Інструкції для користувача
Середовище культуральне global® 

Застереження: користувач повинен прочитати і зрозуміти Інструкції щодо застосування, запобіжні заходи та попередження, а також навчитися правильній процедурі перед використанням global® для культивування або перенесення ембріонів людини.

 Не використовувати для ін'єкцій.

 Середовища не призначені для повторної стерилізації.

 Не використовуйте продукт, якщо:

• упаковка продукту пошкоджена або пошкоджена пломба

• дата закінчення була перевищена

• продукт стає знебарвленим, каламутним або демонструє наявність твердих частинок

 global® містить антибіотик гентаміцину сульфат. Слід вжити відповідні запобіжні заходи, щоб пацієнт не був сенсибилизирован до цього антибіотика.

 Щоб уникнути проблем із забрудненням, практикуйте асептичні методи.

 Відмовтеся від невикористаного середовища протягом 7 днів з моменту відкриття. Не застосовувати препарат після закінчення терміну придатності.

	Номер 

в каталозі
	Назва виробу 

оригінальна
	Пакування
	Назва виробу в перекладі

	LGGG-020
	global® 
	20 ml
	Середовище культуральне global® 

	LGGG-050
	global® 
	50 ml
	Середовище культуральне global® 

	LGGG-100
	global® 
	100 ml
	Середовище культуральне global® 


	Показання до застосування
	Культура людських ембріонів від зиготи до бластоцисти, перенесення ембріонів.

	Зберігання та термін придатності
	Зберігати при температурі 2-8 ° C і захищати від світла. Десять (10) тижнів з дати виготовлення.

	Склад
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	Буферизоване бікарбонатом середовище, наповнене глюкозою, лактатом, піруватом і всіма 20 амінокислотами, є оптимальною для підтримки росту та розвитку людських ембріонів in vitro.

Хлорид натрію, хлорид калію, піруват натрію, хлорид кальцію, фосфат калію, сульфат магнію, бікарбонат натрію, глюкоза, лактат натрію, амінокислоти, EDTA, фенол червоний, гентаміцину сульфат * (10 мкг / мл)

* з вихідного матеріалу терапевтичного класу


	Контроль якості (аналіз виконується для кожної партії)
	Специфікація

	рН (з 5% CO2)
	7.2-7.4

	Осмолальність
	260-270 mOsM

	Ендотоксин (LAL)
	< 0.5 EU/ml

	Тест на стерильність (бактеріальний та грибковий, SAL 10–3)
	PASS

	1-клітинний аналіз мишачих ембріонів (% розширених бластоцист на 96 год культури)
	> 80%


Процедури, описані нижче, були визнані ефективними для приготування global® для культивування ембріонів людини від зиготи до бластоцисти і перенесення ембріонів. Кожна лабораторія повинна визначити та оптимізувати свої власні процедури.

Після кожного відкриття оригінальної пляшки щільно закривайте пляшку і зберігайте при температурі 2-8ºC в захищеному від світла місці.

За двадцять чотири (24) години до використання global® додайте в середу або людський сироватковий альбумін (HSA), або білок LifeGlobal®.

Доповнення для досягнення бажаного % (об.%.) білкових добавок.

1. Використовуючи стерильну піпетку або наконечник, розлийте по 25-100 мкл крапель або у великих обсягах (0,5-1,0 мл) global® з додаванням білка.

Накрийте краплі відповідним маслом.

2. Перед введенням ембріонів помістіть чашки для культивування в інкубатор мінімум на 8 годин, щоб забезпечити баланс CO2 і температури. Маркіруйте кожне блюдо інформацією про пацієнта.

3. У перший день помістіть зиготи в урівноважений global®. Культура ембріонів протягом 48 год (3-й день, 4-8 клітинна стадія).

4. Для подальшої культури до стадії бластоцисти:

або а) перенести ембріони на стадії розщеплення в свіжу середу під свіжим маслом і повернути в інкубатор

або б) підтримувати ембріони в тому ж середовищі (див. Reed et al., 2009 року; 2010). Зверніть увагу, що така безперервна культура потребує особливої ​​уваги до якості повітря.

5. Для перенесення в день 3 (стадія розщеплення) або день 5/6 (стадія бластоцисти) дотримуйтесь загальної лабораторної практиці і перенесіть в матку 20-30 мкл врівноваженого global® з додаванням білка.

[image: image33.jpg]a OocyteRS17G

REF SL1 7030148 17 Gauge
N30-A100-S040S

— 65%
CIi AN\ (%
i STERLE| R | 2,
°F 0%

k‘ ORIGIO a/s, Knardrupvej 2, 2760 Malav, Denmark V1

q3 2 201711
0543
LOT| 1114SL1703014S01 & ] 201411 ;;

If ||
il
I 4 771659

871810





[image: image34.jpg]a OocyteRS17G

REF SL1 7030148 17 Gauge
N30-A100-S040S

— 65%
CIi AN\ (%
i STERLE| R | 2,
°F 0%

k‘ ORIGIO a/s, Knardrupvej 2, 2760 Malav, Denmark V1

q3 2 201711
0543
LOT| 1114SL1703014S01 & ] 201411 ;;

If ||
il
I 4 771659

871810





Дата останнього перегляду інструкції 1.06.2019.

Інструкції для користувача
Середовище культуральне global® for Fertilization
Застереження: користувач повинен прочитати і зрозуміти Інструкції щодо застосування, запобіжні заходи та попередження, а також навчитися правильній процедурі перед використанням global® for Fertilization для культивування або перенесення ембріонів людини.

 Не використовувати для ін'єкцій.

 Середовища не призначені для повторної стерилізації.

 Не використовуйте продукт, якщо:

• упаковка продукту пошкоджена або пошкоджена пломба

• дата закінчення була перевищена

• продукт стає знебарвленим, каламутним або демонструє наявність твердих частинок.
 global® for Fertilization містить антибіотик гентаміцину сульфат. Слід вжити відповідні запобіжні заходи, щоб пацієнт не був сенсибилизирован до цього антибіотика.

 Щоб уникнути проблем із забрудненням, практикуйте асептичні методи.

 Відмовтеся від невикористаного середовища протягом 7 днів з моменту відкриття. Не застосовувати препарат після закінчення терміну придатності.

	Номер 

в каталозі
	Назва виробу 

оригінальна
	Пакування
	Назва виробу в перекладі

	LGGF-020
	global® for Fertilization 
	20 ml
	Середовище культуральне global® for Fertilization 

	LGGF-050
	global® for Fertilization 
	50 ml
	Середовище культуральне global® for Fertilization 

	LGGF-100
	global® for Fertilization 
	100 ml
	Середовище культуральне global® for Fertilization 

	LGGF-500
	global® for Fertilization
	 500 ml
	Середовище культуральне global® for Fertilization 


	Показання до застосування
	Для утримання людських кумулятивно-ооцитних комплексів до ЕКЗ або ІКСІ і для звичайного ЕКЗ.

	Зберігання та термін придатності
	Зберігати при температурі 2-8 ° C і захищати від світла. Десять (10) тижнів з дати виготовлення.

	Склад
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	Щоб відбулося запліднення, один сперматозоїд повинен пройти через клітини кумулюса, взаємодіяти з zona pellucida, злитися з oolemma і деконденсуватися всередині яйцеклітини. Середовище для запліднення повинна відповідати метаболічним вимогам сперматозоїдів, клітин кумулюса і яйцеклітини.

Хлорид натрію, хлорид калію, хлорид кальцію, фосфат калію, Сульфат магнію, Бікарбонат натрію, Глюкоза, Сіль лактату натрію, Піруват натрію, Амінокислоти, ЕДТА, Феноловий червоний, Сульфат гентаміцину * (10 мкг / мл) 
* з вихідного матеріалу терапевтичного класу


	Контроль якості (аналіз виконується для кожної партії)
	Специфікація

	рН (з 5% CO2)
	7.2-7.4

	Осмолальність
	260-270 mOsM

	Ендотоксин (LAL)
	< 0.5 EU/ml

	Тест на стерильність (бактеріальний та грибковий, SAL 10–3)
	PASS

	1-клітинний аналіз мишачих ембріонів (% розширених бластоцист на 96 год культури)
	> 80%



	Особливо слід відзначити Про концентрації CO2 в інкубаторі. У більшості випадків концентрація CO2 в інкубаторі в 5-7% призводить до pH від 7,2 до 7,4 в global® для фертилізації. Однак точна концентрація CO2, необхідна для отримання оптимального значення pH приблизно 7,30 (7,27-7,33), залежить від кількох факторів, включаючи фізичні характеристики інкубатора і висоту. Отже, ми настійно рекомендуємо, щоб кожна лабораторія визначала і використовувала концентрацію CO2, необхідну для отримання pH 7,30 в global® для фертилізації.


Процедури, описані нижче, виявилися ефективними при використанні global® for Fertilization для утримання кумулюс-ооцітних комплексів людини до звичайного запліднення або ICSI, а також для звичайного запліднення in vitro. Кожна лабораторія повинна визначити та оптимізувати свої власні процедури.

Після кожного відкриття оригінальної пляшки щільно закривайте пляшку і зберігайте при температурі 2-8ºC в захищеному від світла місці.

За двадцять чотири (24) години до використання global® for Fertilization додайте в середовище або людський сироватковий альбумін (HSA), або протеїнову добавку LifeGlobal® for Fertilization для досягнення бажаного % (об. / %) білкових добавок.

1. Використовуючи стерильну піпетку або наконечник, розлийте по 25-100 мкл крапель або у великих обсягах (0,5-1,0 мл) global® for Fertilization, доповнених білком. Накрийте чашки з краплями ооцитів та відповідним маслом, і помістіть чашки в CO2-інкубатор на ніч для врівноваження газу і температури.

2. Перед введенням ооцитів помістіть чашки в інкубатор мінімум на 8 годин, щоб забезпечити баланс CO2 і температури. Маркіруйте кожну чашку інформацією про пацієнта.

3. По завершенні пошуку розсікти ооцити, щоб видалити будь-які звироднілі і / або надлишкові клітини кумулюса, кров і сміття, і промити ооцити. Помістіть чашки з ооцитами в CO2-інкубатор і культивуйте протягом 4-6 годин.

4. Перенесіть ооцити в мікрокраплі Global® for Fertilization в чашках для зберігання ооцитів.

5. Під час звичайного запліднення додайте достатню кількість сперматозоїдів в кожну мікрокраплі з добавкою global® for Fertilization в чашках для запліднення, щоб отримати необхідну концентрацію сперматозоїдів.

6. Залиште чашки для запліднення на кілька хвилин, а потім перевірте кожну мікрокапелькі, щоб переконатися, що концентрація сперматозоїдів відповідає протоколу.

7. Перенесіть ооцити з чашок, що містять ооцити, в мікрокраплі, що містять сперму, в чашки для запліднення. Помістіть чашки з добривами в CO2-інкубатор і вирощуйте протягом 15-17 годин (протягом ночі).
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Дата останнього перегляду інструкції 1.06.2019.
Інструкції для користувача
Середовище культуральне global® w/ HEPES
Застереження: користувач повинен прочитати і зрозуміти Інструкції щодо застосування, запобіжні заходи та попередження, а також навчитися правильній процедурі перед використанням global® w/ HEPES для культивування або перенесення ембріонів людини.

 Не використовувати для ін'єкцій.

 Середовища не призначені для повторної стерилізації.

 Не використовуйте продукт, якщо:

• упаковка продукту пошкоджена або пошкоджена пломба

• дата закінчення була перевищена

• продукт стає знебарвленим, каламутним або демонструє наявність твердих частинок.
global® w / HEPES містить тільки низьку концентрацію бікарбонату натрію і не повинен газифікуватися або використовуватися для культивування в атмосфері CO2. 
global® w/ HEPES містить антибіотик гентаміцину сульфат. Слід вжити відповідні запобіжні заходи, щоб пацієнт не був сенсибилизирован до цього антибіотика.

 Щоб уникнути проблем із забрудненням, практикуйте асептичні методи.

 Відмовтеся від невикористаного середовища протягом 7 днів з моменту відкриття. Не застосовувати препарат після закінчення терміну придатності.

	Номер 

в каталозі
	Назва виробу 

оригінальна
	Пакування
	Назва виробу в перекладі

	LGGH-050
	global® w/ HEPES 
	50 ml
	Середовище культуральне global® w/ HEPES 

	LGGH-100
	global® w/ HEPES 
	100 ml
	Середовище культуральне global® w/ HEPES 

	LGGH-250
	global® w/ HEPES 
	250 ml
	Середовище культуральне global® w/ HEPES 

	LGGH-500
	global® w/ HEPES 
	500 ml
	Середовище культуральне global® w/ HEPES 


	Показання до застосування
	Промивання та обробка ембріонів.

	Зберігання та термін придатності
	Зберігати при температурі 2-8 ° C і захищати від світла. Десять (10) тижнів з дати виготовлення.

	Склад
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	HEPES-буферна середовище необхідне, коли ембріони обробляються за межами СО2-інкубатора.

Хлорид натрію, хлорид калію, хлорид кальцію, фосфат калію, сульфат магнію, бікарбонат натрію, глюкоза, сіль лактату Na, піруват натрію, амінокислоти, EDTA, фенол червоний, HEPES, гентаміцин сульфат * (10 мкг / мл) - вихідний матеріал


	Контроль якості (аналіз виконується для кожної партії)
	Специфікація

	рН (з 5% CO2)
	7.2-7.4

	Осмолальність
	260-270 mOsM

	Ендотоксин (LAL)
	< 0.5 EU/ml

	Тест на стерильність (бактеріальний та грибковий, SAL 10–3)
	PASS

	1-клітинний аналіз мишачих ембріонів (% розширених бластоцист на 96 год культури)
	> 80%


Процедури, описані нижче, виявилися ефективними для використання global® w / HEPES для промивання та обробки ембріонів. Кожна лабораторія повинна визначити та оптимізувати свої власні процедури.

1. Відкрийте флакон і додайте достатній обсяг сироватковогоальбуміну людини (HSA) або протеїнової добавки LifeGlobal® для отримання бажаної кінцевої концентрації HSA або протеїнової добавки LifeGlobal® в середовищі. Закрийте кришкою і обережно збовтайте флакон, щоб повністю змішати HSA або LifeGlobal® Protein Supplement.

2. Додайте обсяг global® w / HEPES, необхідний для одного пацієнта або одного дня, до відповідних пробірки для безпечного культивування. Щільно закрийте пробірки і зберігайте при температурі 2-8 ° C в захищеному від світла місці.

3. Щоб промити масло, помістіть 50 мл загальних масел з HEPES (без HSA або білка LifeGlobal®) в колбу для тканинних культур і залийте 250 мл олії. Збовтайте колбу. Зберігати при 2-8 ° С.

4. Напередодні ввечері за призначенням додайте достатній обсяг промитого масла в пробірки для зберігання ембріонів. Закрийте пробірки і помістіть їх в нагрівальний блок при 37 ° С на ніч.

5. Напередодні або вранці передбачуваного використання помістіть достатню кількість пробірок з добавкою global® w / HEPES в нагрівальний блок при 37 ° C.

6. Підготуйте достатню кількість чашок, що містять мікрокраплі доповненої Global® W / HEPES під промитим маслом.

7. Накрийте чашки і помістіть в інкубатор для остаточного врівноваження температури на 1-2 години
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Дата останнього перегляду інструкції 1.06.2019.
Інструкції для користувача
Середовище культуральне global® total® LP
Застереження: користувач повинен прочитати і зрозуміти Інструкції щодо застосування, запобіжні заходи та попередження, а також навчитися правильній процедурі перед використанням global® total® LP для культивування ембріонів людини від зиготи до бластоцисти, перенесення ембріонів.

 Не використовувати для ін'єкцій.

 Не стерилізують.

 Не використовуйте продукт, якщо:

• упаковка продукту пошкоджена або пошкоджена пломба

• дата закінчення була перевищена

• продукт стає знебарвленим, каламутним або демонструє наявність твердих частинок

 Цей продукт містить людський сироватковий альбумін, похідне людської крові. Людський сироватковий альбумін, який використовується при приготуванні цього продукту, нагрівали при 60 ° С протягом десяти годин.

Застереження. Стандартні заходи щодо запобігання інфекцій, що виникають в результаті використання лікарських препаратів, приготованих з людської крові або плазми, включають відбір донорів, скринінг окремих пожертвувань і пулів плазми на наявність специфічних маркерів інфекції і включення ефективних виробничих етапів для інактивації / видалення віруси. Незважаючи на це, коли вводяться лікарські препарати, приготовлені з людської крові або плазми, можна повністю виключати можливість передачі інфекційних агентів. Це також відноситься до невідомих або з'являються вірусам і інших патогенів. Немає повідомлень про передачу вірусу з альбуміном, виробленим у відповідності зі специфікаціями Європейської Фармакопеї відповідно до встановлених процесами. Настійно рекомендується, щоб при кожному призначенні пацієнтові global® total® LP ім'я і номер партії товару реєструвалися, щоб підтримувати зв'язок між пацієнтом і серією продукту.

 global® total® LP містить антибіотик гентаміцину сульфат. Слід вжити відповідні запобіжні заходи, щоб пацієнт не був сенсибилизирован до цього антибіотика.

 Щоб уникнути проблем із забрудненням, практикуйте асептичні методи.

 Відмовтеся від невикористаного середовища протягом 7 днів з моменту відкриття. Не застосовувати препарат після закінчення терміну придатності.

	Номер 

в каталозі
	Назва виробу 

оригінальна
	Пакування
	Назва виробу в перекладі

	H5GT-030
	global® total® LP 
	30 ml
	Середовище культуральне global® total® LP 

	H5GT-060
	global® total® LP 
	60 ml
	Середовище культуральне global® total® LP

	H5GT-100
	global® total® LP
	 100 ml
	Середовище культуральне global® total® LP


	Показання до застосування
	Культура людських ембріонів від зиготи до бластоцисти, перенесення ембріонів.

	Зберігання та термін придатності
	Зберігати при температурі 2-8 ° C і захищати від світла. Десять (10) тижнів з дати виготовлення.

	Розгляд утилізації
	Обробляйте або утилізуйте відходи відповідно до всіх місцевих державних / провінційних та національних вимог. Утилізувати з лабораторними відходами.

	Склад
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	Хлорид натрію, хлорид калію, хлорид кальцію, фосфат калію, сульфат магнію, бікарбонат натрію, глюкоза, сіль лактату Na, піруват натрію, амінокислоти, EDTA, фенол червоний, альбумін сироватки людини * (5 мг / мл), гентаміцин сульфат * ( 10 мкг / мл), 
* з вихідного матеріалу терапевтичного класу

	Контроль якості (аналіз виконується для кожної партії)
	Специфікація

	рН (з 5% CO2)
	7.2-7.4

	Осмолальність
	260-270 mOsM

	Ендотоксин (LAL)
	< 0.5 EU/ml

	Тест на стерильність (бактеріальний та грибковий, SAL 10–3)
	PASS

	1-клітинний аналіз мишачих ембріонів (% розширених бластоцист на 96 год культури)
	> 80%



	Особливо слід відзначити Про концентрації CO2 в інкубаторі. У більшості випадків концентрація CO2 в інкубаторі в 5-7% призводить до pH від 7,2 до 7,4 в global® для фертилізації. Однак точна концентрація CO2, необхідна для отримання оптимального значення pH приблизно 7,30 (7,27-7,33), залежить від кількох факторів, включаючи фізичні характеристики інкубатора і висоту. Отже, ми настійно рекомендуємо, щоб кожна лабораторія визначала і використовувала концентрацію CO2, необхідну для отримання pH 7,30 в global® для фертилізації.


Було виявлено, що процедури, описані нижче, ефективні для культивування людських ембріонів від зиготи до бластоцисти, перенесення ембріонів і пропонуються тільки в якості прикладів. Кожна лабораторія повинна визначити та оптимізувати свої власні процедури.

1. Приготуйте чашки для культивування, що містять 25-100 мкл крапель або у великих обсягах (0,5-1,0 мл) global® total® LP під маслом, відповідно до загальної лабораторної практики.

2. Перед введенням ембріонів помістіть чашки з культурами в інкубатор на достатній час, щоб забезпечити урівноваження CO2 і температури. Залежно від конкретної конфігурації це може зайняти від 24 до 48 годин. Урівноваження потребують менше часу, якщо масло і середовище були попередньо врівноважені.

3. У перший день помістіть зиготи в врівноважену глобальную® total® LP. Культура ембріонів протягом 48 год (3-й день, 4-8 клітинна стадія).

4. Для подальшої культури до стадії бластоцисти:

або а) перенести ембріони на стадії розщеплення в свіжу середу під свіжим маслом і повернути в інкубатор

або б) підтримувати ембріони в тому ж середовищі (див. Reed et al., 2009 року; 2010). Зверніть увагу, що така безперервна культура потребує особливої ​​уваги до якості повітря.

5. Для перенесення в день 3 (стадія розщеплення) або день 5/6 (стадія бластоцисти) дотримуйтесь загальної лабораторної практиці і перенесіть в матку 20-30 мкл врівноваженою Global® total® LP.
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Дата останнього перегляду інструкції 1.06.2019.

Інструкції для користувача
Середовище культуральне global® total® LP for Fertilization
Застереження: користувач повинен прочитати і зрозуміти Інструкції щодо застосування, запобіжні заходи та попередження, а також навчитися правильній процедурі перед використанням global® total® LP for Fertilization для культивування ембріонів людини від зиготи до бластоцисти, перенесення ембріонів.

 Не використовувати для ін'єкцій.

 Не стерилізують.

 Не використовуйте продукт, якщо:

• упаковка продукту пошкоджена або пошкоджена пломба

• дата закінчення була перевищена

• продукт стає знебарвленим, каламутним або демонструє наявність твердих частинок

 Цей продукт містить людський сироватковий альбумін, похідне людської крові. Людський сироватковий альбумін, який використовується при приготуванні цього продукту, нагрівали при 60 ° С протягом десяти годин.

Застереження. Стандартні заходи щодо запобігання інфекцій, що виникають в результаті використання лікарських препаратів, приготованих з людської крові або плазми, включають відбір донорів, скринінг окремих пожертвувань і пулів плазми на наявність специфічних маркерів інфекції і включення ефективних виробничих етапів для інактивації / видалення віруси. Незважаючи на це, коли вводяться лікарські препарати, приготовлені з людської крові або плазми, можна повністю виключати можливість передачі інфекційних агентів. Це також відноситься до невідомих або з'являються вірусам і інших патогенів. Немає повідомлень про передачу вірусу з альбуміном, виробленим у відповідності зі специфікаціями Європейської Фармакопеї відповідно до встановлених процесами. Настійно рекомендується, щоб при кожному призначенні пацієнтові global® total® LP for Fertilization ім'я і номер партії товару реєструвалися, щоб підтримувати зв'язок між пацієнтом і серією продукту.

 global® total® LP for Fertilization містить антибіотик гентаміцину сульфат. Слід вжити відповідні запобіжні заходи, щоб пацієнт не був сенсибилизирован до цього антибіотика.

 Щоб уникнути проблем із забрудненням, практикуйте асептичні методи.

 Відмовтеся від невикористаного середовища протягом 7 днів з моменту відкриття. Не застосовувати препарат після закінчення терміну придатності.
	Номер 

в каталозі
	Назва виробу 

оригінальна
	Пакування
	Назва виробу в перекладі

	H5TF-020
	global® total® LP for Fertilization 
	20 ml
	Середовище культуральне global® total® LP for Fertilization 

	H5TF-050
	global® total® LP for Fertilization 
	50 ml
	Середовище культуральне global® total® LP for Fertilization 

	H5TF-100
	global® total® LP for Fertilization
	 100 ml
	Середовище культуральне global® total® LP for Fertilization 


	Показання до застосування
	Культура ооцитів людини і запліднення.

	Зберігання та термін придатності
	Зберігати при температурі 2-8 ° C і захищати від світла. Десять (10) тижнів з дати виготовлення.

	Розгляд утилізації
	Обробляйте або утилізуйте відходи відповідно до всіх місцевих державних / провінційних та національних вимог. Утилізувати з лабораторними відходами.

	Склад
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	Хлорид натрію, хлорид калію, хлорид кальцію, фосфат калію, сульфат магнію, бікарбонат натрію, глюкоза, сіль лактату Na, піруват натрію, амінокислоти, EDTA, фенол червоний, альбумін сироватки людини * (5 мг / мл), гентаміцин сульфат * ( 10 мкг / мл), 
* з вихідного матеріалу терапевтичного класу


	Контроль якості (аналіз виконується для кожної партії)
	Специфікація

	рН (з 5% CO2)
	7.2-7.4

	Осмолальність
	260-270 mOsM

	Ендотоксин (LAL)
	< 0.5 EU/ml

	Тест на стерильність (бактеріальний та грибковий, SAL 10–3)
	PASS

	1-клітинний аналіз мишачих ембріонів (% розширених бластоцист на 96 год культури)
	> 80%



	Особливо слід відзначити Про концентрації CO2 в інкубаторі. У більшості випадків концентрація CO2 в інкубаторі в 5-7% призводить до pH від 7,2 до 7,4 в global® для фертилізації. Однак точна концентрація CO2, необхідна для отримання оптимального значення pH приблизно 7,30 (7,27-7,33), залежить від кількох факторів, включаючи фізичні характеристики інкубатора і висоту. Отже, ми настійно рекомендуємо, щоб кожна лабораторія визначала і використовувала концентрацію CO2, необхідну для отримання pH 7,30 в global® для фертилізації.


Було виявлено, що процедури, описані нижче, ефективні для культивування і запліднення ооцитів людини і пропонуються тільки в якості прикладів. Кожна лабораторія повинна визначити та оптимізувати свої власні процедури.

1. Приготуйте чашки для зберігання і / або фертилізаці] ооцитів, що містять маленькі краплі (25-100 мкл) або більший обсяг (0,5-1,0 мл) global® total® LP для запліднення під маслом, відповідно до загальної лабораторної практики.

2. Помістіть чашки з культурами в інкубатор на достатній час, щоб забезпечити урівноваження CO2 і температури. Залежно від конкретної конфігурації це може зайняти від 24 до 48 годин. Урівноваження потребує менше часу, якщо масло і середовище були попередньо врівноважені.

3. Після закінчення пошуку, розсікти ооцити для видалення будь-яких вироджених і / або надлишкових клітин кумулюса, крові і сміття, а також промити ооцитів відповідно до ваших стандартними лабораторними процедурами.

4. Перенесіть ооцити в global® total® LP для крапель добрива в чашках для зберігання ооцитів (1-2 ооцита / крапля).

5. Помістіть чашки з ооцитами в CO2-інкубатор і культивуйте 3-6 годин.

6. Додайте достатню кількість сперми в кожну крапельку Global® total® LP для запліднення в чашках для запліднення, щоб отримати необхідну концентрацію сперми.

7. Залиште чашки для запліднення на кілька хвилин, а потім оглянете кожну крапельку, щоб переконатися, що концентрація сперми відповідає протоколу.

8. Перенесіть ооцити з чашок для зберігання ооцитів в містять сперму краплі в чашках для запліднення (1-2 ооцита / мікрокрапель).

9. Помістіть чашки для запліднення в CO2-інкубатор і культивуйте.

10. На наступний день оцініть наявність ооцитів на предмет запліднення, промийте і перенесіть їх в середовище для культивування ембріонів відповідно до ваших стандартних лабораторних процедур.
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Дата останнього перегляду інструкції 1.06.2019.
Інструкції для користувача
Середовище культуральне global® total® LP w/ HEPES
Застереження: користувач повинен прочитати і зрозуміти Інструкції щодо застосування, запобіжні заходи та попередження, а також навчитися правильній процедурі перед використанням global® total® LP w/ HEPES для культивування ембріонів людини від зиготи до бластоцисти, перенесення ембріонів.

 Не використовувати для ін'єкцій.

 Не стерилізують.

 Не використовуйте продукт, якщо:

• упаковка продукту пошкоджена або пошкоджена пломба

• дата закінчення була перевищена

• продукт стає знебарвленим, каламутним або демонструє наявність твердих частинок

 Цей продукт містить людський сироватковий альбумін, похідне людської крові. Людський сироватковий альбумін, який використовується при приготуванні цього продукту, нагрівали при 60 ° С протягом десяти годин.

Застереження. Стандартні заходи щодо запобігання інфекцій, що виникають в результаті використання лікарських препаратів, приготованих з людської крові або плазми, включають відбір донорів, скринінг окремих пожертвувань і пулів плазми на наявність специфічних маркерів інфекції і включення ефективних виробничих етапів для інактивації / видалення віруси. Незважаючи на це, коли вводяться лікарські препарати, приготовлені з людської крові або плазми, можна повністю виключати можливість передачі інфекційних агентів. Це також відноситься до невідомих або з'являються вірусам і інших патогенів. Немає повідомлень про передачу вірусу з альбуміном, виробленим у відповідності зі специфікаціями Європейської Фармакопеї відповідно до встановлених процесами. Настійно рекомендується, щоб при кожному призначенні пацієнтові global® total® LP w/ HEPES ім'я і номер партії товару реєструвалися, щоб підтримувати зв'язок між пацієнтом і серією продукту.

 global® total® LP w/ HEPES містить антибіотик гентаміцину сульфат. Слід вжити відповідні запобіжні заходи, щоб пацієнт не був сенсибилизирован до цього антибіотика.

 Щоб уникнути проблем із забрудненням, практикуйте асептичні методи.

 Відмовтеся від невикористаного середовища протягом 7 днів з моменту відкриття. Не застосовувати препарат після закінчення терміну придатності.
	Номер 

в каталозі
	Назва виробу 

оригінальна
	Пакування
	Назва виробу в перекладі

	H5TH-050
	global® total® LP w/ HEPES 
	50 ml
	Середовище культуральне global® total® LP w/ HEPES 

	H5TH-100
	global® total® LP w/ HEPES 
	100 ml
	Середовище культуральне global® total® LP w/ HEPES 

	H5TH-250
	global® total® LP w/ HEPES 
	250 ml
	Середовище культуральне global® total® LP w/ HEPES 


	Показання до застосування
	Промивання і маніпуляції ооцитів людини і ембріонів, запліднення шляхом інтрацитоплазматичної ін'єкції сперми (ІКСІ), перенесення ембріонів.

	Зберігання та термін придатності
	Зберігати при температурі 2-8 ° C і захищати від світла. Десять (10) тижнів з дати виготовлення.

	Розгляд утилізації
	Обробляйте або утилізуйте відходи відповідно до всіх місцевих державних / провінційних та національних вимог. Утилізувати з лабораторними відходами.

	Склад
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	HEPES-буферна середовище необхідне, коли ооцити і ембріони обробляються за межами СО2-інкубатора.

Хлорид натрію, хлорид калію, хлорид кальцію, фосфат калію, сульфат магнію, бікарбонат натрію, глюкоза, сіль лактату Na, піруват натрію, амінокислоти, EDTA, фенол червоний, HEPES, альбумін сироватки людини * (5 мг / мл), гентаміцин сульфат * * (10 мкг / мл), 
* з вихідного матеріалу терапевтичного класу


	Контроль якості (аналіз виконується для кожної партії)
	Специфікація

	рН (з 5% CO2)
	7.2-7.4

	Осмолальність
	260-270 mOsM

	Ендотоксин (LAL)
	< 0.5 EU/ml

	Тест на стерильність (бактеріальний та грибковий, SAL 10–3)
	PASS

	1-клітинний аналіз мишачих ембріонів (% розширених бластоцист на 96 год культури)
	> 80%




Процедури, описані нижче, виявилися ефективними для промивання і маніпулювання яйцеклітинами і ембріонами людини, перенесення ІСSІ або перенесення ембріонів. Кожна лабораторія повинна визначити та оптимізувати свої власні процедури.

1. Для промивання і маніпуляцій з яйцеклітинами і ембріонами готуйте чашки для культивування, що містять 25-100 мкл крапель під маслом або у великих обсягах (0,5-1,0 мл) global® total® LP з HEPES, відповідно до загальної лабораторної практики.

2. Перед введенням ооцитів або ембріонів нагрійте чашки для культивування протягом достатнього часу, щоб забезпечити температурну рівновагу.

3. Для промивки пропустіть ооцити або ембріони через кілька крапель Global® total® LP з HEPES.

4. Для ІСSІ приготуйте 5-10 маленьких крапель (5-10 мкл) global® total® LP з HEPES в чашці ІКСІ поруч з краплями PVP і залийте їх олією відповідно до загальної лабораторної практики. Передача ооцитів до відповідних крапель безпосередньо перед процедурою ІСSІ.

5. Для перенесення промийте ембріони відповідно до загальної лабораторної практики і перенесіть в матку 20-30 мкл global® total® LP з HEPES.

6. Безпосередньо перед перенесенням промийте катетер для переносу за допомогою Global® total® LP з HEPES.
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Дата останнього перегляду інструкції 1.06.2019.

Інструкції для користувача
Середовище культуральне global® total® 
Застереження: користувач повинен прочитати і зрозуміти Інструкції щодо застосування, запобіжні заходи та попередження, а також навчитися правильній процедурі перед використанням global® total® для культивування ембріонів людини від зиготи до бластоцисти, перенесення ембріонів.

 Не використовувати для ін'єкцій.

 Не стерилізують.

 Не використовуйте продукт, якщо:

• упаковка продукту пошкоджена або пошкоджена пломба

• дата закінчення була перевищена

• продукт стає знебарвленим, каламутним або демонструє наявність твердих частинок

 Цей продукт містить людський сироватковий альбумін, похідне людської крові. Людський сироватковий альбумін, який використовується при приготуванні цього продукту, нагрівали при 60 ° С протягом десяти годин.

Застереження. Стандартні заходи щодо запобігання інфекцій, що виникають в результаті використання лікарських препаратів, приготованих з людської крові або плазми, включають відбір донорів, скринінг окремих пожертвувань і пулів плазми на наявність специфічних маркерів інфекції і включення ефективних виробничих етапів для інактивації / видалення віруси. Незважаючи на це, коли вводяться лікарські препарати, приготовлені з людської крові або плазми, можна повністю виключати можливість передачі інфекційних агентів. Це також відноситься до невідомих або з'являються вірусам і інших патогенів. Немає повідомлень про передачу вірусу з альбуміном, виробленим у відповідності зі специфікаціями Європейської Фармакопеї відповідно до встановлених процесами. Настійно рекомендується, щоб при кожному призначенні пацієнтові global® total® ім'я і номер партії товару реєструвалися, щоб підтримувати зв'язок між пацієнтом і серією продукту.

 global® total® містить антибіотик гентаміцину сульфат. Слід вжити відповідні запобіжні заходи, щоб пацієнт не був сенсибилизирован до цього антибіотика.

 Щоб уникнути проблем із забрудненням, практикуйте асептичні методи.

 Відмовтеся від невикористаного середовища протягом 7 днів з моменту відкриття. Не застосовувати препарат після закінчення терміну придатності.

	Номер 

в каталозі
	Назва виробу 

оригінальна
	Пакування
	Назва виробу в перекладі

	LGGT-030
	global® total® 
	30 ml
	Середовище культуральне global® total® 

	LGGT-060
	global® total®
	 60 ml
	Середовище культуральне global® total® 

	LGGT-100
	global® total®
	 100 ml
	Середовище культуральне global® total® 


	Показання до застосування
	Культура людських ембріонів від зиготи до бластоцисти, перенесення ембріонів.

	Зберігання та термін придатності
	Зберігати при температурі 2-8 ° C і захищати від світла. Десять (10) тижнів з дати виготовлення.

	Розгляд утилізації
	Обробляйте або утилізуйте відходи відповідно до всіх місцевих державних / провінційних та національних вимог. Утилізувати з лабораторними відходами.

	Склад
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	Бікарбонатно-буферне середовище, доповнене білками, наповнене глюкозою, лактатом, піруватом та усіма 20 амінокислотами, є оптимальним для підтримки росту та розвитку людських ембріонів in vitro.

Хлорид натрію, піруват натрію, хлорид калію, хлорид кальцію, фосфат калію, сульфат магнію, бікарбонат натрію, лактат натрію, глюкоза, амінокислоти, EDTA, фенол червоний, добавки білка LifeGlobal * (4,4 мг / мл), людські α- і β -глобуліни * (0,6 мг / мл), гентаміцин-сульфат * (10 мкг / мл), 
* з вихідного матеріалу терапевтичного класу

	Контроль якості (аналіз виконується для кожної партії)
	Специфікація

	рН (з 5% CO2)
	7.2-7.4

	Осмолальність
	260-270 mOsM

	Ендотоксин (LAL)
	< 0.5 EU/ml

	Тест на стерильність (бактеріальний та грибковий, SAL 10–3)
	PASS

	1-клітинний аналіз мишачих ембріонів (% розширених бластоцист на 96 год культури)
	> 80%



	Особливо слід відзначити Про концентрації CO2 в інкубаторі. У більшості випадків концентрація CO2 в інкубаторі в 5-7% призводить до pH від 7,2 до 7,4 в global® для фертилізації. Однак точна концентрація CO2, необхідна для отримання оптимального значення pH приблизно 7,30 (7,27-7,33), залежить від кількох факторів, включаючи фізичні характеристики інкубатора і висоту. Отже, ми настійно рекомендуємо, щоб кожна лабораторія визначала і використовувала концентрацію CO2, необхідну для отримання pH 7,30 в global® для фертилізації.


Було виявлено, що процедури, описані нижче, ефективні для культивування людських ембріонів від зиготи до бластоцисти, перенесення ембріонів і пропонуються тільки в якості прикладів. Кожна лабораторія повинна визначити та оптимізувати свої власні процедури.

1. Приготуйте чашки для культивування, що містять 25-100 мкл крапель або у великих обсягах (0,5-1,0 мл) global® total® під маслом, відповідно до загальної лабораторної практики.

2. Перед введенням ембріонів помістіть чашки з культурами в інкубатор на достатній час, щоб забезпечити урівноваження CO2 і температури. Залежно від конкретної конфігурації це може зайняти від 24 до 48 годин. Урівноваження потребують менше часу, якщо масло і середовище були попередньо врівноважені.

3. У перший день помістіть зиготи в урівноважений global® total®. Культивування ембріонів протягом 48 год (3-й день, 4-8 клітинна стадія).

4. Для подальшої культури до стадії бластоцисти:

або а) переносять ембріони на стадії розщеплення в свіжу середу під свіжим маслом і повертаються в інкубатор, або б) підтримують зародки в тому ж середовищі (див. Reed et al., 2009 року; 2010). Зверніть увагу, що таке перерване культивування вимагає особливої ​​уваги до якості повітря.

5. Для перенесення в день 3 (стадія розщеплення) або в день 5/6 (стадія бластоцисти) дотримуйтесь загальної лабораторної практики і перенесіть в матку 20-30 мкл врівноваженого global® total®.

6. Безпосередньо перед перенесенням промийте катетер для переносу засобом global® total®.
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Дата останнього перегляду інструкції 1.06.2019.

Інструкції для користувача
Середовище культуральне global® total® for Fertilization 
Застереження: користувач повинен прочитати і зрозуміти Інструкції щодо застосування, запобіжні заходи та попередження, а також навчитися правильній процедурі перед використанням global® total® for Fertilization для культивування ембріонів людини від зиготи до бластоцисти, перенесення ембріонів.

 Не використовувати для ін'єкцій.

 Не стерилізують.

 Не використовуйте продукт, якщо:

• упаковка продукту пошкоджена або пошкоджена пломба

• дата закінчення була перевищена

• продукт стає знебарвленим, каламутним або демонструє наявність твердих частинок

 Цей продукт містить людський сироватковий альбумін, похідне людської крові. Людський сироватковий альбумін, який використовується при приготуванні цього продукту, нагрівали при 60 ° С протягом десяти годин.

Застереження. Стандартні заходи щодо запобігання інфекцій, що виникають в результаті використання лікарських препаратів, приготованих з людської крові або плазми, включають відбір донорів, скринінг окремих пожертвувань і пулів плазми на наявність специфічних маркерів інфекції і включення ефективних виробничих етапів для інактивації / видалення віруси. Незважаючи на це, коли вводяться лікарські препарати, приготовлені з людської крові або плазми, можна повністю виключати можливість передачі інфекційних агентів. Це також відноситься до невідомих або з'являються вірусам і інших патогенів. Немає повідомлень про передачу вірусу з альбуміном, виробленим у відповідності зі специфікаціями Європейської Фармакопеї відповідно до встановлених процесами. Настійно рекомендується, щоб при кожному призначенні пацієнтові global® total® for Fertilization ім'я і номер партії товару реєструвалися, щоб підтримувати зв'язок між пацієнтом і серією продукту.

 global® total® for Fertilization містить антибіотик гентаміцину сульфат. Слід вжити відповідні запобіжні заходи, щоб пацієнт не був сенсибилизирован до цього антибіотика.

 Щоб уникнути проблем із забрудненням, практикуйте асептичні методи.

 Відмовтеся від невикористаного середовища протягом 7 днів з моменту відкриття. Не застосовувати препарат після закінчення терміну придатності.

	Номер 

в каталозі
	Назва виробу 

оригінальна
	Пакування
	Назва виробу в перекладі

	LGTF-020
	global® total® for Fertilization 
	20 ml
	Середовище культуральне global® total® for Fertilization 

	LGTF-050
	global® total® for Fertilization
	 50 ml
	Середовище культуральне global® total® for Fertilization 

	LGTF-100
	global® total® for Fertilization
	 100 ml
	Середовище культуральне global® total® for Fertilization 


	Показання до застосування
	Культура ооцитів людини і запліднення.

	Зберігання та термін придатності
	Зберігати при температурі 2-8 ° C і захищати від світла. Десять (10) тижнів з дати виготовлення.

	Розгляд утилізації
	Обробляйте або утилізуйте відходи відповідно до всіх місцевих державних / провінційних та національних вимог. Утилізувати з лабораторними відходами.

	Склад
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	Бікарбонатне буферне середовище, доповнене білками, насичене глюкозою, лактатом, піруватом та усіма 20 амінокислотами, є оптимальним для підтримки ооцитів, прикріплених до кумулюсних клітин і сперми.

Хлорид натрію, піруват натрію, хлорид калію, хлорид кальцію, фосфат калію, сульфат магнію, бікарбонат натрію, лактат натрію, глюкоза, амінокислоти, EDTA, фенол-червоний, білкові добавки * β-глобуліни * (0,6 мг / мл), гентаміцин-сульфат * (10 мкг / мл), 
* з вихідного матеріалу терапевтичного класу


	Контроль якості (аналіз виконується для кожної партії)
	Специфікація

	рН (з 5% CO2)
	7.2-7.4

	Осмолальність
	260-270 mOsM

	Ендотоксин (LAL)
	< 0.5 EU/ml

	Тест на стерильність (бактеріальний та грибковий, SAL 10–3)
	PASS

	1-клітинний аналіз мишачих ембріонів (% розширених бластоцист на 96 год культури)
	> 80%



	Особливо слід відзначити Про концентрації CO2 в інкубаторі. У більшості випадків концентрація CO2 в інкубаторі в 5-7% призводить до pH від 7,2 до 7,4 в global® для фертилізації. Однак точна концентрація CO2, необхідна для отримання оптимального значення pH приблизно 7,30 (7,27-7,33), залежить від кількох факторів, включаючи фізичні характеристики інкубатора і висоту. Отже, ми настійно рекомендуємо, щоб кожна лабораторія визначала і використовувала концентрацію CO2, необхідну для отримання pH 7,30 в global® для фертилізації.


Було виявлено, що процедури, описані нижче, ефективні для культивування і запліднення ооцитів людини і пропонуються тільки в якості прикладів. Кожна лабораторія повинна визначити та оптимізувати свої власні процедури.

1. Приготуйте чашки для зберігання і / або добрива ооцитів, що містять краплі відповідного розміру або великі обсяги global® total® for Fertilization в маслі, відповідно до загальної лабораторної практики.

2. Помістіть чашки з культурами в інкубатор на достатній час, щоб забезпечити урівноваження CO2 і температури. Залежно від конкретної конфігурації це може зайняти від 24 до 48 годин. Урівноваження потребують менше часу, якщо масло і середовище були попередньо врівноважені.

3. Після закінчення вилучення і розсічення ооцитів для видалення будь-яких вироджених і / або надлишкових клітин кумулюса, крові і сміття, а також промивання ооцитів відповідно до ваших стандартними лабораторними процедурами.

4. Перенесіть ооцити в краплі global® total® for Fertilization в чашці для зберігання ооцитів (1-2 ооцита / крапля).

5. Оцініть кожен ооцит відповідно до вашим стандартним лабораторним протоколом.

6. Помістіть чашку (і) для зберігання ооцитів в CO2-інкубатор і культивуйте протягом 3-6 годин; 3-4 години, якщо більшість ооцитів здаються зрілими, до 6 годин, якщо більшість здається проміжним або незрілим.

7. Додайте достатню кількість сперми в кожну крапельку global® total® for Fertilization в чашки для запліднення, щоб отримати необхідну концентрацію сперматозоїдів.

8. Залиште чашки для запліднення на кілька хвилин, а потім оглянете кожну крапельку, щоб переконатися, що концентрація сперми відповідає.

9. Перенесіть ооцити з чашки (ів), що містить ооцити, в краплі, що містять сперму, в чашки для запліднення (1-2 ооцита / мікрокрапель).

10. Помістіть чашки для запліднення в CO2-інкубатор і культуру відповідно до стандартної лабораторної практики.

11. Оцініть ооцити на предмет запліднення, промийте і перенесіть їх в середу для культивування ембріонів відповідно до ваших стандартними лабораторними процедурами.
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Дата останнього перегляду інструкції 1.06.2019.
Інструкції для користувача
Середовище культуральне global® total® w/ HEPES 
Застереження: користувач повинен прочитати і зрозуміти Інструкції щодо застосування, запобіжні заходи та попередження, а також навчитися правильній процедурі перед використанням global® total® w/ HEPES для культивування ембріонів людини від зиготи до бластоцисти, перенесення ембріонів.

 Не використовувати для ін'єкцій.

 Не стерилізують.

 Не використовуйте продукт, якщо:

• упаковка продукту пошкоджена або пошкоджена пломба

• дата закінчення була перевищена

• продукт стає знебарвленим, каламутним або демонструє наявність твердих частинок

 Цей продукт містить людський сироватковий альбумін, похідне людської крові. Людський сироватковий альбумін, який використовується при приготуванні цього продукту, нагрівали при 60 ° С протягом десяти годин.

Застереження. Стандартні заходи щодо запобігання інфекцій, що виникають в результаті використання лікарських препаратів, приготованих з людської крові або плазми, включають відбір донорів, скринінг окремих пожертвувань і пулів плазми на наявність специфічних маркерів інфекції і включення ефективних виробничих етапів для інактивації / видалення віруси. Незважаючи на це, коли вводяться лікарські препарати, приготовлені з людської крові або плазми, можна повністю виключати можливість передачі інфекційних агентів. Це також відноситься до невідомих або з'являються вірусам і інших патогенів. Немає повідомлень про передачу вірусу з альбуміном, виробленим у відповідності зі специфікаціями Європейської Фармакопеї відповідно до встановлених процесами. Настійно рекомендується, щоб при кожному призначенні пацієнтові global® total® w/ HEPES ім'я і номер партії товару реєструвалися, щоб підтримувати зв'язок між пацієнтом і серією продукту.

 global® total® w/ HEPES містить антибіотик гентаміцину сульфат. Слід вжити відповідні запобіжні заходи, щоб пацієнт не був сенсибилизирован до цього антибіотика.

 Щоб уникнути проблем із забрудненням, практикуйте асептичні методи.

 Відмовтеся від невикористаного середовища протягом 7 днів з моменту відкриття. Не застосовувати препарат після закінчення терміну придатності.

	Номер 

в каталозі
	Назва виробу 

оригінальна
	Пакування
	Назва виробу в перекладі

	LGTH-050
	global® total® w/ HEPES 
	50 ml
	Середовище культуральне global® total® w/ HEPES 

	LGTH-100
	global® total® w/ HEPES 
	100 ml
	Середовище культуральне global® total® w/ HEPES 

	LGTH-250
	global® total® w/ HEPES
	 250 ml
	Середовище культуральне global® total® w/ HEPES 


	Показання до застосування
	Промивання і маніпуляції  з ооцититами людини і ембріонами, запліднення шляхом інтрацитоплазматичної ін'єкції сперми (ІКСІ), перенесення ембріонів.

	Зберігання та термін придатності
	Зберігати при температурі 2-8 ° C і захищати від світла. Десять (10) тижнів з дати виготовлення.

	Розгляд утилізації
	Обробляйте або утилізуйте відходи відповідно до всіх місцевих державних / провінційних та національних вимог. Утилізувати з лабораторними відходами.

	Склад
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	Середовище з буфером HEPES потрібно, коли ооцити і ембріони обробляються поза CO2-інкубатором.

Хлорид натрію, піруват натрію, хлорид калію, хлорид кальцію, фосфат калію, сульфат магнію, бікарбонат натрію, глюкоза, амінокислоти, EDTA, феноловий червоний, лактат натрію, HEPES, людський сироватковий альбумін * (4,4 мг / мл), людський α - і β-глобуліни * (0,6 мг / мл), сульфат гентаміцину * (10 мкг / мл) 
* з вихідного матеріалу терапевтичного класу


	Контроль якості (аналіз виконується для кожної партії)
	Специфікація

	рН (з 5% CO2)
	7.2-7.4

	Осмолальність
	260-270 mOsM

	Ендотоксин (LAL)
	< 0.5 EU/ml

	Тест на стерильність (бактеріальний та грибковий, SAL 10–3)
	PASS

	1-клітинний аналіз мишачих ембріонів (% розширених бластоцист на 96 год культури)
	> 80%




Процедури, описані нижче, виявилися ефективними для промивання і маніпулювання яйцеклітинами і ембріонами людини, перенесення ІСSІ або перенесення ембріонів. Кожна лабораторія повинна визначити та оптимізувати свої власні процедури.

1. Для промивання і маніпуляцій з яйцеклітинами і ембріонами готуйте чашки для культивування, що містять 25-100 мкл крапель під маслом або у великих обсягах (0,5-1,0 мл) global® total® з HEPES, відповідно до загальної лабораторної практики

2. Перед введенням ооцитів або ембріонів нагрійте чашки для культивування протягом достатнього часу, щоб забезпечити температурну рівновагу.

3. Для промивання пропустіть яйцеклітини або ембріони через кілька крапель global® total® w / HEPES відповідно до загальної лабораторної практики.

4. Перед ІСSІ або іншими маніпуляціями промийте ооцити або ембріони відповідно до загальної лабораторної практики.

5. Для ІСSІ приготуйте 5-10 маленьких крапель (5-10 мкл) global® total® w / HEPES в чашці ІКСІ поруч з краплями PVP і залийте їх олією відповідно до загальної лабораторної практики. Передача ооцитів до відповідних краплі безпосередньо перед процедурою ІСSІ.

6. Для перенесення промийте ембріони відповідно до загальної лабораторної практики і перенесіть в матку 20-30 мкл global® total® з HEPES.

7. Безпосередньо перед перенесенням промийте катетер для переносу засобом global® total® w / HEPES.
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Дата останнього перегляду інструкції 1.06.2019.
Інструкції для користувача
Середовище культуральне LG PGD Biopsy Medium
Застереження: користувач повинен прочитати і зрозуміти Інструкції щодо застосування, запобіжні заходи та попередження, а також навчитися правильній процедурі перед використанням LG PGD Biopsy Medium для культивування ембріонів людини від зиготи до бластоцисти, перенесення ембріонів.

 Не використовувати для ін'єкцій.

 Не стерилізують.

 Не використовуйте продукт, якщо:

• упаковка продукту пошкоджена або пошкоджена пломба

• дата закінчення була перевищена

• продукт стає знебарвленим, каламутним або демонструє наявність твердих частинок

LG PGD Biopsy Medium містить тільки низьку концентрацію бікарбонату натрію і не повинен газифікуватися або використовуватися для культивування в атмосфері CO2. 
 Цей продукт містить людський сироватковий альбумін, похідне людської крові. Людський сироватковий альбумін, який використовується при приготуванні цього продукту, нагрівали при 60 ° С протягом десяти годин.

Застереження. Стандартні заходи щодо запобігання інфекцій, що виникають в результаті використання лікарських препаратів, приготованих з людської крові або плазми, включають відбір донорів, скринінг окремих пожертвувань і пулів плазми на наявність специфічних маркерів інфекції і включення ефективних виробничих етапів для інактивації / видалення віруси. Незважаючи на це, коли вводяться лікарські препарати, приготовлені з людської крові або плазми, можна повністю виключати можливість передачі інфекційних агентів. Це також відноситься до невідомих або з'являються вірусам і інших патогенів. Немає повідомлень про передачу вірусу з альбуміном, виробленим у відповідності зі специфікаціями Європейської Фармакопеї відповідно до встановлених процесами. Настійно рекомендується, щоб при кожному призначенні пацієнтові LG PGD Biopsy Medium ім'я і номер партії товару реєструвалися, щоб підтримувати зв'язок між пацієнтом і серією продукту.

 LG PGD Biopsy Medium містить антибіотик гентаміцину сульфат. Слід вжити відповідні запобіжні заходи, щоб пацієнт не був сенсибилизирован до цього антибіотика.

 Щоб уникнути проблем із забрудненням, практикуйте асептичні методи.

 Відмовтеся від невикористаного середовища протягом 7 днів з моменту відкриття. Не застосовувати препарат після закінчення терміну придатності.

	Номер 

в каталозі
	Назва виробу 

оригінальна
	Паку-вання
	Назва виробу в перекладі

	LPGG-020
	LG PGD Biopsy Medium 
	20 ml
	Середовище культуральне LG PGD Biopsy Medium 

	LPGG-050
	LG PGD Biopsy Medium 
	50 ml
	Середовище культуральне LG PGD Biopsy Medium 


	Показання до застосування
	Для полегшення біопсії клітин з людського розщеплення стадії ембріонів для PGD.

	Зберігання та термін придатності
	Зберігати при температурі 2-8 ° C і захищати від світла. Десять (10) тижнів з дати виготовлення.

	Розгляд утилізації
	Обробляйте або утилізуйте відходи відповідно до всіх місцевих державних / провінційних та національних вимог. Утилізувати з лабораторними відходами.

	Склад
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	Хлорид натрію, хлорид калію, фосфат калію, бікарбонат натрію, глюкоза, сіль лактату Na, піруват натрію, амінокислоти, EDTA, фенол червоний, сахароза, альбумін сироватки людини (5 мг / мл), гентаміцин сульфат * (10 мкг / мл ), 
* з вихідного матеріалу терапевтичного класу


	Контроль якості (аналіз виконується для кожної партії)
	Специфікація

	рН (з 5% CO2)
	7.2-7.4

	Осмолальність
	310-320 mOsM

	Ендотоксин (LAL)
	< 0.5 EU/ml

	Тест на стерильність (бактеріальний та грибковий, SAL 10–3)
	PASS

	2-клітинний аналіз мишачих ембріонів (% розширених бластоцист при 72 год культури після 30 хвилинної експозиції)
	> 80%




Процедури, описані нижче, виявилися ефективними для біопсії ембріонів на стадії розщеплення людини і пропонуються тільки в якості прикладів. Кожна лабораторія повинна визначити та оптимізувати свої власні процедури.

1. Нагрійте протягом ночі 5 мл олії, врівноваженого HTF, для кожної чашки для біопсії. На кожні 2 ембріона, які будуть піддані біопсії, повинна бути приготовлена ​​одна чашка. Зробіть не більше 2 крапель біопсії на чашку.

2. У чашку Falcon 1 006 або іншу підходящу посуд внесіть одну краплю 10 мкл Acidific Tyrodes Solution і дві краплі 20 мкл середовища LG PGD Biopsy. Краплі середовища LG PGD Biopsy Medium повинні бути розташовані близько один до одного, а краплі, що містять Acidific Tyrodes Solution, повинні бути обведені кружком, щоб відрізнити їх від двох інших крапельок.

3. Покрийте краплі підігрітим маслом, врівноваженим HTF.

4. Щільно покладіть кришку на блюдо і поверніться в інкубатор.

5. Дозволити блюдо з краплями, щоб нагріти протягом принаймні однієї години до використання.

6. Помістіть один ембріон в одну з крапель і відповідним чином необхідно пронумерувати краплю.

7. Виконайте процедуру біопсії.

ПРИМІТКА. Не допускайте, щоб ембріон залишався в середовищі LG PGD Biopsy Medium більше 5 хвилин. Ефекти середовища, яка не містить кальцій / магній, виявляються менш ніж через 30 секунд після приміщення ембріона в краплю.

8. Витягніть ембріон з чашки для біопсії. Зверніть увагу на положення віддаленої комірки.

9. Промийте біопсійний ембріон через 5 крапель global® і помістіть його в свіжу крапельку global® для культивування. Дотримуйтесь протоколам підготовки global® для культивування ембріонів.

10. У другу краплю LG PGD Biopsy Medium, помістіть інший ембріон і виконайте процедуру біопсії.

11. Видаліть ембріон, промийте, як описано вище, і помістіть в культуру.

12. Встановіть кришку на чашку, яка містить клітини з біопсією, і помістіть її на поверхню кімнатної температури. Клітини можуть залишатися там до тих пір, поки не буде завершено випадок біопсії або до обробки клітини для FISH або PCR.
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Дата останнього перегляду інструкції 1.06.2019.

Інструкції для користувача
Середовище культуральне global® Collect®
Застереження: користувач повинен прочитати і зрозуміти Інструкції щодо застосування, запобіжні заходи та попередження, а також навчитися правильній процедурі перед використанням global® Collect® для вилучення і промивки ооцитів.

 Не використовувати для ін'єкцій.

 Середовища не призначені для повторної стерилізації.

 Не використовуйте продукт, якщо:

• упаковка продукту пошкоджена або пошкоджена пломба

• дата закінчення була перевищена

• продукт стає знебарвленим, каламутним або демонструє наявність твердих частинок

 global® Collect® містить антибіотик гентаміцин сульфат. Слід вжити відповідні запобіжні заходи, щоб пацієнт не був сенсибилизирован до цього антибіотика.

 global® Collect® містить тільки низьку концентрацію бікарбонату натрію і не повинен газовані або використовуватися для культивування в атмосфері CO2.

 Щоб уникнути проблем із забрудненням, практикуйте асептичні методи і викидайте мінімальну кількість надлишкової середовища, що залишилася в пляшці.

 Після того, як пляшка відкрита, зберігайте продукт у щільно закритій кришці при 2-8ºC і захищайте від світла.

 Відмовтеся від невикористаного середовища протягом 7 днів з моменту відкриття. Не застосовувати препарат після закінчення терміну придатності.

	Номер 

в каталозі
	Назва виробу 

оригінальна
	Паку-

вання
	Назва виробу в перекладі

	GCOL-100
	global® Collect® 
	100 ml
	Середовище культуральне global® Collect® 

	GCOL-500
	global® Collect® 
	500 ml
	Середовище культуральне global® Collect® 


	Показання до застосування
	Отримання і промивання ооцитів.

	Зберігання та термін придатності
	Зберігати при температурі 2-8 ° C і захищати від світла. Десять (10) тижнів з дати виготовлення.

	Склад
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	Середа з буфером HEPES необхідна, коли ооцити обробляються поза CO2-інкубатора.

Хлорид натрію, хлорид калію, хлорид кальцію, фосфат калію, Сульфат магнію, Бікарбонат натрію, Глюкоза, Сіль лактату натрію, Піруват натрію, Амінокислоти, ЕДТА, Феноловий червоний, HEPES, Сульфат гентаміцину * (10 мкг / мл) 
* з вихідного матеріалу терапевтичного класу


	Контроль якості (аналіз виконується для кожної партії)
	Специфікація

	рН (при кімнатній температурі)
	7.4-7.45

	рН (при температурі 37°C)
	7.2-7.4

	Осмолальність
	260-270 mOsM

	Ендотоксин (LAL)
	< 0.5 EU/ml

	Тест на стерильність (бактеріальний та грибковий, SAL 10–3)
	PASS

	1-клітинний аналіз мишачих ембріонів (% розширених бластоцист на 96 год культури)
	> 80%


Процедури, описані нижче, виявилися ефективними для вилучення і промивання людських ооцитів і пропонуються тільки в якості прикладів. Кожна лабораторія повинна визначити та оптимізувати свої власні процедури.

1. global® Collect® повинен бути доповнений сироватковим альбуміном людини (HSA) або протеїнової добавкою LifeGlobal® для досягнення бажаного% (за обсягом) добавок білка.

2. Нагрійте протеїнову добавку global® Collect® до 37 ° C перед використанням.

Для кожного пацієнта:

3. За день до вилучення ооцитів приготувати достатню кількість чашок для культивування ооцитів, що містять краплі протеїну з добавками global® для фертилізація, у відповідному маслі і помістіть в інкубатор для врівноваження CO2 і температури. Вони будуть використані для культивування ооцитів.

4. Безпосередньо перед витяганням ооцитів приготуйте чашки для миття ооцитів, вичавити підігрітий білок з добавками global® Collect® в відповідну кількість чашок для культивування, і залийте підігрітим маслом.

5. Помістіть посуд для миття ооцитів на нагріту поверхню в витяжній шафі з ламінарним потоком, щоб підтримувати температуру 37 ° C.

6. За допомогою стерильної піпетки перенесіть кожен ооцит в вихідну промивну посуд, що містить підігрітий білок з добавками global® Collect®. Вимийте кожну яйцеклітину і видаліть вироджені і зайві кумулюсні клітини, сміття і кров.

7. Перенесіть всі ооцити в другу посуд для миття ооцитів з додаванням підігрітої протеїну global® Collect®. Тримайте ооцити в цій страві до кінця вилучення ооцитів, але не довше, ніж 20-30 хвилин. Помістіть очищені ооцити через краплі global® для запліднення. Ретельно промийте.

8. Перемістіть ооцити в нові краплі global® для добрива і помістіть в інкубатор до звичайного запліднення або ІСSІ.
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Дата останнього перегляду інструкції 1.06.2019.

Інструкції для користувача
Середовище культуральне PVP
PVP містить невелику кількість людського сироваткового альбуміну (HSA). Людський сироватковий альбумін, який використовується при приготуванні цього продукту, нагрівали при 60 ° С протягом десяти годин.

Застереження. Стандартні заходи щодо запобігання інфекцій, що виникають в результаті використання лікарських препаратів, приготованих з людської крові або плазми, включають відбір донорів, скринінг окремих пожертвувань і пулів плазми на наявність специфічних маркерів інфекції і включення ефективних виробничих етапів для інактивації / видалення віруси. Незважаючи на це, коли вводяться лікарські препарати, приготовлені з людської крові або плазми, можна повністю виключати можливість передачі інфекційних агентів. Це також відноситься до невідомих або з'являються вірусам і інших патогенів. Немає повідомлень про передачу вірусу з альбуміном, виробленим у відповідності зі специфікаціями Європейської Фармакопеї відповідно до встановлених процесами. Настійно рекомендується, щоб кожен раз, коли PVP вводили пацієнтові, ім'я та номер партії товару записувалися, щоб підтримувати зв'язок між пацієнтом і серією продукту.

Завжди носіть захисний одяг при роботі зі зразками.

Завжди працюйте в строгих гігієнічних умовах (наприклад, LAF-bench ISO Class 5), щоб уникнути можливого забруднення.

Тільки для використання за призначенням. Не стерилізуйте.

Не містить антибіотиків.

Довгострокова безпеку інтрацитоплазматичної ін'єкції сперми (ICSI), включаючи використання PVP, у дітей, народжених після цієї процедури, невідома.

Відмова

Процедури, описані нижче, виявилися ефективними для обмеження рухливості людської сперми при ICSI і пропонуються тільки в якості прикладів. Кожна лабораторія повинна визначити та оптимізувати свої власні процедури.
	Номер 

в каталозі
	Назва виробу 

оригінальна
	Пакування
	Назва виробу в перекладі

	LPVP-001
	PVP 
	1 ml
	Середовище культуральне PVP 

	LPVP-502
	PVP 
	5 X 0.2 ml
	Середовище культуральне PVP 


	Показання до застосування
	Для обмеження моторики людської сперми.

	Зберігання та термін придатності
	Зберігати при температурі 2-8 ° C і захищати від світла. Дев'ять (9) місяців від дати виробництва, коли вони зберігаються в закритому стані при температурі 2–8 ° C і захищені від світла. Не заморожуйте перед використанням. Тримайте подалі від світла. Невикористане середовище відкинути протягом 7 днів після відкриття. Не використовуйте після закінчення терміну придатності.

	Склад
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	Полівінілпірилодон у водному розчині, що містить:

Хлористий натрій; Хлорид калію; Хлорид кальцію; Фосфат калію; Сульфат магнію; Бікарбонат натрію; Глюкоза; Лактат натрію; Піруват натрію; Феноловий червоний; Гентаміцину сульфат; HEPES; Альбумін сироватки людини


	Контроль якості (аналіз виконується для кожної партії)
	Специфікація

	рН 
	7.2-7.4

	Осмолальність
	280-320 mOsM

	В'язкість (25°C)
	>170 cP

	Ендотоксин (LAL)
	< 1.0 EU/ml

	Тест на стерильність (бактеріальний та грибковий, SAL 10–3)
	PASS

	1-клітинний аналіз мишачих ембріонів (% розширених бластоцист при 96 год культури після 30-хвилинної експозиції)
	> 80%


Випаровування розчину PVP на предметному склі або чашці і присутність людського альбуміну можуть іноді викликати невелику кількість опадів в середовищі.

стандартна процедура

1. Нагрійте розчин PVP до 37 ° C.

2. Помістіть невелику краплю розчину PVP (5 мкл - 10 мкл) у блюдо і залийте Mineral Oil.

3. Додайте невеликий обсяг (1 мкл - 2 мкл) відмитої сперми в центр краплі PVP.

4. Інкубуйте протягом декількох хвилин, щоб сперма могла мігрувати на периферію краплі.

5. Виберіть і відновите сперматозоїди для ін'єкцій.

Альтернативна процедура з додатковою стадією прання

1. Нагрійте розчин PVP і Flushing Medium до 37 ° C.

2. Помістіть невелику краплю розчину PVP (5 мкл - 10 мкл) і 1 або більше маленьких крапель Flushing Medium в посуд і залийте Mineral Oil.

3. Додайте невеликий обсяг (1 мкл - 2 мкл) відмитої сперми в центр краплі PVP.

4. Інкубуйте протягом декількох хвилин, щоб сперма могла мігрувати на периферію краплі.

5. Виберіть сперматозоїди для ін'єкцій і надріжте (розбийте) хвіст сперматозоїда кінчиком скляної піпетки.

6. Перенесіть сперматозоїд в одну з крапель Flushing Medium і промийте, перенісши сперматозоїд в Flushing Medium кілька разів.

7. аспирируется сперматозоїд в скляну піпетку і використовуйте для процедури ICSI.
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Дата останнього перегляду інструкції 1.06.2019.

Інструкції для користувача
Середовище культуральне LifeGlobal® Protein Supplement
Застереження. Користувач повинен прочитати і зрозуміти Інструкції щодо застосування, запобіжні заходи та попередження, а також навчитися правильній процедурі перед використанням LifeGlobal® Protein Supplement для використання в допоміжних репродуктивних процедурах, які вимагають додавання білка. Ці процедури включають екстракорпоральне запліднення, культивування і зростання ембріонів і криоконсервацию ембріонів.

 Не використовувати для ін'єкцій.

 Не стерилізують.

 Не використовуйте продукт, якщо:

• упаковка продукту пошкоджена або пошкоджена пломба

• дата закінчення була перевищена

• продукт стає знебарвленим, каламутним або демонструє наявність твердих частинок

 Цей продукт містить людський сироватковий альбумін, похідне людської крові. Людський сироватковий альбумін, який використовується при приготуванні цього продукту, нагрівали при 60 ° С протягом десяти годин.

Застереження. Стандартні заходи щодо запобігання інфекцій, що виникають в результаті використання лікарських препаратів, приготованих з людської крові або плазми, включають відбір донорів, скринінг окремих пожертвувань і пулів плазми на наявність специфічних маркерів інфекції і включення ефективних виробничих етапів для інактивації / видалення віруси. Незважаючи на це, коли вводяться лікарські препарати, приготовлені з людської крові або плазми, можна повністю виключати можливість передачі інфекційних агентів. Це також відноситься до невідомих або з'являються вірусам і інших патогенів. Немає повідомлень про передачу вірусу з альбуміном, виробленим у відповідності зі специфікаціями Європейської Фармакопеї відповідно до встановлених процесами. Настійно рекомендується кожен раз, коли LifeGlobal® Protein Supplement вводиться пацієнтові, ім'я та номер партії товару записуються, щоб підтримувати зв'язок між пацієнтом і партією продукту.

 Щоб уникнути проблем із забрудненням, практикуйте асептичні методи.

 Після того, як пляшка відкрита, зберігайте продукт у щільно закритій кришці при 2-8 ° C і захищайте від світла. Не використовуйте продукт довше 30 днів після відкриття контейнера.

	Номер 

в каталозі
	Назва виробу 

оригінальна
	Пакування
	Назва виробу в перекладі

	LGPS-020
	LifeGlobal® Protein Supplement 
	20 ml
	Середовище культуральне LifeGlobal® Protein Supplement 

	LGPS-050
	LifeGlobal® Protein Supplement
	 50 ml
	Середовище культуральне LifeGlobal® Protein Supplement 

	LGPS-605
	LifeGlobal® Protein Supplement 
	6 x 5 ml
	Середовище культуральне LifeGlobal® Protein Supplement 


	Показання до застосування
	Для використання в допоміжних репродуктивних процедурах, які потребують білкових добавок. Ці процедури включають екстракорпоральне запліднення, ембріональну культуру і ріст і кріоконсервацію ембріонів.

	Зберігання та термін придатності
	Зберігати при температурі 2-8 ° C і захищати від світла. Один (1) рік з дати виготовлення. Не використовуйте виріб більше 30 днів після відкриття контейнера.

	Розгляд утилізації
	Обробляйте або утилізуйте відходи відповідно до всіх місцевих державних / провінційних та національних вимог. Утилізувати з лабораторними відходами.

	Склад
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	Білкова добавка LifeGlobal® містить загальну концентрацію білка 50 мг / мл, що включає 44 мг / мл людського сироваткового альбуміну і 6 мг / мл людських α- і β-глобулінів з вихідного матеріалу терапевтичного класу в стерильному сольовому розчині.


	Контроль якості (аналіз виконується для кожної партії)
	Специфікація

	рН 
	7.2-7.4

	Осмолальність
	250-270 mOsM

	Ендотоксин (LAL)
	< 1.0 EU/ml

	Тест на стерильність (бактеріальний та грибковий, SAL 10–3)
	PASS

	1-клітинний аналіз мишачих ембріонів (% розширених бластоцист на 96 год культури)
	> 80%




За двадцять чотири (24) години до використання середовища для культивування або обробки ембріонів, доповніть середу протеїном LifeGlobal®

Доповнити наступним чином:

1. Для отримання яйцеклітин / ембріонів, обробки, запліднення і поживних середовищ, а також середовищ для обробки сперми змішайте 9,0 мл середовища з 1,0 мл.

LifeGlobal® Protein Supplement в підходящої для ембріонів пробірці або іншому контейнері. Це призведе до кінцевої концентрації загального білка 5 мг / мл в доповненому середовищі.
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Дата останнього перегляду інструкції 1.06.2019.

Інструкції для користувача
Середовище культуральне HSA
Застереження. Користувач повинен прочитати і зрозуміти Інструкції щодо застосування, запобіжні заходи та попередження, а також навчитися правильній процедурі перед використанням HSA для використання в допоміжних репродуктивних процедурах, які вимагають додавання білка. Ці процедури включають екстракорпоральне запліднення, культивування і зростання ембріонів і криоконсервацию ембріонів.

 Не використовувати для ін'єкцій.

 Не стерилізують.

 Не використовуйте продукт, якщо:

• упаковка продукту пошкоджена або пошкоджена пломба

• дата закінчення була перевищена

• продукт стає знебарвленим, каламутним або демонструє наявність твердих частинок

 Цей продукт містить людський сироватковий альбумін, похідне людської крові. Людський сироватковий альбумін, який використовується при приготуванні цього продукту, нагрівали при 60 ° С протягом десяти годин.

Застереження. Стандартні заходи щодо запобігання інфекцій, що виникають в результаті використання лікарських препаратів, приготованих з людської крові або плазми, включають відбір донорів, скринінг окремих пожертвувань і пулів плазми на наявність специфічних маркерів інфекції і включення ефективних виробничих етапів для інактивації / видалення віруси. Незважаючи на це, коли вводяться лікарські препарати, приготовлені з людської крові або плазми, можна повністю виключати можливість передачі інфекційних агентів. Це також відноситься до невідомих або з'являються вірусам і інших патогенів. Немає повідомлень про передачу вірусу з альбуміном, виробленим у відповідності зі специфікаціями Європейської Фармакопеї відповідно до встановлених процесами. Настійно рекомендується кожен раз, коли HSA вводиться пацієнтові, ім'я та номер партії товару записуються, щоб підтримувати зв'язок між пацієнтом і партією продукту.

Щоб уникнути проблем із забрудненням, практикуйте асептичні методи.
Кожен флакон HSA призначений тільки для одноразового використання. Відмовтеся від будь-якого невикористаного продукту після відкриття.

	Номер 

в каталозі
	Назва виробу 

оригінальна
	Пакування
	Назва виробу в перекладі

	GHSA-125
	HSA 
	12 x 5 ml
	Середовище культуральне HSA 


	Показання до застосування
	Для використання в якості білкової добавки для культуральних середовищ та інших розчинів, які використовуються в допоміжних репродуктивних процедурах.

	Зберігання та термін придатності
	Зберігати при температурі 2-8 ° C і захищати від світла. Один (1) рік з дати виготовлення. 

	Розгляд утилізації
	Обробляйте або утилізуйте відходи відповідно до всіх місцевих державних / провінційних та національних вимог. Утилізувати з лабораторними відходами.

	Склад
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	HSA складається з людського сироваткового альбуміну з вихідного матеріалу терапевтичного класу, як концентрація 100 мг / мл у стерильному фізіологічному розчині.


	Контроль якості (аналіз виконується для кожної партії)
	Специфікація

	рН 
	7.2-7.4

	Осмолальність
	265-285 mOsM

	Ендотоксин (LAL)
	< 1.0 EU/ml

	Тест на стерильність (бактеріальний та грибковий, SAL 10–3)
	PASS

	1-клітинний аналіз мишачих ембріонів (% розширених бластоцист на 96 год культури)
	> 80%




За двадцять чотири години до використання середовища для культивування або обробки ембріонів змішайте відповідні обсяги середовища і HSA (100 мг / мл) в контейнері, безпечному для ембріонів, щоб отримати бажану концентрацію HSA в суміші. Наприклад, 9,0 мл середовища плюс 1,0 мл HSA (100 мг / мл) дадуть кінцеву концентрацію 10 мг / мл HSA в суміші. Для всіх середовищ з бікарбонатним буфером попередньо Інкубуйте краплі суміші при відповідній концентрації CO2 протягом мінімум 4 годин до використанням. Суміші з HEPES-буферної середовищем не повинні піддаватися впливу CO2.
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Дата останнього перегляду інструкції 1.06.2019.

Інструкції для користувача
Середовище культуральне global® Blastocyst Fast Freeze®
Застереження: користувач повинен прочитати і зрозуміти Інструкції щодо застосування, запобіжні заходи та попередження, а також навчитися правильній процедурі перед використанням глобального набору global® Blastocyst Fast Freeze® для кріоконсервації бластоцист людини.

Попередження: довгострокова безпека кріоконсервації бластоцисти у дітей, народжених в результаті цієї процедури, невідома.

Попередження: цей набір не призначений для кріоконсервації людських ооцитів або для людських ембріонів, які ще не досягли стадії розвитку бластоцисти.
 Не використовувати для ін'єкцій.

 Середовища не призначені для повторної стерилізації.

 Не використовуйте продукт, якщо:

• упаковка продукту пошкоджена або пошкоджена пломба

• дата закінчення була перевищена

• продукт стає знебарвленим, каламутним або демонструє наявність твердих частинок

Цей продукт містить людський сироватковий альбумін, похідне людської крові. Людський сироватковий альбумін, який використовується при приготуванні цього продукту, нагрівали при 60 ° С протягом десяти годин.

Застереження. Стандартні заходи щодо запобігання інфекцій, що виникають в результаті використання лікарських препаратів, приготованих з людської крові або плазми, включають відбір донорів, скринінг окремих пожертвувань і пулів плазми на наявність специфічних маркерів інфекції і включення ефективних виробничих етапів для інактивації / видалення віруси. Незважаючи на це, коли вводяться лікарські препарати, приготовлені з людської крові або плазми, можна повністю виключати можливість передачі інфекційних агентів. Це також відноситься до невідомих або з'являються вірусам і інших патогенів. Немає повідомлень про передачу вірусу з альбуміном, виробленим у відповідності зі специфікаціями Європейської Фармакопеї відповідно до встановлених процесами. Настійно рекомендується кожен раз, коли global® Blastocyst Fast Freeze® вводиться пацієнтові, ім'я та номер партії товару записуються, щоб підтримувати зв'язок між пацієнтом і партією продукту.

global® Blastocyst Fast Freeze® містить антибіотик гентаміцин сульфат. Слід вжити відповідні запобіжні заходи, щоб пацієнт не був сенсибилизирован до цього антибіотика.

 Щоб уникнути проблем із забрудненням, практикуйте асептичні методи і викидайте мінімальну кількість надлишкової середовища, що залишилася в пляшці.

 Використовуйте кріооломини, які підходять для процедур кріоконсервації бластоцисти, і дотримуйтесь інструкцій виробника з маркування, поводження, термоуплотненню кріосоломин.

Комплект Global® Blastocyst Fast Freeze® призначений тільки для одноразового використання (кріоконсервація бластоцист від одного пацієнта в один день). Відмовтеся від будь-якого невикористаного продукту після відкриття.
	Номер 

в каталозі
	Назва виробу 

оригінальна
	Пакування
	Назва виробу в перекладі

	GFV5-005
	global® Blastocyst Fast Freeze®
	 kit, 5ml vials..
	Середовище культуральне global® Blastocyst Fast Freeze®


	Показання до застосування
	Для кріоконсервації бластоцист.

	Зберігання та термін придатності
	Зберігати при температурі 2-8 ° C і захищати від світла. Один (1) рік з дати виготовлення. 

	Розгляд утилізації
	Обробляйте або утилізуйте відходи відповідно до всіх місцевих державних / провінційних та національних вимог. Утилізувати з лабораторними відходами.

	Склад
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	1 х 5 мл флакон Fast Freeze® Solution 1 (зелений ковпачок)

1 х 5 мл флакон Fast Freeze® Solution 2 (блакитний ковпачок)

2 х 5 мл флакони з розчином Fast Freeze® (білий ковпачок)

10 універсальних чашок GPS®

Основні компоненти: хлорид натрію, хлорид калію, хлорид кальцію, фосфат калію, сульфат магнію, бікарбонат натрію, глюкоза, сіль лактату Na, піруват натрію, амінокислоти, альбумін сироватки людини (20 мг / мл) , Гентаміцину сульфат * (10 мкг / мл), 
* з вихідного матеріалу терапевтичного класу

Global® Blastocyst Fast Freeze® Solutions 1, 2 і 3 містять зростаючі концентрації гліцерину і етиленгліколю разом з базовими компонентами.


	Контроль якості (аналіз виконується для кожної партії)
	Специфікація

	рН (Fast Freeze® Solution 1, Solution 2 & Solution 3)
	7.1-7.5

	Осмолальність

Fast Freeze® Solution 1

Fast Freeze® Solution 2

Fast Freeze® Solution 3
	1400-2000 mOsM

4900-6600 mOsM

7800-10600 mOsM

	Ендотоксин (LAL) (Fast Freeze® Solution 1, Solution 2 & Solution 3)
	< 1.0 EU/ml

	Тест на стерильність (бактеріальний та грибковий, SAL 10–3)
	PASS

	1-клітинний аналіз мишачих ембріонів (% розширених бластоцист на 96 год культури)
	

	Універсальні чашки  Universal GPS® Dishes

	Ендотоксин (LAL)
	< 20 EU/device

	1-клітинний аналіз мишачих ембріонів (% розширених бластоцист на 24 год культури)
	> 80%




1. Процедура кріоконсервації повинна виконуватися при кімнатній температурі (20-25 ° C). Перед використанням доведіть флакони з розчинами global® Blastocyst Fast Freeze® 1, 2 і 3 (F1, F2 і F3) до кімнатної температури. Акуратно перемішайте кожен флакон перед використанням.

2. Маркіруйте кубок або кріотрубку з інформацією про пацієнта.

3. Заповніть рідким азотом резервуар з рідким азотом і тримайте контейнер поряд з робочою зоною. Завжди підтримуйте достатню кількість рідкого азоту в резервуарі.

4. Підготуйте етикетку для кожної кріосоломіни відповідно до стандартних лабораторними протоколами. Бажано завантажувати тільки одну бластоцисту на кріосоломіну.

5. Помістіть етикетку на кінець кріосоломіни над ватним корком. За допомогою стилета протолкніте ватяну пробку вниз через етикетку, щоб приблизно половина ватяною пробки була видна в кріосоломіне.

6. Для кожної бластоцисти позначте 3 з менших зовнішніх лунок чашки Universal GPS® як F1, F2 і F3. Позначте дві великі внутрішні лунки як F3R (для промивання кріосоломіни) і дві менші зовнішні лунки як F3L (для завантаження кріосоломіни).

7. Внесіть по краплині 100 мкл F1 в добре промаркірований F1 в чашці Universal GPS®.

8. Перенесіть одну бластоцисту з мінімальним обсягом культурального середовища з чашки для культивування в краплю F1 на поміченої чашці Universal GPS®. Використовуйте піпетку для перенесення, щоб обережно перемістити бластоцисту по краплині в сторону від точки розвантаження, щоб розбавити будь-яке перенесення культуральної середовищем.

9. Тримайте бластоцисту в F1 протягом 5 хвилин.

10. До закінчення 5 хвилин, піпетують 100 мкл краплі F2 в добре позначений F2 в чашці.

11. Завантажте піпетку F2 і перенесіть бластоцисту з краплі F1 в краплю F2. Тримайте бластоцисту в F2 протягом 5 хвилин.

12. Тим часом:

а. Внесіть 100 мкл F3 в лунку, позначену F3, і дві лунки, позначені F3L, і 150 мкл F3 в кожну з лунок, позначену F3R.

б. Підготуйте кріосоломіну, підключивши шприц ємністю 1 мл або інший пристрій для завантаження кріосоломіни до етикеточного кінця кріосоломіни.

с. Промийте кріосоломіну 100 мкл F3, взятого з лунок F3R чашки. Виженіть культуральне середовище. При бажанні кріосоломіну можна знову промити, використовуючи F3 з іншої лунки F3R.

д. Завантажте кріосоломіну з 50-75 мкл F3 з першої лунки F3L, потім 0,5 см повітря, а потім ще 20-25 мкл F3. Відкладіть шприц і кріосоломіну в сторону, тримаючи її в горизонтальному положенні.

13. Перенесіть бластоцисту з F2 в лунку F3. Загальний час від передачі бластоцисти до F3 до повного занурення кріосоломіни становить 60-90 секунд.

Завантаження бластоцисти в кріосоломіну і термозварювання

а. Використовуючи попередньо завантажений шприц, заберіть бластоцисту приблизно в 50 мкл F3 і аспирируйте повітря, щоб отримати другий повітряний стовп (приблизно 0,5 см). Потім аспирируйте 50-75 мкл F3 з другої лунки F3L.

б. Зніміть шприц, тримаючи кріосоломіну в горизонтальному положенні.

с. Запечатайте обидва кінці кріосоломіни відповідним термосварітелем, слідуючи інструкціям виробника (належна герметизація має вирішальне значення для успішної кріоконсервації, таким чином, оптимізуйте температуру герметика для отримання адекватної герметизації, не термозварювальна на ватяною пробці). 

Малюнок 1. Схематичне представлення методу завантаження кріосоломини для кріоконсервації бластоцисти з використанням набору Global® Blastocyst Fast Freeze®.
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Охолодження і зберігання кріосоломіни

14. Через 60-90 секунд після приміщення бластоцисти в лунку F3 занурте соломинку в рідкий азот (-196 ° C) і помістіть її в охолоджені кубки, які занурені в рідкий азот і попередньо позначені Інформація про пацієнта.

15. Повторіть кроки 1-14 для решти бластоцист.

16. Перенесіть кріокан в морозильний резервуар для тривалого зберігання.





Дата останнього перегляду інструкції 1.06.2019.
Інструкції для користувача
Середовище культуральне global® Blastocyst Fast Freeze® Thawing
Застереження: користувач повинен прочитати і зрозуміти Інструкції щодо застосування, запобіжні заходи та попередження, а також навчитися правильній процедурі перед використанням набору global® Blastocyst Fast Freeze® Thawing для розморожування і відновлення бластоцист людини, які були кріоконсервовані з використанням global® Blastocyst Fast Freeze ® Thawing Кіт.
Попередження: довгострокова безпека кріоконсервації бластоцисти у дітей, народжених в результаті цієї процедури, невідома.

Попередження: цей набір не призначений для регідратації людських ооцитів або для людських ембріонів, які ще не досягли стадії розвитку бластоцисти.
 Не використовувати для ін'єкцій.

 Середовища не призначені для повторної стерилізації.

 Не використовуйте продукт, якщо:

• упаковка продукту пошкоджена або пошкоджена пломба

• дата закінчення була перевищена

• продукт стає знебарвленим, каламутним або демонструє наявність твердих частинок

Цей продукт містить людський сироватковий альбумін, похідне людської крові. Людський сироватковий альбумін, який використовується при приготуванні цього продукту, нагрівали при 60 ° С протягом десяти годин.

Застереження. Стандартні заходи щодо запобігання інфекцій, що виникають в результаті використання лікарських препаратів, приготованих з людської крові або плазми, включають відбір донорів, скринінг окремих пожертвувань і пулів плазми на наявність специфічних маркерів інфекції і включення ефективних виробничих етапів для інактивації / видалення віруси. Незважаючи на це, коли вводяться лікарські препарати, приготовлені з людської крові або плазми, можна повністю виключати можливість передачі інфекційних агентів. Це також відноситься до невідомих або з'являються вірусам і інших патогенів. Немає повідомлень про передачу вірусу з альбуміном, виробленим у відповідності зі специфікаціями Європейської Фармакопеї відповідно до встановлених процесами. Настійно рекомендується кожен раз, коли global® Blastocyst Fast Freeze® вводиться пацієнтові, ім'я та номер партії товару записуються, щоб підтримувати зв'язок між пацієнтом і партією продукту.

global® Blastocyst Fast Freeze® містить антибіотик гентаміцин сульфат. Слід вжити відповідні запобіжні заходи, щоб пацієнт не був сенсибилизирован до цього антибіотика.

 Щоб уникнути проблем із забрудненням, практикуйте асептичні методи і викидайте мінімальну кількість надлишкової середовища, що залишилася в пляшці.

 Використовуйте заморожують соломинки, які підходять для процедур кріоконсервації бластоцисти, і дотримуйтесь інструкцій виробника з маркування, поводження і термоуплотненію кріосоломин.

Комплект Global® Blastocyst Fast Freeze® призначений тільки для одноразового використання (кріоконсервація бластоцист від одного пацієнта в один день). Відмовтеся від будь-якого невикористаного продукту після відкриття.
	Номер 

в каталозі
	Назва виробу 

оригінальна
	Пакування
	Назва виробу в перекладі

	GFT5-055
	global® Blastocyst Fast Freeze® Thawing
	kit, 5ml vials.
	Середовище культуральне global® Blastocyst Fast Freeze® Thawing


	Показання до застосування
	Регідратація бластоцист, які були криоконсервовані за допомогою набору глобальних Бластоцист Fast Freeze®.

	Зберігання та термін придатності
	Зберігати при температурі 2-8 ° C і захищати від світла. Один (1) рік з дати виготовлення. 

	Розгляд утилізації
	Обробляйте або утилізуйте відходи відповідно до всіх місцевих державних / провінційних та національних вимог. Утилізувати з лабораторними відходами.

	Склад
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	Флакони 2 х 5 мл з розчином розморожування Thaw Solution 1 (білий ковпачок)

1 х 5 мл флакон Thaw Solution 2 (синя кришка)

1 х 5-мл флакон Thaw Solution 3 (зелений ковпачок)

1 х 5 мл флакон Thaw Solution 4 (жовта кришка)

1 х 5 мл флакон Thaw Solution 5 (червона кришка)

10 універсальних чашок GPS®

Основні компоненти

Хлорид натрію, хлорид калію, хлорид кальцію, фосфат калію, сульфат магнію, бікарбонат натрію, глюкоза, сіль лактату Na, піруват натрію, амінокислоти, EDTA, фенол червоний, HEPES, альбумін сироватки людини * (10 мг / мл), гентаміцин сульфат * (10 мкг / мл), 
* з вихідного матеріалу терапевтичного класу


	Контроль якості (аналіз виконується для кожної партії)
	Специфікація

	рН (для усіх - Thawing Solution 1-5)
	7.1-7.5

	Осмолальність

Thaw Solution 1
Thaw Solution 2

Thaw Solution 3

Thaw Solution 4

Thaw Solution 5
	1100-1325 mOsM
650-755 mOsM

400-525 mOsM

365-405 mOsM

270-300 mOsM

	Ендотоксин (LAL) (для усіх - Thawing Solution 1-5)
	< 1.0 EU/ml

	Тест на стерильність (бактеріальний та грибковий, SAL 10–3)
	PASS

	1-клітинний аналіз мишачих ембріонів (% розширених бластоцист на 24 год культури)
	

	Універсальні чашки  Universal GPS® Dishes

	Ендотоксин (LAL)
	< 20 EU/device

	1-клітинний аналіз мишачих ембріонів (% розширених бластоцист на 96 год культури)
	> 80%




1. За 24 години перед заморожуванням бластоцист приготуйте 2 мічені культуральні чашки на пацієнта (1 ополіскувальна чашка і 1 культуральная чашка). Чашки повинні містити мікрокапелькі приблизно 20-50 мкл відповідного культурального середовища для бластоцисти, покритої мінеральним маслом. Чашки повинні бути врівноважені протягом ночі в CO2-інкубаторі при 37 ° C.

2. Процедура відтавання повинна виконуватися при кімнатній температурі (20-25 ° C). Перед використанням доведіть мінеральне масло і флакони відтають розчинів global® Blastocyst Fast Freeze® 1, 2, 3, 4 і 5 (T1, T2, T3, T4 і T5) до кімнатної температури. Акуратно перемішайте все флакони.

3. Заповніть рідким азотом резервуар з рідким азотом. Перенесіть кубки або кріопробірки з бластоцисти для розморожування з контейнера для зберігання рідкого азоту в резервуар для рідкого азоту і помістіть його поруч з мікроскопом і водяною банею при 30 ° C.

4. Для розморожування кожної бластоцисти позначте 5 менших зовнішніх лунок однієї (1) універсальної чашки GPS® як T1, T2, T3, T4 і T5. Помітьте кришку чашки як T1R. Позначте дві великі внутрішні лунки чашки як T1X; вони будуть використані для забезпечення додаткового T1 для вилучення бластоцисти із замерзлої кріосоломіни, якщо це необхідно.

5. Внесіть 400 мкл T1 в кришку чашки (T1R) і 150 мкл T1 в кожну з двох великих внутрішніх лунок чашки (T1X).

6. Внесіть по 100 мкл крапель кожного з Т1, Т2, Т3, Т4 і Т5 до відповідних лунки чашки і залийте їх мінеральним маслом.

7. Витягніть кріосоломіну, що містить бластоцисту, з рідкого азоту і дайте їй відтанути на повітрі протягом 5 секунд, а потім на водяній бані при 30 ° C протягом 10 секунд (ватяна пробка). Зітріть конденсат з кріосоломіни.

8. Помістіть кришку посуду під столик мікроскопа і за допомогою ножиць розрізати кріосоломіну над термозваркою. Потім обріжте протилежний кінець трохи нижче ідентифікаційної мітки і через центр ватяної пробки.

9. Сфокусуйте мікроскоп на кінці кріосоломіни і використовуйте стилет для видалення вмісту кріосоломіни в краплю T1 на 400 мкл в кришці (T1R).

10. Знайдіть бластоцисту в краплі T1R і встановіть таймер на 3 хвилини.

Примітка: якщо бластоциста не може бути виявлена ​​в краплі T1R, промийте кріосоломіну T1 з лунок T1X на чашці і повторюйте, поки бластоцисту не буде виявлено.

11. Акуратно струсіть кришку посуду на поверхні ковпака з ламінарним потоком протягом 30 секунд, щоб розбавити кріопротектори і дозволити бластоцисті осісти на дні краплі.

12. Перенесіть бластоцисту в T1 і тримайте бластоцисту в лунці T1 до тих пір, поки 3 хвилини не закінчаться.

13. Завантажте піпетку для перенесення розчином T2 і перенесіть бластоцисту з мінімальним об'ємом від T1 до лунки T2. Тримайте бластоцисти в T2 протягом 5 хвилин.

14. Завантажте піпетку для перенесення розчином T3 і перенесіть бластоцисту з мінімальним обсягом T2 в лунку T3. Тримайте бластоцисти в T3 протягом 5 хвилин.

15. Завантажте піпетку для перенесення розчином T4 і перенесіть бластоцисту з мінімальним об'ємом від T3 до лунки T4. Тримайте бластоцисти в T4 протягом 5 хвилин.

16. Завантажте піпетку для перенесення розчином T5 і перенесіть бластоцисту з мінімальним об'ємом від T4 до лунки T5. Перемістіть чашку для регідратації на теплу поверхню (при 37 ° C) і тримайте бластоцисту в T5 протягом 5 хвилин.

17. Промийте бластоцисти в культуральних середовищах кілька разів, перш ніж помістити їх в попередньо врівноважену культуральну чашку. Поверніть чашку в CO2-інкубатор при 37 ° C.





Дата останнього перегляду інструкції 1.06.2019.
Інструкції для користувача
Середовище культуральне global® DMSO Blastocyst Vitrification
Застереження: користувач повинен прочитати і зрозуміти Інструкції щодо застосування, запобіжні заходи та попередження, а також навчитися правильній процедурі перед використанням global® DMSO Blastocyst Vitrification для вітрифікації бластоцист людини.

 Попередження: довгострокова безпека вітрифікації бластоцисти у дітей, народжених в результаті цієї процедури, невідома.

 Попередження. Безпека і ефективність вітрифікації не була повністю оцінена у ембріонів людини, які ще не досягли стадії розвитку бластоцисти.

 Не використовувати для ін'єкцій.

 Не стерилізують.

 Не використовуйте продукт, якщо:

• упаковка продукту пошкоджена або пошкоджена пломба

• дата закінчення була перевищена

• продукт стає знебарвленим, каламутним або демонструє наявність твердих частинок

 Цей продукт містить людський сироватковий альбумін, похідне людської крові. Людський сироватковий альбумін, який використовується при приготуванні цього продукту, нагрівали при 60 ° С протягом десяти годин.

Застереження. Стандартні заходи щодо запобігання інфекцій, що виникають в результаті використання лікарських препаратів, приготованих з людської крові або плазми, включають відбір донорів, скринінг окремих пожертвувань і пулів плазми на наявність специфічних маркерів інфекції і включення ефективних виробничих етапів для інактивації / видалення віруси. Незважаючи на це, коли вводяться лікарські препарати, приготовлені з людської крові або плазми, можна повністю виключати можливість передачі інфекційних агентів. Це також відноситься до невідомих або з'являються вірусам і інших патогенів. Немає повідомлень про передачу вірусу з альбуміном, виробленим у відповідності зі специфікаціями Європейської Фармакопеї відповідно до встановлених процесами. Настійно рекомендується кожен раз, коли пацієнту вводиться global® DMSO Blastocyst Vitrification, ім'я та номер партії товару записуються, щоб підтримувати зв'язок між пацієнтом і партією продукту.

 Комплект для вітрифікації бластоцисти global® DMSO містить антибіотик гентаміцин сульфат. Слід вжити відповідні запобіжні заходи, щоб пацієнт не був сенсибилизирован до цього антибіотика.

 Щоб уникнути проблем із забрудненням, практикуйте асептичні методи.

 Використовуйте наявне на ринку середовище і пристрій для зберігання, які підходять для процедур вітрифікації бластоцисти.

 Використовуйте закриту систему зберігання, щоб запобігти потенційний ризик вірусного забруднення, і не використовуйте відкриті системи зберігання, де зразок вступає в безпосередній контакт з рідким азотом.

 Швидкість охолодження в носії і пристрої зберігання повинна становити від 1800 до 20000 ° C / хв. (Камю та ін., 2006)

 global® DMSO Blastocyst Vitrification призначений тільки для одноразового використання (вітрифікація бластоцист) від одного пацієнта в один день). Відмовтеся від будь-якого невикористаного продукту після відкриття.

	Номер 

в каталозі
	Назва виробу 

оригінальна
	Пакування
	Назва виробу в перекладі

	DMV5-005
	global® DMSO Blastocyst Vitrification 
	kit.5ml vials.
	Середовище культуральне global® DMSO Blastocyst Vitrification


	Показання до застосування
	Для вітрифікації (ультра-швидкого заморожування) і кріоприготування бластоцист людини.

	Зберігання та термін придатності
	Зберігати при температурі 2-8 ° C і захищати від світла. Один (1) рік з дати виготовлення. 

	Розгляд утилізації
	Обробляйте або утилізуйте відходи відповідно до всіх місцевих державних / провінційних та національних вимог. Утилізувати з лабораторними відходами.

	Склад
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	1 х 5 мл флакон з урівноважуючим розчином DMSO (синій ковпачок)

1 х 5 мл флакони з розчином для вітрифікації (білий ковпачок)

10 X чашок для ембріонів GPS®

базові компоненти

Хлорид натрію, хлорид калію, хлорид кальцію, Бікарбонат натрію, Глюкоза, Сіль лактату натрію, Амінокислоти, Феноловий червоний, HEPES, Сульфат гентаміцину * (10 мкг / мл)

урівноважуючий розчин: Диметилсульфоксид (7,5% об / об)

Етиленгліколь (7,5% об / об), Альбумін сироватки людини * (10 мг / мл)
розчин для вітрифікації: Диметилсульфоксид (15% об. / Об.)

Етиленгліколь (15% об. / Об.), Сахароза (0,5 М), Альбумін сироватки людини * (10 мг / мл) 

*з вихідного матеріалу терапевтичного класу


	Контроль якості (аналіз виконується для кожної партії)
	Специфікація

	Розчини в наборі Global® DMSO Blastocyst Vitrification Kit фільтрують мембрани і асептично обробляють відповідно до процедур GMP, які були підтверджені для забезпечення рівня стерильності (SAL) 10-3.

	рН (Equilibration and Vitrification Solutions)
	7.1-7.5

	Осмолальність

Equilibration Solution 

Vitrification solution 
	2600-3500 mOsM

4900-6600 mOsM

	Ендотоксин (LAL) (Equilibration and Vitrification Solutions)
	< 1.0 EU/ml

	Тест на стерильність (бактеріальний та грибковий, SAL 10–3)
	PASS

	1-клітинний аналіз ембріонів мишей (% розмножених бластоцист на 96 год культивування після введення в розчин, виведення з вітрифікації і зігріваючих розчинів)
	> 80%



	Універсальні чашки  Universal GPS® Dishes

	Ендотоксин (LAL)
	< 20 EU/device

	1-клітинний аналіз мишачих ембріонів (% розширених бластоцист на 24 год культури)
	> 80%




1. Процедуру вітрифікації і всі маніпуляції з бластоцисти проводять при кімнатній температурі (20-27 ° С). Доведіть розчини для врівноваження і вітрифікації до кімнатної температури і акуратно перемішайте кожен флакон перед використанням.

2. Заповніть рідким азотом резервуар з рідким азотом на достатню глибину, щоб занурити кубок в кріокан і поставити поруч з мікроскопом.

3. Дотримуйтесь інструкцій, які додаються до пристрою-носія для вітрифікації. Маркування містить необхідну інформацію.

4. В асептичних умовах піпеткою пренесени 20 мкл врівноважує розчину (ES) в чашку Петрі.

5. Переносять бластоцисту (и) (не більше 2) з мінімальною кількістю живильного середовища в краплю ES. Дозволити бластоцистам врівноважуватися протягом 5-15 хвилин.

6. Поки бластоциста (и) врівноважуються в ES, внесіть чотири краплі по 20 мкл розчину для вітрифікації (VS) в чашку Петрі (VS1, VS2, VS3 і VS4). Важливо: проміжок часу між першим розміщенням бластоцисти в VS1 і зануренням в рідкий азот не повинен перевищувати 110 секунд.

7. Аспирируйте частину VS1 в піпетці для перенесення і перенесіть бластоцисту в краплю VS1 і утримуйте протягом 5 секунд.

8. Швидко перенесіть бластоцисти з VS1 в VS2 і утримуйте протягом 5 секунд.

9. Швидко перенесіть бластоцисти з VS2 на VS3 і утримуйте протягом 10 секунд.

10. Нарешті, перенесіть бластоцисти з VS3 в VS4. Завантажте бластоцисти з VS4 в пристрій для вітрифікації.

11. Для процедури вітрифікації дотримуйтесь інструкцій, які додаються до пристрою-носія для вітрифікації.

Зберігання в рідкому азоті: (всі ці процедури повинні бути виконані з вітріфіцірованим зразком, повністю зануреним в рідкий азот, щоб запобігти випадковому нагрівання). Перенесіть вітріфіцірований зразок в кубок з відповідним маркуванням, прикріплений до кріокану.

Перенесіть кріокан в резервуар для зберігання рідкого азоту.

Якщо бластоцисти повинні бути вітріфіціковані, повторіть кроки 4-11, використовуючи свіжі краплі ES і VS в новій чашці.





Дата останнього перегляду інструкції 1.06.2019.
Інструкції для користувача
Середовище культуральне global® DMSO Blast. Vitrification Warming
Застереження: користувач повинен прочитати і зрозуміти Інструкції щодо застосування, запобіжні заходи та попередження, а також навчитися правильній процедурі перед використанням global® DMSO Blast. Vitrification Warming для вітрифікації бластоцист людини.

 Попередження: довгострокова безпека вітрифікації бластоцисти у дітей, народжених в результаті цієї процедури, невідома.

 Попередження. Безпека і ефективність вітрифікації не була повністю оцінена у ембріонів людини, які ще не досягли стадії розвитку бластоцисти.

 Не використовувати для ін'єкцій.

 Не стерилізують.

 Не використовуйте продукт, якщо:

• упаковка продукту пошкоджена або пошкоджена пломба

• дата закінчення була перевищена

• продукт стає знебарвленим, каламутним або демонструє наявність твердих частинок

 Цей продукт містить людський сироватковий альбумін, похідне людської крові. Людський сироватковий альбумін, який використовується при приготуванні цього продукту, нагрівали при 60 ° С протягом десяти годин.

Застереження. Стандартні заходи щодо запобігання інфекцій, що виникають в результаті використання лікарських препаратів, приготованих з людської крові або плазми, включають відбір донорів, скринінг окремих пожертвувань і пулів плазми на наявність специфічних маркерів інфекції і включення ефективних виробничих етапів для інактивації / видалення віруси. Незважаючи на це, коли вводяться лікарські препарати, приготовлені з людської крові або плазми, можна повністю виключати можливість передачі інфекційних агентів. Це також відноситься до невідомих або з'являються вірусам і інших патогенів. Немає повідомлень про передачу вірусу з альбуміном, виробленим у відповідності зі специфікаціями Європейської Фармакопеї відповідно до встановлених процесами. Настійно рекомендується кожен раз, коли пацієнту вводиться global® DMSO Blast. Vitrification Warming, ім'я та номер партії товару записуються, щоб підтримувати зв'язок між пацієнтом і партією продукту.

global® DMSO Blast. Vitrification Warming містить антибіотик гентаміцин сульфат. Слід вжити відповідні запобіжні заходи, щоб пацієнт не був сенсибилизирован до цього антибіотика.

 Щоб уникнути проблем із забрудненням, практикуйте асептичні методи.

 Використовуйте наявне на ринку середовище і пристрій для зберігання, які підходять для процедур вітрифікації бластоцисти.

 Використовуйте закриту систему зберігання, щоб запобігти потенційний ризик вірусного забруднення, і не використовуйте відкриті системи зберігання, де зразок вступає в безпосередній контакт з рідким азотом.

 global® DMSO Blast. Vitrification Warming призначений тільки для одноразового використання (вітрифікація бластоцист) від одного пацієнта в один день). Відмовтеся від будь-якого невикористаного продукту після відкриття.

	Номер 

в каталозі
	Назва виробу 

оригінальна
	Пакування
	Назва виробу в перекладі

	DMW5-005
	global® DMSO Blast. Vitrification Warming
	kit.5ml vials.
	Середовище культуральне global® DMSO Blast. Vitrification Warming


	Показання до застосування
	Для відновлення і регідратації бластоцист людини.

	Зберігання та термін придатності
	Зберігати при температурі 2-8 ° C і захищати від світла. Один (1) рік з дати виготовлення. 

	Розгляд утилізації
	Обробляйте або утилізуйте відходи відповідно до всіх місцевих державних / провінційних та національних вимог. Утилізувати з лабораторними відходами.

	Склад
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	2 х 5 мл флакони з Warming Solution 1 (зелений ковпачок)

1 х 5 мл флакон з Warming Solution  2 (жовтий ковпачок)

2 х 5 мл флакони з Warming Solution 3 (червоний ковпачок)

10 X ембріональних чашок GPS®

Основні компоненти

Хлорид натрію, хлорид калію, хлорид кальцію, бікарбонат натрію, глюкоза, сіль лактату Na, амінокислоти, фенол червоний, HEPES, гентаміцин сульфат * (10 мкг / мл)

Warming Solution 1: Сахароза (1,0 М), Альбумін сироватки людини * (10 мг / мл)

Warming Solution 2: Сахароза (0,5 М), Альбумін сироватки людини * (10 мг / мл)
Warming Solution 3: Альбумін сироватки людини * (10 мг / мл)
* з вихідного матеріалу терапевтичного класу


	Контроль якості (аналіз виконується для кожної партії)
	Специфікація

	Розчини в наборі Global® DMSO Blastocyst Vitrification Kit фільтрують мембрани і асептично обробляють відповідно до процедур GMP, які були підтверджені для забезпечення рівня стерильності (SAL) 10-3.

	рН (Warming Solution 1, Solution 2 & Solution 3)
	7.1-7.5

	Осмолальність

Warming Solution 1

Warming  Solution 2

Warming Solution 3
	1180-1320 mOsM

800-875 mOsM

270-300 mOsM

	Ендотоксин (LAL) (Warming Solution 1, Solution 2 & Solution 3)
	< 1.0 EU/ml

	Тест на стерильність (бактеріальний та грибковий, SAL 10–3)
	PASS

	1-клітинний аналіз ембріонів мишей (% розмножених бластоцист на 96 год культивування після введення в розчин, виведення з вітрифікації і зігріваючих розчинів)
	> 80%



	чашки  embryo GPS® Dishes

	Ендотоксин (LAL)
	< 20 EU/device

	1-клітинний аналіз мишачих ембріонів (% розширених бластоцист на 24 год культури)
	> 80%




1. Процедури регидратации повинні виконуватися при 20-27 ° C.

2. Доведіть розчини global® DMSO Blastocyst Vitrification Warming Solutions (Warming Solution 1, Warming Solution 2 та Warming Solution 3) до кімнатної температури перед використанням. Акуратно перемішайте вміст кожного флакона.

3. Зверніться до інструкції виробника щодо пристрою-носія, яке використовувалося для конкретних інструкцій, що відносяться до цього пристрою.

4. Заповніть рідким азотом резервуар з рідким азотом на достатню глибину, щоб повністю занурити кубок, який містить пристрій-носій, що містить оскловані зразки, які необхідно нагріти. Швидко перенесіть кріокан з резервуара в резервуар, постійно тримаючи пристрій-носій під рідким азотом.

5. Асептично дозуйте краплями 20 мкл Warming Solution 1 в чашку Петрі 1 (W1a).

6. Розподіліть 20 мкл краплями Warming Solution 2 на дві чашки (W2a і W2b).

7. Розморожуйте тільки один пристрій-носій за раз. Обережно зніміть пристрій-носій з тростини, тримаючи частину, яка містить бластоцисту, під поверхнею рідкого азоту.

8. Дотримуйтесь інструкцій із застосування, що додаються до пристрою-носія, що використовується для нагрівання і відкривання пристрою для витрификації, і потім відразу ж розлийте вміст пристрою (приблизно 1 мкл) на чашку Петрі.

9. Взяти приблизно 1 мл розчину з W1a і дозувати його поруч з краплею, що містить бластоцисту(и). Використовуйте пристрій для вітрифікації, щоб об'єднати дві краплі, і потім поступово перемішуйте протягом 1 хвилини.

10. Зберіть невелику кількість W1a в піпетку для перенесення і перемістіть бластоцисту в W1a.

11. Тримайте бластоцисту в W1a протягом 1 хвилини.

Примітка. Після кожного перенесення бластоцисти, описаного в наступних кроках, викидайте рідину в піпетку для перенесення і набирайте розчин з наступної краплі до наступної маніпуляції.

12. Перенесіть бластоцисту з W1a в W2a і утримуйте протягом 2 хвилин.

13. Перенести бластоцисту з W2a в W2b на 2 хвилини.

14. Протягом часу витримки в W2b, внесіть три (3) 20 мкл краплі Warming Solution 3 в чашку Петрі (W3a, W3b і W3c).

15. Перенести бластоцисту з W2b в W3a і потримати 3 хвилини.

16. Перенесіть бластоцисту з W3a в W3band і утримуйте протягом 3 хвилин.

17. Перенесіть бластоцисту з W3b в W3c і утримуйте протягом 3 хвилин.

18. Нарешті, перенесіть бластоцисту(и) в чашку з попередньо врівноваженою підходящим культуральним середовищем і інкубуйте в інкубаторі з CO2 при 37 ° C протягом 3-4 годин, щоб забезпечити подальше відновлення перед подальшими маніпуляціями і / або перенесенням.





Дата останнього перегляду інструкції 1.06.2019.

Інструкції для користувача
Середовище культуральне LifeGuard® Oil
Застереження. Перед використанням LifeGuard® Oil користувач повинен прочитати і зрозуміти Інструкції щодо застосування, запобіжні заходи та попередження, а також навчитися правильній процедурі.

 Не використовувати для ін'єкцій.

 Пристрої не призначені для повторної стерилізації.

 Не використовуйте продукт, якщо:

• упаковка продукту пошкоджена або пошкоджена пломба

• дата закінчення була перевищена

• продукт стає знебарвленим, каламутним або демонструє наявність твердих частинок

 Щоб уникнути проблем із забрудненням, практикуйте асептичні методи.

 Після того, як пляшка відкрита, зберігайте продукт у щільно закритій кришці при 15-25°C і захищайте від світла.

	Номер 

в каталозі
	Назва виробу 

оригінальна
	Пакування
	Назва виробу в перекладі

	LGUA-100
	LifeGuard® Oil
	 100 ml
	Середовище культуральне LifeGuard® Oil

	LGUA-500
	LifeGuard® Oil
	 500 ml
	Середовище культуральне LifeGuard® Oil

	AMLG-100
	LifeGuard® Oil 
	100 ml
	Середовище культуральне LifeGuard® Oil 


	Показання до застосування
	Масляне покриття для крапель середовища для культивування ембріонів або маніпуляцій.

	Зберігання та термін придатності
	Зберігати при температурі 15-25 ° C і захищати від світла. Два (2) роки з дати виготовлення.

	Склад
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	Мінеральне масло якості фармацевтичного класу.


	Контроль якості (аналіз виконується для кожної партії)
	Специфікація

	Ендотоксин (LAL)
	< 0.5 EU/ml

	Тест на стерильність (бактеріальний та грибковий, SAL 10–3)
	PASS

	1-клітинний аналіз мишачих ембріонів (% розширених бластоцист на 96 год культури)
	> 80%


Описані нижче процедури виявилися ефективними для приготування масла LifeGuard® Oil для культивування ембріонів людини і пропонуються тільки в якості прикладів. Кожна лабораторія повинна визначити та оптимізувати свої власні процедури.

Приблизно за 48 годин до приготування культуральних чашок для культивування ембріонів:

1. Помістіть 50 мл HTF (без HSA) в колбу для тканинних культур на 250 мл і залийте 200 мл олії LifeGuard®Oil.
2. Повільно прокачивайте HTF сумішшю газів і крові 5: 5: 90 з використанням стерильної серологічної піпетки протягом 30 хвилин. Дозволити урівноваження середовища / масла протягом 24 годин при кімнатній температурі.

3. Через 24 години видаліть HTF і замініть свіжим HTF.

4. Повільно прокачивайте HTF сумішшю газів і крові 5: 5: 90 з використанням стерильної серологічної піпетки протягом 15 хвилин.

5. Щодня повторюйте процес подачі газу, поки масло LifeGuard®Oil не буде повністю використано.

6. Альтернативно, колбу, що містить середовище і масло, можна врівноважити в інкубаторі. Якщо використовується ця процедура, почекайте 72 години інкубації, щоб масло прогрівається і насичувалося газом. Обов'язково не затягуйте кришку колби на культуральному середовищі, так як це запобіжить газообмін.




Дата останнього перегляду інструкції 1.06.2019.

Інструкції для користувача
Середовище культуральне LiteOil®
Застереження. Перед використанням LiteOil® користувач повинен прочитати і зрозуміти Інструкції щодо застосування, запобіжні заходи та попередження, а також навчитися правильній процедурі.

 Не використовувати для ін'єкцій.

 Середовища не призначені для повторної стерилізації.

 Не використовуйте продукт, якщо:

• упаковка продукту пошкоджена або пошкоджена пломба

• дата закінчення була перевищена

• продукт стає знебарвленим, каламутним або демонструє наявність твердих частинок

 Щоб уникнути проблем із забрудненням, практикуйте асептичні методи.

 Після того, як пляшка відкрита, зберігайте продукт у щільно закритій кришці при 15-25°C і захищайте від світла.

	Номер 

в каталозі
	Назва виробу 

оригінальна
	Пакування
	Назва виробу в перекладі

	LGOL-100
	LiteOil® 
	100 ml
	Середовище культуральне LiteOil® 

	LGOL-250
	LiteOil® 
	250 ml
	Середовище культуральне  LiteOil® 

	LGOL-500
	LiteOil® 
	500 ml
	Середовище культуральне LiteOil® 

	AMLO-100
	LiteOil® 
	100 ml 
	Середовище культуральне LiteOil® 


	Показання до застосування
	Масляне покриття для крапель середовища для культивування ембріонів або мікроманіпуляції.

	Зберігання та термін придатності
	Зберігати при температурі 15-25 ° C і захищати від світла. Два (2) роки з дати виготовлення.

	Склад
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	Мінеральне масло якості фармацевтичного класу.


	Контроль якості (аналіз виконується для кожної партії)
	Специфікація

	Ендотоксин (LAL)
	< 0.5 EU/ml

	Тест на стерильність (бактеріальний та грибковий, SAL 10–3)
	PASS

	1-клітинний аналіз мишачих ембріонів (% розширених бластоцист на 96 год культури)
	> 80%


Описані нижче процедури виявилися ефективними для приготування масла LifeOil® для культивування ембріонів людини і пропонуються тільки в якості прикладів. Кожна лабораторія повинна визначити та оптимізувати свої власні процедури.

Приблизно за 48 годин до приготування культуральних чашок для культивування ембріонів:

1. Помістіть 50 мл HTF (без HSA) в колбу для тканинних культур на 250 мл і залийте 200 мл олії LifeOil®.

2. Повільно прокачивайте HTF сумішшю газів і крові 5: 5: 90 з використанням стерильної серологічної піпетки протягом 30 хвилин. Дозволити урівноваження середовища / масла протягом 24 годин при кімнатній температурі.

3. Через 24 години видаліть HTF і замініть свіжим HTF.

4. Повільно прокачивайте HTF сумішшю газів і крові 5: 5: 90 з використанням стерильної серологічної піпетки протягом 15 хвилин.

5. Щодня повторюйте процес подачі газу, поки масло LifeOil® не буде повністю використано.

6. Альтернативно, колбу, що містить середовище і масло, можна врівноважити в інкубаторі. Якщо використовується ця процедура, почекайте 72 години інкубації, щоб масло прогрівається і насичувалося газом. Обов'язково не затягуйте кришку колби на культуральному середовищі, так як це запобіжить газообмін.



Дата останнього перегляду інструкції 1.06.2019.

Інструкції для користувача
Середовище культуральне Paraffin Oil P.G.

Застереження. Перед використанням Paraffin Oil P.G користувач повинен прочитати і зрозуміти Інструкції щодо застосування, запобіжні заходи та попередження, а також навчитися правильній процедурі.

 Не використовувати для ін'єкцій.

 Середовища не призначені для повторної стерилізації.

 Не використовуйте продукт, якщо:

• упаковка продукту пошкоджена або пошкоджена пломба

• дата закінчення була перевищена

• продукт стає знебарвленим, каламутним або демонструє наявність твердих частинок

 Щоб уникнути проблем із забрудненням, практикуйте асептичні методи.

 Після того, як пляшка відкрита, зберігайте продукт у щільно закритій кришці при 15-25°C і захищайте від світла.

	Номер 

в каталозі
	Назва виробу 

оригінальна
	Пакування
	Назва виробу в перекладі

	LGPO-100
	Paraffin Oil P.G.
	 100 ml
	Середовище культуральне Paraffin Oil P.G.

	LGPO-500
	Paraffin Oil P.G. 
	500 ml
	Середовище культуральне Paraffin Oil P.G.

	AMPO-100
	Paraffin Oil P.G. 
	100 ml 
	Середовище культуральне Paraffin Oil P.G. 


	Показання до застосування
	Масляне покриття для крапель середовища для культивування ембріонів або маніпуляцій.

	Зберігання та термін придатності
	Зберігати при температурі 15-25 ° C і захищати від світла. Два (2) роки з дати виготовлення.

	Склад
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	Фармацевтична легка парафінова олія, попередньо промита водою.


	Контроль якості (аналіз виконується для кожної партії)
	Специфікація

	Ендотоксин (LAL)
	< 0.5 EU/ml

	Тест на стерильність (бактеріальний та грибковий, SAL 10–3)
	PASS

	1-клітинний аналіз мишачих ембріонів (% розширених бластоцист на 96 год культури)
	> 80%


Описані нижче процедури виявилися ефективними для приготування Paraffin Oil P.G. для культивування ембріонів людини і пропонуються тільки в якості прикладів. Кожна лабораторія повинна визначити та оптимізувати свої власні процедури.

Приблизно за 48 годин до приготування культуральних чашок для культивування ембріонів:

1. Помістіть 50 мл HTF (без HSA) в колбу для тканинних культур на 250 мл і залийте 200 мл олії Paraffin Oil P.G.
2. Повільно прокачивайте HTF сумішшю газів і крові 5: 5: 90 з використанням стерильної серологічної піпетки протягом 30 хвилин. Дозволити урівноваження середовища / масла протягом 24 годин при кімнатній температурі.

3. Через 24 години видаліть HTF і замініть свіжим HTF.

4. Повільно прокачивайте HTF сумішшю газів і крові 5: 5: 90 з використанням стерильної серологічної піпетки протягом 15 хвилин.

5. Щодня повторюйте процес подачі газу, поки масло Paraffin Oil P.G. не буде повністю використано.

6. Альтернативно, колбу, що містить середовище і масло, можна врівноважити в інкубаторі. Якщо використовується ця процедура, почекайте 72 години інкубації, щоб масло прогрівається і насичувалося газом. Обов'язково не затягуйте кришку колби на культуральному середовищі, так як це запобіжить газообмін.




Дата останнього перегляду інструкції 1.06.2019.

Інструкції для користувача
Середовище культуральне HTF
Застереження. Користувач повинен прочитати і зрозуміти Інструкції щодо застосування, Застереження і Попередження і бути навченим правильній процедурі перед використанням HTF для культивування ембріонів людини на стадії розщеплення (день 1-3).

 Не використовувати для ін'єкцій.

 Середовища не призначені для повторної стерилізації.

 Не використовуйте продукт, якщо:

• упаковка продукту пошкоджена або пошкоджена пломба

• дата закінчення була перевищена

• продукт стає знебарвленим, каламутним або демонструє наявність твердих частинок

 HTF містить антибіотик гентаміцину сульфат. Повинні бути вжиті відповідні запобіжні заходи для забезпечення того, щоб пацієнт не був сенсибилизирован

до цього антибіотика.

 Щоб уникнути проблем із забрудненням, практикуйте асептичні методи.

 Відмовтеся від невикористаного середовища протягом 7 днів з моменту відкриття. Не застосовувати препарат після закінчення терміну придатності.

	Номер 

в каталозі
	Назва виробу 

оригінальна
	Пакування
	Назва виробу в перекладі

	GMHT-100
	HTF 
	100 ml
	Середовище культуральне HTF 

	GMHT-250
	HTF 
	250 ml
	Середовище культуральне HTF 

	GMHT-500
	HTF 
	500 ml
	Середовище культуральне HTF 


	Показання до застосування
	Культура ембріонів людини на стадії розщеплення (з 1 по 3 день).

	Зберігання та термін придатності
	Зберігати при температурі 2-8 ° C і захищати від світла. Десять (10) тижнів з дати виготовлення.

	Склад
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	Для підтримання росту і розвитку людських ембріонів in vitro необхідний бікарбонат-буферний матеріал, насичений глюкозою, лактатом і піруватом.

Хлорид натрію, хлорид калію, хлорид кальцію, фосфат калію, сульфат магнію, бікарбонат натрію, глюкоза, сіль лактату Na, піруват натрію, фенол червоний, гентаміцин сульфат * (10 мкг / мл)

* з вихідного матеріалу терапевтичного класу


	Контроль якості (аналіз виконується для кожної партії)
	Специфікація

	рН (з 5% CO2)
	7.2-7.4

	Осмолальність
	280-292 mOsM

	Ендотоксин (LAL)
	< 0.5 EU/ml

	Тест на стерильність (бактеріальний та грибковий, SAL 10–3)
	PASS

	1-клітинний аналіз мишачих ембріонів (% розширених бластоцист на 96 год культури)
	> 80%



	Особливо слід відзначити Про концентрації CO2 в інкубаторі. У більшості випадків концентрація CO2 в інкубаторі в 5-7% призводить до pH від 7,2 до 7,4 в global® для фертилізації. Однак точна концентрація CO2, необхідна для отримання оптимального значення pH приблизно 7,30 (7,27-7,33), залежить від кількох факторів, включаючи фізичні характеристики інкубатора і висоту. Отже, ми настійно рекомендуємо, щоб кожна лабораторія визначала і використовувала концентрацію CO2, необхідну для отримання pH 7,30 в global® для фертилізації.


Процедури, описані нижче, виявилися ефективними для вилучення і промивки ооцитів, утримування під час процедур ІКСІ і для утримання ембріонів під час допоміжного виведення на 3-й день. Кожна лабораторія повинна визначити та оптимізувати свої власні процедури.

Після кожного відкриття оригінальної пляшки щільно закривайте пляшку і зберігайте при температурі 2-8 ° C в захищеному від світла місці.

За двадцять чотири (24) години до використання HTF для культивування ембріонів додайте в середовище або людський сироватковий альбумін (HSA), або білкову добавку LifeGlobal® для досягнення бажаного % добавок білка.

СО2 і урівноваження температури

Спосіб 1: день до культивування ембріонів:

1. Повільно прокачуйте доданий HTF в колбі для тканинних культур на 50 мл протягом приблизно 15 секунд за допомогою суміші газів крові 5: 5: 90 з використанням стерильної піпетки Пастера.

2. Дайте бульбашкам піднятися на шийку колби.

3. Щільно закрийте колбу для культур і зберігайте в холодильнику при 2-8 ° C. Протягом ночі бульбашки газу розсіюються в середовищі, доводячи середовище до відповідного рН (7,2-7,4).

4. На наступний день, за 1 годину до культивування ембріонів, приготуйте мікрокраплі газованого, доповненого HTF і помістіть в інкубатор для остаточного врівноваження CO2 і температури.

Спосіб 2: день до культивування ембріонів:

1. Приготуйте мікрокраплі з доданим HTF в культуральних чашках під маслом. Переконайтеся, що масляні чашки встигли урівноважитися протягом 48 годин, перш ніж вносити мікрокаплі і / або використовувати масло з колби, врівноваженою з культуральної середовищем в інкубаторі. Використання врівноваженого масла забезпечить досягнення pH середовища до початку культивування ембріонів.

2. Помістіть чашки з культурами в інкубатор на ніч для врівноваження СО2 і температури.

Приготування мікрокрапель для культивування ембріонів від дня 1 до дня 2 або дня 3

Спосіб 1: день до культивування ембріонів:

1. Маркіруйте днища відповідної кількості культуральних чашок з ім'ям пацієнта.

2. Використовуючи серологичну піпетку, заповніть кожен посуд промитим маслом відповідної кімнатної температури.

3. Помістіть всі чашки для пацієнтів в відповідний інкубатор для врівноваження протягом ночі.

У день культивування ембріонів (день 1):

1. Використовуйте стерильну піпетку або наконечник, щоб укласти відповідну кількість 20-30 мкл мікрокрапель доданого HTF в кожну врівноважену масляну чашку.

2. Помістіть всі страви в перевернуті кришки і помістіть в інкубатор на 3-4 години.

3. Вимийте зиготи і перенесіть їх в мікрокраплі.

4. Помістіть чашки для пацієнта в відповідний інкубатор для культивування до 2-го або 3-го дня.

5. Оцініть ембріони, використовуючи ваші стандартні лабораторні критерії та протоколи.

Спосіб 2: день до культивування ембріонів:

1. Маркіруйте днища відповідної кількості культуральних чашок з ім'ям пацієнта.

2. Використовуючи серологическую піпетку, заповніть кожен посуд промитим маслом відповідної кімнатної температури. Використовуйте стерильну піпетку або наконечник, щоб закласти відповідну кількість 20-30 мкл мікрокрапель доданого HTF в кожну врівноважену масляну чашку.

3. Помістіть всі чашки в інкубатор на ніч для врівноваження.

У день культивування ембріонів (день 1):

1. Вимийте зиготи і перенесіть їх в мікрокраплі.

2. Помістіть чашки пацієнта у відповідний інкубатор для культивування до 2-го або 3-го дня.

3. Оцініть ембріони, використовуючи ваші стандартні лабораторні критерії та протоколи.



Дата останнього перегляду інструкції 1.06.2019.

Інструкції для користувача
Середовище культуральне HTF w/ HEPES
Застереження. Пользователь должен прочитать и понять Инструкции по применению, Меры предосторожности и Предупреждения и быть обученным правильной процедуре перед использованием HTF с HEPES для извлечения ооцитов человека.
Не використовувати для ін'єкцій.

 Середовища не призначені для повторної стерилізації.

 Не використовуйте продукт, якщо:

• упаковка продукту пошкоджена або пошкоджена пломба

• дата закінчення була перевищена

• продукт стає знебарвленим, каламутним або демонструє наявність твердих частинок

 HTF з HEPES містить антибіотик гентаміцину сульфат. Повинні бути вжиті відповідні запобіжні заходи, щоб гарантувати, що пацієнт не

сенсибілізований до цього антибіотика.

 HTF з HEPES містить тільки низьку концентрацію бікарбонату натрію і не повинен газовані або використовуватися для культивування в атмосфері CO2.

 Щоб уникнути проблем із забрудненням, практикуйте асептичні методи.

 Відмовтеся від невикористаного середовища протягом 7 днів з моменту відкриття. Не застосовувати препарат після закінчення терміну придатності.

	Номер 

в каталозі
	Назва виробу 

оригінальна
	Пакування
	Назва виробу в перекладі

	GMHH-100
	HTF w/ HEPES 
	100 ml
	Середовище культуральне HTF w/ HEPES 

	GMHH-250
	HTF w/ HEPES 
	250 ml
	Середовище культуральне HTF w/ HEPES 

	GMHH-500
	HTF w/ HEPES
	 500 ml
	Середовище культуральне HTF w/ HEPES 


	Показання до застосування
	Для обробки, миття та маніпуляції з ембріонами та ооцитами.

	Зберігання та термін придатності
	Зберігати при температурі 2-8 ° C і захищати від світла. Чотирнадцять (14) тижнів з дати виготовлення.

	Склад
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	HEPES-буферне середовище необхідно, коли гамети і ембріони обробляються за межами CO2-інкубатора.

Хлорид натрію, хлорид калію, хлорид кальцію, фосфат калію, сульфат магнію, бікарбонат натрію, глюкоза, сіль лактату Na, піруват натрію, фенол червоний, HEPES, гентаміцин сульфат * (10 мкг / мл)

* з вихідного матеріалу терапевтичного класу


	Контроль якості (аналіз виконується для кожної партії)
	Специфікація

	рН (з 5% CO2)
	7.2-7.4

	Осмолальність
	280-292 mOsM

	Ендотоксин (LAL)
	< 0.5 EU/ml

	Тест на стерильність (бактеріальний та грибковий, SAL 10–3)
	PASS

	1-клітинний аналіз мишачих ембріонів (% розширених бластоцист на 96 год культури)
	> 80%




Культуральная середовище, необхідне для вилучення яйцеклітини

1. Середовище для промивання голок: використовуйте HTF з HEPES, щоб промити голки для збору перед витяганням ооцитів.

2. Середовище для фолікула: при необхідності використовуйте HTF з HEPES, щоб промити фолікули.

3. Середовище для промивання ооцитів: використовуйте HTF з HEPES, доповненим білком, щоб промити ооцити після вилучення.

4. Середовище для культивування ооцитів: використовуйте global® for Fertilization для запліднення, доповнений білком, для остаточної промивки та культивування ооцитів перед заплідненням.

Процедури, описані нижче, виявилися ефективними для вилучення і промивки ооцитів, утримування під час процедур ІСSІ і для утримання ембріонів під час допоміжного виведення на 3-й день. Кожна лабораторія повинна визначити та оптимізувати свої власні процедури.

Після кожного відкриття оригінальної пляшки щільно закривайте пляшку і зберігайте при температурі 2-8 ° C в захищеному від світла місці.

1. За день до вилучення яйцеклітини, аліквотіруйте відповідну кількість масла в 14-мл пробірку Falcon і помістіть його в зігріваючий блок (36-38 ° С), щоб зрівноважити протягом ночі.

2. За двадцять чотири (24) години до використання промивання HTF з HEPES, підготуйте промивальне середовище для ооцитів за допомогою додавання в середовище людського сироваткового альбуміну (HSA) або протеїнової добавки LifeGlobal® для досягнення бажаного % (за обсягом) добавок білка. Зберігати протягом ночі при 2-8 ° C.

3. Помістіть пробірку для миття ооцита для кожного пацієнта в блок для нагрівання.

4. Помістіть чашки Falcon розміром 10-12 100 мм і чашки Falcon розміром 1-2 60 мм на розігріваючу поверхню витяжної шафи з ламінарним потоком.

5. Підготуйте чашки, що містять живильне середовище для ооцитів, для остаточної промивки ооцитів і культивування.

6. Безпосередньо перед витяганням ооцитів приготуйте початкову чашку для промивання ооцитів, наливаючи середовище для промивання ооцитів в підігріту 60-міліметрову чашку Falcon. Накрийте середовище для промивання ооцитів приблизно 5,5 мл попередньо врівноваженого масла і помістіть чашку на зігріваючу поверхню витяжної шафи з ламінарним потоком.

7. Під час вилучення ооцитів шукайте ооцити під мікроскопом. Використовуючи стерильну піпетку, перенесіть кожен ооцит в початковий посуд для миття, що містить середовище для миття ооцитів.

8. Розітніть кожен ооцит, використовуючи дві голки по 25 г 11/2 ", щоб видалити дегенеровані клітини кумулюса, сміття і кров.

9. Перенесіть всі ооцити в чашку з культуральним середовищем ооцитів для остаточної промивки. Піпетують всі ооцити кілька разів, щоб видалити сліди середовища для промивання ооцитів.

10. Перенесіть кожен розкритий ооцит в свіже живильне середовище відповідно до вашої стандартної лабораторної практики і помістіть в інкубатор до запліднення або ІСSІ.



Дата останнього перегляду інструкції 1.06.2019.
Інструкції для користувача
Середовище культуральне Washing mHTF w/ HEPES & Phenol Red
Застереження: користувач повинен прочитати і зрозуміти Інструкції щодо застосування, запобіжні заходи та попередження, а також навчитися правильній процедурі перед використанням промивання mHTF з HEPES & Phenol Red при роботі з гаметамі і ембріонами поза CO2-інкубатора.

Не використовувати для ін'єкцій.

Середовища не призначені для повторної стерилізації.

Не використовуйте продукт, якщо:

• упаковка продукту пошкоджена або пошкоджена пломба

• дата закінчення була перевищена

• продукт стає знебарвленим, каламутним або демонструє наявність твердих частинок

 Середовище mHTF з HEPES & Phenol Red містить антибіотик гентаміцин сульфат. Слід вжити відповідні запобіжні заходи, щоб пацієнт не був сенсибилизирован до цього антибіотика.

Середовище mHTF з HEPES & Phenol Red містить тільки низьку концентрацію бікарбонату натрію і не повинна газифікуватися або використовуватися для культивування в атмосфері CO2.

 Щоб уникнути проблем із забрудненням, практикуйте асептичні методи і викидайте мінімальну кількість надлишкової середовища, що залишилася в пляшці.

 Відмовтеся від невикористаного середовища протягом 7 днів з моменту відкриття.

	Номер 

в каталозі
	Назва виробу 

оригінальна
	Пакування
	Назва виробу в перекладі

	LGFR-100
	Washing mHTF w/ HEPES & Phenol Red 
	100 ml
	Середовище культуральне Washing mHTF w/ HEPES & Phenol Red 

	LGFR-500
	Washing mHTF w/ HEPES & Phenol Red 
	500 ml
	Середовище культуральне Washing mHTF w/ HEPES & Phenol Red 


	Показання до застосування
	Для вилучення ооцитів людини і промивання за межами СО2-інкубатора.

	Зберігання та термін придатності
	Зберігати при температурі 2-8 ° C і захищати від світла. Чотирнадцять (14) тижнів з дати виготовлення.

	Склад
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	HEPES-буферне середовище необхідне, коли гамети і ембріони обробляються за межами CO2-інкубатора.

Хлорид натрію, хлорид калію, хлорид кальцію, фосфат калію, сульфат магнію, бікарбонат натрію, глюкоза, сіль лактату Na, піруват натрію, фенол червоний, HEPES, гентаміцин сульфат * (10 мкг / мл)

* з вихідного матеріалу терапевтичного класу


	Контроль якості (аналіз виконується для кожної партії)
	Специфікація

	рН (з 5% CO2)
	7.2-7.4

	Осмолальність
	280-292 mOsM

	Ендотоксин (LAL)
	< 0.5 EU/ml

	Тест на стерильність (бактеріальний та грибковий, SAL 10–3)
	PASS

	1-клітинний аналіз мишачих ембріонів (% розширених бластоцист на 96 год культури)
	> 80%




Культуральне середовище, необхідне для вилучення яйцеклітини

1. Середовище для промивання голок: використовуйте Washing mHTF з HEPES & Phenol Red, щоб промити голки для збору перед витяганням ооцитів.

2. Середовище для фолікула: при необхідності використовуйте Washing mHTF з HEPES & Phenol Red, щоб промити фолікули.

3. Середовище для промивання ооцитів: використовуйте Washing mHTF з HEPES & Phenol Red, доповненим білком, щоб промити ооцити після вилучення.

4. Середовище для культивування ооцитів: використовуйте global® for Fertilization, доповнений білком, для остаточної промивки та культивування ооцитів перед заплідненням.
Процедури, описані нижче, виявилися ефективними для вилучення і промивки ооцитів, утримування під час процедур ІКСІ і для утримання ембріонів під час допоміжного виведення на 3-й день. Кожна лабораторія повинна визначити та оптимізувати свої власні процедури.

Після кожного відкриття оригінальної пляшки щільно закривайте пляшку і зберігайте при температурі 2-8 ° C в захищеному від світла місці.

1. За день до вилучення яйцеклітини, аліквотіруйте відповідну кількість масла в 14-мл пробірку Falcon і помістіть його в зігріваючий блок (36-38 ° С), щоб зрівноважити протягом ночі.

2. За двадцять чотири (24) години до використання промивання Washing mHTF з HEPES & Phenol Red, підготуйте промивальне середовище для ооцитів за допомогою додавання в середовище людського сироваткового альбуміну (HSA) або протеїнової добавки LifeGlobal® для досягнення бажаного % (за обсягом) добавок білка. Зберігати протягом ночі при 2-8 ° C.

3. Помістіть пробірку для миття ооцита для кожного пацієнта в блок для нагрівання.

4. Помістіть чашки Falcon розміром 10-12 100 мм і чашки Falcon розміром 1-2 60 мм на розігріваючу поверхню витяжної шафи з ламінарним потоком.

5. Підготуйте чашки, що містять живильне середовище для ооцитів, для остаточної промивки ооцитів і культивування.

6. Безпосередньо перед витяганням ооцитів приготуйте початкову чашку для промивання ооцитів, наливаючи середовище для промивання ооцитів в підігріту 60-міліметрову чашку Falcon. Накрийте середовище для промивання ооцитів приблизно 5,5 мл попередньо врівноваженого масла і помістіть чашку на зігріваючу поверхню витяжної шафи з ламінарним потоком.

7. Під час вилучення ооцитів шукайте ооцити під мікроскопом. Використовуючи стерильну піпетку, перенесіть кожен ооцит в початковий посуд для миття, що містить середовище для миття ооцитів.

8. Розітніть кожен ооцит, використовуючи дві голки по 25 г 11/2 ", щоб видалити дегенеровані клітини кумулюса, сміття і кров.

9. Перенесіть всі ооцити в чашку з культуральним середовищем ооцитів для остаточної промивки. Піпетують всі ооцити кілька разів, щоб видалити сліди середовища для промивання ооцитів.

10. Перенесіть кожен розкритий ооцит в свіже живильне середовище відповідно до вашої стандартної лабораторної практики і помістіть в інкубатор до запліднення або ІСSІ.



Дата останнього перегляду інструкції 1.06.2019.

Інструкції для користувача
Середовище культуральне AllGrad® 100%
Застереження: користувач повинен прочитати і зрозуміти Інструкції щодо застосування, запобіжні заходи та попередження, а також навчитися правильній процедурі перед використанням AllGrad® 100% для видалення мертвих сперматозоїдів, сміття та інших клітин з сперматозоїдів людини до екстракорпоральне запліднення і ІКСІ.

Не використовувати для ін'єкцій.

Середовища не призначені для повторної стерилізації.

Не використовуйте продукт, якщо:

• упаковка продукту пошкоджена або пошкоджена пломба

• дата закінчення була перевищена

• продукт стає знебарвленим, каламутним або демонструє наявність твердих частинок

AllGrad® 100% містить тільки низьку концентрацію бікарбонату натрію і не повинен газовані CO2.

Щоб уникнути проблем із забрудненням, практикуйте асептичні методи.

Після того, як пляшка відкрита, зберігайте продукт у щільно закритій кришці при 2-8 ° C і захищайте від світла.

	Номер 

в каталозі
	Назва виробу 

оригінальна
	Пакування
	Назва виробу в перекладі

	AGSS-100
	AllGrad® 100% 
	100 ml
	Середовище культуральне AllGrad® 100% 

	AGSS-250
	AllGrad® 100% 
	250 ml
	Середовище культуральне AllGrad® 100% 

	AGSS-500
	AllGrad® 100% 
	500 ml
	Середовище культуральне  AllGrad® 100% 


	Показання до застосування
	Для видалення мертвої сперми, сміття та інших клітин з клітин сперми людини перед екстракорпоральним заплідненням і ICSI.

	Зберігання та термін придатності
	Зберігати при температурі 2-8 ° C і захищати від світла. Два (2) роки з дати виготовлення.

	Склад
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	Силан-покриті частинки діоксиду кремнію у водному розчині, що містить:

Хлорид натрію, хлорид калію, сульфат магнію, хлорид кальцію, фосфат калію, бікарбонат натрію, HEPES, глюкоза, піруват натрію, лактат натрію, EDTA


	Контроль якості (аналіз виконується для кожної партії)
	Специфікація

	рН (при кімнатній температурі)
	7.2-7.6

	Осмолальність
	295-310 mOsM

	В'язкість (25°C)
	>1,75 cP

	Щільність 
	1.1150-1.1250 g/ml

	Ендотоксин (LAL)
	< 1.0 EU/ml

	Тест на стерильність (бактеріальний та грибковий, SAL 10–3)
	PASS

	Тест на виживання сперми (виживання після 4 год)
	> 80%


Було виявлено, що процедури, описані нижче, ефективні для очищення сперматозоїдів людини і пропонуються тільки в якості прикладів. Кожна лабораторія повинна визначити та оптимізувати свої власні процедури.

Щоб підготувати градієнт 45% і 90%

1. Ретельно змішайте 9 мл AllGrad® 100% з 1 мл AllGrad Wash® в невеликій стерильній конічній пробірці. Це забезпечить 10 мл градієнта 90%.

2. У другій стерильній конічній пробірці змішайте 4,5 мл AllGrad® 100% з 5,5 мл AllGrad Wash®, щоб приготувати 10 мл з градієнтом 45%.

3. Зберігайте ці запаси при 2-8 ° C.

Підготовка сперми

1. Дайте розчинам досягти 37 ° C.

2. Обережно додайте шар 2 мл градієнта AllGrad® 90% (нижній шар) у стерильній конічній центрифужній пробірці, а потім 2 мл AllGrad® 45% (верхній шар). Акуратно нанесіть сперму поверх градієнта.

3. Центрифугують пробірки в 350-400 г протягом 15-18 хвилин. Якщо гранули не помітні, отцентріфугіруйте ще 3 хвилини.

4. идаліть супернатантне промивальне середовище до осаду сперми і повторіть процес промивання ще раз.

5. Знову суспендуйте гранулу в потрібному обсязі підходящого середовища.



Дата останнього перегляду інструкції 1.06.2019.

Інструкції для користувача
Середовище культуральне AllGrad® 45%
Застереження: користувач повинен прочитати і зрозуміти Інструкції щодо застосування, запобіжні заходи та попередження, а також навчитися правильній процедурі перед використанням AllGrad® 45% для видалення мертвих сперматозоїдів, сміття та інших клітин з сперматозоїдів людини до екстракорпоральне запліднення і ІКСІ.

Не використовувати для ін'єкцій.

Середовища не призначені для повторної стерилізації.

Не використовуйте продукт, якщо:

• упаковка продукту пошкоджена або пошкоджена пломба

• дата закінчення була перевищена

• продукт стає знебарвленим, каламутним або демонструє наявність твердих частинок

AllGrad® 45% містить тільки низьку концентрацію бікарбонату натрію і не повинен газовані CO2.

Щоб уникнути проблем із забрудненням, практикуйте асептичні методи.

Після того, як пляшка відкрита, зберігайте продукт у щільно закритій кришці при 2-8 ° C і захищайте від світла.

	Номер 

в каталозі
	Назва виробу 

оригінальна
	Пакування
	Назва виробу в перекладі

	AG45-050
	AllGrad® 45%
	 50 ml
	Середовище культуральне AllGrad® 45%

	AG45-100
	AllGrad® 45% 
	100 ml
	Середовище культуральне AllGrad® 45%


	Показання до застосування
	Для видалення мертвої сперми, сміття та інших клітин з клітин сперми людини перед екстракорпоральним заплідненням і ICSI.

	Зберігання та термін придатності
	Зберігати при температурі 2-8 ° C і захищати від світла. Два (2) роки з дати виготовлення.

	Склад
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	Силан-покриті частинки діоксиду кремнію у водному розчині, що містить:

Хлорид натрію, хлорид калію, сульфат магнію, хлорид кальцію, фосфат калію, бікарбонат натрію, HEPES, глюкоза, піруват натрію, лактат натрію, EDTA


	Контроль якості (аналіз виконується для кожної партії)
	Специфікація

	рН (при кімнатній температурі)
	7.2-7.6

	Осмолальність
	290-310 mOsM

	Ендотоксин (LAL)
	< 1.0 EU/ml

	Тест на стерильність (бактеріальний та грибковий, SAL 10–3)
	PASS

	Тест на виживання сперми (виживання після 4 год)
	> 80%


Було виявлено, що процедури, описані нижче, ефективні для очищення сперматозоїдів людини і пропонуються тільки в якості прикладів. Кожна лабораторія повинна визначити та оптимізувати свої власні процедури.

Підготовка сперми

1. Дайте розчинам досягти 37 ° C.

2. Підготуйте два градієнта AllGrad® 45% і AllGrad® 90% для кожного зразка сперми. Це знижує ризик перевантаження одного градієнта, забезпечує безпеку при роботі з пробірками або витягом сперматозоїдів.

3. Обережно додайте шар 2 мл градієнта AllGrad® 90% (нижній шар) у стерильній конічній центрифужній пробірці, а потім 2 мл AllGrad® 45% (верхній шар). Акуратно нанесіть сперму поверх градієнта.

4. Центрифугують пробірки в 350-400 г протягом 15-18 хвилин. Якщо гранули не помітні, отцентріфугіруйте ще 3 хвилини.

5. Видалити супернатант до осаду сперми на дні центрифужних пробірок, використовуючи стерильну піпетку Пастера.

6. Повторно призупинити осад в 2-3 мл AllGrad Wash® і знову центрифугувати протягом 8-10 хвилин.

7. Видаліть супернатантне промивальне середовище до осаду сперми і повторіть процес промивання ще раз.

8. Знову суспендуйте гранулу в потрібному обсязі підходящого середовища.



Дата останнього перегляду інструкції 1.06.2019.

Інструкції для користувача
Середовище культуральне AllGrad® 90%
Застереження: користувач повинен прочитати і зрозуміти Інструкції щодо застосування, запобіжні заходи та попередження, а також навчитися правильній процедурі перед використанням AllGrad® 90% для видалення мертвих сперматозоїдів, сміття та інших клітин з сперматозоїдів людини до екстракорпоральне запліднення і ІКСІ.

Не використовувати для ін'єкцій.

Середовища не призначені для повторної стерилізації.

Не використовуйте продукт, якщо:

• упаковка продукту пошкоджена або пошкоджена пломба

• дата закінчення була перевищена

• продукт стає знебарвленим, каламутним або демонструє наявність твердих частинок

AllGrad® 90% містить тільки низьку концентрацію бікарбонату натрію і не повинен газовані CO2.

Щоб уникнути проблем із забрудненням, практикуйте асептичні методи.

Після того, як пляшка відкрита, зберігайте продукт у щільно закритій кришці при 2-8 ° C і захищайте від світла.

	Номер 

в каталозі
	Назва виробу 

оригінальна
	Пакування
	Назва виробу в перекладі

	AG90-050
	AllGrad® 90% 
	50 ml
	Середовище культуральне AllGrad® 90% 

	AG90-100
	AllGrad® 90% 
	100 ml
	Середовище культуральне AllGrad® 90% 
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	Показання до застосування
	Для видалення мертвої сперми, сміття та інших клітин з клітин сперми людини перед екстракорпоральним заплідненням і ICSI.

	
	Зберігання та термін придатності
	Зберігати при температурі 2-8 ° C і захищати від світла. Два (2) роки з дати виготовлення.

	
	Склад


	Силан-покриті частинки діоксиду кремнію у водному розчині, що містить:

Хлорид натрію, хлорид калію, сульфат магнію, хлорид кальцію, фосфат калію, бікарбонат натрію, HEPES, глюкоза, піруват натрію, лактат натрію, EDTA


	Контроль якості (аналіз виконується для кожної партії)
	Специфікація

	рН (при кімнатній температурі)
	7.2-7.6

	Осмолальність
	300-320 mOsM

	В'язкість (25°C)
	>1,65 cP

	Щільність 
	1.1050-1.1150 g/ml

	Ендотоксин (LAL)
	< 1.0 EU/ml

	Тест на стерильність (бактеріальний та грибковий, SAL 10–3)
	PASS

	Тест на виживання сперми (виживання після 4 год)
	> 80%


Було виявлено, що процедури, описані нижче, ефективні для очищення сперматозоїдів людини і пропонуються тільки в якості прикладів. Кожна лабораторія повинна визначити та оптимізувати свої власні процедури.

Підготовка сперми

1. Дайте розчинам досягти 37 ° C.

2. Підготуйте два градієнта AllGrad® 45% і AllGrad® 90% для кожного зразка сперми. Це знижує ризик перевантаження одного градієнта, забезпечує безпеку при роботі з пробірками або витягом сперматозоїдів.

3. Обережно додайте шар 2 мл градієнта AllGrad® 90% (нижній шар) у стерильній конічній центрифужній пробірці, а потім 2 мл AllGrad® 45% (верхній шар). Акуратно нанесіть сперму поверх градієнта.

4. Центрифугують пробірки в 350-400 г протягом 15-18 хвилин. Якщо гранули не помітні, отцентріфугіруйте ще 3 хвилини.

5. Видалити супернатант до осаду сперми на дні центрифужних пробірок, використовуючи стерильну піпетку Пастера.

6. Повторно призупинити осад в 2-3 мл AllGrad Wash® і знову центрифугувати протягом 8-10 хвилин.

7. Видаліть супернатантне промивальне середовище до осаду сперми і повторіть процес промивання ще раз.

8. Знову суспендуйте гранулу в потрібному обсязі підходящого середовища.




Дата останнього перегляду інструкції 1.06.2019.

Інструкції для користувача
Середовище культуральне AllGrad Wash®
Застереження користувач повинен прочитати і зрозуміти Інструкції щодо застосування, запобіжні заходи та попередження, а також навчитися правильній процедурі перед використанням AllGrad Wash® для видалення мертвих сперматозоїдів, сміття та інших клітин з сперматозоїдів людини до -вітро запліднення і ІКСІ.


Не використовувати для ін'єкцій.


Не стерилізують.


Не використовуйте продукт, якщо:

• упаковка продукту пошкоджена або пошкоджена пломба

• дата закінчення була перевищена

• продукт стає знебарвленим, каламутним або демонструє наявність твердих частинок


AllGrad Wash® містить тільки низьку концентрацію бікарбонату натрію і не повинен газовані CO2.


AllGrad Wash® містить антибіотик гентаміцину сульфат. Слід вжити відповідні запобіжні заходи, щоб пацієнт не був сенсибилизирован до цього антибіотика.


AllGrad Wash® містить невелику кількість людського сироваткового альбуміну (HSA).


Людський сироватковий альбумін, який використовується при приготуванні цього продукту, нагрівали при 60 ° С протягом десяти годин.

Застереження. Стандартні заходи щодо запобігання інфекцій, що виникають в результаті використання лікарських препаратів, приготованих з людської крові або плазми, включають відбір донорів, скринінг окремих пожертвувань і пулів плазми на наявність специфічних маркерів інфекції і включення ефективних виробничих етапів для інактивації / видалення віруси. Незважаючи на це, коли вводяться лікарські препарати, приготовлені з людської крові або плазми, можна повністю виключати можливість передачі інфекційних агентів. Це також відноситься до невідомих або з'являються вірусам і інших патогенів. Немає повідомлень про передачу вірусу з альбуміном, виробленим у відповідності зі специфікаціями Європейської Фармакопеї відповідно до встановлених процесами. Настійно рекомендується, щоб кожен раз, коли AllGrad Wash® вводився пацієнту, ім'я та номер партії товару записувалися, щоб підтримувати зв'язок між пацієнтом і партією продукту.


Щоб уникнути проблем із забрудненням, практикуйте асептичні методи.


Відмовтеся від невикористаного середовища протягом 7 днів з моменту відкриття. Не застосовувати препарат після закінчення терміну придатності.

	Номер 

в каталозі
	Назва виробу 

оригінальна
	Пакування
	Назва виробу в перекладі

	GALW-100
	AllGrad Wash® 
	100 ml
	Середовище культуральне AllGrad Wash® 

	GALW-500
	AllGrad Wash® 
	100 ml
	Середовище культуральне AllGrad Wash® 
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	Показання до застосування
	Промивання сперми та підготовка до екстракорпорального запліднення та внутрішньоматкового запліднення.

	
	Зберігання та термін придатності
	Зберігати при температурі 2-8 ° C і захищати від світла. Один (1) рік від дати виготовлення при зберіганні у закритому стані при температурі 2-8 ° C і захищеному від світла.

	
	Розгляд утилізації
	Обробляйте або утилізуйте відходи відповідно до всіх місцевих державних / провінційних та національних вимог. Утилізувати з лабораторними відходами.

	
	Склад


	Хлорид натрію, хлорид калію, хлорид кальцію, фосфат калію, сульфат магнію, бікарбонат натрію, глюкоза, лактат натрію, піруват натрію, фенол червоний, HEPES, гентаміцин сульфат (10 мкг / мл), альбумін сироватки людини (5 мг / мл)


	Контроль якості (аналіз виконується для кожної партії)
	Специфікація

	рН (при кімнатній температурі)
	7.2-7.6

	Осмолальність
	280-300 mOsM

	Ендотоксин (LAL)
	< 0.5 EU/ml

	Тест на стерильність (бактеріальний та грибковий, SAL 10–3)
	PASS

	1-клітинний аналіз мишачих ембріонів (% розширених бластоцист при 96 год культури після 30-хвилинної експозиції)
	> 80%




Було виявлено, що процедури, описані нижче, ефективні для очищення сперматозоїдів людини і пропонуються тільки в якості прикладів. Кожна лабораторія повинна визначити та оптимізувати свої власні процедури.

Промивання сперми після поділу на градієнти AllGrad®

1. Внесіть 2-3 мл AllGrad Wash® в стерильну конічну пробірку. Нагрійте носій до 37 ° С протягом мінімум 30 хвилин.

2. Видалити супернатант до осаду сперми на дні центрифужних пробірок, використовуючи стандартну стерильну піпетку Пастера.

3. Повторно призупинити осад в 2-3 мл AllGrad Wash® і знову центрифугувати протягом 8-10 хвилин в 350 г.

4. Видаліть супернатантне промивальне середовище до осаду сперми і повторіть процес промивання ще раз.

5. Повторно призупинити осад в потрібному обсязі відповідного середовища.



Дата останнього перегляду інструкції 1.06.2019.

Інструкції для користувача
Середовище культуральне Hyaluronidase
Застереження: користувач повинен прочитати і зрозуміти Інструкції щодо застосування, запобіжні заходи та попередження, а також навчитися правильній процедурі перед використанням гіалуронідази для видалення клітин кумулюса з ооцитів людини.

Не використовувати для ін'єкцій.

Не стерилізують.

Не використовуйте продукт, якщо:

• упаковка продукту пошкоджена або пошкоджена пломба

• дата закінчення була перевищена

• продукт стає знебарвленим, каламутним або демонструє наявність твердих частинок

Цей продукт містить людський сироватковий альбумін, похідне людської крові. Людський сироватковий альбумін, який використовується при приготуванні цього продукту, нагрівали при 60 ° С протягом десяти годин.

Застереження. Стандартні заходи щодо запобігання інфекцій, що виникають в результаті використання лікарських препаратів, приготованих з людської крові або плазми, включають відбір донорів, скринінг окремих пожертвувань і пулів плазми на наявність специфічних маркерів інфекції і включення ефективних виробничих етапів для інактивації / видалення віруси. Незважаючи на це, коли вводяться лікарські препарати, приготовлені з людської крові або плазми, можна повністю виключати можливість передачі інфекційних агентів. Це також відноситься до невідомих або з'являються вірусам і інших патогенів. Немає повідомлень про передачу вірусу з альбуміном, виробленим у відповідності зі специфікаціями Європейської Фармакопеї відповідно до встановлених процесами. Настійно рекомендується кожен раз, коли пацієнтові вводять гиалуронидазу, записувати назву і номер партії товару, щоб підтримувати зв'язок між пацієнтом і серією продукту.

Гиалуронидаза містить тільки низьку концентрацію бікарбонату натрію і не повинна газифікуватися або використовуватися для культивування в атмосфері CO2.

 Щоб уникнути проблем із забрудненням, практикуйте асептичні методи.

 Відмовтеся від невикористаного середовища протягом 7 днів з моменту відкриття. Не застосовувати препарат після закінчення терміну придатності.

	Номер 

в каталозі
	Назва виробу 

оригінальна
	Пакування
	Назва виробу в перекладі

	LGHY-010
	Hyaluronidase 
	10 ml
	Середовище культуральне Hyaluronidase 
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	Показання до застосування
	Для видалення кумулятивного комплексу і корони ооцита перед ICSI.

	
	Зберігання та термін придатності
	Зберігати при температурі 2-8 ° C і захищати від світла. Шість (6) місяців від дати виготовлення.

	
	Розгляд утилізації
	Обробляйте або утилізуйте відходи відповідно до всіх місцевих державних / провінційних та національних вимог. Утилізувати з лабораторними відходами.

	
	Склад


	Гіалуронідаза (80 МО / мл) у водному розчині, що містить:

Фосфат натрію, бікарбонат натрію, фенол червоний, хлорид калію, глюкоза, хлорид кальцію, лактат натрію, HEPES, фосфат калію, піруват натрію, сульфат магнію, альбумін сироватки людини (5 мг / мл), гентаміцин сульфат * (10 мг), 

* з вихідного матеріалу терапевтичного класу


	Контроль якості (аналіз виконується для кожної партії)
	Специфікація

	рН 
	7.2-7.6

	Осмолальність
	270-290 mOsM

	Ендотоксин (LAL)
	< 1.0 EU/ml

	Тест на стерильність (бактеріальний та грибковий, SAL 10–3)
	PASS

	1-клітинний аналіз мишачих ембріонів (% розширених бластоцист при 96 год культури)
	> 80%




Процедури, описані нижче, виявилися ефективними для видалення клітин кумулюса і пропонуються тільки в якості прикладів. Кожна лабораторія повинна визначити та оптимізувати свої власні процедури.

Видалення кумулюсних клітин з ооцитів людини

1. Нагрівають гиалуронидазу до 37 ° С.

2. Приготуйте чашку, яка містить одну 100 мкл краплі гіалуронідази і від трьох до п'яти 100 мкл крапель живильного середовища з HEPES (HTF w / HEPES або global® w / HEPES або global® total® w / HEPES) для промивання ооцитів, все під відповідне масло.

3. Помістіть до п'яти ооцитів в краплю гіалуронідази і починайте піпетку вгору і вниз кілька разів в скляну піпетку з дрібним отвором, поки ооцит не стане частково оголеним.

4. Використовуючи скляну піпетку з дрібним отвором, перенесіть частково денудірованние ооцити в першу живильне середовище з краплею HEPES.

5. Видаліть клітини корони піпеткою ооцитів вгору і вниз.

6. Використовуйте краплі живильного середовища, що залишилися, для подальшої промивки оголених ооцитів.




Дата останнього перегляду інструкції 1.06.2019.

Інструкції для користувача
Середовище культуральне Sperm Freezing
Заморожування сперми містить невелику кількість людського сироваткового альбуміну (HSA). Людський сироватковий альбумін, який використовується при приготуванні цього продукту, нагрівали при 60 ° С протягом десяти годин.

Застереження. Стандартні заходи щодо запобігання інфекцій, що виникають в результаті використання лікарських препаратів, приготованих з людської крові або плазми, включають відбір донорів, скринінг окремих пожертвувань і пулів плазми на наявність специфічних маркерів інфекції і включення ефективних виробничих етапів для інактивації / видалення віруси. Незважаючи на це, коли вводяться лікарські препарати, приготовлені з людської крові або плазми, можна повністю виключати можливість передачі інфекційних агентів. Це також відноситься до невідомих або з'являються вірусам і інших патогенів. Немає повідомлень про передачу вірусу з альбуміном, виробленим у відповідності зі специфікаціями Європейської Фармакопеї відповідно до встановлених процесами. Настійно рекомендується кожен раз, коли пацієнтові вводять заморожування сперми, записувати назву і номер партії товару, щоб підтримувати зв'язок між пацієнтом і серією продукту.

Завжди носіть захисний одяг при роботі зі зразками.

Завжди працюйте в строгих гігієнічних умовах (наприклад, LAF-bench ISO Class 5), щоб уникнути можливого забруднення.

Тільки для використання за призначенням. Не стерилізувати.

	Номер 

в каталозі
	Назва виробу 

оригінальна
	Пакування
	Назва виробу в перекладі

	LGSF-005
	Sperm Freezing 
	5 ml
	Середовище культуральне Sperm Freezing 

	LGSF-020
	Sperm Freezing 
	20 ml
	Середовище культуральне Sperm Freezing 
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	Показання до застосування
	Для заморожування людської сперми, включаючи епідидимальну або тестикулярную сперму.

	
	Зберігання та термін придатності
	Зберігати при температурі 2-8 ° C і захищати від світла. Вісімнадцять (18) місяців від дати виробництва, коли вони зберігаються у закритому стані при температурі 2–8 ° C і захищені від світла. Не заморожуйте перед використанням. Тримайте подалі від світла. Невикористане середовище відкинути протягом 7 днів після відкриття. Не використовуйте після закінчення терміну придатності.

	
	Розгляд утилізації
	Обробляйте або утилізуйте відходи відповідно до всіх місцевих державних / провінційних та національних вимог. Утилізувати з лабораторними відходами.

	
	Склад


	Заморожування сперматозоїдів є готовим до застосування середовищем, що містить буферизовану кріоконсервацію HEPES, яка також містить фізіологічні солі, гліцин, моногідрат декстрози, лактат, гліцерин, сахарозу та сироватковий альбумін людини (3,95 мг / мл) для захисту сперми від пошкодження через процедуру заморожування


	Контроль якості (аналіз виконується для кожної партії)
	Специфікація

	рН 
	7.2-7.9

	Осмолальність
	280-6320 mOsM

	Ендотоксин (LAL)
	< 0.25 EU/ml

	Тест на стерильність (бактеріальний та грибковий, SAL 10–3)
	PASS

	Тест на виживання сперматозоїдів: ≥ 80% виживаності після 4 годин впливу необробленої сперми на досліджуване середовище
	> 80%




Переконайтеся, що всі середовища добре перемішані перед використанням.

заморожування

1. Дайте спермі розріджуватися при кімнатній температурі протягом 30 хвилин.

2. Змішайте 1 мл сперми або суспензії сперматозоїдів з 0,7 мл Sperm Freezing. Додайте Sperm Freezing в краплі, злегка збовтуючи.

Увага: щоб уникнути холодового шоку, переконайтеся, що Sperm Freezing знаходиться при кімнатній температурі.

3. Залиште суміш на 10 хвилин при кімнатній температурі для врівноваження.

4. Наповніть сумішшю зразок / середовище кріосоломіни, залишивши приблизно 1,5 см повітря на кінці кріосоломіни.

5. Запечатайте кріосоломіну.

6. Витріть кожну лляною тканиною без ворсу.

7. Струсніть, щоб перемістити повітряний міхур в центр кріосоломіни.

8. Заморожуйте вертикально протягом 15 хвилин, трохи вище рівня рідкого азоту.

9. Зберігати в рідкому азоті.



Дата останнього перегляду інструкції 1.06.2019.

Інструкції для користувача
Середовище культуральне global® total® w/ HSA
Середовище культуральне global® total® for Fertilization w/ HSA
Середовище культуральне global® total® w/ HEPES w/ HSA
	Номер 

в каталозі
	Назва виробу 

оригінальна
	Пакування
	Назва виробу в перекладі

	HGGT-030
	global® total® w/ HSA 
	30 ml
	Середовище культуральне global® total® w/ HSA 

	HGGT-060
	global® total® w/ HSA 
	60 ml
	Середовище культуральне global® total® w/ HSA 

	HGGT-100
	global® total® w/ HSA 
	100 ml
	Середовище культуральне global® total® w/ HSA 

	HGTF-020
	global® total® for Fertilization w/ HSA 
	20 ml
	Середовище культуральне global® total® for Fertilization w/ HSA 

	HGTF-050
	global® total® for Fertilization w/ HSA 
	50 ml
	Середовище культуральне global® total® for Fertilization w/ HSA 

	HGTF-100
	global® total® for Fertilization w/ HSA 
	100 ml
	Середовище культуральне global® total® for Fertilization w/ HSA 

	HGTH-050
	global® total® w/ HEPES w/ HSA 
	50 ml
	Середовище культуральне global® total® w/ HEPES w/ HSA 

	HGTH-100
	global® total® w/ HEPES w/ HSA 
	100 ml
	Середовище культуральне global® total® w/ HEPES w/ HSA 

	HGTH-250
	global® total® w/ HEPES w/ HSA 
	250 ml
	Середовище культуральне global® total® w/ HEPES w/ HSA 
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	Показання до застосування
	Одностадійне середовище для безперервного культивування ембріонів. Готовий до використання з 10 мг / мл HS

Призначене для культивування і перенесення ембріонів D1-5. Містить енергетичні субстрати і незамінні амінокислоти для підтримки зростання і розвитку ембріона. Ефективність global була продемонстрована через 15 років використання і більш 150 незалежних публікацій

	
	Зберігання та термін придатності
	Термін придатності: 10 тижнів з дати виготовлення. Термін придатності після відкриття: 7 днів. Готовий до використання

	
	Склад


	Компоненти: Фізіологічні солі, Енергетичні субстрати, буфер рН (бікарбонат або HEPES), Ефірні амінокислоти, Глютамін дипептид, HSA (10 мг / мл), EDTA, фенол червоний, гентаміцин


Середовище культуральне


global® 
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ЛайфГлобал Груп, ЛЛК, 393, Саундвью Роуд, Гілфорд, Конектикут 06437, Сполучені Штати Америки / LifeGlobal Group, LLC, 393 Soundview Rd, Guilford, CT 06437 US


 


Уповноважений представник в Україні 


ПП «МЕДІТА» 03040, м. Київ, вул. Васильківська, 14.
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Середовище культуральне


global® total® for Fertilization
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ЛайфГлобал Груп, ЛЛК, 393, Саундвью Роуд, Гілфорд, Конектикут 06437, Сполучені Штати Америки / LifeGlobal Group, LLC, 393 Soundview Rd, Guilford, CT 06437 US
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Середовище культуральне
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Середовище культуральне
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ЛайфГлобал Груп, ЛЛК, 393, Саундвью Роуд, Гілфорд, Конектикут 06437, Сполучені Штати Америки / LifeGlobal Group, LLC, 393 Soundview Rd, Guilford, CT 06437 US


 


Уповноважений представник в Україні 


ПП «МЕДІТА» 03040, м. Київ, вул. Васильківська, 14.















































20хх.хх.хх





























стерильно�ильно





























партія





























123456
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Середовище культуральне
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Середовище культуральне
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Середовище культуральне


global® Collect®
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Середовище культуральне 
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Середовище культуральне 


LifeGlobal® Protein Supplement
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Середовище культуральне


HSA
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Середовище культуральне


global® Blastocyst Fast Freeze® kit
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Середовище культуральне


 global® Blastocyst Fast Freeze® Thawing kit
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Середовище культуральне


 global® DMSO Blastocyst Vitrification kit
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Середовище культуральне


 global® DMSO Blastocyst Vitrification Warming kit
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Середовище культуральне


LifeGuard® Oil
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Середовище культуральне


LifeOil®
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Середовище культуральне


Paraffin Oil P.G.
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Середовище культуральне
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Середовище культуральне


HTF w/ HEPES
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Середовище культуральне


Washing mHTF w/ HEPES & Phenol Red
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Середовище культуральне


AllGrad® 100%
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Середовище культуральне


AllGrad® 45%
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Середовище культуральне


AllGrad® 90%
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Середовище культуральне


 AllGrad Wash®
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Середовище культуральне


Hyaluronidase
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Середовище культуральне 


Sperm Freezing
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