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INTENDED USE

Modified Ham’s F-10 Basal Medium HEPES is intended
for use in assisted reproductive procedures which
include retrieval, handling and transfer of gametes
and embryos.

PRODUCT DESCRIPTION

Modified Ham’s F-10 Basal Medium - HEPES
consists of salts, amino acids, 20 mM HEPES, 25 mM
bicarbonate buffers and other stable trace components.
Supplementation with additional components (sodium
lactate, sodium pyruvate, glutamine and gentamicin)
are required prior to use. The recombination of the
components is performed by the end user and results
in a medium which has the same characteristics of pH
and osmolarity, as it would if made fresh.

COMPOSITION

The composition of the complete medium is a modification
of the classical tissue culture Ham’s F-10 formulation.
This is a complex medium of inorganic salts, amino
acids and vitamins.

Modified Ham’s F-10 - HEPES (catalog #99168) has
been specifically formulated without hypoxanthine, and
with HEPES for buffering at ambient atmosphere (see
section describing Buffer System).

QUALITY ASSURANCE

Modified Ham's F-10 Basal Medium - HEPES is a culture
medium which is membrane filtered and aseptically
processed according to manufacturing procedures
which have been validated to meet a sterility assurance
level (SAL) of 10°.

Each lot of Modified Ham'’s F-10 Basal Medium HEPES
is tested for:
Endotoxin by Limulus Amebocyte Lysate (LAL)
methodology
Biocompatibility by Mouse Embryo Assay
(one-cell)
Sterility by the current USP Sterility Test <71>

All results are reported on a lot specific Certificate of
Analysis which is available upon request.

BUFFER SYSTEM

Modified Ham's F-10 Basal Medium- HEPES uses a
buffering system composed of a 20 mM HEPES (N-2-
Hydroxyethylpiperazine-N-2-ethanesulfonic acid) and
25 mM bicarbonate combination. This buffering system
provides optimum pH maintenance over the physiologic
range (7.2 to 7.4) and does not require the use of a
CO, incubator.

PROTEIN SUPPLEMENTATION

Modified Ham’s F-10 Basal Medium-HEPES does
not contain protein components. General laboratory
practice includes protein supplementation when using
this medium. The amount of protein supplementation
may vary among laboratories and is dependent on the
phase of processing/growing the gametes and embryos.
Consult your individual laboratory protocols.

DIRECTIONS FOR USE
PREPARATION OF COMPLETE MODIFIED HAM'S
F-10 BASAL MEDIUM

1. Allow bottle of Modified Ham’s F-10 Basal
Medium - HEPES (#99168) to equilibrate to room
temperature.

2. Supplement basal medium aseptically with sterile
solutions of sodium lactate, sodium pyruvate,
glutamine and gentamicin to obtain final oncentrations
of 1 mM of each sodium lactate, sodium pyruvate
and glutamine, as well as 10 pg/mL of gentamicin.

3. Recap the bottle and mix well by swirling the
bottle containing the complete medium.

4. Optional components such as albumin or serum
may be added at this point.

5. Note the date of supplementation on the bottle.

Note: Complete Modified Ham’s F-10 - HEPES Medium
should be tightly capped when used in a CO, incubator
to avoid pH levels of 7.0 or less.

The complete liquid medium is then ready for use as a
transport medium (pre-warmed at 37° C if desired), for
the collection of human gametes and for embryo transfer
to the patient. This medium is also used for procedures
at ambient atmosphere (due to the HEPES buffering
capabilities). These procedures include sperm washing
and IntraCytoplasmic Sperm Injection (ICSI).

For additional details on the use of these products, each
laboratory should consult its own laboratory procedures
and protocols which have been specifically developed
and optimized for your individual medical program.

STORAGE INSTRUCTIONS AND STABILITY
Store the unopened bottles of basal medium at 2° to 8°
C. Do not freeze basal medium.

Modified Ham’s F-10 Basal Medium - HEPES is stable
until the expiration date shown on the bottle label when
stored as directed.

The complete medium is stable until 57 days from date
of supplementation as a “complete” medium.

Protect from fluorescent light.

PRECAUTIONS AND WARNINGS
Do not use any bottle of medium which shows evidence
of particulate matter, cloudiness or is pink in color.

To avoid problems with contamination, handle using
aseptic techniques, and discard any excess medium that
remains in the bottle after the procedure is completed.

If basal medium is supplemented with antibiotic,
appropriate precautions should be taken to assure
patient is not sensitized to the antibiotic.



DEUTSCH

BESTIMMUNGSZWECK

Modified Ham's F-10 Basisnéhrboden HEPES ist fiir
betreute Fortpflanzungsverfahren bestimmt, die Keim-
zell- und Embryobehandlung beinhalten.

PRODUKTBESCHREIBUNG

Modified Ham’s F-10 Basisnahrboden — HEPES besteht
aus Salzen, Aminosauren, 20 mM HEPES, 25 mM Bicar-
bonat-Puffern und anderen stabilen geringen Komponenten.
Ergénzung mit zusétzlichen Komponenten (Natriumlactat,
Natriumpyruvat, Glutamin und Gentamicin) sind vor dem
Gebrauch nétig. Die Rekombination der Komponenten wird
vom Endbenutzer ausgefiihrt und ergibt einen Nahrboden,
der dieselben Eigenschaften von pH-Wert und Osmolaritét
hat, als ware er frisch gemacht worden.

ZUSAMMENSETZUNG

Die Zusammensetzung des kompletten Nahrbodens ist
eine Modifikation vom Nahrboden zur klassischen Gewe-
bekultur Ham’s F-10 Rezeptur. Dies ist ein komplexer
Nahrboden von anorganischen Salzen, Aminosauren
und Vitaminen.

Modified Ham’s F-10 - HEPES (Katalog #99168) ist
ohne Hypoxanthin und mit HEPES fiirs Puffern bei
Umgebungsklima spezifisch gestaltet worden (sehen
Sie den Teil “Puffersystem”).

QUALITATSSICHERUNG

Modified Ham’s F-10 Basisnahrboden - HEPES ist ein
Kulturnahrboden, der durch eine Membran gefiltert und
durch aseptischen Methoden verarbeitet worden ist. Diese
Fertigungsverfahren sind bestatigt worden, eine Sterility
Assurance Level (SAL) von 10-zu erfiillen.

Jedes Los von Modified Ham's F-10 Basisnahrboden wird
fiir Folgendes erprobt:
Endotoxin (durch LAL Methoden)
Biokompatibilitat (durch Mouse Embryo Assay)
Sterilitat (durch aktuellen USP Sterility Test <71>)

Alle Ergebnisse werden auf einem Los-spezifischen Analy-
senzeugnis berichtet, das auf Anfrage erhéltlich ist.

PUFFERSYSTEM

Modified Ham’s F-10 Basisndhrboden — HEPES ge-
braucht ein Puffersystem, das aus einer Kombination
von 20 mM HEPES (N-2-Hydroethylpiperazin-N-2-
Ethansulfonsaure) und 25 mM Bicarbonat besteht.
Dieses Puffersystem bietet optimale Erhaltung des
pH-Werts dem physiologischen Bereich (7.2 bis 7.4)
entlang und bendtigt nicht den Gebrauch von einem
CO,-Brutschrank.

PROTEINERGANZUNG

Modified Ham’s F-10 Basisnahrboden - HEPES bein-
haltet keine Proteinkomponenten. Allgemeine Labor-
verfahren beinhalten Proteinerganzung beim Gebrauch
dieses Nahrbodens. Die Menge von Proteinerganzung
kann sich unter verschiedenen Laboren variieren und ist
von der Verarbeitungs- oder Wuchsphase der Keimzel-
len und Embryos abhéngig. Sehen Sie lhre individuelle
Laborprotokolle.

GEBRAUCHSHINWEISE
VORBEREITUNG VON KOMPLETTEM MODIFIED HAM'S
F-10 MEDIUM - HEPES

1. Lassen Sie eine Flasche Modified Ham's F-10 Ba-
sisndhrboden - HEPES (Katalog #99168) Nahrboden
bis zu Raumtemperatur aquilibrieren.

2. Ergénzen Sie aseptisch den Basisndhrboden mit
sterilen Losungen von Natriumlactat, Natriumpy-
ruvat, Glutamin und Gentamicin, um Endkonzen-
trationen von 1 mM von (jedem) Natriumlactat,
Natriumpyruvat und Glutamin, und auch 10 pg/ml
von Gentamicin zu erhalten.

3. Bedecken Sie die Flasche wieder und wirbeln Sie
die kompletten Néhrboden beinhaltenden Flasche
herum, um sie gut zu mischen.

4. Optionale Komponenten so wie Albumin oder Serum
kénnen an diesem Punkt hinzugefiigt werden.

5. Bemerken Sie das Ergénzungsdatum an der Flasche.

Hinweis: Kompletter Modified Ham’s F-10 - HEPES
Néhrboden soll fest bedeckt sein, falls in einem CO,-
Brutschrank gebraucht, um pH-Werte von 7,0 oder
weniger zu meiden.

Der komplette fliissige Nahrboden ist jetzt bereit fiir
den Gebrauch als Transportnahrboden (bis zu 37°C
vorgewarmt, falls gewiinscht) fir die Sammlung von
menschlichen Keimzellen und fir die Versetzung von
Embryos zum Patienten. Dieser Nahrboden wird auch
fur Verfahren bei Umgebungsklima gebraucht (wegen
der HEPES-Puffern-Fahigkeiten). Diese Verfahren bein-
halten das Waschen von Samen und IntraCytoplasmic
Sperm Injection (ICSI).

Fir weitere Gebrauchshinweise soll das Labor seine
individuelle allgemeine Protokolle befragen, die fiirs in-
dividuelle medizinische Programm spezifisch entwickelt
und optimiert worden sind.

LAGERBEDINGUNGEN UND STABILITAT

Lagern Sie die ungedffneten Flaschen vom Basisnahr-
boden bei 2° bis zu 8°C. Frieren Sie den Basisnahrboden
nicht ein.

Modified Ham'’s F-10 Basisnahrboden - HEPES ist stabil
bis zum Verfallsdatum, das an der Flasche steht, falls
wie angewiesen gelagert.

Der komplette Nahrboden ist stabil bis 57 Tage ab dem
Ergénzungsdatum als “kompletter” Nahrboden.

Gegen Fluoreszenzlicht schiitzen.

VORSICHTSMASSNAHMEN UND WARNUNGEN
Gebrauchen Sie keine Flasche Nahrboden, die
Anzeichen von Schwebstoff oder Triibheit zeigt, oder
die rosa ist.

Um Kontaminierungsprobleme zu meiden, mit asep-
tischen Methoden behandeln. Werfen Sie in der
Flasche bleibenden Uberschussnahrboden nach dem
Verfahren weg.

Wenn der Basisndhrboden mit Antibiotika ergénzt
wird sollen le Vorsick t getrof-
fen werden, um zu sichern, dass der Patient keine

Reaktion haben wird.

ITALIANO

ISTRUZIONI D’USO

Sostanza HEPES Basale di Ham F-10 Modificato &
intentato per I'uso nei procedimenti di riproduzione che
includono il ricupero, maneggiamento, e trasferimento
dei gameti ed embrioni.

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Sostanza HEPES Basale di Ham F-10 Modificato
consiste di sali, amminoacidi, 20mM HEPES, 25 mM tam-
pone di bicarbonato e altri componenti stabili residuali.
Integrazione con componenti addizionali(lattato di sodio,
piruvate di sodio, glutamina e gentamicina)sono richiesti
prima dell'uso. La ricombinazione dei componenti & fatto
dall'ultimo utilizzatore e risulta in una sostanza che ha
le stesse caratteristiche di pH e osmolarita, come si
fosse fatto fresca.

COMPOSIZIONE

La composizione della sostanza completa & una
modificazione della formulazione del tessuto di coltura
classica di F-10. Questa & una sostanza complessa di
sale inorganiche, amminoacide e vitamine.

Sostanza HEPES Basale di Ham F-10 Modificato
(numero di catalogo #99168) sia stata fabricata in
particolare senza hipoxantine, e con HEPES per fare
i tampone all'atmosfera ambientale (vedi la parte che
descrive il Sistema di Tampone).

ASSICURAZIONE DI QUALITA

Sostanza HEPES Basale di Ham F-10 Modificato &
una sostanza di coltura che & filtrato sulla membrana e
processato assetticamente in accordo con i procedimenti
di fabbricazione che siano stati convalidati per arrivare a
un livello di assicurazione di sterilita (SAL) di 10°.

Ogni lotto di Sostanza HEPES Basale di Ham F-10
Modificato & controllato per:
Endotossine tramite la metodologia LAL
Biocompatibilita tramite esperimenti con embrioni di
topo
Sterilita tramite il corrente test di sterilita USP <71>

Tutti i risultati sono riportati in un Certificato di Analisi
specifico per lotto.

SISTEMA TAMPONE

Sostanza HEPES Basale di Ham F-10 Modificato utilizza
un sistema di tampone che consiste in un 20mM HEPES
(n-2- Hidrossetilpiperazine-N-2-acido etanosulfonico) e
una combinazione di 25 mM di bicarbonato. Questo
sistema provede un mantenimento ottimo di pH at-
traverso la gamma pisiologica (7,2 fino a 7,4) e non
richiede I'uso di un incubatrice di CO,.

SUPPLEMENTAZIONE PROTEICA

Sostanza HEPES Basale di Ham F-10 Modificato non
contiene componenti di proteina. Quando se usa questa
sostanza, la prattica generale del laboratorio include
I'integrazione di proteina. La quantita del'integrazione di
proteina puo variare fra i laboratori e depende della fase
di sviluppo/processo dei gameti ed embrione. Consul-
tare con i tuoi protocolli del laboratorio individuale.

ISTRUZIONI PER L'USO
PREPARAZIONE DELLA SOSTANZA HEPES BASALE DI
HAM F-10 MODIFICATO COMPLETO

1. Permettere la bottiglia di Sostanza HEPES Basale
di Ham F-10 Modificato (#99168) per equilibrare a
temperatura ambientale.

2. Supplementare/integrare la sostanza basale asset-
ticamente con I'soluzioni sterilizzate di lattatto di
sodio, piruvate di sodio, glutamina e gentamicina
per ottenere leconcentrazioni finali di 1 mM di ogni
lattato di sodio, piruvate di sodio e glutamina, e purre
10pg/mL di gentamicina.

3. Ritappare la bottiglia e mescolare bene via turbinare
la bottiglia che contiene la sostanza completa.

4. | componenti opzionale come albumina o siero
possono essere agguinti a questo punto.

5. Notabene la data dell'integrazione sulla bottiglia.

NOTABENE: Sostanza HEPES Basale di Ham F-10
Modificato e Completo deve essere tappato strettamente
quando € utilizzata in una incubatrice di CO, per evitare
livelli di pH di 7,0 o di meno.

La sostanza completa liquido & pronta poi per 'uso
come sostanza di trasporto (pre-scaldata a 37° C se e
desiderato), per la raccolto dei gameti umani e per il
trasferimento di embrioni alla paziente. Questa sostanza
pure si usa per i procedimenti ad ambiente ambientali (
dovuto alle capacita della HEPES de tampone/HEPES
buffering capabilities). Questi procedimenti includono
lo sciacquio della spermatozoa e la Iniezione IntraCi-
toplasmica delle Spermatazoe-ICSI (IntraCytoplasmic
Sperm Injection-ICSI).

Per ulteriori dettagli sopre I'uso di questi prodotti, il
laboratorio deve consultare i suoi procedimenti normali
e protocolli che siano stati sviluppato specificamente
per il programma individuale medicale.

ISTRUZIONI DI CONSERVAZIONE E STABILITA
Conservare le bottiglie nonaperte della sostanza basale
da 2° a 8° C. Non congelare la sostanza basale.

Sostanza HEPES Basale di Ham F-10 Modificato &
stabile fino alla data di scadenza sull'etichetta sulla
bottiglia quando & conservata in accordo con i proto-
colli normali.

La sostanza completa & stabile fino a 57 giorni dalla data
d’integrazione come una sostanza “completa”.

Proteggere dalla luce fluorescente.

PRECAUZIONI ED AVVERTENZE

Non utiizzare qualsiasi bottiglia di sostanza che mostra
materiale che contiene particelle, torbidezza, o se &
rosa di colore.

Per evitare problemi con contaminazione, maneggiare
utilizzando tecniche in asepsi, e buttare sostanza in
eccesso che & rimasto nella bottiglia dopo che é finito
il procedimento.

Se la sostanza basale é integrata/aggiunta con
antibiotici, precauzioni appropriati devono essere
presi per assicurare che la paziente non é allergica
alla antibiotico.
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APLICACION

El Medio HAM'S F-10 Basal Modificado con HEPES ha
sido disefiado para ser utilizado en Técnicas de Repro-
duccion Asistida que incluyen la recuperacion, manipu-
lacion y transferencia de gametos y embriones.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

El Medio HAM'S F-10 Basal Modificado con HEPES
contiene sales, aminoacidos, HEPES 20mM, bicarbonato
25mM y otros componentes traza estables. Antes de su
uso, necesita ser suplementado con otros componentes
adicionales (lactato sédico, piruvato sédico, glutamina y
gentamicina). La adicion de dichos componentes la realiza
el usuario final, dando lugar a un medio con las mismas
caracteristicas de pH y osmolaridad que el medio fresco.

COMPOSICION

La composicién del medio completo es una modificacion
de la formulacion del clasico medio de cultivo HAM’s F-
10, un medio de cultivo complejo con sales inorganicas,
aminoacidos y vitaminas.

El Medio HAM’s F-10 Modificado (N° Cat 99168) se ha
formulado especificamente sin hipoxantina y con tampén
HEPES para tamponar en condiciones ambientales (ver
seccion “Sistema de Tampon”).

CONTROL DE CALIDAD

El Medio HAM'S F-10 Basal Modificado con HEPES es
un medio de cultivo filtrado a través de membrana y
procesado en condiciones de esterilidad siguiendo unos
procesos de manufacturacion validados para conseguir
un nivel de garantia de esterilidad (SAL) de 10°.

Cada lote de Medio HAM’S F-10 Basal Modificado con
HEPES y el Suplemento estan testado para:
Endotoxinas, por métodos LAL
Biocompatibilidad por ensayos en embrion de
raton (MEA)
Esterilidad, por el test de esterilidad USP <71> actual

Todos los resultados estan descritos en el Certificado
de Andlisis especifico de cada lote, el cual se encuentra
disponible bajo peticion.

SISTEMA DE TAMPONAMIENTO

El Medio HAM'S F-10 Basal Modificado con HEPES
utiliza una combinacién de 20mM HEPES (N-2-hi-
droxietilpiperazina-N'-2-acido etanesulfénico) y 25mM
de bicarbonato como sistema tampon. Este sistema
proporciona un mantenimiento 6ptimo del pH en el
rango fisiolégico (7,2-7,4) y no necesita ser utilizado
en un incubador de CO,.

SUPLEMENTO PROTEICO

El Medio HAM'S F-10 Basal Modificado con HEPES
no contiene componentes proteicos. Los protocolos
generales de laboratorio incluyen la suplementacion
proteica al trabajar con este medio. La cantidad de
suplemento proteico puede variar entre laboratorios y
depende de la fase del proceso y/o desarrollo de los
gametos y embriones. Consulte los protocolos propios
de su propio laboratorio.

INSTRUCCIONES DE USO
PREPARACION DEL MEDIO COMPLETO HAM'S F-10
MODIFICADO CON HEPES

1. Atemperar una botella de medio Ham's F-10
modificado-HEPES (N° Cat 99168) a temperatura
ambiente.

2. Suplementar el medio basal con soluciones estériles
de lactato sédico, piruvato sédico, glutamina hasta
obtener una concentracion final de cada uno de
1mM, y afiadir 10pg/mL de gentamicina.

3. Tapar la botella y mezclar bien agitando la botella
que contiene el medio completo.

4. En este punto se pueden afiadir otros componentes
como albiimina o suero.

5. Anote en la botella la fecha en que se suplementé
el medio

Nota: EI Medio HAM'S F-10 Basal Modificado con
HEPES completo debe estar en un recipiente hermética-
mente cerrado cuando se utilice dentro de un incubador
de CO, para evitar valores de pH de 7,0 o inferiores.

El medio liquido completo est& preparado para ser
utilizado como medio de transporte (atemperado a 37°C
si se desea), para la recuperacion de gametos humanos
y para la transferencia del embrién a la paciente. Este
medio también se puede utilizar para procesos lleva-
dos a cabo en condiciones ambientales (gracias a la
capacidad tamponadora del HEPES). Estos procesos
incluyen el lavado de esperma y la Microinyeccion
Espermatica (ICSl).

Para méas detalles sobre la utilizacion de este pro-
ducto, consulte los protocolos de trabajo de su
propio laboratorio, los cuales han sido desarrollados y
especialmente optimizados de acuerdo a su programa
médico particular.

INSTRUCCIONES DE ALMACENAMIENTO Y ESTA-
BILIDAD

Conserve las botellas de medio basal no abiertas refrig-
eradas entre 2°C y 8°C. No congele el medio basal.

El Medio HAM'S F-10 Basal Modificado con HEPES
es estable hasta la fecha de caducidad indicada en la
etiqueta de los envases, siempre que se conserve de
acuerdo a las instrucciones recomendadas.

El medio completo es estable 57 dias desde la fecha
en que se suplemento.

Proteger de la luz fluorescente.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS
No utilice ninguna botella de medio con evidencias de
contener particulas o turbidez o sea de color rosado.

Para evitar problemas de contaminaciones, manipule
el producto en condiciones de esterilidad y descarte el
medio que quede en el envase al terminar cada protocolo
de procesamiento de esperma.

Si el medio basal se suplementa con antibiético,
es conv las medid ias
para garantizar que la paciente no es sensible al
antibiético de eleccion.
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UTILISATION

Le milieu de base Ham's F-10 modifié avec HEPES
est prévu a l'usage lors des procédés de procréation
médicalement assistée incluant le recueil, la manipulation
et le transfert des gametes et des embryons.

DESCRIPTION DU PRODUIT

Le milieu de base Ham's F-10 modifié avec HEPES
est composé de sels, d'aminoacides, 20mM de
tampon HEPES et 25mM de tampon bicarbonate et
d’'autres éléments traces stables. L'addition d’autres
composantes (lactate de sodium, pyruvate de sodium,
glutamine et Gentamicine) est requise avant I'utilisation.
La reconstitution du milieu final est faite par I'utilisateur
et aboutit & un milieu ayant les mémes caractéristiques
(pH et osmolarité) qu'un milieu frais.

COMPOSITION
La composition du milieu complet a été obtenue par
modification du milieu classique de culture de cellule
Ham’s F-10. Ce milieu est donc un milieu complexe
avec des sels inorganiques, des acides aminés et
des vitamines.

Le milieu de base Ham'’s F-10 modifié avec HEPES (réf.
99168) a été spécifiquement formulé sans hypoxanthine
et avec HEPES comme tampon pour stabiliser le pH
en atmosphére ambiante (cf. paragraphe décrivant le
systeme tampon).

ASSURANCE QUALITE

Le milieu de base Ham’s F-10 modifié avec HEPES est
un milieu de culture stérilisé par filtration et manipulé
de fagon aseptique selon des procédures de fabrication
qui répondent au niveau 10 de stérilité (Sterility
Assurance Level).

Chaque lot du milieu de base Ham’s F-10 modifié¢ avec
HEPES a subi les tests suivants :
Le contenu en endotoxines par la méthode LAL.
Test de bio-compatibilité par le test des embryons de
souris.
Stérilité par les tests de stérilité courants de la
pharmacopée américaine (USP) <71>

Les résultats de ces tests sont disponibles dans un certificat
d'analyses spécifique a chaque lot et mis a disposition
sur demande.

SYSTEME TAMPON

Le milieu de base Ham's F-10 modifié avec HEPES
utilise un systéme tampon composé de 20 mM HEPES
(N-2-Hydroxyethylpiperazine-N-2-ethanesulfonic acide) et
25mM bicarbonate de sodium. Ce systéme tampon offre
un maintient optimum du pH d'ordre physiologique (7,2 a
7,4) et ne nécessite pas I'utilisation d'une étuve a CO,.

ADDITION DE PROTEINES

Le milieu de base Ham'’s F-10 modifi¢ avec HEPES ne
contient pas de protéines. En pratique de laboratoire, ce
milieu est généralement supplémenté en protéines. Le
taux de protéines a ajouter varie selon les laboratoires et
dépend du stade du traitement et/ou du développement
des gamétes et des embryons. Consulter ses propres
protocoles de laboratoire.

CONSEILS D’UTILISATION
PREPARATION DU MILIEU HAM’S F-10 MODIFIE
COMPLET AVEC HEPES

1. Laisser le flacon du milieu de base Ham's F-10
modifié avec HEPES (réf. 99168) s’équilibrer a
température ambiante.

2. Ajouter stérilement des solutions stériles de lactate
de sodium, pyruvate de sodium, glutamine et
gentamicine de fagon a obtenir une concentration
final de 1 mM pour chacun des trois premiers
composés (lactate de sodium, pyruvate de sodium
et glutamine) et 10 pg/ml de gentamicine.

3. Fermer le flacon et bien mélanger en tourbillonnant
le flacon contenant le milieu complet.

4. Les composants facultatifs comme I'albumine ou le
sérum peuvent étre rajoutés a cette étape.

5. Noter la date de supplémentation sur le flacon.

Remarque : Quand le milieu Ham's F-10 modifié complet
avec HEPES est préchauffé dans une étuve a CO,,
les flacons doivent étre hermétiquement fermés pour
empécher la baisse du pH en dessous de 7,0.

Le milieu liquide complet est donc prét a I'utilisation
comme milieu de transport (préchauffé a 37°C si désiré)
pour le recueil des gamétes humains et le transfert des
embryons aux patientes. Ce milieu est aussi utilisé
pour des procédés en atmosphére ambiante (grace
aux capacités du systéme tampon HEPES) comme le
lavage du sperme ou I'injection intra cytoplasmique des
spermatozoides (ICSI).

Pour plus de détails sur ['utilisation de ce produit, chaque
laboratoire doit consulter ses propres procédures et
protocoles standard, spécifiquement développés et
optimisés pour chaque programme médical particulier.

CONSIGNES DE CONSERVATION ET STABILITE
Conserver les flacons non entamés du milieu de base
réfrigérés entre 2° et 8°C. Ne pas congeler le milieu
de base.

Conservé ainsi, le milieu de base Ham’s F-10 modifié
avec HEPES est stable jusqu'a la date d’expiration
indiquée sur les flacons.

Le milieu complet est stable jusqu'a 57 jours & partir
de la date d’addition de composés pour en faire un
milieu complet.

Protéger de la lumiére fluorescente.

PRECAUTIONS ET MISE EN GARDE

N'utiliser aucun flacon de milieu d’apparence trouble,
contenant des particules ou qui n'est pas de couleur
rose.

Pour éviter les problémes de contamination, manipuler
stérilement et ne pas réutiliser I'exces du milieu restant
dans les flacons entamés.

Si des antibiotiques ont été ajoutés au milieu de
base, les précautions d’usage doivent étre prises
pour s’assurer que les patients ne présentent aucune
sensibilité a ces antibiotiques.
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O meio Modified Ham's F-10 Basal- HEPES (Meio
Ham’s F-10 basal modificado HEPES) destina-se a
ser utilizado em técnicas de reprodugéo assistida, que
incluem recuperagédo, manipulagéo e transferéncia de
gémetas e embrides.

DESCRIGAO DO PRODUTO

0O meio Modified Ham's F-10 Basal Medium - HEPES
consiste em sais, aminoacidos, tampao bicarbonato
25 mM, HEPES 20 mM, e outros elementos vestigiais
estaveis. A suplementagdo com componentes adicio-
nais (lactato de sodio, piruvato de sédio, glutamina
e gentamicina) é necessaria, antes da sua utilizagéo.
A recombinagdo dos componentes é realizada pelo
utilizador final e resulta num meio que tem as mesmas
caracteristicas de pH e osmolaridade, que teria se, fosse
preparado na altura.

COMPOSIGAO

A composigao do meio completo é uma modificagdo
da formulagéo do meio classico de cultura de teci-
dos, Ham’s F-10. Este ¢ um meio complexo de sais
inorganicos, aminoacidos e vitaminas.

O Modified Ham's F-10 Basal - HEPES (n° de catalogo
99168) foi especificamente formulado sem hipoxantina,
e com HEPES para utilizar na atmosfera ambiente (ver
secgao que descreve o Sistema Tampé&o).

CONTROLO DE QUALIDADE

O Modified Ham's F-10 Basal-HEPES é um meio de
cultura filtrado através de membrana e processado
assepticamente, de acordo com os procedimentos
de producédo validados, para cumprirem o nivel de
garantia de esterilidade (sterility assurance level
-SAL) de 10°.

Cada lote de Modified Ham’s F-10 Basal-HEPES &
testado para:
Endotoxinas, pelos métodos LAL
Biocompatibilidade pelo Método do Embrido de Rati
nho
Esterilidade pelo teste de esterilidade actual da USP
<71>

Todos os resultados estédo descritos no Certificado de
Andlise especifico de cada lote, disponivel a pedido.

SISTEMA DE TAMPAO

O Modified Ham’s F-10 Basal Medium- HEPES utiliza
um sistema de tamponamento composto por uma com-
binagéo de HEPES (&cido N-2-Hidroxietilpiperazina-N-
2-etanesulfénico) 20 mM e bicarbonato 25 mM. Este
sistema de tamponamento proporciona uma optima
manutengao de pH no intervalo fisiolégico (7.2 a 7.4) e
n&o requer a utilizagéo de uma incubadora de CO,.

SUPLEMENTO PROTEICO

0 meio Modified Ham’s F-10 Basal-HEPES n&o contém
componentes proteicos. A pratica laboratorial geral
inclui a suplementagao proteica quando se utiliza este
meio. A quantidade de suplementagéo proteica pode
variar entre laboratorios e estd dependente da fase de
processamento/crescimento dos gametas e embrides.
Consulte os seus protocolos laboratoriais.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
PREPARAGAO DO COMPLETE MODIFIED HAM'S F-10
MEDIUM- HEPES

1. Deixe o frasco de meio Modified Ham's F-10
Basal- HEPES (n° de catalogo 99168) equilibrar &
temperatura ambiente.

misture bem por rotagao.

4. Os componentes opcionais, como albumina ou soro,
podem ser adicionados nesta altura.

5. Anote a data de suplementagéo no frasco.

Nota: Quando estiver a equilibrar na incubadora de
CO02, o frasco de meio Complete Modified Ham's F-10
- HEPES deve ter a tampa completamente fechada, para
evitar niveis de pH de 7.0 ou inferiores.

0 meio liquido completo estd entdo pronto a ser
utilizado como um meio de transporte (pré-aquecido
a 37° C, se for desejavel), para a colheita de gametas
humanos e transferéncia do embrido para a doente.
Este meio também é utilizado para procedimentos a
atmosfera ambiente ( Devido as capacidades de tam-
ponamento do HEPES). Estes procedimentos incluem
alavagem de esperma e a injecgdo intracitoplasmatica
de esperma (ICSl).

Para obter detalhes adicionais sobre a utilizagdo
destes produtos, o laboratorio deve consultar os seus
préprios procedimentos padréo e protocolos que foram
especificamente desenvolvidos e optimizados para o
programa médico individual.

INSTRUGOES DE CONSERVAGAO E ESTABILIDADE
Conserve os frasco fechados de meio basal entre 2° - 8°
C. N&o congele o meio basal.

0O meio Modified Ham's F-10 Basal - HEPES é estéavel
até ao fim do prazo de validade, impresso no rétulo da
etiqueta, desde que armazenado, como indicado.

0O meio completo é estavel até 57 dias a partir da data
de suplementagdo como um meio “completo”.

Proteger da luz fluorescente.

PRECAUGOES E ADVERTENCIAS
Néo utilize um frasco de meio que mostre evidéncia de
particulas, turvagéo ou que apresente coloragéo rosa.

Para evitar problemas com contaminagao, manipule com
técnicas assépticas e rejeite 0 remanescente de meio no
frasco, depois do procedimento estar completo.

Se o meio basal for suplementado com antibiético,

d tomar as pr ¢ ] no caso
da doente ser sensivel ao antibiético.

rvineScientific

2511 Daimler Street, Santa Ana, California 92705-5588

2. Suplemente o meio basal assepticamente com solugées

estéreis de lactato de sédio, piruvato de sédio, glutam-

Telephone: 1949 261 7800 + 1 800 437 5706 ina e gentamicina para obter as concentragdes finais

Fax: 1 949 261 6522 » www.irvinesci.com de 1 mM de cada: lactato de sddio, piruvato de sddio,
PN 40683 Rev.3 glutamina, bem como 10 pg/mL de gentamicina.



EAAHNIKA

NPOTEINOMENH XPHZH

To Modified Ham's F-10 Basal Medium HEPES
SiariBeTal yia xpron oe diadikacieg empBonbolpevng
avarmapaywyng mou TepIAapBavouy Aqyn, XeIpIopo kal
HETaQOPE YaPETWY Kall EUBPUWV.

MEPIFPA®H MPOIONTOX

To Modified Ham's F-10 Basal Medium - HEPES
amoteAeital amé aAara, apivotéa, 20 mM HEPES, 25 mM
dirravBpakikd pubpioTika diaAupara kal GAa otabepd
IxvooTolxeia.  ZupmAfpwya pe  emmpooBeTa  piypara
(yahakTik6  vémpio, sodium pyruvate, yAoutapivn Kai
yeviapikivn) xpeiderar mpiv m xprion. O avacuvduaopog
TWV THNUATWY ekTeAETal amd Tov TEAIKO XprioTn Kal odnyei
ot éva péoo Tou €xel Ta idia xapaktnpiaTiké pH kal
wapopoplakdTnTag, 6mwg Ba frav av ATav epéako.

ZYNOEZH

H olvBeon Tou TAfpoug péoou eival TpotroTroinan g
kAaakrg o0veeong kaAhiépyeiag 10Twv Ham's F-10.
Eivar éva a0veeto péoo avopyavwy ahdrwy, apivottwv
Kal BITapIvav.

Modified Ham's F-10 - HEPES (ap. KataAdyou 99168)
£xel ouvteBei eidIkG wpig umogaveivn kai ye HEPES
yia puBuion o€ Beppokpaaia mepiBaAovTog (BA. TpRpa
TIEPIypaQng PubpioTikoU ZuoTApATOS).

AIAZGAAIZH NOIOTHTAZ

To Modified Ham's F-10 Basal Medium - HEPES eivai
éva péoo KaMiépyelag Tou QIATPApETal pE pepppavn
Kal emegepyaderal aonmTIKA oUPQuva pe dladikaaieg
TIaPACKEUNG TIOU £XOUV ETTIKUPWOET TTANpwvTag ETTiTESO
Siaopahiong amoateipwaong (SAL) 10°.

KaBe maprida  Modified Ham's F-10 Basal Medium
eAéyyeTal yia:
Evdorogivn amo peBodoroyia Aupa ApoiBadoeidiwv
Kuttéipwv Limulus (AAKL)
Biooupparémra pe Aokipaaia EpBpiwy MovTikwv
(povokUTTapo)
AmooTeipwan oUpwva Pe Ty Tpéxouca E¢Etaon
AmooTeipwong Papuakooliag Hvwpévwy MoAmeiiv
<71>

OAa 1o amoteAéopara avagépovtal Oe GUYKEKPIPEVNG
mapridag  MatomomnTikd  AvéAuong  Tou  diatiBeral
KaroTmV aImpaTog.

PYOMIZTIKO ZYZTHMA

To Modified Ham’'s F-10 Basal Medium- HEPES
Xpnaipotolei pubuioTIkG alaTnpa TTou amoTeAeiTal amo
ouvduaoué 20 mM HEPES (N-2-YdpogueBuAmimepagivo-
N-2-e8avoaouhgvikd 0§u) kai 25 mM dittavBpakikd. Autd
10 pUBUIOTIKG oUoTUa Trapéxel PEATIOT diatipnon Tou
pH o€ 6Ao 10 Quaioloyikd elpog (7.2 éwg 7.4) kai Oev
amaite  xpAon emwactipa CO,.

ZYMMOAHPQMA mpwreiviov

To Modified Ham's F-10 Basal Medium-HEPES dev
TIEPIEKEI CUOTATIKA TIPWTEIVAV. O1 YEVIKEG EPYOTNPIaKES
TIPAKTIKEG TrEPIAAPBavOUV GUUTIARPWON TTPWTEIVWY KaTd
™ Xpfion autol Tou pécou. H oadmTa oupTAfpwong
TpWTEIVWY TIoIKiAEl avapeoa ota didpopa pyacThpia
Kkai e§aprémal amd m @aon emegepyaciag / avamtugng
YOPETWV Kal epPplwv. ZupBouheuteite Ta dikd oag
£PYOOTNPICKA TTPWTOKOAG.

ZupPouleuteite Ta SikG oag epyacTnpIakd TPWTOKOAAA.

OAHFIEZ XPHEHZ
MPOETOIMAZIA Modified Ham's F-10 Basal Medium

1. AgrioTte v @iaAn Tou Modified Ham's F-10 Basal
Medium - HEPES (#99168) va iooppotmioel o€
Beppokpaaia dwpariou.

2. ZupmAnpwote To  Baoikd péCO  aonTITIKG  pE
amooTelpwpéva SiaAUpaTa yahakTiké vaTpio, sodium
pyruvate, yhoutapivn kai yeviapikivn yia va AdBete
TeNIKEG auyKevTpwaelG 1 mM amé yahakTikd varpio,
sodium pyruvate kai yhoutapivn kabuwg kar 10 pg/ml
YEVIQUIKIVG.

w

. ZavakAeioTe TV QIGAN Kal avapicre KaAd TEPIBIVIVTAG
TNV QIGAN TIOU TIEPIEXEI TO TIARPEG PETO.

o~

. Mpoaipetikd ouaTarikd omwg n Aeukwparivn fi 0 0pog
HTopouv va TpoaTeBolv O auTd TO ONpEio.

o

TNHEIWOTE TV NPEPOPNVia cuPTTARpWONG aTNV QIGAN.

Znpeiwon: To Complete Modified Ham's F-10 -
HEPES Medium 6a mpémer va eivar kahd kAeigté étav
xenaioroeital o emwactipa CO, yia va amogedyovial
emimeda pH 7.0 f Aiyétepo.

To mAfpeg uypd pédo eival Toipo yia Xprion wg péco
eTagopdg (rpoBeppaivopevo oToug 37° C av emBUpEiTE),
yia T cuMoyr avBpWITIVWY YOPETWY Kal Ty pETagopd
ToU eupplou otV acBevii. To PECO XpnolpoTOIEiTal
emiong yia diadikacieg ot Beppokpaaia mepIBaAovTog
(x@pn oTig 1B16TTEG PUBMIONG Tou HEPES ). Autég ol
Siadikacieg TepiAapBavouv €kTTAuon  OTIEPPATOG  Kall
EowkuttapomAacyarik Eyxuon Zmépuarog (ICSI).

Ta emmpooBeTa aToIxeia OXETIKG WE TN XPAGT QUTWV Twv
TIpoidVTWY, KaBE epyacTrpio Ba Tpémel va gupBouleleTal
Tig Oikég Tou epyaotnpiakés diadikaoieg kar  Ta
TpwTOKoAa Tou €xouv avamTuyBei kai BeAioTomoinei
GUYKEKPIPEVA yia TO BIKG 0 1ATPIKO TTPOYPAMKA.

OAHFIEZ ®YAAZHZ KAI ZTAGEPOTHTA
Puhdooete TIg KAEIOTEG QIGAEG Baaikol péoou ot 2° Ewg
8°C. Mnv karayUyeTe 10 Bagikd péco.

To ProdNameX - HEPES mapapével ataBepd péxpr Tv
nUepopnvia AMgng Tou avaypagetal oty ETIKETA TNG
@IGANG, é1av QUAGoTETal CUPQWVA LE TIG 0dNYiEg.

To mAfpeg péco Trapapével aTabepd péxpr 57 nuépeg amo
TV NUEPOUNVia GUPTTARPWONG WG «TTAAPESH PETO.

MpoaTaréyte amd Qg Bopiou.

MPO®YAAZEIZ KAI TPOEIAOMOIHZEIZ
Mnv kavere xprion @IaAng pécou Tou TapouaIadel
Umapén owyamidiwy, BoAdmrTa 1 Exel pol xpuwpa.

Tava amo@uyete mpoBAfuara poAuvang, xpnaipotoIaTe
aAoNTITIKEG TEXVIKEG Kal aTmoppiyte Trapamaviolo péco
TIoU Trapapével ot QIGAN peETd v oAokApwaon Tng
diadikaaiag.

Av 10 Bagiké pégo gupTAnpwoei pe avrifioTikd, Ba
mpémel va An@Bolv o1 katdAAnAeg TTpo@uAdSeIS yia
va dlao@ahioTei 6T N aoBevig dev éxel evaiabnoia
o€ auTo.

CESKY

UCEL PoUZITI

Modified Ham'’s F-10 Basal Medium HEPES je uréeno na
pouZiti pfi asistované reprodukéni technologii, ktera zahmuje
ziskani, manipulaci a prevedeni gamet a embryi.

POPIS VYROBKU

Modified Ham'’s F-10 Basal Medium - HEPES obsahuije soli,
aminokyseliny, 20 mM HEPES, 25 mM bikarbonatovych
pufrdi a jiné stabilni stopové komponenty. Suplementace
dodatecnymi slozkami (mléénanem sodnym, pyruvatem
sodnym, glutaminem a gentaciminem) je nutna pfed
pouzitim. Rekombinace komponentu je provedena
koneénym uZivatelem a ma za vysledek médium se stejnym
pH a osmolalitou jako erstvé vyrobené médium.

SLOZENI

Slozeni kompletniho média je modifikaci formulace klasické
tkarové kultury Ham's F-10. Toto je komplexni médium
anorganickych soli, aminokyselin a vitamind.

Modified Ham's F-10 - HEPES (kat. ¢. 99168) bylo specificky
fomulovéano bez hypoxantinu a s HEPES pro pufrovani pfi
okolnim ovzdusi (viz ¢ast popisujici pufraéni systém).

KONTROLA KVALITY

Modified Ham's F-10 - HEPES je kultivacni médium, jez
je filtrovano pfes membranu a zpracovano asepticky podle
vyrobnich metod, u kterych bylo ovéreno, Ze spliiuji hladinu
zarucené sterilizace (SAL) 10°.

Kazd4 Sarze Modified Ham’s F-10 Basal Medium je
testovana na:
Endotoxin pomoci metody testu Limulus Amebocyte
Lysate (LAL)
Biokompatibilita testem embrya laboratorni mysi
(jednobunééného)
Soucasné pouzivany test na kontrolu sterility podle
Farmakognozie Spojenych stétt americkych<71>

Vechny vysledky se zaznamenavaji do Dokladu o analyze
konkrétni Sarze, ktery je k dispozici na pozadani.

PUFROVANY SYSTEM

Modified Ham's F-10 Basal Medium- HEPES pouziva
pufraéni systém sestévajici z kombinace 20 mM HEPES
(kyselina N-2-hydroxyetylpiperazin-N'-2-etansulfenova) a 25
mM bikarbonatu sodného. Tento pufraéni systém poskytuje
udrzovani optimalniho pH v rémci fyziologického rozsahu
(7,2 a2 7,4) a nevyzaduje pouziti CO, inkubatoru.

PROTEINOVA SUPLEMENTACE

Modified Ham’s F-10 Basal Medium-HEPES neobsahuje
proteinové slozky. Obecné laboratorni metody pfi
pouziti tohoto média zahrnuji suplementaci proteinem.
MnoZstvi proteinové suplementace se maze lisit v riznych
laboratofich a zavisi na fazi zpracovani/ristu gamet
a embryi. Prostudujte si své individualni laboratorni
protokoly.

NAVOD K POUZITi
PRIPRAVA Modified Ham'’s F-10 Basal Medium

1. Umoznéte, aby se lahev Modified Ham’s F-10 Basal
Medium - HEPES (€. #99168) ekvilibrovala na
pokojovou teplotu.

2. Asepticky suplementujte zakladni médium sterilnimi
roztoky mléénanu sodného, pyruvatu sodného,
glutaminu a gentamicinu, aby se dosahlo kone¢nych
koncentraci 1 mM pro mléénan sodny, pyruvat sodny
a glutamin a koncentrace 10 pg/ml pro gentamicin.

3. Znovu zazéatkujte lahev a dobfe promichejte krouzenim
lahve obsahujici kompletni médium.

4. Volitelné slozky, jakymi jsou albumin nebo sérum,
mohou byt v této dobé pridany.

5. Poznacte datum suplementace na lahvi.

Pozndmka: Complete Modified Ham's F-10 - HEPES
Medium by mélo byt tésné uzavieno, pokud bude pouzito
v CO, inkubatoru, aby se pfedeslo pH hodnotém 7,0
nebo nizsim.

Kompletni kapalné médium je pak pfipraveno pro pouziti
jako prepravné médium (pfedehfaté na 37 °C, je-li to
Zadano) pro sbér lidskych gamet a pro prevedeni embrya
pacientovi. Toto médium se také pouzivéa pro procedury
pii teploté okolniho ovzdusi (diky pufracnim schopnostem
roztoku HEPES). Tyto procedury zahrnuji promyvani spermii
a intracytoplazmickou spermiovou injekci (ICSI).

Pro dodate¢né podrobnosti o pouZiti téchto vyrobkd by
kazda laboratof méla konzultovat vlastni laboratorni metody
a protokoly, které byly vytvoreny a optimalizovany zvIast pro
vas konkrétni zdravotnicky program.

POKYNY PRO SKLADOVANI A STALOST
Skladujte neotevrené lahve zakladniho média pfi 2 ° az 8
°C. Zakladni médium nezmrazuijte.

Pfi doporu¢eném skladovani je - HEPES stabilni do
expiraéni doby, kterd je vyznacena na $titku lahve.

Kompletni médium je stalé do 57 dnti od data suplementace
jako ,kompletni“ médium.

Chrarite pred fluorescencnim svétlem.

VAROVANI A BEZPECNOSTNI OPATRENI
Nepouzivejte zadné lahve média, které jevi znamky
pfitomnosti ¢astic hmoty, zakaleni nebo je ruzové
zbarvené.

Aby se predeslo problémim kontaminace, pouzivejte
aseptické metody a likvidujte vSechno nadbyte¢né médium,
které zlistane v lahvi po dokonéeni procedury.

Je-li bazalni médium suplementovano antibiotikem,
dodrzujte pfislusna opatfeni, abyste se ujistili, ze
pacient neni alergicky na toto antibiotikum.



DANSK

ANVENDELSE

Modified Ham's F-10 Basal Medium HEPES er beregnet til
brug i assisteret reproduktionsprocedurer, som inkluderer
udtagning, handtering og transferering af gameter og
embryoner.

PRODUKTBESKRIVELSE

Modified Ham's F-10 Basal Medium - HEPES bestar af
salte, aminosyrer, 20 MM HEPES, 25 mM bicarbonatbuffere
og andre stabile sporkomponenter. Tilseetning af flere
komponenter (natriumlactat, natriumpyruvat, glutamin og
gentamicin) er pakreevet inden brug. Rekombinationen af
komponenterne udferes af slutbrugeren og resulterer i et
medium, som har samme pH-vaerdi og osmolaritet, som
hvis det var frisklavet.

SAMMENSATNING

Kompositionen af det feerdige medium er en modificering af
den klassiske veevskultur, Ham’s F-10-formulering.

Det er et komplekst medium bestaende af uorganiske salte,
aminosyrer og vitaminer.

Modified Ham's F-10 - HEPES (katalognr. 99168) er blevet
specielt formuleret uden hypoxanthin og med HEPES il
bufring i den omgivende atmosfeere (se det afsnit, der
beskriver buffersystemet).

KVALITETSSIKRING

Modified Ham's F-10 Basal Medium - HEPES er et
dyrkningsmedium, der er membranfiltreret og aseptisk
fremstillet iht. procedurer, som er blevet valideret og opfylder
et sterilitetssikkringsniveau (SAL) pa 10°.

Hvert parti Modified Ham's F-10 Basal Medium testes for:
Endotoxin med Limulus Amebocyte Lysate-metoden
(LAL)

Biokompatibilitet ved analyse af museembryo
(étcellet)

Sterilitet med den aktuelle United States
Pharmacopeia-test (USP) <71>

Alle resultater rapporteres pa et partispecifikt analysecertifikat
(Certificate of Analysis), som kan fas efter anmodning.

BUFFERSYSTEM

Modified Ham’s F-10 Basal Medium- HEPES bruger et
buffersystem bestaende af en kombination af 20 mM HEPES
(N-2-hydroxyethylpiperazin-N'-2-ethansulfonsyre) og 25
mM natriumbicarbonat. Dette buffersystem giver optimal
vedligeholdelse af pH-veerdien for det fysiologiske omrade
(7,2-7,4) og kreever ikke brug af en CO,-inkubator.

PROTEINTILF@RSEL

Modified Ham'’s F-10 Basal Medium-HEPES indeholder ikke
proteinkomponenter. Generel laboratoriepraksis inkluderer
tilforsel af protein ved brug af dette medium. Maengden af
proteintilfersel kan variere fra laboratorium til laboratorium
og afhaenger af behandlings-/vaekstfasen for gameter og
embryoner. Folg laboratoriets individuelle protokoller.

BRUGSANVISNING
FORBEREDELSE AF Modified Ham's F-10 Basal
Medium

1. Lad flasken med Modified Ham’s F-10 Basal
Medium - HEPES (katalognr. 99168) tilpasse sig
stuetemperatur.

2. Brug aseptisk teknik og suppler basismediet med sterile
oplgsninger af natriumlactat, natriumpyruvat, glutamin
og gentamicin for at fa en endelig koncentration pa 1
mM af hver natriumlactat, natriumpyruvat og glutamin
samt 10 pg/ml gentamicin.

3. Setlaget pa flasken igen og bland godt ved at hvirvie
flasken med det feerdige medium.

4. Valgfrie komponenter sasom albumin eller serum kan
evt. tilseettes pa dette tidspunkt.

5. Notér datoen for tilseetning pa flasken.

Bemaerk: Laget pa Complete Modified Ham's F-10 - HEPES
Medium skal sidde test til, hvis det skal bruges i en CO,-
inkubator, for at undga pH-veerdier pa 7,0 eller derunder.

Det feerdige, flydende medium er derefter klar til brug som
transportmedium (evt. forvarmet ved 37 °C) til indsamling af
humane gameter og til embryotransferering til patienter.
Dette medium anvendes ogsa til procedurer ved
stuetemperatur (pga. dets kapacitet som HEPES-buffer).
Disse procedurer inkluderer oprensning af seed og
intracytoplasmisk spermatozoinjektion (ICSI).

For yderligere oplysninger om brug af disse produkter
skal hvert laboratorium henvise til egne procedurer og
protokoller, som er blevet specifikt udviklet og optimeret til
laboratoriets eget, medicinske program.

ANVISNINGER ANG OPBEVARING OG STABILITET
Uabnede flasker med basismedium opbevares ved 2-8 °C.
Basismedium ma ikke nedfryses.

Modified Ham'’s F-10 Basal Medium - HEPES er stabilt
indtil udlgbsdatoen pa flaskens etiket, nar det opbevares
som anvist.

Det feerdige medium er stabilt indtil 57 dage efter
tilseetningsdatoen som “feerdigt” medium.

Beskyttes mod fluorescerende lys.

FORHOLDSREGLER OG ADVARSLER
Anvend ikke flasker med medium, der indeholder partikler,
er uklart eller lyseradt.

Undga problemer med kontamination ved at bruge aseptiske
teknikker, og bortskaf eventuelt overskydende medium i
flasken efter endt procedure.

Hvis basismediet suppleres med et antibiotikum, skal
passende forholdsregler overholdes for at sikre, at
patienten ikke er sensibiliseret mod antibiotikummet.

suomi

KAYTTOTARKOITUS

Modified Ham's F-10 Basal Medium HEPES ) on tarkoitettu
avusteisiin lisdéntymismenettelyihin, joihin liittyy sukusolujen
ja alkioiden talteenottoa, kasittelya ja siirtelya.

TUOTTEEN KUVAUS

Modified Ham’s F-10 - HEPES koostuu suoloista,
aminohapoista, 25 mM:n HEPESista, 25 mM
bikarbonaattipuskureista ja muista stabiileista hivenaineista.
Ennen kayttdad vaaditaan lisdainesosia (natriumlaktaattia,
natriumpyruvaattia, glutamiinia ja gentamisiinia). Ainesosien
rekombinaation suorittaa loppukayttaja; sen tuloksena
saadaan ravintoliuos, jonka pH- ja osmolariteettiominaisuudet
vastaavat taysin tuoretta liuosta.

KOOSTUMUS

Valmiin ravintoliuoksen koostumus on perinteisen Ham's
F-10 -kudosviljelyformulaation muunnos. Témé on
kompleksinen liuos, jossa on inorgaanisia suoloja,
aminohappoja ja vitamiineja.

Modified Ham’s F-10 - HEPES (luettelonro 99168)
on erityisesti formuloitu vailla hypoksantiinia ja
puskuroitu HEPESIlld ympéristdilmassa (ks. osa, jossa
puskurijarjestelma on kuvailtu).

LAADUNVARMISTUS

Modified Ham'’s F-10 - HEPES-viljelyliuos on kalvosuodatettu
ja aseptisesti kasitelty steriliteettivarmuustasoa (SAL)

10 * vastaaviksi vahvistettujen valmistustoimenpiteiden
mukaisesti.

Jokainen Modified Ham's F-10 Basal Medium-era testataan
seuraavien suhteen:
Endotoksiini Limulus-amebosyyttilysaatti -
enetelmalld (LAL)
Bioyhteensopivuus hiiren alkion analyysilla (yksi solu)
Steriliteetti Yhdysvaltain nykyisen farmakopean sterii
litestin mukainen <71>

Kaikki tulokset raportoidaan eradkohtaisesti
analyysitodistuksella, joka on pyynnésta saatavissa.

PUSKURIJARJESTELMA

Modified Ham's F-10 Basal Medium - HEPESiss& kaytetaan
puskurijarjestelmaa, jonka koostumus on 20 MM HEPES (N-
2-hydroksietyylipiperatsiini-N-2-etaanisulfonihappo)- ja 25
mM natriumbikarbonaattiyhdiste. Tama puskurijarjestelma
tarjoaa parhaan mahdollisen pH:n yllapidon fysiologisten
rajojen puitteissa (7,2 — 7,4), eika se vaadi hiilidioksidi-
inkubaattorin kayttoa.

PROTEIININ LISAYS

Modified Ham's F-10 - HEPES ei siséllé osana proteiineja.
Yleinen laboratoriokdyténté on lisaté proteiinia tata
liuosta kaytettdessa. Proteiinilisan maéra voi vaihdella
laboratoriosta toiseen ja voi olla riippuvainen sukusolujen
ja alkioiden kasittely-/kasvuvaiheesta. Noudata oman
laboratorion protokollia. Noudata oman laboratorion
protokollaa.

KAYTTOOHJEET
MODIFIED HAM'S F-10 BASAL MEDIUM:N VALMISTELU

1. Salli pullollisen Modified Ham’s F-10 Basal Medium —
HEPESin (#99168) tasapainottua huoneenlampdon.

2. Lisaa perusravintoliuokseean aseptisesti steriileind
liuoksina natriumlaktaattia, natriumpyruvaattia,
glutamiinia ja gentamisiinid, joiden lopullinen pitoisuus
natriumlaktaatin, natriumpyruvaatin ja glutamiinin osalta
on 1 mM kutakin seka 10 pg/ml gentamisiinid.

3. Sulje pullo uudelleen korkilla ja sekoita sen sisaltdéma
taydellinen ravintoliuos perusteellisesti pydrittaen.

4. Talld kohtaa voidaan lisdta muita aineksia, kuten
albumiinia tai seerumia.

5. Merkitse muistiin pullon tydennyspéivamaara.

Huom: Complete Modified Ham’s F-10 - HEPES
Medium tulee olla tiiviisti suljettu, kun sité kaytetdan
hiilidioksidilampdkaapissa, jotta alle 7,0 pH-arvoja voidaan
valttaa.

Taydellinen ravintoneste on nyt valmis kaytettavaksi
kuljetusvalineena (haluttaessa esilammitettynd 37
°C:hen) ihmisen sukusolujen keruun ja alkioiden
potilaaseen siirron yhteydessa. Tata liuosta kaytetadn myos
ympdristélamméssa (HEPES-liuoksen puskurikapasiteetin
ansiosta). Naihin toimenpiteisiin siséltyy siittididen pesu ja
mikrohedelméitys (ICSI).

Lisétietoja naiden tuotteiden kaytdsta kunkin laboratorion
tulee hakea omista menettelyohjeistaan ja protokollista,
jotka on erityisesti kehitetty ja optimoitu paikallista
laékinnéllista ohjelmaa varten.

SAILYTYSOHJEET JA STABILITEETTI
Avaamattomat perusliuospullot sailytettava 2 — 8 °C:n
lamméssa. Perusliuosta ei saa pakastaa.

Modified Ham's F-10 - HEPES on stabiili pullon etikettiin
merkittyyn erdpéivaan saakka ohjeiden mukaisesti
sailytettyna.

Valmis ravintoliuos on stabiili 57 paivéa siita lahtien, kun
lisdaineet ovat tehneet siitd “taydellisen” liuoksen.
Suojaa loistevalaisimen valolta.

VAROITUKSIA JA VAROTOIMENPITEITA
Ald kayta ravintoliuospulloa, jossa nakyy hiukkasia, joka on
sameaa tai variltdan vaaleanpunaista.

Kontaminaatio-ongelmat valtetdan aseptisella
késittelytekniikalla ja havittdmalla toimenpiteen péatyttya
pulloon ja@nyt ylimaarainen ravintoliuos.

Jos perusravintoliuokseen lisataan antibiootti, on
d va varotoi iteitd, jotta potilas ei ei

herkisty antibiootille.




LATVISKI

PAREDZETA IZMANTOSANA

Modified Ham's F-10 Basal Medium HEPES ir paredzéts
izmanto3anai reproduktivas procedaras ar paliglidzekliem,
kuras ietver gametu un embriju iznemsanu, apstradi un
parnesanu.

PRODUKTA APRAKSTS

Modified Ham’s F-10 Basal Medium - HEPES sastav no
saliem, aminoskabém, 20 mM HEPES, 25 mM bikarbonata
buferiem un citam precizi fikséjamam sastavdalam. Pirms
lieto$anas nepiecie$ama papildu sastavdalu (natrija laktata,
natrija piruvata, glutamina un gentamicina) pievieno$ana.
Sastavdalu rekombiné$anu veic galalietotajs, rezultata tiek
iegtta barotne ar tadam pH Tpasibam un osmolaritati, it ka
ta batu svaigi sagatavota.

SASTAVS

Pilnigi sagatavotas barotnes sastavs ir modificéts klasiskas
audu kultdras Ham's F-10 sastavs. ST ir kompleksa neor-
ganisko salu, aminoskabju un vitaminu barotne.

Modified Ham's F-10 - HEPES (kataloga Nr. 99168)
ar specialu sastavu bez hipoksantina, bet ar HEPES
bufervides veido$anai apkartéja vide (skatiet nodalu, kura
aprakstita bufersistéma).

KVALITATES NODROSINASANA

Modified Ham’s F-10 Basal Medium - HEPES ir kultdras
barotnes materials, kas ir filtréts caur membranu un izgat-
avots aseptiska procesa saskana ar razosanai noteiktajam
procediram, kas tikuSas izvértétas attieciba uz atbilstibu
sterilitates nodrosinasanas [imenim (SAL) no 10 Iidz 3.

Katra Modified Ham'’s F-10 Basal Medium sérija tiek testéta,
veicot turpmak minétas parbaudes:
Endotoksinu testu péc Limulus Amebocyte Lysate
(LAL) metodes
Biologiska atbilstiba noteikta, izmantojot peles em
brija uzs&jumu (vien$tnas)
Sterilitate noteikta, izmantojot pasreiz&jo Savienoto
Valstu Farmakopejas sterilitates testu <71>

Zinojums par visiem rezultatiem ir pieejams konkrétas sérijas
Analizes sertifikata, kuru var sanemt péc pieprasijuma.

BUFERSISTEMA

Modified Ham’s F-10 Basal Medium- HEPES tiek
izmantota bufersistéma, ko veido 20 mM HEPES (N-2-
hidroksietilpiperacin-N'-2-etansulfonskabe) kombinacija
ar 25 mM natrija bikarbonata. ST bufersistéma nodrogina
optimalu pH limena saglabasanu fiziologiskajam
atbilstodajas robezas (7,2 [1dz 7,4) un tai nav nepiecie$ama
CO, inkubatora izmantoana.

PROTEINA PIEDEVAS

Modified Ham’s F-10 Basal Medium-HEPES nesatur
proteTnu sastavdalas. Lietojot $o barotnes materialu,
visparpienemtaja laboratoriju praksé tiek izmantotas
proteina piedevas. Proteina piedevu apjoms var bat
at8kirigs dazadu laboratoriju starpa un ir atkarigs no gametu
un embriju apstrades/aug3anas fazes. Informaciju skatiet
savas konkrétas laboratorijas protokolos.

LIETOSANAS NORADIJUMI
Modified Ham's F-10 Basal Medium SAGATAVOSANA

1. Laujiet Modified Ham’s F-10 Basal Medium - HEPES (Nr.
99168) pudelei nostabilizéties istabas temperatira.

2. Aseptiski pievienojiet bazalajai kulttras barotnei
sterilus natrija laktata, natrija piruvata, glutamina
un gentamicina $kidumus, lai galiga katra $kiduma
koncentracija, - natrija laktata, natrija piruvata un
glutamina, - bitu 1 mM, bet gentamicina - 10 pg/ml .

3. Nojaunaaizvakojiet pudeli un labi samaisiet, pavirpinot
pudeli, kura ir pilnTgi sagatavota barotne.

4. Saja posma var pievienot izraudzitas sastavdalas,
pieméram, albuminu vai serumu.

5. Atzimégjiet datumu, kad pudele tikusi papildinata.

Piezime: Complete Modified Ham's F-10 - HEPES Medium
cieSi janoslédz ar aizbazni, lietojot CO, inkubatora, lai
nepielautu vides pH pazeminasanos I1dz 7,0 vai mazak.

Tad pilnigi sagatavota skidra barotne ir gatava
izmanto$anai ka transportéSanas barotne (iepriek$ var
sasildit[[dz 37° C, ja vélams) cilvéka sievisko dzimum3anu
savaksanai un embriju pamesanai uz pacientu. So baro-
tni izmanto proceddram ari apkartéjas vides apstaklos
(pateicoties HEPES buferipasibam). Sis procediras
ietver spermatozoida skalo$anu un intracitoplazmatisko
spermatozoida injekciju (ICSI).

Lai uzzinatu papildu informaciju par $o produktu lietoSanu,
katrai laboratorijai jaiepazistas ar taja noteiktajam
proceddram un protokoliem, kas pasi izstradati un optimizéti
individualas mediciniskas programmas veik$anai.

UZGLABASANAS NORADIJUMI UN STABILITATE
Neatvértas bazalas barotnes pudeles uzglabat no 2° Iidz
8° C temperatira. Bazalas barotnes pudeles nedrikst
sasaldet.

Uzglabajot, ka noradits, Modified Ham's F-10 Basal Medium
- HEPES saglaba stabilitati [idz deriguma terminam, kas
atrodams uz pudeles markéjuma.

Pilnigi sagatavota barotne saglaba stabilitati 57 dienas kop$
briza, kad tai pievienotas piedevas, lai izveidotu ,pilnigi
sagatavotu” barotni.

Aizsargat no fluorescéjosas gaismas iedarbibas.

PIESARDZIBAS PASAKUMI UN BRIDINAJUMI
Nelietot nevienu pudeli ar barotni, kura pamanamas vielas
dalinas, dulkainums vai kuras saturs ir roza krasa.

Lai izvairitos no kontaminacijas problémam, rikojieties,
izmantojot aseptiskas tehnikas, un péc procediras
pabeigsanas likvidéjiet jebkuru pudelé parpalikuso baro-
tnes daudzumu.

Ja bazalajai barotnei tiek pievienotas antibiotikas, javeic
Si pi izibas [ i, lai nodrosinatu, ka pa-
cientam nav paaugstinata jutiguma pret antibiotikam.

NEDERLANDS

BEDOELD GEBRUIK
Modified Ham’s F-10 Basal Medium HEPES is bestemd
voor gebruik bij geassisteerde voortplantingsprocedures
inclusief de terugwinning, omgang en overdracht van
gameten en embryo’s.

PRODUCTBESCHRIJVING

Modified Ham’s F-10 Basal Medium - HEPES bestaat
uit zouten, aminozuren, 20 mM HEPES, 25 mM
bicarbonaatbuffer en andere stabiele sporenelementen.
Toevoeging van aanvullende componenten (natriumlactaat,
natriumpyruvaat, glutamine en gentamicine) is vereist voor
gebruik. De componenten worden opnieuw gecombineerd
door de eindgebruiker waardoor een medium wordt
verkregen met dezelfde pH- en osmolariteitswaarden als
verse media.

SAMENSTELLING

De samenstelling van het volledige mediumis een aanpassing
van de klassieke Ham's F-10 weefselkweekformulering.
Dit is een complex medium van anorganische zouten,
aminozuren en vitaminen.

Modified Ham's F-10 - HEPES (catalogusnr. 99168) is
speciaal geformuleerd zonder hypoxanthine, en met HEPES
voor buffering bij omgevingstemperatuur (zie het hoofdstuk
over het Buffersysteem).

KWALITEITSBORGING

Modified Ham’s F-10 Basal Medium - HEPES is een
kweekmedium dat membraangefilterd is en op aseptische
wijze bewerkt volgens productieprocedures die zijn
gevalideerd voor een Sterility Assurance Level (SAL)
van 10°%.

Elke partij Modified Ham's F-10 Basal Medium wordt
getest op:
Endotoxine door de Limulus Amebocyte Lysate
(LAL)-methode
Biocompatibiliteit door muisembryoassay (eencellig)
Steriliteit volgens de huidige Amerikaanse Pharmaco
peia Sterility Test <71>

Alle resultaten worden gerapporteerd op een partijspecifiek
Analysecertificaat dat op verzoek beschikbaar is.

BUFFERSYSTEEM

Modified Ham'’s F-10 Basal Medium- HEPES maakt gebruik
van een buffersysteem bestaande uit een combinatie
van 20 mM HEPES (N-2-hydroxyethylpiperazine-N'-2-
ethaansulfonzuur) en 25 mM bicarbonaat. Dit buffersysteem
beidt optimaal pH-behoud voor het fysiologische bereik (7,2
tot 7,4) en vereist niet het gebruik van een CO,-incubator.

TOEVOEGING VAN EIWITTEN

Modified Ham's F-10 Basal Medium-HEPES bevat geen
eiwitcomponenten. Tot de algemene laboratoriumpraktijken
behoren eiwitsupplementen bij het gebruik van dit medium.
De hoeveelheid eiwitsupplement kan per laboratorium
verschillen en is afhankelijk van de bewerkings-/groeifase
van de gameten en embryo’s. Raadpleeg uw afzonderlike
laboratoriumprotocollen.

GEBRUIKSAANWIJZING

PREPARATIE VAN Modified Ham's F-10 Basal Medium

1. Laat de fles met Modified Ham's F-10 - HEPES (nr.
99168) op omgevingstemperatuur komen.

2. Vul het basale medium op aseptische wijze aan
met steriele oplossingen van natriumlactaat,
natriumpyruvaat, glutamine en gentamicine zodat
eindconcentraties worden verkregen van 1 mM van
elk natriumlactaat, natriumpyruvaat en glutamine en
10 pg/ml gentamicine.

3. Draai de dop weer op de fles en meng het goed door
de fles met het gehele medium rond te draaien.

4. Optionele componenten zoals albumine of serum
kunnen op dit moment worden toegevoegd.

5. Noteer de supplementatiedatum op de fles.

Opm.: Complete Modified Ham's F-10 - HEPES Medium
dient goed met een dop te worden afgesloten als het wordt
gebruikt in een CO,-incubator om een pH-graad van 7,0 of
lager te vermijden.

Het volledige vloeibare medium is dan klaar
voor gebruik als transportmedium (indien gewenst,
voorverwarmd tot 37 °C), voor het verzamelen van
menselijke gameten en voor het overbrengen van het
embryo naar de patiént. Dit medium wordt ook gebruikt
voor procedures bij omgevingstemperatuur (vanwege de
HEPES buffercapaciteit). Tot deze procedures behoren
spermawassen en intracytoplasmische sperma-injectie
(ICSI).

\

oor aanvullende informatie over het gebruik van
deze producten, dient elk laboratorium haar eigen
laboratoriumprocedures en -protocollen te raadplegen
die speciaal zijn ontwikkeld en geoptimaliseerd voor uw
individueel medisch programma.

BEWAARINSTRUCTIES EN STABILITEIT
Bewaar de ongeopende flessen met het basale medium bij
2 °C tot 8 °C. Vries het basale medium niet in.

Als Modified Ham’s F-10 Basal Medium - HEPES zoals
voorgeschreven wordt bewaard, is het stabiel tot aan
de houdbaarheidsdatum die op de sticker van de fles
is vermeld.

Het volledige medium is stabiel tot 57 dagen na de
toevoegingsdatum als een “volledig” medium.

Beschermen tegen fluorescerend licht.

VOORZORGSMAATREGELEN EN WAARSCHUWINGEN
Gebruik geen flessen met een medium dat (vaste)
deeltjes bevat, troebel is of roze van kleur is. Om
besmettingsproblemen te voorkomen, moeten aseptische
methoden worden toegepast en moet eventueel overtollig
medium dat na afloop van de procedure in de fles achterblijft,
worden weggegooid.

Als het basale medium wordt aangevuld met een
antibioticum, dienen passende voorzorgsmaatregelen
te worden genomen om ervoor te zorgen dat de patiént
niet gevoelig is voor het antibioticum.



POLSKI

WSKAZANIA DO UZYCIA

Modified Ham’s F-10 Basal Medium HEPES jest
przeznaczony do uzycia w procedurach wspomaganej
rozrodczosci, ktore obejmuja odzysk, obchodzenie sie i
przenoszenie gamet i zarodkow.

OPIS PRODUKTU

Modified Ham’s F-10 Basal Medium — HEPES skfada sie
z soli, aminokwaséw, 20 mM HEPES, 25 mM buforéw
dwuweglanowych i innych stabilnych sktadnikow $ladowych.
Przed uzyciem wymagane jest dodanie dodatkowych
sktadnikow (mleczanu sodu, pirogronianu sodu, glutaminy
i gentamycyny). Rekombinacja sktadnikow jest dokonywana
przez ostatniego uzytkownika i ma miejsce w pozywce,
ktéra posiada takie samo pH i osmolarno$¢, jak gdyby
byta $wieza.

SKLAD

Sktad catkowitej pozywki jest modyfikacjq klasycznej
pozywki na posiew opartej na Ham's F-10. To jest pozywka
zlozona z nieorganicznych soli, aminokwasow i witamin.

Zmodyfikowany Ham’s F-10 — HEPES (nr katalogowy:
99168) zostat specjalnie opracowany bez hypoksantyny
i z buforem HEPES w otaczajacej atmosferze (zob. czes¢
opisujaca System Buforowania)

KONTROLA JAKOSCI

Modified Ham’s F-10 Basal Medium — HEPES jest pozywka
na posiew, filtrowana membranowo i przetwarzang
aseptycznie, zgodnie z procedurami wytwarzania, ktére
zostaly zweryfikowane w celu osiagniecia bezpiecznego
poziomu sterylnosci (SAL), wynoszacego 10°.

Kazda seria Modified Ham’s F-10 Basal Medium jest
testowana na:
Endotoksyne otrzymywana metodologia Limulus
Amebocyte Lysate (LAL)
Kompatybilnos¢ biologiczng przez test na zarodku
mysim (jedna komérka)
Sterylno$¢ wedtug biezacego Testu Farmakopei
Stanow Zjednoczonych <71>

Wszystkie wyniki sg notowane na specyficznym dla danej
serii Swiadectwie Analizy, ktore jest dostepne na zadanie.

SYSTEM BUFOROWANIA

Modified Ham's F-10 Basal Medium- HEPES uzywa
systemu buforowania sktadajacego sie z potaczenia 20
mM HEPES (kwas N-2-hydroksyetylopiperazyno-N'-2-
etanosulfonowy) i 256mM dwuweglanu sodu. Ten system
buforowania zapewnia utrzymanie optymalnego pH w
zakresie fizjologicznym (7,2 do 7,4) i nie wymaga uzycia
inkubatora CO,.

DODANIE BIALKA

Modified Ham’s F-10 Basal Medium-HEPES nie zawiera
sktadnikéw biatkowych. Ogdlna praktyka laboratoryjna
obejmuje dodawanie biatka w przypadku uzywania tej
pozywki. llos¢ dodatku biatka moze sie rozni¢ w zaleznosci
od laboratorium i zalezy od fazy przetwarzania/rozwoju
gamet i zarodkéw. Nalezy odwota¢ sig¢ do protokotow
indywidualnych laboratoriéw.

WSKAZOWKI UZYCIA
PRZYGOTOWANIE Modified Ham's F-10 Basal Medium

1. Pozostawi¢ butelke z Modified Ham's F-10 Basal
Medium - HEPES (nr katalogowy: 99168) do osiagnigcia
temperatury pokojowej.

2. Doda¢ aseptycznie do podstawowej pozywki sterylne
roztwory mleczanu sodu, pirogronianu sodu, glutaming
i gentymycyne, aby otrzyma¢ ostateczne stezenia
wynoszace 1 mM mleczynu sodu, pirogronianu sodu i
glutaminy oraz 10 pg/ml gentamycyny.

3. Zamkna¢ ponownie butelke i wymiesza¢ ruchem
wirowym butelke zawierajaca kompletna pozywke.

4. W tym czasie mozna doda¢ zamiennie albuming lub
surowice.

5. Na butelce zanotowa¢ date dodania substancii.

Uwaga: Kompletna, zmodyfikowana pozywka Ham's F-10
- HEPES powinna by¢ szczelnie zamknieta, jezeli uzywana
w inkubatorze CO, w celu uniknigcia pH wynoszacego
7,0 lub mniej.

Catkowita pozywka ptynna jest nastepnie gotowa do
uzycia jako pozywka transportowa (wstepnie podgrzana
do temperatury 37 °C w razie potrzeby) w celu zebrania
ludzkich gamet i przenoszenia zarodkéw do pacjentéw. Ta
pozywka jest takze uzywana w procedurach wykonywanych
w otaczajacej atmosferze ( w zwigzku buforujacymi
zdolno$ciami buforu HEPES). Te procedury obejmujg
przemywanie nasienia i Docytoplazmatyczne Wstrzykiwanie
Nasienia (ICSI).

Aby zapozna¢ sie¢ z dodatkowymi szczegdtami uzycia
tych produktow, kazde laboratorium powinno odwota¢ sie
do jego wiasnych procedur laboratoryjnych i protokotow,
ktore zostaty specjalnie opracowane i zoptymalizowane
dla indywidulanego programu medycznego.

INSTRUKCJE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA |
STABILNOSCI

Przechowywa¢ w nieotwartych butelkach w pozywce
podstawowej, w temperaturze 2° C do 8° C. Nie zamraza¢
pozywki podstawowe;j.

Modified Ham'’s F-10 Basal Medium — HEPES jest stabilny
do uptyniecia daty wazno$ci wydrukowanej na etykiecie
butelki, gdy przechowywany zgodnie z instrukcja.

Catkowita pozywka jest stabilna do 57 dni od daty
zastosowania dodatku i utworzenia ,catkowitej” pozywki.

Chroni¢ przed $wiattem fluorescencyjnym.

SRODKI OSTROZNOSCI | OSTRZEZENIA

Nie uzywac zadnej butelki z pozywka, w ktérej widoczne
sq czasteczki materii, zmetnienie lub nie posiada rézowego
koloru.

Aby unikna¢ probleméw z zanieczyszczeniem, postugujac
sie tym produktem nalezy stosowac technike aseptyczng
i usung¢ nadmiar pozywki, ktéry pozostat w butelce po
zakonrczeniu procedury.

Jezeli do pozywki p j dodano antybiotyk,
nalezy zastosowac odpowiednie $rodki ostroznosci
w celu upewnienia sig, ze pacjent nie jest uczulony
na ten antybiotyk.

ROMANA

UTILIZARE DESTINATA

Modified Ham's F-10 Basal Medium HEPES este intentionat
pentru utilizarea in proceduri de reproducere asistata
care includ recuperarea, manuirea si transferul de gameti
i embrioni.

DESCRIEREA PRODUSULUI

Modified Ham’s F-10 Basal Medium - HEPES este
compus din saruri, amino acizi, 20mM HEPES, 25 mM
bicarbonat tamponat si alte resturi de componente stabile.
Suplementarea cu componente aditionale (lactat de sodiu,
piruvat de sodiu, glutamina si gentamicing) sunt necesare
inainte de folosire. Recombinarea componetilor este
realizata de catre utilizatorul final si rezultd un mediu care
are caracteristici identice de pH si osmolaritate, ca i cum
ar fi facut proaspat.

COMPOZITIE

Compozitia mediului complet este modificata fata de formula
culturii clasice de tesut Ham’s F-10. Acesta este un mediu
complex de séruri anorganice, aminoacizi $i vitamine.

Modified Ham’s F-10 - HEPES (catalog #99168) este un
amestec formulat special, care nu contine hipoxantina, si
cu HEPES pentru tamponare la atmosfera ambianta (vezi
capitolul care descrie tamponarea sistemului)

ASIGURAREA CALITATII
Modified Ham's F-10 Basal Medium - HEPES este un
mediu de cultura filtrat prin membrana si prelucrat aseptic
conform unui proces de fabricatie care sa asigure un nivel
de sterilitate (SAL) de 10°.

Fiecare lot de Modified Ham's F-10 Basal Medium este
testat pentru:
Endotoxinele prin metodologia de Limulus
Amebocyte Lysate (LAL)
Biocompatibilitatea prin analiza embrionului de
soarece (o celuld)
Sterilitate determinata prin testare prezenta in Farma
copeea USA <71>

Toate rezultatele sunt raportate la un lot specific intr-un
Certificat de Analiza care este disponibil la cerere.

SISTEM TAMPON

Modified Ham’s F-10 Basal Medium HEPES foloseste un
sistem de tamponare compus din 20 mM HEPES (acid N-2
Hidroxietilpiperazin -N-2 etansulfornic) si 25 mM Bicarbonat
de sodiu. Sistemul tampon furnizeaza un pH optim pentru
intretinere peste limitele fiziologice (7.2 1a 7.4) si nu necesita
folosirea incubatorului cu CO,.

SUPLIMENT DE PROTEINE

Modified Ham'’s F-10 Basal Medium nu contine componenti
de proteine. Procedurile generale de laborator includ
suplementare de proteine cand este utilizat acest mediu.
Cantitatea de proteine suplementate variaza de la un
laborator la altul si depinde de faza de prelucrare /crestere
agametilor si a embrionilor. Consultati protocolul individual
al laboratorului Dvs.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
PREPAREAREA Modified Ham’s F-10 Basal Medium

1. Permiteti s se echilibreze la temperatura camerei sticla
cu mediul Modified Ham'’s F-10 Basal Medium - HEPES
(#99168)

2. Suplimentati mediul de bazé aseptic cu solutie sterila
de lactat de sodiu, piruvat de sodiu, glutamina si
gentamicina pentru a obtine o concentratie finala de 1
mM de lactat de sodiu, piruvat de sodiu si glutamina
precum $i 10 pg/mL de gentamicina.

3. Inchideti sticluta cu mediul complet i amestecati
continutul acesteia prin invartire.

4. In acest moment pot fi adaugate ca si componente
optionale albumina sau serum.

5. Notati pe sticlé data suplimentarii.

Complete Modified Ham’s F-10 - HEPES Medium trebuie
sa fie Inchis etans atunci cand se introduce in incubatorul
cu CO, pentru a evita niveluri de pH <7.

Mediul lichid complet este pregatit ca si mediu de transport
(prefncalzit la 37°C daca doriti), pentru a prelua gameti
umani si pentru transfer de embrion la pacient. ~ Acest
mediu este deasemena utilizat pentru proceduri la atmosfera
ambiantd (datorita capacitatii de tamponare a HEPES-ului).
Aceste proceduri includ spélarea spermatozoidului si
Injectarea intracitoplasmatica a spermatozoidului(ICSl).

Pentru detalii suplimentare privind folosirea acestui produs,
fiecare laborator trebuie s& consulte protocolul pentru
procedurile utilizate in laborator care sunt specifice si
optimizate pentru programul medical individual.

INSTRUCTIUNI PENTRU PASTRARE $I STABILITATE
Péstrati sticlele mediu de baza nedeschise la 2° to 8° C.
Nu congelati mediul de baza.

Modified Ham'’s F-10 Basal Medium - HEPES este stabil
pand la data expirdri trecuta pe eticheta de pe sticld daca
sunt respectate conditiile de depozitare.

Mediul complet este stabil pana la 57 de zile de la data de
suplementare ca si mediu “complet”

Protejati de la lumina flourescenta.

PRECAUTII $I AVERTISMENTE
Nu utilizati sticlute cu mediu care prezinta reziduuri de
particule, sunt incetosate sau care nu are culoarea roz.

Pentru a evita probleme de contaminare, folositi technici
aseptice si aruncati excessul de mediu care raméane in
sticla dupa ce procedura a fost incheiata.

Daca mediul de baza este suplimentat cu antibiotic,
trebuie luate precautii apropiate pentru a asigura ca
pacientul nu este alergic la acesta.



SVENSKA

AVSEDD ANVANDNING

Modified Ham’s F-10 Basal Medium HEPES &r avsedd
for anvandning vid procedurer for assisterad reproduktion
som inkluderar upphdmtning, hantering och dverféring av
gameter och embryon.

PRODUKTBESKRIVNING

Modified Ham's F-10 Basal Medium - HEPES bestar av salter,
aminosyror, 20 mM HEPES, 25 mM bikarbonatbuffertar samt
andra stabila sparamnen. Supplementering med ytterligare
substanser (natriumlaktat, natriumpyruvat, glutamin och
gentamicin) kravs fore anvandning. Rekombinationen av
komponenterna utfors av slutanvandaren och resulterar i
ett medium med samma pH och osmolaritet som om det
vore nyberett.

SAMMANSATTNING

Det kompletta mediets sammanséttning &r en modifiering
av den klassiska Hams F-10-sammanséttningen for
vavnadsodling. Detta r ett komplext medium bestaende
av oorganiska salter, aminosyror och vitaminer.

Modified Ham's F-10 - HEPES (katalognr 99168) har en
speciell sammansattning utan hypoxantin och med HEPES
for buffring i rumsluft (se avsnittet vari buffertsystemet
beskrivs).

KVALITETSSAKRING

Modified Ham’s F-10 Basal Medium - HEPES é&r ett
odlingsmedium som ar membranfiltrerat och aseptiskt
behandlat enligt tillverkningsforfaranden som har validerats
for att uppfylla en sterilitetsniva (SAL, Sterility Assurance
Level) pa 102,

Varje lot Modified Ham'’s F-10 Basal Medium testas for:
Endotoxin via LAL-metod (Limulus Amebocyte
Lysate)

Biokompatibilitet enligt analys av musembryon
(en cell)

Sterilitet enligt aktuell USP-test for sterilitet <71>
(United States Pharmacopeia)

Alla resultat finns rapporterade pa ett lotspecifikt
analyscertifikat (Certificate of Analysis) som fas pa
begaran.

BUFFERTSYSTEM

| Modified Ham’s F-10 Basal Medium- HEPES anvands
ett buffertsystem bestaende av 20 mM HEPES (N-2-
hydroxietylpiperazin-N-2-etansulfonsyra) och 25 mM
bikarbonat i kombination. etta buffrande system gér att pH
bibehalls optimalt Gver det fysiologiska omradet (7,2- 7,4),
och en CO,-inkubator behdver inte anvéndas.

PROTEINSUPPLEMENTERING

Modified Ham'’s F-10 Basal Medium-HEPES innehalleringa
proteinkomponenter. Bland allménna laboratorieforfaranden
ingar proteinsupplementering vid anvandning av detta
medium. Méangden proteinsupplementering kan variera
fran laboratorium till laboratorium och beror av gameternas
och embryonas bearbetnings-/tillvéxtfas. Konsultera era
individuella laboratorieprotokoll.

BRUKSANVISNING
BEREDNING AV Modified Ham’s F-10 Basal Medium

1. Lat flaskan med Modified Ham's F-10 Basal Medium
- HEPES (nr 99168) uppna rumstemperatur.

2. Supplementera basmediet aseptiskt med sterila
I6sningar av natriumlaktat, natriumpyruvat, glutamin
och gentamicin sa att slutkoncentrationer pa 1 mM
erhalls for natriumlaktat, natriumpyruvat och glutamin,
samt 10 pg/mL for gentamicin.

3. Satt pa locket pa flaskan igen och blanda noga genom
att snurra flaskan med det kompletta mediet.

4. Valfria komponenter, sasom albumin eller serum, kan
nu tillsattas.

5. Skriv datum for supplementeringen pa flaskan.

Obs! Complete Modified Ham's F-10 - HEPES Medium skall
vara ordentligt férsluten vid anvéndning i en CO,-inkubator
sa att pH-varden pa 7,0 eller lagre undviks.

Det fardiga flytande mediet ar darefter klart att anvandas
som transportmedium (férvarmt till 37 °C om sa onskas),
for upphémtning av humana gameter och éverféring av
embryon till patienten. Detta medium anvénds ocksa
for procedurer i rumsluft (pa grund av HEPES buffrande
effekt). Dessa procedurer innefattar tvétt av sperman och
intracytoplasmatisk spermieinjektion (ICSI).

For ytterligare information om anvéndning av dessa
produkter bér varje laboratorium konsultera sina egna
laboratorieforfaranden och -protokoll som utvecklats och
optimerats sarskilt for de egna medicinska programmen.

FORVARING OCH HALLBARHET
Odppnade flaskor med basmedium skall férvaras vid 2 - 8
°C. Basmedium far gj frysas.

Modified Ham's F-10 Basal Medium - HEPES &r hallbar
fram till det utgangsdatum som anges pa flaskans etikett,
vid férvaring enligt anvisningarna.

Det kompletta mediet &r hallbart i 57 dagar fran och med
datum for supplementering ill “komplett” medium.

Skyddas fran fluorescerande ljus.

FORSIKTIGHETSATGARDER OCH VARNINGAR
Anvand inga flaskor med medium som innehaller partiklar,
ar grumliga eller rosaférgade.

For att undvika problem med kontamination skall hantering
ske med aseptisk teknik och eventuellt oanvant medium som
finns kvar i flaskan kasseras efter avslutad procedur.

Om basmedium supplementeras med antibiotikum skall
adekvata forsiktighetsatgarder vidtas for att sékerstalla
att patienten inte &r allergisk mot detta antibiotikum.

EESTI

ETTENAHTUD KASUTUS

Modified Ham’s F-10 Basal Medium HEPES on mdeldud
kasutamiseks reproduktiivse abi protseduurides mille
raames teostatakse gameedi ja embriio taastamist,
kasitsemist ja siirdamist.

TOOTE KIRJELDUS

Modified Ham’s F-10 Basal Medium - HEPES koosneb
sooladest, aminohapetest, 20 mM HEPESist, 25 mM
vesinikkarbonaat-puhvritest ja muudest stabiilsetest
mikrokoguses komponentidest. Enne kasutamist on ndutav
lisakomponentide (naatriumlaktaat, naatriumpiiruvaat,
glutamiin ja gentamitsiin) lisamine. Komponentide
rekombinatsiooni teostab I6ppkasutaja ja selle tulemuseks
on s6dde, mille pH ja osmolaarsus on sama mis varskelt
valmistatud segul.

KOOSTIS

Taissootme kompositsioon on klassikalise koekultuurivahendi
Ham’s F-10 modifikatsioon. See on anorgaanilistest
sooladest, aminohapetest ja vitamiinidest koosnev
kompleksne sdode.

Modified Ham’s F-10 - HEPES (kataloogi nr 99168)
on spetsiaalselt formuleeritud ilma hiipoksantiinita ja
Uimbritseva 6hu temperatuuril puhverdamiseks HEPESiga
(vt puhversisteemi kirjeldavat osa).

KVALITEEDI GARANTII

Modified Ham’s F-10 Basal Medium - HEPES kultuurisodde
on membraanfiltreeritud ja aseptiliselt toédeldud vastavalt
valideeritud tootmismeedoditele, mis garanteerivad
steriilsustaseme (SAL) 10°.

Iga Modified Ham's F-10 Basal Medium partiid testitakse
jargmiselt:
Endotoksiini maaramine limuluse amdbotsiitdi
lisaadi (LAL) meetodil
Biothilduvust hiire embriio analliiisiga (iiherakuline)
Steriilsus tagatud praeguse USA Farmakopda steriil
suse testi alusel <71>

Koik tulemused on avaldatud konkreetset partiid puudutavas
anallilisisertifikaadis, mida vdite soovi korral taotleda.

PUHVERSUSTEEM

Modified Ham’s F-10 Basal Medium-HEPES kasutab
20 mM HEPESist (N-2-hidrokstetiilpiperasiin-N-2-
etaansulfoonhape) ja 25 mM naatriumvesinikkarbonaatist
koosnevat puhversiisteemi. Puhversiisteem lubab
optimaalset pH séilitamist fiisioloogilise pH piires (7,2...7,4)
ja ei ndua CO, inkubaatori kasutamist.

PROTEIINI LISAMINE

Modified Ham’s F-10 Basal Medium ei sisalda
proteiinikomponente. Laborite ildises praktikas on
selle s6otme kasutamisel ette nahtud proteiini lisamine.
Lisatavate proteiinilisandite hulk voib laborites erineda ja
see soltub gameetide ja embriiote t66tlemise/kasvatamise
faasist. Juhenduge oma laboratooriumi protokollidest.
Juhinduge oma labori protokollidest.

KASUTUSJUHEND
Modified Ham'’s F-10 Basal Mediumi VALMISTAMINE

1. Lubage Modified Ham's F-10 Basal Medium -
HEPES (kataloogi nr 99168) pudelil tasakaalustuda
toatemperatuurile.

2. Lisage pohiséotmele aseptiliselt naatriumlaktaadi,
naatriumpiruvaadi, glutamiini ja gentamitsiini
steriilseid lahuseid saavutamaks nii naatriumlaktaadi,
naatriumptiiruvaadi kui ka glutamiini I&pliku
kontsentratsiooni 1 mM ja gentamitsiini 18pliku
kontsentratsiooni 10 pg/mL.

3. Korgistage pudel uuesti ja segage taissdode pudelit
keerutades hasti abi.

4. Sel hetkel voite lisada valikulisi komponente, nagu
albumiin voi seerum.

5. Markige pudelile lisandite lisamise kuupéev.

Mérkus: Complete Modified Ham's F-10 - HEPES Medium
peab olema CO, inkubaatoris oleku ajal tihedalt korgistatud
valtimaks pH-taset 7,0 véi alla selle.

Vedel tdissoode on siis valmis kasutamiseks
transpordis6dtmena (soovi korral eelsoojendatult
temperatuurile 37° C), inimese gameetide kogumiseks
ja embriio siirdamiseks patsienti. So6det kasutatakse
ka Umbritseva &hu temperatuuril teostatavateks
protseduurideks (HEPESi puhverdamisvdime tottu).
Nende protseduuride hulka on arvatud sperma pesemine ja
spermatosoidi intratstitoplasmaatiline injektsioon (ICSI).

Toodete kasutamise tiksikasjaliku informatsiooni vajamise
korral peab iga labor kasutama oma labori protseduure
ja protokolle, mis on vélja arendatud ja optimeeritud
konkreetselt teie oma meditsiiniprogrammi jaoks.

SAILITAMISJUHISED JA STABIILSUS
Hoidke pShiséétme avamata pudelid temperatuuril 2°...8°
C. Arge pohisdddet kilmutage.

Modified Ham’s F-10 Basal Medium on stabiilne pudeli
etiketile margitud tahtpaevani, kui seda on séilitatud
juhendis ettendhtud tingimustes.

Taiss6ode on “téieliku” sd6tmena stabiilne kuni 57 paeva
lisandite lisamisest.

Kaitske fluorestentsvalguse eest.

ETTEVAATUSABINOUD JA HOIATUSED

Arge kasutage sdodet pudelist, milles on mérgata
osakesi voi hagusust voi milles sisalduva s66tme vérvus
on roosa.

Saastamise véltimiseks kasitsege vahendeid aseptilist
tehnikat kasutades ja parast protseduuri [5petamist visake
pudelisse jaanud sddde ara.

Kui pohisdotmele lisatakse antibiootikume, tuleb

et patsient ei ole antibiootikumi suhtes litundlik.



MAGYAR

RENDELTETES

Az Modified Ham’s F-10 Basal Medium HEPES-t az
asszisztalt reprodukcios eljarasokban valé alkalmazésra
tervezték, amihez tartozik a gamétak és embriok
visszanyerése, kezelése és atvitele.

TERMEKLEIRAS

A Modified Ham’s F-10 Basal Medium - HEPES sokbol,
aminosavakbol, 20 mM HEPES-bdl, 25 mM bikarbonat
pufferbdl és méas, nyomnyi mennyiségben jelenlevd, stabil
alkotobol &ll. Hasznalat elétt ki kell egésziteni tovabbi
komponensekkel (natrium-laktat, natrium-piruvat, glutamin
és gentamicin). Az alkotok egyesitését a felhasznalo
Végzi és ez egy olyan médiumot eredményez, aminek
a pH- és ozmolaritas- jellemzdi olyanok, mintha frissen
készlt volna.

OSSZETETEL

Atelies médium dsszetétele a klasszikus szovettenyésztd
kultra Ham's F-10 formulanak egy modositasa. Ez egy
Osszetett médium, szervetlen sokbdl, aminosavakbol és
vitaminokbol.

Modified Ham's F-10 — HEPES (Katalogusszam: 99168)
specifikusan formuldzott hipoxantin nélkiil és HEPES-sel
ambiens atmoszféran torténd pufferolasra (lasd a puffer
rendszert leird részben).

MINGSEGBIZTOSITAS
A Modified Ham's F-10 Basal Medium — HEPES egy
membranszirt, és aszeptikusan készitett tenyésztémédium,
olyan gyartasi eljarasokkal, amelyek 10° sterilitas biztonsagi
szintre (SAL) validaltak.

A Modified Ham's F-10 Basal Medium minden egyes
tétele vizsgalva van:
Endotoxin Limulus Amebocyte Lysate (LAL)
modszerrel
Biokompatibilitas egér embrio assay-vel (egy sejt)
Sterilitas a jelenlegi US Pharmacopeia sterilitasi
vizsgalattal <71>

Minden eredményrdl jelentés késziilt egy tétel-specifikus
Analitikai Bizonylaton, ami kérésre rendelkezésre all.

PUFFER RENDSZER

A Modified Ham’s F-10 Basal Medium- HEPES egy olyan
puffer-rendszert hasznal, ami 20 mM HEPES (N-2-hidroxi-
etil-piperazin-N-2-etanszulfonsav) és 25 mM bikarbonat
kombinaciéjabol &ll. Ez a puffer-rendszer gondoskodik az
optimalis pH fenntartasarol a fizioldgias tartomanyban 7,2-
7,4 és nem igényli a CO, inkubator hasznalatat.

FEHERJE KIEGESZITES

A Modified Ham's F-10 Basal Medium-HEPES nem
tartalmaz fehérje komponenst. Altalanos laboratorium
gyakorlat a fehérje-kiegészités ennek a médiumnak az
alkalmazasakor. A fehérje kiegészités mennyisége eltéré
lehet a laboratoriumok kozott, és figg a gamétak és
embriok feldolgozasiindvekedési fazisatol. Nézze meg a
sajat laboratériumi protokollban.

HASZNALATI UTASITAS
Modified Ham'’s F-10 Basal Medium ELKESZITESE

1. Hagyja szobahdmérsékleten egyensilyba keriilni
a Modified Ham’s F-10 Basal Medium - HEPES -s
(szama: 99168) iiveget.

2. Egészitse ki az alap médiumot natrium-laktat, natrium-
piruvat, glutamin és gentamicin steril oldatéval gy,
hogy végsé koncentracioként 1mM -t érjen el a
natrium-laktat, a natrium-piruvat és a glutaminnal, és
10 pg/ml-t a gentamicinnél.

3. Dugaszolja be Ujra az lveget, és keverje 6ssze
alaposan, a teljes médiumot tartalmazé lveg
forgatasaval.

4. Atetszés szerinti komponensek, mint az albumin vagy
szérum hozzéadhatok ennél a pontnal.

5. Jegyezze fel a kiegészitok hozzaadasanak idopontjat
az Uvegen.

Megjegyzés: Complete Modified Ham’s F-10 - HEPES
Medium szorosan le kell legyen fedve, amikor CO,
inkubatorban hasznélja hogy a pH 7,0 vagy annal
alacsonyabb értékeit elkeriilje.

A teljes folyékony médium ekkor kész a transzport-
médiumként torténd alkalmazasra (el6 elémelegitve
37C°-ra, ha kivanjak), human gamétak gydjtésére és
a beteghez torténd embridtranszferre. Ezt a médiumot
alkalmazzak eljarasoknal ambiens atomszféranal (a HEPS
pufferkapacitdsanak koszonhetéen). Az eljarasok kézé
tartozik a sperma moséasa és az intracitoplazmas sperma
injekcio (Intra Cytoplasmic Sperm Injection (ICSI))

E termékek hasznalatara vonatkozoan a tovabbi részletekért
minden laboratériumnak a sajatos orvosi programjaira
specidlisan kifejlesztett és optimalizalt sajat laboratériumi
eljarasaikban és protokolljaikban kell utananéznie.

TAROLASI UTASITASOK ES STABILITAS
Tarolja az alap-médium bontatlan Uivegeit 2° és 8 C° kdzott.
Ne fagyassza az alap-médiumot!

A Modified Ham’s F-10 Basal Medium - HEPES stabil az
liveg cimkéjén feltlintetett lejarati idépontig, amennyiben
tarolasa az utasitasoknak megfeleloen tortént.

A teljes médium 57 napig stabil attél az idéponttol
szamitva, amikor a ,teljes médiumma” torténd kiegészitése
megtortént.

Védie a fluoreszcens fénytol.

OVINTEZKEDESEK ES FIGYELMEZTETESEK
Ne hasznélja a médium olyan ivegét, ami részecskék
jelenlétét mutatja, vagy rozsaszind.

A szennyezéssel jar6 problémak elkeriilésére kezelje
aszeptikus technikak alkalmazasaval, az eljaras befejezése
utan dobjon el minden, az lvegben maradt, felesleges
médiumot.

Ha az alapmédium tartalmaz antibiotikumot
Kiegészitske gfelel ket tenni,
hogy biztositsa, a beteg ne legyen szenzitizélt erre az
antibiotikumra.

ovinté;

LIETUVIY K.

NUMATYTOJI PASKIRTIS

Modified Ham's F-10 Basal Medium HEPES terpé yra skirta
naudoti atliekant pagalbinio apvaisinimo procediras, tarp jy
gamety ir embriony paémima, apdorojima ir perkélima.

PRODUKTO APRASYMAS

Modified Ham's F-10 Basal Medium - HEPES terpés
sudétyje yra drusku, aminorigsciy, 20 mM HEPES junginio,
25 mM bikarbonatiniy buferiy ir nedideli kity stabiliy,
sudedamujy medziagy kiekiai. Prie$ naudojima | terpe
reikia pridéti papildomy sudétiniu medziagy (natrio laktato,
natrio piruvato, glutamino ir gentamicino). Komponenty,
rekombinacija atlieka galutinis naudotojas, o gautos terpés
pH ir osmolialikumo savybés yra tokios pacios kaip ir
$vieziai pagamintos.

SUDETIS

Kompleksinés terpés sudétis yra modifikuota tradicinés
audiniy mitybinés terpés Ham’s F-10 receptdra. Tai
yra kompleksiné neorganiniy drusky, aminoragsciy ir
vitaminy terpé.

Modified Ham's F-10 - HEPES (katalogo Nr. 99168) terpé
yra specialiai paruosta | sudét nejtraukiant hipoksantino ir
papildant HEPES junginiu buferiniam poveikiui aplinkos
atmosferos salygomis (zr. buferio sistema apibtdinantj
skyriu).

KOKYBES LAIDAVIMAS

Modified Ham'’s F-10 Basal Medium - HEPES yra mitybiné
terpé, filtruota naudojant membraninj filtra ir aseptiskai
apdorota pagal gamybos metodus, patvirtintus 10 sterilumo
uztikrinimo lygiui (SAL) atitikti.

Kiekvienos Modified Ham's F-10 Basal Medium partijos
produktai yra iSbandyti pagal Siuos metodus:
Endotoksiny kiekio nustatymas pagal kardauodegio
krabo (Limulus polyphemus) amebocity lizato (LAL)
analizés metoda,
Biologinio suderinamumo nustatymas pagal pelés
embriono cheminés analizés (vienos lastelés) metoda
Sterilumo nustatymas pagal $iuo metu patvirtinta,
Jungtiniy Valstijy farmakopéjos sterilumo testa <71>

Visi rezultatai pateikiami pagal atskiry partijy parametrus
parengtuose analizés sertifikatuose, kuriuos galima gauti
uzsakius.

BUFERINE SISTEMA

Modified Ham's F-10 Basal Medium-HEPES terpés buferine
sistema sudaro 20 mM HEPES (N-2-hidroksietilpiperazin-
N'-2-etansulfonragsties) ir 25 mM bikarbonato junginys.
Buferiné sistema padeda palaikyti optimalias, natdralaus
fiziologinio lygio pH ribas (7,2-7,4) be CO, inkubatoriaus
pagalbos.

PAPILDYMAS BALTYMINIAIS PRIEDAIS

Baltyminiy medziagy Modified Ham's F-10 Basal
Medium-HEPES terpés sudétyje néra. Pagal bendrosios
laboratorinés praktikos metodika, $i terpé naudojama su
baltyminiais priedais. Baltyminiy priedy kiekis jvairiose
laboratorijose gali skirtis; jis priklauso nuo gamety, ir
embriony apdorojimo ir (arba) augimo fazés. Laikykités
savo laboratorijoje nustatytos tvarkos. Laikykités savo
laboratorijoje nustatytos tvarkos.

NAUDOJIMO NURODYMAI
Modified Ham's F-10 Basal Medium PARUOSIMAS

1. "Leiskite Modified Ham’s F-10 Basal Medium - HEPES
(katalogo Nr. 99168) terpei butelyje stabilizuotis iki
kambario temperataros.

2. "Pagal aseptikos reikalavimus bazine terpe papildykite
steriliais natrio laktato, natrio piruvato, glutamino ir
gentamicino tirpalais iki tokio stiprumo, kad galutiné
natrio laktato, natrio piruvato ir glutamino koncentracija
bty po 1 mM, o gentamicino — 10 pg/ml.

3. "Butelj vél uzdenkite ir jj sukiodami kompleksing terpe
gerai sumaiSykite.

4. *Siuo metu galima pridéti papildomy komponenty, tokiy,
kaip albuminas arba serumas.

5. "Ant butelio pazymékite papildymo priedais data.

Pastaba: Naudojant CO, inkubatoriuje, Complete Modified
Ham's F-10 - HEPES Medium terpe reikia sandariai
uzdengti, kad Sarmingumas nesumazéty iki pH 7,0 ar
Zemesnio lygio.

Tuomet skysta kompleksiné terpé yra paruosta
naudoti kaip transportiné terpé (jei reikia, pasildyta 37 °C
temperatdroje), skirta zmogaus gamety méginiams paimti ir
embrionams perkelti | pacientés organizma, Si terpé taip pat
yra naudojama aplinkos atmosferoje atliekamy, procedury
metu (dél buferiniy HEPES savybiu). Tarp $iy procedry,
yra spermatozoidy iSplovimas ir intracistoplazminé
spermatozoido injekcija (ICSI).

Dél issamesniy $iy produkty naudojimo gairiy kiekviena
laboratorija turi Ziréti savo vidaus darbo tvarkos taisykles ir
metodinius nurodymus, specialiai parengtus ir optimizuotus
pagal atskiros medicininés programos nuostatas.

LAIKYMO SALYGOS IR STABILUMAS
Neatidarytus bazinés terpés butelius laikykite 2 °C-8 °C
temperatiroje. Bazinés terpés uz3aldyti negalima.

Laikant pagal nurodymus, Modified Ham’s F-10 Basal
Medium - HEPES terpé iSlieka stabili iki tinkamumo datos,
pazymétos butelio etiketéje.

Kompleksiné terpé islieka stabili 57 dienas nuo jos
papildymo iki kompleksinés terpés sudéties datos.

Saugoti nuo fluorescenciniy spinduliy.

ATSARGUMO PRIEMONES IR [SPEJIMAI
Negalima naudoti jokio terpés butelio, jei matyti kietujy
daleliy, skystis atrodo drumstas ar jo spalva néra rausva.

Norint i8vengti uzkrétimo, naudojimo metu reikia laikytis
metodiniy aseptikos reikalavimy, o atlikus procedirg
—iSmesti visus butelyje likusios terpés likucius.

Bazing terpe papildzius antibiotikais, batina imtis
tinkamy atsargumo priemoniy uztikrinant, kad
pacientas antibiotikui néra alergiskas.



