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€. 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.

Contraindications

Non known.

Product Description

HSA-solution is antibiotic-free.

The summary of safety and clinical performance can be found
at www.vitrolife.com

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

The product shall be used by an IVF professional.

The patient target group is an adult or reproductive-

age population that undergoes IVF treatment or fertility
preservation.

G-MOPS™ and G-PGD™ come protein-free and need

to be supplemented with HSA-solution at the appropriate
concentration as listed in the table below. The final
concentration of HSA will be 5 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-PGD:

Medium HSA-solution  Final
[mL] [mL] volume [mL]
9.5 05 10.0
19.0 1.0 20.0
285 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

Specifications
Aseptically filtered

Mouse Embryo Assay, 1-cell [% embryos developed

to expanded blastocyst at 96 hours] 280

Bacterial endotoxins (LAL assay) [EU/mL] <0.5

pH tested

Osmolality tested

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.

Any serious incident that has occurred in relation to the device
should be reported to the manufacturer and the competent
authority of the Member State in which the user and/or patient
is established.

Not for injection.

Discard the product according to standard clinical practice for
medical hazardous waste when the procedureis finished.
Symbols glossary

* Medical devices — Symbols to be used with information to be
supplied by the manufacturer (ISO 15223-1:2021).
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I'U: NokasaHus kK npuMeHeHn0

Cpepa HSA-solution™ cofepxuT pacTop YenoBeveckoro
CbIBOPOTO4HOTO ansBymuHa, YCA, (100 mr/mn) n
npegHasHa4veHa Ans ucnonb3oBaHus Npy NposeaeHn
BCNOMOraTesfibHbIX PenpoAyKTUBHbLIX NpoLeayp, BKMoYas
BbINONHEeHne MaHVII'IyﬂﬂLlMVI C NONOBbIMU KneTkamn u
amBpuroHamu. B ykasaHHbIx npoueaypax HSA-solution™
ncnonbayeTcs Ans oboralleHns cpep Ans KynbTUBUPOBaHMS.

CE#FiR (Conformité Européenne)

MpoTuBonokasaHus
He nasecTHbl.

OnucaHue npoaykTa
Pacteop YCA He coepkuT aHTUBUOTUKOB.

KpaTkue caeieHnsi 0 6e30MacHOCTM 1 KIMHUHECKMX
XapaKTepucTkax MOXHO HaiTi Ha cainTe www.vitrolife.com

YcnoBus xpaHeHUs U CTaGUNbLHOCTb
XpaHWuTb B TEeMHOM MECTe Npu Temneparype ot +2 7o +8 °C.

Pacteop ¢ YCA octaeTcs cTabunbHbIM 40 UCTEYeHUs
CpoKa rofJHOCTY, yka3aHHOTO Ha aTukeTke u B CepTudukare
aHanuaa k KoHkpeTHomy JIOTY.

®nakoHsl CO Cpelamm He MOANEXaT XpaHEHHIo Nocne
BCKPLITUS. YTUNM3NPYIATE OCTATKN CPE] MO OKOHYaHUM
npoteaypsbl.

MHCTPYKUUS MO NPUMEHEHNIO

I'IpouyKT npegHasHa4veH Ans ucnone3osBaxusa cneynanucTamm
B oBnactn 3KO.

Llenesas rpynna npeactasnsieT coboii B3pOCbIX NaLMEHTOB
PenpoayKTUBHOrO BO3pacTa, NPOXOAALLMX NeYeHne
6ecnnoaus metogom OKO vnu B LENsX coxpaHeHus
hepTunbHOCTU.

KyneTypanbHele cpeabl G-MOPS™ and G-PGD™ He
copepxat Genka n Tpebytot nobasneHns HSA-solution B
COOTBETCTBYIOLLEI KOHLEHTPALINM COMACHO NPUBEEHHOM
Hwke Tabnuue. KoHewHas koHueHTpauus YCA coctasut 5
mr/mn.

Cpegapl, TpebytoLimne oboraleHus, AomKHbI ObiTb
pasqeneHbl Ha anuKBOTbI B CTEPUTbHBIX HETOKCHYHBIX
KynbTypasnbHeIX NpoGupkax unm drakoHax. Bce cocyas!
crieayeT Npe/iBapuTenbHO MPOMBITE C UCTIONb30BaHNEM
pactBopa G-RINSE™ ans ynaneHus MexaHu4eckux 4actuLy
1 TOKCHYHBIX BELLIECTB.

O6orawexue cpeg G-MOPS, G-PGD:

Cpena HSA i "
[mn] [mn] o6bem [mI]
9,5 05 10,0

19,0 1,0 20,0

28,5 15 30,0

38,0 2,0 40,0

47,5 2,5 50,0

57,0 3,0 60,0

66,5 35 70,0

76,0 4,0 80,0

855 4,5 90,0

95,0 5,0 100,0
Cneuundukaums

MpodunsTPOBaHO C MCMONL30BAHNEM acenTUYEecKon
METOANKN

AHanu3 aMGpUOHOB MbILLEN, 1-KNETOYHBIN
[% 3mMBprOHOB, Pa3BUBLUMXCS 10 YPOBHS
pacLuMpeHHoit GnactouucTbl 3a 96 Yacos]

BaktepuanbHble 3HAOTOKCUHBI (LAL-TecT) [EQ/Mn]

280
<05

KoHTponb pH

TecT Ha 0OCMONANLHOCTL

Pe3synbTaTbl TeCTOB Ans koHkpeTHoro JIOTA AocTynHbI B
CepTudbumkate aHanmaa, KoTopblit BXOAUT B KOMMMEKT Kaxaown
NOCTaBKM.

Mepbi NpeAoCTOPOXKHOCTM

YTUAN3mMpyiite NPOAYKT, ECAM LENOCTHOCTL (hriakoHa
HapyLweHa. He ucnonb3yiite pactsop YCA, ecnu oH
BhIMSANT MYTHBIM.

Cpena HSA-solution conepxuT Yenoseyeckuit
CbIBOPOTOYHbIV anbByMUH.

lMpenynpexaeHne: BCe Npenapatl KPOBY CrMlyeT CynTaTh
NOTEHLMANLHO NaToreHHsIMM. VICXO/IHOE Cbipbe, 13 KOTOPOro
6bIn NOMy4eH JaHHbIi NPOAYKT, MOKa3arno oTpuLaTenbHsle
pesynkTaThl B aHanuaax Ha BelsiBNeH1e aHTuTen k BAY,
snepHbIM aHTureHam BB, BI'C, k aHTureHam TIBY I/1l n
OTCYTCTBUE PeaKLyi Ha NOBEPXHOCTHBIN aHTUreH BIB,

PHK BI'C, PHK BUY-1 1 cucomnuc. Hu oauH 13 M3BECTHBIX
METO/I0B aHann3a He MOXET rapaHTUPOBATb, YTO NPOYKThI,
nony4eHHbIE 13 YeroBeyeckoi kposu, He GyayT nepeaasats
MHEKUNOHHbIX areHTOB.

nOBTOpHOe WUCNONb30BaHNE MOXET NPUBECTN K
MUKPOBKONOrMYecKoMy 3arpsidHEHIO W (M) UBMEHEHUSIM
CBOWCTB NpoAyKTa.

Bo n3bexanune koHTammHauun komnanus Vitrolife
HacToATeNbHO pekoMeHAyeT BCKPbIBaTb U UCNONb30BaTh
Cpefbl TOMLKO C NPUMEHEHNEM acenTUYECKON METOAMKM.

PucK BOSHUKHOBEHMS PENPOAYKTMBHOM TOKCUYHOCTY 1
amBpuoTtokenuHocTy cpeg anst AKO, Bkntovas cpeab!
Ansa KO Vitrolife, He Gbin ycTaHOBNEH 1 ABNSETCS
HeonpeeneHHbIM.

060 Bcex cepbesHbIx HECHACTHBIX CIy4asix B CBA3N

C UCMonb30BaHNeM yCTpoiicTBa creayeT coobliats
NPON3BOANTENIO U B KOMMETEHTHbI OpraH rocyaapcTea-
4rieHa, B KOTOPOM 3aperncTpupoBaH nonb3osarenbs n/unm
naumneHT.

He ncnonb3oBartb Ans UHbEKLUWIA.

Mo 3aBepLUeHI NPOLIEyPLI MPOAYKT MOANEKNT yTUNN3aLIMN
B COOTBETCTBUN CO CTAHAAPTHOM KIMHUYECKOM MPaKTUKON,
OTHOCSILLEIACS K ONacHbIM OTXOAAM.

Mpepynpexaexve: ®eaepansHbinzakoH (CLUA) paspewaet
NPOAaXyY AAHHOTO NMPOIyKTa TOMBKO Bpayy UM no

CE Mark (Conformité
Européenne)

mark with Notified
Body identification
number as defined
in Regulation (EU)
2017/745 Annex V

( € 2460

Caution: Federal (US) law restricts this device to sale by or
on the order of a physician or practitioner trained in its use
(Rx only).

CHINA

Do not re-use *Refno: 5.4.2 pacnopsikeHmio Bpava (Rx only).
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Koa naptumn

Howmep no katanory

CTepnnusaums ¢ npUMeHeHneM MeTof1o8
acenTnyeckoi 06paboTku

CuncTema C 0AMHaPHBIM CTEPUNbHBIM
Bapbepom

He vicnonbayiiTe NOBTOPHO, yTUNU3npyiiTe
NoCsIe UCMOMb30BaHMS.

TemnepaTypHoe orpaHuyeHne

SYIONAQ  w UOBNIOS-VSH 01'€6702

HSA-solution™ cbabpia pa3TBOp OT HOBELLKM CEpyMeH
an6ymuH (100 mg/mL) v e npeaHasHaveH 3a ynotpeba
npu NpoLielypy 3a acucTUpaHa PenpoayKLms, B KOUTO ca
BKIIOYEHI MaHUNyNaLui Ha raMmeTi 1 eMGproHU. Tesun
npoLeaypv BKoYBaT u3nonasaHeto Ha HSA-solution kato
[no6aBka KbM kynTusupallata cpeaa.

n poTuBonoKasaHus
He ca nssecthu.

OnucaHue Ha NnpoayKTa
HSA-solution He cbbpXa aHTBNOTMK.

0O606LeHne Ha MHbopmaumsTa 3a 6esonacHocTTa n
KNUHUYHUTE NoKasaTenu Moxe aa 61:/18 HamMmepeHo Ha WwWw.
vitrolife.com

MHCprKuMVI 3a CbXpaHeHue u cTabunHoct
[a ce cbxpaHsiBa Ha TbMHO Npu Temnepatypa ot +2 4o +8°C.

HSA-solution e ctabunHa Ao U3TU4aHe Ha cpoka Ha rofHoCT,
0603HaYeH BbpXy ETUKETa Ha ONakoBKaTa v Ha CeLmbuHNs
3a naptugara Ceptudukar 3a aHanms.

ByTunkuTe Cbe cpefia He TpsiGBa Aa ce CbXpaHsisar crief
oTBapsiHe. VI3xBbprieTe 0CTaTbYHOTO KONIMYECTBO Cpeaa cref
npuKnioYBaHe Ha npoleaypara.

Yka3aHus 3a ynotpeba

MpoaykTT TpsibBa 4a Ce M3MOM3ea OT CNeLnanicT no
nHBUTPO onnoxaaHe (IVF).

Llenegara rpyna ot naLmeHTy e Nonynaums oT Bb3pacTHi
Wnu xopa B penpoAyKTUBHA Bb3PACT, KOWUTO Ca NOANOKEHN Ha
IVF Tepanusa unu sanaseaHe Ha NnogoBuTocTTa.

G-MOPS™ 1 G-PGD™ He cbabpKaT npoTenHu n Tpsibea
na 6baar oboratenn ¢ HSA-solution B noaxoasia
KOHLIEHTPALWS, KAKTO € NOCO4EHO B Tabnuuata no-4ony.
KpaitHaTa koHueHTpauusi Ha HSA Tpsisa aa 6bae 5 mg/mL.

CpepuTe, konTo Tpsibea aa ce oborataT, Tpsibea Aa ca
pa3feneHm Ha paBHU 0GEMN B CTEPUITHM, HETOKCUYHI
€enpyBETK! Ui KONGH, NOAXOAALLN 33 ThKaHHU KyNTYpu.
Beuuk cboBe Tpsibsa Aa ca NPOMUTY NPeBapuTENHO C
G-RINSE™, 3a fja ce rapaHTvpa nuncara Ha ocTaTbyHu
TBBPAV HACTULM UMK TOKCUYHM BELLIECTBA.

OGorarsiBaHe Ha G-MOPS, G-PGD:

Cpepa HSA-solution KpaeH
[mL] [mL] oGem [mL]
9,6 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 3,56 70,0
76,0 4,0 80,0
85,5 4,5 90,0
95,0 5,0 100,0
Cneuundmkaumm

AcenTtnyHo unTpupana

TecT BbPXY MULLK eMBPUOHM, EHOKNETBYHM
[% emBpuoHu, pa3BuTh A0 ekcnaHaMpaHu

Bnactouvmcty Ao 96 yaca) 280
Baktepuantu eHgoTtokcunm (Jlumynyc ameGoumnt
nuaar Tect (LAL)) [EU/mL] <05

TectBaHo pH

TecTBaH ocmonanuret

KOHKpeTHUTE pesynTaTi oT TecToBeTe 3a BCsika napTuaa
moraT fja GbaaT Hameperu B CepTudmkara 3a aHanus,
NpeaocTaBeH C Besika A0CTaBka.

MpeanasHu Mepkn

ViaxebprieTe npofiykTa, ako LienocTTa Ha GyTunkara e
HapylweHa. He nanonsearte HSA-solution npu Buaumo
Hannume Ha MbTHOCT.

HSA-solution cbabpka YoBeLLKkn cepyMeH anbymuH.

BHumaHue: Beuuku kpbBHM NpoaykTyv Tpsibea Aa Guaat
TPETUPaHK KaTo NMOTEHLNAINHO 3apasHu. YCTaHOBEHO €, Ye
U3XOOHUAT maTtepuan, ot KOWTO € nony4eH To3un NpoaykKT,

€ oTpULaTeneH Npu TECTBaHE 3a Hanu4mMe Ha aHTuTena
cpely HIV (YoBewwkn umyHopeduumTter supyc (XMB)),

HBc (aHTureH Ha xenatut B), HCV (Bupyc Ha xenatut C) n
HTLV I/l (4oBewwku T-kneTbyeH NumMdOTPONEH BUPYC) U He

e peakTuBeH 3a HbsAg (xenatnt B-noBbPXHOCTEH aHTUIEH,
HapuyaH olue ,aBcTpanuiicku aHTurer”), HCV RNA (PHK

Ha Bupyca Ha xenatuTt C), HIV-1 RNA (PHK Ha yoselukn
umyHofecbnumTeH supyc (XMB) Tun 1) u cucounuc. Hukoit
M3BECTEH METO/| 3a TeCTBaHe He MOXe f1a fjajie rapaHums, e
npoAayKTuTe, Nony4YeHn OT YoBeLlKa KpbB, HAMa Aa npeHecar
3apasHy areHTu.

MoBTOpHOTO M3NON3BaHe MOXeE Aa AOBEAE A0
MUKPOGMOMOTMYHO 3aMbPCABAHE /UMK Ka4YECTBEHIU NPOMEHM
B nNpoaykTa.

C uen pa ce nsberHe sambpcsiBare, Vitrolife cunHo
npenopbyBa cpeaata aa ce OTBapsi U U3MON3Ba camo C
acenTuyHa TexHuKa.

PuckoBeTe OT penpoayKTUBHA TOKCUYHOCT U TOKCUYHOCT
Ha pa3BUTWETO 3a Cpeau 3a MHBUTPO onnoxaaHe (IVF),
BkrtountenHo IVF cpeau Ha Vitrolife, He ca onpeaenexn n
He ca AICHU.

Bcekw ceproseH MHUMAEHT, Bb3HWKHAN BbB Bpb3ka C
n3aenueTo, Tpabsa Aa ce A0KNaaBa Ha Npou3BoaANTensa n
Ha KOMNETEHTHWS OpraH Ha [Ibp)xaBaTa YreHka, B KosiTo e
yCTaHOBEH NOTPEBUTENAT N/Mnn NauneHTLT.

He e npegHasHaueH 3a uHxeKkTupaHe.

Cnen kaTo 3aBbpLIMTE NPoLieaypaTa, U3XBbprieTe npoaykTa
CbITIaCHO CTaHapTHaTa KNMHUYHA NPakTMka 3a OnacHu
MENLIMHCKM OTNaabLN.

BHumanue: 3akoHogatencteoto Ha CALL orpaHnyaBa
npopaxbata Ha ToBa U3fenve 4a ce U3BbpLLBa OT UMK MO
3asiBka Ha nekap unu nuue, paotelo B naopaTopusiTa,
o6y4eHn aa ro uanonasar (Rx only).

CS: Indikace k pouziti

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 kultivaéniho
média.

Kontraindikace

Nejsou znamy.

Popis produktu

HSA-solution neobsahuje zadna antibiotika.

Souhrn bezpecnosti a klinické ucinnosti je k dispozici na
strankach www.vitrolife.com

Pokyny pro uchovavani a stabilita
Uchovavejte v temnu pfi teploté od +2 do +8 °C.

HSA-solution je stabilni do data pouZitelnosti uvedeného na
Stitku nadoby a v certifikatu analyzy pro jednotlivé Sarze.

Lahvitky s médiem se nesméji po otevieni skladovat. Po
dokonéeni zakroku zbytky pfipravku zlikvidujte.

Pokyny pro pouziti
Vyrobek smi pouzivat pouze odbornik na IVF.

Cilovou skupinou pacientti jsou dospélé osoby

v reprodukénim véku, které podstupuiji 1é¢bu IVF nebo
zachovani plodnosti.

Pfipravky G-MOPS™ a G-PGD™ neobsahuiji proteiny
a je treba je doplnit pfiravkem HSA-solution v pfislusné
koncentraci, jak je uvedeno v tabulce nize. Koneéna
koncentrace HSA bude 5 mg/ml.

Pred pfidanim suplementu by méla byt média rozdélena na
alikvoty do netoxickych zkumavek nebo lahvi pro tkafovsé
kultury. VSechny nadoby museji byt pfedem vyplachnuty
pfipravkem G-RINSE™ pro zajisténi, Ze neobsahuji zadné
pevné Eastice ani toxické latky.

Supl G-MOPS, G-PGD:
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[mL]  [mL] [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 35 70.0

76.0 4.0 80.0

85.5 4.5 90.0

95.0 5.0 100.0
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€. 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.

Contraindications
Non known.

Product Description

HSA-solution is antibiotic-free.

The summary of safety and clinical performance can be found
at www.vitrolife.com

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

The product shall be used by an IVF professional.

The patient target group is an adult or reproductive-

age population that undergoes IVF treatment or fertility
preservation.

G-MOPS™ and G-PGD™ come protein-free and need

to be supplemented with HSA-solution at the appropriate
concentration as listed in the table below. The final
concentration of HSA will be 5 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-PGD:

Medium HSA-solution  Final
[mL] [mL] volume [mL]
9.5 05 10.0
19.0 1.0 20.0
285 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
855 4.5 90.0
95.0 5.0 100.0

Specifications
Aseptically filtered
Mouse Embryo Assay, 1-cell [% embryos developed to

expanded blastocyst at 96 hours] 280
Bacterial endotoxins (LAL assay) [EU/mL] <05
pH tested

Osmolality tested

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.

Any serious incident that has occurred in relation to the device
should be reported to the manufacturer and the competent
authority of the Member State in which the user and/or patient
is established.

Not for injection.

Discard the product according to standard clinical practice for
medical hazardous waste when the procedureis finished.
Caution: Federal (US) law restricts this device to sale by or
on the order of a physician or practitioner trained in its use
(Rx only).

bg: Moka3aHus 3a ynotpe6a

Stredni HSA-solution Koneény
[mL] [mL] objem [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 35 70,0

76,0 4,0 80,0

85,5 4.5 90,0

95,0 5,0 100,0
Specifikace

Asepticky filtrovano

Test mySiho embrya, 1 burika [% embryi vyvinutych do

expandované blastocysty po 96 hodinach] 280

Bakterialni endotoxiny (LAL test) [EU/mI] <05

pH testovano

Osmolalita testovana

Vysledky testl pro jednotlivé Sarze najdete v certifikatu
analyzy, ktery je soucasti kazdé dodavky.

Preventivni opatieni

V pfipadé poruseni lahvicky vyrobek zlikvidujte. Nepouzivejte
roztok HSA-solution, mate-li pocit, Ze je zakaleny.

Pripravek HSA-solution obsahuje lidsky sérovy albumin.

Upozornéni: Se véemi krevnimi produkty musi byt nakladano
jako s potencialné infekénimi. Zdrojovy material, z néhoz je
tento produkt vyroben, byl negativni podle test na protilatky
proti HIV, HBc, HCV, a HTLV I/ll a bez reakce na protilatky
proti HbsAg, HCV RNA a HIV-1 RNA a sfilis. Zadné znamé
testovaci postupy nemohou zarugit, Ze produkty vyrobené z
lidské krve nezplisobi pfenos infekci.

Opakované pouziti mize mit za nasledek mikrobiologickou
kontaminaci anebo zmény vlastnosti produktu.

Pro vylouceni kontaminace spolecnost Vitrolife dirazné
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 pfipravku spoleénosti
Vitrolife, nebyla stanovena a nejsou znama.

Kazda zévazna nehoda, ke které doslo v souvislosti se
zafizenim, by méla byt nahlaSena vyrobci a prislusnému
organu ¢lenského statu, v némz se uzivatel a/nebo pacient
nachazi.

Neni uréeno pro injekéni podavani.

Po skonéeni procedury zlikvidujte produkt v souladu se
standardnimi klinickymi postupy pro nebezpecny odpad ze
zdravotnickych zafizeni.

Upozornéni: Federalni zakony (USA) omezuji tento
zdravotnicky prostfedek na prodej lékafem i pracovnikem
vyskolenym v jeho pouziti nebo na jejich objednavku (Rx
only).

da: indikation for brug

HSA-solution™ indeholder en opl@sning af humant
serumalbumin (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.

Kontraindikationer
Ingen kendte.

Produktbeskrivelse
HSA-solution er antibiotikafrit.

Et resumé af den sikkerhedsmaessige og kliniske ydeevne
kan findes pa www.vitrolife.com.

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

HSA-solution kan holde sig indtil udlebsdatoen, 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
Produktet skal anvendes af en uddannet IVF-medarbejder.

Patientmalgruppen er voksne eller personer i den
forplantningsdygtige alder, som modtager IVF-behandling
eller fertilitetsbevarende behandling.

G-MOPS™ og G-PGD™ er proteinfri og skal suppleres med
HSA-solution i den passende koncentration som anfart i
tabellen nedenfor. Den endelige koncentration af HSA vil
veere 5 mg/ml.

Medier, der skal tilfgres proteinoplgsning, skal alikvoteres
over i sterile, ikke-toksiske reagensglas eller flasker beregnet
til vaevskultur. Alle beholdere ber skylles med G-RINSE™
forst for at sikre, at de ikke indeholder partikelrester eller
giftstoffer.

Tilfersel af G-MOPS, 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 20 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
95,0 50

Specifikationer
Aseptisk filtreret

90,0
100,0

Musembryoassay, 1-cellet [% embryoner udviklet til

ekspanderet blastocyst efter 96 timer] 280

Bakterielle endotoksiner (LAL-analyse) [EU/mL] <05

pH testet

Osmolalitet testet

LOT-specifikke testresultater fremgar af analysecertifikatet,
der medfalger ved hver levering.

Forholdsregler

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

HSA-solution indeholder humant serumalbumin.

Vigtigt: Alle blodprodukter skal behandles som potentielt
smittefarlige. Det kildemateriale, som dette produkt er
fremstillet af, er testet negativt for antistoffer mod HIV,

HBc, HCV og HTLV /Il samt ikke-reaktivt over for HbsAg,
HCV-RNA og HIV-1-RNA og syfilis. Der findes ingen kendte
testmetoder, der kan garantere, at produkter fremstillet af
humant blod ikke kan overfare smitstoffer.

Genbrug kan forarsage mikrobiologisk kontaminering og/eller
endre 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.

Hvis der sker en alvorlig haendelse i forbindelse med brug af
medicinsk udstyr ber det indberettes til producenten og den
kompetente myndighed i det medlemsland, hvor brugeren og/
eller patienten er etableret.

Ikke beregnet til injektion.

Kassér produktet i henhold til almindelig klinisk praksis for
handtering af farligt medicinsk affald, nar proceduren er
afsluttet.

Vigtigt! Ifelge amerikansk lov méa dette udstyr kun szelges

af eller pa ordination fra en laege eller en behandler, der er
uddannet i brugen af det (Rx only).

de: Anwendungshinweise

HSA-solution™ enthélt humanes Serum-Albumin (100 mg/ml)
und wird in der Assistierten Reproduktion bei der Manipulation
von Gameten und Embryonen verwendet. Diese Prozeduren
erfordern auch die Verwendung von HSA-solution als
Supplement fiir das Kulturmedium.

Gegenanzeigen
Keine Gegenanzeigen bekannt.

Produktbeschreibung
HSA-solution ist antibiotikafrei.

Die Zusammenfassung der Sicherheit und der klinischen
Leistung finden Sie unter www.vitrolife.com

Lagerung und Haltbarkeit

Vor Licht geschiitzt bei +2 bis +8 °C lagern.

HSA-solution ist bis zu dem auf den Verpackungsetiketten
und im Analysezertifikat der Charge angegebenen
Verfallsdatum haltbar.

Der Flascheninhalt darf nach dem Offnen nicht aufbewahrt
werden. Entsorgen Sie restliches Medium nach Abschluss
des Vorgangs.

Hinweise zur Verwendung
Das Produkt darf nur von IVF-Fachkréften benutzt werden.

Die Zielgruppe sind erwachsene Patienten im
reproduktionsfahigen Alter, die sich einer IVF-Behandlung
oder fertilisationsférdernden MaRnahmen unterziehen.

G-MOPS™ und G-PGD™ sind proteinfrei und missen mit
HSA-Losung in der entsprechenden Konzentration, wie in
der Tabelle unten aufgefiihrt, supplementiert werden. Die
endgliltige HSA-Konzentration betragt 5 mg/ml.

Die zu supplementierenden Medien sollten zuerst zu gleichen
Teilen in sterile, nicht toxische Gewebekulturréhrchen oder
entsprechende GefaRe aliquotiert werden. Diese Behaltnisse
werden vorher mit G-RINSE™ gesplilt, damit sie vollig frei
von Partikeln und toxischen Substanzen sind.
Supplementation of G-MOPS, G-PGD:

di HSA

[mi] [mi] Volumen [ml]

95 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 35 70,0
76,0 4,0 80,0
85,5 45 90,0
95,0 5,0 100,0
Produktdaten

Aseptisch gefiltert

Maus-Embryo-Assay, einzellig [% Embryonen
entwickelten sich nach 96 Stunden zu einer

expandierten Blastozyste] 280

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

pH-getestet

Auf Osmolalitat getestet

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

VorsichtsmaRBnahmen

Entsorgen Sie das Produkt, wenn die Flasche beschadigt ist.
Verwenden Sie HSA-Lsung nicht, wenn sie triibe erscheint.

HSA-L6sung enthalt humanes Serumalbumin.

Vorsicht: Alle Blutprodukte sind grundsatzlich als potenziell
infektios anzusehen. Das Quellmaterial, von dem dieses
Produkt abgeleitet wurde, wurde negativ auf HIV-, HBc-, HCV-
und HTLV-I/Il-Antikérper getestet und war nicht reaktiv auf
HbsAg, HCV RNA und HIV-1 RNA sowie auf Syphilis. Keine
derzeit bekannten Testverfahren kénnen gewéhrleisten,

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.

Das Toxizitatsrisiko, das IVF-Medien (inklusive der IVF-
Medien von Vitrolife) fiir die Reproduktion und Entwicklung
darstellen, wurde nicht bestimmt und ist unbekannt.

Jeder schwerwiegende Vorfall, der sich im Zusammenhang
mit dem Gerat ereignet hat, sollte dem Hersteller und der
zustandigen Behorde des Mitgliedstaats gemeldet werden, in
dem der Anwender und/oder Patient niedergelassen ist.

Nicht zur Injektion bestimmt.

Nach Abschluss des Verfahrens das Produkt gemaR der
Gblichen klinischen Praxis fiir gefahrliche medizinische
Abfalle entsorgen.

Hinweis: Die US-amerikanische Gesetzgebung beschrankt
den Kauf dieses Geréts auf Arzte, von solchen beauftragte
Personen oder in seine Nutzung eingewiesene Fachleute
(Rx only).

el: Ev&ceigeig xpnong

To HSA-solution™ Trepiéxel SiGtAupa avBpwTivng
aABoupivng opoU (100 mg/ml) kai TTpoopileTal yia XpAon o€
dladikaaieg UTTOBONBOUKEVNG avVaTIAPAYWYNAG, OTIG OTTOIEG
TEPIAABAVETAI XEIPIOPOG YAPETWV Kal EUBPUwWY. AUTEG OI
diadikaaoieg epIAapBavouv T xpron Tou HSA-solution wg
TTPOOOETOU YT EUTTAOUTIONOG TOU KAANIEPYNTIKOU HECOU.

AvTevdeieig

Kapia yvwoTn.

Meprypagn mpoidvTog

To HSA-solution dev Trepiéxel avTIBIOTIKE.

H mepiAnyn ac@daAeiag Kai KAIVIKWY ETTISO0EWY PTTOPET VO
Bpebei ot dievBuvon www.vitrolife.com

03nyieg @UAagng ka1 oTaBepOTNTA

Na guAdooeTal o€ oKoTeIVO TEPIBAAAOV O BeppoKkpacieg atd
+2 éwg +8°C.

To HSA-solution gival aTaBepd péxp TNV NuEPOpnvia

AAENG TTOU avaypAa@ETal OTIG ETIKETEG TOU TTEPIEKTN KAl OTO
MioTotroinTiké AVAAUGNG TNG GUYKEKPIPEVNG TTAPTIDAG.

Aev TTpETTEl va aroBNKeUETE QPIOAIBIA PECWV TTOU £XOUV
avoixBei. ATToppiyTe T0 UTTOAOITTO PECO PETA TNV OAOKARpWON
NG dladikaoiag.

OBnyieg xpriong

To TTpoidV TIPETTEN VO XPNOIPOTIOIEITaAI OTTO £TTaYYEAATIO
EEWOWHATIKAG YoVIHOTTOiNaNG.

H opdda-o16x0G aoBeviv gival TTAnBuopoi evnAiKwy 1
avatapaywyikng nAikiag mou utroBaAovTal og Bepareia
E£EWOWHATIKAG yovipoTroinang fj o€ diadikacieg diatipnong
yovipéTnTag.

Ta G-MOPS™ ka1 G-PGD™ Trapéxovtal xwpig TTpwTEveS Kal
TIPETTEI VO EUTTAOUTIOTOUV Pe To HSA-solution oTnv katdAAnAn
TUYKEVTPWOT), OTIWG AVAPEPETAI OTOV TTAPOKATW Trivaka. H
TENIKF oUyKéVTpwon Tou HSA Ba gival 5 mg/ml.

Ta péoa TTou XPEIGZeTal VO TTAOUTICBOUV TTPETTEI APXIKG

va SlaipolvTal o€ KATAAANAEG TTOOOTNTEG OE ATTOOTEIPWHEVT
Hn TogIKa owANVapIa f QIGAES IoTOKaAAIEPYEIaG. OAol

Ol TIEPIEKTEG TTPETTEI VO £XOUV TTPONYOUNEVWG EKTTAUBET

He G-RINSE™ yia va Siao@aliaTei 611 Sev utrdpyouv
UTTOAgippaTa oWHATISiWY A TOEIKEG OUTiES.

EptAoutiopég G-MOPS, G-PGD:

Méoo HSA-solution TeAikog
[mI] [ml] o6ykog [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 45 90,0
95,0 5,0 100,0
Mpodiaypagpég

DiIATpapiopévo oe oUVBKES aonyiag

Aoxipaoia egppUou TTovTiKoU, 1 KUTTdpou
[% Twv ePBPUWY avaTITUXONKE O€ SIOYKWHEVN

BAaoTokUOTN O€ 96 WPEG] 280

Baktnpiakég evdotogiveg (dokipaaia LAL) [EU/mI] <05

“Exel utroPAnBsi o€ éAeyxo pH

“Exel uTroBANGET 0€ EAeYXO WOPWTIKOTNTAG

Ta atroTeAéoPATA TWV SOKIPWY Yia TNV KABE TrapTida eival
SiaBéaiua aTo MioTotroINTIKG AVGAUGNG TTOU OUVOSEUE! KEBE
Tapahapr.

MpoguAdgeig

ATTOppIYTE TO TTPOISV £GV UTTIAPXEI PBOPG TTO PIaAIdIO. Mn
Xpnoiuotroieite 1o HSA-solution eav eival BoAS.

To HSA-solution Trepiéxel avBpwTivn aABoupivn opou.
Mpoooxr: OAa Ta TpoidvTa aipatog Ba TTPETEl va
QVTIPETWTTIOVTAI WG SUVNTIKWG HOAUCUATIKA. To apxIké UNKO
atré To otroio TTPOAABE auTd TO TTPOIdY BPEBNKE apvNnTIKO OE
BSokiIPEG yia avTiowpata évavT Twy HIV, HBc, HCV kai HTLV
I/ ko dev eppavioe avtidpaon yia ta HbsAg, HCV RNA

kar HIV-1 RNA kai oU@IAn. Agv uTTapYXOoUV YVWOTEG pEBOBOI
SOKIMWYV TToU va §aa@aAifouv OTI TTPOIOVTA TIPOEPXOHEVT
até 1o avBpwIvo aija d¢ Ba HETASWOOUV HOAUTHATIKOUG
TTAPAYOVTEG.

H emavaypnoigotoinon UTropei va eTmQEPel UIKPOBIOAOYIKNA
HoAuvon ri/kal aAAayr OTIG IBIGTNTEG TOU TTPOIGVTOG.

Ma v amoguyr empodAuvong, n Vitrolife ouoTivel Ta péoa
Va avoiyovTal KOl Vo XPOIJOTIOIoUVTal HOVO HE TEXVIKEG
GonTrTou XeIpIopoU.

O KivBuvog avaTrapaywyIkrig TOEIKOTNTAG Kal AVATITUGIOKAS
TOEIKOTNTAG YIa Ta JEOT EEWOWHATIKAG YOVIHOTIOINONG,
OUPTTEPIAAUBAVOUEVWY TWV HECWY EEWOWHATIKAG
yovipotroinang Tng Vitrolife, dev éxel kaBopioTei kai gival
aBéBaiog.

Kabe coBapo TrepIoTaTIKG TTou £Xel CUMBEI OE OXETN HE

TN CUOKEUR TIPETTEI VO AVOQEPETAI OTOV KATAOKEUAOTH Kal
aTnV appddia apxr Tou kpdToug pEAOUG OTO OTTOoIO Eival
EYKATEGTNHEVOG O XPOTNG f/kal 0 aoBeVAg.

Aev TpoopiCeTal yia évean.

MeTé Tnv ohokAfipwaon Tng diadikaaoiag, aTroppiyTe TO TPOIGV
OUPQWVA PE TN oUVNBIoPEVN KAIVIKHA TTPAKTIKI TTOU I0XUEI yIo
Ta ETMIKIVOUVA 10TPIKG aTTOBANTAL.

Mpoooxn: H opooTtrovdiakr vopoBeoia twv HIMA trepiopiler
TNV TWANON QUTAG TNG CUOKEURG aTrd 1aTPO i KaT' EVIOAR
1aTpoU 1) eTrayyeApaTia ekTraideupévou oTn Xprion Tou (Rx
only).

€S Indicaciones de uso

HSA-solution™ contiene una solucién de albtimina sérica
humana (100 mg/mL) y es para usar en los procedimientos
de reproduccién asistida en que se manipulen gametos y

01.0¥20z -ensstjo 8jeq

embriones. Estos procedimientos incluyen el uso de HSA-
solution como un suplemento para el medio de cultivo.
Contraindicaciones

Ninguna conocida.

Descripcion del producto
HSA-solution no contiene antibiéticos.

Elresumen de la seguridad y el rendimiento clinico se
encuentra en www.vitrolife.com

Instrucciones de conservacion y estabilidad
Conservar en un lugar oscuro a +2 - +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
El producto lo debe utilizar un profesional de la FIV.

El grupo objetivo de pacientes es una poblacion adulta o en
edad reproductiva que se ha sometido a un tratamiento de
FIV o de preservacion de la fertilidad.

G-MOPS™ and G-PGD™ no contienen proteinas y necesitan
un enriquecimiento con HSA-solution en la concentracion
apropiada segln se enumera en la siguiente tabla. La
concentracion final de HSA sera de 5 mg/mL.

Los medios que se van a enriquecer se distribuyen en
alicuotas en tubos o frascos de cultivo de tejidos estériles
no toxicos. Se recomienda acondicionar previamente los
recipientes con el producto G-RINSE™ para garantizar que
no queda ninguna particula o sustancia toxica.

Suplementacion de G-MOPS, G-PGD:

Medio HSA-solution Final
[mL] [mL] volumen [mL]
9,5 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 3,5 70,0
76,0 4,0 80,0
85,5 45 90,0
95,0 50 100,0

Especificaciones
Filtrado asépticamente

Ensayo en embrion de ratén, 1 célula
[% de embriones desarrollados a blastocistos
expandidos a las 96 horas] 280

<0,5

Endotoxinas bacterianas (ensayo LAL) [UE/mL]

pH comprobado

Osmolaridad comprobada

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

Precauciones

Desechar el producto si se ha comprometido la integridad de
la botella. No utilizar HSA-solution si tiene un aspecto turbio.

HSA-solution contiene albuimina sérica humana.

Atencion: Todos los productos hemoderivados deben ser
tratados como potencialmente infecciosos. El material
original del que deriva este producto se mostrd negativo en
los ensayos de anticuerpos frente a VIH, HBc, VHC y HTLV
I/1l, y no reactivo frente a HbsAg, ARN de VHC, ARN de
VIH-1y sifilis. Ningin método de ensayo conocido puede
garantizar que los productos derivados de la sangre humana
no transmitan agentes infecciosos.

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

Para evitar la contaminacion, Vitrolife recomienda firmemente
que los medios se abran y utilicen solamente en ambiente
estéril.

Los riesgos de toxicidad para la reproduccion y el desarrollo
que conllevan los medios de F1V, incluidos los de Vitrolife, no
se han determinado y son inciertos.

Cualquier incidente grave que haya ocurrido en relacién con
el dispositivo debe ser notificado al fabricante y a la autoridad
competente del Estado miembro en el que esté establecido el
usuario y/o el paciente.

No inyectable.

Cuando el procedimiento haya terminado, deseche el
producto de acuerdo con la practica clinica estandar para
residuos médicos peligrosos.

Atencion: Las leyes federales de Estados Unidos restringen
la venta de este dispositivo a médicos o bajo prescripcién
facultativa, o a un profesional formado para su uso (Rx only).

et: Kasutusniidustused

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

Pole teada.

Toote kirjeldus

HSA-solution on antibiootikumivaba.

Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvote on kattesaadav
aadressil www.vitrolife.com

amisjuhised ja stabiilsus

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

olution sailitab stabiilsuse pakendil ja LOT-spetsiifilises
si sertifikaadis ndidatud aegumiskuup@evani.

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

Kasutamisjuhised
Toodet peab kasutama kunstliku viljastamise spetsialist.

Patsiendi sihtriihm on taiskasvanud v&i reproduktiivses eas
elanikkond, kes labib IVF-ravi véi viljakuse sailitamist.

G-MOPS™ ja G-PGD™ on valguvabad ja neid tuleb
taiendada sobivas kontsentratsioonis HSA-solution-iga, nagu
on loetletud allolevas tabelis. HSA 16plik kontsentratsioon

on 5 mg/ml.

Lisatavad lahused tuleb jaotada alikvootideks steriilsetesse
mittetoksili kaswt i v6i pudelitesse
Koiki konteinereid tuleb G-RINSE ™'iga eelloputada,
tagamaks, et sinna pole jaanud Uhtegi peent tahket osakest
ega toksilist substantsi.

G-MOPS-i, G-PGD tiiendamine

Kasvulahus HSA-solution  Léplik
[mL] [mL] kogus [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

Spetsifikatsioonid
Aseptiliselt filtreeritud

1-rakulise hiireembriio hindamine [96 tunni jooksul
laiendatud blastotsiistiks arenenud embriiote %]

Bakteriaalsed endotoksiinid (LAL proov) [EU/mL]
pH mdddetud
Osmolaalsus testitud

Iga saadetisega on kaasas anallilsisertifikaat, milles on
partiispetsiifilised katsetulemused.

=80
<05

Ettevaatusabindud

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

HSA-solution sisaldab inimese seerumist eraldatud albumiini.

Ettevaatust! Koiki veretooteid tuleb kéidelda potentsiaalselt
nakkusohtlikena. Lahtematerjal, millest see toode valmistati,
leiti olevat negatiivne antikehade HIV, HBc, HCV ja HTLV I/
Il suhtes ning mittereageeriv HbsAG, HCV RNA ja HIV-1
RNA ja siiiifilise suhtes. Uhegi teadaoleva testmeetodi

abil ei saa tagada, et inimverest saadud tooted ei edasta
nakkustekitajaid.

Korduvkasutus véib pdhjustada mikrobioloogilist saastumist
jalvéi muuta toote omadusi.

Saastumise valtimiseks soovitab Vitrolife lahuse avamisel ja
kasutamisel kasutada aseptilisi votteid.

Reproduktiivse mirgisuse ja areneva mirgisusega seotud
riske IVF lahustes, sh Vitrolife'i IVF-lahuses, ei ole veel
kindlaks mééaratud ning need on teadmata.

Kaikidest seadmega seotud tosistest juhtumitest tuleb
teatada tootjale ja selle liikmesriigi padevale asutusele, kus
kasutaja ja/voi patsient asub.

Ei ole mdeldud siistimiseks.

Kui protseduur on I6petatud, utiliseerige toode ohtliku
meditsiinijadtmena vastavalt standardsele kliinilisele
praktikale.

Ettevaatust! USA féderaalseadused lubavad seda seadet
mila ainult vastava valjadppega arstil vi tema korraldusel
(Rx only).

fi: Kayttoaihe

HSA-liuos™ siséltdé humaaniseerumin albumiiniliuosta
(100 mg/ml). Se on tarkoitettu keinoalkuisiin
lisdantymismenetelmiin liittyviin toimenpiteisiin, kuten
sukusolujen ja alkioiden kasittelyyn. Naissa toimenpiteissa
HSA-liuosta kaytetaan viljelyliuoksen lisdysaineena.
Vasta-aiheet

Ei tunnettuja.

Tuotteen kuvaus

HSA-liuos ei sisalla antibiootteja.

Yhteenveto turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta
16ytyy osoitteesta www. vitrolife.com

Sailytysohjeet ja stabiilius

Sailytettava valolta suojattuna +2—8 °C:ssa.

HSA-liuos pysyy kayttékelpoisena pakkaukseen ja
erékohtaiseen (LOT) hyvaksymistodistukseen merkittyyn
viimeiseen kayttopaivaan asti.

Liuospulloja ei saa sailyttad avaamisen jalkeen. Ylijaanyt liuos
on havitettava kayton jalkeen.

Kayttéohjeet

Tuote on tarkoitettu IVF-ammattilaisten kayttoon.
Potilaskohderyhméana ovat aikuiset tai lisdantymisikaiset,
joille tehdaan IVF-hoito tai hedelmallisyyden sailyttamishoito.
G-MOPS™ ja G-PGD™ ovat proteiinittomia, ja niita on
taydennettava HSA-liuoksella sopivana pitoisuutena alla

olevan taulukon mukaisesti. HSA:n lopullinen pitoisuus on

5 mg/ml.

Taydennettava viljelyliuos jaetaan aluksi tasan steriileihin,
ei-toksisiin kudosviljelyputkiin tai -pulloihin. Kaytettavat astiat
on hyvé esihuuhdella G-RINSE ™-liuoksella, jotta niihin ei jaisi
hiukkas- tai myrkkyjaamia.

G-MOPSin, G-PGD: n tdydennys:

Viljelyliuos HSA-liuos Lopullinen
[mL] [mL] tilavuus [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
Tuotetiedot

Suodatettu aseptiseksi

1-soluisen hiiren alkion maaritys [prosentuaalinen
osuus alkioista, jotka ovat 96 tunnin kuluttua
kehittyneet laajentuneiksi blastokysteiksi]

Bakteerien endotoksiinit (LAL-koe) [EU/mI]
pH-testattu
Osmolaliteetti testattu

=80
<05

olevissa tuotteissa ei olisi lainkaan infektiivisia tekijoita.

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

Vitrolife suosittelee aina noudattamaan aseptisia menetelmia
liuospulloa kasiteltaessékontaminaation vélttdmiseksi.
IVF-liuoksiin liittyvista lisaéntymis- ja kehitystoksisuutta
koskevista riskeista ei ole saatavissa yksityiskohtaista ja
kattavaa selvitysta eika niité ole arvioitu. Taméa koskee myos
Vitrolifen IVF-liuoksia.

Kaikista tt liittyvista v ilanteista on
ilmoitettava valmistajalle ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle
viranomaiselle, jossa kayttaja ja/tai potilas sijaitsee.

Ei saa injisoida.

Havita tuote toimenpiteen paatyttya biovaarallisia jatteita
koskevien ohjeiden mukaan.

Huomio: Liitovaltion lain mukaan tata tuotetta saa
Yhdysvalloissa maarata tai myyda vain laakari tai tuotteen
kayttoon koulutusta saanut terveydenhuollon ammattilainen
(Rx only).

fr: Indications d'utilisation

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

Contre-indications
Aucune connue.

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

Le résumé des performances de sécurité et cliniques est
disponible sur le site www.vitrolife.com

Instructions de stockage et stabilité
A conserver a 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.

Les flacons de milieu ne doivent pas étre conservés aprés
ouverture. Jetez le milieu en excés a la fin de la procédure.

Mode d’emploi

Le produit doit étre utilisé par un professionnel formé aux
techniques de procréation médicalement assistée (ART).

Le groupe de patients cible est constitué d'adultes ou de
personnes en age de procréer qui suivent un traitement de
FIV ou de préservation de la fertilité.

G-MOPS™ et G-PGD™ ne contiennent pas de protéines

et doivent étre supplémentés avec HSA-solution a raison

des concentrations adéquates répertoriées dans le tableau
ci-dessous. La concentration finale de HSA sera de 5 mg/mL.
Les milieux & supplémenter doivent étre aliquotés dans

des tubes & essai en plastique, stériles et non toxiques ou
dans des flacons en plastique pour culture tissulaire. Tous

les récipients doivent faire I'objet d'un pré-ringage avec
G-RINSE™ afin de garantir I'absence de résidus de particules
ou de substances toxiques.

Supplémentation de G-MOPS, 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 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

Spécifications
Filtré de maniére aseptique

Test sur embryon de souris, 1 cellule [% d'embryons
ayant atteint le stade de blastocystes développés a
96 heures]

Endotoxines bactériennes (test LAL) [EU/mL]
pH testé
Osmolalité testée

280
<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 eta I'HTLV I/ll, et non
réactif pour ’AgHBs, I'ARN du VHC, 'ARN du VIH-1 et la
syphilis. Aucune méthode de test connue ne peut garantir
que les produits dérivés du sang humain ne transmettront 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 d’ouvrir
les milieux et de les utiliser uniquement de fagon 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.

Tout incident grave s'étant produit en relation avec le
dispositif doit étre signalé au fabricant et a l'autorité
compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le
patient sont établis.

Ce n’est pas une solution injectable.

Une fois la procédure terminée, jettez le produit restant en
conformément aux pratiques cliniques standard pour les
déchets médicaux dangereux.

Attention: La loi fédérale américaine limite la vente de ce
dispositif aux médecins ou praticiens formés a son utilisation
ou sur délivrance d'une ordonnance (Rx only).

hr: Indikacije za uporabu

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

Kontraindikacije

Nisu poznate.

Opis proizvoda

HSA-solution ne sadrzi antibiotike.

Sazetak sigurnosne i klinicke izvedbe mozZete pronaci na
www.vitrolife.com

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 s medijem ne smiju se Cuvati nakon otvaranja. Visak
medija bacite nakon zavrsetka postupka.

Upute za uporabu

Proizvod mora upotrebljavati struénjak za IVF.

Ciljna skupina pacijenata jest odrasla populacija ili populacija
reproduktivne dobi koja je podvrgnuta IVF lijecenju ili
ocuvaniju plodnosti.

G-MOPS™ i G-PGD™ ne sadrze proteine i potrebno ih je
obogatiti s HSA-solution u odgovarajucoj koncentraciji kako
je navedeno u tablici u nastavku. Konagna koncentracija HSA
bit ¢e 5 mg/ml.

Medij koji ¢e se obogatiti 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 s G-RINSE kako bi se osiguralo da nisu zaostale
Cesticne ili toksicne tvari.

Obogacivanje G-MOPS, G-PGD:

Medij HSA-solution Finalni
[mI] [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
Specifikacije

Filtrirano asepticki

Test misjeg embrija, jednostanicni [% embrija
razvijenih za pro$ireni blastocist u 96 sati]

Bakterijski endotoksini (LAL test) [EU/mI]
Testirana pH vrijednost

280
<05

Testirana osmolalnost

Rezultati testa specificni 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 zamucen, nemojte ga koristiti.

HSA-solution sadrzi humani serumski albumin.

Oprez: Sa svim proizvodima dobivenim iz krvi treba postupati
kao da su potencijalno zarazni. Rezultati analiza polaznih
materijala iz kojih je ovaj proizvod dobiven bili su negativni
na protutijela na HIV, HBc, HCV i HTLV I/ll te nereaktivni na
HbsAg, HCV RNK te HIV-1 RNK i sifilis. Nijedna poznata
metoda testiranja ne daje jamstvo da proizvodi dobiveni iz
ljudske krvi nece prenijeti zarazne agense.

Ponovno kori$tenje mozZe uzrokovati mikrobiolosko
onecidcenie ifili promjenu svojstava proizvoda.

Za izbjegavanje kontaminacije tvrtka Vitrolife izricito
preporucuje otvaranje i uporabu medija iskljucivo uporabom
asepticne tehnike.

Rizik od reproduktivne toksicnosti i razvojne toksi¢nosti

za medije za in vitro oplodnju, ukljucujuci i medij za in

vitro oplodnju tvrtke Vitrolife, nije utvrden te se ne smatra
vjerojatnim.

Svaki ozbiljan incident koji se dogodio u vezi s uredajem treba
prijaviti proizvodacu i nadleZznom tijelu drzave ¢lanice u kojoj
korisnik i/ili pacijent ima nastan.

Nije za ubrizgavanje.

Kada je postupak dovrsen, zbrinite proizvod u skladu sa
standardnom klinickom praksom za rukovanje opasnim
medicinskim otpadom.

Oprez: Savezni zakon (SAD) ograni¢ava prodaju ovog
uredaja lije¢nicima ili obu¢enim zdravstvenim djelatnicima ili
na njihov nalog (Rx only).

hu: Rendeltetés

A HSA-solution™ human szérum albumin oldatot (100 mg/ml)
tartalmaz, melyet ivarsejt és embrié manipuléciot is magaban
foglal6 asszisztalt reprodukcios eljarasokban vald hasznalatra
terveztek. Ezen eljarasok soran a tenyészté tapoldatot HSA-
solution oldattal sziikséges kiegésziteni.

Ellenjavallatok

Nem ismert.

Atermék leirasa

AHSA-solution antibiotikummentes.

Abiztonsagi eléirasok és a klinikai teljesitmény 6sszefoglaloja
a www.vitrolife.com webhelyen talalhato.

Tarolasra vonatkozé utasitasok és stabilitas
Tarolja s6tét helyen, +2 °C és +8 °C kozotti hémérsékleten.
A HSA-solution az (iveg cimkéjén és a LOT-specifikus
Vizsgalati Bizonylaton feltiintetett lejarati id6pontig stabil
marad.

Atapoldatot tartalmazd tivegeket a felnyitas utan ne tarolja.
Az eljaras befejezése utan a felesleges tapoldatot dobja ki.
Hasznalati Gtmutat6

Atermék IVF-szakemberek &ltali hasznalatra készilt.
Abetegek célcsoportja olyan felnétt vagy reproduktiv kort
populacié, amely IVF-kezelésen vagy termékenységmegérzé
ésen vesz részt.

Erakohtaiset testitulokset I6ytyvat hyvaksymistodistuksessa,
joka toimitetaan jokaisen toimituksen mukana.

Varotoimet

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

HSA-liuos siséltad humaaniseerumin albumiinia.

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

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

HCV RNA:lle, HIV-1 RNAlle ja syfilikselle. Mik&&n tunnettu
testimenetelma ei voi varmistaa, etta ihmisen veresta peraisin

AG-MOPS™ és a G-PGD™ proteinmentes, és ki kell
egésziteni HSA-solution oldattal az alabbi tablazatban
felsorolt megfeleld koncentracioban. A HSA végsé
koncentracioja 5 mg/ml lesz.

Akiegészitendd tapoldatot steril, nem toxikus
szovettenyésztd csovekbe vagy edényekbe kell szétosztani.
Ezeket az edényeket G-RINSE™ oldattal kell kidbliteni annak
biztositasa érdekében, hogy nem maradtak benniik szilard
részecskék vagy mérgez6 anyagok.

G-MOPS, G-PGD oldatok kiegészitése:

Tapoldat HSA-solution
[ml]  [mI]

Végsé
térfogat [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
Termékjellemzék

Aszeptikusan sz(irt

Egérembri6-teszt, egysejtes [az embridk hany
azaléka fejlodott késoi blasztocisztava 96 ora alatt]

Bakterialis endotoxinok (LAL-teszt) [EU/mI]
Ellendrzott pH-érték

=80
<05

Ellen6rzott ozmolalitas

A LOT-specifikus teszteredmények elérhetdk a szallitaskor
rendelkezésre bocsatott Vizsgalati Bizonylaton.

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
fert6zének 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 vérbél szarmazé
készitmények nem kozvetitenek fertéz6 anyagokat.

Atermék Ujbdli hasznalata mikrobioldgiai 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-
tapoldatait, a reproduktiv és fejlddési toxicitas kockazata még
nem ismert, & nem meghatarozott.

Az eszkozzel kapcsolatban bekdvetkezett minden sulyos
eseményt jelenteni kell a gyarténak és a felhasznald és/vagy
a beteg tartézkodasi helyének megfelel6 tagallam illetékes
hatdsaganak.

Tilos injekcioban adni.

Az eljaras befejezése utan a veszélyes orvosi hulladékra
vonatkozoé standard klinikai gyakorlatnak megfeleléen
semmisitse meg a terméket.

Figyelem! Az Amerikai Egyesiilt Allamok szévetségi torvé
nyei szerint az eszkozt kizarélag orvos vagy a hasznalataban
képzett személy vasarolhatja vagy rendelheti meg (Rx only).

it: Istruzioni per '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 includono I'uso della
soluzione di HSA come supplemento al terreno di coltura.

Controindicazioni
Nessuna.

Descrizione del prodotto
La soluzione di HSA non contiene antibiotici.

Il resoconto sulla sicurezza e sulle prestazioni cliniche &
disponibile all'indirizzo www.vitrolife.com

Istruzioni per la conservazione e la stabilita

Conservare al riparo dalla luce a una temperatura compresa
tra+2e+8°C.

La soluzione di HSA & stabile fino alla data di scadenza
indicata sulle etichette dei contenitori e sul certificato di analisi
specifico del lotto.

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

Istruzioni per 'uso

Il prodotto deve essere utilizzato da un professionista della
fecondazione in vitro.

Il gruppo di pazienti target & costituito da una popolazione
adulta o in eta riproduttiva che si sottopone al trattamento IVF
o di preservazione della fertilita.

G-MOPS™ e G-PGD™ sono privi di proteine e devono
essere integrati con una soluzione di HSA alla concentrazione
appropriata, come indicato nella tabella seguente. La
concentrazione finale di HSA sara 5 mg/mL.

| terreni da integrare devono essere titolati in provette o
flaconi sterili atossici per coltura. Tutti i contenitori devono
essere prerisciacquati con G-RINSE™ per garantire 'assenza
di particolato o sostanze tossiche.

Integrazione di G-MOPS, G-PGD:

Terreno Soluzione di HSA Finale
[mL] [mL] volume [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 4,5 90,0
95,0 5,0 100,0
Specifiche

Filtrato in modo sterile

Analisi su embrione di topo, 1 cellula [% embrioni
sviluppati in blastocisti espansa a 96 ore]

Endotossine batteriche (analisi LAL) [EU/mL]
pH testato

280
<0,5

Osmolalita testata

Noradijumi par uzglabasanu un stabilitate
Glabajiet tum3a vieta temperatira no +2 [idz +8 °C.
HSA-solution $kidums ir stabils [idz deriguma termina beigu
datumam, kas noradits uz pudeli$u markéjumiem un partijai
raksturigaja analizes sertifikata.

Skiduma pudeles nedrikst uzglabat péc atvérsanas. Péc
proceddras pabeig$anas izmetiet neizlietoto Skidumu.

Noradijumi lietoSanai
Izstradajumu drikst izmantot IVF specialists.

Pacientu mérkgrupa ir pieaugusie vai reproduktiva vecuma
personas, kam tiek veikta in vitro apauglo$ana (IVF) vai
auglibas saglabasana.

G-MOPS™ un G-PGD™ $kidumi nesatur proteinus, un tie
ir japapildina ar HSA $kidumu atbilsto$a koncentracija, kas
noréadita talak tabula. HSA $kiduma galiga koncentracija
bis 5 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 nekadu dalinu
vai toksisku vielu.

G-MOPS, G-PGD skiduma papildinasana:

Skidums  HSA-solution Gala
[mi] [mI] tilpums [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

Tehniskie dati

Aseptiski filtréts

Peles embriju tests, 1 $0na [% embriju attistijas lidz
Sinatai blastocistai 96 stundu laika]

Baktériju endotoksini (LAL tests) [EU/mI]

pH parbaudits

>80
<0,5

Osmolalitate parbaudita

Partijai atbilstoSo testu rezultati ir noraditi analizes sertifikata,
kas tiek pievienots katrai piegadei.

Piesardzibas pasakumi

Ja pudelite ir bojata, izmetiet izstradajumu. Nelietojiet HSA-
solution $kidumu, ja tas izskatas dulkains.

HSA-solution §kidums satur cilvéka seruma albuminu.
Uzmanibu! Visi asins preparati ir jauzskata par iesp&amiem
infekcijas avotiem. Primarais materials, no kura $is $kidums ir
atvasinats, tika parbaudits un bija negativs uz antivielam pret
HIV, HBc, HCV un HTLV I/Il un nereaktivs uz HbsAg, HCV
RNA, HIV-1 RNA un sifilisu. Nav zinamas testa metodes, kas
varétu apstiprinat, ka preparati, kas iegati no cilvéka asinim,
neparnesis infekciozus materialus.

Atkartota lietodana var izraisit mikrobiologisku piesarnojumu
un/vai mainit izstradajuma Tpasibas.

Lai izvairitos no kontaminacijas, Vitrolife stingri iesaka atvért
un izmantot 8kidumu tikai aseptiskos apstak|os.

Reproduktivas toksicitates un embrotoksicitates risks
maksligas apaug|oSanas Skidumam (In Vitro Fertilization —
IVF), tostarp Vitrolife IVF $kidumam, nav noteikts un nav
zinams.

Par visiem nopietniem negadijumiem, kas notikusi saistiba
ar ierici, jazino razotajam un tas dalibvalsts kompetentajai
iestadei, kura lietotajs un/vai pacients ir registréts.

Nav paredzéts injicé$anai.
Péc lietoSanas, utilizéjiet produktu atbilsto$i normativajos
aktos noteiktajam bistamo atkritumu utilizacijas prasibam.

Uzmanibu! Saskana ar ASV federalajiem tiesibu aktiem $o
ierici drikst pardot tikai arsts vai laborants, kur$ ir apmacits
tas lieto$ana, vai péc arsta vai laboranta rikojuma (Rx only).

nb: Indikasjon for bruk

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.
Kontraindikasjoner

Ingen kjente.

Produktbeskrivelse

HSA-solution inneholder ikke antibiotika.

Sammendrag av sikkerhet og kliniske egenskaper finnes pa
www.vitrolife.com

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

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

Medieflasker bor ikke lagres etter &pning. Kast overfladig
medium etter at prosedyren er fullfgrt.

Bruksanvisning
Produktet skal brukes av IVF-fagfolk.

Malgruppen er voksne personer eller personer i
reproduktiv alder som gjennomgar IVF-behandling eller
fertilitetskonservering.

G-MOPS™ og G-PGD™ er proteinfrie og ma suppleres
med HSA-solution i riktig konsentrasjon som angitt i tabellen
nedenfor. Den endelige konsentrasjonen av HSA skal veere
5 mg/ml.

Mediet som skal suppleres, fordeles i sterile, ikke-toksiske
dyrkningsrer/-flasker. Alle beholderene skal veere rengjort
med G-RINSE™ for & veere sikker pa at det ikke sitter igjen
rester av partikler eller toksiske substanser.

ing av G-MOPS, G-PGD:

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

Precauzioni

Eliminare il prodotto se I'integrita del flacone € compromessa.
Non utilizzare la soluzione di HSA se presenta un aspetto
torbido.

La soluzione di HSA contiene albumina sierica 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 /Il e non reattive per HbsAg, HCV
RNA e HIV-1 RNA e sifilide. Nessun metodo di prova noto
puo garantire che i prodotti derivati dal sangue umano non
trasmettano agenti infettivi.

Il riutilizzo pud provocare contaminazione microbiologica e/o
modifiche alle proprieta del prodotto.

Per evitare contaminazioni, Vitrolife raccomanda di aprire e
utilizzare il prodotto esclusivamente con tecniche asettiche.

| rischi di tossicita riproduttiva e tossicita dello sviluppo

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

Segnalare al produttore e all’autorita competente dello

Stato membro in cui risiede I'utente e/o il paziente eventuali
incidenti gravi che si siano verificati in relazione al dispositivo.
Non per iniezione.

Smaltire il prodotto secondo la pratica clinica standard per i
rifiuti medici pericolosi al termine della procedura.
Attenzione: La legge federale (degli Stati Uniti) limita la
vendita del presente dispositivo dietro prescrizione medica da
parte di un professionista esperto del suo utilizzo (Rx only).

It: Naudojimo indikacija

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

Nezinoma.

Gaminio aprasas

,HSA-solution* sudétyje néra antibiotiky.

Saugumo ir klinikinio veiksmingumo santraukg galima rasti
www.vitrolife.com

Laikymo nurodymai ir stabilumas

Laikyti tamsoje nuo +2 iki +8 °C.

,HSA-solution" yra stabilus iki galiojimo datos, nurodytos ant
buteliuko etiketeés ir partijos analizes sertifikate.

Atidaryty buteliuky su terpe laikyti nereikéty. Baige procediira,
nepanaudotos terpés likucius iSmeskite.

Naudojimo nurodymai

Gaminj turéty naudoti IVF profesionalas.

Tiksliné pacienty grupé yra suaugusiyjy arba reprodukcinio
amziaus populiacija, kuriai taikomas IVF arba vaisingumo
i$saugojimo gydymas.

G-MOPS™ ir G-PGD™ neturi baltymy, todél juos

reikia papildyti atitinkamos koncentracijos HSA tirpalu,

kaip nurodyta toliau pateiktoje lenteléje. Galutiné HSA
koncentracija bus 5 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-PGD papildymas:

HSA
[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 2,5 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
Specifikacijos

Aseptiskai filtruota

Pelés embriono tyrimas, 1 Igstelé [procentiné
dalis embriony, kurie per 96 val. i$sivysté iki
iSpléstinés blastocistos]

Bakterijy endotoksinai (LAL tyrimas) [EU/mI]
pH istirtas

280
<0,5

Medium HSA-solution Endelig
[mL] [mL] volum [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 3,56 70,0
76,0 4.0 80,0
85,5 4,5 90,0
95,0 5,0 100,0

Spesifikasjoner
Aseptisk filtrert
Test pa embryo fra mus, 1-celle [% embryoer utviklet til

ekspandert blastocyst ved 96 timer] =380
Bakterielle endotoksiner (LAL-test) [EU/mI] <05
pH-testet

Osr

LOT-spesifikke testresultater er gjengitt pa analysesertifikatet
som felger med 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
smittefarlig. Kildematerialet som dette produktet stammer fra,
viste negative funn ved testing for antistoffer mot HIV, HBc,
HCV og HTLV I/l 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 overfare smittebaerere.

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.

Alvorlige hendelser som oppstar i forbindelse med enheten,
skal rapporteres til produsenten og ansvarlig myndighet i
landet den brukes og/eller landet der pasienten befinner seg.
Skal ikke injiseres.

Kasser produktet i samsvar med klinikkens rutiner for
avhending av farlig medisinsk avfall nar prosedyren er fullfert.
Forsiktig: Federale lover (US) begrenser dette utstyret til salg
fra lege eller etter forordning av lege, eller fra en som jobber i
laboratorium og er oppleert i bruken (Rx only).

nl: indicatie voor gebruik

HSA-solution™ bevat een oplossing van menselijk

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.

Contra-indicaties
Geen bekend.

Productbeschrijving
HSA-solution is vrij van antibiotica.

De samenvatting in verband met veiligheid en klinische
prestaties kan u vinden op www.vitrolife.com

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 kunnen niet bewaard worden. Resterend
medium niet meer gebruiken.

Aanwijzingen voor gebruik
Het product moet gebruikt worden door een IVF-professional.

De patiéntendoelgroep betreft volwassenen uit de
reproductieve leeftijdspopulatie die een IVF-behandeling of
fertiliteitspreservatie ondergaan.

G-MOPS™ en G-PGD™ zijn eiwitvrij en moeten worden
gesupplementeerd met HSA-soluton in de juiste concentratie
volgens onderstaande tabel. De definitieve concentratie van
HSAzal 5 mg/ ml zijn.

Te supplementeren media moeten verdeeld worden in
steriele niet-toxische buisjes of weefselkweek flessen. Alle
containers moeten voorgespoeld worden met G-RINSE™
om te verzekeren dat er geen stofdeeltjes of toxisch stoffen
aanwezig zijn.

Osmolialiskumas istirtas

ie van G-MOPS, G-PGD:

Partijai specifiniy testy rezultatai nurodyti analizés sertifikate,
kuris pateikiamas kiekvieng kartg pristatant gaminius.

Atsargumo priemonés

Jei buteliukas pazeistas, gaminj iSmeskite. Nenaudokite
,HSA-solution®, jei jis drumstas.

,HSA-solution* sudétyje yra zmogaus serumo albumino.
|spéjimas: visi kraujo produktai turi bati laikomi galimai
uzkreciamais. Pradiné medziaga, i$ kurios buvo gautas Sis
produktas, buvo istirta ieskant antikany pries ZIV, HBc, HCV
ir HTLV I/l ir rezultatai buvo neigiami, ji taip pat nereagavo
tyrime dél HBsAg, HCV RNR bei ZIV-1 RNR ir sifilio. Néra
Zinoma jokiy tyrimo metody, visi$kai uztikrinanciy, kad
produktuose, pagamintuose i$ Zmogaus kraujo, nebus
infekcijos sukéléjy.

Pakartotinai naudojant produktas gali bati mikrobiologiskai
uZterStas ir (arba) gali pakisti jo savybes.

Kad isvengtuméte tarSos, ,Vitrolife* primygtinai rekomenduoja
terpes atidaryti ir naudoti tik aseptinémis salygomis.

IVF terpiy, tarp jy ir,Vitrolife" IVF terpiy, toksinio poveikio
reprodukcijai ir vystymuisi rizika nenustatyta ir yra nezinoma.
Apie visus su prietaisu susijusius rimtus incidentus turety bati
prane$ama gamintojui ir valstybés narés, kurioje yra jsisteiges
naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai.
Neskirta injekcijoms.

Kai procedira bus baigta, pasalinkite gaminj pagal
standarting kliniking praktikg del pavojingy medicinos atlieky.
Atsargiai: Federaciniai (JAV) jstatymai nustato, kad $j jrenginj
galima parduoti tik gydytojui arba specialistui, iSmokytam
naudotis $iuo jrenginiu, arba pagal $iy specialisty uzsakyma
(Rx only).

IV: Lietosanas instrukcija

HSA-solution™ 8kidums satur cilvéka seruma albumina
$kidumu (100 mg/ml) un ir paredzéts lietoSanai asistétas
reproduktivas procediras, kuras notiek manipulacijas ar
dzimumstnam un embrijiem. Proceddras talak ir aprakstits
HSA-solution $kiduma ka papildinajuma kultivé$anas
$kidumam lietojums.

Kontrindikacijas

Nav zinamas.

Izstradajuma apraksts

,HSA-solution* $kidums nesatur antibiotikas.

Dro$uma un kliniskas iedarbibas kopsavilkums ir atrodams
vietn& www.vitrolife.com

HSA-soluti op
[mI] [mI] 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

Specificaties
Aseptische filtratie

Muizen Embryo Test, 1-cel [% embryo's ontwikkeld tot
geéxpandeerde blastocysten na 96 h]

Bacteriéle endotoxines (LAL-test) [EU/mI]
pH getest

>80
<0,5

Osmolaliteit getest

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 menselijk serum albumine.

Waarschuwing: 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, en HTLV I/ll en niet-reactief
bevonden voor HbsAg, HCV RNA en HIV-1 RNA en 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 te
gebruiken onder steriele condities om contaminatie 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.

Elk ernstig incident met betrekking tot het medisch hulpmiddel
moet aan de fabrikant worden gemeld en aan de bevoegde
autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker en/of patiént is
gevestigd.

Niet voor injectie.

Gooi na gebruik het product weg als gevaarlijk medisch afval,
conform de standaard klinische praktijk.

Opgelet: De Amerikaanse wetgeving laat de verkoop van dit
product uitsluitend toe aan of op voorschrift van een arts of
iemand die getraind is in het gebruik ervan (Rx only).

p|: Informacja o przeznaczeniu produktu

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

z gametami i zarodkami. W tego typu zabiegach HSA-solution
stosuije sie jako uzupetnienie podtozy do hodowli.

Przeciwwskazania
Nieznane.

Opis produktu
HSA-solution nie zawiera antybiotykéw.

Podsumowanie parametréw bezpieczenstwa i
parametréw klinicznych mozna znalez¢ na stronie
internetowej www.vitrolife.com

Instrukcje dotyczace przechowywania
i informacja o trwatosci
Przechowywac w ciemnosci, w temperaturze od +2 do +8°C.

HSA-solution zachowuje trwato$¢ do terminu przydatnosci
wyszczegdlnionego na etykietach pojemnikéw oraz w tresci
$wiadectw analizy poszczegdlnych partii.

Nie przechowywac butelek z podiozem po otwarciu. Po
wykonaniu procedury usungé¢ pozostate podioze.

Instrukcje dotyczace uzytkowania

Produkt jest przeznaczony do uzytku wytgcznie przez
specjalistow w dziedzinie zaptodnienia pozaustrojowego
(IVF).

Docelowa grupe pacjentéw stanowi populacja os6b dorostych
badz w wieku rozrodczym, ktére przechodzg leczenie IVF lub
utrzymania ptodnosci.

G-MOPS™ i G-PGD™ nie zawierajg biatek i muszg by¢
uzupetniane z zastosowaniem HSA-solution w odpowiednim
stosunku, jak podano w ponizszej tabeli. Koncowa zawarto$¢
HSAwynosi 5 mg/ml.

Suplementowane podioza nalezy rownomiernie rozdziela¢
pomiedzy sterylne, nietoksyczne probéwki lub kolby
przeznaczone do hodowli tkankowej. Wykorzystywane
pojemniki tego typu nalezy uprzednio przeptukiwac roztworem
G-RINSE™ w celu dopilnowywania oczyszczenia ich wnetrza
z wszelkich pozostato$ci pytéw i substanciji toksycznych.

Suplementowanie G-MOPS, G-PGD:

Podtoze HSA-solution Koricowa
[mi] [miI] objetosé [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 50 100,0
Specyfikacja

Przefiltrowano aseptycznie

Mouse Embryo Assay, 1-cell (test rozwoju zarodka
mysiego — jednokomdrkowego) [% embrionéw
rozwinietych do stadium rozprezenia blastocysty
po uptywie 96 godzin]

Endotoksyny bakteryjne (test LAL) [EU/mI]
Zbadano pod katem pH

280
<0,5

Zbadano pod katem osmolalno$ci

Szczegdtowe wyniki badan partii uwzgledniono w tresci
$wiadectwa analizy, ktére jest dotaczane do kazdej dostawy.

Srodki ostroznosci

W razie naruszenia butelki zaniecha¢ uzycia produktu

i usunaé go. Srodka HSA-solution nie nalezy stosowaé, jezeli
zmetniat.

HSA-solution zawiera ludzka surowicza albumine.
Przestroga: Kazdy produkt na bazie krwi nalezy traktowac
jako potencjalnie zakazny. Materiat Zrédiowy, z ktdrego
otrzymano niniejszy produkt, zostat przebadany — z wynikiem
negatywnym — pod katem obecnosci przeciwciat HIV, HBc,
HCV i HTLV I/Il; stwierdzono brak reaktywnosci wzgledem
HbsAg, RNAHCV i RNA HIV-1 oraz syfilisu. Nie sg znane
metody badan, ktére pozwolityby stwierdzi¢ z catg pewnoscia,
Zze produkty uzyskane z ludzkiej krwi nie bedg przenosity
czynnikow zakaznych.

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

Aby nie dopusci¢ do kontaminacii, firma Vitrolife stanowczo
zaleca otwieranie butelek i stosowanie podtozy wytacznie
W sposo6b zgodny z zasadami aseptyki.

Niebezpieczenstwo toksycznego wpltywu srodkéw do
zapftodnienia pozaustrojowego (IVF) —w tym podiozy do IVF
produkgii Vitrolife — na funkcje rozrodcze i rozwdj organizmu
nie zostato okreslone i jest niepewne.

O kazdym powaznym zdarzeniu zwigzanym z wyrobem
nalezy powiadomi¢ producenta oraz wiasciwy organ panstwa
czlonkowskiego, w ktérym znajduje sie uzytkownik i/lub
pacjent.

Produkt nie jest przeznaczony do wstrzykiwania.

Po zakonczeniu zabiegu zutylizowaé¢ produkt, postepujac
W sposob zgodny z przyjeta praktyka kliniczng dotyczacg
niebezpiecznych odpadéw medycznych.

Przestroga: Prawo federalne USA ogranicza sprzedaz
tego produktu przez lub na zlecenie lekarza specjalisty lub
internisty przeszkolonego w jego uzyciu (Rx only).

pt: Indicagdes para utilizagdo

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

Contraindicagoes
Nenhuma conhecida.

Descrigao do produto
HSA-solution néo contém antibicticos.

O resumo da seguranga e do desempenho clinico pode ser
encontrado em www.vitrolife.com

Instrugoes de armazenamento e estabilidade
Conservar ao abrigo da luz entre +2 e +8 °C.

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

Os frascos de meios ndo devem ser guardados apos a
abertura. Rejeite os meios em excesso ap6s a conclusédo do
procedimento.

Instrugoes de utilizagao

O produto devera ser utilizado por um profissional de
Reprodugdo Humana Assistida (RHA).

O grupo-alvo do paciente € uma populagéo adulta ou em
idade reprodutiva que se submete a um tratamento IVF ou de
preservacgao de fertilidade.

G-MOPS™ e G-PGD™ sao isentos de proteinas e

precisam de ser suplementados com HSA-solution na
concentragéo apropriada, conforme listado na tabela abaixo.
A concentragéo final de HSA sera de 5 mg/ml.

Os meios a suplementar seréo 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 néo existem residuos de material
particulado ou de substancias toxicas.

Suplementagéo de G-MOPS, G-PGD:

Meio HSA-solution Final
[mI] [mI] 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

Especificagoes
Assepticamente filtrado

Ensaio em embrido de rato, 1 célula [% embrices
desenvolvidos para blastocisto expandido em
96 horas]

Endotoxinas bacterianas (ensaio LAL) [UE/mI]

=80
<05

pH testado
Osmolaridade testada

Os resultados do teste especificos do LOTE estdo
disponiveis no Certificado de Anélise fornecido com cada
entrega.

Precaucodes

Nao usar o produto se a integridade do frasco estiver
comprometida. N&o use HSA-solution se estiver turvo.

HSA-solution contém albumina de soro humano.

Atengéao: Todos os produtos sanguineos devem ser tratados
como potencialmente infeciosos. O material de origem do
qual este produto foi derivado foi classificado como negativo
quando testado quanto a HIV, HBc, HCV e HTLV I/ll e ndo
reativo quanto a HbsAg, HCV RNA e HIV-1 RNA e sifilis. Ndo
sao conhecidos quaisquer métodos de teste que possam
oferecer garantia de que os produtos derivados de sangue
humano néo transmitem agentes infeciosos.

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

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

O risco de toxicidade reprodutiva e de toxicidade para
desenvolvimento dos meios IVF (fertilizagao "in vitro"),
incluindo meios IVF da Vitrolife, ainda ndo foi determinado
e ¢ incerto.

Qualquer incidente grave ocorrido em relag&o ao dispositivo
deve ser comunicado ao fabricante e & autoridade
competente do estado membro em que o utilizador e/ou
paciente se encontra.

Nao usar para injegéo.

Elimine o produto de acordo com a pratica clinica padréao
para residuos médicos perigosos, quando o procedimento
estiver concluido.

Ateng&o: Segundo a lei federal (EUA) a venda deste
dispositivo esta sujeita a receita médica (Rx only).

IO Instructiuni de utilizare

HSA-solution™ contine solutie de albumin serica umana
(100 mg/ml) si este destinata utilizarii in procedurile de
reproducere asistata ce includ manipularea gametilor si a
embrionilor. Aceste proceduri includ utilizarea HSA-solution
ca supliment pentru mediul de cultura.

Contraindicatii

Nu sunt cunoscute.

Descrierea produsului

HSA-solution nu contine antibiotic.

Informatiile de siguranta si cele despre performantele clinice
se gasesc la www.vitrolife.com

Instructiuni privind depozitarea si stabilitatea
Se depoziteaza la intuneric, la temperaturi intre +2 si +8 °C.

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

Se recomanda ca flacoanele de medii sa nu fie depozitate
dupa deschidere. Eliminati mediile neutilizate dupa finalizarea
procedurii.

Indicatii de utilizare

Produsul trebuie utilizat numai de un profesionist in domeniul
fertilizarii in vitro.

Grupul-tinta de pacienti este populatia adultd sau de varsta
reproductiva care urmeaza un tratament de fertilizare in vitro
sau de conservare a fertilitatii.

G-MOPS™ si G-PGD™ nu contin proteine si trebuie
suplimentate cu solutie HSA la concentratia corespunzatoare,
asa cum este prezentat in tabelul de mai jos. Concentratia
finala de HSA va fi de 5 mg/ml.

Se recomanda ca mediile care vor fi suplimentate sé fie
impaértite in parti alicote in eprubete sau flacoane sterile, din
material non-toxic, de cultura a tesuturilor. Toate recipientele
trebuie sa fie spalate in prealabil cu G-RINSE™ pentru a
asigura indepartarea tuturor particulelor sau substantelor
toxice.

Suplimentarea cu G-MOPS, G-PGD:

Mediu HSA-solution Final

[mI] [mI] 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
Specificatii

Filtrat aseptic

Testat pe embrion de soarece, 1-celula [% embrioni

care s-au dezvoltat in blastocist in 96 de ore] >80

Endotoxine bacteriene (testul LAL) [EU/mI] <05

Testat pentru pH

Testat pentru osmolalitate

Rezultatele testelor specifice LOTULUI sunt disponibile in
Certificatul de analiza furnizat la fiecare livrare.

Masuri de precautie

Eliminati produsul dacé integritatea flaconului a fost
compromisa. Nu utilizati HSA-solution daca este tulbure.

HSA-solution contine albumina serica umana.

Atentie: Recomandam ca toate produsele sanguine sa fie
tratate ca fiind cu potential infectios. Materialul sursa din
care a provenit acest produs a rezultat negativ la testele
pentru anticorpi HIV, HBc, VHC si HTLV I/Il si non-reactiv
pentru HbsAg, ARN VHC si ARN HIV-1 si sffilis. Nicio metoda
de testare cunoscuté nu poate oferi garantia ca produsele
provenite din sdnge uman nu vor transmite agenti infectiosi.

Reutilizarea poate duce la contaminare microbiologica si/sau
la modificarea proprietétilor produsului.

Pentru a evita contaminarea, Vitrolife recomanda insistent ca
mediile sa fie deschise si utilizate numai prin tehnica aseptica.
Riscurile de toxicitate pentru reproducere si toxicitate pentru
dezvoltare pentru mediile FIV, inclusiv mediile FIV ale Vitrolife,
nu au fost determinate si sunt incerte.

Orice incident sever care a avut loc in legatura cu dispozitivul
trebuie raportat producétorului si autoritatii
a statului membru in care are resedinta utilizatorul si/sau
pacientul.

Nu se injecteaza.

Dupa terminarea procedurii, eliminati produsul conform
practicii standard a clinicii privind deseurile medicale
periculoase.

Atentie: Legislatia federala (SUA) restrictioneazé vanzarea
acestui dispozitiv la comanda unui medic sau practician
instruit in utilizarea sa (Rx only).

sK: Indikécie na pouzitie

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

Nie su zname.

Opis produktu

HSA-solution neobsahuje antibiotika.

Suhrn bezpe¢nostnych informécii a informécii o klinickej
ucinnosti najdete na lokalite www.vitrolife.com

Pokyny na skladovanie a stabilita

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

HSA-solution je stabilny do datumu pouZitelnosti uvedeného
na stitkoch nadob a v certifikate o analyze prislusnej Sarze.
Neskladuijte otvorené flase s médiom. Po ukonceni zakroku
2zvy$ky média zlikvidujte.

Pokyny na pouzitie

Vyrobok musi pouzivat odbornik v oblasti IVF.

Cielovou skupinou pacientov je populécia v dospelom alebo
reprodukénom veku, ktora podstupuije liecbu neplodnosti.
G-MOPS™ a G-PGD™ sa dodavaji bez proteinov a musia
byt suplementované roztokom HSA-solution v prislusnej
koncentracii tak, ako je uvedené v tabulke nizSie. Kone¢na
koncentracia HSA bude 5 mg/ml.

Média uréené na suplementaciu sa musia preniest do
sterilnych netoxickych kultivaénych skimaviek alebo nadob.
Vsetky tieto nadoby sa musia preplachnut G-RINSE™ tak
aby sa v nich nenachadzali Ziadne pevné ¢astice alebo
toxickeé latky.

Suplementacia G-MOPS, G-PGD:

HSA i K &ny
[mI] [mI] objem [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 4,5 90,0
95,0 5,0 100,0

Specifikacie
Asepticky filtrované

Test na mySacich embryach, 1-bunkové [% embryi
sa vyvinulo do expandovanej blastocysty po

96 hodinach] 280

Bakterialne endotoxiny (LAL test) [EU/mI] <05

Testované pH

Testovana osmolalita

Vysledky testov pre jednotlivé Sarze najdete v Certifikate
analyzy dolozenom ku kazdej dodavke.

Preventivne opatrenia

Ak doslo k poruseniu celistvosti liekovky, produkt zlikvidujte.
Nepouzivajte HSA-solution, ak sa zda byt zakaleny.

HSA-solution obsahuje ludsky sérovy albumin.

Upozornenie: VSetky krvné produkty je potrebné povazovat
za potencialne infekéné. Zdrojovy material, z ktorého bol
tento produkt vyrobeny, bol na zaklade testov na protilatky
proti HIV, HBc, HCV, a HTLV I/Il uréeny ako negativny a

bez reakcie na protilatky proti HbsAg, HCV RNA a HIV-1

RNA a syfilisu. Ziadne zname testovacie metédy nedokazu
zarucit, Ze produkty ziskané z [udskej krvi nespdsobia prenos
infekcie.

Opakované pouzitie méZe mat za nasledok mikrobiologickd
kontaminaciu a / alebo zmeny vlastnosti produktu.

Aby nedoslo ku kontaminacii, spolo¢nost Vitrolife dorazne
odporuca, aby sa vSetky latky otvarali a pouzivali len pouZitim
aseptickych postupov.

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

Kazda vazna udalost, ktora sa vyskytne v suvislosti s
pombckou, by sa mala oznamit' vyrobcovi a prislusnému
organu clenského $tatu, v ktorom ma pouzivatel alebo
pacient trvaly pobyt.

Produkt nie je uréeny na injekéné podanie.

Po ukonéeni zakroku produkt zlikvidujte podla $tandardného
klinického postupu, ktory sa pouziva na likvidaciu
nebezpe¢ného odpadu.

Upozornenie: Federalny (USA) zakon obmedzuje predaj tejto
pomaocky iba prostrednictvom alebo na objednavku lekara
alebo praktického lekara vyskoleného na jej pouzivanie (Rx
only).

sl: Indikacija za uporabo

Izdelek HSA-solution™ vsebuije raztopino cloveskega
serumskega albumina (100 mg/m) in je namenjen za uporabo
v postopkih oploditve z biomedicinsko pomocjo, ki vkljucujejo
manipulacijo gamet in zarodkov. Ti postopki vkljuCujejo
uporabo medija HSA-solution kot dodatka mediju za gojenje.
Kontraindikacije

Niso znane.

Opis izdelka

Izdelek HSA-solution ne vsebuije antibiotikov.

Povzetek varnosti in klinicnega delovanja lahko najdete na
naslovu www.vitrolife.com

Navodila za shranjevanje in stabilnost
Shranjujte v temnem 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 po odprtju ne smete shraniti. Po
opravljenem postopku preostanke medijev zavrzite.

Navodila za uporabo

Izdelek je namenjen uporabi s strani strokovnjakov za
oploditev in vitro.

Cilina skupina bolnikov je odrasla populacija ali populacija v
reproduktivni dobi, ki se zdravi z IVF ali ohranja plodnost.

G-MOPS™ in G-PGD™ ne vsebuijeta beljakovin in ju je treba
dopolniti z medijem HSA-solution v ustrezni koncentraciji, kot
je navedeno v spodnji tabeli. Konéna koncentracija medija
HSAbo 5 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-PGD:

Srednje HSA-solution Konéno
[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 45 90,0
95,0 5,0 100,0
Specifikacije

Asepticno filtrirano

Analiza na misjem zarodku, 1-celiénem [% zarodkov,

ki so se v 96 urah razvili do razsirjene blastociste] 280

Bakterijski endotoksini (analiza LAL) [EU/mL] <05

Testirana vrednost pH

Testirana osmolalnost

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

Previdnostni ukrepi

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

Izdelek HSA-solution vsebuje ¢loveski serumski albumin.

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

za HbsAg, HCV RNA, HIV-1 RNAin sifilis. Nobena znana
preizkusna metoda ne more zagotoviti, da se prek izdelkov na
osnovi Eloveske krvi ne morejo prenesti povzrogitelji okuzb.
Ponovna uporaba lahko povzro¢i mikrobiolosko kontaminacijo
in/ali spremembe lastnosti izdelka.

Podjetje Vitrolife zaradi preprecevanja kontaminacije mo¢no
priporoca, da pri odpiranju in uporabi medijev uporabljate
izklju¢no asepticno tehniko.

Tveganje za $kodljive ucinke na sposobnost razmnoZevanja
in razvoj, povezano z mediji za zunajtelesno oploditev,
vkljuéno z mediji za zunajtelesno oploditev proizvajalca
Vitrolife, ni bilo ugotovljeno in ni znano.

O vsakem resnem zapletu, ki je nastal v zvezi s pripomockom,
je treba obvestiti proizvajalca in pristojni organ drzave ¢lanice,
v kateri se nahaja uporabnik in/ali bolnik.

Ni za injiciranje.

Ko je postopek zaklju¢en, zavrzite izdelek v skladu s
standardno klini€no prakso, ki velja za nevarne medicinske
odpadke.

Opozorilo: Zvezni zakon (ZDA) dovoljuje prodajo tega izdelka
izkljuéno zdravnikom in strokovnim delavcem, usposobljenim
za njegovo uporabo, oziroma na njihovo narocilo (Rx only).

SV.: Anvindningsomrade

HSA-solution™ innehaller I6sning av humant serumalbumin
(100 mg/mL) och &r avsett att anvandas vid assisterad
befruktning inklusive manipulering av gameter och embryon.
Det omfattar anvandning av HSA-solution som ett supplement
i odlingsmedium.

Kontraindikationer

Inga kénda.

Produktbeskrivning

HSA-solution &r fritt fran antibiotika.

En sammanfattning av sékerhet och klinisk prestanda finns pa
www.vitrolife.com

Forvaringsanvisningar och stabilitet

Forvaras morkt vid +2 till +8 °C.

HSA-solution ar stabilt fram till det utgangsdatum som

anges pa behallarens etikett och i det LOT-specifika
analyscertifikatet.

Mediumflaskor ska inte sparas efter Sppnandet. Kasta
Gverblivet medium efter arbetets slut.

Bruksanvisning
Produkten ska anvandas av IVF-personal.

Patientmalgruppen ar vuxna eller personer i reproduktiv alder
som genomgar IVF-behandling eller fertilitetsbevarande
atgarder.

G-MOPS™ och G-PGD™ levereras proteinfria och

behdver supplementeras med HSA-solution i Iamplig
koncentration enligt listan i nedanstaende tabell. Den slutliga
koncentrationen av HSA blir 5 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-PGD:

Medium HSA-solution Slutlig
[mL] [mL] volym [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

Specifikationer
Aseptiskt filtrerad

Musembryotest, 1-cells [% embryon som utvecklats
till expanderad blastocyst efter 96 timmar]

Bakteriella endotoxiner (LAL-analys) [EU/mL]
pH-testat
Osmolalitet testad

=80
<05

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

Forsiktighetsatgarder

Kasta produkten om férseglingen &r bruten. Anvand inte HSA-
solution om det &r grumligt.

HSA-solution innehaller humant serumalbumin.

Varning! Alla blodprodukter ska behandlas som potentiellt
smittfarliga. De 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 &mnen.

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

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

Risken for reproduktions- och utvecklingstoxicitet for IVF-
medier, inklusive Vitrolifes IVF-medier, har inte faststallts
och &r oséker.

Alla allvarliga tillbud som har intréffat i samband med
produkten ska rapporteras till tillverkaren och den behériga
myndigheten i den medlemsstat d&r anvandaren och/eller
patienten ar etablerad.

Far inte injiceras.

Kasta produkten enligt sedvanlig klinisk praxis fér medicinskt
riskavfall nér arbetet ar avslutat.

OBS! Enligt amerikansk lag far denna produkt enbart séljas
eller ordineras av lakare eller praktiker som ar tranad i hur den
anvands (Rx only).

tr: Kullanim endikasyonu

HSA-solution™ insan serum albimini ¢ozeltisi (100 mg/ml)
icerir, ve gamet ve embriyo manipiilasyonu gibi yardimla
ureme prosediirlerinde kullanilma amaglidir. Bu prosedurler
HSA-solution'in kiiltir medyumu igin eklenti olarak
kullaniimasin igerir.

Kontrendikasyonlar
Bilinen bir kontrendikasyonu yoktur.

Uriin Agiklamasi

HSA-solution antibiyotik igermez.

Guvenlik ve klinik performans 6zeti www.vitrolife.com
adresinde bulunabilir.

Depolama talimatlan ve stabilite

+2 ve +8°C arasinda karanlikta muhafaza edin.
HSA-solution kap etiketleri ve LOT’a 6zel Analiz
Sertifikasi'nda belirtilen son kullanim tarihine kadar stabildir.
Medyum siseleri aildiktan sonra depolanmamalidir. islem
tamamlandiktan sonra artan medyumlari atin.

Kullanim y6nergeleri

Uriin bir IVF uzmani tarafindan kullaniimalidir.

Hedef hasta grubu, IVF tedavisi veya dogurganlik koruma
tedavisi goren yetiskinler veya dogurganlik gaginda olan
popiilasyondur.

G-MOPS™ ve G-PGD™ protein icermemektedir ve

bu medyumlara asagidaki tabloda listelenmis uygun

konsantrasyonlarda HSA-solution eklenmelidir. Nihai HSA
konsantrasyonu 5 mg/ml olacaktir.

Eklenti yapilacak medyum steril, toksik olmayan doku
kiiltiriine uygun kalitedeki tiip ya da flasklara bélinmelidir.
Herhangi bir pargacigin ya da toksik maddenin kalmadigindan
emin olmak igin, tim kaplarin G-RINSE™ kullanilarak
onceden durulanmasi gerekir.

G-MOPS, G-PGD medyumlarina eklenti yapma:

Medyum HSA-solution Nihai
[mi] [mI] hacim [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
Ozellikler

Aseptik olarak filtrelenmistir

Fare Embriyo Testi, 1-hiicre [96 saatte genislemis
blastokiste gelisen embriyolarin %si]

Bakteriyel endotoksin (LAL testi) [EU/mI]
pH testi yapilmigtir

Osmolalite testi yapiimistir

LOT 6zel test sonuglari her teslimatta sunulan Analiz
Sertifikasinda mevcuttur.

Onlemler

Sise bitiinligi bozulmussa Grlind atin. HSA-solution bulanik
goriiniiyorsa kullanmayin.

HSA-solution insan serum alblmini igerir.

Dikkat: Tlim kan driinlerine potansiyel bulagici olarak
muamele yapilmalidir. Bu trlinlin tiretildigi kaynak malzeme,
HIV, HBc, HCV, HTLV I/Il antikorlari igin test edildiginde
negatif ; HbsAg, HCV RNA ve HIV-1 RNA ve frengi iin 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 trtinde
ozellik degisikliklerine neden olabilir.

Vitrolife, kontaminasyondan kaginmak igin medyumlarin
sadece aseptik tekniklerle agiimasini ve kullaniimasini
siddetle 6Gnermektedir.

Vitrolife’in IVF medyumu da dahil olmak lzere, IVF
medyumlarinin, treme toksisitesi ve gelisimsel toksisite
riskleri belirlenmemistir ve bu nedenle kesin degildir.
Cihazla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay,
ireticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin yasadigi Uye
Devletin yetkili makamina bildirilmelidir.

Enjeksiyon igin degildir.

Prosedir bittiginde, Grlind, tibbi tehlikeli atiklar igin standart
klinik uygulamalarina gére atin.

Dikkat: ABD Federal kanunlari bu cihazin satigini kullanim
egitimini almig bir doktor tarafindan veya doktorun istegiyle
yapilacak sekilde sinirlamaktadir (Rx only).
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Tel: + 1-866-848-7687
E-mail: support.us.fertility@vitrolife.com
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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 Goteborg, Sweden (postal address).
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USA.
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