GYNEMED

GM501 HSA

Material included in the package:
Product code: 4 HSA-0005
. 1 x5 ml GM501 HSA (10% human serum albumin)

Material not included in the package:
. CO,-incubator at 37°C
. LAF bench (ISO 5 environment)

Product specifications and quality control:

. GM501 HSA is obtained from blood of donors of certified blood banks
according to international guidelines. The HSA is dialyzed and subse-
quently solved in saline buffer.

. The protein supplement is manufactured using the modified Cohn-On-
cley cold ethanol fractionation process. The final product is sterilized by
filtration and additionally heated for 10-11 hours at 60°C.

. All raw materials are of highest available purity (European Pharmaco-
poeia and/or USP standard) if applicable.
. A certificate of analysis is available for each batch upon request from
our website with respective lot number.
. The MSDS for GM501 HSA is available upon request and can also be
downloaded from our website.
. GM501 HSA is manufactured and tested according to the following
specifications:
pH (at 37°C, 6% CO,) 7.20-7.40
Osmolality (mOsm/kg) 265-285

Sterility sterile - SAL10 (Sterility Assurance Level)
Endotoxins (EU/ml) <1.00
MEA >80

1-cell assay, blastocysts after 96 h in %
( 2 Y )

EN: Intended use/Intended users:

. GM501 HSA (10 % human serum albumin) is intended for use in assis-
ted reproductive procedures which include gamete and embryo mani-
pulation. These procedures include the use of GM501 HSA solution as
a supplement for culture medium.

. The intended users are IVF professionals (lab technicians, embryolo-
gists or medical doctors).

Composition:

. 10 % (100mg/ml) GM501 HSA in saline buffer.

Instructions for use:

. To supplement the 50 ml culture medium (e.g. GM501 Basic or
GM501 Basic with Gentamicin) with GM501 HSA to a protein end con-
centration of 1 %. Keep 45 ml culture medium in the bottle and add 5
ml of GM501 HSA. Mix well.

Precautions and warnings:

. Standard measures to prevent infections resulting from the use of
medicinal products prepared from human blood or plasma include se-
lection of donors, screening of individual donations and plasma pools
for specific markers of infection and the inclusion of effective manufac-
turing steps for the inactivation/removal of viruses. Despite this, when
medicinal products prepared from human blood or plasma are adminis-
tered, the possibility of transmitting infective agents cannot totally be
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 Pharmacopoeia specifications by
established processes.

. Therefore, handle all specimens as if capable of transmitting HIV or
hepatitis. Always wear protective clothing when handling specimens.

. Always work under strict hygienic conditions (ISO 5 environment, e.g.
LAF-bench) to avoid possible contamination.

. Only for the intended use.

. The user facility of this device is responsible for maintaining traceabili-

ty of the product and must comply with national regulations regarding
traceability, where applicable.
Pre-use checks:

. Do not use the product if it becomes discoloured, cloudy, or shows any
evidence of microbial contamination.
. Do not use the product if seal of the container is opened or defective

when the product is delivered.
Storage instructions and stability:

. The shelf life is 12 month from time of manufacture.

. Store between 2-8°C.

. Do not freeze before use.

. Keep away from (sun) light.

. The product can be used safely up to 7 days after opening, when ste-
rile conditions are maintained and the products are stored at 2-8°C.

. Stable after transport (max. 5 days) at elevated temperature (< 37°C).

. Content cannot be re-sterilized after opening.

. Do not use after expiry date.

DE: BestimmungsgemaRer Gebrauch

. GM501 HSA (10 % humanes Serumalbumin) findet seinen Einsatz in
der assistierten Reproduktion, die Gameten- und Embryonen-Manipu-
lation beinhaltet. GM501 HSA dient zur Proteinsupplementierung von
Kultivierungsmedien.

. Die bestimmungsgemaRen Anwender sind IVF-Fachpersonal (Labor-
techniker, Embryologen, Fachérzte).
Zusammensetzung:

. 10 % (100 mg/ml) GM501 HSA in Salzlésung.

Gebrauchsempfehlung:

. Supplementieren von 50 ml Kultivierungsmedium (z.B. GM501 Basic
oder GM501 Basic with Gentamicin)mit GM501 HSA zu einer Protei-
nendkonzentration von 1 %. 5 ml GM501 HSA auf 45 ml Kultivierungs-
medium geben und gut vermischen.

Sicherheitshinweise und VorsichtsmafRnahmen:

. StandardmafRnahmen zur Prévention von Infektionen infolge der Ver-
wendung von aus Humanblut oder -plasma hergestellten Medizin-
produkten beinhalten die Spenderauswahl, das Screening einzelner
Spenden und Plasmapools hinsichtlich bestimmter Infektionsmarker
und die Durchfilhrung wirksamer Schritte zur Inaktivierung/Eliminie-
rung von Viren wahrend der Herstellung. Dessen ungeachtet kann die
Méglichkeit der Ubertragung von Infektionserregern bei Verabreichung
von aus Humanblut oder -plasma hergestellten Medizinprodukten nicht
vollstandig ausgeschlossen werden. Dies gilt auch fiir die Mdglichkeit
der Ubertragung unbekannter oder neuer Viren und anderer Krank-
heitserreger. Es liegen keine Berichte iiber bestatigte Virustibertragun-
gen mit Albumin vor, das nach den Spezifikationen des Européischen
Arzneibuchs mit etablierten Verfahren hergestellt wurde.

. Alle Proben sind daher so zu handhaben, als ob sie HIV oder Hepatitis
Uibertragen konnten. Bei der Handhabung von Proben ist stets Schutz-
kleidung zu tragen.

. Stets unter streng aseptischen Bedingungen arbeiten (Laminar-Flow
bzw. LAF-Bench, ISO-Kasse 5), um eine mdgliche Kontamination zu
vermeiden.

. Nur fiir den bestimmungsgemaRen Gebrauch.

. Die Benutzereinrichtung ist fiir die Aufrechterhaltung der Riickverfolg-

barkeit des Produkts verantwortlich und muss gegebenenfalls nationa-
le Vorschriften zur Riickverfolgbarkeit einhalten.

Priifung vor Anwendung:

. Benutzen Sie das Produkt nicht, wenn im Lieferzustand der Verschluss
oder die Verpackung gedffnet oder beschadigt sind.

. Benutzen Sie das Produkt nicht mehr, wenn es verfarbt oder triib ist
oder wenn es irgendeine Form von mikrobiotischer Kontamination auf-
weist.

Aufbewahrungshinweise und Haltbarkeit:

. Haltbarkeit 12 Monate ab Herstellung.

. Bei 2-8°C lagern.

. Vor der Anwendung nicht einfrieren.

. Von Sonnenlicht fernhalten.

. Das Produkt kann nach dem Offnen bis zu 7 Tage lang ohne Sicher-

heitseinbuRen verwendet werden, sofern sterile Bedingungen ge-
wabhrt bleiben und das Produkt bei 2-8°C aufbewahrt wird.

. Nach dem Transport fiir maximal 5 Tage stabil bei Lagerung unter
erhohten Temperaturen (<37°C).

. Der Inhalt kann nicht erneut sterilisiert werden.

. Nach Ablauf der Haltbarkeit nicht weiter verwenden.

BG: NpegHasnauenme / MpeaHasHayeHn notpe6utenm

. GM501 HSA (10% 4voBellkn cepymeH anbymuH) e npeaHasHayYeH
3a W3ron3BaHe Mpu acUCTUpaHN PenpofyKTUBHU MPOLeaypy, KOUTO
BKITlOYBaT MaHWrynauusi Ha ramet u emGpuonn. Tesu mpouedypu
BKMIOYBAT M3ronasaHeTo Ha pastBop Ha GM501 HSA kato fobaska
KbM XpaHuTenHara cpeaa.

. MpenHasHavyeHnTe notpebutenn ca CneunanucTu no WH BUTPO
onnoxaaHe (nabopaTopHW TEXHWLIM, eMOPVOIo3n Unn nekapm).

CbcTaB:

. 10% (100 mg / ml) GM501 HSA B chuanonoruyeH 6ycep.

WUHcTpykuum 3a ynoTtpeba:

. 3a pobassHe kbM 50 ml kynTypanHa cpega (Hanpumep GM501
Basic unn GM501 Basic ¢ leHtammumH) ¢ GM501 HSA po kpaiiHa
KOHLIEHTpaums Ha npotenH ot 1%. OctaBeTe 45 ml kynTypanHa cpeaa
B ByTunkata u ce gobasst 5 ml GM501 HSA. Cmecete aobpe.

I'Ipep,nasﬂw MepKU 1 npeaynpexneHus:

CTaHfapTHUTE  Mepku 3a NpefoTBpatsiBaHe Ha  WMHeKuwm,
npouaTuyalLm ot ynotpebarta Ha nekapcTBeHK NPOAYKTM, NOMyYeHn oT
YoBeLlKa KpbB UK nnasma, BKNKYBaT cenekumst Ha 4OHOPWU, CKPUHUHT
Ha OTZENHN NapTMaM JapeHn KpbBHW MPOAYKTY U Na3MeHn NpoayKTn
3a cneyndUiH Mapkepu 3a MHMEKLUS U BKIloYBaHE Ha edeKTUBHU
NPOV3BOACTBEHN CTBMKM 3a MHAKTUBMpaHe / OTCTpaHsiBaHe Ha
BUpYyCU. Bbrpeku ToBa, Korato ce npunarat nekapcTBEHW NPOAYKTH,
nony4yeHn OT 4oBewka KpbB WNM nnasmMa, Bb3MOXHOCTTa 3a
npegaBaHe Ha WHQEKUMO3HWM areHTW He MOoXe HanbfiHO Aa 6bae
uakrioyeHa. ToBa BaXu U 3@ HEMO3HATW UM HOBOMOSIBUIN CE BUPYCH
1 apyrv natoreHn. Hama gaHHM 3a jokasaHu BUPYCHU NpeaaBaHus ¢
anbymuH, NponsBefeH CbImacHo creludukalmTe Ha EBponelickaTa
dapmakornes CbIMacHo yCTaHOBEHUTE NPOLIECH.

. CnepoBartenHo, paboTeTe ¢ BcuYkM Npobu, cskall ca cnocobHu Aa Bu
3apa3st ¢ XMB unu xenatut. BuHarn Hocete 3awmutHO obnekno npwu
pabora ¢ npobu.

. BuHarn pabotete npu cTporo xurueHnundnu ycrosus (ISO 5 cpepa,
Hanpumep B namuHapeH 6oOKC) 3a u3BsArBaHe Ha Bb3MOXHO
3amMbpcsiBaHe.

. Cawmo 3a npegsuaeHarta ynotpeba.

. MeamumHCKOTO 3aBefieHMe Ha noTpebuTens Ha ToBa YCTPOWCTBO

€ OTroBOpHO 32 nogAbpXaHe Ha npocrneaumMocTTa Ha npoAaykta u
TpﬂﬁBa Aa e B CbOTBETCTBME C AbpXaBHUTE pasnope,u,ﬁm, Kacaewun
npocrneanMmocTTa, Korato uma Takumea.

I'Iposepxu npeau ynortpe6a:
He w3nonsgaiite npoaykTa, ako 6yTI/IJ'IKaTa YNNbTHEHNETO Ha
KOHTeVIHepa nnu onakoBkata ca OTBOPEHW wunun ﬂe(heKTleaJ'lVl npu
AoCTaBKaTa Ha npoAykKTa.

. He un3snonaeaiite npoaykTa, ako ce 0663LLBeTﬂBa, cTaBa MbTeH unu
nokasBa HAKakBO NpusHauu 3a MMKpOGHO 3ambpcaBaHe.

WHCTpyKUUK 3a cCbXxpaHeHue U CTaGUINHOCT:

. CpokbT Ha rogHocT e 12 mecelia OT aaTaTa Ha NpoM3BOACTBO.

. CobxpaHsaBaiTe npu Temnepatypu 2-8°C.

. He 3ampas3sBaiite npeaw ynotpeba.

. MaseTe OT cNbHYeBa CBETMHA.

. MpoaykTbT MoXe Aa ce u3nonasa GesonacHo Ao 7 AHU cried oTeBapsiHe,
KOraTo ce nofabpxaTt CTePUIHM YCIOBUA U NPOAYKTUTE Ce CbXpaHasaT
npw 2-8°C.

. CrabuneH crnep TpaHcnopTpaHe (Makcumym 5 AHW) Npy noBuUlLeHa
Temnepartypa (< 37°C).

. CbabpxaH1eTo He Moxe ga GbAe MOBTOPHO CTEPUNM3MPaHO crieq
oTBapsiHe.

. He u3nonaeanTe cnep n3tuiaHe Ha cpoka Ha rofHoCT.

CZ: Zamyslené pouzitiizamysleni uzivatelé:

. GM501 HSA (10 % albumin lidského séra) je uréen pro pouziti v ramci
procedur asistované reprodukce véetné manipulace s gametami a em-
bryi. Tyto procedury zahrnuji pouZiti roztoku GM501 HSA jako nahrady
za kultivaéni médium.

. Zamysleni uZivatelé jsou odbornici v oblasti umélého oplodnéni (labo-
ratorni technici, embryologové nebo lékafi).

Slozeni:

. 10 % (100mg/ml) GM501 HSA v solném pufru.

Pokyny k pouziti:

. Pro nahrazeni 50 ml kultivacniho média (napf. GM501 Basic nebo

GM501 Basic s gentamicinem) za GM501 HSA pro kone¢nou koncen-
traci proteinu 1 %. Ponechte v lahviéce 45 ml kultivacniho média a
pridejte 5 ml GM501 HSA. Dobfe promichejte.
Upozornenl a vystrahy:

Standardni opatieni pro zabranéni infekcim v dusledku pouZiti zdra-
votnickych produktd pfipravenych z lidské krve nebo plazmy véetné
vybéru darcu, screeningu jednotlivych darovani a vyrobnich jednotek
plazmy na specifické infekéni markery a provadéni uginnych vyrobnich
krok( pro inaktivaci/odstranéni virQ. | pfesto nemuze byt pfi podava-
ni zdravotnickych produktd pfipravenych z lidské krve nebo plazmy
zcela vylouéena moznost prenosu infekénich Einitelll. Tato skutecnost
se vztahuje také na neznamé nebo nové vznikajici viry a dalsi pato-
geny. Neexistuji zadné zpravy o prokazanych prenosech virG albu-
minem vyrabénym podle specifikaci Evropského I€kopisu pfi pouziti
ovéfenych postupl.

. Se vS8emi vzorky proto zachazejte tak, jako by mohly prenaset HIV
nebo hepatitidu. Pfi manipulaci se vzorky vzdy pouzivejte ochranny
odév.

. Pracuijte vzdy za pfisnych hygienickych podminek (prostfedi podle ISO
5, napt. LAF jednotka) pro zabranéni pfipadné kontaminaci.

. Pouze pro zamysleny Gcel.

. Instituce uZivatele tohoto zafizeni je odpovédna za sledovatelnost pro-
duktu a musi dodrZovat narodni pfedpisy pro sledovatelnost, kde se
uplatriuji.

Kontroly pfed pouzitim:

. Produkt nepouzivejte, pokud je pfi dodani produktu lahev, tésnéni na-
dobky nebo baleni v otevieném nebo vadném stavu.

. Produkt nepouzivejte, pokud se zméni jeho barva, vyskytne se zakal
nebo jsou patrny znamky mikrobialni kontaminace.

Pokyny ke skladovani a stabilita:

. Skladovatelnost je 12 mésicl od data vyroby.

. Skladujte mezi 2 a 8 °C.

. Pred pouzitim nezmrazujte.

. Chraiite pfed (slune¢nim) svétlem.

. Produkt Ize bezpecné pouzivat po dobu 7 dnti od otevieni, pokud jsou
zachovany sterilni podminky a produkt je skladovan pfi 2-8°C.

. Po prepraveé stabilni (max. 5 dnu) - pfi zvySené teploté (< 37°C).

. Po otevieni nelze obsah znovu sterilizovat.Nepouzivejte po uplynuti
expiracni doby.

DK: Tiltaenkt anvendelse/Tiltankte brugere:

. GM501 HSA (10 % humant serumalbumin) er beregnet til brug i as-
sisterede reproduktive procedurer, der inkluderer kenscelle- og emb-
ryo-manipulation. Disse procedurer inkluderer brugen af GM501 HSA-
oplesning som supplement til dyrkningsmediet.

. De tiltaenkte brugere er IVF-fagfolk (laboranter, embryologer eller lze-
ger).

Sammensatning:

. 10 % (100 mg/ml) GM501 HSA i saltvandbuffer.

Brugsanvisning:

. Som supplement til de 50 ml dyrkningsmedie (f.eks. GM501 Basic eller
GM501 Basic med gentamicin) med GM501 HSA til en slutkoncentra-
tion for protein pa 1 %. Behold 45 ml dyrkningsmedie i flasken, og tilfaj
5 ml GM501 HSA. Bland godt.

Forholdsregler og advarsler:

. Standardforholdsreglerne til forebyggelse af infektioner pga. brugen af
medicinske produkter, der er fremstillet med brug af humant blod eller
plasma, inkluderer udvaelgelsen af donorer, screening af individuelle
donationer og plasmapuljer for specifikke infektionsmarkerer og inklu-
dering af effektive fremstillingstrin til inaktivering/fiernelse af vira. Pa
trods af dette kan risikoen for mulig overfgrsel af smitsom agens ikke
fuldstaendigt udelukkes ved administration af medicinske produkter, der
er fremstillet med brug af humant blod eller plasma. Dette gaelder ogsa
for ukendte eller fremspirende vira og andre patogener. Der findes in-
gen dokumentation for virusoverfgrsler med albumin, der er fremstillet
iht. specifikationer fra Den Europeeiske Farmakopé og med fastlagte
processer.

. Alle praver skal derfor handteres, som om de ville kunne overfere HIV
eller hepatitis. Brug altid beskyttelsesbeklzedning ved handtering af
prover.

. Arbejd altid under strenge hygiejniske forhold (ISO 5-miljg, f.eks. LAF-
baenk) for at undga mulig kontaminering.

. Kun til den tilteenkte anvendelse.

. Brugeradgangen pa denne enhed er ansvarlig for at opretholde pro-
duktets sporbarhed og skal fglge de nationale bestemmelser om spor-
barhed, hvor det er relevant.

Kontroller for brug:

. Brug ikke produktet, hvis flasken, pakningen pa beholderen eller pak-
ken er abnet eller defekt ved leveringen af produktet.
. Brug ikke produktet, hvis det bliver misfarvet, grumset eller viser tegn

pa mikrobiel kontaminering.
Opbevanngsmstruktloner og -holdbarhed:
Holdbarheden er 12 maneder fra fremstillingstidspunktet.

. Skal opbevares ved mellem 2-8°C.

. Ma ikke nedfryses fer brug.

. Ma ikke udseettes for (sol)lys.

. Produktet kan bruges i op til 7 dage efter abning uden problemer ved
opretholdelse af sterile forhold og opbevaring af produkterne ved
2-8°C.

. Stabil efter transport (maks. 5 dage) ved forhgjet temperatur (< 37°C).

. Indholdet kan ikke gensteriliseres efter abning.

. Ma ikke bruges efter udlgbsdatoen.

Fl: Kayttotarkoitus / tarkoitetut kayttajat:

. GM501 HSA (10 % ihmisen seerumialbumiinia) on tarkoitettu kaytetta-
vaksi avusteisissa lisdantymismenetelmissa, joihin sisaltyy sukusolu-
ja alkiomanipulaatio. N&ihin menetelmiin sisaltyy GM501 HSA -liuok-
sen kayttd elatusaineen lisana.

. Tarkoitettuja kayttajia ovat IVF-ammattilaiset (laboratorioteknikot, em-
bryologit tai laakarit).

Koostumus:

. 10 %:n (100 mg/ml) GM501 HSA -liuos suolaliuospuskurissa.

Kayttoohjeet:

. Lisaa elatusainetta (esim. GM501 Basic tai GM501 Basic gentamysii-

nilld), jossa on GM501 HSA -liuosta, 50 ml proteiinin 1 %:n loppupitoi-
suuteen. Pida 45 ml elatusainetta pullossa ja lisda 5 ml GM501 HSA
-liuosta. Sekoita hyvin.

Varotoimet ja varoitukset:

. Ihmisverta tai plasmaseosta siséltavien ladkevalmisteiden kaytosta
peréisin olevien infektioiden ehkaisemiseksi kaytettaviin vakiotoimen-
piteisiin kuuluvat luovuttajien valinta, yksittaisten luovutusten ja plas-
maseosten seulonta infektion spesifisten merkkien varalta ja tehok-
kaiden valmistusvaiheitten siséllyttdminen virusten inaktivoimiseksi/
poistamiseksi. Niisté huolimatta ei mahdollisuutta tartunnanaiheuttajan
siirtymisesta voida taysin poissulkea, kun ihmisverta tai plasmaa si-
saltavia laakevalmisteita kasitellaan. Sama patee myds tuntemattomiin
tai uusiin viruksiin ja muihin taudinaiheuttajiin. Virusinfektioita ei ole
raportoitu, kun on kaytetty Euroopan farmakopean laatuvaatimusten
mukaista, vakiintuneita menetelmia kayttaen valmistettua albumiinia.

. Kasittele sen vuoksi kaikkia naytteitd mahdollisina HIV:n tai hepatiitin
tartuttajina. Kéyta naytteita kasitellessasi aina suojavaatetusta.

. Tydskentele aina tiukan hygieenisissa olosuhteissa (ISO 5 -ymparistd,
esim. LAF-alusta) mahdollisen saastumisen valttamiseksi.

. Vain tarkoitettuun kayttéon.

. Taman laitteen kayttdja on vastuussa tuotteen jaljitettavyyden yllapi-

tamisesta ja kayttajan taytyy soveltuvin osin noudattaa kansallisia jal-
jitettdvyyssaannoksia.

Ennakkotarkastukset:

. Ala kéyta valmistetta, jos toimitetun valmisteen pullo, s&ilién sinetti tai
pakkaus on avattu tai viallinen.

. Ala kayta valmistetta, jos se varjaytyy, sameutuu tai siiné nékyy merk-

keja mikrobikontaminaatiosta.
Sailytysohjeet ja stabiliteetti:

. Sailyvyysaika on 12 kk valmistuspaivasta lukien.

. Sailytyslampdatila 2-8 °C.

. Ala pakasta ennen kayttoa.

. Pidéa poissa (auringon)valosta.

. Steriileissa olosuhteissa ja 2-8°C:n lampdtilassa sailytettyina valmlstel—
ta voi avaamisen jalkeen kayttaa turvallisesti enintédan 7 paivaa.

. Vakaa kuljetuksen jalkeen (enint. 5 paivaa) korkeassa lampétilassa (<
37°C).

. Sisaltoa ei voi steriloida avaamisen jalkeen.

. Ala kayta umpeutumispéivan jalkeen.

FR: Utilisation prévue/utilisateurs prévus :

. La GM501 HSA (10 % sérum-albumine humaine) est prévue pour une
utilisation dans des procédures de procréation assistée qui incluent la
manipulation de gamétes et d’'embryons. Ces procédures incluent I'uti-
lisation d’une solution de GM501 HSA comme complément du milieu
de culture.

. Les utilisateurs prévus sont les professionnels de la FIV (techniciens
de laboratoire, embryologistes ou médecin).

Composition:

. 10 % (100 mg/ml) GM501 HSA dans un tampon salin.

Instructions d’utilisation:

. Pour compléter 50 ml de milieu de culture (par ex. GM501 Basic ou
GM501 Basic avec gentamicine) avec de la GM501 HSA jusqu’a une
concentration finale de protéines de 1 %. Garder 45 ml de milieu de
culture dans la bouteille et ajouter 5 ml de GM501 HSA. Bien mélanger.

Précautions et mise en garde :

. Les mesures standard de prévention des infections résultant de I'uti-
lisation de produits de santé préparés a partir de sang ou de plasma
humains comprennent la sélection des donneurs, le dépistage des
dons individuels et des mélanges de plasma pour des marqueurs spé-
cifiques d'infection et l'inclusion d’étapes de fabrication efficaces pour
I'inactivation/élimination des virus. Malgré cela, lorsque des produits de
santé préparés a partir de sang ou de plasma humains sont adminis-
trés, la possibilité d’'une transmission d’agents infectieux ne peut pas
étre complétement exclue. Ceci s'applique aussi aux virus inconnus ou
émergents et autres pathogénes. Aucune transmission avérée de virus
n’a été rapportée avec I'albumine fabriquée selon les spécifications de
la pharmacopée européenne par les processus établis.

. Par conséquent, manipuler tous les échantillons comme s'ils pouvaient
transmettre le VIH ou I'hépatite. Toujours porter des vétements de pro-
tection lors de la manipulation d’échantillons.

. Toujours travailler dans des conditions d‘hygiéne rigoureuses (environ-
nement ISO 5, par exemple dans une hotte a flux laminaire) pour éviter
les contaminations potentielles.

. A n'utiliser que pour l'usage prévu.

. L'établissement de I'utilisateur de ce dispositif est responsable de la
maintenance de la tragabilité du produit et doit respecter les réglement-
ations nationales concernant la tragabilité, s'il y a lieu.

Vérifications avant utilisation :

. Ne pas utiliser le produit si la bouteille, I'opercule du conteneur ou I'em-
ballage est ouvert ou défectueux a la livraison du produit.
. Ne pas utiliser le produit s'il est décoloré, trouble ou présente le moin-

dre signe de contamination microbienne.
Instructions de conservation et stabilité :

. La durée de conservation est de 12 mois a partir du moment de la
fabrication.

. Conserver entre 2 et 8 °C.

. Ne pas congeler avant utilisation.

. Conserver a |'abri de la lumiére (du soleil).

. Le produit peut étre utilisé sans probléme jusqu’a 7 jours aprés ouver-

ture, lorsque des conditions stériles sont maintenues et que les produ-
its sont conservés a 2-8°C.

. Stable aprés transport (5 jours maximum) a température élevée (£
37°C).

. Le contenu ne peut pas étre stérilisé a nouveau aprés ouverture.

. Ne pas utiliser apres la date d’expiration.

IE: Usaid sprice/Usaideoiri sprice:

. Ta GM501 HSA (10% albaimin séirim daonna) ceaptha le husaid in
gnathaimh siolraithe cudithe, lena n-airitear gaiméit agus ionramhail
sutha. Airitear leis na gnathaimh sin Usaid tuaslagain GM501 HSA mar

fhorlionadh do mhean an tsaothraithe.

. Is gairmithe IVF iad na husaideoiri sprice (teicneoiri saotharlainne, sut-
heolaithe né dochtuiri liachta).

Comhdhéanamh:

. 10 % (100mg/ml) GM501 HSA in maolanu sailine.

Treoracha Usaide:

. Chun cur le 50 ml mean saothraithe (m.s. GM501 Basic n6 GM501
Basic le Gentaimicin) le GM501 HSA ar dhlus préitéin 1%. Coimead 45
ml meén saothraithe ar an mbuidéal agus cuir 5 ml GM501 HSA leis.
Measctar é go maith.

Réamhchuraim agus rabhaidh:

. Airitear i measc gnathaimh caighdeanacha chun ionfhabhtt a chosc
mar thoradh ar Usdid tairgi liachta ullmhaithe 6 fhuil n6 plasma fola
daonna: bronntdiri a roghnd, bronnta aonair agus linn plasma fola a
scagadh i gcomhair marcéra sonracha an ionfhabhtaithe agus céime-
anna déantusaiochta éifeachtacha a chur leis chun vireas a bhaint/a
dhighniomhd. Cé is moite de sin, nuair a thugtar tairgi liachta ullm-
haithe 6 fhuil né plasma fola daonna, ni féidir neamhaird a thabhairt ar
fhéidearthacht go mbeidh gniomhaithe ionfhabhtaithe tarchurtha. Bai-
neann sé sin chomh maith le vireas anaithnid né vireas éiritheach agus
pataigin eile. Nil tuairisc chruthaithe ann ar tharchur viris le albumin,
déanta do shonraiochtai Pharmacopoeia Eorpaigh ag proisis bunaithe.

. Mar sin, laimhseailtear gach eiseamal ar nés da mbeadh siad in ann
HIV né heipititeas a tharchur. Caith éadai cosanta an t-am ar fad le linn
gach eiseamal a laimhseail.

. Ni mér do choinniollacha slainteachais dian a bheith i bhfeidhm sa
lathar oibre (ISO 5 timpeallacht, m.s. LAF-bench) chun éillii a chosc.

. Ceadaithe don Usaid sprice amhain.

. Té ais Usaideora na feiste seo freagrach as inrianaitheacht an tairge a

choinneail agus ni mér dé cloi leis na rialachain naisiinta is infheidhme
maidir le hinrianaitheacht.
Seicealacha réamh-usaide:

. Na husaidtear an tairge ma bhionn an buidéal, séala n6é coimeadan ar
oscailt né damaistithe le linn iompair.
. Na husaidtear an tairge ma éirionn sé didhaite, modartha, né ma fheic-

tear aon tracht ar é&illid miocrébach ann.
Treoracha stérala agus seasmhachta:

. Té seilfré 12 mhi 6 14 a dhéanta ag an tairge seo. Storail idir 2-8°C.

. Na reo é roimh usaid.

. Coimead 6 solas (na gréine) é.

. Is féidir an tairge a Usaid go sabhailte suas go dti 7 |4 tar éis oscailte,

nuair a choinnitear coinniollacha steiritila agus nuair a bhionn na tairgi
4 stérail ar 2-8°C.

. Seasmhach tar éis iompair (uasmhéid 5 |a) ar ardteocht (< 37°C).
. Ni féidir an t-abhar a steirilid aris tar éis é a oscailt.
. Na husaidtear tar éis an data éaga.

HR: Predvidena uporaba / predvideni korisnici

. GM501 HSA (10 % humanog seruma albumina) namijenjen je uporabi
u medicinski potpomognutoj oplodnji koja uklju€uje manipulaciju
gametama i embrijima. Ti postupci uklju¢uju uporabu otopine GM501
HSA kao zamjensko proizvoda za medij kulture.

. Predvideni su korisnici ovoga proizvoda struénjaci za IVF (laboratorijski
tehnicari, embriolozi ili lije¢nici).
Sastav:

. 10 % (100 mg/ml) GM501 HSA u slanom puferu.

Upute za uporabu:

. Da biste zamijenili medij kulture od 50 ml (npr. GM501 osnovni ili
GM501 osnovni s gentamicinom) proizvodom GM HSA zavrsnoj kon-
centraciji proteina od 1 %. Ostavite 45 ml medije kulture u boci i dodajte
5 ml proizvida GM501 HSA. Dobro promijesajte.

Mjere opreza i upozorenja:

Standardne mjere sprijecavanja zaraze uslijed uporabe medicinskih
proizvoda pripremljenih od ljudske krvi ili plazme ukljuéuju odabir dar-
ivatelja, provjeru ima li u pojedinaénim darivanjima i zalihama plazme
specificnih markera zaraze i uklju¢ivanje ucinkovitih proizvodnih kora-
ka za deaktivaciju/uklanjanje virusa. Unato¢ tome, kada se medicinski
proizvodi pripremljeni od ljudske krvi ili plazme daju kao terapija, ne
moze se u potpunosti iskljuciti mogucnost prijenosa zaraznih agenata.
Ovo se odnosi i na nepoznate i viruse koji nastaju, i ostale patogene.
Nisu prijavljeni dokazani prijenosi virusa putem albumina proizvedenog
u skladu sa specifikacijama Europske farmakopeje putem prihvacenih

postupaka.

. Stoga rukujte svim uzorcima kao da je njima moguce prenijeti HIV ili
hepatitis. Uvijek nosite zastitnu odje¢u kada rukujete uzorcima.

. Uvijek radite u strogim higijenskim uvjetima (okolina ISO 5, npr. lami-
narni kabinet) radi izbjegavanja eventualne kontaminacije.

. Samo za predvidenu uporabu.

. Korisnik ovog uredaja odgovoran je za odrzavanje sljedivosti proizvo-
da te mora postivati nacionalne odredbe o sljedivosti tamo gdje je to
primjenjivo.

Provjere prije uporabe:

. Ne rabite proizvod ako su prilikom isporuke proizvoda boca, vakuum na
kutiji ili pakiranju otvoreni ili oSteceni.

. Ne rabite proizvod ako izgubi boju, ako se zamuti ili se na njemu po-

kazu bilo kakvi dokazi kontaminacije mikrobima.
Upute za ¢uvanje i stabilnost:

. Vijek trajanja proizvoda jest 12 mjeseci od trenutka proizvodnje.

. Cuvaite pri temperaturi 2-8°C.

. Ne zamrzavaijte prije uporabe.

. Drzite proizvod podalje od (Suncevog) svjetla.

. Proizvod se moze sigurno rabiti do sedam dana nakon otvaranja ako
se zadrze sterilni uvjeti i ako se ¢uva na temperaturi od dva do osam
°C.

. Stabilan nakon prijevoza (najvise pet dana) na povisenoj temperaturi
(<37°C).

. Sadrzaj se ne moze ponovno sterilizirati nakon otvaranja.

. Ne rabite proizvod nakon isteka roka trajanja.

HU: Rendeltetésszerii hasznalat/célfelhasznalok:
. A GM501 HSA (10% human szérumalbumin) hasznalata asszisztalt
reprodukcios eljarasokhoz torténik, mely magaban foglalja a gaméta-,

és embriémanipulaciot. Ezek az eljarasok magukba foglaljak a GM501
HSA oldat tenyésztékozeg kiegészitéseként torténd hasznalatat.

. A célfelhasznalok IVF (in vitro fertilizacio) szakemberek (labortechniku-
sok, embriolégusok vagy orvosok).

Osszetétel:

. 10 % (100mg/ml) GM501 HSA séoldat pufferben.

Hasznalati utmutato:

. Az 50 ml tenyésztékdzeg (pl. GM501 Basic vagy GM501 Basic genta-
micinnel) GM501 HSA termékkel torténd kiegészitéséhez 1% fehérje
végkoncentracidhoz. Tartson 45 ml tenyésztékdzeget az lvegbe és
adjon hozza 5 ml GM501 HSA terméket. Keverje j6l 6ssze.

Ovintézkedések és figyelmeztetések:

. Az emberi vérbdl vagy plazmabdl eléallitott gyogykészitmények alkal-
mazasabdl eredé fert6zések megelézésére szolgald szabvanyos intéz-
kedések kozé tartozik a donorok kivalasztasa, az egyes adomanyok
és a plazmapoolok szlirése a fert6zés specifikus markereként, vala-
mint a virusok inaktivalasara/eltavolitasara szolgalé hatékony gyarta-
si |épések bevonasa. Ennek ellenére, amikor az emberi vérbdl vagy
plazmabdl elballitott gyogykészitmények beadasra keriilnek, a fert6zé
agensek atvitelének lehetésége nem zarhato ki teljesen. Ez vonatko-
zik az ismeretlen vagy Ujonnan megjelend virusokra és kérokozokra
is. Nem allnak rendelkezésre jelentések az Eurépai Gyogyszerkonyvi
specifikacioknak megfeleléen meghatarozott folyamatokkal eléallitott
albumin esetében bizonyitott virusatvitelrél.

. Eppen ezért a mintakat mindig gy kezelje, mintha HIV vagy hepati-
tis tovabbitasara lennének alkalmasak. A mintak kezelésekor minden
esetben viseljen védéruhazatot.

. A lehetséges szennyezddés elkeriilése érdekében mindig tartsa be a
szigoru higiéniai szabalyokat (ISO 5 tisztatér besorolas, pl. LAF (lami-
naris daramlasu) - filke).

. Csak rendeltetésnek megfelelé hasznalatra.

. Az eszkoz felhasznaldi funkcidja felelés a termék nyomon kdvethets-
ségéért, valamint meg kell felelnie a nyomon kdvethetéégre vonatkozé
nemzeti szabalyozasoknak, ahol alkalmazhatd.

Ellenérzés hasznalat el6tt:

. Ne hasznalja a terméket, ha az atadas pillanataban a tartaly liveg, to-
mités vagy a csomagolas fel van bontva vagy sériilt.
. Ne haszndlja a terméket ha elszinez6dott, zavaros, vagy barmilyen

mikrobidlis szennyez&dést észlel rajta.

Tarolasra vonatkozo eléirasok és stabilitas:

. A szavatossagi id6 a gyartastol szamitott 12 honap.

. Téarolja 2-8°C kozott.

. Hasznalat el6tt ne fagyassza.

. Tartsa tavol (nap)fénytél.

. A termék felbontast kévetéen maximum 7 napig hasznalhatd bizton-
sagosan steril korlilmények kdzott, a terméket 2-8°C kozétt kell tarolni.

. Transzport utan stabil (max. 5 nap) emelt hémérsékleten (< 37°C).

. A tartalom felnyitast kévetéen nem ujrasterilizalhaté.

. Ne haszndlja a lejarati idén tal.

IT: uso previsto/utilizzatori previsti:

. I GM501 HSA (albumina sierica umana al 10%) € destinato per I'uso
nelle procedure di riproduzione assistita che comprendono la manipo-
lazione del gamete e del’embrione. Queste procedure comprendono

I'utilizzo della soluzione GM501 HSA come supplemento per il terreno
di coltura.
. Gli utilizzatori previsti sono professionisti IVF (tecnici di laboratorio,

embriologi o medici).

Composizione:

. 10% (100 mg/ml) di GM501 HSA in tampone salino.

Istruzioni per l'uso:

. Supplementare il terreno di coltura da 50 ml (per es. GM501 Basic o
GM501 Basic con gentamicina) con il GM501 HSA fino a una concen-
trazione proteica finale dell'1%. Tenere i 45 ml di terreno di coltura nel
flacone e aggiungere 5 ml di GM501 HSA. Mescolare bene.

Precauzioni e avvertenze:

. Le misure standard volte a prevenire infezioni derivanti dall'uso di pro-
dotti medicinali preparati dal sangue o dal plasma umano compren-
dono la selezione dei donatori, lo screening di donazioni singole e
plasma pool per marker specifici di infezione e l'inclusione di passaggi
produttivi efficaci per I'inattivazione/rimozione dei virus. Ciononostante,
al momento della somministrazione di prodotti medicinali preparati da
sangue o plasma umano, non & possibile escludere completamente la
possibilita di trasmissione di agenti infettivi. Cio si applica altresi a virus
sconosciuti o0 emergenti e ad altri patogeni. Non esistono segnalazioni
di trasmissioni virali provate con I'albumina, prodotta mediante proces-
si stabiliti in base alle specifiche della Farmacopea europea.

. Pertanto, maneggiare tutti i campioni come se fossero in grado di tras-
mettere I'HIV o I'epatite. Indossare sempre gli indumenti protettivi du-
rante la manipolazione dei campioni.

. Lavorare sempre rispettando le rigorose condizioni igieniche (ambiente
ISO 5, per es., cappa a flusso laminare) per evitare possibili contami-
nazioni.

. Da utilizzare esclusivamente per I'uso previsto.

. La struttura dell'utilizzatore del presente dispositivo & responsabile di

mantenere la tracciabilita del prodotto ed & tenuta al rispetto delle nor-
mative nazionali in materia di tracciabilita, ove applicabile.
Controlli prima dell’utilizzo:

. Non utilizzare il prodotto in caso il flacone, il sigillo del contenitore o
la confezione risulti aperta o difettosa al momento della consegna del
prodotto.

. Non utilizzare il prodotto in caso risulti scolorito, torbido o mostri even-

tuali segni di contaminazione microbica.
Istruzioni di conservazione e stabilita:

. La durata a magazzino & di 12 mesi dalla data di produzione.

. Conservare a una temperatura compresa tra 2-8°C.

. Non congelare prima dell’'uso.

. Tenere al riparo dalla luce (solare).

. Il prodotto puo essere utilizzato in modo sicuro fino a 7 giorni dall’aper-

tura, mantenendo condizioni di sterilita e conservando i prodotti a una
temperatura compresa tra 2-8°C.

. Stabile dopo il trasporto (max. 5 giorni) a temperatura elevata (< 37°C).
. Dopo I'apertura, i contenuti non possono essere risterilizzati.
. Non usare dopo la data di scadenza.

LV: Paredzéta lieto$analpotencialie lietotaji

. GM501 HSA (10 % cilvéka seruma albumins) ir paredzéts izman-
to$anai maksligas apauglo$anas proceddras, kur ietilpst gametu un
embriju manipulacijas. Sajas proceddras tiek izmantots GM501 HSA

Skidums ka barotnes papildinajums.

. Potencialie lietotaji ir IVF specialisti (laboratoriju tehniki, embriologi un
arsti).

Sastavs:

. 10 % (100 mg/ml) GM501 HSA atskaidits fiziologiskaja buferskiduma.

LietoSanas instrukcijas:

. Pievieno 50 ml barotnes (piem., GM501 Basic vai GM501 Basic ar
gentamicinu) un GM501 HSA proteina galigajai koncentracijai 1 %.
Atstaj 45 ml barotnes pudelé un pievieno 5 ml GM501 HSA. Kartigi

samaisa.
Piesardziba un bridinajumi:
. Standarta pasakumi, kas paredzéti no cilvéka asinim un plazmas

iegltu zalu lietosanas raditu infekciju novérsanai, ietver donoru at-
lasi, individualu ziedojumu un plazmas fonda izmeklgjumu veik$anu
attieciba uz specifiskiem infekciju markieriem un efektivu razo$anas
posmu ieklausanu virusu inaktivacijai/izskausanai. Tomér, lietojot no
cilvéka asinim vai plazmas iegitas zales, nevar pilniba izslégt infekci-
jas izraisoSu mikroorganismu parnesanas iespéju. Tas attiecas ari uz
nezinadmiem vai jauniem virusiem un citiem patogéniem. Nav zinami
gadijumi, kas pieraditu virusu izplatiS8anos ar albuminu, kas izgatavots
atbilsto$i Eiropas Farmakopejas specifikacijam.

. Tadé| visus paraugus apstrada, piepemot, ka pastav HIV vai
hepatita inficeSanas risks. Stradajot ar paraugiem, vienmér lietot

aizsargapgeérbu.

. Darba laika vienmér stingri ievérot higiénas prasibas (ISO 5 vide,
piem., LAF skapi), lai izvairitos no iesp&jama piesarnojuma.

. Izmantot tikai paredzétajam mérkim.

. lerices lietotaja iekarta nodrosina produkta izsekojamibu, un attieciga

gadijuma tai ir jaatbilst valsts tiestbu aktiem par izsekojamibu.
Parbaudes pirms lietoSanas:

. Nelietot produktu, ja to sanemot, pudeles, tvertnes vai iepakojuma aiz-
dare ir atvérta vai bojata.
. Nelietot produktu, ja ir mainTjusies ta krasa, tas ir dulkains vai redza-

mas mikrobiologiskais piesarnojuma pazimes.
Uzglabasanas instrukcijas un stabilitate:
Uzglabasanas laiks ir 12 ménesi no izgatavo$anas datuma.

. Uzglabat 2-8°C temperatara.

. Nesasaldét pirms lietoSanas.

. Sargat no (saules) gaismas.

. Produktu var drosi lietot [Tdz 7 dienam péc atvérSanas, nodrosinot steri-
lus apstak|us un uzglabajot produktus 2-8°C temperatra.

. Stabils péc transportéSanas (ne vairak ka 5 dienas) paaugstinata
temperatara (< 37°C).

. Péc atvérSanas saturu nedrikst atkartoti sterilizét.

. Nelietot péc deriguma termina beigam.

NO: Tiltenkt bruk / tiltenke brukere:

. GM501 HSA (10 % human serumalbumin) er ment for bruk i assistert
befruktning, som inkluderer manipulasjon av kjennscelle og embryo.
Disse fremgangsmatene inkluderer bruk av GM501 HSA-lgsning, som
et supplement til vekstmedia.

. Tiltenke brukere er IVF-personale (laboratorieteknikere, embryologer
eller leger).

Sammensetning:

. 10 % (100 mg/ml) GM501 HSA i salinsk buffer.

Bruksanvisning:

. For & supplere 50 ml vekstmedia (f. eks. GM501 Basic eller GM501
Basic med gentamicin) med GM501 HSA, til en sluttkonsentrasjon av
protein pa 1 %. Hold 45 ml vekstmedia i flasken og ha i 5 ml GM501
HSA. Bland godt.

Forholdsregler og advarsler:

. Standardtiltak for & hindre infeksjoner som er et resultat av bruk av
medisinske produkter framstilt av humant bold eller plasma inkluderer
valg av donorer, screening av individuelle donasjoner og plasma for
bestemte markarer for infeksjon, og bruk av effektive produksjonstrinn
for inaktivering/fierning av virus. Nar medisinske produkter framstilles
fra humant blod eller plasma administreres, kan ikke muligheten for
overfgring av smittestoff utelukkes. Dette gjelder ogsa nye og ukjen-
te virus, eller andre patogener. Det er ikke rapportert bevist viruso-
verfering med albumin, produsert etter Den europeiske farmakopés
spesifikasjoner, gjennom etablerte prosesser.

. Handter derfor alle praver som om de kan overfare HIV eller hepatitt.
Bruk alltid verneutstyr nar du handterer specimen.

. Jobb alltid under helt hygieniske forhold (ISO 5-miljg, f. eks. LAF-benk)
for & unnga mulig kontaminering.

. Bare for tiltenkt bruk.

. Stedet hvor dette produktet tas i bruk er ansvarlig for sporingen av
produktet og ma fglge nasjonale reguleringer hva angar sporbarhet der
dette er aktuelt.

Kontroller for bruk:

. Ikke bruk produktet hvis flasken, beholderens forsegling eller pakken er
apen eller defekt nar produktet leveres.

. Ikke bruk produktet hvis det er misfarget, uklart eller viser tegn til mikro-
biell kontaminering.

Oppbevaringsinstruksjoner og stabilitet:

. Holdbarheten er omtrent tolv maneder fra produksjonstidspunktet.

. Oppbevares mellom 2-8°C.

. Skal ikke fryses for bruk.

. Holdes unna lys og sollys.

. Produktet kan trygt brukes opptil syv dager etter at det er apnet, forut-

satt at det har veert under gode, sterile forhold og at produktet oppbe-
vares ved 2-8°C.

. Stabil etter transport (maksimalt fem dager) med heyere temperatur
(£37°C)

. Kan ikke steriliseres pa nytt etter at det er apnet.

. Skal ikke brukes etter utlepsdatoen.

PL: Przeznaczenie/ uzytkownicy docelowi

. GM501 HSA (10 % ludzkiej albuminy z osocza) jest przeznaczo-
ny do uzycia w procedurach wspomagajgcych reprodukcje, w tym
zwigzanych z manipulowaniem gametami i embrionami. Te procedu-
ry dotyczg uzycia roztworu GM501 HSA jako suplementu do $rodka

hodowli.

. Uzytkownikami docelowymi sg osoby zajmujgce si¢ zawodowo IVF
(technicy laboratoryjni, embriolodzy lub lekarze).

Skiad:

. 10 % (100mg/ml) GM501 HSA w buforze soli.

Sposoéb postepowania:

. W celu suplementacji 50 ml srodka hodowlanego (np. GM501 Basic lub
GM501 Basic with Gentamicin) GM501 HSA do uzyskania koncowej
koncentraciji biatka 1 %. Umiesci¢ 45 ml $rodka hodowlanego w butelce
i doda¢ 5 ml GM501 HSA. Doktadnie wymieszac.

Srodki ostroznosci i ostrzezenia:

. Do standardowych $rodkéw zapobiegania infekcjom wynikajacych z
uzywania produktéw medycznych przygotowanych z ludzkiej krwi lub
plazmy nalezy wybér dawcéw, badania przesiewowe poszczegélnych
donacji i puli osocza w kierunku okreslonych markeréw infekcji oraz

wigczenie skutecznych krokdéw podczas produkcji w celu unieczynnie-
nia/ usunigcia wiruséw. Pomimo tego, kiedy sg podawane produkty
medyczne przygotowane z ludzkiej krwi lub plazmy, mozliwos¢ przenie-
sienia czynnikéw zakaznych nie moze zosta¢ catkowicie wykluczona.
Dotyczy to réwniez nieznanych i pojawiajgcych sig wiruséw oraz innych
patogenéw. Nie ma zadnych stwierdzonych przypadkéw udowodnione-
go przeniesienia wiruséw z albuming, wytwarzang zgodnie ze specy-
fikacjami Farmakopei Europejskiej na podstawie ustalonych procedur.

. Zatem, nalezy obchodzi¢ sig z wszystkimi prébkami tak jak mogtyby
przenosi¢ HIV lub zéttaczke. Zawsze nosi¢ ubranie ochronne podczas
postepowania z prébkami.

. Nalezy zawsze pracowaé przestrzegajac $cisle zasad higieny (ISO 5
klasa czystosci, np. komora laminarna), aby unikng¢ ewentualnego
zanieczyszczenia.

. Uzywac wytgcznie zgodnie z przeznaczeniem.

. Obiekt uzytkownika, w ktérym jest uzywane urzadzenie jest odpowied-
zialny za statg mozliwo$¢ $ledzenia produktu. Ponadto obiekt musi
przestrzega¢ krajowych przepiséw prawa dotyczacych mozliwosci
$ledzenia, gdy ma to zastosowanie.

Kontrola przed uzyciem:

. Nie uzywac produktu, jesli butelka, pieczg¢¢ pojemnika lub opakowania
jest otwarta lub wadliwa w chwili dostarczenia produktu.
. Nie uzywa¢ produktu, jesli produkt zmieni kolor, stanie si¢ metny lub

wydaje si¢ zanieczyszczony bakteriami.
Instrukcje dotyczace przechowywania i trwatosci:
Termin przydatnosci wynosi 12 miesiecy od daty produkgcji.

. Przechowywac¢ w temperaturze 2-8°C.

. Nie zamrazaé przed uzyciem.

. Nie naraza¢ na dziatanie $wiatta (stonecznego).

. Po otwarciu pojemnika zuzy¢ produkt w ciggu 7 dni, o ile zostang za-
chowane sterylne warunki; nalezy przechowywa¢ produkty w 2-8°C

. Ustabilizowa¢ po transporcie (maks. 5 dni) w podwyzszonej tempera-
turze (< 37°C).

. Po otwarciu nie wolno powtdrnie sterylizowaé zawartosci.

. Nie uzywac¢ po uptywie daty waznosci.

PT: Uso previsto/Utilizadores previstos:

. O GM501 HSA (albumina de soro humano 10%) destina-se a utilizagao
em procedimentos de reproducao assistida que incluem a manipulagéo
de gametas e embrides. Estes procedimentos incluem a utilizagdo de
solugédo de GM501 HSA como um suplemento para o meio de cultura.

. Os utilizadores pretendidos sao profissionais de fertilizagdo in vitro
(técnicos de laboratorio, embriologistas ou médicos).

Composicgao:

. 10% (100mg/ml) GM501 HSA em tampé&o salino.

Instrugoes de utilizagao:

. Para complementar o meio de cultura de 50ml (por exemplo, GM501
Basico ou GM501 Basico com Gentamicina) com HSA GM501 a uma
concentragdo final de proteina de 1%. Mantenha 45 ml de meio de

cultura no frasco e adicione 5 ml de GM501 HSA. Misture bem.

Precaugoes e adverténcias:

As medidas padrdo para evitar infegdes resultantes da utilizagdo de
medicamentos preparados a partir de sangue ou plasma humanos in-
cluem a selecéo de doadores, triagem de doagdes individuais e grupos
de plasma para marcadores especificos de infegdo e a inclusdo de
passos de fabrico eficaz para a inativagdo/remogao de virus. Apesar
disto, quando sdo administrados medicamentos preparados a partir de
sangue ou plasma humanos, a possibilidade de transmissdo de agen-
tes infeciosos ndo pode completamente ser excluida. Isto também se
aplica a virus desconhecidos ou emergentes e outros agentes pato-
génicos. Nao ha relatos de transmissdes de virus comprovadas com
albumina, fabricadas com especificagdes da Farmacopeia Europeia
por processos estabelecidos.

. Portanto, lide com todas as amostras como se fossem capazes de
transmitir HIV ou hepatite. Utilize sempre vestuario de protegédo ao
manusear as amostras.

. Trabalhe sempre sob rigorosas condi¢des de higiene (ambiente ISO 5,
por exemplo, banco LAF) para evitar a possivel contaminagéo.

. Somente para o uso pretendido.

. Alinstalagdo do utilizador deste dispositivo é responsavel por manter a

rastreabilidade do produto e deve cumprir as regulamentagdes nacio-
nais relativas a rastreabilidade, quando aplicavel.
Verificagdes antes da utilizagao:

. Nao utilize o produto se o frasco, selo do recipiente ou da embala-
gem estiverem abertos ou tiverem um defeito quando o produto for
entregue.

. Na&o use o produto se ficar descolorido, turvo ou mostrar qualquer evi-
déncia de contaminagdo microbiana.

Instrucoes de conservacgao e estabilidade:

. O prazo de validade é de 12 meses desde o fabrico.

. Armazenar entre 2-8°C.

. Né&o congele antes do uso.

. Mantenha longe da luz (solar).

. O produto pode ser usado com seguranga até 7 dias ap6s a abertura,

quando condigdes estéreis forem mantidas e os produtos forem arm-
azenados a 2-8°C.

. Estavel apds transporte (méx. 5 dias) a temperatura elevada (< 37°C).
. Conteudo ndo pode ser reesterilizado apds a abertura.
. N&o use apos a data de validade.

RO: Utilizare prevazuta/utilizatori prevazuti:

. GM501 HSA (10 % albumina serica umana) este destinat utilizarii in
procedurile de reproducere asistata care includ manipularea gametilor
si a embrionilor. Aceste proceduri includ utilizarea solutiei GM501 HSA
ca supliment pentru mediul de cultura.

. Utilizatorii prevazuti sunt specialisti in FIV (tehnicieni de laborator, em-
briologi sau doctori).
Compozitie:

. 10 % (100 mg/ml) GM501 HSA in solutie salina tamponata.

Instructiuni de utilizare:

. Pentru a completa mediul de cultura de 50 ml (de ex., GM501 Basic sau
GM501 Basic cu gentamicina) cu GM501 HSA pentru o concentratie
finald de proteine de 1 %. Pastrati 45 ml de mediu de cultura in flacon
si adaugati 5 ml de GM501 HSA. Amestecati bine.

Masuri de precautie si avertismente:

. Masurile standard de prevenire a infectiilor care rezulta din utilizarea de
medicamente pregatite din sdnge uman sau plasma includ selectarea
donatorilor, evaluarea fiecérei donari si a bancilor de plasméa pentru
markeri specifici de infectie, precum si includerea etapelor de productie
pentru inactivarea/eliminarea virusurilor. in pofida acestor masuri, atun-
ci cand se administreaza medicamente pregatite din sdnge uman sau
plasma, nu se poate exclude in totalitate posibilitatea transmiterii de
agenti infectiosi. Aceasta prevedere se aplica si virusurilor necunoscu-
te sau emergente, precum si altor patogeni. Nu exista rapoarte privind
transmiterea demonstrata de virusuri prin albumina, produse in confor-
mitate cu specificatiile Farmacopeei europene prin procesele stabilite.

. Prin urmare, manipulati toate specimenele ca avand potentialul de
a transmite HIV sau hepatita. Purtati intotdeauna imbrécaminte de
protectie atunci cand manipulati specimenele.

. Lucrati intotdeauna in conditii stricte de igiend (mediu ISO 5, de ex.,
hota cu flux laminar), pentru a evita o posibila contaminare.

. Doar pentru utilizarea intentionata.

. Serviciul pentru utilizatorii acestui dispozitiv este responsabil de

mentinerea trasabilitatii produsului si trebuie sa respecte reglementarile
nationale privind trasabilitatea, dupa caz.
Verificari inainte de utilizare:

. Nu utilizati produsul daca flaconul, sigiliul recipientului sau ambalajul
este deschis sau defect in momentul livrarii produsului.
. Nu utilizati produsul daca devine decolorat, tulbure sau prezinta urme

de contaminare microbiana.
Instructiuni de depozitare si stabilitatea:

. Termenul de valabilitate este de 12 luni de la data productiei.

. A se depozita intre 2°C si 8°C.

. A nu se congela Tnainte de utilizare.

. Anu se expune la lumina directa a soarelui.

. Produsul poate fi utilizat in siguranta timp de pana la 7 zile de la deschi-
dere, daca este pastrat in conditii sterile si produsele sunt depozitate
la 2-8°C.

. Stabil dupa transport (maximum 5 zile) la temperaturi ridicate (< 37°C).

. Continutul nu poate fi resterilizat dupa deschidere.

. Anu se utiliza dupa data expirarii.

RU: I'Ipennonaraemoe McnonbsoBaHMelnpeAnonaraeMble

nonb3oBaTenu:

. GM501 HSA (10 %-Hblii YenoBeveckuin CbIBOPOTOUHbIN anbbymuH)
npenHasHavYeH ansa ncnonbL30BaHnsa BO BCrnomMmoraTenbHbIX
penpoaykTMBHLIX npoueaypax, KOTOpble BKMKYalT MaHUNynauMm ¢
rametamu 1 SMGp1oHamMu. DTn NpoLieAypbl BKIKOYAKOT UCMONb30oBaHNe
pactBopa GM501 HSA B kauecTse [AOMOMHEHUS K KynbTypanbHON

cpepe.
. MpepnonaraembiMK nonb3oBaTensaMu ABnsAOTCs cneumanuctsl IVF
(nabopaHTbl, 3MGPYONOTM 1N Bpaum).
Cocras:

. 10 % (100 mr/mn) GM501 HSA B conesom Gydepe.

MHCprKLIVISl no UCnoJyib30BaHUIO:

. fononkute 50 MmN KynbTypanbHOW cpedpl (Hanpumep, OCHOBHAas
KynbTypanbHasi cpega GM501 unu ocHoBHasi KynbTyparnbHas cpefa
GM501 ¢ rentammumHom) GM501 HSA ans nonyyeHus KoHeYHon
KOHLieHTpaLmm npoTenHa B 1%. OcTaBuTb 45 M KynbTypanbHoN cpebl
BO chrakoHe 1 fo6asnTb 5 Mn GM501 HSA. Xopoluo nepemetuarb.

I'Ipenynpe)m,eﬂwﬂ WU Mepbl NPeAOCTOPOXHOCTU:

CTaHpapTHble  Mepbl  NPOMUNAKTUKN  MHMEKUWIA,  BO3HUKAOLLMX
OT WCMOMb30BaHUA MEAWLMHCKUX U3AENWiA, MNPUrOTOBMEHHbIX W3
KPOBU UMK Nna3mMbl YenoBeka, BKMYaloT BbIGOP [OHOPOB, CKPUHUHT
VHOVBWOYaNbHOMO [OHOPCKOTO Matepuana W MynoB Mnasmbl Ha
cneunduyeckne Mapkepbl MHMDEKUMA U BKNOYEeHUE 3DDEKTUBHBIX
3TanoB NpoV3BOACTBA AN MHAKTUBaLUK/yaaneHus Bupycos. HecmoTtpst
Ha 370, NPU UCMONb30BaHNN MEAULIMHCKUX U3AENWiA, MPUroTOBMEHHbIX
13 KPOBW U NNa3sMbl YeroBeka, BEPOSITHOCTb Nepeaayin MHEKLIMOHHBIX
areHToB He MOXET BblITb MOMHOCTBIO UCKIIOYEHA. DTO TakkKe OTHOCUTCSA
K HEU3BECTHbIM WK MOSIBNAIOLWMMCS BUpYCaM M ApYriM natoreHam.
OT4eTbl O AOKa3aHHOW Nepefaye BUPYCOB C MOMOLLbLIO anbOymuHa,
npou3BeeHHOro B COOTBETCTBUM CO cneundmnkaumsamm Esponeiickon
dapmakoneu, OTCYTCTBYIOT.

. Takum o6pasom, cneayeT paboTaTb Co Bcemu obpasLiamm Tak, kak ecni
6bl OHW SBNSANUCL BO3MOXHbIMK NepeHocunkamn BUY unu renatura.
Mpwu obpalLeHnn ¢ obpasLiamu Beerga UCToNb3ayHoT 3aLLUTHYIO oaexay.

. Bcerga cnegyer paGoTtaTb CO CTPOrMM cobniogeHuem  ycrioBui
rMrneHbl BO n3bexaHne BO3MOXHOTO 3arpsisHeHUs (C Ucronb3oBaHemM
namMmuHapHoro Lwkada knacca 5 1SO).

. Mcnonb3oBaTh TOMbKO MO HA3HaYeHWIo.

. Monb3oBaTenbckoe 060pyAoBaHNeE NpeaHa3HAYEHO s OTCNeXUBaHNS
NpoAYKLMM 1 JOKHO OTBEYaTh HaLMOHaNbHOMY 3aKOHOAATEeNbLCTBY 06
OTCMEXWBaHUM, eCrin TAaKOBOE NMPUMEHSIETCS.

I'IpOBepKa nepen ucnosib3oBaHueMm:

. He ucnonb3oBatb MPOAYKT, €CAM Mpu NOnydYeHuu dnakoH, nromba
KOHTElHepa UMy ynakoska BCKPbITbl MU HAPYLLEHbI.
. He ucnonb3osaTb NPOAYKT, €CNW OH CTan 6ecUBeTHbIM, MYTHBIM WK

NOABUINNCE NPU3HaKN MMKDO6I/10J'IOFMH9CKOFO 3arpsisHeHus.
Ycnosus XpaHeHusa n CTabUNbHOCTL:

. CpoK rofHOCTY 12 MecsiLieB C AaTbl U3TOTOBMEHNSI.
. XpaHnuTb npu Temnepartype ot 2°C o 8°C.
. Mepen vcrnonb30BaHMEM He 3aMOpaXUBaTb.

XpaHuTb B 3aLLMLLEHHOM OT (CONHEYHOro) CBETa MecTe.

MpogykT moxeT GbiTb GesonacHo Mcnonb3oBaH B TedeHue 7 [Hen
rocre BCKPbITUS MPU YCIIOBUW COBIMIOAEHUS! CTEPUNBHOCTY U XpaHEHUN
npoaykToB npu Temnepatype ot 2°C go 8°C.

CrabuneH npu TpaHCMOpTMPOBKE (Makc. 5 AHeR) npu MOBbILLIEHHOW
Temnepatype (< 37°C)

CofepXumoe He MOXET GbiTb MOBTOPHO CTEpUNIM30BaAHO rocre
BCKPbITUS (priakoHa.

He vcnonb3oBaTh NOCHe UCTEYEHUS CpoKa FOAHOCTH.

Sl: Predviden naéin uporabe/predvideni uporabniki:

. GM501 HSA (10 % ¢loveski serumski albumin) je namenjen za uporabo
v postopkih asistirane reprodukcije, ki vklju€ujejo manipulacijo gamet in
zarodkov. Ti postopki vkljucujejo uporabo raztopine GM501 HSA kot
dodatek medijem za gojenje.

. Predvideni uporabniki so strokovnjaki IVF (laboratorijski tehniki, em-
briologi ali zdravniki).
Sestava:

. 10 % (100mg/ml) GM501 HSA v fizioloSkem pufru.

Navodila za uporabo:

. Dopolnite 50 ml medija za gojenje (npr. GM501 Basic ali GM501 Basic
z gentamicinom) z GM501 HSA za konéno 1-odstotno koncentracijo
proteina. Pustite 45 ml medija za gojenje v stekleni¢ki in dodajte 5 ml
GM501 HSA. Dobro premesaite.

Varnostni ukrepi in opozorila:

. Standardni ukrepi za preprecevanje okuzb, ki izhajajo iz uporabe zdra-
vil, pripravljenih iz ¢loveske krvi ali plazme, vkljucujejo izbor daroval-
cev, pregled posameznih darovanj in plazemskih baz za specificne
oznadevalce okuzb in vkljucitev u€inkovitih proizvodnih korakov za
inaktivacijo/odstranitev virusov . Kljub temu ni mogoce popolnoma
izkljuciti moZnosti posredovanja povzrociteljev infekcij, e se odmerjajo
zdravila,ki so pripravljena iz ¢loveske krvi ali plazme. To velja tudi za
neznane ali nastajajoce viruse in druge povzrocitelje. Porocila o doka-
zanih prenosih virusa z albumini, ki so izdelani po uveljavljenih post-
opkih v skladu s specifikacijami Evropske farmakopeje, ne obstajajo.

. Zato vse primere obravnavajte kot da bi lahko prenasali HIV ali hepati-
tis. Pri ravnanju z vzorci vedno nosite za$¢itna oblacila.

. Vedno delajte v skladu s strogimi higienskimi pogoji (razred ISO 5, npr.
LAF komora), da preprecite morebitno kontaminacijo.

. Samo za predvideno uporabo.

. Uporabniski obrat te naprave je odgovoren za vzdrzevanje sledljivosti

proizvoda in mora biti v skladu z nacionalnimi predpisi v zvezi s sledlji-
vostjo, kjer je to primerno.
Preverjanja pred uporabo:

. Ne uporabljajte izdelka, ¢e je steklenica, tesnilo posode ali embalaza
odprta ali v okvari, ko je izdelek dobavljen.
. Ne uporabljajte izdelka, ¢e postane razbarvan, moten ali kaze kakrSne

koli dokaze o mikrobioloski kontaminaciji.
Navodila za shranjevanje in stabilnost:

. Rok uporabnosti je 12 mesecev od izdelave.

. Shranjujte pri temperaturi med 2 in 8 °C.

. Ne zamrzujte pred uporabo.

. Ne hranite na (soncni) svetlobi.

. Izdelek lahko varno uporabljate do 7 dni po odprtju, ¢e so ohranjeni
sterilni pogoji in je izdelek shranjen pri temperaturi 2-8°C.

. Stabilno po transportu (najve¢ 5 dni) pri povi§ani temperaturi (< 37°C).

. Vsebine po odprtju ni mogoce ponovno sterilizirati.

. Ne uporabljajte po preteku roka uporabe.

RS: Predvidena upotreba/namenjeni korisnici:

. GM501 HSA (10% humani serum albumin) namijenjen je za upotrebu
u pomocénim reprodukcionim postupcima koji uklju€uju gamete i embri-
onske manipulacije. Te procedure uklju¢uju upotrebu rastvora GM501
HSA kao dodatka za kulturu medija.

. Planirani korisnici su stru¢njaci IVF-a (laboratorijski tehni¢ari, embrio-
logi ili medicinski lekari).
Sastav:

. 10 % (100mg/ml) GM501 HSA u slanom puferu.

Uputstva za upotrebu:

. Za dopunu 50 ml kulturu medija (npr. GM501 Basic ili GM501 Basic sa
gentamicinom) sa GM501 HSA do konacne koncentracije proteina od
1%. Drziite 45 ml medija kulture u bogici i dodajte 5 ml GM501 HSA.
Dobro promesaijte.

Mere predostroznosti i upozorenja:

. Standardne mere za sprecavanje infekcija koje proizilaze iz upotrebe
medicinskih proizvoda pripremljenih iz ljudske krvi ili plazme ukljucuju
izbor donatora, skrining individualnih donacija i plazma bazena za
specificne markere infekcije i ukljucivanje efikasnih koraka proizvodnje
za inaktivaciju/uklanjanje virusa. Uprkos tome, kada se primenjuju leko-
vi pripremljeni iz ljudske krvi ili plazme, moguénost prenosa infektivnih
sredstava ne moze da se u potpunosti iskljuci. Ovo se odnosi i na ne-
poznate ili nove viruse i druge patogene. Nema izvestaja o dokazanim
prenosima virusa sa albuminom, proizvedenim prema specifikacijama
Evropske farmakopeje utvrdenim procesima.

. Stoga, svim primercima treba da se rukuje kao da mogu da prenose
HIV ili hepatitis. Kod rukovanja sa uzorcima uvek nosite zastitnu odecéu.

. Uvek radite pod strogim higijenskim uslovima (ISO 5 okruzenje, npr.
LAF-sloj) kako biste izbegli moguéu kontaminaciju.

. Samo za nameravanu upotrebu.

. Postrojenje korisnika ovog uredaja odgovorno je za odrzavanje sled-

liivosti proizvoda i mora biti u skladu sa nacionalnim propisima koji se
odnose na sljedivost, gdje je to primjenjivo.
Kontrole pred upotrebom:

. Ako se kod isporuke ustanovi da je bocica, zaptiva¢ kontejnera ili pako-
vanje otvoreno ili ima greSku nemojte da koristite proizvod.
. Ako proizvod ako postane diskolorisan, obla¢an ili ima bilo kakvih zna-

kova o mikrobioloskoj kontaminaciji.
Upute za skladistenje i stabilnost:
Rok trajanja je 12 meseci od vremena proizvodnje.
. Cuvajte na izmedu 2-8°C.
Nemojte da zamrzavate pre upotrebe.
Drzite podalje od (sunéeve) svetlosti.
. Kada se odrzavaju sterilni uslovi i proizvod se drzi na 2-8°C proizvod se
moze bezbedno koristiti do 7 dana nakon otvaranja
Stabilno nakon transporta (maksimalno 5 dana) na povi§enoj tempe-
raturi (< 37°C).
Sadrzaj se nakon otvaranja ne moze ponovo sterilisati.
Nemojte da koristite po isteku roka.

TR Hedef kullanim/Hedef kullanicilar:

GM501 HSA ( %10 insan serumu albiimini), gamet ve embriyo ma-
nipllasyonunu igeren yardimci treme prosedirlerinde kullanim igin
tasarlanmistir. Bu prosedirler, kiltir medyumuna destek olarak
GM501 HSA sollisyonunun kullaniimasini igerir.

. Bu riiniin hedef kullanicilari, In Vitro Fertilizasyon profesyonelleridir
(laboratuvar teknisyenleri, embriyologlar veya tip doktorlari).

igerik:

. Salin tamponlu %10 (100mg/ml) GM501 HSA

Kullanim talimatlari:

. 50 ml kilttr medyumunu (6rn. GM501 Basic veya Gentamisinli GM501
Basic) GM501 HSA ile %1'lik protein son konsantrasyonuna destekle-
mek igin... 45 ml'lik kiltir medyumunu sisede birakin ve 5 ml GM501
HSA ekleyin. lyice karistirin. gikararak yikayin.

Onlem ve uyarilar:

. insan kani veya plazmasindan hazirlanan tibbi Giriinlerin kullanimindan
kaynaklanan enfeksiyonlari &nlemeye yonelik standart onlemler
arasinda dondrlerin segimi, bireysel bagdislarin ve plazma havuzlarinin
enfeksiyona yonelik belirli gostergelere karsi taranmasi ve viriisle-
rin etkisiz hale getirilmesi/ortadan kaldiriimasina yonelik etkin imalat
adimlarinin benimsenmesi bulunmaktadir. Buna ragmen, insan kani
veya plazmasindan hazirlanan tibbi Uriinler uygulandiginda enfeksi-
yona neden olan maddelerin aktariimasi olasili§i tamamen ortadan
kaldinlamaz. Bu durum ayni zamanda bilinmeyen veya yeni ortaya
cikan virlsler ve diger patojenler igin gegerlidir. Kararlastiriimis siregler
ile Avrupa Farmakopesi'nin sundugu 6zelliklere gére imal edilen albi-
minden virlis aktarimini kanitlayan herhangi bir rapor bulunmamaktadir.

. Bu nedenle, tim numuneleri, HIV veya Hepatit bulastirabileceklermis
gibi kullanin. Numuneleri kullanirken daima koruyucu giysiler giyin.

. Olasi kontaminasyon riskine karsi daima kati hijyen kosullari altinda
(ISO 5 ortam, 6rn. Laminar Hava Akimh Kabin) galisin.

. Yalnizca amaglanan kullanim igindi

. Bu cihazin kullanicisinin tesisi, Un izlenebilirligini strdirmekten
sorumludur ve s6z konusu tesisin varsa izlenebilirlik ile ilgili ulusal du-
zenlemelere uymasi gereklidir.

Kullanim 6ncesi yapilmasi gereken kontroller:

. Urliniin teslimi sirasinda sise, kutunun kapagi veya paketin agiimis
veya hasarli olmasi durumunda triini kullanmayin.
. Renginin degismesi, bulanik bir hal almasi veya mikrobik kontamina-

syona yonelik bulgular géstermesi durumunda riint kullanmayin.
Saklama talimatlan ve kararhilik:

. Raf 6mri, imalat zamanindan itibaren 12 aydir.

. 2-8°C arasinda saklayin.

. Kullanimdan énce dondurmayin.

. Glines 15131 veya isiktan uzak tutun.

. Bu Urin, steril kogullarin strddrilmesi ve Urtinlerin 2-8°C’de saklanmasi
durumunda agiimasindan itibaren 7 giine kadar giivenli bir sekilde
kullanilabilir.

. Yuksek sicaklikta (s 37°C) tasindiktan sonra (en fazla 5 giin) kararli
yapidadir.

. Uriniin igerigi, agildiktan sonra yeniden sterilize edilemez.

. Son kullanma tarihinden sonra kullanmayiniz.

ES: uso previsto/Usuarios previstos:

. GM501 HSA (albtimina sérica humana al 10 %) esta indicado para su
uso en procedimientos de reproduccion asistida que incluyen la mani-
pulacién de gametos y embriones. Estos procedimientos incluyen el
uso de la solucién GM501 HSA como un suplemento para medio de
cultivo.

. Los usuarios previstos son profesionales de la FIV (técnicos de labora-
torio, embridlogos o médicos).

Composicion:

. 10 % de (100 mg/ml) GM501 HSA en tampén salino.

Instrucciones de uso:

. Complementar el medio de cultivo de 50 ml (p. ej., GM501 Basic o
GM501 Basic con gentamicina) con GM501 HSA hasta una concentra-
cién final de proteina del 1 %. Conservar 45 ml de medio de cultivo en
el frasco y afiadir 5 ml de GM501 HSA. Mezclar bien.

Advertencias y precauciones:

. Algunas de las medidas habituales para evitar las infecciones causa-
das por el uso de productos sanitarios preparados a partir de sang-
re o plasma humano son: la seleccién de donantes, la deteccion de
marcadores especificos de infeccion en donaciones individuales y
mezclas de plasma, y la inclusiéon de fases de fabricacion eficaces
para la inactivacion/eliminacion de virus. A pesar de todo esto, cuando
se administran productos sanitarios preparados a partir de sangre o
plasma humano, no se puede descartar por completo la posibilidad de
transmision de agentes infecciosos. Esto también se aplica a virus u
otros organismos patdégenos desconocidos o de reciente aparicion. No
se ha demostrado que se hayan producido transmisiones de virus con
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la albtimina fabricada mediante los procesos establecidos para cumplir
las especificaciones de la Farmacopea Europea.

Por consiguiente, es preciso manipular todas las muestras como si
fueran capaces de transmitir el VIH o la hepatitis. Se debe llevar siem-
pre ropa de proteccién al manipular las muestras.

Se debe trabajar siempre bajo unas rigurosas condiciones higiénicas
(entorno ISO 5, p. €j., campana de flujo laminar) para evitar cualquier
posible contaminacion.

Solo para el uso previsto.

La instalacion del usuario de este dispositivo es responsable de man-
tener la rastreabilidad del producto y debe cumplir con las regulacio-
nes nacionales sobre la rastreabilidad, cuando proceda.

Comprobaciones antes del uso:

No utilizar el producto si el frasco, el sello del envase o el envase estan
abiertos o dafiados al recibir el producto.

No utilizar el producto si presenta un color anormal, esta turbio o tiene
indicios de contaminacién microbiana.

Instrucciones de conservacion y estabilidad:

El periodo de validez es de 12 meses desde el momento de la fabri-
cacion.

Conservar entre 2y 8°C.

No congelar antes de usar.

Mantener alejado de la luz (solar).

El producto puede utilizarse de manera inocua hasta 7 dias después
de que se abra, cuando se mantienen las condiciones de esterilidad
y los productos se almacenan entre 2 y 8°C.

Estable después del transporte (max. 5 dias) a temperatura elevada
(£37°C).

El contenido no puede volver a esterilizarse una vez abierto.

No utilizar después de la fecha de caducidad.
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Do not use if package is damaged

Sterilized using aseptic processing

techniques (filtration)

Keep away from sunlight

Do not resterilize

For technical support:
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GYNEMED GmbH & Co. KG
Libecker Strale 9

23738 Lensahn

- Germany -

Phone: + 49 (0) 4363 9 03 29-0
Fax: +49 (0) 43639 03 29-19
info@gynemed.de
www.gynemed.de



