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[EN] Instructions for the Use of \> LifeGlobal® Protein Supplement
(Catalogue Numbers: LGPS-005, LGPS-605, LGPS-020, LGPS-050, LGPS-100, LGPS-250)

PRECAUTIONS AND WARNINGS

1. Caution: Federal Law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a physician (or properly licensed practitioner).
2. Caution: The user should read and understand the Instructions for Use, Precautions and Warnings, and be trained in the correct procedure
before using LifeGlobal® Protein Supplement for use in assisted reproductive procedures that require protein supplementation. These procedures
include in vitro fertilization, embryo culture and growth, and embryo cryopreservation.
Not to be used for injection.
Do not resterilize.
Do not use the product if:
+ the product packaging appears damaged or if the seal is broken
+ the expiry date has been exceeded
+ the product becomes discolored, cloudy, or shows evidence of particulate matter
6. This product contains human serum albumin, a derivative of human blood. The human serum albumin used in the preparation of this product has
been heated at 60°C for ten hours.
Caution: Standard measures to prevent infections resulting from the use of medicinal products prepared from human blood or plasma
include selection of donors, screening of individual donations and plasma pools for specific markers of infection and the inclusion of effective
manufacturing steps for the inactivation/removal of viruses. Despite this, when medicinal products prepared from human blood or plasma are
administered, the possibility of transmitting infective agents cannot be totally excluded. This also applies to unknown or emerging viruses
and other pathogens. There are no reports of virus transmissions with albumin manufactured to European Pharmacopoeia specifications by
established processes. It is strongly recommended that every time that LifeGlobal® Protein Supplement is administered to a patient, the name
and batch number of the product are recorded in order to maintain a link between the patient and the batch of the product.
7. To avoid problems with contamination, practice aseptic techniques.
8. Once the bottle is opened, store the product tightly capped at 2-8°C and protected from light. Do not use the product for longer than 30 days after
opening the container.

GENERAL INFORMATION
Indications for Use

For use in assisted reproductive procedures that require protein supplementation. These procedures include in vitro fertilization, embryo culture and
growth, and embryo cryopreservation.

Storage and Shelf Life

Store at 2-8°C and protected from light. One (1) year from the date of manufacture. Do not use the product for longer than 30 days after opening
the container.

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

LifeGlobal® Protein Supplement contains a total protein concentration of 50 mg/ml, comprising 44 mg/ml human serum albumin and
6 mg/ml human a- and B-globulins from therapeutic-grade source material, in a sterile saline solution.

QUALITY CONTROL SPECIFICATIONS
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Assay (performed for each batch) Specification

Physicochemical Tests

pH 7274

Osmolality 250-270 mOsM
Biological Tests

Endotoxin (LAL) <1.0 EU/ml

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

1-cell Mouse Embryo Assay (% expanded blastocysts at 96 h of culture) >80%

INSTRUCTIONS FOR USE
Twenty-four (24) hours prior to the use of media for embryo culture or handling, supplement the media with LifeGlobal® Protein Supplement as follows:

1. For oocyte/embryo retrieval, handling, fertilization and culture media, and sperm handling media, mix 9.0 ml of medium with 1.0 ml of LifeGlobal®
Protein Supplement in an appropriate embryo-safe tube or other container. This will produce a final total protein concentration of 5 mg/ml in the
supplemented medium.
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Mode d’emploi de Y- Supplément Protéique LifeGlobal®

- (Références catalogue: LGPS-005, LGPS-605, LGPS-020, LGPS-050, LGPS-100, LGPS-250)

PRECAUTIONS ET MISES EN GARDE

1. Atten;ion: Selon la loi fédérale américaine, ce dispositif ne peut étre vendu que par un médecin ou sur prescription médicale (ou par un praticien
agrés).
2. Attention: L'utilisateur doit lire et comprendre le mode d’emploi, les précautions et mises en garde, et avoir regu une formation adéquate
sur la procédure avant d'utiliser le Supplément Protéique LifeGlobal® dans le cadre de procédures de reproduction assistée nécessitant une
supplémentation protéique. Ces procédures comprennent la fécondation in vitro, la culture et la croissance d’embryons et la cryoconservation
d’embryons.
Ne convient pas pour une injection.
Ne pas restériliser.
Ne pas utiliser ce produit si :
+ I'emballage du produit semble détérioré ou si le scellage est endommagé
+ la date de péremption est dépassée
+ le produit est décoloré, trouble ou montre des signes de particules étrangeres
6. Ce produit contient de I'albumine sérique humaine, un dérivé du sang humain. L'albumine sérique humaine utilisée dans la préparation de ce
produit a été chauffée & 60°C pendant dix heures.
Attention: Les mesures standard visant & prévenir les infections résultant de I'utilisation de médicaments préparés a partir de sang ou plasma
humain comprennent la sélection des donneurs, le dépistage de marqueurs spécifiques d'infections dans les dons individuels et les pools de
plasma et l'inclusion d’étapes de fabrication efficaces pour I'inactivation/élimination des virus. En dépit de ces mesures, le risque de transmission
d'agents infectieux ne peut étre totalement exclu lors d’administrations de médicaments préparés a partir de sang ou plasma humain. Ceci
s'applique aussi & des virus inconnus ou émergents ou & d'autres agents pathogénes. Aucun cas de transmission virale n'a été rapporté avec
I'albumine fabriquée selon les procédures établies dans le respect des spécifications de la Pharmacopée Européenne. A chaque administration
de Supplément Protéique LifeGlobal® chez un patient, il est fortement recommandé de consigner le nom et le numéro de lot du produit afin de
pouvoir a tout moment faire le lien entre le patient et le lot du produit.
7. Utiliser des techniques aseptiques pour éviter tout probléme de contamination.
8. Une fois le flacon ouvert, le reboucher hermétiquement avant de le conserver entre 2 et 8 °C, & I'abri de la lumiére. Ne pas utiliser ce produit
au-dela de 30 jours aprés son ouverture.

INFORMATIONS GENERALES
Indications d’utilisation

A utiliser dans le cadre de procédures de reproduction assistée nécessitant une supplémentation protéique. Ces procédures comprennent la
fécondation in vitro, la culture et la croissance d’embryons et la cryoconservation d’embryons.

Conditions et durée de conservation

A conserver entre 2 et 8°C et & 'abri de la lumiére. Un (1) an & partir de la date de fabrication. Ne pas utiliser ce produit au-dela de 30 jours aprés
son ouverture.

ahw

IFU-LGPS V17 LifeGlobal® Protein Supplement - May 31, 2022

Considération en matiére d’élimination

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

Composition

Le Supplément Protéique LifeGlobal® contient une concentration protéique totale de 50 mg/ml, comprenant 44 mg/ml de sérum-albumine humaine
et 6 mg/ml d'alpha-globulines et de béta-globulines humaines en provenance de matériel de qualité thérapeutique, dans une solution saline stérile.

SPECIFICATIONS DU CONTROLE DE QUALITE

Test (effectué pour chaque lot) Spécification

Tests physicochimiques

pH 7274

Osmolalité 250-270 mOsM
Tests biologiques

Endotoxine (LAL) <1,0 EU/ml

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

Test sur embryon de souris 1 cellule (% de blastocystes développés apres 96 h en culture) >80%

MODE D’EMPLOI

Vingt-quatre (24) heures avant l'utilisation du milieu pour la culture ou la manipulation embryonnaire, supplémenter le milieu avec le Supplément
Protéique LifeGlobal® comme suit:

1. Pour un milieu dédié a la ponction, la manipulation, la fécondation et la culture des ovocytes/embryons, et pour un milieu dédié a la manipulation
des spermatozoides, mélanger 9,0 ml du milieu avec 1,0 ml du supplément protéique LifeGlobal® dans un tube ou un autre récipient adéquat, qui
soit adapté pour assurer la sécurité de I'embryon. Cela permettra de produire une concentration protéique totale finale de 5 mg/ml dans le milieu
supplémenté en protéines.
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Verwendungshinweise fiir Yo LifeGlobal® Protein Supplement
(Bestellnummern: LGPS-005, LGPS-605, LGPS-020, LGPS-050, LGPS-100, LGPS-250)

VORSICHTSMASSNAHMEN UND WARNUNGEN

1. Achtung: Laut Bundesgesetz (USA) darf dieses Produkt nur durch einen Arzt oder auf Anweisung eines Arztes (oder eines ordnungsgemaR
lizenzierten Mediziners) verkauft werden.

2. Achtung: Der Benutzer sollte die Verwendungshinweise, Vorsichtsmafnahmen und Warnungen lesen und verstehen sowie vor der Verwendung
von LifeGlobal® Protein Supplement zur Anwendung bei Verfahren der assistierten Reproduktion, die eine Proteinanreicherung erfordern, im
korrekten Umgang damit geschult werden. Zu diesen Verfahren zahlen In-vitro-Fertilisation, Embryokultur und -wachstum und Kryokonservierung
von Embryonen.

3. Darf nicht zur Injektion verwendet werden.

4. Nicht resterilisieren.

5. Produkt nicht verwenden, wenn:

+ Die Produktverpackung beschadigt oder das Siegel gebrochen ist
+ Das Haltbarkeitsdatum iberschritten wurde
« Das Produkt verfarbt oder triibe ist oder Anzeichen von Verschmutzungen aufweist

6. Dieses Produkt enthalt Humanserumalbumin, das aus menschlichem Blut stammt. Das in diesem Produkt verwendete Humanserumalbumin

wurde 10 Stunden lang bei 60 °C erhitzt.
Achtung: Standardmafnahmen zur Vermeidung von Infektionen, die durch die Verwendung von Arzneimitteln aus menschlichem Blut
oder Plasma entstehen, beinhalten die Auswahl von Spendern, das Screening individueller Spenden sowie Plasmapools fiir spezifische
Infektionsmarker und die Aufnahme effektiver Herstellungsschritte zur Inaktivierung/Entfernung von Viren. Dennoch kann bei aus menschlichem
Blut oder Plasma hergestellten Arzneimitteln die Mdglichkeit einer Ubertragung von Erregern nicht vollig ausgeschlossen werden. Dies gilt
auch fiir unbekannte oder neu auftretende Viren und andere Pathogene. Es liegen keine Berichte iiber Virustibertragungen mit Albumin vor,
das nach etablierten Verfahren gemaR den Spezifikationen des Europaischen Arzneibuchs hergestellt wurde. Es wird dringend empfohlen,
jedes Mal, wenn ein LifeGlobal® Protein Supplement an einen Patienten verabreicht wird, den Namen und die Chargennummer des Produkts
aufzuzeichnen, um eine Verbindung zwischen dem Patienten und der Charge des Produkts aufrechtzuerhalten.

7. Um Probleme durch Verunreinigungen zu vermeiden, muss unter aseptischen Bedingungen gearbeitet werden.

8. Nach Anbruch der Flasche das Produkt fest verschlossen und vor Licht geschiitzt bei 2-8° C lagern. Das Produkt nicht langer als 30 Tage nach
Anbruch des Behéltnisses verwenden.

ALLGEMEINE INFORMATIONEN
Anwendungshinweise

Zur Anwendung bei Verfahren der assistierten Reproduktion, die eine Proteinanreicherung erfordern. Zu diesen Verfahren zahlen In-vitro-Fertilisation,
Embryokultur und -wachstum und Kryokonservierung von Embryonen.

Lagerung und Haltbarkeit

Bei 2-8 °C und vor Licht geschiitzt lagern. Ein (1) Jahr ab dem Herstellungsdatum. Das Produkt nicht ldnger als 30 Tage nach Anbruch des
Behaltnisses verwenden.

Hinweise zur Entsorgung

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

Zusammensetzung

LifeGlobal® Protein Supplement enthélt eine Gesamtkonzentration von 50 mg/ml Proteinen, die aus 44 mg/ml Humanserumalbumin und 6 mg/ml
humanen a- und B-Globulinen aus Ausgangsmaterial von therapeutischer Qualitat in steriler Kochsalzlosung bestehen.

DATEN ZUR QUALITATSKONTROLLE

Assay (wird fiir jede Charge durchgefiihrt) Spezifikation

Physikalisch-chemische Tests
pH 7274
250-270 mOsM

Osmolalitat

Biologische Tests

Endotoxin (LAL) <1,0EU/mI

Sterilitatstest (Test auf Bakterien und Pilze, SAL 10-%) PASS
Biologische Assays

Maus-Embryo-Assay im 1-Zell-Stadium (% expandierte Blastozysten nach 96 h Kultur) >80%

GEBRAUCHSANWEISUNG
Vierundzwanzig (24) Stunden vor der Verwendung der Medien fiir die Embryokultur oder -handhabung dem Medium LifeGlobal® Protein Supplement
wie folgt hinzufiigen:

1. Zur Entnahme und Handhabung von Eizellen/Embryonen, fiir Fertilisations- und Kulturmedien und Medien zur Behandlung von Spermien 9,0
ml des Mediums mit 1,0 ml LifeGlobal® Protein Supplement in einem fiir Embryonen geeigneten Kulturrohrchen oder einem anderen Behéltnis
mischen. Dies ergibt eine endgliltige Gesamtkonzentration von 5 mg/ml Proteinen in dem angereicherten Medium.
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[ES | Instrucciones para el uso del Suplemento Proteico o LifeGlobal®
(Numeros de catalogo: LGPS-005, LGPS-605, LGPS-020, LGPS-050, LGPS-100, LGPS-250)

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

1. Precaucion: Las leyes federales (EE. UU.) restringen la venta de este dispositivo inicamente a través de un médico o una orden médica (o un
profesional médico debidamente certificado).
2. Precaucion: El usuario debe leer y entender las Instrucciones de Uso, Precauciones y Advertencias, y recibir capacitacion del procedimiento
correcto antes de usar el Suplemento Proteico LifeGlobal® para procedimientos de reproduccion asistida que requieren suplementos proteicos.
Entre estos procedimientos se encuentran la fecundacion in vitro, el cultivo y desarrollo de embriones, y la crioconservacion de embriones.
No debe usarse en forma inyectable.
No re-esterilice.
No use el producto si:
+ el empaque parece estar dafiado o el precinto esta roto
+ ha pasado la fecha de vencimiento
+ el producto pierde color, se vuelve turbio o presenta material particulado
6. Este producto contiene albimina de suero humano, un derivado de la sangre humana. La albimina de suero humano usada en la preparacion
de este producto se ha calentado a 60 °C durante diez horas.
Precaucion: las medidas estandares para prevenir infecciones causadas por el uso de especialidades farmacéuticas elaboradas con sangre
o0 plasma humano comprenden la seleccién de donantes, la preseleccion de donaciones individuales y mezclas de plasma para marcadores
especificos de infecciones, y la inclusion de pasos efectivos en el proceso de fabricacion para la inactivacion/eliminacion de virus. A pesar
de esto, cuando se administran especialidades farmacéuticas elaboradas con sangre o plasma humano, la posibilidad de transmision de
agentes infecciosos no se puede descartar por completo. Esto también se aplica a virus de naturaleza desconocida o emergentes y a otros
microorganismos patogenos. No hay informes de transmisiones de virus con albimina elaborada mediante procesos establecidos segun las
especificaciones de la Farmacopea Europea. Se recomienda especialmente que cada vez que se administre el Suplemento Proteico LifeGlobal®
a un paciente, se registren el nombre y el numero de lote del producto a fin de mantener una conexion entre el paciente y el lote del producto.
7. Para evitar problemas de contaminacion, emplee técnicas asepticas.
8. Una vez abierto el frasco, conserve el producto bien tapado a una temperatura de entre 2 y 8 °C y al resguardo de la luz. No utilice el producto
durante méas de 30 dias después de abrir el envase.

INFORMACION GENERAL
Indicaciones de uso

Para uso en procedimientos de reproduccion asistida que requieren suplementos proteicos. Entre estos procedimientos se encuentran la fecundacion
in vitro, el cultivo y desarrollo de embriones, y la crioconservacion de embriones.

Almacenamiento y periodo de validez

Almacenar a una temperatura de entre 2 y 8 °C alejado de la luz directa. Validez de un (1) afio desde la fecha de fabricacion. No utilice el product
durante méas de 30 dias después de abrir el envase.

Consid para la

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

Composicion

El suplemento proteico LifeGlobal® contiene una concentracion total de proteinas de 50 mg/ml, constituida por 44 mg/ml de albimina sérica humana
y 6 mg/ml de alfa y betaglobulinas humanas de materia original de grado terapéutico, en una solucion salina estéril.

ESPECIFICACIONES DE CONTROL DE CALIDAD
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Ensayo (realizado en cada lote) Especificacion

Pruebas fisicoquimicas

pH 7,274

Osmolalidad 250-270 mOsM
Pruebas biolégicas

Endotoxina (LAL) <1,0 EU/ml

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

Ensayo de embrién de raton de 1 célula (% de blastocitos expandidos a 96 h del cultivo) >80%

INSTRUCCIONES DE USO

Veinticuatro (24) horas antes de utilizar el medio para el cultivo o la manipulacion de embriones, suplemente el medio con el Suplemento Proteico

LifeGlobal® del siguiente modo:

1. Para la recuperacion, la manipulacion, la fecundacion y el cultivo de medios de ovocitos/embriones, y para la manipulacion de medios de
espermatozoides, mezcle 9,0 ml de medio con 1,0 ml de suplemento proteico LifeGlobal® en un tubo adecuado para el almacenamiento de
embriones u otro envase. Con ello se producira una concentracion total de proteinas de 5 mg/ml en el medio enriquecido.

SiMBOLOS

Indi i per 'uso

Per uso durante le procedure di riproduzione assistita che richiedono I'integrazione proteica. Queste procedure includono la fecondazione in vitro, la
coltura e lo sviluppo di embrioni e la crioconservazione di embrioni.

Conservazione e durata

Conservare a una temperatura di 2-8 °C lontano dalla luce. Un (1) anno dalla data di produzione. Non utilizzare il prodotto per un periodo superior a
30 giorni dopo I'apertura del contenitore.

Considerazioni sullo smaltimento
Trattare o smaltire il materiale di scarto in conformita a tutti i requisiti locali, statali, provinciali € nazionali. Smaltire con i rifiuti di laboratorio.
Composizione

L'integratore proteico LifeGlobal® contiene una concentrazione totale di proteine di 50 mg/ml, compresi 44 mg/ml di albumina sierica umana e
6 mg/ml di a e B-globuline umane da materiale di origine di grado terapeutico in soluzione fisiologica sterile.

SPECIFICHE DEL CONTROLLO QUALITA

Saggio (eseguito per ciascun lotto) Specifica

Test fisico-chimici

pH 7,274

Osmolalita 250-270 mOsM
Test biologici

Endotossina (LAL) <1,0 EU/ml

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

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

ISTRUZIONI PER L'USO

Ventiquattro (24) ore prima di utilizzare il mezzo per la coltura o la manipolazione di embrioni, integrare il mezzo con lintegratore proteico LifeGlobal®

nel modo seguente:

1. Per il recupero, la manipolazione, la fecondazione e il mezzo di coltura di ovocitilembrioni, nonché per il mezzo di manipolazione dello sperma,
miscelare 9,0 ml di mezzo con 1,0 ml di integratore proteico LifeGlobal® in una provetta o in un altro contenitore sicuro per gli embrioni e
approvato. Cio permette di ottenere una concentrazione proteica totale finale di 5 mg/ml nel mezzo integrato.

SIMBOLI

RX Only

(1 l x

Sterilizzato utilizzando
tecniche di trattamento
aseftiche

Solo su prescrizione Numero di catalogo Codice di lotto Consultare le Istruzioni

perluso

Produttore Tenere lontano dalla

luce solare

ol x B ©

Limite ditemperalura Reppresentante aulorzzalo Data di scadenza Codice a barte matice Non riseriizre Non ulizzare se l pacchetto &

nella Comunita europea didati 61 danneggiato

Instrugdes de utilizagdo de Suplemento Proteico \o- LifeGlobal®
(Numeros de catalogo: LGPS-005, LGPS-605, LGPS-020, LGPS-050, LGPS-100, LGPS-250)

PRECAUGOES E AVISOS
1. Atencdo: a lei federal (EUA) limita a venda deste dispositivo a médicos ou mediante a prescricdo de um médico (ou profissional devidamente
licenciado).

2. Atencao: o utilizador deve ler e compreender as instrugdes de utilizagdo e a secgdo de precaugdes e avisos, bem como ter formagéo no
procedimento correto antes de utilizar o Suplemento Proteico LifeGlobal® em procedimentos de reprodugéo assistida que exijam uma
suplementagao proteica. Estes procedimentos incluem a fertilizagéo in vitro, a cultura e o crescimento de embrides e a criopreservagéo de
embrides.

3. Né&o deve ser usado para injegéo.

4. Nao voltar a esterilizar.

5. Néo utilize o produto se:

+ aembalagem parecer danificada ou o selo ndo estiver intacto;
« tiver passado a data de validade;
« ficar descolorado, turvo ou mostrar indicios de particulas.

6. Este produto contém albumina sérica humana, um derivado do sangue humano. A albumina sérica humana usada na preparagéo deste produto

foi aquecida a 60 °C durante dez horas.
Atengao: as medidas basicas para prevenir infegdes resultantes da utilizagdo de produtos medicinais preparados a partir de sangue ou plasma
humanos incluem a selegdo de doadores, o rastreio de doagdes individuais de bancos de plasma para marcadores de infegéo especificos e
a incluséo de etapas de fabrico eficazes para a inativagdo/remogéao de virus. N&o obstante, quando s&o administrados produtos medicinais
preparados a partir de sangue ou plasma humanos, a possibilidade de transmiss@o de agentes infeciosos ndo pode ser completamente
excluida. Tal aplica-se igualmente a virus desconhecidos ou emergentes e outros agentes patogénicos. Nao ha notificagdes de transmissées de
virus com albumina fabricada de acordo com as especificagdes da Farmacopeia Europeia por meio de processos estabelecidos. Recomenda-
se vivamente que, sempre que o Suplemento Proteico LifeGlobal® for administrado a um doente, o nome e niimero de lote do produto sejam
registados a fim de manter uma ligagéo entre o doente e o lote do produto.

7. Para evitar problemas de contaminagao, recorra a técnicas asséticas.

Apos a abertura da garrafa, conserve o produto com a tampa bem fechada a 2-8 °C e protegido da luz. Utilize o produto no prazo maximo de
30 dias a contar da abertura da embalagem.
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Istruzioni per I'uso del I'integratore proteico > LifeGlobal®
(Numeri di catalogo: LGPS-005, LGPS-605, LGPS-020, LGPS-050, LGPS-100, LGPS-250)

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

2. Attenzione: ['utente deve leggere e comprendere le istruzioni per I'uso, le precauzioni e le avvertenze ed essere formato nella corretta procedura
prima di utilizzare I'integratore proteico LifeGlobal® nell'ambito di procedure di fecondazione assistita che richiedono un’integrazione proteica.
Queste procedure includono la fecondazione in vitro, la coltura e lo sviluppo di embrioni e la crioconservazione di embrion.

3. Non utilizzare per I'iniezione.
4. Non risterilizzare.
5. Non utilizzare il prodotto se:
+ la confezione del prodotto appare danneggiata o se la chiusura é rotta
+ la data di scadenza € gia trascorsa
+ il prodotto diventa scolorito, torbido 0 mostra segni di particolato
Questo prodotto contiene albumina sierica umana, un derivato del sangue umano. L'albumina sierica umana utilizzata nella preparazione di
questo prodotto & stata riscaldata a una temperatura di 60 °C per dieci ore.
Attenzione: le misure standard per prevenire infezioni derivanti dall'uso di farmaci preparati per il sangue o il plasma umano includono la
selezione dei donatori, lo screening delle single donazioni e delle miscele di plasma per individuare dei marcatori specifici di infezione e
l'introduzione di fasi di produzione efficaci per inattivare/rimuovere i virus. Ciononostante, quando vengono somministrati farmaci preparati per
il sangue o il plasma umano, la possibilita di trasmissione di agenti infettivi non puo essere totalmente esclusa. Cio si applica anche a virus
sconosciuti 0 emergenti e ad altri agenti patogeni. Non ci sono segnalazioni di trasmissioni di virus con albumina prodotta con processi stabiliti
secondo le specifiche della Farmacopea Europea. Ogni qual volta di somministra I'integratore proteico LifeGlobal® a un paziente, & fortemente
consigliato registrare il nome e il numero di lotto del prodotto, al fine di stabilire un collegamento tra il paziente e il lotto del prodotto.
7. Per evitare problemi con la contaminazione, utilizzare tecniche asettiche.
8. Una volta aperto il flacone, conservare il prodotto ben chiuso a una temperatura di 2-8 °C e al riparo dalla luce. Non utilizzare il prodotto per un
periodo superiore a 30 giorni dopo I'apertura del contenitore.
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Para utilizagdo em procedimentos de reproducéo assistida que exijam uma suplementagao proteica. Estes procedimentos incluem a fertilizagéo in
vitro, a cultura e o crescimento de embries e a criopreservagdo de embrides.

Conservagao e vida util

Conserve a 2-8 °C e proteja da Iuz. Um (1) ano apés a data de produgéo. Utilize o produto no prazo maximo de 30 dias a contar da abertura da
embalagem.

Consideragao relativa a eliminag
Trate ou elimine os residuos de acordo com as exigéncias governamentais/provinciais locais e as exigéncias nacionais. Elimine juntamente com os
residuos de laboratorio.

Composigao

O Suplemento Proteico LifeGlobal® contém uma concentracéo total de 50 mg/mL de proteina, incluindo 44 mg/mL de albumina sérica humana e 6
mg/mL de globulinas humanas a e f obtidas de uma fonte de material terapéutico, numa solugéo salina esterilizada.

ESPECIFICAGOES DE CONTROLO DA QUALIDADE

Ensaio (realizado para cada lote) Especificagdo

Testes fisico-quimicos

pH 72-74

Osmolalidade 250-270 mOsM
Testes biolégicos

Endotoxinas (LAL) <1,0 EU/mI

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

Ensaio com embri6es de ratinhos com 1 célula (% de blastocistos expandidos em 96 h de | 80%

cultura) =ouh

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Vinte e quatro (24) horas antes de utilizar meios para a cultura ou manipulagéo de embrides, suplemente-os com o Suplemento Proteico LifeGlobal®
da seguinte forma:

1. Para os meios de recolha, manipulagéo, fertilizacao e cultura de oécitos/embrides, e para os meios de manipulagao de esperma, misture 9,0 mL
de meio com 1,0 mL de Suplemento Proteico LifeGlobal® num tubo ou outro recipiente seguro para os embrides. Este procedimento permitira
atingir uma concentragéo final total de proteinas de 5 mg/mL no meio suplementado.
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\o- LifeGlobal® Protein Takviyesi Kullanma Talimati
(Katalog Numaralari: LGPS-005, LGPS-605, LGPS-020, LGPS-050, LGPS-100, LGPS-250)

ONLEMLER VE UYARILAR

1. Dikkat: Federal yasalar (FDA) uyarinca bu cihazin satisi bir hekim (ya da uygun lisansli bir uzman) tarafindan veya hekimin siparisi izerine
yapilan satisla sinirlidir. .

2. Dikkat: Kullanici, Kullanma Talimati ile Onlemler ve Uyarilari okumali ve anlamali; ayrica protein takviyesi gerektiren yinelenen prosediirlerde
destek olarak LifeGlobal® Protein Takviyesi kullanmadan once dogru prosediir konusunda egitim almig olmalidir. Bu prosedirler, in vitro
fertilizasyon, embriyo kiiltiirii ve bliyiimesi ile embriyo kriyo-korumasini igerir.

3. Enjeksiyon olarak kullaniimamalidir.

4. Tekrar sterilize etmeyin.

5. Asagidaki durumlarda Griind kullanmayin:

« Urlin ambalajinda gériinlir hasar bulunmasi veya mihiiriin kirilmis olmasi
+ Son kullanma tarihinin gegmis olmasi
.+ Uriinde renk degisikligi, bulaniklik gorilmesi veya pargacikli madde kaniti bulunmasi

6. Urlin, insan kanindan elde edilen insan serum alblimini igermektedir. Bu Grlinin hazirlanmasinda kullanilan insan serum albiimini 60°C'de on

saat sireyle isitilmistir.
Dikkat: Insan kanindan veya plazmadan Uretilen tibbi tiriinler kullanmaktan kaynaklanan enfeksiyonlari énlemek icin alinacak standart onlemler
arasinda, bagisgilarin segimi, bireysel bagislarin ve plazma havuzlarinin belirli enfeksiyon isaretleyicileri bakimindan incelenmesi ve viriislerin
etkinsizlestiriimesinilyokedilmesini amaglayan etkin imalat agamalarinin dahil edilmesi bulunmaktadir. Yine de, insan kanindan veya plazmadan
Uretilen tibbi driinler verildiginde, enfektif ajanlarin aktarilmasi ihtimali tamamen yok edilemez. Bu durum ayni zamanda bilinmeyen veya yeni
ortaya ¢ikan virlisler ve baska patojenler icin de gegerlidir. Avrupa Farmakopesi standartlarinin uygulandigi siireglere gore dretilen albimin ile
virlis aktarmasi olduguna iliskin higbir rapor bulunmamaktadir. Hastaya LifeGlobal® Protein Takviyesi verildigi her seferinde, triintin adinin ve
parti numarasinin kaydedilmesi, hasta ile Grlinlin parti numarasi arasinda bir baglantinin muhafaza edilmesi amaciyla 6zellikle énerilmektedir.

7. Kontaminasyon sorunlarinin énlenmesi igin aseptik teknikler kullaniimalidir. .

8. Sise agildiktan sonra kapag sikica kapali bir sekilde 2-8°C'de saklanmali ve isiktan korunmalidir. Ur{in, kabi agtiktan sonra 30 glinden daha
uzun stireyle kullanmayin.

GENEL BILGILER
Kullanim Endikasyonlar

Protein takviyesi gerektiren yinelenen prosediirlerde destek amagli kullanim igin. Bu prosediirler, in vitro fertilizasyon, embriyo kiltirii ve biiyimesi
ile embriyo kriyo-korumasini igerir.

Saklama Kosullar ve Raf Omrii
2-8°C'de saklanmali ve Isiktan korunmalidir. Uretim tarihinden itibaren bir (1) yil. Uriinii, kabi agtiktan sonra 30 giinden daha uzun siireyle kullanmayin.
Elden Gikarma Karari

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

Bilesim

LifeGlobal® Protein Takviyesi, toplam 50 mg/ml protein konsantrasyonuna sahiptir; steril bir salin ¢ozeltisi icinde, terapétik dereceli kaynak materyalden
elde edilmis 44 mg/ml insan serumu albiimini ve 6 mg/ml insan a- ve B-globiilinler igerir.

KALITE KONTROL SPESIFIKASYONLARI

Tetkik (her seri igin yapilir) Spesifikasyon

Fizikokimyasal Testler

PH 7,274

Ozmolalite 250-270 mOsM
Biyolojik Testler

Endotoksin (LAL) <1,0 EU/ml

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

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

KULLANMA TALIMATI

Vasatin embriyo kiiltiri igin kullaniimasi ya da ele alinmasindan yirmi dort (24) saat 6nce, vasata asagidaki sekilde LifeGlobal® Protein Takviyesi
ekleyin:

1. Oosit/embriyo geri kazanimi, ele alma, fertilizasyon ve kiiltiir vasati ile sperm ele alma vasati igin, embriyolar igin giivenli, uygun bir tiipte ya da
baska bir kapta 9,0 ml vasatile 1,0 ml LifeGlobal® Protein Takviyesini karistirin. Bu sekilde, takviyeli vasattaki nihai toplam protein konsantrasyonu
5 mg/ml olacaktir.

SEMBOLLER
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Temsilcisi

WHCTpyKumsi no npuMeHeHmio 6enkoBoil fo6aekm \o- LifeGlobal®

(Homepa no karanory: LGPS-005, LGPS-605, LGPS-020, LGPS-050, LGPS-100, LGPS-250)

NPEAOCTEPEXEHWUA U MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTU

1. Mpepynpexpexue: Genepanbhblit 3akoH (CLUA) paspelaeT npopaxy AaHHOrO CPeAcTBa TONMbkO BpayaM MMM MO WX 3akasy (Wnu xe
npaKTUKYIOLYMM MeapaboTHIKaM, IMEIOLLMM COOTBETCTBYIOLLYIO MULIEH3NHO).
2. Mpepynpexpenue: Monb3oBatenio HEOOXOAMMO 03HAKOMUTLCS C MHCTPYKLMEN NO MPUMEHEHMIO, @ Takke C NPeAoCTEPEXEHNMI 1 Mepamu
npeaocTopoxHocTh. OH omkeH GbiTb 0By4YeH MpaBUnbHOMY BbIMOMHEHIO NPOLEAypbl A0 MCMOMnb3oBaHust bernkosoi AoGasky LifeGlobal®,
npuUMeHsieMoil B NpoLieAypax accuCTUPOBAHHOTO OMMOAOTBOPEHMS, NS KOTOPOro Heobxoaumo GemnkoBoe BOCMONHeHWe. 3TW MpoLeaypb!
BKIIO4aIOT 3KCTPaKOpropasnbHoe OnNoA0TBOPEHNE, KyNbTUBMPOBAHNE 1 Pa3BIUTIE IMBPUOHOB, a Takke KPUOKOHCEPBALIMIO AIMBPMOHOB.
He npeaHasHayeHo Ans MHbEKLMA.
He cTepunuayiite noBTOpHO.
He ucnonb3yiite npopykT, ecnm:
* MMEoTCA NMPU3HaKI NOBPEXAEHNS YNakoBKY NN HapyLIeHa repMeTu3aLuns
* WICTEK CPOK rofIHOCTH
* NPOAYKT U3MEHNN CBOV LIBET, MOMYTHEN UMK MEET MexaHU4ecku1e BKIOYeHNs
6. [laHHblil NPOAYKT COAEPXKUT CbIBOPOTOYHBIA anbBymuH, nonyyaemblit U3 KPOBM YeroBeka. Vcnonb3yemblit Mpi MPUrOTOBNEHUN [aHHOTO
npo/iyKTa CbIBOPOTOYHbIN anbByMuH YernoBeka nopseprancs Tepmuyeckoit obpabotke npu Temnepatype 60 °C B Teyenme 10 yacos.
Mpepynpexaenme: CTaHaapTHble Mepbl NPeAOTBPALYEHIst MHDULMPOBAHIS MPY UCMONb30BAHNI MEANLIMHCKIX MPOAYKTOB, MPUrOTOBEHHBIX
13 4eN0oBEYECKOI! KPOBI UMW MNa3Mbl, BKMKOYAT B Ce65 BbIGOP AOHOPOB, CKPUHIHT MHAMBUAYANbHbBIX AOHOPCKIX 03 Y MYIOB NNa3Mbl Ha NpeaMeT
cneLuduYecknx MapkepoB MH(EKUMIA 1 NpUMeHeHne St eKTUBHbIX NPOM3BOACTBEHHbIX OMepaLuil Ans WHAKTUBALMW/yaaneHns BUPYCOB.
HecmoTps Ha 370, Npy UCTIONB30BaHMY MEAULIMHCKUX NPenapaTos, NPUrOTOBMEHHBIX M3 KPOBM UMK MNa3Mbl YenoBeka, BOIMOXHOCTb Nepeaaun
VHULMPYIOLMX areHTOB He MOXET BbiTb MOMHOCTbIO MCKIIYeHa. JTOT Takke OTHOCUTCS K HEN3BECTHBIM MM BO3HMKAIOLMM BIPYCaM 1 APYrUM
natorenam. CooBLLeHuit 0 nepeaaye BUPYCOB Yepe3 anbByMUH, MPOU3BEAEHHII COTNACcHO YCTaHOBNEHHbIM NMPOLEAypam, KOTopble OTBevatoT
cneuucmkaumam EBponelickoit dapmakonen, A0 HACTOALLErO MOMEHTa He mocTynano. HacTosiTenbHo pekomMeHayeTcs, YTobbl Mpy Kaxaom
Ha3HaueHW nauveHTy GenkoBoit AoGasku LifeGlobal® umsi n Homep napTuu npodykTa 3anucbiBanmuCh, YToBbI MOAKEPXKUBATL CBA3b MEXaY
naLVYeHTOM 1 Cepueit MpoaykTa.

el

7. Yrobbl n3bexatb npobnem ¢ KOHTaMUHaLMeN, MCNoNb3yiiTe acenTiyeckie MeTopbl.

8. [locne BCkpbITMS hniakoHa XpaHUTe ero NNOTHO 3akpbITbIM Npy TemnepaType 2-8 °C B 3alLMLeHHOM OT cBeTa MecTe. He ucnonbayiite npoaykT
6Gonee 30 JHeit nocne OTKPLITUS KOHTEHEpa.
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