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FRANGAIS
Mise en garde (UE) : réservé & un usage professionnel.

INDICATION D’UTILISATION

HSA est prévu pour une utilisation lors des procédés
de procréation médicalement assistée comprenant la
manipulation des gamétes et des embryons, en tant qu'additif
des milieux de culture Multipurpose Handling Medium (MHM),
n° réf. 90163 et Continuous Single Culture (CSCM), n° réf. 90164.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

HSA est composé d'albumine sérique humaine issue d'un
matériau de base de qualité thérapeutique (100 mg/ml) dans
une solution saline.

COMPOSITION
Sels et ions Eau Source protéique
Chlorure Qualité WFI Albumine sérique
de sodium humaine
ASSURANCE QUALITE

HSA est un complément protéique stérilisé par filtration sur
membrane et trait¢ de maniére aseptique selon des procédés
de fabrication qui ont été validés pour répondre & un niveau
d'assurance de stérilité (SAL - Sterility Assurance Level) de 10°.

Chaque lot de HSA a subi les tests suivants :
Contenu en endotoxines par la méthode LAL
Test de biocompatibilité évaluée par le test sur
embryon de souris
Stérilité par les tests de stérilité courants de la
pharmacopée américaine (USP) <71>

Les résultats de ces tests sont rapportés dans un certificat
d'analyses spécifique a chaque lot, disponible sur demande.

MODE D’EMPLOI

En pratique de laboratoire, ce milieu est généralement
supplémenté en protéines lorsque Multipurpose Handling
Medium (MHM), n° réf. 90163, et Continuous Single Culture
(CSCM), n° réf. 90164, sont utilisés pour la manipulation des
gamétes et des embryons. Le taux de protéines & ajouter varie
selon les laboratoires et dépend du stade du traitement et/ou du
développement des gametes et des embryons.

Voici les recommandations pour I'ajout de protéines, basées sur
les indications d'utilisation du produit correspondant :

Préchauffer le milieu supplémenté en protéines a 37 °C
etl'équilibrer au pH désiré dans une étuve & CO, avant utilisation.

Pour plus de détails sur I'utilisation de ces produits,
chaque laboratoire doit consulter ses propres procédures
et protocoles standard qui ont été spécialement élaborés
et optimisés pour chaque établi médical particulier.

Multipurpose Handling Medium (MHM), n° réf. 90163

Pour le lavage du sperme :

La solution Human Serum Albumin (HSA) de 100 mg/ml est
supplémentée dans la solution de Multipurpose Handling Medium
(MHM) & 5 mg/ml, conformément au tableau 1 ci-dessous :

Tableau 1 : Supplémentation de Multipurpose Handling Medium
(MHM) & 5 mg/ml

Milieu HSA - Solution Volume final
(ml) (ml) (ml)
95 05 10,0
19,0 1,0 20,0
285 15 30,0
38,0 2,0 40,0
475 25 50,0
57,0 30 60,0
66,5 35 70,0
76,0 40 80,0
855 45 90,0
95,0 50 100,0

Pour le prélévement d'ovocytes :

Lorsque la solution HSA de 100 mg/ml est utilisée, supplémenter
le Multipurpose Handling Medium (MHM) & 5 mg/ml conformément
au tableau 1 ci-dessus.

Pour le transfert d'embryons :

La solution HSA de 100 mg/ml est supplémentée dans
le Multipurpose Handling Medium (MHM) & 5 mg/ml
conformément au tableau 1 ci-dessus.

suomi

EU-varoitus: Vain ammattikayttoon.

KAYTTOAIHE

Ihmisen seerumialbumiini (HSA) on tarkoitettu kaytettavaksi
avusteisissa lisaantymif Imissd, joihin liittyy ¢ i
ja alkioiden iota, seuraavien el ineiden lisana:

Multipurpose Handling Medium (MHM) (luettelonro 90163)
ja Continuous Single Culture (CSCM) (luettelonro 90164).

VALINEEN KUVAUS
HSA on suolaliuoksessa olevaa ihmisen seerumialbumiinia, joka
on saatu terapeuttista laatua olevasta lahdeaineesta (100 mg/ml).

KOOSTUMUS
Suolat ja ionit Vesi Proteiinin lahde
Natriumkloridi Injektionesteisiin Ihmisen
tarkoitetun seerumialbumiini
veden laatuinen
LAADUNVARMENNUS

HSA on proteiiniliséaine, joka on kalvosuodatettu ja aseptisesti
kasitelty valmistusmenetelmillé, jotka on validoitu vastaamaan
steriiliystasoa (SAL) 10°.

Jokainen HSA-er4 testataan seuraavien varalta:
Endotoksiini LAL-menetelmalld
Biologinen yhteensopivuus hiiren alkiomaarityksella
Steriiliys nykyisella USP-steriiliystestilla <71>

Kaikki tulokset iimoitetaan erdkohtaisesti analyysitodi

PN 40615 Rev. 10
Effective Date: 26-FEB-2025

Continuous Single Culture (CSCM) n° réf. 90164 :

Pour la fécondation et la culture d'embryons :

La solution HSA de 100 mg/ml est supplémentée dans
le Continuous Single Culture (CSCM) & 5 mg/ml conformément
au tableau 1 ci-dessus.

CONSIGNES DE CONSERVATION
ET STABILITE

Conserver les flacons non entamés réfrigérés entre 2 et 8 °C.

Ne pas congeler ou exposer a des températures supérieures
a39°C.

HSA est stable jusqu'a la date de péremption indiquée sur
le flacon et I'étiquette du coffret lorsqu'elle est conservée
conformément aux instructions.

Prélever le volume souhaité a I'aide de techniques aseptiques.
Ne pas remettre le produit non utilisé dans le flacon d’origine.
PRECAUTIONS ET MISES EN GARDE

Ce dispositif est destiné a une utilisation par un personnel
formé aux techniques de procréation médicalement assistée

ENGLISH
EU Caution: For Professional Use Only.

INDICATION FOR USE

HSAis intended for use in assisted reproductive procedures which
include gamete and embryo manipulation, as a supplement for
culture media, Multipurpose Handling Medium (MHM) Catalog
#90163 and Continuous Single Culture (CSCM) Catalog #90164.

DEVICE DESCRIPTION
HSA consists of human serum albumin from therapeutic-grade
source material (100 mg/mL) in a saline solution.

COMPOSITION
Salts and lons Water Protein Source
Sodium Chloride ~ WFI Quality Human Serum
Albumin
QUALITY ASSURANCE

HSA is a protein supplement which is membrane filtered and
aseptically processed according to manufacturing procedures
which have been validated to meet a sterility assurance level
(SAL) of 10%.

Each lot of HSA is tested for:
Endotoxin by LAL methodology
Biocompatibility by Mouse Embryo Assay
Sterility by the current USP Sterility Test <71>

Allresults are reported on a lot-specific Certificate of Analysis
which is available upon request.

DIRECTIONS FOR USE

General laboratory practice includes protein supplementation
when using Multipurpose Handling Medium (MHM) Catalog
#90163 and Continuous Single Culture (CSCM) Catalog #90164
for gamete and embryo procedures. The amount of protein
supplementation can vary among laboratories and is dependent
on the phase of processing/growing the gametes and embryos.

The following are recommendations for protein supplementation
based upon the corresponding product indications for use:

Warm the protein supplemented media to 37°C and equilibrate
to desired pH in a CO, incubator prior to use.

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

Multipurpose Handling Medium (MHM) Catalog #30163

For Sperm Washing:

The Human Serum Albumin (HSA) 100mg/ml solution
is supplemented into Multipurpose Handling Medium (MHM)
at 5 mg/ml according to Table 1 below:

Table 1: Supplementation of Multipurpose Handling Medium
(MHM) at 5 mg/mL

Medium HSA - Solution Final Volume
(mL) (mL) (mL)
9.5 05 10.0
19.0 1.0 20.0
285 1.5 30.0
38.0 20 40.0
475 25 50.0
57.0 3.0 60.0
66.5 35 70.0
76.0 4.0 80.0
85.5 45 90.0
95.0 5.0 100.0

For Oocyte Retrieval:

When using the HSA 100 mg/mL solution supplement the
Multipurpose Handling Medium (MHM) at 5mg/mL according
to Table 1 above.

For Embryo Transfer:

The HSA 100 mg/mL solution is supplemented into Multipurpose
Handling Medium (MHM) at 5 mg/mL according to Table 1 above.

Continuous Single Culture (CSCM) Catalog #90164:

For Fertilization and Embryo Culture:
The HSA 100 mg/mL solution is supplemented into Continuous
Single Culture (CSCM) at 5mg/mL according to Table 1 above.

STORAGE INSTRUCTIONS AND STABILITY
Store the unopened bottles refrigerated at 2° to 8°C,
Do not freeze or expose to temperatures greater than 39°C.

HSAis stable until the expiration date shown on the vial and
kit label when stored as directed.

PORTUGUES
Adverténcia (UE): Exclusivamente para uso profissional.

INDICACAO DE UTILIZAGAO

A solugdo HSA foi concebida para ser utilizada em técnicas de
reproducdo assistida que incluam a manipulagdo de gametas
e embrides, como um suplemento para os meios de cultura
Multipurpose Handling Medium (MHM), ref.2 90163, e Continuous
Single Culture (CSCM), ref.2 90164.

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

A solugdo HSA consiste em albumina sérica humana de
material de origem de categoria terapéutica (100 mg/ml) numa
solugdo salina.

COMPOSICAO
Sais e ides Agqua Fonte de proteina
Cloreto de sodio Qualidade Albumina sérica
WFI (agua p/ humana
preparagdes
injetaveis)

GARANTIA DE QUALIDADE
A HSA é um suplemento proteico filtrado por membrana
e ) { de acordo com procedimentos de

Ces procédures incluent I'application indiquée pour laquelle
ce dispositif est prévu.

L'établissement de I'utilisateur de ce dispositif est tenu
de veiller & la tragabilité du produit et doit se conformer
aux réglementations nationales en matiére de tracabilité,
le cas échéant.

Ne pas utiliser de flacon de milieu qui présente un aspect
trouble, contient des particules ou dont la couleur est autre
que transparente ou jaune pale, ou qui présente des signes
de contamination microbienne.

Ne pas utiliser de flacon dont la stérilité de I'emballage
a été compromise.

HSA n’est pas un produit injectable et ne contient pas
d'antibiotique.

Pour éviter les problémes de contamination, manipuler en
appliquant des techniques aseptiques et jeter I'excés de milieu
restant dans le fond du flacon une fois la procédure terminée.

Les caractéristiques connues et les facteurs techniques pouvant
présenter un risque en cas de réutilisation du produit n'ont pas
été déterminés. Dés lors, le produit ne doit pas étre utilisé aprés
I'utilisation initiale du flacon.

UE : Les mesures standard pour éviter les infections résultant
de I'utilisation de produits médicinaux fabriqués a partir de
sang ou de plasma humain incluent la sélection des donneurs,
la recherche de marqueurs spécifiques d'infection sur les dons
individuels et les mélanges de plasma et l'inclusion d’étapes de
fabrication efficaces pour l'nactivation/élimination des virus. En
dépit de ces mesures, lorsque des produits médicinaux fabriqués
a partir de sang ou de plasma humain sont administrés a un
patient, la possibilité de transmission d'agents infectieux ne
peut étre totalement exclue. Cela s'applique également aux virus
inconnus ou émergents et autres pathogénes. Aucun cas prouvé
de transmission virale n'a été rapporté avec I'albumine fabriquée
conformément & la pharmacopée européenne selon des procédés
établis. Lors de chaque administration d'un milieu de culture de
Irvine Scientific, LLC & un patient, il est vivement recommandé
d'enregistrer le nom et le numéro de lot du produit afin d'établir
un lien entre le patient et le lot du produit.

USA : L'albumine sérique humaine (HSA), le matériau d'origine
humaine utilisé dans la fabrication de ce produit, a été testée
par des kits agréés par la FDA et s'est avérée non réactive aux
anticorps contre le virus de 'hépatite C (VHC) et aux anticorps
contre le virus de l'immunodéficience humaine (VIH). Cependant,
il 'y a pas de méthode d'analyse qui permette de garantir de
fagon absolue que les produits d’origine humaine ne sont pas
contaminés. Manipuler tout matériel d'origine humaine comme
'il était susceptible de transmettre une infection en utilisant les
précautions d'usage universelles.

CONTRE-INDICATIONS
Patient allergique a I'albumine sérique humaine.

SAILYTYSOHJEET JA STABIILIUS
Séilyta avaamattomat pullot jaakaapissa 2-8 °C.
Ei saa jaatya eika altistaa yli 39 °C:n lampétiloille.

HSA on ohjeiden mukaisesti séilytettyna stabiili pulloon
ja pakkauksen etikettiin merkittyyn viimeiseen kayttopaivaan
saakka.

Poista haluttu tilavuus aseptista menettelya noudattaen.
Al palauta mitaan liuosta takaisin sen alkuperaiseen sailiéon.
VAROTOIMET JA VAROITUKSET

Tama valine on tarkoitettu avusteisiin lisddntymismenetelmiin
koulutetun henkiloston kéyttoon. Naihin menetelmiin
kuuluu valineen kéyttdaiheen mukainen tarkoitettu kaytto.

Tamén valineen kayttajalaitoksen vastuulla on sailyttaa
tuotteen jaljitettdvyys, ja laitoksen on noudatettava
jaljitettavyytta koskevia asianmukaisia kansallisia séannoksia.

Ala kayta mitaan elatusainepulloa, jos elatusaineessa nakyy
hiukkasia, se on sameaa tai se i ole varitonta tai vaaleankeltaista
tai jos siind on merkkeja mikrobikontaminaatiosta.

Ala kéyta pulloa, jos sen steriili pakkaus ei ole ehja.

HSA-liuosta ei ole tarkoitettu injisoitavaksi eika siina ole
antibiootteja.

joka on pyynnosta saatavissa.

KAYTTOOHJEET

Yleiseen laboratoriokéytantédn kuuluu proteiinitdydennys,
kun gameetti- ja alkiotoimenpiteissa kaytetaddn Multipurpose
Handling Medium (MHM) -elatusainetta (luettelonro 90163)
ja Continuous Single Culture (CSCM) -elatusainetta (luettelonro
90164). Proteiinitaydennyksen mééra voi vaihdella laboratoriosta
toiseen ja riippuu gameettien ja alkioiden kasittelyn/viljelyn
vaiheesta.

Seuraavassa annetaan suositukset proteiinitaydennysta varten
kunkin tuotteen kayttoaihetta vastaavasti:

Esilammitd proteiinilla tdydennetty elatusaine 37 °C:seen
ja tasapainota liuos haluttuun pH-arvoon CO,-lampdkaapissa
ennen kayttoa.

Kunkin laboratorion tulee katsoa lisdohjeet naiden
tuotteiden kayttoa varten omista laboratoriokéytanto- ja
protokollaohjeistaan, jotka on kehitetty ja optimoitu
nimenomaan laboratorion omaa terveydenhuolto-ohjelmaa
varten.

Multipurpose Handling Medium (MHM) (luettelonro 90163)

Siittididen pesu:

Human Serum Albumin (HSA) -liuosta 100 mg/ml lisétaan
Multipurpose Handling Medium (MHM) -elatusaineeseen
pitoisuuteen 5 mg/ml alla olevan taulukon 1 mukaisesti:

Taulukko 1: Multipurpose Handling Medium (MHM) -elatusaineen
taydennys pitoisuudella 5 mg/ml

Elatusaine HSA-liuos Lopullinen tilavuus
(ml) (ml) (ml)
95 0,5 10,0
19,0 1,0 20,0
285 15 30,0
38,0 2,0 40,0
475 25 50,0
57,0 30 60,0
66,5 35 70,0
76,0 4,0 80,0
855 45 90,0
95,0 50 100,0

Qosyyttien keruu:

HSA 100 mg/ml -liuosta kéytettaessa liséé Multipurpose Handling
Medium (MHM) -elatusaineeseen pitoisuuteen 5 mg/ml ylla
olevan taulukon 1 mukaisesti.

Alkion siirto:
HSA 100 mg/ml -liuosta lisétaan Multipurpose Handling Medium
(MHM) -elatusaineeseen pitoisuuteen 5 mg/ml ylla olevan
taulukon 1 mukaisesti.

Continuous Single Culture (CSCM), luettelonro 90164:

Hedelmditys ja alkion viljely:

HSA 100 mg/ml -liuos lisétdén Continuous Single Culture
(CSCM) -elatusaineeseen pitoisuuteen 5 mg/ml ylla olevan
taulukon 1 mukaisesti.

Késittelyssa on kaytettéva aseptista i kor
ongelmien valttdmiseksi. Kaikki pulloon jaényt ylimaarainen
liuos on havitettava toimenpiteen paatyttya.

Tietoja tunnetuista ominaisuuksista ja teknisista tekijéista, jotka

fal;rico que foram validados para se obter um nivel de garantia de
esterilidade (SAL — Sterility Assurance Level) de 10,

Cada lote de HSA é submetido aos seguintes testes:
Endotoxinas pelo ensaio de lisado de amebdcitos de
Limulus (LAL)

Biocompatibilidade, através do ensaio de embrido de rato
Esterilidade pelos testes de esterilidade do capitulo 71
da versdo atual da USP (Farmacopeia dos EUA)

Todos os resultados estdo descritos no certificado de analise
especifico de cada lote, disponivel a pedido.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

As préticas gerais de laboratério incluem a suplementagdo
proteica quando se utilizam os meios Multipurpose Handling
Medium (MHM), ref.? 90163, e Continuous Single Culture
(CSCM), ref.2 90164 para procedimentos envolvendo gametas
e embrides. A quantidade de proteina a ser adicionada varia de
acordo com o laboratério e depende da fase de prc tol

Remove desired volume using aseptic procedures.
Do not return any volume to the original container.
PRECAUTIONS AND WARNINGS

This device is intended to be used by staff trained in assisted
reproductive procedures. These procedures include the
intended application for which this device is intended.

The user facility of this device is responsible for maintaining
traceability of the product and must comply with national
regulations regarding traceability, where applicable.

Do not use any bottle of medium which shows evidence
of particulate matter, cloudiness or is not clear or pale yellow
in color or shows any evidence of microbial contamination.

Do not use any bottle in which the sterile packaging has
been compromised.

HSAis not for use as an injectable product and is antibiotic free.

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

Information on known characteristics and technical factors that
could pose arisk if the product were to be re-used have not been
identified therefore the product is not to be used following the
initial use of the container.

EU: Standard measures to prevent infections resulting from the
use of medicinal products prepared from human blood or plasma
include selection of donors, screening of individual donations and
plasma pools for specific markers of infection and the inclusion
of effective manufacturing steps for the inactivation/removal of
viruses. Despite this, when medicinal products prepared from
human blood or plasma are administered, the possibility of
transmitting infective agents cannot be totally excluded. This also
applies to unknown or emerging viruses and other pathogens.
There are no reports of proven virus transmissions with albumin
manufactured to European Pharmacopoepia specifications by
established processes. It is strongly recommended that every
time an Irvine Scientific, LLC culture media are administered
to a patient, the name and batch number of the product are
recorded in order to maintain a link between the patient and the
batch of the product

US: Human Serum Albumin (HSA) is human source material
used in the manufacture of this product has been tested by
FDA-licensed kits and found to be non-reactive to the antibodies
to Hepatitis C (HCV), and antibodies to Human Immunodeficiency
Virus (HIV). However, no test method offers complete assurance
that products derived from human sources are noninfectious.
Handle all human source material as if it were capable of
transmitting infection, using universal pre-cautions.

CONTRAINDICATION
Patient is allergic to human serum albumin.

Continuous Single Culture (CSCM), ref.? 90164:

Para fertilizacéo e cultura embrionéria:

A solugdo HSA 100 mg/ml é suplementada no Continuous
Single Culture (CSCM) a 5 mg/ml, de acordo com a Tabela 1
apresentada acima.

INSTRUGOES DE CONSERVAGAO
E ESTABILIDADE

Conserve os frascos néo abertos e refrigerados entre 2 °C e 8 °C.
N&o congele nem exponha a temperaturas superiores a 39 °C.

Quando conservada conforme indicado, a solugdo HSA
mantém-se estavel até ao fim do prazo de validade indicado
nos rétulos do tubo e do kit.

Retire o volume pretendido empregando procedimentos
asséticos.

Né&o volte a introduzir volumes removidos no recipiente
original.

PRECAUGOES E ADVERTENCIAS

Este dispositivo foi concebido para ser utilizado por pessoal
com formagéo em técnicas de reprodugdo assistida. Estas
técnicas incluem a aplicagdo prevista para a qual este
dispositivo foi concebido.

A instituicdo do utilizador deste dispositivo é responsavel
pela manutengdo da rastreabilidade do produto e tem de
cumprir as regulamentagdes nacionais sobre rastreabilidade,
sempre que aplicavel.

Nao utilize nenhum frasco de meio que apresente evidéncias
de particulas, turvagdo ou que ndo esteja transparente ou amarelo-
claro ou que exiba qualquer evidénci ontaminagéo i

Nao utilize nenhum frasco cuja embalagem estéril tenha
sido comprometida.

A solugéo HSA nao se destina a ser utilizada como produto
injetavel e ndo contém antibicticos.

Para evitar problemas de contaminagao, manipule o produto

crescimento dos gdmetas e embrides.

Apresentam-se a seguir as recomendagdes relativas
asuplementagdo proteica com base nas instrugdes de utilizagao
do produto correspondente:

Antes da utilizagdo, o0 meio com suplemento proteico deve
ser aquecido a 37 °C e equilibrado para o pH desejado numa
incubadora de CO,.

Para obter mais informagdes sobre a utilizagédo destes
produtos, cada laboratério deve consultar os respetivos
procedimentos e protocolos que tenham sido concebidos
e otimizados especificamente para o seu programa médico.

Multipurpose Handling Medium (MHM), ref.? 90163

Para lavagem de esperma:

A solugdo Human Serum Albumin (HSA) 100 mg/ml
é suplementada no Multipurpose Handling Medium (MHM)
a5 mg/ml, de acordo com a Tabela 1 apresentada abaixo:

Tabela 1: Suplementagdo de Multipurpose Handling Medium
(MHM) a 5 mg/mli

Meio HSA— Solugéo Volume final
(ml) (ml) (ml)
95 05 10,0
19,0 1,0 20,0
28,5 15 30,0
38,0 2,0 40,0
475 25 50,0
57,0 3,0 60,0
66,5 35 70,0
76,0 4,0 80,0
85,5 45 90,0
95,0 50 100,0

Para colheita de odcitos:

Ao utilizar a solugdo HSA 100 mg/ml, suplemente o Multipurpose
Handling Medium (MHM) a 5 mg/ml de acordo com a Tabela 1
apresentada acima.

Para transferéncia embrionéria:

A soluggo HSA 100 mg/ml é suplementada em Multipurpose
Handling Medium (MHM) a 5 mg/ml, de acordo com a Tabela 1
apresentada acima.

LATVISKI
ES bridinajums: tikai profesionalai lieto$anai.

LIETOSANAS INDIKACIJA

HSA paredzéts lietoSanai ar paliglidzekliem veicamas
reproduktivas procediras, kuras ietver manipulacijas ar gametam
un embrijiem, par $adu kulttru barotpu piedevu: ,Multipurpose
Handling Medium” (MHM), kataloga Nr. 90163, un ,Continuous
Single Culture” (CSCM), kataloga Nr. 90164.

IERICES APRAKSTS
HSA sastav no cilvéka seruma albumina, kas iegts
no terapeitiskas kategorijas izejas materiala (100 mg/ml),
fiziologiskaja $kiduma.

SASTAVS
Saliun joni Udens
Natrija hlorids Injekciju Gdens

(WFI) kvalitate

Proteinu avots
Cilveka seruma
albumins

KVALITATES NODROSINASANA

HSA ir proteinu piedeva, kas filtréta caur membranu un aseptiski
apstradata saskana ar apstiprinatam razo$anas procedaram,
kas atbilst sterilitates garantijas limenim (sterility assurance
level - SAL) 10°.

Katrai HSA partijai tiek parbaudits talak noraditais.
Endotoksini - ar LAL metodi.
Biologiska saderiba - ar peles embrija parbaudi.
Sterilitate - ar pasreizéjo ASV Farmakopejas (USP)
sterilitates testu <71>.

Visi rezultati tiek zinoti katrai partijai pasa analizes sertifikata,
kas ir pieej péc pif Tji

voisivat aiheuttaa riskeja, jos tuotetta kaytettaisiin
ei ole yksildity; tastd syysta tuotetta ei saa kayttaa sailion
ensimmaisen kayttokerran jalkeen.

EU: Ihmisen veresta tai plasmasta valmistettujen I&dkinnallisten
tuotteiden kaytésta johtuvien infektioiden torjunnan
vakiomenetelmid ovat luovuttajien valinta, yksittdisten luovutusten
jap poolien seulonta spesi i
suhteen ja tehokkaiden valmistusvaiheiden kéyttaminen virusten
inaktivointia tai poistoa varten. Tésta huolimatta ihmisen veresta
tai pl . pighe isteita Kayteltaess3
ei voida kokonaan sulkea pois tartunnanaiheuttajien siirtymisen
mahdollisuutta. Tdma koskee myds tuntemattomia tai kehittyvia
viruksia ja muita patogeeneja. Mitaén ilmoituksia todetuista
virustartunnoista ei ole saatu Euroopan farmakopeamaéritysten

i vakiintuneilla Imilla istettuun albumiiniin
littyen. On erittdin suositeltavaa, etta aina kun Irvine Scientific,
LLC -yhtién elatusaineita annetaan potilaalle, tuotteen nimi
ja erdnumero kirjataan, jotta yhteys potilaan ja tuote-eran
valila séilyy.

ir iden

USA: lhmisen seert jiinin (HSA) i on
kéytetty ihmisperdistd ainetta, jonka on FDA:n lisensioimilla

i todettu olevan ei-reaktiivinen C-hepatiittiviruksen
(HCV) vasta-aineille ja ihmisen immuunikatoviruksen (HIV)
vasta-aineille. Mikaén testausmenetelma ei kuitenkaan tarjoa
taydellista varmuutta siité, etté ihmisperaiset tuotteet eivat aiheuta
tartuntaa. Kasittele kaikkea ihmisperéistd materiaalia yleisia
varotoimenpiteité kayttden, ikaan kuin se voisi aiheuttaa infektion.

VASTA-AIHE
Potilas on allerginen ihmisen seerumialbumiinille.

LIETOSANAS NORADIJUMI

Izmantojot ,Multipurpose Handling Medium” (MHM),
kataloga Nr. 90163, un ,Continuous Single Culture” (CSCM),
kataloga Nr. 90164, proceddras ar gametam un embrijiem,
visparpienemtaja laboratoriju praksé lieto proteTnu piedevas.
ProteTnu piedevu daudzums var at$kirties dazadas laboratorijas
un ir atkarigs no gametu un embriju apstrades/aug8anas fazes.

Talak noradtti ieteikumi papildinadanai ar proteiniem atbilstigi
attieciga produkta lietoanas indikacijam.

Pirms lietoSanas ar proteiniem papildinato barotni sasildiet
lidz 37 °C un CO, inkubatora lidzsvarojiet lidz vélamajam pH.

Papildu informacija par $o produktu lietoSanu mekléjama
katras laboratorijas procediru aprakstos un protokolos,
kas Tpasi izstradati un optimizéti individualajai mediciniskajai
programmai.

Multipurpose Handling Medium” (MHM)
kataloga Nr. 90163
,Human Serum Albumin” (HSA) (cilvéka seruma albumina)
100 mg/ml 8kidumu attieciba 5 mg/ml pievieno ,Multipurpose
Handling Medium” (MHM), ka noradits talak 1. tabula.

1.tabula. ,Multipurpose Handling Medium” (MHM) papildina$ana
attiectba 5 mg/ml

Barotne HSA - $kidums Galigais tilpums

(ml) (ml) (ml)
95 05 10,0
19,0 1,0 20,0
28,5 15 30,0
38,0 2,0 40,0
47,5 25 50,0
57,0 30 60,0
66,5 35 70,0
76,0 4,0 80,0
85,5 45 90,0
95,0 50 100,0

Qocitu panemsanai

Lietojot HSA 100 mg/ml 8kidumu, ,Multipurpose Handling
Medium” (MHM) papildiniet attiectbd 5 mg/ml, ka noradits
1. tabula.

Embrija parnesanai
HSA 100 mg/ml $kidumu attieciba 5 mg/ml pievieno ,Multipurpose
Handling Medium” (MHM), ka noradits 1. tabula.

Continuous Single Culture” (CSCM), kataloga Nr. 90164

Apaug|o$anai un embriju kultdrai
HSA 100 mg/ml $kidumu attiectba 5 mg/ml pievieno ,Continuous
Single Culture” (CSCM), ka noradits 1. tabula.

em condi de psia e elimine qualquer excedente de
meio restante no frasco depois de concluido o procedimento.

Nao foram identificadas informagdes sobre caracteristicas
e fatores técnicos conhecidos que poderiam constituir um risco
se o produto se destinasse a reutilizagéo, pelo que o produto
néo deve ser utilizado apos a primeira utilizag&o do recipiente.

UE: As medidas padrdo para prevenir infegdes resultantes da
utilizagdo de produtos medicamentosos preparados a partir
de sangue ou plasma humano incluem a selegéo de dadores,
o rastreio de cada um dos produtos doados e de bancos de
plasma para dete¢do de marcadores de infegéo especificos, bem
como aincluséo de etapas de fabrico eficazes para a inativagao/
eliminagéo de virus. Nao obstante estes cuidados, néo é possivel
excluir totalmente a possibilidade de transmissao de agentes
infeciosos quando se administram produtos medicamentosos
preparados a partir de sangue ou plasma humano. Isto também
se aplica a virus desconhecidos ou emergentes, bem como
a outros agentes patogénicos. Ndo existem relatorios de
transmiss&o viral comprovada com albumina fabricada de acordo
com as especificagdes da Farmacopeia Europeia e segundo
p belecidos. Recomenda-se vi que, sempre
que um meio de cultura da Irvine Scientific, LLC seja administrado
aumdoente, se registe o nome e o niimero de lote do produto de
modo a manter uma ligagao entre o doente e o lote do produto.

EUA: Aalbumina sérica humana (HSA— Human Serum Albumin),
o material de origem humana utilizado no fabrico deste produto,
foi submetida a testes com kits aprovados pela FDA, tendo-se
revelado ndo reativa para anticorpos do virus da hepatite C (VHC)
e anticorpos do virus da imunodeficiéncia humana (VIH). No
entanto, nenhum método de teste oferece garantia absoluta
de que os produtos derivados de materiais de origem humana
ndo sejam infeciosos. Manuseie todos os materiais de origem
humana como potencialmente passiveis de transmitir infegdes,
adotando precaugdes universais.

CONTRAINDICAGOES
Doente alérgico a albumina sérica humana.

GLABASANAS NORADIJUMI
UN STABILITATE

Neatvértas pudeles glabat atdzesétas 2-8 °C temperatira.

Nesaldét un nepaklaut par 39 °C augstakas temperatiras
iedarbibai.

Ja glaba atbilstigi noraditajam, HSA ir stabils lidz deriguma
terminam, kas noradits flakona un komplekta etiketé.

Ar aseptiskam metodém panemiet vajadzigo daudzumu.
Nekadu daudzumu nedrikst liet atpakal originalaja trauka.
PIESARDZIBAS PASAKUMI UN BRIDINAJUMI

S ierice ir paredzéta lieto$anai darbiniekiem, kas apguvusi
ar paliglidzekliem veicamas reproduktivas procedaras. Sis
proceddras ietver noradito izmanto$anu, kurai T ierice
ir paredzéta.

Par produkta izsekojamibas uzturé$anu atbild $is ierices
lietotaja iestade, kurai jaievéro valsts noteikumi par
izsekojamibu, ja tadi ir.

Nelietojiet nevienu barotnes pudeli, kura redzamas dalinas
vai kuru saturs ir dulkains vai nav dzidrs vai gaisi dzeltena
krasa, vai redzams mikrobiologiskais piesarnojums.

Nelietojiet nevienu pudeli, kurai ir bojats sterilais iesainojums.

HSA nav lietojams ka injicéjams produkts, tas nesatur
antibiotikas.

Lai izvairitos no piesarnojuma raditam problémam, rikojieties
aseptiska veida un péc procediras pabeigSanas likvidgjiet
pudelé parpaliku$o barotni.

DEUTSCH
EU-Vorsichtshinweis: Nurfiir den professionellen Einsatz.

INDIKATIONEN

HSA ist fir die Anwendung im Rahmen von assistierten
Reproduktionsverfahren indiziert, zu denen auch die Manipulation
von Gameten und Embryonen zahlt, und zwar als Ergénzung fiir
Kulturmedien, das Multipurpose Handling Medium (MHM) mit der
Bestell-Nr. 90163 und das Continuous Single Culture (CSCM) mit
der Bestell-Nr. 90164.

PRODUKTBESCHREIBUNG

HSA besteht aus Humanalbumin aus fiir therapeutische
Zwecke geeigneten Quellen (100 mg/mL) in physiologischer
Kochsalzlésung.

ZUSAMMENSETZUNG
Salze und lonen Wasser Proteinquelle
Natriumchlorid Wasser fiir Humanalbumin
Injektionszwecke
(WF1)
QUALITATSSICHERUNG

HSA ist eine membranfiltrierte und aseptisch verarbeitete
Proteinergéanzung. Die Herstellungsverfahren erfiillen laut
Validierung einen Sterilitétssicherheitswert (SAL-Wert) von 10°.

Jede HSA-Charge wird auf Folgendes gepriift:
Endotoxine, mittels LAL-Test
Biokompatibilitat durch Mausembryo-Assay
Sterilitat, durch aktuellen USP-Sterilitatstest <71>

Alle Ergebnisse werden auf einem chargenspezifischen
Analysenzertifikat (CoA, Certificate of Analysis) angegeben,
das auf Anfrage erhéltlich ist.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Zur allgemeinen Laborpraxis gehort die Proteinergénzung
bei der Arbeit mit dem Multipurpose Handling Medium (MHM)
mit der Bestellnr. 90163 und dem Continuous Single Culture
(CSCM) mit der Bestellnr. 90164, fiir Verfahren mit Gameten
und Embryonen. Das Ausmaf der Proteinergdnzung kann
von Labor zu Labor unterschiedlich sein und hangt von der
Phase ab, in der sich die Gameten und Embryos wahrend der
Verarbeitung/ der Anzucht befinden.

Die folgenden Empfehlungen gelten fiir die Proteinergénzung
auf der Grundlage der Gebrauchsindikationen des jeweiligen
Produkts:

Die Medien mit Proteinerganzung vor Gebrauch auf 37 °C
erwdrmen und in einem CO,-Inkubator auf den gewinschten
pH-Wert &quilibrieren.

Weitere Einzelheiten zum Gebrauch dieser Produkte sind
den Verfahren und Vorschriften des jeweiligen Labors
zu entnehmen, die eigens fiir das jeweilige medizinische
Programm entwickelt und optimiert wurden.

Multipurpose Handling Medium (MHM) Bestellnr. 90163

Fiir die Spermawésche:

Die Human Serum Albumin (HSA)-Lésung (100 mg/ml) wird dem
Multipurpose Handling Medium (MHM) in einer Konzentration von
5 mg/ml zugesetzt, wie in Tabelle 1im Folgenden angegeben:

Tabelle 1: Zusatz zum Multipurpose Handling Medium (MHM)
in einer Konzentration von 5 mg/mL

Medium HSA-Losung Endvolumen
(mL) (mL) (mL)
95 05 10,0
19,0 1,0 20,0
285 15 30,0
38,0 2,0 40,0
475 25 50,0
57,0 3,0 60,0
66,5 35 70,0
76,0 4,0 80,0
85,5 45 90,0
95,0 50 100,0

Fiir die Eizellenentnahme:

Wenn die HSA-Lésung (100 mg/mL) als Zusatz zum Multipurpose
Handling Medium (MHM) verwendet wird, diese in einer
Konzentration von 5 mg/mL wie in Tabelle 1im Vorhergehenden
angegeben zusetzen.

Fiir den Embryonentransfer:

Die HSA-L6sung (100 mg/mL) wird dem Multipurpose Handling
Medium (MHM) in einer Konzentration von 5 mg/mL zugesetzt,
wie in Tabelle 1im Vorhergehenden angegeben.

EAAHNIKA

Z0oTaon wpoooxng yia TV E.E.: Maemayyehuarik
XpAon pévo.

ENAEIZH XPHZHZ

H avBpwmivn aABoupivn opol (Human Serum Albumin - HSA)
mpoopiletal yia xpron ot dladikacieg urofonBoluevng
avamapaywyng, ol omoieg mepIAapBAvouy XeIpiououg
QAVBPWTTIVWV YOUETWY Kal RBPUWY, KABLG Kall WG CURTIARpwHa
Twv péowv kaAigpyeiag Multipurpose Handling Medium (MHM),
ap. karahéyou 90163 kai Continuous Single Culture (CSCM),
ap. karaAdyou 90164.

NEPIFPA®H THZ ZYZKEYHZ

H HSA amoreAeitar amd avBpwmivn aABoupivn opol amd
UAIké Tyng Bepameutikol TUToU (100 mg/mL) o€ didhupa
puaiohoyikod opou.

ZYNOEZH
Alara kai 16via Nep6 MnyA mpwreivng
Xhwpiolxo Moiétta Human Serum
varpio evéaipou Udartog Albumin
(WF1)

AIAZOAAIZH MOIOTHTAZ

H HSA eivai éva oupmfpwpa Tpwrteivng Tou uTroPaMAeTal ot
O1ibnan pe pepPpavn Kai oe emegepyaaia Pe AONTITN TEXVIKR
UGV g SIadIKATIEG TTAPATKEUNG TIOU £XOUV ETTIKUPWOEI 6TI
TAnpouv mimedo dlaopahiong aTeipdmrag (SAL) 102,

KaBe maptida HSA eAéyxetal yia Ta egfg:
Evdorogivn péow peBodohoyiag AUong apoiBadoeiduv
Kutt@pwy Limulus (LAL)
Biooupparémra péow Tpoadiopiapol euppuou
TIOVTIKWV
ZTe1poTNTA PEOW TNG TPEXOUTAG SOKIPATiag OTEIpOTTAg
kara USP <71>

OAa 1a amoteAéopara avagépovral ae MigTomoInTikG
Avéhuong €1d1ké ava Taptida, To omoio SiatiBeTal KAtV
amiparog.

OAHFIEZ XPHZHZ

H yevikr epyaoTnpiaki) TpakTIKA TepIAauBavel GupTTAfpwon
Je TpwTEivn o€ S1adIKaaieg TTOU apopolv YapETES Kal Euppua,
katé 1 xprion Tou Multipurpose Handling Medium (MHM) Ap.
karahdyou 90163 kai Tou Continuous Single Culture (CSCM) Ap.
KkaraAdyou 90164. H moodtnTa Toug GUNTTANPWUATOG TTPWTEVNG
uTropei va dlagépe! LeTagy Twy epyaoTnpiwy kai e§aptémal amé m
(paon emegepyaaiag/avaTTugng Twv YapeTwY Kai Twv epppiwy.

Ta mapakdtw amoteAolv GUOTACEIS yia T cupTAipwan
e Tpwreivn ol otroieg Baaioval aTig evdeitelg xprong Tou
QvTIoTOIXOU TTPOTGVTOG:

Mpiv a6 m xprion, Beppdvere To péao cupmAfpwong TPWTEVNG
atoug 37 °C kai e§looppotiate oe emBupunt Tipr pH o€
enwaotipa CO, mpiv amé m xpAon.

Ma mp6oBeTeg AeTITOPEPEIEG OXETIKG PE TN XPAON TWV
TPOidVTWY autwy, Kabe epyactipio Ba mpémel va
oupBouheteral Tig BIKEG TOU EpyacTnplakég diadikaaies Kal
TPWTOKOAAG, Tar oTroia éxouv avaTTuxBei kal BeATioToToInBei
€101KA y1a 10 BIKG TOU 1aTPIKG TTPOYpaupa.

Multipurpose Handling Medium (MHM)
Ap. kartahdyou 90163

Ta ékmhuon oTrépparog:

To 81¢Aupa Human Serum Albumin (HSA) 100 mg/mL xopnyeitar
wg oupTAfpwpa oTo Multipurpose Handling Medium (MHM) ata
5 mg/mL, oUpguwva pe Tov Mivaka 1 o KaTw:

Mivakag 1: ZupmAipwon oo Multipurpose Handling Medium
(MHM) oTa 5 mg/mL

Méoo HSA-diahupa  Tehikdg dykog
(mL) (mL) (mL)
95 05 10,0
19,0 1,0 20,0
28,5 15 30,0
38,0 2,0 40,0
475 25 50,0
57,0 3,0 60,0
66,5 35 70,0
76,0 4,0 80,0
85,5 45 90,0
95,0 50 100,0
la woknyia:

‘Orav xpnaoiporroleite 10 SidAupa HSA 100 mg/mL, cupmAnpwate
oTo Multipurpose Handling Medium (MHM) ota 5 mg/mL
oUppwva pe Tov Mivaka 1 1o Tavw.

NEDERLANDS
Waarschuwing (EU): Alleen voor professioneel gebruik.

INDICATIE VOOR GEBRUIK

HSA is bedoeld voor gebruik bij geassisteerde
voortplantingsprocedures waarbij gameet- en embryomanipulatie
plaatsvindt, als een supplement bij de kweekmedia Multipurpose
Handling Medium (MHM), catalogusnr. 90163, en Continuous
Single Culture (CSCM), catalogusnr. 90164.

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL
HSA bestaat uit menselijk serumalbumine van bronmateriaal
van therapeutische kwaliteit (100 mg/ml) in een zoutoplossing.

SAMENSTELLING
Zouten en ionen Water Eiwitbron
Natriumchloride Farmaceutisch Human Serum
kwaliteitswater Albumin
(WFI)

KWALITEITSBORGING

HSA is een eiwitsupplement dat membraangefilterd en op
aseptische wijze verwerkt is volgens productieprocedures die
zijn gevalideerd voor een Sterility Assurance Level (SAL) van 10°.

Elke partij HSA is getest op:
Endotoxine middels de Limulus Amebocyte Lysate
(LAL)-methode
Biocompatibiliteit middels muisembryoassay
Steriliteit middels de huidige Amerikaanse Farmacopee
(USP) steriliteitstest <71>

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

GEBRUIKSAANWIJZING
Al laboratori aktijken omvatten toevoeging van

Informacija par zinamajam Tpasibam un tehniskajam 1, am,
kas, produktu lietojot atkartoti, varétu radit risku, nav noteikta,
tapéc produktu nedrikst lietot péc trauka pirmas lieto$anas reizes.

ES: standarta pasakumi, lai novérstu infekcijas, ko izraisa no
cilvéka asinim vai plazmas izgatavoti medikamenti, ir donoru
atlase, atsevisku donoru materialu un plazmas fondu skrinings,
lai noteiktu konkrétus infekcijas markierus, un efektivas
razo$anas procesa ieklautas darbibas, lai inaktivétu/atdalitu
virusus. Neraugoties uz to, ievadot no cilveka asinim vai plazmas
pagatavotus medikamentus, nevar pilniba izslégt infekciozu
vielu parnesanas iespéju. Tas attiecas arf uz nezinamiem vai
jaunatklatiem virusiem un citiem patogéniem. Nav zinots par
pieraditiem virusu pamesanas gadijumiem, lietojot albuminu, kas
izgatavots ar visparatzitiem panémieniem saskana ar Eiropas
Farmakopejas specifikacijam. Katru reizi, pacientam ievadot
JIrvine Scientific, LLC” kultdras barotni, stingri ieteicams pierakstit
produkta nosaukumu un sérijas numuru, lai saglabatu saikni starp
pacientu un produkta sériju.

ASV: cilveka seruma albumins (HSA) ir cilvéka izcelsmes
materials, ko izmanto $a produkta izgatavosana, tas ir parbaudits
ar FDA apstiprinatiem komplektiem un konstatéts, ka tie nereagé
ar antivielam pret C hepatitu (HCV) un antivielam pret cilvéka
imandeficita virusu (HIV). Tomér neviena parbaudes metode
pilniba negaranté, ka no cilvéka izejmateriala iegtti produkti nav
infekciozi. Ar visiem cilvéka izcelsmes materialiem rikojieties ta,
it ka tie spétu parnest infekciju, ievérojot visparéjus piesardzibas
pasakumus.

KONTRINDIKACIJAS
Pacientam ir alergija pret cilvéka seruma albuminu.

eiwitten bij gebruik van Multipurpose Handling Medium (MHM),
catalogusnr. 90163, en Continuous Single Culture (CSCM),
catalogusnr. 90164, voor gameet- en embryoprocedures.
De hoeveelheid toegevoegde eiwitten kan per laboratorium
verschillen en is afhankelijk van de bewerkings-/groeifase van
de gameten en embryo's.

Hieronder vindt u aanbevelingen voor het toevoegen van eiwitten
op basis van de corresponderende indicaties voor gebruik van
het product:

Warm het medium met toegevoegde eiwitten voor gebruik op tot
37 °C en equilibreer tot de gewenste pH in een CO,-incubator.

Voor aanvullende informatie over het gebruik van
deze producten dienen alle laboratoria hun eigen
laboratoriumprocedures en -protocollen te raadplegen
die speciaal zijn ontwikkeld en geoptimaliseerd voor
uw individueel medisch programma.

Multipurpose Handling Medium (MHM),
catalogusnr. 90163

Voor spermawassen:

De 100 mg/ml Human Serum Albumin (HSA)-oplossing wordt
aan Multipurpose Handling Medium (MHM) toegevoegd
met 5 mg/ml volgens onderstaande tabel 1:

Tabel 1: Aanvulling van Multipurpose Handling Medium (MHM)
met 5 mg/ml

Medium HSA - oplossing Eindvolume
(ml) (ml) (ml)
95 05 10,0
19,0 1,0 20,0
285 15 30,0
38,0 2,0 40,0
475 25 50,0
57,0 3,0 60,0
66,5 35 70,0
76,0 4,0 80,0
855 45 90,0
95,0 5,0 100,0

Voor het ophalen van odcyten:

Bij gebruik van de 100 mg/ml HSA-oplossing als supplement,
vult u het Multipurpose Handling Medium (MHM) aan tot een
eindconcentratie van 5 mg/ml, volgens bovenstaande tabel 1.

Voor embryotransfer:

De HSA 100 mg/ml oplossing wordt toegevoegd aan Multipurpose
Handling Medium (MHM) met 5 mg/ml volgens bovenstaande
Tabel 1.

Continuous Single Culture (CSCM) Bestell-Nr. 90164:

Eilr die Fertilisation und Embryokultur:

Die HSA-L6sung (100 mg/mL) wird dem Continuous Single
Culture (CSCM) in einer Konzentration von 5 mg/mL zugesetzt,
wie in Tabelle 1im Vorhergehenden angegeben.

LAGERUNGSANWEISUNGEN
UND STABILITAT

Die ungedffneten Flaschen bei 2 °C bis 8 °C gekihlt lagern.
Nicht einfrieren oder Temperaturen tber 39 °C aussetzen.

Bei fachgerechter Lagerung ist das HSA bis zu dem auf der
Kennzeichnung des Flédschchens und des Kits angegebenen
Verfallsdatum stabil.

Das gewiinschte Volumen mittels aseptischer Verfahren
entnehmen.

Keine Losung in das OriginalgefaR zuriickfiihren.

VORSICHTSMASSNAHMEN UND
WARNHINWEISE

Dieses Produkt ist fir den Gebrauch durch Personal
vorgesehen, das in assistierten Reproduktionsverfahren
geschult ist. Zu diesen Verfahren zahlt der
Anwendungsbereich, fiir den dieses Produkt vorgesehen ist.

Die Einrichtung des Anwenders ist fiir die Riickverfolgbarkeit
des Produkts verantwortlich und muss alle einschlégigen
geltenden Bestimmungen zur Riickverfolgbarkeit einhalten.

Flaschen mit Medium, das Partikel enthalt, getriibt oder
nicht klar und hellgelb erscheint, oder das Anzeichen
einer mikrobiellen Kontamination zeigt, nicht verwenden.

Keine Flaschen verwenden, deren Sterilverpackung
beschédigt wurde.

HSA ist nicht als Produkt zur Injektion vorgesehen und ist
frei von Antibiotika.

Um Kontaminationsprobleme zu vermeiden, stets mit
aseptischen Techniken handhaben und berschiissiges
Medium, das nach Abschluss des Verfahrens in der Flasche
verbleibt, verwerfen.

Angaben zu bekannten Merkmalen und technischen Faktoren,
die bei einer Wiederverwendung des Produkts ein Risiko
darstellen konnten, wurden nicht identifiziert. Daher darf das
Produkt nach dem ersten Gebrauch des Behélters nicht mehr
verwendet werden.

EU: Zu den Standardmafnahmen zur Pravention von Infektionen
infolge der Verwendung von Arzneimitteln, die aus menschlichem
Blut oder Plasma hergestellt sind, gehdren die Auswahl der
Spender, die Untersuchung der einzelnen Blutspenden und
der Plasmapools hinsichtlich spezifischer Infektionsmarker und
die Durchfilhrung wirksamer Schritte wéhrend der Herstellung
zur Inaktivierung/Entfernung von Viren. Dessen ungeachtet
kann die Méglichkeit der Ubertragung infektioser Erreger bei
Verabreichung von Arzneimitteln, die aus menschlichem Blut
oder Plasma hergestellt sind, nicht ganzlich ausgeschlossen
werden. Dies gilt auch fiir unbekannte oder neu auftretende
Viren und sonstige Pathogene. Es liegen keine Berichte iiber
bestatigte Virusiibertragungen mit Albumin vor, das nach den
Spezifikationen des Europaischen Arzneibuchs mit etablierten
Verfahren hergestellt wurde. Es wird dringend empfohlen, dass
bei jeder Verwendung eines Kulturmediums von Irvine Scientific,
LLC fiir Patienten der Name und die Chargenbezeichnung des
Produktes protokolliert werden, um nachverfolgen zu kénnen,
welche Produktcharge bei welchem Patienten angewendet
wurde.

USA: Humanalbumin (HSA) ist ein Material menschlichen
Ursprungs, das fiir die Herstellung dieses Produkts verwendet
wurde. Es wurde mit von der FDA zugelassenen Testkits gepriift
und erwies sich als nicht reaktiv im Hinblick auf Antikdrper
gegen Hepatitis C (HCV) und Antikorper gegen das humane
Immundefizienz-Virus (HIV). Kein Testverfahren kann jedoch
mit vollstandiger Sicherheit ausschlieRen, dass Produkte
menschlichen Ursprungs infektiés sind. Alle Materialien
menschlichen Ursprungs sind unter Einhaltung der universellen
VorsichtsmaRnahmen so zu handhaben, als ob sie eine Infektion
{ibertragen konnten.

KONTRAINDIKATIONEN
Allergie des Patienten gegen Humanalbumin.

Ta peragopd euBpiou:

To diéAupa HSA 100 mg/mL, xopnyeital wg oupmAipwpa oTo
Multipurpose Handling Medium (MHM) ota 5 mg/mL, oUpguva
pe Tov Mivaka 1 o Tavw.

Continuous Single Culture (CSCM) Ap. kataAdyou 90164:

[a yovipomoinon kai kaAEpveia epBpiwv:

To diGAupa HSA 100 mg/mL, opnyeital wg cupTAipwua oT0
Continuous Single Culture (CSCM) ota 5 mg/mL, oUuwva
pe Tov Mivaka 1 Tio mavw.

OAHFIEZ ®YAAZHZ KAI ZTAGEPOTHTA

Dulagre TIG KAEIOTEG PIGAES 0TO Yuyeio g€ Beppokpacia
2°¢w¢8°C.

Mnv kaTaguxeTe kai unv ekBETETe ot Beppokpaaieg uPnAOTEPEG
amé 39 °C.

To HSA eival oTaBepd éwg TNV nuepounvia Ajgng mou
avaypdgetal a1o @IaAidio Kal aTnv ETIKETA TOU KIT, OTOV
QuUAaooETal CUPPWV P TIG 0BNYiEg.

AgaipéaTe Tov €MBOUUNTG GYKO XPNOIKOTIOIWVTAG AoNTIT
TEXVIKN.

Mnv emioTpéQeTe Kapia ToodTNTA GYKOU GTOV aPXIKO
TIEPIEKTN.

NPO®YAAZEIZ KAI MPOEIAOMOIHZEIZ

H ouokeur) aut mpoopiletal yia xpAan amé TPOowWTTIKG
ekTaIdeupévo aTig dladikacieg umoponBolpevng
avamapaywyng. Or diadikacieg autég mepiAappavouv
TNV UTIOBEIKVUOEVN EQapuoyr Yia TV oTroia TpoopideTal
1 GUCKEUN auTr.

H eykaraoTaon 6mou Ba xpnaipotoinbei aut n cuokeur eival
uTreUBuvn yia T SiaTipnon TG IXVNAACIHOTTAG TOU TTPOIOVTOG
Kall TTPETTEN VOl GUPHOPQWVETA HE TOUG EBVIKOUG KavoviopoUs
TOU agopolV TNV IXvnAaoipoTnTa, 6Tou epappdleral.

Mn xpnoipotoigital kapia @iaAn | péogo 10 omoio
Tapouaidder evdeitelg owpandiakig UAng, BoAepdTnTag
1} dev Exel Dlauyég Ay avoIkTO KiTpIVO Xpwa 1 Tapoudiader
omoleadnmoTe evdeifelg pikpoprakig poAuvong.

Mn xpnoipomoleite kapia @idAn oty omoia éxel TapapiacoTei
1 AKEPAIOTNTA TNG ATTOCTEIPWHEVNG TUOKEUATTAG.

To HSA &ev mpoopietal yia Xpion wg EVETIHO TTPOI6Y Kal
Sev TEPIEXE! avTIBIOTIKA.

Ma va amoUyete mpoPAfuara pe poAuvon, XeipioTeite
£Qapu6lovTag AoNTITEG TEXVIKEG KAl ATTOPPIYTE TUXOV TIEpioaEia
péoou Tou Trapapével atn QIGAN pera TNy oAokAipwaon g
Sladikaaiag.

Dev uTrapyouv TTANPOQOpieg TXETIKA HE YVWATA XAPOKTNPIOTIKG
Kail TEVIKOUG TIapdyovTeg, ol oTroiol Ba ptropoloav va evéxouv
KIVOUVOUG €V TO TTPOi6V ETTavaypnaIpoTToInbei, GUVETILG TO
TIPOIGV Bev TTPETTEI Vat ETTAVAXPNOIUOTIOIETa PETE ATTO TO APXIKG
QVOlyla TOU TIEPIEKTN.

E.E.: Egapuoélovral Ta TuTmika pétpa TPoANYNG Aoipigewy
amoé T XPHoN 1aTPOPAPHAKEUTIKWY TTPOIOVTWY TToU EXOUV
TapaoKeuaoTel amd avBpwmivo aipa i TAGopa kai
mepIAapBavouv emAoyn Twv 50Ty, Siahoyr HEHOVWHEVWY
Swpewv Kal dnuloupyia deSapevwv TAGoparog yia
OUYKeKpIpEVOUG BeikTeG Aofwéng, kaBwg kal n ouptepiAnyn
QTTOTEAETUATIKWY BNATWY KATA TNV TIAPAOKEUN yia TNV
adpavomoinon/agaipeon Twv 1wv. Mapdia autd, étav
XopnyouvTal 1aTPOPUPHAKEUTIKA TTPOIGVTA TOU €XOUV
TIapackevaaoTei amd avBpwmivo aipa f mAacpa, dev eivarl
Suvardv va amokAeIoTel evieAwS n mBavoTnTa peTadoong
Aoipoyovwy Tapayoviwy. Autd 10xUel eTiong Kal yia
AyvwaoToug 1 veoeppavi{opevoug 100G kai aAhoug Traboyovoug
HIKPOOPYQVIOHOUG. Aev UTIGPXOUV avapopég amodedeIvuEvng
ETAd00NG 10V He aABoupiv ) oToicl EXEl TIAPACKEUAOTE e
TIg Tpodlaypagég Mg Eupwaikrg PappakoToliag, pEow Twv
KkaBiepwpévwy S1adikaciwy. ZuvioTaral ISiaitépug, KaBe popa
Tou opnyouvTal péoa kaAiépyelag T Irvine Scientific, LLC o€
£évav aoBevi, va karaypdgeTal To dvopa Kai 0 apiBudg Tapridag
ToU TPoiOVTOG, WOTE va Siarnpeital évag oUvSETHOg PETagy Tou
aoBevoug Kal TG TapTidag Tou TPOIGVTO.

H.N.A.: H avBpwmivn aABoupivn opol (HSA) eival éva
UAIKO avBpwivng TTpoéAeuang To oToio XpnaIpoToIEiTal
OTNV TIAPAOKEUN TOU TTPOIGVTOG auToU Kai Exel eAeyxBei pe
eykekpipéva amé Tov Opyaviopd Tpogipwv kai Gappdkwv
Twv HMNA kit kai éxel BpeBei 6T dev avmdpd o€ avriowuara
Tou 100 ¢ nmarindag C (HCV) kai o€ avriowyata Tou 100
avBpwivng avocoavemapkeiag (HIV). Qoéoo, kapia pébodog
eAéyyou dev Tpooépel TApN dlacpdhion Ol Ta TpoiovTa
avBpuwivng mpoéheuang Sev eival poAuoparikd. O XeipIopog
OAwv Twv UAIKWV avBpwmivng TpoéAeuang TTPETEN va yiveral
oav va gival duvard va peradwoouv Aoipwgn, epapuolovrag
YEVIKEG TIPOQUAGEEIS.

ANTENAEIZH
AaBevrig e aMepyia amv avBpwmivn aABoupivn opou.

Continuous Single Culture (CSCM), catalogusnr. 90164:

Voor bevruchting en embryokweek:
De HSA 100 mg/ml oplossing wordt toegevoegd aan Continuous
Single Culture (CSCM) met 5 mg/ml volgens bovenstaande Tabel 1.

BEWAARINSTRUCTIES EN STABILITEIT
Bewaar de ongeopende flessen gekoeld bij 2 °C tot 8 °C.

Niet invriezen of blootstellen aan temperaturen hoger
dan 39 °C.

HSA is stabiel tot de houdbaarheidsdatum die op het etiket
van de flacon en de kit staat vermeld, mits het product volgens
de instructies wordt bewaard.

Gebruik aseptische procedures als u het gewenste volume
uit de ampul haalt.

Giet nooit producten terug in de originele verpakking.

VOORZORGSMAATREGELEN
EN WAARSCHUWINGEN

Dit hulpmiddel is bedoeld voor gebruik door personeel dat
opgeleid is in geassisteerde voortplantingsprocedures.
Tot deze procedures behoort het gebruik waarvoor dit
hulpmiddel bedoeld is.

De instelling waarin dit hulpmiddel wordt gebruikt,
is verantwoordelijk voor het behoud van de traceerbaarheid
van het product en moet, waar van toepassing, voldoen aan
de nationale voorschriften met betrekking tot traceerbaarheid.

Gebruik geen flessen met medium dat (vaste) deeltjes
bevat, troebel of niet helder is, een lichtgele kleur heeft
of tekenen van microbiéle besmetting vertoont.

Gebruik geen flessen waarvan de steriele verpakking
beschadigd is.

HSA is niet bestemd voor injectie en bevat geen antibiotica.

Gebruik ptisch i om b oblemen

te voorkomen en voer extra medium dat na de procedure
in de fles achterblijft af.

Er is geen informatie vermeld over bekende eigenschappen
en technische factoren die bij hergebruik van het product een
risico kunnen opleveren. Om die reden mag het product na
het eerste gebruik van de verpakking niet worden hergebruikt.

EU: Tot de standaardmaatregelen ter voorkoming van infecties
door gebruik van geneesmiddelen die bereid zijn uit menselijk
bloed of plasma behoren de selectie van donors, de screening
van individuele donaties en plasmapools op specifieke
infectiemarkers en de toepassing van effectieve fabricagestappen
voor de inactivatie/verwijdering van virussen. Desondanks kan
bij toediening van geneesmiddelen bereid uit menselijk bloed
of plasma de kans op overdracht van infectieuze agentia niet
volledig worden uitgesloten. Dit geldt ook voor onbekende
of opkomende virussen en andere pathogenen. Er zijn geen
gevallen gemeld van bewezen virusoverdracht met albumine
die bereid is naar Europese Farmacopee-specificaties volgens
vastgelegde processen. U wordt dringend aangeraden om
telkens wanneer een patiént kweekmedia van Irvine Scientific,
LLC krijgt toegediend de naam en het partijnummer van het
product te noteren, zodat er een link blijft bestaan tussen de
patiént en de productpartij.

VS: Menselijk Ibumine (HSA) is ijk bror

Het HSA dat wordt gebruikt voor de fabricage van dit product
is getest met door de FDA goedgekeurde tests en op basis
daarvan is vastgesteld dat het HSA negatief is bevonden op
antistoffen tegen hepatitis C (HCV) en antistoffen tegen het
menselijkimmunodeficiéntievirus (hiv). Geen enkele testmethode
biedt echter volledige zekerheid dat producten afkomstig van
menselijke bronnen niet besmettelijk zijn. Ga met al het menselijk
bronmateriaal om alsof het infecties kan overdragen en neem
universele voorzorgsmaatregelen.

CONTRA-INDICATIE
De patiént is allergisch voor menselijk serumalbumine.

ITALIANO
Avvertenza per I’'UE: solo per uso professionale.

INDICAZIONI PER L’'USO

HSA ¢é destinata all'utilizzo nel’ambito delle tecniche di
riproduzione assistita, tra cui la manipolazione di gameti ed
embrioni, e come integratore per terreni di coltura e per i terreni
Multipurpose Handling Medium (MHM), n. di catalogo 90163
e Continuous Single Culture (CSCM), n. di catalogo 90164.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

HSA é costituita da albumina sierica umana derivata da
materiale di origine di classe terapeutica (100 mg/ml), dispersa
in soluzione fisiologica.

COMPOSIZIONE
Sali e ioni Acqua Fonte di proteine

Cloruro di sodio Qualita WFI Human Serum
(Acqua per Albumin
iniezioni)

GARANZIA DI QUALITA

HSA é un integratore proteico filtrato su membrana e preparato
in condizioni di sterilita mediante processi di produzione convalidati
in grado di fornire un livello di garanzia della sterilita (SAL) di 10°.

Ciascun lotto di HSA & stato sottoposto a test specifici
diretti a valutare:
la presenza di endotossine, mediante saggio del lisato
di amebociti di Limulus (LAL);
la biocompatibilita, mediante saggio su embrioni di topo;
la sterilita mediante I'attuale test di sterilita USP <71>.

Tutti i risultati sono riportati in un Certificato di analisi specifico
per ogni lotto, disponibile dietro richiesta.

ISTRUZIONI PER L’'USO

Quando si utilizzano i terreni di coltura Multipurpose Handling
Medium (MHM), n. di catalogo 90163, e Continuous Single
Culture (CSCM), n. di catalogo 90164, per procedure condotte su
gameti ed embrioni, la prassi di laboratorio generale prevede 'uso
di un’integrazione proteica, la cui entita pud variare a seconda
del laboratorio e dipende dalla fase di trattamento/sviluppo dei
gameti ed embrioni.

Di seguito sono riportate alcune raccomandazioni in merito
allintegrazione proteica in base alle corrispondenti indicazioni
per l'uso.

Prima dell'uso, scaldare il terreno contenente I'integratore
proteico a 37 °C e bilanciarlo al pH desiderato in un incubatore
aCo,
Per ulteriori dettagli sull'uso di questi prodotti, il laboratorio
deve consultare le procedure e i protocolli specificamente
sviluppati e ottimizzati per il proprio programma medico.

Multipurpose Handling Medium (MHM).
n. di catalogo 90163

Per il lavaggio dello sperma:

Human Serum Albumin (HSA) in soluzione da 100 mg/ml viene
usata come integratore per il terreno Multipurpose Handling
Medium (MHM) a una concentrazione di 5 mg/ml secondo
la Tabella 1 che segue.

Tabella 1. Integrazione di Multipurpose Handling Medium (MHM)
a una concentrazione di 5 mg/ml

Terreno HSA - Soluzione  Volume finale
(ml) (ml) (ml)
95 05 10,0
19,0 1,0 20,0
28,5 15 30,0
38,0 2,0 40,0
475 25 50,0
57,0 3,0 60,0
66,5 35 70,0
76,0 4,0 80,0
85,5 45 90,0
95,0 50 100,0

Per il recupero degli ovociti:

Quando si utilizza la HSA in soluzione 100 mg/ml, integrare
il terreno Multipurpose Handling Medium (MHM) a una
concentrazione di 5 mg/ml secondo la Tabella 1 sopra riportata.

Per il trasferimento degli embrioni:

La HSA in soluzione 100 mg/ml viene integrata al terreno
Multipurpose Handling Medium (MHM) a una concentrazione
di 5 mg/ml secondo la Tabella 1 sopra riportata.

CESTINA
Upozornéni pro EU: Pouze pro profesionaini pouZiti.

INDIKACE PRO POUZITI

Pripravek HSA je urcen k pouZiti pfi postupech asistované
reprodukce, které zahrnuji manipulaci s lidskymi gametami
a embryi, jako doplnék k viceti¢elovému manipulaénimu médiu
Multipurpose Handling Medium (MHM), katalogové ¢islo 90163,
a kultivaénimu médiu Continuous Single Culture (CSCM),
katalogové Cislo 90164.

POPIS PROSTREDKU

Pfipravek HSA je tvofen lidskym sérovym albuminem
ze zdrojového materidlu terapeutické kvality (100 mg/ml)
ve fyziologickém roztoku.

SLOZENI
Soli a ionty Voda Zdroj proteinu
Chlorid sodny V kvalité vody Lidsky sérovy
pro injekci albumin

ZAJISTENI KVALITY

HSA je piipravek k suplementaci proteini membranové filtrovany
a asepticky zpracovavany podle vyrobnich postupd, které byly
validovany pro troven zajisténi sterility (SAL) 10°.

Kazda 8arze pripravku HSA je testovana na:
pfitomnost endotoxind podle metodiky LAL,
biokompatibilitu testem na mysich embryich,
sterilitu aktualné pouzivanym testem na kontrolu
sterility podle lékopisu USA <71>.

VSechny vysledky jsou uvedeny v analytickém certifikatu
k pfisludné $arzi, ktery je k dispozici na vyzadani.

NAVOD K POUZITI

Pfi pouzivani média Multipurpose Handling Medium (MHM),
katalogové €. 90163, a kultivaéniho média Continuous Single
Culture (CSCM), katalogové ¢. 90164, je pfi manipulaci
s gametami a embryi béZnou laboratorni praxi suplementace
proteint. MnoZzstvi pfidavaného proteinu se mize v kazdé
laboratofi li8it a zavisi na fazi zpracovani/kultivace gamet
aembryi.

Uvadime doporuceni pro pfidavani proteinu na zakladé
prislusnych indikaci pripravku:

Pfed pouzitim v CO, inkubétoru zahfejte médium s pfidanym
proteinem na teplotu 37 °C a ekvilibrujte jeho pH na pozadovanou
hodnotu.

Dal3i informace o pouziti téchto vyrobki kazda laboratof
ziska ve vlastnich laboratornich metodéach a protokolech
vypracovanych a optimalizovanych specificky pro jeji
konkrétni zdravotnicky program.

Médium Multipurpose Handling Medium (MHM)
katalogové ¢. 90163

Pro promyvani spermii:

Roztok Human Serum Albumin (HSA) 100 mg/ml se pfidava do
média Multipurpose Handling Medium (MHM) v mnozstvi 5 mg/ml
podle tabulky 1 nize:

Tabulka 1: Pfidani do média Multipurpose Handling Medium
(MHM) v mnozstvi 5 mg/ml

Médium Roztok HSA Kone¢ny objem
(ml) (ml) (ml)
95 05 10,0
19,0 1,0 20,0
28,5 15 30,0
38,0 2,0 40,0
475 25 50,0
57,0 30 60,0
66,5 35 70,0
76,0 4,0 80,0
85,5 45 90,0
95,0 50 100,0

Pro odbér oocyti:

Pfi pridavani roztoku HSA 100 mg/ml do média Multipurpose
Handling Medium (MHM) v mnoZstvi 5 mg/ml se fidte
tabulkou 1 vySe.

Pro pfenos embryi:
Roztok HSA 100 mg/ml se pfidava do média Multipurpose
Handling Medium (MHM) v mnoZstvi 5 mg/ml podle tabulky 1 vySe.

Continuous Single Culture (CSCM) katalogové ¢. 90164:

Pro oplodnéni a kultivaci embryi:
Roztok HSA 100 mg/ml se pfidava do média Continuous Single
Culture (CSCM) v mnozstvi 5 mg/ml podle tabulky 1 vy3e.

POLSKI

Uwaga obowigzujaca w UE: Wylacznie do uzytku
profesjonalnego.

PRZEZNACZENIE

Produkt HSA jest przeznaczony do uzytku w procedurach
wspomaganego rozrodu, ktére obejmujg manipulacje ludzka
gametg i zarodkiem, jako dodatek do pozywek hodowlanych
Multipurpose Handling Medium (MHM), nr katalogowy 90163,
i Continuous Single Culture (CSCM), nr katalogowy 90164.

OPIS WYROBU

HSA zawiera albumine surowicy ludzkiej (100 mg/ml) pozyskang
z materiatow zrodiowych o przeznaczeniu terapeutycznym
w roztworze soli fizjologicznej.

SKLAD
Sole i jony Woda Zrédio biatka
Chlorek sodu Woda o jakosci Human Serum
WFI Albumin

ZAPEWNIANIE JAKOSCI
Produkt HSA to dodatek biatkowy filtrowany membranowo
i przetworzony aseptycznie zgodnie z procedurami wytwarzania,
ktére zostaly zwery w celu osiggniecia bezpi

poziomu zapewniania sterylnosci (SAL) wynoszacego 10°.

Kazda seria HSA jest testowana pod katem:
Endotoksyn metoda LAL
Zgodnosci biologicznej w badaniu na zarodku mysim
Sterylnosci, zgodnie z najnowszym badaniem sterylno
$ci wg Farmakopei Amerykanskiej (USP) <71>

Wszystkie wyniki s notowane na swoistym dla danej serii
Swiadectwie analizy, ktdre jest dostepne na zadanie.

INSTRUKCJA UZYCIA

W procedurach z udziatlem gamety i embrionu ogélna praktyka
laboratoryjna obejmuje dodawanie biatka przy stosowaniu
pozywek Multipurpose Handling Medium (MHM), nr katalogowy
90163 oraz Continuous Single Culture (CSCM), numer
katalogowy 90164. lloé¢ dodatku biatkowego moze réznic sie
miedzy laboratoriami i zalezy od fazy przetwarzania/wzrostu
gamet i zarodkow.

Ponizej podano zalecenia dotyczace dodawania biatka na
podstawie odpowiedniego przeznaczenia produktu:

Przed uzyciem ogrza¢ pozywke z dodatkiem biatkowym do
temperatury 37°C i zréwnowazy¢ do zadanego pH poprzez
umieszczenie jej w inkubatorze z atmosfera CO,.

Szczegétowe informacje o wykorzystaniu tych produktow
nalezy zweryfikowa¢ w wewnetrznych procedurach
oraz protokotach laboratorium, ktére opracowano
i zoptymalizowano pod katem poszczegélnych programéw
medycznych.

Pozywka Multipurpose Handling Medium (MHM
nr katalogowy 90163

Do przemywania spermy:

Roztwoér Human Serum Albumin (HSA) o stezeniu 100 mg/ml jest
dodawany do pozywki Multipurpose Handling Medium (MHM)
do stezenia 5 mg/ml zgodnie z ponizsza Tabelg 1:

Tabela 1: Dodawanie HSA do pozywki Multipurpose Handling
Medium (MHM) do stezenia 5 mg/ml

Pozywka HSA—Roztwér  Objetosc koricowa
(ml) (ml) (ml)
95 05 10,0
19,0 1,0 20,0
285 15 30,0
38,0 2,0 40,0
475 25 50,0
57,0 30 60,0
66,5 35 70,0
76,0 4,0 80,0
855 45 90,0
95,0 50 100,0

Do pozyskiwania oocytow:

Stosujgc roztwér 100 mg/ml ludzkiej albuminy osocza (HSA)
nalezy doda¢ go do pozywki Multipurpose Handling Medium
(MHM) w ilodci 5 mg/ml zgodnie z powyzsza Tabelg 1.

Do przenoszenia zarodkow:

Doda¢ roztwor 100 mg/ml ludzkiej albuminy osocza (HSA) do
pozywki Multipurpose Handling Medium (MHM) w ilosci 5 mg/ml
zgodnie z powyzsza Tabelg 1.

Continuous Single Culture (CSCM), n. di catalogo 90164:

Per la fecondazione assistita e la coltura di embrioni:

La HSA in soluzione 100 mg/ml viene integrata al terreno
Continuous Single Culture (CSCM) a una concentrazione di
5 mg/ml secondo la Tabella 1 sopra riportata.

ISTRUZIONI PER LA CONSERVAZIONE
E STABILITA

Conservare i flaconi integri in frigorifero a una temperatura
compresatra2°Ce 8 °C.

Non congelare o esporre a temperature superiori a 39 °C.

Nelle condizioni di conservazione raccomandate, la HSA
¢ stabile fino alla data di scadenza indicata sul flacone
e sull'etichetta del kit.

Prelevare il volume desiderato utilizzando procedure
asettiche.

Non rimettere alcuna parte del volume prelevato nel
contenitore originale.

PRECAUZIONI E AVVERTENZE

Questo prodotto deve essere utilizzato da personale
qualificato nelle tecniche di riproduzione assistita. Tali
procedure comprendono I'applicazione per la quale & previsto
I'uso del dispositivo.

La struttura che utilizza questo dispositivo ha la responsabilita
di mantenere la tracciabilita del prodotto ed € tenuta a rispettare
la normativa nazionale in materia di tracciabilita, ove pertinente.

Non utilizzare flaconi di terreno il cui contenuto mostri segni
di presenza di particolato o torbidita, che non sia trasparente
o di colore giallo chiaro, o che mostri qualsiasi evidenza
di contaminazione microbica.

Non usare flaconi la cui confezione sterile sia stata
compromessa.

La HSA non deve essere utilizzata come prodotto iniettabile
e non contiene antibiotici.

Per evitare problemi di contaminazione, maneggiare il prodotto
utilizzando tecniche in asepsi e smaltire il terreno in eccesso
rimasto nel flacone al termine della procedura.

Non sono disponibili informazioni in merito a caratteristiche
e fattori tecnici noti che potrebbero rappresentare un rischio
qualora il prodotto dovesse essere riutilizzato. Si raccomanda
pertanto di non riutilizzare il prodotto dopo I'uso iniziale del
contenitore.

UE: le misure standard per la prevenzione delle infezioni derivanti
dall'utilizzo di medicinali preparati con sangue o plasma umano
includono la selezione dei donatori, lo screening delle singole
donazioni e dei pool di plasma per il rilevamento di specifici
marcatori di infezione, e I'inclusione di fasi della produzione
efficaci ai fini dell'inattivazione e della rimozione dei virus.
Nonostante cio, quando si somministra un prodotto medicinale
preparato da plasma 0 sangue umano, non & possibile escludere
in modo assoluto la possibilita di trasmissione di agenti infettivi.
Cio vale anche per virus e altri patogeni sconosciuti 0 emergenti.
Non sono state segnalate trasmissioni di virus confermate
derivanti dall'utilizzo di albumina prodotta in osservanza delle
specifiche della Farmacopea europea con procedimenti stabiliti.
Si consiglia vivamente di registrare il nome e il numero di lotto di
qualsiasi terreno di coltura di Irvine Scientific, LLC somministrato
auna paziente al fine di mantenere I'associazione tra la paziente
e il lotto del prodotto.

USA: l'albumina sierica umana (HSA) & una sostanza di origine
umana utilizzato nella fabbricazione di questo prodotto ed
¢ stata testata mediante kit autorizzati dalla FDA che ne hanno
dimostrato la mancata reattivita nei confronti degli anticorpi
contro il virus dell'epatite C (HCV) e degli anticorpi contro il virus
dellimmunodeficienza umana (HIV). Tuttavia, nessun metodo
di analisi pud offrire la certezza assoluta che i prodotti derivati
da materiale umano non siano infettivi. Trattare tutti i materiali
di origine umana come potenzi in grado di

infezioni, adottando precauzioni universali.

CONTROINDICAZIONI
Uso controindicato in pazienti con allergia all'albumina sierica
umana.

PODMINKY UCHOVAVANI A STABILITA

Neoteviené lahve uchovavejte v chladnicce pfi teploté
0d2°Cdo8°C.

Nezmrazuijte a nevystavuijte teplotdm vy$sim nez 39 °C.

Pripravek HSA je stabilni az do data exspirace uvedeného
na §titku na injekeni lahviéce a na soupravé, je-li skladovan
podle pokynu.

Odebirejte potfebné mnoZzstvi pfi dodrZzeni aseptickych
postupd.

Nevracejte roztok do plvodni nadobky.
BEZPECNOSTNi OPATRENi A VAROVANI

Tento prostfedek je urcen k pouZziti pracovniky Skolenymi
v postupech asistované reprodukce. Tyto postupy zahrnuiji
zamyslenou aplikaci, pro kterou je prostiedek urceny.

Za sledovatelnost prostiedku a dodrzovani platnych statnich
predpist tykajicich se sledovatelnosti odpovida podle situace
zdravotnické zafizeni, v némz je prostfedek pouzivan.

NepouZivejte zadnou lahev s médiem, které obsahuje astecky,
je zakalené nebo neni ¢iré ¢i svétle Zluté nebo vykazuje znamky
mikrobiélni kontaminace.

Nepouzivejte zadnou lahev s pokozenym sterilnim balenim.

Pripravek HSA neni uréen k injekénimu podani a neobsahuje
antibiotika.

Aby se zabranilo problémim s kontaminaci, dodrzujte pfi
manipulaci aseptické postupy a pfipadny zbytek média v lahvi
po provedeni postupu zlikvidujte.

Nebyly ziskany poznatky o zndmych viastnostech a technickych
faktorech, které by mohly predstavovat riziko pfi opakovaném
pouziti vyrobku, a proto vyrobek nesmi byt pouzivan po prvnim
pouziti nadoby.

EU: Standardni opatfeni k prevenciinfekci pfi pouzivani légivych
piipravk ziskavanych z lidské krve nebo plazmy zahrnuji vybér
darcu, screening jednotlivych darovanych produkti a sdruzené
plazmy na pritomnost specifickych marker infekci a zafazeni
cinnych kroku k inaktivaci/odstranéni viri do vyrobniho postupu.
Navzdory tomu nelze pfi podavani 1é¢ivych pfipravki ziskanych
z lidské krve nebo plazmy moznost pienosu infekénich Giniteli
zcela vyloucit. To se také tyka neznamych ¢i nové objevovanych
vird a jinych patogend. V pfipadé albuminu vyrabéného
zavedenymi postupy podle specifikaci Evropského Iékopisu
nebyly hlaseny zadné pripady prokazaného pienosu vird.
Pokazdé, kdyz je pacientce podano kultivatni médium Irvine
Scientific, LLC, dlrazné doporucujeme zapsat jeho nazev a
Cislo Sarze, aby byla zachovéana souvztaznost mezi pacientkou
a Sarzi piipravku.

USA: Llidsky sérovy albumin (HSA), material pochazejici
zlidskych zdrojii pouZity pfi vyrobé tohoto pfipravku, byl testovan
s pouzitim souprav testd schvalenych americkym Uradem pro
kontrolu potravin a Iéku (FDA), které prokazaly, ze nereaguje na
protilétky proti hepatitidé C (HCV) ani na protilétky proti viru lidské
imunitni nedostate¢nosti (HIV). Zadna zku$ebni metoda vsak
nemize zcela zarucit, ze pipravky ziskavané z lidskych zdroju
nejsou infekéni. Se véemi materialy z lidskych zdrojli zachazejte,
jako by u nich byla moznost pfenosu infekce, a zachovavejte
vSeobecna bezpecnostni opatreni.

KONTRAINDIKACE
Pacientka je alergicka na lidsky sérovy albumin.

Pozywka Continuous Single Culture (CSCM)
nr katalogowy 90164:

Do zaptodnienia i hodowli zarodkéw:

Doda¢ roztwér 100 mg/ml ludzkiej albuminy osocza (HSA)
do pozywki Continuous Single Culture (CSCM) w iloéci 5 mg/ml
zgodnie z powyzsza Tabelg 1.

INSTRUKCJE DOTYCZACE
PRZECHOWYWANIA | STABILNOSCI

Nieotwarte butelki przechowywac w chiodziarce w temperaturze
od 2do 8°C.

Nie zamraza¢ i nie poddawa¢ oddziatywaniu temperatury
wyzszej niz 39°C.
Przy przechowywaniu zgodnie ze wskazéwkami HSA jest

stabilna do uptywu terminu waznosci podanego na fiolce
i etykiecie zestawu.

Pozadana objetos¢ roztworu pobieraé zgodnie z procedurami
aseptycznymi.

Nie zwraca¢ roztworu do oryginalnego pojemnika.
SRODKI OSTROZNOSCI | OSTRZEZENIA

Wyréb ten jest przeznaczony do uzytku przez personel
przeszkolony w procedurach wspomaganego rozrodu.
Procedury te obejmuja sposob wykorzystania wyrobu zgodnie
Z jego przeznaczeniem.

Osrodek uzytkownika, w ktérym stosowany jest ten wyrob,
odpowiada za zachowanie identyfikowalnoéci produktu
i musi postepowac zgodnie z krajowymi przepisami
dotyczacymi identyfikowalnosci, jesli majg one zastosowanie.

Nie uzywac butelki z pozywka, w ktorej widoczne s czastki state,
zmetnienie, lub ktora nie jest przejrzysta lub jasnozotta, badz
wykazuje jakiekolwiek $lady zanieczyszczenia mikrobiologicznego.

Nie korzystaé¢ z butelek, w przypadku ktérych sterylne
opakowanie zostato naruszone.

HSA nie jest produktem przeznaczonym do wstrzykiwan i nie
zawiera antybiotykow.

Aby unikng¢ problemow z zanieczyszczeniem, nalezy
postepowac z produktem, stosujac techniki aseptyczne,
i utylizowa¢ nadmiar pozywki pozostajacy w butelce po
zakoriczeniu procedury.

Nie sa dostepne informacje na temat znanych wiasciwosci
i parametrow technicznych, ktére moga stwarzac ryzyko podczas
ponownego uzycia produktu. Z tego wzgledu nie nalezy uzywac
produktu po pierwszym uzyciu zawartosci danego pojemnika.

UE: Standardowe $rodki zapobiegania zakazeniom wynikajacym
z uzywania produktéw medycznych przygotowanych z ludzkiej
krwi lub osocza obejmujg dobér dawcéw, badania przesiewowe
pojedynczych donacji krwi i pul osocza pod wzgledem swoistych
znacznikéw zakazen oraz stosowanie skutecznych krokow
w produkcji w celu inaktywacji/usuwania wiruséw. Mimo to
w przypadku podawania produktéw leczniczych przygotowanych
z ludzkiej krwi lub osocza nie mozna catkowicie wykluczy¢
mozliwosci przeniesienia czynnikow zakaznych. Dotyczy to
takze do nieznanych lub rozwijajacych sie wiruséw oraz innych
patogenéw. Nie ma zadnych doniesien o potwierdzonym
przeniesieniu wirusow dla albuminy wytwarzanej w ustalonym
procesie, zgodnie ze specyfikacjami Farmakopei Europejskiej.
Zdecydowanie zalecane jest, by kazdorazowo — podczas
podawania pacjentce pozywek hodowlanych firmy Irvine
Scientific, LLC — zapisa¢ nazwe i numer serii produktu, aby
zachowa¢ powigzanie pomigdzy pacjentka a serig produktu,
ktory otrzymata.

USA: Albumina surowicy ludzkiej (HSA) to materiat pochodzenia
ludzkiego wykorzystywany w wytwarzaniu tego produktu, ktory
przebadano za pomoca zestawow dopuszczonych przez Agencie
ds. Zywnosci i Lekow (FDA) oraz okreslono, ze nie wykazuje
on reakcji na przeciwciata przeciw wirusowi zapalenia watroby
typu C (HCV) ani na przeciwciata przeciwko ludzkiemu wirusowi
niedoboru odpomosci (HIV). Jednakze zadna z metod testowych
nie gwarantuje catkowitej pewnosci, ze produkty pochodzenia
ludzkiego nie sg zakazne. Ze wszystkimi produktami pochodzenia
ludzkiego nalezy postepowac tak, jakby mogly przenies¢ one
zakazenie, stosujac uniwersalne $rodki ostroznosci.

PRZECIWWSKAZANIE
Pacjentka jest uczulona na albuming surowicy ludzkiej.

ESPANOL
Advertencia para la UE: solo para uso profesional.

INDICACION DE USO

Eluso de la HSA esta indicado en procedimientos de reproduccion
asistida en los que manipulen gametos y embriones humanos,
como suplemento afiadido a los medios de cultivo Multipurpose
Handling Medium (MHM) (n.° de cat. 90163) y Continuous Single
Culture (CSCM) (n. de cat. 90164).

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

La HSA se compone de albimina sérica humana obtenida
de material original de calidad terapéutica (100 mg/ml) en una
solucion salina.

COMPOSICION
Sales e iones Agua Fuente
Cloruro sédico Calidad de agua de proteina
para inyectables AlbUmina sérica
humana

GARANTIA DE CALIDAD

La HSAes un suplemento proteico filtrado a través de membranas
y procesado en condiciones asépticas de conformidad con
procedimientos de elaboracion que han sido validados para cumplir
un nivel de garantia de esterilidad (SAL) de 10°.

Cada lote de HSA es sometido a analisis de:
Endotoxinas por el método LAL
Biocompatibilidad por ensayo en embriones de raton
Esterilidad, por el vigente ensayo de esterilidad <71>
de la USP

Todos los resultados se comunican en un certificado de
analisis especifico para cada lote, disponible mediante
solicitud previa.

INSTRUCCIONES DE USO

La préactica general de laboratorio contempla el uso de
suplementos proteicos al utilizar los medios Multipurpose
Handling Medium (MHM), n.° ref. 90163 y Continuous Single
Culture (CSCM), n.° ref 90164 para los procedimientos con
gametos y embriones. La cantidad de suplementos proteicos
puede variar de un laboratorio a otro y depende de la fase
de procesamiento o crecimiento de los gametos y embriones.

Acontinuacion se indican las recomendaciones para suplementos
proteicos en funcion del modo de empleo del producto
correspondiente.

Calentar el medio con suplemento proteico a 37 °C y equilibrarlo
hasta alcanzar el pH deseado en una incubadora de CO,
antes de usarlo.

Para mas detalles sobre la utilizacién de estos productos,
consultar los protocolos y los procedimientos de su propio
laboratorio, que se habran desarrollado y optimizado
especificamente de acuerdo con su programa médico
particular.

Multipurpose Handling Medium (MHM), n.° ref. 90163

Para el lavado de esperma:

La solucién Human Serum Albumin (HSA) con 100 mg/ml se
suplementa, en una concentracion de 5 mg/ml, al Multipurpose
Handling Medium (MHM) de acuerdo con la tabla 1 siguiente:

Tabla 1: Suplemento del Multipurpose Handling Medium (MHM)
en una concentracion de 5 mg/ml

Medio HSA - Solucion Volumen final
(ml) (ml) (ml)
95 0,5 10,0
19,0 10 20,0
285 15 30,0
38,0 2,0 40,0
475 25 50,0
57,0 3,0 60,0
66,5 35 70,0
76,0 4,0 80,0
855 45 90,0
95,0 5,0 100,0

Para la recuperacion de ovocitos:

Si se utiliza la solucion de 100 mg/ml de HSA, suplemente
el medio Multipurpose Handling Medium (MHM) en incrementos
de 5 mg/ml de acuerdo con la tabla 1 anterior.

Para la transferencia de embriones:

La solucion de HSA con 100 mg/ml se suplementa, en una
concentracion de 5 mg/ml, al Multipurpose Handling Medium
(MHM) de acuerdo con la tabla 1 anterior.

DANSK
Regel for EU: Kun til professionel brug.

INDIKATIONER FOR ANVENDELSE

HSA er beregnet til brug i assisteret reproduktionsprocedurer,
som inkluderer manipulation af gameter og embryoer, som
supplement til et dyrkningsmedium, Multipurpose Handling
Medium (MHM) katalognr. 90163 og Continuous Single Culture
(CSCM) katalognr. 90164.

BESKRIVELSE AF PRODUKTET
HSA bestar af humant serumalbumin fra kildemateriale af
behandlingsmaessig kvalitet (100 mg/ml) i en saltvandsoplasning.

SAMMENS/ATNING
Salte og ioner Vand Proteinkilde
Natriumklorid Af kvalitet til Humant
injektic k ser in
KVALITETSSIKRING

HSA er et proteinsupplement, der er membranfiltreret og aseptisk
fremstillet iht. procedurer, som er blevet valideret og opfylder
et sterilitetssikringsniveau (SAL) pa 10°.

Hvert HSA-parti er testet for:
Endotoksin med LAL-testen
Biokompatibilitet ved analyse af museembryo
Sterilitet med den aktuelle United States
Pharmacopeia-test (USP) <71>

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

BRUGSANVISNING

Generel laboratoriepraksis inkluderer proteintilfarsel ved brug
af Multipurpose Handling Medium (MHM) katalognr. 90163
og Continuous Single Culture (CSCM) katalognr. 90164
for procedurer med gameter og embryoer. Mangden af
proteintilfgrsel kan variere fra laboratorium il laboratorium og
afhaenger af behandlings-/vaekstfasen for gameter og embryoer.

Felgende er anbefalinger for proteintilfersel baseret pa de
tilherende indikationer for anvendelse:

Det proteinberigede medium skal opvarmes til 37 °C og
&kvilibreres til den gnskede pH-veerdi i en CO,-inkubator
inden brug.

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

Multipurpose Handling Medium (MHM) katalognr. 90163

Til oprensning af saed:

Human Serum Albumin (HSA) 100 mg/ml oplesning tilseettes
Multipurpose Handling Medium (MHM) ved 5 mg/ml ifalge
tabel 1 nedenfor:

Tabel 1: Tilszetning af Multipurpose Handling Medium (MHM)
ved 5 mg/ml

Medium HSA - oplasning Slutvolumen
(ml) (ml) (ml)
95 05 10,0
19,0 1,0 20,0
285 15 30,0
38,0 2,0 40,0
475 25 50,0
57,0 30 60,0
66,5 35 70,0
76,0 4,0 80,0
855 45 90,0
95,0 50 100,0

Til udtagning af oocytter:
Ved brug af HSA 100 mg/ml, oplasning, tilszettes Multipurpose
Handling Medium (MHM) ved 5 mg/ml ifelge tabel 1 ovenfor.

Til embryotransferering:
HSA 100 mg/ml, oplesning, tilsaettes i Multipurpose Handling
Medium (MHM) ved 5 mg/ml ifglge tabel 1 ovenfor.

Continuous Single Culture (CSCM) katalognr. 90164:

Til fertilisering og dyrkningsmedier il embryoer:
HSA 100 mg/ml, oplasning, tilszsttes i Continuous Single Culture
(CSCM) ved 5 mg/ml ifglge tabel 1 ovenfor.

ROMANA
Avertizare UE: Numai pentru uz profesional.

INDICATIE DE UTILIZARE

Mediul HSA este conceput pentru a fi utilizat in procedurile
de reproducere asistatd care presupun manevrarea gametului
si embrionului, ca supliment pentru mediile de culturd
Multipurpose Handling Medium (MHM) Catalog # 90163 si
Continuous Single Culture (CSCM) Catalog #90164.

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI
HSA contine albumind umand serica din material sursé de calitate
terapeutica (100 mg/ml) in solutie salind.

COMPOZITIE
Sarut Apa Sursé de
Clorura de sodiu Calitate WFI proteine
(water for Albumina serica
injection) umana
[apa sterila
pentru injectii]
ASIGURAREA CALITATII

HSA este un supliment proteic filtrat prin membrana si procesat
aseptic conform procedurilor de fabricatie care au fost validate
pentru a se respecta un nivel de asigurare a sterilitatii (SAL) de 10,

Fiecare lot de HSA este supus urmatoarelor teste:
Endotoxina prin metodologia Limulus Amebocyte
Lysate (LAL)

Biocompatibilitatea prin analiza embrionului de soarece
Sterilitatea prin testul de sterilitate actual prevazut de
Farmacopeea Americana <71>

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

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Practica generald de laborator presupune suplimentarea
cu proteine atunci cand se folosesc Multipurpose Handling
Medium (MHM) Catalog #90163 si Continuous Single Culture
(CSCM) Catalog #90164 pentru proceduri cu gameti si embrioni.
Cantitatea de proteine suplimentate poate varia de la un laborator
la altul si depinde de faza de procesare/crestere a gametilor
si a embrionilor.

latd cateva recomandari pentru suplimentarea cu proteine
in functie de indicatiile de utilizare a produsului corespunzator:

Incélziti mediul suplimentat cu proteine la 37 °C si echilibrati
la pH-ul dorit intr-un incubator cu CO, inainte de folosire.

Pentru detalii suplimentare privind folosirea acestor produse,
fiecare laborator trebuie sa isi consulte propriile proceduri
si protocoale de laborator, care au fost elaborate si optimizate
special pentru programul dvs. medical individual.

Multipurpose Handling Medium (MHM) Catalog #30163

Pentru spalarea spermatozoizilor:

Solutia de Human Serum Albumin (HSA) 100 mg/ml este
suplimentata fn mediul Multipurpose Handling Medium (MHM)
la 5 mg/ml conform Tabelului 1 de mai jos:

Tabelul 1: Suplimentarea mediului Multipurpose Handling Medium
(MHM) la 5 mg/ml

Mediu HSA - Solutie Volum final
(mi) (m) (m)
95 0,5 10,0
19,0 1,0 20,0
285 15 30,0
38,0 2,0 40,0
475 25 50,0
57,0 3,0 60,0
66,5 35 70,0
76,0 4,0 80,0
85,5 45 90,0
95,0 50 100,0

Pentru recuperarea ovocitelor:

Cand folositi HSA solutie 100 mg/ml, suplimentati Multipurpose
Handling Medium (MHM) la 5 mg/ml conform Tabelului 1
de mai sus.

Pentru transferul embrionar:

HSA solutie 100 mg/ml este suplimentata in Multipurpose
Handling Medium (MHM) la 5 mg/ml conform Tabelului 1
de mai sus:

Continuous Single Culture (CSCM) Catalog #90164:
Pentru mediul de cultur embrionard si fertilizare:

Solutia HSA de 100 mg/ml este suplimentata in Continuous Single
Culture (CSCM) la 5 mg/ml conform Tabelului 1 de mai sus.

Continuous Single Culture (CSCM).
n.° de catalogo 90164:

Para fecundacion y cultivo de embriones:

La solucion de 100 mg/ml de HSA se incorpora como suplemento
al medio Continuous Single Culture (CSCM) en incrementos
de 5 mg/ml de acuerdo con la tabla 1 anterior.

INSTRUCCIONES DE CONSERVACION
Y ESTABILIDAD

Conservar los frascos sin abrir refrigerados a una temperatura
entre2°Cy 8 °C.

No congelar ni exponer a temperaturas superiores a 39 °C.

La HSA se mantiene estable hasta la fecha de caducidad
impresa en el frasco y en la etiqueta del kit si se conserva
siguiendo las indicaciones.

Retirar el volumen deseado por medios asépticos.
No devolver ningtn volumen al recipiente original.
PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

Este producto esta destinado a su uso por parte de personal
con formacion en procedimientos de reproduccion asistida.
Entre estos procedimientos se incluye la aplicacién para
la que se ha disefiado el producto.

El centro donde se utilice este producto tiene la responsabilidad
de mantener la trazabilidad del producto y debe cumplir
la normativa nacional sobre trazabilidad, segtn corresponda.

No utilizar ningin medio que muestre particulas
o turbidez, que no sea transparente o de color amarillo
pélido o que presente signos de contaminacion microbiana.

No usar frascos en los que el envase estéril esté dafiado.

La HSA no debe utilizarse como producto inyectable y no
contiene antibiéticos.

Para evitar problemas de contaminacién, manipular con
técnicas asépticas y desechar el medio sobrante que quede
en el frasco una vez finalizado el procedimiento.

No se han identificado con certeza las caracteristicas y los
factores técnicos que pudieran suponer un riesgo si se reutilizara
el producto, por lo que no se debe utilizar el producto después
del uso inicial del envase.

UE: entre las medidas estandar para la prevencion de infecciones
derivadas del uso de productos medicinales elaborados a partir
de sangre y plasma humanos cabe mencionar, entre otras, la
seleccion de donantes, la evaluacion de donaciones individuales
y de reservas de plasma para la identificacion de marcadores
especificos de infeccion y la inclusion de procedimientos de
elaboracion eficaces para la inactivacion o eliminacion de virus.
A pesar de lo anterior, al administrar productos medicinales
elaborados a partir de sangre o plasma humanos, no se puede
descartar por completo la posibilidad de transmision de agentes
infecciosos. Esta advertencia cabe aplicarla también a virus
desconocidos o emergentes y a otros patdgenos. No se ha
informado de ninglin contagio demostrado de algn virus por el
uso de albimina elaborada de acuerdo con las especificaciones
de la Farmacopea Europea mediante procesos establecidos. Se
recomienda encarecidamente que, cada vez que se administre
a una paciente un medio de cultivo de Irvine Scientific LLC,
se registre el nombre y el nimero de lote del producto a fin
de conservar el nexo entre la paciente y el lote del producto.

EE. UU.: La alblmina sérica humana (HSA) es un material
de origen humano empleado en la fabricacion de este producto
y ha sido analizado mediante kits con licencia de la FDA de
EE. UU. y se ha determinado que no muestra reactividad con
los anticuerpos contra el virus de la hepatitis C (VHC) ni con los
anticuerpos contra el virus de lainmunodeficiencia humana (VIH).
Sin embargo, ningtin método analitico ofrece garantias absolutas
de que los productos de origen humano no sean infecciosos.
Se aconseja manipular todos los materiales de origen humano
como si fueran susceptibles de transmitir infecciones. Para ello,
se deben tomar precauciones de caracter universal.

CONTRAINDICACION
Pacientes alérgicas a la albumina sérica humana.

ANVISNINGER FOR OPBEVARING
OG STABILITET

Uabnede flasker opbevares i keleskab ved 2-8 °C.
Ma ikke fryses eller udsaettes for temperaturer over 39 °C.

HSA er stabilt indtil udlebsdatoen pa flaskens og seettets
etiket, nar det opbevares som anvist.

Den gnskede volumen udtages vha. aseptiske procedurer.

Udtaget produkt ma ikke kommes tilbage i den oprindelige
beholder.

FORHOLDSREGLER OG ADVARSLER

Dette produkt er beregnet il brug af personale, der er uddannet
i assisteret reproduktionsprocedurer. Disse procedurer
inkluderer den anvendelse, som produktet er beregnet til.

Den institution, som bruger produktet, er ansvarlig for at
opretholde sporbarheden af produktet og skal, hvor det er muligt,
overholde geeldende, nationale bestemmelser for sporbarhed.

Flasker med medium ma ikke anvendes ved tilstedevaerelse
af partikler, hvis indholdet er grumset, uklart eller bleggult eller
viser tegn pa mikrobiel kontamination.

Flasker, hvis sterile emballage er blevet kompromitteret,
ma ikke anvendes.

HSA er ikke beregnet til injektion, og det indeholder ikke
antibiotikum.

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

Information om kendte egenskaber og tekniske faktorer,
der kan udgere en risiko, hvis produktet genanvendes, er ikke
identificeret. Derfor mé produktet ikke bruges efter den ferste
brug af beholderen.

EU: Standardforanstaltninger til forebyggelse af infektioner,
der skyldes brug af lsegemidler tilberedt ud fra humant blod eller
plasma, inkluderer udveelgelse af donorer, screening af individuelle
donationer og p! pools for specifikke infektic og
inklusion af effektive fremstillingsprocedurer mhp. inaktivering/
fiernelse af vira. Pa trods af dette kan risikoen for overfersel
af smittefarlige stoffer ikke helt udelukkes ved administration af
leegemidler, der er fremstillet af humant blod eller plasma. Dette
geelder ogsa for ukendte eller nye vira og andre patogener. Der
foreligger ingen rapporter om dokumenterede virusoverfersler
med albumin fremstillet ifelge specifikationerne i Den Europeeiske
Farmakopé ved hjeelp af etablerede processer. Det anbefales
kraftigt at registrere produktets navn og batchnummer, hver
gang et dyrkningsmedium fra Irvine Scientific, LLC administreres
til en patient. Herved opretholdes tilknytningen mellem patienten
og produktbatchen.

USA: Humant serumalbumin (HSA) er materiale af human
oprindelse, der er anvendt til fremstilling af dette produkt.
Det er blevet testet med analysesat, der er licenseret af
FDA (fedevare- og laegemiddelstyrelsen i USA), og er fundet
at veere ikke-reaktivt over for antistoffer mod hepatitis C (HCV)
og antistoffer mod human immundefekt virus (hiv). Ingen
testmetode kan imidlertid helt garantere, at produkter, som er
afledt af humant kildemateriale, ikke er smittefarlige. Handter alt
humant kildemateriale som veerende smittefarligt, og overhold
de universelle forsigtighedsregler.

KONTRAINDIKATION
Patienter, der er

over for humant in.

INSTRUCTIUNI PENTRU PASTRARE
$I STABILITATE

A se pastra sticlele inchise refrigerate la o temperatura intre
2°si8°C

Nu congelati si nu expuneti la temperaturi mai mari de 39 °C.
HSA este stabil pana la data de expirare indicata pe flacon

si pe eticheta instrumentarului cand este depozitat conform
instructiunilor.

Scoateti volumul dorit folosind tehnici aseptice.
Nu puneti la loc in recipientul initial volumul deja scos.
PRECAUTII $1 AVERTISMENTE

Acest dispozitiv este conceput pentru a fi utilizat de catre
personal instruit in procedurile de reproducere asistata.
Aceste proceduri includ intrebuintarea pentru care este
conceput acest dispozitiv.

Institutia care utilizeaza acest dispozitiv este responsabila
pentru mentinerea trasabi produsului si trebuie sa respecte
normele nationale referitoare la trasabilitate, cand este cazul.

Anu se folosi nicio sticla cu mediu care prezinté urme de particule
insuspensie, care este tulbure sau care nu este de culoare galben
deschis sau care prezinta semne de contaminare microbiana.

Nu utilizati niciun flacon al carui ambalaj steril a fost deteriorat.

HSA nu trebuie utilizat ca produs injectabil si nu contine
antibiotice.

Pentru a evita problemele de contaminare, folositi tehnici
aseptice si aruncati excesul de mediu care rdmane in flacon
dupa ce procedura a fost incheiata.

Nu s-au identificat informatji despre caracteristicile cunoscute
si factorii tehnici care ar putea sa prezinte un risc dacé produsul
artrebui reutilizat, agadar, produsul nu va fi folosit dupa utilizarea
initiala a recipientului.

UE: Masurile standard de prevenire a infectiilor care apar din
cauza folosirii produselor medicinale preparate din sange uman
sau plasma umana presupun selectarea donatorilor, analizarea
donatiilor individuale si a bancilor de plasma pentru depistarea
markerilor specifici de infectii si includerea unor etape de
fabricatie eficiente pentru anihilarea/eliminarea virusurilor.
In ciuda acestora, cand se administreaza produse medicinale
preparate din sange uman sau plasma umana, posibilitatea de
a se transmite agenti infectiosi nu poate fi exclusa in totalitate.
Acest lucru este valabil si pentru virusurile necunoscute sau noi
si alti agenti patogeni. Nu s-au raportat cazuri de transmitere
dovedité de virusuri prin albumina produsa conform specificatiilor
Farmacopeii Europene prin procesele stabilite. Recomandam
insistent ca de fiecare data cand se administreaza unui pacient un
mediu de cultura Irvine Scientific, LLC sa se consemneze numele
si numérul de lot al produsului pentru a mentine o legatura intre
pacient si lotul produsului.

SUA: Albumina serica umana (HSA) este un material din
surse umane folosit in fabricarea acestui produs si care a fost
testat cu ajutorul truselor autorizate de FDA (Food and Drug
Administration) [Agentia pentru alimente si medicamente] si s-a
constatat ca nu este reactiv la anticorpii hepatitei C (VHC) si la
anticorpii virusului imunodeficientei umane (HIV). Cu toate
acestea, nicio metodé de testare nu ofera siguranta deplind
ca produsele derivate din surse umane nu sunt infectioase.
Manevrati toate materialele din surse umane ca si cum ar putea sa
transmita infectii, aplicind masurile de precautie general valabile.

CONTRAINDICATII
Pacientul este alergic la albumina sericd umana.



SVENSKA
EU — Obs! Endast for professionellt bruk

INDIKATIONER

HSA &r avsett for anvandning till procedurer for assisterad
befruktning vilka inkluderar manipulering av gameter och
embryon, som ett komplement till odlingsmedier, Multipurpose
Handling Medium (MHM), katalognr 90163 och Continuous
Single Culture (CSCM), katalognr 90164.

PRODUKTBESKRIVNING
HSA bestar av humant serumalbumin fran kallmaterial
av medicinsk kvalitet (100 mg/ml) i fysiologisk koksaltlosning.

SAMMANSATTNING
Salter och joner Vatten Proteinkélla
Natriumklorid Vatten for Human Serum

injektion (WFI) Albumin

KVALITETSSAKRING

HSA ér en proteintillsats som &r membranfiltrerat och aseptiskt
bearbetat enligt tillverkningsforfaranden som har validerats for att
uppfylla en sterilitetsniva (SAL, Sterility Assurance Level) pa 10°.

Varje lot HSA testas med avseende pa:
endotoxin, med anvandning av LAL-metod
(Limulus Amebocyte Lysate)
biokompatibilitet, med anvéndning av analys av
musembryo
sterilitet, med anvéandning av aktuellt USP-sterilitets
test <71>

Alla resultat rapporteras pa ett lotspecifikt analyscertifikat
(Certificate of Analysis) som kan fas pa begaran.

BRUKSANVISNING

Allmén laboratoriepraxis innefattar proteintillsats vid anvéndning
av Multipurpose Handling Medium (MHM), katalognr 90163,
och Continuous Single Culture (CSCM), katalognr 90164, for
forfaranden med gameter och embryon. Méngden protein
som fillsétts kan variera fran laboratorium till laboratorium och
&r beroende av gameternas och embryonas bearbetnings-/
tillvaxtfas.

Foljande rekc dationer for tillsats av protein arb d

indikationerna for anvandning av produkten ifraga.

pa

Varm mediet med fillsatt protein till 37 °C och ekvilibrera il
dnskat pH i en CO,-inkubator fére anvéndning.

For ytterligare information om anvandning av dessa
produkter bor varje laboratorium konsultera sina egna
laboratorieférfaranden och -protokoll som utvecklats och
optimerats sarskilt for det egna medicinska programmet.

Multipurpose Handling Medium (MHM), katalognr 90163

For tvatt av spermier:

Human Serum Albumin (HSA)-I6sning 100 mg/ml tillsétts till
Multipurpose Handling Medium (MHM) till en koncentration pa
5 mg/ml enligt tabell 1 nedan:

Tabell 1: Tills&ttning till Multipurpose Handling Medium (MHM)
till en koncentration pa 5 mg/ml

Medium HSA - Lésning Slutlig volym
(ml) (ml) (ml)
95 05 10,0
19,0 1,0 20,0
285 15 30,0
38,0 2,0 40,0
475 25 50,0
57,0 3,0 60,0
66,5 35 70,0
76,0 4,0 80,0
85,5 45 90,0
95,0 50 100,0

For uthdmtning av oocyter:

Vid anvéndning av HSA-Idsningen 100 mg/ml, tillsétt till
Multipurpose Handling Medium (MHM) till en koncentration pa
5 mg/ml enligt tabell 1 ovan.

Edr embryoaterforing:

HSA-losningen 100 mg/ml tillsatts till Multipurpose Handling
Medium (MHM) till en koncentration pa 5 mg/ml enligt
tabell 1 ovan.

Continuous Single Culture (CSCM) katalognr 90164:

For fertilisering och embryoodling:
HSA-I6sningen 100 mg/ml tillsétts till Continuous Single Culture
(CSCM) till en koncentration pa 5 mg/ml enligt tabell 1 ovan.

SLOVENCINA
Upozornenie v EU: Len na profesionalne pouZitie.

INDIKACIA NA POUZITIE

HSA je uréené na pouZitie pri postupoch asistovanej reprodukcie,
ktoré zahffiajil manipulaciu s gamétami a embryami, ako doplnok
pre kultivatné média, Multipurpose Handling Medium (MHM),
katalégové ¢. 90163 a Continuous Single Culture (CSCM),
katalogové ¢. 90164.

POPIS ZARIADENIA
HSA sa sklada z udského sérového albuminu zo zdrojového
materialu terapeutickej kvality (100 mg/ml) vo fyziologickom roztoku.

ZLOZENIE
Soli aiony Voda Zdroj bielkovin
chlorid sodny kvalita vody [udsky sérovy
na injekciu albumin
KONTROLA KVALITY

HSA je bielkovinovy doplnok, filtrovany cez membrénu a asepticky
spracovany podfa vyrobnych postupov, u ktorych bolo overené,
Ze splfiajui Uroveri zarucenej sterility (SAL) 10°.

Kazda 8arza HSA je testovana na stanovenie:
endotoxinu pomocou testu LAL
biokompatibility testom embryi mysi
sterility pomocou aktualneho testu sterility USP <71>

Vsetky vysledky sa zaznamenavaju na certifikat analyzy
pre $pecifickt $arzu, ktory je dostupny na poZziadanie.

NAVOD NA POUZITIE

V8eobecnd laboratérna prax zahffia doplnenie bielkovin pri
pouZiti Multipurpose Handling Medium (MHM), kataldgové ¢.
90163 a Continuous Single Culture (CSCM), katalégové €.
90164 na postupy s gamétami a embryami. Mnozstvo doplnenia
bielkovin sa mdze lisit v roznych laboratériach a zavisi od fazy
spracovania/rastu gamét a embryi.

Nasledujice odportcania na doplnenie bielkovin vychadzaju
z indikacii na pouzitie prislu$nych produktov:

Médium doplnené o bielkoviny sa ma pred pouzitim zahriat na
37 °C a ustélit na pozadované pH v inkubétore CO,.

Dalsie podrobnosti o pouziti tychto produktov by malo kazdé
laboratérium Eerpat zo svojich vlastnych laboratérnych
postupov a protokolov, ktoré boli Specificky vypracované
a optimalizované pre va$ individualny medicinsky program.

Multipurpose Handling Medium (MHM)
katalégové ¢. 90163

Na premyvanie spermii:

Human Serum Albumin (HSA) 100 mg/ml sa dopIni do
Multipurpose Handling Medium (MHM) na 5 mg/ml podla nizsie
uvedenej tabulky 1:

Tabulka 1: Doplnenie Multipurpose Handling Medium (MHM)
na 5 mg/ml

Médium HSA-roztok  Konecny objem
(ml) (ml) (ml)
95 05 10,0
19,0 1,0 20,0
285 15 30,0
38,0 2,0 40,0
475 25 50,0
57,0 30 60,0
66,5 35 70,0
76,0 4,0 80,0
855 45 90,0
95,0 50 100,0

Na ziskavanie oocytov:

Ked pouzivate roztok HSA 100 mg/ml, dopliite Multipurpose
Handling Medium (MHM) na 5 mg/ml podra vy$Sie uvedenej
tabulky 1.

Na prenos embrya:
Roztok HSA 100 mg/ml sa doplfiuje do Multipurpose Handling
Medium (MHM) na 5 mg/ml podla vy3sie uvedenej taburky 1.

Continuous Single Culture (CSCM), katalégové ¢. 90164:

Na oplodnenie a kultivaciu embrya:
Roztok HSA 100 mg/ml sa dopliiuje do Continuous Single
Culture (CSCM) na 5 mg/ml podra vy3sie uvedenej tabulky 1.

FORVARINGSANVISNINGAR OCH
HALLBARHET

Odppnade flaskor ska forvaras i kylskap vid 2-8 °C.
Far ej frysas eller exponeras for temperaturer 6ver 39 °C.

Vid forvaring enligt anvisningarna ar HSA hallbart till det
utgangsdatum som anges pa ampullen och satsetiketten.

Ta ut énskad volym med aseptisk teknik.
Aterfor inte nagon mangd till den ursprungliga behallaren.

FORSIKTIGHETSATGARDER OCH
VARNINGAR

Denna produkt ar avsedd att anvandas av personal med
utbildning i procedurer for assisterad befruktning. Dessa
procedurer innefattar den avsedda tillampning som denna
produkt &r avsedd for.

Den institution dar denna produkt anvands ansvarar for att
uppréatthalla produktens sparbarhet och maste félja nationella
forordningar avseende sparbarhet dar sa ar tillampligt.

Anvénd inga flaskor med medium som visar tecken pa
partiklar, grumlighet eller inte &r klart eller svagt gulfargat,
eller som visar tecken pa mikrobiell kontaminering.

Flaskor vars sterila forpackning inte &r intakt far inte
anvandas.

HSA &r inte avsett att anvandas som en injicerbar produkt
och & fritt fran antibiotika.

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

Information om kénda egenskaper och tekniska faktorer som
skulle kunna utgdra en risk om produkten skulle komma att
ateranvandas foreligger inte och darfor far produkten inte
anvandas igen efter den forsta anvandningen av behallaren.

EU: Standardatgéarder for att forhindra infektion orsakad av
anvandning av medicinska produkter framstalida av humant blod
eller human plasma inkluderar selektion av givare, screening av
individuella donerade enheter och plasmapooler for specifika
infektionsmarkérer samt inforlivande av effektiva tillverkningssteg
for inaktivering/aviagsnande av virus. Trots detta kan risken for
Gverforing av infektiosa agens vid administrering av medicinska
produkter framstallda av humant blod eller human plasma inte
helt uteslutas. Detta galler dven okanda eller nya virus och andra
patogener. Det finns inga rapporter om bevisad virusoverforing
via albumin framstallt genom etablerade forfaranden enligt den
europeiska farmakopéns specifikationer. Det rekommenderas
starkt att anteckna produktens namn och batchnummer varje
gang ett odlingsmedium fran Irvine Scientific, LLC administreras
till en patient, sa att produktbatchen ifraga kan forknippas
med patienten.

USA: Humant serumalbumin (HSA), ett humant kéllmaterial
som anvants vid framstaliningen av denna produkt, har testats
med satser licensierade av FDA (Food and Drug Administration
i USA), och befunnits vara icke-reaktivt for antikroppar mot
hepatit C (HCV) samt antikroppar mot humant immunbristvirus
(HIV). Det finns dock ingen testmetod som fullstandigt kan
garantera att produkter framstéllda av humant kallmaterial
inte &r infektiosa. Hantera allt material av humant ursprung
som om det vore smittforande, med anvandning av universella
forsiktighetsatgarder.

KONTRAINDIKATIONER
Patienten &r allergisk mot humant serumalbumin.

POKYNY NA UCHOVAVANIE A STABILITU
Neotvorené flase uchovavajte v chladnicke pri teplote
2°Caz8°C.

Nezmrazujte ani nevystavujte teplotdm nad 39 °C.

HSA bude stabilny az do datumu exspiracie ukazaného
na oznaceni skimavky a stpravy, ak sa uchovava podla
pokynov.

Pozadovany objem odstraiite pomocou aseptickych
postupov.

Ziadny objem nevracaite naspét do pévodnej nadoby.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA
A VAROVANIA

Tato pomocka je uréend na vyhradné pouzitie personalom
vyskolenym na postupy asistovanej reprodukcie. Tieto postupy
zahfiiaju uréené pouzitie, na ktoré je tato pomocka urcéena.

Pracovisko pouzivatela tejto pomdcky zodpoveda
za udrziavanie sledovatefnosti tohto produktu a musi
v potrebnych pripadoch spliiat narodné predpisy tykajice
sa sledovatelnosti.

NepouzZivajte flaSu s médiom, ktoré ukazuje znamky
Castic, zékalu, alebo nie je ¢ire alebo svetlo Zltej farby
alebo ukazuje akykolvek dokaz mikrobidlnej kontamindcie.

Nepouzivajte Ziadnu ffasu, ktorej sterilny obal bol naruseny.

HSA nie je uréené na pouzitie ako injikovatelny produkt
a neobsahuje antibiotika.

Aby nevznikli problémy s kontaminaciou, manipulujte
s médiom p ptickych technik a zlikvidujte vietko
nadbytoéné médium, zvySujice vo fladi po dokonéeni
postupu.

Informécie 0 znamych charakteristikach a technickych faktoroch,
ktoré by mohli predstavovat riziko v pripade opakovaného
pouzitia produktu, neboli identifikované a preto sa produkt
nesmie pouzivat po prvotnom pouziti nadoby.

EU: Standardné opatrenia na prevenciu infekcii v dosledku
pouzitia medicinskych produktov pripravenych z fudskej krvi
alebo plazmy zahffiaji vyber darcov, skrining jednotlivych
odberov a zdrojov plazmy na $pecifické markery infekcii
a zahffiaju (¢inné vyrobné kroky na inaktivaciu/odstranenie
virusov. Napriek tomu, ked' sa podavaji medicinske produkty
pripravené z [udskej plazmy alebo krvi, nemozno Gplne vylucit
moznost prenosu infekénych latok. Plati to aj pre nezname
alebo vyvijajuce sa virusy a iné patogény. Neboli hlasené
Zziadne dokazané prenosy virusov s albuminom vyrobenym
podra $pecifikacii eurépskeho liekopisu pomocou zavedenych
postupov. Zakazdym, ked sa pacientke podavaju kultivacné
média spolocnosti Irvine Scientific, LLC, sa dérazne odporuca
zaznamenat nazov a Cislo Sarze produktu, aby sa zachovalo
prepojenie medzi pacientkou a $arzou produktu.

USA: Ludsky sérovy albumin (HSA) je materidl z ludského
zdroja, pouzity na pripravu tohto produktu, ktory bol testovany
pomocou stiprav licencovanych agentdrou FDA a bolo zistené,
Ze nie je reaktivny na protilatky proti virusu hepatitidy C (HCV)
a protilatky proti virusu fudskej imunodeficiencie (HIV).
Ziadna testovacia metdda vak neméze Uplne zarucit, ze
produkty odvodené z ludskych zdrojov nie su infekéné. So
v8etkymi materidimi z ludskych zdrojov zaobchadzajte, ako
keby boli schopné prenosu infekcie, s pouzitim veobecnych
bezpe€nostnych opatreni.

KONTRAINDIKACIE
Pacient je alergicky na ludsky sérovy albumin.

EESTI KEEL
ELi hoiatus: liksnes kutsealaseks kasutamiseks.

NAIDUSTUS KASUTAMISEKS

HSA on méeldud kasutamiseks abistatud
il isprotseduuridel, mis hdimavad su jaembriio

manipulatsiooni, tadiendava abivahendina soétmele Multipurpose

Handling Medium (MHM), kataloogi nr 90163, ja soétmele

Continuous Single Culture (CSCM), kataloogi nr 90164.

SEADME KIRJELDUS

HSA koosneb inimese seerumi albumiinist, mis on saadud
terapeutilise taseme allikmaterjalist (100 mg/ml) ja asetatud
fiisioloogilisse lahusesse.

KOOSTIS

Soolad ja ioonid Vesi Valguallikas

Naatriumkloriid WFI kvaliteet Inimese seerumi
albumiin

KVALITEEDI TAGAMINE

HSA on membraanfiltreeritud valgulisand, mis on aseptiliselt

t60deldud tootmispre idega, mis ivad sterii

tagamise tasandi (SAL) 10°.

Iga HSA partii on testitud jérgnevate tegurite suhtes:
endotoksiin LAL-i metoodika jérgi;
biothilduvus hiire embriio analliisiga;
steriilsus kehtiva USP steriilsustestiga <71>.

Kaik tulemused on esitatud partiipdhisel analiilisisertifikaadil,
mis on saadaval ndudmisel.

KASUTUSJUHEND

Uldise laboripraktika jargi lisatakse valgulisandit sugurakkude
ja embriiote protseduuride korral sé6tmetele Multipurpose
Handling Medium (MHM) (kataloogi nr 90163) ja Continuous
Single Culture (CSCM) (kataloogi nr 90164). Valgulisandi

SAILITUSJUHISED JA STABIILSUS
Sailitage avamata pudeleid jahutatult temperatuuril 2-8 °C.
Arge kiilmutage ega hoidke temperatuuril iile 39 °C.

HSA on juhendi kohasel séilitamisel stabiilne kuni viaalil
ja komplekti etiketil ndidatud aegumiskuupaevani.

Eemaldage soovitud maht aseptiliste protseduuridega.
Arge kandke mingit kogust algsesse anumasse tagasi.
ETTEVAATUSABINOUD JA HOIATUSED

See seade on mdeldud kasutamiseks personalile, kes on
saanud véljadppe abistatud viljastamisprotseduuride alal. Need
protseduurid hdlmavad seadme sihtotstarbelist kasutamist.

Vahendit kasutav asutus vastutab toote jalgitavuse eest
ja peab vajaduse korral jargima jalgitavust puudutavaid
riiklikke eeskirju.

Arge kasutage Ghtki sétmepudelit, milles on margata
osakesi ja hégusust ning mis ei ole labipaistev

ega helekollane vdi millel on marke mikroobi .

MAGYAR

EU figyelmeztetés: Kizarolag professzionalis
felhasznalasra.

FELHASZNALASI JAVALLATOK

AHSAaz ivarsejtek és embriok manipulalasat is magaba foglald
asszisztalt reprodukcios eljarasok soran a tenyésztémédium,
a Multipurpose Handling Medium (MHM; katalégusszam: 90163)
és a Continuous Single Culture (CSCM; katalégusszam: 90164)
kiegészitéseként hasznalatos.

TERMEKISMERTETES
A HSA gyogyaszati minGségii forrasbol szarmazé human
szérumalbumint tartalmaz (100 mg/ml) fiziologias séoldatban.

OSSZETETEL
Sok és ionok Viz Fehérjeforras
Natrium-klorid Injekciohoz valod Humén
mingségli viz szérumalbumin

MINOSEGBIZTOSITAS
AHSA egy fehérjepotlo készitmény, amelyet membrar
és i

Arge kasutage iihtegi pudelit, mille steriilne pakend on
kahjustunud.

HSA ei ole méeldud kasutamiseks siistimisel ning see on
antibiootikumivaba.

Selleks et véltida probleeme saastega, kaidelge toodet asep-
tiliste tehnikatega ning kdrvaldage kasutusest leligne s6dde,
mis parast protseduuri I6petamist pudelisse alles jaab.

Teavet teadaolevate omaduste ja tehniliste tegurite kohta,
mis vBivad tekitada ohtu toote taaskasutamisel, ei ole leitud
ning seetdttu ei tohi toodet pérast anuma esmakasutust
Uuesti kasutada.

kogus voib laborites olla erinev ning see sdltub ja
embriiote tddtlemise/kasvatamise faasist.

Alljargnevalt on esitatud valgulisandiga seotud soovitused,
mis pdhinevad vastava toote kasutusjuhendil:

Enne kasutamist soojendage valgulisandiga s66det
temperatuurini 37 °C ja viige pH CO, inkubaatoris soovitud
tasemele.

Lisateabe saamiseks nende toodete kasutamise kohta
peavad laborid tutvuma oma protseduuride ja protokollidega,
mis on valja téotatud ja optimeeritud spetsiaalselt nende
individuaalse meditsiiniprogrammi jaoks.

Multipurpose Handling Medium (MHM)
kataloogi nr 90163,

Sperma pesemiseks:

Lahust Human Serum Albumin (HSA) 100 mg/ml lisatakse
so6tmele Multipurpose Handling Medium (MHM) 5 mg/ml,
nagu naitab tabel 1:

Tabel 1. Lisamine s66tmele Multipurpose Handling Medium
(MHM) koguses 5 mg/ml

Séode HSA - lahus L&ppmaht
(ml) (ml) (ml)
95 0,5 10,0
19,0 1,0 20,0
285 15 30,0
380 20 40,0
475 25 50,0
57,0 30 60,0
66,5 35 70,0
76,0 4,0 80,0
855 45 90,0
95,0 5,0 100,0

Ootsiiiitide kogumiseks
HSA 100 mg/ml lahust lisatakse s66tmele Multipurpose Handling
Medium (MHM) koguses 5 mg/ml tabeli 1 jérgi.

Embriiote teisaldamiseks
HSA 100 mg/ml lahust lisatakse so6tmele Multipurpose Handling
Medium (MHM) koguses 5 mg/ml tabeli 1 jérgi.

Continuous Single Culture (CSCM) kataloogi nr 90164

Viljastamiseks ja embriiote kasvatamiseks:
HSA 100 mg/ml lahust lisatakse so6tmele Continuous Single
Culture (CSCM) koguses 5 mg/ml tabeli 1 jargi.

BEBIITAPCKU

Mpepynpexaexune 3a EC: Camo 3a npodecroHanta
ynotpeba.

NMOKA3AHUA 3A YNIOTPEBA

HSA (4oBewkn cepymeH anbymuH) e npeaHasHayeH
3a ynoTpeGa B npoLieaypu 3a acHCTUpaHa penpoayKLs, KOUTo
BKNIOYBAT MAHUMyNaLVisi C raMeTa v eMBPUOH, KaTo CynnemeHT
3a kynTypenHa cpeaa, Multipurpose Handling Medium (MHM)
(MHOrodyHKUMOHanHa cpefia 3a obpaboTka), kaTanoxe
Ne 90163, u Continuous Single Culture (CSCM) (HenpexbcHata
€[MHNYHA KyNTypenHa cpepa), katanoxeH Ne 90164.

OMUCAHUE HA U3OENIMETO

HSA ce cbcTomn oT yoBewku cepymeH anbymuH ot
u3xofieH matepuan ot TepaneBTuyeH knac (100 mg/ml)
BbB (PU3MONOrUYEH Pa3TBOP.

CBbCTAB
Conu v iAoHmn Bona YaTounuk
Hatpues xnopua  KayectBo-Boja  Ha NpoTeuH
33 MHXeKTMpaHe YoBeLLku cepymeH
anbymuH

KOHTPOI HA KAHECTBOTO

HSA e npoTenHoB cynnemeHT, KoiTo e hunTpupax upes
MemBpaHa 1 acenTuyHo 06paboTeH CbrnacHo NPOU3BOACTBEHM
npOLeAYpY, KOUTO Ca BanWaMpaHi 3a CbOTBETCTBYE C HUBO Ha
rapaHTipaHa crepunHoct (SAL) 107

Besika napTupa HSA e TecTeaHa 3a:
€HAOTOKCKH upes LAL meTogonorus,
611OCHBMECTUMOCT Ype3 aHanu3 ¢ ML emBpuoH (MEA),
CTEPUIHOCT Ype3 aKTyanHusi TECT 3a CTEPUITHOCT Mo
USP (®apmakonesita Ha CALL|) <71>.

Beuuku peaynTaTit ca nocoyeHy B KOHKpPETHIA 3a napTuaata
CepTucukar 3a aHanu3, KOTo € A0CTLNEH NO 3asBka.

YKA3AHUA 3A YINTOTPEBA

O6wata nabopaTopHa NpakTika BKMIOYBA CynneMeHTUpaHe
C NpOTewH, KoraTo ce unon3sa Multipurpose Handling Medium
(MHM), katanoxeH Ne 90163, u Continuous Single Culture
(CSCM), katanoxeH Ne 90164, 3a npoueaypu ¢ rameta
u eMﬁpMOH. KonuyectsoTo NPOTENH 3a CynnemMeHTupaHe Moxe
[ja Ce pa3nuyaBa npu pasnuyHuTe NabopaToput U 3aBUcH OT
(basata Ha obpaboTBaHe/pacTex Ha rameTute 1 eMEGpUOHITE.

Mo-aony cnefgar nNpenopbki 3a CynneMeHTUpaHe ¢ NPpOTeuH
Bb3 OCHOBA Ha NOKa3aHUATa 3a ynotpeba Ha CbOTBETHUA
npoayKT:

3aronnete cynnemeHTupaHata ¢ npoteuH cpeaa ao 37° C
v exsunvbpupaiiTe [0 xenaoTo Hueo Ha pH 8 CO, ukky6atop
npeav ynotpe6a.

3a [OMBAHUTENHN NOAPOGHOCTM OTHOCHO M3NON3BaHETO
Ha Te3N NPoAyKTM BCska naBopatopus Tpsbsa Aa
Hanpasy CnpaBka CbC CBOUTE COBCTBEHM NaGopaTopHy
npOLEAYPY U MPOTOKOMHM, KOUTO Ca KOHKPETHO pa3paGoTeHu
W ONTUMM3UpaHy 3a Balwata MHAUBMAYANHA MeAULMHCKA
nporpama.

Multipurpose Handling Medium (MHM)

katanoxen Ne 90163

3a npomuBaHe Ha criepma;

PasteopbT Human Serum Albumin (HSA) ot 100 mg/ml
ce fo6ass B Multipurpose Handling Medium (MHM) npn 5 mg/ml
cbrnacHo Tabnuua 1 no-gony:

Tabnuua 1: CynnemexTupare Ha Multipurpose Handling Medium
(MHM) npn 5 mg/ml

Cpepa HSA - pa3steop  OkonuateneH obem

(ml) (ml) (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 30 60,0
66,5 35 70,0
76,0 4,0 80,0
85,5 4,5 90,0
95,0 50 100,0

3a n3BnuuaHe Ha 0BOUNTU:

Mpu n3nonssaxe Ha pastsopa Ha HSA ot 100 mg/ml
cynnemenTupaitte Multipurpose Handling Medium (MHM) npu
5 mg/ml cbrnacHo Tabnuua 1 no-rope.

EL: ini VvGi-plasmast ravimite mar Ja
kaasneva infektsiooniohu valtimiseks kasutatakse
standardmeetmetena mh doonorite valimist, individuaalse
doonorvere ja kokkusegatud plasma skriinimist spetsiifiliste
infektsioonimarkerite suhtes ning selliste tootmisprotsesside
rakendamist, mis inaktiveeriksid v6i havitaksid téhusalt viiruseid.
Hoolimata sellest ei saa inimverest véi -plasmast valmistatud
ravimite manustamisel téielikult vélistada infektsioonikandjate
lilekandumist. See kehtib ka senitundmatute voi uute viiruste
ja teiste patogeenide kohta. Puuduvad teated tdestatud viiruste
Ulekandumise kohta Euroopa Farmakopda juhiste kohaselt ja
kindlaksmaaratud protseduuridega toodetud albumiiniga. On
tungivalt soovitatav, et iga kord, kui patsiendile manustatakse
ettevottes Irvine Scientific, LLC toodetud soddet, margitakse
Ules toote nimetus ja partii number, et hoida alles side patsiendi
ja tootepartii vahel.

USA: Inimese seerumi albumiin (HSA) on inimpdritolu materjal,
mida selle toote i isel, ja seda on testitud
Ameerika Toidu- ja Ravimiameti (FDA) litsentsitud komplektidega
ning see on leitud olevat mittereaktiivne C-hepatiidi (HCV)
antikehade ning inimese immuunpuudulikkuse viiruse (HIV)
antikehade suhtes. Siiski ei taga tikski testimismeetod téielikult,
et inimpéritoluga tooted on infektsioonivabad. Késitsege kdiki
inimpéritoluga Iahtematerjale nakkust edastada vaiva materjalina
ja rakendage (ildisi ettevaatusabindusid.

VASTUNAIDUSTUS
Patsient on inimese seerumi albumiini vastu allergiline.

3a TpaHcdep Ha emBpoH:

Pa3rBopbT Ha HSA ot 100 mg/ml ce no6ass B Multipurpose
Handling Medium (MHM) npu 5 mg/ml cbrnacko Tabnuua
1 no-rope:

Continuous Single Culture (CSCM).

KkaTanoxeH Ne 90164:
3a depTvnusaums v embpuonanya kyntypa:

PaateopbT Ha HSA ot 100 mg/ml ce ao6assi B Continuous Single
Culture (CSCM) npu 5 mg/ml cbrnacHo Ta6nuua 1 no-rope.

WHCTPYKUWUU 3A CbXPAHEHUE
W CTABUITHOCT

C'thaHﬂBalhTe HEeoTBOpeHUTE GyTMﬂKM oxnageHu npu
Temnepatypa ot 2° C go 8° C.

He 3ampasqBaiiTe v He u3naraitTte Ha Temnepatypu,
no-Bu1coku o1 39° C.

HSA e cTabuneH Jo n3Tu4aHe Ha cpoka Ha roHOCT, NOCOYEH
BbPXY eTUKETUTE Ha (hnakoHa M KOMMMeKTa, Korato ce
CbXxpaHsBa cnopep ykasaHusta.

OTCTpaHeTe KenaHua 06em 4pes acenTuyHa npoLeaypa.
He BpbLyaliTe HUKakbB 0GeM B OPUTMHAMHIS KOHTEVHEP.

NPEANA3HU MEPKWU U NPEQYNPEXOEHUA

ToBa M3fienve e NPe/IHa3HaueHO 3a U3NON3BaHe OT NepCoHar,
o6y4eH B NpoLeflypuTe 3a acucTupaHa penpoaykuus. Tean
npoLeAypy BKNIOYBAT NNAHNPaHOTO NPUMOXEHME, 3a KOETO
TOBa U3JieNMe € NpefiHa3HayeHo.

YupexaeHneTo Ha notpebutens Ha ToBa U3genue Hocu
OTFOBOPHOCT 3a MOAAbPXKAHE Ha NPoOCneAseMocTTa Ha
npogykTa 1 TpsiGBa Aa cnasea HauuoHanHuTe pasnopeatun
OTHOCHO MPOCNEASEMOCTTa, KOraTo € NPUIoKIMO.

He u3nonaBaiiTe GyTunka cbe cpesa, KosTo Nokaasa npuHaLm
Ha Hanuume Ha TBbPAMU YacTuLW, NOMBTHABAHE UK KOSATO HEe
€ Npo3payHa v BnefoXbnTa Ha LBST U NMoka3sa NpuaHaLm
Ha MMKPOBHO 3aMbpcsBaHe.

He wnanonseaite 6yTVIJ'IKa, YUATO CTepunHa onakoBka
€ HapyleHa.

HSA He e npefHa3HaueH 3a 3N0N3BaHe KaTo MHXEKTApYeM
MPOAYKT 1 HE CbABPXKA aHTUBMOTULM.

3a pa nsberHete npobnemu, CBbP3aHM CbC 3aMbpCsBaHe,
pa6oTeTe Ype3 acenTu4HN METOAN U U3XBBPNSNTE BCAKAKBO
W3NULWHO KONWYeCcTBO Cpefa, KoeTo octasa B 6ymnKaTa
cnefj 3aBbPLUBAHE Ha npoledypata.

VHcbopmauus 3a No3HaTH XapakTepucTUKM U TEXHUYeCKA
(haKTOpVI, KOWTO MoOrat Aa HOCAT PUCK, ako NPpOAYKTbT
Ce u3non3ea noBTOPHO, He € M/JeHTM(bML[MpaHa W 3aToBa
NpoAyKT®T He TpSIGBa Aa ce u3non3ea cnef NbpeoHavanHata
ynotpeba Ha KoHTeiiHepa.

EC: CTaHjapTHUTE MepKi 3a NpeioTBpaTsIBaHe Ha MHdeKLM,
Bb3HMKBALLM B PE3yNTar OT M3NON3BAHE HA MeAULMHCKA
MIPOZYKTM, NPUTOTBEHY OT YOBELLIKA KPbB UM NNa3ma, BKIKYBaT
n1oAGOp Ha [JOHOPH, CKPUHUHT Ha OTAENHWUTE JOHOPCKM NPOGK
11 NNa3MeH NynoBe 3a KOHKPETHW Mapkepu Ha WH ek
1 BKIIOYBAHE HA eDeKTUBHM MPOU3BOACTBEHN CTBIKM 3a
WHaKTMBMpaHe/oTCTpaHsBaHe Ha BupycH. Bunpeky ToBa,
Korato ce npunarat MeULMHCKA NPOAYKTA, MPUTOTBEHN OT
yoBellka KpbB UMK NNa3ma, BEPOSTHOCTTA OT NpeJaBaHe Ha
VHEEKLVO3HY areHTU He Moxe Aa Gbae U3KMIoUeHa HabIHO.
ToBa Ce 0THACA CbILO U 33 HEU3BECTHY WM HOBOBL3HUKBALLY
BUPYCH ¥ [iPYTV NaToreHy. Hsima fjaHkm 3a ioka3aHo npefjasane
Ha BIpYCY C anbyMuH, NPOu3BesieH ChIMacko cneyydmkaLumute
Ha EBponerickaTa chapmakones upe3 yCTaHOBEHM MPOLECH.
HacTosiTenHo ce npenopb4Ba BCeKM MbT, KOraTo KynTypenHa
cpena Ha Irvine Scientific, LLC ce npunara Bbpxy nauveHT,
UMETO M NapTUAHUST HOMEP Ha NpoayKTa fja Ce 3anucear,
3a Jla ce nogAbpXa Bpb3ka MEXAY naLueHTa 1 napTuaata
Ha npofiykTa.

CALL: YosewwkusT cepymeH anbymut (HSA) e matepuan ot
YOBELLKM NPOM3X0Z, U3N0N3BaH NpU NPOM3BOACTBOTO HA TO3N
NPOLYKT, U € TeCTBaH Ype3 NuLeHaupaHn ot FDA komnnektin
W € YCTaHOBEHO, Y€ € HepeaKTUBeH 3a aHTUTenaTa 3a xenaTut
C (HCV) 1 aHtutenara 3a 4YoBeLUkM MMyHoAEDULIMTEH BUPYC
(HIV). Bbnpeku ToBa HMKOI METOA 3a TeCTBaHe He npeanara
NbfHa rapaHuusa, 4e npoaykTuTe, U3BNeYeHu OT HOBELLKW
marepuan, ca Heapashu. PaGoTeTe ¢ BCudki MaTepuanu ot
YOBELLKM NPOU3XOZ KaTo C MaTepuany, cnocobHu Aa npesasar
MHEEKLWH, KaTo Te THU MepKu.

NPOTUBOMOKA3AHUA
TauveHTBT € anepruveH KbM YOBELLIKI CEpyMeH anGyMuH.

modon dolgoztak fel a 10°-os sterilitasbiztonsagi
szintnek (sterility assurance level, SAL) megfelel6 eldallitasi
eljarasokkal.

A HSA minden gyartasi tételét tesztelik az alabbiakra:
endotoxinra limulus amébocita lizatum (LAL) modszerrel;
biokompatibilitasra egérembrié assay-vel;
sterilitasra a jelenlegi Amerikai Gyogyszerkdnyv <71>
sterilitasi vizsgalataval.

Minden eredményrél jelentés késziil egy tételspecifikus
analitikai bizonylaton, ami kérésre hozzaférheté.

HASZNALATI UTASITAS

Az éltalanos laboratériumi gyakorlatba beletartozik
a fehérjeforras biztositdsa a Multipurpose Handling Medium
(MHM; katalégusszam: 90163) és a Continuous Single Culture
(CSCM; katalogusszam: 90164) hasznalataval az ivarsejteken
és embriokon végzett eljarasok soran. A biztositott fehérje
mennyisége laboratoriumonként véltozhat, és az ivarsejtek és
embriok feldolgozottsagilfejlodési szakaszatol is fligg.

A fehérjepétiasra vonatkozo alébbi javaslatok a hasonld
termékek felhasznalasi utasitasai alapjan késziiltek.

Melegitse fel a fehérjével kiegészitett médiumot 37 °C-ra, és a
hasznélat el allitsa be a kivant pH-t egy CO,-inkubatorban.

A termékek hasznalatara vonatkozé tovabbi részletekért
minden laboratériumnak a sajat laboratériumi eljarasait és
protokolljait kell figyelembe vennie, amelyeket specifikusan
a sajat orvosi programjukhoz hoztak |étre és optimalizaltak.

Multipurpose Handling Medium (MHM

katalégusszam: 90163)

Spermiummosashoz:

A Human Serum Albumin (HSA) 100 mg/ml oldatot
aMultipurpose Handling Medium (MHM) kiegészitésére 5 mg/ml
célkoncentracioban, az alabbi 1. tablazat szerint kell adagolni.

1. tablazat: Adagolas a Multipurpose Handling Medium (MHM)

hoz, 5 mg/ml célkor 4
Médium HSA-oldat Végso térfogat

(ml) (ml) (ml)
9,5 05 10,0
19,0 1,0 20,0
28,5 15 30,0
38,0 2,0 40,0
475 25 50,0
57,0 3,0 60,0
66,5 35 70,0
76,0 4,0 80,0
855 45 90,0
95,0 5,0 100,0

Petesejtkinyeréshez:

A HSA 100 mg/ml oldat hasznalatakor adja azt
a Multipurpose Handling Medium (MHM) médiumhoz 5 mg/ml
célkoncentracioban, a fenti 1. tablazat szerint.

Embriétranszferhez:

A HSA 100 mg/ml oldatot a Multipurpose Handling Medium
(MHM) kiegészitésére 5 mg/ml célkoncentracioban, a fenti
1. tablazat szerint kell adagolni.

HRVATSKI
Upozorenje za EU: samo za profesionalnu upotrebu.

INDIKACIJE ZA UPOTREBU

Humani serumski albumin (HSA) namijenjen je za primjenu
u postupcima potpomognute oplodnje koji ukljuCuju
rukovanje gametama i zametkom, kao dodatak medijima za
kulture, proizvodu Multipurpose Handling Medium (MHM)
kataloski br. 90163 i proizvodu Continuous Single Culture
(CSCM) kataloski br. 90164.

OPIS PROIZVODA
HSA se sastoji od humanog serumskog albumina dobivenog
iz materijala terapijske kvalitete (100 mg/ml) u fizioloSkoj otopini.

SASTAV
Soli i ioni Voda

lzvor proteina

Natrijev klorid Kvaliteta u skladu Human Serum
S propisanom Albumin
za vodu za
injekcije

OSIGURANJE KVALITETE

HSA je proteinski dodatak koji je membranski filtriran i asepticki
obraden u skladu s postupcima proizvodnje za koje je potvrdeno
da su u skladu s razinom osiguranja sterilnosti (SAL) koja
iznosi 10°.

Svaka proizvodna serija HSA-a testira se na:
endotoksine primjenom metode LAL
biokompatibilnost primjenom analize misjeg zametka
sterilnost primjenom vazeceg testa sterilnosti u skladu
s Farmakopejom Sjedinjenih Americkih Drzava,

USP <71>.

Svi rezultati navedeni su na Potvrdi o analizi svake proizvodne
serije, a ta je potvrda dostupna na zahtjev.

UPUTE ZA UPOTREBU
Op¢a laboratorijska praksa ukljucuje dodavanje proteina kada se
za postupke na ¢ i p ljavaju proizvodi

Multipurpose Handling Medium (MHM) kataloski br. 90163
i Continuous Single Culture (CSCM) kataloski br. 90164. Koli¢ina
dodanog proteina moze varirati od laboratorija do laboratorija,
a ovisi o fazi obrade/uzgoja gameta i zametaka.

U nastavku su navedene preporuke za dodavanje proteina
na temelju indikacija za upotrebu odgovarajuéeg proizvoda:

zagrijati medij kojem je dodan protein na 37 °C i uravnoteZiti na
Zeljeni pH u CO, inkubatoru prije upotrebe.

Dodatne pojedinosti o upotrebi ovih proizvoda svaki
laboratorij treba potraziti u svojim laboratorijskim postupcima
i protokolima koji su posebno razvijeni i optimirani
za medicinski program upravo tog laboratorija.

Multipurpose Handling Medium (MHM)
kataloski br. 90163

Za ispiranje sjemena;

Human Serum Albumin (HSA), 100 mg/ml otopina, dodaje se
u proizvod Multipurpose Handling Medium (MHM) u koli¢ini od
5 mg/ml u skladu sa sljede¢om Tablicom 1:

Tablica 1: dodavanje u proizvod Multipurpose Handling Medium
(MHM) u kolicini od 5 mg/ml.

Medij HSA-otopina  Konaéni volumen
(ml) (ml) (ml)
95 05 10,0
19,0 1,0 20,0
285 15 30,0
38,0 2,0 40,0
475 25 50,0
57,0 3,0 60,0
66,5 35 70,0
76,0 40 80,0
855 45 90,0
95,0 50 100,0

Za prikupljanje oocita:

kada se upotrebljava HSA 100 mg/ml otopina, dodati u proizvod
Multipurpose Handling Medium (MHM) u kolicini od 5 mg/ml
u skladu s prethodno navedenom Tablicom 1.

Za prijenos zametka:

HSA 100 mg/ml otopina dodaje se u proizvod Multipurpose
Handling Medium (MHM) u koli¢ini od 5 mg/ml u skladu
s prethodno navedenom Tablicom 1.

Continuous Single Culture (CSCM
katalégusszam: 90164):

Megtermékenyitéshez és embriétenyésztéshez:

A HSA 100 mg/ml oldatot a Continuous Single Culture
(CSCM) oldathoz kell adni 5 mg/ml célkoncentraciéban, a fenti
1. tablazat szerint.

TAROLASI UTASITASOK ES STABILITAS
Térolja a felbontatlan {ivegeket hiitve, 2 és 8 °C kozott.
Ne fagyassza le, és ne tegye ki 39 °C feletti hémérsékletnek.

AHSA a fiolan és a készletcimkén lathato lejarati ido elott
stabil marad, ha az utasitasoknak megfelelen taroljak.

Akivant térfogat kivételét aszeptikus technikaval
végezze.

Ne juttasson vissza semennyi folyadékot se az eredeti
taroldedénybe.

OVINTEZKEDESEK ES
FIGYELMEZTETESEK

Ezt a terméket az asszisztalt reprodukciés eljarasokban
képzett személyzet 4ltali felhasznalasra szantak. Ezen
eljarasok kozé tartozik az az alkalmazas is, amelyre ezt
a terméket szanték.

A terméket hasznalé intézmény felelds a termék nyomon
kovethetdségének fenntartasaért, és be kell tartania
anyomon kévethetségre vonatkozd orszagos eldirasokat,
ha vannak ilyenek.

Ne hasznélja fel a médium olyan livegét, amelyben részecskék
vannak jelen, az oldat zavaros és nem viztiszta, vagy
halvanysarga szind, illetve amelyben mikrobidlis szennyezédés
jelei latszanak.

Ne hasznaljon olyan liveget, amelynek a steril csomagolasa
megseériilt.

AHSA nem injekciéval beadhaté termék, és nem tartalmaz
antibiotikumot.

Abeszennyez6dés okozta problémak elkeriilése érdekében
alkalmazzon aszeptikus technikakat, és az eljaras befejezése
utén dobja el az livegben maradt 6sszes médiumot.

Atermék azon ismert tulajdonségaira és technikai tényezéire
vonatkozo adatok felmérése nem tortént meg, amelyek ismételt
hasznélat esetén kockéazatot jelenthetnének, ezért a termék
nem hasznalhat6 a taroléedény elsé hasznalatat kovetden.

EU: A human vérbél vagy plazmabol készilt gyogyszerkés-
Zitmények hasznalatabdl eredd fertézések megakadalyozasara
irnyulé szokasos intézkedések kézé tartozik a donorok
kivalasztasa, az egyes véradomanyok és plazmapoolok
sziirése a fert6zések specifikus markereire, valamint a
virusok hatastalanitasal/eltavolitdsa érdekében elvégzett
hatékony gyartasi Iépések. Ennek ellenére a human vérbél
vagy plazmabol késziilt gyogyszerkészitmények beadasakor
nem zérhaté ki teljesen a fert6zé agensek 4tadasanak

LIETUVIY K.
ES perspéjimas. Skirta naudoti tik specialistams.

NAUDOJIMO INDIKACIJA

ZSA yra skirta naudoti atliekant pagalbinio apvaisinimo
procedras, kurios apima gamety ir embriony manipuliacijas,
kaip papildas mitybos terpei, ,Multipurpose Handling Medium*
(MHM), katalogo nr. 90163, ir ,Continuous Single Culture*
(CSCM), katalogo nr. 90164.

|TAISO APRASYMAS
ZSA sudaro zmogaus serumo albuminas i$ farmakoterapinés
grupés pirminés medziagos (100 mg/ml) fiziologiniame tirpale.

SUDETIS
Druskos ir jonai Vanduo Baltymy $altinis
Natrio chloridas Injekcinio Zmogaus
vandens kokybé serumo
albuminas

KOKYBES UZTIKRINIMAS

ZSA - tai baltyminis papildas, kuris yra filtruotas naudojant
membraninj filtra ir steriliai paruotas taikant gamybos metodus,
patvirtintus 10~ sterilumo uZtikrinimo lygiui (SUL) atitikti.

Kiekviena ZSA partija buvo isbandyta pagal $iuos
metodus:
endotoksiny kiekio nustatymas pagal LAL metoda;
biologinio suderinamumo nustatymas pagal pelés
embriono tyrima;
sterilumo nustatymas pagal $iuo metu patvirtinta
Jungtiniy Valstijy farmakopéjos sterilumo testg <71>.

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

NAUDOJIMO NURODYMAI

Bendra laboratorijos praktika apima papildyma baltyminiais
priedais naudojant ,Multipurpose Handling Medium* (MHM),
katalogo nr. 90163, ir ,Continuous Single Culture* (CSCM),
katalogo nr. 90164, gamety ir embriony proceddroms.
Laboratorijose papildymo baltyminiais priedais kiekis gali
skirtis ir jis priklauso nuo gamety ir embriony apdorojimo /
auginimo fazés.

Toliau pateikiamos papildymo baltyminiais priedais
rekomendacijos, paremtos atitinkamo gaminio indikacijomis:

Prie$ naudojima pasildykite baltymais papildyta terpe iki 37 °C
temperatdiros ir subalansuokite iki norimo pH CO, inkubatoriuje.

I18samesniy $iy produkty naudojimo gairiy kiekviena
laboratorija turi ie$koti savo vidaus darbo tvarkos taisyklése
ir metodiniuose nurodymuose, specialiai parengtuose
ir optimizuotuose pagal atskiros medicininés programos
nuostatas.

Multipurpose Handling Medium* (MHM)
katalogo nr. 90163
Taikant spermatozoidams i$plauti

,Human Serum Albumin (HSA)* 100 mg/ml tirpalu papildoma
terpé purpose Handling Medium* (MHM) 5 mg/ml pagal

0 Ez érvényes az i 1 és Ujonnan jelend
virusokra és mas kérokozokra is. Az Eurépai Gyogyszerkdnyv
leirésa szerinti eljarasokkal gyartott albumin esetében nem
jelentettek bizonyitott virusfertdzést. Ha egy Irvine Scientific,
LLC tenyésztémédiumot beadnak egy betegnek, erésen
javallotta termék nevét és tételszamat feljegyezni, hogy ismert
maradjon a termék tételének és a betegnek a kapcsolata.

AMERIKAI EGYESULT ALLAMOK: A human szérumalbumin
(HSA) egy emberi eredet(i anyag, amelyet ennek a terméknek
az el6allitaséra hasznaltak, és az Amerikai Egyesiilt Allamok
Elelmiszer- és Gyogyszeriigyi Hatésaga altal licencelt
készletekkel vizsgalva nem adott reakciot a hepatitis C (HCV)
és a human immundeficiencia virus (HIV) elleni antitestekre.
Azonban egyetlen vizsgalati modszer sem garantalja azt teljes
bizonyossaggal, hogy az emberi eredeti készitmények nem
fert6z6ek. Minden emberi eredetli anyagot ugy kell kezelni,
mintha fertézéképes lenne, ezért meg kell tenni az altalanos
ovintézkedéseket.

ELLENJAVALLAT
A beteg allergidja a human szérumalbuminra.

Continuous Single Culture (CSCM)
katalo$ki br. 90164:

Za oplodnju i kulturu zametka:

HSA 100 mg/ml otopina dodaje se u proizvod Continuous Single
Culture (CSCM) u koligini od 5 mg/ml u skladu s prethodno
navedenom Tablicom 1.

UPUTE ZA POHRANU | STABILNOST
Neotvorene boce ¢uvati u hladnjaku natemperaturiod 2 °Cdo 8 °C.
Ne zamrzavati ni izlagati temperaturama veéim od 39 °C.

HSA je stabilan do isteka roka valjanosti koji je naveden na
oznaci bocice i kompleta kada ga se pohranjuje u skladu
s uputama.

Aseptickim postupcima odstraniti Zeljeni volumen.
Ne vra¢ati odstranjeni volumen proizvoda u izvornu bocicu.
MJERE OPREZA | UPOZORENJA

Predvideno je da se ovim proizvodom koristi osoblje koje je
osposobljeno za postupke potpomognute oplodnje. Ti postupci
ukljuéuju primjenu za koju je namijenjen ovaj proizvod.

Ustanova u kojoj se upotrebljava ovaj proizvod odgovorna je
za osiguravanie sljedivosti proizvoda i mora postupati u skladu
s nacionalnim propisima o sljedivosti, kada je to primjenjivo.

Ne upotrebljavati niti jednu bocu medija u kojoj je vidijiva prisutnost
Cesticne tvari il zamucenja, u kojoj medij nije bistar ni blijedo Zute
boje, niti u kojoj je vidljiva prisutnost mikrobne kontaminacije.

Ne upotrebljavati bocu na kojoj je sterilno pakiranje o$te¢eno.

HSA nije namijenjen za injekcijsku upotrebu i ne sadrzi
antibiotike.

Da ne bi doslo do problema povezanih s kontaminacijom,
medijem se mora rukovati primjenom aseptickih metoda,
a sav visak medija koji ostane u boci nakon zavr$etka
postupka potrebno je odloZiti.

Nisu utvrdene informacije o poznatim znacajkama i tehnickim
cimbenicima koji bi mogli predstavijati rizik prilikom ponovne
upotrebe proizvoda i stoga se proizvod ne smije upotrebljavati
nakon prve upotrebe spremnika.

EU: standardne mjere za sprjecavanje infekcija uzrokovanih
upotrebom lijekova proizvedenih iz ljudske krvi ili plazme
ukljucuju odabir davatelja, testiranje pojedinacnih donacija
i mijeSane plazme na odredene biljege infekcija te ukljucivanje
ucinkovitih koraka proizvodnje kojima se inaktiviraju/uklanjaju
virusi. Unato¢ tome, ne moZe se u potpunosti iskljuciti mogucnost
prijenosa infektivnih agensa kada se primjenjuju lijekovi
proizvedeni iz ljudske krvi ili plazme. To se odnosi i na nepoznate
ilinovonastale viruse i druge patogene. Nije zabiljezen dokazan
prijenos virusa albuminom koji je proizveden prema dobro
utvrdenim postupcima u skladu sa specifikacijama europske
farmakopeje. Izricito se preporucuje da se biljezi naziv i broj
serije proizvoda svaki put kada se medij za kulturu drustva Irvine
Scientific, LLC primjenjuje u pacijenta kako bi se uspostavila
poveznica izmedu pacijenta i serije proizvoda.

SAD: Humani serumski albumin (HSA) materijal je ljudskog
podrijetla koji je upotrijebljen za proizvodnju ovog proizvoda.
Testiran je kompletima koje je licencirala americka Agencija
za hranu i lijekove (FDA) i utvrdeno je da nije reaktivan na
protutijela na hepatitis C (HCV) ni protutijela na virus humane
imunodeficijencije (HIV). Medutim, niti jednom metodom
testiranja ne moze se u potpunosti jaméiti da su proizvodi
proizvedeni iz materijala ljudskog podrijetla neinfektivni. Svim
materijalima ljudskog podrijetla mora se rukovati kao da mogu
prenijeti zarazu, primjenjujuci univerzalne mjere opreza.

KONTRAINDIKACIJA
Pacijent je alergi¢an na humani serumski albumin.

Imluha u Joni lma

toliau pateikta 1 lentele.

1 lentelé. ,Multipurpose Handling Medium* (MHM) 5 mg/ml
papildymas

Terpé ZSA - tirpalas Galutinis taris
(ml) (ml) (ml)
95 0,5 10,0
19,0 1,0 20,0
285 15 30,0
380 20 40,0
475 25 50,0
57,0 30 60,0
66,5 35 70,0
76,0 4,0 80,0
855 45 90,0
95,0 5,0 100,0

Taikant kiauSialastéms paimti

Naudodami ZSA 100 mg/ml tirpalg papildykite ,Multipurpose
Handling Medium* (MHM) 5 mg/ml pagal pirmiau pateikta
1 lentele.

Taikant embrionams perkelti

ZSA 100 mg/ml tirpalu papildykite ,Multipurpose Handling
Medium* (MHM) 5 mg/ml pagal pirmiau pateikta 1 lentele.

MALTI
Twissija ghall-UE: Ghal Uzu Professjonali Biss.

INDIKAZZJONI GHALL-UZU

Human Serum Albumin (HSA) huwa mahsub ghall-uzu fi
proceduri ta’ riproduzzjoni assistita li jinkludu -manipulazzjoni
ta’ gameti u embrijuni, bhala suppliment ghall-midja tal-kulturi,
Multipurpose Handling Medium (MHM) Nru tal-Katalogu 90163
u Continuous Single Culture (CSCM) Nru tal-Katalogu 90164.

DESKRIZZJONI TAL-APPARAT

HSA jikkonsisti minn albumina ta’” serum uman minn materjal

sors ta’ grad terapewtiku (100 mg/mL) f'soluzzjoni ta’ salina.
KOMPOZIZZJONI

Sors ta’ Proteina

Sodium Chloride ~ Kwalita tal-WFI Human Serum
(llma ghall- Albumin
Injezzjonijiet)

ASSIGURAZZJONI TAL-KWALITA

HSA huwa suppliment ta" proteini li huwa mghoddi minn filtru
ta’ membrana u pprocessat b'mod asettiku b’konformita ma’
proceduri ta’ manifattura i gew ivvalidati sabiex jilhqu livell ta’
assigurazzjoni ta’ sterilita (SAL) ta’ 10°.

Kull lott ta” HSA huwa ttestjat ghal:
Endotossina bil-metodologija LAL
Bijokompatibbilta permezz tal-Assagg tal-Embrijuni
tal-Grieden
Sterilita permezz tat-Test ta’ Sterilita attwali tal-USP <71>

Ir-rizultati kollha jigu rrapurtati fug Certifikat ta’ Analizi
specifiku ghal kull lott u huwa disponibbli meta mitlub.

ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

Il-prattika generali tal-laboratorju tinkludi s-supplimentazzjoni
bil-proteini meta jkun qed jintuza Multipurpose Handling Medium
(MHM) Nru tal-Katalogu 90163 u Continuous Single Culture
(CSCM) Nru tal-Katalogu 90164 ghal proceduri fug- gameti
u l-embrijuni. L-ammont ta’ supplimentazzjoni bil-proteini
jista’ jvarja bejn laboratorji differenti u jiddependi fuq il-fazi
tal-ipprocc i fjuni

-g

Dawn li gejjin huma rakkomandazzjonijiet ghal supplimentazzjoni
bil-proteini bbazati fuq I-indikazzjonijiet ghall-uzu tal-prodott
korrispondenti:

Sahhan il-medja ssupplimentati bil-proteini ghal temperatura
ta’ 37°C u ekwilibrahom ghal pH mixtieq finkubatur tal-CO,
qabel l-uzu.

Ghal dettalji addizzjonali dwar l-uzu ta’ dawn il-prodotti,
kull laboratorju ghandu jikkonsulta I-proceduri u I-protokolli
tal-laboratorju tieghu stess li gew zviluppati u ottimizzati
specifikament ghall-programm mediku individwali tieghek.

Multipurpose Handling Medium (MHM)
Nru tal-Katalogu 90163

Ghall-Hasil tal-lsperma:

Is-soluzzjoni ta’ Human Serum Albumin (HSA) 100mg/ml hija
ssupplimentata f Multipurpose Handling Medium (MHM) bir-rata
ta' 5 mg/ml skont it-Tabella 1 hawn taht:

Tabella 1: Supplimentazzjoni ta’ Multipurpose Handling Medium
(MHM) bir-rata ta’ 5 mg/ml

Midjum HSA - Soluzzjoni Volum Finali
(mL) (mL) (mL)
95 05 10.0
19.0 1.0 20.0
285 15 30.0
38.0 20 40.0
475 25 50.0
57.0 3.0 60.0
66.5 35 70.0
76.0 4.0 80.0
85.5 45 90.0
95.0 5.0 100.0

Ghall-Irkupru ta'Oociti:

Meta tkun qed tintuza s-soluzzjoni tal-HSA 100 mg/mL,
issupplimenta |-Multipurpose Handling Medium (MHM) bir-rata
ta' 5 mg/ml skont it-Tabella 1 hawn fug.

Ghat-Trasferiment tal-Embrijuni:

Is-soluzzjoni tal-HSA 100 mg/mL hija ssupplimentata go
Multipurpose Handling Medium (MHM) bir-rata ta’ 5 mg/ml skont
it-Tabella 1 hawn fug.

Continuous Single Culture“ (CSCM) katalogo nr. 90164:

Apvaisinimui ir embriono kultdrai
ZSA 100 mg/ml tirpalu papildoma ,Continuous Single Culture*
(CSCM) 5 mg/ml pagal pirmiau pateikta 1 lentele.

LAIKYMO SALYGOS IR STABILUMAS

Neatidarytus buteliukus laikykite $aldytuve nuo 2 °C iki 8 °C
temperatiroje.

Negalima uz8aldyti ar laikyti aukStesnéje nei 39 °C
temperatiiroje.

ZSA laikant kaip nurodyta islieka stabili iki galiojimo pabaigos
datos, nurodytos ant flakono ir komplekto etiketés.

Paimkite pageidaujama tar{ naudodami sterilias procediras.
Negrazinkite jokio kiekio | pirmine talpykle.
ATSARGUMO PRIEMONES IR |[SPEJIMAI

Si priemoné yra skirta naudoti darbuotojams, ismokytiems
atlikti pagalbinio apvaisinimo proceddras. Tos procediros
apima priemonés taikyma pagal numatytaja paskirtj.

Sig priemone naudojanti istaiga yra atsakinga uz produkto
atsekamumo duomeny kaupima ir privalo laikytis savo Salies
norminiy atsekamumo uztikrinimo reikalavimy, jei taikoma.

Negalima naudoti jokio terpés buteliuko, jei jame matyti kietujy
daleliy, skystis atrodo drumstas, néra skaidrus, jo spalva
néra $viesiai geltona ar yra mikrobinés tar§os pozymiu.

Nenaudokite produkto, jei pazeista sterili buteliuko pakuoté.
ZSA néra $virkciamas gaminys ir ji yra be antibiotiky.

Norint i$vengti uzkrétimo, naudojimo metu reikia laikytis
metodiniy, sterilumo reikalavimy, o atlikus procedirg —
imesti visus buteliuke arba flakone likusios terpés likucius.

Neéra informacijos apie Zinomas savybes ir techninius veiksnius,
galin€ius kelti rizika, jeigu produktas bty naudojamas
pakartotinai, todél po pirminio talpyklés naudojimo produkta
naudoti draudziama.

ES. Taikomos standartinés priemonés siekiant iSvengti infekcijy,
kai naudojami i§ Zmogaus kraujo arba plazmos paruosti
vaistiniai preparatai — donory atranka, individualiy donoriniy
éminiy_ ir jungtiniy plazmos banko méginiy tikrinimas pagal
specifinius infekcijy Zymenis bei veiksmingi gamybos etapai
virusams inaktyvinti arba sunaikinti. Nepaisant to, kai naudojami
i8 Zmogaus kraujo ar plazmos pagaminti vaistiniai preparatai,
negalima visikai atmesti infekuoty medziagy perdavimo
galimybés. Tai taip pat taikytina nezinomiems ar atsirandantiems
virusams ir kitoms patogeninéms medziagoms. Nebuvo gauta
jokiy pranesimy apie patvirtintus virusy perdavimus per
albumina, pagaminta pagal Europos farmakopéjos reikalavimus
atitinkancius gamybos procesus. Primygtinai rekomenduojama
kiekviena karta naudojant ,Irvine Scientific, LLC* mitybos terpe
pacientui uzradyti gaminio pavadinima ir partijos numerj, kad
bty galima susieti pacientg ir gaminio partija.

JAV. Zmogaus serumo albuminas (ZSA) - tai zmogiskos
kilmés medziaga, naudojama $io gaminio gamybai, kuri buvo
iSbandyta FDA licencijuotais tyrimo komplektais ir nustatyta,
kad ji nereaguoja | hepatito C (HCV) antikinus ir zmogaus
imunodeficito viruso (ZIV) antikinus. Visgi joks tyrimo
metodas nesuteikia visapusisky garantijy, kad i§ Zmogaus
kilmés medziagy pagamintuose preparatuose néra infekciniy,
ligy sukéléjy. Visas zmogiskos kilmés medziagas tvarkykite
taip, lyg jos galéty pernesti infekcija, naudodami visuotines
atsargumo priemones.

KONTRAINDIKACIJOS
Pacientai alergiski Zmogaus serumo albuminui.

Continuous Single Culture (CSCM)
Nru tal-Katalogu 90164:

Ghall-Fertilizzazzjoni u I-Kultura tal-Embrijun;

Is-soluzzjoni tal-HSA 100 mg/mL hija ssupplimentata go
Continuous Single Culture (CSCM) bir-rata ta’ 5 mg/ml skont
it-Tabella 1 hawn fug.

ISTRUZZJONIJIET DWAR IL-HAZNA
U L-ISTABBILTA

Anzen il-fixken mhux miftuha fi frigg f'temperatura ta’ bejn
2°u8°C,

Tiffrizax u tesponiex ghal temperaturi ta’ iktar minn 39°C.

HSA hija stabbli sad-data ta’ skadenza i tidher fuq it-tikketta
tal-kunjett u I-kitt meta mahzuna skont l-istruzzjonijiet.

Nehhi I-volum mixtieq bl-uzu ta’ proceduri asettici.
M’ ghandekx tpoggi xi volum fil-kontejner originali.
PREKAWZJONWIET U TWISSUIET

Dan |-apparat huwa mahsub ghall-uzu minn persunal
imharreg fi proceduri ta’ riproduzzjoni assistita. Dawn
il-proceduri jinkludu |-applikazzjoni mahsuba li ghaliha huwa
mahsub dan |-apparat.

Il-fa¢ilita li-taghmel uzu minn dan I-apparat hija
responabbli biex izzomm it-trac¢abbilta tal-prodott
u ghandha tikkonforma mar-regolamenti nazzjonali
li jikkoneernaw it-traccabbilta, fejn hu applikabbli.

M’ ghandek tuza I-ebda flixkun jew kunjett ta’ midjum
li juri evidenza ta’ materja partikulata, dardir jew
li mhuwiex car.jew ta’ kulur ftit safrani jew li juri
kwalunkwe evidenza ta’ kontaminazzjoni mikrobijologika.

M'ghandek tuza I-ebda flixkun li l-imballagg sterili tieghu
jkun gie kompromess.

HSA m'ghandux jintuza bhala prodott injettabbli u ma fihx
antibijotici.
Sabiex jigu evitati problemi ta’ kontaminazzjoni, ittratta bl-uzu

ta’ teknici asettici u warrab kwalunkwe medium Zejjed li jibga’
fil-flixkun wara li ttemm il-procedura.

Informazzjoni dwar karatteristici u fatturi teknici li jistghu jkunu
ta’ riskju jekk il-prodott kellu jerga’ jintuza ma gewx identifikati
ghaldagstant il-prodott m'ghandux jintuza wara I-uzu inizjali
tal-kontenitur.

UE: Mizuri standard biex jigu evitati l-infezzjonijiet li jirrizultaw
mill-uzu ta’ prodotti medicinali ppreparati minn demm jew plazma
umana jinkludu l-ghazla tad-donaturi, l-iskrining ta’ donazzjonijiet
tal-infezzjonijiet, u I-inkluzjoni ta” mizuri effettivi fil-process
tal-manifattura ghall-inattivazzjoni/tnehhija tal-viruses. Minkejja
dan, meta prodotti medicinali ppreparati minn demm jew plazma
umana jigu amministrati, il-possibbilta i jigu trazmessi agenti
infettivi ma tistax tigi eskluza kompletament. Dan japplika ukoll
ghal vajrusis jew patogeni ohra li mhumiex maghrufa jew huma
emergenti. M'hemm |-ebda rapporti bi provi ta’ trazmissjonijiet
ta' viruses b'albumina mmanifatturata skont l-ispecifikazzjonijiet
tal-Farmakopea Ewropea permezz ta’ processi stabbiliti. Huwa
rrakkomandat b'mod enfatiku Ii kull darba Ii midja tal-kulturi
ta’ Irvine Scientific, LLC jigu amministrati lil pazjent, l-isem u
n-numru tal-lott tal-prodott ghandhom jigu rregistrati sabiex
tinzamm rabta bejn il-pazjent u l-lott tal-prodott.

L-Istati Uniti: Human Serum Albumin (HSA) huwa sors ta’
materjal uman uzat fil-produzzjoni ta’ dan il-prodott gie
ttestjat bkitts illicenzjati mill-FDA u nstab li mhuwiex reattiv
ghall-antikorpi ghall-Epatite C (HCV), u antikorpi ghall-Vajrus
tal-lmmunodefi¢cjenza Umana (HIV). Madankollu, I-ebda metodu
tal-ittestjar ma joffri assigurazzjoni shiha i I-prodotti miksuba
minn sorsi umani mhumiex infettivi. Ittratta kull materjal ta’ sors
uman bhallikieku ghandu I-hila li jittrazmetti xi infezzjoni, bl-uzu
ta’ prekawzjonijiet universali.

KONTRAINDIKAZZJONI
Il-pazjent huwa allergiku ghall Human Serum Albumin.

TURKGE
AB Dikkat: Sadece Mesleki Kullanim igin.

KULLANIM ENDIKASYONU

ISA {riininiin Multipurpose Handling Medium (MHM)
Katalog No 90163 ve Continuous Single Culture (CSCM)
Katalog No 90164 killtiir vasatlari igin bir takviye olarak gamet
ve embriyo maniptilasyonunu dahil yardimei ireme islemlerinde
kullaniimasi amaglanmistir.

CiHAZ TANIMI
ISA salin soliisyon icinde terapétik sinif kaynak materyalden
insan serum albumininden (100 mg/mL) olugur.

BILESIM
Tuzlar ve lyonlar Su Protein Kaynagi

Sodyum Klorir Ejeksiyon\uk Human Serum
Su Kalitesi Albumin

KALITE GUVENCE

ISA, 10 degerinde bir sterilite glivence diizeyi (SAL) karsilamak
lizere dogrulanmig Uretim iglemlerine gére membrandan
filtrelenmis ve aseptik olarak islenmis bir protein takviyesidir.

Her iSA lotu sunlar igin test edilir:
LAL metodolojisi ile endotoksin
Fare Embriyo Testiyle biyouyumluluk
Mevcut USP Sterilite Testi <71> ile sterilite

Tim sonuglar istek lzerine saglanabilecek, lota 6zel bir
Analiz Sertifikasinda bildirilir.

KULLANMA TALIMATI

Genel laboratuvar uygulamasi gamet ve embriyo islemleri
icin Multipurpose Handling Medium (MHM) Katalog No 90163
ve Continuous Single Culture (CSCM) Katalog No 90164
kullanirken protein takviyesini igerir. Protein takviyesi miktari
laboratuvarlar arasinda degisebilir ve gamet ve embriyolari
isleme/bliylitme fazina baglidir.

Asagidakiler karsilik gelen Grlin kullanim endikasyonlari
temelinde protein takviyesi icin 6nerilerdir:

Protein takviyeli vasati 37°C'ye isitin ve kullanim 6ncesinde bir
CO, inkiibatoriinde istenen pH degerine dengeleyin.

Bu drdinlerin kullanimi hakkinda ek ayrintilar agisindan her
laboratuvar kendi ayri tibbi programiniz igin 6zel olarak
gelistirilmis ve optimize edilmis, kendi laboratuvar islemleri
ve protokollerine bagvurmalidir.

Multipurpose Handling Medium (MHM) Katalog No 90163

Sperm Yikama igin;

Human Serum Albumin (HSA, iSA) 100 mg/mL soliisyonu
Multipurpose Handling Medium (MHM) igine asagidaki Tablo 1
uyarinca 5 mg/mL degerinde takviye olarak eklenir:

Tablo 1: Multipurpose Handling Medium (MHM) igine 5 mg/mL
degerinde takviye

Vasat ISA - Soliisyon Son Hacim
(mL) (mL) (mL)
95 05 10,0
19,0 10 20,0
285 15 30,0
38,0 2,0 40,0
475 25 50,0
57,0 3,0 60,0
66,5 35 70,0
76,0 4,0 80,0
85,5 45 90,0
95,0 5,0 100,0
Oosit Alma icin:

ISA 100 mg/mL soliisyonunu kullanirken Multipurpose Handling
Medium (MHM) icine 5 mg/mL degerinde yukaridaki Tablo 1
uyarinca takviye yapin.

Embriyo Transferi igin:
ISA 100 mg/mL sollisyonu, Multipurpose Handling Medium
(MHM) igine 5 mg/mL degerinde yukaridaki Tablo 1 uyarinca
takviye olarak eklenir.

Continuous Single Culture (CSCM) Katalog No 90164:
Fertilizasyon ve Embriyo K [o]

n:
ISA 100 mg/mL soliisyonu, Continuous Single Culture (CSCM)
icine 5 mg/mL degerinde yukaridaki Tablo 1 uyarinca takviye

olarak eklenir.

SLOVENSCINA
Opozorilo za EU: Samo za profesionalno uporabo.

INDIKACIJE ZA UPORABO

Humani serumski albumin (HSA) je namenjen za uporabo
v postopkih asistirane reprodukcije, ki vkljuéujejo manipulacijo
gamet in embrijev, kot dodatek za gojisce, medij Multipurpose
Handling Medium (MHM) (kataloska $t. 90163) in Continuous
Single Culture (CSCM) (kataloska $t. 90164).

OPIS PRIPOMOCKA
lzdelek HSA sestavlja humani serumski albumin iz izhodnega
materiala terapevtske kakovosti (100 mg/ml) v solni raztopini.

SESTAVA
Soli in ioni Voda Beljakovinski vir
Natrijev klorid Kakovost, Humani serumski
ki ustreza vodi albumin
za injekcije

ZAGOTAVLJANJE KAKOVOSTI
HSA je beljakovinski dodatek, ki je bil membransko filtriran
in asepticno obdelan skladno z validiranimi proizvodnimi postopki
za zagotavijanje stopnje sterilnosti (SAL) 10°.

Vsaka serija HSA je testirana glede:
prisotnosti endotoksinov z metodologijo LAL,
biokompatibilnosti s testom z migjimi embriji,
sterilnosti s trenutnim testom USP za sterilnost <71>.

Vsi rezultati so navedeni na analiznem certifikatu za vsako
serijo, ki je na voljo na zahtevo.

NAVODILA ZA UPORABO

Splosna laboratorijska praksa vkljucuje dodajanje beljakovin pri
uporabi medija Multipurpose Handling Medium (MHM) (kataloska
§t. 90163) in Continuous Single Culture (CSCM) (katalo$ka $t.
90164) v postopkih z gametami in embriji. Koli¢éina dodanih
beljakovin se lahko med laboratoriji razlikuje in je odvisna od
faze obdelave/gojenja gamet in embrijev.

V nadaljevanju so priporocila za dodajanje beljakovin, ki temeljijo
na ustreznih indikacijah za uporabo izdelka:

Medij z dodanimi beljakovinami ogrejte na 37 °C in ga pred
uporabo uravnotezite na zeleni pH v CO,-inkubatorju.

Dodatne podrobnosti o uporabi teh izdelkov doloajo notranji
laboratorijski postopki in protokoli vsakega laboratorija,
ki so bili posebej razviti in optimizirani za zadevni medicinski
program.

Medij Multipurpose Handling Medium (MHM)
kataloSka st. 90163

Za spiranje semencic:

Raztopino Human Serum Albumin (HSA) 100 mg/ml je treba
dodati mediju Multipurpose Handling Medium (MHM) pri
koncentraciji 5 mg/ml skladno s preglednico 1 spodaj.

Preglednica 1: Dodajanje v medij Multipurpose Handling Medium
(MHM) pri koncentraciji 5 mg/ml

Medij HSA-raztopina  Koncni volumen
(ml) (ml) (ml)
95 0,5 10,0
19,0 1,0 20,0
285 15 30,0
380 20 40,0
475 25 50,0
57,0 30 60,0
66,5 35 70,0
76,0 4,0 80,0
855 45 90,0
95,0 5,0 100,0

Za odvzem oocitov:

Ce uporabite raztopino humanega serumskega albumina (HSA)
100 mg/ml, jo dodajte mediju Multipurpose Handling Medium
(MHM) pri koncentraciji 5 mg/ml skladno s preglednico 1 zgoraj.

Za prenos embrijev:

Raztopino humanega serumskega albumina (HSA)
100 mg/ml dodajte mediju Multipurpose Handling Medium
(MHM) pri koncentraciji 5 mg/ml skladno s preglednico 1 zgoraj.

Continuous Single Culture (CSCM), kataloska $t. 90164

Za oploditev in gojenje embrijev:

Raztopino humanega serumskega albumina (HSA) 100 mg/ml
dodajte Continuous Single Culture (CSCM) pri koncentraciji
5 mg/ml skladno s preglednico 1 zgoraj.

SAKLAMA TALIMATI VE STABILITE
Agllmamis siseleri 2°C ile 8°C arasinda buzdolabinda saklayin,

Dondurmayin veya 39°C Uzerinde sicakliklara maruz
birakmayin.

Belirtildigi gibi saklandiginda, ISA flakon ve kit etiketinde
gosterilen son kullanma tarihine kadar stabildir.

Istenen hacmi aseptik iglemler kullanarak alin.
Herhangi bir hacmi orijinal kaba geri koymayin.
ONLEMLER VE UYARILAR

Bu cihazin yardimci Greme islemleri konusunda egitimli
personelce kullaniimasi amaglanmistir. Buiglemlere bu cihazin
kullaniminin amaglandigi, amaglanmig uygulama dahildir.

Bu cihazi kullanan kurum drinin izlenebilirliginin
sirdirilmesinden sorumludur ve gegerli oldugunda
izlenebilirlikle ilgili ulusal diizenlemelere uymak zorundadir.

Partikiil madde veya bulaniklik bulgulari gésteren veya berrak
veya acik sari renkli olmayan veya herhangi bir mikrobiyel
kontaminasyon bulgusu gésteren herhangi bir vasat sisesini
kullanmayin.

Steril ambalajin olumsuz etkilendigi herhangi bir siseyi
kullanmayin.

ISA enjekte edilebilir bir iirin olarak kullaniimak iizere
degildir ve antibiyotik icermez.

Kontaminasyon problemlerinden kaginmak igin aseptik
tekniklerle kullanin ve islem tamamlandiktan sonra sisede
kalan herhangi bir fazla vasati atin.

Uriin tekrar kullanildigi takdirde bir risk olusturabilecek
olan bilinen dzellikler ve teknik faktorler konusunda bilgi
tanimlanmamistir ve bu nedenle tiriin kabin ilk kullaniimasindan
sonra kullaniimamalidir.

AB: Insan kani veya plazmasindan hazirlanan tibbi driinlerin
kullanimindan kaynaklanan enfeksiyonlarin énlenmesi icin
alinan standart énlemler arasinda dondrlerin segimi, bireysel
bagislarin ve plazma havuzlarinin belirli enfeksiyon géstergeleri
icin takibi ve viriislerin inaktivasyonu/uzaklastinimasi igin etkili
Uretim agamalarinin kullanilmasi yer almaktadir. Bunlara
ragmen insan kani veya plazmasindan hazirlanan tibbi
Urlinler uygulandi§inda bulasici ajanlar bulastirma olasiligi
tamamen ortadan kaldirlamaz. Bu ayrica bilinmeyen veya
yeni ¢ikan virlisler ve diger patojenler igin de gecerlidir.

smis slireclerle Avrupa Farr i spesifikasyonlarina
gore (retilmis albuminle ispatlanmis virlis bulagmasi raporu
yoktur.Bir Irvine Scientific, LLC kiiltlr vasatinin bir hastaya
her uygulanmasinda Uriiniin isim ve parti numarasinin hasta
ile Uriin partisi arasinda bir baglantiy! siirdiirmek agisindan
kaydedilmesi kuvvetle onerilir.

ABD: insan Serum Albumini (iSA) bu Gréiniin Gretilmesinde
kullanilan insan kaynakli materyaldir ve FDA lisansli kitlerle
test edilip Hepatit C (HCV) antikorlari ve Insan Immiin Yetmezlik
Virlisti (HIV) antikorlarina kars! reaktif olmadigi gosterilmistir.
Bununla birlikte higbir test yontemi insan kaynaklarindan tiiretilen
Grlnlerin bulagici olmadi§ konusunda tam giivence sunmaz.
Tim insan kaynakli materyalleri evrensel dnlemleri alarak
ve enfeksiyon bulastirabilirlermis gibi kullanin.

KONTRENDIKASYON
Hastanin insan serum albuminine alerjik olmasi.

NAVODILA ZA SHRANJEVANJE
IN STABILNOST

Neodprte steklenice shranjujte v hladilniku pri temperaturi
od2do8°C.

Ne zamrzuijte in ne izpostavljajte temperaturam nad 39 °C.

Ce se raztopina HSA shranjuje po navodilih, je stabilna
do datuma izteka roka uporabnosti, ki je naveden na viali
in nalepki kompleta.

Odvzemite Zeleni volumen z asepti¢nim postopkom.
Nikakrsne koli¢ine raztopine ne smete vrniti v originalni vsebnik.
PREVIDNOSTNI UKREPI IN OPOZORILA

Ta pripomocek sme uporabljati samo osebje, ki je usposobljeno
za postopke asistirane reprodukcije. Ti postopki vkljuéujejo
predvideno uporabo, za katero je ta pripomocek zasnovan.

Ustanova, v kateri dela uporabnik tega pripomocka,
je odgovorna za vzdrzevanje sledljivosti izdelka in mora
upostevati nacionalne predpise glede sledljivosti, kjer
je to ustrezno.

Ne uporabite nobene steklenice z medijem, v kateri opazite
delce ali motnost ali ¢e raztopina ni bistra ali bledo rumene
barve ali ¢e kaze kakr$ne koli znake mikrobne kontaminacije.

Ne uporabite nobene steklenice, ¢e je njena sterilna
embalaza po$kodovana.

Raztopina HSA ni namenjena za injiciranje in ne vsebuje
antibiotikov.

Za preprecitev kontaminacije morate z izdelkom ravnati
z aseptiénimi tehnikami in zavreci morebitni odveéni medij,
ki po kon¢anem postopku ostane v steklenici.

Znane znagilnosti in tehnicni dejavniki, ki bi pri ponovni uporabi
izdelka lahko pomenili tveganje, niso ugotovjeni, zato se izdelek
ne sme ponovno uporabiti po prvotni uporabi vsebnika.

EU: Standardni ukrepi za preprecevanje okuzb, ki izhajajo
iz uporabe medicinskih izdelkov, pripravijenih iz cloveske krvi ali
plazme, vkljucujejo selekcijo darovalcev, presejanje posameznih
darovanih bioloskih materialov in zdruzene plazme za specificne
oznacevalce okuzbe in vkljucitev ucinkovitih proizvodnih korakov
za inaktivacijo/odstranitev virusov. Kljub temu pri uporabi
medicinskih izdelkov, pripravijenih iz cloveske krvi ali plazme,
ni mogoce popolnoma izkljuéiti prenosa povzrociteljev kuznih
bolezni. To velja tudi za viruse, ki so $e neznani ali so se pojavili
pred kratkim, in druge patogene. O dokazanih prenosih virusov
z albuminom, proizvedenim skladno s specifikacijami Evropske
farmakopeje in uveljavijenimi postopki, ni nobenih porocil. Zelo
priporocljivo je, da se ob vsaki uporabi gojis¢ proizvajalca Irvine
Scientific, LLC, pri bolniku zapiSeta ime in serijska $tevilka
izdelka, da se ohrani povezava med bolnikom in serijo izdelka.

ZDA: Humani serumski albumin (HSA), izhodni material
Clovedkega izvora, ki se uporablja pri proizvodnji tega izdelka, je
bil testiran z uporabo kompletov, potrjenih s strani FDA; testi so
pokazali, da ni reaktiven na protitelesa proti hepatitisu C (HCV)
in na protitelesa proti virusu humane imunske pomanjkljivosti
(HIV). Vendar nobena testna metoda ne more popolnoma
zagotoviti, da izdelki, pridobljeni iz ¢loveskih virov, niso kuzni.
Pri ravnanju z vsemi materiali ¢loveskega izvora upostevajte
mozno tveganje prenosa okuzbe, tj. uporabljajte univerzalne
previdnostne ukrepe.

KONTRAINDIKACIJE
Bolnik je alergi¢en na humani serumski albumin.



