HSA-Solution™

Vitrolife 7
us

EN: Indication for use

HSA-solution™ contains human serum albumin solution
(100 mg/mL) and is intended for use in assisted reproductive
procedures which include gamete and embryo manipulation.
These procedures include the use of HSA-solution™ as a
supplement for culture medium.

Product Description
HSA-solution™ is antibiotic-free.

Storage instructions and stability
Store dark at +2 to +8 °C.

HSA-solution™ is stable until the expiry date shown on the
container labels and the LOT-specific Certificate of Analysis.

Media bottles should not be stored after opening. Discard
excess media after completion of the procedure.

Directions for use

G-Series PLUS media, G-GAMETE™ and EmbryoGlue®

do not require albumin supplementation. All other G-Series
culture media, not designated PLUS, come protein-free

and need to be supplemented either with G-MM™ or HSA-
solution™ at the appropriate concentration as listed in the
table below. When selecting protein supplementation it
should be noted that human serum albumin (HSA) is a blood
derived substance and may contain human pathogenic
agents including those not yet known or identified. Thus

the risk of transmission of such infectious agents cannot be
completely eliminated when using HSA. G-Series media with
the exception of G-IVF™, G-FreezeKitBlast™ and G-ThawKit
Blast™ shall have 5 % of either G-MM™ or HSA-solution™
added (0.5 mL added to 9.5 mL). The final concentration of
G-MM™ will be 2.5 mg/mL and the final concentration of HSA
will be 5 mg/mL.

G-IVF™ shall have 10 % of either G-MM™ or HSA-solution™
added (1.0 mL added to 9.0 mL). The final concentration

of G-MM™ will be 5 mg/mL and the final concentration of
HSA will be 10 mg/mL. Media to be supplemented should be
aliquoted into sterile non-toxic tissue culture grade tubes or
flasks. All containers should be pre-rinsed using G-RINSE™
in order to ensure there is no particulate matter or toxic
substances residing.

Supplementation of G-MOPS™, G-1™, G-2™, G-PGD™:
Medium HSA-solution™  Final

[mL] [mL] volume [mL]
9.5 0.5 10.0

19.0 1.0 20.0

285 15 30.0

38.0 2.0 40.0

475 25 50.0

57.0 3.0 60.0

66.5 3.5 70.0

76.0 4.0 80.0

85.5 4.5 90.0

95.0 5.0 100.0

Supplementation of G-IVF™, G-FreezeKit Blast™,
G-ThawKit Blast™:

Medium HSA-solution™  Final
[mL] [mL] volume [mL]
9.0 1.0 10.0
18.0 20 20.0
27.0 3.0 30.0
36.0 4.0 40.0
45.0 5.0 50.0
54.0 6.0 60.0
63.0 7.0 70.0
72.0 8.0 80.0
81.0 9.0 90.0
90.0 10.0 100.0

The cryopreservation solutions can be supplemented directly
into the dishes. Simply place 900 L of each cryopreservation
solution into separate wells + 100 pL of G-MM™ or 100 pL
HSA-solution™. It is recommended only to supplement the
volume of medium expected to be used in one day.

Specifications

Sterile filtered SAL10°
Mouse Embryo Assay (1-cell)

[% expanded blastocyst within 96 hours] >80
Bacterial endotoxins (LAL assay)

[EU/mL] <05

LOT specific test results are available on the Certificate of
Analysis provided with each delivery.

Precautions

Discard product if bottle integrity is compromised. Do not use
HSA-solution™ if it appears cloudy.

HSA-solution™ contains human serum albumin.

Caution: All blood products should be treated as potentially
infectious. Source material from which this product was
derived was found negative when tested for antibodies to HIV,
HBc, HCV, and HTLV I/ll and non-reactive for HbsAg, HCV
RNA and HIV-1 RNA and syphilis. No known test methods
can offer assurance that products derived from human blood
will not transmit infectious agents.

Re-use may result in microbiological contamination and/or
property changes in the product.

To avoid contamination Vitrolife strongly recommends

that media should be opened and used only with aseptic
technique.

The risk of reproductive toxicity and developmental toxicity
for IVF media, including Vitrolife’s IVF media, have not been
determined and are uncertain.

Not for injection.

Caution: Federal (US) law restricts this device to sale by or on
the order of a physician.

Description of ISO Symbols

Sterilized using aseptic processing
techniques

=

Temperature limit

Do not re-use, discard after procedure.

Use by - see label.

Caution:
Consult accompanying documents.
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EN: Indication for use
HSA-solution™ contains human serum albumin solution

(100 mg/mL) and is intended for use in assisted reproductive
procedures which include gamete and embryo manipulation.
These procedures include the use of HSA-solution™ as a
supplement for culture medium.

Product Description
HSA-solution™ is antibiotic-free.

Storage instructions and stability
Store dark at +2 to +8 °C.

HSA-solution™ is stable until the expiry date shown on the
container labels and the LOT-specific Certificate of Analysis.

Media bottles should not be stored after opening. Discard
excess media after completion of the procedure.

Directions for use

G-Series PLUS media, G-GAMETE™ and EmbryoGlue®

do not require albumin supplementation. All other G-Series
culture media, not designated PLUS, come protein-free

and need to be supplemented either with G-MM™ or HSA-
solution™ at the appropriate concentration as listed in the
table below. When selecting protein supplementation it
should be noted that human serum albumin (HSA) is a blood
derived substance and may contain human pathogenic
agents including those not yet known or identified. Thus

the risk of transmission of such infectious agents cannot be
completely eliminated when using HSA. G-Series media with
the exception of G-IVF™, G-FreezeKitBlast™ and G-ThawKit
Blast™ shall have 5 % of either G-MM™ or HSA-solution™
added (0.5 mL added to 9.5 mL). The final concentration of
G-MM™ will be 2.5 mg/mL and the final concentration of HSA
will be 5 mg/mL.

G-IVF™ shall have 10 % of either G-MM™ or HSA-solution™
added (1.0 mL added to 9.0 mL). The final concentration

of G-MM™ will be 5 mg/mL and the final concentration of
HSA will be 10 mg/mL. Media to be supplemented should be
aliquoted into sterile non-toxic tissue culture grade tubes or
flasks. All containers should be pre-rinsed using G-RINSE™
in order to ensure there is no particulate matter or toxic
substances residing.

Supplementation of G-MOPS™, G-1™, G-2™, G-PGD™:

Medium HSA-solution™  Final
[mL] [mL] volume [mL]
9.5 0.5 10.0
19.0 1.0 20.0
28.5 1.5 30.0
38.0 2.0 40.0
47.5 25 50.0
57.0 3.0 60.0
66.5 3.5 70.0
76.0 4.0 80.0
85.5 4.5 90.0
95.0 5.0 100.0

Supplementation of G-IVF™, G-FreezeKit Blast™,
G-ThawKit Blast™:

Medium HSA-solution™  Final
[mL] [mL] volume [mL]
9.0 1.0 10.0
18.0 2.0 20.0
27.0 3.0 30.0
36.0 4.0 40.0
45.0 5.0 50.0
54.0 6.0 60.0
63.0 7.0 70.0
72.0 8.0 80.0
81.0 9.0 90.0
90.0 10.0 100.0

The cryopreservation solutions can be supplemented directly
into the dishes. Simply place 900 pL of each cryopreservation
solution into separate wells + 100 pL of G-MM™ or 100 pL
HSA-solution™. It is recommended only to supplement the
volume of medium expected to be used in one day.

Specifications

Sterile filtered SAL10°
Mouse Embryo Assay (1-cell)

[% expanded blastocyst within 96 hours] =80
Bacterial endotoxins (LAL assay)

[EU/mL] <05

LOT specific test results are available on the Certificate of
Analysis provided with each delivery.

Precautions

Discard product if bottle integrity is compromised. Do not use
HSA-solution™ if it appears cloudy.

HSA-solution™ contains human serum albumin.

Caution: All blood products should be treated as potentially
infectious. Source material from which this product was
derived was found negative when tested for antibodies to HIV,
HBc, HCV, and HTLV I/l and non-reactive for HbsAg, HCV
RNA and HIV-1 RNA and syphilis. No known test methods
can offer assurance that products derived from human blood
will not transmit infectious agents.

Re-use may result in microbiological contamination and/or
property changes in the product.

To avoid contamination Vitrolife strongly recommends

that media should be opened and used only with aseptic
technique.

The risk of reproductive toxicity and developmental toxicity
for IVF media, including Vitrolife s IVF media, have not been
determined and are uncertain.

Not for injection.

Caution: Federal (US) law restricts this device to sale by or on
the order of a physician.

BG: Nokasanus 3a ynotpe6a

HSA-solution™ cbabp)ka pa3TBOp OT HYOBELLKN CepyMeH
anbymuH (100 mg/mL) v e npegHasHaveH 3a ynotpeba

npu NpoLiealypy 3a acUCTMPaHa penpoayKLys, B KOUTO ca
BKIIOYEHI MaHWUMyNauuy Ha rameTin 1 em6puonm. Tean
npoLeaypu BKIOYBaT uanonssaHeto Ha HSA-solution™ kaTto
[noBaska KbM KyNTUBMpaLLaTa Cpesa.

OnucaHue Ha NpoAykKTa
HSA-solution™ He cbabpxa aHTUBMOTHK.

WHCTpyKuUM 3a CbXpaHeHue U cTabunHocT
[a ce cbxpaHsiBa Ha TbMHO Npy Temnepatypa oT+2 Ao +8 °C.

HSA-solution™ e cTabuneH 4o naTnyaHe Ha cpoka Ha
roAHOCT, 0603HaueH BbPXY €TUKETa Ha OMakoBKaTa 1 Ha
cneundnyHKs 3a naptuaata Ceptudumkar ot aHanma.

ByTunkuTe Cbe cpeaia He TpsiGa Aa ce CbxpaHsearT cres
oTBapsiHe. V3XBbpNeTe N3NULIHOTO KONUYECTBO Cpeaa cnea
NpUKIioYBaHe Ha npoueaypara.

Yka3aHus 3a ynotpe6a

Mpw cpeauTte ot cepusta G-Series PLUS, G-GAMETE™

v EmbryoGlue® He ce nancksa oboratsisaHe ¢ anbymuH.
Bewukun apyrv kyntusmupalum cpeav ot cepusTta G-Series,

Ha KouTo He e o6o3aHaueHo PLUS, ce npepoctaesT 6e3
nNpoTeuH u Tpsiea fa ce oboratat unm ¢ G-MM™ unu ¢
HSA-solution™ B CbOTBETHUTE KOHLIEHTPALIUK, KaKTO &
nocoyeHo no-gony B tabnuuara. Mpn 3Gop Ha NpoTenHosa
noGaska TpsibBa f1a ce 0T6enexm, Ye HOBELIKUST CepyMeH
anbymuH (HSA) e n3BneyeHo oT KpbB BELLECTBO U MOXe

12 CbibpXa NaToreHH! 3a YoBEKa areHTy, BKIIOYUTENHO

1 Tak1Ba, KOWUTO He Ca NO3HATU NI MAEHTUULINPAHK 10
MOMeHTa. PUCKLT OT NpeaiaBaHe Ha TakuBa NHAEKUNO3HN
areHTV Npu U3non3asaHeTo Ha HSA He MoXe f1a Ce N3KTioum
HambnHo. Ha cpeauTe ot cepusTa G-Series ¢ uaknioueHne
Ha G-IVF™, G-FreezeKitBlast™ un G-ThawKit Blast™ TpsiGea
na ce gobaear 5 % vnm ot G-MM™, unm ot HSA-solution™
(0,5 mL npubaseHnu kbm 9,5 mL). KpaiiHata KoHLEHTpauus Ha
G-MM™ wie 6bae 2,5 mg/mL 1 kpaiHaTa KOHLUEeHTpaLWs Ha
HSA we 6bae 5 mg/mL.

Ha G-IVF™ tpsi6ea aa ce fo6asst 10 % vwnu ot G-MM™
nnu ot HSA-solution™ (1,0 mL npu6aseHu kbm 9,0 mL).
KpaitHaTa koHueHTpauus Ha G-MM™ e 6bae 5 mg/

mL v kpaitHaTa koHUeHTpaums Ha HSA wwe 6bae 10 mg/

mL. CpeauTe, kouto Tpsibea Aa ce oboratsiT, Tpsioea Aa

Ca pagfierneHi Ha paBHN 0GEMM B CTEPUITHU, HETOKCUYHM
enpyBeTku1 nnu hnacku ¢ ka4ecTBo, NOAXOAALIM 38
KNeTb4HM KynTypu. Beudku cbjose TpsiGea Aa ca npomMnTin
npeasapuTenHo ¢ G-RINSE™, 3a aa ce ocurypu nuncara Ha
OCTaTLYHM TBLPAM HACTMLIM UM TOKCU4HM BELLECTBa.

O6orataBaHe Ha G-MOPS™, G-1™, G-2™, G-PGD™:

Cpepa HSA-solution™  Kpaen
[mL] [mL] obem [mL]
9,5 0,5 10,0
19,0 1,0 20,0
28,5 1,5 30,0
38,0 2,0 40,0
47,5 25 50,0
57,0 3,0 60,0
66,5 3,5 70,0
76,0 4,0 80,0
85,5 4,5 90,0
95,0 5,0 100,0

O6orartsaBaHe Ha G-IVF™, G-FreezeKit Blast™, G-ThawKit
Blast™:

Cpena HSA-solution™  KpaeH
[mL] [mL] obem [mL]
9,0 1,0 10,0
18,0 2,0 20,0
27,0 3,0 30,0
36,0 4,0 40,0
45,0 5,0 50,0
54,0 6,0 60,0
63,0 7,0 70,0
72,0 8,0 80,0
81,0 9,0 90,0
90,0 10,0 100,0

Pa3aTBOpuTe 3a KpUONpesepBaLKs MoXe Aa ce 1oGaBsAT
[QIMPEKTHO B KyNTMBMPALLMTE NeTpuTa. [INPEKTHO nocTaseTe
900 WL ot Bcekw kpuonpesepsupalL, pasTBop B OTAENHN
knageHyeta + 100 pL ot G-MM™ unmn 100 pL HSA-
solution™. MpenopbyBa ce Aa ce nocTaeu fobaska camo B
TaKoBa KONM4ECTBO OT CpeaTa, KoeTo ce o4aksa Aa 6bae
M3Non3BaH ChLSA fIeH.

Cneundmkaumm

CTepunHo untpupaxa SAL10°
TecTtBaHa Ha MuLLM eMBproHN (1-kneT.)

[% ekcnanavpanm GnacTtouucTyn fo 96 vaca) 280

BakTepuanyu eHgoTokeuHm (Jlumynyc ameGoumt nusat
TecT (LAL))
[EU/mL] <05

KoHKpeTHUTe peaynTaTi OT TecToBETe 3a BCsika napTuaa
morart Aa 6baaT Hameperu B CepTudukara 3a aHanua,
npeaocTaBeH ¢ Besika AocTaBka.

MpeanasHu Mepkun

W3xebprieTe NpoaykTa, ako LefocTTa Ha ByTunkara e
HapyuweHa. He uanonasaite HSA-solution™ npu Buaumo
Hanuune Ha MbTHOCT.

HSA-solution™ cbabpxa YoBeLKN CepyMeH anbymuH.

BHumaHwme: Benyku kpbBHU NpoaykTu Tpsibea Aa 6baar
TPETUpaHu KaTo NOTEHLMANHO 3apa3Hit. YCTAHOBEHO e, Ye
M3XO[HWUST MaTepuar, oT KOWTO € NOfy4eH To3W NPOAYKT,

€ OTpULATEnNeH NpW TECTBAHE 3a Hanu4Me Ha aHTUTena
cpeuly HIV (4oBeLkn umyHogecuumteH Bupyc (XMB)),

HBc (aHTureH Ha xenatut B), HCV (Bupyc Ha xenatut C) u
HTLV I/ll (4oBeLuku T-kneTbyeH NMcboTPONeH BUPYC) U He
e peakTuBeH 3a HbsAg (xenatut B-noBbpXHOCTEH aHTUrEH,
HapuyiaH olle ,aBcTpanuiickn aHTure"), HCV RNA (PHK

Ha Bupyca Ha xenatut C), HIV-1 RNA (PHK Ha yoBeLukn
nmyHopeduunteH Bupyc (XMB) tvn 1) n cucpmnumc. Hukoin
M3BECTEH METO/ 32 TECTBAHE HE MOXE f1a Jaie rapaHLns, Ye
NPOAYKTUTE, NOMyHEH! OT YOBELLKA KPbB, HsiMa Aa npeHecar
3apasHi areHTu.

TMOBTOPHOTO U3MoN3BaHe MOXe Aa A0BEAE A0
MUKPOBHOMOrVYHO 3aMbPCSABAHE U/UNN KaYECTBEHU NPOMEHN
B NpoaykTa.

C uen pa ce uaberHe 3aambpcesieaxe, Vitrolife cunto
npenopbYBa cpeaarta ja ce OTBapsi v U3Mosasa camo ¢
acenTuyHa TeXHUKa.

PuckoBeTe OT Penpo/yKTUBHa TOKCUYHOCT 1 TOKCUYHOCT
Ha pasBUTUETO 3a cpeau 3a UH BuTpo onnoxaake (IVF),
BkntounTenHo IVF cpeau Ha Vitrolife, He ca onpeaenexu n
He ca ACHM.

He e npeaHasHayeH 3a nHxekTupaHe.

BHumanve: 3akoHopaTencteoTo Ha CALL orpaHuyasa
npogaxGaTa Ha ToBa M3Aenue a Ce U3BbLPLUBA OT UMK MO
3asBKa Ha nekap.

CS: Indikace k pouz
Roztok HSA-solution™ obsahuje roztok lidského sérového
albuminu (100 mg/ml) a je uréen k pouZziti pfi zakrocich
asistované reprodukce, které zahrnuji manipulaci se
zarode&nymi burikami a embryi. Pfi téchto zakrocich se
roztok HSA-solution™ pouziva jako suplement kultivacniho
média.

Popis produktu

HSA-solution™ neobsahuje Zadna antibiotika.

Pokyny pro uchovavani a stabilita

Uchovavejte v temnu pfi teploté od +2 do +8 °C.
HSA-solution™ je stabilni do data pouzitelnosti uvedeného
na $titku nadoby a v certifikatu analyzy pro jednotlivé Sarze.
Lékovky s pripravkem se nesméji po otevreni skladovat. Po
dokonéeni zakroku zbytky pfipravku zlikvidujte.

Pokyny pro pouziti

Ptipravky G-Series PLUS, G-GAMETE™ a EmbryoGlue®

nevyzaduji suplementaci albuminem. V$echna ostatni
kultivaéni média G-Series neoznacena jako PLUS se
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dodavaji bez proteinu a museji byt suplementovana bud'
G-MM™ nebo HSA-solution™ ve vhodné koncentraci, jak je
uvedeno v tabulce nize. Pfi volbé proteinové suplementace je
tfeba uvazit, Ze lidsky sérovy albumin (HSA) je krevni derivat
amulze obsahovat lidské patogenni Cinitele, véetné téch,
které nejsou znamy nebo nebyly identifikovany. Tedy riziko
prenosu infekci nelze pfi pouZiti HSA zcela vylougit. Pripravky
G-Series s vyjimkou G-IVF™, G-FreezeKit Blast™ a
G-ThawKit Blast™ museji obsahovat 5 % suplementovaného
pripravku G-MM™ nebo HSA-solution™ (0,5 ml pfidaného k
9.5 ml). Kone¢na koncentrace pfipravku G-MM™ bude 2,5
mg/ml a konecna koncentrace HSA bude 5 mg/ml.

G-IVF™ bude mit 10 % supplementovaného G-MM™

nebo HSA-solution™ (1,0 ml pfidany k 9,0 ml). Kone¢na
koncentrace pfipravku G-MM™ bude 5 mg/ml a kone¢na
koncentrace HSA bude 10 mg/ml. Pred pfidanim suplementu
by méla byt média rozdélena na alikvoty do netoxickych
zkumavek nebo lahvi pro tkanovsé kultury. VSechny nadoby
museji byt pfedem vyplachnuty pfipravkem G-RINSE™ pro
zajisténi, Ze neobsahuji Zadné pevné ¢astice ani toxické latky.
Suplementace G-MOPS™, G-1™, G-2™, G-PGD™:

Pfipravek ~ HSA-solution™  Konec¢ny

[mI] [mI] objem [ml]

9,5 0,5 10,0

19,0 1,0 20,0

28,5 1,5 30,0

38,0 2,0 40,0

47,5 25 50,0

57,0 3,0 60,0

66,5 3.5 70,0

76,0 4,0 80,0

85,5 4,5 90,0

95,0 5,0 100,0
G-IVF™, G-f it Blast™, G-ThawKit

Blast™:

Pfipravek  HSA-solution™  Konecny

[ml] [ml] objem [ml]

9,0 1,0 10,0

18,0 2,0 20,0

27,0 3,0 30,0

36,0 4,0 40,0

45,0 5,0 50,0

54,0 6,0 60,0

63,0 7,0 70,0

72,0 8,0 80,0

81,0 9,0 90,0

90,0 10,0 100,0

Kryokonzervaéni roztoky mohou byt suplementovany

primo do desti¢ek. Jednoduse umistéte 900 pl kazdého
kryokonzervaéniho roztoku do samostatnych jamek + 100 pl
pripravku G-MM™ nebo 100 pl HSA-solution™. Doporucuje
se suplementovat pouze objem pfipravku, ktery se ma pouzit
tentyz den.

Specifikace

Supplementierung von G-IVF™, G-FreezeKit Blast™,
G-ThawKit Blast™:

Medium HSA-solution™  Endgiiltiges
[ml] [ml] Volumen [ml]
9,0 1,0 10,0

18,0 2,0 20,0

27,0 3,0 30,0

36,0 4,0 40,0

45,0 5,0 50,0

54,0 6,0 60,0

63,0 7.0 70,0

72,0 8,0 80,0

81,0 9,0 90,0

90,0 10,0 100,0

Die Losungen fiir die Kryokonservierung kénnen direkt in
den Schalen supplementiert werden. Geben Sie einfach 900
Hl jeder Kryokonservierungslosung in separate Wellschalen
+ 100 pl G-MM™ oder 100 pl HSA-solution™. Es ist
empfehlenswert, nur so viel Medium zu supplementieren, wie
Sie innerhalb eines Tages verbrauchen.

Produktdaten

Steril filtriert SAL 10°

Mouse Embryo Assay (1 cell)
[% expandierte Blastozysten zum Zeitpunkt 96 Stunden]=80

Bakterielle Endotoxine (LAL-Test)
[EU/mI] <05

Chargen-spezifische Testergebnisse finden Sie auf dem
Analysezertifikat, das jeder Lieferung beiliegt.

VorsichtsmaRnahmen

Entsorgen Sie das Produkt wenn die Flasche beschadigt
ist. Verwenden Sie HSA-solution™ nicht, wenn es triibe
erscheint.

HSA-solution™ enthélt menschliches Serum-Albumins

Hinweis: Alle Blutprodukte sind grundsatzlich als potenziell
infektids anzusehen. Das Quellmaterial, dem dieses
Produkt entnommen wurde, wurde negativ auf HIV-, HBc-,
HCV-und HTLV I/ll-Antikérper getestet und war nicht reaktiv
auf HbsAg, HCV RNA und HIV-1 RNA und Syphilis. Keine
derzeit bekannten Testverfahren kénnen gewahrleisten,
dass aus menschlichem Blut gewonnene Produkte keine
Infektionserreger lbertragen.

Die Wiederverwendung kann zu einer mikrobiologischen
Kontamination und/oder zu einer verénderten Beschaffenheit
des Produktes fiihren.

Um Verunreinigungen zu verhindern, diirfen die
Medienbehalter nur unter Anwendung aseptischer Techniken
geodffnet und verwendet werden.

Die Risiken einer Toxizitat von IVF-Medien im Hinblick auf
Reproduktion und Entwicklung, inklusive der IVF-Medien von
Vitrolife, wurden noch nicht bestimmt und gelten als unsicher.

Nicht zur Injektion bestimmt.

Filtrovano sterilnim zpsobem SAL10%  Hinweis: Nach US-amerikanischem Gesetz darf dieses

Test na mySich embryich (1burikovy) Produkt nur von einem Arzt gekauft oder gegen Vorlage eines
[% expandovanych blastocyst do 96 hodin] 280 arzlichen Rezeptes verkauft werden.

Bakterialni endotoxiny (LAL test) EL: Ev&eigeig xpnong

[EU/mI] <05

Vysledky testl pro jednotlivé $arze najdete v certifikatu
analyzy, ktery je sou¢asti kazdé dodavky.

Preventivni opatreni

Produkt zlikvidujte, doslo-li k poruseni celistvosti Iékovky.
Nepouzivejte roztok HSA-solution™, mate-li pocit, Ze je
zakaleny.

HSA-solution™ obsahuije lidsky sérovy albumin.

Upozornéni: Se véemi krevnimi produkty musi byt nakladano
jako s potencidlné infekénimi. Zdrojovy material, z néhoz je
tento produkt vyroben, byl negativni podle testii na protilatky
proti HIV, HBc, HCV, a HTLV /Il a bez reakce na protilatky
proti HbsAg, HCV RNA a HIV-1 RNA a syfilis. Zadné znamé
testovaci postupy nemohou zajistit, Ze produkty vyrobené z
lidské krve nezpusobi prenos infekci.

Opakované pouziti mize mit za nasledek mikrobiologickou
kontaminaci a/nebo zmény vlastnosti produktu.

Pro vylouceni kontaminace Vitrolife diirazné doporucuje, aby
se pfipravky oteviraly a pouzivaly pouze pomoci aseptického
postupu.

Rizika reprodukéni toxicity a vyvojové toxicity u pripravkd

pro in vitro fertilizaci (IVF), véetné IVF pfipravki spole¢nosti
Vitrolife, nebyla stanovena a nejsou znama.

Neni uréeno pro injekéni podavani.
Upozornéni: Podle federalnich zakont USA smi tento

pripravek prodavat pouze lékaf nebo smi byt prodan pouze
na lékarsky pfedpis.

DA Indikation for brug

HSA-solution™ indeholder en oplgsning af humant serum
albumin (100 mg/mL) og er beregnet til brug ved assisterede
reproduktionsprocedurer, som omfatter manipulation af
kensceller og embryoner. Disse procedurer omfatter brug af
HSA-solution™ som tilskud til et dyrkningsmedium.

Produktbeskrivelse
HSA-solution™ er antibiotikafrit.

Opbevaringsinstrukser og stabilitet
Opbevares meorkt ved +2 til +8 °C.

HSA-solution™ kan holde sig indtil udlgbsdatoen, der
fremgar af etiketterne pa beholderne og det LOT-specifikke
analysecertifikat.

Medieflasker ma ikke opbevares efter abning. Kassér
overskydende medie efter feerdiggerelse af proceduren.

Brugsanvisning

G-Series PLUS-medier, G-GAMETE™ og EmbryoGlue®
kreever ikke tilfarsel af albumin. Alle andre G-Series-
dyrkningsmedier, der ikke har betegnelsen PLUS, er
proteinfri ved levering og skal tilfares enten G-MM™ eller
HSA-solution™ i passende koncentrationer som angivet

i nedenstaende tabel. | forbindelse med valg af middel til
proteintilforsel skal det bemzerkes, at humant serum albumin
(HSA) er udvundet af blod og derfor kan indeholder humane
patogener, herunder stoffer, der endnu ikke er kendt eller
identificeret. Risikoen for overfarsel af sadanne smitstoffer
kan derfor ikke helt undgas ved brug af HSA. G-Series-
medier med undtagelse af G-IVF™, G-FreezeKit Blast™

og G-ThawKit Blast™ skal tilfgres 5 % G-MM™ eller HSA-
solution™ (0,5 mL tilszettes til 9,5 mL). Slutkoncentrationen
af G-MM™ bliver 2,5 mg/mL og slutkoncentrationen af HSA
5 mg/mL.

G-IVF™ skal tilferes 10 % G-MM™ eller HSA-solution™ (1,0
mL tilseettes til 9,0 mL). Slutkoncentrationen af G-MM™ bliver
5 mg/mL og slutkoncentrationen af HSA 10 mg/mL. Medier,
der skal tilfgres proteinoplesning, skal alikvoteres over i
sterile, ikke-toksiske reagensglas eller flasker beregnet til
veevskultur. Alle beholdere ber skylles med G-RINSE™ farst
for at sikre, at de ikke indeholder partikelrester eller giftstoffer.

Tilfersel til G-MOPS™, G-1™, G-2™, G-PGD™:

Medium HSA-solution™  Slut-
[mL] [mL] volumen [mL]
9,5 0,5 10,0
19,0 1,0 20,0
28,5 1,5 30,0
38,0 2,0 40,0
47,5 25 50,0
57,0 3,0 60,0
66,5 3,5 70,0
76,0 4,0 80,0
85,5 4,5 90,0
95,0 5,0 100,0

Tilfersel til G-IVF™, G-FreezeKit Blast™, G-ThawKit
Blast™:

Medium HSA-solution™  Slut-
[mL] [mL] volumen [mL]
9,0 1,0 10,0
18,0 2,0 20,0
27,0 3,0 30,0
36,0 4,0 40,0
45,0 5,0 50,0
54,0 6,0 60,0
63,0 7,0 70,0
72,0 8,0 80,0
81,0 9,0 90,0
90,0 10,0 100,0

Cryopraeserveringsoplgsningerne kan tilfares
proteinoplgsning direkte i skalene. Anbring blot 900 L af
hver af cryopraeserveringsoplgsningerne i separate brande +
100 puL G-MM™ eller 100 puL HSA-solution™. Det anbefales
kun at tilfere proteinoplgsning til den maengde medium, der
forventes at skulle anvendes pa en dag.

Specifikationer

Steriffiltreret SAL 10°
Analyse af museembryoner (1-cellede)
[% expanderet blastocyst indenfor 96 timer] 280
Bakterielle endotoksiner (LAL-analyse)
[EU/mL] <05

LOT-specifikke forsggsresultater fremgar af
analysecertifikatet, der medfolger ved hver levering.

Forholdsregler

Kassér produktet, hvis flaskens integritet er kompromitteret.
Anvend ikke HSA-solution™, hvis det er uklart.

HSA-solution™ indeholder humant serum albumin.

Vigtigt! Alle blodprodukter skal behandles som potentielt
smittefarlige. Det kildemateriale, som dette produkt er
fremstillet af, blev testet negativt for antistoffer mod HIV,
HBc, HCV og HTLV I/Il samt ikke-reaktivt over for HbsAg,
HCV RNA og HIV-1 RNA og s¥filis. Der findes ingen kendte
testmetoder, der kan garantere, at produkter fremstillet af
humant blod ikke kan overfgre smitstoffer.

Genbrug kan forarsage mikrobiologisk kontaminering og/eller
2endre produktets egenskaber.

For at undga kontaminering anbefaler Vitrolife pa det
kraftigste, at mediet kun abnes og anvendes ved hjeelp af
aseptisk teknik.

Risikoen for reproduktionstoksicitet og udviklingstoksicitet
for IVF-medier, herunder Vitrolifes IVF-medier, er ikke blevet
fastlagt og er ukendt.

Ikke beregnet til injektion.

Vigtigt! Ifelge amerikansk lov ma dette produkt kun seelges af
eller pa ordination fra en laege.

DE: Anwendungshinweise

HSA-solution™ enthalt humanes Serum-Albumin (100
mg/ml) und wird in der Assistierten Reproduktion bei der
Manipulation von Gameten und Embryonen verwendet.
Diese Verfahren beinhalten auch die Verwendung von
supplementierter HSA-solution™ als Kulturmedium.

Produktbeschreibung
HSA-solution™ enthélt keine Antibiotika.

Lagerung und Haltbarkeit
Vor Licht geschtzt bei +2 bis +8 °C lagern.

HSA-solution™ ist wie auf den Verpackungsetiketten
und im Analysezertifikat der Charge angegeben bis zum
Verfallsdatum haltbar.

Die Flaschen diirfen nach dem Offnen nicht aufbewahrt
werden. Entsorgen Sie restliches Medium nach Abschluss
des Vorgangs.

Anwendung

G-Series PLUS, G-GAMETE™ und EmbryoGlue® erfordern
keine Albumin-Supplementierung. Alle anderen Kulturmedien
der G-Series, die nicht mit PLUS bezeichnet sind, sind
proteinfrei und miissen entweder mit G-MM™ oder HSA-
solution™ in angemessener Konzentration gemaR unten
stehender Tabelle supplementiert werden. Bei der Wahl des
Proteins fiir die Supplementierung sollte beachtet werden,
dass humanes Serum-Albumin (HSA) aus Blut gewonnen
wird und Krankheitserreger enthalten kann, die vielleicht noch
nicht erkannt wurden oder unbekannt sind. Daher kann die
Ubertragung von Krankheitserregern bei der Verwendung
von HSA nicht véllig ausgeschlossen werden. Allen G-Series-
Medien mit Ausnahme von G-IVF™, G-FreezeKit Blast™ und
G-ThawKit Blast™ sollten entweder 5 % G-MM™ oder 5 %
HSA-solution™ hinzugefiigt werden (0,5 ml zu to 9,5 ml). Die
endgliltige G-MM™-Konzentration betrégt 2,5 mg/ml und die
endgiiltige HSA-Konzentration 5 mg/ml.

G-IVF™ sollte entweder 10 % G-MM™ oder 10 % HSA-
solution™ hinzugefiigt werden (1,0 ml zu to 9,0 ml). Die
endgliltige G-MM™-Konzentration betrégt 5 mg/ml und

die endgiiltige HSA-Konzentration 10 mg/ml. Die zu
supplementierenden Medien sollten zuerst zu gleichen
Teilen in sterile, nicht toxische Gewebekulturréhrchen oder
entsprechende GefaRe aliquotiert werden. Am besten werden
die Behaltnisse vorher mit G-RINSE™ ausgespilt, damit sie
frei von toxischen Substanzen sind.

Supplementierung von G-MOPS™, G-1™, G-2™,
G-PGD™:

Medium HSA-solution™  Endgliltiges
[ml] [mI] Volumen [ml]
9,5 0,5 10,0

19,0 1,0 20,0

28,5 1,5 30,0

38,0 2,0 40,0

47,5 25 50,0

57,0 3,0 60,0

66,5 3,5 70,0

76,0 4,0 80,0

85,5 4,5 90,0

95,0 5,0 100,0

To HSA-solution™ Trepiéxel SiGAupa avBpwTivng
aABoupivng opou (100 mg/mL) kai TrpoopideTal yia Xprion o€
diadikaoieg UTTOBoNBOUPEVNG AVATIAPAYWYNAG, OTIG OTTOIEG
TrEPIAABAVETAI XEIPIOPOG YAPETWV Kal EUBPUwWY. AUTEG Ol
diadikaoieg epIAapBavouv T xprion Tou HSA-solution™ wg
TPOTBETOU YO EUTTAOUTIONO TOU KAANIEPYNTIKOU PECOU.

Mepiypagn Tou TpoiévTog
To HSA-solution™ dev TTepIEXEI AVTIBIOTIKA.

0dnyieg @UAagNG Kal oTaBePOTNTA

Na guAdooeTal 0To OKOTAdI Ot BEPPOKPATiES AT +2 £wg
+8°C.

To HSA-solution™ eival aTaBepd PEXPI TNV NUEPOUNVia
AAENg TToU avaypAaQETal OTIG ETIKETEG TOU TTEPIEKTN KAl OTO
MioToTroINTIKG AvaAuGNG TNG CUYKEKPIEVNG TIAPTISAG.

Agev TTPETTEl VO ATTOBNKEVETE PIAAEG HECWV TTOU £XOUV
avolXBei. ATToppiyTe TO UTTOAOITTO HECO PETA TNV OAOKARpWON
NG dladikaoiag.

O8nyieg xpriong

Ta péoa g Zeipdg G PLUS, To G-GAMETE™ kai T0
EmbryoGlue® dev xpeidlovtal EUTTAOUTIONO pE aABoupivn.
‘Oha ta utréAorTa KaAAiEpyNTIKG péoa TG Zeipdg G, Ta oTroia
dev xapakTnpifovral wg PLUS, Sev Trepiéxouv TTpwreiveg

Kal xpeidldovTal EUTTAOUTIONO, €iTe ue G-MM™ i pe HSA-
solution™ oTnv katdAANAn GUYKEVTPWON OTIWG avapépeTal
oToV TTapakdTw Trivaka. Kard tnv emAoyr} Tpoodrkng
TPWTEIVNG TTPETTEN va AapBaveTal uTrdyn 6T N avBpwTTivn
aABoupivn opou (HSA) eival pia ouaia TTpoepXOpevn ammd

TO Qo Kol EVOEXETAI Va TIEPIEXEI TTABOYOVOUG TTaPAYOVTEG
yia ToV @vBpwTTo, CUUTIEPIAAUBAVOUEVWY AYVWOTWY 1 U
TauToTIOINKEVWY TTapayovTwy. Katd ouvéteia, Sev utropei
VO ATTOKAEIOTET TTARPWG O KiVOUVOG PETEBOONG TWV €V Adyw
HOAUCHATIKWY TrTapaydvTwy Katd Tn Xprion Tou HSA. Ta péoa
NG Zelpdg G extog amd 1a G-IVF™, G-FreezeKit Blast™ kai
G-ThawKit Blast™ ypeiafovTal euTTAOUTIONS pe 5% G-MM™
A HSA-solution™ (0,5 mL mpooTi®épeva og 9,5 mL). H
TeAIKR ouykévTpwon G-MM™ Ba eival 2,5 mg/mL kai n TeAIKr
ouykévtpwan HSA Ba gival 5 mg/mL.

To G-IVF™ xpeiadovtal eTTAOUTIONS pe 10% G-MM™

A HSA-solution™ (1,0 mL mpooTi®épeva og 9,0 mL). H

TeAIKR ouykévipwon G-MM™ Ba givar 5 mg/mL kai n

TeAIKR) ouykévipwon HSA Ba givar 10 mg/mL. Ta péoa Tou
XPEIGZeTal va EUTTAOUTIOBOUV TTPETTEI apXIKA va SiaipouvTal O€
KATAAANAEG TTOOOTNTEG OE ATTOOTEIPWHEVA ATOGIKE CwANVapia
A PIGAeg 10TOKaAAIEPYEIaG. OAOI O TIEPIEKTEG TIPETTEI VO £XOUV
Trponyoupévwg eKTTAUBET pe G-RINSE™ yia va Slao@aAioTel
OTI eV UTTAPXOUV UTTOAEIpPATA OWHATIBIWY r) TOGIKEG OUTTEG.

EptrAoutiopég G-MOPS™, G-1™, G-2™, G-PGD™:

Méoo HSA-solution™  TeAikdg
[mL] [mL] oyKog [mL]
9,5 0,5 10,0
19,0 1,0 20,0
28,5 15 30,0
38,0 2,0 40,0
475 25 50,0
57,0 3,0 60,0
66,5 3.5 70,0
76,0 4,0 80,0
85,5 45 90,0
95,0 5,0 100,0

EptrAouTiopég G-IVF™, G-FreezeKit Blast™, G-ThawKit
Blast™:

Méoo HSA-solution™  TeAikdg
[mL] [mL] 6ykog [mL]
9,0 1,0 10,0
18,0 2,0 20,0
27,0 3,0 30,0
36,0 4,0 40,0
45,0 5,0 50,0
54,0 6,0 60,0
63,0 7,0 70,0
72,0 8,0 80,0
81,0 9,0 90,0
90,0 10,0 100,0

Mtropeite va egtrAouTioETE Ta SIGAUHATA KOUOCUVTAPNONG
armeuBeiag ota TpuBAia. ATTAWG ToTroBeTrAOoTE 900 L aTrd
k&Oe diGhupa kpuoouvTrpnong o€ EexwpIoTd Bobpia +
100 pL G-MM™ 1 100 uL HSA-solution™. ZuvioTaral va
EUTTAOUTICETE HOVO TNV TTOOOTNTA HECOU TTOU AVOPEVETAI VO
XPNOIUOTIOINOETE O€ pia pépa.

enundia.

Especificaciones

Filtrado estéril SAL10°
Ensayo en embrién de raton (1 célula)
[% blastocistos expandido a las 96 horas] 280
Endotoxinas bacterianas (ensayo LAL)
[UE/mL] <05

Los resultados de los ensayos especificos de cada LOT
aparecen en el certificado de andlisis suministrado con cada
entrega.

Precauciones

Descartar el producto si se ha comprometido la integridad de
la botella. No utilice HSA-solution™ si tiene aspecto turbio.

HSA-solution™ contiene albumina sérica humana.

Atencion: Todos los productos hemoderivados deben tratarse
como potencialmente infecciosos. El material original del

que deriva este producto se mostré negativo en los ensayos
de anticuerpos frente a VIH, HBc, VHC y HTLV I/ll, y no
reactivo frente a HbsAg, ARN de VHC, ARN de VIH-1 y sifilis.
Ningun método de ensayo conocido puede garantizar que
los productos derivados de la sangre humana no transmitan
agentes infecciosos.

Su reutilizacion puede producir contaminacion microbiana y/o
cambios en el producto.

Para evitar la contaminacion, Vitrolife recomienda firmemente
que los medios se abran y utilicen solamente con técnica
aséptica.

El riesgo de toxicidad para la reproduccion y el desarrollo que
conllevan los medios de FIV, incluidos los de Vitrolife, no se
han determinado y son inciertos.

No inyectable.

Atencion: Las leyes federales de los Estados Unidos
restringen la venta de este dispositivo a los profesionales de
la medicina o bajo su autorizacion.

ET: Kasutamisjuhised

HSA-solution™ sisaldab inim-péritolu albumiini seerumi
lahust (100 mg/mL) ja on mdéeldud kasutamiseks kunstliku
viljastamise protseduurides, mis hdlmavad sugurakkude ja
embriio manipuleerimist. Need protseduurid hdimavad HSA-
solution™-i kasutamist kasvulahuse lisandina.

Toote kirjeldus
HSA-solution™ on antibiootikumivaba.

itamisjuhised ja stabiilsus
Sailitage valguse eest kaitstuna temperatuuril +2 kuni +8 °C.

HSA-solution™ silitab stabiilsuse pakendil ja
LOT-spetsiifilises analtusi sertifikaadis naidatud
aegumiskuupaevani.

Lahuse pudeleid ei tohi parast avamist sailitada. Visake
tleliigne lahus parast protseduuri I6petamist minema.

Kasutamisjuhised

G-seeria PLUS-meediumid, G-GAMETE™ ja EmbryoGlue®
ei vaja albumiiniga tdiendamist. Koik teised G-seeria
kasvulahused, mis ei ole tahistatud PLUS-iga, on
proteiinivabad ja neid tuleb tdiendada kas G-MM™-i v6i
HSA-solution™-iga jargnevas tabelis toodud sobivas
kontsentratsioonis. Proteiinilisandi valimisel tuleb tahele
panna, et inim péritolu albumiini seerum (HSA) on
verederivaat ja voib sisaldada inimpatogeene, kaasa arvatud
neid, mis ei ole veel tuntud voi identifitseeritud. Seega ei ole
voimalik niisuguste nakkuslike agentide tlekandmise ohtu
HSA kasutamisel téielikult vélistada. G-seeria meediumitele,
valja arvatud G-IVF™, G-FreezeKitBlast™ ja G-ThawkKit
Blast™, tuleb lisada 5% kas G-MM™-i v6i HSA-solution ™-it
(0,5 mL lisatuna 9,5 mL-le). G-MM™.-j I5plik kontsentratsioon
peab olema 2,5 mg/mL ja HSAI6plik kontsentratsioon 5
mg/mL.

G-IVF™.-ile tuleb lisada 10% kas G-MM™-i v6i HSA-
solution™-it (1,0 mL lisatuna 9,0 mL-le). G-MM™-i |5plik
kontsentratsioon peab olema 5 mg/mL ja HSA 16plik
kontsentratsioon 10 mg/mL. Lisatavad lahused tuleb
jaotada alikvootideks steriilsetesse mittetoksilistesse

kasvuk idesse voi pudeli Kaiki konteinereid
tuleb G-RINSE ™'iga eelloputada, tagamaks, et sinna pole
jaanud lihtegi peent tahket osakest ega toksilist substantsi.

G-MOPS™-i, G-1™, G-2™, G-PGD™ lisamine

Meedium  HSA-solution™  Loplik
[mL] [mL] kogus [mL]
9,5 05 10,0
19,0 1,0 20,0
28,5 1,5 30,0
38,0 2,0 40,0
47,5 25 50,0
57,0 3,0 60,0
66,5 3,5 70,0
76,0 4,0 80,0
85,5 4,5 90,0
95,0 5,0 100,0

G-IVF™.-i, G-FreezeKit Blast™-i, G-ThawKit Blast™-i
taiendamine

Meedium  HSA-solution™  Loplik
[mL] [mL] kogus [mL]
9,0 1,0 10,0
18,0 2,0 20,0
27,0 3,0 30,0
36,0 4,0 40,0
45,0 5,0 50,0
54,0 6,0 60,0
63,0 7,0 70,0
72,0 8,0 80,0
81,0 9,0 90,0
90,0 10,0 100,0

Kriiopreservatsiooni lahuseid voib tdiendada otse tassidel.
Pange lihtsalt 900 pL iga kriiopreservatsiooni lahust eraldi
stivenditesse + 100 pL G-MM™-j v5i 100 pL HSA-solution™-
it. Soovitatav on taiendada ainult selline lahusekogus, mida
oletatavasti samal paeval ara kasutatakse.

Spetsifikatsioonid

Steriilne filtreeritud SAL10°
Hiire embriio proov (1-rakuline)

[% arenes blastotsisti staadiumisse

96 tunni jooksul] >80
Bakteriaalsed endotoksiinid (LAL proov)

[EU/mL] <05

LOT-spetsiifilised analiisitulemused on saadaval iga
saadetisega kaasasolevas analliisi sertifikaadis.

Ettevaatusabindud

Kui pudel on kahjustatud, visake toode &ra. Arge kasutage
HSA-solution™-it, kui see muutub haguseks.

HSA-solution™ sisaldab inim-paritolu albumiini seerumit.

Ettevaatust! Koiki veretooteid tuleb kdidelda potentsiaalselt
nakkusohtlikena. Lahtematerjal, millest see toode valmistati,
leiti olevat negatiivne antikehade HIV, HBc, HCV ja HTLV I/ll
suhtes ning mittereageeriv HbsAG, HCV RNA ja HIV-1 RNA ja
siitifilise suhtes. Uhegi teadaoleva meetodi abil ei saa tagada,
etinimverest saadud tooted ei edasta nakkusohtlikke aineid.

Korduvkasutus voib pdhjustada mikrobioloogilist saastumist
jalvéi muuta toote omadusi.

Saastumise valtimiseks soovitab Vitrolife lahust avada ja
kasutada ainul aseptilise tehnikaga.

Reproduktiivse mirgisuse ja areneva mirgisusega seotud
riske IVF lahustes, sh Vitrolife'i IVF-lahuses, ei ole veel

Mpodiaypagpig kindlaks méaaratud ning need on teadmata.
ATtrooTeipwpévo pe diBnon Ei ole méeldud sustimiseks.
; . . 3
Entinedo Sia0gdhiong oteipotnrag (SAL)10° ¢ st USAriikiikud seadused keelavad arstidel voi arsti

Aoxiyr o€ €uBpua TTovTIKOU (1 KUTTAPO)
[% BieoTaAuévwy BAACTOKUOTEWY EVTOG

96 wpwv] >80
Baktnpiakég evdotogiveg (dokipr LAL)
[EU/mL] <05

Ta atroteAdéopaTa Twv SOKIPWY yia TNV KGO TTapTida ival
diaBéaipa aTo MoTotroiNTIKd AVEAUGNG TTOU GUVOBEUEI KABE
Trapahapr.

MNpo@uAdgeig

ATIOPPIYTE TO TTPOIGV £GV UTTAPXEI POOPG TTN PIGAN. Mn
Xpnoiyotroieite 1o HSA-solution™ av eivar BoAd.

To HSA-solution™ Tepiéxel avBpuwTTivi aABoupivn opoU.
Mpoooxr: OAa Ta TTpoidvTa aiparog Ba TTPETTEl va
QVTIHETWTTIZOVTaI WG BUVNTIKWG HOAUTUATIKE. To apXIké UAIKG
aTro 10 0TT0i0 TTPONABE AUTS TO TTPOIGV BPEBNKE ApvNTIKG OE
BOKIYES yia avTiowpaTa évavT Twv HIV, HBc, HCV kai HTLV
I/1 kan Bev epgavioe avtidpaon yia 1a HbsAg, HCV RNA kai
HIV-1 RNA kai Tn cU@IAn. Aev UTTpXOUV yVWOTEG HEBODOI
BOKIUWY TToU va eEaa@aAifouv OTI TIPOIGVTa TTPOEPXOHEVT
aTmoé avBpwTIvo aipa dev Ba HETABWOOUV HOAUCHATIKOUG
TIOPAYOVTEG.

H emavaypnoipgotoinon UTropei va eTQEPE! PIKPORIOAOYIKNA
HoAuvan f/kal ahhayri OTIG IBIGTNTEG TOU TTPOIGVTOG.

Ma v amoguyr empodAuvong, n Vitrolife cuoTtivel Ta péoa
Vo avoiyovTal Kal va XPnoIHOTIoIoUVTal HOVO HE TEXVIKEG
GonTrTou XeIpIopoU.

O1 kivduvor avatrapaywylkAig To§IKOTNTAG Kal avamTugiaknig
TOZIKOTNTAG YO Ta PEoa EEWOWHATIKAG YOVIHOTIOINoNG,
oupTtrepidapBavopévwy Twv péowv g Vitrolife, Sev €xouv
kaBopIoTei kal gival aBéBaiol.

Aev TrpoopieTal yia éyxuaon.

Mpoooxn: H opooTrovdiakr vopoBeaia Twv HMA Trepiopidel
TNV TWANGN QUTAG TNG CUOKEUNG aTrd 1aTpd f KaT' eVIOAR
1aTpoU.

ES: Instrucciones de uso

HSA-solution™ contiene una solucion de albimina sérica
humana (100 mg/ml) y es para usar en los procedimientos
de reproduccion asistida en que se manipulen gametos y
embriones. En estos procedimientos, HSA-solution™ se
emplea para enriquecer el medio de cultivo.

Descripcion del producto
HSA-solution™ no contiene antibiéticos.

Instrucciones de conservacion y estabilidad
Conservar en un lugar oscuro de +2 a +8 °C.

HSA-solution™ es estable hasta la fecha de caducidad que
aparece en los rétulos del envase y el certificado de analisis
especifico de cada LOT.

Los frascos no deben conservarse una vez abiertos.
Desechar el exceso de medio después de finalizar el
procedimiento.

Instrucciones de uso

Los medios de G-Series PLUS, G-GAMETE™ y
EmbryoGlue® no requieren suplementos de albimina. Todos
los demas medios de cultivo de G-Series, sin la designacion
PLUS, carecen de proteinas y necesitan enriquecerse con
G-MM™ o HSA-solution™ a la concentracion correcta, como
se indica en tabla siguiente. Al elegir el suplemento proteico,
debe tenerse en cuenta que la albumina sérica humana
(HSA) es una sustancia derivada de la sangre y puede
contener agentes patégenos humanos, incluso algunos
todavia desconocidos o sin identificar. Por tanto, no puede
descartarse totalmente el riesgo de transmitir estos agentes
infecciosos cuando se utiliza HSA. A los medios de G-Series,
excepto G-IVF™, G-FreezeKit Blast™ y G-ThawKit Blast™,
se les afiadira un 5 % de G-MM™ o de HSA-solution™ (0,5
ml afiadidos a 9,5 ml). La concentracion final de G-MM™
sera de 2,5 mg/ml y la concentracion final de HSA sera de

5 mg/ml.

AG-IVF™ se le debe afadir un 10% de G-MM™ o HSA-
solution™ (1,0 ml afadido a 9,0 ml). La concentracion final
de G-MM™ sera de 5 mg/ml y la concentracion final de HSA
sera de 10 mg/ml. Los medios que se van a enriquecer se
distribuyen en alicuotas en tubos o frascos de cultivo de
tejidos estériles no téxicos. Todos los recipientes deben
enjuagarse previamente con G-RINSE™ para garantizar que
no quede en su interior ninguna particula o sustancia toxica.

Suplementacién de G-MOPS™, G-1™, G-2™ y G-PGD™:

Medio HSA-solution™  Final
ml] [ml] volumen [ml]
9,5 0,5 10,0
19,0 1,0 20,0
28,5 1,5 30,0
38,0 2,0 40,0
47,5 25 50,0
57,0 3,0 60,0
66,5 3,5 70.0
76,0 4,0 80,0
85,5 4,5 90,0
95,0 5,0 100,0

Suplementacién de G-IVF™, G-FreezeKit Blast™ y
G-ThawKit Blast™:

Medio HSA-solution™ Final
[ml] [ml] volumen [ml]
9,0 1,0 10,0
18,0 2,0 20,0
27,0 3,0 30,0
36,0 4,0 40,0
45,0 5,0 50,0
54,0 6,0 60,0
63,0 7,0 70,0
72,0 8,0 80,0
81,0 9,0 90,0
90,0 10,0 100,0

Las soluciones de crioconservacion pueden enriquecerse
directamente en las placas. Sencillamente, ponga 900 pl de
cada solucion de criopreservacion en pocillos distintos + 100
ulde G-MM™ 6 100 pl de HSA-solution™. Se recomienda
enriquecer solo el volumen de medio que se va a utilizar

korraldusel seda seadet miilia.

FI: Kayttsaihe
HSA-solution™-liuos sisaltdd humaaniseerumin

sukusolujen ja alkioiden kisittelyyn. Néissé toimenpiteissé
HSA-solution™-liuosta kéytetéan viljelyliuoksen
liséysaineena.

Tuotteen kuvaus
HSA-solution™ ei sisalla antibiootteja.

ilytysohjeet ja stabiilius
Sailytettava valolta suojattuna 2—-8 °C:ssa.

HSA-solution™ pysyy kayttokelpoisena pakkaukseen
merkittyyn ja erakohtaisen (LOT) hyvaksymistodistuksen
ilmoittamaan viimeiseen kayttopaivaan asti.
Viljelyliuospulloja ei saa sailyttaa avaamisen jéalkeen.
Ylijaanyt viljelyliuos on havitettava kayton jalkeen.
Kayttéohjeet

G-Series PLUS media-, G-GAMETE ™- ja EmbryoGlue®-
liuoksiin ei saa lisata albumiinia. Muut G-Series-sarjan
viljelyliuokset, joiden nimessa ei ole PLUS-sanaa, eiva
sisalla toimitettaessa proteiinia, ja siksi niihin on lisattava
G-MM™.- tai HSA-solution ™-liuosta seuraavassa taulukossa
mainittuun konsentraatioon. Lisattavan proteiinin valinnassa
on otettava huomioon, ettd humaaniseerumin albumiini (HSA)
on veriperainen valmiste ja saattaa siksi sisaltaa ihmiselle
patogeenisia tekijoita, mukaan lukien sellaisia, joita ei viela
tunneta tai ole kuvattu. Tallaisten infektiivisten aineiden
aiheuttamien tartuntojen riskia ei voida kokonaan eliminoida
HAS:n kayton yhteydessa. G-IVF™-, G-FreezeKit Blast™- ja
G-ThawKit Blast™-liuoksia lukuun ottamatta G-Series-sarjan
liuoksiin on liséttéva 5 % G-MM™- tai HSA-solution™-liuosta
(0,5 ml lisataan 9,5 ml:aan). G-MM™-liuoksen lopullinen
konsentraatio on 2,5 mg/ml ja HSA-liuoksen 5 mg/ml.
G-IVF™-liuokseen lisataan 10 % G-MM™.- tai HSA-
solution™-liuosta (1,0 ml lis&taan 9,0 ml:aan). G-MM™-
liuoksen lopullinen konsentraatio on 5 mg/ml ja HSA-liuoksen
10 mg/ml. Lisattava viljelyliuos jaetaan aluksi tasan
steriileihin, ei-toksisiin kudosviljelyputkiin tai -pulloihin.
Kaytettavat astiat on hyva esihuuhdella G-RINSE™-
liuoksella, jotta niihin ei jaisi hiukkas- tai myrkkyjaamia.
G-MOPS™-, G-1™-, G-2™- ja G-PGD™-liuoksen lisédys:

Liuos HSA-solution™  Lopull.
[ml] [ml] tilav. [ml]
9,5 05 10,0
19,0 1,0 20,0
28,5 1,5 30,0
38,0 2,0 40,0
47,5 25 50,0
57,0 3,0 60,0
66,5 35 70,0
76,0 4,0 80,0
85,5 4,5 90,0
95,0 5,0 100,0

G-IVF™-, G-FreezeKit Blast™- ja G-ThawKit Blast™
-liuosten lisdys:

Liuos HSA-solution™  Lopull.
[mi] [mi] tilav. [ml]
9,0 1,0 10,0
18,0 2,0 20,0
27,0 3,0 30,0
36,0 4,0 40,0
45,0 5,0 50,0
54,0 6,0 60,0
63,0 7,0 70,0
72,0 8,0 80,0
81,0 9,0 90,0
90,0 10,0 100,0

Pakastussailytysliuokset voidaan lisata suoraan maljoissa.
Lisaa 900 pl kutakin pakastussailytysliuosta erillisiin kuoppiin
+ 100 pl G-MM™-liuosta tai 100 pl HSA-solution ™-liuosta.
On suositeltavaa valmistaa kerrallaan vain samana péivana
tarvittava méaara liuosta.

Tuotetiedot

Steriilisuodatettu SAL10°
Hiiren alkiotesti:

[kasvatus 1- soluisesta laajentuvaksi

blastokystiksi 96 tunnin viljelyssa] 280 %
Bakteerien endotoksiinit (LAL-koe)

[EU/mI] <05

Jokainen toimitus sisaltaa kustakin yksittdisesta erasta (LOT)
hyvéaksymistodistuksen.

Varotoimet

Havita tuote, jos pullon eheys on vaarantunut. HSA-
solution™-liuosta ei saa kayttaa, jos se on sameaa.

HSA-solution™ sisé&ltdd humaaniseerumin albumiinia.

Huomio: Kaikki veresta peréisin olevat tuotteet ovat
potentiaalisesti infektiivisia. Taméan tuotteen Iahdemateriaali
on testattu ja todettu negatiiviseksi HIV-, HBc-, HCV- ja

HTLV I/ ta-aineille seké ei-reaktiiviseksi HbsAg:lle,

HCV RNA:lle, HIV-1 RNA:lle ja syfilikselle. Mikdan tunnettu
testimenetelma ei voi varmistaa, etta ihmisen veresta peréisin
olevissa tuotteissa ei olisi lainkaan infektiivisia tekijoita.

Tuotteen uudellenkéyttd voi aiheuttaa mikrobiologisen
kontaminaation ja/tai muutoksia tuotteen ominaisuuksissa.

Vitrolife suosittelee, etta kun liuospullo avataan ja liuosta
kaytetaan, noudatetaan aina aseptisia menetelmia
kontaminaation vélttdmiseksi.

IVF-liuoksiin liittyvista lisdantymis- ja kehitystoksisuutta
koskevista riskeisté ei ole saatavissa yksityiskohtaista ja
kattavaa selvitysta eika niita ole arvioitu. Tdméa koskee myos
Vitrolifen IVF-liuoksia.

Ei saa injisoida.

Huomio: Téata tuotetta saa maarata tai myyda vain laakari
Yhdysvaltojen lain mukaan.

FR: Indications d'utilisation

HSA-solution™ contient de la solution d’albumine sérique
humaine (100 mg/mL) et est destinée aux procédés de
procréation assistée impliquant la manipulation de gamétes
et d'embryons. Ces procédures incluent I'utilisation de HSA-
solution™ comme supplément du milieu de culture.

Description du produit
HSA-solution™ ne contient pas d’'antibiotiques.

Instructions de stockage et stabilité
Aconserver & I'abri de la lumiére entre +2 et +8 °C.

HSA-solution™ reste stable jusqu'a la date de péremption
indiquée sur I'étiquette du flacon et le certificat d’analyse
spécifique au LOT.

Le flacon du milieu ne doit pas étre conservé aprés ouverture.
Jeter le milieu en excés a la fin de la procédure.

Mode d’emploi

Les milieux G-Series PLUS, G-GAMETE™ et EmbryoGlue®

ne requiérent aucune supplémentation en albumine. Tous les
autres milieux de culture G-Series, non désignés par PLUS,

ne contiennent pas de protéines et doivent étre supplémentés
avec G-MM™ ou HSA-solution™ & raison des concentrations
adéquates répertoriées dans le tableau ci-dessous. Lors du
choix de la protéine de supplémentation, il convient de noter que
I'albumine sérique humaine (HSA) est une substance dérivée du
sang et qu'elle peut contenir des agents pathogénes humains,

y compris certains restant méconnus ou non identifiés. Ainsi,

le risque de transmission de ces agents infectieux ne peut étre
complétement éliminé en cas d'utilisation d’HSA. Les milieux
G-Series, a I'exception des milieux G-IVF™, G-FreezeKitBlast™
et G-ThawKit Blast™ doivent étre supplémentés avec 5 % de
G-MM™ ou de HSA-solution™ (0,5 mL ajoutés dans 9,5 mL).
La concentration finale en G-MM™ sera de 2,5 mg/mL et la
concentration finale en HSA sera de 5 mg/mL.

Le milieu G-IVF™ doit étre supplémenté avec 10 % de
G-MM™ ou de HSA-solution™ (1,0 mL ajouté dans 9,0 mL).
La concentration finale en G-MM™ sera de 5 mg/mL et la
concentration finale en HSA sera de 10 mg/mL. Les milieux a
supplémenter doivent étre aliquotés dans des tubes a essai
en plastique, stériles et non toxiques ou dans des flacons

en plastique pour culture tissulaire. Il est recommandé de
pré-rincer les récipients avec G-RINSE™ afin de garantir
I'absence de résidus de particules ou de substances
toxiques.

Supplémentation de G-MOPS™, G-1™, G-2™, G-PGD™ :

Milieu HSA-solution™  Volume
[mL] [mL] final [mL]
9,5 0,5 10,0
19,0 1,0 20,0
28,5 1,5 30,0
38,0 2,0 40,0
47,5 2,5 50,0
57,0 3,0 60,0
66,5 3.5 70,0
76,0 4,0 80,0
85,5 4,5 90,0
95,0 5,0 100,0

Supplémentation de G-IVF™, G-FreezeKit Blast™,
G-ThawKit Blast™:

Milieu HSA-solution™  Volume
[mL] [mL] final [mL]
9,0 1,0 10,0
18,0 2,0 20,0
27,0 3,0 30,0
36,0 4,0 40,0
45,0 5,0 50,0
54,0 6,0 60,0
63,0 7,0 70,0
72,0 8,0 80,0
81,0 9,0 90,0
90,0 10,0 100,0

Les solutions de cryoconservation peuvent étre
supplémentées directement dans les boites. Il suffit de verser
900 pL de chaque solution de cryoconservation dans des
cupules séparées + 100 pL de G-MM™ ou 100 pL de HSA-
solution™. |l est recommandé de ne supplémenter que le
volume de milieu qui sera utilisé en une journée.

Spécifications

Filtration stérile SAL10°
Test sur embryon de souris (une cellule)

[% de blastocystes expansés aprés 96 heures] 280
Endotoxines bactériennes (test LAL)

[EU/mL] <05

Les résultats des tests spécifiques au LOT sont indiqués sur
le certificat d’analyse remis pour chaque livraison.

Précautions

Jetez le produit si le flacon est endommagé. N'utilisez pas
HSA-solution™ s'il a un aspect trouble.

HSA-solution™ contient de I'albumine sérique humaine.

Attention : Tous les produits sanguins doivent étre considérés
comme potentiellement infectieux. Le matériel d’origine
dont ce produit est dérivé s'est avéré négatif lors des tests
d’anticorps au VIH, a 'HBc, au VHC et & 'HTLV I/ll, et non
réactif pour ’AgHBs, 'ARN du VHC, I'ARN du VIH-1 et la
syphilis. Aucune méthode de test connue ne peut garantir
que les produits dérivés du sang humain ne transmettent pas
d’agents infectieux.

La réutilisation peut entrainer une contamination
microbiologique et/ou un changement des propriétés du
produit.

Pour éviter toute contamination, Vitrolife recommande
vivement d'ouvrir les milieux et de les utiliser uniquement
avec une technique aseptique.

Les risques de toxicité reproductive et de toxicité de
développement pour les milieux FIV, y compris pour les
milieux FIV de Vitrolife, n’ont pas été établis et restent
incertains.

Ne pas utiliser en injection.

Attention : La loi fédérale américaine limite la vente de ce
produit aux médecins ou sur délivrance d’une ordonnance.

HR: Indikacije za uporabu

HSA-solution™ sadrzi otopinu humanog serumskog albumina
(100 mg/ml) te je namijenjen za uporabu u postupcima
potpomognute oplodnje koje ukljuuju manipulaciju gametom
i embrijem. Ti postupci ukljuéuju uporabu HSA-solution™ kao
nadomjestka kao medija za kulturu.

Opis proizvoda
HSA-solution™ ne sadrZi antibiotike.

Upute za ¢uvanje i stabilnost

Cuvati na tamnom mjestu na temperaturi od +2 do +8 °C.
HSA-solution™ je stabilan do datuma isteka roka valjanosti
navedenom na etiketama spremnika i certifikatu analize za
pojedinu seriju.

Boce za medije ne smiju se ¢uvati nakon otvaranja. Bacite
suvi$ni medij nakon dovr$etka postupka.

Upute za uporabu

Medij G-Series PLUS, G-GAMETE™ i EmbryoGlue® ne
zahtijevaju nadomjestanje albuminom. Svi drugi mediji

za kulturu G-Series, koji nisu oznageni oznakom PLUS
isporucuju se bez proteina i treba ih nadomijestiti bilo s
G-MM™ ili HSA-solution™ u odgovarajucoj koncentraciji
kako je to navedeno u tablici u nastavku. Prilikom odabira
nadomjestanja proteina treba zabiljeZiti da humani serumski
albumin (HSA) je tvar dobivena iz krvi i moze sadrzavati
humane patogene agense ukljuéujuci one koji nisu jo$ poznati
ili identificirani. Stoga se rizik od eliminacije takvih infektivnih
agensa ne moze potpuno eliminirati prilikom uporabe HSA.
Medij G-Series uz iznimku G-IVF™, G-FreezeKit Blast™ i
G-ThawKit Blast™ imati ¢e 5 % ili G-MM™ ili dodane HSA-
solution™ (0,5 ml dodano 9,5 ml). Kona¢na koncentracija
G-MM™ bit ¢e 2,5 mg/ml, a konaéna koncentracija HSA bit
¢e 5 mg/ml.

G-IVF™ imati ¢e 10 % dodane ili G-MM™ ili HSA-solution™
(1,0 ml dodano u 9,0 ml). Konaéna koncentracija G-MM™
bit ¢e 5 mg/ml, a konaéna koncentracija HSA bit ¢e 10 mg/
ml. Medij koji ¢e se nadomijestiti treba u pocetku razdijeliti u
jednake koli¢ine u sterilne netoksi¢ne graduirane epruvete
za kulturu tkiva ili tikvice. Idealno je da takvi spremnici budu
prethodno isprani uporabom G-RINSE™ kako bi se osiguralo
da nisu zaostale ¢esti¢ne ili toksicne tvari.

Nadomjestanje G-MOPS™, G-1™, G-2™, G-PGD™:

Medij HSA-solution™  kona¢no
[mI] [ml] volumen [ml]
9,5 0,5 10,0
19,0 1,0 20,0
28,5 1,5 30,0
38,0 2,0 40,0
47,5 25 50,0
57,0 3,0 60,0
66,5 3.5 70,0
76,0 4,0 80,0
85,5 4,5 90,0
95,0 5,0 100,0

Nadomjestanje G-IVF™, G-FreezeKit Blast™, G-ThawKit
Blast™:

Medij HSA-solution™  konaéno
[ml] [mI] volumen [ml]
9,0 1,0 10,0
18,0 2,0 20,0
27,0 3,0 30,0
36,0 4,0 40,0
45,0 5,0 50,0
54,0 6,0 60,0
63,0 7,0 70,0
72,0 8,0 80,0
81,0 9,0 90,0
90,0 10,0 100,0

Otopine za Guvanje smrzavanjem mogu se nadomijestiti
izravno u posudicama. Jednostavno poloZite 900 pl svake
otopine za Guvanje smrzavanjem u zasebne jaZice + 100
ul G-MM™ ili 100 pl HSA-solution™. Preporucuje se samo
nadomjestati volumen medija za koji se ocekuje da ¢e se
iskoristiti u jednom danu.

Specifikacije

Filtrirano na sterilni nacin SAL 10°
Testiranje na mi$jem embriju (jednostaniéni test)

[% prosirene blastociste unutar 96 sati] 280
Bakterijski endotoksini (LAL test)

[EU/mI] <05

Rezultati testa specifi¢ni za SERIJU dostupni su na
Certifikatu analize koji se isporucuje za svaku seriju
proizvoda.

Mjere opreza

Bacite proizvod ako je ugroZena cjelovitost bocice. Ako HSA-
Solution™ izgleda zamucéen, nemojte ga koristiti.

HSA-solution™ sadrzi humani serumski albumin.

Oprez: Sve proizvode dobivene iz krvi treba smatrati
potencijalno infektivnim. Polazni materijali iz kojih su ovi
proizvodi dobiveni bili su negativni na protutijela na HIV, HBc,
HCV i HTLV I/ll te nisu bili reaktivni na HbsAg, HCV RNK i
HIV-1 RNK te sifilis. Nijedna poznata metoda testiranja ne
mozZe ponuditi uvjerenje da proizvodi dobiveni iz ljudske krvi
nece prenijeti infektivne agense.

Ponovno koridtenje moZe uzrokovati mikrobioloSko
onecidcenije i/ili promjenu svojstava proizvoda.

Za izbjegavanje kontaminacije tvrtka Vitrolife snazno
preporucuje da se mediji otvaraju i koriste iskljucivo
uporabom asepti¢ne tehnike.

Rizik od reproduktivne toksi¢nosti i razvojne toksi¢nosti

za medije za in vitro oplodnju ukljucujuci i medij za in

vitro oplodnju tvrtke Vitrolife nisu utvrdeni te se smatraju
nesigurnim.

Nije za injektiranje.
Oprez: Savezni zakon ograni¢ava prodaju ovog uredaja
lijeénicima ili na njihov nalog.

HU: Rendeltetés

A HSA-solution™ human szérum albumin oldatot (100 mg/
ml) tartalmaz, melyet ivarsejt és embrié manipuléciot is
magaban foglalé asszisztalt reprodukciés eljarasokban valé
hasznalatra terveztek. Ezen eljarasok soran a tenyészté
tapoldatot G-MM™ oldattal sziikséges kiegésziteni.

A termék leirasa
AHSA-solution™ antibiotikummentes.

Tarolasra vonatkozé utasitasok és stabilitas
Tarolja sotét helyen, +2°C és +8 °C kozotti hémérsékleten.
AHSA-solution™ az (iveg cimkéjén és a LOT-specifikus
Vizsgalati Bizonylaton feltiintetett lejarati id6pontig stabil
marad.

Atapoldatot tartalmazé tivegeket a felnyitas utan ne tarolja.
Az eljaras befejezése utan a felesleges tapoldatot dobja ki.

Hasznalati utmutaté

A G-Series PLUS, a G-GAMETE™ és az EmbryoGlue®
nem igényelnek albuminpétiast. Az 6sszes tobbi G sorozatu
tapoldat (amelyek nem tartoznak a PLUS sorozatba)
fehérjementes formaban keril forgalomba, és G-MM™
vagy HSA-solution™ oldattal kell kiegésziteni az alabbi
tablazatban megadott megfelel6 koncentracio eléréséig. A
fehérjepotlas kivalasztasa tekintetében meg kell jegyezni,
hogy a huméan szérum albumin (HSA) vérkészitmény, amely
human kérokozokat tartalmazhat, beleértve az egyel6re
nem ismert vagy nem azonositott kérokozokat is. igy a

HSA hasznélata esetén az emlitett korokozok atadasanak
kockazata nem zarhato ki teliesen. A G-IVF™, a G-FreezeKit
Blast™ és a G-ThawKit Blast™ kivételével a G sorozatu



tapoldatokhoz 5% G-MM™ vagy HSA-solution™ oldatot
kell hozzaadni (0,5 ml hozzaadasa 9,5 ml-hez). AG-MM™
végs6 koncentraciojanak 2,5 mg/ml-nek, mig a HSA végsé
AG-IVF™ oldathoz 10% G-MM™ vagy HSA-solution™
oldatot kell hozzaadni (1,0 ml hozzéadasa 9,0 ml-hez).

kiegészitendo tapoldatot steril, nem toxikus szovettenyészté
csovekbe vagy edényekbe kell szétosztani. Ezeket az
edényeket G-RINSE™ oldattal kell kiobliteni annak
biztositasa érdekében, hogy nem maradtak bennuk szilard
részecskék vagy mérgez6 anyagok.

G-MOPS™, G-1™, G-2™, G-PGD™ oldatok kiegészitése:

Tépoldat HSA-solution™  Végsd
mennyiség

[mi] [mi] [mi]
9,5 0,5 10,0
19,0 1,0 20,0
28,5 1,5 30,0
38,0 2,0 40,0
47,5 25 50,0
57,0 3,0 60,0
66,5 3,5 70,0
76,0 4,0 80,0
85,5 4,5 90,0
95,0 5,0 100,0

G-IVF™, G-FreezeKit Blast™, G-ThawKit Blast oldatok
kiegészitése:

Téapoldat HSA-solution™  Veégsé
mennyiség

[ml] [ml] [ml]
9,0 1,0 10,0
18,0 2,0 20,0
27,0 3,0 30,0
36,0 4,0 40,0
45,0 5,0 50,0
54,0 6,0 60,0
63,0 7.0 70,0
72,0 8,0 80,0
81,0 9,0 90,0
90,0 10,0 100,0

A mélyfagyaszté oldatokat kozvetleniil az edényekben kell
kiegésziteni. Egyszeriien tegyen kiilon cellakba 900 pl-t
minden mélyfagyasztd oldatbol + 100 pyl G-MM™ vagy 100
Ml HSA-solution™ oldatot. Csak a varhatéan egy nap alatt
felhasznalasra keriilé oldatmennyiséget ajanlott elkésziteni.

Termékjellemzok

Steril sz(rt SAL 10
Egérembrié-assay (1-sejtes)

[expandalt blasztocita szazaléka 96 dran beliil] 2380
Bakterialis endotoxinok (LAL-assay)

[EU/mI] <05

LOT-specifikus teszteredmények elérheték a szallitaskor
ésre bocsatott Vizsgalati Bizonylaton.

renc

Ovintézkedések

Selejtezze le a terméket, ha az liveg megsériilt. Ne hasznalja
a HSA-solution™ tapoldatot, ha zavarosnak tiinik.

AHSA-solution™ human szérum albumint tartalmaz.

Figyelem! Valamennyi vérkészitmény potencidlisan
fertézének tekintendd. Az alapanyag, amelybdl a termék
szarmazik, HIV, HBc, HCV, és HTLV /Il antitestekre
tesztelve negativnak bizonyult, HbsAg, HCV RNS, HIV-1
RNS és szifilisz tesztre nem volt reaktiv. Az ismert vizsgalati
eljarasok nem garantaljak, hogy az emberi vérbdl szarmazé
készitmények nem kdzvetitenek fertéz6 anyagokat.

Atermék Ujbdli hasznalata mikrobiolégiai befertézédést és/
vagy a tapoldat tulajdonsagainak megvaltozasat okozhatja.

Abefertézédés elkeriilése érdekében, a Vitrolife azt javasolja,
hogy a tapoldatot kizarélag aszeptikus technikaval nyissa ki
és hasznalja fel.

Az IVF-tapoldatok esetében, beleértve a Vitrolife IVF-
taptalajait, a reproduktiv toxicitas és a fejlédési toxicitas
kockazata még nem ismert és nem meghatarozott.

Tilos injekcioban adni.

Figyelem! Az Amerikai Egyesiilt Allamok szévetségi tdrvényei
szerint az eszkdzt kizarélag orvos vasarolhatja vagy
rendelheti meg.

j atskirus Sulinélius + 100 yl G-MM™ arba 100 pl HSA-
solution™. Rekomenduojama papildyti tik terpiy, kurias
ketinama naudoti vieng diena, tarj.

Specifikacijos

Sterilus filtruotas SAL 10°
Pelés embriony tyrimas (1 Iastelé)

[% iSplésty blastocisty per 96 valandas] 280
Bakterijy endotoksinai (LAL tyrimas)

[EU/mI] <05

Partijai budingi bandymy rezultatai yra prieinami analizés
sertifikate, kuris pateikiamas su kiekvienu pristatymu.

Atsargumo priemonés

Jei buteliukas pazeistas, produktg iSmeskite. Nenaudokite
HSA-solution™, jei jis drumstas.

HSA-solution™ sudétyje yra Zmogaus serumo albumino.

Atsargiai: Visi kraujo produktai turi bati laikomi potencialiai
uzkreCiamais. Pradiné medZiaga, i$ kurios buvo gautas $is
produktas, buvo istirta ieSkant antikiny prie$ ZIV, HBc, HCV
ir HTLV I/Ilir rezultatai buvo neigiami, ji taip pat nereagavo
tyrime dél HBsAg, HCV, RNR bei ZIV-1 RNR ir sifilio. Néra
Zinoma jokiy bandymy metody, visiskai uztikrinanciy, kad
produktuose, pagamintuose i$ Zmogaus kraujo, nebus
infekcijos sukéléjy.

Pakartotinai naudojant produktas gali bati mikrobiologiskai
uzterstas ir (arba) gali pakisti jo savybés.

Siekiant iSvengti uztersimo, Vitrolife primygtinai rekomenduoja
terpes atidaryti ir naudoti tik aseptinémis salygomis.

IVF terpiy, jskaitant Vitrolife IVF terpes, reprodukcinio
toksiskumo ir toksinio poveikio vystymuisi rizika nebuvo
nustatyta ir yra neaiski.

Neskirta injekcijoms.
Atsargiai: Federaciniai (JAV) jstatymai nustato, kad §j jrenginj
galima parduoti tik gydytojui arba pagal gydytojo uzsakyma.

LV: Lietosanas instrukcija

HSA-solution™ $kidums satur cilvéka seruma albumina
Skidumu (100 mg/ml) un ir paredzéts lietoSanai asistétas
reproduktivas proceduras, kuras notiek manipulacijas ar
dzimums$nam un embrijiem. Procedaras talak ir aprakstits
HSA-solution™ $kiduma ka papildinajuma kultivéSanas
Skidumam lietojums.

Izstradajuma apraksts
HSA-solution™ $kidums nesatur antibiotikas.

Noradijumi par uzglabasanu un stabilitate
Glabajiet tum3a vieta temperatiira no +2 lidz +8 °C.

HSA-solution™ ir stabils Iidz deriguma termina beigu
datumam, kas noradits uz pudeli$u mark&umiem un partijai
raksturigaja analizes sertifikata.

Skiduma pudeles nedrikst uzglabat péc atvérsanas. Péc
procediras pabeigSanas izmetiet neizlietoto $kidumu.
Noradijumi lietoSanai

G-Series™ PLUS, G-GAMETE™ un

EmbryoGlue® $kidumam nav nepiecie§ama albumina
pievieno$ana. Visi citi G-Series™ kultivé$anas skidumi,
kas nav apziméti ar PLUS, ir bez proteina un ir japapildina
ar vai nu G-MM™, vai HSA-solution™ $kidumu atbilsto$a
koncentracija, ka noradits tabula talak. Ja tiek izvéléts
papildinat ar proteTnu, ir janem véra, ka cilvéka seruma
albumins (HSA) ir no asinim iegta viela un var saturét cilvéka
patogéniskas vielas, tostarp tas, kas vél nav zinamas vai
identificétas. Tapéc, izmantojot HSA, nevar pilniba izslégt
$adu infekcijas vielu parneses risku. G-Series™ $kidumam,
iznemot G-IVF™, G-FreezeKitBlast™ un G-ThawKit
Blast™ $kidumu, ir jabat pievienotiem 5% vai nu G-MM™,
vai HSA-solution™ $kiduma (0,5 ml pievienoti 9,5 ml).
G-MM™ $kiduma gala koncentracija ir 2,5 mg/ml, un HSA-
solution™ $kiduma gala koncentracija ir 5 mg/ml.

G-IVF™ skidumam ir japievieno 10% vai nu G-MM™,

vai HSA-solution™ &kiduma (1,0 ml pievienots 9,0 ml).
G-MM™ $kiduma gala koncentracija ir 5 mg/ml, un HSA-
solution™ kiduma gala koncentracija ir 10 mg/ml. Skidums,
kas ir japapildina, ir jasadala mazakos apjomos sterilas un
netoksiskas audu kultiras mégenés vai kolbas. Visi trauki

ir ieprieks jaizskalo, izmantojot G-RINSE™ &kidumu, lai
nodrosinatu, ka nav dalinu vai toksisku vielu.

G-MOPS™, G-1™, G-2™, G-PGD™ kiduma

IT: Istruzioni per l'uso

HSA-solution™ contiene una soluzione di albumina del siero
umana (100 mg/mL) ed & destinato all'uso nelle procedure
di fecondazione assistita che includono la manipolazione di
gameti ed embrioni. Queste procedure prevedono I'uso di
HSA-solution™ per I'integrazione del terreno di coltura.

Descrizione del prodotto
HSA-solution™ non contiene antibiotici.

Istruzioni per la conservazione e stabilita
Conservare al riparo dalla luce ad una temperatura di 2-8 °C.

HSA-solution™ rimane stabile fino alla data di scadenza
riportata sulle etichette dei contenitori e sul Certificato di
analisi di ogni Lotto.

Dopo I'apertura, i flaconi di terreno non possono essere
conservati. Gettare il terreno in eccesso al termine della
procedura.

Istruzioni per 'uso

G-Series PLUS media, G-GAMETE™ ed EmbryoGlue® non
richiedono l'integrazione con albumina. Tutti gli altri mezzi di
coltura G-Series non designati PLUS sono privi di proteine e
devono essere integrati con G-MM™ o HSA-solution™ alla
concentrazione indicata nella tabella di seguito. Nella scelta
dell'integrazione delle proteine va notato che I'albumina del
siero umana (HSA) & una sostanza derivata dal sangue e
puo contenere agenti patogeni umani, inclusi agenti non
ancora noti o identificati. Pertanto, il rischio di trasmissione di
tali agenti infettivi non pud essere completamente eliminato
nell'uso di HSA. | terreni G-Series, ad eccezione di G-IVF™,
G-FreezeKit Blast™ e G-ThawKit Blast™, dovranno essere
addizionati con il 5% di G-MM™ o HSA-solution™ (0,5 mL
aggiunti a 9,5 mL). La concentrazione finale di G-MM™ sara
2,5 mg/mL, quella di HSA sara 5 mg/mL.

G-IVF™ dovra essere addizionato con il 10% di G-MM™ o
HSA-solution™ (1,0 mL aggiunti a 9,0 mL). La concentrazione
finale di G-MM™ sara 5 mg/mL, quella di HSA sara 10 mg/
mL. | terreni da integrare devono essere titolati in provette
sterili atossiche oppure in flaconi sterili per coltura. Tutti i
contenitori devono essere pre-risciacquati con G-RINSE™
per garantire I'assenza di residui di corpi estranei.

Integrazione di G-MOPS™, G-1™, G-2™, G-PGD™:

Terreno HSA-solution™  Finale

[mL] [mL] volume [mL]
9,5 0,5 10,0

19,0 1,0 20,0

28,5 1,5 30,0

38,0 2,0 40,0

47,5 2,5 50,0

57,0 3,0 60,0

66,5 3,5 70,0

76,0 4,0 80,0

85,5 4,5 90,0

95,0 5,0 100,0

I i di G-IVF™, G-F it Blast™, G-ThawKit
Blast™:

Terreno HSA-solution™ Finale

[mL] [mL] volume [mL]
9,0 1,0 10,0

18,0 2,0 20,0

27,0 3,0 30,0

36,0 4,0 40,0

45,0 5,0 50,0

54,0 6,0 60,0

63,0 7.0 70,0

72,0 8,0 80,0

81,0 9,0 90,0

90,0 10,0 100,0

Le soluzioni di criopreservazione possono essere integrate
direttamente nelle piastre. E sufficiente posizionare 900 pL di
ciascuna soluzione di criopreservazione in pozzetti separati +
100 pL di G-MM™ o 100 pL HSA-solution™. Si raccomanda
diintegrare solo il volume di terreno che si prevede di
utilizzare in un giorno.

Specifiche

Filtraggio sterile SAL10°®
Analisi su embrione di topo (1 cellula)

[% di blastocisti espansa entro 96 ore] >80
Endotossine batteriche (analisi LAL)

[EU/mL] <05

I risultati dei test specifici sui Lotti sono riportati sul Certificato
di analisi fornito ad ogni consegna.

Precauzioni

Scartare il prodotto se l'integrita della bottiglia &
compromessa. Non utilizzare HSA-solution™ se presenta un
aspetto torbido.

HSA-solution™ contiene albumina del siero umana.

Attenzione: tutti gli emoderivati devono essere trattati come
potenzialmente infettivi. Le materie prime impiegate per
questi prodotti sono risultate negative ai test per gli anticorpi
di HIV, HBc, HCV e HTLV I/l e non reattive per HbsAg,
HCV RNA e HIV-1 RNA e sifilide. Nessun metodo di prova
conosciuto puo assicurare che i prodotti derivati dal sangue
umano non trasmettano agenti infettivi.

Skidums ~ HSA-soluton™  Gala
[mi] [mi] tilpums [ml]
9,5 0,5 10,0
19,0 1,0 20,0
28,5 15 30,0
38,0 2,0 40,0
475 2,5 50,0
57,0 3,0 60,0
66,5 35 70,0
76,0 4,0 80,0
85,5 45 90,0
95,0 5,0 100,0

G-IVF™, G-FreezeKit Blast™, G-ThawKit Blast™ $kiduma
papildinasana

Skidums ~ HSA-soluton™  Gala
[ml] [ml] tilpums [ml]
9,0 1,0 10,0
18,0 2,0 20,0
27,0 3,0 30,0
36,0 4,0 40,0
45,0 5,0 50,0
54,0 6,0 60,0
63,0 7,0 70,0
72,0 8,0 80,0
81,0 9,0 90,0
90,0 10,0 100,0

Kriokonservé$anas $kidumus var ieliet tiesi platés. Vienkarsi
iepildiet 900 pl katra kriokonservé$anas $kiduma atseviskas
iedob&s un 100 ul G-MM™ vai 100 pl HSA-solution™
Skiduma. leteicams pievienot tikai tik daudz $kiduma, cik
paredzéts izmantot viena diena.

Tehniskie dati

Filtréts ar sterilu filtru SAL 10°
Peles embrija tests (1 §Gna)

[% paplasinata blastocista 96 stundu laika] 280
Baktériju endotoksini (LAL tests)

[EU/mI] <05

Partijai raksturigie testa rezultati ir noraditi analizes
sertifikata, kas pieejams katra piegadé.

Piesardzibas pasakumi

Ja pudelites integritate ir zaudéta, likvidéjiet izstradajumu.
Nelietojiet HSA-solution™ &kidumu, ja tas izskatas dulkains.
HSA-solution™ $kidrums satur cilvéka seruma albuminu.
Uzmanibu! Visi asins preparati ir jauzskata par iesp&jamiem
infekcijas parnésatajiem. Primarais materials, no kura Sis
Skidums tika atvasinats, tika noteikts ka negativs, parbaudot
uz antivielam pret HIV, HBc, HCV un HTLV I/ll, un ka
nereagéjoss HbsAg, HCV RNA, HIV-1 RNA un sifilisam. Nav
zinamu testa metoZzu, kas varétu sniegt apliecinajumu, ka
preparati, kas iegati no cilvéka asinim, neparnésa infekciozas
vielas.

Atkartota lieto$ana var izraisit mikrobiologisku kontaminaciju
un/vai mainit izstradajuma Tpasibas.

Lai izvairitos no inficé$anas, uznémums Vitrolife stingri iesaka
atvért un izmantot $kidumu tikai ar aseptisku metodi.
Reproduktivas toksicitates un embrotoksicitates risks
maksligas apaugloSanas §kidumam (In Vitro Fertilization —
IVF), tostarp Vitrolife IVF™ $kidumam, nav noteikts un nav
zinams.

Nav paredzéts injicésanai.

Uzmanibu! Saskana ar ASV federalajiem tiesibu aktiem $o
ierici drikst pardot tikai arstam vai péc arsta rikojuma.

NLN: Gebruiksaanwijzing

HSA-solution™ bevat een oplossing van humaan serum
albumine (100 mg/ml) en is bedoeld voor gebruik in
geassisteerde voortplantingstechnieken waaronder
gameten- en embryomanipulatie. Deze procedures omvatten
het gebruik van HSA-solution™ als een supplement voor
kweekmedium.

Productbeschrijving
HSA-solution™ is vrij van antibiotica.

Bewaringsvoorschriften en stabiliteit
Bewaar donker bij +2 tot +8 °C.

HSA-solution™ is stabiel tot de vervaldatum, vermeld op elke
fles en op het LOT-specifieke analyse certificaat (CoA).

Geopende flessen best niet bewaren. Resterend medium niet
meer gebruiken.

Aanwijzingen voor gebruik

G-Series PLUS media, G-GAMETE™ en EmbryoGlue®
vereisen geen albumine supplementatie. Alle overige
kweekmedia van de G-Series, zonder de aanduiding PLUS,
worden proteinevrij geleverd en moeten gesupplementeerd
worden met G-MM™ of HSA-solution™ in de gepaste
concentratie zoals aangegeven in de onderstaande tabel.

Bij de selectie van een eiwitsupplementatie dient men zich
er van bewust te zijn dat humaan serum albumine (HSA)
een bestanddeel van bloed is en dat deze mogelijk humane
pathogene stoffen bevat inclusief stoffen die nog niet bekend
zijn of die nog niet geidentificeerd zijn. Bijgevolg kan het
risico op de overdracht van besmettelijke stoffen niet volledig
ui 1 worden bij gebruik van HSA. G-Series media

Il riutilizzo pud provocare cor ione micr elo

modifiche alle proprieta del prodotto.

Per evitare contaminazioni, Vitrolife raccomanda di aprire e
utilizzare il prodotto esclusivamente con tecniche asettiche.
I rischi di tossicita riproduttiva e tossicita dello sviluppo

dei terreni IVF, inclusi i terreni IVF Vitrolife, non sono stati
determinati e sono incerti.

Non per iniezione.

Attenzione: la legge federale (degli Stati Uniti) limita la vendita
del presente dispositivo dietro prescrizione medica.

met de uitzondering van G-IVF™, G-FreezeKit Blast™ en
G-ThawKit Blast™ moeten gesupplementeerd worden met
5% van G-MM™ of HSA-solution™ (0,5 ml toevoegen aan 9,5
ml). De finale concentratie van G-MM™ is 2,5 mg/ml en de
finale concentratie van HSAis 5 mg/ml.

G-IVF™ moet gesupplementeerd worden met 10% van
G-MM™ of HSA-solution™ (1,0 ml toevoegen aan 9,0 ml).
De finale concentratie van G-MM™ is 5 mg/ml en de finale
concentratie van HSA is 10 mg/ml. Te supplementeren media
moeten verdeeld worden in steriele niet-toxische buisjes of
flessen. Alle containers moeten voorgespoeld

LT: Naudojimo indikacija

,HSA-solution™" sudétyje yra Zmogaus serumo albumino
tirpalas (100 mg/ml) ir jis yra skirtas naudoti pagalbinio
apvaisinimo proceddrose, kurios apima lytiniy Iasteliy bei
embriony manipuliavima. Sios procedaros apima ,HSA-
solution™" kaip mitybinés terpés papildo naudojima.

Produkto aprasas
,HSA-solution™" sudétyje néra antibiotiky.

Laikymo nurodymai ir stabilumas
Laikyti tamsoje nuo +2 iki +8 °C.

,HSA-solution™" yra stabilus iki galiojimo datos, nurodytos
ant buteliuko etiketés ir partijos analizés sertifikate.

Terpiy buteliuky negalima laikyti po atidarymo. Baige
proceddirg, pasalinkite perteklines terpes.

Naudojimo nurodymai

.G-Series PLUS" terpei, G-GAMETE™ ir EmbryoGlue®
nereikalingas albumino papildymas. Visose kitose ,G-Series”
terpése, kurios néra pazymeétos PLUS, néra baltymy ir jas
reikia papildyti atitinkamos koncentracijos G-MM™ arba HSA-
solution™, kaip pateikta toliau esancioje lenteléje. Renkantis
baltymy papildg reikéty atkreipti démesj, kad Zmogaus
serumo albuminas (HSA) yra i$ kraujo gauta medZiaga ir joje
gali bati Zmogaus patogeny, jskaitant tuos, kurie dar néra
Zzinomi ar identifikuoti. Taigi naudojant HSA negalima visiskai
pasalinti tokiy infekcijy sukeéléjy perdavimo rizikos. ,G-Series"
terpéms, iskyrus G-IVF™, G-FreezeKitBlast™ ir G-ThawKit
Blast™, reikia pridéti 5 % G-MM™ arba HSA-solution™ (0,5
ml pridéti prie 9,5 ml). Galutiné G-MM™ koncentracija bus
2,5 mg/ml ir galutiné HSA koncentracija bus 5 mg/ml.
G-IVF™ reikia pridéti 10 % G-MM™ arba ,HSA-solution™"
(1,0 ml pridéti prie 9,0 ml). Galutiné G-MM™ koncentracija
bus 5 mg/ml ir galutiné HSA koncentracija bus 10 mg/

ml. Terpe, kurios reikia papildyti, reikia padalyti j sterilius
netoksiskus audiniy kultdros laipsnio mégintuvélius arba
kolbas. Visi tokie konteineriai turéty bati i§ anksto praskalauti
naudojant G-RINSE™, siekiant uztikrinti, kad nebdty like
kietyjy daleliy.

G-MOPS™, G-1™, G-2™, G-PGD™ papildymas:

Terpé ,HSA-solution™* Galutinis
[ml] [ml] taris [ml]
9,5 0,5 10,0
19,0 1,0 20,0
28,5 15 30,0
38,0 2,0 40,0
47,5 25 50,0
57,0 3,0 60,0
66,5 3.5 70,0
76,0 4,0 80,0
85,5 45 90,0
95,0 5,0 100,0

G-IVF™, ,,G-FreezeKit Blast™*, ,,é-ThawKit Blast™*
papildymas:

Terpé ,HSA-solution™* Galutinis
[ml] [ml] taris [ml]
9,0 1,0 10,0
18,0 2,0 20,0
27,0 3,0 30,0
36,0 4,0 40,0
45,0 5,0 50,0
54,0 6,0 60,0
63,0 7.0 70,0
72,0 8,0 80,0
81,0 9,0 90,0
90,0 10,0 100,0

Kriokonservavimo tirpalus galima papildyti tiesiai
Tiesiog jpilkite 900 pl kiekvieno kriokonservavimo tirpalo

worden met G-RINSE™ om te verzekeren dat er geen
stofdeeltjes of toxisch stoffen aanwezig zijn.

Supplementatie van G-MOPS™, G-1™, G-2™, G-PGD™:

Medium  HSA-solution™  Finale
[mi] [mi] volume [m]
95 05 10,0
19,0 1,0 20,0
285 15 30,0
38,0 2,0 40,0
475 25 50,0
57,0 3,0 60,0
66,5 35 70,0
76,0 4,0 80,0
85,5 45 90,0
95,0 5,0 100,0

Supplementatie van G-IVF™, G-FreezeKit Blast™,
G-ThawKit Blast™:

Medium HSA-solution™  Finale
[ml] [ml] volume [ml]
9,0 1,0 10,0
18,0 2,0 20,0
27,0 3,0 30,0
36,0 4,0 40,0
45,0 5,0 50,0
54,0 6,0 60,0
63,0 7,0 70,0
72,0 8,0 80,0
81,0 9,0 90,0
90,0 10,0 100,0

De cryopreservatie-oplossingen kunnen rechtstreeks in de
schaaltjes gesupplementeerd worden. Pipetteer 900 ul van
elke cryopreservatie-oplossing in afzonderlijke wells +100 pl
G-MM™ of 100 pl HSA-solution™. Het wordt aanbevolen om
uitsluitend het volume aan medium te supplementeren dat
naar verwachting gebruikt zal worden in één dag.

Specificaties

Steriel gefilterd SAL 10°
MEA (Muis embryo test (1-cel))

[% geexpandeerde blastocysten na 96 h] 280
Bacteriéle endotoxines (LAL-test)

[EU/mI] <05

LOT specifieke testresultaten zijn beschikbaar op het
analysecertificaat dat steeds wordt meegeleverd.

Voorzorgsmaatregelen

Gooi het product weg indien de fles beschadigd is. Gebruik
HSA-solution™ niet als het er troebel uitziet.

HSA-solution™ bevat humaan serum albumine.

Caution: Alle bloedproducten moeten als mogelijk
besmettelijk behandeld worden. Het bronmateriaal waarvan
dit product werd afgeleid, werd negatief bevonden bij tests
op antilichamen voor HIV, HBc, HCV, and HTLV I/Il en niet-
reactief bevonden voor HbsAg, HCV RNA en HIV-1 RNAen
syfilis. Er zijn geen testmethoden bekend die een garantie
kunnen bieden dat de producten afgeleid van menselijk bloed
geen besmettelijk materiaal overdragen.

Hergebruik zou kunnen resulteren in microbiologische
contaminatie en/of wijzigingen in de eigenschappen van het
product.

Vitrolife raadt aan om media uitsluitend te openen en
gebruiken onder steriele condities om besmetting te
vermijden.

De risico's op reproductieve toxiciteit en ontwikkelingstoxiciteit
voor IVF-media, inclusief de IVF-media van Vitrolife werden
nog niet onderzocht en zijn onzeker.

Niet voor injectie.

Caution: De Amerikaanse wetgeving laat de verkoop van dit
product uitsluitend toe aan of op voorschrift van een arts.

NB: Bruksanvisning

HSA-solution™ inneholder humant serumalbumin-lgsning
(100 mg/ml) og er ment til bruk i assistert befruktning som
inkluderer manipulering av gamete og embryo. Disse
prosedyrene inkluderer bruk av HSA-solution™ som
supplement for dyrkingsmedium.

Produktbeskrivelse
HSA-solution™ inneholder ikke antibiotika.

Anvisninger for oppbevaring og stabilitet
Lagres markt ved +2 til +8 °C.

HSA-solution™ er stabilt inntil utiopsdatoen angitt pa
etikettene pa beholderne og pa det LOT-spesifikke
analysesertifikatet.

Medieflasker ber ikke lagres etter apning. Kast overfladig
medium etter at prosedyren er fullfart.

Bruksanvisning

G-Series PLUS mediene, G-GAMETE™ og EmbryoGlue®
trenger ikke tilsetting av albumin. Alle andre dyrkingsmedier i
G-Serien, unntatt medier merket med PLUS, er uten proteiner
og ma suppleres med enten G-MM™ eller HSA-solution™ i
korrekt mengde som er angitt i tabellen nedenfor. Nar man
velger proteinsupplement, ma man ta hensyn til at humant
serumalbumin (HSA) er en substans som stammer fra blod
og kan derfor inneholde humane patogene agens, deriblant
ogsa ukjente og enna ikke identifiserte. Man kan derfor ikke
fullstendig eliminere risikoen for & overfare slike infeksigse
agens ved bruk av HSA. Medier fra G-Serien med unntak

av G-IVF™, G-FreezeKit Blast™ og G-ThawKit Blast™ ma
tilsettes 5 % av enten G-MM™ eller HSA-solution™ (0,5 ml
tilsatt i 9,5 ml). Sluttkonsentrasjonen av G-MM™ vil veere 2,5
mg/ml, og sluttkonsentrasjonen av HSA vil vaere 5 mg/ml.

G-IVF™ ma tilsettes 10 % av enten G-MM™ eller HSA-
solution™ (1,0 ml tilsatt i 9,0 ml). Sluttkonsentrasjonen av
G-MM™ vil veere 5 mg/ml, og sluttkonsentrasjonen av HSA vil
veere 10 mg/ml. Mediet som skal suppleres, fordeles i sterile,
ikke-toksiske dyrkningsrer/-flasker. Alle beholderene skal
veere rengjort med G-RINSE™ for & vaere sikker pa at det ikke
sitter igjen rester av partikler eller toksiske substanser.

Supplementering av G-MOPS™, G-1™, G-2™, G-PGD™:

Medium HSA-solution™ Slutt
[mI] [mi] volum [ml]
9,5 0,5 10,0

19,0 1,0 20,0
28,5 1,5 30,0

38,0 2,0 40,0
47,5 25 50,0

57,0 3,0 60,0

66,5 3,5 70,0

76,0 4,0 80,0

85,5 4,5 90,0

95,0 5,0 100,0

Supplementering av G-IVF™, G-FreezeKit Blast™,
G-ThawKit Blast™:

Medium HSA-solution™  Slutt
[ml] [mI] volum [ml]
9,0 1,0 10,0
18,0 2,0 20,0
27,0 3,0 30,0
36,0 4,0 40,0
45,0 5,0 50,0
54,0 6,0 60,0
63,0 7,0 70,0
72,0 8,0 80,0
81,0 9,0 90,0
90,0 10,0 100,0

Fryselgsninger kan suppleres direkte i skalene. Plasser 900

ulav hver fryselasning i hver sine brenner + 100 pl G-MM™

eller 100 pl HSA-solution™. Det anbefales a ikke tilsette mer
medium enn det som forventes a bli brukt pa en dag.

Spesifikasjoner

Sterilt filtrert SAL 10%
Test pa embryo fra mus (1-celle)

[% ekspandert blastocyst innen 96 timer] 280
Bakterielle endotoksiner (LAL-test)

[EU/mI] <05

LOT-spesifikke testresultater er gjengitt pa analysesertifikatet
som er inkludert i hver leveranse.

Forholdsregler

Kast produktet hvis forseglingen pa flasken er brutt. Ikke bruk
HSA-solution™ dersom det er blakket.

HSA-solution™ inneholder humant serumalbumin.

Forsiktig: Alle blodprodukter ber behandles som potensielt
smittefarlige. Kildematerialet som dette produktet stammer
fra, ble funnet negativt ved testing for antistoffer mot HIV,

HBc, HCV og HTLV I/ll, og ikke-reaktivt mot HbsAg, HCV RNA
og HIV-1 RNA og syfilis. Det finnes ingen kjente testmetoder
som kan gi forsikring om at produkter som stammer fra
humant blod, ikke vil overfere smittebzerere.

Gjenbruk kan fare til mikrobiologisk forurensning og/eller
endringer i produktets egenskaper.

For & unnga kontaminering anbefaler Vitrolife at medier apnes
og brukes utelukkende med aseptisk teknikk.

Risikoen for reproduksjonstoksisitet og utviklingstoksisitet

for IVF-medier, inkludert IVF-medier fra Vitrolife, har ikke blitt
fastslatt og er usikker.

Skal ikke injiseres.

Forsiktig: Federale lover (US) begrenser dette utstyret til salg
fra lege eller etter forordning av lege.

PL: Informacje o przeznaczeniu produktu

HSA-solution™ zawiera roztwor ludzkiej albuminy osocza
(100 mg/ml) i znajduje zastosowanie przy wykonywaniu
zabiegow wspomagania rozrodu wigzacych sig z pracg

z gametami i zarodkami. W tego typu zabiegach HSA-
solution™ stosuije si¢ jako uzupetnienie podiozy do hodowli.

Opis produktu
HSA-solution™ nie zawiera antybiotykow.

Instrukcje dotyczace przechowywania

i informacje na temat trwatosci

Przechowywac w ciemnosci, w temperaturze od +2 do +8°C.
HSA-solution™ zachowuje trwato$¢ do terminu przydatnosci
wyszczegolnionego na etykietach pojemnikéw oraz w tresci
$wiadectw analizy poszczegdlnych partii.

Nie przechowywac butelek z podtozem po otwarciu. Po
wykonaniu procedury usung¢ pozostate podtoze.

Instrukcje dotyczace uzytkowania

Podtoza G-Series™ z oznaczeniem ,PLUS” w nazwie

oraz G-GAMETE™ i EmbryoGlue® nie wymagajg
uzupetniania albuming. Wszystkie pozostate podtoza do
hodowli G-Series™ bez oznaczenia ,PLUS” w nazwie nie
Zzawieraja biatek i musza by¢ uzupetniane z zastosowaniem
G-MM™ albo HSA-solution™ w odpowiednim stosunku,
wyszczegolnionym w ponizszych tabelach. Dokonujac
wyboru sposobu suplementowania biatkami, nalezy mie¢

na uwadze fakt, ze ludzka albumina osocza (HSA) jest
substancjg uzyskiwana z krwi i moze zawierac ludzkie
czynniki chorobotwdércze, w tym jeszcze nieznane lub
niezidentyfikowane. W zwigzku z tym w przypadku
stosowania HSA nie jest mozliwe catkowite wyeliminowanie
ryzyka przeniesienia tego typu czynnikéw zakaznych.

Do wszystkich podiozy G-Series™ oprocz G-IVF™,
G-FreezeKit Blast™ i G-ThawKit Blast™ nalezy dodawac¢
G-MM™ Jub HSA-solution™ w stosunku 1:19 (w ilo$ci 0,5 ml
na 9,5 ml podioza). Koricowa zawarto$¢ G-MM™ i HSA-
solution™ wynosi odpowiednio 2,5 i 5 mg/ml.

Do podioza G-IVF™ nalezy dodawa¢ G-MM™ lub HSA-
solution™ w stosunku 1:9 (w ilosci 1,0 ml na 9,0 ml podtoza).
Koncowa zawarto$¢ G-MM™ i HSA-solution™ wynosi w tym
przypadku odpowiednio 5i 10 mg/ml. Suplementowane
podtoza nalezy rownomiernie rozdziela¢ pomigdzy sterylne,
nietoksyczne proboéwki lub kolby przeznaczone do hodowli
tkankowej. Wykorzystywane pojemniki tego typu nalezy
uprzednio przeptukiwac roztworem G-RINSE™ w celu
dopilnowywania oczyszczenia ich wnetrza z wszelkich
pozostatosci pytéw i substanciji toksycznych.

Suplementowanie G-MOPS™, G-1™, G-2™ | G-PGD™:

Podtoze HSA-solution™  llos¢
[ml] [mi] koncowa [ml]
9,5 0,5 10,0
19,0 1,0 20,0
28,5 1,5 30,0
38,0 2,0 40,0
47,5 25 50,0
57,0 3,0 60,0
66,5 3,5 70,0
76,0 4,0 80,0
85,5 4,5 90,0
95,0 5,0 100,0

Suplementacja G-IVF™, G-FreezeKit Blast™
i G-ThawKit Blast™:

Podtoze HSA-solution™  llos¢
[ml] [mI] koncowa [ml]
9,0 1,0 10,0
18,0 2,0 20,0
27,0 3,0 30,0
36,0 4,0 40,0
45,0 5,0 50,0
54,0 6,0 60,0
63,0 7.0 70,0
72,0 8,0 80,0
81,0 9,0 90,0
90,0 10,0 100,0

Roztwory do kriokonserwacji mozna uzupetnia¢ bezposrednio
na ptytkach. W tym celu w oddzielnych dotkach nalezy
umiesci¢ po 900 pl poszczegdlnych roztworéw do
kriokonserwacji z dodatkiem 100 pl G-MM™ lub HSA-
solution™. Zaleca si¢ suplementowanie podioza w ilosci, jakg
przewiduje sie zuzy¢ danego dnia.

Specyfikacja

sterylnie filtrowany SAL 10

Mouse Embryo Assay (test rozwoju zarodka
mysiego — jednokomorkowego)
[% rozprezenia blastocysty w ciggu 96 godzin]

endotoksyny bakteryjne (test LAL)

[EU/mI] <05
Szczegotowe wyniki badan partii uwzgledniono w tresci
$wiadectwa analizy, ktére wchodzi w zakres kazdej dostawy.

Srodki ostroznosci

W razie narqszenia butelki zaniecha¢ uzycia produktu i
usung¢ go. Srodka HSA-solution™ nie nalezy stosowac,
jezeli zmetniat.

HSA-solution™ zawiera ludzkg albumine osocza.

Przestroga: Kazdy produkt na bazie krwi nalezy traktowac¢
jako potencjalnie zakazny. Materiat Zrodtowy, z ktorego
otrzymano niniejszy produkt, zostat przebadany — z wynikiem
negatywnym — pod katem obecnosci przeciwciat HIV, HBc,
HCV i HTLV I/1l; stwierdzono brak reaktywnosci wzgledem
HbsAg, RNAHCV i RNA HIV-1 oraz syfilisu. Nie sg znane
metody badan, ktére pozwolityby stwierdzi¢ z catg pewnoscia,
ze produkty uzyskane z ludzkiej krwi nie bedg przenosié¢
czynnikéw zakaznych.

Ponowne uzycie moze spowodowac skazenie
mikrobiologiczne i/lub zmiany wtasciwosci produktu.

W celu niedopuszczenia do skazenia Vitrolife stanowczo
zaleca otwieranie butelki i stosowanie podioza wytgcznie w
sposo6b zgodny z zasadami aseptyki.

Ryzyko toksycznego wptywu $rodkéw do zaptodnienia
pozaustrojowego (IVF) — w tym $rodkéw do IVF produkciji
Vitrolife — na funkcje rozrodcze i rozwéj organizmu nie zostato
okreslone i jest niepewne.

Produkt nie jest przeznaczony do wstrzykiwania.

Przestroga: Prawo federalne Stanéw Zjednoczonych
ogranicza sprzedaz niniejszego produktu do sprzedazy przez
lub z polecenia lekarza.

PTE: Indicagées para utilizagdo

HSA-solution™ contém solugéo de albumina de soro humano
(HSA) (100 mg/ml) e destina-se aos procedimentos de
reprodugdo assistida que incluem manipulagéo de gametas e
embrides. Estes procedimentos incluem a utilizagao de HSA-
solution™ como suplemento do meio de cultura.

Descrigao do produto
HSA-solution™ n&o contém antibicticos.

Instrucdes de armazenamento e estabilidade
Conserve no escuro entre +2 e +8 °C.

HSA-solution™ mantém-se estavel até & data de validade
indicada nos rétulos do recipiente e no Certificado de Analise
especifico do LOTE.

Os frascos de meios ndo devem ser armazenados apés a
abertura. Rejeite os meios em excesso, apds conclusao do
procedimento.

Instrucdes de utilizagao

Os meios G-Series PLUS, G-GAMETE™ e EmbryoGlue®
nao requerem a suplementagao de albumina. Todos os
outros meios de cultura G-Series, ndo designados PLUS, séao
isentos de proteina devem ser suplementados com G-MM™
ou HSA-solution™ a concentragéo apropriada, conforme
listado na tabela abaixo. Ao selecionar uma suplementagéo
de proteina é de salientar que a albumina de soro humano
(HSA) é uma substancia derivada do sangue e que pode
conter agentes patogénicos humanos, incluindo aqueles
ainda nao conhecidos ou identificados. Assim, o risco

de transmisséo desses agentes infeciosos nédo pode ser

completamente eliminado ao usar HSA. Os meios G-Series
com excegdo de G-IVF™, G-FreezeKit Blast™ e G-ThawKit
Blast™ devem ser adicionados a 5% de G-MM™ ou HSA-
solution™ (0,5 ml adicionados a 9,5 ml). A concentragéo final
de G-MM™ sera de 2,5 mg/ml e a concentragéo final de HSA
sera de 5 mg/ml.

G-IVF™ deve ser adicionado a 10% de G-MM™ ou HSA-
solution™ (1,0 ml adicionado a 9,0 ml). A concentragéo

final de G-MM™ sera de 5 mg/ml e a concentrag&o final

de HSA sera de 10 mg/ml. Os meios a suplementar serao
acondicionados em tubos ou frascos estéreis ndo toxicos
para cultura de tecidos. Todos os recipientes deverao ser pré-
enxaguados com G-RINSE™ de forma a assegurar que nao
existem residuos de material particulado ou de substancias
toxicas.

Suplementagao de G-MOPS™, G-1™, G-2™, G-PGD™:

Meio HSA-solution™  Final
[ml] [ml] volume [ml]
9,5 0,5 10,0
19,0 1,0 20,0
28,5 1,5 30,0
38,0 2,0 40,0
47,5 25 50,0
57,0 3,0 60,0
66,5 3,5 70,0
76,0 4,0 80,0
85,5 4,5 90,0
95,0 5,0 100,0
do de G-IVF™, G-F it Blast™,
G-ThawKit Blast™:
Meio HSA-solution™  Final
[ml] [ml] volume [ml]
9,0 1,0 10,0
18,0 2,0 20,0
27,0 3,0 30,0
36,0 4,0 40,0
45,0 5,0 50,0
54,0 6,0 60,0
63,0 7.0 70,0
72,0 8,0 80,0
81,0 9,0 90,0
90,0 10,0 100,0

As solugdes de crio preservagdo podem ser suplementadas
diretamente nas placas. Basta colocar 900 pL de cada
solugao para crio preservagao em cavidades separadas +
100 pL de G-MM™ ou 100 pL HSA-solution™. Recomenda-
se suplementar apenas o volume de meio que se espera
utilizar num dia.

Especificagoes

Filtrado estéril SAL 10°
Ensaio de embrides de rato (unicelular)

[% blastocisto expandido em 96 horas] >80
Endotoxinas bacterianas (ensaio LAL)

[UE/mI] <05

Os resultados do teste especifico ao lote estéo disponiveis no
Certificado de Analise fornecido com cada entrega.

Precaugoes

Nao usar o produto se a integridade da garrafa estiver
comprometida. Nao use HSA-solution™ se estiver turvo.

HSA-solution™ contém albumina de soro humano (HSA).

Atengao: Todos os produtos sanguineos devem ser tratados
como potencialmente infeciosos. O material de origem do
qual este produto deriva foi classificado como negativo
quando testado relativamente a HIV, HBc, HCV, e HTLV I/

Il'e nao reativo quanto a HbsAg, HCV RNA e HIV-1 RNA e
sifilis. Ndo s&o conhecidos quaisquer métodos de andlise que
possam proporcionar garantias de que os produtos derivados
de sangue humano nao transmitem agentes infeciosos.

A sua reutilizagao pode resultar em contaminagdo
microbiolégica e/ou em alteragdes das propriedades do
produto.

Para evitar contaminagao, a Vitrolife recomenda vivamente
que a abertura e utilizagdo de meios sejam realizadas apenas
com técnica asséptica.

Os riscos de toxicidade reprodutiva e toxicidade no
desenvolvimento dos meios de fertilizagdo “in vitro”, incluindo
o0s meios da Vitrolife, ndo foram ainda determinados e sdo
incertos.

N&o é um produto injetavel.

Atengao: Este produto sé pode ser vendido com receita
médica de acordo com a lei federal (EUA).

RO: Instructiuni de utilizare

HSA-solution™ contine solutie de albumina serica umana
(100 mg/mL) si este prevazuta pentru a fi utilizata in proceduri
de reproducere asistata ce includ manipularea gametilor si a
embrionilor. Aceste proceduri includ utilizarea HSA-solution™
ca supliment pentru mediul de cultura.

Descrierea produsului
HSA-solution™ nu contine antibiotic.

Instructiuni privind pastrarea si stabilitatea
Se pastreaza la intuneric intre +2 si +8 °C.

HSA-solution™ este stabil pana la data expirarii indicata pe
etichetele recipientului si pe Certificatul de analiza specific
LOTULUL.

Recipientele de medii nu trebuie sé fie pastrate dupa
deschidere. Eliminati mediile neutilizate dupa finalizarea
procedurii.

Indicatii privind utilizarea

Mediile G-Series PLUS, G-GAMETE™ si EmbryoGlue® nu
presupun suplimentarea cu albumina. Toate celelalte medii
de cultura G-Series, care nu sunt desemnate PLUS, sunt fara
proteine si trebuie sé fie suplimentate cu G-MM™ sau HSA-
solution™ in concentratia potrivitd, conform tabelului de mai
jos. Cand se selecteaza suplimentarea cu proteine, trebuie
observat ca albumina sericd umana (HSA) este o substanta
derivata din sange si poate contine agenti patogeni umani,
inclusiv cei necunoscuti sau neidentificati inca. Astfel, riscul
transmiterii unor astfel de agenti infectiosi nu poate fi eliminat
complet cand se foloseste HSA. Mediile G-Series, cu exceptia
G-IVF™, G-FreezeKit Blast™ si G-ThawKit Blast™ trebuie sa
aiba un adaos de 5 % de G-MM™ sau HSA-solution™ (adaos
de 0,5 mLla 9,5 mL). Concentratia finald G-MM™ va fi 2,5
mg/mL, iar concentratia finala de HSA va fi 5 mg/mL.

G-IVF™ va avea un adaos de 10 % de G-MM™ sau HSA-
solution™ (adaos de 1,0 mL la 9,0 mL). Concentratia finald
G-MM™ va fi 5 mg/mL, iar concentratia finald de HSA va

fi 10 mg/mL. Mediile care vor fi suplimentate trebuie sa fie
esantionate Tn eprubete sau flacoane pentru cultura tesuturilor
sterile non-toxice. Toate recipientele trebuie sa fie spalate in
prealabil cu G-RINSE™ pentru a asigura indepartarea tuturor
particulelor sau substantelor toxice.

Suplimentarea G-MOPS™, G-1™, G-2™, G-PGD™:

Mediu HSA-solution™  Final
[mL] [mL] volum [mL]
95 05 10,0
19,0 1,0 20,0
28,5 15 30,0
38,0 2,0 40,0
47,5 25 50,0
57,0 3,0 60,0
66,5 35 70,0
76,0 4,0 80,0
85,5 45 90,0
95,0 5,0 100,0

Suplimentarea G-IVF™, G-FreezeKit Blast™, G-ThawKit
Blast™:

Mediu HSA-solution™  Final
[mL] [mL] volum [mL]
9,0 1,0 10,0
18,0 2,0 20,0
27,0 3,0 30,0
36,0 4,0 40,0
45,0 5,0 50,0
54,0 6,0 60,0
63,0 7,0 70,0
72,0 8,0 80,0
81,0 9,0 90,0
90,0 10,0 100,0

Solutiile de conservare criogenica pot fi suplimentate direct
in recipiente. Introduceti doar 900 pL din fiecare solutie

de conservare criogenica in gauri separate + 100 L
G-MM™ sau 100 pL HSA-solution™. Se recomanda numai
suplimentarea volumului de mediu extras pentru a fi utilizat
intr-o singuré zi.

Specificatii

Filtrat steril SAL 10°
Testat pe embrion de soarece (1-celuld)

[% blastocist expandat in 96 de ore] >80
Endotoxine bacteriene (testul LAL)

[EU/mL] <05

Rezultatele testului aferente LOTULUI sunt disponibile pe
Certificatul de analiza prevazut la fiecare livrare.

Masuri de siguranta

Aruncati produsul daca integritatea flaconului a fost
compromisa. Nu utilizati HSA-solution™ daca este tulbure.

HSA-solution™ contine albumina serica umana.

Atentie: Toate produsele sanguine trebuie sa fie tratate ca
fiind potential infectioase. Materialul sursa din care a provenit
acest produs a fost determinat negativ la testarea pentru
anticorpi HIV, HBc, HCV si HTLV I/Il i non-reactiv pentru
HbsAg, HCV RNA si HIV-1 RNA si sifilis. Nicio metoda de
testare cunoscuta nu poate oferi siguranta ca produsele
provenite din sdnge uman nu vor transmite agenti infectiosi.

Reutilizarea poate conduce la contaminare microbiologica si/
sau schimbarea proprietétilor produsului.

Pentru a evita contaminarea, Vitrolife recomanda insistent ca
mediile sa fie deschise si utilizate numai prin tehnica aseptica.
Riscul de toxicitate reproductiva si toxicitate a dezvoltarii
pentru mediile IVF, inclusiv medii IVF ale Vitrolife, nu au fost
determinate si sunt incerte.

Nu se injecteaza.

Atentie: Legea federala (SUA) restrictioneaza vanzarea
acestui dispozitiv de catre sau la prescriptia unui medic.

SK: Indikécie na pouzitie

HSA-solution™ obsahuje roztok ludského sérového albuminu
(100 mg/ml) a je uréeny na pouZzitie pri zakrokoch asistovanej
reprodukcie, vratane manipulacie s gamétami a embryami.
Pri tychto zakrokoch sa pouziva HSA-solution™ ako
suplementacna latka do kultivaénych médii.

Popis produktu
HSA-solution™ neobsahuje antibiotika.

Pokyny na skladovanie a stabilita

Skladuijte v tme pri teplote +2 az +8 °C.

HSA-solution™ je stabilny az do datumu pouzitelnosti
uvedeného na Stitkoch nadob a v certifikate o analyze
prisludnej Sarze.

Otvorené flase s latkou sa nesmu skladovat. Po ukonéeni
zakroku zvysky latky zlikvidujte.

Pokyny na pouzitie

Médium G-Series PLUS, G-GAMETE™ a EmbryoGlue®
nevyzaduji suplementaciu albuminom. VSetky ostatné
kultivatné média G-Series, ktoré nemaju oznacenie PLUS,
sa dodavaju bez proteinov a musia sa suplementovat’

bud G-MM™ alebo HSA-solution™ v stanovenych
koncentraciach, ako je uvedené v tabulke nizsie. Pri volbe
proteinovej suplementacie je potrebné si uvedomit, ze
Tudsky sérovy albumin (HSA) je latka vyrobena z krvi a moze
obsahovat ludské patogény vratane takych, ktoré este nie st
zname alebo identifikované. Preto nie je mozZné pri pouzivani
HSA Uplne eliminovat riziko prenosu takychto infekénych
patogénov. Média G-Series s vynimkou G-IVF™, G-FreezeKit
Blast™ a G-ThawKit Blast™ musia byt obohatené o 5 % bud'
G-MM™ alebo HSA-solution™ (suplementéacia 0,5 ml do 9,5
ml média). Celkova koncentracia G-MM™ bude 2,5 mg/ml a
celkova koncentracia HSA bude 5 mg/ml.

G-IVF™ bude obohateny o 10% bud G-MM™ alebo HSA-
solution™ (suplementécia 1,0 ml do 9,0 ml média). Celkova
koncentracia G-MM™ bude 5 mg/ml a celkova koncentracia
HSAbude 10 mg/ml. Média uréené na suplementéaciu sa
musia preniest do sterilnych netoxickych kultivaénych
skumaviek alebo nadob. V&etky tieto nadoby sa musia
preplachnut G-RINSE™ tak aby sa v nich nenachadzali
Zziadne pevné Castice alebo toxické latky.

Suplementécia G-MOPS™, G-1™, G-2™, G-PGD™:

Médium HSA-solution™  Konecny
[mi] [mi] objem[mi]
9,5 0,5 10,0
19,0 1,0 20,0
28,5 1,5 30,0
38,0 2,0 40,0
47,5 2,5 50,0
57,0 3,0 60,0
66,5 3,5 70,0
76,0 4,0 80,0
85,5 4,5 90,0
95,0 5,0 100,0
ia G-IVF™, G-F it Blast™, G-ThawKit
Blast™:
Médium HSA-solution™  Koneény
[ml] [ml] objem[ml]
9,0 1,0 10,0
18,0 2,0 20,0
27,0 3,0 30,0
36,0 4,0 40,0
45,0 5,0 50,0
54,0 6,0 60,0

63,0 7,0 70,0
72,0 8,0 80,0
81,0 9,0 90,0
90,0 10,0 100,0

Kryoprezervacné roztoky mézu byt suplementované
priamo na platnicky. Staci preniest 900 pl jednotlivych
kryoprezervagnych roztokov do samostatnych jamiek +
100 pl G-MM™ resp. 100 pl HSA-solution™. Odporuca sa
suplementovat len objem média, ktoré sa pouZije za jeden
den.

Specifikacie

Sterilny filtrovany roztok SAL 10
Test na mySacich embryéach (1-bunkovych)

[% expandovana blastocysta do 96 hodin] 280
Bakterialne endotoxiny (LAL test)

[EU/ml] <05

Vysledky testov pre jednotlivé SarZe najdete v certifikate z
analyzy doloZzenom ku kazdej dodavke.

Preventivne opatrenia

Ak doslo k poruseniu celistvosti liekovky, produkt zlikvidujte.
Ak sa zda byt roztok HSA-solution™ zakaleny, nepouzivajte
ho.

HSA-solution™ obsahuije ludsky sérovy albumin.

Upozornenie: V3etky krvné produkty je potrebné povazovat'
za potencidlne infekéné. Zdrojovy material, z ktorého bol tento
produkt vyrobeny bol na zaklade testov na protilatky proti HIV,
HBc, HCV, a HTLV I/ll negativny a bez reakcigna protilatky
proti HbsAg, HCV RNA a HIV-1 RNA a syfilis. Ziadne zname
testovacie metody nedokazu poskytnut zaruku, Ze vyrobky
vyrobené z [udskej krvi nespdsobia prenos infekcie.
Opakované pouzitie mdze mat za nasledok mikrobiologicku
kontaminéciu a/alebo zmeny vlastnosti produktu.

Aby nedoslo ku kontamindcii spolo¢nost Vitrolife dérazne
odportica aby sa vSetky latky otvarali a pouzivalilen s
pomocou aseptickych postupov.

Rizika reprodukénej a vyvojovej toxicity pre IVF médium,
vratane IVF média spolognosti Vitrolife neboli stanovené a
nie st zname.

Nie je uréené na injekéné podanie.

Upozornenie: Federalny (USA) zakon obmedzuje predaj tejto
pomécky prostrednictvom lekara alebo na lekarsky predpis.

SL: Indikacija za uporabo

Izdelek HSA-solution™ vsebuje raztopino ¢loveskega
serumskega albumina (100 mg/m) in je namenjen za uporabo
v postopkih oploditve z biomedicinsko pomogjo, ki vklju€ujejo
manipulacijo gamet in zarodkov. Ti postopki vklju¢ujejo
uporabo medija HSA-solution™ kot dodatka mediju za
gojenje.

Opis izdelka
Izdelek HSA-solution™ ne vsebuje antibiotikov.

Navodila za shranjevanje in stabilnost
Shranjujte vtemnem prostoru pri +2 do +8 °C.

Izdelek HSA-solution™ je stabilen do datuma izteka roka
uporabnosti, navedenega na etiketah na vsebnikih in na
potrdilu o analizi za posamezno serijo.

Steklenick z mediji ne smete shraniti po odprtju. Po
opravljenem postopku zavrzite preostanke medijev.

Navodila za uporabo

Mediji G-Series PLUS, G-GAMETE™ in EmbryoGlue® ne
potrebujejo suplementacije z albuminom. Vsi drugi mediji za
tkivne kulture G-Series, ki nimajo oznake PLUS, ob dobavi ne
vsebujejo beljakovin, zaradi ¢esar jih je treba suplementirati z
medijem G-MM™ ali HSA-solution™ v ustrezni koncentraciji,
kot je navedeno v spodniji tabeli. Priizbiri sredstva za
beljakovinsko suplementacijo se je treba zavedati, da je
cloveski serumski albumin (HSA) snov, pridobljena iz krvi,

in lahko vsebuje povzrocitelje ¢loveskih bolezni vkljuéno z
doslej neznanimi oz. neugotovljenimi. Zaradi tega tveganja
za prenos tovrstnih nalezljivih povzrociteljev pri uporabi HSA
ni mogoce povsem izkljuciti. Medijem G-Series (z izjemo
medijev G-IVF™, G-FreezeKit Blast™ in G-ThawKit Blast™)
je treba dodati 5 % medija G-MM™ ali HSA-solution™ (0,5 ml
dodatka na 9,5 ml). Konéna koncentracija medija G-MM™ bo
2,5 mg/ml in konéna koncentracija medija HSA bo 5 mg/ml.

Mediju G-IVF™ je treba dodati 10 % medija G-MM™ ali HSA-
solution™ (1,0 ml dodatka na 9,0 ml). Konéna koncentracija
medija G-MM™ bo 5 mg/ml in konéna koncentracija medija
HSA bo 10 mg/ml. Medije, ki bodo suplementirani, je treba
razdeliti v sterilne netoksi¢ne epruvete ali steklenicke za
gojenje tkivnih kultur. Vse vsebnike naprej izplaknite z
medijem G-RINSE™ in tako zagotovite, da v njih ne bo
ostankov delcev ali strupenih snovi.

Suplementacija medijev G-MOPS™, G-1™, G-2™ in
G-PGD™:

Medij HSA-solution™  Konéna
[ml] [ml] prostornina [ml]
9,5 0,5 10,0
19,0 1,0 20,0
28,5 1.5 30,0
38,0 2,0 40,0
47,5 2,5 50,0
57,0 3,0 60,0
66,5 3,5 70,0
76,0 4,0 80,0
85,5 4,5 90,0
95,0 5,0 100,0

Suplementacija medijev G-IVF™, G-FreezeKit Blast™ in
G-ThawKit Blast™:

Medij HSA-solution™  Koné¢na
[mI] [mI] prostornina [ml]
9,0 1,0 10,0
18,0 2,0 20,0
27,0 3,0 30,0
36,0 4,0 40,0
45,0 5,0 50,0
54,0 6,0 60,0
63,0 7,0 70,0
72,0 8,0 80,0
81,0 9,0 90,0
90,0 10,0 100,0

Suplementacijo raztopin za krioprezervacijo lahko izvedete
neposredno v posodicah. To storite tako, da preprosto
vnesete 900 pl vsake raztopine za krioprezervacijo v
lo¢ene vdolbine in nato vanje vnesete $e 100 ul medija
G-MM™ ali 100 pl medija HSA-solution™. Priporo¢amo, da
suplementirate samo toliko medija, kot predvidevate, da ga
boste porabili v istem dnevu.

Specifikacije
Sterilno filtrirano (SAL 10%)
Analiza na misjem zarodku MEA (1-celi¢nem)

[% razsirjenih blastocist po 96 urah] 280
Bakterijski endotoksini (analiza LAL)
[EU/mI] <05

Rezultati preizkusov za posamezno serijo so navedeni na
potrdilu o analizi, ki je priloZzeno vsaki posiljki.

Previdnostni ukrepi

Zavrzite izdelek, ¢e je celovitost steklenicke kakor koli
okrnjena. Ce je izdelek HSA-solution™ motnega videza, ga
ne uporabite.

Izdelek HSA-solution™ vsebuije ¢loveski serumski albumin.

Previdno: Vse izdelke na osnovi krvi je treba obravnavati kot
potencialno kuzne. Izvirni material, na osnovi katerega je ta
izdelek narejen, je bil negativen pri preizkusu za protitelesa
HIV, HBc, HCV in HTLV I/l in nereaktiven pri preizkusu

za HbsAg, HCV RNA, HIV-1 RNA in sifilis. Nobena znana
preizkusna metoda ne more zagotoviti, da se prek izdelkov na
osnovi ¢loveske krvi ne morejo prenesti povzrogitelji okuzb.

Ponovna uporaba lahko povzro¢i mikrobiolo$ko kontaminacijo
in/ali spremembe lastnosti izdelka.

Podijetje Vitrolife zaradi prepre¢evanja kontaminacije mo¢no
priporoca, da pri odpiranju in uporabi medijev uporabljate
izklju¢no asepti¢no tehniko.

Tveganje za skodljive u¢inke na sposobnost razmnozevanja
in razvoj, povezano z mediji za zunajtelesno oploditev,
vklju€éno z mediji za zunajtelesno oploditev proizvajalca
Vitrolife, ni bilo ugotovljeno in ni znano.

Ni za injiciranje.

Previdno: Zvezna zakonodaja v ZDA dovoljuje prodajo tega
pripomocka izkljuno zdravnikom oziroma na njihovo narocilo.

SV: Anvindningsomrade

HSA-solution™ innehaller I16sning av humant serumalbumin
(100 mg/mL) och &r avsett att anvéndas vid assisterad
befruktning inklusive manipulering av gameter och embryon.
Det omfattar anvéndning av HSA-solution™ som ett
supplement i odlingsmedium.

Produktbeskrivning
HSA-solution™ &r antibiotikafritt.

Forvaringsanvisningar och stabilitet
Forvaras morkt vid +2 till +8 °C.

HSA-solution™ &r stabilt fram till det utgangsdatum som
anges pa behallarens etikett och i det LOT-specifika
analyscertifikatet.

Mediumflaskor ska inte sparas efter 6ppnandet. Kasta
Overblivet medium efter arbetets slut.

Bruksanvisning

G-Series PLUS media, G-=GAMETE™ och EmbryoGlue®
kréaver inte tillsats av albumin. Alla 6vriga G-Series
odlingsmedier, férutom de med beteckningen PLUS, &r
proteinfria och behdver supplementeras med antingen
G-MM™ eller HSA-solution™ med den koncentration som
anges i tabellen nedan. Vid val av proteintillsats bor noteras
att humant serumalbumin (HSA) &r ett @mne som kommer
fran blod och kan innehalla humana patogener inklusive
sadana som annu inte &r k&nda eller identifierade. Risken for
overforing av sadana smittfarliga amnen kan saledes inte helt
uteslutas vid anvéndning av HSA. G-series-medier, férutom
av G-IVF™, G-FreezeKit Blast™ och G-ThawKit Blast™, ska
hatillsats av 5 % av G-MM™ eller HSA-solution™ (0,5 mL
tillsatt till 9,5 mL medium). Den slutliga koncentrationen av
G-MM™ ska vara 2,5 mg/mL och den slutliga koncentrationen
av HSA 5 mg/mL.

G-IVF™ ska hatillsats av 10 % av G-MM™ eller HSA-
solution™ (1,0 mL tillsatt till 9,0 mL medium). Den slutliga
koncentrationen av G-MM™ ska vara 5 mg/mL och den
slutliga koncentrationen av HSA 10 mg/mL. Medier som ska
supplementeras ska fordelas i sterila, icke-toxiska ror eller
flaskor. Réren/flaskorna skall helst skdljas med G-RINSE™
for att sékerstalla att det inte finns nagra frammande partiklar
kvar.

Supplementering av G-MOPS™, G-1™, G-2™, G-PGD™:

Medium HSA-solution™  Slutlig
[mL] [mL] volym [mL]
9,5 0,5 10,0
19,0 1,0 20,0
28,5 1.6 30,0
38,0 2,0 40,0
475 2,5 50,0
57,0 3,0 60,0
66,5 3,5 70,0
76,0 4,0 80,0
85,5 4,5 90,0
95,0 5,0 100,0

ing av G-IVF™, G-F
G-ThawKit Blast™:

it Blast™,

Medium HSA-solution™  Slutlig
[mL] [mL] volym [mL]
9,0 1,0 10,0
18,0 2,0 20,0
27,0 3,0 30,0
36,0 4,0 40,0
45,0 5,0 50,0
54,0 6,0 60,0
63,0 7,0 70,0
72,0 8,0 80,0
81,0 9,0 90,0
90,0 10,0 100,0

Frysforvaringslosningar kan supplementeras direkt i

skalarna. Satt 900 pL av varje frysforvaringslosning i separata
brunnar + 100 pL of G-MM™ eller 100 pL HSA-solution™.
Supplementering skall endast géras av den mangd medium
som forvantas anvandas under en dag.

Specifikationer

Sterilfiltrerat SAL 10°
Musembryotest (1-cell)

[% expanderad blastocyst inom 96 timmar] 280
Bakteriella endotoxiner (LAL-analys)

[EU/mL] <05

LOT-specifika resultat finns i det analyscertifikat som
medfoljer varje leverans.

Forsiktighetsatgarder

Kasta flaskan om forseglingen ar bruten. Anvand inte HSA-
solution™ om det ar grumligt.

HSA-solution™ innehaller humant serumalbumin.

OBS! Alla blodprodukter ska behandlas som potentiellt
smittfarliga. Ramaterial som produkten tillverkats av var
negativa vid test av antikroppar mot HIV, HBc, HCV, och HTLV
I/l och icke-reaktivt mot HbsAg, HCV RNA och HIV-1 RNA
samt syfilis. Det finns inga kénda testmetoder som garanterar
att produkter av humant blod inte 6verfor smittfarliga amnen.

Ateranvandning kan resultera i mikrobiologisk kontamination
och/eller foréandrade produktegenskaper.

For att forhindra kontaminering rekommenderar Vitrolife att
medier enbart 6ppnas och anvands med aseptisk teknik.

Risken for reproduktionstoxicitet och for toxicitet under tidig
embryoutveckling ar for IVF-medier, inklusive Vitrolifes IVF-
medier, inte faststélld och &r oséker.

Farinte injiceras

OBS! Enligt amerikansk lag far denna produkt enbart séljas
eller ordineras av lakare.

TR: Kullanim Endikasyonu

HSA-solution™ insan serum albiimini ¢dzeltisi (100 mg/ml)
icerir, ve gamet ve embriyo manipilasyonu gibi yardimla
ureme prosedirlerinde kullaniima amaglidir. Bu prosediirler
HSA-solution™"in kiiltir medyumu icin eklenti olarak
kullaniimasini igerir.

Uriin Agiklamasi
HSA-solution™ antibiyotik icermez.

Saklama talimatlari ve stabilite
+2 ve +8°C arasinda karanlikta muhafaza ediniz.

HSA-solution™ kap etiketleri ve LOT'a 6zel Analiz
Sertifikasi’'nda belirtilen son kullanim tarihine kadar stabildir.

Medyum siseleri agildiktan sonra depolanmamalidir. Prosediir
tamamlandiktan sonra artan medyumlari atiniz.

Kullanim Talimatlari

G-Series PLUS medyumlari, G-=GAMETE™ ve EmbryoGlue®
albumin eklentisi gerektirmez. PLUS olarak tasarlananlar
disindaki tim G-Series kiiltiir medyumlari, protein
icermemektedir ve bu medyumlara asagidaki tabloda
listelenmis sekilde uygun konsantrasyonlarda G-MM veya
HSA-solution eklenmelidir. Protein eklentisi segerken insan
serum abimininin (HSA) kandan tiretilen bir madde oldugunu
ve heniiz bilinmeyen yada tanimlanmayanlar da dahil olmak
Uzere insan igin patojenik ajanlar igerebilecegdini unutmamak
gerekir. Bu ylizden, HSA kullanirken bu tiir bulagici ajanlarin
aktarilmasi riski tamamen ortadan kaldirilamaz. G-IVF™
G-FreezeKit Blast™ ve G-ThawKit Blast™ hari¢ G-Series
medyumlari %5 G-MM™ veya HSA-solution™ eklenmis

(9,5 mL'ye 0,5 mL eklenmis) olmalidir. G-MM™'nin nihai
konsantrasyonu 2,5 mg/mL ve HSA'nin nihai konsantrasyonu
5 mg/mL olacaktir.

G-IVF™ %10 oraninda G-MM™ veya HSA-solution™
icermelidir (0,9 mL'ye 1,0 mL eklenmis). G-MM™'nin nihai
konsantrasyonu 5 mg/mL ve HSA'nin nihai konsantrasyonu
10 mg/mL olacaktir. Eklenti yapilacak medyum steril, toksik
olmayan doku kiiltriine uygun kalitedeki tiip ya da flasklara
boltinmelidir. Herhangi bir pargacigin ya da toksik maddenin
kalmadigindan emin olmak igin, tim kaplarin G-RINSE™
kullanilarak 6nceden durulanmasi gerekir.

G-MOPS™, G-1™, G-2™, G-PGD™ medyumlarina eklenti
yapma:

Medyum HSA-solution™  Final
[mL] [mL] hacim[mL]
9.5 0.5 10.0
19.0 1.0 20.0
28.5 1.5 30.0
38.0 20 40.0
47.5 25 50.0
57.0 3.0 60.0
66.5 35 70.0
76.0 4.0 80.0
85.5 45 90.0
95.0 5.0 100.0

G-IVF™, G-FreezeKit Blast™, G-ThawKit Blast™
medyumlarina eklenti yapma:

Medyum HSA-solution™  Final
[mL] [mL] hacim[mL]
9,0 1,0 10,0
18.0 2.0 20.0
27.0 3.0 30.0
36.0 4.0 40.0
45.0 5.0 50.0
54.0 6.0 60.0
63.0 7.0 70.0
72.0 8.0 80.0
81.0 9.0 90.0
90.0 10.0 100.0

Kriyoprezervasyon ¢ozeltilerine alblimin, direkt olarak kap
icinde eklenebilir. Her bir kriyoprezervasyon ¢ozeltisinden 900
uL'yi ayri ayri kuyucuklara koyunuz + 100 yL G-MM™ veya
100 pL HSA-solution™ ekleyiniz. Medyumlari, éngériilen
glnliik kullaniminiz kadar eklentilemeniz tavsiye edilir.

Ozellikler

Steril filtrelenmis SAL 10°
Fare Embriyo Testi (1-hiicre)

[% 96 saatte genislemis blastokist] > 80
Bakteriyel endotoksin (LAL testi)

[EU/mI] <0.25

LOTa 6zel test sonuglari her teslimatla birlikte saglanan
Analiz Sertifikasinda mevcuttur.

U atiniz. HSA-solution™
bulanik gériintiyorsa kullanmayiniz.

HSA-solution™ insan serum albumini igerir.

Dikkat: Tiim kan Uriinlerine potansiyel bulasici olarak
muamele edilmelidir. Bu Grlniin tiretildigi kaynak malzeme,
HIV, HBc, HCV, HTLV I/ll antikorlari igin test edildiginde
negatif ; HbsAg, HCV RNA ve HIV-1 RNA ve frengi igin test
edildiginde reaktif olmayan olarak bulunmustur. Bilinen higbir
test yontemi insan kanindan tiretilen Griinlerin bulasici ajan
iletmeyecegini garanti edemez.

Yeniden kullanim mikrobiyolojik bozunmaya ve/veya riinde
ozellik degisikliklerine neden olabilir.

Vitrolife, kontaminasyonu énlemek i¢in medyumlarin sadece
aseptik tekniklerle agiimasini ve kullaniimasini siddetle
nermektedir.

IVF medyumlari (Vitrolife’in IVF medyumlari dahil olmak
uzere) icin Ureme toksisitesi ve gelisimsel toksisite riskleri
belirlenmemistir ve kesin degildir.

Enjeksiyon icin degildir.

Dikkat: ABD Federal kanunlari bu cihazin bir doktor tarafindan
veya doktorun istegiyle satiimasini sinirlandirmaktadir.

EN, BG, CN, CS, DA, DE, EL, ES, ET,
FI, FR, HR, HU, IT, LT, LV, NLN, NB,
PL, PTE, RO, SK, SL, SV, TR:

For technical support/3a TexHuyecka
noaapbxka/iAR3z$%/Pro technickou podporu/
Kontakt teknisk support/Technischer Support/
Ma Texvikn urooTApign/Asistencia técnica/
Tehnilise toe jaoks/Teknista tukea varten/

Pour contacter I'assistance technique/Za
tehnicku potporu/Technikai terméktamogatas/
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ondersteuning/For teknisk stotte/Wsparcie
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Americas
Tel: + 1-866-848-7687
E-mail: support.us.fertility@Uvitrolife.com

Europe, Middle East, Asia, Pacific, Africa
Tel: +46-31-721 80 20
E-mail: support.fertility@vitrolife.com

Vitrolife Sweden AB, Gustaf Werners gata 2, SE-421 32
Vastra Frélunda, Sweden (visiting address). Box 9080,
SE-400 92 Géteborg, Sweden (postal address).

Vitrolife Inc., 3601 South Inca Street, Englewood CO 80110,
USA.
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