdrdeki %5-7lik CO, konsantrasyonu Fertilizasyon igin global®

total® LP pH degerinin 7,2 ila 7,4 olmasini saglar. Ancak, yaklasik 7,30 (7,27-7,33) olan optimum pH degerinin elde edilmesi icin gereken net CO,
konsantrasyonu inktibatorin fiziksel dzellikleri ile rakim dahil olmak iizere cesitli faktorlere baglidir. Sonug olarak, her laboratuvarin Fertilizasyon igin
global® total® LP driintiniin gerektirdigi 7,30'luk pH degerini saglayacak CO, konsantrasyonunu belirlemesi ve kullanmasi gerekmektedir.
KULLANMA TALIMATI

Asagida agiklanan prosedirlerin insan oosit kiiltiirii ve fertilizasyonu igin etkili oldugu saptanmis olup bu prosediirler yalnizca 6rek olarak
sunulmustur. Her laboratuvarin kendi prosediirlerini belirlemesi ve optimize etmesi gerekmektedir.

1.

20®e N oos w

0.

Oositlerin tutulmasi ve/veya fertilizasyonu igin genel laboratuvar uygulamasina uyum gostererek yag altinda kiiglk (25-100 pl) veya daha biiyiik
hacimde (0,5-1,0 ml) Fertilizasyon icin global® total® damlalari bulunan kaplar hazirlayin.

CO, ve sicaklik dengesini saglamak igin kiltir kaplarini inkibatore yerlestirerek yeterli bir stire boyunca isitin. Bu islem, konfigiirasyona bagli
olarak 24-48 saat sirebilir. Yag ve vasat dnceden dengeye getirilmis oldugu takdirde, dengeye ulasma daha kisa stirecektir.

Geri kazanim sonunda, her tirlii dejenere ve/veya fazla kimiiliis hiicresi ile kan ve debrisi uzaklastirmak igin oositlere diseksiyon yapin ve
oositleri standart laboratuvar prosedurlerine uygun sekilde yikayin.

Oositleri oosit tutma kaplarindaki Fertilizasyon icin global® total® LP damlalarinin igine aktarin (1-2 oosit/damla).

Oosit tutan kaplari bir CO, inkiibatoriine yerlestirin ve 3-6 saatlik kiltir yapin.

Gereken sperm konsantrasyonunu elde etmek (zere, fertilizasyon kaplarindaki her bir Fertilizasyon icin global® total® LP damlasi icine yeterli
miktarda sperm ekleyin.

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

Oosit tutan kaplardaki oositleri, fertilizasyon kaplarindaki sperm iceren damlalara aktarin (1-2 oosit/mikrodamia).

Fertilizasyon kaplarini bir CO, inkiibatoriine yerlestirin ve kiltir yapin.

Ertesi gtin, oositleri fertilizasyon kaniti bakimindan degerlendirin ve standart laboratuvar prosediirlerine gore yikayip embriyo kiiltiiri vasatina
aktarin.

SEMBOLLER

Yalnizea Rx 1] sl 2

Aseptik Isleme Teknikleri

Yalnizca Regete ile Satilir Katalog Numaras! Seri Kodu Kullanma Talimatini Uretici Giines Isigindan Uzak
Kullanilarak Steril Inceleyiniz Tutun

A ¥ 5 ® 4 Q

Sicaklik Sinirlamasi

Avrupa Toplulugu Yetkili Son Kullanma Tarihi GS1 Karekod Barkodu Tekrar Sterilize Etmeyin Avrupa Uyumu
Temsilcisi (onaylanmis kurulus)

Paket Hasarliysa
Kullanmayin

( € MHcTpykuwa no npumenenmio cpeabl o global® total® LP anA onnogoteopenus
(Homepa no katanory: H5TF-010, H5TF-020, H5TF-050, H5TF-100)

NPEOOCTEPEXEHWUA U MEPbI NPEQOCTOPOXHOCTH

1.
2.

IFU-H5TF V11

Mpenynpexpenue: ®epnepanbhbiii 3akoH (CLUA) paspetuaeT npojaxy AaHHOrO CpefcTBa TOMbKO BpayaM MMM Mo WX 3akady (M xe
NPaKTUKYIOLMM MeaApaboTHIKaM, UMEIOLLMM COOTBETCTBYIOLLYIO NILIEH3MIO).
Mpenynpexaenue: Monb3oaTento HEOGXOANMO 03HAKOMUTLCS C MHCTPYKLMEN NO NPUMEHEHNIO, a Takke C NPEAOCTEPEXEHNSMI U MepamMu
npeAocTopoxHocT. OH [0MKeH BbiTb 0BYy4eH MpaBUNbHOMY BbIMOMHEHMIO MPOLieAypbl A0 WCMonb3oBaHus cpefbl global® total® LP ans
OMNNOAOTBOPEHNS C LIEMbIO KYNbTUBMPOBAHNS 1 NPOBEAEHUS TPAAULMOHHOI NpoLieAypbl 3KCTPaKOPMOpanbHoro ONMo[0TBOPEHUS OOLMTOB
YernoBeka.
He npepHaaHayeHo Ans MHbeKUwit.
He cTepunuayiite noBTOpHO.
He vcnonb3ayiite npoaykT, ecnu:

* WMEITCS NMPU3HAKI NOBPEXAEHNS YNaKoBKW UMW HapyLUeHa repMeTuaaLns

* UCTEK CPOK roIHOCTY

* MPOAYKT U3MEHWN CBOV LIBET, NIOMYTHEN UMK MEET MeXaHN4ECKM1e BKIIOYEHNS
[laHHbIA NPOAYKT COAEPKUT CbIBOPOTOYHBIN anbbyMuH, MOMy4aemblii U3 KPOBM Yenoseka. VCTionbayembiii Npu NpUroTOBNEHM [aHHOrO
npoayKTa CbIBOPOTOYHbIN anbByMUH YenoBeka noaBeprancs Tepmudeckoit obpabotke npu Temnepatype 60 °C B TeyeHue 10 yacos.
Mpenynpexpenue: CTaHaapTHble Mepbl NPeAOTBPALLEHNSt MHPULMPOBAHNS NPY MCMONb30BAHNA MEAWNLIMHCKUX NPOAYKTOB, MPUTOTOBNEHHbIX
113 YeNOBEYECKO KPOBY N NNa3Mbl, BKNKYAT B ce651 BbIGOP JOHOPOB, CKPUHWHI HANBMAYaNbHbIX JOHOPCKIX 03 W NYTOB NNaambl Ha npeameT
cneuucuyeckux MapkepoB MHGEKLMA 1 NpUMeHeHne SMEKTUBHbIX MPOU3BOACTBEHHBIX ONepauyil Ans MHAKTUBALMW/y[aneHns BUpYyCOB.
HecmoTps Ha 370, Npy UCNONb30BaHUN MEAULIMHCKUX NPEenapaTos, MPUrOTOBEHHbIX U3 KPOBY UMK NNa3Mbl YenoBeka, BOIMOXHOCTb Nepeaayu
VH(ULMPYIOLLMX areHTOB He MOXET BbITb MOMHOCTBIO UCKIIOYEHa. JTOT TakKe OTHOCUTCS K HEU3BECTHBIM Ui BOSHUKAIOLLMM BUPYCaM 1 ApYTAM
natoreHam. CoobLuyeHni o nepeaaye BUpycoB Yepe3 anbbyMiH, NPON3BENEHHbII COrNAcHO YCTaHOBNEHHbIM NPOLIEypaM, KOTopble OTBeYaloT
cneuudukaumsm EBponelickoit ®apmakoneu, 10 HACTOSLLEro MOMEHTa He nocTynano. HacTosiTenbHO pekoMeHayeTces, YTobbl kaxablit pas,
Korfia nauuenTy BBoAunu global® total® LP ans onnoaoTBopeHus, UMsi U HOMEp NapTui MpoAyKTa PerucTpupoBanick, YTobbl NOAAEPKMBaTL
CBSi3b MeXy NaLMeHTOM 1 cepueil NpoaykTa.
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7. Cpepa global® total® LP ans onnoaoTBOpeHns COOep)UT aHTMBUOTUK reHTamuumHa cynbdat. Heo6XoAuMO NpuHSITL COOTBETCTBYIOLLME MEPbI
NPESOCTOPOKHOCTH, YTOBbI rapaHTMPOBATL OTCYTCTBUE Y NaLMEHTa CEHCUBUNM3ALIM K JAHHOMY aHTUOUOTHKY.

8. Yrobbl 3GexaTb Npobrem ¢ KOHTaMUHaLMeN, UCNoNb3yiiTe acenTuyeckue MeTopbl.

9. Heucnonb3osaHHas cpefa MOANEXUT yTUNM3aLUMW B TeveHue 7 AHeid nocne BCKPbITMA hnakoHa. He ucnonbayiite no uMcTeveHun cpoka
rogHocTn!

OBLUME CBEAEHUSA

lMoka3aHus k npUMeHeHUI0

KynbTuBipoBaHye 11 OnnooTBOPEHME 0OLMTOB YeroBeka.

XpaHeHue 1 CpPOK rOAHOCTH

XpaHuTb npu Temnepatype 2-8 °C B 3alLMILEHHOM OT cBeTa MecTe. [lecTb Heaenb C AaTbl U3rOTOBNEHNS.
Yka3aHus no yTunusaumuu

MepepabatbiBaiiTe UMM YTUIU3MPYATE OTXOAb! B COOTBETCTBUM CO BCEMW MECTHbIMYM (OBNACTHBIMW/MPOBUHLMANBHBIMU) U HALMOHAMBHBIMM
HopMaTUBaMU. YTURM3UPYWTE BMECTE C NabopaTopHbIMU OTXOAaMM.

Cocras

Harpus xnopug, Kanusi xnopug, Kanbuns xnopug, Kanus cocdar, Markus cynbat, Hatpus Gukapbowar, Mmiokosa, Hatpusi nakrar, Hatpus
nupysart, [nuunH, L-ananuk, L-aprukuHa ruapoxnopup, L-acnaparit , L-acnaparvHosas kucnota, L-uncTuH, L-rnytamuHosas kuenota, Mnuuyun-
rnytamui, L-ructugme, L-usoneiumd, L-nedunH, L-nuauHa rupgpoxnopup, L-meTwonuH, L-cbeHunananud, L-nponuH, L-cepuH, L-TpeoHuH,
L-TpuntodbaH, L-TupoauH, L-sanuH, SATA, ®eHonoBblit kpacHblit, CbIBOPOTOUHbIA anbOymuH yenoseka* (5 mr/mn), MeHtamuumka cynbdar* (10
MKr/M)

13 VICXOJHOTO MaTepiana, NpUMEHSEMOr0 B NeYeGHbIX Lensx

CNELMOUKALIMA KOHTPONA KAYECTBA

AHanu3 (npoBoANTCA ANA KaXAOH cepum) Cneuundmkauus

®u3MKo-xMMUYECKNe NccnefoBaHNs

pH (c5 % CO,) 7274

OcmonsnbHoCTb 260-270 MocMonb/kr
Buonoruyeckue ncnbitaHus

OHpoTokeuHbl (LAL-TeCT) <0,5E3/mn

If:;mﬁ iigz%ﬂg)cm (BbIsBRIeHue GakTepuit 1 rpUGOB, rapaHTUPOBAHHBIA YPOBEHD NPOVIIEH
AHanu3 61onoru4eckoit akTMBHOCTH

Vlcenepoatve ¢ OAHOKNIETOUHBIMU MbILMHBIMIA SMBPUOHAMM (TPOLEHT PacluMpeHHbIX | 80%

Gnacroyyct B 96-4acoBoit KynbType)

Oco6oe npumeyaHue B OTHOWEHNUM KoHLeHTpauun CO,B nHKybaTope: B GonblmHcTee cnyyaes 5-7 % CO,B uHkybaTope aapyt pH 7,2-7,4 B
cpege global® total® LP gns onnogoteopenus. OnHako TouHasi koHUeHTpauus CO,, Heobxoaumas Ans [OCTWKeHWUs onTumanbHoro pH okono 7,3
(7,27-7,33), 3aBMUCUT OT HECKOMbKUX (AKTOPOB, B TOM YMCTE OT (HM3NHECKIX XapaKTEPUCTUK MHKyBaTopa W BbICOTbI Haf YpoBHEM Mops. MoaTomy
Mbl HACTOSITENBHO PEKOMEHYeM Kaxoii nabopaTopuv onpesensTb 1 Ucnonb3oBaTh koHueHTpaumo CO,, npu koTopoit 6yaeT focturatbes pH 7,3
nns cpep global® total® LP Ans onnogoteoperus.

WHCTPYKUKSA NO NPUMEHEHUIO

OnucatHble Hike NpoLieaypb! NPU3HaHLI AMEKTUBHBIMIA ANS KyMbTUBIPOBAHIS W OMIIOAOTBOPEHMS OOLUTOB YENOBeKa, W MPUBOASTCS MULLb B
kauecTBe npumepoB. Kaxaas nagopatopus AOMKHa ONPEAEnTL 1 ONTUMIBMPOBATL CBOW COBCTBEHHbIE NPOLIEAYPbI.

1.

B cooTBeTCTBAM C O6LAMM MPUHLMNaMy NIabopaTopHOIi MpaKTUKX, MPUrOTOBLTE Yallkil [iMsi COEPXaHus /MmN ONof0TBOPEHNS OOLUTOB,
MMeloLMe NOKpbITble MacnoM HeBonblumve kanenbkv (25-100 mkn) wnu Gomblumit o6bem (0,5-1,0 mn) cpegbl global® total® LP ans
OMNIOZ0TBOPEHMS.

2. TlomecTuTe yallku Ans KynNbTVBMPOBaHMA B WHKyDaTOp Ha Bpems, AocTatouHoe Ana akeunubpaumm CO, 1 Temnepatypbl. B 3aBucumocTy
OT KOHKPETHO! KOH(Urypauuu, 310 MOXeT 3aHaTb 24-48 yacoB. Oksunubpauns notpebyeT MeHblue BpeMeHW, ecrv 3apaHee MpoBecT
3KBUNMOPALMIO Macna u cpefpl.

3. Tlo 3aBepLUeHM U3BNEYEHNS OOLTOB MPOBEANTE UX KPUTUHECKUA aHanM3 C LiEMbIo yaaneHus niobbix [ereHepaTuBHbIX Wi U3BbITOYHbIX
KyMyIIOCHBIX KNETOK, kpoBi 11 iebpuca, a Takke NpOMOiATE 0OLTLI B COOTBETCTBUN CO CTaHAAPTHBIMI NPOLIEAYpamMu, MPUHATLIMU B BaLLei
nabopatopum.

4. TlepeHecuTe ooLuTsI B kannu cpebl global® total® LP anst onnofoTBopeHus B Yallkax Ansi coaepxaHus 00LMToB (1-2 oouuTa Ha kanmio).

5. TMomectuTe Yaluku ans cofepxatns oouutoB B CO,-HKyGaTop v kynbTuBMpYiTe 3-6 Yaca.

6. [Insl LOCTIKeHWst HeOBXOAMMON KOHLIEHTPaLWM CiepMaTo3onoB 106aBbTe AOCTATOYHOE WX KOMMYECTBO B Kaxaylo kanmio cpeds global® total®
LP ana onnopoTeopeH#s B Yalukax Ans onnofoTBOPEHMS.

7. OcTaBbTe YallKu ANs ONNOAOTBOPEHNS Ha HECKOMBKO MUHYT, @ 3aTeM PacCMOTPUTE Kaxayto kanko, 4Tobbl yoeauTses B TOM, YTO KOHLIEHTpaLms
CrepMaTo301a0B A0CTATOYHA.

8. [lepeHecuTe 0OLMTHI 13 YalleK Ans COAep)aHNa 00LMTOB B Kannu CO CnepmMaTo3oMaamy Yallek Ans onnoaoTBopeHms (1-2 oouuTa Ha kannio).

9. MomectuTe Yalwku ans onnoaotsopernst B CO,-HKyGaTop 1 KynbTUBUPYWTE.

10. Ha cnepyowmit aeHb OLEHUTE OOLUWTbI Ha MpeAMeT MpU3HaKoB OMNofoTBOpeHus. [lpoMmoiiTe oOUMTBI W MepeHecuTe B Ccpesy Ans
KynbTUBIMPOBaHMA 3MEPUOHOB B COOTBETCTBUN CO CTAHAAPTHBIMM NPOLEAypPaMM, MPUHSTLIMK B Balueil nabopatopui.

YCINOBHbIE OBO3HAYEHUA

N
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6. AFRRE-MARMRITEMANBEES - HIEAFRAEANANEEEECE 60°C TMAT 10 M0 -
38 EERXBALDRINZHENEL~RNMILEAMEREEEBRARE  MBERESNRNERSERCHE  NE2HS
KEHROBERETSR - REMLE - SARAARNRAMKHENEAT RN - W DET2HREBERROTMEY - RUTERREERA
FHERSNEMBRENTEEY - TRUZEARTRREBUNAAABETNOEARERBNRE - BAEUESRAREER  global®
total® LP for Fertilization - ISR RMEHAMS - UERENT R RZIELES -

7. global® total® LP for Fertilization ZBXABRMM BN EE - MREELHANER - BREEVLALEATH -

8. ABEHROM - NRAEERA -

9. EFREMITARE T RNKERGHERE - BOESHEER -

—RER

ERERE

AFPBAREFTRE -

faESRES

BAMFE 2-8°CT - BEFASET (108 -

REEE

RROVEMUETERAEN/ EONERNAERK - HNKRZRFMHTUE -
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aith, &9 85, RS KRS BESH S8R KRS ABEY HEK LASK LHaBERE LRLHE LRNLEE

L-ital, A8k Hab-asbklk LASE L-RRER LRl L-NaRERE L-PREK L-ﬂiﬁﬁﬂé‘, LEE, L-4ER, L-HEE
L-Bak LBk LAk J_ROCK B, AMBESES* (5 mg/ml), fREKABE* (10 ug/mi)

vk w

SREBRTARR
REEHME
1E% (RHHT) LS
BiEa
pH (2% 5% CO,) 72-74
BBE 260-270 mOsM
il
WEZ (LAL) <0.5EU/ml
TELE (AENERFE - SAL10?) i
M
AR/ ERRNE (3B796/\NENIDET KB ) >80%

BRIBFRAN CO, RENBHBM : TAZHBERT - BHREN S5-7% REM  CO, ¥ global® total® LP for Fertilization WF=4£ 7.2 5| 74 # pH -
AT - FEAR 730 (7.27-7.33) WIBE pH FIBMEHE  CO, RERATVMER - GEERROEREAEN - Bt - RNBHURNEIRERE
AT global® total® LP for Fertilization 74 7.30 #) pH Fi%#) CO, R -

ERERE
ZIL8 - THRFNT AMENBARNEANZETABN - FOUFARARS - SXREUACNNMEECHER -

1 RE-REREAE  A2ATOSARFRT / AREQEFD - FEEPHARE (25-100 yl) HEZS (0.5-1.0 ml) global® total® LP for
Fertilization - FEBZ—FH -

2B i”?g]]ﬁi)\inﬁﬁﬁﬂﬁj@ MR CO, BETE - RUAERTEH 24-48 M\ - ATEARE - MRBABAEZCTATY - FEMEN
BaRE

3. HtE  RECHRESRENERINEAN - EREMREA/ ASRNEAE - MRAER - HERNESHARE -

4. BISAREBINESAREMTNR global® total® LP for Fertilization & T ( 1-2 MPE4AM /) -

5. HOPSEREMIIMA CO, B34 - 357 3-6 MIE -

6. MEBEIARE—E global® total® LP for Fertilization AMEEHE T - UTERBNBETRE -

7. URBIRENSS  ARREE—EAR  BREFRESE -

8. NSAEAREARERNEBIZENN2EBFOREPD (1-2 VSR8 / 507) -

9. FRBMMA CO, ERMMTESR -

10. $ZK - TREIIBARRERE - ARECHTAIRENREANEBENERRKERE -
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e

REF LOT N

% RX [ReA] [coT] 1] wl Z3
RAEELEHARE RERL SR FRHAS HRRE AR 5 B BARE

5 2 q3
oo [Ec[Rer) ¥ B @ &s S
BEMRE BAEROER R [EE e GSTRERBATD B RIE HREACE LiE MRERCHE -

EER

q:

\o- global® total® LP for Fertilization O fEFIHEAE

(H407 %S H5TF-010, H5TF-020, H5TF-050, H5TF-100)

EEEEE

1.

SEEDEE RE) [ Lo TABBRORFER IS T 2 AR LERBERE DHTAALSFRENTOET,

2. EE 1Y EEFEE IR LUESEE LR EBEL, C MIBMROARNZEOEES SURIIADglobal® total® LP for
Fertilization Z A BRIDIELVFIED N — =25 %RIFTLIEEL
3. ESCEERLEVNTREND
4. BAELEVTEEL,
5. UTOBENTARREFERLEVNTREL
o WRONYT—IIBEDN RSN K 3BERIBN TV 35S
- HRYINTHDHE
. ﬂiﬁﬁzﬁiﬁé\i‘)b‘ﬁé FIEREDHBDIHLN 5555
6. ABGITIE L MET LTIV ABOIMBRBADEEFNTVET. ABROEFTEBINDEMIETIVT I V1E 608 T108RIMEAE
NTLEY,
EE: ABOIREIEMFL SEME N ERERDERICLDREE Te HDIFAEMTIRICIE, FF—DERABARF—DRI)—=
VY BEROFRIR —A— DM T —) U 4 IV ADTEMAL/BRED D DMENGERETROGAGENEENTVE T, CDOLIEXHR
IEED D5 T ABDMARE S MEN S EFEN ERRREER T BHEIC BRENMER T DAEMERITLAEBECEE A,
FHDIAIWAPF LW A VA ZOMDRRERENRE THLLHYVE T EIN7OLRICEBI—0y/\ERADARTREETN
FTIVT T4 IVADBRIFRE TN TV EE A, global® total® LP for Fertilization % B |ER T 2B ICIEEIC BELHR/N\YF
RDBEEYR ZHEF T BT I MRRB LUy FESERRT BT L EEHEDLET,
7. global® total® LP for Fertilization |<l& SAEMEREEYT V2 A YV HAEENTVE T, BENTDREFIICRGLAEVE S ISET R NES
B TS,
8. BEDMBEF Tz ERAEITOTLELY,
9. RFEADEMAKIZ BHDS7 BURICEREL TIEE WV ERBREIEERALENTEL
—RBE
{EFERA
£ NIREMRRI DI EL 2.
RESSUERSR
BESEAICE SR VBT, 2-8°CTHRE, BEADL S 1 0BRREEERE B2
REIEEE
BEEME M EDOL TOBMHIRV SR FEELTEEV RREREMELTRELTLED,
121

BT NUDL, BICAVD L, BIAIVI I L, UV EBER YD L, TREER T 2T L, BREEF MUV L, T RO BT NITLE, CIVEVEEF
YL, TE/E, LTS, LTIVEZV HCA, LTANSFY , LTRANSFVE, LYRFY, LIIWVASVEE, JUVIVIIVASY, LLERF

IV NAYVOLYY, LAY Y, LUV Y HA, LAFA ZY, LI 2 V752, L7ayy, ey, LA =y, LA TR T7y, LFay
>, LI\UY, EDTA, 7x/—IbLy R, EMILETIVT 2% (5 mg/ml), Br#gs > 2<% (10 ug/ml)
SARERENID S
EEER
SR (F1\Y FTELE) %
WEFTAE
pH (5% CO,) 7.2-74
RBE 260-270 mOsM
EMFETAE
MR (LAL) <05 EU/ml
BET A (MESLUEERY)—, SAL107) PASS
NAT A
1-cellR I RBESIMT (% HisRE N f-ARARRD, 96 BSRIEE) >80%

AVFIR—F—DC0RBDHREE: FLALDHZE. AV FIN—E—HDCO,N5~7%;:=E T, global® total® LP for Fertilization T7.2
~TADPHHERENE T, 2 2L, Rl pHi7.30 (7.27-7.33) 182 T2 DICKEZCO,DEIE, A Y F aN—2—DHEHHEPEEEIEL
CODDBRICKISTREVE T, BRI, RREER|E. global® total® LP for Fertilization T7.30 pHE4M T 51 HICRBECO,DRERRE
LTERY 5T z3aHERLET,

ERAE

TEEOFIE, £ MIEHRRDERBLURRBICAN THATEDHBLTEY. AL TDOHMRHENTOET, RARKEIZ. ThThOFIR
ZEEL BELTIIEL,

1.

— AR REREDEB ITHL A T Tylobal® total® LP for Fertilization /)N (25-100 ul) ¥ fzld AR E
FRBELV/EEEROHOMEERLET,

COLBENFHIGET BEINCTHEBE T AV FaIN—2—RISEEMEBEE T, EREEMICKY. 24~48B58 L 5 RHEDHYE
T AAIVEEBRLBOH CHFEH LI TVDEE, FEICE T 2REIERVET,

MR T B SRR Z D7 L CORILE KU/ E fe BRI DI ML, MRS SUBA ZRREL ZEN G RBREFIRICH > TN
ERELET,

SRAHMBRIF I (1~ 250 RHAAE/H5) 1. global® total® LP for Fertilization S&EDIMEHERETS LE T,

SPEHARRIF A CO) 1~ FaN—2—C AN 3~6B I ELE T,

DELRFRERSD I ZRMP Dglobal® total® LP for Fertilization DR EIC A BEFEMAE T,

ZRMARSEREL, SRHEREL TEFORENEY CHETLERBLET,

IPEHERRIF I SINEHRRZ SRIMA DB T 2B/ NEICHE LT (1~ 200 =HBR/Hu V) o

FREMAECO A Y FaR—Z—ICANIEELET,

Eﬁn&%ﬁﬁﬂ)ﬁ—ﬁﬂﬁli%h\ BRI FEHEL. T & %L REERICELE T,

(0.5-1.0m) Z&¢5. SRR HERED

RX D3 LoT

WAEDH

| E= | 5 | B

BERIR [SCAESES

s ®RE BEBELALTEL

GS1 DataMatrix Barcode
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