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Instructions for the Use of Y= HSA

(Catalogue Numbers: GHSA-125)

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 HSA for use as a protein supplement for culture media and other solutions that are used in assisted reproductive procedures.
3. Not to be used for injection.
4. Do not resterilize.
5. 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 HSA 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. Each vial of HSAis intended for single use only. Discard any unused product after opening.

GENERAL INFORMATION

Indications for Use

For use as a protein supplement for Lifeglobal media used in assisted reproductive procedures.

Storage and Shelf Life

Store at 2-8°C and protected from light. One (1) year from the date of manufacture.

Disposal Consideration

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

HSA consists of human serum albumin from therapeutic-grade source material, as a concentration of 100 mg/ml in a sterile saline solution.
QUALITY CONTROL SPECIFICATIONS

Assay (performed for each batch) Specification

Physicochemical Tests
pH 7274
265-285 mOsM

Osmolality

Biological Tests

Endotoxin (LAL) <1.0 EU/ml

Sterility Test (bacterial and fungal screen, SAL 107%) PASS
Biological Assays

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

INSTRUCTIONS FOR USE

Twenty-four hours prior to the use of media for embryo culture or handling, mix appropriate volumes of medium and HSA (100 mg/ml) in an embryo-
safe container to produce the desired concentration of HSA in the mixture. For example, 9.0 ml of medium plus 1.0 ml of HSA (100 mg/ml) will yield a
final concentration of 10 mg/ml HSA in the mixture. For all bicarbonate-buffered media, pre-incubate drops of the mixture under the appropriate CO,
concentration, for a minimum of 4 hours prior to use. Mixtures of HEPES-buffered media should not be exposed to CO,.
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SPECIFICATIONS DU CONTROLE DE QUALITE

Test (effectué pour chaque lot) Spécification

Tests physicochimiques

pH 7274

Osmolalité 265-285 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 heures avant ['utilisation du milieu pour la culture ou la manipulation de I'embryon, mélanger les volumes appropriés de milieu et de
solution d’ASH & 100 mg/ml dans un flacon de culture tissulaire afin d’obtenir la concentration ’ASH désirée dans le mélange. Par exemple, si I'on
mélange 9,0 ml de milieu avec 1,0 ml de solution ¢ASH a 100 mg/ml, on obtient une concentration de 10 mg/ml d’ASH. Pour tous les milieux de
culture tamponnés au bicarbonate, avant toute utilisation, préincuber des gouttes du mélange avec la concentration de CO, appropriée pendant au
moins 4 heures. Les milieux tampon HEPES ne doivent pas étre exposés au CO,.
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Verwendungshinweise fiir \>- HSA
(Bestellnummern: GHSA-125)
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VORSICHTSMASSNAHMEN UND WARNUNGEN

1. Achtung: Laut Bundesgesetz (USA) darf dieses Produkt nur durch einen Arzt oder auf Anweisung eines Arztes (oder eines ordnungsgeman
lizenzierten Mediziners) verkauft werden.
2. Achtung: Der Benutzer sollte vor der Verwendung von HSA als Proteinergénzung fiir Kulturmedien und andere Losungen, die bei Verfahren der
assistierten Reproduktion verwendet werden, die Verwendungshinweise, Vorsichtsmafnahmen und Warnungen lesen und verstehen sowie im
korrekten Umgang damit geschult werden.
Darf nicht zur Injektion verwendet werden.
Nicht resterilisieren.
Produkt nicht verwenden, wenn:
+ Die Produktverpackung beschadigt oder das Siegel gebrochen ist
+ Das Haltbarkeitsdatum (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: Standardmalnahmen 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 Mglichkeit einer Ubertragung von Erregern nicht véllig ausgeschlossen werden. Dies gilt auch
fiir unbekannte oder neu auftretende Viren und andere Pathogene. Es liegen keine Berichte tber Virustbertragungen mit Albumin vor, das nach
etablierten Verfahren gemafR den Spezifikationen des Europaischen Arzneibuchs hergestellt wurde. Es wird dringend empfohlen, jedes Mal,
wenn ein HSA 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. Jedes Flaschchen HSA ist nur zum Einmalgebrauch bestimmt. Nach dem Offnen sind Reste des unbenutzten Produktes zu entsorgen.

ALLGEMEINE INFORMATIONEN

Anwendungshinweise

Zur Verwendung als Proteinerganzung fiir Lifeglobal-Medien, die bei assistierten Reproduktionsverfahren verwendet werden.
Lagerung und Haltbarkeit

Bei 2-8 °C und vor Licht geschiitzt lager. Ein (1) Jahr ab dem Datum der Herstellung.

Hinweise zur Entsorgung

Abfallmaterialien in Ubereinstimmung mit allen lokalen und nationalen Anforderungen behandeln oder entsorgen. Zusammen mit Labor-abfall
entsorgen.

Zi

oo

Mode d’emploi de > 'ASH

(Références catalogue: GHSA-125)
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PRECAUTIONS ET MISES EN GARDE

1. Attention: Selon la loi fédérale américaine, ce dispositif ne peut étre vendu que par un médecin ou sur prescription médicale (ou par un praticien
agréé).
2. Attention: L'utilisateur doit lire et comprendre le mode d’emploi, les précautions et mises en garde, et avoir regu une formation sur la procédure
adéquate avant d'utiliser 'TASH comme supplément protéique pour le milieu de culture et d'autres solutions utilisées dans les procédures de
procréation assistée.
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 ['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 & partir de sang ou plasma humain. Ceci
s'applique aussi a des virus inconnus ou émergents ou & d'autres agents pathogenes. Aucun cas de transmission virale n'a été rapporté avec
I'albumine fabriquée selon les procédures établies dans le respect des spécifications de la Pharmacopée Européenne. A chaque administration
de HSA 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. Chaque ampoule d’ASH est destinée a un usage unique. Jeter tout produit non utilisé apres ouverture.
INFORMATIONS GENERALES
Indications d’utilisation
A utiliser comme supplément protéique pour les milieux Lifeglobal utilisés dans les procédures de procréation assistée.
Conditions et durée de conservation
A conserver entre 2 et 8°C et a 'abri de la lumiére. Un (1) an & partir de la date de fabrication.
Considé en matiére d’élimil

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

Composition

L’ASH se compose d’albumine sérique humaine provenant de matériel de qualité thérapeutique, a une concentration de 100 mg/ml dans une solution
saline stérile.
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HSA besteht aus Humanserumalbumin aus Ausgangsmaterial von therapeutischer Qualitét, in einer Konzentration von 100 mg/ml in einer sterilen
Kochsalzlosung.

DATEN ZUR QUALITATSKONTROLLE

Assay (wird fiir jede Charge durchgefiihrt) Spezifikation

Physikalisch-chemische Tests

pH 7,274

Osmolalitat 265-285 mOsM
Biologische Tests

Endotoxin (LAL) <1,0 EU/ml

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 Stunden vor der Anwendung des Mediums fiir die Kultur oder Handhabung von Embryonen entsprechende Volumina des Mediums
und von HSA (100 mg/ml) in einem fir Embryonen geeigneten Behéltnis mischen, um die gewlinschte HSA-Konzentration in der Mischung zu
erreichen. Zum Beispiel ergeben 9,0 ml des Mediums plus 1,0 ml HSA (100 mg/ml) eine Endkonzentration von 10 mg/ml HSA in der Mischung. Fiir
alle Bikarbonat-gepufferten Medien werden Tropfen der Mischung vor der Anwendung mindestens vier Stunden lang bei einer entsprechenden CO,-
Konzentration vorinkubiert. Mischungen von HEPES-gepufferten Medien diirfen nicht der Einwirkung von CO, ausgesetzt werden.
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ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

1. Precaucion: Las leyes federales (EE. UU.) restringen la venta de este dispositivo Gnicamente 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 ASH como suplemento proteico para medios de cultivo y otras soluciones utilizadas para tratamientos de reproduccion
asistida.

3. No debe usarse en forma inyectable.

4. No re-esterilice.

5. No use el producto si:

+ el empaque parece estar dafiado o el precinto esta roto
+ ha pasado la fecha de vencimiento
« el producto pierde color, se vuelve turbio o presenta material particulado

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

de este producto se ha calentado a 60 °C durante diez horas.
Precaucion: las medidas estandares para prevenir infecciones causadas por el uso de especialidades farmacéuticas elaboradas con sangre
o plasma humano comprenden la seleccion de donantes, la preseleccion de donaciones individuales y mezclas de plasma para marcadores
especificos de infecciones, y la inclusion de pasos efectivos en el proceso de fabricacion para la inactivacion/eliminacion de virus. A pesar
de esto, cuando se administran especialidades farmacéuticas elaboradas con sangre o plasma humano, la posibilidad de transmision de
agentes infecciosos no se puede descartar por completo. Esto también se aplica a virus de naturaleza desconocida o emergentes y a otros
microorganismos patégenos. 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 ASH a un paciente, se registren
el nombre y el nimero de lote del producto a fin de mantener una conexion entre el paciente y el lote del producto.

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

8. Cada vial de ASH esté hecho para usarse una sola vez. Descarte cualquier producto sin usar después de abrir.

INFORMACION GENERAL
Indicaciones de uso

Para usar como un suplemento proteico para los medios Lifeglobal utilizados en procedimientos de reproduccion asistida.
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 a partir de la fecha de fabricacion.
Considk para la 0

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

Composicion
ASH consta de albimina sérica humana de material de origen de grado terapéutico, como una concentracién de 100 mg/ml en una solucién salina
estéril.

ESPECIFICACIONES DE CONTROL DE CALIDAD

Ensayo (realizado en cada lote) Especificacion

Pruebas fisicoquimicas

PH 7,274

Osmolalidad 265-285 mOsM
Pruebas biolégicas

Endotoxina (LAL) <1,0 EU/ml

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

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

INSTRUCCIONES DE USO

Veinticuatro horas antes de usar los medios para el cultivo o manipulacion de embriones, mezcle volimenes apropiados de medio y ASH (100 mg/ml)
en un recipiente apto para embriones con el fin de producir la concentracion deseada de ASH en la mezcla. Por ejemplo, 9,0 ml de medio mas 1,0
ml de ASH (100 mg/ml) produciran una concentracion final de 10 mg/ml de ASH en la mezcla. Para todos los medios tamponados con bicarbonato,
incube previamente gotas de la mezcla en la concentracién apropiada de CO, durante un minimo de 4 horas antes de de su uso. Las mezclas de
medios tamponados con HEPES no deben exponerse a CO,.
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PRECAUZIONI E AVVERTENZE

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

2. Attenzione: I'utente & tenuto a leggere e a comprendere le presenti Istruzioni per I'uso e le Precauzioni e avvertenze; deve inoltre avere
esperienza nella procedura corretta prima dell'utilizzo del’HSA come integratore proteico per terreni di coltura e altre soluzioni utilizzate nelle
procedure di procreazione assistita.

3. Non utilizzare per l'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

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

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

7. Perevitare problemi con la contaminazione, utilizzare tecniche asettiche.

8. Ogni fiala di HSA ¢ esclusivamente monouso. Smaltire il prodotto inutilizzato dopo I'apertura.

INFORMAZIONI GENERALI
Da utilizzare come integratore proteico per i mezzi Lifeglobal utilizzati nelle procedure di riproduzione assistita.

Conservare a una temperatura di 2-8 °C lontano dalla luce. Un (1) anno dalla data di produzione.
Considerazioni sullo smaltimento

Europdischen Gemeinschaft (benannte Stelle)
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Trattare o smaltire il materiale di scarto in conformita a tutti i requisiti locali, statali, provinciali e nazionali. Smaltire con i rifiuti di laboratorio.
Composizione

L'HSA & composta da albumina sierica umana proveniente da materiale di grado terapeutico nella concentrazione di 100 mg/ml in una soluzione
salina sterile.
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SPECIFICHE DEL CONTROLLO QUALITA

Saggio (eseguito per ciascun lotto) Specifica

Test fisico-chimici

pH 7274

Osmolalita 265-285 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 ore prima dell'utilizzo del terreno per la coltura o la manipolazione degli embrioni, miscelare in volumi adeguati il terreno e 'HSA (100 mg/
ml) in un contenitore sicuro per gli embrioni per ottenere la concentrazione desiderata di HSA nella miscela. Per esempio, con 9,0 ml di terreno e 1,0
ml di HSA (100 mg/ml) si ottiene una concentrazione finale di 10 mg/ml di HSA nella miscela. Per tutti i terreni tamponati con bicarbonato, preincubare
le gocce della miscela alla concentrazione di CO, appropriata, per un minimo di 4 ore prima dell'utilizzo. Le miscele di terreni tamponati con HEPES
non devono essere esposte a CO,.
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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 Uyarilar okumali ve anlamali; killtiir vasati veya yardimli Greme prosedirlerinde kullanilan
diger gozeltilerde protein takviyesi olarak HSA kullanmadan dnce dogru prosedir konusunda egitim almis olmalidir.

3. Enjeksiyon olarak kullaniimamalidir.

4. Tekrar sterilize etmeyin.

5. Asagidaki durumlarda Urlind kullanmayin:

« Urlin ambalajinda goriinlir 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 1sitilmistir.
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 aktariimasi ihtimali tamamen yok edilemez. Bu durum ayni zamanda bilinmeyen veya yeni
ortaya gikan viriisler ve baska patojenler icin de gegerlidir. Avrupa Farmakopesi standartlarinin uygulandigi siireglere gore dretilen albimin
ile viriis aktarmasi olduguna iliskin higbir rapor bulunmamaktadir. Hastaya HSA verildigi her seferinde, Grtnin adinin ve parti numarasinin
kaydedilmesi, hasta ile Urliniin parti numarasi arasinda bir baglantinin muhafaza edilmesi amaciyla 6zellikle Gnerilmektedir.

7. Kontaminasyon sorunlarinin énlenmesi igin aseptik teknikler kullaniimalidir.

8. Her bir HSA flakonu tek kullanimliktir. Acilan ve kullaniimayan riin atiimalidir.

GENEL BILGILER

Kullanim Endikasyonlar

Yardimli Greme prosedirlerinde kullanilan Lifeglobal ortami icin bir protein takviyesi olarak kullanim icin.
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2-8°C'de saklanmali ve 1siktan korunmalidir. Uretim tarihinden itibaren bir (1) yil.
Elden Gikarma Karari

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

Bilegim
HSA steril tuzlu su gozeltisi icinde 100 mg/ml konsantrasyonda olmak lizere, terapdtik dereceli materyalden elde edilmis insan serum albiimini igerir.
KALITE KONTROL SPESIFIKASYONLARI

Instrugdes de utilizagio do ‘> HSA

(Numeros de catélogo: GHSA-125)

[PT] &£

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

2. Atengao: o utilizador deve ler e compreender as Instruges de utilizagéo, as Precaugdes e os Avisos e deve receber formagéo relativamente ao
procedimento correto antes de utilizar HSA como suplemento proteico para meios culturais e para outras solugdes utilizadas em procedimentos
de reprodugao assistida.
Nao deve ser usado para injegao.
N&o voltar a esterilizar.
Nao 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 infecdes resultantes da utilizagao 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 inclus@o de etapas de fabrico eficazes para a inativagdo/remogéo 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 € outros agentes patogénicos. Nao ha notificagdes de transmissdes 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 HSA for administrado a um doente, o nome e niimero de lote do produto sejam registados a fim de manter uma
ligagao entre o doente e o lote do produto.
7. Para evitar problemas de contaminag&o, recorra a técnicas asséticas.
8. Cada frasco de HSA destina-se a uma utilizagao unica. Rejeite o produto que néo tenha sido utilizado depois de o abrir.

INFORMAGOES GERAIS

Indicagdes de utilizagao

Para uso como suplemento de proteina para os meios Lifeglobal usados em procedimentos de reprodugéo assistida.
Conservacao e vida Gtil

Conserve a 2-8 °C e proteja da luz. Um (1) ano apés a data de produgéo.

Consideragao relativa a el a

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 produto HSA consiste em albumina sérica humana obtida de uma fonte de material terapéutico, com uma concentragéo de 100 mg/ml numa
solugdo salina esterilizada.

ESPECIFICAGOES DE CONTROLO DA QUALIDADE

orw

Ensaio (realizado para cada lote) Especificagdo

Testes fisico-quimicos

pH 7,274

Osmolalidade 265-285 mOsM
Testes biolégicos

Endotoxinas (LAL) <1,0 EU/ml

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

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

cultura) 280%

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Vinte e quatro horas antes da utilizagéo do meio para cultura ou manuseamento do embrido, misture os volumes apropriados de meio e de HSA
(100 mg/ml) num recipiente para embrides para atingir a concentragéo desejada de HSA na mistura. Por exemplo, 9,0 ml de meio mais 1,0 ml de
HSA (100 mg/ml) ira gerar uma concentragéo final de 10 mg/ml de HSA na mistura. Para todos os meios-tamp&o de bicarbonato, pré-incube gotas
da mistura com a concentragéo apropriada de CO,, com o minimo de 4 horas antes da utilizagdo. As misturas de meios-tampao HEPES nao devem
ser expostas a CO,.

Tetkik (her seri igin yapilir) Spesifikasyon

Fizikokimyasal Testler

pH 7274

Ozmolalite 265-285 mOsM
Biyolojik Testler

Endotoksin (LAL) <1,0EU/mI

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

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

KULLANMA TALIMATI

Tasima veya embriyo kiiltlirli igin ortam kullanimindan onceki yirmi dort saatte, karisimda istenen HSA konsantrasyonunu dretmek igin embriyo igin
glvenli kaba uygun buyon ve HSA (100 mg/ml) miktarlarini karistirin. Ornegin 9,0 ml buyon arti 1,0 ml HSA (100 mg/ml), karigima 10 mg/ml HSA'lik bir
son konsantrasyon Uretecektir. Bikarbonat tamponlu buyonlarin hepsi igin, kullanim dncesinde en az 4 saatligine uygun CO, konsantrasyonu altinda
karigim damlalarini dnceden inkiibe edin. HEPES tamponlu buyon karigimlari CO, gazina maruz birakiimamalidir.

SEMBOLLER
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Yalnizca Regete ile Satilir

Sicaklik Sinirlamasi Avrupa Toplulugu Yetkili Son Kullanma Tarihi Tekrar Kullanimamalidir GS1 Karekod Barkodu Tekrar Sterilize Etmeyin Avrupa Uyumu
Temsilcisi (onaylanmis kurulus)
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Paket Hasarllysa
Kullanmayin

WHCTpyKums no npumeHeHuio cpedbl Y- YCA
(Homepa no katanory: GHSA-125)

NPEAOCTEPEXEHWUA U MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTU

1. Mpepynpexpaenue: denepanshbiii 3akoH (CLUA) paspelaeT npogaxy [aHHOTO CPefcTBa TOMbKO BpayaM WmW Mo MX 3akasy (Unu xe
MPaKTIKYIOLLM MeapaGOTHIKaM, IMEIOLLMM COOTBETCTBYIOLLYHO MMLIEH3NIO).

2. Mpepynpexaenue: Monb3oBaTemnio HEOGXOANMO 03HAKOMUTLCS C MHCTPYKLMEI MO MPUMEHEHNIO, @ Takke C MPEAOCTEPEXEHNIMI 11 MepaMu
npefocTopoxHocTy. Meped ucnonb3oeanem YCA nonb3oBaTenb [OMKEH MPOIATU MOAFOTOBKY MO €ro MpaBUnbHOMY MPUMEHEHNIO B kayecTee
6GenkoBoit fOGaBKM K KynbTyparnbHoil cpese v ApYTvM pacTBopam, MPUMEHsieMbIM B MPOLieaypax accCTUPOBAHHOTO OMMOAOTBOPEHNS.

3. He npepHasHayeHo Ans MHbeKLMA.

4. He cTepunuayitte NOBTOPHO.

5. He ucrnonbayiite npoaykT, ecnu:

* VIMelOTCs! MpU3HaKI MOBPEXAEHNS YNaKkoBKI UMK HapyLUeHa repMeTuaLms
* VICTeK CPOK FOAHOCTU
* TPOAYKT U3MEHWI CBOIA LIBET, MOMYTHEN UK IMEET MeXaHN4eCcke BKIIOYEHNS

6. [laHHbIl NPOAYKT COAEPKUT CbIBOPOTOYHBIA anbOyMuH, MomyyaeMblil U3 KpOBM YenoBeka. Vcronb3yembiit Npu MpUrOTOBNEHUN [AaHHOTO
NpoAyKTa CbIBOPOTOYHbIN anbByMUH Yenoseka noAseprancs TepMuyeckoit o6pabotke npu Temnepatype 60 °C B Teyenme 10 Yacos.
MpeaynpexaeHue: CTanaapTHble Mepbl NPeoTBPALLEHNS MHMLMPOBAHMS MPY UCTIONb30BAHIA MEAVLIMHCKUX MPOAYKTOB, MPUrOTOBNEHHBIX
113 4erIoBeYECKOi KPOBM UMW NNaaMbl, BKMioyaT B ce6st BbIGOP JOHOPOB, CKPUHIHI MHAMBUAYambHbIX JOHOPCKIX A03 1 MYTIOB MNa3Mbl Ha MpeaMeT
creLyncuieckix MapkepoB MH(EKUMt 1 MpuMeHeHne athdeKTUBHBIX MPON3BOACTBEHHBIX OMepaLMit Ans MHAaKTUBALWMM/yAaneHusi BUPYCOB.
HecmoTps Ha 970, My MCMONb30BaHNN MEANLIMHCKVX MPenapaTos, MPUrOTOBNIEHHBIX 13 KPOBI UMV MNa3Mbl YeNoBeka, BO3MOXHOCTb Nepefayi
VHAULMPYIOLLYX areHTOB He MOXET BbITb MOMHOCTBIO MCKITIOYEHa. JTOT Takke OTHOCUTCS K HEM3BECTHBIM Ui BOHUKAIOLLM BUPYCaM 1 ApYTvM
natoreHam. CooBLLeHuit 0 nepefaye BUPYCOB Yepe3 anbbyMiH, MPON3BEAEHHbIN COTMacHO YCTaHOBMEHHbIM MPOLIEAypaM, KOTOpble OTBeYaloT
cnewycukaumsam EBponeiickoit ®apmakonen, A0 HAacTOSILEro MOMEHTa He MocTynano. HactosTensHo pekoMeHayeTcs, YTobbl Mpu KaxaoMm
Ha3HauyeHUM naumenty YCA Ms 1 HoMep NapTM MPOAYKTa 3annchiBanyCh, YTOBLI NMOAAEPKMBATL CBA3b MEXZY NALMEHTOM U CepUei MpoayKTa.

7. Y706kl M3bexatb Npobnem ¢ KOHTaMUHaLMeN, UCMONb3YITe acenTuyeckue MeToAb!.

8. Kaxgbii hnakoH YCA npeHasHayeH TONbKO ANs OAHOKPATHOrO NPMMeHeHMs. Bech Hencnonb3oBaHHbIit NOCre BCKPbITUS (riakoHa 0cTaTok
npenapata NoANeXM T yTUIN3aLuu.

OBLUME CBEEHUA

MokasaHus k npuMeHeHn

[ins ucnonb3oBaHus B kavecTBe Genkosoit fobasku Ans cpencts Lifeglobal, ucnonbayembix npu BComoraTenbHbIX PenpoayKTUBHBIX MpoLeaypax.
X 1 CPOK roAHOCTH

SIMBOLOS
> e
RX Only C1i] 0] i
Esterilizado através de Sujeito a receita médica Numero de catalogo Codigo do lote Consultar as instrugdes Fabricante Manter afastado da
técnicas de processamento de utilizagao luz solar
asseticas
5 2 43
o ¥ @ = @ o
Limites de temperatura Representante autorizado Prazo de validade Néo reutilizar Cadigo de barras GS1 Néo voltar a esterilizar Conformidade Européia
na Comunidade Europeia DataMatrix (organismo notificado)
Nao use se o pacote
esfiver danificado
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XpaHuTb npu TeMnepatype 2-8 °C B 3alLyLLEHHOM OT CBETa MeCTe. 1 (0ANH) oA C AaTbl U3rOTOBNEHNS.
Yka3zaHus no yTunusauuu

nepepaﬁaTblBaﬁTe nm yTMﬂI/ISI/Ip‘/I;ITe 0TXOfbl B COOTBETCTBMW CO BCEMW MECTHbIMU (OsﬂaCTHbIMM/I'IpOBMHLlI/IaJ'IbeIMI/I) W HauuoHanbHbIMK
HopmaTuBamu. minmsmpyﬁTe BMecCTe C ﬂaﬁopaTOprlMM oTxXo4amu.

CocraB

Mpenapat YCA conepxuT YenoBe4eckuii CbIBOPOTOUHbIA anbOyMiH, M3rOTOBMEHHBII U3 UCXOAHBIX MaTepuanos MeANLMHCKOA CTENeHI YACTOTI,
pacTBOpeHHbIil B KOHLiEHTpaLwmy 100 Mr/mn B CTEpUnbHOM (DU3MONOrNYECKOM pacTBope.
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CMELMOUKALIUA KOHTPONA KAYECTBA

AHanu3 (npoBoANTCA ANA KaXAo# cepum) Cneundmkauus
On. 4ecKU
pH 7274
OcmonsnbHOCTL 265-285 MocMOnb/Kr

Buonoruyeckue ucnbitaHus

OHpotokeuHbl (JTAN-TecT) <1,0 EQ/mn

TecT Ha CTepUIbHOCTb (BbISIBNIEHME BaKTepuii v rpUGOB, rapaHTUPOBAHHbIN YPOBEHb

cTepunbHocTi 1079) NPOWAEH

AHanu3 61onoru4eckoi akTMBHOCTH

VccnenoBanie ¢ ONHOKNETOYHBIMU MbILLMHBIMA 3MBPUOHAMM (POLIEHT  PACLUIMPEHHBIX > 80%
6Gnacroyyct B 96-4acoBo KynbType) =Eu7

WHCTPYKLMA NO NPUMEHEHUIO

3a 24 yaca [0 WCTIONb3OBAHNS CPefibl NS KyNbTUBMPOBAHMUS MM MaHUMYNsLMiA C SMBPUOHaMU CriedyeT cMeluaTb HeoBXOAMMbIE 0bbembl
cpeqpl v npenapata YCA (100 mr/mn) B 6e3onacHom Ans aMBPUOHOB KOHTEHEpe, MONY4MB CMECh C xenaemoi koHueHTpaumeit YCA. Hanpumep,
cmewwmsatve 9,0 mn cpeabl 1 1,0 vn YCA (100 Mr/mm) no3BONMT NOMy4MUTb PacTBOP C KOHEYHON KoHLieHTpauven YCA, pasHoit 10 mr/mn. Mepen
ucronb3oBaHnem GyhepuanpoBaHHbIx GukapGoHaToM cpef CrielyeT npeaBapuTenbHO MHKYGMPOBaTh Kamnmu cMeck B aTMocdepe C 3apaHHoi
KoHUeHTpauueit CO, B TeyeHne He MeHee 4 yacos. Cmecy, BydepusmpoanHble HEPES (4-(2-ruppokcnatin)-nunepasuk-1-aTaHcynboHoBas
KucnoTa), He AOMKHbI noaBepraThes obpabotke B cpeae CO,.

YCIOBHbIE OBO3HAYEHUA
e
RX Only 1] aal S
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$E ZEAREAXDREIEHENESFSN LA NE R aEERARE - M BRRES IRNEREERINE  A02FsE
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SRR

ROLHTE 2-8°C T - BElEAE— (1) % -
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ERGNEILE RN AHNERFEER - INSRERFMETAE -

BZ)

HSA AR E BT REMHHANEAEE - BELEERAKSHRER 100 mg/ml -

RERHNE

1E% (#HHT) X

BiEt

pH 7274

BEE 265-285 mOsM

il

REZ (LAL) <1OEU/ml

FERE (AENEEFS - SAL10?) il

EMERE

1N BRI (38796 WEMIDEY AB AL ) >80%

ERERE
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Ce \o- HSA DfERHAE

(H20YES: GHSA-125)

ABLEE
1. ERERE OKE) ICE o TARBORFREXIR T 1 REF > L ERBHE DMTABL OFIRENTOET,
2. R 1Y ERHBEE BB LUEEE LR BREL LR FIRICERINSEEELLUZDHDBERDIHDR VN
BiEFmE LTOREBICHAZ R T 281l ELWFIEO R —Z 29 %RIFTIEL,
3. EFHEERLELNTEL,
BARELGEWTEL,
5. UTOBWTARGEERLEVNTEEL
© WRONYT—IITEEH RSN EBBHABN TV SIBE
- BRINTHZHE
© AERHEE BIHG D EIIFEDHBEDIHLN H555
6. ARG, CETIVT IV ABDMBRADEENTVE T ARROEFTEATNS L METILT I IE 60 T 108RIMMAE
NTVEY,
EE ABOMEE ML SEFRENERROERICLDBRIER T DIFERNEICIE, N —DBIRBEARF—DRY)—=
Y BROFRIR—A— DM T — )b, A IVADTEEL/FRED D DIHENEIETROFALENTENTVE T, DL BHEK
LD DD T ABDMAEE S MFL SEFEN L ERRMEERT DIHE I BRREMERT DA TRIEBE CET LA,
FHDTAWARH LWIA VA ZOMDBRENRETHTLEHYET, RSN TOLRICLBI -0y ERHDLERTRET
FTIVTZVT I IVADBREREENTVE A, HSA ZBEICERTHHAICTRIC BEELBR v FROBERZHIFI 518
[EMRAEBLUN\ Y FESERRTHIEERBEADGLET,
7. BROBEZEH DI BREZTOTREN,
8. HSADB/NUA KEEER%E BHELTVE Y, BB OREARSIEHEL TILEL,

—IRFE

fEFEHIA

STERBNER CEM TN LifeglobalBEitin s> 1\ EH 74> bELTER,

RESSIUEREIRM

BT EICHTESBUVMNSC. 2-8°CTRE, BERNS 1/,

REIEFHE

BRI S . EOLTOBMHICRV SR fIEBERL T TV RREREERMELTRELTLEL,

.11

HSAIE HERIEKRD100mg / mIDREELTIARY L — FORBIERROE METIVT S TREEN TOET,

Eal
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REERE

53R (BN F TRHE) 1%

WELFET R

pH 7.2-74

EE 265-285 mOsM
EMFETAE

REE (LAL) <10EU/ml

FEETA @EBLUEERY—>,SAL107) PASS
ASE VL 2

1-cellR TR (% HRRE N f=AEAR R, 96 BSRIISHE) >80%

ERAE

FEOEEPEIRV DT & (B T 52450501 B B EOEHEHSA (100mg/m) ZFICH LTREGARBN TRE L TURENRN
DHSAHETEREITEBEDITLE T, fe& ZUE HEH9.0mIITHSA  1.0mI (100mg/ml) ZM1Z B & GEEHIFDRIEHIZHSAREIX10mg/ml&
HOEY, BRBIEEEHEMICEL TEINTUEROREARET L TICREMOBE B /RCOJRE T LA YFa1N—FLE T, HEPES/\
T EHEESTORENDHE. COUIFBELAVTIEEL,

VRV

RX 0%

[Ec|ReP)

ERMHEERRE RS

GS1 DataMatrix Barcode
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