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Instructions for the Use of \o- global® total® w/ HEPES

(Catalogue Numbers: LGTH-050, LGTH-100, LGTH-250)

PRECAUTIONS AND WARNINGS
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Caution: Federal Law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a physician (or properly licensed practitioner).
Caution: The user should read and understand the Instructions for Use, Precautions and Warnings, and be trained in the correct procedure
before using global® total® w/ HEPES for human oocyte and embryo washing and manipulation, ICSI or embryo transfer.
Not to be used for injection.
Do not resterilize.
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
This product contains human serum albumin, a derivative of human blood. The human serum albumin used in the preparation of this product has
been heated at 60°C for ten hours.
Caution: Standard measures to prevent infections resulting from the use of medicinal products prepared from human blood or plasma
include selection of donors, screening of individual donations and plasma pools for specific markers of infection and the inclusion of effective
manufacturing steps for the inactivation/removal of viruses. Despite this, when medicinal products prepared from human blood or plasma are
administered, the possibility of transmitting infective agents cannot be totally excluded. This also applies to unknown or emerging viruses
and other pathogens. There are no reports of virus transmissions with albumin manufactured to European Pharmacopoeia specifications by
established processes. It is strongly recommended that every time that global® total® w/ HEPES is administered to a patient, the name and batch
number of the product are recorded in order to maintain a link between the patient and the batch of the product.
global® total® w/ HEPES contains the antibiotic gentamicin sulfate. Appropriate precautions should be taken to ensure that the patient is not
sensitized to this antibiotic.
To avoid problems with contamination, practice aseptic techniques.
Discard unused medium within 7 days of opening. Do not use after expiry date.

GENERAL INFORMATION

Indications for Use

Human oocyte and embryo washing and manipulation, fertilization by intracytoplasmic sperm injection (ICSI), embryo transfer.

Storage and Shelf Life

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

AHEPES-buffered medium is required when oocytes and embryos are handled outside of a CO; incubator.

L-

Sodium Chloride, Sodium Pyruvate, L-Arginine, L-Threonine, Potassium Chloride, L-Alanine, L-Cystine, L-Tryptophan, Calcium Chloride,
L-Asparagine, L-Histidine, L-Tyrosine, Potassium Phosphate, L-Aspartic Acid, L-Isoleucine, L-Valine, Magnesium Sulfate, L-Glutamic Acid, L-Leucine,
Glycyl-L-Glutamine, Sodium Bicarbonate, Glycine, L-Lysine, EDTA, Glucose, L-Proline, L-Methionine, Phenol Red, Sodium Lactate, L-Serine,
Phenylalanine, HEPES, Human Serum Albumin* (4.4 mg/ml), Human a- and B-globulins* (0.6 mg/ml), Gentamicin Sulfate* (10 pg/ml)

“from therapevtic-grade source material

QUALITY CONTROL SPECIFICATIONS

Assay (performed for each batch) Specification

Physicochemical Tests

pH 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 human oocyte and embryo washing and manipulation, ICSI or embryo transfer.
Every laboratory must define and optimize its own procedures.
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For oocyte and embryo washing and manipulation, prepare culture dishes containing 25-100 pl droplets under oil, or in larger volumes
(0.5-1.0 ml) of global® total® w/ HEPES, according to general laboratory practice.

Before introducing the oocytes or embryos, warm the culture dishes for sufficient time to ensure temperature equilibration.

For washing, pass the oocytes or embryos through several droplets of global® total® w/ HEPES, according to general laboratory practice.

Before ICSI or other manipulation, wash the oocytes or embryos, according to general laboratory practice.

For ICSI, prepare 5-10 small droplets (5-10 ul) of global® total® w/ HEPES in the ICSI dish, next to the PVP droplets and cover them with oil,
according to general laboratory practice. Transfer the oocytes to the respective droplets just before the ICSI procedure.

For transfer, wash the embryos according to general laboratory practice, and transfer to the uterus in 20-30 pl of global® total® w/ HEPES.
Immediately prior to transfer, rinse the transfer catheter with global® total® w/ HEPES.

SYMBOLS

INFORMATIONS GENERALES

Indications d’utilisation

Lavage et manipulation d’ovocytes et d’embryons humains, fécondation par injection intracytoplasmique de spermatozoide (ICSI), transfert d’embryon.
Conditions et durée de conservation

A conserver entre 2 et 8°C et a 'abri de la lumiére. Dix (10) semaines & partir de la date de fabrication.
Consida

en matiére d
Traiter ou éliminer les déchets conformément & l'ensemble des réglementations locales et nationales en vigueur. Eliminer avec les déchets de
laboratoire.

Composition

Un milieu tampon HEPES est requis quand les ovocytes et les embryons sont manipulés en dehors d’un incubateur a CO,.

Chlorure de sodium, Pyruvate de sodium, L-arginine, L-thréonine, Chlorure de potassium, L-alanine, L-cystéine, L-tryptophane, Chlorure de calcium,
L-asparagine, L-histidine, L-tyrosine, Phosphate de potassium, Acide L-aspartique, L-isoleucine, L-valine, Sulfate de magnésium, Acide L-glutamique,
L-leucine, Glycyl-L-glutamine, Bicarbonate de sodium, Glycine, L-lysine, EDTA, Glucose, L-proline, L-méthionine, Rouge de phénol, Lactate de
sodium, L-sérine, L-phénylalanine, HEPES, Sérum-albumine humaine* (4,4 mg/ml), Alpha-globulines et béta-globulines humaines* (0,6 mg/ml),
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 7274

Osmolalité 260-270 mOsM
Tests biologiques

Endotoxine (LAL) <0,5EU/MmI

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

Test sur embryon_de souris 1 cellule (% de blastocystes développés apres 96 h en culture | 80%

aprés 1 h d’exposition) =

MODE D’EMPLOI

Les protocoles décrits ci-dessous se sont révélés efficaces pour le lavage et la manipulation d'ovocytes et d'embryons humains, I'lCSl et le transfert
d’embryon. Chaque laboratoire doit définir et optimiser ses propres procédures.

1. Pour le lavage et la manipulation d’ovocytes et d’embryons, préparer des boites de culture contenant des gouttes de 25-100 pl sous de I'huile ou
des volumes plus importants (0,5-1,0 ml) de global® total® avec HEPES, conformément aux pratiques générales du laboratoire.

Avant d'introduire les ovocytes ou embryons, chauffer les boites de culture suffisamment longtemps pour garantir I'équilibrage de la température.
‘Ijotljrll)e lavage, passer les ovocytes ou embryons dans plusieurs gouttes de global® total® avec HEPES, conformément aux pratiques générales

u laboratoire.

Avant I''CSI ou toute autre manipulation, laver les ovocytes ou embryons conformément aux pratiques générales du laboratoire.

Pour 'CSI, préparer 5-10 petites gouttes (5-10 pl) de global® total® avec HEPES dans la boite ICSI, a coté des gouttes PVP et les couvrir d'huile,
conformément aux pratiques générales du laboratoire. Transférer les ovocytes dans les gouttes respectives juste avant la procédure ICSI.
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Mode d’emploi de ‘o global® total® avec HEPES

(Références catalogue: LGTH-050, LGTH-100, LGTH-250)

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 lire et comprendre le mode d'emploi, les précautions et mises en garde, et avoir regu une formation adéquate sur la
procédure avant d'utiliser global® total® avec HEPES pour le lavage d'ovocytes et d’embryons humains et la manipulation, '/CSI ou le transfert
d'embryon.

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
+ le produit est décoloré, trouble ou montre des signes de particules étrangeres

6. Ce produit contient de I'albumine sérique humaine, un dérivé du sang humain. L'albumine sérique humaine utilisée dans la préparation de ce

produit a été chauffée & 60°C pendant dix heures.
Attention: Les mesures standard visant & prévenir les infections résultant de I'utilisation de médicaments préparés a partir de sang ou plasma
humain comprennent la sélection des donneurs, le dépistage de marqueurs spécifiques d'infections dans les dons individuels et les pools de
plasma et 'inclusion 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 pathogenes. 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® avec HEPES chez un patient, il est fortement recommandé de consigner le nom et le numéro de lot du produit afin de pouvoir &
tout moment faire le lien entre le patient et le lot du produit.

7. global® total® avec HEPES contient du sulfate de gentamicine, un antibiotique. Il convient de prendre les de précaution néc pour
s'assurer que la patiente n’est pas sensibilisée & cet antibiotique.

8. Utiliser des techniques aseptiques pour éviter tout probléme de contamination.

9. Eliminer tout milieu de culture non utilisé dans les 7 jours suivant I'ouverture. Ne pas utiliser apres la date de péremption.
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Pour le transfert, laver les embryons tout en respectant les pratiques générales du laboratoire et transférer dans I'utérus dans 20-30 pl de global®
total® avec HEPES.
Juste avant le transfert, rincer le cathéter de transfert a I'aide de global® total® avec HEPES.
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Verwendungshinweise fiir \>- global® total® w/ HEPES
(Bestellnummern: LGTH-050, LGTH-100, LGTH-250)

VORSICHTSMASSNAHMEN UND WARNUNGEN

1. Achtung: Laut Bundesgesetz (USA) darf dieses Produkt nur durch einen Arzt oder auf Anweisung eines Arztes (oder eines ordnungsgeman
lizenzierten Mediziners) verkauft werden.
2. Achtung: Der Benutzer sollte die Verwendungshinweise, Vorsichtsmanahmen und Warnungen lesen und verstehen sowie vor der Verwendung
von global® total® w/ HEPES zum Waschen und zur Manipulation von menschlichen Eizellen und Embryonen sowie fiir ICSI und Embryotransfer
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
6. Dieses Produkt enthalt Humanserumalbumin, das aus menschlichem Blut stammt. Das in diesem Produkt verwendete Humanserumalbumin
wurde 10 Stunden lang bei 60 °C erhitzt.
Achtung: Standardmafnahmen zur Vermeidung von Infektionen, die durch die Verwendung von Arzneimitteln aus menschlichem Blut
oder Plasma entstehen, beinhalten die Auswahl von Spendern, das Screening individueller Spenden sowie Plasmapools fiir spezifische
Infektionsmarker und die Aufnahme effektiver Herstellungsschritte zur Inaktivierung/Entfernung von Viren. Dennoch kann bei aus menschlichem
Blut oder Plasma hergestellten Arzneimitteln die Moglichkeit einer Ubertragung von Erregern nicht véllig ausgeschlossen werden. Dies gilt auch
fiir unbekannte oder neu auftretende Viren und andere Pathogene. Es liegen keine Berichte tber Virustbertragungen mit Albumin vor, das nach
etablierten Verfahren gemafR den Spezifikationen des Europaischen Arzneibuchs hergestellt wurde. Es wird dringend empfohlen, jedes Mal,
wenn ein global® total® w/ HEPES an einen Patienten verabreicht wird, den Namen und die Chargennummer des Produkts aufzuzeichnen, um
eine Verbindung zwischen dem Patienten und der Charge des Produkts aufrechtzuerhalten.
7. global® total® w/ HEPES enthalt das Antibiotikum Gentamicinsulfat. Es sind entsprechende Vorsichtsmanahmen zu treffen, um sicherzustellen,
dass der Patient gegenliber dem Antibiotikum nicht sensibilisiert ist.
8. Um Probleme durch Verunreinigungen zu vermeiden, muss unter aseptischen Bedingungen gearbeitet werden.
9. Nicht verwendetes Produkt muss innerhalb von 7 Tagen nach dem Offnen entsorgt werden. Nicht nach dem Ablaufdatum verwenden.

ALLGEMEINE INFORMATIONEN
Anwendungshinweise

Waschen und Manipulation von menschlichen Eizellen und Embryonen, Fertilisation durch intrazytoplasmatische Spermieninjektion (ICSI),
Embryotransfer.

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

Abfallmaterialien in Ubereinstimmung mit allen lokalen und nationalen Anforderungen behandeln oder entsorgen. Zusammen mit Laborabfall
entsorgen.

Zusammensetzung

Ein HEPES-gepuffertes Medium ist erforderlich, wenn Eizellen und Embryonen auBerhalb eines CO2-Inkubators bearbeitet werden.

Natriumchlorid, Natriumpyruvat, L-Arginin, L-Threonin, Kaliumchlorid, L-Alanin, L-Cystin, L-Tryptophan, Calciumchlorid, L-Asparagin,
L-Histidin, L-Tyrosin, Kaliumphosphat, L-Asparaginsaure, L-Isoleucin, L-Valin, Magnesiumsulfat, L-Glutaminséure, L-Leucin, Glycyl-L-
Glutamin, Natriumbicarbonat, Glycin, L-Lysin, EDTA, Glucose, L-Prolin, L-Methionin, Phenolrot, Natriumlactat, L-Serin, L-Phenylalanin, HEPES,
Humanserumalbumin® (4,4 mg/ml), Humane a- und B-Globuline* (0,6 mg/ml), Gentamicinsulfat* (10 ug/ml)

“Aus Ausgangsmaterial von therapeutischer Qualitét
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DATEN ZUR QUALITATSKONTROLLE

Assay (wird fiir jede Charge durchgefiihrt) Spezifikation

Physikalisch-chemische Tests

pH 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 das Waschen und die Manipulation von menschlichen Eizellen und Embryonen sowie fiir
ICSI und Embryotransfer als wirksam erwiesen. Jedes Labor muss eigene Verfahren definieren und optimieren.

1. Zum Waschen und zur Manipulation von Eizellen und Embryonen Kulturschalen, die 25-100 l-Trépfchen unter Ol oder Tropfen mit groferem
Volumen (0,5-1,0 ml) global® total® w/ HEPES enthalten, gemaf der allgemeinen Laborpraxis vorbereiten.

Vor der Zugabe der Eizellen oder Embryonen die Kulturschalen fiir eine ausreichende Dauer erwarmen, um eine Temperaturdquilibrierung zu
gewahrleisten.

Zum Waschen die Eizellen oder Embryonen geméaR der allgemeinen Laborpraxis durch mehrere Tropfchen global® total® w/ HEPES passieren
lassen.

Vor der ICSI oder einer anderen Manipulation die Eizellen oder Embryonen gemaR der allgemeinen Laborpraxis waschen.

Fiir die ICSI 5-10 kleine Tropfchen (5-10 pl) global® total® w/ HEPES in die ICSI-Schale neben die PVP-Tropfchen geben und geméan der
allgemeinen Laborpraxis mit Ol bedecken. Die Eizellen direkt vor dem ICSI-Verfahren in die entsprechenden Trépfchen einbringen.

Fiir den Transfer die Embryonen gemag der allgemeinen Laborpraxis waschen und in 20-30 pl global® total® w/ HEPES in den Uterus Ubertragen.
Unmittelbar vor dem Transfer den Transferkatheter mit global® total® w/ HEPES spiilen.
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Instrucciones para el uso de Yo global® total® ¢/ HEPES
(Numeros de catalogo: LGTH-050, LGTH-100, LGTH-250)
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ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

1. Precaucion: Las leyes federales (EE. UU.) restringen la venta de este dispositivo inicamente a través de un médico o una orden médica (o un
profesional médico debidamente certificado).

2. Precaucion: El usuario debe leer y entender las instrucciones de uso, precauciones y advertencias, y recibir capacitacion del procedimiento
correcto antes de usar global® total® ¢/ HEPES para el lavado y manipulacion de ovocitos y embriones humanos, ICSI o transferencia de
embriones.

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 esté roto
+ ha pasado la fecha de vencimiento
+ el producto pierde color, se vuelve turbio o presenta material particulado

6. Este producto contiene albimina de suero humano, un derivado de la sangre humana. La albimina de suero humano usada en la preparacion

de este producto se ha calentado a 60 °C durante diez horas.
Precaucion: las medidas estandares para prevenir infecciones causadas por el uso de especialidades farmacéuticas elaboradas con sangre
o plasma humano comprenden la seleccion de donantes, la preseleccion de donaciones individuales y mezclas de plasma para marcadores
especificos de infecciones, y la inclusion de pasos efectivos en el proceso de fabricacion para la inactivacion/eliminacion de virus. A pesar
de esto, cuando se administran especialidades farmacéuticas elaboradas con sangre o plasma humano, la posibilidad de transmision de
agentes infecciosos no se puede descartar por completo. Esto también se aplica a virus de naturaleza desconocida o emergentes y a otros
microorganismos patogenos. No hay informes de transmisiones de virus con albtimina elaborada mediante procesos establecidos segun las
especificaciones de la Farmacopea Europea. Se recomienda especialmente que cada vez que se administre el global® total® ¢/ HEPES a un
paciente, se registren el nombre y el nimero de lote del producto a fin de mantener una conexion entre el paciente y el lote del producto.

7. global® total® c/ HEPES contiene el antibiotico sulfato de gentamicina. Se deben tomar precauciones adecuadas para garantizar que el paciente
no tenga ninguna sensibilidad a este antibiético.

8. Para evitar problemas de contaminacion, emplee técnicas asépticas.

9. Descarte el medio sin usar en el plazo de 7 dias después de abrir. No usar después la fecha de vencimiento.

INFORMACION GENERAL
Indicaciones de uso

Lavado y manipulacion de ovocitos y embriones humanos, fertilizacion por inyeccion intracitoplasmatica de espermatozoides (ICSI), transferencia
de embriones.

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.

Consideraciones para la eliminacion

Trate o elimine el material de desecho conforme a todos los requisitos locales, estatales/provinciales y nacionales. Elimine con el desecho de
laboratorio.

Composicion

Se requiere un medio amortiguado con HEPES cuando se manipulan ovocitos y embriones fuera de una incubadora de CO,.

Cloruro de sodio, Piruvato de sodio, L-arginina, L-treonina, Cloruro de potasio, L-alanina, L-cistina, L-triptéfano, Cloruro de calcio, L-asparagina,
L-histidina, L-tirosina, Fosfato de potasio, Acido L-aspartico, L-isoleucina, L-valina, Sulfato de magnesio, Acido L-glutémico, L-leucina, Glicil
L-glutamina, Bicarbonato de sodio, Glicina, L-lisina, EDTA, Glucosa, L-prolina, L-metionina, Rojo de fenol, Lactato de sodio, L-serina, L-fenilalanina,
HEPES, Albumina sérica humana* (4,4 mg/ml), Alfa y betaglobulinas humanas* (0,6 mg/ml), Sulfato de gentamicina* (10 pg/ml)

*de material fuente de grado terapéutico

ESPECIFICACIONES DE CONTROL DE CALIDAD

Ensayo (realizado en cada lote) Especificacion

Pruebas fisicoquimicas
pH 7,274
260-270 mOsM

Osmolalidad

Pruebas biolégicas

Endotoxina (LAL) <0,5EU/MmI

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

Ensayo con embrion de raton de 1 célula (% de blastocistos expandidos a 96 horas de cultivo | 80%

al cabo de 1 hora de exposicion)

INSTRUCCIONES DE USO

Los procedimientos descritos a continuacion han resultado eficaces para el lavado y manipulacion de ovocitos y embriones humanos, ICSI o
transferencia de embriones. Cada laboratorio debe definir y optimizar sus propios procedimientos.

1. Paraellavado y manipulacion de ovocitos y embriones, prepare placas de cultivo con gotitas de 25 a 100 pl bajo aceite, 0 en volimenes mayores
(de 0,5 a 1,0 ml), de global® total® ¢/ HEPES, segun la practica de laboratorio general.

2. Antes de insertar los ovocitos y embriones, caliente las placas de cultivo por el tiempo suficiente para asegurar el equilibrio de la temperatura.

3. Para el lavado, pase los ovocitos y embriones por varias gotitas de global® total® ¢/ HEPES, segun la préctica de laboratorio general.

4. Antes de la ICSI o de otra manipulacion, lave los ovocitos y embriones segun la practica de laboratorio general.

5. Para la ICSl, prepare de 5 a 10 gotitas pequefias (de 5 a 10 pl) de global® total® ¢/ HEPES en la placa de ICSI, junto a las gotitas de PVP, y
clbralas con aceite, segun la practica de laboratorio general. Transfiera los ovocitos a las gotitas respectivas justo antes del procedimiento de

6. Parala transferencia, lave los embriones segun la practica de laboratorio general y transfiera al Utero de 20 a 30 pl de global® total® ¢/ HEPES.
7. Inmediatamente antes de la transferencia, enjuague el catéter de transferencia con global® total® ¢/ HEPES.
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Istruzioni per I'uso di Y= global® total® con HEPES
(Numeri di catalogo: LGTH-050, LGTH-100, LGTH-250)

PRECAUZIONI E AVVERTENZE

1.

Attenzione: la legge federale degli Stati Uniti limita la vendita di questo dispositivo da parte o su prescrizione di un medico (o di un professionista
abilitato).

2. Attenzione: I'utente deve leggere e comprendere le istruzioni per I'uso, le precauzioni e le avvertenze ed essere formato nella corretta procedura
prima di utilizzare global® total® con HEPES per il lavaggio e la manipolazione di ovociti ed embrioni umani, per I''CSI o per il trasferimento di
embrioni.

3. Non utilizzare per I'iniezione.

4. Non risterilizzare.

5. 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 0 mostra segni di particolato

6. Questo prodotto contiene albumina sierica umana, un derivato del sangue umano. L'albumina sierica umana utilizzata nella preparazione di

questo prodotto ¢ stata riscaldata a una temperatura di 60 °C per dieci ore.
Attenzione: le misure standard per prevenire infezioni derivanti dall'uso di farmaci preparati per il sangue o il plasma umano includono la
selezione dei donatori, lo screening delle single donazioni e delle miscele di plasma per individuare dei marcatori specifici di infezione e
lintroduzione di fasi di produzione efficaci per inattivare/rimuovere i virus. Ciononostante, quando vengono somministrati farmaci preparati
per il sangue o il plasma umano, la possibilita di trasmissione di agenti infettivi non puo essere totalmente esclusa. Cio si applica anche a
virus sconosciuti 0 emergenti e ad altri agenti patogeni. Non ci sono segnalazioni di trasmissioni di virus con albumina prodotta con processi
stabiliti secondo le specifiche della Farmacopea Europea. Ogni qual volta di somministra global® total® con HEPES a un paziente, ¢ fortemente
consigliato registrare il nome e il numero di lotto del prodotto, al fine di stabilire un collegamento tra il paziente e il lotto del prodotto.

7. global® total® con HEPES contiene I'antibiotico gentamicina solfato. E necessario adottare le dovute precauzioni per accertarsi che il paziente
non sia intollerante a questo antibiotico.

8. Per evitare problemi con la contaminazione, utilizzare tecniche asettiche.

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

INFORMAZIONI GENERALI
Indicazioni per 'uso

Lavaggio e manipolazione di ovociti ed embrioni umani, fecondazione tramite iniezione intracitoplasmatica dello spermatozoo (ICSI), trasferimento
di embrioni.

Conservazione e durata

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

Trattare o smaltire il materiale di scarto in conformita a tutti i requisiti locali, statali, provinciali e nazionali. Smaltire con i rifiuti di laboratorio.

Composizione

E necessario un mezzo tamponato con HEPES quando gli ovociti e gli embrioni sono manipolati all'esterno di un incubatore CO,.

Cloruro di sodio, Piruvato di sodio, L-arginina, L-treonina, Cloruro di potassio, L-alanina, L-cistina, L-triptofano, Cloruro di calcio, L-asparagina,
L-istidina, L-tirosina, Fosfato di potassio, acido L-aspartico, L-isoleucina, L-valina, Solfato di magnesio, Acido L-glutammico, L-leucina, Glicil-L-

g

lutammina, Bicarbonato di sodio, Glicina, L-lisina, EDTA, Glucosio, L-prolina, L-metionina, Rosso fenolo, Lattato di sodio, L-serina, L-fenilalanina,

HEPES, Albumina sierica umana* (4,4 mg/ml), a e B-globuline umane* (0,6 mg/ml), Gentamicina solfato* (10 g/ml)

*d

a materiale di origine di lvello terapeutico

SPECIFICHE DEL CONTROLLO QUALITA

Saggio (eseguito per ciascun lotto) Specifica

Test fisico-chimici

pH 7274

Osmolalita 260-270 mOsM
Test biologici

Endotossina (LAL) <0,5 EU/ml

Test di sterilita (screening batterico e fungino, SAL 10-%) SUPERATO
Saggi biologici

Saggio su embrione murino monocellulare (% di blastocisti espanse dopo 96 ore di coltura | 80%

dopo 1 ora di esposizione) =

ISTRUZIONI PER L'USO
Le procedure descritte di seguito sono risultate essere efficaci per il lavaggio e la manipolazione di ovociti ed embrioni umani, I''CSl o il trasferimento

d

1.

i embrioni. Ciascun laboratorio deve definire e ottimizzare le proprie procedure.

Per il lavaggio e la manipolazione di ovociti ed embrioni, preparare le piastre di coltura contenenti goccioline da 25-100 i ricoperte di olio o in
volumi superiori (0,5-1,0 ml) di global® total® con HEPES, in conformita alla pratica di laboratorio generale.

6. Este produto contém albumina sérica humana, um derivado do sangue humano. A albumina sérica humana usada na preparagéo deste produto
foi aquecida a 60 °C durante dez horas.
Atengao: as medidas basicas para prevenir infegGes resultantes da utilizagéo de produtos medicinais preparados a partir de sangue ou plasma
humanos incluem a selecéo de doadores, o rastreio de doagdes individuais de bancos de plasma para marcadores de infecéo especificos e
a incluséo de etapas de fabrico eficazes para a inativagao/remocao de virus. Nao obstante, quando séo administrados produtos medicinais
preparados a partir de sangue ou plasma humanos, a possibilidade de transmisséo de agentes infeciosos ndo pode ser completamente
excluida. Tal aplica-se igualmente a virus desconhecidos ou emergentes e outros agentes patogénicos. Nao ha notificagdes de transmissoes de
virus com albumina fabricada de acordo com as especificagdes da Farmacopeia Europeia por meio de processos estabelecidos. Recomenda-se
vivamente que, sempre que o global® total® ¢/ HEPES for administrado a um doente, 0 nome e niimero de lote do produto sejam registados a fim
de manter uma ligacéo entre o doente e o lote do produto.

7. 0O global® total® ¢/ HEPES contém o antibiético sulfato de gentamicina. Devem ser tomadas as devidas precaucdes para assegurar que o
paciente ndo 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 apds a data de validade.

INFORMAGOES GERAIS
Indicagdes de utilizagao

Lavagem e manipulagéo de odcitos e embrides humanos, fertilizagao por injegéo intracitoplasmética de espermatozoides (ICSI), transferéncia de
embrides.

Conservagdo e vida util
Conserve a 2-8 °C e proteja da luz. Dez (10) semanas a partir da data de fabrico.
Consideragao relativa a

¢ ¢

Trate ou elimine os residuos de acordo com as exigéncias governamentais/provinciais locais e as exigéncias nacionais. Elimine juntamente com os
residuos de laboratério.

Composigéo

E necessario um meio de cultura tamponado com HEPES quando os o6citos e embrides s&o manipulados fora de uma incubadora de CO,.

Cloreto de sédio, Piruvato de sodio, L-arginina, L-treonina, Cloreto de potéssio, L-alanina, L-cistina, L-triptofano, Cloreto de calcio, L-asparagina,
L-histidina, L-tirosina, Fosfato de potassio, Acido L-aspértico, L-isoleucina, L-valina, Sulfato de magnésio, Acido L-glutdmico, L-leucina, Glicil-L-
glutamina, Bicarbonato de sodio, Glicina, L-lisina, EDTA, Glicose, L-prolina, L-metionina, Vermelho de fenol, Lactato de sodio, L-serina, L-fenilalanina,
HEPES, Albumina sérica humana* (4,4 mg/mL), Globulinas humanas a e * (0,6 mg/mL), Sulfato de gentamicina* (10 pg/mL)

*de material de origem de qualidade terapéutica

ESPECIFICAGOES DE CONTROLO DA QUALIDADE

2. Prima dell'introduzione di ovociti o embrioni, scaldare le piastre di coltura per un tempo sufficiente ad assicurare 'equilibrazione della temperatura.

3. Per il lavaggio, far passare gli ovociti o gli embrioni attraverso diverse goccioline di global® total® con HEPES, in conformita alla pratica di
laboratorio generale.

4. Prima dell'ICSI o di ulteriori manipolazioni, lavare gli ovociti o gli embrioni, in conformita alla pratica di laboratorio generale.

5. Per[CSl, preparare 5-10 goccioline (5-10 ul) di global® total® con HEPES nella piastra per 'ICSI, accanto alle goccioline di PVP e coprirle con
olio, in conformita alla pratica di laboratorio generale. Trasferire gli ovociti nelle rispettive goccioline subito prima della procedura ICSI.

6. Per il trasferimento, lavare gli embrioni in conformita alla pratica di laboratorio generale e trasferirli nell'utero in 20-30 pl di global® total® con
HEPES.

. Subito prima del trasferimento, sciacquare il catetere di trasferimento con global® total® con HEPES.
SIMBOLI
e

RX Only 1 d w

Tenere lontano dalla
luce solare

Sterilizzato utilizzando Solo su prescrizione Numero di catalogo Codice di lotto Consultare le Istruzioni Produttore

tecniche di tratamento perluso

w [ @ S

j "
2C:
Rappresentante autorizzato Data di scadenza Codice a barre matrice Non risterilizzare Non utiizzare se il pacchetto &

Limite i temperatura
nella Comunita europea didati 651 danneggiato

Instrugdes de utilizagio do Yo global® total® ¢/ HEPES

(Ntmeros de catalogo: LGTH-050, LGTH-100, LGTH-250)

PRECAUGOES E AVISOS

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

2. Atengdo: o utilizador deve ler e compreender as instrucées de utilizacdo e a secgéo de precaucdes e avisos, bem como ter formagéo no
procedimento correto antes de utilizar o global® total® ¢/ HEPES para a lavagem e manipulagdo de oécitos e embriées humanos, ICSI ou
transferéncia de embrides.

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 ndo estiver intacto;
+ tiver passado a data de validade;
+ ficar descolorado, turvo ou mostrar indicios de particulas.
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Ensaio (realizado para cada lote) Especificagdo

Testes fisico-quimicos

pH 7274

Osmolalidade 260-270 mOsM
Testes biologicos

Endotoxinas (LAL) <0,5 EU/ml

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

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

cultura, apés 1 h de exposigéo) =

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Os procedimentos abaixo descritos demonstraram ser eficazes para a lavagem e manipulagéo de odcitos e embriées humanos, ICSI ou transferéncia
de embriGes. Cada laboratorio devera definir e otimizar os respetivos procedimentos.

1. Paraalavagem e manipulagéo de odcitos e embrides, prepare placas de cultura contendo gotas de 25-100 pL sob 6leo, ou em volumes maiores
(0,5-1,0 mL) de global® total® ¢/ HEPES, de acordo com as préticas laboratoriais gerais.

2. Antes de introduzir os odcitos ou embrides, aquega as placas de cultura por tempo suficiente para assegurar o equilibrio da temperatura.

3. Para alavagem, passe os oocitos ou embriGes por vérias gotas de global® total® ¢/ HEPES, de acordo com as praticas laboratoriais gerais.

4. Antes do procedimento de ICSI ou de outra manipulagéo, lave os odcitos ou embrides, de acordo com as préticas laboratoriais gerais.

5. Para ICSI, prepare 5-10 gotas pequenas (5-10 L) de global® total® ¢/ HEPES na placa de ICSI, junto das gotas de PVP, e cubra-as com dleo,
de acordo com as praticas laboratoriais gerais. Transfira os odcitos para as respetivas gotas imediatamente antes do procedimento de ICSI.

6. Para a transferéncia, lave os embrides de acordo com as préticas laboratoriais gerais e transfira-os para o Utero em 20-30 pL de global® total®
o/ HEPES.

7. Imediatamente antes da transferéncia, enxague o cateter de transferéncia com global® total® ¢/ HEPES.

SIMBOLOS

Ny
RX Only [l d «
Esteriizado através de Sujeto arecelta mécica Nimero de catélogo Codigo do lte Consultar as nstrugdes Fabricante Manter afastado da uz solar
técnicas de processamento de utizagio
assélicas
i % o @ S)
2°C 4 @
Limites de termperatura Representante autorizado na Prazo de validade Codigo de barras GS1 Nao voltar a esterfzar Nao use se o pacote estiver
Comunidade Europeia Datalfatrx

HEPES igeren \o- global® total® Kullanma Talimat

(Katalog Numaralari: LGTH-050, LGTH-100, LGTH-250)

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. N

2. Dikkat: Kullanici, Kullanma Talimati ile Onlemler ve Uyarilari okumali ve anlamali; ayrica insan oositi ve embriyo yikama ve manipiilasyonu, ICSI
ya da embriyo aktarimi amaciyla HEPES igeren global® total® kullanmadan dnce dogru prosediir konusunda egitim almis olmalidir.

3. Enjeksiyon olarak kullaniimamalidir.

4. Tekrar sterilize etmeyin.

5. Asagdaki durumlarda trind kullanmayin:

« Urlin ambalajinda gériinir hasar bulunmasi veya mihiiriin kirilmis olmasi
+ Son kullanma tarihinin gegmis olmasi

.+ Uriinde renk degisikligi, bulaniklik gorilmesi veya pargacikli madde kaniti bulunmasi

6. Urlin, insan kanindan elde edilen insan serum albiimini icermektedir. Bu Giriniin hazirlanmasinda kullanilan insan serum albiimini 60°C’de on
saat sireyle isitilmigtir.
Dikkat: Insan kanindan veya plazmadan tiretilen tibbi tiriinler kullanmaktan kaynaklanan enfeksiyonlari dnlemek icin alinacak standart onlemler
arasinda, bagisgilarin segimi, bireysel bagislarin ve plazma havuzlarinin belirli enfeksiyon isaretleyicileri bakimindan incelenmesi ve virlislerin
etkinsizlestirimesini/yokedilmesini amaclayan etkin imalat asamalarinin dahil edilmesi bulunmaktadir. Yine de, insan kanindan veya plazmadan
Gretilen tibbi Grlnler verildiginde, enfektif ajanlarin aktariimasi ihtimali tamamen yok edilemez. Bu durum ayni zamanda bilinmeyen veya yeni
ortaya ¢ikan virlisler ve bagka patojenler icin de gecerlidir. Avrupa Farmakopesi standartlarinin uygulandigi siireclere gore dretilen albumin ile
viriis aktarmasi olduguna iliskin hicbir rapor bulunmamaktadir. Hastaya HEPES igeren global® total® verildigi her seferinde, Griintin adinin ve parti
numarasinin kaydedilmesi, hasta ile riinin parti numarasi arasinda bir baglantinin muhafaza edilmesi amaciyla 6zellikle nerilmektedir.

7. HEPES iceren global® total® antibiyotik olarak gentamisin siilfat ierir. Hastanin bu antibiyotige duyarliligi olmadigindan emin olunmasi igin uygun
onlemler alinmalidir.

8. Kontaminasyon sorunlarinin énlenmesi igin aseptik teknikler kullaniimalidir.

9. Aclildiktan sonraki 7 gin iginde kullaniimayan vasat atiimalidir. Son kullanma tarihinden sonra kullaniimamalidir.

GENEL BILGILER

Kullanim Endikasyonlari

insan oositi ve embriyo yikama ve manipiilasyonu, intrasitoplazmik sperm enjeksiyonu (ICSI) ile fertilizasyon, embriyo aktarimi.

Saklama Kosullar ve Raf Omrii

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

Elden Gikarma Karari

A}Ik malzeme, tiim yerel devlet/eyalet ve ulusal gereksinimlere uygun olarak islemden gegirimeli veya elden ikarimalidir. Laboratuar atiginin
islenmesi.

Bilegim

Qositler ve embriyolar CO; inkiibatorii diginda islemden gecerken HEPES tamponlu bir vasat kullaniimalidir.

Sodyum Kloriir, Sodyum Piriivat, L-Arginin, L-Treonin, Potasyum Kloriir, L-Alanin, L-Sistin, L-Triptofan, Kalsiyum Kloriir, L-Asparajin, L-Histidin,
L-Tirozin, Potasyum Fosfat, L-Aspartik Asit, L-Izoldsin, L-Valin, Magnezyum Siilfat, L-Glutamik Asit, L-L6sin, Glisil-L-Glutamin, Sodyum Bikarbonat,
Glisin, L-Lizin, EDTA, Glukoz, L-Prolin, L-Metiyonin, Fenol Kirmizisi, Sodyum Laktat, L-Serin, L-Fenilalanin, HEPES, Insan Serum Albiimini* (4,4 mg/
ml), Insan a- ve B-globilinler* (0,6 mg/ml), Gentamisin Siilfat* (10 pg/ml)

“erapdtik dereceli kaynak materyalden
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KALITE KONTROL SPESIFIKASYONLARI

Tetkik (her seri igin yapilir) Spesifikasyon

Fizikokimyasal Testler

pH 7274

Ozmolalite 260-270 mOsM
Biyolojik Testler

Endotoksin (LAL) <0,5EU/mI

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

1 hicreli Fare E_mbriy(_) Tetkiki (1 saatlik maruziyet sonrasinda 96 saatlik killtiir ile ekspansiyon | %80

goriilen blastokist %’si) =

KULLANMA TALIMATI

Asagida agiklanan prosediirlerin insan oositi ve embriyo yikama ve maniplilasyonu, ICSI veya embriyo aktarimi icin etkili oldugu saptanmigtir. Her
laboratuvarin kendi prosedrlerini belirlemesi ve optimize etmesi gerekmektedir.

1.

No os wn

Qosit ve embriyo yikama ve manipiilasyonu icin genel laboratuvar uygulamasina uyum gostererek yag altinda 25-100 pl veya daha biiyiik
hacimde (0,5-1,0 ml) HEPES igeren global® total® damlalari bulunan kiiltur kaplari hazirlayin.

Qositleri veya embriyolari isleme dahil etmeden 6nce, sicaklik dengesini saglamak iin kiiltiir kaplarini yeterli bir stire boyunca isitin.

Yikama icin oositleri veya embriyolari genel laboratuvar uygulamalarina uygun sekilde gok sayida HEPES igeren global® total® damlalarindan
gegirin.

ICSI veya diger maniplilasyon islemleri 6ncesinde, oositleri veya embriyolari genel laboratuvar uygulamasina gére yikayin.

ICSl igin genel laboratuvar uygulamasina uyum gdstererek ICS| kabinda PVP damlalarinin yaninda olmak (izere 5-10 kiigiik (5-10 pl) damla
HEPES iceren global® total® hazirlayin ve yag ile kaplayin. ICSI prosediiriinden hemen dnce oositleri lgili damlalara aktarin.

Aktarma icin embriyolari genel laboratuvar uygulamasi dogrultusunda yikayin ve 20-30 ul HEPES igeren global® total® iginde rahme aktarin.
Aktarma isleminden hemen 6nce, aktarma kateterini HEPES igeren global® total® ile yikayin.

SEMBOLLER

Yalnizca Rx [:Iﬂ M /Z{\%

Aseptik Isleme Teknikleri Yalnizca Regete ile Satilir Katalog Numarasi Seri Kodu Kullanma Talimatini Uretici
Kullanilarak Steril Inceleyiniz

Gines sindan Uzak Tutun

oA N R @ S

Sicaklik Sinirlamasi Avrupa Toplulugu Yetkili Son Kullanma Tarihi GS1 Karekod Barkodu

Temsilcisi

Tekar Stelize Elmeyin | Paket Hasarlysa Kulanmayin

WHCTpYKUMA No NpUMeHeHuIo cpedbl
Yo global® total® c go6asneHnem Gydepa FANIC

(Homepa no katanory: LGTH-050, LGTH-100, LGTH-250)

NPELOCTEPEXEHWUA U MEPbI NPEQOCTOPOXHOCTU

1.
2.

7.

Mpenynpexpenue: ®epnepanbhbiii 3akoH (CLUA) paspetuaeT npopaxy AaHHOrO CpencTBa TOMbKO Bpayam MMM Mo WX 3akady (Mnu xe
MPaKTUKYIOLLM MeapaGOTHIKaM, UMEIOLLM COOTBETCTBYIOLLYHO NULIEH3NIO).
MpeaynpexaeHue: Monb3oBaTesio HEOGXOAMMO 03HAKOMUTLCS C MHCTPYKLMEN MO MPUMEHEHMIO, @ TaKke C MPeaoCTEPexeHnsMU U Mepami
NpeAocTopoXHOCTU. OH AomKeH BbiTb 0BY4eH NpaBUIbHOMY BbINOMHEHWIO MPOLIEAYpbI 40 cnonb3oBaHus cpeds! global® total® ¢ foGasnetnem
6Gycpepa ['OMOC B Lensx OTMbIBKM 1 MaHUNYNsLMi ¢ oouutamu 1 amMBpuoHamm yenoseka, MKCU (MHTpauuTonnaamaTuyeckoro BeeaeHus
cnepmatosouna B silekneTky — intracytoplasmic sperm injection, ICSI) unu neperoca amGpuoHoB.
He npepHaaHaueHo Anst UHbEKLMIA.
He cTepunuayiite NoBTopHo.
He vcnonb3ayiite npoaykT, ecnu:

* MIMetoTCS NPU3HaKV MOBPEXAEHNUS YNaKoBKI UMW HapyLUeHa repMeTu3aLms

* VCTeK CPOK FOAHOCTU

* TPOAYKT U3MEHWI CBOVA L{BET, MOMYTHEN UK MEET MeXaHU4eckve BKIIYEHNS
[laHHbIA NPOAYKT COAEPXUT CbIBOPOTOUHbIN anbOyMUH, MoMy4aeMblit U3 KpoBW 4Yeroseka. Vcronbayemblit Mpu NMPUrOTOBNIEHMM AaHHOTO
npoayKTa CbIBOPOTOYHbIV anbByMUH YenoBeka noaBeprancs Tepmudeckoil obpabotke npu Temnepatype 60 °C B TeyeHue 10 yacos.
Mpeaynpexaexue: CTaHaapTHble Mepbl NPeoTBPALLEHUS MHKMLMPOBAHMS MPY UCTIONb30BAHMA MEAMLMHCKIX MPOAYKTOB, MPUrOTOBMEHHBIX
113 4erioBeYecKoi KpOBM UMW Mnaawmbl, BkMioyaT B ceGst BbIGOP OHOPOB, CKPUHMHI MHAMBUAYambHbIX SOHOPCKUX A03 1 MYTIOB NNa3Mbl Ha npeaMeT
creLyucu4ecknx MapkepoB MHGEKUMA 1 NpuMeHeHne SthEKTUBHBIX MPOM3BOACTBEHHbIX OnepaLuit Ans VHAKTVBALWMM/yAaneHus BUPYCOB.
HecmoTps Ha 3T, My MCMONb30BaHUN MEANLIMHCKUX MPenapaTos, MPUTrOTOBEHHBIX U3 KPOBW UMW NNasMbl YeNoBeka, BO3MOXHOCTb nepefayn
VHAULMPYIOLLYMX areHTOB He MOXET BbITb MOMHOCTbIO MCKITIoYeHa. ATOT Takke OTHOCUTCS K HEU3BECTHBIM MW BOHUKAIOLLMM BUPYCaM U ApYTVM
natorexam. CooBLLeHuit 0 nepefiade BUPYCOB Yepes anbByMuH, MPON3BEAeHHbIN COTMAacHO YCTaHOBIMEHHbIM MPOLefypaM, KOTopble OTBevaloT
cneuycukaumsam Esponeiickoit ®apmakoneu, 4o HacTOSILEro MOMeHTa He mocTynano. HactosTensHo pekoMeHayeTcs, YTobbl Npu KaxaoMm
Ha3HauyeHuM nauyenTy global® total® ¢ fobaeneHnem Gydepa MAMSC UMs 1 HOMep NapTUM NPOAyKTa 3anucbIBanuCh, YToBbI NOAAEPKMBATL
CBSI3b MeX7Y NaLMeHTOM 1 cepueil MpoaykTa.
Cpepa global® total® ¢ soGasneHuem Gydepa MAMNIC conep)uT aHTUBMOTHK reHTaMuLMHa CyNbghaT. HeobXxoauMo NPpUHSTL COOTBETCTBYIOLLME
Mepbl MPeAOCTOPOXHOCTY, YTOBbI rapaHTUPOBaTb OTCYTCTBHE Y NALMEHTA CEHCUBUNN3ALIMN K AAHHOMY aHTUOMOTHKY.

8. Yrobbl n3Gexatb npobrem ¢ KoHTaMUHaLWel!, UCnonb3yiiTe acenTiieckie MeTopbl.

9. Heucnonb3oBaHHas cpeaa MOANEKUT YTUNM3ALMM B TeyeHue 7 AHeil mocne BCKpbITWS nakoHa. He ucnonbayiite no ucTeyeHMn cpoka
rogHocTu!

OBLUME CBEAEHUA

Mokasanus k npuMeHeHuo

OTMmblBKa © MaHvnynauum ¢ oouutamn U GMGDMOHaMM Yenoseka, ONIOAOTBOPEHWE C MOMOLLBK WHTPaUMTONIa3MaTUyeckoro BBeaeHUs
cnepmatosouaa B siteknetky (MKCK), nepeHoc ambpuoHos.

XpaHeHue 1 CpoK roaHoCTH
XpaHuTb npu TemnepaType 2-8 °C B 3alLMLLEHHOM OT cBeTa MecTe. [lecsTb Hefienb C jaTbl U3rOTOBMEHMS.
YKa3aHus no yTunusauum

MepepabatbiBaiiTe UMM YTUIU3MPYTE OTXOAbI B COOTBETCTBUN CO BCEMW MECTHbIMW (0BNACTHBIMW/MPOBUHLMANBHBIMU) Y HALMOHAMBHBIMMU
HOpMaTVBaMU. YTUIM3MPYWTe BMECTE C NabopaTopHbIMU OTXOAaMM.

Cocras

Cpepa, 3abycepeHHas ¢ nomoLupto M'AMNAC, Heobxoanma npy obpaLieHi ¢ oouuTamm v 3mMEproHamm 3a npepenamn COp-nHkybaTopao.

Hatpus xnopug, Hatpus nupysat, L-aprunuH, L-TpeonuH, Kanus xnopua, L-ananuH, L-umctu, L-TpuntodaH, Kanbuyws xnopup, L-acnaparu,
L-ructuamH, L-TupoanH, Kamms cocdat, L-acnaparvHoBas kucnota, L-msoneiumH, L-BanuH, Marhus cynbchar, L-rmytamuHoBast kucnota,
L-neiumH, Muyun-L-rnytamud, Hatpus 6ukapborat, Mnuuwe, L-nuaun, SATA, niokosa, L-nponuH, L-meTvoxuH, ®eronosebli kpackblit, HaTpus
nakrar, L-cepuH, L-cherunananuh, bycdep FAMN3AC, CbiBopoTouHbIi anbbymuH Yenoseka™ (4,4 mr/mn), a- u B-rnobynuHbl Yenoseka™ (0,6 mr/mn),
lenTamuumHa cynbat™ (10 mkr/mn)

113 UCKO[HOIO MaTtepuana, NPUMEHSIEMOr0 B nedebHbIx Lensix

CMNELUOUKALIUN KOHTPONA KAYECTBA

AHanu3 (npoBoAUTCA ANs KaXAO0W cepum) Cneuudmrauus

(7]

pH 7274

OcwmonsanbHOCTb 260-270 mocmonb/kr
Buonoruyeckue ncnbitaHus

OHpoToKCHHbI (LAL-TeCT) <0,5E3/Mmn

If:;mﬁﬁ;ﬁ:%ﬁ?)cm (BbIsiBNEHMe GakTepuit 1 rpuboB, rapaHTMPOBaHHbII YPOBEHb MPOVTEH
AHanu3s G1nonornyeckoi akTUBHOCTH

Vlccnenosatite C OBHOKNETOUHBIMM MBbIWMHBIMY 3MGPVIOHaMI (TPOLIEHT PaCLUMPeHHbIX | o 80%

6nacTouuct B 96-4acoBoii KynbType nocrne BO3AeCTBUS B TeyeHue 1 4) =

WHCTPYKLUA NO NPUMEHEHUIO

OnucaHHble Hike NPOLEAypbI NPU3HaHb! AMEKTUBHBIMU NS OTMbIBKY 1 MAHUNYNALMIA ¢ ooLuTaMu 1 amBproHamu yenoseka, IKCU 1 nepeHoca
am6pyoHoB. Kaxaast nabopaTopusi JOMmKHa OMPEAENATL 1 ONTUMU3MPOBATL CBOM COBCTBEHHbIE MPOLiEAYpbI.

1.

IFU-LGTH V16

[inst OTMbIBKI 1 MaHMNYNALWIA C oOLMTaMK 11 SMEPUOHAMM MPUrOTOBLTE, B COOTBETCTBUN C OBLLMMY NPUHLMNaM1 NabopaTopHOI NpaKTUKi,
Yallku Ans KynbTUBUPOBAHWS, COAepXKalLine NOKpbITble MacnoM kannu ofbemom 25-100 mkn unn Gonee 3HaunTenbHble 06bembl (0,5-1,0 mn)
cpegp! global® total® ¢ foGasnenem bydepa MAMN3IC.

[Nepen BBEEHMEM OOLMTOB MK AMBPUOHOB COrpeiiTe Yallkv ANs KynbTUBMPOBAHMSA B TeYEHWe BPEMEHH, OCTaTOYHOro ANs SKBUnubpaLim
Temneparypbl.

global® total® w/ HEPES — March 30, 2022

3. [Ins OTMbIBKW OOLMTOB MMM 3MGPUOHOB NPOBESWTE WX YEPe3 HECKOMbKO kanenb cpeabl global® total® ¢ fobasnennem Gycepa rAMNAC B
COOTBETCTBUN C OBLYMMI NPUHLIMNAMY NTaBOpaTOPHOI NPaKTUKK.

4. Mepen VKCW wnu apyrumu Marunynsaumsmi NpoMoiiTe OOLWMTbI MW 3MOPUOHBI B COOTBETCTBUN C OBLLMMIA MPUHLMNaMK1 nabopaTopHoi
NpaKTUKM.

5. [ns nposenenus VIKCW BrecuTe B yalky ans MKCK, Boane kanenb MBI (nonveuHunnupponuaoHa), 5-10 HeGonbLumx kanens (no 5-10 mkn)
cpegbl global® total® ¢ poGaenexuem Gycepa MAMIC, 1 nokpolite 1x CnoeM Macna B COOTBETCTBIM C OBLLMMM NPUHLMNAMN nabopaTopHoN
npakTiku. [epeHecnTe 00LMTLI B COOTBETCTBYIOLLME KA HENOCPEACTBEHHO Nepes BbinonHeHnem npoeaypsl MKCU.

6. [Insi nepeHoca 3MBPMOHOB OTMOITE WX B COOTBETCTBUM C OBLUMMM NPUHLMNaMV1 nabopaTopHoi NpakTkv 1 nepeHecuTe B MaTky B 20-30 Mkn
cpegbl global® total® ¢ fobasnennem Gydepa MAMNIAC.

7. HenocpeacTeeHHo nepez NepeHocoM NpoMoiiTe kateTep Ansi nepeHoca cpenoit global® total® ¢ fo6asnexnem Gycdepa MAMNIAC.

YCNOBHbIE OBO3HAYEHUSA
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IFU-LGTH V16

EE: EE A global® total® w/ HEPES BAMAEAKINEMBAN - ICSIRBREZA - BP MRS ERERRE  IRSINES 5
REEBEERFE -
AUBTHES -
AUEHAEHS
EUTHERT - BOEREAER
o PR e MIRIRE B R
o BHBNHR
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6. AF@RA—WABMRITENANBEER « HIEFF-RAEANANABERCE 60°C TR 10 MK -
AR ERARBAXMRIMEHENEL- RN EAEEREERRARE - MBERRESMENELEERCHE - NOSRKE
REEBRHNBREFSR - REQY - GAXAARDRAMEHENELF RN - OEAT2HRER HTIREY - RUTEBREERA
HERBNEMBRAN TN - TREEERRCREZRMNBENTEFNAZOLERBNRE - BABWESRABERR  global®
total® w/ HEPES - B REBMAMS - MESEN= R R 2 BRIER -

7. global® total® w/ HEPES 2ERABRME R ER - WRIMESANFAN B - BREEWULAERFLH -

8. ABRTROE  WRAEERA

9. EREMITR T RARERENERE - BNELSHRERA -

—RER

ERIBRIE

AGRERRAMEREANAE - BEPRKALEFES (ICSI) 4 - Bk -
fESRES

BLIEEE 2-8°CT - BEFASET (108 -

REZE

RROUBNUENERAEN/ EONEZNAEEK - ENEREZRFMHTAE -
%]

%7 CO, IBHAMRISARARI - BEEM HEPES BPiEsE -

S, AR, L-BEE, L7ak, S8, L-AEE, LR, -6k, G685, L-XL6E |-A8EK 178k, BeS, L-RLEE -R58
B, -HEH, Wi, -AGH, L SEK, TEE-L- AR5 BREN, T8 LRER, L RINZK 958 L-REK L PRaK, B, 1k Ly
i, L-ERAH, HEPES, AIBEAEE* (44 mg/ml), Ao-TIB-5EA* (0.6 mg/ml), FEFEABE (10 ug/ml)

*REATREME

BREIEFIME
6% (##EH1T) Mg
BiEtaN
pH 72-14
BEE 260-270 mOsM
Ml
NEZ (LAL) <0.5EU/ml
FEY (AHAERRE - SAL10?) fiEis
MR
1R ERRIE (RELhE6 hEFRENERT ABALE) >80%
ERERNE

ZIERR - THRFNTAGHSRRARRELILE | ICSI SRBBEETI BN - EXRZLAEXAMIEECHER «

1 ASARSARMEREENLE  RE-RXBEMWNE  EEE2 25-100 W &F (LEABES—BEH) AES(05-1.0 miglobal® total® w/
HEPES #9535 «

HANSAFRIAE - FRDMAEFELBREETE -

WEEL - FRE-MIRZME - EIODAMAIAE LE/LE global® total® w/ HEPES «

RE—REREME - 7 ICS| RRMBIFZAT - BRI AMEIRR -

W ICSI - RE—RFREME - £ 1CSI MPH PYP BT #% 5-10 V78 (5-10 ul) global® total® w/ HEPES - HFMEZEA] - ICSI BRHIRAT
FRSAREBIE—RRAD -

6. MEBE  RE-RIVZMWEBTRE - FFEMERE 20-30 ul global® total® w/ HEPES P#EEIFE -

7. 1A - ERHAE global® total® w/ HEPES EABEE -

W

REERHE

Vs wN

SR (&I VY F TR TR

MELFETRE

pH 7.2-74

BEE 260-270 mOsM
EMFETRAR

REF (LAL) <0.5EU/ml

|METAS (MEBLIUERERY)—>,SAL107) PASS
NAFT A

1-cellR I RS (% 3R E N f-ARARAT, 96 BSRIEEE | BRI RER) >80%

R

TEOFIEI. € NI S E L URE ICSIE LR EBRICEN THRTEMHBLTVE T ERRER TN ZTNREDFIRE ES

L RELTBREDNHIVET,

1. —HRARRERFIBICHRES T IR RO RS S UBRIERIC. 41 )VOTE, Eid A& (0.5-1.0 m)Dglobal® total® w/ HEPESHIIC25-
100 u|DEHE B CHBRNEEFLET,

IPEHERIE oA A A T BRIICREFEERRT A0+ AR THER LA RHET.

—HRE G RERFIBICHEV 2 AICINE R E (A EUE Dglobal® total® w/ HEPESEBL T L 7.,

—ARBTE RERFIBICHEL\ ICSIE T (S DB DFI I SN MBI e [E R Z e L& 7

ICSIFBIZ., VP EDEDICSIMALC5-107E(5-10ul)Dglobal® total® w/ HEPESE % L. A4 )L TH/N\—LE J. ICSIFIBOEH] IR R %
TNZTNDRBEICELET,

6. WYt —MREVEREBRFIRICH > THZHEE L. 20-30 uIdDglobal® total® w/ HEPESDHI ANTFEICHLE T,

7. BENERICglobal® total® w/ HEPESCRBIAAT—TILE T T EET,

E-B‘C
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\o- global® total® w/ HEPES O {EFzEAE

(%073 LGTH-050, LGTH-100, LGTH-250)

ABLEE
1. EEOERE CRE) ICE S TARBRDIRTERUENIE T 1tV R E R0 L ERBERE DIMTABLSHBEINTVET,
2. EE: RAEIEANBEE BN0IERELLUEEZ A CERL, b MISBIBE DRSS L UERME ICSIE IEBEB R Dglobal®
total® w/ HEPES Z £ 9 BRIICIELV FIEZHE L TH<LEDBVET,
3. EFHCIERLAVTIREL,
BRELGEVTEL,
5. UTOBMTARGmEEALEVNTRELY
- BRON\vTr—IITBENROND K RBEHIEN TV E5E
- BRYINTHZ5E
© RERHEE BUHG D EIIFEDHBDIHLL H55E
6. AL EMETIVT IV ANBOMBRADEENTVE T ARROEFTEATNS L MOTETIVT S IE 60 T108RIMMAE
NTVET,
EE ABOMARE ML SERIN L ERRDERICLZBRER e DIFEMTITICIE, FF—DERBEARF—DRY)—=
VY BROFERIR—A—DMIET — )b, A IVADTEE/FRED T DIHENEIETROFALENTENTVE T, TOEIHREK
LD DDS T ABDMBEE IS ML SEFEN L ERRMEERT HIHE I BRREMERT DATRMIETRAIEBECEE A,
KHDTAIWZAPFLWIAVA ZDMDFRANEETHILLHYET RSN TOLRIcLBI—0y/ERHDAFCEEETN
FeTIVT VT I IVADBRIESREETN TV E A, global® total® w/ HEPES % BEICFER T HHEICIERIC, BE LR/ Y FEOE
AR TR BRBBLONYFESELRTHILERCBEDLET,
7. global® total® w/ HEPES |ZI& SAEMEREE T Y 21V HEENTVE T, BEDTORERICRBLEVE S ICETELEZR> T<
ZEL,
8. REDMBEZEFR e BEEEITOTIEL,
9. REEFMDEMAIF BIHNS7 BURICEREL T EE W ERMREIEEALELTIEL,

Eal

—HREHR

fEREHEA

€ MNIBHRRELUREDRESE B LURIE MEREAREFEA (CS) | EBEIC L 2T,
REBLUERALAE

BAEICHT SR WMEFT. 2-8'CCRE, BERN S 10BRKRBELHERZ G5 o,
REIBFE

BEEIIE S N B0 L TOBMHICRV LB E e FREELTIEE L, RREFFMELCTREEL UL,

171

SRS LUBEZCO M Y FIN—2—DATEIIRIZEIE HEPESEFERNLE T,

BT RUDL, EIVEVEBES MDA, L-TIVEZY, LA 2V AU DL, L - TS, LVAF Y, M) TR 7727 8V oL, L - 7
ANSFY, L- ERFIY, L-FAYY, VVBAVIL, LT RNSF VE, L - VA1 Y, LAY, BRI XV L, LT IVAS VR, -0
2 GV IVEE Y, BIREEF M) DL, )Y, )YV, TF LYY TI VB, JIVO—X, L - TOVY, L - AF A, T/ =y
R, JLEEF UL, L)Y, 722V 5 2, HEPES, £ MIET IV T S >%(44mg/ml), £ b a-B&T B-7'A71)*0.6mg/ml), Bilgs > 2<
A22*(10ug/ml)
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