Cpepa KBuHa gna npombiBaHUA criepmbl 12x12mn
Cpepa KBuHa gna npombiBaHUA cnepmbl 100mn

MpepHa3HaYeHO UCKNOUUTENIBHO ANA NpoBeaeHUa N1abopaTopHbIX Npoueayp.
Monb3osatenb 06A3aH OrpaHUUMTb MCNOAb3OBaHUE CPeA B APYrUX Lensax.

OnucaHue npoayKTta Kat.Ne ®acoska
Cpepa KBuHa gnsa npombiBaHMA cnepmbl 12x12mn ART-1005 12x12mn
Cpepa KBuHa ana npombliBaHmnA cnepmbl 100mn ART-1006 1x100mn

O6nacTb NpUMeHeHUA:
MpoayKT npegHasHauyeH ana obpaboTkM M MHKybaumm cnepmatosomaos in vitro (Seminars Reprod Endocrinol.
1987;5:23).

OnucaHue NPoayKTa:

e [laHHas cpeja npeactaBnsetr coboirt moamobuumpoBaHHyto cpegy  HTF (Human Tubal Fluid — pacteop,
UMUTUPYIOWMNIN  cpeay BHYTPM MaTOYHbIX TPYO KeHLMHbI), pa3paboTaHHyto MaTpukom KBMHOM M Konneramwu
(Fertil Steril. 1984;41:202, 1985;44:493).MpoaykT coaepsknT 10Mr/n  amMUHOIIMKO3MAHOIO aHTMBMOTUKA
reHTaMuLMHa.

e Cpepa cogeput 21mM HEPES (N-2-ruapokcun-atunnunepasmH-N1-2-31aHcy1IbPpOHOBYIO KUCNOTY) B COYETAHUM C
4MM buKapboHaTa HaTpua. laHHaA KOHUEeHTpauna bydepHbix BellecTs obecneumBaeT noaaepxaHue pH s
npegenax ¢pusmonormyeckoro ananasoHa (7,2-7,4) v He TpebyeT ncnonb3osaHuna CO2 nHKkybaTopa.

Cocras cpegpbl:

e HEPES e  HaTpwusa 6ukapboHar

o ANaHWN-TNyTaMMUH e  Hatpwua nakrat

e Bopa ctepunbHan e  Hatpwua nupysat

e [eHTaMuUMHa cynbdaT e  Hartpua xnopug,

e [noKosa e CbIBOPOTOYHBIN anbbyMUH yenoseka 5 mr/mn
e Kanua pocoar e TaypwuH

e Kanua xnopug, o deHON0BbIN KpPaCHbIN

e  Kanbuma xnopug e DONTA

e MarnHua cynbdat

Mepbl npesoCcToOPOIKHOCTU:
He ucnonb3syiTe cpeay, ecnv B Heli 06Hapy»KMBaLOTCA YaCTULLbI, OHA MOMYTHEIA UK He OKpaLLeHa B PO30BbIN LiBET.

Mpn nomelwteHnn B CO, MHKybaTop dnakoHbl co Cpenoli KBMHA ANa NPOMbIBAHWUA Cepmbl AOXHbI BbiTb NAOTHO
3aKpbITbl BO M3beXKaHMe cHUKeHusa pH go 7,0 n meHee.

Cpeabl KBMHa oA NnpombiBaHUA cnepMbl coaepKaTt 5 MF/Mﬂ CbIBOPOTO4YHOIO aﬂb6YMMHa YyesioBekKa.

Octopo:kHo: PaboTa co BcemMy NPOU3BOAHBIMM KPOBM AO/XKHA MPOBOAWUTLCA KaK C NOTEHUMANbHO WMHPEKUMOHHO
onacHbIMM BelecTBaMK. TeCTUPOBAHME UCXOLHOr0 MaTepuana Ana NoNyYeHUA AHHOMO NPOAYKTa Ha HanYMe aHTUTen
K BUY m Bl agano otpuuatensHble pesyabtatbl. HbsAg, PHK HCV, PHK B/Y-1 u HBV npu aHanv3e ucxogHoro matepuana
TaKKe He 6blan 0bHapy:KeHbl. ObcnegoBaHMe LOHOPOB KPOBWU MPOBOAUTCA Kaxkable 4 mecsAua, Bce AOHOPbI MMEoT
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HeraTMBHbIA pe3ynbTaT aHa/n3a Ha cuouamc. HM oaMH M3 CyLLEeCTBYIOLWMX METOAO0B CKPUHWHIA He rapaHTUpyeT, YTo
NPOAYKTbI, NOlYyYEHHbIE N3 YE/IOBEYECKOMN KPOBU, HE COAEPKAT MHOEKLIMOHHbIX areHTOB.

[oHopbl MCTOYHUKA MaTepunana bbian npoBepeHbl Ha 6bonesHb KpeTudenbara-Akoba (CID). Bnarogapa apdpeKkTuBHOMY
ob6cnefoBaHNIO AOHOPOB M MPOLECCY NPOU3BOACTBA NPOAYKLMM PUCK Nepenadn BUPYCHOM MHOEKLMU NPAKTUYECKU
OTCYTCTBYET. TeopeTMyecKkan BEpOATHOCTb Nepegaun 6onesHn Kpentudbenbara-Akoba TakKe cunTaeTca KpalHe HU3KOW.
3a BCce BpemMs MCMNO/b30BaHMA NPOoAYyKTa He Oblf0 BbIABNEHO HM OAHOMO C/yyad nepesayn BUPYCHON WMHOEKLMU nan
6onesHu Kpeitudenbara-Akoba yepes anbbymumH.

CTaHAapTHble MeToAbl NPeAOoTBPALLEHMA 3apaxKeHuA B pesynbTaTe WCNO/b30BaHUA MeAMULMHCKOM NpoAyKuuu,
NpousBeAeHHON U3 KPOBM WM MAa3Mbl YENOBEKA, BKAOYAIOT OTOOP AOHOPOB, 06C/e0BaHNE AOHOPCKOrO maTepuana
M NynoB naasmbl Ha cneunduYeckne MapKepbl UHPeKUMM U BHeapeHue 3OGEKTUBHbIX Mep  Ans
[0E3aKTUBALMU/ANKBUAAUMM BUMPYCOB Ha nNpousBoacTBe. HecmoTps Ha 3TM  Mepbl, BO3MOMKHOCTb Nepepayu
BO3OyauTener UHGEKUMM B pesy/abTaTe NMPUMEHEHMA MEAMLMHCKOMW NPOAYKLMWU, NPOU3BELAEHHON M3 KPOBM Wau
Na1a3Mbl YEIOBEKA, HE MOXKET DObITb UCK/OYEHA NOMIHOCTbIO. ITO KacaeTcs TaKKe BO3MOXKHOCTM Nepesaym HeM3BeCTHbIX
MWW HOBbIX BMPYCOB M Apyrux naToreHoB. Cnyyan nepenayn BUPYCOB C aibbByMWHOM, NpPou3BeAEeHHbIM COF/IAaCHO
TpeboBaHuaM EBponeinckoi Papmakonen NocpeacTBOM YTBEPHKAEHHbLIX NPOM3BOACTBEHHbIX MPOLEAYP, HE ONMMUCAHbI.

OpHOpa30BoOe UCNob3oBaHMe: B uenax npeaynpeskaeHna KOHTaMnHaLMmM cnegyet paboTaTb CO Cpesoit B CTEPUbHbIX
YCNOBUAX M BbIIMBATb OCTATKM Cpeabl U3 GpaakoHa uam NnpobupKK NoCae OKOHYAHUA NpoLeaypbl.

Cpepbl gna BPT npegHasHayeHbl TOIbKO AR OAHOKPATHOrO NPUMMeHeHUsA. Pe3ybTaToM NOBTOPHOMO MCMOJ/Ib30BaHUA
cpen, MOXeT cTaTb paboTa C NPOCPOYEHHbIM NPOAYKTOM M BbICOKMI PUCK BaKTepuanbHOW KOHTaMMHAUMK MaTepuana.
MNPy MCNONb30BAHMM MPOCPOUEHHbIX WMAM 3aPaXKEHHbIX CPes, YCAOBMA in Vitro MOTyT ObiTb 3HAYUTENbHO XyKe
HeobXOAMMbIX A/11 HOPMaJ/ibHOTO OMJIOAOTBOPEHUA W PasBUTUA SMOBPUOHOB, UYTO MOMKET MPUMBECTU K HAPYLIEHWIO
pasBUTUA SMBPMOHOB, MX HECMOCOBHOCTU K UMMNAAHTALMM U, KaK caeacTeune, 6espesynbTaTHon nonbiTke IKO.

BHMMmaHue: TIpOAYKT COAEPKUT aHTMBMOTUK reHTamuumH cynbdat. [epes npumeHeHWeM  Heobxogumo
YAOCTOBEPUTBLCSA, YTO MALMEHT HE CEHCMBUAN3MPOBAH NO OTHOLLIEHWIO K AaHHOMY Npenapary.

KoHTponb KauecTBa:

MpoAyKT NpoTecTMpoBaH Ha 3MOPMOTOKCUYHOCTb HA OLHOKNETOYHbIX 3MbpuoHax Mbiwmn (MEA), pokasaHo
dopmuposaHmne 80% u 6onee 6nacToumcT. YpoBeEHb 3HAOTOKCUHA cornacHo USP Kputepuam He npesblwaet <1 ME/ma.
Jna paHHOro npoAyKTta No 3anpocy npefocraBaseTca cepTUdMKaT aHanmsa.

MHCTPYKLMA N0 NPUMEHEHUI0
Cpeabl KBMHaA A/1A NpoOMbIBaHMA crnepmbl MOryT 6biTb WMCMO/Mb30BaHbl B codYeTaHUM C pacteopamu [MopCenweH.
MeToanKM 06paboTKM Cnepmbl ONUCaHbI B KaTanore npoaykumm Cenasx.

CTabuNbHOCTb U YCNOBUA XPaHEHUA:
e  XpaHuTe 3anevaTaHHble ¢pnakoHbI Npy TemnepaTtype oT 2 °C go 8°C.
e [lepes “cnonb3oBaHWEM HarpeinTe A0 KOMHATHOM TemnepaTypbl uan ao 37°C.
e He 3amopaxKuBaTb U He HarpesaTb Bbilwe 39°C.
e [poAyKT COXpaHAET CTabUAbHOCTb A0 UCTEYEHMA CPOKA FOAHOCTM, YKA3aHHOTO Ha YNaKoBKe.
e  OTbupaiTe HEOBXOAMMOE KOIMYECTBO NPOAYKTa B CTEPUIIbHBIX YC/I0BUSAX.
e  Hukorga He BblIMBalTe 0TOHBpaHHyO cpeny ob6paTHO BO GNAKOH.
e He ncnonb3syite NPoAyKT, €CAN OH CTan HecuBeTHbIM, MyTHBIM UANM UMEET NMPU3HAKM MUKPOOUMOAOrMyecKkom
KOHTaMWHaLWW.

SAGE In Vitro Fertilization ™ npoun3BoAnT NO/HbIN CNEKTP NPOAYKTOB A/1A CNeLmanmcToB B 061acTv penpoayKTMBHOM
mMeguumHbl. 3a nocnegHeln Bepcuelt Katasora, a TakXe 3a nbon npodeccmoHanbHol nHbopmaumen obpalianTecs,
MOXaNyMcTa, K NPeAcTaBUTE/II0 KOMMAHUW.
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TenedoH cnyxbbl noaaepku: 8 (812) 318-02-90

3HayeHue CMMBOJIOB:
Kat.Ne
Homep naptum

Mcnonb3oBath Ao (roa, mecsu, AeHb)

He ncnonb3osatb NOBTOPHO
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Temnepatypa XpaHeHus -

Aseptic Technique Sterilization

CrepunmsoBaHo membpaHHoli dpunbTpaument (SAL 107) Membrane Filtered (SAL 107)

BHumaHue!
O6patnTech K MHCTPYKLLMM MO UCNONb30BAHMUIO

>

MpounssoanTens d
NpeAcraBuTenbcTso B Poccuu: SAGE In Vitro Fertilization M
a CooperSunpical Comoay

000 «OPNOKNO»
196158, CaHKT-MNeTepbypr,

Mynkosckoe wocce 40/4 nutep A SAGE In Vitro Fertilization, Inc.
BLl «TexHononAunc» a CooperSurgical Company SAGE In Vitro Fertilization
Ten. 8 (812) 318-02-90 95 Corporate Drive 1979 East Locust Street
Info-ru@origio.com Trumbull, CT 06611 USA Pasadena, CA 91107 USA

Www.origio.ru
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Cpepga KBuHa ycoBepLUEeHCTBOBaHHAA A8 OMJIOA0TBOPEHUSA oouuTOB 50Mn
Cpepga KBuHa ycoBepLUEHCTBOBaHHAA A/18 ONJIOA0TBOPEeHUA oouuTos 100mn

MpepHa3HaYeHO UCKNOUUTENIBHO ANA NpoBeaeHUa N1abopaTopHbIX Npoueayp.
Monb3oBatenb 06A3aH OrpaHUUMTb UCNO/Ib3OBaAHUE Cped, B APYrUX Lensx.

OnucaHue npoayKTta Kat.Ne dacoska
Cpefia KB1Ha ycoBepLIeHCTBOBaHHAA AN ONJ040TBOPEHUA ART-1020 1X50MA
ooumtoB 50mn
Cpepa KB1Ha ycoBepLLEeHCTBOBAHHAA ANA ONI040TBOPEHMUA ART-1021 1x100MA

ooumTtoB 100mn

O6nacTb NnpuMmeHeHuA:
Cpefia npeaHa3HayveHa 414 NpoBeAeHMA NPoLeayp in vitro, B TOM Y1cne, g1a ONA040TBOPEHUA OOLMTOB Ye/0BEKa.

OnucaHue NPoayKTa:

e [laHHas cpeja npeactaBnsetr coboirt moamobuumpoBaHHyto cpegy  HTF (Human Tubal Fluid — pacteop,
UMUTUPYIOWMNIN  cpeay BHYTPM MaTOYHbIX TPYO KeHLMHbI), pa3paboTaHHyto MaTpukom KBMHOM M Konneramwu
(Fertil Steril. 1984;41:202, 1985;44:493). MoanduumMpoBaHHasa cpefa OT/AMYAETCA HU3KOM KOHUeHTpauunen
docdatos, pobasneHnmem uutpata, IATA, HEKOTOPbLIX 3aMEHMMbIX aMUHOKUCIOT M TaypuHa, UCNOAb30BaHUEM
anaHWN-TIyTaMUHA B KayecTBe CTabUAbHOTO WMCTOYHWMKA FNYyTaMMHA M HaAMuMem JflakTata Kanbumsa. MpoayKT
coaepKUT 10mMr/n aMMHOTIMKO3UAHOIO aHTUBMOTHMKA reHTamMuuMHa.

e pH cpeapl gonxkeH 6biTb B AnanasoHe 7,3x0,1.

Cocras cpeapbl:

e AnaHun - rNyTaMmuH e Marnua cynbdat

e AcnaparuH e HaTpua 6ukapboHat
e AcnaparuHoBas KMcnoTa e  Hatpwua MNupysat

e Bopa ctepunbHan e Hatpwua xnopug

e [eHTamuumH e Hatpwua uutpar

e [/AnuuH e [lponuH

e [nioKo3sa e CepuH

e  Kanusa pocoar e TaypwuH

e Kanua xnopug, e  (deH0n0BbIN KpPAcHbIN
e  Kanbuma naktat e DATA

Mepbl npesoCcTOPOIKHOCTU:

He ucnonb3yiTe cpeay, ecnv B Helt 06HapPYKMBAOTCA YaCTULLbI, OHA MOMYTHE/IA UKW He OKpALUEeHa B PO30BbIN LBET.
OpHopaszoBoe ucnosb3oBaHue: B uenax npeaynpexaeHna KOHTaMMHAUMK cneayeT paboTaTb CO Cpeaoi B CTEPUbHBIX
YCNIOBUAX W BbINMBaTb OCTaTKM cpeabl U3 paakoHa namM NpobUpPKM NOCe OKOHYaAHUA Npoueaypbl.

Cpegbl ana BPT npegHasHayeHbl TONbKO A8 OAHOKPATHOrO MpMMeHeHWUA. Pe3ynbTaTom MOBTOPHOIO MCNOJ/1b30BaHUA
cpes MOXKeT cTaTb paboTa ¢ NPOCPOYEHHbIM NMPOLYKTOM U BbICOKUI PUCK BaKTepManbHOM KOHTaMUHALMM MaTepumana.
Mpn MCNONb30BaHUM MPOCPOYEHHBIX WMAM 3apParKEHHbIX Cpej, YCAOBWUA in Vvitro MoryT OblTb 3HAUYUTENBHO XyXKe
HEeo6X0AUMbIX ANA HOPMaNnbHOTO OMNIOAOTBOPEHUA W PA3BUTUSA IMOPUOHOB, UYTO MOMKET MPUBECTM K HapyLUeHUIo
pa3BUTMA SMBPMOHOB, MX HECMOCOBHOCTU K UMNNAHTALMK U, KaK cneacteue, bespesynbtatHon nonbiTke SKO.
Buumanue: [poayKT cOLEpPHUT aHTMOMOTUMK reHTamuumH cynbdaT. [lepes npumeHeHnem Heobxoanmo
YAOCTOBEPUTBLCSA, YTO MALMEHT HE CEHCMOUAM3MPOBAH MO OTHOLLEHUIO K JaHHOMY Npenapary.
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UHCTPYKUMA NO UICNONBb30BAHUIO:

[na npoBeneHna onnoaoTBOPEHMUA in Vitro peKoMeHA,0BaHO UCMONb30BaThb AAHHYIO cpeay.

Mepeg ucnonb3oBaHnem HarpenTte cpeay o 37°C u ypaBHoBecbTe B atmocdepe, coaepkalen 5%C0O2.

Ona  KynbTMBMpOBaHWA 3mbpuoHoB ¢ 1 no 3 [AeHb peKkomeHayeTca ucnonb3osBatb Cpeay KsuHa
YCOBEPLUEHCTBOBAHHYIO A5 KYAbTUBMPOBaHUA ambpuoHos (Kat.Ne ART-1026/1027); ans KyAbTMBMPOBaHMSA C 3 MO
5 peHb pekomeHayeTca Cpega KBMHa yCcOBEpLUEHCTBOBAHHaA ANsA KynabTMBMpoBaHMA 6nactoumct (Kat.Ne ART-
1029).

K cpeae Heobxoanmo f06aBnTb 6€10K - AIbBYMUH CbIBOPOTOUHBIN Yesosedeckuin 100 mr/mn B puUsnonornieckom
pacteope (Kat.Ne ART-3001/3003) nnu 3ameHnTeNlb CbIBOPOTOYHOTO 6e/iKa yCOBepLLIEHCTBOBaHHbIN KBuHa (KaT.Ne
ART-3010/3011).

pH cpeapl Cpeaa KBuMHa ycoBeplUeHCTBOBAHHOM ANA ONI0AOTBOPEHUA OOLMTOB AO/IKEH HAaxogomMTCs B npegenax
7,310,1.

Ons fOCTMXKEHUSA ONTUMAsbHbIX MNAPaMETPOB KyNbTUBMPOBAHMA, Mbl HaCTOATENIbHO peKomMeHayem uamepsaTtb pH
KY/IbTYpPa/ibHOW cpefbl B KOHKPETHbIX paboumx ycnosuax Bawel nabopatopumn U peryamposatb ypoBeHb CO»
Takum obpasom, 4Tobbl pH Haxoamnca B npeaenax ONTMMaabHOrO A1A Pa3BUTUA IMBPUOHaA AManasoHa.

KoHTponb KauecTsa:

MpoAyKT MpOTECTMPOBAH Ha 3MOPUOTOKCMYHOCTb Ha OOHOKNETOYHbIX 3MBpMOHax Mbiwn (MEA), noKasaHo

dopmumposaHue 80% n 6onee 6aacToumMCT. YPOBEHb SHAOTOKCUHA cornacHo USP Kputepuam He npesblwaet <1 ME/mn.

[lnsa naHHOro NpoAyKTa no 3anpocy npegocTaBasercs ceptudukaTt aHanmsa.

CTabunbHOCTb U YC/IOBUA XPaHEHUA:

3aKpbITble YIAaKOBKKU cpeabl XpaHUTb Npu TemnepaTtype oT 2 go 8 °C.

He 3amopakuBartb.

He HarpeBsaTb Bbiwe 39°C.

OT1bupaitTe HeobxoaMMOe KOIMYECTBO NPOAYKTa B CTEPUIbHBIX YC/I0BUAX.

3anpewaeTca BblIMBaTb OTOHPaHHYIO cpedy 06paTHO BO GNaKOH.

MPOAYKT coXpaHAeT CTabUAbHOCTb 4,0 UCTEYEHNA CPOKA FOLHOCTH, YKA3aHHOIO HA YNaKoBKe.

He wvcnonb3yiiTe NpoayKT, €ciM OH CTan HecuBeTHbIM, MYTHbIM WAW MMEEeT MPU3HAKM MUKPOOBMOIOrMYecKon
KOHTaMWHaUUK.

SAGE In Vitro Fertilization ™ npon3BoAUT NO/HbIMA CNEKTP MNPOAYKTOB A/1A CNeunanmcToB B 061act penpoayKTUBHON

MeauuMHbI. 3a nocnefHel Bepcuelt Katanora, a Takxe 3a /itoboi npodeccmoHanbHon nHpopmaumnen obpalantecs,

nomanyHCTa, K npeAcCTaBUTENO KOMNaHUN.

TenedoH cnyx6bl noaaepxku: 8 (812) 318-02-90
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3HayeHue CMMBO/IOB:

Kat.Ne

Homep naptum
Mcnonb3oBatb Ao (roa, mecau, AeHb)

He ncnonb3osatb NOBTOPHO

Temnepatypa XpaHeHus

CtepunmsoBaHo meMbpaHHOM dunbTpaumeit (SAL 107)

BHumaHue!

O6paTnTECh K MHCTPYKLMM MO UCNO/b30BAHUIO

Npoussoautens

MpeacrasutenbcTso B Poccuu:

000 «OPUAXKNO»
196158, CaHkT-leTepbypr,
Mynkosckoe wocce 40/4 nutep A
bLL «TexHOnoAnc»

Ten. 8 (812) 318-02-90
Info-ru@origio.com
WWW.Origio.ru
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Aseptic Technique Sterilization
Membrang Filtered (SAL 109)

>

SAGE In Vitro Fertilization d

a CooperSuncal Comoay

SAGE In Vitro Fertilization, Inc.

a CooperSurgical Company SAGE In Vitro Fertilization
95 Corporate Drive 1979 East Locust Street
Trumbull, CT 06611 USA Pasadena, CA 91107 USA
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Cpepa KBuHa ycoBeplieHcTBoBaHHas ¢ gobasneHnem HEPES 100mn
Cpepa KBuHa ycoBeplieHcTBoBaHHas ¢ gobasneHnem HEPES 500mn

MpepHa3HaYeHO UCKNOUUTENIBHO ANA NpoBeaeHUa N1abopaTopHbIX Npoueayp.
Monb3oBatenb 06A3aH OrpaHUUMTb UCNO/Ib3OBaAHUE Cped, B APYrUX Lensx.

OnucaHue npoayKTta Kat.Ne ®acoska
Cpepa KBuHa ycoBepLueHCcTBOBaHHaA ¢ AobaBneHnem
HEPES 100Mmn ART-1023 1x100mn
Cpepa KeuHa ycoBeplueHcTBOBaHHas ¢ AobaBneHnem ART-1024 1X500MA

HEPES 500mn

O6nacTb NnpuMmeHeHuA:
Cpeaa npegHasHa4yeHa AN MaHUNyAAUMIK C rameTamm M aMbpuroHamm YenoBeKa in vitro sBHe CO2 nHKybaTopa.

OnucaHue npoaykKTa:

[aHHanA cpega npeacTtasnset coboit moguouumposaHHyto cpegy HTF (Human Tubal Fluid — pactBop, umutupytowmuia
cpeay BHYTPU MaTOUYHbIX TPY6 XeHLWMHbI), pa3paboTaHHyto MaTpukom KBuHom u Konneramu (Fertil Steril. 1984;41:202,
1985;44:493). Moand1uMpoBaHHas cpeda OTNMYAETCA HWU3KOW KOoHLUeHTpauueit ¢ocdatos, aobasneHnem uuTpata,
3[TA, HEKOTOPbIX 3aMEHUMbIX aMUHOKUCAOT U TaypuHa, UCNONb30BaHWEM aNaHUA-TYTaMUHA B KaYecTBe CTabuibHOro
WCTOYHMKA IIyTaMMUHa, MOBbIWEHHbIM COAEPXKaHNEM MarHus v HasMYMem fakTtata Kaabuma. NpoayKT cogeput 10mr/n
aMMHOT/IMKO3UAHOIO aHTMBMOTUKA reHTamMmULUMHa.

Cocras cpeapbl:

e HEPES e Marnus cynbdat

e AnaHun-rnyTamuH e  Hatpwua bukapboHat

e AcnaparuH e  Hartpwua MupysaTt

e AcnaparnHoBas KucaoTa e Hatpwusa xnopug,

e Bopa crepunbHan e  Hatpwusa yutpar

e [eHTamuumH 0,01 mr/mn e [lponunH

e  [NWuUMH e CepuH

e [nioKo3a e TaypuH

e  Kanua ¢ocdat e  ®deHoNOBbLIN KpacHbii 0,003 mr/mn
o  Kanua xnopwng e DATA

e  Kanbuma naktat

Mepbl npesoCcTOPOIKHOCTU:

He ucnonbsyiTte cpeay, ecnv B Heli 06HaPYKMBAIOTCA YaCTULLbl, OHA MOMYTHENA MW HE OKpaLLeHa B PO30BbI LBeT.
OpHOpas3oBoe 1cnosib3oBaHue: B Luenax npeaynpexkaeHnsa KOHTaMMHALMK cneayeT paboTaTb CO CPefoi B CTEPUbHbBIX
YCNOBUAX U BblIMBATb OCTaTKM cpeabl U3 GNaKoHa UAK NPOBMPKM NOCe OKOHYaHUA NpoLeaypsbl.

Cpegbl ana BPT npefHa3Ha4yeHbl TONbKO A8 OAHOKPATHOTO NMpUMEHEeHUA. Pe3ynbTaTomM MOBTOPHOIO MCNO/1b30BaHUA
cpes MoXKeT cTaTb paboTa ¢ NPOCPOYEHHbIM NPOAYKTOM M BbICOKUIA PUCK BaKTEPMANbHOM KOHTAMUHALMKW MaTepuana.
Mpu MCNONb30BAaHUM MPOCPOYUEHHBIX WAN 3apa)KEHHbIX Cpes, YCNoBMA in vitro moryT ObiTb 3HAYUTENBbHO XyXKe
HeobXoAUMbBIX AN HOPManbHOTO OMNJOAOTBOPEHUA W PA3BUTUA IMOPUOHOB, YTO MOKET MPUBECTU K HapyLIEHUIO
pa3BUTMA IMBPMOHOB, MX HECMOCOBHOCTU K UMMNNAHTALMK U, KaK cieacTeue, bespesynbTaTHoM nonbiTke IKO.

Pernctpanua MU g Pocagpaerapzope
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BHumaHue: TIpOAYKT COAEPKUT aHTMOMOTMK TreHTamuumH cynbdat. [lepes npumeHeHWeM  Heobxogumo
YAOCTOBEPUTLCA, YTO NALMEHT HE CEHCMBUIM3NPOBAH MO OTHOLLEHUIO K AaHHOMY npenapary.

MHCTPYKLMA NO UCMOJIb30BaHMUIO:

e JlaHHYIO cpeay pekomeHayeTca ncnosib3oBaTb Ana paboTbl ¢ rameTamu n smbproHamm BHe CO2 nHKkybaTopa: npu
NO/SIyYEHUN OOUMTOB, OTMbIBKE TameT, MWKPOMaHMUNYNALMOHHbLIX Npoueaypax, nepeHoce 3MOPUOHOB W
KPUOKOHCEpBaL K.

o [lepes ncnonb3oBaHMem HarpeTb Ao 37°C.

e Kcpeae Heobxoanmo f06aBuTb 6e10K - AIbBYMUH CbIBOPOTOUHbIN Yenosedecknint 100 mr/mn B puU3Moiornieckom
pacteope (Kat.Ne ART-3001/3003) nnaun 3ameHnUTeNb CbIBOPOTOUYHOrO 6e/ika ycoBepLleHCTBOBaHHbIM KBuHa (KaTt.Ne
ART-3010/3011).

KoHTponab KauecTBa:

MpoAyKT npoTecTMpoBaH Ha 3MOPUOTOKCUYHOCTb HA OAHOKNETOYHbIX 3MbBpuoHax Mmblwmn (MEA), pokasaHo
dopmuposaHmne 80% n 6onee 6aacToumcT. YpoBeEHb SHAOTOKCUHA cornacHo USP Kputepuam He npesbiwaet <1 ME/ma.
[na faHHOro NpoAyKTa no 3anpocy npeaocTaBaseTca cepTUduUKaT aHanumsa.

CTabuNbHOCTb U YCNOBUA XPaHEHUA:

e  3aKpblITble YNAaKOBKM cpeabl XpaHUTb Npu Temnepatype ot 2 go 8°C.

e He 3amopaxkusatb.

e He HarpeBaTtb Bbiwe 39°C.

e  OTbupaiTe HEOBXOAMMOE KOIMYECTBO NPOAYKTa B CTEPUIIbHBIX YC/I0BUSAX.

e 3anpewaeTca BblIMBaTb 0TOBpaHHYtO cpesy 06paTHO BO GaKOH.

e [lpoAayKT coxpaHAeT cTabuAbHOCTb A0 UCTEYEHMA CPOKA FOAHOCTM, YKAa3aHHOTO Ha yNaKoBKe.

e He ucnonb3yliTe NpPoAyKT, eciv OH cTan 6ecuBeTHbIM, MYTHbIM WM MMEET NPU3HAKM MUKPOBMONOorMyeckom
KOHTaMWHAUUK.

SAGE In Vitro Fertilization ™ npou3BoAUT NOAHbIM CNEKTP NPOAYKTOB A4/1A CNEeunanmcToB B 061act penpoayKTUBHOM
MeanumMHbl. 3a nocnefHel Bepcuelt KaTanora, a Takxe 3a /toboi npodeccMoHanbHoi MHGopmaunen obpalanTecs,
MoXKanymncra, K NPeacTaBUTeNto0 KOMMNaHUMU.

TenedoH cnybbl nogaep:kku: 8 (812) 318-02-90
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3HayeHue CMMBO/IOB:

KaT.Ne

Homep naptum

Mcnonb3oBath Ao (roa, mecsu, AeHb)

He ncnonb3osatb NOBTOPHO

Temnepatypa XpaHeHus

CrepunmsoBaHo membpaHHoli dpunbTpaument (SAL 107)

BHumaHue!

06paTtuTeCh K MHCTPYKLMM MO UCMNONb30BAHUIO

Npoussoautens

Mpeacrasutenbctso B Poccuu:

000 «OPUOXNO»
196158, CaHkT-lNeTepbypr,
Mynkosckoe wocce 40/4 nutep A
bLU, «TexHononmnc»

Ten. 8 (812) 318-02-90
Info-ru@origio.com
WWWw.origio.ru
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SAGE In Vitro Fertilization

a CooperSpcal Comoamy

SAGE In Vitro Fertilization, Inc.

a CooperSurgical Company
95 Corporate Drive
Trumbull, CT 06611 USA

Aseptic Technique Sterilization
Membrang Filtered (SAL 109)

]

SAGE In Vitro Fertilization
1979 East Locust Street
Pasadena, CA 91107 USA
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Cpeaa KBMHa ycoBepLUEHCTBOBAHHAA 418 KY/IbTUBUPOBAHUA 3IM6pMOHOB 50mn
Cpepga KBuMHa ycoBepLUEHCTBOBaHHAA AJA Ky/IbTUBUPOBAHUA 3IM6puoHoB 100mn

MpepHasHaYeHO UCKNIOUYUTENBHO ANA NpoBeaeHua NabopaTopHbIX Npoueayp.
Monb3osatenb 06A3aH OrpaHUUMTL MCNONb30OBaHUE CPeA B APYrUX Lensx.

OnucaHue npoayKTta Kat.Ne ®acoska
Cpepa KBuHa ycoBepLueHCTBOBaHHAA ANA Ky/1bTUBUPOBAHUA ART-1026 1X50MA
ambpuoHoB 50mn
Cpepa KBuHa ycoBepLueHCTBOBaHHAA ANA Ky/bTUBUPOBAHUA ART-1027 1x100MA

ambproHoB 100mn

O6nacTb NnpumeHeHuA:

Cpepa npefHasHayeHa gna NPoBeAeHUA npoueayp in vitro, B TOM Yucie, KyAbTUBUPOBAHMA IMOPUOHOB Ye0BeKa Ha

cTaguu gpobneHuns.

OnucaHue npoaykKTa:

[aHHas cpepa npeactasnsetr coboit moaudbuumposBaHHyto cpegy  HTF (Human Tubal Fluid — pacTsop,
UMUTUPYIOWNIM  cpedy BHYTPM MaTOUYHbIX TPY6 KeHLWMHbI), pa3paboTaHHyto MaTpukom KBMHOM M Kosneramu
(Fertil Steril. 1984;41:202, 1985;44:493). MoanduumpoBaHHaa cpeaa oTanyaeTca oTcytcTBnem ¢dochatos,
Ha/MuMem T[/IlOKO3bl B HU3KOW KOHUEHTpauuu, pobasneHnem umtpata, 3SATA, HEKOTOPbIX 3aMeHUMbIX
AMUHOKMCAIOT M TaypuHA, UCMONb30BaHMEM aNaHWUA-TlyTaMUHa B KayecTBe CTabWibHOrO MCTOYHWMKA FyTamMUHa,
MOBbIWEHHbIM  COAEPXaHMEM MarHWA W HaAMuMemM NakTaTa  Kaabumsa. [poaykT cogepskut  10mr/n
AMUWHOI/IMKO3NAHOIO aHTMBMOTUKA reHTaMULMHA.

PekomeHayemblli guanasoH pH, cnocobcTBytowmiA pa3BuTMIO SMOPUOHOB Ha CcTaguu gpobneHns - 7,20,1
ObecneuynBaeT NoBbllWEHNe YacToTbl Apobawmxca ambpuoHos (Cooke S. et al., 2002, Fertil Steril. 2002;78(6):1254-
60).

Cocras cpegpbl:

o AnaHuA-rnyTamuH e HaTpwusa 6ukapboHat

e AcnaparuH e  Hartpwua MupysaTt

e AcnaparnHoBas KucaoTa e  Hatpwusa uutpar

e Bopa crepunbHan e HaTpua xnopug

e [eHTamuumH 0,01 mr/mn e [lponunH

e [AnumH o CepuH

e [nioKo3a e TaypuH

e Kanua xnopug, e  ®deHONOBbLIN KpacHbIi 0,003 mr/mn
e  Kanbuwua nakrtar (L+) e DATA

e Marnua cynbdat

Mepbl npesoCcTOPOIKHOCTU:

He ncnonb3yiite cpeay, eCam B Heit 06HaPYKMBAOTCA YaCTULLbl, OHa MOMYTHE/1Ia MW HEe OKpalleHa B PO30Bblit LiBET.

OpHopasoBoe ucnosb3osaHue: B uenax npeaynpexaeHna KOHTaMuMHauMm cheayet pa60TaTb co cpe,u,of/'l B CTEPUNBHbIX

YCNIOBUMSAX U BbIANBATb OCTATKM cpeapl U3 GAakoHa MM NPOBUPKM NOoC/ie OKOHYaHMA NpoLeaypbl.

Cpegbl ana BPT npeaHasHayeHbl TONbKO ANA OAHOKPATHOro npumeHeHuA. Pe3ynbTaTomM MOBTOPHOrO UCMNO/1b30BaHMUA

cpen, MOXeT cTaTb paboTa ¢ NPOCPOYEHHbIM NPOAYKTOM M BbICOKMIN PUCK BaKTepuanbHOW KOHTaMMHAUMK MaTepuana.

Pernctpanua MU g Pocagpaerapzope
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MpY MCNONb30BAHMM MPOCPOYEHHbIX WMAM 3aPaXKEHHbIX Cpes, YCAOBWMA in Vitro MOTyT ObiTb 3HAYUTENBbHO XyKe

HEeo6XoAUMbIX AN HOPMaNbHOTO OMNIOLOTBOPEHUA W PA3BUTUSA IMBPUOHOB, UYTO MOMKET MPUBECTU K HapyLUEHMUIO

pPa3BuUTnA 3M6pVIOHOB, MX HECNOCOBHOCTM K MMmnnaHTaunm n, Kak cneacreue, 6e3pe3yanaTH0171 nonbiTke KO.

BHumaHue: TIPOAYKT COAEPKUT aHTMOMOTUK reHTamuumH cynbdat. [epes npumeHeHWEeM  Heobxogumo

YAOCTOBEPUTBLCA, YTO MALMEHT HE CEHCMBUAM3MPOBAH NO OTHOLLIEHUIO K JaHHOMY Npenapary.

MHCTPYKLMA NO UCNO/Ib30BaHUIO:

[ns KynbTMBMPOBaHUA in Vitro aM6pPMOHOB Ha CTaauu ApobeHNA PpeKOMEHA0BAHO UCMO/b30BaTb AaHHYIO Ccpeay.
MNepea ncnosnb3oBaHMem HarpenTte cpeay Ao 37°C 1 ypaBHoBecbTe B aTmocdepe, coaepkauen 5%C0O2.
OnnoAoTBOPEHME OOUMTOB  peKomeHayetca npoBoauTb B Cpese KBWHa  yCcOBEpPLUEHCTBOBAHHOW — AnA
onnogoTteopeHusa ooumtos (Kat.Ne ART-1020/1021). [Ona KynbTUBMPOBaAHMA 3MBpMOHOB C 3 nNo 5 AeHb
pekomeHayeTcs ucnonb3oBatb Cpesy KBMHA yCOBEPLUEHCTBOBAHHYIO A1A KyNbTUBMPOBaHMA 6aactoumcT (Kat.Ne
ART-1029).

K cpene Heobxoanmo Ao6aBuTb 610K - AnbBYMUH CbIBOPOTOUYHbIN Yenoseyeckuit 100 mr/mn B dbmanonormyeckom
pactsope (Kat.Ne ART-3001/3003) nnaun 3ameHnUTeNb CbIBOPOTOUYHOrO 6e/ika ycoBepLieHCTBOBaHHbIM KBuHa (KaTt.Ne
ART-3010/3011).

pH Cpeabl KBMHa ycoBeplIEHCTBOBAaHHON ANA KyNbTUBMPOBAHMA SMOPUOHOB AOMKEH HaxoguTcA B npegenax
7,210,1.

Ona poctukeHUa onTUManbHbIX NAapPaMeTPOB KyAbTUBMPOBAHMA, Mbl HaCTOATENIbHO peKomeHayem usmepaTtb pH
KYNbTYPaNbHOM Cpeabl B KOHKPETHbIX paboumx ycnosusax Bawei nabopatopum wu perynmposatb yposeHb CO»
Takum obpasom, 4tobbl pH Haxoamnca B npeaenax oNTMMaabHOMO A1A Pa3BUTUA IMBPUOHa Anana3oHa.

KoHTponb KauecTBa:

MPOAYyKT NpOTECTMPOBAH Ha 3MOPMOTOKCMYHOCTb Ha OAHOKAETOYHbIX 3MBpuoHax Mblwn (MEA), AokKasaHo

dopmuposaHmne 80% u 6onee 6nactoumct. YpoBeHb 3HAOTOKCHHA cornacHo USP Kputepuam He npesbiwaet <1 ME/ma.

[na gaHHoOro npoAyKTa no 3anpocy nNpeaocTaBAserca cepTudukart aHamsa.

CTabunbHOCTb U ycnosua XpaHeHuUA:

3aKpbITble YNAaKOBKKU cpeapbl XpaHUTb Npu TemnepaTtype oT 2 go 8 °C.

He 3amopaxusatb.

He HarpesaTb Bbiwwe 39°C.

OTbupaiTe HeOBXOAMMOE KOIMYECTBO NPOAYKTa B CTEPUIIbHBIX YC/0BUSAX.

3anpewaeTca BblIMBaTb 0TOBPaHHYt0 cpesy 06paTHO BO GNaKoH.

MpoAyKT coxpaHAeT cTabMAbHOCTb A0 UCTEUEHUA CPOKA FOAHOCTH, YKAa3aHHOTO Ha YNaKOBKe.

He ucnonb3yiTe NpoayKT, ecan OH CTan 6ecuBeTHbIM, MYTHbIM WMAM MMEEeT MPU3HAKM MUKPOBMONOrnyeckom

KOHTaMWUHaUUN.

SAGE In Vitro Fertilization ™ npou3BoAUT NOAHbIMA CNEKTP NPOAYKTOB A4/1A CNeunanmcToB B 061act penpoayKTUBHOM

MeanumMHbl. 3a nocnefHel Bepcuelt KaTanora, a Takxe 3a /oboi npodeccMoHanbHoi MHPopmaumnen obpalianTecs,

MoXasnyncra, K NpeacTaBuTeto KOMMNaHUn.

TenedoH cny6bl nogaep:ku: 8 (812) 318-02-90
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3HayeHue CMMBO/IOB:

Kat.Ne

Homep naptum
Mcnonb3oBath 4o (roa, mecsu, AeHb)

He ncnonb3osatb NOBTOPHO

Temnepatypa XpaHeHus

CtepunmsoBaHo meMbpaHHOM dunbTpaumeit (SAL 107)

BHumaHue!

O6paTnTeCh K MHCTPYKLUMM NO UCNO/b30BAHMIO

Npoussoautens

MpepacrasutennbcTso B Poccum:

000 «OPUOXNO»
196158, CaHkT-lNeTepbypr,
Mynkosckoe wocce 40/4 nutep A
bLL «TexHonoAnc»

Ten. 8 (812) 318-02-90
Info-ru@origio.com
WWW.origio.ru
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Aseptic Technique Sterilization
Membrang Filtered (SAL 109)

>

SAGE In Vitro Fertilization d
a CooperSpcal Comoamy
SAGE In Vitro Fertilization, Inc.
a CooperSurgical Company SAGE In Vitro Fertilization
95 Corporate Drive 1979 East Locust Street
Trumbull, CT 06611 USA Pasadena, CA 91107 USA
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Cpeaa KBuHa ycoBepLUeHCTBOBaHHAA ANA KyAbTUBUPOBaHUA Baactoumct 50mn

MpepHasHaYeHO UCKAIOUYUTENBHO ANA NpoBeaeHUa nabopaTopHbIX Npoueayp.

Monb3oBatenb 06A3aH OrpaHNUMTb UCNOJIb3OBAHUE CPea, B APYrUX Lensx.

OnucaHue npoayKTta Kat.Ne dacoska

Cpega KB1Ha ycOBEpPLIEHCTBOBAHHAA 417 KY/NbTUBMPOBaHMA

6nactoumct 50mMn ART-1029 1x50Mmn

O6nacTb NnpumeHeHuA:
Cpefia NnpefHasHavyeHa ANnA npoBeaeHUA npoueayp in vitro, 8 Tom yncne, ANA KyAbTUBMPOBAHMUA IMOPUOHOB YenoBeka
CO CTaZMW KOMMNAKTM3aLMKN Ha 31 AeHb pa3BUTMA A0 CTaguu baactoumcrbl.

OnucaHue npoaykKTa:

e [JlaHHana cpepa npepcTaBnser coboit moguouumpoBaHHyto cpegy  HTF (Human Tubal Fluid — pacTsop,
UMUTUPYIOWNIM  cpedy BHYTPM MaTOYHbIX TPy6 XeHLWwMHbl), pa3paboTaHHyo MaTpukom KBMHOM M Konneramwu
(Fertil Steril. 1984;41:202, 1985;44:493). MoanduumMpoBaHHan cpeaa OT/IMYAETCA MOBbIWEHHbIM COAEPKaHNEM
TJIIOKO3bl M Marusa, [o6aBAEeHMEM HEKOTOPbIX 3aMEHMMbIX U HE3aMEHUMbIX aMMHOKWUCAOT, BUTaMnHoB MEM,
MCMONb30BaHMEM aNAHWUA-TIYTaMMHA B KayecTBe CTabW/IbHOrO MCTOYHMKA [yTaMMHA M Ha/JMuMeM JlaKTaTa
Kanbuua. Cpeaa He coaepkut DATA. MpoayKT coaepskmt 10Mr/n aMMHOTIMKO3UAHOIO aHTUBMOTNKA reHTaMULUMHA.

o PekomeHgyemsbili guanasoH pH - 7,310,1

Cocras cpegpbil:

o AnaHWN-rnyTamuH

e  ApruHuH

e AcnaparuH

e AcnaparnmHoBas KMcnoTa
e BanuH

e Bopa cTepuabHas

e [eHTamuumH 0,01 mr/mn
e [unctmauH

e [AnumH

e [NOKO3a

e  U3onenumH

o  Kanusa dpocdat

e Kanua xnopug

e  Kanbums nakrat

e  Kanbuma naHToTeHaT

e JleliumH

e  JlnsnH

Mepbl npesoCcTOPOIKHOCTU:

He ncnonb3yiiTe cpeay, eCam B Heit 06HaPYKMBAOTCA YaCTULLbI, OHA MOMYTHE/Ia MM He OKpalleHa B PO30BbIi LiBeT.
OaHopazoBoe Ucnosib3oBaHue: B uenax npeaynpexkaeHna KOHTaMWHALMK cnesyeT paboTaTb CO CPesoi B CTEPUbHBIX

MarHua cynbdat
MeTnoHuH

HaTpua 6ukapboHat
Hatpua MupysaTt
HaTtpua xnopwug,
MupuaoKkcmHa rmgpoxaopua,
MponuH
PnubodnasuH
CepuH

TaypuvH

TnamnH

TuposuH

TpeoHuH
TpuntodaH
®PeHnnanaHuH

deHo10BbIN KpacHbIi 0,003 mr/mn

LnctmHa aurmapoxnopums

YCNIOBMSAX U BbIANBATb OCTATKM cpeapl U3 GAakoHa ManM NPoBUPKM NoC/ie OKOHYaHMA NpoLeaypbl.

Pernctpanua MU g Pocagpaerapzope
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Cpegabl gna BPT npeagHasHayeHbl TONbKO ANA OAHOKPATHOIO NPUMEHEeHUA. Pe3ynbTaToM NOBTOPHOIO MCMO/1b30BaHUA
cpesn MoXKeT cTaTb paboTa ¢ NPOCPOYEHHbIM NPOAYKTOM U BbICOKMI PUCK BaKTepManbHON KOHTaMMHaLMK MaTepuana.
Mpn MCNONb30BaHUM MPOCPOYEHHBIX WAM 3aParKEHHbIX Cpej, YCAOBWUA in Vitro MOryT OblTb 3HAUYUTENBHO XyXKe
HEeObXOAUMBIX O HOPMANAbHOrO OMJOAOTBOPEHMA W PA3BUTUA IMOPUMOHOB, YTO MOMKET MPUBECTU K HaApyLUEHUIO
pa3BUTMA SMOPMOHOB, MX HECMOCOBHOCTU K UMNNAHTALMK U, KaK cieacteue, bespesynbtaTHon nonbiTke SKO.

BHumaHue: TIPOAYKT COAEPKUT aHTMOMOTUK TreHTamuumH cynbdat. [lepes nNpUMMeHeHMeM Heobxoaumo
YZLOCTOBEPUTLCA, YTO NALMEHT HE CEHCMBUIN3NPOBAH MO OTHOLLEHUIO K AaHHOMY Npenapary.

MHCTPYKLMA NO UCMOJIb30BaHUIO:

e KynbTMBMpOBaHME 3MBPUOHOB YesioBeKa C 3 AHA Pa3BUTUA M A0 cTagumn 6aactoumcTbl Ha 5/6 aeHb pekomeHayeTca
NnpoBOAUTbL B JAHHOW cpese.

e [lepep ucnonb3oBaHnem HarpenTe cpeay 0 37°C u ypaBHoBecbTe €€ B aTMochepe, cogepskalueit 5%C0O2.

e OnnogoTBOpPEHWE OOLMTOB peKkomeHayeTcA nposogutb B Cpease KBWHa  yCOBEPLIEHCTBOBAHHOW  Ans
onnogoTeopenHna ooumtos (Kat.Ne ART-1020/1021). Ansa KynbTveupoBaHusa 3mbpuoHoB € 1 no 3 geHb
peKkomeHayeTcs ucnosnb3oBaTb Cpeay KBUHA yCOBEPLIEHCTBOBAHHYIO ANA Ky/bTMBMPOBaHUA ambpuoHoB (KaT.Ne
ART-1026/1027).

e Kcpeane Heobxoammo 006asuTb 6e10K - AIbBYMUH CbIBOPOTOUHbIN Yenosedecknin 100 mr/mna B pU3MoNornieckom
pactsope (Kat.Ne ART-3001/3003) nnn 3ameHuTeNb CbIBOPOTOUYHOTO 6e/1Ka yCOoBEpPLLEHCTBOBaHHbIN KBnHa (KaT.Ne
ART-3010/3011).

e pH Cpeapl KBMHA ycoBeplIeHCTBOBAHHOW A5 KY/IbTUBMPOBAHWA ONacTOLMCT [O/KEH HAaxo4uTcs B npegenax
7,310,1.

e [I1na QOCTUMXKEHUA ONTUMAbHbLIX NAPAaMeETPOB KyAbTUBMPOBAHMUA, Mbl HAaCTOATENbHO peKomMeHayem nsmepaTtb pH
KYNbTYpaNbHON cpeabl B KOHKPETHbIX paboumnx ycnosuax Bawei nabopatopum u perynvposaTtb yposeHb CO»
Takum obpasom, 4Tobbl pH Haxoamnca B npesaenax ONTMManbHOro As Pa3BUTMA SMOPMOHA AMAnNa3oHa.

KoHTponb KauecTtBa:

MpoAyKT NpOTecTMpoBaH Ha 3SMOPUOTOKCMYHOCTb HA [ABYXKNETOYHbIX 3MbBbpuoHax Mbiwun (MEA), pokasaHO
dopmmposaHue 80% n 6onee GaacTouUmMCT. YPOBEHb SHAOTOKCMHA cornacHo USP KpuTepuam He npesbiwaeT <1 ME/ma.
[na naHHOro NpoAyKTa no 3anpocy npeaocTaBaseTca cepTUdUKaT aHanm3a.

CTabunbHOCTb U YCNOBUA XpPaHEHUA:

e 3aKpbiTble YNAaKOBKM cpeabl XpaHUTb Npu Temnepatype ot 2 ao 8 °C.

e He 3amopaxuBatb.

e He HarpeBaTtb Bbiwe 39°C.

e  OtbupainTe Heobx0AMMOE KOMYECTBO NPOAYKTa B CTEPUbHBIX YCI0BUSAX.

e  HuKorpa He BblIMBalTe OTOBpPaHHYO cpeny o6paTHO BO G1aKoH.

e [1poAyKT COXpaHAET CTabUAbHOCTb A0 UCTEYEHMSA CPOKA FOAHOCTU, YKa3aHHOrO Ha yrnaKoBKe.

e He ucnonb3yiiTe NpoayKT, €ciM OH CTan OecuBEeTHbIM, MYTHbIM WAW MMEEeT MPU3HAKM MUKPOOMOIOrMYecKomn
KOHTaMMWHaLWW.

SAGE In Vitro Fertilization ™ npon3BoAUT NO/HbINA CNEKTP NPOAYKTOB A/A CNeunanmcToB B 061act penpoayKTUBHON
MeamuMHbl. 3a nociefHel Bepcuelt KaTanora, a Takxe 3a /itoboi npodeccmoHanbHon MHPopmaumnen obpalanTecs,
MOKANYICTa, K NPeACcTaBUTEN0 KOMMNAHWUW.

TenedoH cny6bl nogaepku: 8 (812) 318-02-90
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3HayeHue CMMBO/IOB:

KaT.Ne

Homep naptum

Mcnonb3oBath Ao (roa, mecsu, AeHb)
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Temnepatypa XpaHeHus -

Aseptic Technique Sterilization

CrepunmsoBaHo membpaHHoli dpunbTpaument (SAL 107) Membrane Filtered (SAL 107)

BHumaHue!
O6patnTech K MHCTPYKLLMM MO UCNONb30BAHMUIO

>

MpounssoanTens d
NpeacraBuTenbcTso B Poccum: SAGE In Vitro Fertilization d
a CooperSunpical Cormpaty

000 «OPUAKNO»
196158, CaHkT-lNeTepbypr,

AGE In Vitro Fertilizati Inc.
Mynkosckoe wocce 40/4 nutep A SAGE In Vitro Fertilization, Inc

a CooperSurgical Company SAGE In Vitro Fertilization
BLL «TexHonoanc» .
Ten. 8 (812) 318-02-90 95 Corporate Drive 1979 East Locust Street
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Cpepa KBuHa ycoBepLueHCTBOBAHHAA ¢ 6e1Kom anis ono40TBOPEHUA oouuToB 20Mn

MpepHasHaYeHO UCKAIOUYUTENBHO ANA NpoBeaeHUa nabopaTopHbIX Npoueayp.

Monb3osatenb 06A3aH OrpaHUUMTb UCNO/Ib3OBAHUE Cped, B APYrUX Lensx.

OnucaHue npoayKTta Kat.Ne dacoska

Cpega KB1Ha ycoBepLIEeHCTBOBaHHAA ¢ 6esiKkom ana

ART-1520 1x20mn
onio0A0TBOpPEeHMA ooumToB 20Mn

O6nacTb NnpumeHeHuA:
Cpefia npeHa3HaveHa 414 NPoBEAEHUA NPOLeAyp in vitro, B TOM Y1cne, oA ONA0A0TBOPEHUA OOLMTOB Ye/I0BEKa.

OnucaHue npoaykTa:

e [laHHas cpepa npeactaBnsetr coboirt mogmobuumpoBaHHyto cpegy  HTF (Human Tubal Fluid — pacTBop,
UMUTUPYIOWMNIM  cpeay BHYTPM MaTOYHbIX TPYO KeHLMHbI), pa3paboTaHHyo MaTpukom KBMHOM M Konneramwu
(Fertil Steril. 1984;41:202, 1985;44:493). MoanduumpoBaHHasa cpeaa oOTAMYaeTcA pobaBneHMemM UUTpaTa,
HEKOTOPbIX 3aMEHMMbIX aMMHOKWUCAOT, TaypuHa M HaauuMem faktata Kanbuua. MpoayKT cogeput 10mr/n
AMMUHOI/TIMKO3UAHOTO aHTUOMOTMKA FeHTaMULMHA.

e Cpepfa roTtoBa K Ucnonb3osaHuio. JobaBneHre AONONHUTENBHBIX KOMMOHEHTOB He TpebyeTca.

e PaspaboTtaHa ana npumeHeHua B ycnosuax CO2-uHkybaTopa. [na [oCTUXKeHMA 3HaveHua pH B npeaenax
pekomeHZyemoro AmanasoHa Heobxoammo 5-6%C0O2. PekomeHayembli auana3oH pH ana nposeaeHus
onaogoteopenuna - 7,3+0,1.

e [locTaBnsercs B CTEKNAHHbIX GnakoHax. CTekNAHHble GnaKkoHbl 06ecneynBatoT CTabuabHOCTb Cpeabl, MPEnATCTBYOT
notepe CO2 1 OKUCAUTENBbHbIM MpoLeccam.

Cocras cpeapbl:

e  pGLU-GLU-PRO amide e  Kanbuma naktat

e AnaHun-rnyTamuH e MarnHusa cynboar

e AcnaparuH e HaTpwusa 6ukapboHat

e AcnaparnHoBas KucaoTa e  Hatpwusa nupysaTt

e Bopa ctepunbHan e Hatpwua xnopug

e [eHTamuuuH 0,01 mr/mn e  Hatpwua uutpar

e  [NWuUMH e [lpoauH

e [noKOo3a o CepuH

e  CbIBOPOTOYHbII anbbyMumH Yenoseka 3 mr/mn e TaypwuH

o  Kanusa dpocdat e  ®deH0N0BbIN KpacHbiin 0,003 mr/mn

e Kanua xnopug

Mepbl npesoCTOPOXKHOCTU:

He ncnonb3syiite cpeay, ecnv B Heit 0OHapyKMBAOTCA YaCTMLbI, OHa MOMYTHE/IA UM HE OKpalLeHa B PO30BbIN LLBET.
OpHopasoBoe ucnosib3oBaHue: B uenax npeaynpexaeHna KOHTaMUHALMK cneayeT paboTaTb CO CPeaoi B CTEPUbHbBIX
YCNOBMSAX U BblIMBATb OCTaTKM cpeabl U3 GpaKoHa MAK MPOBUPKM NOCAEe OKOHYAHWUA NpoLEeaypbl.

Cpegbl ana BPT npegHasHayeHbl TONbKO A8 OAHOKPATHOrO MpMMeHeHWUA. Pe3ynbTaTomM MOBTOPHOIO MCNOJ/1b30BaHUA
cpes MOXKeT cTaTb paboTa ¢ NPOCPOUEHHBIM MPOAYKTOM U BbICOKUIA PUCK BaKTEpMaNbHOM KOHTAMWHALMK MaTepuana.
Mpn MCNONb30BaHUM MPOCPOYEHHBIX WMAM 3apParKEHHbIX Cpej, YCAOBWUA in Vvitro MoryT OblTb 3HAUYUTENBHO XyXKe
HEeo6XoAUMbIX AN HOPMaNnbHOTO OMNIOAOTBOPEHUSA W PA3BUTUS IMOPUOHOB, UYTO MOMKET MPUBECTUM K HapyLUeHUIo
pasBUTMA SMBPMOHOB, MX HECMOCOBHOCTU K UMNNAHTALMK U, KaK cneacTeume, bespesynbTaTHon nonbiTke IKO.
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MPOAYKT COAEPKUT 3MI/MN 3aMEHUTENA CbIBOPOTOUYHOIO aNbbymMMHa YesioBeKa.

OctoporkHo: PaboTa co BCeEMM NPOM3BOAHBLIMU KPOBM A0/KHA NPOBOAMUTLCA KAaK C MOTEHLMANbHO MHPEKLNOHHO-
OnacHbIMM BellecTBaMU. TeCTUpOBaHWE UCXOA4HOMO maTepuana aAna NoayyeHUa AaHHOTO NPOAYKTa Ha Hannyne aHTuTen
K BUY n Bl gano otpuuatenpHble pesynbtatbl. HbsAg, PHK HCV, PHK BUY-1 u HBV npu aHanv3e ucxogHoro matepuana
TaKKe He 6bln 0bHapyKeHbl. ObcnegoBaHMe LOHOPOB KPOBWU MPOBOAMUTCA Kaxkable 4 mecsAua, Bce AOHOPbI MMEOT
HEeraTMBHbIA Pe3y/bTaT aHasn3a Ha cuduanc. HM oauH M3 CyLEecTBYIOWMX METOA0B CKPUHMHIA HE FapaHTUPYET, YTo
NPOAYKTbI, NOJIy4EHHbIE N3 YE/IOBEYECKOMN KPOBU, HE COAEPKAT MHPEKLIMOHHbIX areHTOB.

[oHopbl MCTOYHUKA MmaTepuana bbiin npoBepeHbl Ha 6bonesHb KpeTudenbara-Akoba (CID). bnarogapa sapdpeKkTuBHOMY
ob6cnefoBaHNIO AOHOPOB M MPOLECCY NMPOU3BOACTBA NPOAYKLMM PUCK Nepenadn BUPYCHOM MHOEKLMU MPAKTUYECKU
OTCYTCTBYET. TeopeTnyeckan BepoOATHOCTb Nepegaun 6onesHn Kpentudbenbara-Akoba TakKe cunTaeTca KpalHe HU3KOW.
3a BCce Bpems MCMNONb30BaHMA NPOoAYyKTa He Oblf0 BbIABNEHO HM OAHOMO C/yyad nepesayn BUPYCHON WMHOEKLMU nan
6onesHu Kpeitudenbara-Akoba yepes anbbymuH.

CTaHpapTHble MeToAbl NPEeAOTBPALLEHMA 3apa)KeHMs B pesyabTaTe MCMNOAb30BaHWUA MeOMUMHCKON NPOoAyKLMK,
npov3BeLeHHON M3 KPOBM MW NIa3Mbl YENOBEKA, BK/IOYAIOT 0T6OP AOHOPOB, 06Caea0BaHMe AOHOPCKOro matepuana
M NynoB naasmbl  Ha crneumbuyeckme MapKepbl UHOEKUMM W BHeapeHue IOPEKTUBHbIX Mep  Ans
[E3aKTMBALMKU/IMKBUAALMM BMPYCOB Ha Mpou3BoACTBE. HecmoTpAs Ha 3TM  Mepbl, BO3MOMHOCTb Nepesauu
Bo3byauTenein MHOEKLMM B pesynbTaTe MNPUMEHEHUA MEAULMHCKON NpoAyKUMW, NPOM3BELEHHOM M3 KPOBM WU
NAasmbl YENOBEKA, HE MOXKET BbITb UCK/OYEHA MOIHOCTbIO. ITO KacaeTcs TaKKe BO3MOXKHOCTM nepesayn HEM3BECTHbIX
WAM HOBbIX BMPYCOB M ApyrMx natoreHos. Ciyyaun nepegayy BMPYCOB C afibbyMUHOM, NPOM3BEAEHHbIM COMIacHo
TpebosaHuAM EBponeiickoit Papmakonen NocpeacTBOM YTBEPHKAEHHbIX MPOM3BOACTBEHHbIX NPOLEAYp, HE OMMCaHbI.

BHumaume: TpoAyKT COAEPHMT aHTUOMOTMK reHTamuumH cyabdat. [llepes npuMeHeHMem Heobxoanmo
YAOCTOBEPUTBLCSA, YTO MALMEHT HE CEHCMOBUAM3MPOBAH MO OTHOLLEHUIO K A@aHHOMY Npenapary.

UHCTPYKLMA NO UCNONb30BaHUIO:

e [ina npoBeAeHUA ONNOAOTBOPEHUA in Vitro peKoMeHA,0BaHO UCNONb30BaTb AAHHYIO cpeay.

e [lepep ucnosib3oBaHnem HarpeinTte cpeay Ao 37°C u ypaBHoBecbTe B aTmocdepe, coaepkauen 5%C02.

e [lna KynbTuBMpoBaHMA 3mbpuoHoB ¢ 1 no 3 pgeHb pekomeHayetcs ucnosnb3oBatb Cpeay KBuHa
YCOBEPLUEHCTBOBaHHYIO C 6enKOM Ana KyibTUBMpoBaHUA smbproHoB (KaT.Ne ART-1526); 41A KyNbTUBMPOBaHUSA C 3
no 5 pgeHb pekomeHayetca Cpesa KBMHa ycoBeplueHCTBOBAHHAA ¢ 6e/KomM Ans KynbTUBMPOBaHWS Haactoumct
(KaT.Ne ART-1529).

e pH Cpeapbl KBMHa ycoBepLIEHCTBOBAHHOW ¢ 6e/Kom A1 ONN0A40TBOPEHUA OOLMTOB AOMXKEH HAXOAUTCA B Npeaenax
7,310,1.

e [InAa AOCTMMKEHUA ONTUMAJIbHbIX MAapPaMeTPOB Ky/JbTUBMPOBAHMA, Mbl HAaCTOATENbHO peKomeHAyem uamepsATtb pH
KYNbTYPaNbHOM cpeabl B KOHKPETHbIX paboumx ycnosusax Bawei nabopatopum u perynvposatb yposeHb CO;
Takum obpasom, 4tobbl pH Haxoamnca B npeaenax ONTUManbHOrO ANA Pa3BUTUA SMOPUMOHA AMana3oHa.

KoHTponb KayecTtsa:

MpoAyKT NpOTecTMpoBaH Ha 3MOPUOTOKCUYHOCTb HA OJHOKNETOYHbIX 3mMbpuoHax Mmblwn (MEA), poKasaHo
dopmumposaHue 80% n 6onee 6aacToumnct. YpoBeHb 3HAOTOKCMHA cornacHo USP KpuTepuam He npesbiwaer 1 ME/mn.
[na naHHOro NpoAyKTa no 3anpocy npefoctaBaseTcs cepTuduKaTt aHaamsa.

CTabunbHOCTb U YCNOBUA XPaHEHUA:

e 3aKpbliTble YNAaKOBKM cpeabl XpaHUTb Npu Temnepatype ot 2 ao 8 °C.
e He 3amopaxusatb.

e He HarpeBaTtb Bbiwe 39°C.
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e  OTbupaiiTe HEOHXOAMMOE KONMYECTBO NPOAYKTA B CTEPU/bHBIX YCIOBUSAX.

e 3anpelyaeTca He BblIMBaTb OTOBPaHHYIO cpeay obpaTHO BO $paKoH.

e [lpoayKT coxpaHAeT cTabuAbHOCTb A0 UCTEYEHUA CPOKA FOAHOCTH, YKa3aHHOrO Ha YNaKOBKe.

e He ucnonb3yiiTe NpOAYKT, eciv OH cTan HecuBeTHbIM, MYTHbIM WM MMeEeT NPU3HAKUM MUKpObuosormyeckom
KOHTaMUWHaL K.

SAGE In Vitro Fertilization ™ npov3BoAUT NO/HbIM CNEKTP NPOAYKTOB A/1A CNELNANUCTOB B 061aCTU penpoayKTUBHOWN
MeamumMHbl. 3a nocnefHelN Bepcuelt KaTtanora, a Takxe 3a /itoboi npodeccmoHanbHo MHPopmaumnen obpalanTecs,
NOKaNyICTa, K NpeacTaBUTeNl0 KOMMNAHUWN.

TenedoH cny6bl nogaepku: 8 (812) 318-02-90
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3HayeHue CMMBO/IOB:

KaT.Ne

Homep naptum

Mcnonb3oBath Ao (roa, mecsu, AeHb)

®% [ 3
=i |

He ncnonb3osatb NOBTOPHO

=
&

Temnepatypa XpaHeHus -

Aseptic Technique Sterilization

CrepunmsoBaHo membpaHHoli dpunbTpaument (SAL 107) Membrane Filtered (SAL 107)

BHumaHue!
O6patnTech K MHCTPYKLLMM MO UCNONb30BAHMUIO

>

MpounssoanTens d
NpeacraBuTenbcTBo B Poccum: SAGE In Vitro Fertilization u
a CooperSunpcal Company
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Cpepa KBuHa ycoBepLUEHCTBOBAHHAA C 6eIKom a8 Ky/IbTUBUPOBAHUA 3M6puoHoB 20Mmn

MpepHasHaYeHO UCKAOUYUTENBHO nposeaeHuA NabopaTopHbIX npoueayp.

Monb3oBatenb 06A3aH OrpaHUUUTb UCNOJIb30BaHUE Cped, B APYrUX Lensx.

OnucaHue npoayKTta Kat.Ne dacoska

Cpegaa KBuHa ycoBepLieHCTBOBaHHAA ¢ 6esikom ans
KYNbTMBUPOBAHWUA 3MBpPUOHOB 20MN

ART-1526 1x20mn

O6nacTb NnpumeHeHuA:

Cpepa npepHasHayeHa Ana NpoBesAeHua nNpoueayp in vitro, B Tom uncne, gaa KyibTUBUPOBAHMA IMBPUOHOB YeNoBEKa

c1no3aeHb.

OnucaHue npoaykKTa:

[daHHaa cpepa npeactaBnsetr coboit moamduumpoBaHHyio cpegy  HTF (Human Tubal Fluid — pacTBop,
UMUTUPYIOWNIM  cpedy BHYTPM MaTOYHbIX TPy6 XeHLWwMHbl), pa3paboTaHHyo MaTpukom KBMHOM M Konneramwu
(Fertil Steril. 1984;41:202, 1985;44:493). MoauduuMpoBaHHas cpeda oOT/AM4YaeTcA AobaBAeHWEM ULUTPaTa,
HEKOTOPbIX 3aMEHMMbIX aMMHOKWUCIOT W TaypuHa, HaauuMem faktata Kasbuua. MpoayKTt cogepkut 10mr/n
AMUWHOT/TIMKO3UAHOIO aHTUBMOTUKA FrEHTaMULMHA.

Cpefia roToBa K MCnonb3oBaHuto. JobaBneHne AONOAHUTENBbHbBIX KOMMOHEHTOB He TpebyeTca.

PaspaboTaHa ana npumeHeHua B ycnosuax CO2-uHkybaTopa. [na AOCTUXKeHMA 3HaveHua pH B npeaenax
pekomMeHZyemoro auanasoHa Heobxogumo 5-6%C0O2. PekomeHayembl auvanasoH pH ana KynbTMBMPOBaHWUSA
3MBPUOHOB Ha CTaguu gpobnenHns - 7,2+0,1.

MocTaBnseTcs B CTEKNAHHbIX ¢pakoHax. CTeKNAHHbIe pNaKOHbI 06ecneynBatoT CTabuAbHOCTb cpeabl, MPEnaTCTBYOT
notepe CO2 1 OKNCANUTENbHbIM NPOLLEeCcCam.

Cocras cpegpbl:

o AnaHUN-rnyTamuH e  Hartpua nupysaTt

e AcnaparuH e  Hartpua xnopug,

e AcnaparnHoBas KucaoTa e  Hatpwusa yutpar

e Bopga crepunbHaa USP e [lpoaunH

e [eHTamuumH 0,01 mr/mn o CepuH

e [nuumH e  3ameHuTEeNb CbIBOPOTOYHOro 6enKka Yyenoseka
e [/0KO3a 5mr/mn

e  Kanua ¢ocdat e TaypuH

o  Kanua xnopwng e  ®deH00BbIN KpacHbiin 0,003 mr/mn

e  Kanbumsa nakrar e DONTA

e Marnua cynbdat
e HaTpwua 6ukapboHat

Mepbl NpesoCTOPOIKHOCTH:

He vcnonb3yiiTe cpeay, eCan B Helt 06HapyKMBAOTCA YacTHLLbl, OHA MOMYTHEa UK He OKpalleHa B PO30BbIi LiBET.

OpHOpas3oBoe Ucnosib3osaHue: B uensax npeaynpeskaeHna KOHTaMMHaLMm cneayet paboTaTb CO CPeaoit B CTEPUbHbIX

YCNoBUAX U BblIMBaTb OCTAaTKU Cpeabl U3 d)fIaKOHa nnn I'IpOﬁMpKVI nocne OKOHYaHUA npoueaypbl.

Cpepbl gna BPT npegHasHayeHbl TO/bKO 418 OAHOKPATHOrO NMPMMeHeHus. Pe3ybTaToM MOBTOPHOrO MCMO/b30BaHUA

cpen MOXeT CTaTb pa60Ta C NPOCPOYEHHbIM NMPOAYKTOM U BbICOKMI PUCK 63KT€pI/IaJ1bHOV1 KOHTaMUWHaUWn maTtepuana.
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Mpy MCNONb30BAHUM MPOCPOYEHHbIX WM 3aPaXKEHHbIX Cpes, YCAOBWMA in Vitro MOTyT ObiTb 3HAYUTENbHO XyKe
HeobX04MMbIX A1 HOPMa/ibHOTO OMJI0AOTBOPEHUS W PasBUTUA SMOBPUOHOB, UYTO MONKET MPMBECTU K HaPYLUEHWIO
pasBUTUA IMBPNOHOB, MX HECMOCOBHOCTU K UMNAAHTALMM U, KaK cneacteune, 6espesynbTaTHoM nonbiTke KO.

MpoAyKT coaeput 5MI'/M}'I 3amMmeHunTenAa CbiIBOPOTOYHOIO 6enka yenoBeka.

Octopo:xkHo: PaboTa co BCceMW NPOU3BOAHBIMM KPOBM AO/KHA MPOBOAWUTLCA KaK C NOTEHLMANbHO WMHPEKUMOHHO
OMacHbIMM BelecTBaMu. TeCTUpOBaHWE UCXOA4HOrO MaTepuana Ana NoayyeHusa AaHHOTO NPOAYKTa Ha Haanuue aHTuTen
K BUY n Bl agano otpuuatensHble pesynbtatbl. HbsAg, PHK HCV, PHK B/Y-1 u HBV npu aHanv3e ucxogHoro matepuana
TaKXe He 6blnnM obHapyKeHbl. ObcnegoBaHME AOHOPOB KPOBM MPOBOAMTCA Kaxable 4 mecsAua, BCe JOHOPbl MMetOT
HeraTMBHbIN pe3ynbTaT aHasn3a Ha cuduamc. HM oaMH M3 CyLLEeCTBYIOLLMX METOAO0B CKPUHWHIA He rapaHTUpyeT, YTo
NPOAYKTbI, NOJIy4EHHbIE N3 YE/IOBEYECKOMN KPOBU, HE COAEPKAT MHPEKLIMOHHbIX areHTOB.

LoHOpbI UCTOYHMKA MmaTepurana bbian nposepeHbl HAa 6onesHb KpeiTudenbara-Akoba (CID). bnarogaps apdekTBHOMY
obcnenoBaHMIO JOHOPOB M MpoLeccy NPOM3BOACTBA MPOAYKLUMM PUCK Nepenadr BUPYCHOW MHOEKUUU NPaKTUYeCcKu
oTcyTCTBYET. TeOpeTUYECKana BEPOATHOCTb Nepenaun 6onesHn Kpentudenoara-Akoba TakKe cUMTaeTCA KpailHe HU3KOM.
3a BCe BPeMA UCMOAb30BaHMA NPOAYKTa He Obl0 BbISBNIEHO HWM OAHOrO C/yYas nepenayv BUPYCHOM MHbEKUUU nau
6one3Hn Kpetudenbara-Akoba yepes anbbymuH.

CTaHOapTHble MeToAbl MPEeAOTBPALLEHUA 3apaXKEHUs B pesy/bTaTe MCMNO/b30BaHUA MEAUUMHCKON NpoayKLumu,
npousBeAeHHON 13 KPOBM MM NAa3Mbl YENOBEKA, BKIKOYAIOT OTOOP A0HOPOB, 06Ccaef0BaHME AOHOPCKOro matepuana
M nNynoB nNnasmbl  Ha crneumbuyeckme MapKepbl UHOEKUMM U BHeapeHue IOPEKTUBHbIX Mep  Ans
[E3aKTUBALMU/ANKBUOAUMN BMPYCOB Ha nNpous3BoacTBe. HecmoTps Ha 3TM  Mepbl, BO3MOMHOCTb Nepegayu
B03byauTenei MHOEKLMM B pesynbTaTe MPUMEHEHUA MEAULMHCKON NpOoAyKUWUW, NPOU3BELEHHOM M3 KPOBU WU
NNasmbl YEIOBEKA, HE MOKET BbITb MCK/OUYEHA NOJIHOCTLIO. ITO KAcaeTcsA TaKKe BO3SMOXKHOCTM Nepesayn HeM3BEeCTHbIX
WM HOBbIX BMPYCOB WU ApyrMx natoreHos. Clyyau nepefayu BUPYCOB C afibbyMMHOM, NMPOM3BEAEHHbIM COMAacHO
TpebosaHuam EBponeiickoin Papmakonen NocpeacTBOM YyTBEPKAEHHbIX MPON3BOACTBEHHbIX MPOLLEAYP, HE ONUCaHbI.

BHMmaHue: TIpOAYKT COAEPMKMT aHTMBMOTUK reHTamuumH cynbdat. [epes NpUMMeHeHMEM  HeobXxoaMmo
YA,0CTOBEPUTLCS, YTO NALMEHT HE CEHCMBUAN3MPOBAH MO OTHOLIEHUIO K AaHHOMY npenapary.

UHCTPYKLMA NO UCNONb30BaHUIO:

e JlaHHylO cpeay cneayeT UCNOb30BaTh ANA KY/bTUBMPOBAHMA SMOPUOHOB YeNoBEKA A0 CTaAMM KOMMaKTU3aumm, ¢
1 no 3 geHsb.

o [lepep ucnonb3oBaHnem HarpeinTte cpeay Ao 37°C u ypaBHoBecbTe B aTmocdepe, coaepkalen 5%C0O2.

e [lns npoBefeHUs onioL0TBOPEHUS peKomMeHAyeTcA ncnoab3osaTb Cpeay KBMHa ycoBepLUEHCTBOBAHHYIO C 6eKOM
Ana onnoaoteopeHMa ooumToB (KaT.Ne ART-1520); ans KynbTuBmpoBaHuA ¢ 3 no 5 aeHb pekomeHayetca Cpeaa
KBMHa ycoBeplueHCTBOBaHHaA ¢ 6enKkom Ansa KynbTuBupoBaHusa 6nactoumct (Kat.Ne ART-1529). Cpeabl He TpebytoT
nobasneHua b6enka.

e pH Cpeabl KBUHa ycoBepLIEHCTBOBAHHOM € 6eNKOM ANA KyNbTUBMPOBAHMA 3MOPUOHOB 20MN JONKEH HAXOAMUTCA B
npegenax 7,2+0,1.

e [1nAa AOCTMXKEHUA ONTUMAJIbHbIX MAapPaMeTPOB Ky/JbTUBMPOBAHMA, Mbl HAaCTOATENbHO peKomeHayem uamepsaTtb pH
KY/NbTYpaNbHOW cpefibl B KOHKpPETHbIX paboumnx ycnosuAax Bawei nabopatopumn u perynmposatb yposeHb CO»
Takum obpasom, 4Tobbl pH Haxoamnca B npeaenax ONTUMaNbHOMO ANA Pa3BUTMA IMBPUMOHa AuanasoHa.

KoHTponb KavecTBa:

MpoAyKT npoTecTMpoBaH Ha 3MOPUOTOKCUYHOCTb HA OAHOKAETOYHbIX 3SMbpuoHax Mmbiwn (MEA), pokasaHo
dopmuposaHme 80% 1 6osee 6aacToumUCT. YPOBEHb SHAOTOKCMHA cornacHo USP Kputepusam He npesbiwaet 1 ME/ma.
[na naHHOro NpoAyKTa no 3anpocy npefoctaBaseTcs cepTuduKaTt aHaamsa.
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CTabunbHOCTb U YyCNnoBuA XpaHeHuUA:

3aKpbITble YNAaKOBKKU cpeabl XpaHUTb Npy TemnepaTtype oT 2 go 8 °C.

He 3amopakusatb.

He HarpeBsaTb Bbiwe 39°C.

Mepen Tem, Kak MNOCTaBUTb OTKPbLITbIN GNaKoH cpesbl 0BPaTHO B XONOAUIbHUK, HEOBXOAMMO 3aHOBO MPOBECTU
3KBUAMBpaUMIo cpeabl B aTmocdepe 5% CO2.

OTbmpaiTe HEOBXOAMMOE KOIMYECTBO NPOAYKTa B CTEPUIbHBIX YC/I0BUSAX.

3anpewaeTcs BblIMBaTb OTOOPaHHYIO cpesy 06paTHO BO GNaKOH.

MpoayKT coxpaHaeT cTabuAbHOCTb A0 NCTEUYEHUA CPOKA FOAHOCTM, YKAa3aHHOTO Ha YNaKoBKe.

He wucnonb3yite npoayKT, ecan OH ctan 6ecuBeTHbIM, MYTHbIM WMAM MMeeT MpPU3HaKM MUKpobuonoruyeckom
KOHTaMMWHaLUW.

SAGE In Vitro Fertilization ™ npou3BoAUT NOAHbIM CNEKTP NPOAYKTOB A/1A CNeunannctos B 061actu penpoayKTMBHOM

MeamumMHbl. 3a nocnesHeN Bepcuel KaTanora, a Takxe 3a /itoboi npodeccmoHanbHo MHPopmaumnen obpalanTecs,

NOKaNyIcTa, K NpeacTaBUTeNl0 KOMMNAHUMN.
TenedoH cny6bl nogaep:kku: 8 (812) 318-02-90
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3HayeHue CMMBOOB:

Kat.Neo

Homep naptumn
Mcnonb3oBaTb A0 (roa, mecsl, AeHb)

He ncnonb3osatb NOBTOPHO
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= |
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=
&

Temnepatypa XxpaHeHus

[x] Aseptic Technique Sterilization

CtepunmsoBaHo meMbpaHHoOM dunbTpaumeit (SAL 10'3) Membrane Filtered (SAL 107)

BHumaHue!
O6paTtnTech K UHCTPYKLMUM NO UCNOJIb30BAHMIO

E> [

MNpowussogutens

NpeacraButenbcTso B Poccum: SAGE In Vitro Fertilization M
a CooperSunpical Cormpaty
000 «OPNOAXKNO»
196158, CaHKkT-leTepbypr,

AGE In Vitro Fertilizati Inc.
Mynkosckoe wocce 40/4 nutep A SAGE In Vitro Fertilization, Inc

a CooperSurgical Company SAGE In Vitro Fertilization
BLL «TexHonoanc» .
Ten. 8 (812) 318-02-90 95 Corporate Drive 1979 East Locust Street
: Trumbull, CT 06611 USA Pasadena, CA 91107 USA

Info-ru@origio.com
WWWw.origio.ru
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Cpepa KBuHa ycoBepLUeHCTBOBaHHAA ¢ 6e/Ikom gna KynbTuBupoBaHua 6aacrouuct 20mn

MpepHasHaYeHO UCKAIOUYUTENBHO ANA NpoBeaeHUa nabopaTopHbIX Npoueayp.

Monb3oBatenb 06A3aH OrpaHUUUTb UCNOJIb30BaHUE Cped, B APYrUX Lensx.

OnucaHue npoayKTta Kat.Ne dacoska

Cpepna KBunHa ycoBepLueHCTBOBaHHaA ¢ 6enkom ana
KYNbTMBUPOBaHUA BaacToumct 20mn

ART-1529 1x20mn

06nacTb NpUMeHeHUA:

Cpena npeaHa3sHayeHa A1 NpoOBeAeHMA Npoueayp in vitro, B TOM Ynucne, KyJibTUBUPOBAHUA 3IMOPMOHOB YesoBeKa ¢ 3

no 5/6 geHo.

OnucaHue npoaykKTa:

[aHHas cpepa npeactaBnsetr coboit moauobuumpoBaHHyto cpegy  HTF (Human Tubal Fluid — pactsop,
UMUTUPYIOWMNIM  cpeay BHYTPM MaTOYHbIX TPYO KeHLMHbI), pa3paboTaHHyo MaTpukom KBMHOM M Konneramwu
(Fertil Steril. 1984;41:202, 1985;44:493). MopguduumpoBaHHaa cpeaa oTAnyaeTcs A06aBNeHMEM HEKOTOPbIX
3aMEHUMbIX U HE3aMEHUMbIX aMWHOKMUCNOT, TaypuHa, LMTpaTa HaTpua, BuTammHoB MEM n Hannumem nakrtata
Kanbuma. MpoayKT cogepnt 10Mr/n aMMHOINKO3NAHOTO aHTUBMOTUKA reHTaMMLMHa.

Cpepfa roToBa K Ucnonb3osaHuio. JobaBneHne AONONHUTENBbHBIX KOMNOHEHTOB He TpebyeTcs.

PaspaboTaHa ana npumeHeHua B ycnosuax CO2-uHkybaTopa. [na [OCTUXKEeHMA 3HaveHua pH B npeaenax
pekoMeHZyemoro AuanasoHa Heobxogumo 5-6%C0O2. PekomeHayembli gManasoH pH gns KyAbTUBMPOBaHUA A0
cTagunun 6nhactoumctol - 7,3+0,1.

MocTaBnseTca B CTEKNAHHbIX pakoHax. CTeknsHHble GakoHbl obecneunBatloT cTabuAbHOCTbL cpeapl, NPenaTCTBYOT
notepe CO2 1 OKUCAUTENBbHbIM MpoLeccam.

Cocras cpeapbl:

o AnaHWN-rnyTamuH e  MarnHua cynboar
e ApruHuH e  MeTuOHWH
e AcnaparuH e HaTpwusa 6ukapboHat
e  AcnaparvMHoBas KMUC/OTa e  Hatpwusa nupysaTt
e BanuH e Hatpwua xnopug
e Bopa ctepunbHan e Hatpwua uutpar
e TeHnTamuumH 0,01 mr/mn e  HuKOTMHamug
e [uctnamH e [npuaoKcuHa ruapoxaopua,
e [AnuuH e [lponuH
e [/10KO3a e PubodnasuH
e 3ameHuTENb CbIBOPOTOYHOrO 6enka YenoBeka e CepuH
Smr/mn e TaypuH
e  U3onelhumH e  TuamuH
e  Kanua ¢ocdat e TuposuH
e  Kanua xnopug e TpeoHuH
e Kanbuwma nakrart e  TpuntodaH
e Kanbuwma naHtoTeHat e  deHunanaHuH
e JleluuH e  (deHonoBbLIN KpacHbIli 0,003 mr/mn
o JInsmH e LlnctnHa gurngpoxnopua

Mepbl npesoCcToOPOIKHOCTU:

He ncnonb3yiiTe cpeay, eCan B Heit 06HaPYKMBAOTCA YaCTULLbI, OHA MOMYTHE/Ia UM He OKpalleHa B PO30BbIN LBeT.
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OaHOpa30BoOe Ucnosib3oBaHue: B uenax npeaynpeskaeHna KOHTaMUHALMK cnedyeT paboTaTb CO CPeaoi B CTEPUbHBIX
YCNOBMSAX U BblIMBATb OCTaTKM cpeabl M3 GaKoHa MAK NPOBMPKM Nocae OKOHYaHUS NpoLeaypbl.

Cpegabl gna BPT npeaHasHayeHbl TONbKO ANA OAHOKPATHOrO NPUMEHeHUA. Pe3ybTaToM NOBTOPHOMO MCMO/Ib30BaHMA
cpes MOXKeT cTaTb paboTa C NPOCPOYEHHbIM MPOAYKTOM M BbICOKUIA PUCK BAaKTEepMaNibHOMW KOHTaAMUHALMK MmaTepuana.
Mpn MCNONb30BaHUM MPOCPOYEHHBIX WAM 3aParKEHHbIX CpPej, YCAOBWUA in Vitro MOryT OblTb 3HAUYUTENBHO XyXKe
HEeobXoAUMbIX AN HOPMaNbHOTO OMNJOAOTBOPEHUSA W Pa3BUTUSA IMBPUOHOB, YTO MOMKET MPUBECTU K HapyLUeHMUIo
pa3BUTMA SMOPMOHOB, MX HECMOCOBHOCTU K UMNNAHTALMK U, KaK cieacTeue, bespesynbTaTHoM nonbiTke IKO.

MPOAYKT COAEPKUT SMI/MN 3aMeHUTENA CbIBOPOTOUYHOIO 6eKa YenoBeka.

OctoporkHo: PaboTa co BcemMn NPOM3BOAHbIMM KPOBW [O0/IKHA MPOBOAMTLCA KaK C MOTEHLMANbHO WHOEKLMOHHO
onacHbIMM BelecTBaMu. TeCTUPOBaHWE UCXOL4HOT0 MaTtepuana ANA NoAyYeHUAa AaHHOTO NMPOAYKTa Ha HaMYymMe aHTUTen
K BUY n Bl agano otpuuatensHble pesynbtatbl. HbsAg, PHK HCV, PHK B/Y-1 u HBV npu aHanv3e ucxogHoro matepuana
TaK¥Ke He 6blnM obHapyKeHbl. O6cnenoBaHMe AOHOPOB KPOBM MPOBOAUTCA Kaxable 4 mecAua, BCe AOHOPbI MMET
HeraTMBHbIA pe3ynbTaT aHanu3a Ha cuduamc. HM oaMH M3 CyLLEeCTBYIOLWMX METOAO0B CKPUHWHIA HEe rapaHTUpyeT, YTo
NPOAYKTbI, MONYYEHHbIE U3 Ye/I0BEYECKOWN KPOBU, HE coaepKaT MHDEKLMOHHbIX areHToB.

[oHopbl MCTOYHUKA MaTepunana bbian nposepeHbl Ha 6bonesHb KpenTudenbara-Akoba (CID). bnarogapa apdpeKkTuBHOMY
obcnenoBaHMIO JOHOPOB M MpoLeccy NPOM3BOACTBA MPOAYKLUMM PUCK Nepenady BUPYCHOW MHOEKUUU NpaKTUYecKu
OTCYTCTBYET. TeopeTnyeckasn BepoaTHOCTb Nepegaun 6onesHn Kpentudenbara-Akoba TakKe cunTaeTca KpalHe HU3KOM.
3a Bce BpemMA WCNO/Ib30BaHUA NPOAYKTa He 6blN0 BbIABAEHO HWM OAHOTO CAyvasa nepefavyy BUPYCHOM MHPeKLuMU uaun
6onesHu KpeiTtudenbara-ikoba yepes anbbymuH.

CTaHpapTHble MeToAbl NPeAOTBPALLEHMA 3apaKeHMA B pesy/ibTaTe MCNO/b30BaHUA MELUUMHCKON NpPOAyKLMM,
npov3BeAeHHON M3 KPOBY MW NIa3Mbl YENOBEKA, BK/IOYAtOT 0T6Op A0HOPOB, 06Caea0BaHMe AOHOPCKOro matepuana
M NynoB naasmbl  Ha crneumbuyeckme MmapKepbl UHOEKUMM W BHeapeHue IOPEKTUBHbIX Mep  Ans
[E3aKTMBALMWU/IMKBUAALMM BUPYCOB Ha Mpou3BoACTBE. HecmoTps Ha 3TM  Mepbl, BO3MOMHOCTb Nepesauu
BO3byauTeneil MHOEKLMM B pesynbTaTe MPUMEHEHUA MEAULMHCKON NpoAyKUMW, NPOM3BELEHHOM M3 KPOBM MU
NAasmbl YENOBEKA, HE MOXKET BbITb UCK/OUEHA MOIHOCTbIO. ITO KacaeTcs TaKKe BO3MOXKHOCTM nepesaym Hem3BecTHbIX
WAM HOBbIX BMPYCOB M ApyruMx natoreHos. Ciyyaun nepegayy BMPYCOB C afibbyMUHOM, NPOM3BEAEHHbIM COMacHo
TpeboBaHuAM EBponelickoit dapmakonen nocpeacTBOM YTBEPHKAEHHbIX MPOM3BOACTBEHHbIX MPOLEAyp, HE OMMCaHbI.

BHumaume: TpoayKT COAEPHMUT aHTUOMOTMK reHTamuuuH cyabdat. [lepes npvMeHeHMem Heobxoanmo
YAOCTOBEPUTBLCSA, YTO MALMEHT HE CEHCMBUAM3MPOBAH NO OTHOLLEHUIO K A@aHHOMY Npenapary.

UHCTPYKLMA NO UCNONb30BaHUIO:

e JlaHHyIO cpeay cnenyeT UCMO/b30BaTb A/1A KYbTUBMPOBAHMA SMOPMOHOB YenoBeKa ¢ 3 no 5-6aeHb.

o [lepep ncnonb3oBaHnem HarpeinTte cpeay Ao 37°C n ypaBHoBecbTe B aTmocdepe, cogepkawen 5-6%C02.

e [lns npoBefeHUs onioLoTBOPEHUS peKoMeHAyeTcA ncnoib3oBaTb Cpeay KBMHA ycoBepLUEHCTBOBAHHYIO C 6eKoMm
Ana onnoaoteopeHma ooumToB (Kat.Ne ART-1520); ans KynbTueBmpoBaHua ¢ 1 no 3 geHb pekomeHayetca Cpeaa
KBMHa ycoBeplueHCTBOBaHHaA ¢ 6enKkom Ansa KynbTuBupoBaHusa 6nactoumct (Kat.Ne ART-1526). Cpeabl He TpebytoT
nobasneHua b6enka.

e pH Cpeapbl KBMHa ycoBepLueHCTBOBaHHAsA ¢ 6e/1KOM A5 KybTUBUPOBAHUA Bractoumct 20M AONKEH HaXOAMUTCA B
npeaenax 7,3+0,1. HekoTopble ambpunoaorn pekomeHayT paboTaTb co cpeaon npu 6% CO2 ana gocTuKeHus pH
npnéansntenbHo 7,25.

e [1na AOCTUXEHUA ONTUMAAbHbIX NAPAaMETPOB KyAbTUBMPOBAHMUA, Mbl HaCTOATENbHO peKoMeHayem uamepsaTb pH
KYNbTYpPaNbHOM cpeabl B KOHKPETHbIX paboumx ycnosuax Bawer nabopatopum w perynvpoBaTtb ypoBeHb CO»
Takum obpasom, 4tobbl pH Haxoamnca B npeaenax oNTMMaabHOrO A1A Pa3BUTUA IMBPUOHa AnanasoHa.
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KoHTponb KauecTsa:

MpoAyKT npoTecTMpoBaH Ha 3MOPUOTOKCMUYHOCTb Ha OAHOKAETOYHbIX 3mbpuoHax mblwmn (MEA), p[okasaHo

dopmumposaHue 80% u 6onee 6aacToumnct. YpoBeHb 3HAOTOKCMHA cornacHo USP KpuTepuam He npesblwaer 1 ME/mn.

[ns paHHOro NpoAyKTa no 3anpocy npeaocTaBnseTca ceptudmKaT aHanunsa.

CTabuNbHOCTb U YCNOBUA XpPaHEHUA:

3aKpbITble YNaKOBKM cpeabl XpaHUTb Npu TemnepaType oT 2 go 8 °C.

He 3amopaxkuBatb.

He HarpeBsaTb Bbiwwe 39°C.

OTtbupaitTe HeobxoaMMOe KOIMYECTBO NPOAYKTa B CTEPUIIBbHBIX YC0BUAX.

HuKoraa He BblIMBalTe 0OTOBPaHHYIO cpeay 06paTHO BO GNAKOH.

MPoAYKT coxpaHAeT CTabMAbHOCTb A0 UCTEUYEHUA CPOKA MOAHOCTH, YKA3aHHOIO HA YNaKoBKe.

He ucnonb3yiiTe npoayKT, €civ OH CTan 6ecuBETHbIM, MYTHbIM WAW MMEET MPU3HAKM MUKPOBUOIOrnYecKomn
KOHTaMWHaLWW.

SAGE In Vitro Fertilization ™ npou3BoAUT NOAHbIM CNEKTP NPOAYKTOB A4/1A CNEunanmcToB B 061act penpoayKTUBHOM

MeamumMHbl. 3a nocnefHel Bepcuelt Katanora, a Takxe 3a /itobol npodeccmoHanbHoi MHPopmaumnen obpalanTecs,

FIO)KaI'IyVICTa, K npeactaBUTENItO KOMNaHUN.

TenedoH cny6bl nogaep:ku: 8 (812) 318-02-90
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3HayeHue CMMBOOB:

Kat.Neo

Homep naptum
Mcnonb3oBaTb 40 (roa, mecal, AeHb)

He ncnonb3osatb NOBTOPHO

®% [ 3
=i |

h?.-;
=
&

Temnepatypa XxpaHeHus

[x] Aseptic Technique Sterilization

CtepunmsoBaHo meMbpaHHoOM dunbTpaumeit (SAL 10'3) Membrane Filtered (SAL 107)

BHumaHue!
O6paTtnTech K UHCTPYKLMUM NO UCNOJIb30BAHMIO
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NpeacraBuTenbcTso B Poccum: SAGE In Vitro Fertilization u
a CooparSunpical Cormpaty
000 «OPNOAXKNO»
196158, CaHkT-leTepbypr,

SAGE In Vitro Fertilizati Inc.
Mynkosckoe wocce 40/4 nutep A n Vitro rertilization, Inc

a CooperSurgical Company SAGE In Vitro Fertilization
bL| «TexHonoaunc» .
Ten. 8 (812) 318-02-90 95 Corporate Drive 1979 East Locust Street
: Trumbull, CT 06611 USA Pasadena, CA 91107 USA

Info-ru@origio.com
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Habop ana cospeBaHMA 0OUMUTOB in-vitro

MpeaHa3HaYeHO UCKAIOYUTENBHO ANA NPOBeAEeHUA na60paToprlx npoueayp.
MNonb3oBatenb 06s3aH OrpaHNYnUTb UCNOJIb30BaHUe cpea B APYrux uenax.

OnucaHue NnpoayKTa KaTt.Ne dacoBka

1x50mn

Habop gns co3peBaHUsA 00LMTOB in-vitro Kat.Ne ART-1600 1x20mn
1x5mn

HasHaueHue:

Habop npeaHasHayeH p[ns CO3peBaHWSA He3penblx OOUWUTOB in vitro, WX nocaeaylowero onjaoa0TBOPEHUA U

KYNbTUBUPOBAHNUA 3M6pMOHOB. Ha6op cpea no3BosAeT NnposBoAuUTb NOJ/HbIN UMKN KYyNbTUBMPOBAHUA — OT He3pesioro

ooumTa 40 sM6pUOoHa, NPMToAHOro ANA NepeHoca.

Cocras Habopa:

e (Cpefa AnA NPOMbIBKM OOLMUTOB Kat.Ne ART-1600-A 1 x 50mn
e Cpepga gnAa co3pesaHMA OOLUTOB KaT.Ne ART-1600-B 1 x 20mn
e Cpegfa ans noanepKkum asmbproHoB Kat.Ne ART-1600-C 1 x5mn
Cocras cpep,
Cpepa gna Cpepa gna Cpepa ona noanepKku
NPOMBbIBKM OOLUTOB CO3peBaHWA OOLMTOB ambproHoB
Kat.Ne ART-1600-A Kat.Ne ART-1600-B Kat.Ne ART-1600-C
ba3oBble KOMMOHEHTbI
. Boga ctepunbHas . Kanbuma xnopug,
. FeHTaMULMH . HaTpusa 6ukapboHaT
o [noko3a . Hatpwa nupysat + + +
. CbIBOPOTOYHbIN  anbbymunH e Hatpusa docoar
Henoseka . Hatpusa xnopug,
*  Kanuaxnopua e deHONOBbINM KpacHbIi
3ameHMMble aMUHOKUCOTbI
. ANaHuN-rnyTamuH . TAnumH
. AcnaparuH . MpoanH + + +
° AcnaparvHoBasa Knucnota ° CepuH
HeszameHMMble aMUHOKMUCAOTI
. ApPruHuH . MeTHOHUH
. BanuH . TuposuH
o rmetnamu o TpeoHuH + + +
. N3onenuuH . TpuntodaH
. NeliunH . deHunnanaHnH
. Nn3nH . Umnctmnn
ButamuHbl
. Kanbuma naHToTeHat . MupunaokcnHa
. XonuHa xnopug, rMapoxnopuA, + +
. donuesan kucnota . PubosnasuH
o WNHosuton . TuamunH
. HukoTuHammg,
. MarHus cynbdat + +
. HEPES +
cTe
. MarHua xnopug, ¢ Lucrenr
. Lncreamms . Hatpus nakrart +
. 3ATA
®  2-aMMHO3TaHeTUON +
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Mepbl Npeso0CTOPOIKHOCTH:
He ncnonb3syete cpeay, ecivm oHa NOMYTHe/a, He OKpalleHa B PO30BbIi LBET, MV B Hel 0BHaPYXMBAKOTCA YaCTMLbI.
Bce KOMNOHeHTbI Habopa coaepsKaT 3aMeHUTENb CbIBOPOTOUYHOTO H6esika, NoyYaemblii U3 KPOBU YeN0BEKA.

OcTtopo:kHo: PaboTa co BCceMW MPOM3BOAHbIMU KPOBW LO/KHA MPOBOAWUTLCA KaK € NOTEHUMANbHO WMHPEKLMOHHO-
OMacHbIMM BelecTBaMu. TeCTUpOBaHWE UCXOAHOrO maTepuana Ana NoaydyeHusa AaHHOTO NPOAYKTa HA Haanuue aHTuTen
K BUY n Bl agano otpuuatensHble pesynbTatbl. HbsAg, PHK HCV, PHK B/Y-1 u HBV npu aHanv3e ucxogHoro matepuana
TaKKe He 6blnM obHapyKeHbl. O6cnenoBaHMe AOHOPOB KPOBM MPOBOAUTCA Kaxable 4 mecAua, BCe AOHOPbI MMET
HeraTMBHbIA pe3ynbTaT aHanu3a Ha cuduamc. HM oaMH M3 CyLLEeCTBYIOLMX METOAO0B CKPUHWHIA HEe rapaHTUpyeT, YTo
NPOAYKTbI, NOJIy4EHHbIE N3 YE/IOBEYECKOMN KPOBU, HE COAEPKAT MHPEKLIMOHHbIX areHTOB.

[oHopbl MCTOYHUKA MaTepunana bbiin npoBepeHbl Ha 6bonesHb KpenTudenbara-Akoba (CID). Bnarogapa sapdpekTuBHOMY
obcnenoBaHMIO JOHOPOB M MpoLeccy NPOM3BOACTBA MPOAYKLMM PUCK Nepenadn BUPYCHOW MHOEKUUU NPaKTUYECKU
oTcyTCTBYET. TeopeTnyecKasa BEPOATHOCTb nepenaun 6onesHn Kpentudenoara-Akoba TakKe cUMTaeTCA KpailHe HU3KOM.
3a BCe BpemMAa UCMOAb30BaHMA NPOAYKTa He Obl0 BbISBNEHO HWU OAHOrO C/AyYas nepenayu BUPYCHOM MHbEKUUU nau
6onesHn Kpentudenbara-Akoba yepes anbObymuH.

CTaHOapTHble MeToAbl MPEeAOTBPALLEHUA 3apaXKEHUs B pesy/bTaTe MCMNO/b30BaHUA MEAUUMHCKON NpoayKLumu,
NpousBeAeHHON 13 KPOBM MM NAAa3Mbl YENOBEKA, BKIKOYAIOT OTOOP AOHOPOB, 06CcAef0BaHME AOHOPCKOro maTepuana
M nNynoB nNnasmbl  Ha crneuumbuyeckme MapKepbl UHOEKUMM U BHeapeHue IOPEKTUBHbIX Mep  Ans
[e3aKTUBALMU/ANKBMOAUMM BMPYCOB Ha nNpous3BoacTBe. HecmMoTps Ha 3T Mepbl, BO3MOXHOCTb nepegauu
B03byauTenein MHOEKLMM B pesy/ibTaTe MPUMEHEHUA MEAULMHCKON NpOoAyKUWUW, NPOU3BELEHHOM M3 KPOBU WU
NNasmbl YENOBEKA, HE MOKET BbITb MCK/OUEHA NOJIHOCTLIO. ITO KAcaeTcsA TaKKe BO3SMOXKHOCTM Nepesayn HeM3BECTHbIX
WM HOBbIX BMPYCOB WU ApyrMx natoreHos. Clyyau nepefayu BUPYCOB C afibbyMMHOM, NMPOM3BEAEHHbIM COMAacHO
TpebosaHuam Esponeiickoin Papmakonen NocpeacTBOM YyTBEPKAEHHbIX MPON3BOACTBEHHbIX MPOLLEAYP, HE ONUCaHbI.

OaHopa30Boe UCNoib3oBaHuUe: B Lenax npeaynpeskaeHna KOHTaMUHaLMKM cneayeT paboTaTb CO CPeaoit B CTEPUbHbIX
YCNOBUAX M BbIIMBATL OCTATKM Cpeabl U3 GaakoHa uam NnpobMpKu Nocae OKOHYAHUA NpoLeaypbl.

Cpepbl gna BPT npegHasHayeHbl TObKO AR OAHOKPATHOrO NPMMeHeHUsA. Pe3ybTaToM NOBTOPHOrO MCMOJ/Ib30BaHUA
cpen, MOXeT cTaTb paboTa C NPOCPOYEHHbIM MPOAYKTOM M BbICOKMIN PUCK BaKTepuanbHOW KOHTaMMHAUMK MaTepuana.
MpyM MCNONb30BAHMM MPOCPOUEHHbIX WMAM 3aPaXKEHHbIX Cpes, YCAOBMA in Vitro MOTYT ObiTb 3HAYUTENbHO XysKe
HeobXOAMMbIX A/11 HOPMasibHOTO OMJIOAOTBOPEHUA U PasBUTUA SMOBPUOHOB, YTO MOMKET MPUMBECTU K HAPYLIEHWIO
pasBuUTUA SMBPNOHOB, MX HECMOCOBHOCTU K MMNAAHTALMM U, KaK caeacTeune, 6espesynbTaTHoM nonbiTke IKO.

BHMMaHMe: TIpOAYKT COAEPMKUT aHTMBMOTUK reHTamuumH cynbdat. [epes npuMeHeHWemM HeobxoauMmo
YA,0CTOBEPUTLCS, YTO NALMEHT He CEHCUBUAN3MPOBAH MO OTHOLLEHUIO K AaHHOMY npenapary.

KoHTponb KayecTsa:

MpoAyKT npoTecTMpoBaH Ha 3MOBPUOTOKCMYHOCTb HA OAHOKNETOYHbIX 3MbBpuoHax Mmbiwmn (MEA), pokasaHo
dopmuposaHmne 80% n 6onee 6nacToumcT. YpoBeEHb 3HAOTOKCUHA cornacHo USP Kputepuam He npesblwaet <1 ME/ma.
Jna paHHOro npoayKTa no 3anpocy NpeaocTaBaseTca cepTUdUKaTt aHanmsa.

MHCTPYKLUMA N0 NPUMEHEHUIO:

Mpy npoBefeHUWM TPAHCBArMHaNbHOM NYHKUUWU GONNMKYNOB OOLMUT-KYMYIOCHbIE  KOMMIEKCbl cobupatoT B
Ky/NIbTypanbHyio nNpo6uMpKy, cogepsKawylo npumepHo 2-3mn Tennoi Cpeabl KeBMHa ycOBepLIEHCTBOBAaHHOW C
nobasneHvem HEPES (KaTt.Ne ART-1023/1024), coaep:kalueit 2 ME/mn renapuHa.

Noprotoeka Cpeabl ANA NPOMbIBKM O0OLUTOB
Mepen nonyyeHnem oOUUTOB cpefa ANA NPOMbIBKM OOLMTOB A0/KHA MHKYBUpoBaTbca npu Temnepatype 379C, Kak
MUHUMYM, 1 Yac.
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[na Kaxaoro naumeHTa roToBAT No Tpu Yawku MeTtpu 35x10 mm, Kaxkaaa M3 KOTOpPbIX COAepXUT npumepHo 2,0-2,5mn
Cpeabl ANS NPOMbIBKM OOLMTOB MO, C/IOEM MUHEPA/IbHOIO Macia AAA KNeTouHbiX KynbTyp (KaTt.Ne ART-4008). Ecau
ONs oTbopa OOUMT-KYMYJIOCHBIX KOMMEKCOB WMCMOJIb3YyeTCcA KaeTouHbli ¢unbTp (Falcon, Cell Strainer 352350, 70
MKM HeloH, www.bd.com/labware), To ansa Kaxgoro naupeHta HeobxoAMMO MOArOTOBUTL NPOBUPKY 06BEMOM
50mn, 3anonHeHHyto 25-30 ma Cpeapl 41a NPOMbIBKM 00LLMTOB M BblgepKaTb npu 372C. B cnyyae ncnonbsosaHma CO2-
MHKybaTopa, BO n3bexxaHue nageHna pH cpeapl, KpbiwKa NPOBUPKKU CO cpeson A5 NPOMbIBKM OOLMTOB A0/IKHA ObITb
NAOTHO 3aKpbITa.

MNoarotoBka Cpepbl AnA co3peBaHUA OOLIUTOB

e B Ky/nbTypanbHyto NnpobupKy HanusatoT 10,0 mn Cpeabl ANA CO3peBaHMA 00LMTOB. B cpese NoNHOCTbIO pacTBOpAOT
1 amnyny ¢ 75 ME ¢onnmkynoctumynunpytowiero ropmoHa n 1 amnyny c75 ME nioTenHM3npyrowero ropMoHa. 3710
npobupka «A».

e 9,9 mn ceexelt Cpeabl AN CO3PEBAHMUA OOLMTOB HANMBAIOT B APYrYHO KY/bTypasibHYHO NPOO6UPKY, 3TO Npobupka
«C»

e 100 mkn pactBopa FSH 1 LH 13 npobupku «A» 1 gobasnstoT B npobupky «Cx». MoayyatoT pactsop «/».

e [InA Kaxk[oro nauMeHTa MOAroTaB/AMBAOT MO 3 Ky/AbTypasibHbIX YALUKM C LEHTpasbHOW iyHKoi (Organ Tissue
Culture Dishes, 60x15 Mm). Bo BHYTPEHHIOIO NYHKY KaXgoi 4YalKu HanueatoT no 1 mn pactBopa «[», BO
BHELIHee NPOCTPAHCTBO YallKyM — No 2M/ pacTBopa «[». YalwKy ¢ LEeHTPaNbHOW NIYHKOW HaKPbIBAOT KPbIWKOW M
nomeluatoT B CO2-uHKybaTop.

e Cpefa AnA co3peBaHWA OOLMTOB AO/XKHA ypaBHOBewMBaTbcA B aTMocdhepe 5%CO2 B TeyeHME MUHUMYM [ABYX
YyacoB nepes NosydyeHMeM OOLMUTOB (Ha MPAKTUKE 3TO AENAETCs B TeYeHWe NpeablayLLero aHs).

e OOUMUT-KYMY/OCHble KOMNeKCbl 6e3 1-ro NoNfpHOro Tefla MHKYBUPYHOT B KYAbTYpPasibHOM YallKe C LeHTPasbHOM
nyHkon (Organ Tissue Culture Dish, Falcon, 60x15 mm), coaepskauieii 1mn Cpeabl AN CO3PEBAHUA OOLMTOB C
fobasneHnem $GoIMKYNOCTUMYINPYIOLLETO FOPMOHa B KOHUeHTpauuu 75 MME/mn v NloTenHM3UpYoLero
ropmoHa B KOHUeHTpauun 75 MME/mn. UHKy6aumio nposoaat npu 5% CO2, 372C v BbICOKOM BNAXKHOCTU WU B
cmecn 90% N2, 5% CO2 5% 02 u npu 100% BnaxKHOCTU. B 04HOM YallKe MOXKHO Ky/JbTUBMPOBATb Makcumym 10
OOLMT-KYMYJTIOCHbIX KOMMIEKCOB.

e JleTanbHble WHCTPYKLUMM OTHOCUTENBHO WMCTOYHWMKOB U AobaBneHua GONIMKYNOCTUMYAMPYIOLLErO FOPMOHA U
NIOTEUMHU3MpPYLOLLEro ropmoHa K Cpese ANA CO3peBaHMA OOUMTOB AaHbl B NybanKaumm “PyKoBOACTBO NO in vitro
CO3peBaHUIO He3pesnbix yesnoBeyvecknx ooumtoB” (“Handbook on In Vitro Maturation of Immature Human
Oocytes”), R-C Chian, 2006, npegoctasnsemoit no 3anpocy. NctouHnkamu FSH 1 LH moryT sBaatbea: Repronex® ot
Ferring Inc. (3To KombuHauma FSH 1 LH), Humegon® ot Organon (3To KombuHauma FSH n LH), Follistim® ot Organon
(3T0 pekombuHaHTHbIM FSH); Gonal-F® ot Serono (310 pekombuHaHTHbIA FSH), u Pregnyl® ot Organon (3To
XOPUOHWNYECKMIA TOHAAOTPOMNMH YeIOBEKa, KOTOPbIM MMEET TaKyto e BUONOrMYeCcKyo aKTUBHOCTb Kak LH). Apyrue
MUCTOYHMKM dapMmaLeBTnHeckn unctbix FSH, LH n hCG TakKe npuemnemsi.

MoarotoBKka cnepmbl

Cnepmy NonyyatoT U NOArOTaBAMBAIOT K OMNOLOTBOPEHUIO B A€Hb NOJYYEHUSA OOLMUTOB, €C/IN NIAHMPYETCS NoslyyeHue
ANLEKNETOK € 1-M NofApHbIM Tenom. B npoTMBHOM cnyyae, nosydyeHue u ob6paboTKy cnepmbl ciesyeTt Npon3BoaMTb Ha
cneayowmii ieHb nocne cbopa oouutoB. [10 BO3MOXKHOCTH, CiaefyeT MCMOo/b30BaTb 4J1A ONIOLOTBOPEHUA CBEXUIM
06paboTaHHbIM 38Ky NAT.

OuuncTKa oouMTOB cNyCcTA 24 Yyaca nocne KyJA1bTUBUPOBaAHUA

OOoUUT-KYMYNIOCHbIE KOMMNEKCbI KyNbTUBMPYIOT B Cpese 41a co3peBaHuA ooumtos oT 24 o 48 yacos. Cnycta 24 yaca
HaxX0XAEHMA B Cpesle, OOUNUTbI AEHYANPYIOT AN ONpefeneHns X KavecTsa. YaaneHne KAeToK KyMyitoca Npon3BoaaT
TOHKOW MMNETKON MnoAXOoAALEero AMameTpa MNocne BblAEPXKUBAHUA OOLUT-KYMYAIOCHbIX KOMMEKCOB B TeyeHue 1
MWHYTbI B ManypoHmpase 8O0E[/mn B pactBope ¢ HEPES (Kat.Ne ART-4007-A). Mocne aeHyaaumm oouutbl ¢ 1
nonApHoim Tenom onnogotsopArT metogamu KO mam UKCU. Octasumeca oouuTbl C 3apoabllieBbiM My3blpbKOM
(ctagna GV) wnnm Ha cragum metadasbl | MPoAO/KAOT KynbTMBMpOBATb ewe 24 4aca. Ha 3atom 3tane Her
HeobxoauMMOoCTM MeHATb Cpeay ANA CO3peBaHUA OOLUTOB.
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Cnycta 48 yacoB nocae NoMy4eHUA OOLMTOB OCTaBLUMECA LEHYAMPOBAHHbIE OOLMTbI CHOBA OLEHMBAKOT U HEMEA/IEHHO
onnogoTeopstoT metogamm KO mam UKCU  Bce ANUEKNETKM, MMelLWMe OA4HO MNosisApHoe Teno. PekomeHayeTca
nposoguTtb onnogotesopeHne 1PB metogom MKCU, Tak Kak BEPOATHOCTb YyCNELWHOro onao40TBOPEHMA B 3TOM Cayyae
6yaeT Bbile, Yem Npu ncnonb3osaHmm IKO.

MoaroTtoBKka Cpeabl ANA NOAAEPIKKM IMOPUOHOB

e B KynbTypanbHble Yawku 35x10 mm HaAMBaKT Kanam obbémom 20 mkn Cpeabl ANA NoAAep:KKU 3MBPUOHOB U
NOKPbIBAIOT UX CIOEM C/IOEM MUHEPASIbHOTO Macna Ana KNeTtouHbix KyabTyp (KaT.Ne ART-4008). Yncno yaweK ans
KaXKAoro naumeHTa byaet 3aBMCeTb OT YMCAa 0ouMTOB C 1PB, NoslyYeHHbIX B pe3yabTaTe NyHKLMU U NOCAEAYIOLLErO
KY/IbTUBUPOBAHWA.

e Cpeay ons NoAnepKKn aMOpMOHOB rOTOBAT MMHMMYM 3a 2-4 yaca nepeg npoueaypoit MKCH, Bblaep:kunsas eé B
MHKy6aTope npu 372C u 5% CO2 wu 95% BO3ayxa C BbICOKOM B/IAXKHOCTbIO (MK B cmecn U3 Tpex rasosB — 90%
N2, 5% CO2 5% 02 — 1 100% BnaxkHOCTH).

e [ocne MKCU Kaxablit 00uMT NepeHocUTca B MHAMBKUAYAAbHYIO 20 mKn Kanato Cpeabl ANA NOAAEPHKKN 9IMOPUOHOB,
YaluKy co cpegoi nomelatoT B CO2 MHKy6aATOp A1A KY/IbTBUPOBAHWA.

OueHKa ona1o40TBOpPeHUs

Cnycta 16-18 yacos nocne nposegeHna MKCU, ycnewHoOCTb 0N1040TBOPEHUA OOLUTOB OLLEHMBAETCA NO4 MUKPOCKONOM
no nosBAEHMUIO ABYX OTAENbHbIX Npoagep (2 PN) n AByx NoaspHbIX Ten. Ha aTom aTane HeT HEOBX0AMMOCTN NEPEHOCUTL
0ON040TBOPEHHbIEe 00oLMTbI (2 PN ambpumoHbl) B Apyryto cpeay (Y4awky) Ana NpoSoKEHNA KYbTUBMPOBAHMA.

KynbtusuposaHue sm6pmuoHoOB

OnnopoTBOPEHHbIE OOLMTBI Ky/NbTUBMPYIOT B Kannsax (20 mkna) Cpeabl ANnAa NoALepKKM 3MOPUOHOB Noj Croem
MWHEPaNbHOro mMacna AN KAeTodHblx KyabTyp (Kat.Ne ART-4008). Heob6xoAMMOCTb B TeYeHMEe AOMNOAHUTENbHbIX 1-2
OHel 3aBUCUT OT KONMYECTBA M KAyecTBa MOJYyYEHHbIX 3MOPUOHOB. Ecnn HeobXxoaMMO Ky/nbTMBMPOBATL 40 CTaguu
6nacToumcTbl, apobAwmecs sMbpPUOHbI NepeHOCAT B HOBYHO Karto (20 mkn) Cpeapbl AN NOAAEPHKKA IMOPUOHOB B
KY/IbTYypa/ibHOW YallKe NoJ C/I0eM MUHEPanbHOro Mac/sa ANA KNeTOoYHbIX KyabTyp (KaT. Homep ART-4008) uepes 2 gHA
nocne npouenypsbl UKCU.

CTabuNbHOCTb U YCN0BUA XPaHEHUA:

e 3aKpbliTble YNAKOBKM cpeabl XpaHUTb Npu Temnepatype ot 2 4o 8 °C.

e He 3amopaxuBatb.

e He HarpeBaTtb Bbiwe 39°C.

e  OtbupainTe Heobx0AMMOE KOMYECTBO NPOAYKTa B CTEPUIbHBIX YC/0BUAX.

e  HuKorpa He BblIMBalTe OTOBpPaHHYO cpeny o6paTHO BO G1aKoH.

e [1poAyKT COXpaHAET CTabUAbHOCTb A0 UCTEYEHMSA CPOKA FOAHOCTM, YKa3aHHOMO Ha YNaKoBKe.

e He ucnonb3yiiTe NpoayKT, €ciM OH CTan OecuBEeTHbIM, MYTHbIM WAW MMEeT MPU3HAKM MUKPOOMOIOrMYecKomn
KOHTaMWHALUUK.

SAGE In Vitro Fertilization ™ npov3BoAUT NOJIHbIM CNEKTP NPOAYKTOB A/1A CNeunanmcToB B 061acti penpoayKTMBHOM
MeanumMHbl. 3a nocnefHel Bepcuelt KaTanora, a Takxe 3a /toboi npodeccmoHanbHoi MHGopmaumnen obpalanTecs,
NoXKanymncra, K NPeacTaBUTEN0 KOMMNaHUMW.

TenedoH cny6bl nogaep:ku: 8 (812) 318-02-90
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3HayeHue CUMBO/IOB:

Kat.Ne

Homep naptum
Mcnonb3oBaTb A0 (rog, mecsau, AeHb)

He ncnonb3osaTtb NOBTOPHO

TemnepaTypa xpaHeHUA

CrepunusoBaHo membpaHHOM Ppunbtpaumen
(SAL107%)

BHumaHue!
O6paTUTech K MHCTPYKLMK NO UCMONb30BaHUIO

Mpoussoantens

MpeacrasutenbcTso B Poccuu:

000 «OPNAXNO»
196158, CaHkKT-lNeTepbypr,
Mynkosckoe wocce 40/4 nutep A
bL, «TexHononunc»

Ten. 8 (812) 318-02-90
Info-ru@origio.com
WWW.Origio.ru
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Hab6op MiopCenweH Ha 24 06paboTKM NOCNAOUHbBIN 12x12mn

MpepHasHaYeHO UCKAIOUYUTENBHO ANA NpoBeaeHUa NabopaTopHbIX Npoueayp.
Monb3oBaTenb 06A3aH OrPaHMUYUTD NPUMEHEHUE CPea ANA APYIUX Lenei.

dacoBKa

OnucaHue npoayKTa KaTt.Ne

Habop MiopCenweH Ha 24 06paboTKn NOCAONHbIN 12x12mn ART-2024 12x12mn

06nacTb NpUMeHeHUA:
MpoayKT npepHasHayeH AnA 3QpPEeKTUBHOro BblaeneHua GpakumMm NpPOrpecCcMBHO-NOABUMKHbBIX CNEPMaToO30Ma0B U3
6onblWMHCTBA 06Pa3LLOB 3Ky AATA.

OnucaHue NpoayKTa:

e 40% (06/06) n 80%(06/06) cTepunbHaa KoANOMAHAA CYCMEH3WA  YacCTML, KPemHMusA, CTabuan3npoBaHHbIX
KOBa/IEHTHOW CBA3blO C rMAPOPUAbHBIM cunaHom, B cpege HTF (Human Tubal Fluid — pactBop, nmutupytowmii
cpedy BHYTPU MaTOuYHbIX Tpyb KeHWwwuHbl) ¢ 6ydepom HEPES. Habop nossonser npousBoauTb 3PpPeKkTMBHOE
BblgesieHne ¢pakuMM MNPOrpeccUBHO-NOABUMMKHbBIX CNepmMaTo3oMaoB M3 6onbWwKMHCTBA 06pasuoB  3AKyasTa.
Mpoueaypa npoucxoamt 6bICTPO, He TpebyeT 60/abWIMX MaTepuanbHbIX 3aTpaT W Npeanonaraer Haauyue
MWHUMaNbHOro Habopa o6opyfo0BaHUA U ONbITa.

e Habop paccuntaH npnbamn3nTenbHo Ha 24 o6paboTkn. Ha 06paboTKy ogHOM nopumm 3sKyaaTa pacxogyetca 2,0mn
BepxHel ¢asbl (40%) 1 2,0mn HuxkHel dpasbl (80%).

e  Cuctembl rpagueHToB, coctoawme m3 ¢a3 MiopCenweH pPasINYHON KOHLLEHTPALMKU, MOTYT BbiTb NMPUrOTOB/EHDI
nyTém pasbaBneHna usoToHudeckoro 100% MiopCenweH (KaT.NeART-2100) cOOTBETCTBYIOLMM KOANYECTBOM
Cpena KeBuHa ans npombisaHua cnepmbl (KaT.NeART-1005/1006).Kaxaan nabopaTopus A0/KHA CAMOCTOATE/IbHO
NPUHMMaTb peleHne OTHOCUTENbHO KOHLUeHTpauuu [MopCenweH pna cospaHua BepxHeldr u HukHelt ¢as
rpagueHTa ana o06paboTKM crnepmbl, OCHOBbIBAACH HA MCXOAHbIX XapaKTEPUCTMKAX IAKYATA.

e Cpeabl Habopa cogepskaT TaypuH u 3ATA. [oKasaHo, 4YTO TaypuH ydyacTByeT B Mnpouecce KanaueTtauuu
CNepmaTo3ongoB U UrpaeT pPosib aHTMOKCUAAHTA, 3alLMLan CNepmaTo3onabl OT BO3AENCTBUA aKTUBHbIX Gopm
Kucnopoga. SATA cnocobCTBYeT MOBLIWEHUIO MOABUMKHOCTM CMEPMATO30MA0B M CBA3bIBAET TOKCUYHbIE
61BaNeHTHblE KaTUOHbI.

e [poaykT cogepnT 10Mr/n aMUHOTIMKO3NAHOTO aHTUBMOTMKA reHTaMULMHa
CocrtaB Habopa MiopCenweH Ha 24 06paboTKku nocnoiHoro 12x12mn

HukHAn dasa rpagmenTa: ART-2040-12 MiopCenweH 80% (06/06)8 cpeae HTF c 6ydepom HEPES 6x12mn
BepxHAna ¢pasa rpaguenTa: ART-2080-12 MiopCenweH 40% (06/06)8 cpege HTF c 6ydepom HEPES  6x12mn

CoctaB pacTBOpOB:

AnaHun-rnyTammH

Boaa cTepunbHas

FeHTamunumH

lnoKo3a

Kanua ¢ocoar

Kanua xnopug

Kanbuua xnopug,

KonnouaHoli  KPeMHWI, MOKPbITbI  CU/TAHOM
Marnus cynbdat
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HaTtpus 6ukapboHat
Hatpua nakrat
Hatpua nupysaTt
Hatpua xnopug,
TaypuH

deHOo/10BbIN KPaCHbIN
XENEC

3ATA



Mepbl NpesoCTOPOIKHOCTH:

Habopsb! MiopCenweH nocTaBAaloTcA BO GAAaKOHAX, 3aKPbITbIX YCTOMUYMBLIMU K MOBPEKAEHUIO TE€PMETU3NPOBAHHbLIMM
KpbIWKamu. He ncnonb3yite NpoayKT, eciv GaakoH 3aKpbIT HEMNJIOTHO UK HapyLUeHa repMeTUYHOCTb LUIBA.

Pacteop MiopCeniieH WM3Ha4yalbHO WMEET OMasecLuMpyoWnii OTTEHOK. He ucnosnb3yiiTe NpOAyKT, €CM B HEM
O0OHapyKMBAIOTCA B3BELIEHHbIE YACcTWUUbl WAM MNPU3HAKM  MUKPOBMONOTMYECKOM KOHTaMWHauuMK. [puU3HaKamu
KOHTaMUHaLUUWM MOTYT BbITb CU/IbHOE MOMYTHEHWE MU 0becLBeYMBaHME cpeapbl.

Mpu nomeweHnn B CO, nHKybaTop dpaakoH c pactsopom [MopCenweH® fonxkeH 6bITb NIOTHO 3aKPbIT BO U3bexaHue
N3MEHeHUs ypoBHA pH.

OpHopasoBoe 1Ucnosib3oBaHue: B Luenax npeaynpeaeHna KOHTaMUHALMK cneayeT paboTaTh CO CPefoi B CTEPUbHbBIX
YCNOBMAX U BblIMBaTb OCTaTKM cpeabl U3 GNaKoHa AN NPOBUPKM NOCAEe OKOHYAHMA Npoueaypbl.

Cpegabl gna BPT npegHa3HayeHbl TONIbKO A/1A OAHOKPATHOrO NpUMeHeHUA. Pe3ynbTaTtom NOBTOPHOTO MCMNO/b30BaHUA
cpes MOXKeT cTaTb paboTa ¢ NPOCPOYEHHbIM NPOAYKTOM U BbICOKUI PUCK BAaKTEPMANbHOM KOHTAMUHALMKW MaTepuana.
Mpn MCNONb30BaHUM MPOCPOYEHHBIX WAM 3apParKEHHbIX cpej, YCAOBWUA in vitro MoryT OblTb 3HAUUTENBHO XyXKe
HeobXoAUMbIX AN HOPMaNnbHOTO OMNJOAOTBOPEHUA W PA3BUTUSA IMOPUOHOB, UYTO MOKET MPUBECTU K HapyLIEHMUIO
pa3BUTMA SMBPMOHOB, MX HECMOCOBHOCTU K UMNNAHTALMK U, KaK cneacteue, bespesynbtatHon nonbiTke SKO.

Buumaume: TpoAyKT COAEPHMT aHTUOMOTMK reHTamuumH cyabdat. [llepes npumeHeHMem Heobxoanmo
YAOCTOBEPUTBLCSA, YTO MALMEHT HE CEHCMOBUAM3MPOBAH MO OTHOLLEHUIO K A@aHHOMY Npenapary.

KoHTponb KauecTtBa:

MpoAyKT NpOTecTMpoBaH Ha 3MBPMOTOKCUYHOCTb Ha OAHOKNETOYHbIX 3MbpuoHax Mbiwm (MEA), pokasaHo
dopmmposaHue 80% n 6onee GaacToumMCT. YPOBEHb SIHAOTOKCMHA cornacHo USP KpuTepuam He npesbiwaet <1 ME/ma.
[na naHHOro NpoAyKTa no 3anpocy npeaocTaBaseTca cepTUdUKaT aHanuM3a.

Mpasuna 6e3onacHoit paboTbi:

1. BHMMmaTenbHO ocMoOTpuTe daakoHbl Habopa MiopCenweH. He ucnonb3yiTe cpeay, eciv oHa obecupeyeHa.
BepxHnas dasza (40%) n HMXKHAA da3a (80%) Habopa MopCeniueH B HOpMe A0/KHbI CIETKA ONanecumnpoBaThb.

2. B uenax npegynpesKaeHUa KOHTaMUHaLMUK:

e 3BneKaliTe cofeprKumoe U3 GJaKOHOB CTEPUIBHBIMU MHCTPYMEHTAMM B CTEPUIIbHBIX YC/I0BUSX.

e He 1Cnonb3yinTte o4HY U Ty }Ke CTEPUIbHYIO NUNETKY WAN UTY NOBTOPHOMO MPOHUKHOBEHMA BO GIIaKOH.

e [1nA NPOHMKHOBEHUA BO GIAKOH Yepes3 KPbILWKY MCMONb3yiTe TONbKO CTePUbHbIE UMbl. [POTPUTE KPbIWKY
CMMPTOM M AaliTe BbICOXHYTb. Kaxablil pas Ana M3roToBAEHMA HOBOTO MPaAneHTa UCNOb3yiTe HOBbIE UI/bl.

Heobxoanmoe o6opyaoBaHMe U pacxoaHble MaTepuasbl, He BXOAsLLME B COCTaB Habopa:
e Cpepa KeunHa ans npombiBaHmsa cnepmbl (Kat.Ne ART-1005/1006)
e CrepunbHble KoHMYecKkne 15mn NpoburpKu ana LeHTpudyrmpoBaHma U3 NoaAUCTMPOa
e  CrepubHble O4HOPa30Bble SM MMMNETKM UAK 3MA Wwnpuubl ¢ urnamm 1,57/21 g
e LeHTpudyra ¢ yrnoBbiM UAN FOPU3OHTAZIbHLIM POTOPOM, MpUrogHasa Ana pabotbl B TedeHMe 30 MUHYT Ha
ckopoctn 250 —750¢g
*  UHKybaTOp Ha 37°C unum BoasaHan 6aHsa
e Kamepa ansa noacyéta cnepmato3onaos
¢ MukpocKon c ob6bekTMBamum x10 n x20

MHCTPYKUMA No npumeHeHuto ana 06paboTku ceexunx ob6pasLoB aaKynATa:
1. nMepen Hayanom o6paboTkn cpeapl MopCenwH M 3AKYNAT [AOMKHbI OblTb A0BeAeHbl A0 KOMHATHOM
TemnepaTypbl. ITO NO3BOAUT U3beKaTb 3ddeKTa «X0NO0AHOTO LLOKa» CNepmMaTo30Ma0B.
2. [nsa npuroToBNeHWA O4HOIO ABYC/AOMHOTNO rpagMeHTa:
¢ [lepeHecuTe B KOHUYECKYID NPOBUPKY Ans ueHTpudyrmposanma 2,0 mn HuxkHeln dasbl (MopCenweH80%)
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e C nomouwblo NUNETKM uaun wnpuua, Hacioute 2,0 mn BepxHel ¢asbl (MopCenweH40%) Ha NOBEPXHOCTb
HukHel ¢asbl, OCTOPOXKHO KAcasiCb €€ KOHYMKOM UTbl UAN MUMNETKMU.

e Cneps 3a Tem, YtTobbl HUXKHEW dasbl rpagneHTa Kacancsa TONbKO KOHYMK MUMETKU UAU CKOC WUF/bl, OCTOPOXKHO
BbiNyCKaiiTe cpedy BepxHei ¢asbl, NOCTENEHHO MOAHMMAA KOHYMK MI/Ibl/MMNETKM NO Mepe MOBbIEHUA
YPOBHA }uAKocTU. Mpun aTom chopmmnpyeTcs 3ameTHas rpaHMLa pasaeneHua asyx ¢as. [oToBbI ABYCNOMHbIN
rpafveHT coxpaHaeT cTabunbHOCTb B TeyeHue 1 yaca.

BHumanwue: MpaguneHT MiopCenweH HeobxoaMMO MCNOAb30BaTb B TedeHMe 1 yaca nocne NPUroToB/IEHUA, MHAYe ABe
basbl NnepemeLatoTca gpyr ¢ APYrom, U YeTKasa rpaHuua ucyesHet. MNogasnsatowee 60NbLWMHCTBO 31eMeHTOB aebpuca
ocefaeT Ha rpaHuue pasgena BepxHelt M HukHelt das. paHuua pasgena ¢as ABAAETCA BaXKHEWLWMM 3/1EMEHTOM
cuctembl MopCenweH.
3. AKKypaTHO HaHecuTe A0 2,5M/ PasKUKEHHOro 3AKyNATa Ha NOBEPXHOCTb BepxHen ¢asbl C NOMOLLbIO MUMETKM
WK Wnpuua.
4. OtueHTpUdyrnpynte B TeyeHne 20 MMHYT Ha ckopocTu 350-400g (419 o4YeHb BA3KOro 3AKy/AATa A0NyCcTMMA
cKopocTb Ao 750g). Nocne nepBoro LeHTPUPYyrupoBaHus Bbl MOXKeTe He YBUAETb OCaAKa Ha AHe NPobUpKK,
TEM He MeHee, npoueaypy Heob6XoAMMO NPOLOKUTb.
5. Nocne ueHTPUPYrMpoBaHNA yaanuTe BCe CNON CUCTEMbI FPaAMEHTA 3@ UCKIIOYEHUEM CaMOM HUMKHEW nopLmm
cpeapbl (06bEmom npubausutensHo 0,3 mn).
6. [lepeHecnTe 0CafOK M OCTaBLUYHOCA CPeay B CTEPU/IbHYIO KOHUYECKYI NMPOBUpPKY CTepuibHOM OAHOPa30BOM
NUNeTKoM. ITo NO3BOAUT M3beXKaTb KOHTAMMHALMM OCafKa CNepmMaTo3oMAaoB Aeb6pUcOM, OCTaBLIMMCA Ha
CTeHKax NPobupKM nocne LeHTPUPYrnpoBaHua.
7. [OobasbTe 2 -3 mn Cpeabl KBUHA ANnA NPpoOMbIBaHMA CNEPMbl U pecycneHanpynTe ocagok.
LleHTpudyrupyitte 4-8 MuHYT Ha ckopoctu 250g. OTMbIBKa 601bLLIOTO KOMYecTBa CNepMaTo3onaos notpebyet
MaKCUMaIbHOM NPOLOIKUTENBHOCTU LEHTPUDYIMPOBAHMA — 8 MUHYT, 3TO 06eCneynT TWATENbHYHO OTMbIBKY.
9. YpanuTe cynepHaTaHT U pecycneHanpyiiTe ocagoK B 0,5mn Cpeabl o158 NPOMbIBAHUA CEPMb.
10. Tenepb 0bpaseL, rotos 417 OLEHKN KOHLEHTPALUN U NOABUNKHOCTM CNEpMaTo30MA0B.

PaboTa c KPpMOKOHCEPBMPOBAHHOM cnepmoii

[na pasmMoporKEeHHOW KPMOKOHCEPBMPOBAHHOWM CMepMbl, KaK MPaBWIO, XapaKTeEpPHa CHWXKEHHAs MOABWUMKHOCTb MO
CpaBHeHMIO co cBexkeit. MoaTomy ucnonbayite 1,5 mn BepxHelt n HuxkHel dasbl BMecTo 2,0 M, PEKOMEHA0BaHHbIX 415
paboTbl CO CBEXMM IAKYNATOM.

1. Nepen Havanom o06paboTkM cpeapl MopCenwH M 38KYAAT AOMKHbI OblTb AOBeAeHbl A0 KOMHaTHOWM
TemnepaTypbl. ITO NO3BOAUT M3beKaTb 3 dEKTa «X00AHOTO LWOKa» CnepmMaTo30mM0B.

2.  [nAa npuroToBNEHWA OAHOIO ABYC/AOMHOMO rpagMeHTa:

¢ [lepeHecuTe B KOHUYECKYID NPOBUPKY Ansa ueHTpudyrmposanma 1,5 ma HuxkHen dasbl (MiopCenweH80%)

e C nomowblo NWUMNEeTKM WAM wnpuua, HacnouTe 1,5 mn BepxHelr ¢asbl (MiopCenweH40%) Ha NOBEPXHOCTb
HukHel da3bl, OCTOPOXKHO KAcasaCb €€ KOHYMKOM UT/bl UAN NMUMNETKMN.

e Cneps 3a Tem, YTo6bl HUXKHEN dasbl rpaaneHTa Kacasica TObKO KOHUYMK NMUNETKM WU CKOC UMbl, OCTOPOXKHO
BbiNyCcKaiTe cpeay BepxHei ¢asbl, nocTeneHHO NOAHMMAA KOHYMK MUIIbl/MMNETKU NO Mepe MNOBbleHUA
YPOBHSA *KMAKOCTU. Mpn 3TOM chopMMpyeTca 3ameTHaAA rpaHnLa pasaeneHuns asyx ¢as. FoToBbI ABYCNONHbIN
rpagMeHT COXpaHAeT CTabunbHOCTb B TedeHMe 1 Yaca.

Buumanwme: MpagmeHT MiopCenweH HeobxoAMMO UCNONb30BaTh B TeyeHWe 1 Yaca nocne NPUroTOBAEHUSA, UHAYe ABe
ba3bl NnepemeLatoTca Apyr ¢ APYrom, M YeTKasa rpaHuua ucyesHet. MNogasnsaowee 60AbLWIMHCTBO 31eMeHTOB aebpuca
ocefaeT Ha rpaHuue pasaena BepxHelr n HukHelt das. MpaHuua pasgena ¢as sBNASETCA BarKHEMWMM 3/1eMEHTOM
cuctembl MopCenweH.

3. AKKypaTHO Hac/ouTe PasMOPONKEHHYIO CMepmy Ha NoBEpXHOCTb BepxHei ¢asbl ¢ MOMOLLbIO MUNETKU UK
wnpunua
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7.
8.
9.

OTtueHTpudyrnpyite B TedyeHne 20 MUHYT Ha ckopoctu 350-400g. MNocne nepBoro UeHTpUdyruposaHus Bbl
MOKeTe He YBUAETb 0CaZiKa Ha AHe NPobupKKM, TeEM He MeHee, NpoLeaypy Heob6XoAMMO NPOLO/IKMUTD.

Mocne ueHTpUbYrMpoBaHUA yoanuTe BCe CIOM CUCTEMbI FPASMEHTA 33 UCKIOYEHMEM CAMOM HUXKHEN nopuum
cpeabl (06bEMOM NpubAM3uTENbHO 0,5 MA).

MepeHecnTe OCAZlOK M OCTABLUYIOCA CPeay B CTEPWUSIbHYIO KOHWYECKYHD NPOBUPKY CTEPUIBHON OL4HOPA30BOWM
nUNeTkon. 3To No3BOAWT M3beaTb KOHTaMMHaLMKM Ocagka cnepmaTto3ouaoB aebpucom, ocTaBWMMCA Ha
CTEeHKax NPoBUPKK nocne LeHTpUdyrnposaHus.

[Job6asbTe 2 -3 mn Cpeabl KBUHA 418 NPOMbIBaHUA CNEPMbl U pecycneHanpyinTe ocagok.

LeHTpuoyrmpyinte 8 MMHYT Ha ckopocTu 250g.

Ypanute cynepHaTaHT U pecycneHamnpyiite ocafok B 0,5mn Cpeapl 418 NPOMbIBaHUA CNEPMbI.

10. Tenepb 06pa3eL, rotos 41A OLEHKN KOHLEHTPaLMUN U NOABUMKHOCTM CNepMaTo30Ma0s.

Bo3mO3KHble Npo6aemMbl U UX YCTPaHEHUE:

1.

Meproanyeckn MoryT BCTpevaTbca 0bpasubl 3AKyAATa, KOTOPbIE HE PA3XUKAKTCA U HE MOTYT MNPOUTU Yepes
rpagMeHT BCNeacTBuMe CBOEW  M3ObITOYHOM  BA3KOCTM. B Takom cnayyae  yBenMYEHWE  CKOPOCTM
ueHTpudyrmposaHua pgo 750g (Ho He 6onee) moxkeT crnocobcTBOBATL MPOLLECCY Cenmapauumn crnepmbl.
OcaxpeHne MNOABWMMKHbBIX CMEepMaTo30MA0B W3 UYpe3MepHO BA3KOTO 3AKYNATA C MNOMOLLbD CUCTEMbI
MiopCenweH, Kak NPaBuIo, He NPeaCcTaBAAET C/I0XKHOCTH.

Hanbonee BaxkHbIM MapamMeTpoOM CMEPMbl, BAUAIOWMM Ha OOBEM OCAaKAEHHbLIX BbICOKOMOABUMKHbIX
CNepmMaTo3onaoB, ABAAETCA KONMYECTBO MPOrPeCccCUBHO-MOABUKHbBIX CcrepmaTto3omMaoB. Yem 6onblue
NpPOrpeccuBHO-MOABUKHbIX CMEepPMaTo30MA0B B HAaTUBHOM 3sIKyNsATe, TeM Hosbwe ByaeT cnepmaTo3ouaoB B
ocagke. Ecnm obwan noasuKHOCTb UAKM KOIMYECTBO NPOrecCUBHO-NOABUMKHbBIX CEPMaTO30MA0B B 3AKYAATE
HUXXe HOPM, YCTaHOB/IEHHbIX BO3, Bbl moxeTe ncnonbsosatb No ogHomy muaamantpy 40% mn 80% MiopCenweH
BMECTO ABYX MUANMAMTPOB. Bbl TakKe morkete octaButb 0,5 - 0,7 ma cpeapl HuxHen ¢asbl Hag ocagkom
nocne LeHTpuoyruposaHua. B Takom cnyyae, UCNONb3yHTE ABOMHOM 06BEM Ccpeabl AN NPOMbIBaHWA cCnepmbl
yTobbl YAANUTL OCTaBLytoca cpeay HuxkHen dasbl.

CTabunbHOCTb U YC/IOBUA XPaHEHUA:

Bce komnoHeHTbI MiopCenweH Ao/IXKHbI XpaHUTBCA Npu TemnepaTtype oT 2 °C go 8°C.

MpoAyKT coxpaHaeT cTabnabHOCTb 40 UCTEUYEHUA CPOKA MOAHOCTH, YKAa3aHHOIO Ha YNaKOBKe.

OTbmpaiTe HeOBXOAMMOE KOIMYECTBO NPOAYKTa B CTEPUIIbHBIX YC/I0BUSAX.

3anpewaeTca BblIMBaTb 0TOBPaHHYt0 cpesy 06paTHO BO GaKoH.

He ncnonb3yiite NpoAayKT, ecv OH cTan 6ecuBeTHbIM, MyTHbIM WU MMEET NMPU3HAKM MUKPOBMOIOrMyeckom
KOHTaMWHALUUK.

SAGE In Vitro Fertilization ™ npon3BoAUT NO/IHbIM CNEKTP NPOAYKTOB A/1A CNeunanmcToB B 061act penpoayKTMBHOM

MeaMuMHbl. 3a nocnefHel Bepcuelt Katanora, a Takxe 3a /6ol npodeccmoHanbHoi MHpopmaumnen obpalanTecs,

NoKanyicra, K NPeAcTaBUTENO KOMMAHUK.

TenedoH cnybbl nogaep:ku: 8 (812) 318-02-90
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Temnepatypa XpaHeHus
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MopCenweH 40% BepxHaa ¢asza 100mn

MpepHasHaYeHO UCKAIOUYUTENBHO ANA NpoBeaeHUa nabopaTopHbIX Npoueayp.

Monb3oBatenb 06A3aH OrpaHNUMTb UCNOJIb3OBAHUE CPea, B APYrUX Lensx.

OnucaHue npoayKTta Kat.Ne dacoska

MiopCenweH 40% BepxHAs dpasa 100mn ART-2040 1x100mn

06nacTb NpUMeHeHUA:
MpoayKT npepHasHayeH AnA 3GPEKTUBHOrO BblaeneHna Gpakuum NPOrpeccMBHO-MOABUMKHBIX CNEepMaTo3onaoB U3
6onblMHCTBA 06Pa3LOB 35Ky NATA.

OnucaHue npoaykTa:

o 40% (06/06) cTepuabHan KONNOMAHAA CYCMEH3UA YacTUL, KPEMHMUA, CTaBUAM3NPOBAHHbBIX KOBANEHTHOW CBA3bIO C
rmapodunbHbiM cunaHom, B cpege HTF (Human Tubal Fluid — pactBop, umutupylowmii - cpeay BHYTPM MaTOYHbIX
Tpy6 *eHwwmHbl) ¢ 6ydepom HEPES. Wcnonb3yetca ana 3ddeKTMBHOroO BblaeneHus ¢pakuMu nporpeccuBHo-
NOABUMKHBIX CNEPMaTO30MA0B U3 HobMHCTBA 06Pa3LLOB IAKyAATa.

e CopepuT TaypuH n ATA. MNoKasaHo, 4TO TaypuH y4acTByeT B NpoLecce KanaueTalmm cnepmaTo3omMaos U urpaet
POJ/ib aHTUOKCMAAHTA, 3alLMLLLAA CNepMaTo30Mabl OT BO34EeNCTBMA aKTUBHbIX dopm Kucaopoaa. 3ATA cnocobeTyeT
MOBbILLIEHWNIO NOABUMKHOCTU CNEPMATO30UA0B U CBA3bIBAET TOKCUYHbIE BUBANIEHTHbIE KAaTUOHbI.

o [lpoayKT cogepKnT 10Mr/n aMmMHOTIMKO3UAHOIO aHTMBMOTUKA FreHTamMULUMHA.

CocraB pacrBopa:

e AnaHun-rnyTamuH e Hatpwua 6bukapboHat
e Bopga crepunbHan e  HaTtpwua nakrat

e [eHTaMMUMH e  Hatpua nupysaTt

e [noKo3a e HaTtpua xnopug,

e  Kanusa pocoar e TaypwuH

e Kanua xnopug, e  (deH0n0BbIN KpPacHbIN
e  Kanbuma xnopug o XENEC

e KONNoOMAHbIN KPeMHUI, MOKPbITbIA CUNAHOM e DJATA

e  MarHusa cynbdat

Mepbl Npeso0CTOPOXKHOCTH:

Habopbl MiopCenwueH NocTaBAsaoTCA BO $GaKOHAX, 3aKPbITbIX YCTOMUMBLIMU K MOBPEXKAEHUIO TEPMETU3MPOBAHHbIMU
KpblWKammK. He ncnonbsyiiTe NPoAayKT, eciv GAaKoH 3aKpbIT HEMIOTHO MAW HapyLleHa repMeTUYHOCTb LBa.

Pacteop MiopCenieH W3Ha4YaNbHO WMMEET OmMasecLuMpyloWnii OTTEHOK. He Ucnonb3yliTe NPOAYKT, €C/M B HEM
0OHapYXMBAIOTCA B3BELIEHHble 4YacTWubl WAM MPUSHAKM  MUKPOBMONOrMYECKOW KOHTaMMHauuu. [pu3Hakamu
KOHTaMMUHaLUUM MOTYT BbITb CUIbHOE MOMYTHEHWE UK 0becuBeYMBaHMe Cpesbl.

Mpu nomeweHun B CO, HKyBaTop dnakoH c pacteopom [MMopCenwweH® foKeH BbiTb NAOTHO 3aKPbLIT BO M3bexKaHue
M3MeHeHUn ypoBHA pH.

OpHOpa3oBoe 1cnosib3oBaHue: B uensx npeaynpeaeHnsa KOHTaMUMHauMmM caegyet paboTtaTb CO CPeaoit B CTEPUNbHBIX
YCNIOBMSAX U BbIANBATb OCTAaTKM cpeapl U3 GAakoHa MM NPOBUPKM NOC/ie OKOHYaHUA NpoLeaypbl.

Cpepbl ana BPT npegHasHayeHbl TONbKO AR OAHOKPATHOTO NPUMEHEHUs. Pe3ynbTaToM NOBTOPHOIO MCMO/b30BaHMUSA
cpen, MOXeT cTaTb paboTa C NPOCPOYEHHbIM NPOAYKTOM M BbICOKMI PUCK BaKTepManbHOW KOHTaMUHaUUM matepuana.
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Mpy MCNONb30BAHMM MPOCPOYEHHbIX WMAM 3aPaXKEHHbIX Cpes, YCAOBWMA in Vitro MOTyT ObiTb 3HAYUTENbHO XyKe
HeobX04MMbIX A1 HOPMasibHOTO OMJI0AOTBOPEHUS W PasBUTUA SMBPUOHOB, UYTO MONKET MPMBECTU K HaPYLUEHWIO
pasBUTUA IMBPNOHOB, MX HECMOCOBHOCTU K UMNAAHTALMM U, KaK cneacTeune, 6espesynbTaTHoM nonbiTke KO.

BHumaHue: TIPOAYKT COAEPKUT aHTMOMOTUK TreHTamuumH cynbdaT. [epes nNpUMMeHeHMemM Heobxoaumo
YZLOCTOBEPUTLCA, YTO NALMEHT HE CEHCMBUIM3NPOBAH MO OTHOLLEHUIO K AaHHOMY Npenapary.

KoHTponab KauecTBa:

MpoAyKT npoTecTMpoBaH Ha 3MOPMOTOKCMYHOCTb HA OLHOKNETOYHbIX 3MOpuoHax Mmbiwn (MEA), pokasaHo
dopmuposaHme 80% n 6onee BnacTounct. YpoBeHb SHAOTOKCMHA cornacHo USP Kputepumsam He npesbiwaet <1 ME/ma.
[na naHHOro NpoAyKTa no 3anpocy npeaocTaBaseTca cepTuduKaT aHanmsa.

MpaBuna 6e3onacHoi paboTbi:

1. BHuMmaTenbHo ocmoTpute dnakoH co cpegoli MiopCenweH. He ncnonb3yiTte cpeay, ecav oHa obecuseyeHa. B
HOpMe cpeaa A0J/IKHA CAerka onanecumpoBaThb.

2. B uenax npeaynpexKaeHMA KOHTAMUHALMK:

e U3Bnekarite cogepkmmoe u3 G1akoHOB CTEPUIbHBIMU MHCTPYMEHTAMM B CTEPU/IbHBIX YCNOBUSAX.

e He ncnonb3yiiTe O4HY U Ty e CTePUbHYIO NMUNETKY UAW NIy MOBTOPHOTO NPOHUKHOBEHMA BO GIAKOH.

e [1nAa NPOHWKHOBEHMA BO PIaKOH Yepes KPbILWKY UCMOJIb3yilTe TONbKO CTePUsIbHbIE UMbl [POTPUTE KPbILWKY
CNUPTOM W JaiTe BbICOXHYTb. KaxKabllh pa3 ansa N3rotToBNeHUA HOBOFO rpaneHTa UCNOb3ynTe HOBbIE UTbI.

MHCTPYKUMA No npumeHeHuto ana o6paboTku ceexux o6pasLoB aAKynATa:

1. MNepen Havanom o06pabotkM cpeabl MopCenwH M 3AKYNAT AO/KHbI OblTb A0BeAeHbl 40 KOMHATHOWM
TemnepaTypbl. ITO NO3BOAUT M3beKaTb 3 dEKTa «XOI0AHOTO LWOKa» CNepmMaTo30Ma0B.

2.  [ns npuroToBNE€HUSA O4HOrO ABYC/IOMHOIO rpagneHTa:

e [lepeHecuTe B KOHUYECKYID NPOBUPKY Ans ueHTpudyrposaHma 2,0 ma HuxkHelt dasbl (MiopCenweH80%)

e C nomowblo NUMNeTKM uau wnpuua, HacnouTe 2,0 mn BepxHelt ¢dasbl (MiopCenweH40%) Ha NOBEPXHOCTb
HukHel da3bl, OCTOPOXKHO KAcaACb €€ KOHYMKOM UT/bl UAN MUMNETKMN.

e Cnepgs 3a Tem, YTo6bl HUXKHEM dasbl rpaamMeHTa Kacasica TONbKO KOHYMK NMUNETKU UM CKOC UIbl, OCTOPOXKHO
BbiNyCKaiTe cpeay BepxHei ¢asbl, NocTeneHHO NOAHMMAA KOHYMK MUIbl/MMNETKU NO Mepe MNOBbleHUn
YPOBHSA *KMAKOCTU. Mpn 3TOM chopMMpyeTca 3ameTHaAA rpaHnLa pasaeneHunsa asyx ¢as. FoToBbI ABYCNONHbIN
rpagMeHT COXPaHAET CTabunbHOCTbL B TedeHMe 1 Yaca.

BHumanwue: MpaguneHT MiopCenweH HeObX04MMO MCNOb30BaTb B TeYeHMe 1 yaca nocie NPUroToBiEeHUs, MHaYe ABe
ba3bl NnepemeLlatoTca Apyr ¢ APYroM, U YeTKasa rpaHuua ucyesHet. MNogasnsaowee 60AbWIMHCTBO 3neMeHTOB aebpuca
ocefaeT Ha rpaHuue pasgena BepxHelt u HmxkHelt das. paHuua pasgena ¢as ABNAETCA BaXKHEWLIMM 3/1€MEHTOM
cuctembl MopCenuwen.

3. AKKypaTHO HaHecuTe A0 2,5MA pa3KUKEeHHOro 3AKyAATa Ha NOBEPXHOCTb BepxHel dasbl ¢ NOMOLbI0 NUMNETKN
WU Wnpuua.

4. OtueHTpubyrnpynte B TeyeHne 20 MMHYT Ha ckopocTn 350-400g (Oons oyeHb BA3KOro 3AKy/AATa A0ONycTUMa
cKopocTb Ao 750g). NMocne nepBoro LeHTPUPYrnpoBaHusa Bbl MOXeTe He YBUAETb OCaAKa Ha AHe NpPoBUpKK,
TeM He MeHee, npoLeaypy Heob6XoAMMO NPOLOKUTb.

5. Nocne ueHTPUPYrMpoBaHUA yaanuUTe BCE CIOU CUCTEMDbI TPAAMEHTA 3@ UCKNIOYEHUEM CaMOW HUMXKHEN nopuum
cpeapbl (06bEMOM npubaunsutTensHo 0,3 mn).

6. [MepeHecuTe 0CafOK M OCTABLUYHOCA CPeay B CTEPU/IbHYIO KOHUYECKYI0 NMPOBUpPKY CTepuibHOM OAHOPA30BOM
NUNeTKoM. ITo NO3BOAUT M3beXKaTb KOHTAMMHaLMM OCajKka CnepmaTo30oMaoB Aebpucom, OCTaBLIMMCA Ha
CTEHKax NPOBUPKK nocne LeHTPUdPyrnpoBaHus.

7. [JobasbTe 2 -3 mn Cpeabl KBUHA ANA NPpOMbIBaHMA CNEPMbl U pecycneHanpynTe ocagok.

LeHTpuoyrmpyinTte 4-8 MUHYT Ha ckopocTh 250g. OTMbIBKa 60/1bLLIOIO KOANYECTBa CNepMaTo30Ma08 NoTpebyer
MaKCMMaIbHOM NPOAOIKUTENBHOCTU LLEHTPUDYIMPOBaHMA — 8 MUHYT, 3TO 0H6ecneyumnT TLaTeNbHY0 OTMbIBKY.
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9.

Ypanute cynepHaTaHT U pecycneHaupyiTe ocagok B 0,5mMn Cpeabl A1 NPOMbIBAHUA Cnepmbl.

10. Tenepb 0bpaseL, rotoB 418 OLEHKN KOHLEHTPALUM U NOABUNKHOCTM CNEepMaTo30Ma0B.

PaboTa ¢ KPMOKOHCEPBUPOBAHHOW cCNepMmoi

Ona pa3MOpOH(EHHOI>'I KpVIOKOHCEpBVIpOBaHHOVI cnepmbl, Kak nNpaBuio, XapaKTepHa CHUXeHHaA noAaBWXXHOCTb MO

CpaBHeHWUIO co cBeXel. MoaTomy ucnonbsynte 1,5 mn BepxHeit n HuxkHel pasbl BMecTo 2,0 M1, peEKOMEHA0BaHHbIX A/1A

paGOTbI CO CBEXUM 2AKYNIATOM.

Mepen Hayanom o6paboTkm cpeapl MiopCenwH M AKYNAT AOMKHbI ObiTb AoBeAeHbl [0 KOMHATHOWM
TemnepaTypbl. ITO NO3BOAUT U3beKaTb 3pdeEKTa «XONOAHOTO LWOKa» CNepmMaTo30Ma0B.

[na npurotoBaeHMA O4HOMO A,BYCNONHOIO rpagueHTa:

MepeHecnTe B KOHUYECKYIO NPOBMPKY Ana ueHTpudyrmposanus 1,5 ma HuxkHen dasbl (MiopCenweH80%)

C nomoubio NMNETKM MAn wnpuua, Hacnoute 1,5 mn BepxHeit ¢asbl (MopCenweH40%) Ha NOBEPXHOCTb
HuKHel da3bl, OCTOPOXKHO Kacasacb €& KOHYMKOM UT/bl U MUNETKMU.

Cneps 3a Tem, 4To6bl HUXKHENM dasbl rpafneHTa Kacanca TOIbKO KOHYMK MUMNETKM UAWN CKOC WUI/bl, OCTOPOXKHO
BbINyCKaiTe cpeay BepxHel ¢asbl, NocTeneHHO NOAHMMAA KOHYMK MUIbl/MMNETKM NO Mepe MNOBblIeHUA
YPOBHSA *KMAKOCTU. Mpn 3TOM chopMmpyeTca 3amMeTHAA rpaHnLa pasaeneHunsa asyx ¢as. FoToBbIM ABYCNONHbIN
rpagMeHT COXpaHaeT cTabuabHOCTb B TedeHMe 1 Yaca.

BHumaHwme: MpagmeHt MopCenweH HEO6XO,EI,VINIO MCNoab30BaTb B TeyeHWe 1 yaca nocae NpPUroToB/IEHUA, MHAYe Be

¢dasbl NnepemeLlaoTca ApYr C APYrom, U YeTKas rpaHuua ucdesHert. Mogasnsowee 601bWMHCTBO dnemeHToB Aebpuca

ocedaeT Ha rpaHuue pasgena BepxHeit v HukHel das. MpaHuua pasgena ¢as ABAAETCA BarKHEWLMM 3/1€MEHTOM

cuctemsl MopCenuwen.

7.
8.
9.

AKKYpPaTHO Hac/oMTe Pa3MOPOKEHHYI CrnepMy Ha MOBEPXHOCTb BepxHei ¢a3bl ¢ NOMOLLbIO NUMNETKU WK
wnpuua

OTueHTpudyrnpyiTe B TeyeHne 20 MUHYT Ha ckopoctu 350-400g. Mocne nepsoro UeHTpUdyrMposaHusa Bbl
MOJKETE He YBMAETb 0CafKa Ha AHe NPOBUPKK, TEM HE MeHee, NpoLeaypy HeoOX0AMMO NPOLOIKUTb.

Mocne ueHTpUbYrMpoBaHUA yoanuTe BCce COM CUCTEMbBI FPASMEHTA 33 UCKIOYEHMEM CaMOW HUNKHEN nopuun
cpeapbl (06bEMoM npubaunsutensHo 0,5 mn).

MepeHecnTe 0CaflOK M OCTaBLUYIOCA Cpedy B CTEPWUIbHYIO KOHWYECKY NPOBUPKY CTEpUIbHON O4HOPA30BOWM
NUNeTKoM. ITOo NO3BOAUT M3beXKaTb KOHTAMMHaLMM OCajKka CnepmaTo30oMaoB Aebpucom, OCTaBLIMMCA Ha
CTeHKax NPoBUPKK nocne LeHTPUPYrnpoBaHus.

Job6asbTe 2 -3 mn Cpeabl KBUHa o0 NPOMbIBAHMA CNEPMbI U PecycneHanpyinTe ocagok.

LleHTpudyrupyinte 8 MUHYT Ha ckopocTu 250g.

YaanuTe cynepHaTaHT 1 pecycneHanpyinte ocagok B 0,5mn Cpesbl A1 NPOMbIBAHWUA CNEpPMbl.

10. Tenepb o6pa3eu, roToB 4214 OUEHKN KOHUEHTPpauun n noaBuUXXHOCTU CNepmaTto3ongos.

Bo3moKHble Npo6aembl 1 UX yCTPaHEHUE:

1.

Mepnoamnyeckn MoryT BCTpeuaTbesi 06pasLibl IAKYNATA, KOTOPbIE HE PAa3KMMKAOTCA U HE MOTYT MPONTK Yepes
rpagueHT BCneacTBue cBoeW  M3ObITOYHOM  BA3KOCTM. B Takom cnyyae  yBenMUYEHWE  CKOPOCTM
ueHTpudyrmposaHma o 750g (Ho He 6onee) mokeT crnocobcTBOBATL MPOLLECCY Cenmapauumn crnepmbl.
OcaxaeHne MOoABUMMKHbIX CMEepmaTo3oMAoB W3 YPe3MEpPHO BA3KOFO 3AKY/IATa C MOMOLbIO CUCTEMBbI
MiopCenweH, Kak NpaBUNO, He NpeacTaBAAeT CA0XKHOCTHU.

Hanbonee BaxKHbIM MapaMeTpoOM CMEPMbl, BAMUAIOWMM Ha OOBEM OCAKAEHHBIX BbICOKOMOABUMKHBIX
CNepmaTo3ongoB, ABNAETCA KOJMYECTBO NPOrpecCcMBHO-NOABUMKHBIX crnepmaTo3omaos. Yem 6Honblue
NpPOrpeccuBHO-NOABUKHbIX CNEepPMaTo30MA0B B HAaTUBHOM 3sKyNsATe, TemM Hosbwe ByaeT cnepmaTo3oMaos B
ocaake. Ecam obwas noABUMKHOCTb UM KONMYECTBO MPOreCCMBHO-NOABUMKHbBIX CMEPMaTO30MA0B B IAKYNATE
HUXKE HOPM, YCTaHOBAEHHbIX BO3, Bbl mokeTe Mcnoib3oBaTb No ogHomy muaanantpy 40% n 80% MiopCenweH
BMECTO ABYX MUANUAUTPOB. Bbl TakKe moxete octasutb 0,5 - 0,7 mn cpegbl HuxkHelt ¢asbl Hag ocagkom

Pernctpanua MU g Pocagpaerapzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



nocne LeHTpudyruposaHua. B Takom cnyyae, UCnosb3yiTe ABOMHOW 06BEM cpeabl AN NPOMbIBaHUA CNepMbl
4yTOObI YAA/IUTL OCTaBLIYOCA cpeay HukHen dasbl.

CTabuNbHOCTb U YCNOBUA XpPaHEHUA:

XpaHuTe 3aneyaTaHHble paakoHbl Npu TemnepaTtype ot 2 °C o 8°C.

MNepea ucnosb3oBaHnem Harpente o 37°C.

He 3amopakunBaTb 1 He HarpesaTb Bbiwe 39°C.

MpoAyKT coxpaHAeT cTabuIbHOCTb A0 UCTEYEHMA CPOKA FOAHOCTM, YKA3aHHOMO Ha yNaKOBKe.
OTbmpaiTe HEOBXOAMMOE KOIMYECTBO NPOAYKTa B CTEPUIBbHBIX YC/0BUSAX.

HuKoraa He BblIMBalTe 0OTOBpPaHHYIO cpeay 06paTHO BO GNAKOH.

He ncnonb3yitte npoayKT, ecam oH ctan 6ecuBeTHbIM, MyTHbIM WM MUMEET NPU3HAKU MUKpoburonornyeckom
KOHTaMMHaLUuK.

SAGE In Vitro Fertilization ™ npon3BoAUT NOJ/HbIM CNEKTP NPOAYKTOB A/1A CNEeUNanmcToB B 061acTi penpoayKTUBHOM
MeamuMHbl. 3a nociefHelN Bepcuelt KaTanora, a TakXe 3a oboi npodeccmoHanbHo MHPopmaumen obpawanTecs,
NOaNyicTa, K NpeacTaBUTeN0 KOMNAHUM.

TenedoH cnybbl nogaep:kku: 8 (812) 318-02-90
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3HayeHue CMMBO/IOB:

KaT.Ne

Homep naptum

Mcnonb3oBath Ao (roa, mecsu, AeHb)
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He ncnonb3osatb NOBTOPHO

=
&

Temnepatypa XpaHeHus -

Aseptic Technique Sterilization

CrepunmsoBaHo membpaHHoli dpunbTpaument (SAL 107) Membrane Filtered (SAL 107)

BHumaHue!
O6patnTech K MHCTPYKLLMM MO UCNONb30BAHMUIO

>

MpounssoanTens d
NpeacraBuTenbcTso B Poccum: SAGE In Vitro Fertilization d
a CooparSunpical Cormpaty

000 «OPUAKNO»
196158, CaHkT-leTepbypr,

SAGE In Vitro Fertilizati Inc.
Mynkosckoe wocce 40/4 nutep A n Vitro rertilization, Inc

a CooperSurgical Company SAGE In Vitro Fertilization
bL, «TexHononme» .
Ten. 8 (812) 318-02-90 95 Corporate Drive 1979 East Locust Street
) Trumbull, CT 06611 USA Pasadena, CA 91107 USA

Info-ru@origio.com
WWWw.origio.ru
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MopCenweH 80% HMKHAA Ppa3a 100mn

MpepHasHaYeHO UCKAIOUYUTENBHO ANA NpoBeaeHUa nabopaTopHbIX Npoueayp.

Monb3oBatenb 06A3aH OrpaHNUMTb UCNOJIb3OBAHUE CPea, B APYrUX Lensx.

OnucaHue npoayKTta Kat.Ne dacoska

MiopCenweH 80% HUKHAS da3a 100mn ART-2080 1x100mn

06nacTb NpUMeHeHUA:
MpoayKT npepHasHayeH AnA 3GPEKTUBHOrO BblaeneHna Gpakuum NPOrpeccMBHO-MOABUMKHBIX CNEepMaTo3onaoB U3
6onblMHCTBA 06Pa3LOB 35Ky NATA.

OnucaHue npoaykTa:

o 80% (06/06) cTepuabHan KONNOMAHAA CYCMEH3UA YaCTUL, KPEMHMUSA, CTaBUIM3UPOBAHHbBIX KOBANEHTHOW CBA3bIO C
rmapodunbHbiM cunaHom, B cpege HTF (Human Tubal Fluid — pactBop, umutupylowmii - cpeay BHYTPM MaTOYHbIX
Tpy6 *eHwwmHbl) ¢ 6ydepom HEPES. Wcnonb3yetca ana 3ddeKTMBHOroO BblaeneHus ¢pakuMu nporpeccuBHo-
NOABUMKHBIX CNEPMaTO30MA0B U3 HobMHCTBA 06Pa3LLOB IAKyAATa.

e CopepuT TaypuH n ATA. MNoKasaHo, 4TO TaypuH y4acTByeT B NpoLecce KanaueTalmm cnepmaTo3omMaos U urpaet
POJ/ib aHTUOKCMAAHTA, 3alLMLLLAA CNepMaTo30Mabl OT BO34EeNCTBMA aKTUBHbIX dopm Kucaopoaa. 3ATA cnocobeTyeT
MOBbILLIEHWNIO NOABUMKHOCTU CNEPMATO30UA0B U CBA3bIBAET TOKCUYHbIE BUBANIEHTHbIE KAaTUOHbI.

o [lpoayKT cogepKnT 10Mr/n aMmMHOTIMKO3UAHOIO aHTMBMOTUKA FreHTamMULUMHA.

CocraB pacrBopa:

e AnaHun-rnyTamuH e Hatpwua 6bukapboHat
e Bopga crepunbHan e  HaTtpwua nakrat

e [eHTaMMUMH e  Hatpwua nupysaTt

e [noKo3a e  HaTtpua xnopug,

e  Kanusa pocoat e TaypwuH

e  Kanua xnopug, e  (deH0n0BbIN KpPAcHbIN
e  Kanbuma xnopug o XENEC

e KONNoMAHbIN KPeMHUI, MOKPbITbIA CUNAHOM e DJATA

e  MarHusa cynbdat

Mepbl Npeso0CTOPOXKHOCTH:

Habopbl MiopCenwueH NocTaBAsaoTCA BO $GaKOHAX, 3aKPbITbIX YCTOMUMBLIMU K MOBPEXKAEHUIO TEPMETU3MPOBAHHbIMU
KpblWKammK. He ncnonbsyiiTe NPoAayKT, eciv GAaKoH 3aKpbIT HEMIOTHO MAW HapyLleHa repMeTUYHOCTb LBa.

Pacteop MiopCenieH W3Ha4YaNbHO WMMEET OmMasecLuMpyloWnii OTTEHOK. He Ucnonb3yliTe NPOAYKT, €C/M B HEM
0OHapYXMBAIOTCA B3BELIEHHble 4YacTWubl WAM MPUSHAKM  MUKPOBMONOrMYECKOW KOHTaMMHauuu. [pu3Hakamu
KOHTaMMUHaLUUM MOTYT BbITb CUIbHOE MOMYTHEHWE UK 0becuBeYMBaHMe Cpesbl.

Mpu nomeweHun B CO, HKyBaTop dnakoH c pacteopom [MMopCenwweH® foKeH BbiTb NAOTHO 3aKPbLIT BO M3bexKaHue
M3MeHeHUn ypoBHA pH.

OpHOpas3oBoe Ucnosib3oBaHue: B uenax npeaynpeskaeHna KOHTaMmMHaumMm cneayet paboTaTtbh CO CPeaoit B CTEPUbHbIX
YCNOBUSAX U BbIIMBATb OCTATKM cpeabl U3 GbNakoHa UM NPOBUPKK NOC/e OKOHYAHMA NpoLeaypbl.

Cpepbl gna BPT npegHasHayeHbl TONbKO AR OAHOKPATHOrO NPUMeHeHUs. Pe3ynbTaToM NOBTOPHOMO MCMO/b30BaHMA
cpen, MOXKeT cTaTb paboTa C NPOCPOYEHHbIM NPOAYKTOM U BbICOKMI PUCK BaKTepManbHOW KOHTaMUHaUUM matepuana.
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Mpy MCNONb30BAHMM MPOCPOYEHHbIX WMAM 3aPaXKEHHbIX Cpes, YCAOBWMA in Vitro MOTyT ObiTb 3HAYUTENbHO XyKe
HeobX04MMbIX A1 HOPMa/ibHOTO OMJI0AOTBOPEHUS W PasBUTUA SMOBPUOHOB, UYTO MONKET MPMBECTU K HaPYLUEHWIO
pasBUTUA IMBPNOHOB, MX HECMOCOBHOCTU K UMNAAHTALMM U, KaK cneacteune, 6espesynbTaTHoM nonbiTke KO.

BHumaHue: TIPOAYKT COAEPKUT aHTMOMOTUK reHTamuumH cynbdaT. [lepes nNpUMeHeHMem Heobxoaumo
YZLOCTOBEPUTLCA, YTO NALMEHT HE CEHCMBUIM3NPOBAH MO OTHOLLEHUIO K AaHHOMY Npenapary.

KoHTponb KauecTBa:

MpoAyKT npoTecTMpoBaH Ha 3MOPMOTOKCMYHOCTb HA OLHOKNETOYHbIX 3MbpuoHax Mbiwn (MEA), pokasaHo
dopmuposaHme 80% n 6onee BnacTounct. YpoBeHb SHAOTOKCMHA cornacHo USP Kputepusam He npesbiwaetr <1 ME/ma.
[na faHHOro NpoAyKTa no 3anpocy npeaocTaBaseTca cepTudmKaT aHanumsa.

MpaBuna 6e3onacHoi paboTbi:

1. BHuMmaTenbHo ocmoTpute dnakoH co cpegoli MiopCenweH. He ncnonb3yinTte cpeay, ecav oHa obecuseyeHa. B
HOpMe cpeaa AOJ/IKHA CAerka onanecumpoBaThb.

2. B uenax npeaynpexKaeHMA KOHTAMUHALMK:

e U3Bnekalite cogepkmmoe u3 G1akoHOB CTEPUIbHBIMU MHCTPYMEHTAMM B CTEPU/IbHBIX YCNOBUSAX.

e He ncnonb3yiiTe O4HY U Ty e CTePUbHYIO NMUNETKY UAW NIy NOBTOPHOIO NPOHUKHOBEHMA BO GIAKOH.

e [1nA NPOHWKHOBEHMA BO (PIaKOH Yepes KPbILWKY UCMOJIb3ylTe TONbKO CTePUsibHble UMbl [POTPUTE KPbILWKY
CNUPTOM W JaiTe BbICOXHYTb. KaxKabllh pa3 onsa N3roToBNeHUA HOBOFO rpaneHTa UCNOb3ynTe HOBbIE UTbI.

MHCTPYKUMA No npumeHeHuto ana o6paboTku ceexux o6pasLoB aAKynATa:

1. MNepen Havyanom o06pabotkm cpeabl MopCenwH M 3AKYNAT AO/KHbI OblTb A0BeAEHbl 40 KOMHATHOWM
TemnepaTypbl. ITO NO3BOAUT U3beKaTb 3 dEKTa «X0I0AHOTO LWOKa» CNepmMaTo30MI0B.

2.  [ns npuroToBNeHUSA O4HOrO ABYC/IOMHOIO rpagneHTa:

e [lepeHecuTe B KOHUYECKYID NPOBUPKY Ans ueHTpudyrposaHma 2,0 ma HuxkHelt dasbl (MiopCenweH80%)

e C nomowblo NUMNeTKM uau wnpuua, HacnouTe 2,0 mn BepxHelt ¢asbl (MiopCenweH40%) Ha NOBEPXHOCTb
HukHel dasbl, OCTOPOXKHO KAcaACb €€ KOHYMKOM UT/bl UAN NMUMNETKMU.

e Cnepas 3a Tem, YTo6bl HUXKHEM dasbl rpaamMeHTa Kacaaca TONbKO KOHYMK MUNETKU UM CKOC UMbl, OCTOPOXKHO
BbiNyCcKaiiTe cpeay BepxHel ¢asbl, NocTeneHHO NOAHMMAA KOHYMK MUIbl/MMNETKM NO Mepe MNOBbleHUn
YPOBHSA *KMAKOCTU. Mpn 3TOM chopMmpyeTca 3amMeTHaAA rpaHnLa pasaeneHuns asyx ¢as. FoToBbI ABYCNONHbIN
rpagMeHT COXPaHAET CTabunbHOCTb B TedeHMe 1 Yaca.

BHumanwue: MpaguneHT MiopCenweH HeObX04MMO MCNOIb30BaTb B TeYeHMe 1 yaca nocse NPUroToBAEeHUs, MHaYe ABe
ba3bl NnepemeLatoTca Apyr ¢ APYroMm, U YeTKasa rpaHuua ucyesHet. MNogasnsaowee 60AblWIMHCTBO 3neMeHTOB Aebpuca
ocefaeT Ha rpaHuue pasgena BepxHelt u HuxkHel ¢as. paHuua pasgena ¢as ABNAETCA BaXKHEWLIMM 3/1€MEHTOM
cuctembl MopCenuwen.

3. AKKypaTHO HaHecuTe A0 2,5MA pas3KUKEeHHOro 3AKyaATa Ha NOBEPXHOCTb BepxHel dasbl ¢ NOMOLbIO NUMNETKN
WAU Wnpuua.

4. OtueHTpudyrnpynte B TeyeHne 20 MMHYT Ha ckopocTn 350-400g (Oons oyeHb BA3KOro 3aKy/AATa A0ONyCcTUMaA
cKopocTb Ao 750g). Nocne nepBoro LeHTPUPYrnpoBaHusa Bbl MOXeTe He YBUAETb OCaAKa Ha AHe NpPobupKw,
TeM He MmeHee, npoLeaypy Heob6XoAMMO NPOLOKUTb.

5. Nocne ueHTPUPYrMpoBaHUA yaanuTe BCE CIOU CUCTEMbI TPAAMEHTA 3@ UCKNIOYEHNEM CaMOW HUMXKHEN nopuum
cpeapbl (06bEMoOM npubaunsutensHo 0,3 mn).

6. [MepeHecuTe 0CafOK M OCTABLUYHOCA CPeay B CTEPU/IbHYIO KOHUYECKYI0 NMPOBUpPKY CTepuibHOM OAHOPA30BOM
NUNeTKoM. ITo NO3BOAUT M3beXKaTb KOHTaMMHaLMM OCajKka CnepmaTo30oMaoB Aebpuvcom, OCTaBLIMMCA Ha
CTEeHKax NPOBUPKK nocne LeHTPUdyrnpoBaHus.

7. [JobasbTe 2 -3 mn Cpeabl KBUHA ANA NpOMbIBaHMA CNEPMbI U pecycneHanpynTe ocagok.

LeHTpuoyrmpyinTte 4-8 MUHYT Ha ckopocTh 250g. OTMbIBKa 60/1bLLIOIO KOAMYECTBa CNepMaTo30Ma0B NoTpebyer
MaKCMMaIbHOM NPOAOIKUTENBHOCTU LLEHTPUDYTMPOBaHMA — 8 MUHYT, 3TO 0H6ecneyumnT TLWaTeNbHY0 OTMbIBKY.
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9.

Ypanute cynepHaTaHT U pecycneHampyiTe ocagok B 0,5mMn Cpeabl 418 NPOMbIBAHUA Cnepmbl.

10. Tenepb 0bpaseL, rotoB 418 OLLEHKM KOHLUEHTPALUKU U NOABUMKHOCTM CNepMaTo30Ma0B.

PaboTa ¢ KPpMOKOHCEPBUPOBAHHOM cCNepMmoi

Ona pa3MOpOH(EHHOI>'I KpVIOKOHCEpBVIpOBaHHOVI cnepmbl, Kak nNpaBuio, XapaKTepHa CHUXeHHaA noAaBWXHOCTb MO

CpaBHeHWUIO co ceeXel. MoaTomy ucnonbsynte 1,5 mn BepxHeit n HuxkHel dasbl BMecTo 2,0 M1, pEKOMEHA0BaHHbIX A4

paGOTbI CO CBEXUM 2AKYNIATOM.

Mepen Havyanom o6paboTkm cpeabl MopCenwH M 3AKYAAT AO/KHbI ObiTb AOBEAEHbl A0 KOMHATHOW
TemnepaTypbl. ITO NO3BOAUT U3beKaTb 3PPeKTa «XONOLHOMO LLOKA» CNepMaTo30Ma0B.

[na npurotoBaeHUA 0O4HOMO A,BYCNONHOIO rpagueHTa:

MepeHecnTe B KOHNYECKYIO NPOBMPKY Ana ueHTpudyrmposanus 1,5 ma HuxkHen dpasbl (MiopCenweH80%)

C nomouiblo NUMNETKM MAM wnpuua, Hacnoute 1,5 mn BepxHeit ¢asbl (MopCenweH40%) Ha NOBEPXHOCTb
HuKHel da3bl, OCTOPOXKHO Kacancb €& KOHYMKOM UT/bl UK NMUMNETKU.

Cneps 3a Tem, 4To6bl HUXKHE da3bl rpagneHTa Kacasaca TObKO KOHUYMK NMUNETKM UAN CKOC UMbl, OCTOPOXKHO
BbINyCKaiTe cpeay BepxHel ¢asbl, NocTeneHHO NOAHMMAA KOHYMK MUIIbl/MMNETKM NO Mepe MNOBbleHUA
YPOBHSA *KMAKOCTU. Mpn 3TOM chopmMmmnpyeTcs 3ameTHas rpaHnLa pasgeneHmsa asyx ¢as. FoToBbIN 4BYC/OMHbIN
rPagMeHT COXpaHAeT CTabuabHOCTb B TedeHMe 1 Yaca.

BHumaHwme: Mpagment MopCenweH HEO6XO,EI,VINIO MCNoab30BaTb B TeyeHWe 1 yaca nocae NpPUroToB/IEHUA, MHAYe Be

¢dasbl NnepemeLaloTca ApYr C APYrom, U YeTKas rpaHuua ucdesHert. Mogasnsaowee 601bWMHCTBO dnemeHToB aebpuca

ocedaeT Ha rpaHuue pasgena BepxHeit v HukHel das. MpaHuua pasgena ¢as ABAAETCA BarKHEWLMM 31€MEHTOM

cuctemsl MopCenuwen.

7.
8.
9.

AKKYpPaTHO Hac/oMTe Pa3MOPOXKEHHYI CrnepMy Ha MOBEePXHOCTb BepxHei ¢da3bl ¢ NOMOLLbIO NUMNETKU WK
wnpuua

OTueHTpudyrnpyiTe B TedyeHne 20 MUHYT Ha ckopoctu 350-400g. Mocne nepsoro UeHTpUdyrMposaHusa Bbl
MOJKETE He YBMAETb 0CafKa Ha AHe NPOBUPKK, TEM HE MeHee, NpoLeaypy HeobX04AMMO NPOLOMKMUTb.

Mocne ueHTpUbYrMpoBaHUA yoanuTe BCce CI0OM CUCTEMbI TPAAMEHTA 33 UCKIOYEHUEM CaMOM HUXKHEN NopLun
cpeapbl (06bEMoM npubaunsutensHo 0,5 mn).

MepeHecnTe 0CaflOK M OCTaBLUYHOCA Cpedy B CTEPWUIbHYIO KOHWYECKYH NPOBUPKY CTEpUIbHON O4HOPA30BOWM
NUNeTKoM. ITOo NO3BOAUT M36eXKaTb KOHTAMMHALMM OCagKa CMepmaTo30MoB AebpMcoMm, OCTaBLUMMCA Ha
CTEeHKax NPobUPKK nocne LeHTPUPYrnpoBaHus.

[ob6asbTe 2 -3 mn Cpeabl KBUHa oA NPOMbIBAHMA CNEPMbI U PecycneHanpyinTe ocagok.

LleHTpudyrupyinte 8 MUHYT Ha ckopocTu 250g.

Yaanute cynepHaTaHT 1 pecycneHanpyinTe ocazok B 0,5mn Cpeabl o158 NPOMbIBAaHUA CNEPMbI.

10. Tenepb o6pa3eu, roToB 414 OUEHKN KOHUEHTPauun n noaBUXXHOCTU CNepmaTto3ongos.

Bo3mOKHble Npo6iembl U UX yCTPaHEHUE:

1.

Mepnoamnyeckn MoryT BCTpeuaTbesi 06pasLibl IAKYNATA, KOTOPbIE HE PAa3KMMKAOTCA U HE MOTYT MPONTK Yepes
rpagueHT BCneacTBue cBoel  M3BbITOYHOM  BA3KOCTM. B Takom cnayyae  yBenMUYEHWE  CKOPOCTM
ueHTpudyrmposaHmua o 750g (Ho He 6onee) mokeT crnocobcTBOBATL MPOLLECCY Cenmapauumn crnepmbl.
OcaxaeHne MOABUMMKHbIX CMepmaTo3oMAoB W3 YPe3MEpPHO BA3KOFO 3AKY/IATa C MOMOLbIO CUCTEMBbI
MiopCenweH, Kak NpaBUNO, He NpeacTaBAAeT CA0XKHOCTHU.

Hanbonee BakHbIM MNapamMeTpoM CMEPMbl, BAUAIOWMM Ha OOBEM OCaKAEHHLIX BbICOKOMOABUNKHBIX
CNepmaTo3ongoB, ABNAETCA KOJMYECTBO NPOrpeccMBHO-NOABUMKHBIX crnepmaTo3omaos. Yem 6Honblue
NpPOrpeccuBHO-NOABUKHbIX CEpPMaTO30MA0B B HAaTUBHOM 3fKynsATe, TemM 6osblwe byaeT cnepmaTo3ouaos B
ocaake. Ecam obwas noABUNKHOCTD UM KONMYECTBO MPOreCcCUBHO-NOABUMKHbBIX CNEePMaTO30MA0B B IAKYNATE
HUXKE HOPM, YCTaHOBAEHHbIX BO3, Bbl mokeTe Mcnoib3oBaTb No ogHomy muaanantpy 40% n 80% MiopCenweH
BMECTO ABYX MUANUAUTPOB. Bbl TakKe moxete octasutb 0,5 - 0,7 mn cpegbl HuxkHelt ¢asbl Hag ocagkom
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nocne LeHTpudyruposaHua. B Takom cayyae, ncnonb3yiite ABOMHOM 06BEM cpeabl ANA NPOMbIBAHUA CEPMbI
4yTOObI YAA/IUTL OCTaBLIYOCA cpeay HukHen dasbl.

CTabuNbHOCTb U YCNOBUA XpPaHEHUA:

XpaHuTe 3anevaTaHHble paakoHbl Npu TemnepaTtype ot 2 °C o 8°C.

MNepepn ucnosb3oBaHnem HarpenTte go 37°C.

He 3amopakunBaTb 1 He HarpesaTb Bbiwe 39°C.

MpoAyKT coxpaHaeT cTabuIbHOCTb A0 UCTEYEHUA CPOKA FOAHOCTM, YKA3aHHOMO Ha yNaKOBKe.
OT6mpaitTe HEOBXOAMMOE KOIMYECTBO NPOAYKTA B CTEPU/IbHbIX YCIOBUSAX.

HuKoraa He BblIMBalTe 0OTOBPaHHYIO cpely 06paTHO BO GDNAKOH.

He ncnonb3yiite NPoAyKT, ecv OH cTan 6ecuBeTHbIM, MYTHbIM WM MMEET NPU3HAKU MUKPOOBMONOTrMYEcKo
KOHTaMUWHaL MK,

SAGE In Vitro Fertilization ™ npon3BoAUT NO/HbIMA CNEKTP NPOAYKTOB A/1A CNeunaamcToB B 06/1acT penpoayKTUBHOM
MeamumMHbl. 3a nocnesHel Bepcuelt KaTanora, a Takxe 3a /itoboi npodeccmoHanbHoi MHPopmaumnen obpalanTecs,
NOaNyicTa, K NpeacTaBUTeN0 KOMNAHUM.

TenedoH cny6bl nogaep:kku: 8 (812) 318-02-90
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3HayeHue CMMBO/IOB:

KaT.Ne

Homep naptum

Mcnonb3oBath Ao (roa, mecsu, AeHb)

®% [ 3
=i |

He ncnonb3osatb NOBTOPHO

=
&

Temnepatypa XpaHeHus -

Aseptic Technique Sterilization

CrepunmsoBaHo membpaHHoli dpunbTpaument (SAL 107) Membrane Filtered (SAL 107)

BHumaHue!
O6patnTech K MHCTPYKLLMM MO UCNONb30BAHMUIO

>

MpounssoanTens d
NpeacraBuTenbcTBo B Poccum: SAGE In Vitro Fertilization u
a CooperSunycal Company

000 «OPNAXKNO»
196158, CaHkT-leTepbypr,

SAGE In Vitro Fertilizati Inc.
Mynkosckoe wocce 40/4 nutep A n Vitro rertilization, Inc

a CooperSurgical Company SAGE In Vitro Fertilization
bLL «TexHonoaunc» .
Ten. 8 (812) 318-02-90 95 Corporate Drive 1979 East Locust Street
) Trumbull, CT 06611 USA Pasadena, CA 91107 USA

Info-ru@origio.com
WWW.origio.ru
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SAGE Media”™

Human Serum Albumin

(CbIBOPOTOUHBIV anbbyMuH
yenioBeka)

Tonbko Ans NaGopaTopHbLIX NPOLEAYP; Apyrue

BWAbI UCMO/b30BaHUS AO/KHBI BbITh

KBANMGUUPOBaHS! KOHEUHbIM NoNb30BaTeNeM,

Wex.

Onucarme npoaykTa Homep Pasmepbl

ynaKoBKu
Human Serum ART-3001 12x5mn
Albumin
100 mr/mn
Human Serum ART-3003 100 mn
Albumin
100 mr/mn

CMOJIb30BAHME MO HASHAYEHUIO
CbIBOPOTOUHBIN anbByMIH YenoBeka nNpeaHasHadeH
AN NCMIONB30BaHR BO BCMIOMOTaTe/bHLIX
PenpoAyKTUBHBIX NPOLEAYPAX, BKIOHAKLX
MaHUMYNSILAY C raMeTamu 1 3M6puyoHamu. 1ot
NPOAYKT CMELMaNBHO NPegHasHaueH Ans
1ICMI0Nb30BaHMS B KauecTBe 6e/1K0BOI A06aBKY K
PenpoAyKTUBHOIA NuTaTenbHOM cpege Quinn's
Advantage Fertilization (HTF) Media, ucx. NeART-1020
v ART-1021, npounssoacTea SAGE™.

OMUCAHWE NPOAYKTA

Benok B popme anb6ymmnHa, KOTOpbIii COCTaBAseT
60/1bLUyI0 UACTL 6e/Ika, MPUCYTCTBYIOLLEro B

CbIBOPOTKE KPOBY 1 KMAKOCTY PEnpOAYKTUBHOTO TpakTa,

Perncrpamms MH & Pocanpassazsope.
wwwnevacert.ru | info@nevacert.u

[06ABNSIOT K TKaHEBO NUTaTeNLHON cpese, Tak Kak,
KaK MONIaraloT, OH MoAAepPXMBaET CTabUNbHOCTL
KNETOUHbIX MEMEPaH 11 C/Ie/0B XeNaToB TOKCUUHbIX
KOMTIOHEHTOB, NPUCYTCTBYIOLYX B KyNIbTYPabHON
BO/e, KOMMOHEHTAX CpeAbl, KOHTElHepax 1
KyNbTypanbHbIX Yalkax. benok B popme CbIBOPOTKM
W anb6yMIIHE LWMPOKO UCMONb3YETCS B CPEAaX AN
3KO, NFMT, MKCW, BblpalLvBaHus 3M6pUoHa,
nepecagky 3M6pUIOHa, KPYOKOHCEPBALINM 11 NPOMBIBKY

cnepmbi Ans BMU.

MPEAYNPEXAEHUE N NPEAYNPEXAEHUE

He ucnonk3osate cpedy C MpusHakamu Hannuus

4acTUL, AN MyTHOCT.

CbIBOPOTOUHbI anbbymuH Yenoseka (ART-3001 n
ART-3003) cogepxvT 100 Mr/Mn ans6yminHa 8

HOpManbHOM prspacTsope.

Bce npenapartkl KpOBM CHMTAIOTCS MOTEHLMANBHO
VIHGEKUVIOHHBIMU. VICXOAHBIN MaTepuran, 13 KoToporo
6611 NONYUEH TOT NPOAYKT, NOKA3aN OTPULATENbHBI
pesynbTaT Npy TeCTUPOBaHUN Ha aHTUTena k BUY-1/
BWY-2, BXC 1 okasanca HepeakTUBHbLIM Npy NpoBepke
HBsAg, PHK BXC 1 PHK BAY-1. H1 0A1H 13 U3BECTHBIX
MeTO/0B aHaN13a He MOXeT rapaHTPOBaT OTCyTCTBIE
BO36yAnTeNeil HdeKUWiA B Nnpenapartax, U3roTOBNEHHbIX
Ha OCHOBE KPOBI YeN0BEKa. lOHOPbI CKOAHOTO
maTepuana 6binv NpoBepeHbl Ha 6onesHb KpeliTudenbara-
fko6ca (CJD). bnaroaaps 3¢pdekTMBHOMY 06CNEA0BAHMIO
/OHOPOB 1 MPOLeCCy NPON3BOACTBA NMPOAYKTA MOXHO
YTBEPXAATb, UTO PUCK NEPEAAUN BUPYCHON MHOEKLMIA
npakTAYecky oTCyTCTBYeT. TeopeTnyeckuii puck
nepeaaun 6oneshn KpeiiTudensara fkobca Takxe
cumMTaeTCs KpaiiHe HU3KIM. 3a BCe BPeM: UCMO/b30BaHMS
NpoAyKTa He 6b110 06HAPYXEHO HU OAHOTO CAyyast
nepe/aUy BUPYCHOI MHGeKLMM W 60M1e3HI

Kpeiitudenbara-fkobea Yepes anbbymuH.

CTaHAapTHele MeToAbl NPeAoTBPALLEHNs 3apaXeHns B
pesy/ibTaTe MCMONL30BaHNS MEAULMHCKON MPOAYKLMN,

NPOM3BEAEHHOM W3 KPOBW WA MAasmbl

"enoBeka, BKIoUakoLLe 0T60p AOHOPOB,
0BCNeA0BaHME AOHOPCKOTO MaTepuana 1 MyNos
N/1a3Mbl Ha CrieLMPIUEcKIe MapKepsl MHGEKLMN 1
BHeApeHIe 3¢ $eKTUBHBLIX Mep Mo Ae3akTnBaunm/
NVIKBIAGLAM BIAPYCOB Ha NPOU3BOACTBE. HecmoTps

Ha 3TV Mepbl, BO3MOXHOCTL Nepeaasi Bo36yauteneii
VHGEKUNM B pesyNbTaTe NpUMEHEHMSt MeANLIMHCKOT
NPOAYKUVY, MPOU3BOANMOi 113 KPOBY WAV MAA3MbI
4ernoBeka, He MOXET 6biTb UCK/IKOUYEHa NONHOCTBH. ITO
OTHOCUTCA TaKxke K BOIMOXHOCTM NepeAayyt Hen3BecTHbIX
NN HOBBIX BUPYCOB M APYrvx natoreHos. Cnyyan
nepeAaun BUPYCoB C anb6yMIUHOM, NPON3BEACHHBIM B
COOTBETCTBUM C TpeGoBaHMAMK EBponelickoii
$papmakoneun ¢ NOMOLLLIO YTBEPXAEHHbIX

MPON3BOACTBEHHbIX MPOLIEAYP, HE OMMCaHBI.

OAHOPa30BOe WCMONb30BaHME: C LeNbio
npeaynpexaeHus KoHTaMUHaLMY cieayeT pa6oTaTe
CO CPeAoii B CTEPUNLHBIX YCNOBIAX U BbINVBaTL
0CTaTKM CpeAbl 13 GnakoHa nan Npo6uMpku nocne

OKOHYaHMs NpoLeaypbI.

TPOAYKTb PENpPOAYKTUBHOI CPeAbI NpeAHasHaYeHb!
TONBKO A5t OAHOPA30BOTO UCMO/b30BAHNS.
Pe3ynsTaToM NOBTOPHOrO MCMO/L30BAHNR CPE MOXET
CTaTkb paboTa C NPOCPOYEHHBIM NPOAYKTOM W BbICOKWIA
PUCK MYKPOBHOI KOHTaMUHALMN MaTepyana npu
[AansHeliLem NPoBeAeHN NPoLeAYpLl, ecin
NPAKTUKYIOLWIA CIEMANIACT HE MOXET NPUMEHST

Hajnexallye acenTnyeckine MeTOANKM.

Mpyi NCMONB30BAHMM NPOCPOUEHHBIX NN
3apaXeHHbIX CPez YCIOBYS In VItro MOryT 6biTe
3HaUNTENBHO XyKe HEOBXOAVMBIX A1 HOPMANIbHOTO
OMNOACTBOPEHMS 11 Pa3BUTUS SMEPUOHOB. ITO MOXeT
NPUBECTY K HaPYLIEHIO PA3BUTUS SMEPUOHOB, VX
HeCrnocoBHOCTY K MMMAaHTaUNM U, Kak CNeacTeme, K
HapyLLEHNIO BCNoMOraTenbHOM PenpoayKTUBHOM

npoueaypel.

MPoAYKTHI MPOWAY acenTuveckyto 06pa6oTKy 1

MOCTaBAAIOTCA B CTEPUIBHOM COCTOSHUM.

TpYMeyaHye: MEPUOH CUMTAETCH OBLYM

pmuHom. Bonee TouHo, SAGE™ paccmatpusaet



Neproa BpeMeHY MHNLMAaNM3aLmK, KorAa o6pasyerca
OAVHOYHASs AVNNONAHAS KNETKA NPY CVSIHM
UeN0BEYECKOro 1 KEHCKOro reHoMa, B pesy/bTaTe Uero
06pasyeTcs 3UroTa C AanbHeMWNM passuTUEM OT
MHOTOKPATHbIX MATOTYECKNX PasAeneHnii ¢
06pa3oBaHVieM TBEPAO MacCkl U1 MOpPY/bl (Kak
NpaBuno, Ha 4-5 AeHb), 1 NOCE KOTOPOTO Pa3BnBaeTcs
3aM0/IHEHHast XUAKOCTBI0 MONOCTh, YTO, B CBOIO
ouepe/b, NPUBOAVT K 06pa30BaHNI0 61acToumCcTa (Kak
NPaBuo, Ha 5-6 AeHb), B pesysibTaTe Yero NPOMCXOANT
VMNNIaHTaLWs, Hauano KOTOpPOVl NPUNaAaeT Ha Nepeyo
HeANIo 1 3aBEPLIARTCA K KOHLLY BTOPO Heaenu nocne

0MnN0A0TBOPeHMS.

OCTOPOXHO: ¢ 71 3aKoH CLUA

NPOAAX(y 3TOTO YCTPOIICTBA TOMILKO M0 YKa3aHMIo Bpava
(M1 NPAKTVKYIOLLEro CNeumanucTa, MMeroLLero

HaAnexaLLyo NLeH3Nio).

OBECMEYEHWE KAYECTBA
Kaxaas napTiis HSA nposepsieTcs Ha pH (7,4:0,2),
0CMONAPHOCTL (280+10 MOCM/KF BOABI), CTEPUNBHOCTL

(He NPOABNSAETCA 3arpA3HEHNs).

TpOTeCTUPOBaH Ha OAHOKNETOUHBIX SMEPVOHAX
mbiLeii (MEA). MokasaHo ¢popmuposarme 80% 1
6onee 6nacToLMCTOB. MPOViAEH TECT Ha SHAOTOKCUH
USP ¢ pe3ynbTaToM <1 eanHWNL, S3HAOTOKCUHA/MA.
PesynbTaThl BCeX TECTOB ANA AAHHOTO MPOAYKTa
0TO6PaXaloTCst B COOTBETCTBYIOWIEM CepTUdMKaTe

aHanusa o 3anpocy.

WHCTPYKLWA NO NCNOJTb3OBAHUIO

Quinn's Advantage™ Protein Plus Fertilization

Medium, ART-1520, He Tpe6yeT go6aBneHus 6enka,
MOCKO/IbKY COAGPXMT 3 MI/MA CbIBOPOTOUHOTO
anb6ymmHa uenoseka. Quinn's Advantage™ Fertilization
Medium, ART-1020/ART-1021, npeactaBnsieT co6oit
6e36enkoByto cpesy, Ans KoTopol Tpebyetcs

Ao6aeneHvie 6eka BO BPEMs €€ UCMo/Ib30BaHs.

PacTBop cbiBOP! 0 6! 100
Mr/MA B HOPMaNbHOM GU3MONOrMYECKOM pacTBope
SAGE™ npeHasHaveH a5 o6ecrnevens 406asnenns

6enka B cpeay.

Quinn's Advantage™ Fertilization Medium, ART 1020/
ART-1021.

Mpu ao6asnerum cornacko Tabmmue 1 cpega

Quinn's Advantage Fertilization Medium, ART-1020/
ART-1021, 6yAeT COAEPXaTb KOHEUHYIO KOHLIeHTpaLyio
6enka 3,0 Mr/mMn, YTO, MO CyTW, 3KBUBANEHTHO Cpeae

Quinn's Advantage™ Protein Plus Fertilization 1520.

TABNVILIA 1

MPUNOXEHWE K CPEAE QUINN'S
ADVANTAGE™ FERTILIZATION

MEDIUM, ART-1020/ART-1021

CbIBOPOTOUHBIN anbByMUH denoseka 100 mr/wn

06bem —
() Pactaop (wn) obmén (wn)
9,70 0,30 100
19,40 0,60 200
29,10 0,90 200
38,80 120 200
48,50 1,50 %00
58,20 180 0.0
67,90 2,10 700
77,60 2,40 200
87,30 2,70 p—
97,00 3,00 1000

[nsi nonyueHms 6onee MoAPOBHBIX MHCTPYKLMIA
M0 NCNO/NIb30BAHWIO CpeAbl CM.

Quinn's Advantage™ Fertilization Medium, ART 1020/
ART-1021.

He npeaHasHayeH AN NapeHTepanbHoro

NPYIMEHEHNS Y IO 11 KUBOTHBIX.

Perictpaniis MH » Pocsgpassagsope
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WNHdopmaLmsi 0 KOHKpeTHbIX acnekTax KO,

v Kp! epsauun

npuBe/eHa B Halllem KaTanore npoayKunm.

MNPABUIA XPAHEHUA 1 CTABUNBHOCTb
3aneyaTtaHHble KOHTeﬂHephl XpaHUTb B

XOMOAWALHYIKe NPy TemnepaType 2-8 °C. Mepea
CNONIb30BAHMEM HATPeTb A0 KOMHATHOI TeMnepaTypb!

pa (37 °C).

v patypbi KOFO MHKY
He 3aMOpaX1BaTs 1 He NOABEPraTL BO3ACTBIIO
Temnepatypy 6onee 39 °C. MPoAyKT coxpaHseT
CTaBUNBLHOCTb [0 UCTEUEHMSi CPOKA TOAHOCTH,

YKa3aHHOro Ha ynakoske.

A. YAanuTe HyxHbiii 06beM NPOAYKTa, MCMONb3yA
acenTuyeckme NpoUeaypbI.

B. Mocne nseneyeHns no6oro o6bema NpogykTa
HEA0MYCTIMO BO3BPALLATE €70 B CXOAHbI
KOHTeliHep.

C. He NpuMeHsTL Npenapar, eciv cpeaa Bbilue cTana
6ecuBeTHOI, MyTHO MW UMeeT NPU3HaKN

MUKPOBHOI KOHTaMUHALMM,

CNYTHBIE MPOAYKTbI
ART-1020/ART-1021 Quinn's Advantage™
Fertilization (HTF) Medium SAGE™ In Vitro

Fertilization™ viMeeT NonHyto NMHewKy NPoAyKTOB,
npeAHa3HaYeHHbIX AN PENPOAYKTABHOM MeANLMHbI.
MoXanyiicTa, 3BOHITE WAN MALIWTE ANS NOYHEHNS
NOAPOBHON MHAOPMALYN N MONTYUTE SKIEMIAIAP
HaLLero TeKyLero karanora. Mo TexHUYeCKIM BONpocam
WAV AN15 0BPALLEHIAS B HaL OTAEN 0BCYXMBaHMA
K/IMEHTOB 3BOHITE M0 TenedoHy Cayx6bl NOAAEPKKM
SAGE™.

TENE®OH NOAAEPXKU SAGE™: B CLLUA: (800)
243-2974 MexxayHapoaHblii: (203) 601-9818

- LIATR.099

06bsicHeHe CMBONIOB

COAEpXUT: PacTBOp anbBymiHa
yenoseka.

CooperSurgical, Inc.
95 Corporate Drive
Trumbull, CT 06611 USA

KnueHntckuin cepsuc:

NeKTPOHHas noyTa:
sales@coopersurgical.com

5630-07 ver.7: 2021.Jun.16




3ameHuTenb CbIBOPOTOYHOIO 6e/1Ka ycoBepLleHCTBOBaHHbI KBUHa 12x12mn
3ameHuTeNb CbIBOPOTOUHOro 6enKa ycosepLueHCTBOBaHHbI KBuHa 100mn

MpepHa3HaYeHO UCKNIOUYUTENBHO ANA NPOBEeAEHUA naﬁopaToprlx npoueayp.

Monb3oBatenb o06a3aH OrpaHNYnUTb UCNONb30BaHUe cpea B APYrux uenax.

OnuncaHue npoayKTa KaTt.Ne dacoska

3aMeHUTEb CbIBOPOTOYHOIO HeKa YCOBEPLIEHCTBOBAHHDIN

KBuHa 12x12mn ART-3010 12x12mn

3ameHu1TeIb CbIBOPOTOYHOIO 6esnKka YCOBepLUEHCTBOBaHHbIVI

KBuHa 100mn ART-3011 1x100mn

O6nacTb NpUMEHeHUs:

McTopryeckmn B KayecTBe UCTOYHKMKA Benika ana KynbTypanbHbIX cpes, B npoueaypax BPT ncnonb3oBanuchb pasanyHblie
006aBKM — OT CbIBOPOTKM KPOBM MNALMEHTKU A0 anbbymuHa Pa3sNUYHON CTEMEHU OYMCTKM M 3aMeHuTesNei Naasmbl,
TaKuX, Kak AnbbymuHap, MnasmatenH u MNnasmaHat (Wethersbee et al., 1995; Adler et al., 1993). [jo6aBneHHbI B
KyNbTypasibHble cpegbl anbbymmuH obecneymBaeT MX OCMOTMUYECKYHO CTabWAbHOCTb, CBA3bIBAET MOHbI METa /0B, a
TaKKe BbINOAHAET QYHKLMIO NepeHOCYMKa BUONOTMYECKU aKTUBHbIX MOEKY.

Bbl/10 NOKa3aHO, YTO He TONbKO UCMNONb30BaHNE anbbymmnHa 6N1aroTBOPHO BAMAET Ha GUSUONOTUIO KETOK B KYNLTYpPE,
HO W pobaBneHVe B KynbTypaibHble cpedbl a M B rMobyAMHOB, MPUCYTCTBYIOWMX B HEKOTOPbIX 3aMeHUTeNaX
CbIBOPOTKM KPOBW, CO343ET ewé 6onee 6naronpusaTHble YCAOBUA ANA KYAbTUBMPOBAHMA AOMMNNAHTALMOHHbIX
aMbpMOHOB YenoBeKa in vitro (Pool & Martin.m 1994). MonoxutenbHbll adpdeKT gobaBneHma rMobyanHoOB 06bACHAIT
Ha/iMuMem Ha 3TUX MoJeKynax 60/1bWoro KoauyecTsa MNOAUTMAPOKCMAOMEHOB, 33 CYET KOTOPbIX CO34aéTca
6naronpuAaTHan gna pasBuTMA aMBPUOHOB resenogobHan cpeaa (Wethersbee et al., 1995) Mpu aTom A4nA CTUMYAALUU
paseuTMA BacToUMCT HeobxoaMmocTb Aob6aBneHus 6enka U, BO3MOMKHO, CBA3AHHbLIX C HUM 3MBPUOTPOPHbIX
KOMMOHEHTOB, No-npexHemMy coxpaHaeTcs (Pool et al., 2005).

3ameHuTENb CbIBOPOTOYHOrO 6enKka ycoBepLIeHCTBOBaHHbIM KBMHa npeactasnser coboit 6Genkosyo [06aBKY K
Ky/IbTYpasibHbIM Cpedam, coueTatollyto B cebe Bce NpenmyLLecTsa anbbymmnHa u o 1 B rnobynmHos.

OnucaHue npoayKra:
e [poayKT coaep»ut 50mr/mn 6eska (Bec/o6bém) B pusmonornyeckom pacrsope. besok Ha 88% coctout m3
CbIBOPOTOYHOTO anbbyMuHa YenoBeka 1 Ha 12% - U3 o 1 B rnobynnHos.

e CopepsuT 10Mr/n aMMHOIMMKO3MAHOTO aHTUBMOTUKA reHTaMMUMHa

Mepbl NnpesocTopoXKHOCTU:

He ucnonb3yiite cpeay, ecav B Heli 06HapYKMBAKOTCA YacCTULbl UM OHA MOMYTHeNa.

OpHopas3oBoe wucrnosb3oBaHue: B uenax npeaynpexaeHns KOHTaMWHauuMu ciegyeTr paboTatb €O cpegon B
CTEPUNBHbBIX YCIOBUAX U BbINIMBATL OCTATKM cpeabl U3 GAakoHa MAM NPOBUPKKM NoCe OKOHYAHMA NpoLeaypbl.

Cpeapbl ana BPT npegHasHavyeHbl TONbKO 419 OAHOKPATHOrO NpUMeHeHuA. Pe3ynbTaTom MOBTOPHOTO MCMOAb30BaHUA
cpea, MOXKeT cTaTb PaboTa € NPOCPOUYEHHbBIM NPOAYKTOM U BbICOKUIA PUCK BAKTEPMANbHOM KOHTaMUHALUK MaTepuana.
Mpn MCNoNb30BaHMM MPOCPOUEHHBIX MAW 3aPAXKEHHbBIX Cpen YCAoBUA in Vitro moryT ObiTb 3HAYUTENBHO XyXKe
HeobXoaMMbIX ANA HOPMasbHOrO OMNJIOAOTBOPEHUA U PA3BUTUA IMOPMOHOB, UYTO MOXKET MPUBECTU K HAPYLUEHWUIO
pa3BUTMA SMBPMOHOB, MX HECMOCOBHOCTU K UMMNAHTALUK U, KaK cneacTeue, 6espesynbratHom nonbiTke IKO.

3ameHuTENb CbIBOPOTOYHOrO 6enKa ycoBepLUeHCTBOBaHHbIN KBMHA cogepKuT 50mMr/ma CbiIBOPOTOYHOrO asnbbymuHa
yenoBekKa.

Pernctpanua MU g Pocagpaerapzope
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OctoporkHo: PaboTa cO BCEMM MPOM3BOAHLIMU KPOBW [OMKHA MPOBOAUTLCA KAK C NOTEHUMANbHO WHQEKLMOHHO-
OnacHbIMWM BellecTBamMu. TeCTUPOBAHWE WCXOAHOrO MaTepuana ANA MNOJMYYeHUA [AAHHOFO MPOAYKTA HA Hanuuue
aHTuTen K BUY u Bl gano otpuuartenbHbie pesynbratbl. HbsAg, PHK HCV, PHK BMY-1 1 HBV npu aHanuse McxogHoro
maTepuana TakKe He 6blnnM 0b6Hapy)KeHbl. Ob6cnefoBaHME LOHOPOB KPOBM MPOBOAMTCA Kaxkaple 4 mecaua, Bce
JOHOPbl UMEIOT HeraTMBHbIM pesynbTaT aHaausa Ha cuduamc. HU oaMH M3 CYLLECTBYIOWMX METOAOB CKPUHUHIA He
rapaHTUPYeT, YTO NPOAYKTbI, NOAYYEHHbIE U3 YEIOBEYECKOM KPOBU, HE COAEPKAT MHDEKLUMOHHbIX areHToB.

[JoHopbl UCTOYHMKA MaTepuana bObinv npoBepeHbl Ha 6onesHb KpeiTudenbara-Akoba (CID). Bnarogaps
appeKkTMBHOMY 0b6CNesoBaHMI0 AOHOPOB M NPOLLECCY NPOM3BOACTBA NPOAYKLMU PUCK Nepesaym BUPYCHON MHPEKLMUM
NPaKTUYEeCKN OTCyTCTBYET. TeopeTnyeckan BepOATHOCTb Nepedaun 6onesHn KpeiTtudenbara-Akoba Takke cumTaeTcs
KpanHe HU3KON. 3a BCe BpemMA MCNO/Ib30BAHUA NPOAYKTA He Bbla0 BbIABAEHO HU OA4HOrO CAyvas nepesayun BUPYCHOWN
UHobeKuMn nnun 6onesHn Kpetudpenbara-Aikoba yepes anbbymuH.

CTaHAapTHble MeToAbl MPeaoTBPalLeHMsA 3apakeHua B pes3y/ibTaTe MCMOo/b30BaHUA MEAMUMHCKOW MpoayKuumu,
NPOU3BEeAEHHOW M3 KPOBM WM NAA3Mbl YEN0BEKA, BK/IOUAIOT 0T60p A0HOPOB, 06C/ieA0BaHe AOHOPCKOrO MaTepuana
M NynoB NAasmbl  Ha chneuuMouyeckme MapKkepbl WHOEKUMM U BHeapeHUe IDOEKTUBHbIX Mep  Ana
[e3aKTMBaLMWU/INKBMAALMM BUPYCOB HA NpomM3BoACTBE. HEcmoTps Ha 3TM  Mepbl, BO3MOMHOCTb Mepegayn
BO3byauTeNne MHPEKUMN B pesynbraTe NPUMEHEHUS MEAMLMHCKOM MNPOoAyKUMM, NPOU3BEAEHHOM W3 KPOBU WM
NAasmbl Yes0BEKa, He MOMEeT 6biTb WCK/AYEHA MOJIHOCTbIO. JTO  KACAeTCA TaKXe BO3MOMHOCTM nepefayu
HEW3BECTHbIX WM HOBbIX BUPYCOB M ApYyrux natoreHos. Caydan nepesayv BUPYCOB € aibbyMUHOM, NPOU3BEAEHHbIM
cornacHo TpebosaHuam Esponerickoit dapmakonen NocpeacTBOM YTBEPMHKAEHHbIX MPOM3BOACTBEHHbIX NpoLeayp, He
OnuCaHbl.

BHumaHue: T[poAyKT COAEPXKWUT aHTMBMOTMK reHTaMuMuMH cynabdat. [eped nNpuMMeHeHMeM HeobxoAnmo
YAOCTOBEPMTBLCSA, YTO MaLMEHT HE CEHCMBUIM3NPOBAH MO OTHOLLEHMIO K AAaHHOMY npenapary.

MHCTPYKLMA NO UCMO/b30BaHUIO:

e 1nsa 06paboTKKM cnepmbl U KYbTUBUMPOBAHMA SMBPMOHOB MCNOb3YiATe B KOHLEHTpauumn 10% (06bEM/06bEM).

e Jins npurotoBneHuna 10mn cpeabl, AobasbTe 1,0M1 3amMeHUTENA CbIBOPOTOMHOrO 6€/1Ka YyCOBEPLIEHCTBOBAHHONO K
9,0mn cpepbl Ha ocHoBe 6ukapboHaTHoro 6ydepa (Hanpumep, Cpeabl KBMHA ycoBepLIEHCTBOBaHHOM ANA
onnopoTteopeHna  oouutoB  KaT.NeART-1020/1021 wuau Cpeabl KBMHA  ycOBEpPLIEHCTBOBAHHOMA  Ans
Ky/NbTUBNPOBaHUA ambpuoHos KaT.NeART-1026/1027).

e [1na oTmbITbIX 06pa3uoB 3akynata ana BMU mncnonbayiite Cpeay KBuHa ans npombiBaHua cnepmbl (KaT.NeART-
1005/1006), yxe coaepraluyto 5mr/mn anbbymuHa.

e [1na nepeHoca 3mBpMOHa MCMO/b3yinTe B KOHUEHTpPauun 50% (06bém/06béMm). Ana npurotosneHmsa 10mn cpeapi,
pobasbte 5,0M1 3ameHUTENA CbIBOPOTOMHOrO 6enika ycoBeplueHcTBOBaHHOrO K 5,0mn  Cpeabl KeuHa
ycoBepLUeHCTBOBaHHOM ¢ Ao6aBneHmem HEPES (KaT.NeART-1023/1024).

e [1nA KPMOKOHCEpBaLMM 3MOPMOHOB MCMOAb3YiTe B KOHUEeHTpauun 20% (06bém/06bEMm). [na npurotoBaeHun
10mn cpeapbl, nob6aBbTe 2,0MN 3aMeHUTENA CbIBOPOTOUYHOTO 6eKa ycoBeplleHCTBOBaHHOIO K 8,0mn Cpeabl KBuHa
ycoBeplueHcTBOBaHHOM ¢ gobasneHnem HEPES (KaT.NeART-1023/1024).

o [na mukpomaHunynaumii  (MKCUM un  BcnomoraTenbHbI  X3TYMHI) MCNOMb3yMTe B KOHUeHTpauun 10%
(06bém/06bEM). [Ona npurotosneHna 10mn cpeabl, aobasbte 1,0Mn 3ameHUTENs CbIBOPOTOYHOro 6enka
ycoBeplleHCcTBOBaHHOro K 9,0mn Cpeapl KBMHa ycoBeplieHCTBOBaHHOM ¢ pobasneHnem HEPES (KaT.NeART-
1023/1024).

e [locne npoBeneHWs COOTBETCTBYIOLWMX 3SKCNEPUMEHTOB MO/b30BaTe/lb  MOMET YCTaHOBWUTb, 4YTO ANA
OCYLLECTB/IEHNA ONpeaenéHHbIX npoueayp HeobxogMma OTIMYAKLWAACA OT PEKOMEHOBaHHbIX, 6onee BbiCOKan
nnn 6onee HN3Kan, KOHLEHTPALMA 3aMEHUTENA CbIBOPOTOYHOTO Hesika.

NPOAVKT HE NPEAHA3HAYEH A/19 NAPEHTEPA/ZIbHOIO BBEAEHUA X KUBOTHbIM T/1U YE/ZTOBEKY.

Pernctpanua MU g Pocagpaerapzope
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KoHTponb KauectBa:

MpoayKT npoTecTMpoBaH Ha 3SMOPUOTOKCUMYHOCTb Ha OAHOKAETOYHbIX 3MBpuoHax Mmbiwm (MEA), aokasaHo
dopmupoBaHue 80% u Honee BnacTouUcT. YpOBEHb 3HAOTOKCMHA cornacHo USP Kputepusim He npesbiwaer <1
ME/mn. Ina gaHHOro NpoAyKTa Mo 3anpocy npeaocrasaseTcs ceptmdukart aHamsa.

CTabunbHOCTb U YCNIOBUA XPAHEHUA:

e 3aKpbiTble YNaKOBKKU cpeabl XpaHUTb Npu TemnepaTtype ot 2 o 8°C.

e [lepes vMcnonb3oBaHWEM HarpeTb A0 KOMHATHOW Temnepatypbl nam 37°C.

e He 3amopaxusartb.

e He HarpeBaTb Bbiwe 39°C.

e  OtbupainTe HeobxoaMMOe KOMYECTBO NPOAYKTA B CTEPU/BbHBIX YCOBUAX.

e  HuKorga He BblIMBaliTe 0TOb6paHHYyO cpeay 06paTHO BO GAaKOoH.

o [1poAyKT coXpaHseT CTabuAbHOCTb A0 UCTEYEHMA CPOKA FOLHOCTU, YKA3aHHOTO Ha YNaKoBKe.

e He ucnonb3ynte NpoayKT, ecan OH CTan 6ecuBeTHbIM, MYTHbIM WAW MMEET MPU3HAKM MUKPOOMONOrMYecKom
KOHTaMWHaLMW.

SAGE InVitroFertilization ™npon3BoANT NONHbLIN CNEKTP NPOAYKTOB ANA CNeuMannctos B 061actm penpoayKTUBHOWN
MeANUMHbI. 3a nocsiegHen Bepcuen KaTasora, a Takke 3a 10boi npodeccmoHanbHon MHbopmaLmein obpaliaitecs,
noyKanymncra, K NPeACTaBUTENIO KOMMAHUM.

TenedoH cnyxbbl noaaep:kku: 8 (812) 318-02-90

Ny6nukauumn

e Adler et al. Plasmanate as a medium supplement for in vitro fertilization. J Assisted Reprod Genetics. 1993;10:67-
71.

e Pool & Martin. High continuing pregnancy rates after in vitro fertilization-embryo transfer using medium
supplemented with a plasma protein fraction containing o and B globulins. Fertil Steril.

e 1994;61:714-719.

e Pool et al. The role of macromolecules in human blastocyst production in vitro. In: Program of the International
Symposium on ART and the Human Blastocyst; 2000; Dana Point, Calif.

e Weathersbee et al. Synthetic serum substitute (SSS): a globulinenriched protein supplement for human embryo
culture. J Assisted Reprod Genetics. 1995;12:354-360
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BHuMaHue!
O6paTnTeCh K MHCTPYKLMM NO UCMONb30BaHUIO

MNpounssoautenn

MpepcTaButennbcTso B Poccum: SAGE In Vitro Fertilization M
a CooparSunical Company
000 «OPNOAXKNO»
196158, CaHKT-leTepbypr,

MynkoBckoe wocce 40/4 auTep A SAGE In Vitro Fertilization, Inc.

BLL «TexHonoAme» a CooperSurgical Company SAGE In Vitro Fertilization
Ten. 8 (812) 318-02-90 95 Corporate Drive 1979 East Locust Street
) Trumbull, CT 06611 USA Pasadena, CA 91107 USA

Info-ru@origio.com
WWW.Origio.ru
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Pycckuin

SAGE Media™

Cpepna PVP (Habop)

15K0 A9 N260PATOPHBIX MPOLEAYP; APYTE BUAI UCONL308:

HbiIM NI07b308aTeNIEM,

pXHbi GbITh KBA/MULMPOBaHbI K

MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTM W MPEAYNPEXAEHNS

He wcronb3yiite cpesy, KoTopan umeet

NPY3HAKM TBEP/ALIX YaACTULL MyTHOCTE N HE UMEeT PO30BOTo

ugera,

MpeaynpexzeHvie: Bce NPOAYKTHI KPOBU CleAYeT paccmaTpusaTs,

KaK MOTeHIMabHO MHEKLMOHHIE. UCXOAHBIA MaTepuan, 13
KOTOPOrO 6bi/l NOAYeH 3TOT NPOAYKT, OKA3ANCA OTPULATENBHbIM

NPY TECTPOBAHIM Ha aHTUTeNa K BIAY-1/BUU-2, BTC 1 HepeaKTUBHEIM

Ha HBSAg, PHK BI'C vt PHK BIAY-1. HeT 138eCTHbIX METOA0B MCMbITaHuii

moryT HTO NPOAYKTI, w3

eN0BeuECKO/ KPOBY, HE GYAYT MePeAaBaTL MHPEKLMOHHSIE areHTH!

[10HOPSI VICXOAHOTO MaTepyana Gbin 06CIeA0BaHS Ha HanMuMe

a (BKS). OcHoBBIBasC Ha

Tosap conn
@ Yncno Pasuiep 6noka Gonenn Kpeii "
nBr™ 7% ART-4005-A 6 X 0,5 Mn

HASHAYEHVE
n (MBM) co cpepeit ¥ Maccoit
360 000 1 anm VIKCU, uTo6b1

x 3

PUNETKe AR MHBEKLIUIA B0 BPEVA POLEAYPH! 1 O6eCTeuMTE
60NbLMIA KOHTPONL Haa NOTOKOM X1akocTV B UKCW. urna (Palermo

et al. Fertil Steril. 1993; 59:826-835). 371 0cO6eHHOCTU 06YCNOBEHI

B nepsylo ouepe/b NOBLILIEHHON BAKOCTLIO pacTsopa MBM™.

OMCAHVE NPOAYKTA
PVP™ B KOHLEHTpaUMM 7% Oecreunsaer BA3KOCTs,

AR GyHKuMM a Takxe
YAYUUIEHHYIO BUAVMOCTE AN OGHAPYXEHUA CNepMaTo30MAos.

3T0T MPOAYKT COAEPXUT 10 MI/n  reHTamuuyHa,

AMUHOTAVKO3NAHOTO aHTMBUOTUK.

KOMMOHEHTbI PVP™
o cpeaveii MoneKynsIpHOV Maccoii 360 000 & HEPES-HTF
COAGPXUT 5 MI/M UNOBEECKOTO CHIBOPOTOMHOTO anbBymiuHa

W UNLTPYeTCA uepes CTepunbHbI GWILTP 02 MKM,

3¢DeKTUBHOM CKPUHUHIE AOHODOE U NPOLIECCaX NPOUSBOACTEA
NPOAYKTOB, PUCK MepeAatl BUPYCHBIX 3a60neBaHwiA Kpaiike Man.
TeopeTuueckii puick nepegaun CJD Takxe CuMTaeTcA kpaiiHe

ManoBepoATHLIM. CNly|aes Nepeayn BupyCHIX 3a60NeBaHuii nin

CJD 412 ansGymuHa He BbiRBNEHO.

< Mepsi no

Hexuui,
B PE3YNLTATE UCTIONILIOBAHIA NEKAPCTBEHHBIX CPEACTS,
IPUTOTOBIEHHBIX 13 4ENOBEHECKO/ KOBY WM MNa3M, BKI0UaIOT
OT60P OHOPOB, CKPYIHVIHT OTACNbHLIX AOHALWY 1 MYNIOB NNA3Mb! HA
HanUHVIE CeUVGUECKYIX MAPKEPOB MHREKUMY 1 BKTIOUEHNE
3GHEKTVBHBIX PON3BOACTBEHHLIX 3TaNOB AN MHAKTVBALNW/YAANEHYS
BypycoB.

HecmoTpst Ha 370, N BBEACHUY NeKaPCTBEHHBIX CPRACTE,
PUTOTOBNEHHEIX 13 KPOBU WV N/133Mbl HENOBEKA, HENL3A MOTHOCTIO
MCKMOUMTH BOIMOXHOCTS MePeAaUn MHGEKLIMOHHBIX areHToB. 3T0
TaKKE OTHOCUTCS K HEM3BECTHBIM W/ HOBLIM BUDYCaM M APYTUM
narorenam. CooBLueuii 0 NOATBEPXACHHOI Nepeave BUpyca npy

va B COOTBETCTBUM CO

EBponerickoii Cnomowsio

YCTaHOB/IEHHBIX MIPOLIECCOB, He NOCTyNano.

KOMIOHeHT PVP™ 7% (ART-4005) 8 3ToM Ha60pe COACPXHT 5 Mr/

M CHIBOPOTOUHOTO anbByMiHa Henosexa.

o, e B0

npo6nem ¢
KOHTaMVIHALVIEH 06PaLLAITECH C ACeNTUMECKVIMIA METOAIMM 1
BbIGPACHIBAVITE M3NVLIKI NPOAYKTA, OCTABLUIVIECH BO GAAKOHE Wn

(nakoHe nocne 3aBepLUEHIR NPOLIEAYPSI.
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HocuTeny TonLKo AR

" MosTopHoe ui
PENPOAYKTUBHAIX CPEA MOXET NPUBECTH K UCNONB30BAHMIO
NPOAYKTa C MCTEKLLIMM CPOKOM FOAHOCTY WM YBEAMWTE PUCK
MUKPOBHOTO 3apaxenyis B nocneaylolueli MpoLeAype, ecnu
NPAKTVKyIOLLVIA BPaU HE VCTIOb3YeT aeKBaTHbE acenTuueckie

meToAb!

VICNOAIL308HMe POCPOUEHHOTD VAN 3aPaXEHHOTO MUKPOOPraHM3MaMy
NIPO/AYKTa MOXET MPUBECTY K HEOMTUMANLHBIM YCIOBUAM,
CNOCOBCTBYIOLMM ONNOAOTEOPEHIIO /WA KAUECTBY IMBPUOHOB BO
BPeMSA KyNILTUBMDOBAHWA in Vitro. TV YCAOBIS MOTYT NPUBECTY K
HENPaBAILHOMY Pa3BUTUIO SMBPUOHA WA €0 UMMAGHTALWH, 4TO
NOTEHLMANLHO MOXET NPUBECTH K HEYAaUHOI BCNOMOTaTeNbHOI
PenpoayKTVBHOY NpoLieaype.

MpojyKuA 06paGaTHIBaLTCH acenTUveckM v MOCTaBnAETCs

CrepunbHoi.

MpyiMevaHme. SMEPUOH CUMTAETCS OBLVM TEPMUHOM.
Tounee, SAGE™ paccMaTpusacT nepuo BpeMeny, korga oaHa
AMNNIONAHAR KNETKA BOSHUIKAET B Pe3yNLTATE CUAHWA MYKCKOFO 1
XEHCKOTO TeHOMa, 4TO NPVBOAWT K 06Pa30BaHYI0 SMTOTH C
NIOCNAYIOLLIVM PASBUTUEM B Pe3yNbTaTe NOBTOPIOUXCH
MUTOTUMECKIX AENEHN, 0GPA3YIOLIX TEEPAYI0 MaCCy AN MOPYNY
(0BbIUHO AjeHb 4-5). NOCAE Yero pasBUBAETCA NONOCTb, 3aMONHEHHas
KUAKOCTBHO, UTO MPUBOAVT K HOPMIPOBAHIIO 6NACTOLMCTHI (0BLIUHO
Ha 5-6 AeHib), 3aKaHUMBAIOULIEICA UMNNaHTaLVER MEPVOHa, KOTOpas
HauVHAETCA B KOHLIE NePBOVi HEARNY 1 3aBEPLLIAETCA K KOHLLY BTOPOV

Heaenu nocne 3auaTus.

Mpeaynpexaerve. GeepansHuii 3akon CLUIA paspewaeT NPOAaXY AAHHOTO
YCTPOVCTBa TONLKO BPHOM WA 110 €ro 3aKasy (W1 NPAKTUKYIOLIM
BPANOM, MMEIOLLM COOTBETCTBYIOLLYIO AULIEH3HIO).

70T MPOAYKT COAEPXUT AHTUBMOTUK CynbGaT reHTaMuLmHa. Ceayet

npuksTs Mepsi np 06!

Y6EAUTLCS, 4TO MALEHT HE CEHCUBINMNPOBAH K STOMY AHTUBUOTIKY.

TAPAHTUA KAYECTBA
OpHOKAETOUHBIT MIA MPOTECTUPOBaH 1 MpoLLEN TecT ¢ 80% unu
60n1ee 6AaCTOUMCT. IHAOTOKCUH USP NPOTeCTpoBaH 1 npoLuen Tect

<1 EU/mn,

CepringuKar aHanu3a ACTyNeH AN 3TOT0 NPOAYKTa.



VIHCTPYKLMA N0 MPUMEHEHIIO
Mpenapat NPOMLITO! CriepMbl MOXHO passectn 40 1-2 x 106
NOABIXHbIX CNEPMATO30WA08 B 0,5-1,0 M CPEAb! A1A NPOMBIBKA
cnepwbi Quinn™ (REF #1005/1006). 70T 06pasel Bpawjany c
BLICOKOV CKOPOCTLH0 (NPUMEPHO 1800%Q B Tedewie 5 MUHYT
HeNOCPe/CTBEHHO Nepes MCNoNb30BaHNew). OCaA0K CepMs!
CYCrIeHAVIPYIOT B TOM Xe CyriepHaTakTe B NpoGupKe. 3aTem
roToBaT cnepmy A8 UKCY nyTem A06aBneHis 1-2 Mkn cycnemsun
criepw! k 5-10 MKkn Kannw pacTeopa PVP™ nog macnom (REF #4008)
& Kamepe, cnonb3yemoli 4na UKCU. OBbems npenapara crieps!
11 pacTBOpa PVP™, a Takke KOHLEHTPALWM CNepMaTo30A0s,
BO3MOXHO, NIPUAETCA M3MEHNTH, UTOGH! NONYUWTL ONTMABHYH

KOHeUHyI0 NNOTHOCTS Criepmbi Ans UKCU.

Kaxas naopaTopwis AO/XHA CAMOCTOSITENISHO ONPEAAITS, KaKYH0

cpeny v A Kaxoi

o acnexrax 3KO,
3MGPVIOHOB 1 KPUOKOHCEPBALYM AOCTYNHA B HalLewm KaTanore

npoayKuMM.

VHCTPYKUMM MO XPAHEHMIO 11 CTABU/IBHOCTb

XPaHWTL HEBCKPHITHIE KOHTEIiHEPs B XONOAUMBHMKE M
Temneparype oT 2 °C 40 8 °C. Mepep Ucnonb30BaHMEM

Harpeiite 4o (37 0. i

CO2 Ha Cpefly AOMKHO GbiTb CBEAGHO K MVHMMYMY, 4TOGb!
vsGexars yposreii pH 7,0 win Huxe. He 3amopaxusaiite n He
noagepraiite Bo3AeiicTBNIO TemnepaTyp Bbie 39 °C. MpoaykT

CTa6ineH 4O WCTEYeHWA CPOKA FOAHOCT, YKA3aHHOTO Ha dTUKeTKe.

A. YpanuTe Xenaembiii 06bem NpoaykTa C MOMOLLLIO
acenTiveckux

npoueayp. B. Mocne n3snevenvs He Bo3spausaiite Kakoii-

M0 06bem NPOAYKTa B MCXOAHBIT KOHTeliHep.

C. He ucnonkayiite, ecnv NPOAYKT 0BeCBEUMBACTCA, MyTHBS it

nveer npusHaKK

COMYTCTBYIOLUME TOBAPbI MOSICHEHVIE CUMBO/IOB
ART-1005/1006 MpombiBKa criepmbi Quinn's™
Cepegura X

COepXVT: PacTBOp UenoBeveckoro

ART-4008P Macro A kynbTypbi Tkakei anu6ymura

SAGE In Vitro Fertilization™ npeanaraet nonHylo nuHeriy CopepXuT: TeHTaMALWH.
NPOAYKTOB A1 CMEUNANUCTOB B OBNACTY PENPOAYKTABHON
MeauLVHbI. MoXanyiicTa, NO3BOHNTE WV HAMUIATE AT

0Ny HEHIA KOHKDETHOI UHGOPMALIN UAM ANS MOAYHEHW KON

Halllero TekylLero kaTanora. 4To6ki 3a4aTb TeXHMueECKYie BONPOCs!
W CBR3ATLCS C HALLMM OTAETIOM OBCAYKUBAHIS KVEHTOB,

MIOSBOHWTE 110 AMHIM NOAACPKKN SAGE™.

Quinn's™ sapeructpuposana CooperSurgical, Inc.

MossokuTe 8 IMHIIO NOAAEPKKIA SAGE™:
B CLUA: (800) 243-2974 MexayHapoaHsiii:

(203) 601-9818

Kynepcypaxwkan, NHK.
95 Corporate Drive
Trumbull, CT 06611 USA

Cyx6a MOAREPXKY KNVEHTOB:

noura:

5643-04 Bep. 4: 2022.10 sHBapsa




fmanypoHupasa 80EQ/mn 6x1,0mn

MpepHasHaYeHO UCKAIOUYUTENBHO ANA NpoBeaeHUa nabopaTopHbIX Npoueayp.

Monb3oBatenb 06A3aH OrpaHNUMTb UCNOJIb3OBAHUE CPea, B APYrUX Lensx.

OnucaHue npoayKTta Kat.Ne dacoska

manypoHuaasa 8OEA/mn 6x1,0mn ART-4007-A 6X1mn

O6nacTb NpUMeHeHUA:

MNepes nposeaeHnem npoueaypbl MKCU HeobxoaMmo yaannTb CBA3AHHbLIE C OOLMTOM KAETKM KYMy/OCa Tak, Y4Tobbl
0bHaXunnacb 30Ha NeanoUMAa U NOABUAACE BO3MOMXKHOCTb YA0OHOM PaboTbl € ANLLEKNETKON C MOMOLLbIO NMUMNETOK ANA
XONAMHIA W BHYTPULMUTONNAA3MATUYECKON WHBEKUMM chnepmaTo3ompa. KpaTkoBpemeHHasa o06paboTka oouut-
KYMY/IIOCHOrO KOMMJIeKca pacTBOPOM FManypoHnAasbl NO3BOAAET PaspyLwnTb rManypoOHOBYIO KUCAOTY, CBA3bIBAOLLYIO
KNETKM KYMyntoca. bnarofapsa sTomy KAETKM KYMyAHOCa IEFKO MOTYT ObiTb yAaseHbl MeXaHUYECKU - MUNETUPOBAHNEM
OOUMT-KYMYIFOCHOFO KOMMJIeKCa TOHKOM NuNeTKon (Kanwuansapa). OuameTp nunetku (Kanunnapa) LOMKEH cierka
npesbILWaTbh pasmep ooumTa.

OnucaHue npoAayKTa:

e [uWanypoHuAasa — ¢epMeHT, B BbICOKOW KOHLLEHTpPALUMWM MPUCYTCTBYIOWNIA B aKPOCOMax CnepmaTo3ongos
60/1bWNMHCTBA MAeKoNUTalOWMX. DepMeHT caydaliHbiM 06pasom paspyllaeT FUKO3WMAHblEe CBA3M TMasypOHOBOM
KMUCNOTbl — T/IIOKO3aMUHOIIMKaHa, 06pasytowero BHEKJETOUHbIM MATPUKC M CBA3bLIBAIOWErO BMECTE KJ/ETKU
KyMyntoca.

e Cpema cogepxut 0,01 Mr/ma amMHOIINKO3MAHOrO aHTMBMOTMKA reHTamuumMHa, 5 Mr/mi  CbIBOPOTOYHOTO
anbbymunHa yenoseka 1 0,003 mr/mn ¢beHONOBOro KpacHoro.

Mepbl NpesoCTOPOIKHOCTH:
He ucnonb3yiite cpegy, €M OHa NOMyTHENa, He OKpaLleHa B PO30BbIN LBET, UK B Hell 06HapYKMBAOTCA YacTULLbI.
MPOAYKT COAEPHKUT 5 Mr/MA CbIBOPOTOYHOIO aibbyMMHa Ye0BeKa, MOY4aeMoro U3 4eN0BeYECKO KPoBMU.

OctoposxkHo: PaboTa co BCeMW NPOU3BOAHLIMM KPOBM AO/XKHA MPOBOAWUTBLCA KaK C NOTEHLMANbHO WMHPEKUMOHHO
OMacHbIMM BeLLecTBamu. TeCTUPOBAHME UCXOAHOTO MaTepuana AN NOAyYeHUA AAaHHOTO NPOAYKTa Ha Ha/lMume aHTUTeN
K BUY n Bl gano otpuuatenpHble pesynbTtatel. HbsAg, PHK HCV, PHK BU4-1 1 HBV npu aHanu3e ncxogHoro matepuana
TaK¥Ke He bbbl 06HapykeHbl. ObcnenoBaHMe AOHOPOB KPOBW MPOBOAWTCA Kaxkable 4 mecsua, BCe AOHOPbI MMET
HeraTMBHbIM pe3ynbTaT aHaAu3a Ha cuduanc. HM oomMH M3 CyLEeCTBYIOWMX METOLOB CKPUHMHIA He rapaHTUpyeT, Y4To
NPOAYKTbI, MOAYYEHHbIE U3 YeSIOBEYECKOWN KPOBU, HE coAepKaT MHDEKLMOHHbIX areHToB.

[oHOpbI UCTOYHMKa MmaTepurana bbinn npoBepeHbl Ha 6onesHb KpeiTudenbara-Akoba (CID). bnarogaps apdekTBHOMY
obcnenoBaHMIO JOHOPOB M MpoLeccy NPOM3BOACTBA MPOAYKLUMM PUCK Nepesayn BUPYCHOW MHOEKUUU NPaKTUYECKU
OTCyTCTBYET. TeopeTnyeckan BepoATHOCTb Nepenaun 6onesHn Kpelitudenbara-Akoba TakKe cuMTaeTca KpaliHe HU3KOM.
3a BCe BpemMAa UCMOAb30BaHMA NPOAYKTa He Bblio BbISBNEHO HWM OAHOrO C/yyas nepenayv BUPYCHOM MHbEKUUU nau
6one3Hn Kpetudenbara-Akoba yepes anbbymuH.

CTaHpapTHble MeToAbl NPeAOoTBPALLEHMA 3apaKeHUs B pesy/bTaTe MCMNOAb30BaHUA MESUUMHCKON NpoayKLuMu,
npousBeAeHHON 13 KPOBM MM Na3Mbl YENOBEKA, BK/IKOYAIOT OTOOP AOHOPOB, 06Ccaen0BaHMe AOHOPCKOro matepuana
M nNynoB nNnasmbl  Ha crneuuMbuyeckme MapKepbl UHOEKUMM U BHeapeHue IOPEeKTUBHbIX Mep  Ans
[Oe3aKTMBaLUMU/ANKBMOAUMM BMPYCOB Ha NpoM3BoAcCTBE. HecmoTps Ha 3T  Mepbl, BO3MOMHOCTb Mepegayu
B03byauTeneil MHOEKLMM B pesynbTaTe MPUMEHEHUA MEeAULMHCKON NpoAyKUMW, NPOU3BELEHHOM M3 KPOBM WU
NNa3mbl YeNOBEKA, HE MOKET BbITb MCK/IOUEHa NOJIHOCTLIO. ITO KacaeTcsA TaKKe BO3MOXHOCTM nepesaydn HeM3BeCTHbIX
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WM HOBbIX BMPYCOB W ApyrMx natoreHos. Ciyyaun nepepayy BUPYCOB C anbbyMWMHOM, NPOM3BEAEHHbIM COMacHo
TpebosaHuam EBponeiickoin Papmakonen NocpeacTBOM yTBEPKAEHHbIX MPON3BOACTBEHHbIX MPOLLEAYP, HE ONUCaHbI.

OpHopaszoBoe 1Ucnosib3oBaHue: B Luenax npeaynpekaeHusa KoOHTaMMHaLMK cneayeTt paboTaTh CO CPeaoit B CTEPUbHbIX
YCNIOBUSAX U BbIANBATb OCTATKM cpeabl M3 GNakoHa MM NPOBUPKM NOC/Ie OKOHYAHMA NpoLeaypbl.

Cpeabl gna BPT npeaHasHayeHbl TONbKO AN OLHOKPATHOrO NpUMeHeHUs. Pe3yabTaTom NOBTOPHOMO MCMOJIb30BaHMA
cpeabl MOXKET CTaTb paboTa C NPOCPOUYEHHBIM NMPOAYKTOM U BbICOKUIA PUCK BaKTEPUAsbHOM KOHTaMUHALMM MaTepuana.

Mcnonb3oBaHMe MPOCPOYEHHOTO WM KOHTAMUHMPOBAHHOTO MPOAYKTA MOXET MPUBECTU K CHUMKEHWUIO YPOBHSA
0ONN0A0TBOPEHUA U/UAK NOABAEHMIO 3IMBPMOHOB NJIOXOr0 KAaYecTBa B pesy/bTaTe Ky/NbTMBUPOBAHMA in Vitro. 3To MoKeT
CTaTb MPUYMHON HaApyLWeHMA pasBUTUA 3SMOPUMOHOB, MX HECnocobHOCTM K MMMAAHTaUUM W, KaK c/leactsue,
6e3pesynbTaTHOM nonbiTke IKO.

BHumanue: T[IpOAYKT COAEPNKUT aHTUBMOTMK reHTamuumH cynbdat. [lepes npumeHeHnem HeobxoaMmo
YZ,0CTOBEPUTLCA, YTO NALMEHT HE CEHCMBUAN3NPOBAH NO OTHOLLEHUIO K AaHHOMY Npenapary.

KoHTponb KauecTtBa:

MpoAyKT NpOTecTMpoBaH Ha 3MOBPUOTOKCUYHOCTb HA OAHOKNETOYHbIX 3MbpuoHax Mbiwmn (MEA), pokasaHo
dopmumposaHue 80% un 6onee 6aacToumMCT. YPOBEHb SHAOTOKCUHA cornacHo USP Kputepuam He npesblwaetr <1 ME/mn.
[na naHHOro NpoAyKTa no 3anpocy npeaocTaBaseTca cepTUdUKaT aHanm3a.

UHCTPYKLMA NO NPUMEHEHMUIO:

e [lomecTuTe OOUMUT-KymyntocHble Komnaekcbl (OKK) B Kanao  uanypoHupasbl o6bémom 100MKA, NOKPLITYIO
MWHEepPanbHbIM MacloM ANA KnetouHbix KynbTyp (KaT.NeART-4008). Cnycta 30-45cekyHa, nunetupynte OKK c
NMOMOLLbIO TOHKOW MUNETKW UAWM Kanuanapa yYtobbl yaanuTb KYMyaOC U BblAENNTb OOLMT CO CBA3AHHBIMU C HUM
KNETKaMM JIy4UCTOMN KOPOHbI. MuneTka (Kanunnap) AN BblAENEHNA O0LMTA C KNETKAMM IYYUCTON KOPOHbI M3 MAcChbl
KYMYJTHOCHbIX KNETOK A0/1}KHA UMETb BHYTPEHHUI anameTtp 250-300MKm.

e [lepeHecute oouut B 100mMKAn Kanao Cpepgbl KBMHA ycoBeplueHCTBOBaHHOMW ¢ gobasneHnem HEPES (KaT.NeART-
1023/1024), copepralueit 5Mr/ma 4enoBeYeCcKoro CbiIBOPOTOYHOro anbbymmHa (Kat.NeART-3001/3003) v yaanute
KNETKWU NIYYUCTON KOPOHbI, aKKypPaTHO NUMNETUPYSA OOLMUT TOHKOM NMneTKon (Kanunnapom). NMuneTka (Kanunnap) ansa
yAaneHUA KAETOK JIYYUCTON KOPOHbI AO/IKHA UMETb BHYTPEHHUI AnameTp nopsaaka 135mMKkm.

e Jlanee oouuT, cBOBOAHbBIV OT KyMy/toca, OTMbIBalOT B 4-5 100mkAa Kanaax Cpeabl KBMHA ycoBepLUIEHCTBOBAHHOM C
nobasnenmem HEPES (KaT.NeART-1023/1024), cogepxalieil SMr/mi 4es0BEYECKOro CbIBOPOTOUYHOIO asbbymuHa
(KaT.NeART-3001/3003) A/19 OKOHYATENLHOrO YAa/eHNA OCTaTKOB MManypoOHNAa3bl N eAUHUYHBIX KIETOK KyMy/ltoca.

e  Oouut rotos K nposegeHunto MKCU

CTabuNbHOCTb U YCNOBUA XPaHEHUA:
e HepacneyaTaHHble ¢pNaKOHbI XpaHUTe Npu TemnepaTtype oT 2°C ao 8°C.
o [lepeps ncnonb3oBaHnem Harpente o 37°C.
e  Bsaumogeicteme c CO2 cneayeT CBECTU K MMHUMYMY BO n3bexkaHune cHuxkernns pH go 7,0 v Huxke.
e He 3amopakuBaTb W He HarpesaTb Bbiwe 39°C.
e [1poAyKT COXpaHAeT CTabUAbHOCTb A0 UCTEYEHMUSA CPOKA FOLHOCTM, YKa3aHHOTrO Ha ynaKoBKe.
e  OtbupaiTe HeobXx0AMMOE KONIMYECTBO NPOAYKTa B CTEPUIbHBIX YCNOBUAX.
e Hukoraa He BblIMBalTe 0TOBpaHHYIO cpeay 06paTHO BO GDAaKOH.
e He ncnonb3yiTe NPOAYKT, €CAN OH CTan HecuBeTHbIM, MyTHbIM UAM UMEET NPU3HAKM MUKPOBUOOrMyecKkom
KOHTaMWHaLWW.

SAGE In Vitro Fertilization ™ npon3BoAMT NOAHbLIN CMEKTP NPOAYKTOB A/ CNEeunanncTtoB B 061actu penpoayKTMBHOM
MeamumMHbl. 3a nociefHel BepcuMelt KaTanora, a Takxe 3a /itoboil npodeccmoHanbHo MHPopmaumnen obpalanTecs,
nosKanymncra, K npeacrasutento kKomnaHuu. TenedoH cny»bbl nogaepxku: 8 (812) 318-02-90
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3HayeHue CMMBO/IOB:

Kat.Ne

Homep naptumn
Mcnonb3oBath Ao (roa, mecsu, AeHb)

He ncnonb3osatb NOBTOPHO

Temnepatypa XpaHeHus

CtepunnsoBaHoO meMbpaHHOM dunbTpaumeit (SAL 107)

BHumaHue!

O6paTnTeCh K MHCTPYKLUMM NO UCNO/b30BAHMIO

Npoussoautens

Mpepacrasutenbctso B Poccum:

000 «OPNOXNO»
196158, CaHkT-lNeTepbypr,
Mynkosckoe wocce 40/4 nutep A
BLL «TexHonoAnc»

Ten. 8 (812) 318-02-90
Info-ru@origio.com
WWWw.origio.ru
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SAGE In Vitro Fertilization

& CooparSpica) Comomy

SAGE In Vitro Fertilization, Inc.

a CooperSurgical Company
95 Corporate Drive
Trumbull, CT 06611 USA

Aseptic Technique Sterilization
Membrang Filtered (SAL 109)

o

SAGE In Vitro Fertilization
1979 East Locust Street
Pasadena, CA 91107 USA
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Macno MUHepPanbHOEe oNA KNETOYHbIX KYy/Z1IbTyp

MpepHasHaYeHO UCKAIOUYUTENBHO ANA NpoBeaeHUa nabopaTopHbIX Npoueayp.

Monb3oBatenb 06A3aH OrpaHNUMTb UCNOJIb3OBAHUE CPea, B APYrUX Lensx.

OnucaHue npoayKTta Kat.Ne ®acoska
Macno MuHepanbHOE A8 KNETOUHbIX KYbTyp, CTEKNAHHASA ART-4008 1x100MA
6yTbinKa 100mn
Macno MUHepanbHOE A8 KNETOYHbIX KYbTyp, CTEKIAHHAA ART-4008-5 1x500MA
6yTbinKa 500mn
Macno MUHepanbHOE A/15 KNETOUHbIX KYAbTYp, NJ1aCTUKOBAsA ART-4008-P 1x100MA
6yTbinKa 100mn
Macno MUHepanbHOE A1 KNETOUHbIX KYAbTyp, NJIaCTUKOBAsA ART-4008-5P 1x500MA
6yTbinKa 500Mmn

O6nacTb NnpuMmeHeHuA:

MpoAayKT ucnonbayeTcs Ana paboTbl ¢ HeGONbWNMU 06bEMAMU KybTYpanbHbIX cpea npu NposBeaeHMUn N1abopaTopHbIX
npoueayp B KayecTBe OTHOCUTE/NIbHO WHEPTHOM, He CMeLUMBAloWENCA C BOAOMN MKMAKOCTM, He MpenATcTByoLLein
andodysnm rasos. K Takum npoueaypam OTHOCATCA: ONJI0LO0TBOPEHUE in Vitro, KyNbTUBMpPOBaHUE SMOPUOHOB, a TaKXKe
MUKpomaHunynauumn: UKCWU, BcnomoratenbHbll X3TYMHT W gpyrue. [peumyliectBom paboTbl ¢ Hebonbwmmu
06bEMAMM KyNbTypanbHbIX Cpes, Nof Maciom ABAAETCA MMHMMA/NbHOE WcnapeHue BOAbl U3 cpeapl, yBennveHue
OTHOLLUEHMA KoAn4yecTsa ramet 1 SMBPMOHOB K 06BEMY cpeabl, NCNONb30BaHNE MeHbLUMX 0B6BEMOB cpes, coAepKaLux
[,0POrocToALmne KOMNOHEHTbI.

OnucaHue NpoayKTa:
e Xuakoe napaduHoBoe/BasenMHOBOE/MUHEPANbHOE MACA0 HWU3KOWN BA3KOCTWU, CTEPUIM30BaHHOE GuabTpaumei
3
(SAL10%%).

Mepbl npesoCcTOPOKHOCTU:
e  }KupopacTBOpuMble BelLeCTBA — TaKWe, KaK CTepouabl W KMPOPACTBOPUMbIE BUTAMWMHbI - ByayT
anddyHAMPOBaTL B CNOM Macaa U3 BOAHbIX KYAbTYypPasbHbIX CPea.
e  Pa3sMToe MMHepanbHOe Mac0 MOXKET bbITb yaaneHo npu nomowm 70% cnupTta n 6ymaxkHOro nonoTeHua.
e He ucnonb3yite macno, eciv B HEM MPUCYTCTBYIOT YacTUUbl AU OBHapYKMBALOTCA NPU3HAKM MUKPOBHOM
KOHTaMWUHauunn

KoHTponb KayecTsa:

MpoAyKT NpoTecTMpoBaH Ha 3MOPMOTOKCMYHOCTb HA OLHOKNETOYHbIX 3MbpuoHax Mbiwmn (MEA), pokasaHo
dopmuposaHmne 80% u 6onee 6nacToumcT. YpoBeEHb 3HAOTOKCUHA cornacHo USP Kputepuam He npesblwaet <1 ME/ma.
Jna paHHOro npoayKTta No 3anpocy npeaocTaBaseTca cepTudMKaT aHaausa.

MHCTPYKLMA NO UCNO/Ib30BAHUIO:

e [lepes MCNoONb30BaHMEM PEKOMEHAYETCA CMellaTb Mac/o C KyabTypasbHoi cpegoit (10% (06/06) oT o6béma
Macna) u aKBMAMDBpoBaTb B TedeHMe Houn B CO2-uHKybaTope, 3aTeM 3aMeHUTb BECb OOBEM KynbTypasibHOM
cpefbl Ha HOBbIN. ®NAKOH C TaKUM MAC/NIOM OCTaBAAIOT B MHKybHaTOpe C HEMOTHO 3aKPbITOM KPbIWKON Ans
OanbHenwen sksnanb paumm.

CTabuNbHOCTb U YCNOBUA XPaHEHUA:
e  XpaHuTe B TeMHoTe npu Temnepatype ot 2 °C go 8°C.
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e [poAyKT COXpaHAeT CTabUAbHOCTb A0 UCTEYEHMSA CPOKA FOAHOCTM, YKa3aHHOMO Ha YNaKoBKe.

e  OTbupaiTe HEOBXOAMMOE KOIMYECTBO NPOAYKTa B CTEPUIbHBIX YC/0BUSAX.

e  HuKoraa He BblIMBalTe 0TOBpaHHYO cpeny 06paTHO BO G1aKoH.

e He ncnonb3yiite NPOAYKT, €Cv OH cTan 6ecLBETHbIM, MYTHbIM WM MMEET NPU3HAKU MUKPOBMONOTrMYEcKo
KOHTaMMWHaLWW.

SAGE In Vitro Fertilization ™ npon3BoAUT NOJ/IHbIM CNEKTP NPOAYKTOB A/1A CNELNaNmCcToB B 061acTi penpoayKTUBHOWN
MeanuMHbL. 33 nocnefHel BepcuMelt Katanora, a Takxe 3a /toboi npodeccmoHanbHon nHPopmaumnen obpalaniTecs,
MOXKANYMCTa, K NPeACTaBUTE/NII0 KOMMAHWUW.

TenedoH cnyx6bl nogaepxku: 8 (812) 318-02-90
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3HayeHue CMMBO/IOB:

KaT.Ne

Homep naptum

Mcnonb3oBath Ao (roa, mecsu, AeHb)
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He ncnonb3osatb NOBTOPHO
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Temnepatypa XpaHeHus -

Aseptic Technique Sterilization

CrepunmsoBaHo membpaHHoli dpunbTpaument (SAL 107) Membrane Filtered (SAL 107)

BHumaHue!
O6paTtutechb K MHCTPYKLLMM MO UCNONb30BAHMUIO
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MpounssoanTens d
NpeacraBuTenbcTso B Poccum: SAGE In Vitro Fertilization d
a CooparSunpical Cormpaty

000 «OPUAKNO»
196158, CaHKkT-leTepbypr,

SAGE In Vitro Fertilizati Inc.
Mynkosckoe wocce 40/4 nutep A n Vitro rertilization, Inc

a CooperSurgical Company SAGE In Vitro Fertilization
bL| «TexHonoaunc» .
Ten. 8 (812) 318-02-90 95 Corporate Drive 1979 East Locust Street
) Trumbull, CT 06611 USA Pasadena, CA 91107 USA
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SAGE

SAGE™
Vitrification Kit
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Product No.:
ART-8026
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CooperSurgical, Inc.
“ 95 Corporate Drive
Trumbull, CT 06611 USA

Customer Service:
E-mail: sales@coopersurgical.com

Ingredientia

ART-8026-A Equilibration Solution
Albumini humani solutio; Aqua; Dimethyl
Sulfoxide; Acidum Edeticum; Acida aminica:
Alanylglutaminum; Arg; Asp; Asn; Cys;

Gly; His; lle; Leu; Lys; Met; Phe; Pro; Ser;
Taurinum; Thr; Trp; Tyr; Val; Ethylene
Glycol; Gentamicinum; Glucosum; HCI; KClI;
KH2PO4; Lactas; MgSO4 7H20; MOPS;
NaCl; NaHCOB3; Phenolsulfonphthaleinum;
Pyruvas.

ART-8026-B Vitrification Solution
Albumini humani solutio; Aqua; Dimethyl
Sulfoxide; Acidum Edeticum; Acida aminica:
Alanylglutaminum; Arg; Asp; Asn; Cys;

Gly; His; lle; Leu; Lys; Met; Phe; Pro; Ser;
Taurinum; Thr; Trp; Tyr; Val; Ethylene
Glycol; Gentamicinum; Glucosum; HCI; KCI;
KH2PO4; Lactas; MgS0O4 7H20; MOPS;
NaCl; NaHCO3; Phenolsulfonphthaleinum;
Pyruvas; Saccharum.

37°C

L ® W

bg Cumeonn Waxebprete nanuwHnte WanonagaiiTe B pamkuTe Ha 7 He nanonassaiite, ako CbAabpxa: HoBeLKM Chbabpka: reHTaMULMH.
(Heu3non3aeaHy) BellecTa QHW Crieq oTBapsiHe. onakoBkaTa e noBpe/eHa. anbymMnHOB pa3TBop.
crnep 3atonnsiHe.

cs Symboly Po zahrati zlikvidujte Pouzijte do 7 dnti po otevieni. | NepouZivejte, je-li obal Obsah: Roztok lidského Obsahuje: Gentamicin.
prebyteény (nepouZity) poskozeny albuminu.
material.

da Symboler Kassér (ubrugt) Anvendes inden for 7 dage Ma ikke anvendes, hvis Indeholder: Human Indeholder Gentamicin.
overskudsmedie efter efter &bning. emballagen er beskadiget. albuminopl@sning.
opvarmning.

de Symbole Uberschiissige (unbenutzte) Nach dem Offnen innerhalb Nicht verwenden, wenn die Enthalt: Enthalt: Gentamicin.
Medien nach Erwdrmung von 7 Tagen verwenden. Verpackung beschédigt ist. Humanalbuminlésung.
entsorgen.

el Z0uBoAa O1 (un xpnoiuoToINBEiTEg) Na xpnoipoTroinBei eviog 7 Na pn xpnoigotoinBei eav Mepéxer: SiGAupa avBpwmivng | Mepiéxer: Meviapukivn.
T006TNTEG BPETITIKOU UAIKOU NHEPWV aPoU avoIxBEi. 1 OUCKEUQOia £XEI UTTOOTER Aeukwpativng
TIOU TTEPITOEVOUV Kail EXOUV Znuid.
Beppavei Ba TpéTel va
aToppiTITovTal.

et Suimbolid Visata leliigne (kasutamata) Kasutada 7 paeva jooksul Mitte kasutada, kui pakend on | Sisaldab inimalbumiini lahust. Sisaldab gentamiitsiini.
toode parast soojendamist parast avamist. kahjustatud.
ara.

en Symbols Discard excess (unused) Use within 7 days of opening. Do not use if package is Contains: Human albumin Contains: Gentamicin.
media following warming. damaged. solution.

es Simbolos Una vez calentado, desechar Utilizar el producto en los No utilizar si el envase esta Contiene: solucién de Contiene: gentamicina.
el medio sobrante (sin siete dias siguientes a su dafado. albimina humana (HAS)
utilizar). apertura.

fr Symboles Eliminer I'excés de milieu Utiliser dans les 7 jours Ne pas utiliser si 'emballage Contient : Solution d'albumine | Contient : gentamicine.
(non utilisé) au terme du suivant son ouverture. est abimé. humaine
réchauffement.

hr Simboli Bacite viSak medija Koristiti u roku od 7 dana od Ne koristite ako je pakiranje Sadrzi: otopinu ljudskog Sadrzi: gentamicin.
(neiskoristenog) koji niste otvaranja. osteceno. albumina.
upotrijebili nakon zagrijavanja.

hu Szimbolumok | Felmelegités utan a Felbontas utan 7 napon belil Ne hasznalja ha sérilt a Tartalmaz: emberi albumin Tartalmaz: gentamicint.
fenmmarado (fel nem hasznalja fel. csomagolas. oldatot.
hasznalt) készitményt
ontse ki.

is Takn Farga skal aetisleyfum Notist innan 7 sélarhringa Notist ekki ef umbudir virdast Inniheldur: albuminlausn ar Inniheldur: Gentamisin.
(6notudu efni) eftir hitun. fra opnun. skemmdar. ménnum (HAS)

it Simboli Smaltire i terreni in eccesso Utilizzare il prodotto entro Non utilizzare se la Contiene: soluzione di Contiene: gentamicina.
(non utilizzati) dopo sette giorni dall'apertura. confezione & danneggiata. albumina umana.
lincubazione.

kk TaxGanap KbInbITKAHHAH KENiH apTbIK ALLKaHHaH KemiH 7 KyHae Kantamacsl 6yniHreH 6onca, Kypambi: anam ans6ymuHi KypambiHaa reHtamuumH 6ap.
(naipganaHbinMaraH) 3aTTbl nanaanaHy kepek. nanpanaHyra 6onmanasbl. epiTiHgici.
Tactay Kepek.

It Simboliai Pasildyta pertekling Sunaudoti per 7 dienas nuo Nenaudoti, jei pakuoté Sudétyje yra Zmogaus Sudétyje yra gentamicino.
(nepanaudotg) terpe atidarymo. pazeista. albumino tirpalo.
iSmeskite.

v Simboli Péc sasilSanas Skiduma Izmantot 7 dienu laika pec Nelietot, ja iepakojums ir Satur: cilvéka albumina Satur gentamicinu.
parpalikumi (kas netika atvérSanas. bojats. Skidumu.
izlietoti) ir jaizmet.

mk Cumbonun Mo 3arpeBar-€T0, BULIOKOT [a ce ynoTpebu Bo pok of 7 [a He ce ynotpebysa ako Copnpxu: pacTeop of CoppXu: reHTaMULMH.
(Heynote6eH) meanym pa [leHa no OTBOPaH-ETO. amBanaxara e oluTeTeHa. anbymuH.
ce hpnu.

nl Symbolen Overtollige (ongebruikte) Gebruik binnen 7 dagen na Niet gebruiken als de Bevat: Humaan Bevat gentamicine.
media na verwarming opening. verpakking beschadigd is. albumineoplossing.
weggooien.

no Symboler Kasser overfladig (ubrukt) Bruk innen 7 dager etter Ma ikke brukes hvis Inneholder: Inneholder: Gentamicin.
medier etter oppvarming. apning. emballasjen er skadd. Humanalbuminlgsning

pt Simbolos Eliminar o excesso de Usar dentro de 7 dias apos Nao utilizar se a embalagem Contém: solugdo de albumina | Contém: Gentamicina.
produto (ndo utilizado) depois | a abertura. estiver danificada. humana.
do aquecimento.

ro Simboluri Eliminati cantitatea de mediu Ase utiliza in decurs de 7 zile | Anu se utiliza daca ambalajul | Contine: solutie albumina Contine: Gentamicina.
n exces (neutilizatd) dupa de la deschidere. este deteriorat. umana.
incalzire.

ru CuMBObI TMocne HarpeBaHus Vcnonbk3oeath B TeYeHne He ncnone3aosats, ecrin CoaepxuT: pacTsop COAEepXuT: reHTaMULNH.
HeWCroMnb30BaHHYIO cpeay 7 [HeW nocre OTKPbIBaHMs. ynakoBKa nospexaeHa. anbBymuHa YenioBe4ecKoro.
HEeoBXOAUMO YTUNN3MPOBAT.

sV Symboler Kassera 6verblivet (oanvant) Anvands inom 7 dagar efter Far ej anvandas om Innehaller: Innehaller Gentamicin.
medium efter uppvarmning. oppnandet. forpackningen ar skadad. humanalbuminlésning.

sk Symboly Po zahriati zlikvidujte Spotrebujte do 7 dni od Nepouzivaijte, ak je obal Obsahuje: roztok ludského Obsahuje: gemitricin.
prebytoény (nepouzity) otvorenia. poskodeny. albuminu.
material.

sl Simboli Po segrevanju zavrzite Uporabite v 7 dneh po Ne uporabljajte, e je Vsebuje: raztopino humanega | Vsebuje: Gentamicin.
odvecni (neuporabljen) medij. odprtju. embalaza poSkodovana. albumina.

tr Semboller Artan (kullaniimayan) Actiktan 7 giin icerisinde Paket hasarli ise kullanmayin. | Sunu igerir: insan albumini Gentamisin igerir.
medyay Isitarak bertaraf kullanin. sollisyonu
ediniz.
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ButpudmkaumoHeH komnnekt SAGE™

ButpudukaymoHHusT komnnekt SAGE™ e
npeAHasHayeH 3a BUTpUMULMPaHE Ha YOBeLIKN
oouutn (MIl), emGproHn npw hasata Ha feneHeTo n
6nactouuctu.

Tosn NpoayKT e NpeaHa3HaueH 3a neyeHue Ypes
ART (TexHomorun 3a acuctupaHa penpoaykLms)
Ha XEHU, He3aBNCMMO OT TOBa Aany NpuynHaTa 3a
6e3nnoaneTo e y Mbxa unu y xenata. MpoaykTst
TpsiGBa Aa ce M3non3ea camo OT creuuanucTy,
oby4eHn 3a nevexue Ypes ART.

OnakoBka
ART-8026-A BanaHcupaly pasteop (ES)
ART-8026-B Butpuduuupay pastsop (VS)

Pa3mepu Ha onakoBkaTa

ART-8026: 4 x 2 ml:

ART-8026-A: 2 x 2 ml pnakoH
ART-8026-B: 2 x 2 ml onakoH
Cbabpxa

Yoselwku cepymeH anbymuH 12 mg/ml
lenTamuuyuH cyndat 10 pg/ml

DMSO

ETuneHos rnukon

TecToBe 3a KOHTPOJS Ha Ka4eCTBOTO

TecTBaH 3a ctepunHocT (Ph.Eur., USP)

TectBaH 3a ocmonapwutet (Ph.Eur., USP)

TectsaH 3a pH (Ph.Eur., USP)

TectBaH 3a enpoTokcuHu < 0,5 EU/ml (Ph. Eur., USP)
HSA ananus (Ph.Eur., USP)

TecTtBaH c eM6puoHm oT muwka (MEA)

Benexka: Peayntatute ot Bcsika naptuga ca
NOCOYEHN B CEPTUDMKAT 3a aHan13, KOUTO MoXeTe Aa
HamepuTe Ha www.fertility.coopersurgical.com.

WHCTpYKUMM 3a CbXpaHEHMe U OCUTYPsIBaHe Ha
cTabunHoct

MpoaykTuTe ca acenTnyHo obpaboTeru u ce
[10CTaBAT CTEPUIHN.

CbxpaHsBanTe B OpUriMHanHus KOHTeHep npu
TemnepaTtypa 2-8°C, 3aLUMTEHO OT CBETNNHA.
M3xBbpreTe U3NUILHUTE (HEM3NON3BaHN) BellecTBa
cnep 3aTonnsHe.

MpoaykTute TpabBa Aa ce U3nNon3saT B pamkuTe Ha 7
[IHV Ciefl OTBAPSIHETO UM.

KoraTo ce CbXpaHsiBa CbrlacHO MHCTPYKLMUTE Ha
NpouU3BOANTENS, NPOAYKTHT € CTabUINEeH 10 U3TU4aHe
Ha CpoKa Ha rofIHOCT, yKka3aH BbpXy eTukeTa.

MpeanasHu mepku 1 npeaynpexaeHus

He n3nonaeaiite npoaykTa, ako:

1. OnakoBkaTa Ha NpoAyKTa U3rnexa nospeaeHa
Unu pasnevaraHa.

2. CpoKbT Ha FO[JHOCT € U3TEeKbII.

3. MpoayKTsT ce 06e3LBeTH, NOMbTHEE, NOTbMHee
UNU Nokaxe NpU3HaLy Ha MUKPOGHO 3apassiBaHe.

BHuMaHue: Beuyku kpbBHY NpoaykT Tpsbea aa ce

TpeTupaT KaTo NoTEeHUNanHo 3apasHu. MaxogHnute

maTtepuanu, n3nonssBaHu 3a NPOM3BOACTBOTO

Ha TO3M NPOAYKT, Ca TECTBAHMU U € YCTAaHOBEHO,

ye He pearnpat Ha HBsAg n ca oTpuuatenHu 3a

aHtn-HIV-1/-2, HIV-1, HBV n HCV. Huto egux

OT M3BECTHUTE METOAM 3a TECTBAHE He MOXe

[a npeaocTasu rapaHuum, Ye NpoaykTuTe,

M3BMIEYEHM OT YOBELLKA KPBB, HAMa @ NPeXBbpnsT

NPUYUHNTENN Ha UHDEKLUN.

Benexka: BelecTsoTo cbabpka aHTGMOTUYEH
reHTamuuuH cyndart. Tpsibea fa ce B3emaTt
npeanasHu Mepku, 3a f1a € CUrypHo, Ye NaLueHTbT
He e YyBCTBUTENEH KbM TO3U aHTUGMOTHK.

Benexka: BeuwectsoTo cbabpxa 10 pg/ml
reHTaMuLVH Cyndart, KoilTo Bb3npenaTcTea
6akTepnanHnsa pactex npu HopManHo TpetTupaHe
nynoTpeba.

Benexka: Mons, umaiite npeasua, 4e T03u
npoaykT TpsbBa Aa ce npocneasea. B fonbnHewue,
BLB BallaTa jbpXaBa MOXe /1a CblliecTByBaT
HaunoHanHn 3aKOHOBU N3NCKBAHUA B Ta3n obnacT.

Benexka: /13genusTa, nanonssaxu 8 kom6uHaums
c ToBa n3aenue, Tpsbea 4a ca npeHasHa4YeHu 3a
KOHKpeTHaTa Len.

Benexka: MSXB'pr'IETe n3nenueTo B CbOTBETCTBUE
C MeCTHuTe paanopenﬁm 33 U3XBbpsAHe Ha
MeANLUHCKN n3aenus.

Yka3aHus 3a ynotpe6a

BuTpudmkaumMoHeH npoTokon

MpoueaypaTa no ButTpudukayms Tpabea aa ce
M3NbIHKU NpU cTaliHa TemnepaTypa (20-25°C).
MocTtaBeTe pa3TBOpUTE Ha CTailHa TemnepaTypa

npeau ynotpeba.
BHumaHue:

He nsnonseavite dasa Ha HarpsaT MUKPOCKOMN 3a
cnefHUTeE Npoueaypu.

CsefleTe 10 MUHUMYM MU3naraHeTo Ha
CnecuMeHnTe Ha CBeTNnHa No Bpeme

Ha uHkybauusTa B GanaHcupawmsa n
BUTpUULMpPALLNS Pa3TBOP.

MpeanoxeHo Bpeme 3a 6anaHcupaHe

Benexka: OnTumanHoTo Bpeme Tpsibea aa 6bae
NOTBBLPAEHO B UHAMBUAYaNHU nabopaTopHu
ycrnosust

Oouuntun 10 4o 12 MuH
Em6puonn 500 7 MUH
PaswwupeHnn 6nactoynctun 12 0o 15 MuH
Komnpecwupanu 6nactounctu 5 MuH

A.Mpoueaypa — oountn
Makcumym 2 06paboTeHu ooLuTa Ha Jo3upaHa
cpepa.

1.

o

o

HanbnHeTe pesepBoapa 3a TeYeH a30T C TeYeH
a30T 1 NOAToTBETE CUCTEMATA 3a CbXpaHeHue
Ha BUTpUMLIMPaAHUTE OOLNTN.

ETtukeTupaiite netputo(aTa) n Hocutens ¢
HeobxoanMaTa HpopmaLus.

MpuroTeeTe NeTpu, KaTo acenTUYHO Ao3upare
20 pl 6ydepupaHa cpena 3a cCbxpaHeHue
HEPES unu MOPS 3a ynoTtpe6a n3sbH
nHky6aTtop B smkarta/netputo. Mpexsbpnete
oouuTa(MTe) OT NETPUTO 3a KyNTUBUPaHe

B Bydepa 3a cbxpaHeHue. 3anoyHeTe
cnefBallarta CTbika B paMKuTe Ha 1 MUHYTa.
YBepeTe ce, Ye CbABLPKAHMETO Ha BCEKM
cdnakoH ¢ pa3TBop 3a 6anancupaHe (ES) un
pa3Tsop 3a Butpudukauus (VS) e nobpe
CMEeCEHO Ype3 BHUMATENHO 06pbLaHe HAKOMKO
nbTW Npeau ynotpeba.

[o6aseTe 20 pl ES (ES1) kbM kankata ¢
oouuTa(ute) u octaBeTe 3a 3 MUHYTU. Cnepn
ToBa fo6aseTe ouwe 20 pl ES (ES2) n ocTaBeTe
3a ouje 3 MuHyTH (durypa 1).

Ho6asete oule 240 ul ES (ES3) n octaseTe 3a
6 — 9 MUHYTK.

OouutbT(MTE) LWe ce cBUE(AT) 1 cnea

TOBa MNOCTENEHHO L€ Ce pa3Wupu(aT) 4o
NbpBOHAYaNHUA pa3mep, KOeTo Nokasea, ye
6GanaHcupaHeTo e 3aBbplIeHO.

KbM kpas Ha BpemeTo 3a 6anaHcupaHe B ES
posupante 2 x 150 pl VS, kakTo e nokasaHo Ha
®durypa 1.

Ctbnku 9 — 11 TpaAbGBa Aa 6bAAT M3NBIHEHN B
pamkute Ha 90 — 110 cekyHAM.

Cnep npuknioyBaHe Ha 6anaHcupaHeTo

B ES nsternete manko ES B nunetara 3a
npexsbprsiHe U NpexsbpneTe npobata(ute) ¢
MuHumaneH obem ot ES B nbpBeara kanka VS
(VS1) n octaBeTe 3a makcumym 30 CEKyHAU.

10. Bbp3o npexsbpnete npobata(ute) ot VS1

B LIeHTbpa Ha BTopaTa kanka VS (VS2) n
ocTaseTe 3a Makcumym 30 cekyHau.

11. 3a npouepgyparta 3a BuTpudukauus

BHUMATesIHO NpexBbpreTe oounTa(UTe) c
MuUHUManeH obem VS ot VS2 B HocuTens,
KaKTO € Npenopb4yaHo OT NPOM3BOAUTENS.

Ako TpsibBa Aa ce BUTpUdMLMPAT NOBEYE 00LUTH,
noBTopeTe cTbnku oT 3 go 11 no-rope, kato
n3nonasaTe HoOBW pa3TBopu Ha ES n VS.

B. Mpoueaypa 3a oountn, eMGPUOHU 1
6nacrtoumcTu

1.

HanbnHeTe pesepBoapa 3a TeUEH a30T C TEYEH
a30T 1 NoAroTBeTe CUCTEMATA 3a CbXpaHeHue
Ha BUTPUDULINPAHY CNIECUMEHN.
EtukeTupaiite 6niogoto/6niogata un
YCTPOICTBOTO 3@ NPEHOC ¢ Heobxoaumara
MHbopmaums.

YBepeTe ce, Ye CbAbPKAHMETO Ha BCEKM
cdnakoH ¢ ES n VS e nobpe pasbbpkaHo,

C HAKOMKO fieku npeobpbluanns npean
ynoTpeba.

MpuroTeeTe 6niogoTo/6nioaata, kaTo
acenTtuyHo pasnpegenute 0,1-1 ml ot ES 1 0,1-
1 mloT VS (BuxTe cpurypa 2).

OTcTpaHeTe 6Mi00TO 3a KyNTUBMPaHE CbC
cnecumeHa/cnecumeHuTe oT uHky6aTopa n
npoBepeTe TAXHOTO Ka4ecTBO.

BHuUMaTenHo npexasbpneTe cnecumeHa/
CNEecMMeHNTe C MUHUMAIHO KONUYEeCTBO
KynTueupatyo Bellectso B ES u ctaptupaiite
Taiimepa. OcTaBeTe cnecluMeHa/cnecuMenuTe
Aa ce 6anaHcupat 3a 5 ao 15 MuHyTU.
CnecuMeHBbT/CNecUMeHnTe e Ce CBUAT,

crefj KOeTo NOCTENEHHO e Ce paswWwunpsT 4o
OpUrMHaNHUs C1 pas3Mep, KOeTo ykasea, Ye
6anaHcupaHeTo e 3aBbpLIEHO.

CneaHnTe CTBLNKM TpsiGBa Aa Ce U3NBIHAT B
pamkute Ha 60-90 cekyHau.

Cnep kato 6anaHcupaHeTo B ES e 3aBbpiunno,
usternete manko ES B TpaHcdepHaTa nuneta
1 NpexBbpIieTe cnecumMeHa/cnecuMeHunTe ¢
MWHUMaTHO KonuyecTso oT ES BbB VS.
BHMMaTenHo 3aBbpTETE CiecumeHa/
cnecumenuTe BbB VS 3a 20-30 cekyHau, 3a aa
ce cmecAaT fobpe ¢ VS pastsopa.

10. 3a npoueaypaTta no BuTpudmnkaums

BHMMaTENHO Npexsbpriete cnecumeHa/
cnecMMmeHuTe C MUHUManHo Konn4ecTeo
VS B HOCUTENSA CbrMacHo npenopbKUTE Ha
npoussoauTensa.
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Sada pro vitrifikaci SAGE™

Sada pro vitrifikaci SAGE™ slouzi k vitrifikaci lidskych
oocytl (MIl) ve fazi déleni a blastocyst.

Tento produkt je uré¢en pro ucely Ié¢by technikou
asistované reprodukce bez ohledu na to, zda je
neplodnost zplisobena muzem nebo Zzenou. Produkt
mohou pouzivat vyhradné profesionalni zdravotnici
vyskoleni v Ié¢bé technikou asistované reprodukce.

Baleni
ART-8026-A Roztok pro temperovani (ES)
ART-8026-B Roztok pro vitrifikaci (VS)

Velikost baleni
ART-8026: 4 x 2 ml
ART-8026-A: vial 2 x 2 ml
ART-8026-B: vial 2 x 2 ml

Obsahuje

Lidsky sérovy albumin 12 mg/ml
Gentamicin sulfat 10 ug/ml
DMSO

Etylenglykol

Testovani v ramci kontroly kvality

Test sterility (Ph.Eur., USP)

Test osmolality (Ph.Eur., USP)

Test pH (Ph.Eur., USP)

Test endotoxint < 0,5 EU/ml (Ph. Eur., USP)
Analyza HSA (Ph.Eur., USP)

Test na mysich embryich (MEA)

Upozornéni: Vysledky pro kazdou vsadku jsou
uvedeny v Osvéd¢eni o analyze, které je k dispozici na
www.fertility.coopersurgical.com.

Pokyny pro skladovani a stabilita

Produkty se vyrabi asepticky a dodavaiji se sterilni.

Uchovavejte v ptvodni lahvigce pfi teploté 2-8 °C,

chraiite pred svétlem.

Po zahtati zlikvidujte pfebyte¢ny (nepouzity) material.

Produkt musi byt pouzit béhem 7 dni po otevieni.

P¥i skladovani podle pokynu vyrobce je vyrobek

stabilni do data pouzitelnosti uvedeného na $titku.

Preventivni opatieni a varovani

NepouZivejte produkt, pokud:

1. Je obal produktu poSkozeny nebo tésnéni
porusené.

2. Doslo k prekroceni data pouzitelnosti.

3. Produkt se odbarvuje, zakaluje se, zahustuje
se nebo vykazuje jakékoliv znamky mikrobialni
kontaminace.

Pozor: Se v8emi krevnimi produkty je nutné
manipulovat jako s potencialné infekénimi. Vychozi
material pro vyrobu tohoto produktu byl testovan a byl
shledan nereaktivnim na HBsAg a negativnim na anti-
HIV-1,2, HIV-1, HBV a HCV. Z&dné znamé testovaci
metody nemohou poskytnout zaruku, Ze produkty
ziskané z lidské krve nepfrenaseji infekeni latky.

Upozornéni: Medium obsahuje antibiotikum
gentamicin sulfat. Musi byt u¢inéna pfislusna
opatfeni pro zaji$téni toho, aby pacient nebyl na toto
antibiotikum alergicky.

Upozornéni: Medium obsahuje 10 pg/ml gentamicin
sulfatu pro blokovani potencialniho bakterialniho rustu
pfi béZzné manipulaci a pouziti.

Upozornéni: Vezméte prosim na védomi, Ze musi
byt zajisténa sledovatelnost tohoto produktu. Kromé
toho mohou ve vasi zemi existovat vnitrostatni pravni
predpisy tykajici se této oblasti.

Upozornéni: Pouzivat pouze v kombinaci se
zafizenimi specialné uréenymi pro tento Ucel.

Upozornéni: Zlikvidujte zafizeni v souladu s mistnimi
predpisy pro likvidaci zdravotnickych prostiedk.

Pokyny pro pouziti

Protokol vitrifikace

Vitrifikace musi byt provadéna pfi pokojové

teploté (20-25 °C). Pfed pouzitim nechte roztoky

vytemperovat na pokojovou teplotu.

Pozor:

* U nasledujicich postupl nepouzivejte mikroskop
s vyhfivanym stolkem.

. Pfi inkubaci v roztocich pro temperovani a
vitrifikaci minimalizujte vystaveni vzorkd svétlu.

Doporucena na¢asovani pro temperovani

6. Pridejte dalSich 240 pl ES (ES3) a nechte plsobit
po dobu 6-9 minut.

Oocyt(y) se zmensi a poté postupné znovu zvétsi
na plvodni velikost, &imZ je zfejmé dokonc&eni
ekvilibrace.

7. Ke konci ekvilibraéni doby v roztoku ES pfipravte

2 x 150 pl roztoku VS, jak je znazornéno na

obrazku 1.

Kroky 9-11 je nutno dokong¢it do 90-110 sekund.

Po dokonceni ekvilibrace v roztoku ES ¢ast

roztoku ES odpipetujte a pfeneste vzorek (vzorky)

o minimalnim objemu z roztoku ES do prvni

kapky roztoku VS (VS1) a nechte plsobit po dobu

nejvyse 30 sekund.

10. Poté rychle pfeneste vzorek (vzorky) roztoku VS1
do stfedu druhé kapky roztoku VS (VS2) a nechte
pusobit nejvyse 30 sekund.

11. Pro zahajeni vitrifikani procedury pfeneste
opatrné oocyt(y) s VS o minimalnim objemu z
roztoku VS2 do nosice podle doporuceni vyrobce.

Pokud se ma vitrifikovat vice oocytl, zopakujte vyse

uvedené kroky 3 az 11 s pouZzitim Cerstvych roztokd

ESaVs.

©®

B. Postup pro oocyty, embrya a blastocysty

1. Do nadoby na kapalny dusik dopliite kapalny dusik
a pripravte systém na uskladnéni vitrifikovanych
vzork(.

2. Kazdou misku (misky) a nosi¢ oznacte Stitkem
s nezbytnymi udaji.

3. Pred pouzitim nékolika opatrnymi pfevracenimi
promichejte obsah kazdé lahvicky s roztokem ES
aVs.

4. Pripravte misku (misky) aseptickou aplikaci 0,1-1
ml roztoku ES a 0,1-1 ml roztoku VS (viz obr. 2).

5. Vyjméte kultivacni misku se vzorkem (vzorky)

z inkubatoru a zkontrolujte jejich kvalitu.

6. Vzorek (vzorky) opatrné preneste s minimalnim
objemem kultivacniho média do roztoku ES
a spustte ¢asovac. Nechte vzorek (vzorky)
temperovat po dobu 5 az 15 minut. Vzorek
(vzorky) se smréti a potom se znovu zvétsi na
puvodni velikost, coz znamena, Ze je temperovani
dokonceno.

7. Nasledujici kroky musi byt provedeny v rozmezi
60-90 sekund.

8. Po dokonceni temperovani v roztoku ES
natahnéte urcité mnozstvi ES do pfenosové pipety
a preneste vzorek (vzorky) s minimalnim objemem
z roztoku ES do roztoku VS.

9. Opatrné promichejte vzorek (vzorky) v roztoku
VS po dobu 20—-30 sekund, aby se dobfe spojil
s roztokem VS.

10. Pri vitrifikaci vzorek (vzorky) opatrné preneste
s minimalnim objemem roztoku VS do nosice
doporu¢eného vyrobcem.

SAGE™ Vitrification Kit

SAGE™ Vitrification Kit er beregnet til vitrifikation af
humane oocytter (MIl), samt embryoner, der har delt
sig, og blastocyster.

Dette produkt er til ART-behandling (assisteret
reproduktionsteknologi), uanset om arsagen til
infertilitet er mandlig eller kvindelig. Produktet ma kun
anvendes af professionelle inden for ART-behandling
(assisteret reproduktionsteknologi).

Emballage
ART-8026-A Equilibration Solution (ES)
ART-8026-B Vitrification Solution (VS)

Pakningsstorrelse
ART-8026: 4 x 2 ml:
ART-8026-A: 2 x 2 ml vial
ART-8026-B: 2 x 2 ml vial

Indeholder

Humant serumalbumin 12 mg/ml
Gentamicinsulfat 10 pg/ml
Dimetylsulfid

Etylenglycol

Kvalitetskontrol

Test af sterilitet (Ph.Eur., USP)

Test af osmolalitet (Ph.Eur., USP)

Test af pH (Ph.Eur., USP)

Endotoksin-testet < 0,5 EU/ml (Ph. Eur., USP)
HSA-analyse (Ph.Eur., USP)
Museembryonanalyse (MEA)

Bemaerk: Resultaterne for hver batch er anfert pa et
analysecertifikat, der er tilgeengeligt pa www.fertility.
coopersurgical.com.

Upozornéni: Optimaini nac¢asovani musi
byt potvrzena v konkrétnich laboratornich
podminkach.

Oocyty 10 az 12 min.
Embrya 5az 7 min.
Expandované blastocysty 12 az 15 min.
Redukované blastocysty 5 min.

A. Postup - oocyty

Maximalné 2 zpracované oocyty na davkované

médium.

1. Napliite nddobu kapalnym dusikem a pfipravte
systém na uskladnéni vitrifikovanych oocytu.

2. Oznacte misky a nosi¢ titky s potfebnymi
informacemi.

3. Pripravte misku pro pouziti mimo inkubator
aseptickym davkovanim 20 pl HEPES nebo
MOPS pufrovaného kultivaéniho média do $achty/
misky. Pfeneste oocyt(y) z kultivaéni misky do
kultivacniho pufru. S dal$im krokem za¢néte do 1
minuty.

4. Pred pouzitim zajistéte fadné promichani obsahu
jednotlivych ampulek s ekvilibracnim (ES) a
vitrifikaénim roztokem (VS) jejich opatrnym
opakovanym pieklopenim.

5. Do kapky s oocytem (oocyty) pfidejte 20 pl ES
(ES1) a nechte pUsobit po dobu 3 minut. Poté
pridejte dalSich 20 pl ES (ES2) a nechte znovu
pusobit po dobu 3 minut (obrazek 1).

Opb ing og stabilitet
Produkterne er fremstillet aseptisk og leveres sterile.
Opbevares i den originale beholder ved 2-8 °C,
beskyttet mod lys.

Kassér (ubrugt) overskudsmedie efter opvarmning.
Produkterne skal anvendes inden for 7 dage efter
abningen.

Nar produktet opbevares som anvist af producenten,
er det stabilt indtil den udlgbsdato, der er angivet pa
etiketten.

Forsigtighedsregler og advarsler

Ma ikke anvendes, hvis:

1. Produktemballagen er beskadiget, eller hvis
forseglingen er brudt.

2. Udlgbsdatoen er overskredet.

3. Produktet bliver misfarvet, uklart, grumset eller
viser tegn pa mikrobiel kontaminering.

Advarsel: Alle blodprodukter skal behandles som
potentielt infektiose. Kildematerialet, der er brugt til
fremstilling af dette produkt, er testet og fundet ikke-
reaktivt for HBsAg og negativt for Anti-HIV-1/-2, HIV-1,
HBV og HCV. Ingen kendte testmetoder kan give
garantier for, at produkter, der stammer fra humant
blod, ikke overferer smitte.

Bemaerk: Medierne indeholder antibiotisk
gentamicinsulfat. Hensigtsmaessige forholdsregler ber
tages for at sikre, at patienten ikke sensibiliseres til
dette antibiotikum.

Bemark: Medierne indeholder 10 ug/ml
gentamicinsulfat for at forhindre potentiel
bakterievaekst under normal handtering og brug.

Bemaerk: Bemeaerk venligst, at der er krav om
sporbarhed pa dette produkt. Der kan endvidere
foreligge nationale juridiske krav pa dette omrade i
dit land.

Bemaerk: Ma kun anvendes i kombination med andet
udstyr, der er beregnet til det specifikke formal.

Bemaerk: Bortskaf produktet i overensstemmelse med
lokale bestemmelser for bortskaffelse af medicinsk
udstyr.

Brugsanvisning

Vitrifikationsprotokol

Vitrifikationsproceduren skal udfgres ved
stuetemperatur (20-25 °C). Serg for, at alle oplasninger
er bragt til stuetemperatur far brug.

Advarsel:
. Brug ikke et opvarmet objektbord til falgende
procedurer.

«  Udszet prgverne for mindst muligt lys under
inkubation i Equilibration Solution og Vitrification
Solution.

Anbefalede afbalanceringstider

Bemezerk: Optimale afbalanceringstider
skal afstemmes med de geeldende
laboratoriebetingelser

Oocytter 10 til 12 min.
Embryoer 5 til 7 min.
Blastocyster ekspanderet 12 til 15 min.
Blastocyster kollapset 5 min.

A. Procedure - oocytter

Hgjst 2 oocytter behandles pr. dispenseret medie.

1. Fyld kelebadet med flydende nitrogen, og klarger
systemet til opbevaring af de vitrificerede oocytter.

2. Meerk skal(e) og vitrification device med de
ngdvendige oplysninger.

3. Klarger en skal ved aseptisk at dispensere 20
ul HEPES- eller MOPS-bufret holdemedium
til brug uden for inkubatoren i brgnden/skalen.
Overfer oocytten/oocytterne fra kulturskalen til
holdebufferen. Start det naeste trin inden for 1
minut.

4. Sorg for, at indholdet af hver vial med equilibration
solution (ES) og vitrification solution (VS) er godt
blandet ved forsigtigt at omryste dem flere gange
inden brug.

5. Tilseet 20 pl ES (ES1) til draben med oocytten/
oocytterne, og lad det sta i 3 minutter. Tilsaet
derefter yderligere 20 ul ES (ES2), og lad det sta i
yderligere 3 minutter (figur 1).

6. Tilseet yderligere 240 ul ES (ES3), og lad det sta i
6-9 minutter.

Oocytten/oocytterne vil skrumpe og derefter
gradvist ekspandere til dens/deres oprindelige
storrelse, hvilket indikerer, at afbalenceringen
er fuldfert.

7. Mod slutningen af afbalanceringen i ES skal der

klargeres 2 x 150 ul VS som anvist i figur 1.

Trin 9-11 skal fuldfgres inden for 90-110 sekunder.

Efter afbalanceringen i ES er fuldfert, opsuges ES

i en overforselspipette, og praven/-erne overfgres

i minimalt volumen fra ES til den forste drabe VS

(V81) - lad det sta i hgjest 30 sekunder.

10. Overfer hurtigt preven/preverne fra VS1 til midten
af den anden drabe VS (VS2), og lad det sta i
hgjst 30 sekunder.

11. For selve vitriifikationsproceduren, overfer
forsigtigt oocytten/oocytterne med minimal
volumen af VS fra VS2 til vitrification device i
henhold til producentens anbefalinger.

Huvis flere oocytter skal vitrificeres, skal trin 3 til 11

ovenfor gentages med nye oplgsninger af ES og VS.

©o®

B. Procedure for oocytter, embryoner og

blastocyster

1. Fyld kelebadet med flydende kveelstof, og klarger
systemet til opbevaring af de vitrificerede prgver.

2. Meerk skal(e) og vitrification device med de
ngdvendige oplysninger.

3. Serg for, atindholdet af hver vial med ES og VS
er godt blandet ved forsigtigt at omryste dem flere
gange inden brug.

4. Klarger skalen(e) ved at dispensere 0,1 - 1 ml ES
0g 0,1 -1 ml VS ved hjeelp af en aseptisk teknik
(se figur 2).

5. Fjern petriskalen med proven/-erne fra
inkubatoren, og kontroller dens/deres kvalitet.

6. Overfer forsigtigt preven/-erne i minimalt volumen
af dyrkningsmedie til ES, og start timeren. Lad
preven/-erne afbalancere i 5 til 15 minutter.
Praven/-erne vil skrumpe og derefter gradvist
ekspandere til dens/deres oprindelige storrelse,
hvilket indikerer, at afbalanceringen er fuldfert.

7. Faelgende trin skal fuldfgres inden for 60-90
sekunder.

8. Nar afbalancering i ES i fuldfert, skal der opsuges
ES i en overforselspipette, hvorefter prgven/-erne
overfares i minimalt volumen fra ES til VS.

9.  Omrer forsigtigt preven/-erne i VS i 20-30
sekunder for at blande VS-oplgsningen grundigt.

10. For selve vitrifikationsproceduren, overfer
forsigtigt praven/-erne med minimal maengde VS
til vitrification device i henhold til producentens
anbefalinger.

de - deutsch

SAGE™ Vitrification Kit

Das SAGE™ Vitrification Kit wird zur Vitrifikation
menschlicher Oozyten (MIl), Embryos im
Furchungsstadium und Blastozysten verwendet.

Dieses Produkt ist zur ART-Behandlung bestimmt,
unabhéangig davon, ob der Grund der Infertilitat beim
Mann oder bei der Frau liegt. Das Produkt darf nur
von in der ART-Behandlung geschulten Personen
angewendet werden.

Pernctparmua MH 8 Poczgp
www.nevacert.ru | info@ne

Verpackung
ART-8026-A Equilibration Solution (ES)
ART-8026-B Vitrification Solution (VS)

PackungsgroRe
ART-8026: 4 x 2 ml:
ART-8026-A: 2 x 2 ml Vial
ART-8026-B: 2 x 2 ml Vial

Enthélt

Humanes Serumalbumin 12 mg/ml
Gentamicinsulfat 10 pg/ml

DMSO

Ethylenglykol

Qualitatskontrolltests

Sterilitatstest (Ph.Eur., USP)
Osmolalitatstest (Ph.Eur., USP)

pH-Test (Ph.Eur., USP)

Endotoxintest < 0,5 EU/mI (Ph. Eur., USP)
HSA-Analyse (Ph.Eur., USP)
Mausembryotest (MEA)

Hinweis: Die Ergebnisse fiir jede Charge werden in
einem Analysenzertifikat aufgefiihrt, das unter www.
fertility.coopersurgical.com zur Verfligung steht.

Vorschriften zu Lagerung und Stabilitat

Die Produkte werden aseptisch verarbeitet und steril
geliefert.

Im Originalbehalter bei 2-8 °C und lichtgeschutzt
lagern.

Uberschiissige (unbenutzte) Medien nach Erwarmung
entsorgen.

Die Produkte miissen nach dem Offnen innerhalb von
7 Tagen verwendet werden.

Bei Lagerung gemaR den Herstellervorschriften ist
das Produkt bis zum auf dem Etikett angegebenen
Verfallsdatum stabil.

VorsichtsmaBnahmen und Warnhinweise

Das Produkt nicht benutzen, wenn:

1. Die Produktverpackung oder der Verschluss
beschadigt ist.

2. Das Verfallsdatum Uberschritten ist.

3. Das Produkt sich verfarbt, triib wird oder
Anzeichen einer mikrobiellen Kontamination
aufweist.

Vorsicht: Alle Blutproben sind als potenziell infektios
zu behandeln. Alle Ausgangsmaterialien, die zur
Herstellung dieses Produkts verwendet wurden,

sind auf HBsAg getestet und als darauf nicht reaktiv
befunden sowie auf Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV und
HCV getestet und als negativ befunden worden. Keine
heute bekannte Testmethode kann als Garantie dafiir
dienen, dass ein aus menschlichem Blut gewonnenes
Produkt keine Krankheitserreger tibertragt.

Hinweis: Die Medien enthalten das Antibiotikum
Gentamicinsulfat. Es sollten angemessene
Sicherheitsvorkehrungen getroffen werden, um
sicherzustellen, dass der Patient diesem Antibiotikum
gegeniiber nicht sensibilisiert ist.

Hinweis: Die Medien enthalten 10 pg/ml
Gentamicinsulfat, um potentielles Bakterienwachstum
beim normalen Gebrauch zu verhindern.

Hinweis: Bitte beachten Sie, dass die
Rickverfolgbarkeit dieses Produkts gewéahrleistet
sein muss. Unter Umstanden gibt es in Ihrem Land
zusétzliche gesetzliche Anforderungen.

Hinweis: Dieses Produkt darf nur mit
Medizinprodukten verwendet werden, die fiir den
bestimmten Zweck vorgesehen sind.

Hinweis: Bitte beachten Sie bei der Entsorgung
die ortlichen Bestimmungen zur Entsorgung von
medizinischen Abféllen.

Hinweise zum Gebrauch

Protokoll fiir Vitrifikation

Der Vitrifikationsvorgang sollte bei Raumtemperatur

(20-25 °C) durchgefuhrt werden. Bringen Sie die

Losungen vor der Verwendung auf Raumtemperatur.

Vorsicht:

*  Verwenden Sie fiir die folgenden Prozesse keinen
beheizten Mikroskoptisch.

+  Setzen Sie die Proben wahrend der Inkubation in
den Aquilibrierungs- und Vitrifikationslésungen so
wenig Licht wie méglich aus.

Empfohlene Aquilibrierungszeiten

Hinweis: Die optimalen Zeiten miissen innerhalb
der jeweiligen Laborbedingungen ermittelt werden

Oozyten 10 bis 12 Min.
Embryos 5 bis 7 Min.
Expandierte Blastozysten 12 bis 15 Min.
Kollabierte Blastozysten 5 Min.

A. Ablauf — Oozyten

Es kdnnen maximal 2 Oozyten pro abgegebenen

Medium verarbeitet werden.

1. Fllen Sie den Flussigstickstoff-Behalter mit
Flissigstickstoff und bereiten Sie das System zur
Lagerung der vitrifizierten Oozyten vor.

2. Beschriften Sie Schale(n) und Trager mit den
notwendigen Informationen.

3. Bereiten Sie eine Schale vor, indem Sie
aseptisch 20 pyl HEPES- oder MOPS-gepuffertes
Aufnahmemedium zur Verwendung auRerhalb
des Inkubators in die Vertiefung/Schale
geben. Ubertragen Sie die Oozyte(n) von der
Kulturschale in den Aufnahmepuffer. Beginnen
Sie innerhalb 1 Minute mit dem nachsten Schritt.

4. Stellen Sie durch mehrmaliges sanftes
Schwenken vor der Verwendung sicher,
dass Aquilibrierungslésung (ES) und
Vitrifikationslosung (VS) in jedem Vial gut
gemischt sind.

5. Fugen Sie dem Tropfen mit den Oozyten 20 pl ES
(ES1) hinzu und lassen Sie alles 3 Minuten ruhen.
Geben:Sie danach weitere 20 pl ES (ES2) zu und

Hi 50?5 Sle die Lésung noch einmal 3 Minuten
o uhen (Abbildung 1).
cert.ru

6. Geben Sie weitere 240 pl ES (ES3) zu und lassen
Sie die Losung 6—9 Minuten ruhen.

Die Oozyten schrumpfen, dehnen sich dann
langsam wieder auf ihre urspriingliche GréRe
aus und zeigen damit an, dass die Aquilibrierung
abgeschlossen ist.

7. Setzen Sie gegen Ende der Aquilibrierungszeit in
der ES, wie in Abbildung 1 angegeben, 2 x 150 pl
der VS an.

8. Die Schritte 9-11 sollten innerhalb von 90-110
Sekunden abgeschlossen sein.

9. Ziehen Sie nach Abschluss der Aquilibrierung
in der ES etwas ES in die Transferpipette auf
und Ubertragen Sie die Probe(n) mit minimalem
Volumen aus der ES in den ersten Tropfen VS
(VS1). Lassen Sie sie maximal 30 Sekunden
ruhen.

10. Ubertragen Sie die Probe(n) aus VS1 ziigig in die
Mitte des zweiten Tropfens VS (VS2) und lassen
Sie sie maximal 30 Sekunden ruhen.

11. Ubertragen Sie fir das Vitrifikationsverfahren die
Oozyte(n) vorsichtig bei minimalem VS-Volumen
aus VS2 auf den Tréger, wie vom Hersteller
empfohlen.

Sollen mehr Oozyten vitrifiziert werden, wiederholen

Sie die Schritte 3 bis 11 mit frischer Aquilibrierungs-

und Vitrifikationslosung.

B. Verfahren fiir Oozyten, Embryonen und
Blastozysten

1. Fillen Sie den Flissigstickstoff-Behalter mit
Flissigstickstoff und bereiten Sie das System fur
die Lagerung der vitrifizierten Proben vor.

2. Kennzeichnen Sie die Schale(n) und den Trager
mit den notwendigen Informationen.

3. Stellen Sie durch mehrmaliges vorsichtiges
Schwenken vor der Verwendung sicher, dass der
Inhalt jedes Vials ES und VS gut vermischt ist.

4. Bereiten Sie die Schale(n) vor, indem Sie 0,1-1 ml
ES und 0,1-1 ml VS aseptisch hineingeben (siehe
Abbildung 2).

5.  Nehmen Sie die Kulturschale, welche die Probe(n)
enthalt, aus dem Inkubator und tberpriifen Sie sie
auf ihre Qualitat.

6. Ubertragen Sie die Probe(n) vorsichtig mit einem
minimalen Volumen Kulturmedium in die ES
und starten Sie den Timer. Aquilibrieren Sie die
Probe(n) fiir 5 bis 15 Minuten. Die Proben(n)
schrumpfen und dehnen sich anschlieRend
allmahlich wieder auf ihre urspriingliche
GroRe aus, wodurch signalisiert wird, dass die
Aquilibrierung abgeschlossen ist.

7. Die folgenden Schritte sollten innerhalb von 60-90
Sekunden abgeschlossen werden.

8. Nehmen Sie nach der abgeschlossenen
Aquilibrierung in ES etwas ES in eine
Transferpipette auf und tibertragen Sie die
Probe(n) mit minimalem Volumen aus der ES in
die VS.

9. Schwenken Sie die Probe(n) vorsichtig fiir 20-30
Sekunden in der VS, um diese griindlich mit der
VS-Lésung zu vermischen.

10. Ubertragen Sie fiir den Vitrifikationsvorgang die
Probe(n) vorsichtig mit einem minimalen Volumen
VS gemaR den Herstellerangaben auf den Trager.

Kit vahotroinong SAGE™

To kiT uahotroinang SAGE ™ trpoopileTal yia
uaAoTroinan avBpwmvwyv wokuTTapwyv (MII), euplwy
otadiou didoTaong kal BAAOTOKUOTEWV.

To Tpoidv autéd TpoopileTal yia Tn BepaTtreia pe
ART (texvoloyia utroBonBoUpevng avatrapaywyng)
avegapTNTa ATIG TO AV N UTTOYOVIPOTNTA OQEIAETAI
agTov AvTpa 1) oTn yuvaika. To Tpoidv péTrel

Va XPNOILOTIOIEITal HOVO aTT ETTAYYEAPATIES
ekTTaideupévoug otnv ART.

Zuokevaoia
ART-8026-A Equilibration Solution (ES)
ART-8026-B Vitrification Solution (VS)

Méye@og ouokevaciag
ART-8026: 4 x 2 ml:
ART-8026-A: 2 x 2 ml giaAidio
ART-8026-B: 2 x 2 ml giaAidio

Mepiexopeva

AvBpwivn aABoupivn opou 12 mg/ml
Oenkn yevrapikivn 10 pg/ml

DMSO

A1BuAevoyAukoAn

Aokipn oloTikoU eAéyxou

Aokipacia ateipétnTag (Ph.Eur., USP)

‘EAeyxog wopopopiakdTnTag katd Bapog (Ph.Eur.,
USP)

‘EAeyxog pH (Ph.Eur., USP)

‘EAeyxog evdotogivng < 0,5 EU/mI (Ph. Eur., USP)
AvdaAuon HSA (Ph.Eur., USP)

‘EAeyxog pe Tn péBodo Mouse Embryo Assay (MEA)

Inpeiwon: Ta amoteAéopata kaBe TTapTidag
avagépovTal o€ éva TOTOTToINTIKG avdAuong, To
otroio eival d1aBéoiyo aTtov IoTéTOTTO Www.fertility.
coopersurgical.com.

03nyieg pUAAENG Kal oTABEPOTNTA

Ta poidvTa uroBdAAovTal o€ eTegepyaoia uTd
GoNTITEG CUVONKEG KAl TTapEXOVTAl ATTOOTEIPWHEVA.
DUAAOCETE TO TTPOIGV GTOV APXIKO TIEPIEKTN TOU, OE
Beppokpaacia 2-8°C, TTPOCTATEUPEVO ATTO TO QWG.
O1 (un XpnoIPoTTOINBEIoEG) TTOTATNTEG BPETITIKOU
UAIKOU TToU TTEpIoOEUOUY Kal €Xouv BeppavBei Ba
TIPETTEI VO ATTOPPITITOVTAI.

Ta poidvTa TPETTEl va XpnoidoTroinBoulv eviog 7
NUEPWV agoU avoixBei.

‘Otav uAdooeTal CUPPWVA PE TIG 0dNyieg Tou
KOTAOKEUAOTH, TO TIPOIOV TTapapével 0TABEPO PEXP!
NV nuepopnvia ARENG TTou avaypdaeeTal oTnV ETIKETA.

MposidoTtroinoeig Kal Tpo@uAdGselg

Mn XpNOILOTTOIEITE TO TTPOIOV £AV:
H ouokeuacoia Tou TpoidvTog QaiveTal va
£XEI UTTOOTEI {NUIG 1) €GV N oPpPAdyion gival
KATEGTPOAUPEVN.

2. 'Exel mapéABel n nuepounvia Afgng.

3. To mpoiév atoxpwpartifetal, BoAWVEl 1
TTapouciddel oTroladnTToTe €vOeIgn HIKPOBIaKAG
HOAuvong.

Mpoooxn: OAa Ta TPoidVTa ailaTog TTPETTEl Va
AVTIPETWTTIZOVTAI WG dUVNTIKWG HOAUTHATIKA.

To Tryaio UAIKG TTOU XPNOILOTIOINBNKE yIa TNV
TTAPACKEUT QUTOU TOU TTPOIdVTOG, EAEYXBNKE Kal
Bpédnke pn avTidpacTiké oTo HbsAg kal apvnTiké yia
Ta Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV ka1 HCV. Kapia yvwoTh
HEBOBOG eAEyXOU Bev pTTOpPEi va eTIREBAIDOE! TTARPWG
OTI TIPOIGVTA TTOU TTPOEPXOVTAI ATIO AVOPWTTIVO aipa
Sev Ba HETAdWOOUV HOAUCHATIKOUG TTAPAYOVTEG.

Inueiwon: To BpeTTIKG UAIKG TO avTIBIOTIKG BENKD
YEVTapIKivn. Oa TpéTrel va AngBoUv oI KaTaAANAeg
TPOQUAGEEIS yia va dlac@aAioTei 6TI 0 acBevrg Sev Ba
epgavioel euaioBnaoia o€ AuTd To AVTIRIOTIKG.

Inpeiwon: To BpeTTiké UAIKG 10 pug/ml Benkn
YEVTAUKIVN yia va avaoTEAAEL TNV TIBav avaTTugn
BakTnpiwv katd TN SIAPKEIA TOU QUOCIOAOYIKOU
XEIPIOHOU Kal TNG XPHONG.

Inpeiwon: AdBete uTown OTI aTTaITEITAN
IXvNAaoIuéTTa TOU £V AdYW TTPOiévTog. ETriTAfoy,
EVOEXETAI VA I0XUOUV IBIAITEPEG VOUIKEG ATTAITAOEIG
oTn XWPa 0ag 600V aQopd TOV GUYKEKPIUEVO TOpEa.

Inpeiwon: Mpétel va xpnaoigoTrolgital yovo oe
OuVOUOOUG JE CUOKEUEG TTOU TTpoOopidovTal yia Tn
OUYKEKPIPEVN XPHON.

Inueiwon: ATToppiyTeE TN CUCKEUR CUPQWVA PE TOUG
KaTé TOTTOUG 1I0XUOVTEG KaVOVIoHOUG YIa TNV amoppiyn
10TPIKWY CUOKEUWY.

Odnyieg xpriong

MpwTtékoAAo vaAoTroinong
H Siadikaoia uahoTroinong TpéTrel va SiegdyeTal o€
Beppokpacia dwyartiou (20-25°C). Mpiv atmd Tn XpARon,
@EpTe OAa Ta dlaAUpaTa o€ Beppokpacia dwuaTtiou.
Mpoooxn:
*  Mn xpnoipotoleioTe éva oTdd10 Bepuacuévou
HIKPOOKOTTIOU YIa TIG TTAPAKATW SIadIKAOTEG.
*  EAayioTotolgioTe TNV €KBeON TWV SEIYHATWY
OTO QWG KATA TN SIAPKEID TNG ETTWAONG OF
SiaAeippara e§l00ppdTTNONG Kal uaAoTroinong.

Xpovol e§100ppdTTNONG TTOU CUVICTWVTAI

Znueiwaon: O1 BEATIOTOI XpdvOol TIPETTEN VO
emBeBaiwvovTal o€ EEATOPIKEUPEVEG TUVONKEG
epyaaTnpiou

QokUTTOpa 10 éwg 12 min.

‘EpBpua 5 pe 7 Aemrtd

BAaoTokUoTEG £TTEKTAONKAV 12 pe 15 Aemrad

5 Aemrtd

BAaoTokUoTeG 0€ Bpavon

A. AiaSikacia - QokUTTapa

MéyioTn eTegepyaania 2 wokuTTApwY avd diaveunuévo

pégo.

1. TepioTe TN degapevi uypoU alwTou pe uypd GJwTo
Kal TTPOETOINGOTE TO CUTTNPA ATTOBAKEUONG TWV
UOAOTTOINPEVWY WapiwV.

2. Emonpavete Toug SioKOU;G Kal TOV QOPEX HE TA
aTmapaiTnTa oToIXEI.

3. MMpoeToipaaTe évav dioko pe aonTTikn diavopr 20
pl péoou ouykpdrtnong pubpiopévou pe HEPES i
MOPS yia xprion £§w a1ré Tov EMwaoTipa péoa
oTo @pedTio/Sioko. MeTagpépeTe Ta wdpia aTrd Tov
Sioko KaAAIEpyElag oTo pUBUIOTIKG CUYKPATNONG.
ZEKIVAOTE TO ETTOPEVO PBrida péoa ae 1 AeTTTo.

4. BeBaiwbeite 0TI TO TEPIEXOUEVO KAOE QIaAidiou
SiaAupaTtog eglooppdTTnong (ES) kai diaAlpaTtog
vaAoTtroinong (VS) avapiyvietal KaAd ge ATmia
avaoTPOQr APKETEG POPES TIPIV ATTO TN XPHON.

5. MMpoobéaTe 20 pl ES (ES1) otnv oTaydva pe ta
woKUTTapa Kal a@rjaTe yia 3 AeTTTA. XTn CUVEXEIQ,
TpooBéaTe GAAa 20 pl ES (ES2) kal agnoTe yia
AAAa 3 AetrTd (Eikéva 1).

6. MMpoobéaTe dAAa 240 ul ES (ES3) kal a@rioTe yia
6-9 AeTrTd.

Ta wokUTTapa Ba ouppPIKVWOOUV Kal GTN GUVEXEI
Ba emekTaBOUV OTASIOKE OTO APXIKO TOUG
péyeBog, uTodeikvUovTag ATl N £§100pPATTNON EXEI
oAokANpwoEi.

7. Mpog 10 T€A0G TOU Xpdvou £§I00pPOTINONG OF
ES, eToipdoTe 2 x 150 pl VS 6Trwg @aivetal otnv
Eikéva 1.

8. Ta Brpata 9-11 mpéTel va oAokAnpwOoUv eviog
90-110 SeUTEPOAETTTWV.

9.  Ag@ou olokAnpwbei n e§looppdtnon oto ES,
TpaBrgTE Aiyo ES oTnv miTTéTa pETa@opdg kal
HeTaQEpeTe Ta SeiyaTa pe EAGXIOTO GYKO aTTé TO
ES otnv mpwtn otaydéva VS (VS1) kal aprioTe yia
30 deuTtepOAETTTA TO TTOAU.

10. Tpriyopa, peTapépeTe Ta deiyparta atoé 1o VS1 ato
KEVTPO TNg deuTepng oTaydvag Tou VS (VS2) kal
a@rioTe yia 30 SeuTEPOAETTTA TO TTOAU.

11. Ta T Siadikacia UaAOTTOINONG, HETAPEPETE
TIPOCEKTIKA TO WOKUTTAPA PE EAGXIOTO OYKO
VS amé 1o VS2 aTov popéa, OTTwG CUVIGTA O
KATOOKEUAOTAG.

Edv mpoékeiTal va uakotroinBouv epioadtepa

WOKUTTapaA, ETTAVAAABETE Ta TTapaTavw Brigata 3 éwg

11 xpnoipotroiwvTag véa diaAvpata ES kai VS.

B. Ailadikaoia yia wokUTTapa, éuppua Kai
BAooTOKUOTEG

1. TepioTe To doxeio uypoU adwTou pe uypd GJwTo Kal
TIPOETOIPAOTE TO CUCTNHA YIA ATTOBAKEUON TWV
UAAOTTOINUEVWY BEIYUATWY.

2. TomoBeTroTe eTIKETA O€ KABE TPUPBAIO (TPUBAiQ) Kal
QOpEa PE TIG ATTAPAITNTEG TTANPOPOPIES.

3. BeBaiwBeite 6T Ta EPIEXOPEVA KABE @iahidiou ES
Kai VS gival KaAd avapePelyUEVa aVaKIVWVTAG Ta
HaAaKG KAUTTOOEG QOPEG TIPIV TN XPAOT.

4. TpoetoipdoTe To TPUBAIO (Ta TPUBAIQ)
HeTagépovTag utré donmreg ouveOrkeg 0,1-1 ml Tou
ES ka1 0,1-1 ml Tou VS (BAétre Eikéva 2.).

5.  AgaipéaTe To TpUuBAio KOANIEPYEIAG TTOU TTEPIEXEI TO
Seiypa (deiypara) atd Tov ETTwacTPa Kal EAEYETE
TNV TOIOTNTA TOUG.

6. TpooeKTIkd PeTaPEPETe TO Deiypa (deiypata) e TRV
eNGXI0TN TTOOGTNTA TOU PECOU KAAAIEPYEIAG OTO
ES kai gekiviioTe T0 XpovopeTpo. EmTpéyTe 0TO
Seiypa (deiypara) va e§iooppotrrioouy yia 5 pe 15
AetrTa. To deiypa (deiypata) Oa opikpuvBoUV Kai
HeTA aTadIakd Oa eTTeKTABE! §avé aTO APXIKO TOU
HéyeBog, utTodeIkvUoVTag OTI N £§100pPATTNON EXEI
OoAoKANPwBEi.

7.  Ta mopakdTw BApaTta TPETTEI va oAokAnpwBolv
€VTOG 60-90 SEUTEPOAETTTWV.

8. MeTd Tnv ohokAnpwan Tng e§ilooppdTnong ot ES,
TOTrOBETAOTE KAUTTOo0 ES 0TV MITéTa pETagpopdg
Kal peTaépeTe To deiypa (deiypata) pe eAGxIoTn
TooéTNTa 16 TO ES Kal 10 VS.

9. ZtpoPiAioTe paAakd To deiypa (deiypata) oto VS
yia 20-30 SeUTEPOAETITA, WOTE VA AVAPEIKOED
B1€€0dIKG Pe To didAupa VS.

10. Mo T Siadikacia UaAOTTOINONG, HETAPEPETE
TIPOOEKTIKA TO Sefypa (SeiypaTa) pe eAdxIoTn
To06TNTA VS OTOV QOpéa OTTWG OUVICTATAI ATTO
TOV KATAOKEUAOTH.

SAGE™ Vitrification Kit

SAGE™ Vitrification Kit is intended for vitrification of
human oocytes (MIl), cleavage stage embryos and
blastocysts.

This product is for ART treatment, whether the cause
of infertility is male or female. The product should only
be used by professionals trained in ART treatment.

Package
ART-8026-A Equilibration Solution (ES)
ART-8026-B Vitrification Solution (VS)

Pack size

ART-8026: 4 x 2 ml:
ART-8026-A: 2 x 2 ml vial
ART-8026-B: 2 x 2 ml vial

Contains

Human serum albumin 12 mg/ml
Gentamicin sulphate 10 ug/ml
DMSO

Ethylene glycol

Quality control testing

Sterility tested (Ph.Eur., USP)

Osmolality tested (Ph.Eur., USP)

pH tested (Ph.Eur., USP)

Endotoxin tested < 0.5 EU/ml (Ph.Eur., USP)
HSA analysis (Ph.Eur., USP)

Mouse Embryo Assay (MEA) tested

Note: The results of each batch are stated on
a Certificate of Analysis, which is available at
www.fertility.coopersurgical.com.

Storage instructions and stability

The products are aseptically processed and supplied
sterile.

Store in original container at 2-8°C, protected from
light.

Discard excess (unused) media following warming.
The product is to be used within 7 days after opening.
When stored as directed by the manufacturer the
product is stable until the expiry date shown on the label.

Precautions and warnings

Do not use the product if:

1. Product packaging appears damaged or if the seal
is broken.

Expiry date has been exceeded.

The product becomes discoloured, cloudy, turbid,
or shows any evidence of microbial contamination.

2.
3.

Caution: All blood products should be treated as
potentially infectious. The source material used to
manufacture this product was tested and found non-
reactive for HBsAg and negative for Anti-HIV-1/-2,
HIV-1, HBV, and HCV. No known test methods can
offer assurances that products derived from human
blood will not transmit infectious agents.

Note: The media contain the antibiotic gentamicin
sulphate. Appropriate precautions should be taken
to ensure that the patient is not sensitized to this
antibiotic.

Note: The media contains 10 pg/ml gentamicin
sulphate to inhibit potential bacterial growth during
normal handling and use.

Note: Please note the need for traceability of this
product. In addition, national legal requirements for
this field may exist in your country.

Note: Only to be used in combination with other
devices intended for the particular purpose.

Note: Dispose of the device in accordance with local
regulations for disposal of medical devices.

Instructions for use

Vitrification Protocol

The vitrification procedure is to be performed at room

temperature (20-25°C). Bring the solutions to room

temperature before use.

Caution:

+ Do not use a heated microscope stage for the
following procedures.

+  Minimise exposure of specimens to light during
incubation in Equilibration and Vitrification
Solutions.

Suggested Equilibration Timings

Note: Optimal timings must be confirmed in
individual laboratory conditions

Oocytes 10 to 12 min.
Embryos 5to 7 min.
Blastocysts expanded 12 to 15 min.
Blastocysts collapsed 5 min.

A. Procedure: Oocytes
Maximum of 2 oocytes processed per dispensed media.

1. Fill the liquid nitrogen reservoir with liquid nitrogen
and prepare system for storage of the vitrified
oocytes.

2. Label the dish(es) and carrier with the necessary
information.

3. Prepare adish by aseptically dispensing 20 pl
HEPES or MOPS buffered holding medium for use
outside of incubator into the well/dish. Transfer
the oocyte(s) from the culture dish to the holding
buffer. Start the next step within 1 minute.

4. Make sure the contents of each vial of
equilibration solution (ES) and vitrification solution
(VS) are well-mixed by gentle inversion several
times before use.

5. Add 20 ul ES (ES1) to the drop with the oocyte(s)
and leave for 3 minutes. Then add another 20 pl
ES (ES2) and leave for another 3 minutes
(Figure 1).

6. Add another 240 pl ES (ES3) and leave for 6-9
minutes.

The oocyte(s) will shrink and then gradually
re-expand to original size, indicating that
equilibration is complete.

7. Towards the end of the equilibration time in ES,
set up 2 x 150 pl of VS as shown in Figure 1.

8. Steps 9-11 should be completed within
90-110 seconds.

9. After equilibration in ES is complete, draw up
some ES into the transfer pipette and transfer the
specimen(s) with minimal volume from the ES into
the first drop of VS (VS1) and leave for maximum
30 seconds.

10. Quickly, transfer the specimen(s) from VS1 to the
center of the second drop of VS (VS2) and leave
for maximum 30 seconds.

11. For the vitrification procedure, carefully transfer
the oocyte(s) with minimal volume of VS from
VS2 to the carrier, as recommended by the
manufacturer.

If more oocytes are to be vitrified, repeat steps

3 to 11 above using fresh solutions of ES and VS.

B. Procedure for oocytes, embryos and
blastocysts

1. Fill the liquid nitrogen reservoir with liquid
nitrogen and prepare system for storage of the
vitrified specimens.

2. Label each dish(es) and carrier with the
necessary information.

3. Make sure the contents of each vial of ES and VS
are well mixed by gentle inversion several times
before use.

4. Prepare the dish(es) by aseptically dispensing
0.1-1 ml of ES and 0.1-1 ml of VS (see Figure 2).

5. Remove the culture dish containing the
specimen(s) from the incubator and check their
quality.

6. Carefully transfer the specimen(s) with a minimal
volume of culture medium to the ES and start the
timer. Allow the specimen(s) to equilibrate for 5
to 15 minutes. The specimen(s) will shrink and
then gradually re-expand to their original size,
indicating that equilibration is complete.

7. The following steps should be completed within
60-90 seconds.

8. After equilibration in ES is complete, draw up
some ES into the transfer pipette and transfer the
specimen(s) with minimal volume from the ES to
the VS.

9. Gently swirl the specimen(s) in the VS for 20-30
seconds to thoroughly mix with the VS solution.

10. For the vitrification procedure, carefully transfer
the specimen(s) with minimal volume of VS to the
carrier as recommended by the manufacturer.

es - espafol

SAGE™ Vitrification Kit

SAGE™ Vitrification Kit esta destinado a la
vitrificacion de ovocitos (Mll), blastocistos y
embriones humanos en fase de segmentacion.

Este producto esta destinado a tratamientos
mediante Técnicas de Reproduccién Asistida, tanto
si la causa de la infertilidad es masculina como
femenina. Solo deberan utilizarlo profesionales con
formacién en Técnicas de Reproduccion Asistida.

Presentacion
ART-8026-A Equilibration Solution (ES)
ART-8026-B Vitrification Solution (VS)

Tamafio del envase
ART-8026: 4 x 2 ml:
ART-8026-A: 2 viales de 2 ml
ART-8026-B: 2 viales de 2 ml

Contiene

Albumina sérica humana 12 mg/ml
Sulfato de gentamicina 10 pg/ml
Dimetil sulféxido

Etilenglicol

Analisis de control de calidad

Esterilidad comprobada (Ph.Eur., USP)
Osmolalidad comprobada (Ph.Eur., USP)

pH comprobado (Ph.Eur., USP)

Endotoxinas comprobadas < 0,5 UE/ml (Ph. Eur.,
USP)

Andlisis HSA (Ph.Eur., USP)

Ensayo Mouse Embryo Assay (MEA) realizado
Nota: Los resultados de cada lote se indican en un
certificado de analisis, que puede consultarse en
www.fertility.coopersurgical.com.

Instrucciones de conservacion y estabilidad

Los productos se procesan en condiciones asépticas
y se suministran estériles.

Conservar en el envase original a 2-8°C y protegido
de la luz.

Una vez calentado, desechar el medio sobrante (sin
utilizar).

Utilizar los productos en los 7 dias siguientes a su
apertura.

Cuando se conserva siguiendo las instrucciones del
fabricante, el producto se mantiene estable hasta la
fecha de caducidad indicada en la etiqueta.
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SAGE™ Vitrification Kit

Pr i y adver
No utilizar el producto si:
1. Elenvase parece dafiado o el precinto esta roto.
2. Ha caducado.
3. El producto se decolora, se
pone turbio o muestra signos de
contaminacién microbiana.

Precaucién: Todos los hemoderivados

deben tratarse como productos potencialmente
infecciosos. El material original utilizado para fabricar
este producto presento un resultado no reactivo para
AgHBs y resultados negativos para anticuerpos anti-
VIH-1/-2, VIH-1, VHB y VHC en los andlisis realizados.
Ninglin método de analisis conocido puede ofrecer

la seguridad de que los hemoderivados de sangre
humana no transmitiran agentes infecciosos.

Nota: Los medios contienen el antibiético sulfato
de gentamicina. Hay que tomar las precauciones
adecuadas para asegurar que el paciente no tenga
sensibilidad a este antibiético.

Nota: Los medios contienen 10 pg/ml de sulfato de
gentamicina para inhibir un posible crecimiento de
bacterias durante su uso y manipulacién normal.

Prepare las placas mediante la dispensacion
aséptica de 0,1-1 ml de ES y 0,1-1 ml de VS (ver
figura 2).

Retire la placa de cultivo con el espécimen o
los especimenes del incubador y compruebe su
calidad.

Transfiera cuidadosamente el espécimen o

los especimenes con un volumen minimo de
medio de cultivo a la gota con ES e inicie el
temporizador. Espere entre 5y 15 minutos a que
el espécimen o los especimenes se equilibren.
El espécimen o los especimenes se contraeran
y comenzaran a expandirse de nuevo de forma
gradual hasta recuperar su tamafio original, lo
que indica que el equilibrado habra finalizado.
Es necesario completar los siguientes pasos en
un plazo de 60-90 segundos.

Una vez finalizado el equilibrado en la ES,
absorba una parte de la ES con la pipeta de
transferencia y transfiera el espécimen o los
especimenes con el volumen minimo de la ES a la

Agite con cuidado el espécimen o los
especimenes en la VS durante 20-30 segundos
para que se mezclen minuciosamente con la
solucién VS.

. Para el procedimiento de vitrificacion, transfiera

con cuidado el espécimen o los especimenes con
el volumen minimo de VS al soporte, tal y como
recomienda el fabricante.

SAGE™ Vitrification Kit

«  Lahustes Equilibration Solution ja Vitrification
Solution inkubeerimise ajal peab proovide
kokkupuude valgusega olema minimeeritud.

Soovituslik tasakaalustamise kestus

Markus: optimaalne kestus tuleb konkreetsetes
laboritingimustes kinnitada.

Ootsiitidid 10-12 minutit
Embriiod 5-7 minutit
Paisunud blastotstistid 12-15 minutit
Kokkusurutud blastotsustid 5 minutit

A. Protseduur — ootsiiiidid

Maksimaalselt 2 ootsiiiidi téétlemine kantud lahuse

kohta.

1. Taitke vedela lammastiku mahuti vedela
lammastikuga ja valmistage ette vitrifitseeritud
ootstilitide sailitamiseks kasutatav siisteem.

2. Maérkige kdigile tassidele ja alustele vajalikud
andmed.

3. Valmistage tass ette, kandes ndgusasse tassi/
tassi aseptiliselt 20 ul HEPES-i vo6i MOPS-i
valjaspool inkubaatorit kasutamiseks méeldud
puhverdatud hoidelahust. Kandke ootsiitidid
kultuurikeskkonnaga tassist hoidepuhvrisse.
Alustage jargmist etappi 1 minuti jooksul.

4. Veenduge, et lahuste equilibration solution (ES)
ja vitrification solution (VS) viaalide sisu on
korralikult segunenud, poodrates selleks viaale
enne kasutamist mitu korda ettevaatlikult.

5. Lisage 20 pl lahust ES (ES1) ootsiiiitidega tilka

Nota: Tenga en cuenta la necesidad de trazabilidad de
este producto. Ademas, puede que en su pais existan
requisitos legales relativos a este campo.

Nota: Solo debe utilizarse en combinacién con otros
dispositivos disefiados para el fin previsto.

Nota: Elimine el dispositivo con arreglo a la normativa
local para la eliminacion de dispositivos médicos.

Instrucciones de uso

Protocolo de vitrificacién

El procedimiento de vitrificacion debe realizarse

a temperatura ambiente (20-25°C). Mantenga las
soluciones a temperatura ambiente antes de su uso.

Precaucié

No utilice una platina térmica de microscopio para
los siguientes procedimientos.

Minimice la exposicién de los especimenes a la
luz durante la incubacion en Equilibration Solution
y Vitrification Solution.

Tiempos de equilibrado recomendados

SAGE™ Vitrification Kit on ette nahtud inimese
ootsiitide (MIl), I6igustumisstaadiumis embriiote ja
blastotsistide vitrifitseerimiseks.

Antud preparaat on ette nahtud ART-raviks, séltumata
sellest, kas viljatuse all kannatab mees vo6i naine.
Preparaati tohivad patsientide ravimiseks kasutada
ainult spetsialistid, kes on l&binud koolituse ART-ravi
kohta.

Pakend

ART-8026-A Equilibration Solution (ES)
ART-8026-B Vitrification Solution (VS)
Pakendi suurus

ART-8026: 4 x 2 ml:

ART-8026-A: 2 x 2 ml viaali
ART-8026-B: 2 x 2 ml viaali

Koostis

Inimese seerumi albumiin, 12 mg/ml
Gentamiitsiinsulfaat, 10 pg/ml
Dimettitlsulfoksiid

Etuleenglikool

Kvaliteedikontroll
Steriilsuskontroll (Ph.Eur., USP)

1.

ja laske seista 3 minutit. Seejarel lisage jargmine
20 pl lahust ES (ES2) ja laske seista jargmised 3
minutit (joonis 1).

Lisage jargmiseks 240 pl lahust ES (ES3) ja laske
seista 6-9 minutit.

Ootstitidid tombuvad kokku ja hakkavad seejarel
jark-jargult uuesti oma esialgsele suurusele
paisuma, mis osutab sellele, et need on
tasakaalustunud.

Kui tasakaalustumisaeg lahuses ES hakkab
I6ppema, pange valmis lahuse VS 2 tilka mahuga
150 pl, nagu on néidatud joonisel 1.

Toimingud 9-11 tuleb teha 60—110 sekundi
jooksul.

Pérast lahuses ES tasakaalustamist vétke
teisalduspipetti veidi lahust ES ja viige proovid
koos minimaalses koguses lahusega ES
maksimaalselt 30 sekundiks ile lahuse VS
esimesse tilka (VS1).

. Viige proovid kiirelt lahusest VS1 maksimaalselt

30 sekundiks ile lahuse VS teise tilga (VS2)
keskossa.

Vitrifitseerimiseks viige ootstitidid koos
minimaalses koguses lahusega VS ettevaatlikult
VS2-st lile alusele, jargides tootja soovitusi.

Kui vajalik on enamate ootstiitide vitrifitseerimine,
korrake ulaltoodud juhiseid 3—11, kasutades uusi
lahuseid ES ja VS.

Osmolaalsus kontrollitud (Ph.Eur., USP)

Tests de contréle de la qualité

Test de stérilité (Ph.Eur., USP)

Test d'osmolalité (Ph.Eur., USP)

Test pH (Ph.Eur., USP)

Test d'endotoxine < 0,5 EU/ml (Ph. Eur., USP)

Test de solution d'albumine humaine (Ph.Eur., USP)
Test sur embryon de souris (MEA)

Remarque : Les résultats d'analyse de chaque lot font
I'objet d'un certificat disponible sur le site www.fertility.
coopersurgical.com.

Stabilité et consignes de conservation

Les produits fournis suivent des procédés de
fabrication aseptiques et sont fournis stériles.
Conserver les produits dans leur conditionnement
d'origine, entre 2 et 8 °C, & I'abri de la lumiére.
Eliminer I'excés de milieu (non utilisé) au terme du
réchauffement.

Les produits doivent étre utilisés dans les 7 jours
suivant leur ouverture.

Lorsque le produit est stocké conformément aux
conditions de conservation préconisées par le
fabricant, il reste stable jusqu'a la date d'expiration
mentionnée sur I'étiquette.

Précautions et avertissements

Ne pas utiliser le produit dans les cas suivants :

1. L'emballage du produit semble endommagé ou le
sceau de sécurité est brisé.

2. Ladate de péremption est dépassée.

3. Le produit se décolore, devient trouble, turbide ou
montre des signes de contamination microbienne.

Attention : Tous les produits sanguins doivent étre
considérés comme potentiellement infectieux. Le
matériel de base utilisé pour la préparation de ce
produit a fait I'objet d'une recherche de I'antigéne Hbs,
des anticorps anti-VIH-1/-2, anti-VHB et anti-VHC,

qui a conduit a un résultat négatif. Aucune méthode
d'analyse connue ne permet d'exclure totalement le
risque infectieux que présentent les dérivés de sang
humain.

Remarque : Les milieux contiennent un antiobiotique
appelé sulfate de gentamicine. Il convient de prendre
les précautions appropriées pour vérifier que le patient
n'est pas sensible a cet antibiotique.

Remarque : Le milieu contient 10 ug/ml de sulfate de
gentamicine pour inhibit la croissance bactérienne
potentielle au cours d’une manipulation et d'une
utilisation normales.

Remarque : |l est nécessaire d'assurer la tracabilité
de ce produit. En outre, des exigences juridiques
nationales peuvent s'appliquer a ce domaine selon
votre pays.

Remarque : Utiliser seulement avec des appareils
prévus a cette fin spécifique.

Remarque : Jeter I'ensemble du dispositif aprés usage
conformément a la réglementation en vigueur sur

9. Une fois la stabilisation dans la solution terminée,
aspirer une partie de la solution de stabilisation
dans la pipette de transfert et transférer le ou
les spécimens avec un volume minimal depuis la
solution de stabilisation dans la premiére goutte
de solution de vitrification (VS1) et laisser reposer
pendant maximum 30 secondes.

10. Transférer rapidement le ou les spécimens depuis
la solution VS1 au centre de la deuxiéme goutte
de solution de vitrification (VS2) et laisser reposer
pendant maximum 30 secondes.

11. Pour la procédure de vitrification, transférer
délicatement le ou les ovocytes avec un volume
minimal de solution de vitrification depuis
la solution VS2 dans le systéme, selon les
recommandations du fabricant.

Si d’autres ovocytes doivent étre vitrifiés, répéter les

étapes 3 a 11 ci-dessus a I'aide de nouvelles solutions

de stabilisation et de vitrification.

B. Procédure pour les ovocytes, les embryons et

les blastocystes

1. Remplir le réservoir d'azote liquide avec de I'azote
liquide et préparer le systéme pour le stockage
des spécimens vitrifiés.

2. Etiqueterla ou les boite(s) et le support avec les
informations nécessaires.

3. S'assurer que les contenus de chaque vials d'ES
et de VS sont bien mélangés en les renversant
doucement plusieurs fois avant utilisation.

4. Préparer la/les boite(s) en disposant de fagon
aseptisée 0,121 mld'ES et 0,1 a 1 mlde VS (voir
Figure 2).

5. Retirer la boite de culture contenant le(s)
spécimen(s) de l'incubateur et vérifier sa/leur

9.

10.

qualité.

Transférer soigneusement le(s) spécimen(s)
avec un volume minimal de milieu de culture
vers |'ES et lancer le minuteur. Laisser le(s)
spécimen(s) s'équilibrer entre 5 et 15 minutes.
Le(s) spécimen(s) vont rétrécir puis se reformer
progressivement jusqu'a leur taille d'origine,
indiquant la fin de I'équilibration.

Les étapes suivantes doivent étre réalisées sous
60 a 90 secondes.

Une fois I'équilibration dans I'ES terminée,
extraire un peu d'ES dans la pipette de transfert
et transférer le(s) spécimen(s) avec un volume
minimal de I'ES au VS.

Faire doucement tourner le(s) spécimen(s) dans
le VS pendant 20 a 30 secondes pour bien le
mélanger a la solution de VS.

Pour la procédure de vitrification, transférer
soigneusement le(s) spécimen(s) avec un volume
minimal de VS vers le support conseillé par le
fabricant.

hr - hrvatski

SAGE™ Vitrification Kit

Nota: Es necesario confirmar los tiempos 6ptimos
en condiciones de laboratorio individuales
Ovocitos De 10 a 12 min.
Embriones en fase de De 5a7 min.
segmentacion

Blastocitos expandidos De 12 a 15 min.
Blastocistos colapsados 5 min.

A.

Procedimiento — Ovocitos

Maximo de 2 ovocitos procesados por cada medio
dispensado.
1.

Llenar con nitrégeno liquido el depésito
destinado a este fin y preparar el sistema para el
almacenamiento de los ovocitos vitrificados.

2. Etiquetar la(s) placa(s) y el soporte con la
informacion necesaria.
3. Preparar una placa dispensando asépticamente

20 pl de medio tampén de retencion HEPES o
MOPS para su uso fuera de la incubadora en
el depésito/placa. Transferir los ovocitos de la

pH-analiiis (Ph.Eur., USP)

Endotoksiin kontrollitud < 0,5 EU/mI (Ph. Eur., USP)
HSA analiits (Ph.Eur., USP)

Hiire embriio analiitis (MEA)

Markus: Iga partii tulemused on margitud
analllsitdendis, mis on kattesaadav aadressil www.
fertility.coopersurgical.com.

Hoiutingimused ja stabiilsus

Preparaate toodeldakse aseptiliselt ja tarnitakse
steriilsena.

Sailitada originaalpakendis temperatuuril 2-8 °C ja
valguse eest kaitstuna.

Visata Uleliigne (kasutamata) toode parast
soojendamist ara.

Toodet tuleb kasutada 7 paeva jooksul alates avamise
hetkest.

Tootja soovituse kohaselt séilitamise korral on
preparaat stabiilne kuni sailivusaja I6ppemiseni, mis
on margitud etiketil.

1.

Ootsiiiitide, embriiote ja blastotsiistide

protseduur
Taitke vedela lammastiku mahuti vedela
lammastikuga ja valmistage ette vitrifitseeritud
proovide sailitamiseks kasutatav ststeem.
Mérkige koigile tassidele ja alustele vajalikud
andmed.
Veenduge, et lahuste ES ja VS viaalide sisu on
korralikult segunenud, pédrates selleks viaale
enne kasutamist mitu korda ettevaatlikult.
Valmistage tassid ette, kandes neisse aseptiliselt
0,1-1 ml lahust ES ja 0,1-1 ml lahust VS (vaadake
joonist 2).
Eemaldage proovidega Petri tass inkubaatorist ja
kontrollige proovide kvaliteeti.
Paigutage proovid koos minimaalses koguses
kultuurikeskkonnaga (le lahusesse ES ja
kéaivitage taimer. Laske proovidel 5-15 minutit
tasakaalustuda. Proovid témbuvad kokku
ja hakkavad seejarel jérk-jargult uuesti oma
esialgsele suurusele paisuma, mis osutab sellele,

I'élimination des dispositifs médicaux.

Mode d’emploi

Protocole de vitrification

La procédure de vitrification doit étre réalisée a
température ambiante (20 a 25°°C). Avant utilisation,
porter les solutions a température ambiante.
Attention :

Ne pas utiliser de microscope chauffant pour les
procédures suivantes.

Minimiser I'exposition a la lumiére des spécimens
pendant I'incubation dans les solutions
d'équilibration et de vitrification.

Chronométrages d'équilibration suggérés

Remarque : Les chronométrages optimums
doivent éte confirmés dans des conditions
laboratoires individuelles

placa de cultivo al tampén de retencion. Iniciar el
siguiente paso en 1 minuto.
4. Asegurarse de que el contenido de cada vial de

Ettevaatusabindud ja hoiatused

et proovid on tasakaalustunud.
7. Jargmised toimingud tuleb teha 60-90 sekundi
jooksul.

la solucién de equilibrio (ES) y de la solucién de
vitrificacion (VS) esté bien mezclado mediante
una inversion suave varias veces antes de su uso.
Anadir 20 ul de ES (ES1) a la gota con el/

los ovocito(s) y dejarlo durante 3 minutos. A
continuacién, afiadir otros 20 pl de ES (ES2) y
dejar actuar otros 3 minutos (Figura 1).

Anadir otros 240 pl de ES (ES3) y dejar actuar
otros 6-9 minutos.

El ovocito u ovocitos se encogen y luego vuelven
a expandirse gradualmente hasta alcanzar su
tamario original, lo que indica que el equilibrio se
ha completado.

Hacia el final del tiempo de equilibrado en el ES,
se colocan 2 x 150 pl de VS como se muestra en
la figura 1.

Los pasos 9-11 deben completarse en 90-110
segundos.

Una vez completado el equilibrio en el ES, se
debe aspirar un poco de ES en la pipeta de
transferencia y transferir la(s) muestra(s) con

un volumen minimo del ES a la primera gota de
VS (VS1) y dejarla(s) durante un maximo de 30
segundos.

. Répidamente, transferir la(s) muestra(s) de VS1

al centro de la segunda gota de VS (VS2) y
dejarla(s) durante un maximo de 30 segundos.

. Para el procedimiento de vitrificacion, transferir

cuidadosamente el(los) ovocito(s) con un
volumen minimo de VS de VS2 al portador, como
recomienda el fabricante.

Si se van a vitrificar mas ovocitos, repetir los pasos 3 a
11 anteriores utilizando nuevas soluciones de ES y VS.

B.

1.

Pr imiento para
blastocistos
Llene el deposito de nitrégeno liquido con
nitrégeno liquido y prepare el sistema para el
almacenamiento de especimenes vitrificados.
Etiquete las placas y soporte con la informacién
necesaria.
Asegurese de que los contenidos de cada vial de
ES y VS estén bien mezclados invirtiéndolos con
suavidad varias veces antes de su uso.

, embriones y

Arge kasutage preparaati jargmistel juhtudel:

1. Preparaadi pakend naib rikutuna véi tihend on
kahjustatud.

Sailivusaeg on méédunud.

Preparaat on muutnud varvi, muutunud haguseks
voi sogaseks voi on naha mikroobidega
saastumise tunnuseid.

@n

Ettevaatust: Koiki verepreparaate tuleb késitada
potentsiaalselt nakkusohtlikuna. Antud preparaadi
tootmiseks kasutatud Iahtematerjali on testitud ja leitud
olevat mittereaktiivne HBsAg suhtes ja negatiivne
Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV ja HCV suhtes. Ukski
teadaolev katsemeetod ei saa anda garantiid, et
inimverest saadud preparaadid ei hakka ile kandma
nakkustekitajaid.

Maérkus: Aine sisaldab antibiootikumi
gentamdtsiinsulfaat. Erilist tahelepanu tuleb poorata
sellele, et patsient ei oleks selle antibiootikumi suhtes
sensibiliseeritud.

Markus: Aine sisaldab 10 ug/ml gentamiitsiinsulfaati,
et tokestada tavaparase kasitsemise ja kasutamise
kaigus potentsiaalset bakterikasvu.

Markus: Pange tahele, et preparaat peab olema
jalgitav. Lisaks voivad selles valdkonnas kehtida
riiklikud juriidilised nduded.

Markus: Kasutada ainult koos seadmetega, mis on
selleks otstarbeks ette nahtud.

Markus: Korvaldage seade vastavalt
meditsiiniseadmete korvaldamise kohalikele
eeskirjadele.

Kasutusjuhised

Vitrifitseerimise protokoll
Vitrifitseerimine tuleb teostada toatemperatuuril (20—
25 °C). Lahused peavad enne kasutamist soojenema
toatemperatuurini.
Ettevaatust:
«  Alljargnevate protseduuride tegemisel ei
tohi kasutada kuumutatavat mikroskoobi
preparaadiklaasi.

=)

Pérast lahuses ES tasakaalustamist vétke
teisalduspipetti veidi lahust ES ja viige proovid
koos minimaalses koguses lahusega ES ile
lahusesse VS.

Keerake proove 20—30 sekundit ettevaatlikult
lahuses VS, et need seguneksid lahusega VS
korralikult.

. Vitrifitseerimiseks viige proovid koos minimaalses

koguses lahusega VS ettevaatlikult ile alusele,
jargides tootja soovitusi.

Kit de vitrification SAGE™

Le kit de vitrification SAGE™ est destiné a la
vitrification des ovocytes humains (Mll), des embryons
au stade de clivage et des blastocystes.

Ce produit est destiné a la PMA, qu'il s'agisse d'un cas
d'infertilité masculine ou féminine. Il ne doit étre utilisé
que par des professionnels formés a la PMA.

Conditionnement
ART-8026-A Solution d'équilibration (ES)
ART-8026-B Solution de vitrification (VS)

Taille du coffret
ART-8026 :4 x 2 ml
ART-8026-A:2x2ml
ART-8026-B:2x 2 ml

Contient

Solution d'albumine humaine 12 mg/ml
Sulfate de gentamicine 10 pg/ml
DMSO

Ethyléne glycol

Pernctparmua MH 8 Poczgp
www.nevacert.ru | info@ne

Ovocytes 10 & 12 min.
Embryons 5a7 min.
Blastocystes expansés 124 15 min.
Blastocystes réduits 5 min.

A. Procédure : ovocytes
Maximum de 2 ovocytes traités par milieu administré.

1.

2.

Remplir le réservoir d’azote liquide et préparer le
systeme pour le stockage des ovocytes vitrifiés.
Etiqueter la ou les boites et le contenant

de transport en indiquant les informations
nécessaires.

Préparer une boite en ajoutant de fagon aseptique
20 pl de milieu tampon HEPES ou MOPS a utiliser
en dehors de I'incubateur dans le récipient/la
boite. Transférer le ou les ovocytes de la boite de
culture dans le tampon de stockage. Commencer
I'étape suivante au bout d’'une minute.

Veiller a ce que le contenu de chaque flacon

de solution de stabilisation (ES) et de solution

de vitrification (VS) soit bien mélangé en les
retournant délicatement plusieurs fois avant
utilisation.

Ajouter 20 pl de solution de stabilisation (ES1)
ala goutte avec le ou les ovocytes et laisser
reposer pendant 3 minutes. Puis ajouter 20 pl
supplémentaires de solution de stabilisation (ES2)
et laisser encore reposer pendant 3 minutes
(Figure 1).

Ajouter 240 pl supplémentaires de solution de
stabilisation (ES3) et laisser reposer pendant 6 a 9
minutes.

Le ou les ovocytes se réduiront, puis se
redévelopperont progressivement pour retrouver
leur taille d’origine, indiquant que la stabilisation
est terminée.

Vers la fin de la période de stabilisation dans la
solution de stabilisation, préparer 2 x 150 pl de
solution de vitrification tel qu'illustré sur la Figure
1.

Les étapes 9 a 11 doivent étre réalisées en 90 a
110 secondes.

HaI30pe
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SAGE™ Vitrification Kit je namijenjen za vitrifikaciju
ljudskih oocita (MIl), embrija u stadiju dijeljenja i
blastocista.

Ovaj preparat namijenjen je za postupak MPO,
neovisno o tome je li neplodan muskarac ili Zena.
Proizvod smiju koristiti isklju¢ivo stru€njaci koji su
obuceni za provedbu postupka medicinski pomognute
oplodnje (MPO).

Pakiranje
ART-8026-A Equilibration Solution (ES)
ART-8026-B Vitrification Solution (VS)

Veli¢ina pakiranja
ART-8026: 4 x 2 ml:
ART-8026-A: 2 x 2 ml, bocica
ART-8026-B: 2 x 2 ml, bogica

Sadrzi

Otopina ljudskog albumina 12 mg/ml
Gentamicin sulfat 10 pg/ml

DMSO

Etilni glikol

Kontrola kvalitete

Izvr$ena provjera sterilnosti (Ph.Eur., USP)

Izvr§eno mjerenje osmolaliteta (Ph.Eur., USP)
Izvr$eno odredivanje pH-vrijednosti (Ph.Eur., USP)
Utvrdena koli¢ina endotoksina < 0,5 EU/ml (Ph. Eur.,
USP)

Analiza ljudskog serum albumina (HSA) (Ph.Eur., USP)
Izvr$eno testiranje na misjim embrijima (MEA)

Napomena: Rezultati testiranja svake serije su
navedeni u Certifikatu analize, koji je dostupan na
www.fertility.coopersurgical.com.

Stabilnost proizvoda i uvjeti njegovog skladistenja
Proizvodi su asepti¢ki obraden i isporucuju se
sterilizirani.

Cuvaijte proizvod u originalnom pakiranju na
temperaturi od 2 do 8°C kako biste ga zastitili od
izloZenosti svjetlosti.

Bacite visak medija (neiskoristenog) koji niste
upotrijebili nakon zagrijavanja.

Proizvode upotrijebite unutar 7 dana od prvog
otvaranja.

Proizvod ¢e biti stabilan do isteka roka valjanosti koji
je naveden na naljepnici, ako se ¢uva prema uputama
proizvodaca.

Mjere opreza i upozorenja

Ne upotrebljavajte proizvod ako:

1. Pakiranje proizvoda oste¢eno ili je poklopac na
bogici polomljen.

2. Istekao je rok valjanosti.

3. Proizvod postaje bezbojan, zamu¢en, mutan ili
ako zamijetite znakove mikrobne kontaminacije
proizvoda.

Oprez: Sve krvne pripravke treba tretirati kao
potencijalno zarazne. Polazni materijal / sirovina koja
se koristi za proizvodnju ovog proizvoda testirana je,
ispitana je prisutnost markera HBsAg te su provedena
potvrdna testiranja Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV i HCV
¢iji su rezultati bili negativni. Nema pouzdanih metoda
ispitivanja koje bi mogle jam¢iti da proizvodi koji su
pripravljeni iz ljudske krvi ne¢e prenijeti infektivne
agense.

Napomena: Medij sadrzi antibiotik gentamicin sulfat.

Potrebno je poduzeti mjere opreza kako bi se osiguralo

da pacijent nije osjetljiv na antibiotik.

Napomena: Medij sadrzi 10 pg/ml gentamicin sulfata

za sprje€avanje potencijalnog bakterijskog rasta
tijekom normalnog rukovanja i uporabe.

Napomena: Nasa je obaveza provoditi postupak
sljedivosti ovog proizvoda. Pored toga, u pojedinim
zemljama postoje odredeni zakonski propisi koji se
odnose na ovo podrucje.

Napomena: Smije se koristiti samo u kombinaciji s
drugim uredajima namijenjenim za ovu svrhu.

Napomena: Uredaj je potrebno odloZiti u skladu s
lokalnim propisima o medicinskom otpadu.

Upute za uporabu

Protokol vitrifikacije

Postupak vitrifikacije provodi se na sobnoj temperaturi
(20-25°C). Dovesti otopine na sobnu temperaturu prije

uporabe.

Oprez:

. Nemojte koristiti stadij zagrijanog mikroskopa za
slijedece postupke.

+  Minimizirajte izloZenost uzoraka svjetlu tijekom
inkubacije u otopinama za uravnotezenje i
vitrifikaciju.

PredloZena vremena uravnoteZenja

Napomena: Optimalna vremena moraju se
potvrditi u pojedinaénim laboratorijskim uvjetima

Oocite 10 to 12 min
Embriji 5do 7 min
Prosirene blastociste 12 do 15 min
Kolabirane blastociste 5 min

A. Postupak - Oociti

Preraduje se najvi$e 2 oocite po doziranom mediju.

1. Napunite spremnik za teku¢i dusik s teku¢im
dusikom i pripremite sustav za pohranu
vitrificiranih oocita.

2. Oznacite posudu(e) i nositelja potrebnim
podacima.

3. Pripremite posudu asepti¢nim doziranjem 20 pl
puferiranog medija za ¢uvanje HEPES ili MOPS
za upotrebu izvan inkubatora u jaZicu/posudi.
Prenesite oocite iz posude za kultivaciju u pufer
za drzanje. Sljedeci korak zapo¢nite u roku od 1
minute.

4. Pobrinite se da sadrZaj svake bocice s otopinom

za uravnotezZenje (ES) i s otopinom za vitrifikaciju

(VS) dobro promije$ate paZljivim preokretanjem
nekoliko puta prije uporabe.

5. Dodajte 20 pl ES (ES1) u kap s oocitom/oocitama

i ostavite 3 minute. Zatim dodajte jo$ 20 pl ES
(ES2) i ostavite jo$ 3 minute (slika 1).

1.

Dodaijte jo§ 240 ul ES (ES3) i ostavite 6-9 minuta.
Oocit(e) ¢e se skupiti, a zatim postupno ponovno
vratiti na izvornu veli¢inu, $to znaci da je
uravnotezenje dovrseno.

Pri kraju vremena uravnoteZenja u ES-u,
pripremite 2 x 150 ul VS-a kao $to je prikazano na
Slici 1.

Koraci 9-11 se moraju se dovrsiti u roku od 90-
110 sekundi.

Nakon zavr$etka uravnotezenja u ES-u, uvucite
dio ES-a u pipetu za prijenos i prenesite
uzorak(uzorke) s minimalnim volumenom iz ES-a
u prvu kapljicu VS (VS1) i ostavite najvi§e 30
sekundi.

. Brzo prenesite uzorak(uzorke) iz VS1 u srediste

druge kapljice VS-a (VS2) i ostavite najvise

30 sekundi.

Za postupak vitrifikacije pazljivo prenesite
oocitu(oocite) s minimalnim volumenom VS-a iz
V82 u nositelja, kao $to je preporucio proizvodac.

Ako treba vitrificirati jo§ oocita, ponovite gornje korake

od 3 do 11 koristec¢i svjeZe otopine ES-a i VS-a.

B. Postupak za oocite, embrije i blastociste

1.

Napunite spremnik za tekuéi dusik s tekué¢im
dusikom, i pripremite sustav za pohranu
vitrificiranih uzoraka.

Oznacdite posudu(posude) i nositelja potrebnim
podacima.

Pobrinite se da je sadrzaj svake bocice s ES-om

i VS-om dobro promijeSan paZzljivim okretajima
nekoliko puta prije uporabe.

Pripremite posudu(posude) asepti¢kim postupkom
odvajajuci 0,1-1 ml ES-a i 0,1-1 ml VS-a (vidi Sliku
2)

Izvadite posudu za kultivaciju koja sadrzi
uzorakom(uzorke) iz inkubatora i provjerite njihovu
kvalitetu.

Pazljivo prenesite uzorak(uzorke) s minimalnim
volumenom medija za kultivaciju u ES i pokrenite
tajmer. Omogucite uzorku da se uravnotezZuje 5
do 15 minuta. Uzorak(uzorci) ¢e se stisnuti a zatim
postupno ponovo proSiriti na njihovu prvobitnu
veli¢inu, ozna¢avajuci da je uravnotezenje
dovrseno.

Slijedeci koraci se moraju dovrsiti u roku od 60-90
sekundi.

Nakon zavrsetka uravnotezenja ES-a, uvucite

dio ES-a u pipetu za prijenos i prenesite
uzorak(uzorke) s minimalnim volumenom iz ES-a
uVs.

Pazljivo protresajte (bez preokretanja)
uzorak(uzorke) u VS-u tijekom 20-30 sekundi kako
bi se temeljito pomije$ao s otopinom VS.

. Za postupak vitrifikacije paZljivo prenesite

uzorak(uzorke) s minimalnim volumenom VS-a u
nositelja, kao $to je preporucio proizvodac.

SAGE™ Vitrification Kit

A SAGE™ Vitrification Kit az emberi petesejtek
(MII), megnyilt stadiumu embriok és blasztocisztak
vitrifikaciojara szolgal.

Ez a termék néi vagy férfi mesterséges
megtermékenyitési eljarasok (ART) elvégzésére
hasznalhatd. A terméket kizarélag mesterséges
megtermékenyitési eljarasok (ART) elvégzésében
jartas szakemberek hasznalhatjak.

Csomagolas
ART-8026-A kiegyenlitddési oldat (ES)
ART-8026-B vitrifikacios oldat (VS)

Kiszerelés

ART-8026: 4 x 2 ml:

ART-8026-A: 2 x 2 ml-es livegcse
ART-8026-B: 2 x 2 ml-es livegcse
Osszetétel

Human szérumalbumin 12 mg/ml
Gentamicin-szulfat 10 ug/ml
DMSO
Etilén-glikol
Minéség 6r26 vizsgal
Sterilitasvizsgalat megtortént (Ph.Eur., USP)
Ozmolalitas vizsgalata megtortént (Ph.Eur., USP)
pH-vizsgalat megtértént (Ph.Eur., USP)
Endotoxin-vizsgalat megtértént, < 0,5 EU/ml (Ph.
Eur., USP)

HSA-analizis (Ph.Eur., USP)
Egérembrio-vizsgalat (MEA) megtortént

Megjegyzés: Az egyes tételek eredményei
megtalalhatok a Minéségi bizonylaton, amely letdlthetd
a www.fertility.coopersurgical.com weboldalrél.

Tarolasra vonatkozé utasitasok és stabilitas

A termékek feldolgozasa aszeptikus technikaval
tortént. A leszallitott termékek sterilek.

Eredeti csomagolasban 2—-8°C-on, fénytél védve
tarolandé.

Felmelegités utan a fennmaradé (fel nem hasznalt)
készitményt dntse ki.

A készitményt felbontas utan 7 napon belil fel kell
hasznalni.

A gyarto utasitadsainak megfelel6 tarolas esetén a
készitmény a cimkén jelzett lejarati id6ig 6rzi meg a
minéségét.

Ovintézkedések és figyel

Ne hasznélja a készitményt, ha:
A csomagolas lathatéan sériilt vagy bontott.

2. Aszavatossagiideje lejart.

3. Akészitmény elszinez6dott, opalos, zavaros, vagy
mikrobiologiai szennyezddés jeleit mutatja.

Figyelem: Minden vérkészitményt potencidlisan
fert6z6 anyagként kell kezelni! A készitmény
elédllitasahoz felhasznalt alapanyag a bevizsgalas
soran HBsAg tekintetében nem reaktivnak, anti-
HIV-1/-2, HIV-1, HBV és HCV tekintetében pedig
negativnak bizonyult. Semmilyen ismert teszt nem
biztosit teljes garanciat arra, hogy az emberi vérbé!
elédllitott készitmények nem tartalmaznak fert6z6
agenseket.

Megjegyzés: A készitmény gentamicin-szulfatot
(antibiotikumot) tartalmaz. A megfelel6 évintézkedések
megtételének érdekében ellendrizni kell, hogy a beteg
nem érzékeny-e erre az antibiotikumra.

Megjegyzés: A készitmény 10 pg/ml gentamicin-
szulfatot tartalmaz, a normal kezelés és felhasznalas
alatti potencidlis baktériumnévekedés gatlasa
érdekében.

Megjegyzés: Felhivjuk figyelmét, hogy a készitményt
nyomon kévetheté modon kell felhasznalni. Ezenkiviil
az On orszagaban erre a teriiletre vonatkozéan egyéb
jogszabalyok is hatalyban lehetnek.

Megjegyzés: Csak az adott célra alkalmas mas
eszkozokkel kombinalva hasznalhato.

Megjegyzés: Az orvosi eszk6zok megsemmisitésére
vonatkozo helyi elGirasoknak megfeleléen semmisitse
meg az eszkozt.

Hasznalati itmutaté

Vitrifikaciés protokoll

A vitrifikacios eljarast szobahémérsékleten (20-25°C)

kell végezni. Minden oldal legyen szobahémérsékleti

hasznalat el6tt.

Figyelem:

*  Ne hasznéljon melegitett mikroszkép allapotot az
alabbi eljarasokhoz.

+  Csokkentse minimalisra a mintak fénynek valo
kitettségét a kiegyenlitédési és vitrifikacios
oldatban térténd inkubacio alatt.

Javasolt kiegyenlit6dési id6k

Megjegyzés: Az optimalis id6ket az egyedi
laboratériumi koriilményekre vonatkozéan meg
kell er6siteni

Hasznalat el6bb tébbszéri 6vatos felforditassal
gondoskodjon az ekvilibralo oldat (ES) és
fagyasztooldat (VS) megfelel6 keveredésérdl.
Adjon 20 pl ES-t (ES1) a petesejt(ek)et tartalmazo
csepphez, és varjon 3 percet. Ezt kévetéen adjon
hozza 20 pl djabb ES-t (ES2), és megint varjon 3
percet (1. abra).

Adjon hozza 240 pl ujabb ES-t (ES3), és megint
varjon 6-9 percet.

A petesejt(ek) mérete csdkken, majd fokozatosan
visszadll az eredeti méretre. Ez azt jelzi, hogy az
ekvilibralas befejez6dott.

Az ES-ben toltott ekvilibralasi idé vége felé
készitsen el6 2 x 150 pl VS-t az 1. dbran lathato
maodon.

A 9-11. |épéseket 90—110 masodperc alatt kell
elvégezni.

Az ES-ben tértén6 ekvilibralas befejezését
kovetéen szippantson fel valamennyi ES-t a
hordozépipettaba. Vigye at a minimalis térfogatu
minta(ka)t az ES-bél a VS elsé cseppébe (VS1).
Ne hagyja magara tébb, mint 30 masodpercig.

. Gyorsan vigye at a minta(ka)t a VS1-bél a masodik

csepp VS kdzepébe (VS2). Ne hagyja magara
tébb, mint 30 masodpercig.

. Afagyasztasi eljarashoz 6vatosan vigye at

a minimalis VS-térfogattal a petesejt(ek)et a
VS2-bél a hordozokdzegbe a gyarto altal javasolt
maédon.

Ha tovabbi petesejteket kell fagyasztani, friss ES- és
VS-oldattal ismételje meg a fenti 3—11. 1épéseket.

B. Petesejtekre, embridkra és blasztocisztakra

1.

vonatkozé eljaras

Toltse fel a folyékony nitrogénes tartalyt folyékony
nitrogénnel, és készitse el6 a rendszert a vitrifikalt
mintak tarolasara.

Cimkézze fel a szlikséges informaciokkal az
edény(eke)t és tartot.

Gy6z6djon meg arrél, hogy minden ES és VS
livegcse tartalma jol 6ssze legyen keverve;
ehhez haszndlat el6tt tébbszor forgassa at az
livegcséket ovatosan.

Készitse el6 a edény(eke)t aszeptikusan 0,1- 1 ml
ES-t és 0,1- 1 ml VS-t adagolva (lasd 2. abra).
Vegye ki az inkubatorbdl a mintat (mintakat)
tartalmazo tenyésztéedényt, és ellenérizze azok
min&ségét.

Ovatosan tegye a minta(ka)t minimalis

térfogatu kultura kozeggel az ES-be, és

inditsa el az id6zit6t. Hagyja a minta(ka)

t 5-15 percig kiegyenlitédni. A minta (mintak)
osszezsugorodnak majd, aztan fokozatosan
visszanyilnak az eredeti méretiikre, ezzel jelezve,
hogy a kiegyenlitédés készen van.

Az alabbi lépéseket 60-90 masodpercen belll
teljesiteni kell.

Miutén az ES-ben a kiegyenlitédés készen van,
szivjon fel valamennyi ES-t a transzferpipettaba,
és vigye at a minta(ka)t minimalis térfogattal az
ES-bél a VS-be.

Ovatosan keverje a minta(ka)t a VS-ben 20-30
masodpercig, hogy alaposan 6sszekeverje a VS
oldattal.

10. A vitrifikaciés eljarashoz 6vatosan vigye at a
minta(ka)t minimalis térfogatu VS-sel a tartéba, a
gyarté ajanlasa szerint.

SAGE™ Vitrification Kit

SAGE™ Vitrification Kit er eetlad til glerjunar &
eggfrumum (MIl), fésturvisum & klofnunarstigi og
kimblédrum ar ménnum.

petta lyf er zetlad til glasafrjovgunar (ART), hvort
sem orsok ofrjésemi liggur hja konu eda karli. bessa
voru skyldu peir einir nota sem hlotid hafa pjalfun i
glasafrjévgun (ART).

Pakkning

ART-8026-A Equilibration Solution (ES)
ART-8026-B Vitrification Solution (VS)

Pakkningastaerd
ART-8026: 4 x 2 ml:
ART-8026-A: 2 x 2 ml vial
ART-8026-B: 2 x 2 ml vial

Inniheldur

Human serum albumin 12 mg/ml
Gentamisinsulfat 10 ug/ml
DMSO

Etylenglykol

Gadaeftirlitsprof

Ofrjésemi préfud (Ph.Eur., USP)

Osmodlalstyrkur préfadur (Ph.Eur., USP)

pH préfad (Ph.Eur., USP)

Inneitur préfad < 0,5 EU/ml (Ph. Eur., USP)

HSA greining (Ph.Eur., USP)

Prof fyrir Mouse Embryo Assay (MEA) framkvaemt

Athugid: Nidurstodur hverrar lotu er ad finna
i greiningarvottordi sem fa ma a www.fertility.
coopersurgical.com.

Petesejtek 10-12 perc
Embriok 5-7 perc.
Kinyilt blasztocisztak 12-15 perc.
Bezart blasztocisztak 5 perc.

A. Eljaras - petesejtek

Fecskendezett kozegenként maximum 2 peteseijt.

1. Toltse fel a folyékonynitrogén-tartalyt (LNL), és
készitse el6 a rendszert a fagyasztott petesejtek
tarolasara.

2. Cimkézze fel az edény(eke)t és a hordozéedényt a
szlikséges informaciokkal.

3. Készitsen el6 egy edényt. Ehhez aszeptikusan
fecskendezzen 20 pl HEPES vagy MOPS
inkubatoron kiviili haszndlatra szolgalé pufferes
tarolokozeget a targylemez mélyedésébe
/ edénybe. Vigye at a petesejt(eke)t a
tenyésztéedénybdl a taroldpufferbe. 1 percen
beliil kezdjen bele a kdvetkezé Iépésbe.

ymslufyrirmaeli og stédugleiki

Lyfin eru framleidd ad vidhafdri smitgat og afgreidd
saefd.

Geymid i upprunalegum umbudum vié 2°C-8°C, varié
gegn ljési.

Farga skal zetisleifum (6notudu efni) eftir hitun.

Nota skal lyfin innan 7 sélarhringa fra opnun.

Varan er stédug fram ad fyrningardagsetningu, sem
tilgreind er @ midanum, sé hun geymd samkvaemt
fyrirmaelum framleidanda.

Varnadarord og varudarreglur

Ekki ma nota lyfid ef:

1. Umbudir virdast skemmdar eda ef innsigli er rofid.

2. Komid er fram yfir fyrningardagsetningu.

3. Lyfid er upplitad, skyjad, gruggugt eda synir
einhver merki um érverumengun.



Vidvorun: Medhondla skal allar vorur med blodpattum
sem hugsanlega smitbera. Upprunaefnié sem notad
var vid framleidslu lyfsins var profad og reyndist
onaemt fyrir HBsAg og neikveett fyrir and-HIV-1/-2,
HIV-1, HBV og HCV. Engin prof eru pekkt sem geta
tryggt pad ad lyf unnin Gr blédi manna beri ekki
smitefni.

Athugid: Efnid inniheldur syklalyfid gentamisinsulfat.
Gripa verdur til videigandi varidarradstafana til ad
tryggja ad sjuklingurinn verdi ekki naemur fyrir pessu
syklalyfi.

Athugid: Efnid inniheldur 10 pg/ml gentamisinsulfat
til a8 hamla mégulegum bakteriuvexti vid edlilega
medhondlun og notkun.

Athugid: Athugid ad tryggja verdur rekjanleika
vorunnar. Til vidbétar kunna 16g vidskomandi lands ad
taka til pessa svids.

Athugid: Adeins skyldi nota pennan bunad med
teekjum sem zetlud eru til pessara nota.

Athugid: Bunadinum skal farga samkvaemt
stadbundnum reglugerdum um férgun leekningateekja.

Notkunarleidbeiningar

Glerjunarferli

Glerjunarferlid skal eiga sér stad vid herbergishita

(20-25°C). Hitid lausnina i herbergishita fyrir notkun.

Viovorun:

«  Ekki skal nota hitada smasjarplétu fyrir
eftirfarandi ferla.

*  Lagmarka skal Utsetningu syna fyrir [j6si medan &
jafnveegisstillingu og glerjun stendur.

Meelt er med eftirfarandi timum fyrir jafnvaegisstillingu

Athugid: Stadfesta parf besta timann i

rannsoéknarstofu

Eggfrumur 10 til 12 minatur.
Fésturvisar 5 til 12 min.
Kimbl6drur blasnar 12 til 15 min.
Kimblédrur samfallnar 5 min.

A. Verkferli — eggfrumur

Ad hamarki 2 eggfrumur eru unnar i hverju aeti.

1. Fyllid videigandi ilat med fljétandi kdfnunarefni
og undirbuid kerfid fyrir geymslu a keeldu (e.
vitrified) eggfrumunum.

2. Merkid diskinn (diskana) og haldarann med
naudsynlegum upplysingum.

3. Undirbuid disk med smitgataradferd med pvi
ad skammta 0 pl HEPES eda MOPS blondudu
geymslueeti til notkunar utan hitaskaps i
brunninn/diskinn. Flytjié eggfrumuna/-frumurnar
ur reektunardiskinum i geymslulausnina. Byrjid &
nzesta skrefi innan 1 minatu.

4. Geetid pess ad innihaldid i hverju glasi af
jofnunarlausn (ES) og keelingarlausn (VS) sé vel
blandad med pvi ad hvolfa glésunum geetilega
nokkrum sinnum fyrir notkun.

5. Beetid 20 ul af ES (ES1) vid dropann med
eggfrumunni/-frumunum og lattu/Iatié standa i 3
minutur. Beetid sidan vid 66rum 20 pl ES (ES2)
og latid standa i 3 minatur i vidbét (mynd 1).

6. Beetid vid 240 pl ES (ES3) i vidbdt og latié standa
i 6-9 minutur.

Eggfruman/-frumurnar mun/munu minnka og
sidan steekka rélega i upprunalega steerd, sem
pydir ad jofnuninni sé lokid.

7. Vid lok jofnunartimans i ES skal undirbta 2 x 150
pl af VS eins og synt er @ mynd 1.

8. Ljuka parf skrefum 9-11 & innan vié 90-110
sekundum.

9. Pegarjofnun i ES er lokid skal draga upp dalitid
af ES i flutningspipettuna og flytja synid/synin
med lagmarksmagni af ES i fyrsta dropann af VS
(VS1) og lata standa i hamark 30 sekundur.

10. Hafid hradar hendur vid ad flytja synid/synin fra
VS1 i midjuna & 66rum dropanum af VS (VS2) og
1atié standa i hamark 30 sekdndur.

11. Fyrir kaelingarferlid (e. vitrification) skal
flytja eggfrumuna/-frumurnar geetilega med
lagmarksmagni af VS Ur VS2 i haldarann,
samkvaemt leidbeiningum framleidanda.

Ef keela parf fleiri eggfrumur skal endurtaka skref 3 til

11 hér & undan med nyjum lausnum af ES og VS.

B. Ferli fyrir eggfrumur, fésturvisa og kimblédrur

1. Fyllidé niturgeyminn af fljétandi kdfnunarefni og
buid kerfid undir geymslu a glerjudum synum.

2. Merkid diskinn/diskana og berann med
naudsynlegum upplysingum.

3. Geetid pess ad innihalds hvers vial af ES og VS
sé vel bléondud med mjikum umsnuningi nokkrum
sinnum fyrir notkun.

4. Undirbua skal disk/diska med pvi ad skammta
0,1-1 ml af ES og 0,1-1 ml af VS & daudheinsadan
hatt (sja mynd 2).

5. Takid reektunardiskinn med syninu/synum ur
raeektunarkassanum og athugid gaedi peirra.

6. Flytjid synid varlega med lagmarksmagni af
reektunaraeti 8 moéti ES og byrjié ad taka timann.
Leyfid syninu ad jafnveegisstillast i 5 til 15
minutur. Synid mun skreppa saman og smam
saman staekka aftur upp i upphaflega staerd. pad
gefur til kynna ad jafnveegisstillingu sé lokid.

7. Eftirfarandi skrefum skal ljuka & 60-90
sekundum.

8. Eftir ad jafnvaegisstillingu i ES er lokid, skal
draga upp ES i pipettu og flytja synid med
lagmarksmagni ur ES i VS.

9. Hreera skal syninu varlega i VS i 20-30 sekundur
til ad blanda pvi vandlega vi6 VS lausnina.

10. Fyrir glerjunarferlid skal flytja synid varlega med
lagmarksmagni af VS Ur dropa VS i bera eftir
leidbeiningum fra framleidanda.

SAGE™ Vitrification Kit

SAGE™ Vitrification Kit & inteso per la vetrificazione di
ovociti (MIl), embrioni in stadio di clivaggio e blastocisti
umani.

Questo prodotto & adatto per il trattamento di
Procreazione Medicalmente Assistita (PMA) a
prescindere che la causa di infertilita sia maschile
o femminile. Il prodotto deve essere utilizzato
esclusivamente da professionisti specializzati in
trattamenti PMA.

Confezione
ART-8026-A Equilibration Solution (ES)
ART-8026-B Vitrification Solution (VS)

Dimensioni della confezione
ART-8026: 4 da 2 ml:
ART-8026-A: 2 fiale da 2 ml
ART-8026-B: 2 fiale da 2 m|

Contiene

Sieroalbumina umana 12 mg/ml

Solfato di gentamicina 10 pg/ml

DMSO

Glicole etilenico

Test di controllo della qualita eseguiti
Test della sterilita (Ph.Eur., USP)

Test della osmolalita (Ph.Eur., USP)
Test del pH (Ph.Eur., USP)

Test delle endotossine <0,5 EU/ml (Ph. Eur., USP)
Analisi HSA (Ph.Eur., USP)

Test su embrioni di topo (MEA)

Nota: | risultati di ogni lotto sono indicati in un
Certificato di analisi disponibile sul sito www.fertility.
coopersurgical.com.

Istruzioni per la conservazione e la stabilita

| prodotti sono preparati in condizioni asettiche e
vengono forniti sterili.

Conservare nel contenitore originale a 2-8°C e al
riparo dalla luce.

Smaltire i terreni in eccesso (non utilizzati) dopo
l'incubazione.

Utilizzare i prodotti entro sette giorni dall'apertura.
Se conservato secondo le istruzioni del produttore, il
prodotto & stabile fino alla data di scadenza indicata
sull'etichetta.

Precauzioni e avvertenze

Non utilizzare se:

1. La confezione & danneggiata o il sigillo non &

intatto.
2. Ladatadiscadenza é stata superata.
3. Il prodotto & scolorito, opaco, torbido o presenta

segni di contaminazione microbica.
Attenzione: Tutti gli emoderivati devono essere trattati
come potenzialmente infettivi. | materiali utilizzati per
questo prodotto sono stati testati e trovati non reattivi
per HBsAg e negativi per anticorpi anti-HIV 1-2 e
antigeni di HIV-1, HBV e HCV. Nessun metodo di test
noto puo offrire la certezza che i prodotti derivati dal
sangue umano non trasmettano agenti infettivi.

Nota: | terreni contengono solfato di gentamicina
antibiotico. E necessario prendere precauzioni
adeguate per assicurarsi che il paziente non presenti
una sensibilita a questo antibiotico.

Nota: Il terreno contiene 10 pg/ml di solfato di
gentamicina allo scopo di inibire la potenziale crescita
batterica durante il normale maneggiamento e uso.

Nota: Il prodotto richiede tracciabilita. La legislazione
nazionale, inoltre, potrebbe prevedere disposizioni
specifiche in questo campo.

Nota: Da utilizzarsi solo in combinazione con altri
dispositivi intesi per lo scopo specifico.

Nota: Smaltire il dispositivo secondo quanto prescritto
dalle norme locali in materia di smaltimento di
dispositivi medici.

Istruzioni per 'uso

Protocollo di vitrificazione

La procedura di vitrificazione deve essere eseguita a

temperatura ambiente (20-25°C). Portare le soluzioni a

temperatura ambiente prima dell'uso.

Attenzione:

. Non utilizzare una fase con microscopio riscaldato
per le procedure seguenti.

. Ridurre al minimo I'esposizione alla luce dei
campioni durante l'incubazione in Equilibration e
Vitrification Solution.

Tempistiche di equilibrazione suggerite

Nota: Le tempistiche ottimali devono essere
confermate nelle singole condizioni di laboratorio

Ovociti Da 10 a 12 min.
Embrioni Da5a7 min.
Blastocisti espanse Da 12 a 15 min.
Blastocisti collassate 5 min.

A. Procedura - Ovociti

Un massimo di 2 ovociti trattati per mezzo dispensato.

1. Riempire il recipiente per I'azoto liquido con azoto
liquido e preparare il sistema per la conservazione
degli ovociti vitrificati.

2. Etichettare la piastra o le piastre e il carrier con le
informazioni necessarie.

3. Preparare una piastra erogando asetticamente 20
pl di mezzo di mantenimento tamponato HEPES o
MOPS da usare fuori dall'incubatrice nel pozzetto/
piastra. Trasferire I'ovocita (o gli ovociti) dalla
piastra di coltura al tampone di mantenimento.
Iniziare la fase successiva entro 1 minuto.

4. Assicurarsi che il contenuto di ciascuna fiala
di soluzione di equilibrio (ES) e di soluzione
di vetrificazione (VS) sia ben miscelato
capovolgendola pitl volte con delicatezza prima
dell'uso.

5. Aggiungere 20 pl di ES (ES1) alla goccia con
gli ovociti e lasciare agire per 3 minuti. Quindi
aggiungere altri 20 pl di ES (ES2) e lasciare agire
per altri 3 minuti (Figura 1).

6. Aggiungere altri 240 pl di ES (ES3) e lasciare
agire per 6-9 minuti.

Lovocita o gli ovociti si restringeranno e poi si
espanderanno di nuovo gradualmente fino a
raggiungere la loro dimensione originale, il che
indica che I'equilibrazione &€ completa.

7. Verso la fine del periodo di equilibrazione in ES,
preparare 2 gocce da 150 pl di VS come mostrato
in Figura 1.

8. |passaggi9-11 devono essere completati entro
90-110 secondi.

9. Dopo il completamento dell'equilibrazione in ES,
aspirare all'interno della pipetta di trasferimento
un po' di ES e poi trasferire il campione o i
campioni con un volume minimo da ES nella prima
goccia di VS (VS1) e lasciare al massimo per 30
secondi.

10. Trasferire velocemente il campione o i campioni
da VS1 al centro della seconda goccia di VS
(VS2) e lasciare per massimo 30 secondi.

11. Per la procedura di vitrificazione, trasferire con
cura il campione o i campioni con un volume
minimo di VS dalla goccia VS2 al carrier in base a
quanto consigliato dal produttore.

Nel caso in cui debbano essere vitrificati piu campioni,

ripetere i passaggi da 3 a 11 illustrati in precedenza

utilizzando soluzioni fresche di ES e VS.

B. Procedura per ovociti, embrioni e blastocisti

1. Riempire il recipiente per I'azoto liquido con azoto
liquido e preparare il sistema per la conservazione
dei campioni vitrificati.

2. Etichettare la piastra o le piastre e il carrier con le
informazioni necessarie.

3. Assicurarsi che il contenuto di ciascuna fiala di ES
e VS sia ben miscelato invertendola pit volte con
delicatezza prima dell'uso.

4. Preparare la piastra o le piastre erogando
asetticamente 0,1-1 ml di ES e 0,1-1 ml di VS
(consultare la Figura 2).

5. Rimuovere la piastra di coltura contenente
il campione o i campioni dall'incubatrice e
controllarne la qualita.

6. Trasferire con attenzione il campione o i campioni
con un volume minimo di terreno di coltura all'ES
e poi avviare il timer. Consentire al campione
o ai campioni di equilibrarsi per un intervallo di
tempo da cinque a dieci minuti. Il campione o i
campioni si restringeranno e poi si espanderanno
nuovamente fino a raggiungere la loro dimensione
originale, il che indica che I'equilibrazione &
completa.

7. | passaggi seguenti devono essere completati
entro 60-90 secondi.

8. Dopo il completamento dell'equilibrazione in ES,
aspirare all'interno della pipetta di trasferimento
un po' di ES e poi trasferire il campione o i
campioni con un volume minimo dal pozzetto di
ESaVs.

9. Far ruotare con delicatezza il campione o i
campioni in VS per 20-30 secondi in modo da
miscelarli in maniera accurata con la soluzione
VS.

10. Per la procedura di vitrificazione, trasferire con
cura il campione o i campioni con un volume
minimo di VS al carrier in base a quanto
consigliato dal produttore.

kk - ka3ak Tini

SAGE™ Vitrification Kit

SAGE™ Vitrification Kit anam oBounTTepin (MIl),
GernekTeHy caTbiCbiHAaFbl 3MGPUOHAAPLIH XoHe
6nacTouncTanapblH aiiHeKTeyre apHanfaH.

Byn eHim epnep He anienaep GeaeyniriH xacaHabl
ypblkTaHy aaiciMeH emaeyre apHanfaH. byn
npenapatTbl XacaH/bl YPbIKTaHAbIPY GOlibIHIWIA
[aiibiHABIKTaH ©TKEH KaCinKoit MamMaH/jap FaHa
KOnAaHfFaHbl XXeH.

Kantama
ART-8026-A Equilibration Solution (ES)
ART-8026-B Vitrification Solution (VS)

Kantama enwewmi
ART-8026: 4 x 2 mn:
ART-8026-A: 2 x 2 Mn TYTiK
ART-8026-B: 2 x 2 Mn TYyTik

Kypambi

ApamHbIH capbicy anbBymuHi 12 mr/mn
FeHTamuuuH cynbatbl 10 Mkr/mn
aMco

OTuneHrnukons

CanaHbl 6aKbinay cbiHafbl

Bapapcbi3apifbl ceiHanfaH (Eyp. ®apwm., AKLL ®apwm.)
Ocmonsingbifbl cbiHanfaH (Eyp. ®apm., AKLL dapm.)
pH peHreiii coiHanfaH (Eyp. ®apm., AKLL ®apm.)
CblHanfaH 9HA0TOKCUH aeHreiii < 0,5 EU/mn (Eyp.
®apwm., AKLL dapm.)

HSA tanpaysl (Eyp. ®apm., AKLL ®apm.)

ThiwkaH am6puroraapeiHa (MEA) ceiHanfaH

EckepTne: Op napTusiHbiH HaTwxenepi www.fertility.
coopersurgical.com caiTbliHaH anyfa 6onaTbiH
Tanpay KyeniriHae kepceTinreH..

Cakray Hyckaynapbl XaHe TYPaKTbinbIK
MpenapaTTap acenTukanblk 8aicneH eHaenesi xaHe
3apapchbi3faHablpbinfFaH Kyiige xeTkisineai.

©3 biabICbIHa canbin 2-8°C TemnepaTypaa XaHe KYH
cayneci TYCNenTiH xepae cakray kepek.
JKbINbITKAHHAH KeiiiH apTblk (NanganaHbinmaraH)
3aTThl TacTay Kepek.

MpenapaTTapAbl alkaHHaH KeiiH 7 KyH ilwiHae
KonaaHy kepexk.

MpenapaT eHAipyLWiciHiH HyckaynapblHa cankec
caKTanfaH xarfaiia, npenapar xanceipmMaza
KepCeTINreH COHFbl KonaaHy Mep3imiHe aeiH
TYPaKTbIbIFbIH CaKTalabl.

CakTaHAablpynap MeH eckepTynep

MpenapaTThbl MblHa XafAannapaa kongaHyra
6onmanapl:

1. Tpenapart kanTamacblHaa 3akeiMgaHy 6enrinepi

6onca HemedEIMEPIGYEEICEN
2. CoMrbl konpalBEFHE MH-B-Poczgp

www.nevacert.ru | info@ne

3. [penapaTTbiH Tyci e3repce, GynblHFbIpnaHca,
nannaHca Hemece oHAa kaHgai fa 6ip
MUKpOGTLIK NacTaHy Genrinepi 6onca.

EckepTy: KaHHaH anbiHFaH 6apnblk npenaparrapfa
bIKTUMAN UH(MEKLMS KO3AbIPFbILITAPbI PETIHAE
KaparaH xeH. byn npenapaTTbl eHAIpy YLWiH
naiifianaHbinFaH 6acTanksl MaTepuan cbiHakTaH
oTKi3inin, oHbiH HBSAg 3aTblHa peakuyuschbl )oK
eKkeHi aHblKkTanasl xaHe aHTM-AUTB-1/-2, AUTB-1,
BI'B xxaHe CI'B GoublHlLa Tepic HaTuxe Bepai. Anam
KaHblHaH anbiHFaH NpenapaTTapablH KYKTbIPFbILL
3aTTapAbl TacbiMangamanTbiHbiHa elukaHaan 6enrini
cblHaK agicTepi keninaik 6epe anvaiap.

EckepTtne: OpTanapabi{ kypambiHaa aHTUGMOTuUK
6onbin TabbinaTblH reHTaMUUKH cynbdaThl 6ap.
EmpaenywiHin ocbl aHTUGMOTHKKE cesimTan Gonbin
KanyblH 6onabipmay YLiH TUICTi caKThlK LapanapbiH
KonpaHy Kaxer.

EckepTtne: OpTanap/blH KypaMmbiHAa KanbinTbl
TypAe eHaey MeH konaaHy kesiHae 6aktepusnapabih
bIKTUMAanN ecyiH 6acyfa apHanFaH reHTaM1LmMH
cynbdaTbiHbIH 10 MKr/MN Menwepi 6ap.

EckepTtne: MyHzaii npenapatTbl 6akbinayra any
MYMKiHAITH KamMTaMachl3 eTy KaXxeT eKeHiH ecKepiHi3.
Eninisge 6yn cana GoiibiHWa YNTTbiK 3aHbl TananTtap
na 6ap 6onybl MyMKiH.

EckepTtne: Kypanabl Tek apHaiibl MakcaTka apHanfaH
KypbinfFeinapmeH Gipre nanaanaHy kaxer.

EckepTne: KypbinfblHbl MeANLMHANbIK
KypbInfFbinapabl TacTayFra kaTblCThl XeprinikTi
epexernepre Caikec TacTaHbI3.

Konpawny Hyckaynapbl

ONHeKTey NPOTOKONbI

OitHekTey npoLeaypacsl 6enme TemneparypachiHaa

(20-25°C) opblHAanysl Tuic. MangananyaaH 6ypbiH

epiTiHainepai 6enme TemnepaTypacbiHa KENTIPiHi3.

Eckepry:

«  Temenperi npoueaypanapra Kbl3ablpbinfaH
MUKpOCKON ycTenweciH nanganadyra 6onmaingbl.

. Equilibration Solution xaHe Vitrification Solution
epiTiHAinepinae unkybauvsinarasaa ynrinepre
KYH cayneciH 6apblHLua a3 TYCipiHi3.

KeHec 6epinreH TeHecTipy yakblTTapbl

EckepTne: OHTalinbl yakbITTapabl Xeke
3epTxaHarnblk Xargannapaa Tekcepy kaxeTt

OBouuttep 10 - 12 MUH.
OmbpuoHaap 5-7 MUH.
¥nravran 6nactounctanap 12-15 MUH.
YKublpbinFan 6nactounctanap | 5 MuH.

A. Mpouepypa — oBouuTTEP

Bip Ao3anaHaTbiH opTaga Makcumym 2 0BOLMUT

eHaenegi.

1. CynblK @30T pe3epByapbiH Cyiblk a30TNeH
TONTbIPbIN, WhIHbINAHFAH OEOL[IATTep[ZLi cakTayfa
apHanfaH XyieHi AanbiHAaHbI3.

2. TocTafraH(aap)fa xaHe KOHTelHepre kaxeTTi
aKnapaTTbl XabbiCTbIPbIHbI3.

3. WHky6aToppaaH ThiC yAlWwbIKTa/TocTaraHaa
naiiganany ywin 20 mkn HEPES Hemece MOPS
6ycepni ycTay opTachiH acenTukanblk XXonMeH
xibepin, TocTaraHabl AaibiHAaHbI3. OBoOUMT(TEp)
ni TapaTy TocTafaHblHaH ycTay bydepiHe
aybICThIpbIKBI3. Keneci kagamabl 1 MUHYT iWiHae
6acTaHbl3.

4. Opbip KyTbiAarbl TeHrepywwi epiTiHAiciHiK (ES)
XKoHe WhlIHbINay epiTiHaiciHiK (VS) kypambl
KonaaHap anaeiHaa, abannan ayaapy apkbinbl
6GipHelle peT )akcblnan apanacTblpblffaHbiHa
KO3 XKeTKi3iHi3.

5. OouuT(Tep) 6ap Tamwbira 20 mkn ES (ES1)
epiTiHAICiH Kocbin, 3 MUHYTKa KanAblpbiHbI3.
CopaH keitin Tarbl 20 mkn ES (ES2) epiTiHaici
KOoCbIMN, 3 MUHYTKa KanablpbiHbI3 (1-cypeT).

6. CopaH keiiH Tarbl 240 mkn ES (ES3) epiTiHaiciH
KOChIM, 6-9 MUHYTKa KanablpbiHbI3.
OBouunT(Tep) Kiwipeieai, coaaH KkeniH
TeHAecTipyAiH askTanfaHbliH 6ingipeTid
6acTankbl kannblHa AeniH GipTinaen keHeeai.

7. ES epiTiHgicinae TeHAecTipy yaKbITbiHbIH
COHbIHa kapal 1-cypeTTe kepceTinreHaen 2 x
150 Mkn VS MaHiH OpHaTbIKbI3.

8. 9-11 kapampap 90-110 cekyHA iwiHAe askTanybl
Kepek.

9. ES epiTiHpiciHae TeHaecTipy askTanfaHHaH
KeWiH, TacbiMangay TamuwyblpbliHa 6ipas ES
CYWMbIKTBIFbIH XWHaN, yari(nep)ai MuHuManbl
kenemmeH ES epiTingiciven VS (VS1) anfalukbl
TamLbICbIHa XiBEPiHi3, coAaH KeiiH Makcumym
30 cekyHAKa KanablpbiHbI3.

10. Ynri(nep)ai VS1 epiTinaiciHen VS (VS2)
epITIHAICIHIH eKiHLWi TaMWbICbIHbIK OpTackiHa
XbINaM TaMbl3bIHbI3 XaHe Makcumym 30
CeKyH/Ka Kan/blpblHbI3.

11. TeHecTipy npoueaypach yLWiH eHAIPYLiHIH
yCbIHbICbI GoMbIHIWa VS2 epiTiHAiciHeH
KoHTelHepre VS epTiHAiCiHIH MUHUMan bl
kenemi 6ap oBounTTepai abainan
TackiManaaHbia.

OBoumnTTepAi kebipek WhiHbINAy kepek 6onca, xaHa

ES xaHe VS epiTiHAiNepiH KongaHbin, )xofapblaarbl

3-11 apanbifbiHAaFbl 8pekeTTepAi kakTanaHbis.

B. OBouuTTepre, aMGprmoHaapFa xaHe

6nacTouucTTepre apHanfaH npoueaypa

1. CyMblK @30T bIAbICLIH CYibIK @a30TNEH TONThIPbIM,
JKYNEHi aiHeKTenreH ynrinepai cakrayra
nanblHAaHbI3.

2. Tabakka (TabakTapra) xaHe TaceiMangjay
KYPbINFbICbIHA KaXeTTi aknapaTTbl asbin
KOMbIHbI3.

3. Maitpanan6an Typbin, ap ES xexe VS TyTiriH
aKbIpbIH TOHKePIN, iWiHAericiH xakcbinan
apanacTbIpbiHbI3.

4. ES epiTiHgiciHiy 0,1-1 Mn menwwepiH xaHe VS
epivigmieiHii 0,1-1 Mn MenwwepiH acenTukanblk

H. Vibin, TabakTel (TabakTapabl)

Ceﬂ?lvl'ﬁlmlarlhls (2-cypeTTi kKapaHbl3).

5. WHky6atop iwiHeH ynrici (yarinepi) 6ap
KynbTypa TabafbiH LWbifapbin, OnapablH canackiH
TeKcepiHi3.

6. Ocipy opTacbiHbiH Menwepi eH a3 6onfaH
ynrini (ynrineppai) ES epiTiHaiciHe akblpblH
TacelMangan, Tanmepai KoCbiHbI3. YAriHi
(ynrinepai) 5-15 MUHYT TeHeCTipiHi3. YAri(-
nep) KUbIpbINbIM, cocbiH GipTiHAaen 6acTankbl
kenemiHe kenefisxaHe 6yn TeHecTipy NpoueciHiy
asikTanfaHblH Gingipeai.

7. Keneci kagampapabl 60-90 cekyHp iwiHae
opbIHAAY KaxeT.

8. ESiwiHpe TeHecTipin 6onfanga, ES epiTiHAICiHIH
6ipas menuiepiH TackiManaay Tambl3fbillbiHa
TapTeIn, Menwepi eH a3 GonrFax ynridi (ynrinepai)
ES iwiHeH VS iwiHe TacbiMananbl3.

9. Ynrini (ynrinepai) VS iwinae 20-30 cekyHA
akblpbIH Waiikan, VS epiTiHaiciMeH xakcbinan
apanacTbipbIHbI3.

10. ©uHekTey NpoueaypacbiH OpbIHAAY YLUiH YNriHi
(ynrinepai) VS epiTiHAiciHiH eH a3 MmenwepimeH
6ipre TackiManaay KypbinfbiCbiHa eHAipyLwi
HyCKaynapblHa cail aKblpblH TackiManjaHbi3.

It
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SAGE™ Vitrification Kit

LSAGE™ Vitrification Kit" vitrifikacijos rinkinys
skirtas Zzmogaus oocity (MIl), segmentacijos stadijos
embriony ir blastocisty vitrifikacijai.

Sis preparatas skirtas PAT procedirai, neatsizvelgiant j
tai, kas i poros yra nevaisinga(s) — vyras ar moteris. Sj
produkta turi naudoti tik PAT taikymo patirties turintys
specialistai.

Pakuoté
ART-8026-A ,Equilibration Solution* (ES)
ART-8026-B ,Vitrification Solution“ (VS)

Pakuotés dydis

ART-8026: 4 x 2 ml:
ART-8026-A: 2 buteliukai po 2 ml
ART-8026-B: 2 buteliukai po 2 ml

Sudétyje yra:

Zmogaus serumo albuminas 12 mg/ml
Gentamicino sulfatas 10 pg/ml

DMSO

Etileno glikolis

Kokybés kontrolés patikros

Sterilumas tirtas (Ph. Eur., USP)
OsmoliariS§kumas tirtas (Ph. Eur., USP)

pH tirtas (Ph. Eur., USP)

Endotoksinas tirtas < 0,5 EV/ml (Ph. Eur., USP)
HSA analizé (Ph. Eur., USP)

Atliktas pelés embriono testas (MEA)

Pastaba: Kiekvienos produkto partijos testy
rezultatai nurodyti analizés sertifikate, su kuriuo
galima susipazinti interneto svetainéje www.fertility.
coopersurgical.com.

Laikymo nurodymai ir stabilumas

Produktai pagaminti aseptinémis sglygomis ir tiekiami
sterilGs.

Laikyti gamintojo pakuotéje 2—8 °C temperataroje, nuo
Sviesos apsaugotoje vietoje.

Pasildytg pertekling (nepanaudotg) terpe iSmeskite.
Atidarius produktg reikia sunaudoti per 7 dienas.
Laikant pagal gamintojo nurodymus produktas stabilus
iki tinkamumo datos, nurodytos etiketéje.

Atsargumo priemoneés ir jspéjimai

Produkto nenaudokite, jeigu:

1. pazeista produkto pakuoté arba jos sandarumas.

2. pasibaigé tinkamumo naudoti laikas.

3. pasikeité produkto spalva, jis susidrumsté, jame
atsirado nuosédy arba kity mikrobinés tarSos
pozymiy.

Démesio! Visi kraujo produktai turi bati laikomi
potencialiai uzkréstais. Siam produktui gaminti naudota
Zaliava buvo istirta ir buvo nustatyta, kad joje néra
HBsAg antigeno bei ZIV-1/-2, ZIV-1, HBV ir HBC
antikdny. Jokie Zinomi tyrimo metodai negali uztikrinti,
kad zmogaus kraujo produktai nepernesa infekcijy
sukeléjy.

Pastaba: Terpéje yra antibiotiko gentamicino
sulfato. Siekiant, kad pacientas netapty jautrus Siam
antibiotikui, batina imtis reikiamy atsargumo priemoniy.

Pastaba: Terpéje yra 10 ug/ml gentamicino sulfato,
skirto uzkirsti kelig galimam bakterijy augimui jprastinio
tvarkymo ir naudojimo metu.

Pastaba: Nepamirskite pasirdpinti Sio produkto
atsekamumu. Be to, jusy Salyje $ioje srityje gali bati
taikomi nacionaliniai teisiniai reikalavimai.

Pastaba: Naudoti tik kartu kitais prietaisais, skirtais
Siam tikslui.

Pastaba: Prietaisg $alinkite laikydamiesi vietos
reikalavimy, reglamentuojanciy medicinos prietaisy
$alinima.

Naudojimo instrukcijos

Uzsaldymo tvarka

Uzsaldymo procedrg reikia atlikti kambario temperata-

roje (20—25 °C). Prie$ naudojima palaukite, kol tirpalai

susils iki kambario temperatros.

Démesio!

. Sioms procedtroms nenaudokite pasildyto
mikroskopo etapo.

*  Inkubavimo balansavimo ir uz§aldymo tirpaluose
metu saugokite éminius nuo $viesos.

Rekomenduojama balansavimo trukme

Pastaba: Optimalig trukme reikia patvirtinti

konkrecios laboratorijos sglygomis

Oocitai Nuo 10 iki
12 min.

Embrionai 5-7 min.

Padidéjusios blastocistos 12-15 min.

Sugniuzdytos blastocistos 5 min.

A. Procedira. Oocitai

Viena terpés doze galima apdoroti ne daugiau nei 2

oocitus.

1. Pripildykite skysto azoto talpykle skysto azoto
ir paruo$kite sistema vitrifikuotiems oocitams
saugoti.

2. Pazymeékite lékstele (-es) ir perkélimo priemone
reikiama informacija.

3. Paruoskite IékStele, aseptinémis sglygomis
jpildami j Iékstele (jdubg) 20 pl HEPES arba
MOPS buferintos laikymo terpés, skirtos naudoti
ne inkubatoriuje. Perkelkite oocitg (-us) i$ kultiros
lékstelés j laikymo buferj. Per 1 minute pradékite
kitg veiksma.

4.  |sitikinkite, kad kiekvieno ekvilibracijos tirpalo (ET)
ir vitrifikacijos tirpalo (VT) mégintuvélio turinys
prie§ naudojant yra gerai sumaiSytas kelis kartus
atsargiai apverciant.

5.  |pilkite 20 pl ET (ET1) j lasg su oocitu (-ais) ir
palikite 3 minutéms. Tada jpilkite dar 20 pl ET
(ET2) ir palikite dar 3 minutéms (1 pav.).

6.  |pilkite dar 240 pl ET (ET3) ir palikite 69
minutéms (1 pav.).
Oocitas (-ai) susitrauks ir palaipsniui i$sipas iki
pradinio dydZio; tai rodo, kad ekvilibracija baigta.
7. Artéjant ekvilibracijos ET pabaigai, paruoskite
2 x 150 pl VT, kaip parodyta 1 pav.
9-11 veiksmus reikia atlikti per 90-110 sekundziy.
Kai ekvilibracija ET baigta, jtraukite Siek tiek
ET j perkélimo pipete, perkelkite oocitg (-us) su
minimaliu ET kiekiu j pirmajj VT lasg (VT1) ir
palikite ne ilgiau nei 30 sekundziy.
10. Greitai perkelkite oocitg (-us) i§ VT1 j antrojo
VT lado (VT2) vidurj ir palikite ne ilgiau nei 30
sekundziy.
11. Vitrifikacijos procedurai atsargiai perkelkite
oocitg (-us) su minimaliu VT kiekiu i§ VT2
i perkélimo priemoneg, kaip rekomenduoja
gamintojas.
Jei reikia vitrifikuoti daugiau oocity, pakartokite 3—11
veiksmus naudodami naujg ET ir VT tirpalg.
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B. Procediira su oocitais, embrionais ir bl

Uzglabasanas nosacijumi un stabilitate

Preparati tiek razoti un iesainoti aseptiskos apstaklos
un piegadati, saglabajot to sterilitati.

Uzglabat originalaja iepakojuma 2—-8 °C temperatara,
tumsa vieta.

Pé&c sasilSanas $kiduma parpalikumi (kas netika
izlietoti) ir jaizmet.

Preparati ir jaizlieto 7 dienu laika péc atvérsanas.
Uzglabajot preparatu atbilstosi razotaja noradijumiem,
tas saglaba stabilitati ITdz deriguma termina beigam,
kas noradits uz etiketes.

Piesardzibas pasakumi un bridinajumi

Nelietojiet preparatu gadijuma, ja:

1. Preparata iesainojums izskatas bojats vai ir bojata
plomba.

Deriguma termins ir beidzies.

Preparats klast bezkrasains, peléks, dulkains vai
parada acimredzamu mikrobu piesarnojumu.

@n

Uzmanibu! Visi asins preparéti ir jaizmanto, nemot
véra potencialas inficéSanas riskus. ST preparata
razo$ana izmantotas izejvielas tika parbauditas

uz B hepatita virsmas antigéna (HbsAg) un cilvéka
imdndeficita virusa 1/2 (Anti-HIV-1/-2), cilvéka
imandeficita virusa 1 (HIV-1), hepatita B virusa (HBV)
un hepatita C virusa (HCV) antivielu neesamibu, un
tika atzits, ka §Ts izejvielas nav reaktivas. Neviena no
zindmajam testéSanas metodém nevar garantét, ka
preparati, kas ir iegiti no cilvéka asinim, neparnésas
infekciju izraisTtajus.

Piezime. Skidums satur antibiotiku gentamicina
sulfatu. Jaievéro atbilstosi piesardzibas pasakumi,
lai parliecinatos, ka pacientam nav jutibas pret $o
antibiotiku.

Piezime. Skidums satur 10 ug/ml gentamicina sulfata,
lai inhib&tu potencialu baktériju vairo$anos parastas
apstrades un lieto$anas laika.

Piezime. Lidzu, nemiet véra, ka ir nepiecieSama &1
preparata izsekojamiba. Turklat jasu valst attieciba
uz izsekojamibu iesp&jamas nacionalas juridiskas
prasibas.

Piezime. Jalieto tikai kopa ar iericém, kas paredzétas
konkrétajam meérkim.

Piezime. Likvidéjiet ierici atbilstoSi viet&jiem
noteikumiem par medicinisko ieri¢u likvidéSanu.

LietoSanas instrukcija

Vitrifikacijas protokols

Vitrifikacijas proceddra javeic istabas temperatira
(20-25 °C). Pirms lieto$anas laujiet $kidumiem
sasniegt istabas temperattru.

Uz Tbu!

1. Skysto azoto talpg pripildykite skysto azoto ir
paruoskite sistemg uzsaldyty éminiy saugojimui.

2. Pazymékite indg (-us) ir laikiklj su batina
informacija.

3. Pries$ naudojima kiekvieno ES ir VS buteliuko
turinj reikia gerai sumaisyti keletg karty lengvai
pavartant.

4. Paruoskite pasirinktg (-us) inda (-us) aseptinémis
salygomis jlasindami 0,1-1 ml ES ir 0,1-1 mI VS
(2r. 2 pav.).

5. IStraukite i$ inkubatoriaus mitybinés terpés indg su
éminiu (-iais) ir patikrinkite éminio (-iy) kokybe.

6. Atsargiai perkelkite éminj (-ius) su maziausiu
mitybinés terpés kiekiu j ES ir jjunkite laikmatj.
Leiskite éminiui (-iams) pasiekti pusiausvyros
bikle 5-15 minugiy. Eminys (-iai) susitrauks, o
tada laipsni$kai iSsiplés iki pradinio dydzio — tai
reiskia, kad balansavimas baigtas.

7. Tolesnius veiksmus reikia atlikti per 60—90
sekundziy.

8. Baigus balansavimg ES, jtraukite Siek tieck ES
tirpalo j perkélimo pipete ir perkelkite éminj (-ius)
su maziausiu kiekiu i§ ES j VS.

9. Svelniai pateliuskuokite éminj (-ius) VS tirpale
20-30 sekundziy, kad viska gerai sumaisytuméte.

10. UZzSaldymui atsargiai perkelkite éminj (-ius) su
maziausiu VS kiekiu j laikiklj pagal gamintojo
rekomendacijas.

Iv- latvijas

SAGE™ Vitrification Kit

SAGE™ Vitrification Kit ir paredzéts cilvéka oocTtu
(MII), 8kelSanas posma embriju un blastocistu
vitrifikacijai.

Sis preparats ir paredzéts reproduktivajam
paligtehnologijam neatkarigi no ta, vai neaugligs
ir virietis vai sieviete.. So preparatu drikst izmantot
tikai profesionali, kas apmaciti reproduktivajas
paligtehnologijas.

lepakojums
ART-8026-A Equilibration Solution (ES)
ART-8026-B Vitrification Solution (VS)

lepakojuma lielums
ART-8026: 4 x 2 ml:
ART-8026-A: 2 x 2 ml pudelites
ART-8026-B: 2 x 2 ml pudelites

Sastavs

Cilvéka seruma albumins 12 mg/ml
Gentamicina sulfats 10 pg/ml
DMSO

Etilénglikols

Kvalitates kontroles testi

Sterilitates tests (Ph.Eur., USP)
Osmolalitates tests (Ph.Eur., USP)

pH tests (Ph.Eur., USP)

Endotoksinu tests < 0,5 EU/ml (Ph. Eur., USP)
HSA analize (Ph.Eur., USP)

Pelu embriju tests (MEA)

Piezime. Katras partijas analizu rezultati ir noraditi
analizu sertifikata, kas pieejams timekla vietné www.
fertility.coopersurgical.com.

«  Neizmantojiet uzsildTtu mikroskopa stiklinu talak
noraditajam proceddram.

*  Samaziniet gaismas iedarbibu uz paraugiem
inkubacijas laika Equilibration Solution un
Vitrification Solution.

leteicamie stabilizéSanas laika periodi

Piezime. Optimalie laika periodi jaapstiprina
atseviSkas laboratorijas apstaklos

Ooctti 10-12 min.
Embriji 5-7 min.
Izvérstas blastocistas 12—-15 min.
Saklautas blastocistas 5 min.

A. Procediira — ooctti

Ne vairdk ka 2 oociti tiek apstradati nodrosinataja

barotné.

1. Piepildiet 8kidra slapekla tvertni ar $kidro
slapekli un sagatavojiet sistému vitrifictu oocttu
uzglabasanai.

2. Markgjiet traucinu(-us), noradot nepieciesamo
informaciju.

3. Sagatavojiet traucinu, atveré/traucina aseptiski
iepildot 20 pl HEPES vai MOPS buferétas
uzglabasanas barotnes izmanto$anai arpus
inkubatora. Parnesiet oocTtu(-us) no audzé$anas
traucina uz uzglabasanas buferi. Saciet nakosas
darbibas izpildi 1 mindtes laika.

4. Parliecinieties, ka visu lidzsvaro$anas $kiduma
(ES) un vitrifikacijas Skiduma (VS) flakonu saturs
ir labi sajaukts, pirms lietoSanas tos uzmanigi
apveérsot vairakas reizes.

5. Pievienojiet 20 pl ES (ES1) pilienam ar oocTtu(-iem)
un atstajiet uz 3 minatem. Tad pievienojiet vél 20 pl
ES (ES2) un atstajiet vél uz 3 minatém (1. attéls).

6. Pievienojiet vel 240 pl ES (ES3) un atstajiet uz
6-9 minatéem.

Oocits(-i) sarausies un tad atkal pakapeniski
palielinasies [1dz sakotn&jam izméram — tadéjadi
bus skaidrs, ka lidzsvaro$ana ir pabeigta.

7. Kad tuvojas lidzsvaro$anas laika beigas ES

§kiduma, sagatavojiet 2 x 150 ul VS, ka paradits

1. attéla.

9.-11. darbiba ir japabeidz 90-110 sekunzu laika.

Kad lidzsvaro$ana ES $kiduma ir pabeigta,

ievelciet dalu ES $kiduma parneses pipeté,

parnesiet minimalu apjomu parauga(-u) no ES uz
pirmo VS (VS1) pilienu un atstajiet uz ne vairak ka

30 sekundém.

10. Atri parnesiet paraugu(-us) no VS1 uz otra VS
piliena centru (VS2) un atstajiet uz ne vairak ka
30 sekundém.

11. Vitrifikacijas procedras veik§anai uzmanigi
parnesiet oocitu(-us) ar minimalu daudzumu VS no
VS2 uz neséjvielu, ka to ieteicis raZotajs.

Ja javeic vairaku oocttu vitrifikacija, atkartojiet ieprieks

aprakstito 3. [idz 11. darbibu, izmantojot jaunu ES un

VS skidumu.
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4. Sagatavojiet traucinu (-us), aseptiskos apstaklos
izspiezot 0,1=1 ml ES un 0,1-1 ml VS (skatt 2.
attélu).

5. Iznemiet kultdras traucinu, kas satur paraugu (-us)
no inkubatora, un parbaudiet parauga (-u) kvalitati.

6. Uzmanigi parvietojiet paraugu (-us) ar minimalu

kultdras $kiduma daudzumu ES un iedarbiniet

taimeri. [LLaujiet paraugam (-iem) 5—15 mindtes
nostabilizéties. Paraugs (-i) sarausies un péc tam
pakapeniski vélreiz izpletisies Iidz sakotng&jam
lielumam, kas noradTs, ka stabilizé$ana ir
pabeigta.

Talak aprakstitie soli javeic 60—90 sekunZu laika.

Pé&c stabilizé$anas ES pabeig$anas ar

parvieto$anas pipeti panemiet nedaudz ES un

parvietojiet minimalu parauga (-u) daudzumu no

ESuzVs.

9. Viegli kratiet paraugu (-us) VS 20-30 sekundes, lai
to rlpigi sajauktu ar VS $kidumu.

10. Vitrifikacijas procediras veik$anai uzmanigi
parvietojiet paraugu (-us) ar minimalu VS
daudzumu uz neséju atbilstosi razotaja
ieteikumiem.
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SAGE™ Vitrification Kit
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SAGE™ Vitrification Kit e HameHeT 3a BUTpudukaumja
Ha YoBeyku ooumntu (MIl), emEproHu Bo thasa Ha fenba
nBnacToumnTun.

OBoj npoussopa e 3a ART TpeTmaH, 6e3 pasnuka
[lany NpUYnHaTa 3a HeNMoAHOCT € Kaj MaXoT unn
eHata. OBoj npounssog Tpeba Aa ro kopuctar camo
npocecnoHanum obyyenu 3a ART TpeTmaH.

MakyBate

ART-8026-A Equilibration Solution (ES)
ART-8026-B Vitrification Solution (VS)
FonemuHa Ha naKkyBawbeTo
ART-8026: 4 x 2 ml:

ART-8026-A: 2 x 2 ml vial
ART-8026-B: 2 x 2 ml vial

Coapxu

XymaH cepymcku an6ymuH 12 mg/ml
leHTamuumH cyndat 10 pg/ml
DMSO

ETuneH rnukon

TecToBM 3a KOHTPONa Ha KBanuTeT

TecT 3a ctepunHocT (Ph.Eur., USP)

TecTupaHa e ocmonanHocta (Ph.Eur., USP)
Tect Ha pH BpeaHocT (Ph.Eur., USP)

TecT 3a eHpoTokeuH < 0,5 EU/mI (Ph. Eur., USP)
HSA aHanusa (Ph.Eur., USP)

TecT Ha emBpuoHu Ha rnysumn (MEA)

3aGenewka: PesynTtatute 3a cekoja cepwja ce
HaBefleHU Bo CepTUUKaToT 3a aHanusa, koj e
pocTtaneH Ha www.fertility.coopersurgical.com.

YnaTcTBO 3a YyBake U cTabunHocT
MpouaBoauTe Ce acenTUYHO NpoLiecUpanu 1
ucnopayaHu CTepusHn.

[a ce YyBa BO opurnHanHata amb6anaxa Ha 2-8°C,
3alUTUTEH O CBET/MHA.

Mo 3arpeBareTO, BULLOKOT (HeynoTpebeH) meanym
Aa ce dopnu.

MpoussoauTe Tpeba aa ce ynotpe6art Bo pok o 7
[leHa N0 OTBOPaHEeTo.

Kora ce uysa cnopen ynatcTeara ofj Npou3souTenor,
NpouU3BOAOT € CTaGUMNEeH 40 4aTyMOT O3HAYEH Ha
eTukeTaTa.

Mepku Ha NpeTnasnMBOCT 1 NpeaynpeayBakba

Mpou3BOAOT HE CMee fja Ce KOPUCTU OKOMKY:

1. MaKkyBaeTo Ha NPOU3BOAOT U3INEAA OLITETEHO
unu nnombGara e owTeTeHa.

2. WcteueH e pokoT 3a ynotpeba.

3. TpoussoaoT ja cmeHun GojaTa, cTaHan 3amaTeH,
3rycHart unm nokaxysa Kaksu 6uno 3Hauu Ha
MUKPOBMOMOLLKO 3arazlyBatse.

BHumanue: Cute npoussoam oa kps Tpeba Aa ce

TpeTupaart Kako MoTeHUMjanHo 3apasHu. M3BopHuoT

maTepujan WTO Ce KOPUCTM 3a MPOU3BOACTBO Ha

0BOj MPOM3BO/] € TECTUPAH U € YTBP/IEHO Aeka He e

peakTuBeH Ha HBsAg 1 e HeraTuseH 3a Anti-HIV-1/-2,

HIV-1, HBV n HCV. HueaeH nosHat metoa Ha

TecTupake He MOXe Aa rapaHTupa Aeka npousBos co

MOTEKIO O/ YOBEUKa KPB HeMa Aa NpeHece 3apasHu

areHcu.

3abenetwka: MeanymoT ro COApPXMN aHTUBUOTUKOT
reHTamnunH cyndar. Tpeba aa ce npesemat
COO/BETHM MEpPKM Ha NpeTnasnueocT 3a fja ce
OCUrypu ieka NaLneHToT He e YyBCTBUTENIEH Ha OBOj
aHTMBNOTUK.

3a6enewka: Megnymot cogpxu 10 ug/ml reHTamuumH
cyndart 3a fa ce UHxUbMpa noTeHuujanHnoT
6aKTEPUOMNOLLKU PacT 3a BpeMe Ha HOPMarHoTo
pakyBatse 1 ynotpeba.

3a6enewka: VimajTe ja npeasug notpebara 3a
cnefnuBoCT Ha 0BOj NpousBoz. OcBeH Toa, BO 0Ba
none Mmoxe aa nOCTOjaT HauMoHanHU 3aKOHCKN
Gapatba BO BallaTa Apxasa.

3ab6enewka: [la ce ynotpebysa camo Bo komGuHaLmja
CO [IpYTV Ypean HaMeHeTU 3a KOHKpeTHaTa Lien.

3aGenewka: Ypeaot Tpeba Aa ce oTCTpaHu BO
COrNacHOCT CO JIOKaNHUTE NPOMMCH 3a OTCTPaHyBake
MeANLMHCKN ypeau.

YnatcTBoO 3a ynotpe6a

MpoTokon 3a BuTpudukaumja

MocTankaTta 3a BUuTpudukauvja tpeba aa ce n3sene
Ha cobHa TemnepaTtypa (20-25°C). MNpep ynotpeba,
pacTtBopuTe Tpeba na 6upat Ha cobHa Temnepatypa.

B. Procediira oocitiem, embrijiem un bl Ttiem

1. Piepildiet skidra slapek|a tvertni ar kidro slapekli
un sagatavojiet sistému vitrificétu paraugu
uzglabasanai.

2. Markgjiet traucinu (-us) un nesgju ar nepiecieSamo
informaciju.

3. Nodrosiniet, ka katras ES un VS pudelites saturs
ir labi sajaukts, pirms lietoSanas vairakas reizes
uzmanigi veicot apgrieSanu.

*  He kopucTeTe 3arpeaHa Mukpockoncka tasa 3a
cnegHuBse NocTanku.

*  MuHuMU3MPpajTe ja M3NOXEHOCTa Ha NpuMepoLunTe
Ha CBETNWHa 3a BpeMe Ha uHKybaumja Bo
pacTBopuTe 3a GanaHcupakre v BUTpUdrkaumja.
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MpeanoxeHo Bpeme 3a 6anaHcuparse

Verpakkingsgrootte
ART-8026: 4 x 2 ml:

9. Nadat de equilibratie in ES is voltooid, zuigt u
wat ES op in de transferpipet en brengt u de

Merk: Kasser utstyret i henhold til lokale regler for
avhending av medisinsk utstyr.

Teste de controlo de qualidade
Teste de esterilidade (Ph.Eur., USP)

Se for necessario vitrificar mais odcitos, repita os
passos 3 a 11 acima, utilizando solugdes frescas de

Instructiuni de utilizare

Obsahuje
Albumin v ludskom sére 12 mg/ml

3abenewka: ONTUManHOTO Bpeme Mopa Aa buae
noTBpAEHO BO NOeAUHEYHN J'IaGOpaTOpI/lCKI/l
ycnosu

Ooumntn 10 4o 12 MuH.
Em6punoHun 500 7 MUH.
MpowwupeHn 6nactoynTn 12 po 15 MuH.
CnnacHaTtu 6nactountun 5 MUH.

A. MocTanka - OounTtn
Makcumym 2 o6paboTenn ooumta no ocnobogeH
mMeauym.

1.

HanonHeTe ro peaepBoapoT 3a TeyeH asoT

CO TeyeH a30T 1 NOArOTBETE O CUCTEMOT 3a
cknafupare Ha BUTPUMULIMPAHUTE OOLNTH.
CTaBeTe 03HaKM Ha CTakmneHLaTa n Hoca4oT co
HeonxogH1Te UHdopmauum.

MoaroTBeTe CTakMeHLe acenTuiHo
ocno6oaysajkv 20 ul HEPES nnu MOPS 6adep-
Me1yM 3a 3a4yByBatbe KOj Ce KOPUCTU HaZBOP
op uHKy6aTop Bo BANabHaTMHaTa/cTakneHueTo.
MpedpneTe 1 oouMTUTE Of] CTAKNEHLETO 3a
KNETOYHM KynTypu Ha 6achepoT 3a 3auyByBatbe.
3anoyHeTe ro CNeaHKOT Yekop Bo pok o 1
MUHyTa.

MorpuxeTe ce coapXuHaTa Ha cekoja enpyserta
Co pacTBop 3a ypamHoTexyBate (ES) u pacTeop
3a BuTpudmkauuja (VS) pobpo aa ce nsmewaat

co 6nara uHBep3uja Hekonkynatu npef ynotpeba.

Dopajte 20 pl ES (ES1) Ha kankaTa co oouuTH 1
ocTaBeTe Aa otcTon 3 MuHYTW. MoToa, foaajTe
ywrTe 20 pl ES (ES2) n ocTaBeTe fa oTcTOM yLITE
3 muHyTH (Cnunka 1).

Dopajte ywre 240 pl ES (ES3) v octaBeTe aa
oTCTOM ylwTe 6—9 MUHYTU.

OouuTuTe ke ce Hamanart, a NoToa NocTeneHo
MOBTOPHO ke Ce npoLunpart o NpBrUYHaTa
ronemuHa, co Toa nokaxysajku aeka
YPaMHOTEXYBaHETO € 3aBpLIEHO.

Mpw kpajoT Ha NepruoaOT Ha ypaMHOTEXYBake
Bo ES, noctasete 2 x 150 pl VS kako wto e
nokaxaHo Ha Crninka 1.

YekopuTe 9—-11 Tpeba aa ce 3aBpLluaT BO POk 04
90-110 cekyHaun.

OTkako ypamHoTexyBaweTo Bo ES ke 6uae
3aBplleHo, n3sneyete manky ES Bo nunetara
3a NPEHOC U NMPeHeceTe ro NPUMEPOKOT CO
MUHUMarneH BonymeH oA ES Bo npeata kanka
VS (VS1) n octaBeTe ro fa oTcToM HajMHory 30
CeKyHau.

10. Bp3o notoa, npeHeceTe ro npumepokoT oa VS1

[0 LeHTapoT Ha BTopaTa kanka VS (VS2) n
ocTaBeTe ro fa oTcTton HajMHory 30 cekyHau.

11. 3anoctankata Ha BUTpudMKaLmja, BHUMATENHO

npeHeceTe r 0OLUTUTE CO MUHUMANEH BONyMEH
Ha VS op VS2 go HocayoT, cnopea npenopakute
Ha npou3BoauTenorT.

Ako Tpeba aa ce BUTpuduLmMpaat noBeke oounTH,
nosTopeTe ru Yekopute of 3 Ao 11 HaBeaeHu norope
co HoBw pacTBopu ES n VS.

B. MNocTanka 3a oouuTH, EMGPUOHM U

1.

6nactouncTun
HanonHeTe ro pesepsoapoT 3a TeyeH a3oT
CO TeYeH a30T 1 NOAroTBETE ro CUCTEMOT 3a
cKnaavparse Ha BUTpUULIMPaHUTE NPUMEpPOLI.
OsHaveTe 1 CafjoBUTE 1 CafloBUTE 3a
npeHecyBate co NoTpebHUTe Hdopmaumm.
MorpuxeTe ce coapxuHaTa Ha cekoja amnyna
op ES n VS pa 6uge no6po namelnaHa co HEXHO
npoTpecyBake HeKonky naTtu npea ynorpe6a.
MoaroTeeTe r canoBUTE CO ACENTUYKO CTaBakbe

0,1-1 mlog ES 1 0,1-1 mlog VS (eupete Cnuka 2).

M3BapeTe ro cafoT co KynTypata WTO r'v COAPXKM
npumepouuTe of UHKy6aTopoT  NpoBepeTe ro
HWBHUOT KBanuTteTt.

BHUMaTenHo npeHeceTe rv npuMepoLmnTe co
MUHUMArHO KONMYECTBO Ha MeAUyM 3a KynTypa
Bo ES u cTapTyBajTe ro Tajmepor. MNoyekajte
npumepouuTe aa ce usbanaxcupaat 5 go 15
MUHYTU. MpumepouuTe ke ce coGepart, a notoa
noCTeneHo NOBTOPHO Ke Ce palinpat Bo HMBHaTa
M3BOPHA rofiemMm1Ha, CO LWITO Ce 03HaYyBa Aeka
6anaHcuparbeTo e LenocHo.

CnefHuBe Yekopu Tpeba ja ce N3BpLIaT BO POK
of 60-90 cekyHau.

OTKaKo useaHavyBaeTo Bo ES e komnneTHo,

n3sneyete manky ES Bo nuneta 3a npeHecysame

1 NpeHecyBajTe rm NpUMEpOLIMTE CO MUHUMATHO
konuyecTBo og ES Bo VS.

BHumaTenHo ueHTpudyrupajte ru npumepounTe
Bo VS 20-30 cekyHAu 3a LienocHo aa ce
u3melaar co VS pacTBoporT.

10. 3a noctankara 3a BUTpUUKaLuja, BHUMATENHO

npeHeceTe r1 NpUMepoLnUTe CO MUHUMANHO
Konn4ecTBo o VS BO CafoT 3a NpeHecyBake
crnopea npenopakuTe Ha NPOM3BOAUTENOT.

nl - nederlands

SAGE™ Vitrification Kit

SAGE™ Vitrification Kit is bedoeld voor vitrificatie van
humane eicellen (MIl), embryo's in de splitsingsfase
en blastocysten.

Dit product is voor behandelingen met medisch
geassisteerde voortplantingstechnieken, ongeacht
of de oorzaak van de onvruchtbaarheid bij de man
of de vrouw ligt. Het product mag alleen worden
gebruikt door beroepsbeoefenaren met ervaring
met behandelingen met medisch geassisteerde
voortplantingstechnieken.

Verpakking
ART-8026-A Equilibration Solution (ES)
ART-8026-B Vitrification Solution (VS)

ART-8026-A: 2 x 2 ml flacon
ART-8026-B: 2 x 2 ml flacon

Bevat

Humaan serumalbumine 12 mg/ml
Gentamicinesulfaat 10 ug/ml
DMSO

Ethyleenglycol

Kwaliteitscontroleonderzoek

Op steriliteit getest (Ph.Eur., USP)

Op osmolaliteit getest (Ph.Eur., USP)

Op pH getest (Ph.Eur., USP)

Op endotoxine getest < 0,5 EU/ml (Ph. Eur., USP)
HSA-analyse (Ph.Eur., USP)

MEA-test (Mouse Embryo Assay) is uitgevoerd

Opmerking: De resultaten van elke partij staan
vermeld op een analysecertificaat dat beschikbaar is
op www.fertility.coopersurgical.com.

Bewaarinstructies en stabiliteit

De producten worden aseptisch verwerkt en steriel
geleverd.

Bewaren in de originele verpakking bij 2-8°C,
afgeschermd tegen licht.

Overtollige (ongebruikte) media na verwarming
weggooien.

De producten moeten binnen 7 dagen na opening
worden gebruikt.

Bij opslag volgens instructies van de fabrikant blijft het
product stabiel tot de uiterste houdbaarheidsdatum die
op het etiket staat aangegeven.

Voorzorgsmaatregelen en waarschuwingen

Gebruik het product niet als:

1. De verpakking van het product beschadigd lijkt of
niet meer is verzegeld.

2. De uiterste houdbaarheidsdatum is verlopen.

3. Het product verkleurd, troebel of onhelder is, of
aanwijzingen van microbiéle besmetting vertoont.

Voorzichtig: Alle bloedproducten dienen als mogelijk

besmettelijk te worden behandeld. Bronmateriaal ter

vervaardiging van dit product is getest en niet-reactief

bevonden op HBsAg en negatief op anti-HIV-1/-2, HIV-

1, HBV en HCV. Geen enkele bekende testmethode

kan garanties bieden dat producten met menselijk

bloed geen infectiekiemen zullen overdragen.

Opmerking: De media bevat het antibioticum
gentamicinesulfaat. De juiste voorzorgsmaatregelen
moeten worden genomen om te verzekeren dat de
patiént niet overgevoelig is voor dit antibioticum.

Opmerking: De media bevat 10 pg/ml
gentamicinesulfaat om de potentiéle bacteriegroei
tijdens normaal gebruik te voorkomen.

Opmerking: Traceerbaarheid van dit product is een
noodzaak. Daarnaast kunnen in uw land op dit viak
nationale wettelijke vereisten zijn.

Opmerking: Alleen te gebruiken in combinatie
met andere hulpmiddelen die bedoeld zijn voor het
specifieke doel.

Opmerking: Gooi het medisch hulpmiddel weg
conform plaatselijke regelgeving inzake verwerking
van medische hulpmiddelen.

Gebruiksaanwijzing

Protocol voor vitrificatie

De vitrificatieprocedure dient te worden uitgevoerd bij

kamertemperatuur (20-25°C). Breng de oplossingen

véor gebruik op kamertemperatuur.

Voorzichtig:

. Gebruik geen verwarmde microscooptafel voor de
volgende procedures.

«  Beperk de blootstelling van de monsters aan
licht zoveel mogelijk tijdens incubatie in de
Equilibration en Vitrification Solutions.

Aanbevolen equilibratietijden

Opmerking: Optimale tijden moeten
worden bevestigd in individuele
laboratoriumomstandigheden

specimen(s) met een minimaal volume van de ES
over naar de eerste druppel VS (VS1) en laat u dit
maximaal 30 seconden staan.

. Breng de specimen(s) snel over van VS1 naar het

midden van de tweede druppel VS (VS2) en laat
dit maximaal 30 seconden staan.

. Breng voor de vitrificatieprocedure de eicel(len)

met een minimaal volume van VS zorgvuldig over
van VS2 naar de drager, zoals aanbevolen door
de fabrikant.

Als er meer eicellen moeten worden gevitrificeerd,
herhaal dan Stap 3 t/m 11 hierboven met nieuwe
oplossingen van ES en VS.

B.

1.

Procedure voor eicellen, embryo’s en
blastocysten
Vul het reservoir voor vloeibare stikstof met
vloeibare stikstof en bereid het systeem voor
opslag van de gevitrificeerde monsters.
Etiketteer de schaal/schalen en drager met de
nodige informatie.
Zorg ervoor dat de inhoud van elke flacon met ES
en VS goed wordt gemengd door ze een paar keer
voorzichtig om te keren.
Bereid de schaal/schalen door aseptisch 0,1-1 m|
van de ES en 0,1-1 ml van de VS aan te brengen
(zei Afbeelding 2).
Haal de kweekschaal met het/de monster(s) uit de
incubator en controleer de kwaliteit ervan.
Breng het/de monster(s) met een minimaal volume
van het kweekmedium voorzichtig over naar
de ES en start de timer. Laat het/de monster(s)
gedurende 5 tot 15 minuten equilibreren. Het/de
monster(s) zal/zullen krimpen en vervolgens weer
geleidelijk uitzetten tot zijn/hun oorspronkelijke
grootte.
De volgende stappen dienen binnen 60-90
seconden voltooid te worden.
Zuig nadat de equilibratie in de ES voltooid is wat
van de ES in de overdrachtpipet en breng het/de
monster(s) met een minimaal volume van de ES
over naar de VS.
Draai het/de monster(s) gedurende 20-30
seconden voorzichtig rond in de VS om het
grondig met de VS-oplossing te mengen.

. Breng het/de monster(s) voor de

vitrificatieprocedure met een minimaal volume
van de VS voorzichtig over naar de drager zoals
aanbevolen door de fabrikant.

SAGE™ Vitrification Kit

SAGE™ Vitrification Kit er beregnet for vitrifisering
av menneskelige oocytter (MIl), embryoer pa
delingsstadiet og blastocyster.

Dette produktet er til assistert befruktning, uavhengig
av om arsaken til barnlgsheten finnes hos kvinnen eller
mannen. Produktet skal bare brukes av helsepersonell
som har fatt oppleering i assistert befruktning.

Pakning
ART-8026-A Equilibration Solution (ES)
ART-8026-B Vitrification Solution (VS)

Pakningsstorrelse
ART-8026: 4 x 2 ml:
ART-8026-A: 2 x 2 ml hetteglass
ART-8026-B: 2 x 2 ml hetteglass

Inneholder

Humant serum albumin 12 mg/ml
Gentamicinsulfat 10 pg/ml
DMSO

Etylenglykol

Testing for kvalitetskontroll
Sterilitetstestet (Ph.Eur., USP)
Osmolalitetstestet (Ph.Eur., USP)

pH-testet (Ph.Eur., USP)

Endotoksintestet < 0,5 EU/ml (Ph. Eur., USP)
HSA-analyse (Ph.Eur., USP)
Museembryoanalyse (MEA), testet

Merk: Resultatene av hvert parti er angitt pa et
analysesertifikat som er tilgjengelig pa www fertility.

A. Procedure - Eicellen

Maximaal 2 eicellen verwerkt per afgegeven medium.

1. Vul het reservoir met vioeibare stikstof en bereid
het systeem voor op opslag van de gevitrificeerde
eicellen.

2. Label de petrischaal/petrischalen en de drager
met de nodige informatie.

3. Bereid een petrischaal voor door op aseptische
wijze 20 pl gebufferd HEPES- of MOPS-
bewaarmedium voor gebruik buiten de incubator
in het schaaltje/de petrischaal te doseren. Breng
de eicel(len) over van de kweekschaal naar de
bewaarbuffer. Start de volgende stap binnen 1
minuut.

4. Zorg ervoor dat de inhoud van elke flacon
equilibratieoplossing (ES) en vitrificatieoplossing
(VS) goed gemengd zijn door de flacons
verschillende keren voorzichtig om te keren voor
gebruik.

Voeg 20 pl ES (ES1) toe aan de druppel met

de eicel(len) en laat 3 minuten staan. Voeg
vervolgens nog eens 20 pl ES (ES2) toe en laat
nog eens 3 minuten staan (Afbeelding 1).

6. Voeg nog eens 240 pl ES (ES3) toe en laat 6-9
minuten staan.

De eicel(len) zal/zullen krimpen en vervolgens
geleidelijk weer uitzetten tot de oorspronkelijke
grootte, wat aangeeft dat de equilibratie voltooid
is.

7. Stel tegen het einde van de equilibratietijd in ES 2
x 150 pl VS in zoals weergegeven in Afbeelding 1.

8. De Stappen 9 t/m 11 moeten binnen 90-110

seconden worden voltooid.

og stabilitet

Produktene er aseptlsk behandlet og leveres sterile.

Eicellen 10 tot 12 min. .
coopersurgical.com.
Embryo's 5 tot 7 min. n
Opp
Blastocysten uitgezet 12 tot 15 min.
Oppbevares i originalemballasjen ved 2-8°C og
Blastocysten ingeklapt 5 min. beskyttet mot lys.

Kasser overflgdige (ubrukte) medier etter oppvarming.
Produktene ma brukes innen 7 dager etter apning.
Hvis produktet oppbevares i henhold til produsentens
anvisninger, er det stabilt til utlepsdatoen som er angitt
pa etiketten.

Forholdsregler og advarsler
Bruk ikke produktet hvis:

1.

2.
3.

Produktemballasjen synes a veere skadet eller
forseglingen er brutt.

Utlgpsdatoen er overskredet.

Produktet er misfarget, uklart, grumset eller viser
tegn til mikrobiell kontaminering.

Bruksanvisning

Vitrifiseringsprotokoll

Vitrifiseringsprosedyren skal utferes ved
romtemperatur (20-25°C). Varm opp l@sningene til
romtemperatur fer bruk.

Forslktlg

Ikke bruk et oppvarmet objektbord til de falgende
prosedyrene.

Minimaliser prgvenes eksponering for lys

nar de inkuberes i Equilibration Solution og
Vitrification Solution.

Anbefalte ekvilibreringstider

Merk: Optimale tider ma bekreftes for individuelle
laboratorieforhold

Oocytter 10 til 12 min.
Embryoer 5-7 min.
Blastocyster ekspandert 12-15 min.
Blastocyster tamt 5 min.

A. Prosedyre — oocytter
Maksimalt to oocytter behandlet per fylte medium.

1.

© ®

Fyll nitrogenbeholderen med flytende nitrogen og
gjer klart systemet for oppbevaring av forglassede
oocytter.

Merk skalen(e) og bzerestoffet med den
ngdvendige informasjonen.

Klargjer en skal ved a aseptisk fylle 20 ul HEPES-
eller MOPS-bufret holdemedium for bruk utenfor
inkubatoren i brennen/skalen. Overfgr oocytten(e)
fra skalen med kultur til holdemediet. Start neste
trinn innen ett minutt.

Serg for at innholdet i hvert hetteglass med
ekvilibreringslasning (ES) og forglassingslasning
(VS) er godt blandet ved a vende dem forsiktig
opp-ned flere ganger for bruk.

Legg til 20 ul ES (ES1) i drapen med oocytt(er) og
la sta i tre minutter. Deretter legger du til 20 pyl ES
(ES2) til og lar sta i tre minutter igjen (figur 1).
Legg til 240 ul ES (ES3) til og lar sta i mellom seks
og ni minutter.

Oocytten(e) vil krympe og deretter gradvis utvide
seg til opprinnelig sterrelse, noe som betyr at
ekvilibreringen er fullfgrt.

Mot slutten av ekvilibreringstiden i ES, setter du
opp 2 x 150 pl med VS som vist i figur 1.

Trinn 9-11 ma fullfgres innen 90-110 sekunder.
Etter at ekvilibrering i ES er fullfart, trekker du litt
ES inn i overferingspipetten og overfarer praven(e)
med minimalt volum fra ES til den ferste drapen
med VS (VS1) og lar sta i maksimalt 30 sekunder.

. Overfor praven(e) raskt fra VS1 til midten av den

andre drapen med VS (VS2) og la sta i maksimalt
30 sekunder.

. For forglassingen overfgrer du oocytten(e) med

minimalt volum med VS fra VS2 til baerestoffet,
som anbefalt av produsenten.

Hvis mer oocytter skal forvitres, gjentar du trinn 3—11
ovenfor med en fersk lgsning med ES og VS.

B. Prosedyre for oocytter, embryoer og

1.

pt - port

blastocyster

Fyll beholderen for flytende nitrogen med flytende
nitrogen og klargjer systemet for oppbevaring av
de vitrifiserte prevene.

Merk skalen(e) og holderen som skal brukes med
ngdvendig informasjon.

Serg for at innholdet i hvert hetteglass med ES og
VS er godt blandet ved & snu glassene forsiktig
flere ganger for bruk.

Klargjer de(n) skalen(e) ved a aseptisk pipettere
0,1 -1 ml med ES 0og 0,1 -1 ml med VS (se figur 2).
Fjern kulturskalen som inneholder prgven(e) fra
inkubatoren og kontroller kvaliteten pa disse.
Overfar prgven(e) forsiktig med et minimalt
volum av kulturmediet til ES og start timeren. La
preven(e) ekvilibreres i 5-15 minutter. Praven(e)
vil krympe og deretter gradvis ekspandere igjen
til deres opprinnelige sterrelse, noe som indikerer
at ekvilibreringen er fullfort.

Folgende trinn ma fullfgres innen 60-90
sekunder.

Ta opp litt ES i en overfgringspipette nar
ekvilibreringen i ES er fullfart, og overfor et
minimalt volum av preven(e) fra ES til VS.

Spinn preven(e) i VS i 20--30 sekunder slik at VS
blandes godt.

. Til vitrifiseringsprosedyren overfgres praven(e)

med et minimalt volum av VS til den holderen som
anbefales av produsenten.

és

SAGE™ Vitrification Kit

O SAGE™ Vitrification Kit destina-se a vitrificagao
de oocitos humanos (MIl), embrides em estado de
clivagem e blastocistos.

Teste de osmolalidade (Ph.Eur., USP)

Teste de pH (Ph.Eur., USP)

Teste de endotoxina < 0,5 EU/ml (Ph. Eur., USP)
Andlise de HSA (Ph.Eur., USP)

Teste de embrido de rato (MEA)

Nota: Os resultados de cada lote s&o declarados num
Certificado de Andlise, disponivel em www.fertility.
coopersurgical.com.

Instrugoes de conservagéo e estabilidade

Os produtos sdo processados em ambiente de
assepsia e fornecidos esterilizados.

Conservar na embalagem original a 2-8 °C, protegido
da luz.

Eliminar o excesso de produto (n&o utilizado) depois
do aquecimento.

Os produtos devem ser usados dentro de 7 dias apds
a abertura.

Quando conservado de acordo com as instrugdes do
fabricante, o produto mantém-se estavel até ao final
do prazo de validade indicado no rétulo.

Precaucdes e adverténcias

Nao utilize o produto se:

1. A embalagem do produto parecer danificada ou se
o selo estiver quebrado.

2. Adata de validade tiver sido ultrapassada.

3. O produto ficar descolorido, escuro, turvo ou
apresentar qualquer evidéncia de contaminagéao
microbiana.

Cuidado: Todos os produtos derivados do sangue
deverao ser tratados como potencialmente infeciosos.
O material original, utilizado para fabricar este produto,
foi testado e considerado néo reativo para HBsAg

e negativo para Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV e HCV.
Nenhum método de teste conhecido pode oferecer
garantias de que os produtos derivados do sangue
humano n&o transmitam agentes infeciosos.

Nota: O meio contém o sulfato de gentamicina
antibiético. Deve ter-se cuidados apropriados para
garantir que o paciente nao é sensivel a este antibiético.

Nota: O meio contém 10 pg/ml de sulfato de
gentamicina, para impedir o possivel crescimento
bacteriano durante o manuseamento e utilizagéo
normais.

Nota: Tenha em atengéo a necessidade de
rastreabilidade deste produto. Além disso, podem
existir requisitos legais no seu pais relativamente a
este campo.

Nota: Apenas a ser usado em combinagéo com outros
dispositivos destinados ao seu fim especifico.

Nota: Elimine o dispositivo de acordo com os
regulamentos locais relativos a eliminagéo de
dispositivos médicos.

Instrugdes de utilizagdo

Protocolo de vitrificagdo

O procedimento de vitrificagéo deve ser efetuado a

temperatura ambiente (20—25 °C). Coloque as solugbes

a temperatura ambiente antes de usar.

Cuidado:

. Nao usar uma platina de microscépio aquecida
para os seguintes procedimentos.

*  Minimizar a exposigao dos espécimens a luz
durante a incubagdo em Equilibration Solution e
Vitrification Solution.

Tempos de estabilizagao sugeridos

Nota: Os tempos ideias devem ser confirmados
em condigdes laboratoriais individuais

Odcitos 10 a 12 min.
Embrides 5a7 min.
Blastocistos expandidos 12 a 15 min.
Blastocistos colapsados 5 min.

A. Procedimento — Oécitos

Maximo de 2 odcitos processados por meio de

dusmbungao
Encha o reservatério de azoto liquido com azoto
liquido e preparar o sistema de armazenamento
dos odcitos vitrificados.

2. Etiquete o prato(es) e o transportador com as
informagdes necessarias.

3. Prepare um prato, dispensando asseticamente 20
ul de HEPES ou MOPS retidos com seguranga
média para utilizagao fora da incubadora no pogo/
prato. Transferir o(s) oécito(s) do prato de cultura
para o tampé&o de retengé@o. Comece o proximo
passo dentro de 1 minuto.

4. Certifique-se que o conteldo de cada frasco
de solugéo de equilibragéo (ES) e solugéo de
vitrificagdo (VS) séo bem misturados por inversao
suave varias vezes antes da utilizagdo.

5. Adicione 20 pl de ES (ES1) a gota com o odcito (s)
e deixe por 3 minutos. Depois, adicione mais 20 pl
de ES (ES2) e deixe por mais 3 minutos (Figura 1).

ESeVs.

B.

1.

Procedimento para oécitos, embrides e
blastocistos
Encha o reservatorio de azoto liquido (LN,) com
LN, e prepare o sistema para o armazenamento
dos espécimens vitrificados.
Etiquete cada placa e dispositivo de vitrificagao
com a informagao necessaria.
Certifique-se de que os contetidos de cada frasco
de ES e VS sao bem misturados, invertendo-os
suavemente varias vezes antes de utilizar.
Prepare a(s) placa(s) dispensando, em ambiente
de assepsia, 0,1-1 ml de ES e 0,1-1 ml de VS (ver
Figura 2).
Remova a placa de cultura contendo o(s)
espécimen(s) da incubadora e verifique a sua
qualidade.
Transfira cuidadosamente o(s) espécimen(s) com
o minimo de volume do meio de cultura para
a ES e inicie o temporizador. Permita que o(s)
espécimen(s) estabilizem durante 5 a 15 minutos.
O(s) espécimen(s) irdo encolher e depois expandir
novamente de forma gradual até ao seu tamanho
original, indicando que a estabilizagao esta
concluida.
Os seguintes passos devem ser concluidos dentro
de 60-90 segundos.
Apos a estabilizagdo em ES estar concluida,
recolha alguma ES para a pipeta de transferéncia
e transfira o(s) espécimen(s) com o minimo de
volume de ES paraa VS.
Abane suavemente o(s) espécimen(s) na VS
durante 20—-30 segundos para misturar bem com
a solugdo VS.

. Para o procedimento de vitrificagéo, transfira

cuidadosamente o(s) espécimen(s) com o minimo
de volume de VS para o dispositivo de vitrificagéo,
conforme recomendado pelo fabricante.

ro - limba rol

Set de verificare SAGE™

Setul de vitrificare SAGE™ este destinat pentru
vitrificarea ovocitelor umane (MIl), a embrionilor in
stadiu de clivaj si a blastocistilor.

Acest produs este destinat tratamentului TRA,
indiferent daca motivul infertilitatji se afla la femeie sau
la barbat. Produsul trebuie sé fie utilizat numai de céatre
specialisti instruiti in domeniul tratamentului TRA.

Ambalaj
ART-8026-A Equilibration Solution (ES)
ART-8026-B Vitrification Solution (VS)

Dimensiunile ambalajului
ART-8026: 4 x 2 ml:
ART-8026-A: flacon 2 x 2 ml
ART-8026-B: flacon 2 x 2 ml

Contine

Albumina umana 12 mg/ml
Gentamicina sulfat 10 ug/ml
DMSO

Etilenglicol

Teste de control al calit:

Testat in ceea ce priveste caracterul steril (Ph.Eur., USP)

Protocolul de vi

care

Procedura de vitrificare se efectueaza la temperatura
camerei (20-25°C). Aduceti solutiile la temperatura
camerei fnainte de utilizare.

Avertisment:

Nu utilizati un stadiu microscopic incalzit pentru
urmatoarele proceduri.

Reduceti la minimum expunerea specimenelor la
lumina fn timpul incubarii in solutiile Equilibration
si Vitrification.

Timpii sugerati pentru echilibrare

Nota: Timpii optimi trebuie confirmati in conditii de
laborator individuale

Ovocite 10-12 min.
Embrioni 5-7 min.
Blastocisti expandati 12-15 min.
Blastocisti colapsati 5 min.

A. Procedura - ovocite
Maximum 2 ovocite procesate per mediu distribuit.

1.

1.

Umpleti rezervorul pentru azot lichid cu azot lichid
si pregatiti sistemul pentru stocarea ovocitelor
vitrificate.

Etichetati vasul (vasele) si suportul cu informatiile
necesare.

Pregaititi un vas prin distribuitia aseptica a 20 pl
solutie tamponata HEPES sau MOPS, pastrand
mediul de utilizare in afara incubatorului in sticla/
vas. Transferati ovocitele din vasul de cultura in
solutia tamponata de pastrare. Incepeti urmatorul
pas in 1 minut.

Asigurati-va ca continutul fiecarei eprubete cu
solutie de echilibrare (SE) si solutie de vitrificare
(SV) este bine amestecat prin rasturnare delicata
de mai multe ori inainte de utilizare.

Adéaugati 20 pl SE (SE1) in picatura cu ovocite si
lasati timp de 3 minute. Apoi adaugati inca 20 pl
SE (SE2) si lasati timp de inca 3 minute (figura1).
Adé&ugati inca 240 pl SE (SE3) si lasati timp de
6-9 minute.

Ovocitele se vor micsora si apoi se vor re-extinde
treptat la dimensiunea initiala, indicand faptul ca
echilibrarea este finalizata.

Spre sfarsitul duratei de echilibrare in SE, pregatiti
2 x 150 pl de SV dupéa cum se arata in figura 1.
Pasii 9-11 trebuie sa fie realizati intr-un interval de
90-110 secunde.

Dupa ce echilibrarea SE este finalizata, extrageti
o parte din SE in pipeta de transfer, transferati
specimenul (specimenele) cu volum minim din SE
n prima picatura de SV (SV1) si lasati maximum
30 de secunde.

. Transferati rapid specimenul (specimenele) din

SV1 in centrul celei de a doua picaturi de SV
(SV2) si lasati maximum 30 de secunde.

Pentru procedura de vitrificare, transferati cu
grija ovocitele cu volum minim de SV din SV2 pe
suport, conform recomandarilor producatorului.

Dacé trebuie sa fie vitrificate mai multe ovocite,
repetati pasii 3-11 de mai sus, folosind solutii
proaspete de SE si SV.

1.

Procedura pentru ovocite, embrioni si
blastocisti
Umpleti recipientul de azot lichid cu azot

Forsiktig: Alle blodprodukter skal behandles som
potensielt smittefarlige. Kildematerialene som er
brukt til & fremstille dette produktet er testet og funnet
ikke-reaktive for HBsAg og negative for Anti-HIV-1/2,
HIV-1, HBV og HCV. Ingen kjente testmetoder kan

gi sikkerhet for at produkter som er fremstilt av
menneskelig blod, ikke kan overfare smitte.

Merk: Mediet inneholder antibiotisk gentamicinsulfat.
Nedvendige forholdsregler ma gjeres for a sikre at
pasienten ikke er sensitivisert for slik antibiotika.

Merk: Mediet inneholder 10 ug/ml gentamicinsulfatfor
& forhindre mulig bakterievekst under normal
handtering og bruk.

Merk: Merk behovet for sporbarhet for dette produktet.

I tillegg kan det finnes nasjonale lover og regler for
dette feltet i ditt land.

Merk: Skal kun bruEes sammﬁjrﬁgganngnﬁp

er egnet til dette spPWWW.NE VAL

Este produto destina-se ao tratamento com TRA,
seja a causa da infertilidade masculina ou feminina.
O produto deve ser usado apenas por profissionais
formados no tratamento com TRA.

Contetido da embalagem
ART-8026-A Equilibration Solution (ES)
ART-8026-B Vitrification Solution (VS)

Tamanho da embalagem
ART-8026: 4 x 2 ml:
ART-8026-A: 2 x frasco de 2 ml
ART-8026-B: 2 x frasco de 2 ml

Contém

Albumina sérica humana 12 mg/ml
Sulfato de gentamicina 10 pg/ml
DMSO

Etilenoglicol

Hag3ope
cert.ru

Adicione mais 240 pl de ES (ES3) e deixe por 6-9
minutos.

O odcito(s) ira encolher e depois gradualmente
re-expandir para o tamanho original, indicando que
a equilibragéo esta completa.

No final do tempo de equilibragdo em ES, monte 2
x 150 pl de VS, como mostrado na figura 1.

As etapas 9-11 devem ser completadas em 90-110
segundos.

Depois da equilibragdo em ES estar completa,
coloque alguns ES na pipeta de transferéncia e
transferir o(s) espécime(s) com volume minimo de
ES para a primeira gota de VS (VS1) e deixe no
maximo 30 segundos.

. Rapidamente, transfira o espécime(s) de VS1 para

o centro da segunda gota de VS (VS2) e deixe no
maximo por 30 segundos.

. Para o procedimento de vitrificagao, transfira

cuidadosamente o odcito(s) com volume minimo
de VS de VS2 para o transportador, conforme
recomendado pelo fabricante.

Testat in ceea ce priveste osmolalitatea (Ph.Eur., USP)
Testat in ceea ce priveste pH-ul (Ph.Eur., USP)

Testat in ceea ce priveste endotoxinele < 0,5 EU/mI (Ph.

Eur., USP)
Analiza HSA (Ph.Eur.,USP)
Testat prin testul cu embrion de soarece (MEA)

Nota: Rezultatele pentru fiecare lot sunt specificate

intr-un Certificat de Analiza, care poate fi consultat la

adresa www.fertility.coopersurgical.com.

Instructiuni privind depozitarea si stabilitatea
Produsele sunt procesate in conditii aseptice si sunt
livrate n stare sterila.

A se pastra in ambalajul original, la 2--8°C, ferit de
lumina.

Eliminati cantitatea de mediu in exces (neutilizata)
dupa incalzire.

Produsele trebuie utilizate in termen de 7 zile de la
deschiderea ambalajului.

Daca este depozitat conform instructiunilor
producatorului, produsul este stabil pana la data de
expirare inscrisa pe eticheta.

Precautii si avertizari

Nu utilizati produsul daca:

1. Ambalajul produsului pare sa fie deteriorat sau
sigiliul este rupt.

2. Data de expirare a fost depasita.

3. Produsul se decoloreaza, devine laptos, tulbure,
sau prezinta orice semne de contaminare
microbiana.

Avertisment: Toate produsele din sange trebuie
tratate ca fiind potential infectioase. Materiile prime
utilizate la fabricarea acestui produs au fost testate
si s-a constatat ca sunt nereactive pentru AgHBs si
negative pentru Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HVB si HVC.
Nicio metoda de testare cunoscuta nu poate oferi
garantii ca produsele derivate din sange uman nu vor
transmite agenti infectiosi.

Nota: Mediile contin antibioticul gentamicina sulfat.
Trebuie luate méasurile adecvate de precautie pentru
a se asigura ca pacientul nu este sensibil la acest
antibiotic.

Nota: Mediul contine 10 ug/ml gentamicina sulfat
pentru a inhiba cresterea potentiala a bacteriilor in
timpul manipularii si utilizarii normale.

Nota: Retineti necesitatea trasabilitatii acestui produs.
In plus, pot exista cerinte ale legislatiei nationale din
tara dvs. cu privire la acest domeniu.

Nota: Se va utiliza doar impreuna cu alte dispozitive
destinate acestui scop precis.

Nota: Eliminati aparatul conform reglementarilor
locale privind eliminarea dispozitivelor medicale.

lichid si pregatiti sistemul pentru depozitarea
specimenelor vitrificate.

2. Etichetati placa (placile) si dispozitiv de transport
cu informatiile necesare.

3. Amestecati bine continutul fiecarui flacon de ES
si VS prin cateva rasturnari usoare fnainte de
utilizare.

4. Pregatiti placa (pacile) pipetand aseptic 0,1-1 ml
de ES i 0,1-1 ml de VS (vezi Figura 2).

5. Indepértati placa de cultura cu specimenul
(specimenele) din incubator si verificati calitatea
acestora.

6. Transferati cu grija specimenul (specimenele)
cu un volum minim de mediu de cultura in
ES si porniti cronometrul. Lasati specimenul
(specimenele) sa se echilibreze timp de 5-15
minute. Specimenul (specimenele) se va (vor)
micsora si apoi se va (vor) reextinde treptat la
dimensiunea initiald, ceea ce indica faptul ca
echilibrarea este finalizata.

7. Urmatorii pasi trebuie finalizati in decurs de 60-90
de secunde.

8. Dupa finalizarea echilibrérii in ES, extrageti
putina ES intr-o pipeta de transfer si transferati
specimenul (specimenele) cu volum minim din ES
in Vs

9. Rotiti usor specimenul (specimenele) in VS timp
de 20--30 de secunde pentru o bund omogenizare
cu solutia VS.

10. Pentru procedura de vitrificare, transferati cu grija
specimenul (specimenele) cu volum minim de
VS in dispozitivul de transport preferat, conform
recomandarilor producatorului.

sk - slovencina

Vitrifikacna suprava SAGE™

Vitrifikatna stuprava SAGE™ sluzi na vitrifikaciu
fudskych oocytov (MIl), embryi tadiového delenia a
blastocyst.

Tento produkt je uréeny na liecbu ART (technolégiou
asistovanej reprodukcie), bez ohladu na to, ¢i je pri¢ina
neplodnosti na strane muza alebo Zeny. Vyrobok mézu
pouzivat vyhradne profesionalni zdravotnici vyskoleni v
liecbe ART (technoldgiou asistovanej reprodukcie)

Balenie
ART-8026-A Temperovaci roztok (ES)
Vitrifikaény roztok (VR) ART-8026-B

Velkost’ balenia

ART-8026: 4 x 2 ml:
ART-8026-A: Ampulka 2 x 2 ml
ART-8026-B: Ampulka 2 x 2 m|

Gentamicin sulfat 10 pg/ml
DMSO
Etylénglykol

Testovanie v ramci kontroly kvality

Test sterility (Ph.Eur., USP)

Test osmolality (Ph.Eur., USP)

Test pH (Ph.Eur., USP)

Test endotoxinov < 0,5 EU/ml (Ph. Eur., USP)
Analyza HSA (Ph.Eur., USP)

Test na mysich embryach (MEA)

Poznamka: Vysledky kazdej zasielky st uvedené v
Osvedceni o analyze. K dispozicii na www.fertility.
coopersurgical.com.

Pokyny na skladovanie a stabilitu

Produkty sa vyrabaju asepticky a dodavaju sa sterilné.
Uchovavajte v povodnej flasi pri teplote 2 — 8 °C,
chrarite pred svetlom.

Po zahriati zlikvidujte prebyto¢ny (nepouZzity) material.
Produkty musia byt pouZité po¢as 7 dni po otvoreni.
Pri skladovani podla pokynov vyrobcu je vyrobok
stabilny do datumu pouZzitelnosti uvedeného na stitku.

Preventivne opatrenia a varovania

Nepouzivajte produkt, pokial:

1. Je obal produktu poskodeny alebo tesnenie
porusené.

2. Doslo k prekro¢eniu datumu pouzitelnosti.

3. Produkt sa odfarbuje, zakaluje sa, zahustuje sa
alebo vykazuje akékolvek znamky mikrobialnej
kontaminécie.

Pozor: So v8etkymi krvnymi produktmi je nutné
manipulovat ako s potencialne infek&nymi.
Vychodiskovy material na vyrobu tohto produktu

bol testovany a bol uznany nereaktivny na HBsAg a
negativny na anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV a HCV. Ziadne
zname testovacie metédy neméozu poskytnut zaruku,
Ze produkty odvodené z ludskej krvi neprenasaju
infekéné latky.

Poznamka: Médium obsahuje antibiotikum gentamicin
sulfat. S ciefom zabezpecit, Ze pacient nie je citlivy na
tento typ antibiotik, je potrebné prijat vhodné opatrenia.

Poznamka: Médium obsahuje 10 ug/ml gentamicin
sulfatu na inhibiciu potencialneho rastu baktérii pocas
beznej manipulacie a pouzitia.

Poznamka: Musi byt zabezpecena sledovatelnost’
tohto produktu. Navy$e, vo vasej krajine moézu existovat
vnutrostatne pravne predpisy tykajlice sa tejto oblasti.

Poznamka: Uréené na pouZitie len v kombinacii s inymi
zariadeniami uréenymi na definovany ucel.

Poznamka: Zlikvidujte zariadenie v sulade s
miestnymi predpismi pre likvidaciu zdravotnickych
pomocok.

Pokyny na pouzitie

Vitrifikaény protokol

Vitrifikaény proces je potrebné vykonavat pri izbovej
teplote (20 — 25 °C). Pred pouzitim nechajte roztoky
ohriat na izbovu teplotu (20 — 25 °C).

Pozor:

«  Prinasledujucich postupoch nepouZivajte ohriaty
stolik mikroskopu.

. Pocas inkubacie v temperovacom a vitrifikacnom
roztoku minimalizujte expoziciu vzoriek svetlu.

Navrhované ¢asy temperovania

Poznamka: Optimalne nacasovanie treba potvrdit
v podmienkach jednotlivych laboratdrii

Oocyty 10 az 12 minut
Embrya 5az 7 min.
Expandované blastocysty 12 az 15 min.
Skolabované blastocysty 5 min.

A. Postup - oocyty

Maximalne 2 spracované oocyty na nadavkované

médium.

1. Naplite zasobnik na kvapalny dusik kvapalnym

dusikom a pripravte systém na uskladnenie

vitrifikovanych oocytov.

Oznacte misku a nosi¢ potrebnymi informaciami.

Pripravte misku aseptickym nadavkovanim 20 pl

pufrovaného zadrZzovacieho média HEPES alebo

MOPS na pouzitie mimo inkubator do jamky/

misky. Preneste oocyt(-y) z kultivacnej misky

do zadrzovacieho pufra. Dalsi krok za&nite do 1

mindty.

4. Pred pouzitim skontrolujte, ¢i je obsah kazdej
ampulky temperovacieho roztoku (ES) a
vitrifikacného roztoku (VS) riadne premiesany, a
to tak, Ze ampulku niekolkokrat jemne prevratite.

5. Pridajte 20 pl ES (ES1) do kvapky s oocytom(-mi)
a nechajte pésobit 3 minaty. Nasledne pridajte
dal$ich 20 ul ES (ES2) a nechajte posobit dalSie 3
minuty (obrazok 1).

6. Pridajte 240 ul ES (ES3) a nechajte pdsobit 6 — 9
minat.

Oocyt(-y) sa scvrkne a nasledne sa znovu
roztiahne na pévodnu velkost, ¢o znamena, Ze
temperovanie je dokon&ené.

@n

7. Ku koncu temperovania v ES pripravte 2 x 150 pl
VS tak, ako to znazorriuje obrazok 1.

8. Kroky 9 — 11 sa musia vykonat do 90 — 110
sekund.

9. Po dokonéeni temperovania v ES nasajte ¢ast

ES do prenosovej pipety a preneste vzorku(-y) s
minimalnym obsahom z ES do prvej kvapky VS
(VS1) a nechajte posobit maximalne 30 sekund.

10. Rychlo preneste vzorku(-y) z VS1 do stredu druhej

kvapky VS (VS2) a nechajte posobit maximalne
30 sekdnd.

11. Na vitrifikaciu opatrne preneste oocyt(-y) s

minimalnym objemom VS z VS2 do nosica tak,
ako to odporuca vyrobca.

Ak je potrebné vitrifikovat viac oocytov, zopakujte
kroky 3 az 11 vyssie s ¢erstvymi roztokmi ES a VS.



B. Postup pre oocyty, embrya a blastocysty

1. Napliite nadobu na tekuty dusik tekutym dusikom
a pripravte systém na uskladnenie vitrifikovanych
vzoriek.

2. Kazdu misku (misky) a nosi¢ oznacte $titkom s
potrebnymi informéaciami.

3. Dbajte na to, aby sa obsah kazdej ampulky s TR a
VR pred pouzitim riadne premie$al opakovanym
jemnym obratenim ampulky.

4. Pripravte misku (misky) aseptickym kvapnutim 0,1
—1mITRa0,1-1mlVR (pozri obrazok 2).

5. Vyberte kultivaénu misku so vzorkou (vzorkami) z
inkubatora a skontrolujte ich kvalitu.

6. Opatrne preneste vzorku (vzorky) s minimalnym
objemom kultivaéného média do TR a zapnite
stopky. Nechajte vzorku (vzorky) 5 aZ 15 minat
temperovat. Vzorka (vzorky) sa scvrkne a potom
sa postupne znovu roztiahne na pévodnu velkost,
¢o znaci, Ze temperovanie sa skongilo.

7. Nasledujuce kroky treba stihnut za 60 — 90
sekund.

8. Po skon&eni temperovania v TR nasajte ¢ast TR
do prenosovej pipety a preneste vzorku (vzorky) s
minimalnym obsahom TR do VR.

9. Opatrne 20 — 30 sekund kruzte vzorkou (vzorkami)
vo VR, aby sa roztok dokladne premiesal.

10. Na vitrifikdciu opatrne preneste vzorku (vzorky)

s minimalnym objemom VR do nosi¢a podla
odporuéeni vyrobcu.

sl - slovensko

Komplet SAGE™ Vitrification Kit

Komplet SAGE™ Vitrification Kit se uporablja za
vitrifikacijo ¢loveskih oocitov (MIl), zarodkov v stopniji
brazdanja in blastocist.

Preparat je namenjen za OBMP zdravljenje Zensk,
ne glede na to, kdo v paru — moski ali Zenska

— je neploden. Ta izdelek naj uporabljajo samo
zdravstveni delavci, ki so usposobljeni za oploditev z
biomedicinsko pomogjo.

Embalaza
Raztopina ART-8026-A Equilibration Solution (ES)
Raztopina ART-8026-B Vitrification Solution (VS)

Velikost pakiranja
ART-8026: 4 x 2 ml:
ART-8026-A: 2 x 2 ml viala
ART-8026-B: 2 x 2 ml viala

Vsebuje

Humani serumski albumin 12 mg/ml
Gentamicin sulfat 10 pg/ml

DMSO

Etilen glikol

Preverjanje kakovosti

Testirana sterilnost (Ph.Eur., USP)

Testirana osmolalnost (Ph.Eur., USP)

Testiran pH (Ph.Eur., USP)

Testirano za endotoksine < 0,5 EU/ml (Ph. Eur., USP)
Analiza HSA (Ph.Eur., USP)

Testirano s testom na migjih zarodkih (MEA)

Opomba: Rezultati vsake serije so navedeni na
analitskem certifikatu, ki je na voljo na www.fertility.
coopersurgical.com.

Navodila za shranjevanje in stabilnost

Tiizdelki so asepti¢no obdelani in dobavljeni v sterilni
obliki.

Shranjujte v originalnem vsebniku pri 2-8 °C,
zasc¢iteno pred svetlobo.

Po segrevanju zavrzite odvec¢ni (neuporabljen) medij.
|zdelke morate uporabiti v 7-ih dneh po odprtju.

Ce izdelek shranjujete po navodilih proizvajalca, je
stabilen do roka uporabe, navedenega na oznaki.

Varnostni ukrepi in opozorila

Izdelka ne uporabljajte, ce:

1. Sevam zdi, da je embalaza preparata ali plomba
poskodovana.

2. Rokuporabe je pretekel.

3. Preparat postane brezbarven, moten, kalen ali
kaze znake okuZbe z mikrobi.

Pozor: Vse krvne izdelke morate obravnavati kot
potencialno kuzne. Izvorni material za proizvodnjo
tega izdelka je bil testiran ter je bil nereaktiven za
HBsAg in negativen za anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV in
HCV. Nobena metoda testiranja ne more zagotoviti, da
izdelek iz ¢loveske krvi ne bo prenasal povzrociteljev
okuzb.

Opomba: Medij vsebuje antibiotik gentamicin sulfat.
Potrebno je ustrezno preveriti, da bolnik ni ob¢utljiv na
ta antibiotik.

Opomba: Medij vsebuje 10 ug/ml gentamicin sulfata,
ki zavira potencialno rast bakterij med obi¢ajnim
rokovanjem in uporabo.

Opomba: Upostevajte, da mora biti ta izdelek sledljiv.
Poleg tega lahko v vasi drzavi obstajajo pravne
zahteve glede tega podrocja.

Opomba: Uporaba je dovoljena samo skupaj z drugimi
napravami, ki so namenjene za to specifiéno uporabo.

Opomba: Odstranite medicinski pripomocek skladno
z lokalnimi predpisi za odstranjevanje medicinskih
pripomockov.

Navodila za uporabo

Postopek vitrifikacije

Postopek vitrifikacije se mora izvajati pri sobni

temperaturi (20-25 °C). Vse raztopine morajo biti pred

uporabo na sobni temperaturi.

Pozor:

*  Zanaslednje postopke ne uporabite ogrevane
mizice mikroskopa.

. Izpostavljenost vzorcev soncni svetlobi med
inkubacijo v raztopinah Equilibration Solution in
Vitrification Solution zmanj$ajte na minimum.

Predlagani ¢as ekvilibracije

Opomba: Optimalni ¢as mora biti dolo¢en v

konkretnih pogojih v laboratoriju

Oociti od 10 do 12
minut

Zarodki 5do 7 min.

Ekspandirane blastociste 12 do 15 min.

Kolapsirane blastociste 5 min.

A. Postopek - oociti

Obdelana najve¢ 2 oocita na izdan medij.

1. Napolnite vsebnik s teko¢im dusikom (LN,) z LN,
in pripravite sistem na shranjevanje vitrificiranih
oocitov.

2. Posodo in napravo za prena$anje oznacite s
potrebnimi podatki.

3. Pripravite posodo, tako da vanjo asepti¢no
porazdelite 20 pl shranjevalnega medija s pufrom
HEPES ali MOPS za uporabo zunaj inkubatorja.
Oocit 0z. oocite prenesite s posode s kulturami
na shranjevalni pufer. Z naslednjim korakom
pri¢nite v roku ene minute.

4. PrepriCajte se, da je vsebina vseh vial ES in
VS dobro preme$ana, tako da jih pred uporabo
nekajkrat nezno obrnete.

5. Kapljici z oocitom oz. oociti dodajte 20 pul ES
(ES1) in pustite delovati 3 minute. Nato dodajte
$e 20 pl ES (ES2) in pustite delovati $e 3 minute
(Slika 1).

6. Dodajte $e 240 pl ES (ES3) in pustite delovati
6-9 minut.

Oocit 0z. oociti se bodo skréili in nato postopno
ponovno ekspandirali na prvotno velikost, kar bo
pomenilo, da je ekvilibracija kon¢ana.

7. Proti koncu ¢asa ekvilibracije v ES pripravite 2 x
150 pl kaplje VS, kot je prikazano na Sliki 1.

8. Korake 9-11 je potrebno izvesti v 90-110
sekundah.

9. Ko je ekvilibracija v ES zaklju¢ena, posrkajte
nekaj ES v pipeto za prenos in vzorec oz. vzorce
z minimalno koli¢ino prenesite iz ES v prvo kapljo
VS (VS1) ter pustite delovati najve¢ 30 sekund.

10. Hitro prenesite vzorec oz. vzorce iz VS1v
sredi$ce druge kaplje VS (VS2) in pustite delovati
najvec¢ 30 sekund.

11. Za postopek vitrifikacije, pazljivo prenesite oocit
oz. oocite z minimalno koli¢ino VS iz kaplje
VS2 v sredstvo za prenasanje po priporogilih
proizvajalca.

Ce nameravate vitrificirati veé oocitov, ponovite korake

od 3 do 11 s svezimi raztopinami ES in VS.

B. Postopek za oocite, zarodke in blastociste

1. Napolnite vsebnik s teko¢im dusikom s teko¢im
dusikom in pripravite sistem na shranjevanje
vitrificiranih vzorcev.

2. Oznacite posodo oz. posode in napravo za
prenasanje s potrebnimi podatki.

3. Prepricajte se, da je vsebina vseh vial ES in
VS dobro premesana, tako da jih pred uporabo
nekajkrat nezno obrnete.

4. Pripravite posodo oz. posode, tako da asepti¢no
porazdelite 0,1-1 ml ES in 0,1-1 mI VS (glejte
Sliko 2).

5. Odstranite posodo, ki vsebuje vzorec oz. vzorce,
iz inkubatorja in preverite kakovost vzorca oz.
vzorcev.

6. Vzorec oz. vzorce z minimalno koli¢ino pazljivo
prenesite v ES in zaZenite ¢asovnik. Po¢akajte 5
do 15 minut, da se vzorec oz. vzorci ekvilibrirajo.
Vzorec oz. vzorci se bodo skréili in nato postopno
ponovno ekspandirali na prvotno velikost, kar bo
pomenilo, da je ekvilibracija kon¢ana.

7. Naslednje korake je potrebno izvesti v 60-90
sekundah.

8. Ko je ekvilibracija v ES zaklju¢ena, posrkajte
nekaj ES v pipeto za prenos in prenesite vzorec
0z. vzorce z minimalno koli¢ino iz ES v VS.

9. Vzorec oz. vzorce v VS nezno vrtinéite od 20
do 30 sekund, da jih popolnoma premesate z
raztopino VS.

10. Za postopek vitrifikacije pazljivo prenesite vzorec
oz. vzorce z minimalno koli¢ino iz VS v sredstvo
za prenas$anje po priporocilih proizvajalca.

sv - svenska

SAGE™ Vitrification Kit

SAGE™ Vitrification Kit ar avsett for vitrifiering av
manskliga oocyter (MIl), embryon i klyvningsstadiet
och blastocyster.

Denna produkt ar avsedd for assisterad befruktning,
oavsett om orsaken ar manlig eller kvinnlig infertilitet.
Produkten far endast anvéndas yrkesméssigt av
personer som utbildats i assisterad befruktning.

Férpackning
ART-8026-A Equilibration Solution (ES)
ART-8026-B Vitrification Solution (VS)

Foérpackningsstorlek
ART-8026: 4 x 2 ml:
ART-8026-A: 2 x 2 ml flaska
ART-8026-B: 2 x 2 ml flaska

Innehaller
Humanserumalbumin 12 mg/ml
Gentamicinsulfat 10 pg/ml
DMSO

Etylenglykol

Kvalitetskontrolltestning

Sterilitet testad (Ph.Eur., USP)

Testad osmolalitet (Ph.Eur., USP)

pH-testad (Ph.Eur., USP)

Testat endotoxin < 0,5 EU/ml (Ph. Eur., USP)
HSA-analys (Ph.Eur., USP)

Testad musembryoanalys (MEA)

Obs! Resultaten for varje sats anges pa ett
analyscertifikat som finns tillgéngligt pa www.fertility.
coopersurgical.com.

Forvaringsinstruktioner och stabilitet

Produkterna ar antiseptiskt bearbetade och levereras
sterila.

Foérvaras i originalférpackningen vid 2-8 °C skyddade
mot ljus.

Kassera 6verblivet (oanvént) medium efter
uppvarmning.

Mediumet ska anvandas inom 7 dagar efter ppnandet.
Vid férvaring enligt tillverkarens anvisningar ar
produkten hallbar fram till utgangsdatumet som anges
pa etiketten.

Forsiktighetsatgérder och varningar

Anvand inte produkten om:

1. Forpackningen verkar vara skadad eller
forseglingen bruten.

2. Utgangsdatumet har passerats.

3. Produkten blir missfargad, grumlig eller skiktad,
eller visar tecken pa mikrobiell kontaminering.

Varning: Alla blodprodukter ska behandlas som
potentiellt smittsamma. Kéllmaterialet som anvénts
vid tillverkning av denna produkt har testats och
befunnits vara icke-reaktivt fér HBsAg och negativt
for anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV och HCV. Inga kénda
testmetoder kan erbjuda garantier for att produkter
fran humanblod inte dverfér smittsamma @mnen.

Obs! Mediumet innehaller antibiotikumet
gentamicinsulfat. Lampliga atgarder ska vidtas for att
sakerstalla att patienten inte ar éverkanslig mot detta
antibiotikum.

Obs! Mediumet innehaller 10 ug/ml gentamicinsulfat
for att forhindra potentiell bakteriell tillvaxt vid normal
hantering och anvéandning.

Obs! Observera kravet pa sparbarhet avseende denna
produkt. Det kan &aven finnas nationella juridiska krav i
ditt land som reglerar hanteringen inom denna sektor.

Obs! Far endast anvandas tillsammans med enheter
som &r avsedda for det specifika &andamalet.

Obs! Kassera enheten i enlighet med lokala
foreskrifter for kassering av medicintekniska produkter.

Bruksanvisning

Vitrifieringsprotokoll

Vitrifieringsproceduren maste utforas vid

rumstemperatur (20-25 °C). Lat I6sningen uppna

rumstemperatur fore anvandning.

Varning:

¢ Anvéand inte ett uppvarmt mikroskopsteg vid
foljande procedurer.

*  Proverna ska utsattas for sa lite ljus som
méjligt under inkubation i utjgmnings- och
vitrifieringslésningar.

Forslag pa utjamningstider

Obs! Optimal tid maste faststallas for
férhallandena pa varje laboratorium

Oocyter 10 till 12 min.
Embryon 5 till 7 min.
Blastocyster expanderade 12 till 15 min.
Blastocyster komprimerade 5 min.

A. Forfarande — Oocyter

Maximalt tva oocyter bearbetas per dispenserat

medium.

1. Fyll behallaren for flytande kvéve (LN,) med
flytande kvéave och férbered systemet for lagring
av de vitrifierade oocyterna.

2. Mérk skalen/skalarna och bararen med
nodvéndig information.

3. Forbered en skal genom att aseptiskt
dispensera 20 pyl HEPES eller MOPS-buffrat
forvaringsmedium for anvéndning utanfor
inkubatorn i brunnen/skalen. Overfor ootyten/
oocyterna fran odlingsskalen till bufferten.
Paborja nasta steg inom en minut.

4. Setill att innehallet i varje injektionsflaska
med ekvilibreringslésning (ES) och
vitrifikationslésning (VS) blandas val genom
forsiktig inversion flera ganger fore anvandning.

5. Tillsatt 20 pl ES (ES1) till droppen med oocyten/
oocyterna och lat sta i tre minuter. Tillsatt sedan
ytterligare 20 pl ES (ES2) och lat sta i ytterligare
tre minuter (figur 1).

6. Tillsatt ytterligare 240 pl ES (ES3) och lat sta i
sex till nio minuter.

Oocyten/oocyterna krymper och expanderar
sedan gradvis till originalstorlek igen, vilket
indikerar att ekvilibreringen ar klar.

7. Tillsatt 2 x 150 pl VS nar ekvilibreringstiden i ES

boérjar narma sig slutet, som visas i figur 1.

Steg 9-11 bor slutféras inom 90-110 sekunder.

Naér ekvilibreringen i ES ar klar ska lite ES sugas

upp i 6verféringspipetten och provet/proverna

overféras med minimal volym fran ES till den
forsta droppen VS (VS1). Lat sta i maximalt

30 sekunder.

10. Overfér snabbt provet/proverna fran VS1 till
mitten av den andra droppen VS (VS2) och lat
sta i maximalt 30 sekunder.

11. For vitrifikationsférfarandet, dverfor forsiktigt
oocyten/oocyterna med minimal volym VS
fran VS2 till bararen, enligt tillverkarens
rekommendationer.

Om fler oocyter ska vitrifieras upprepas steg 3 till 11

ovan med nya ES- och VS-lésningar.

©®

B. Forfarande for oocyter, embryon och

1. Fyll kvavebehallaren med flytande kvéve och
forbered systemet for férvaring av de vitrifierade
proverna.

2. Maérk skalen/-arna och transportenheten med
nodvandig information.

3. Sékerstall att innehallet i varje flaska med
utjdmnings- och vitrifieringsvatska ar ordentligt
blandat genom att varsamt vanda dem upp och
ned nagra ganger fore anvandning.

4. Forbered skalen/-arna genom att antiseptiskt
tillsatta 0,1-1pmi utjémningslésnini;ich 0,1-1ml

vitrifieringslbsﬂmefpalm He POCSJJP
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5. Ta ut odlingsskalen med provet/-erna ur
inkubatorn och kontrollera kvaliteten.

6. Overfér forsiktigt provet/-erna med en minsta
volym odlingsmedium till utjgmningslésningen och
starta timern. Lat provet/-erna inta jamvikt under
5 till 15 minuter. Provet/-erna kommer att krympa
och sedan gradvis expandera igen till ursprunglig
storlek, vilket indikerar att utjamningen ar klar.

7. Foljande steg ska utféras inom 60-90 sekunder.

8. Dra efter slutférd utjdmning i utjgmningslosningen
upp lite utjgmningslésning i dverféringspipetten
och éverfor provet/-erna med minsta volym fran
utjamningsldsningen till vitrifieringsiésningen.

9. Ror forsiktigt provet/-erna i vitrifieringslosningen
under 20-30 sekunder for att blanda ut ordentligt i
vitrifieringsldsningen.

10. For vitrifieringsproceduren éverfér du provet/-en
forsiktigt med minsta volym vitrifieringslésning
till transportenheten, enligt tillverkarens
rekommendationer.

SAGE™ Vitrification Kit

SAGE™ Vitrifikasyon Kiti, insan oositlerinin (MII),
bélinme asamasindaki embriyolarin ve blastosistlerin
vitrifikasyonu igin tasarlanmistir.

Bu driin, infertilitenin nedeni ister erkek isterse kadin
kaynakli olsun, YUT (yardimci Greme teknolojisi)
tedavisi igindir. Bu trtin sadece YUT tedavisi egitimi
almis profesyoneller tarafindan kullaniimahdir.

Paket
ART-8026-A Equilibration Solution (ES)
ART-8026-B Vitrification Solution (VS)

Paket boyutu
ART-8026: 4 x 2 ml:
ART-8026-A: 2 x 2 ml vial
ART-8026-B: 2 x 2 ml vial

igindekiler

insan serum albumin 12 mg/ml
Gentamisin sulfat 10 pg/ml
DMSO

Etilen glikol

Kalite kontrol testi

Sterilitesi test edilmistir (Ph.Eur., USP)

Ozmolalite test edilmistir (Ph.Eur., USP)

pH test edilmistir (Ph.Eur., USP)

Endotoksin test edilmistir < 0,5 EU/ml (Ph. Eur., USP)
HSA analizi (Ph.Eur., USP)

Fare Embriyo Denemesi (MEA) test edilmistir.

Not: Her serinin sonuglari, www.fertility.
coopersurgical.com. adresinde bulunan bir Analiz
Sertifikasi'nda belirtilmistir.

Saklama kosullari ve dayanikhlik

Uriinler aseptik olarak islenmis olup steril olarak tedarik
edilmistir

Orijinal kutusunda 2-8 °C arasinda, isiktan uzak olarak
saklaymniz.

Artan (kullanilmayan) medyayi isitarak bertaraf ediniz.
Urtinler agilmasindan itibaren 7 giin iginde tiiketilmelidir.
Uriin, Uretici tarafindan belirtilen sartlarda saklandigi
takdirde, etikette yazan son kullanma tarihine kadar
dayanir.

Onlemler ve uyarilar

Uriin su sartlarda kullanmayiniz:

1. Urlin paketi hasarli ya da agzi agiimis ise.

2. Son kullanma tarihi gegmis ise.

3. Uriintin rengi solmus, bulaniklagmis, tortulanmis ya
da mikrobik kontaminasyon géze carpiyor ise.

Dikkat: Tim kan Griinlerine potensiyel olarak bulasici
g6zle bakilmalidir. Bu Griinln dretimi igin kullanilan
kaynak madde test edilmistir ve HBsAg icin reaktif
olmadigi ve Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV ve HCV i¢in
negatif oldugu saptanmistir. Higbir test metodu, insan
kanindan elde edilmis Uriinlerin bulasici etkenleri
gecirmeyecedi garantisini veremez.

Not: Medyum, gentamisin slfat antibiyotigini igerir.
Hastanin bu antibiyotige karsi duyarhlastirimamasi igin
gerekli 6nlemler alinmalidir.

Not: Medyum, normal kullanim sirasinda potansiyel
bakteri iremesini engellemek igin 10 ug/ml gentamisin
stlfat igerir.

Not: Bu U izlenebilmesinin gerekliligini dikkate
alin. Ayrica, lilkenizde bu alan igin ulusal yasal
gereksinimler olabilir.

Not: Sadece belirli bir amag igin tasarlanmis olan
cihazlarla birlikte kullaniimalidir.

Not: Aygitin bertaraf edilmesi, yerel medikal aygitiarin
bertaraf edilmesi diizenlemelerine gére yapilmalidir.

Kullanim talimatlar

Vitrifikasyon Protokolii

Vitrifikasyon proseddrii oda sicakliginda (20-25 °C)

uygulanmalidir. Kullanmadan énce soliisyonlari oda

sicakligina getiriniz.

Dikkat:

«  Asagidaki proseddrler igin 1sitiimis mikroskop
tablasi kullanmayiniz.

«  Ekilibrasyon ve vitrifikasyon sollisyonlarinda
inkiibasyon siiresince érnekleri miimkiin oldugunca
1s1ga maruz birakmayiniz.

Onerilen Ekilibrasyon Zamanlamalari

Not: Optimum zamanlamalar, miinferit laboratuvar
kosullari altinda dogrulanmalidir

Qositler 10 ila 12 dak.
Embriyolar igin 5ila 7 dk.
Genislemis blastosistler igin 12 ila 15 dk.

A. Prosediir - Oositler

Dagitilan ortam basina maksimum 2 oosit islenir.

1. Sivi azot haznesini sivi azot (LN,) ile doldurun
ve sistemi vitrifiye oositlerin depolanmasi igin
hazirlayin.

2. Kabi/kaplari ve tasiyiclyi gerekli bilgilerle
etiketleyin.

3. Kuyuyal/kaba inkiibatér diginda kullaniimak tizere
20 pl HEPES veya MOPS tamponlu tutma ortamini
aseptik olarak dagitarak bir kap hazirlayin. Oositi/
Oositileri kiiltiir kabindan tutma tamponuna aktarin.
Bir sonraki adima 1 dakika i¢inde baslayin.

4. Her bir dengeleme ¢ozeltisi (ES) ve vitrifikasyon
cozeltisi (VS) sisesinin igeriginin, kullanmadan
once birkag kez hafifge ters gevrilerek iyice
karistirildigindan emin olun.

5. Damlaya oosit/oositler ile 20 pl ES (ES1) ilave edin
ve 3 dakika bekleyin. Ardindan 20 pl daha ES (ES2)
ekleyin ve 3 dakika daha bekleyin (Sekil 1).

6. 240 pl ES (ES3) daha ekleyin ve 6-9 dakika
bekletin.

Oosit/Oositiler kiigtilir ve daha sonra
dengelemenin tamamlandigini gésteren orijinal
boyuta kademeli olarak yeniden genisler.

7. ES'deki dengeleme siiresinin sonuna dogru, Sekil
1'de gosterildigi gibi 2 x 150 pl VS ayarlayin.

8. Adim 9-11'in 90-110 saniye igcinde tamamlanmasi
gerekiyor.

9. [ES'deki dengeleme tamamlandiktan sonra, transfer
pipetine biraz ES hazirlayin ve ES'den minimum
hacimli numuneyi/numuneleri VS'nin (VS1) ilk
damlasina aktarin ve maksimum 30 saniye birakin.

10. Hizlica, numuneyi/numuneleri VS1'den VS'nin
(V82) ikinci damlasinin merkezine aktarin ve
maksimum 30 saniye birakin.

11. Vitrifikasyon proseddirii igin oositi/oositileri tretici
firma tarafindan tavsiye edildigi gibi VS2'den
tasiyiclya minimum VS hacmi ile dikkatlice aktarin.

Daha fazla oosit vitrifiye edilecekse, taze ES ve VS

cozeltilerini kullanarak yukaridaki 3 ila 11 adimlarini

tekrarlayin.

B. Oosit, embriyo ve blastosistler i¢in prosediir

1. Swvi nitrojen haznesini sivi nitrojen ile doldurunuz
ve sistemi vitrifiye 6rneklerin saklanmasi igin
hazirlayiniz.

2. Kullanilacak kabi/kaplari ve tasiyiciyi gerekli bilgiler
ile etiketlendiriniz.

3. ES ve VS viallerinin igeriklerini kullanim 6ncesinde
birkag kez yavasca ters diiz ederek iyice
karistiriniz.

4. Aseptik olarak 0,1-1 ml ES ve 0,1-1 ml VS
kullanarak kaplari hazirlayiniz (bk. Sekil 2).

5. Inkibatérden alinan érnegi/drnekleri igeren kltir
kabini aliniz ve érnegin/érneklerin kalitesini kontrol
ediniz.

6. Ornegi/ornekleri dikkatlice minimum miktarda
kultir vasati ile ES’ye aktariniz ve zamanlayici
baslatiniz. Ornegi/érnekleri 5 ila 15 dakika
boyunca ekilibre ediniz. Ornek/érnekler énce
biizlisir ve ekilibrasyon tamamlandiginda yeniden
genisleyerek orijinal ebatlarini alir.

7. Asagidaki adimlar 60-90 saniye arasinda
tamamlanmalidir.

8. ES'de ekilibrasyon tamamlandigi zaman, bir
miktar ES'yi transfer pipetiyle aliniz ve minimum
hacimde érnegi/érnekleri ES'den VS'ye aktariniz.

9. VS'deki 6rnegi/ornekleri, VS sollisyonu ile iyice
karisana kadar 20-30 saniye boyunca yavasca
calkalayiniz.

10. Vitrifikasyon prosediirii igin 6rnegi/érnekleri
minimum VS hacmi ile imalatginin énerdigi
tastyiciya aktariniz.

ru - pyCCKui s3blK

SAGE™ Vitrification Kit

SAGE™ Vitrification Kit npegHasHaueH ans
BuTpUcmkaLmum ooumtos yenoseka (MIl) Ha ctagum
npobnenus u

6Bnacrouuct.

[laHHbIA NPOAYKT UCNONb3yeTcs B MeToauke
BCNOMOraTenbHON PenpoyKTUBHOWA TEeXHONorum
(BPT) ans neyeHne Gecnnoams Kak >KEHCKOro, Tak u
MYKCKOro aTuonoriu. MpoaykT npeaHasHaveH Ans
MCMNONb30BaHUS UCKIIOYUTENBHO Crieuuanuctamn B
ccepe BPT.

YnakoBka
ART-8026-A Equilibration Solution (ES)
ART-8026-B Vitrification Solution (VS)

Pa3mep ynakoBku

ART-8026: 4 x 2 mn:
ART-8026-A: 2 x 2 m™n dnakoH
ART-8026-B: 2 x 2 wmn dnakoH

CocraB

CbIBOPOTOUHbI  anbBymuH yenoseka 12 mr/mn
FenTamuumH cynbdat 10 mkr/mn

AmMco

OTUneHrnukons

KoHTponk kauecTBa

KoHTponb ctepunbHoctn (Ph.Eur., USP)
MpoTectposBaHa ocmonsanbHocTe (Ph.Eur., USP)
KonTponb pH (Ph.Eur., USP)

CopnepxaHne SHAOTOKCMHOB < 0,5 eauHuy
aHpgoTokeuHa/mn (Ph. Eur., USP)

AHanua copgepxanus CAJl (Ph.Eur., USP)
MpoTecTupoBaHo Ha 3mbGpuoHax Mmbiwein (MEA)

Mpumeyuanne: PesynbTaThbl aHanusa Kaxaon
napTuv npuseaeH B CepTudukate aHanmaa,
[IOCTYMHOM Mo N0 aapecy
www.fertility.coopersurgical.com.

1l P WU CT: Tb MpoayKThbl
npoLNK acenTuyeckylo o6paboTKy 1 MocTaBnsoTCs
B CTEPUNLHOM COCTOSIHUW. XpaHnTb B
opurMHanbHoM ynakoBke npu Temnepatype 2-8 °C,
3awmuatb oT BosaencTBust ceeta. MNocne
HarpeBaHusi U3bbITOK cpef (Hencnonb3oBaHHbIN)
HeobXoAUMo yaanuTh. Mocne OTKPbLITUS MPOAYKT
HeoBXxoAMMO UCMonb30BaTh B TeuveHue 7 AHein. Mpu

g%l%grﬁltr:n@ blastosistler igin 5 dk.

cert.ru

Xp: B COOTBETCTBUN C WHCTPYKLIMSIMM
NPOM3BOANTENS NPOAYKT OCTaeTCs CTabUnbHbIM K
AaTte uctevyeHns cpoka rogHocTu, yKaSaHHOﬁ Ha
yraKoBke.

Npenocrep v npeaynp

He wcnonb3oBaTh MpoAyKT, ecnu:

1. YnakoBka MOBpeXAeHa MMM HapylleHa ee
LeNOCTHOCTb.

2. VcTek CpoK roAHOCTH.

3. Cpepa ctana OecuBeTHOW, MyTHOW UK umeeT
NpU3HaKN MUKPOBHON KOHTaMUHALIMN.

OcTtopoxHo: Bce npenapatbl kpoBu cunTaloTcst
NoOTEHUMAanbHO MHGEKLMOHHbIMK. Cbipbe, KoTopoe
nCnonbL30BaHoO Ans Npou3BOACTBA AAHHOro
npoaykTa, npoLuna COOTBETCTBYIOLNIA KOHTPOIb,
NoKa3aBLUMI OTCYTCTBUE aHTUreHa BUpyca renatuta
HBsAg, otcytcTBue aHnTUTen Ha BWY-1/-2, BUY-1 un
Bupychi renatutoB B n C. Hu oauH 13 M3BECTHbIX
METO0B aHann3a He MOXET rapaHTMpoBaTb
oTcyTcTBME BO3GyauTEnei MHekUMii B npenaparax,
M3rOTOBIMEHHBIX HA OCHOBE KPOBM YenioBeka.
Mpumeuanune: Cpega codepXuT aHTUBUOTUK
cynbat reHtamuumHa. JJormkHbl  BbiTb
YNoTpeBneHsl COOTBETCTBYIOLME MEPbI
npefoCTOPOXHOCTK, 4TOBbl yGeanTbes, YTO naumeHT
He CEHCNOUNN3MPOBAHHbLIA K 3TOMY aHTUBMOTUKY.

Mpumeyvanue: Cpepa copepxut 10 mkr/mn
cynbaT reHTamuumHa, 4Tobbl NpenoTBpaTUTL
noTeHumManbHbI pocT GakTepuii Bo Bpemsi
HOpMarbHOM paboThl U MCIONL30BaHNS.

Mpumeyvanue: Heobxogumo obecneyntb

BO3MOXHOCTb OTCNexXuBaHve AaHHOro npenapara.
Kpome Toro, B aToi cchepe MOryT [AeiicTBOBaTb
TpeGoBaHNs 3aKOHOZATENbCTBA Balleii CTPaHbI.

Mpumeyanue: Vicnonbdyemble MeguUMHCKUE
n3genusa BMecte C 3TUM  usgenuem, AOOSMKHbI
NPUMEHATBLCA MO HAa3HaYeHUHo.

MpuMeyaHue: YTUnM3auns [aHHOTO W3penus
OCYLLIECTBSIETCS B COOTBETCTBUAM C  MECTHbIM
3aKoHoJaTenbCTBOM 06 yTUNM3aLunm  MeauLMHCKNX
napenwii.

WHcTpyKuy no

MpoTokon BuTpudukaunmn

Mpouenypy BUTPUGMKALMM CrieayeT NpoBOAUTL Mpu
KOMHaTHo Temnepatype (20-25 ° C). Mepen
ncnonbL3oBaHMeM pacTBopbl AOBECTU A0 KOMHaTHOMN
Temneparypsbi.

OCTOpPOXHO:

+ [InA Taknx npoueayp He MCMonb3oBaTh CTONMK
MUKpOCKona C  MOfOrpeBoM.

+ Bo Bpemsi uHkyGauun B Equilibration Solution n
Vitrification Solution MuHUMM3UpYViTEe feicTBUE cBeTa
Ha o6pasupl.

P CPOKU yp:

Mpumeuanne: OnTumanbHble CPOKM HeoBxoanmo

NOATBEPAUTL B MHAMBMAYanbHbIX NabopaTopHbIX
yCroBusix

Oouutsl 10-12 MUH.
OMBPUOHBI 5 po 7 MWH.

PacluvpeHHble 6nacToumucTbl 12 po 15 MuH.

KonnancuposaHHble Gnactoumctsl| 5 MuH.

A.lMpoueaypa — oouuTtbl
Ha oaHy nosupoBaHHylo cpefy oGpaGaTbiBaeTcsi He
Bonee 2 ooUNTOB.

1. 3anonHuTb pesepeyap ANS XWAKOro asota
XKMIKUM a30TOM 1 MOZIFOTOBUTL CUCTEMY AN XPaHEHUS!
BUTPUDULIMPOBAHHBIX OOLINTOB.

2. MoagnucaTb NOAXOASLWMM 0Bpa3oM eMKOCTb U
HOCHUTEb.

3. MoaroToBUTb YalLKy NyTEM acenTU4eckoro nepeHoca
B NyHKy/JaLuky 20 mkn 6ycepHoii cpeabl Ans XpaHeHns
HEPES unun MOPS, npefHa3HaveHHoro Ans
1Cnonb3oBaHusi BHe MHKyGaTopa. MepeHecTtn oount
(oouNnTBI) M3 YaLLKK ANs KyNbTUBMPOBaHKS B 6ycep Ans
XpaHeHue. HauaTb CreayloLmii Wwar He no3xe Yem
cnyctsi 1 MUHYTY.

4. Copepxumoe kaxporo cnakoHa Equilibration
Solution (ES) u Vitrification Solution (VS) o6s3aTensHo
[IOMKHO GbITb XOPOLLIO NEPeMellaHo  nyTem
OCTOPOXHOTO NepeBopaynBaHms hIakOHOB HECKOMBKO
pas nepef UCMomnb3oBaHnem.

5. [lo6aBute 20 mkn ES (ES1) B kannio ¢ oouutamu.
1 OCTaBUTb Ha 3 MWHYTbI. 3aTem fo6aBuTh elle 20 MK
ES (ES2) n ocTaBuTh elle Ha 3 MUHYTBI (prc.1).

6. [lobaBuTb ewe 240 mkn ES (ES3) u octaBuTb Ha
6-9 MUHYT.

OoumTbl CMOpLLATCH, @ 3aTem NOCTeNeHHO CHoBa
paciUMpsITCs 10 UCXOAHOTO pasMepa, YTO yKaablBaeT Ha
3aBepLLUeHNe YpaBHOBELLIMBAHNS.

7. Brivxke K KOHLY UCTeYeHWsi BpeMeHn
ypaBHoBelwwuBaHus B ES ycrtaHoButb 2 x 150 mkn
VS, kak m3oBpaxeHo Ha puc. 1.

8. lWarn 9-11 cneayeT BbINOMHUTL B TedeHne 90-110
CekyHA.

9. MNocne 3aBeplueHns ypaBHoBelLMBaHUsA B ES HabpaTtb
HemHoro ES B nuneTky Ans nepeHockn 1 nepeHectn
obpasel (opasLbl) C MUHUMAmNbHLIM OGBEMOM U3 NYHKK
ES na nepeyto kannio VS (VS1) n octasutb Ha 30
CeKkyHa.

10. BeicTpo nepeHectn obpasel, (o6pasupbl) 13 VS1 B
ueHTp BTOpOi Kannn VS (VS2) u octaBuTb Makcumym
Ha 30 cekyHp.

11. Ans npoueaypbl BUTPUUKALIMU OCTOPOXHO
nepeHecT MUHUManbHbIM o6bemom VS us VS2 B
HOCUTENb B COOTBETCTBIM C PeKoMeHaaLneit
n3rotoBuUTENA.

Ecnu HyxHo npoBecTu BUTpUdMKaLmio 6onbluero Yucna
oouuToB, MOBTOPUTL C 3-ro no 11-i warn Bbiwe,
ucnonb3ysi ceexwue pacTtsopbl ES u VS.

B. Mpoueanypa ans oouutoB, 3MGPUOHOB U
6nacroumcToB

1. 3anonHuTL pesepByap ANs XUAKOTO a3oTa KUAKUM
a30TOM M NOAroTOBUTbL CUCTEMY ANSA XpaHEeHUs
BUTPUPULIMPOBaHHbIX 06pas3LioB.

2. MoanucaTb COOTBETCTBYIOLUMM 0BPa3oM eMKOCTb
(emMKoCTH) 1 HocuTenNb.

3. Cogepxumoe kaxporo ¢nakoHa ES un VS
06513aTenNbHO A0MKHO GbiTh XOPOLLO MepeMelLaHo
nyTeM OCTOPOXHOTO NepeBopaynBaHuns hnakoHoB
HECKOMBKO pa3 nepeq UCroNb30BaHNEM.

4. TMofroToBUTL COOTBETCTBYIOLLYIO E€MKOCTb (EMKOCTM)
nytem acentuyeckoro neperoca 0.1-1 mn ES 1 0.1-1
mn VS (cm. puc. 2).

5. [locTaTb 13 nHkyGaTopa Yallky Ans KynbTUBUPOBaHWS
c obpasLiom (o6pasuamu) v NpoBepuUThL kayecTBo obpasLa
(obpasuos).

6. OcTopokHO nepeHecTu obpasel (o6pasupl) C
MVUHUManbHBIM 06bEMOM nuTaTenbHoi cpefbl B ES n
BKMIOYUTL Taimep. [laTb obpasuy (obpasuam)
ypaBHoBecUTbCst B TeueHne 5-15 munyT. O6pasel
(obpasupl) cmopliatcs, a 3atem 6yayT nocTeneHHo
PaciMpATLCA [10 CBOETO HauyarbHoOro pasvepa,
yKa3blBalOLIEro Ha 3aBeplleHne ypaBHOBELUMBAHMS.

7. Takve waru cnepyeT NPeAnpuHATE B TeyeHne
60-90 cekyHa.

8. Mocne 3aBepLUeHNsi ypaBHOBeLIMBaHWS B ES HabpaTb
HemHoro ES B nuneTky Ans nepeHocku U nepeHecTu
obpaseL| (06pasiibl) ¢ MUHUManbHBEIM 06bemoM ES Ha VS.

9. OCTOPOXHO NepemelLnBaTh KPYroBbIMUA [BIKEHUSMI
obpaseL (o6pasubl) B VS B Teyenne 20-30 cekyHa, YTo6bI
TLWaTenNLHO NepemeLlaTs ¢ pacTBopom VS.

10. [ins npoueaypbl BUTpUUKALMM NepeHecTn obpaseL)
(06pasLibl) OCTOPOXHO C MUHUMaNbHBEIM 06bemMom VS B

HOCUTeNb B COOTBETCTBUN C pekomMeHaaumen
narotosButTens.

"

f
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SAGE

SAGE™

Warming Kit
[

Product No.:
ART-8031

Languages:

[5]
[&]
l

CooperSurgical, Inc.
95 Corporate Drive
Trumbull, CT 06611 USA

Customer Service:
E-mail: sales@coopersurgical.com

ART-8031-A 1.0 M Sucrose Warming
Solution

Albumini humani solutio; Aqua; Acidum
Edeticum; Acida aminica: Alanylglutaminum;
Arg; Asp; Asn; Cys; Gly; His; lle; Leu; Lys;
Met; Phe; Pro; Ser; Taurinum; Thr; Trp; Tyr;
Val; Gentamicinum; Glucosum; HCI; KClI;
KH2PO4; Lactas; MgSO4 7H20; MOPS;
NaCl; NaHCO3; Phenolsulfonphthaleinum;
Pyruvas; Saccharum.

ART-8031-B: 0.5 M Sucrose Warming
Solution

Albumini humani solutio; Aqua; Acidum
Edeticum; Acida aminica: Alanylglutaminum;
Arg; Asp; Asn; Cys; Gly; His; lle; Leu; Lys;
Met; Phe; Pro; Ser; Taurinum; Thr; Trp; Tyr;
Val; Gentamicinum; Glucosum; HCI; KCI;
KH2PO4; Lactas; MgSO4 7H20; MOPS;
NaCl; NaHCOB3; Phenolsulfonphthaleinum;
Pyruvas; Saccharum.

ART-8031-C: MOPS Solution

Albumini humani solutio; Aqua; Acidum
Edeticum; Acida aminica: Alanylglutaminum;
Arg; Asp; Asn; Cys; Gly; His; lle; Leu; Lys;
Met; Phe; Pro; Ser; Taurinum; Thr; Trp; Tyr;
Val; Gentamicinum; Glucosum; HCI; KCI;
KH2PO4; Lactas; MgSO4 7H20; MOPS;
NaCl; NaHCOB3; Phenolsulfonphthaleinum;
Pyruvas.

37°C

D ® @

bg CumBonu V3xBbprieTe M3NULIHUTE W3nonagariite B pamkuTe Ha 7 He n3nonasBaiite, ako Cbabpxa: YoBeLUKn Cbabpxa: reHTaMULMH.
(Heu3non3aeaHy) BellecTa QHW Crieq oTBapsiHe. onakoBkaTa e noBpe/eHa. anbymMnHOB pa3TBop.
crnep 3atonnsiHe.

cs Symboly Po zahrati zlikvidujte Pouzijte do 7 dnti po otevieni. | NepouZivejte, je-li obal Obsah: Roztok lidského Obsahuje: Gentamicin.
prebyteény (nepouZity) poskozeny albuminu.
material.

da Symboler Kassér (ubrugt) Anvendes inden for 7 dage Ma ikke anvendes, hvis Indeholder: Human Indeholder Gentamicin.
overskudsmedie efter efter &bning. emballagen er beskadiget. albuminopl@sning.
opvarmning.

de Symbole Uberschiissige (unbenutzte) Nach dem Offnen innerhalb Nicht verwenden, wenn die Enthalt: Enthalt: Gentamicin.
Medien nach Erwdrmung von 7 Tagen verwenden. Verpackung beschédigt ist. Humanalbuminlésung.
entsorgen.

el Z0uBoAa O1 (un xpnoiuoToINBEiTEg) Na xpnoipoTroinBei eviog 7 Na pn xpnoigotoinBei eav Mepéxer: SiGAupa avBpwmivng | Mepiéxer: Meviapukivn.
T006TNTEG BPETITIKOU UAIKOU NHEPWV aPoU avoIxBEi. 1 OUCKEUQOia £XEI UTTOOTER Aeukwpativng
TIOU TTEPITOEVOUV Kail EXOUV Znuid.
Beppavei Ba TpéTel va
aToppiTITovTal.

et Suimbolid Visata leliigne (kasutamata) Kasutada 7 paeva jooksul Mitte kasutada, kui pakend on | Sisaldab inimalbumiini lahust. Sisaldab gentamiitsiini.
toode parast soojendamist parast avamist. kahjustatud.
ara.

en Symbols Discard excess (unused) Use within 7 days of opening. Do not use if package is Contains: Human albumin Contains: Gentamicin.
media following warming. damaged. solution.

es Simbolos Una vez calentado, desechar Utilizar el producto en los No utilizar si el envase esta Contiene: solucién de Contiene: gentamicina.
el medio sobrante (sin siete dias siguientes a su dafado. albimina humana (HAS)
utilizar). apertura.

fr Symboles Eliminer I'excés de milieu Utiliser dans les 7 jours Ne pas utiliser si 'emballage Contient : Solution d'albumine | Contient : gentamicine.
(non utilisé) au terme du suivant son ouverture. est abimé. humaine
réchauffement.

hr Simboli Bacite viSak medija Koristiti u roku od 7 dana od Ne koristite ako je pakiranje Sadrzi: otopinu ljudskog Sadrzi: gentamicin.
(neiskoristenog) koji niste otvaranja. osteceno. albumina.
upotrijebili nakon zagrijavanja.

hu Szimbolumok | Felmelegités utan a Felbontas utan 7 napon belil Ne hasznalja ha sérilt a Tartalmaz: emberi albumin Tartalmaz: gentamicint.
fenmmarado (fel nem hasznalja fel. csomagolas. oldatot.
hasznalt) készitményt
ontse ki.

is Takn Farga skal aetisleyfum Notist innan 7 sélarhringa Notist ekki ef umbudir virdast Inniheldur: albuminlausn ar Inniheldur: Gentamisin.
(6notudu efni) eftir hitun. fra opnun. skemmdar. ménnum (HAS)

it Simboli Smaltire i terreni in eccesso Utilizzare il prodotto entro Non utilizzare se la Contiene: soluzione di Contiene: gentamicina.
(non utilizzati) dopo sette giorni dall'apertura. confezione & danneggiata. albumina umana.
lincubazione.

kk TaxGanap KbInbITKAHHAH KENiH apTbIK ALLKaHHaH KemiH 7 KyHae Kantamacsl 6yniHreH 6onca, Kypambi: anam ans6ymuHi KypambiHaa reHtamuumH 6ap.
(naipganaHbinMaraH) 3aTTbl nanaanaHy kepek. nanpanaHyra 6onmanasbl. epiTiHgici.
Tactay Kepek.

It Simboliai Pasildyta pertekling Sunaudoti per 7 dienas nuo Nenaudoti, jei pakuoté Sudétyje yra Zmogaus Sudétyje yra gentamicino.
(nepanaudotg) terpe atidarymo. pazeista. albumino tirpalo.
iSmeskite.

v Simboli Péc sasilSanas Skiduma Izmantot 7 dienu laika pec Nelietot, ja iepakojums ir Satur: cilvéka albumina Satur gentamicinu.
parpalikumi (kas netika atvérSanas. bojats. Skidumu.
izlietoti) ir jaizmet.

mk Cumbonun Mo 3arpeBar-€T0, BULIOKOT [a ce ynoTpebu Bo pok of 7 [a He ce ynotpebysa ako Copnpxu: pacTeop of CoppXu: reHTaMULMH.
(Heynote6eH) meanym pa [leHa no OTBOPaH-ETO. amBanaxara e oluTeTeHa. anbymuH.
ce hpnu.

nl Symbolen Overtollige (ongebruikte) Gebruik binnen 7 dagen na Niet gebruiken als de Bevat: Humaan Bevat gentamicine.
media na verwarming opening. verpakking beschadigd is. albumineoplossing.
weggooien.

no Symboler Kasser overfladig (ubrukt) Bruk innen 7 dager etter Ma ikke brukes hvis Inneholder: Inneholder: Gentamicin.
medier etter oppvarming. apning. emballasjen er skadd. Humanalbuminlgsning

pt Simbolos Eliminar o excesso de Usar dentro de 7 dias apos Nao utilizar se a embalagem Contém: solugdo de albumina | Contém: Gentamicina.
produto (ndo utilizado) depois | a abertura. estiver danificada. humana.
do aquecimento.

ro Simboluri Eliminati cantitatea de mediu Ase utiliza in decurs de 7 zile | Anu se utiliza daca ambalajul | Contine: solutie albumina Contine: Gentamicina.
n exces (neutilizatd) dupa de la deschidere. este deteriorat. umana.
incalzire.

ru CuMBObI TMocne HarpeBaHus Vcnonbk3oeath B TeYeHne He ncnone3aosats, ecrin CoaepxuT: pacTsop COAEepXuT: reHTaMULNH.
HeWCroMnb30BaHHYIO cpeay 7 [HeW nocre OTKPbIBaHMs. ynakoBKa nospexaeHa. anbBymuHa YenioBe4ecKoro.
HEeoBXOAUMO YTUNN3MPOBAT.

sV Symboler Kassera 6verblivet (oanvant) Anvands inom 7 dagar efter Far ej anvandas om Innehaller: Innehaller Gentamicin.
medium efter uppvarmning. oppnandet. forpackningen ar skadad. humanalbuminlésning.

sk Symboly Po zahriati zlikvidujte Spotrebujte do 7 dni od Nepouzivaijte, ak je obal Obsahuje: roztok ludského Obsahuje: gemitricin.
prebytoény (nepouzity) otvorenia. poskodeny. albuminu.
material.

sl Simboli Po segrevanju zavrzite Uporabite v 7 dneh po Ne uporabljajte, e je Vsebuje: raztopino humanega | Vsebuje: Gentamicin.
odvecni (neuporabljen) medij. odprtju. embalaza poSkodovana. albumina.

tr Semboller Artan (kullaniimayan) Actiktan 7 giin icerisinde Paket hasarli ise kullanmayin. | Sunu igerir: insan albumini Gentamisin igerir.
medyay Isitarak bertaraf kullanin. sollisyonu
ediniz.

uk CumBonu Micns HarpiBaHHs Bukopuctatu npotsrom 7 gHie | He BukopuctoByiTe, SIKLLO MicTuTb: po3inH MicTUTb: reHTamilmnH.

Ha[INNLLIOK CepesoBuLY
(HeBUKOpUCTaHUI1) HEOBXiAHO
BUOANNTA.

3 MOMEHTY BiIKPUTTS.

Penr

ynaKoBKa Mae MOLIKOKEHHS.

crpanug MH B Pocan

ansbymiHy nognHn:
PaBHam3ope

www.nevacert.ru | info@r
1

levacert.ru

Transfer to preferred media
culture for recovery

KEY:

MS=MOPS Solution

1M WS=1 M Sucrose Warming Solution
0.5M WS=0.5 M Sucrose Warming Solution

=Transfer specimen(s) to next well

bg - 6bnrapckm

3atonnsaw, komnnekt SAGE™

3aTonnAawmaT komnnekt SAGE™ e
npefHa3HayeH 3a 3aTOMMsIHE Ha YOBELLKU
ooumnTn (MIl), em6puonu npu pasata Ha
feneHeTo 1 GnacToumcTu.

To3u NpoayKT e NpeAHa3HayveH 3a neveHne
ype3 ART (TexHonoruu 3a acuctupaHa
penpoayKLuus) Ha XXeHU, He3aBUCUMMO OT
ToBa Janu npuynHaTa 3a 6esnnoaveTo e

y MbXa unu y xxeHara. MNpogykTsT Tpsibsa
[la ce U3non3Ba camo OT cneunanucTu,
ob6y4yeHu 3a neyeHune ypes ART.

OnakoBka

ART-8031-A 1,0 M 3axapo3eH 3aTonnsiy,
pasTeop (1M WS)

ART-8031-B 0,5 M 3axapo3eH 3aTonnsiy
pa3atsop (0.5M WS)

ART-8031-C MOPS pasteop (MS)

Pa3mepu Ha onakoBkaTa
ART-8031: 6 x 2 ml:
ART-8031-A: 2 x 2 ml dpnakoH
ART-8031-B: 2 x 2 ml hnakoH
ART-8031-C: 2 x 2 ml conakoH

Cbabpxka
YoBelwku cepymeH anbymuH 12 mg/ml
lenTamuuwmH cyndat 10 pg/ml

TecToBe 3a KOHTPOJ Ha Ka4eCTBOTO
TecTtBaH 3a ctepunHocT (Ph.Eur., USP)
TecTBaH 3a ocmonaputeT (Ph.Eur., USP)
TectBaH 3a pH (Ph.Eur.,, USP)

TecTtBaH 3a eHgoTokcuHu < 1 EU/mI (Ph.
Eur., USP)

HSA ananus (Ph.Eur.,,USP)

TecTtBaH ¢ eM6proHn oT muLika (MEA).

Benexka: PesyntatuTe oT Bcsika naptuaa
ca nocoyeHu B cepTudukaT 3a aHanms,
KoWTO MOXeTe Aa HamepuTe Ha www.fertility.
coopersurgical.com.

WHCTPYKUUM 32 CbXPaHEeHUe U
ocurypsiBaHe Ha cTabunHoct

MpoaykTute ca acentnyHo obpaboTeHu u ce
[0CTaBAT CTEPUIHU.

CbxpaHsiBaiTe B OPUTMHANHUS KOHTENHEP
npu Temnepartypa 2-8°C, 3awmTeHo oT
cBeTNuHa.

MN3xBbprneTe M3anuwHuTe (HeM3non3saHm)
BELLECTBA Cref 3aTonnsHe.

MpoaykTuTe TpsbBa Aa ce M3nonaeart B
pamkuTe Ha 7 AHW crejf OTBapsiHeTO UM.
KoraTo ce cbxpaHsiBa cnopej MHCTpyKuunuTe
Ha Npon3BoAUTENS, NPOAYKTHT € cTabuneH
710 U3TUYAHE Ha CPOKa Ha roAHOCT, ykasaH
BbPXY eTuKeTa Ha prakoHa.

MpeanasHu Mepku U NnpeaynpexaeHnsa

He nsnonssanTte npoaykTa, ako:

1. OnakoBkaTa Ha npoaykTa uarnexnaa
noepeAeHa unu pasneyaraxa.

2. CpoOKbT Ha roAHOCT € U3TEeKbI.

3. lMpopykTsbT ce o6esLBeTH, NOMBTHEE,
NOTBbMHEe UMK NoKaxe NpusHaumn Ha
MUKPOGHO 3apassBaHe.

BHuMaHuMe: BCnykun KpbBHU NPOAYKTU
TpsibBa fa ce TpeTupaTt kaTo NoTeHuManHo
3apasHu. MiaxogHute matepuanu,
13non3BaHu 3a NPOM3BOACTBOTO HA TO3U
NPOAYKT, ca TECTBAHU U € YCTaHOBEHO, Ye
He pearupaT Ha HBsAg 1 ca oTpuuatentu
3a aHtu-HIV-1/-2, HIV-1, HBV n HCV. Huto
e[lVH OT U3BECTHWUTE METOAU 3a TeCcTBaHe
He MOXe [ja NpefoCcTaBy rapaHumu, ye
NPOAYKTUTE, N3BNIEYEHM OT YOBELLKa KPbB,
HAMa Aa NpexBbpnsT NPUYNHUTENN Ha
MHpeKUnm.

Benexka: BellecTBoTo chabpxa
aHTMBMOTNYEH reHTaMuumH cyndar. Tpsitea
[la ce B3emart npefnas3Hu Mepku, 3a fa e
CUI'YpHO, Y€ NauNeHTLT He € YyBCTBUTENEH
KbM TO31 @aHTUBMOTHK.

Benexka: BewectBoTo cbabpxa 10 pg/ml
reHTaMuumnH cyndar, KoTo Bb3anpensaTcTa
GakTepumanHus pacTex npu HopmanHo
TpeTupaHe u ynotpeba.

Benexka: Mons, umante npegsug, ye
TO3u NpoAyKT TpsibBa Aa ce npocnegsisa. B
AonbliHEHVe, BbB BallaTa AbpxaBa Moxe
[a CblecTByBaT HaLMOHaMHN 3aKOHOBHM
n3ncKBaHus B Tas3m obnacr.

Benexka: VagenusTa, usnonssaxu B
kombuHauus ¢ ToBa uagenue, Tpsabea aa ca
npegHa3Ha4yeHu 3a KOHKpeTHaTa Lern.

Benexka: Vi3xebprerte nsgenueTo B
CbOTBETCTBME C MECTHUTe pa3nopenbu 3a
N3XBbpIisHE HAa MeANLUNHCKU n3aenus.

Yka3aHus 3a ynotpeba
MpenopbynTenHuTe o6emu Ha 3aTonnALWMS
komnnekT SAGE™ 3a egHa 3atonnsdwia
npoLeaypa ca KkakTo crneaga:

1,0 M 3axaposeH 3aTonnsiwy pa3TBop

(1 M WS): MuH. 0,5 ml

0,5 M 3axapo3eH 3aTonnsiy, pa3TBop

(0,5M WS): MmuH. 0,5 ml

MOPS pa3atsop (MS): MuH. 0,25 ml.

MpoTokon 3a 3aTonnsiHe U pa3pexpaaHe

Mpoueaypara no 3aTonnsiHe 1 pa3pexaaHe

TpsibBa fla ce U3NbMHABA Npy TeMnepaTtypa

35-37°C.

* WsnonaeanTte casa Ha HarpsT
MWUKPOCKON 3a CrefHUTe npoueaypu.

+ CsefeTe 40 MUHUMYM U3naraHeTo Ha
crnecuMeHuTe Ha CBETNMHa.

« lpeau ynoTtpeba pastsopute n
6nogoTo/6noaata Tpabea Aa gocTurHat
TemnepaTtypa 35-37°C.

Mpoueaypa

1. HanbnHeTe nogxoasiy pesepsoap
C [AOCTaTbYHO TeYeH a3orT, 3a Aa
noTonuTe HOCUTENS U3LAIO C Len
3aTONMSAHETO My.

2. Bbbp3so npexsbpreTe HOCUTENSA B
pesepBoapa, 0kaTo ro AbpXuTe
noTorneH B Te4Hns a3oT. MNocTaseTe
pesepBoapa 6n13o o paboTHWSA NnoT.

3. Cnepkato cpegara v 6nogoto/
6niopata gocTurHat Temnepartypa
37°C, TouHo nNpeau ynotpeba,
pas3bbpkaiiTe CbabpXKaHNETOo Ha
dnakoHa n acenTu4Ho pasnpegenete
0,5ml 1M WS, 0,5mlI 0,5 MWS n 2 x
0,25 ml MS B 6ntogoTo/6ntogata (BuxTe
durypara).

4. TopgroTBeTe NnpeanoYnTaHns
HOCMTEN CbrNacHo NpenopbknuTe Ha
npoussoanTens n 6bp3o (B pamknTe Ha
2 cekyHAu) NnpexBbpreTe cnecumeHal
cnecrMeHuUTe 3a 3aTONMsHE OT TeYHUS
asorB 1 MWS.

5. OcTaBeTe cnecMmeHa/cnecumeHnTe
B 1 M WS 3a 1 muHyTa, npean na
npexsbpnute B 0,5 M WS B MuHUManHo
KONMMYecTBo.

6. OcTaBeTe cnecMmeHa/cnecumeHunTe
B 0,5 M WS 3a 3 MuHyTH, npeau aa
npemecTtute B nbpeaTta MS kanka B
MUHUMAIHO KONUYeCTBO.

7. OcTaBeTe cnecMmeHa/cnecumeHnTe
B MS1 3a 5 MUHYTKH, Npeaun aa rn
npemecTtute BbB BTOpaTta MS kanka
(MS2) 3a owe 5 MuHYyTH.

8. Cnep 2-te MS cTbnku npexsbprete
cnecvmeHa/cnecumeHunTe B
npeanoynTaHata cpeaa, 6anaHcupaHa
CbrnacHo NpenopbKUTE Ha
npousBoAuTENS, 1 OCTaBeTe 3a
Bb3CTAHOBSIBaHe B MHKy6aTop ¢
CO, 3a 1-2 yaca npeawu cnegsawarta
MaHuUnynauusa u Hain-manko 2 yaca
npeav npexsbpisHeTo.

Sada pro zahtivani SAGE™

Sada pro zahtivani SAGE™ slouzi k zahfivani
lidskych oocytu (MIl) ve fazi déleni a
blastocyst.

Tento produkt je uréen pro ucely Ié€by
technikou asistované reprodukce bez ohledu
na to, zda je neplodnost zpusobena muzem
nebo Zenou. Produkt mohou pouzivat
vyhradné profesionalni zdravotnici vy$koleni
v 1é¢bé technikou asistované reprodukce.

Baleni

ART-8031-A Zahfivaci roztok 1.0 M
sacharozy (1M WS)

ART-8031-B Zahftivaci roztok 0.5M
sacharoézy (0.5M WS)

ART-8031-C Roztok MOPS (MS)

Velikost baleni
ART-8031:6 x 2 ml
ART-8031-A: vial 2 x 2 ml
ART-8031-B: vial 2 x 2 ml
ART-8031-C: vial 2 x 2 ml

Obsahuje
Lidsky sérovy albumin 12 mg/ml
Gentamicin sulfat 10 pg/ml

Testovani v ramci kontroly kvality

Test sterility (Ph.Eur., USP)

Test osmolality (Ph.Eur., USP)

Test pH (Ph.Eur., USP)

Test endotoxini < 1 EU/ml (Ph. Eur., USP)
Analyza HSA (Ph.Eur.,USP)

Test na mysich embryich (MEA).

Upozornéni: Vysledky pro kazdou
vsadku jsou uvedeny v Osvédc&eni
o analyze, které je k dispozici na
www.fertility.coopersurgical.com.

Pokyny pro skladovani a stabilita
Produkty se vyrabi asepticky a dodavaji se
sterilni.

Uchovavejte v puvodni lahvic¢ce pfi teploté
2-8 °C, chraiite pred svétlem.

Po zahfati zlikvidujte prebytecny (nepouzity)
material.

Produkt musi byt pouzit b€hem 7 dni po
otevfeni.

Pti skladovani podle pokynu vyrobce je
vyrobek stabilni do data pouzitelnosti
uvedeného na Stitku.

Preventivni opatfeni a varovani
Nepouzivejte produkt, pokud:

1. Je obal produktu poskozeny nebo tésnéni
porusené.

Doslo k pfekroCeni data pouzitelnosti.
Produkt se odbarvuje, zakaluje se,
zahustuje se nebo vykazuje jakékoliv
znamky mikrobialni kontaminace.

2.
3.

Pozor: Se vS§emi krevnimi produkty je nutné
manipulovat jako s potencialné infek&nimi.
Vychozi material pro vyrobu tohoto produktu
byl testovan a byl shledan nereaktivnim na
HBsAg a negativnim na anti-HIV-1,2, HIV-1,
HBV a HCV. Zadné znamé testovaci metody
nemohou poskytnout zaruku, Ze produkty
ziskané z lidské krve neprenaseji infekeni
latky.

Upozornéni: Medium obsahuje antibiotikum
gentamicin sulfat. Musi byt u¢inéna pfislusna
opatreni pro zajisténi toho, aby pacient nebyl
na toto antibiotikum alergicky.

Upozornéni: Medium obsahuje 10 ug/

ml gentamicin sulfatu pro blokovani
potencialniho bakterialniho rustu pfi bézné
manipulaci a pouZiti.

Upozornéni: Vezméte prosim na védomi,
Ze musi byt zajiSténa sledovatelnost tohoto
produktu. Kromé toho mohou ve vasi zemi
existovat vnitrostatni pravni pfedpisy tykajici
se této oblasti.

Upozornéni: Pouzivat pouze v kombinaci se
zafizenimi specialné uréenymi pro tento ucel.

Upozornéni: Zlikvidujte zafizeni
v souladu s mistnimi pfedpisy pro likvidaci
zdravotnickych prostfedka.

Pokyny pro pouziti

Objemy sady pro zahfivani SAGE™
doporucéené pro jedno zahfivani jsou
nasledujici:

Zahfivaci roztok 1.0 M sacharézy (1M WS):
min. 0,5 ml

Zahfivaci roztok 0.5 M sacharézy (0.5M WS):
min. 0,5 ml

Roztok MOPS (MS): min. 0,25 ml

Protokol zahfivani a fedéni

Zahtivani a Fedéni musi byt provadéno pfi

teploté 35-37 °C.

» U nasledujicich postupu pouzivejte
mikroskop s vyhfivanym stolkem.

*  Minimalizujte vystaveni vzork( svétlu.

+ Pred pouzitim zahfejte roztoky a misku
(misky) na teplotu 35-37 °C.

Postup

1. Vhodnou nadobu naplite dostate€nym
mnozstvim kapalného dusiku tak, aby se
nosic, ktery chcete zahfat, cely ponofil.

2. Nosic rychle pfeneste do nadoby,
udrZujte jej ponofeny do kapalného
dusiku. Nadobu umistéte do blizkosti
pracovisté.

3. Poté co médium a miska (misky)
dosahnout teploty 37 °C a pfimo pfed
pouzitim smichejte obsah lahvicky a
asepticky aplikujte 0,5 ml roztoku 1M WS,
0,5 ml roztoku 0.5M WS a 2x0,25 ml
roztoku MS do misky (misek) (viz obr.).

4. Pripravte preferovany nosi¢ doporu¢eny
vyrobcem a rychle (do 2 sekund)
preneste vzorek (vzorky), ktery chcete
zahtat, z kapalného dusiku do roztoku
TIMWS.

5. Pred pfenesenim do roztoku 0.5M WS
nechte vzorek (vzorky) v roztoku 1M
WS po dobu 1 minuty. Pfenasejte
v minimalnim objemu.

6. Pred pfenesenim do prvni kapky roztoku
MS nechte vzorek (vzorky) v roztoku
0.5M WS po dobu 3 minut. Pfenasejte
v minimalnim objemu.

7. Pred pfenesenim do druhé kapky roztoku
MS (MS2), ve kterém bude ponechan
po dobu 5 minut, nechte vzorek (vzorky)
v kapce roztoku MS1 po dobu dal$ich
5 minut.

8. Po 2 krocich v roztoku MS pfeneste
vzorek (vzorky) do preferovaného
média temperovaného v souladu
s doporuc¢enimi vyrobce a pred dalsi
manipulaci, minimalné vSak 2 hodiny
pfed pfenosem, umoznéte po dobu
1-2 hodin obnovu v inkubatoru s CO,,.

SAGE™ Warming Kit

SAGE™ Warming Kit er beregnet til
opvarmning af humane oocytter (MIl), samt
embryoner, der har delt sig, og blastocyster.

Dette produkt er til ART-behandling
(assisteret reproduktionsteknologi), uanset
om arsagen til infertilitet er mandlig eller
kvindelig. Produktet ma kun anvendes af
professionelle inden for ART-behandling
(assisteret reproduktionsteknologi).

Emballage

ART-8031-A 1,0 M Sucrose Warming
Solution (1M WS)

ART-8031-B 0,5 M Sucrose Warming
Solution (0.5M WS)

ART-8031-C MOPS Solution (MS)




Pakningsstorrelse
ART-8031:6 x 2 ml:
ART-8031-A: 2 x 2 ml vial
ART-8031-B: 2 x 2 ml vial
ART-8031-C: 2 x 2 ml vial

Indeholder
Humant serumalbumin 12 mg/ml
Gentamicinsulfat 10 ug/ml

Kvalitetskontrol

Test af sterilitet (Ph.Eur., USP)

Test af osmolalitet (Ph.Eur., USP)

Test af pH (Ph.Eur., USP)
Endotoksin-testet < 1 EU/mI (Ph. Eur., USP)
HSA-analyse (Ph.Eur.,USP)
Museembryonanalyse (MEA).

Bemaerk: Resultaterne for

hver batch er anfert pa et
analysecertifikat, der er tilgaengeligt pa
www.fertility.coopersurgical.com.

Opbevaringsanvisninger og stabilitet
Produkterne er fremstillet aseptisk og leveres
sterile.

Opbevares i den originale beholder ved 2-8
°C, beskyttet mod lys.

Kassér (ubrugte) overskudsmedier efter
opvarmning.

Produkterne skal anvendes inden for 7 dage
efter abningen.

Nar produktet opbevares som anvist

af producenten, er det stabilt indtil den
udlgbsdato, der er angivet pa etiketten.

Forsigtighedsregler og advarsler

Ma ikke anvendes, hvis:

1. Produktemballagen er beskadiget, eller
hvis forseglingen er brudt.

2. Udlgbsdatoen er overskredet.

3. Produktet bliver misfarvet, uklart,
grumset eller viser tegn pa mikrobiel
kontaminering.

Advarsel: Alle blodprodukter skal behandles
som potentielt infektigse. Kildematerialet,
der er brugt til fremstilling af dette produkt,
er testet og fundet ikke-reaktivt for HBsAg
og negativt for Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV

og HCV. Ingen kendte testmetoder kan give
garantier for, at produkter, der stammer fra
humant blod, ikke overfgrer smitte.

Bemaerk: Medierne indeholder antibiotisk
gentamicinsulfat. Hensigtsmeessige
forholdsregler bor tages for at sikre, at
patienten ikke sensibiliseres til dette
antibiotikum.

Bemaerk: Medierne indeholder 10 pg/ml
gentamicinsulfat for at forhindre potentiel
bakterieveekst under normal handtering og
brug.

Bemaerk: Bemaerk venligst, at der er krav
om sporbarhed pa dette produkt. Der kan
endvidere foreligge nationale juridiske krav
pa dette omrade i dit land.

Bemark: Ma kun anvendes i kombination
med andet udstyr, der er beregnet til det
specifikke formal.

Bemaerk: Bortskaf produktet i
overensstemmelse med lokale bestemmelser
for bortskaffelse af medicinsk udstyr.

Brugsanvisning

Anbefalede voluminer til én
opvarmningsprocedure med SAGE™
Warming Kit er som falger:

1,0 M Sucrose Warming Solution (1M WS):
min. 0,5 ml

0,5 M Sucrose Warming Solution (0,5M WS):
min. 0,5 ml

MOPS Solution (MS): min. 0,25 ml.

Opvarmnings- og fortyndingsprotokol
Opvarmnings- og fortyndingsproceduren skal
udfgres ved 35-37 °C.

+ Brug et opvarmet objektbord til felgende
procedurer.

+ Udseet preverne for mindst muligt lys.

« Opvarm oplgsningerne og skalen(e) til
35-37 °C inden brug.

Procedure

1. Fyld et passende kalebad med
tilstraekkeligt flydende kvaelstof til
at nedsaenke vitrification device til
opvarmning fuldsteendigt.

2. Overfor hurtigt vitrification device til
kelebadet, og hold det nedsaenket i
flydende kveelstof. Placer kelebadet i
neerheden af arbejdsomradet.

3. Sasnart medierne og skalen(e) er
opvarmet til 37 °C og lige for brug, skal
vial-indholdet blandes, hvorefter 0,5 ml
1M WS, 0,5 ml 0,5M WS og 2 x 0,25 ml
MS dispenseres i skalen(e) ved hjeelp af
en aseptisk teknik (se figur).

4. Klarger det foretrukne vitrification device
i henhold til producentens anbefalinger
og overfgr hurtigt (inden for 2 sekunder)
prgven/-erne til opvarmning fra den
flydende kveelstof til 1M WS.

5. Lad preven/-erne i 1M WS sta i 1 minut,
for de(n) overferes til 0,5M WS i minimal
maengde.

6. Lad preven/-ernei0,5M WS sta i3
minutter, fer de(n) overfares til den forste
MS-drabe i minimal maengde.

7. Lad preven/-erne i den forste MS-drabe
sta i 5 minutter, for de(n) overferes til den
anden MS-drabe (MS2) i yderligere 5
minutter.

8. Efter de 2 MS-trin overfgres prgverne
til de foretrukne medier afbalanceret i
henhold til producentens anbefalinger,
og lad pregverne hvile i en CO,-inkubator i
1-2 timer, for yderligere manipulation, og i
mindst 2 timer inden overforsel.

SAGE™ Warming Kit

Das SAGE™ Warming Kit wird zur
Erwarmung menschlicher Oozyten (Mll),
Embryos im Furchungsstadium und
Blastozysten verwendet.

Dieses Produkt ist zur ART-Behandlung
bestimmt, unabhangig davon, ob der Grund
der Infertilitdt beim Mann oder bei der

Frau liegt. Das Produkt darf nur von in der
ART-Behandlung geschulten Personen
angewendet werden.

Verpackung

ART-8031-A 1.0 M Sucrose Warming
Solution (1M WS)

ART-8031-B 0.5 M Sucrose Warming
Solution (0.5M WS)

ART-8031-C MOPS Solution (MS)

Packungsgrofe
ART-8031: 6 x 2 ml:
ART-8031-A: 2 x 2 ml Vial
ART-8031-B: 2 x 2 ml Vial
ART-8031-C: 2 x 2 ml Vial

Enthalt
Humanes Serumalbumin 12 mg/ml
Gentamicinsulfat 10 pg/ml

Qualitatskontrolltests

Sterilitatstest (Ph.Eur., USP)
Osmolalitatstest (Ph.Eur., USP)
pH-Test (Ph.Eur., USP)

Endotoxintest < 1 EU/ml (Ph. Eur., USP)
HSA-Analyse (Ph.Eur.,USP)
Mausembryotest (MEA).

Hinweis: Die Ergebnisse fir jede Charge
werden in einem Analysenzertifikat
aufgefiihrt, das unter www.fertility.
coopersurgical.com zur Verfligung steht.

Vorschriften zu Lagerung und Stabilitat
Die Produkte werden aseptisch verarbeitet
und steril geliefert.

Im Originalbehalter bei 2-8 °C und
lichtgeschutzt lagern.

Uberschiissige (unbenutzte) Medien nach
Erwarmung entsorgen.

Die Produkte miissen nach dem Offnen
innerhalb von 7 Tagen verwendet werden.
Bei Lagerung gemaf den
Herstellervorschriften ist das Produkt

bis zum auf dem Etikett angegebenen
Verfallsdatum stabil.

VorsichtsmaBnahmen und Warnhinweise

Das Produkt nicht benutzen, wenn:

1. Die Produktverpackung oder der
Verschluss beschadigt ist.

2. Das Verfallsdatum tberschritten ist.

3. Das Produkt sich verfarbt, triib wird
oder Anzeichen einer mikrobiellen
Kontamination aufweist.

Vorsicht: Alle Blutproben sind als

potenziell infektiés zu behandeln. Alle
Ausgangsmaterialien, die zur Herstellung
dieses Produkts verwendet wurden, sind

auf HBsAg getestet und als darauf nicht
reaktiv befunden sowie auf Anti-HIV-1/-2,
HIV-1, HBV und HCV getestet und als negativ
befunden worden. Keine heute bekannte
Testmethode kann als Garantie dafiir dienen,
dass ein aus menschlichem Blut gewonnenes
Produkt keine Krankheitserreger libertragt.

Hinweis: Die Medien enthalten das
Antibiotikum Gentamicinsulfat. Es sollten
angemessene Sicherheitsvorkehrungen
getroffen werden, um sicherzustellen, dass
der Patient diesem Antibiotikum gegentber
nicht sensibilisiert ist.

Hinweis: Die Medien enthalten 10 ug/
ml Gentamicinsulfat, um potentielles
Bakterienwachstum beim normalen
Gebrauch zu verhindern.

Hinweis: Bitte beachten Sie, dass die
Ruckverfolgbarkeit dieses Produkts
gewabhrleistet sein muss. Unter Umstanden
gibt es in lhrem Land zusétzliche gesetzliche
Anforderungen.

Hinweis: Dieses Produkt darf nur mit
Medizinprodukten verwendet werden, die flir
den bestimmten Zweck vorgesehen sind.

Hinweis: Bitte beachten Sie bei der
Entsorgung die értlichen Bestimmungen zur
Entsorgung von medizinischen Abfallen.

Hinweise zum Gebrauch

Die flir das SAGE™ Warming Kit
empfohlenen Volumina fir einen
Erwarmungsprozess lauten wie folgt:

1,0 M Sucrose Warming Solution (1M WS):
min. 0,5 ml

0,5 M Sucrose Warming Solution (0.5M WS):
min. 0,5 ml

MOPS Solution (MS): min. 0,25 ml.

Protokoll zur Erwdarmung und Verdiin-

nung

Der Erwarmungs- und Verdiinnungsvorgang

sollte bei 35-37 °C durchgefiihrt werden.

« Verwenden Sie einen beheizten
Mikroskoptisch fiir die folgenden
Prozesse.

+ Setzen Sie die Proben so wenig wie
maoglich dem Licht aus.

« Erwéarmen Sie die Losungen und die
Schale(n) vor der Verwendung auf 35-
37 °C.

Durchfiihrung

1. Bereiten Sie einen Behalter mit
genligend Flissigstickstoff vor, um den
zu erwarmenden Trager vollstéandig
eintauchen zu kénnen.

2. Uberfiihren Sie den Trager ziigig in den
Behalter, wahrend er in Fliissigstickstoff
eingetaucht bleibt. Platzieren Sie den
Behélter nahe am Arbeitsplatz.

3. Sobald die Medien und die Schale(n)

37 °C erreicht haben, mischen Sie den
Inhalt der Vials kurz vor der Verwendung
und geben Sie aseptisch 0,5 ml 1M WS,
0,5 ml 0,5M WS und 2 x 0,25 ml MS in
die Schale(n) (siehe Abbildung).

4. Bereiten Sie den bevorzugten Trager
gemaR den Herstellerangaben vor und
Ubertragen Sie die zu erwarmende(n)
Probe(n) zlgig (innerhalb von 2
Sekunden) aus dem Fliissigstickstoff in
TMWS.

5. Belassen Sie die Probe(n) 1 Minute in 1M
WS und Ubertragen Sie sie anschliefend
in einem minimalen Volumen in 0,5M WS.

6. Belassen Sie die Probe(n) 3 Minuten
in 0,5M WS und Ubertragen Sie sie
anschlieBend in einem minimalen
Volumen in den ersten Tropfen MS.

7. Belassen Sie die Probe(n) 5 Minuten in
MS1 und Ubertragen Sie sie die Probe(n)
anschlieBend fiir weitere 5 Minuten in
den zweiten Tropfen MS (MS2).

8. Ubertragen Sie die Probe(n) nach den 2
MS-Schritten in das bevorzugte, gemafn
den Herstellerangaben &quilibrierte
Medium und belassen Sie es vor der
weiteren Bearbeitung zur Gewinnung flr
1-2 Stunden und vor dem Transfer fuir
mindestens 2 Stunden in einem CO,-
Inkubator.

el - eAAnvika

Kit 8éppavong SAGE™

To Kit 8éppavong SAGE™ trpoopileTtal yia
TN Béppavon TV avOPWITIVWY WOKUTTAPpWY
(MII) epBpUwv oTadiou didoTTaong Kal
BAQCTOKUOTEWV.

To TTpoidév auTtd TrpoopileTal yia T Bepateia
pe ART (Texvohoyia utroBonBolpevng
avaTrapaywyng) avegaptnta atmd 1o av

n UTTOYOVIJOTNTO OQEIAETAI OTOV AVTPQ

i oTn yuvaika. To Tpoidv TpETTEl va
XPNOIPOTIOIEITAI HOVO aTTO ETTAYYEAPATIEG
ekTTaideupévoug otnv ART.

Tuokevaoia

ART-8031-A 1,0 M AidAupa Béppavong pe
oakxapodn (1M WS)

ART-8031-B 0,5 M AidAupa Bépuavong pe
gakyapoln (0.5M WS)

ART-8031-C MOPS Solution (MS)

MéyeBog ouokevaaiag
ART-8031: 6 x 2 ml:
ART-8031-A: 2 x 2 ml @iaAidio
ART-8031-B: 2 x 2 ml @iaAidio
ART-8031-C: 2 x 2 ml @iaAidio

MNepiexopeva
AvBpwivn aABoupivn opou 12 mg/ml
Ocikn yevTapigiva.10.ka/mi

Aokipn oloTikoU eAéyxou

Aokipacia oTeipdTnTag (Ph.Eur., USP)
‘EAeyX0G wopopopIakoTnTag Katd Bapog (Ph.
Eur., USP)

‘EAeyxog pH (Ph.Eur., USP)

‘EAeyxog evdorogivng < 1 EU/ml (Ph. Eur., USP)
‘EAeyxog HSA (Ph.Eur.,USP)

‘EAeyxog pe Tn péBodo Mouse Embryo Assay
(MEA).

Inueiwon: Ta amoteAéopara KGBe TapTidag

avagépovTal o€ éva TTIoTOTTOINTIKG avaAuong,
TO OTT0iO €ival SIABETINO OTOV IOTOTOTIO WWW.
fertility.coopersurgical.com.

03nyieg @UAAENG ka1 oTABEPOTNTA

Ta TpoidvTa utroBaAAovTal o€ eTTECEPYaTia
UTTO AONTITEG CUVOAKEG Kal TTapEXOVTal
ATTOOTEIPWHEVA.

PUAGOOETE TO TIPOIGV OTOV APXIKO TTEPIEKTN
Tou, o€ Beppokpaaia 2-8°C, TTPOCTATEUPEVO
aTré TO PWG.

O1 (un XpnoiyoTroiNdeioeg) TTOodTNTEG
BpeTTIKOU UAIKOU TTOU TTEPITTEUOUV Kal EXOUV
BeppavOei Ba TTPETTEI va aTTOPPITITOVTAL.

Ta TTpoidvTa TTPETTEI Va XPNOIUOTTOINBOUY EVTOG
7 nueEPWV apou avoixOei.

‘Otav guAdooeTal oUPQWVaA PE TIG 0dnyieg Tou
KATAOKEUAOTH, TO TIPOIOV TTapapével oTaBEPO
MEXPI TNV NUEPOUNVia ARgNG TToU avaypageTal
aTnV ETIKETA.

MNpo&1doToINoEIg Kal TTIPOPUAGSEIG

Mn XPnOIUOTIOIEITE TO TTPOIOV EGV:

1. Houokeuacia Tou TTpoidvTog aiveTal va
£X€I UTTOOTE ¢NUIG 1) £Gv N OPPAyIoN Eival
KATEOTPAMPEVN.

‘Exel TapéABel n nuepounvia Agng.

To TTpoidV aTroypwHaTiCETal, BOAWVEI

1) TTapouaiddel oTroladATIOTE EVOEIEN
HIKPOBIaKAG HOAUVONG.

wnN

MNpoooxn: OAa Ta TTPOoidVTa aiJaTog TTPETTEN Va
QAVTIMETWTTICOVTAI WG BUVNTIKWG HOAUCHATIKA.
To Tryaio UAIKG TToU XPNOIJOTIOINBNKE Yia TNV
TTAPACKEUT auTOU TOU TTPOIOVTOG, EAEYXBNKE
Kal BpEdnke pn avTidpacTiké oTo HbsAg Kai
apvnTiké yia Ta Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV kai
HCV. Kapia yvwoTtr uéBodog eAéyxou dev
uTTopei va emBeBaiwael TTAPwG OTI TTPOIOVTA
TIOU TTPOEPXOVTAI ATTO avBPWTTIVO aija dev Ba
HETAOWOOUV HOAUCHATIKOUG TTAPAYOVTEG.

Inueiwon: To OPeTTIKG UAIKO TO avTIBIOTIKO
Benkn yevtapikivn. ©a mpétel va Angouv ol
KATAAANAEG TIPOQUAGEEIG yia va S100QaAIoTET
671 0 aoBevig dev Ba epavioel eualodnoia o€
auTé TO AVTIRIOTIKG.

Inueiwon: To BpeTTIKS UAIKG 10 pug/ml Benkn
YEVTOMUKIVN yIa va avaoTEAAE TV TTIBavA
avaTTugn Baktnpiwy Katd Tn didpKeia TOU
QUOIOAOYIKOU XEIPIOPOU Kal TG XPAONG.

Inueiwon: AGBeTe UTTOWN OTI ATTAITEITAI
IXVNAQOIUATNTA TOU £V AGYyW TTPOIGVTOG.
EmitrAéov, evOéxeTal va IoXUoUV IDIAITEPEG
VOUIKEG ATTAITATEIG OTN XWPA 0ag 600V apopd
TOV OUYKEKPIPEVO TOPEQ.

Inueiwon: MNpémel va XpnoIPoTIolEiTal HOVO o€
OuUVOUOOUG PE TUOKEUEG TTOU TTpoopifovTal yia
TN GUYKEKPIPEVN XPrON.

Inueiwon: ATTOppiYTe TN GUCKEUR OUNPWVA
ME TOUG KATA TOTTOUG 10X UOVTEG KAVOVIOHOUG YIa
NV aTréPPIYN IATPIKWY CUCKEUWV.

Odnyieg xpriong

O1 roodTnTEG TOU KIT B€pPavong SAGE™ trou
ouvIoTWVTaI yia pia dladikacia BEpuavang eival
OTTWG TTAPAKATW:

1,0 M AidAupa Béppavong pe aakxapoln (1M
WS): ehay. 0,5ml

0,5 M AidAupa Béppavaong pe oakyapoln (0.5M
WS): eAay. 0,5ml

MOPS Solution (MS): min. 0.25 ml.

MpwToKoAAo Béppaong Kal apaiwong

H diadikaoia B€ppavang Kal apaiwaong TPETTEN

va diggdyetal oToug 35-37°C.

+  XpnoipotroigioTe éva oTadI0 BEPUATEVOU
UIKPOOKOTTIOU IO TIG TTAPAKATW
B1adIKaoiEg.

« EAaxioTotoigioTe TNV ékBean TWV
SEIYPATWY OTO PWG.

«  ®épte Ta dlaAUPaTa kai To TpuBAio (TPuBAia)
aToug 35-37°C TipIv TN Xprion.

Aladikagia

1. TepioTe évav KATAAANAO TTEPIEKTN PE APKETO
uypo adwto, WaoTe va BubioTel TARPWG O
popéag TTou Ba Beppaveei.

2. TpAyopa PETaQEPETE TOV PopEa OTO DOXEIO
£VW Tov dlaTnpeite BuBIopévo o€ uypd
adwrto. TotroBeTEIOTE TO dOXEIO KOVTE OTOV
oTaBuo epyaaiag.

3. MOAIg Ta BpeTTTIKG UAIKG Kail TO TpUBAio
(TpuBAia) @Tacouv oToug 37°C kai Aiyo
TIPIV TN XPRON, AVOUEIEETE TO TIEPIEXOHEVO
TOU QIOAIDIOU KOl HETAPEPETE UTTO AONTITEG
ouvOnkeg 0,5 ml IM WS, 0,5 ml 0,5M
WSEon2 x 0,25 ml MS 010 TTPOTIHWHEVO

Perncrpanma MU B PocsapaBEamaopeio (rpuphia) (BAéTe Eikova).
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

4. TIpOETOINACTE TOV TIPOTIHWHEVO POPET
OTIWG CUVIOTATAI OTTO TOV KATAOKEUAOTH
Kal ypryopa (eVTOG 2 DEUTEPOAETITWV)
JeTagépeTe To Seiyda (deiypaTa) TTou Ba
BeppavBouv amo 1o uypo dlwrto oe 1M WS.

5. AgrioTe 10 deiypa (deiypata) oe IM WS yia
1 AeTr6 TPIV TN PETapopa o€ 0,5M WS oe
eAAYIOTN TTOCOTNTA.

6. AgroTe 10 deiypa (deiypata) oe 0,5M WS
Y1 3 AETTITA TIPIV TN METAPOPE OTNV TTPWTN
otayéva MS og eAdx10Tn TTOOOTNTA.

7. A@roTe 10 deiyda (deiypaTta) oTnV TTPWTN
oTayova WS1 yia 5 AeTITé TTpIv HETAaQEPETE
10 Seiypa (deiypaTta) oTn delTepn aTayOVa
(MS2) yia dAAa 5 AeTTTa.

8. Metd 1a 2 Brjpata MS, petapépeTe To deiypa
(Ta SeiypaTa) OTA TIPOTIHWHEVD OPETITIKA
UAIKG €€100PPOTTWVTAG TA, CUPQWVA HE TIG
OUOTAOEIG TOU KATAOKEUOOTH Kal ETTITPEYTE
TNV avakTnon oe emwacTipa CO, yia 1--2
WPEG TTPIV TOV TTEPETAIPW XEIPIOHO Kal yia
TOUAAXIOTOV 2 WPEG TTPIV TN METAPOPA.

SAGE™ Warming Kit

SAGE™ Warming Kit is intended for warming of
human oocytes (M), cleavage stage embryos
and blastocysts.

This product is for ART treatment, whether
the cause of infertility is male or female. The
product should only be used by professionals
trained in ART treatment.

Package

ART-8031-A 1.0 M Sucrose Warming Solution
(1MWS)

ART-8031-B 0.5 M Sucrose Warming Solution
(0.5 MWS)

ART-8031-C MOPS Solution (MS)

Pack size

ART-8031: 6 x 2 ml:
ART-8031-A: 2 x 2 ml vial
ART-8031-B: 2 x 2 ml vial
ART-8031-C: 2 x 2 ml vial

Contains
Human serum albumin 12 mg/ml
Gentamicin sulphate 10 pg/ml

Quality control testing

Sterility tested (Ph.Eur., USP)

Osmolality tested (Ph.Eur., USP)

pH tested (Ph.Eur., USP)

Endotoxin tested < 1.0 EU/mI (Ph.Eur., USP)
HSA analysis (Ph.Eur., USP)

Mouse Embryo Assay (MEA) tested

Note: The results of each batch are stated on
a Certificate of Analysis, which is available at
www.fertility.coopersurgical.com.

Storage instructions and stability

The products are aseptically processed and
supplied sterile.

Store in original container at 2-8°C, protected
from light.

Discard excess (unused) media following
warming.

The product is to be used within 7 days after
opening.

When stored as directed by the manufacturer
the product is stable until the expiry date shown
on the label.

Precautions and warnings

Do not use the product if:

1. Product packaging appears damaged or if
the seal is broken.

Expiry date has been exceeded.

The product becomes discoloured, cloudy,
turbid, or shows any evidence of microbial
contamination.

2.
3.

Caution: All blood products should be treated
as potentially infectious. The source material
used to manufacture this product was tested
and found non-reactive for HBsAg and negative
for Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV, and HCV. No
known test methods can offer assurances that
products derived from human blood will not
transmit infectious agents.

Note: The media contain the antibiotic
gentamicin sulphate. Appropriate precautions
should be taken to ensure that the patient is not
sensitized to this antibiotic.

Note: The media contains 10 pg/ml gentamicin
sulphate to inhibit potential bacterial growth
during normal handling and use.

Note: Please note the need for traceability of this
product. In addition, national legal requirements
for this field may exist in your country.

Note: Only to be used in combination with other
devices intended for the particular purpose.

Note: Dispose of the device in accordance with
local regulations for disposal of medical devices.

Instructions for use

The SAGE™ Warming Kit volumes
recommended for one warming procedure
are as follows:

1.0 M Sucrose Warming Solution (1 M WS):
min. 0.5 ml

0.5 M Sucrose Warming Solution (0.5 M
WS): min. 0.5 ml

MOPS Solution (MS): min. 0.25 ml.

Warming and Dilution Protocol

The warming and dilution procedure is to be

performed at 35-37°C.

* Use a heated microscope stage for the
following procedures.

* Minimise exposure of specimens to light.

« Bring the solutions and dish(es) to 35-
37°C before use.

Procedure

1. Fill a suitable reservoir with enough
liquid nitrogen to completely submerge
the carrier to be warmed.

2. Quickly transfer the carrier to the
reservoir while keeping it submerged
under liquid nitrogen. Place reservoir
close to the work station.

3. Once the media and dish(es) have
reached 37°C and just before use, mix
vial contents and aseptically dispense
0.5ml 1M WS, 0.5 ml 0.5M WS and
2 x 0.25 ml MS into the dish(es) (see
figure).

4. Prepare the preferred carrier as
recommended by the manufacturer and
quickly (within 2 seconds) transfer the
specimen(s) to be warmed from the
liquid nitrogen into 1M WS.

5. Leave specimen(s) in 1M WS for 1
minute before transfer to 0.5M WS in
minimal volume.

6. Leave specimen(s)in 0.5M WS for 3
minutes before moving to first MS drop
in minimal volume.

7. Leave specimen(s) in the MS1 for 5
minutes before moving specimen(s) to
the second MS drop (MS2) for another
5 minutes.

8. After the 2 MS steps, transfer
specimen(s) to the preferred media
equilibrated according to the
manufacturer’s recommendations, and
allow recovery in a CO, incubator for
1-2 hours before further manipulation,
and at least 2 hours before transfer.

SAGE™ Warming Kit

SAGE™ Warming Kit esta destinado al
calentamiento de ovocitos (MIl), blastocistos
y embriones humanos en fase de
segmentacion.

Este producto esta destinado a tratamientos
mediante Técnicas de Reproduccion
Asistida, tanto si la causa de la infertilidad
es masculina como femenina. Solo deberan
utilizarlo profesionales con formacién en
Técnicas de Reproduccion Asistida.

Envase

ART-8031-A 1.0 M Sucrose Warming
Solution (1M WS)

ART-8031-B 0.5 M Sucrose Warming
Solution (0.5M WS)

ART-8031-C MOPS Solution (MS)

Tamaiio del envase
ART-8031: 6 x 2 ml:
ART-8031-A: 2 viales de 2 ml
ART-8031-B: 2 viales de 2 ml
ART-8031-C: 2 viales de 2 ml

Contiene
Albumina sérica humana 12 mg/ml
Sulfato de gentamicina 10 pg/ml

Analisis de control de calidad
Esterilidad comprobada (Ph.Eur., USP)
Osmolalidad comprobada (Ph.Eur., USP)
pH comprobado (Ph.Eur., USP)
Endotoxinas comprobadas < 1 UE/ml (Ph.
Eur., USP)

Analisis HSA (Ph.Eur.,USP)

Ensayo Mouse Embryo Assay (MEA)
realizado.

Nota: Los resultados de cada lote se indican
en un certificado de andlisis, que puede
consultarse en www.fertility.coopersurgical.
com.

Instrucciones de conservacion y
estabilidad

Los productos se procesan en condiciones
asépticas y se suministran estériles.
Conservar en el envase original a 2-8°C y
protegido de la luz.

Una vez calentado, desechar el medio
sobrante (sin utilizar).

Utilizar los productos en los 7 dias siguientes
a su apertura.

Cuando se conserva siguiendo las
instrucciones del fabricante, el producto
se mantiene estable hasta la fecha de
caducidad indicada en la etiqueta.

Precauciones y advertencias

No utilizar el producto si:

1. El envase parece dafado o el precinto
esta roto.

2. Ha caducado.

3. El producto se decolora, se pone turbio
o muestra signos de contaminacion
microbiana.

Precaucion: Todos los hemoderivados

deben tratarse como productos

potencialmente infecciosos. El material
original utilizado para fabricar este
producto presento un resultado no reactivo
para AgHBs y resultados negativos para

anticuerpos anti-VIH-1/-2, VIH-1, VHB y

VHC en los analisis realizados. Ningun

método de analisis conocido puede ofrecer

la seguridad de que los hemoderivados de
sangre humana no transmitiran agentes
infecciosos.

Nota: Los medios contienen el sulfato de
gentamicina antibiético. Hay que tomar las
precauciones adecuadas para asegurar
que el paciente no tenga sensibilidad a este
antibidtico.

Nota: Los medios contienen 10 pg/ml

de sulfato de gentamicina para inhibir un
posible crecimiento de bacterias durante su
uso y manipulacion normal.

Nota: Tenga en cuenta la necesidad de
trazabilidad de este producto. Ademas,
puede que en su pais existan requisitos
legales relativos a este campo.

Nota: Solo debe utilizarse en combinacion
con otros dispositivos disefiados para el fin
previsto.

Nota: Elimine el dispositivo con arreglo a
la normativa local para la eliminacion de
dispositivos médicos.

Instrucciones de uso

A continuacion se indican los volumenes de
SAGE™ Warming Kit recomendados para
un procedimiento de calentamiento:

1.0 M Sucrose Warming Solution (1M WS):
min. 0,5 ml

0.5 M Sucrose Warming Solution (0.5M
WS): min. 0,5 ml

MOPS Solution (MS): min. 0,25 ml.

Protocolo de calentamiento y dilucion

El procedimiento de calentamiento y

dilucién debe realizarse a una temperatura

de 35-37°C.

< Utilice una platina térmica de
microscopio para los siguientes
procedimientos.

* Minimice la exposicién de los
especimenes a la luz.

« Mantenga las soluciones y las placas a
35-37°C antes de su uso.

Procedimiento

1. Llene un depodsito adecuado con
suficiente nitrogeno liquido para
sumergir completamente el soporte que
se vaya a calentar.

2. Transfiera rapidamente el soporte al
deposito mientras sigue sumergido en
nitrégeno liquido. Coloque el depdsito
cerca de la estacién de trabajo.

3. Una vez que los medios y las placas han
alcanzado los 37 °C y justo antes de
su uso, mezcle los contenidos del vial
y dispense en condiciones asépticas
0,5 ml de 1IM WS, 0,5 ml de 0.5M WS
y 2 x 0,25 ml de MS en las placas (ver
figura).

4. Prepare el soporte de preferencia, tal
y como recomienda el fabricante, y
transfiera rapidamente (en 2 segundos)
el espécimen o los especimenes que se
van a calentar del nitrégeno liquido en la
1M WS.

5. Deje el espécimen o los especimenes
en 1M WS durante 1 minuto antes
de transferirlos a la 0.5M WS en un
volumen minimo.

6. Deje el espécimen o los especimenes
en 0.5M WS durante 3 minutos antes de
moverlos a la primera gota de MS en un
volumen minimo.

7. Deje el espécimen o los especimenes
en la MS1 durante 5 minutos antes de
mover el espécimen o los especimenes
a la segunda gota de MS (MS2) durante
otros 5 minutos.

8. Tras realizar los dos pasos para la
MS, transfiera los especimenes a los
medios de preferencia equilibrados de
acuerdo con las recomendaciones del
fabricante, y deje que se recuperen en
un incubador de CO, durante 1-2 horas
antes de seguir manipulandolos, y
durante un minimo de 2 horas antes de
su transferencia.

SAGE™ Warming Kit
SAGE™ Warming Kit on ette nahtud inimese

ootsuutide (MIl), Idigustumisstaadiumis
embriiote ja blastotsUstide soojendamiseks.

Antud preparaat on ette nahtud ART-raviks,
soltumata sellest, kas viljatuse all kannatab
mees vOi naine. Preparaati tohivad patsientide
ravimiseks kasutada ainult spetsialistid, kes
on labinud koolituse ART-ravi kohta.

Pakend

ART-8031-A 1.0 M Sucrose Warming
Solution (1M WS)

ART-8031-B 0.5 M Sucrose Warming
Solution (0.5M WS)

ART-8031-C MOPS Solution (MS)

Pakendi suurus
ART-8031: 6 x 2 ml:
ART-8031-A: 2 x 2 ml viaali
ART-8031-B: 2 x 2 ml viaali
ART-8031-C: 2 x 2 ml viaali

Koostis
Inimese seerumi albumiin, 12 mg/ml
Gentamiutsiinsulfaat, 10 ug/ml

Kvaliteedikontroll

Steriilsuskontroll (Ph.Eur., USP)
Osmolaalsus kontrollitud (Ph.Eur., USP)
pH-analius (Ph.Eur., USP)

Endotoksiin kontrollitud < 1 EU/mI (Ph. Eur.,
USP)

HSA anallius (Ph.Eur.,USP)

Hiire embriio analiitis (MEA).

Markus: Iga partii tulemused on margitud
analliusitdendis, mis on kattesaadav
aadressil www.fertility.coopersurgical.com.

Hoiutingimused ja stabiilsus

Preparaate toddeldakse aseptiliselt ja
tarnitakse steriilsena.

Sailitada originaalpakendis temperatuuril 2—-8
°C ja valguse eest kaitstuna.

Visata Uleliigne (kasutamata) toode parast
soojendamist ara.

Toodet tuleb kasutada 7 paeva jooksul alates
avamise hetkest.

Tootja soovituse kohaselt sailitamise korral
on preparaat stabiilne kuni sailivusaja
I6ppemiseni, mis on margitud etiketil.

Ettevaatusabindud ja hoiatused

Arge kasutage preparaati jargmistel juhtudel:

1. Preparaadi pakend naib rikutuna voi
tihend on kahjustatud.

2. Sailivusaeg on méddunud.

3. Preparaat on muutnud varvi, muutunud
haguseks vdi sogaseks voi on ndha
mikroobidega saastumise tunnuseid.

Ettevaatust: Koiki verepreparaate tuleb
kasitada potentsiaalselt nakkusohtlikuna.
Antud preparaadi tootmiseks kasutatud
lahtematerjali on testitud ja leitud olevat
mittereaktiivne HBsAg suhtes ja negatiivne
Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV ja HCV suhtes.
Ukski teadaolev katsemeetod ei saa anda
garantiid, et inimverest saadud preparaadid
ei hakka lle kandma nakkustekitajaid.

Markus: Aine sisaldab antibiootikumi
gentamitsiinsulfaat. Erilist tdhelepanu tuleb
poorata sellele, et patsient ei oleks selle
antibiootikumi suhtes sensibiliseeritud.

Markus: Aine sisaldab 10 pg/ml
gentamutsiinsulfaati, et tokestada
tavaparase kasitsemise ja kasutamise kaigus
potentsiaalset bakterikasvu.

Markus: Pange tahele, et preparaat peab
olema jalgitav. Lisaks véivad selles valdkonnas
kehtida riiklikud juriidilised néuded.

Markus: Kasutada ainult koos seadmetega,
mis on selleks otstarbeks ette ndhtud.

Markus: Korvaldage seade vastavalt
meditsiiniseadmete kdrvaldamise kohalikele
eeskirjadele.

Kasutusjuhised

Uhel soojendamisprotseduuril kasutatavate
komplekti SAGE™ Warming Kit lahuste
kogused on jargmised.

1.0 M Sucrose Warming Solution (1M WS):
min 0.5 ml

0.5 M Sucrose Warming Solution (0.5M WS):
min 0.5 ml

MOPS Solution (MS): vahemalt 0,25 ml.

Soojendamise ja lahjendamise protokoll
Soojendamine ja lahjendamine tuleb
teostada temperatuuril 35-37 °C.

« Kasutage alljargnevate protseduuride
tegemisel kuumutatavat mikroskoobi
preparaadiklaasi.

* Proovide kokkupuude valgusega peab
olema minimeeritud.

+ Lahused ja tass(id) tuleb enne kasutamist
soojendada temperatuurile 35-37 °C.
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SAGE™ Warming Kit

Protseduur

1. Taitke sobiv mahuti piisavas koguses
vedela lammastikuga, et soojendatava
aluse saaks taielikult selle
sisse asetada. I

2. Viige alus kiiresti mahutisse
ule, jalgides, et see oleks
vedela lammastikuga téielikult kaetud.
Asetage mahuti tédtsooni ldhedusse.

3. Kui aine ja tassid on saavutanud
temperatuuri 37 °C, segage vahetult enne
kasutamist viaali sisu ning teisaldage
tassidele aseptiliselt 0,5 ml lahust 1M
WS, 0,5 ml lahust 0.5M WS ja 2 x 0,25 ml
lahust MS (vaadake joonist).

4. Valmistage soovitud alus tootja soovituste
kohaselt ette ja viige soojendatavad
proovid vedelast lammastikust kiiresti (2
sekundi jooksul) Ule lahusesse 1M WS.

5. Jatke proovid 1 minutiks lahusesse 1M
WS ja viige need seejarel lile minimaalses
koguses lahusesse 0.5M WS.

6. Jatke proovid 3 minutiks lahusesse
0.5M WS ja teisaldage need seejérel
minimaalses koguses lahuse MS
esimesele tilgale.

7. Jéatke proovid 5 minutiks lahuse MS
esimesse tilka (MS1) ja teisaldage need
seejarel veel 5 minutiks lahuse MS
teisele tilgale (MS2).

8. Parast lahuses MS hoidmise 2 etappi
viige proovid lle tootja soovituste
kohaselt tasakaalustatud ainesse ning
laske neil CO, inkubaatoris 1-2 tundi
enne edasisi toiminguid ja vahemalt 2
tundi enne Uleviimist taastuda.

Kit de réchauffement SAGE™

Le kit de réchauffement SAGE™ est destiné
au réchauffement des ovocytes humains
(MIl), des embryons au stade de clivage et
des blastocystes.

Ce produit est destiné a la PMA, qu'il
s'agisse d'un cas d'infertilité masculine ou
féminine. Il ne doit étre utilisé que par des
professionnels formés a la PMA.

Conditionnement

ART-8031-A 1.0 M Solution de réchauffement
Sucrose (1 M WS)

ART-8031-B 0.5 M Solution de
réchauffement Sucrose (0,5 M WS)
ART-8031-C Solution MOPS (MS)

Taille du coffret
ART-8031:6 x2ml
ART-8031-A:2x 2 ml
ART-8031-B:2x2ml
ART-8031-C:2x 2 ml

Contient
Solution d'albumine humaine 12 mg/ml
Sulfate de gentamicine 10 pg/ml

Tests de contrdle de la qualité

Test de stérilité (Ph.Eur., USP)

Test d'osmolalité (Ph.Eur., USP)

Test pH (Ph.Eur., USP)

Test d'endotoxine < 1 EU/ml (Ph. Eur., USP)
Test de solution d'albumine humaine (Ph.
Eur., USP)

Test sur embryon de souris (MEA).

Remarque : Les résultats d'analyse
de chaque lot font I'objet d'un certificat
disponible sur le site www.fertility.
coopersurgical.com.

Stabilité et consignes de conservation
Les produits fournis suivent des procédés de
fabrication aseptiques et sont fournis stériles.
Conserver les produits dans leur condition-
nement d'origine, entre 2 et 8 °C, a I'abri de
la lumiére.

Eliminer I'excés de milieu (non utilisé) au
terme du réchauffement.

Les produits doivent étre utilisés dans les

7 jours suivant leur ouverture.

Lorsque le produit est stocké conformément
aux conditions de conservation préconisées
par le fabricant, il reste stable jusqu'a la date
d'expiration mentionnée sur l'étiquette.

Précautions et avertissements

Ne pas utiliser le produit dans les cas
suivants :

L'emballage du produit semble
endommagé ou le sceau de sécurité est
brisé.

La date de péremption est dépassée.
Le produit se décolore, devient trouble,
turbide ou montre des signes de
contamination microbienne.
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Attention : Tous les produits sanguins
doivent étre considérés comme
potentiellement infectieux. Le matériel de
base utilisé pour la préparation de ce produit
a fait I'objet d'une recherche de I'antigéne
Hbs, des anticorps anti-VIH-1/-2, anti-VHB
et anti-VHC, qui a conduit a un résultat
négatif. Aucune méthode d'analyse connue
ne permet d'exclure totalement le risque
infectieux que présentent les dérivés de sang
humain.

Remarque : Les milieux contiennent un
antiobiotique appelé sulfate de gentamicine.
Il convient de prendre les précautions
appropriées pour vérifier que le patient n’est
pas sensible a cet antibiotique.

Remarque : Le milieu contient 10 pg/

ml de sulfate de gentamicine pour inhibit

la croissance bactérienne potentielle au
cours d’'une manipulation et d’'une utilisation
normales.

Remarque : Il est nécessaire d'assurer

la tragabilité de ce produit. En outre, des
exigences juridiques nationales peuvent
s'appliquer a ce domaine selon votre pays.

Remarque : Utiliser seulement avec des
appareils prévus a cette fin spécifique.

Remarque : Jeter I'ensemble du
dispositif aprés usage conformément a la
réglementation en vigueur sur I'élimination
des dispositifs médicaux.

Mode d’emploi

Les volumes du kit de réchauffement de
SAGE™ conseillés pour une procédure de
réchauffement sont les suivants :

1,0 M de solution de réchauffement Sucrose
(1 MWS): min. 0,5 ml

0,5 M de solution de réchauffement Sucrose
(0,5M WS) : min. 0,5 ml

Solution MOPS (MS) : min. 0,25 ml

Protocole de réchauffement et de dilution

La procédure de réchauffement et de dilution

doit étre réalisée entre 35 et 37 °C.

« Utiliser un microscope chauffant pour les
procédures suivantes.

* Minimiser I'exposition a la lumiére des
spécimens.

+ Porter les solutions et la/les boite(s) entre
35 et 37 °C avant utilisation.

Procédure

1. Remplir un réservoir adapté d'une
quantité suffisante d'azote liquide afin
d'immerger complétement le support a
réchauffer.

2. Transférer rapidement le support au
réservoir tout en le maintenant immergé
dane l'azote liquide. Placer le réservoir a
proximité du poste de travail.

3. Une fois que le milieu et la/les boite(s)
ont atteint 37 °C et juste avant utilisation,
mélanger le contenu de la vial et placer
de fagon aseptisée 0,5 mlde 1 M WS,
0,5 mlde 0,5 MWS et 2 x 0,25 ml de MS
dans la/les boite(s) (voir Figure).

4. Préparer le support choisi comme indiqué
par le fabricant et transférer rapidement
(sous 2 secondes) le(s) spécimen(s) a
réchauffer de I'azote liquide dans 1 M
WS.

5. Laisser le(s) spécimen(s) dans 1 M WS
pendant 1 minute avant de le transférer
dans 0,5 M WS au volume minimal.

6. Laisser le(s) spécimen(s) dans 0,5 M WS
pendant 3 minutes sur la premiére goutte
de MS au volume minimal.

7. Laisser le(s) spécimen(s) dans MS1
pendant 5 minutes avant de déplacer
le(s) spécimen(s) dans la deuxiéme
goutte de MS (MS2) pendant encore
5 minutes.

8. Aprés les 2 étapes MS le(s) spécimen(s)
dans le milieu équilibré choisi en
suivant les instructions du fabricant et
laisser récupérer dans l'incubateur CO,
pendant 1 a 2 heures avant toute autre
manipulation et au moins 2 heures avant
tout transfert.

hr - hrvatski
SAGE™ Warming Kit
SAGE™ Warming Kit je namijenjen za

zagrijavanje ljudskih oocita (Mll), embrija u
stadiju dijeljenja i blastocista.

Ovaj preparat namijenjen je za postupak
MPO, neovisno o tome je li neplodan
muskarac ili Zena. Proizvod smiju koristiti
isklju¢ivo stru€njaci koji su obuceni za
provedbu postupka medicinski pomognute
oplodnje (MPO).

Pakiranje

ART-8031-A 1,0 M Sucrose Warming
Solution (1M WS)

ART-8031-B 0,5 M Sucrose Warming
Solution (0.5M WS)

ART-8031-C MOPS Solution (MS)

Veli¢ina pakiranja
ART-8031: 6 x 2 ml:
ART-8031-A: 2 x 2 ml, boé&ica
ART-8031-B: 2 x 2 ml, bocica
ART-8031-C: 2 x 2 ml, bo¢ica

Sadrzi
Otopina ljudskog albumina 12 mg/ml
Gentamicin sulfat 10 pg/ml

Kontrola kvalitete

|zvr§ena provjera sterilnosti (Ph.Eur., USP)
Izvr§eno mjerenje osmolaliteta (Ph.Eur.,
USP)

Izvr§eno odredivanje pH-vrijednosti (Ph.
Eur., USP)

Utvrdena koli¢ina endotoksina < 1 EU/ml
(Ph. Eur., USP)

HSA analiza (Ph.Eur.,USP)

Izvr§eno testiranje na misjim embrijima
(MEA).

Napomena: Rezultati testiranja svake serije
su navedeni u Certifikatu analize, koji je
dostupan na www.fertility.coopersurgical.
com.

Stabilnost proizvoda i uvjeti njegovog
skladistenja

Proizvodi su asepticki obraden i isporuéuju
se sterilizirani.

Cuvaijte proizvod u originalnom pakiranju
na temperaturi od 2 do 8°C kako biste ga
zastitili od izloZzenosti svjetlosti.

Bacite visak medija (neiskoristenog) koji
niste upotrijebili nakon zagrijavanja.
Proizvode upotrijebite unutar 7 dana od
prvog otvaranja.

Proizvod ¢e biti stabilan do isteka roka
valjanosti koji je naveden na naljepnici, ako
se ¢uva prema uputama proizvodaca.

Mjere opreza i upozorenja

Ne upotrebljavajte proizvod ako:

1. Pakiranje proizvoda o$tec¢eno ili je
poklopac na bocici polomljen.

2. Istekao je rok valjanosti.

3. Proizvod postaje bezbojan, zamucen,
mutan ili ako zamijetite znakove
mikrobne kontaminacije proizvoda.

Oprez: Sve krvne pripravke treba tretirati
kao potencijalno zarazne. Polazni materijal
/ sirovina koja se koristi za proizvodnju ovog
proizvoda testirana je, ispitana je prisutnost
markera HBsAg te su provedena potvrdna
testiranja Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV i

HCV ¢iji su rezultati bili negativni. Nema
pouzdanih metoda ispitivanja koje bi mogle
jamciti da proizvodi koji su pripravljeni iz
ljudske krvi nec¢e prenijeti infektivne agense.

Napomena: Medij sadrzi antibiotik
gentamicin sulfat. Potrebno je poduzeti
mjere opreza kako bi se osiguralo da
pacijent nije osjetljiv na antibiotik.

Napomena: Medij sadrzi 10 pg/ml
gentamicin sulfata za sprje¢avanje
potencijalnog bakterijskog rasta tijekom
normalnog rukovanja i uporabe.

Napomena: Nasa je obaveza provoditi
postupak sljedivosti ovog proizvoda.

Pored toga, u pojedinim zemljama postoje
odredeni zakonski propisi koji se odnose na
ovo podrudje.

Napomena: Smije se koristiti samo
u kombinaciji s drugim uredajima
namijenjenim za ovu svrhu.

Napomena: Uredaj je potrebno odlozZiti u
skladu s lokalnim propisima o medicinskom
otpadu.

Upute za uporabu

Preporuceni su sljedec¢i volumeni proizvoda
SAGE™ Warming Kit za jedan postupak
zagrijavanja:

0,5 M Sucrose Warming Solution (0.5M WS):
min. 0,5 ml
MOPS Solution (MS): min. 0,25 ml.

Protokol zagrijavanja i razrjedivanja
Postupak zagrijavanja i razrjedivanja se
provodi na temperaturi od 35-37°C.

« Zaslijedec¢e postupke koristite stadij
zagrijanog mikroskopa.

* Minimizirajte izloZenost uzoraka svjetlu.

« Dovesti otopine i posudu(posude) na
temperaturu 35-37°C prije uporabe.

Postupak

1. Napunite odgovarajuci spremnik s
dovoljno tekuc¢eg dusika, kako bi
se nositelj potpuno potopio zbog
zagrijavanja.

2. Brzo prenesite nositelj u spremnik drzeci
ga uronjenog u teku¢i dusik. Postavite
spremnik blizu radne stanice.

3. Kad medij i posuda(e) dostigli
temperaturu od 37°C, a neposredno prije
uporabe, pomijesajte sadrzaj bocice i
asepticki odvojite 0,5 ml 1M WS, 0,5 ml
0,5M WS and 2 x 0,25 ml MS u posude
(vidi Sliku).

4. Pripremite Zeljen nositelj kao $to je
preporucio proizvodac, i brzo (u roku
od 2 sekunde) prenesite uzorak(e) za
zagrijavanje iz teku¢eg dusika u TM WS.

5. Ostavite uzorak(e) u TM WS na 1 minutu
prije nego $to ga prenesete u 0,5M WS u
minimalnom volumenu.

6. Ostavite uzorak(e) u 0,5M WS na 3
minute, prije nego $to ga prenesete u
prvu kap MS-a u minimalnom volumenu.

7. Ostavite uzorak(e) u MS1 na 5 minuta, prije
nego $to premjestite uzorak(e) u drugu kap
MS-a (MS2) na sljedecih 5 minuta.

8. Nakon 2 MS koraka, prenesite uzorak(e)
u Zeljeni medij, prethodno uravnotezene
prema preporukama proizvodaca i
omogucite oporavak u inkubatoru s CO,
tijekom 1-2 sata prije daljnjeg rukovanja i
najmanje 2 sata prije prijenosa.

SAGE™ Warming Kit
A SAGE™ Warming Kit az emberi petesejtek

(MII), megnyilt stadiumu embriok és
blasztocisztak melegitésére szolgal.

Ez a termék ndi vagy férfi mesterséges
megtermékenyitési eljarasok (ART)
elvégzésére hasznalhat6. A terméket
kizarélag mesterséges megtermékenyitési
eljarasok (ART) elvégzésében jartas
szakemberek hasznalhatjak.

Csomagolas

ART-8031-A 1,0 M-os Sucrose Warming
Solution (1M WS)

ART-8031-B 0,5 M-os Sucrose Warming
Solution (0.5M WS)

ART-8031-C MOPS Solution (MS)

Kiszerelés

ART-8031:6 x 2 ml:

ART-8031-A: 2 x 2 ml-es (ivegcse
ART-8031-B: 2 x 2 ml-es livegcse
ART-8031-C: 2 x 2 ml-es livegcse

Osszetétel
Human szérumalbumin 12 mg/ml
Gentamicin-szulfat 10 ug/ml

Minéség-ellendrzé vizsgalat
Sterilitasvizsgalat megtortént (Ph.Eur., USP)
Ozmolalitas vizsgalata megtortént (Ph.Eur.,
USP)

pH-vizsgalat megtértént (Ph.Eur., USP)
Endotoxin-vizsgalat megtértént, < 1 EU/ml
(Ph. Eur., USP)

HSA elemzés (Ph.Eur.,USP)
Egérembrié-vizsgalat (MEA) megtdrtént.

Megjegyzés: Az egyes tételek eredményei
megtalalhaték a Min6ségi bizonylaton, amely
letoltheté a www.fertility.coopersurgical.com
weboldalrol.

Tarolasra vonatkozé utasitasok és
stabilitas

A termékek feldolgozasa aszeptikus
technikaval tortént. A leszallitott termékek
sterilek.

Eredeti csomagolasban 2—8°C-on, fénytél
védve tarolando.

Felmelegités utan a fennmarado (fel nem
hasznalt) készitményt dntse ki.

A készitményt felbontas utan 7 napon beldl
fel kell hasznalni.

A gyarto utasitasainak megfeleld tarolas
esetén a készitmény a cimkén jelzett lejarati
id6ig 6rzi meg a minéségét.

Ovintézkedések és figyelmeztetések
Ne hasznalja a készitményt, ha:
1.A.csomagolas lathatoan sérilt vagy

1,0 M Sucrose Rermerpamusa-MHUB PocaopaeHagzopel’

min. 0,5 ml

www.nevacert.ru | info@neva%el‘%.f‘ﬁavatos":’égi ideje lejart.

3. Akészitmény elszinezédott, opalos,
zavaros, vagy mikrobiologiai
szennyezd6dés jeleit mutatja.

Figyelem: Minden vérkészitményt
potencialisan fert6z6 anyagként kell kezelni!
A készitmény eléallitasahoz felhasznalt
alapanyag a bevizsgalas soran HBsAg
tekintetében nem reaktivnak, anti-HIV-1/-2,
HIV-1, HBV és HCV tekintetében pedig
negativnak bizonyult. Semmilyen ismert teszt
nem biztosit teljes garanciat arra, hogy az
emberi vérbdl eléallitott készitmények nem
tartalmaznak fert6z6 agenseket.

Megjegyzés: A készitmény gentamicin-
szulfatot (antibiotikumot) tartalmaz. A
megfeleld ovintézkedések megtételének
érdekében ellendrizni kell, hogy a beteg nem
érzékeny-e erre az antibiotikumra.

Megjegyzés: A készitmény 10 pg/ml

gentamicin-szulfatot tartalmaz, a normal
kezelés és felhasznalas alatti potencialis
baktériumndvekedés gatlasa érdekében.

Megjegyzés: Felhivjuk figyelmét, hogy a
készitményt nyomon kdvetheté médon kell
felhasznalni. Ezenkiviil az On orszagaban
erre a teriletre vonatkozéan egyéb
jogszabalyok is hatalyban lehetnek.

Megjegyzés: Csak az adott célra alkalmas
mas eszkdzokkel kombinalva hasznalhato.

Megjegyzés: Az orvosi eszk6zok
megsemmisitésére vonatkozo helyi
eléirasoknak megfeleléen semmisitse meg
az eszkozt.

Hasznalati utmutaté

A SAGE™ Warming Kit egy melegitési
eljarashoz javasolt térfogatai az alabbiak:
1,0 M-os Sucrose Warming Solution (1M
WS): min. 0,5 ml

0,5 M-os Sucrose Warming Solution (0.5M
WS): min. 0,5 ml

MOPS Solution (MS): min. 0,25 ml.

Melegitési és higitasi protokoll

A melegitési és higitasi eljarast 35-37°C-on

kell végezni.

* Hasznéljon melegitett mikroszkop
allapotot az alabbi eljarasokhoz.

+ Csokkentse minimalisra a mintak fénynek
térténd kitettségét.

+ Hasznalat el6tt az oldatok és edény(ek)
legyenek 35-37°C hémérsékletiiek.

Eljaras

1. Toltsén meg egy alkalmas tartaly
elegendé folyékony nitrogénnel, hogy
teljesen belemerdljon a melegitend6
tarto.

2. Gyorsan vigye at a tartot a tartalyba,
mikdzben az folyékony nitrogénbe
mertlve tartja. Tegye a munkaallomashoz
kozel a tartalyt.

3. Amint a készitmény és az edény(ek) elérte
a 37°C-ot, és kdzvetlenlll hasznalat el6tt,
keverje 6ssze az livegcse tartalmat, és
aszeptikusan adagoljon 0,5 ml 1 M-os
WS-t, 0,5 ml 0,5 M-os WS-t és 2 x 0,25 ml
MS-t az edény(ek)be (lasd 1. abra).

4. Készitse a preferralt tartot a gyarto
ajanlata szerint, és gyorsan (2
masodpercen belll) vigye at a
melegitend6é minta(ka)t a folyékony
nitrogénbél az 1 M-os WS-be.

5. Hagyja a minta(ka)t az 1 M-os WS-ben 1
percig, miel6tt atvinné a 0,5 M-os WS-be
minimalis térfogatban.

6. Hagyja a minta(ka)t az 0,5 M-os WS-ben
3 percig, miel6tt atteszi az els6 MS
cseppbe minimalis térfogatban.

7. Hagyja a minta(ka)t az els6 MS1-ben
5 percig, miel6tt atteszi a minta(ka)

t a masodik MS cseppbe (MS2) még 5
percre.

8. A2 MS Iépés utan vigye at a minta(ka)

t a preferrdlt, a gyarté ajanlasai szerint
kiegyenlitett készitménybe és hagyja
kinyerni CO, inkubatorban 1- 2 érat a
tovabbi munka el6tt és legalabb 2 orat
szallitas el6tt.

SAGE™ Warming Kit
SAGE™ Warming Kit er aetlad til hitunar &

eggfrumum (MI1), fésturvisum & klofnunarstigi
og kimblédrum ur ménnum.

betta lyf er aetlad til glasafrjovgunar (ART),
hvort sem orsok ofrjosemi liggur hja konu eda
karli. Pessa voru skyldu peir einir nota sem
hlotid hafa pjalfun i glasafrjovgun (ART).

Pakkning
ART-8031-A 1.0 M Sucrose Warming
Solution (1M WS)

ART-8031-B 0.5 M Sucrose Warming
Solution (0.5M WS)
ART-8031-C MOPS Solution (MS)

Pakkningastard
ART-8031: 6 x 2 ml:
ART-8031-A: 2 x 2 ml vial
ART-8031-B: 2 x 2 ml vial
ART-8031-C: 2 x 2 ml vial

Inniheldur

Human serum albumin 12 mg/ml
Gentamisinsulfat 10 pg/mi
Gadaeftirlitsprof

Ofrjésemi préfud (Ph.Eur., USP)
Osmolalstyrkur préfadur (Ph.Eur., USP)
pH préfad (Ph.Eur., USP)

Inneitur préfad < 1 EU/ml (Ph. Eur., USP)
HSA greining (Ph.Eur., USP)

Prof fyrir Mouse Embryo Assay (MEA)
framkvaemt.

Athugio: Nidurstédur hverrar lotu er ad
finna i greiningarvottordi sem fa ma a www.
fertility.coopersurgical.com.

Geymslufyrirmzli og stédugleiki
Lyfin eru framleidd ad vidhafdri smitgat og
afgreidd saefd.

Geymid i upprunalegum umbudum vid
2°C-8°C, varid gegn ljosi.

Farga skal aetisleifum (6notudu efni) eftir
hitun.

Nota skal lyfin innan 7 sélarhringa fra
opnun.

Varan er st6dug fram ad
fyrningardagsetningu, sem tilgreind er

& midanum, sé hun geymd samkvamt
fyrirmaelum framleidanda.

Varnadarord og varudarreglur

Ekki ma nota lyfid ef:

1. Umbudir virdast skemmdar eda ef
innsigli er rofid.

2. Komid er fram yfir fyrningardagsetningu.

3. Lyfid er upplitad, skyjad, gruggugt eda
synir einhver merki um érverumengun.

Vidvorun: Medhondla skal allar vérur med
blé6dpattum sem hugsanlega smitbera.
Upprunaefnid sem notad var vid framleidslu
lyfsins var préfad og reyndist 6naemt fyrir
HBsAg og neikveett fyrir and-HIV-1/-2, HIV-
1, HBV og HCV. Engin prof eru pekkt sem
geta tryggt pad ad lyf unnin ur blédi manna
beri ekki smitefni.

Athugio: Efnid inniheldur syklalyfid
gentamisinsulfat. Gripa verdur til videigandi
varudarradstafana til ad tryggja ad
sjuklingurinn verdi ekki neemur fyrir pessu
syklalyfi.

Athugid: Efnid inniheldur 10 pug/ml
gentamisinsulfat til ad hamla mégulegum
bakteriuvexti vid edlilega medhdndlun og
notkun.

Athugid: Athugid ad tryggja verdur
rekjanleika vérunnar. Til vidbotar kunna l6g
vidkomandi lands ad taka til pessa svids.

Athugid: Adeins skyldi nota pennan bunad
med taekjum sem aetlud eru til pessara nota.

Athugid: Bunadinum skal farga samkveemt
stadbundnum reglugeréum um férgun
leekningataekja.

Notkunarleidbeiningar

Pad magn SAGE™ Warming Kit sem mzelt
er med fyrir eina hitun er eftirfarandi:

1.0 M Sucrose Warming Solution (1M WS):
lagm. 0,5 ml

0.5 M Sucrose Warming Solution (0.5M
WS): lagm. 0,5 ml

MOPS Solution (MS): lagm. 0,25 ml.

Adferdalysing vid hitun og utpynningu

Vinna & hitun og Utpynningu vid 35-37°C.

« Nota skal hitad a smasjarplotu fyrir
eftirfarandi ferla.

« Lagmarka skal utsetningu synisins fyrir
ljosi.

« Hita skal lausnina og skinn/diskana upp i
35-37°C fyrir notkun.

Ferli

1. Fyllid videigandi geymi med naegu magni
af fljétandi nitri pannig ad pad fljoti alveg
yfir berann sem 4 ad hita.

2. Flytjid berann flj6tt ad geyminum &
medan hann er enn yfirfullur af fljétandi
kéfnunarefni. Komid geyminum fyrir
néaleegt vinnust6d.

3. begar efnid og diskur/diskar hafa nad
37°C og rétt fyrir notkun skal blanda
innihaldi hettuglass og skammta 0,5 ml
1M WS, 0,5 ml0,5M WS og 2 x 0,25 mi
MS & daudhreinsadan hatt i disk/diska
(sja mynd).

4. Undirbua skal berann eins og
framleidandi meelir fyrir og flytja synid
fljott (innan 2 sekdndna) i hitun ur
fljotandi kéfnunarefni i 1 M WS.

5. Skilja skal synid/synin eftir i 1IM WS i 1
minatu adur en pad er flutt i 0,5M WS i
lagmarksmagni.

6. Skilja skal synid/synin eftir i 0,56M WS
i 3 minGtur adur en pad er flutt i fyrsta
MS-dropann i lagmarksmagni.

7. Skilja skal synid eftir i MS1 i 5 minGtur
adur en pad er feert i seinni MS dropann
(MS2) i adrar 5 minutur.

8. begar badum MS-stigunum er lokid skal
flytja synid i videigandi jafnveegisstillt
efni samkvaemt leidbeiningum fra
framleidanda og lata jafna sig i CO,-
raektunarkassa i 1-2 kist. a46ur en lengra
er haldid, i ad minnsta kosti 2 klst. fyrir
flutning.

SAGE™ Warming Kit
SAGE™ Warming Kit & inteso per

I'incubazione di ovociti (MIl) in stadio di
clivaggio e blastocisti umani.

Questo prodotto € adatto per il trattamento di
Procreazione Medicalmente Assistita (PMA)
a prescindere che la causa di infertilita sia
maschile o femminile. Il prodotto deve essere
utilizzato esclusivamente da professionisti
specializzati in trattamenti PMA.

Confezione

ART-8031-A Soluzione di saccarosio per
l'incubazione 1,0 M (1 M WS)
ART-8031-B Soluzione di saccarosio per
l'incubazione 0,5 M (0,5 M WS)
ART-8031-C Soluzione MOPS (MS)

Dimensioni della confezione
ART-8031: 6 da 2 ml:
ART-8031-A: 2 fiale da 2 ml
ART-8031-B: 2 fiale da 2 ml
ART-8031-C: 2 fiale da 2 ml

Contiene
Sieroalbumina umana 12 mg/ml
Solfato di gentamicina 10 pg/ml

Test di controllo della qualita eseguiti
Test della sterilita (Ph.Eur., USP)

Test della osmolalita (Ph.Eur., USP)

Test del pH (Ph.Eur., USP)

Test delle endotossine <1 EU/ml (Ph. Eur.,
USP)

Analisi HSA (Ph.Eur., USP)

Test su embrioni di topo (MEA).

Nota: | risultati di ogni lotto sono indicati in
un Certificato di analisi disponibile sul sito
www.fertility.coopersurgical.com.

Istruzioni per la conservazione e la
stabilita

| prodotti sono preparati in condizioni
asettiche e vengono forniti sterili.
Conservare nel contenitore originale a 2-8°C
e al riparo dalla luce.

Smaltire i terreni in eccesso (non utilizzati)
dopo l'incubazione.

Utilizzare i prodotti entro sette giorni
dall'apertura.

Se conservato secondo le istruzioni del
produttore, il prodotto & stabile fino alla data
di scadenza indicata sull'etichetta.

Precauzioni e avvertenze

Non utilizzare se:

1. La confezione & danneggiata o il sigillo
non ¢ intatto.

La data di scadenza ¢ stata superata.
Il prodotto & scolorito, opaco, torbido

o presenta segni di contaminazione
microbica.

2.
3.

Attenzione: Tutti gli emoderivati devono
essere trattati come potenzialmente infettivi.
| materiali utilizzati per questo prodotto sono
stati testati e trovati non reattivi per HBsAg e
negativi per anticorpi anti-HIV 1-2 e antigeni
di HIV-1, HBV e HCV. Nessun metodo di test
noto puo offrire la certezza che i prodotti
derivati dal sangue umano non trasmettano
agenti infettivi.

Nota: | terreni contengono solfato di
gentamicina antibiotico. E necessario
prendere precauzioni adeguate per
assicurarsi che il paziente non presenti una
sensibilita a questo antibiotico.

Nota: Il terreno contiene 10 pg/ml di
solfato di gentamicina allo scopo di inibire
la potenziale crescita batterica durante il
normale maneggiamento e uso.

Nota: Il prodotto richiede tracciabilita. La
legislazione nazionale, inoltre, potrebbe
prevedere disposizioni specifiche in questo
campo.

Nota: Da utilizzarsi solo in combinazione con
altri dispositivi intesi per lo scopo specifico.

Nota: Smaltire il dispositivo secondo quanto
prescritto dalle norme locali in materia di
smaltimento di dispositivi medici.

Istruzioni per 'uso

I volumi di SAGE™ Warming Kit consigliati per

una procedura di incubazione sono i seguenti:

Soluzione di saccarosio per l'incubazione

1,0 M (1 M WS): min 0,5 ml

Soluzione di saccarosio per l'incubazione

0,5M (0,5 M WS): min 0,5 ml

Soluzione MOPS (MS): min 0,25 ml.

Protocollo di incubazione e diluizione

La procedura di incubazione e diluizione

deve essere eseguita a 35-37°C.

« Utilizzare una fase con microscopio
riscaldato per le procedure seguenti.

* Ridurre al minimo I'esposizione dei
campioni alla luce.

« Portare le soluzioni e la piastra o le
piastre a 35-37°C prima dell'uso.

Procedura

1. Riempire un contenitore adeguato con
abbastanza azoto liquido da sommergere
completamente il carrier da riscaldare.

2. Trasferire rapidamente il carrier al
contenitore continuando a tenerlo
immerso in azoto liquido. Posizionare
il contenitore vicino alla postazione di
lavoro.

3. Una volta che i terreni e la piastra o le
piastre hanno raggiunto 37°C e appena
prima dell'uso, mescolare i contenuti
della fiale ed erogare asetticamente
0,5ml1MWS, 0,5ml0,5MWS e 2volte
0,25 ml MS nella piastra o nelle piastre
(consultare la Figura).

4. Preparare il carrier preferito come
consigliato dal produttore e poi trasferire
rapidamente (entro due secondi) il
campione o i campioni da incubare
dall’azoto liquido a 1M WS.

5. Lasciare il campione o i campioniin 1 M
WS per un minuto prima di trasferirlia 0,5
M WS in un volume minimo.

6. Lasciare il campione o i campioniin 0,5
M WS per tre minuti prima di trasferirli
alla prima goccia di MS in un volume
minimo.

7. Lasciare il campione o i campioni in MS1
per cinque minuti prima di trasferirli alla
seconda goccia di MS (MS2) per altri
cinque minuti.

8. Dopo i due passaggiin MS, trasferire
il campione o i campioni nel terreno
preferito equilibrato seguendo i consigli
del produttore e consentire il recupero in
un'incubatrice CO, per 1-2 ore prima di
manipolarli ulteriormente e almeno per
due ore prima del trasferimento.

kk - ka3ak Tini

SAGE™ Warming Kit

SAGE™ Warming Kit anam oBounTTeEpiH
(MIl), GenwekTeHy caTblCblHAAFbI
aMBproHAapbIH XaHe GnactoumcTanapbiH
XKbINbITYFa apHanfaH.

Byn eHim epnep He aienaep 6eaeynirin
XacaHabl ypbiKTaHy aficiMeH emaeyre
apHanfaH. byn npenapatTbl )xacaHabl
ypbIKTaHAbIpYy GoiibiHILA AalbIHAbIKTaH 6TKEH
KaCinKoit MamaHzap FaHa KonaaHfFaHbl XeH.

Kantama

ART-8031-A 1.0 M Sucrose Warming
Solution (1M WS)

ART-8031-B 0.5 M Sucrose Warming
Solution (0.5M WS)

ART-8031-C MOPS Solution (MS)

Kantama enwewmi
ART-8031: 6 x 2 mn:
ART-8031-A: 2 x 2 M TYTiK
ART-8031-B: 2 x 2 mn TyTiK
ART-8031-C: 2 x 2 Mn TYTiK

Kypambi
ApamHbiH capbicy anbbymuHi 12 mr/mn
leHTamuumH cynbdatsl 10 Mkr/mn

CanaHbl 6aKbinay cbiHafbl
3apapcbi3abifbl ceiHanfaH (Eyp. ®apm.,
AKLL ®apm.)

Ocmonsinaplifbl ceiHanfaH (Eyp. ®apm., AKLL
dapm.)

pH peHreiii coiHanfan (Eyp. ®apm., AKLL
dapm.)

CblHanfaH aHAOTOKCUH AeHreni < 1 EU/mn
(Eyp. ®apwm., AKLL dapm.)

HSA tanpaybl (Eyp. ®apwm., AKLL dapm.)
ThiwkaH amb6proHaapbiHa (MEA) cbiHanfaH.

EckepTne: ©p napTUsiHbIH HATUXENepi Www.
fertility.coopersurgical.com caiTelHaH anyfa
6onaTtblH Tangay KyaniriHae kepceTinreH..

CakTay HycKaynapbl XaHe TYpPaKTbIbIK
MpenapaTTap acenTukanblk agicneH
eHaenepi xaHe 3apapcbl3faHablpbinFaH
Kynae xeTkisineai.



©3 bigbiCbiHa canbin 2-8°C Temnepatypaga

XOHe KYH cayneci TyCnewTiH xepae cakray

Kepek.

XKbINblITKaHHAH KeNiH apTblk

(naiiganaHbinmaraH) 3aTTbl TacTay kepek.

lMpenapaTTapAbl awkaHHaH KeniH 7 KyH

ilWwiHae konaaHy Kepek.

Mpenapat eHAipyLWiciHiH HyckaynapbliHa

ColKec cakTanfaH xarganga, npenapar

)ancelpmaza kepceTinreH CoHFbl KongaHy

Mep3iMiHe AeWiH TypaKTbiNbIFbIH cCakTanabl.

CakraHablpynap MeH eckepTynep

MpenapaTTbl MblHA Xafdaiinapaa kongaHyra

6onmangbl:

1. TMpenapaT KanTamacbliHAa 3akbiMaaHy
6enrinepi 6onca Hemece mepi Hy3binca.

2. CoHfbl konaaHy Mep3imi eTin keTkeH
6onca.

3. TpenapaTTblH TyCi @3repce,
GynbIHFbIpNaHca, nannaHca Hemece
oHaa kaHaan aa 6ip MUKpobTLIK nacTaHy
6enrinepi 6onca.

EckepTy: KaHHaH anblHFaH 6apnbik
npenapatTapfa blKTuman nHgekums
KO3AbIpFbilUTaphbl peTiHae kaparaH xeH. byn
npenapaTTbl @HAIPY YLWiH NaikaanaHbinFaH
GacTankbl MaTepuan cbiHaKTaH eTkisinin,
OHblH HBSAQ 3aTblHa peakLnachl )oK
eKeHi aHblKTanabl xaHe aHTU-AUTB-1/-2,
AUTB-1, BI'B xaHe CI'B GoiiblHLLa Tepic
HaTwxe Gepai. Ajam KaHblHaH anblHFaH
npenapaTtTapAblH XYKTbIPFbILL 3aTTapabl
TacekiMangamanTbiHbIHa elwkaHgai 6enrini
cblHak aaicTepi keninaik 6epe anvaiiabl.

EckepTne: OpTanapabiH KypambiHaa
aHTU6MOTNK 6onbin TabblnaTblH reHTaMULMH
cynbathbl 6ap. EMaenyLliHiH ocbl
aHTUbnoTMKKe cesimTan 6onbin KanyblH
6onabipmMay YLWiH TUICTi cakTbiK LWapanapbliH
KONAaHy Kaxer.

EckepTne: OptanapablH kypambiHaa
KanbIiNTbl TYPAE OHAEY MeH KonaaHy kesiHae
GakTepusinapablH bIKTUMan ecyiH 6acyra
apHanfaH reHTaMULnH cynbdaTbiHbiH

10 mkr/mn menwepi 6ap.

EckepTne: MyHaai npenapaTtbl 6akbinayra
any MyMKiHAIrH KamMTamachI3 eTy kaxeT
eKeHiH eckepiHi3. EniHisge 6yn cana
GonblHLLIA YNTTbIK 3aKAbl TananTtap Aa 6ap
60nybl MYMKiH.

EckepTne: Kypanabl Tek apHaiibl
MakcaTKa apHanfaH KypbliFsinapmeH Gipre
nanganaHy Kaxer.

EckepTne: KypbinfbiHbl MeAULUHANbIK
KypbInFblnapabl Tactayfa KaTbiCTbl
XKeprinikTi epexenepre canikec TacTaHbI3.

KonaaHy Hyckaynapsl

Bip XbINbITy Npoueaypach! yLiH
ycbiHbINaTelH SAGE™ Warming Kit
kenemaepi MbiHagan:

1.0 M Sucrose Warming Solution (1M WS):
keminge 0,5 mn

0.5 M Sucrose Warming Solution (0.5M WS):
keminge 0,5 mn

MOPS Solution (MS): keminge 0,25 mn.

XKbInbITy XoHe CYyWbINTY NPOTOKONbI
XKbInbITy XoHe cynbINTy npoueaypacs! 35-
37°C TemnepaTypaga opblHAanybl THic.

» Temenpgeri npoueagypanapfa
Kbl3AbIPbINFaH MUKPOCKON YCTENLIECIH
naiiganaHbiHbI3.

* Ynrinepre coyneHi 6apbiHia a3 TyCipiHia.

+ NManpanaH6aii TypbIn, epiTiHainep
MeH TabakTbl (TabakTapabl) 35-37°C
TemnepaTypara KenTipiHia.

Mpoueaypa

1. TWicTi bIALICTbI CYMbIK @30TThiH
XbINbITbINATLIH TACbIManaay
KYPbINFbICBIH TOMbIK 6aTbipy YLiH
XeTKiNikTi 6onaTbiH MenwepiMeH
TONTbIPbIHbI3.

2. Tacbimangay KypbInfbiCbiH CYNbIK
a3oTka 6aTbIpbin TYpbIM, biAbicka Te3
TackiManaaHbl3. blabicTbl Xymblic
CTaHLMACBIHA XKaKblH KOMbIHbI3.

3. Opranap meH Tabak(-tap) 37°C
Temnepartypara XeTKeHJe XoHe Aan
nanganady anabiHaa TYTiK iWiHAericiH
apanactbipbin, 1M WS epiTiHAiciHiH
0,5 mn menwepiH, 0.5 M WS epiTiHaiciHiH
0,5 Mn MenLepiH xxaHe MS epiTiHAICiHIK
2 x 0,25 mn menwepiH acenTukanblk
Typae Tabakka (TabakTapra) KyiblHbI3
(cypeTTi kapaHbi3).

4. Tacbimangay KypbInfbiCbiH 8HAIPYLWI
HyckaynapblHa cav ganbiHaan,
XKbINbITbINATLIH YATiHI (YArinepai) cyiibik
asoT iwiHeH 1M WS iwiHe xbingam (2
CeKyHA iWiHae) TacbiManaaHbl3.

5. Oyeni ynrini (ynrinepai) 1M WS iwinge 1
MUHYTKa KanablpblHbl3, ogaH keiiH 0.5M
WS iwiHe TacbiMangaHbi3.

6. Oyeni ynrini (ynrinepai) 0.5M WS
iwiHge 3 MUHYTKa KanablpbIHbI3, 04aH
KeltiH 6ipiHWwi MS TamwbicbiHa eH a3
Merniiepae TacbiManjaHbl3.

7. ®yeni yarini (ynrinepai) MS1
TaMLbICbIHAA 5 MUHYTKa KanablpblHbi3,
ofaH keliH ynrini (ynrinepai) ekiHwi MS
TamublicbiHa (MS2) Tackimangan, oHblH
iwiHge Tafbl 5 MUHYT yCTaHbI3.

8. Eki MS kapampaapblH opbiHAan
6onFaHHaH KeitiH, ynridi (ynrinepai)
OHAIPYLWIHIH yCbIHbIMAapbIHa can
TeHecTipinreH kanaynbl optanapfa
TacbiMangaHbi3 Aa, kKocbimMwa
opekeTTepai opbliHAayAaH BypbiH
CO, uHkybaTopbiHaa 1-2 cafar, an
TacbiMangayaaH 6ypbiH — kemiHge 2
cararT KannblHa KenTipiHi3.

It - lietuviy k.

SAGE™ Warming Kit

L,SAGE™ Warming Kit*“ atSildymo rinkinys
skirtas Zmogaus oocity (MlIl), segmentacijos
stadijos embriony ir blastocisty atsildymui.

Sis preparatas skirtas PAT proceddrai,
neatsizvelgiant | tai, kas i$ poros yra
nevaisinga(s) — vyras ar moteris. Sj produktg
turi naudoti tik PAT taikymo patirties turintys
specialistai.

Pakuoté

ART-8031-A ,1.0 M Sucrose Warming
Solution” (1M WS)

ART-8031-B ,0.5 M Sucrose Warming
Solution* (0.5M WS)

ART-8031-C ,MOPS Solution“ (MS)

Pakuotés dydis

ART-8031: 6 x 2 ml:
ART-8031-A: 2 buteliukai po 2 ml
ART-8031-B: 2 buteliukai po 2 ml
ART-8031-C: 2 buteliukai po 2 ml

Sudétyje yra:
Zmogaus serumo albuminas 12 mg/ml
Gentamicino sulfatas 10 pg/ml

Kokybés kontrolés patikros

Sterilumas tirtas (Ph. Eur., USP)
Osmoliari$kumas tirtas (Ph. Eur., USP)

pH tirtas (Ph. Eur., USP)

Endotoksinas tirtas < 1 EV/ml (Ph. Eur., USP)
HSA analizé (Ph. Eur., USP)

Atliktas pelés embriono testas (MEA).

Pastaba: Kiekvienos produkto partijos testy
rezultatai nurodyti analizés sertifikate, su
kuriuo galima susipazinti interneto svetainéje
www.fertility.coopersurgical.com.

Laikymo nurodymai ir stabilumas
Produktai pagaminti aseptinémis sglygomis ir
tiekiami sterils.

Laikyti gamintojo pakuotéje 2—-8 °C
temperatiroje, nuo Sviesos apsaugotoje
vietoje.

Pasildytg pertekling (nepanaudotg) terpe
iSmeskite.

Atidarius produkta reikia sunaudoti per 7
dienas.

Laikant pagal gamintojo nurodymus
produktas stabilus iki tinkamumo datos,
nurodytos etiketéje.

Atsargumo priemoneés ir jspéjimai

Produkto nenaudokite, jeigu:

1. pazeista produkto pakuoté arba jos
sandarumas.

2. pasibaigé tinkamumo naudoti laikas.

3. pasikeité produkto spalva, jis
susidrumsté, jame atsirado nuosédy arba
kity mikrobinés tarSos pozymiy.

Démesio! Visi kraujo produktai turi bati
laikomi potencialiai uzkréstais. Siam
produktui gaminti naudota zaliava buvo
iStirta ir buvo nustatyta, kad joje néra HBsAg
antigeno bei ZIV-1/-2, ZIV-1, HBV ir HBC
antikdiny. Jokie zinomi tyrimo metodai negali
uztikrinti, kad Zmogaus kraujo produktai
nepernesa infekcijy sukéléjy.

Pastaba: Terpéje yra antibiotiko gentamicino
sulfato. Siekiant, kad pacientas netapty
jautrus Siam antibiotikui, batina imtis reikiamy
atsargumo priemoniy.

Pastaba: Terpéje yra 10 ug/ml gentamicino
sulfato, skirto uzkirsti kelig galimam bakterijy
augimui jprastinio tvarkymo ir naudojimo
metu.

Pastaba: NepamirSkite pasirapinti Sio
produkto atsekamumu. Be to, jasy Salyje
Sioje srityje gali bati taikomi nacionaliniai
teisiniai reikalavimai.

Pastaba: Naudoti tik kartu kitais prietaisais,
skirtais Siam tikslui.

Pastaba: Prietaisg Salinkite laikydamiesi
vietos reikalavimy, reglamentuojanciy
medicinos prietaisy Salinimg.

Naudojimo instrukcijos

Vienai atSildymo procedurai rekomenduojami
,SAGE™ Warming Kit* kiekiai:

,1.0 M Sucrose Warming Solution* (1M WS):
ne maziau nei 0,5 ml

,0.5 M Sucrose Warming Solution” (0.5M
WS): ne maziau nei 0,5 ml

,MOPS Solution (MS): ne maziau nei 0,25
ml.

Atsildymo ir skiedimo tvarka

Atsildymo ir skiedimo procediirg reikia atlikti

35-37 °C temperataroje.

+  Sioms procediiroms naudokite pasildyto
mikroskopo etapa.

* Kuo labiau saugokite éminius nuo
Sviesos.

« Prie$ naudojimg pasildykite tirpalus ir
indg (-us) iki 35—37 °C temperatiros.

Procediira

1. Tinkama talpg pripildykite pakankamu
kiekiu skysto azoto, kad jis visiskai
apsemty atSildoma laikiklj.

2. Greitai perkelkite laikiklj j talpg jam esant
panardintam skystame azote. Talpg
padékite arti darbo vietos.

3. Terpeiir indui (-ams) susilus iki 37
°C, prie$ pat naudojima sumaisykite
buteliuko turinj ir aseptinémis sglygomis
ilasinkite j indg (-us) 0,5 ml 1M WS, 0,5
ml 0.5M WS ir 2 x 0,25 ml MS (Zr. pav.).

4. ParuoS$kite pasirinktg laikiklj pagal
gamintojo rekomendacijas ir greitai (per
2 sekundes) perkelkite atSildoma (-us)
éminj (-ius) i$ skysto azoto j 1M WS.

5. Palaikykite éminj (-ius) 1M WS tirpale
1 minute, tada perkelkite j 0.5M WS
maziausiame kiekyje.

6. Palaikykite éminj (-ius) 0.5M WS tirpale
3 minutes, tada perkelkite j pirmajj MS
laselj maziausiame kiekyje.

7. Palaikykite éminj (-ius) pirmame MS
laselyje 5 minutes, tada perkelkite j antrg
MS laselj dar 5 minutéms.

8. Po S$iy dviejy MS Zingsniy perkelkite
éminj (-ius) j pasirinktg terpe,
subalansuotg pagal gamintojo
rekomendacijas, tada pries tolesnj
naudojimg ir maziausiai 2 valandas iki
perkélimo leiskite jiems atsigauti CO,
inkubatoriuje 1-2 valandas.

Iv- latvijas

SAGE™ Warming Kit

SAGE™ Warming Kit ir paredzéts cilvéka
oocTtu (MIl), skelSanas posma embriju un
blastocistu sildi$anai.

Sis preparats ir paredzéts reproduktivajam
paligtehnologijam neatkarigi no ta, vai
neaugligs ir virietis vai sieviete.. So preparéatu
drikst izmantot tikai profesionali, kas
apmaciti reproduktivajas paligtehnologijas.

lepakojums

ART-8031-A 1.0 M Sucrose Warming
Solution (1M WS)

ART-8031-B 0.5 M Sucrose Warming
Solution (0.5M WS)

ART-8031-C MOPS Solution (MS)

lepakojuma lielums
ART-8031: 6 x 2 ml:
ART-8031-A: 2 x 2 ml pudelites
ART-8031-B: 2 x 2 ml pudelites
ART-8031-C: 2 x 2 ml pudelites

Sastavs
Cilvéka seruma albumins 12 mg/ml
Gentamicina sulfats 10 pg/ml

Kvalitates kontroles testi

Sterilitates tests (Ph.Eur., USP)
Osmolalitates tests (Ph.Eur., USP)

pH tests (Ph.Eur., USP)

EndotoksTnu tests < 1 EU/ml (Ph. Eur., USP)
HSA analize (Ph.Eur., USP)

Pelu embriju tests (MEA)

Piezime. Katras partijas analizu rezultati
ir noradtti analizu sertifikata, kas pieejams
timekla vietn& www.fertility.coopersurgical.
com.

Uzglabasanas nosacijumi un stabilitate
Preparati tiek raZoti un iesainoti aseptiskos
apstaklos un piegadati, saglabajot to
sterilitati.

Uzglabat originalaja iepakojuma 2—-8 °C
temperatiira, tumsa vieta.

Péc sasil§anas §kiduma parpalikumi (kas
netika izlietoti) ir jaizmet.

Preparati ir jaizlieto 7 dienu laika péc
atvérSanas.

Uzglabajot preparatu atbilstosi razotaja
noradijumiem, tas saglaba stabilitati [1dz
deriguma termina beigam, kas noradits uz
etiketes.

Piesardzibas pasakumi un bridinajumi

Nelietojiet preparatu gadijuma, ja:

1. Preparata iesainojums izskatas bojats vai
ir bojata plomba.

2. Deriguma termins ir beidzies.

3. Preparats klast bezkrasains, peléks,
dulkains vai parada acimredzamu
mikrobu piesarnojumu.

Uzmanibu! Visi asins preparati ir jaizmanto,
nemot véra potencialas inficé$anas riskus. ST
preparata razo$ana izmantotas izejvielas tika
parbaudrttas uz B hepatita virsmas antigéna
(HbsAg) un cilvéka imtndeficita virusa 1/2
(Anti-HIV-1/-2), cilvéka imandefictta virusa 1
(HIV-1), hepatita B virusa (HBV) un hepatita
C virusa (HCV) antivielu neesamibu, un

tika atzits, ka STs izejvielas nav reaktivas.
Neviena no zinamajam testéSanas metodém
nevar garantét, ka preparati, kas ir iegati

no cilvéka asinim, neparnésas infekciju
izraisitajus.

Piezime. Skidums satur antibiotiku
gentamicina sulfatu. Jaievéro atbilstosi
piesardzibas pasakumi, lai parliecinatos, ka
pacientam nav jutibas pret $o antibiotiku.

Piezime. Skidums satur 10 pg/ml
gentamicina sulfata, lai inhibétu potencialu
baktériju vairo§anos parastas apstrades un
lietoSanas laika.

Piezime. Lidzu, nemiet véra, ka ir
nepiecieSama 81 preparata izsekojamiba.
Turklat jasu valstT attieciba uz izsekojamibu
iesp&jamas nacionalas juridiskas prasibas.

Piezime. Jalieto tikai kopa ar iericém, kas
paredzetas konkrétajam mérkim.

Piezime. Likvidégjiet ierici atbilsto$i vietéjiem
noteikumiem par medicinisko ieri¢u
likvidéSanu.

LietoSanas instrukcija

SAGE™ Warming Kit vienai sildisanas
proceddrai ieteicamie daudzumi ir:

1.0 M Sucrose Warming Solution (1M WS):
vismaz 0,5 ml.

0.5 M Sucrose Warming Solution (0.5M WS):
vismaz 0,5 ml.

MOPS Solution (MS): vismaz 0,25 ml.

Sildisanas un atSkaidi$anas protokols

Sildi8anas un atSkaidi$anas proceddra javeic

35-37 °C temperatira.

* Izmantojiet sasildita mikrofona posmu
talak noraditajam proceddram.

+ Samaziniet gaismas iedarbibu uz
paraugiem.

» Pirms lietoSanas |aujiet Skidumiem un
traucinam (-iem) sasniegt 35-37 °C
temperataru.

Procedira

1. Piepildiet piemérotu tvertni ar pietiekamu
§kidra slapekla daudzumu, lai taja pilntba
iegremdétu sildamo neséju.

2. Atri parvietojiet neséju uz tvertni, turot to
iegremdétu Skidraja slapekli. Novietojiet
tvertni darbstacijas tuvuma.

3. Kad $kidums un traucin$ (-i) ir sasniegusi
37 °C temperatdru, un tiesi pirms
lietoSanas sajauciet pudelites saturu un
aseptiskos apstaklos izspiediet 0,5 ml 1M
WS, 0,5 ml 0.5M WS un 2 x 0,25 ml MS
traucina (-os) (skatit attélu).

4. Sagatavojiet izvéléto neséju atbilstosi
razotaja ieteikumiem un atri (2 sekunzu
laika) parvietojiet sildamo (-os) paraugu
(-us) no 8kidra slapekla uz 1M WS.

5. Atstajiet paraugu (-us) 1M WS uz 1 minati,
pirms minimala daudzuma parvietot uz
0.5M WS.

6. Atstajiet paraugu (-us) 0.5M WS uz 3
mindtém, pirms parvietot pirmo MS
pilienu minimala daudzuma.

7. Atstajiet paraugu (-us) MS1 uz 5 minatém,
pirms parvietot paraugu (-us) uz otru MS
pilienu (MS2), kur tas jatur vél 5 minates.

8. Péc 2 MS soliem parvietojiet paraugu
(-us) uz izvéléto $kidumu, kas stabilizéts
saskana ar razotaja ieteikumiem, un
laujiet atjaunoties CO, inkubatora
1-2 stundas pirms turpmakas
manipulacijas un vismaz 2 stundas pirms
parvietosanas.
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SAGE™ Warming Kit

SAGE™ Warming Kit e HameHeT 3a
3arpeBatbe Ha vyoBeuku oounT (MIl),
embpuoHu Bo hasa Ha fenba n GnactounTu.

OBoj npouseop e 3a ART TpeTmaH, 6e3
pasnuka anu npuurHarta 3a HemnoaHoCT

e kaj MaxoT unu xeHata. OBoj Nnpoussopa
TpebaAare kopuctat camo npodecuoHanuym

Pernctpanua MH 8 Pocagparansopesd ART TpetmaH.
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

MNakyBawe

ART-8031-A 1.0 M Sucrose Warming
Solution (1M WS)

ART-8031-B 0.5 M Sucrose Warming
Solution (0.5M WS)

ART-8031-C MOPS Solution (MS)

FonemuHa Ha NnakyBaweTo
ART-8031: 6 x 2 ml:
ART-8031-A: 2 x 2 ml vial
ART-8031-B: 2 x 2 ml vial
ART-8031-C: 2 x 2 ml vial

Coapxu
XymaH cepymcku anbymut 12 mg/ml
leHTamuumnH cyndat 10 pg/ml

TecToBM 3a KOHTpPONa Ha KBanuTeT

TecT 3a cTepunHocT (Ph.Eur., USP)
TecTtupaHna e ocmonanHocta (Ph.Eur., USP)
TecT Ha pH BpeaHocT (Ph.Eur., USP)

TecT 3a eHgoTokeuH < 1 EU/mI (Ph. Eur., USP)
HSA ananusa (Ph.Eur.,USP)

TecT Ha em6punoHu Ha rnysun (MEA).

3ab6eneluka: Peayntatute 3a cekoja
cepuja ce HaseaeHu Bo CepTudmkaToT 3a
aHanuaa, koj e goctaneH Ha www.fertility.
coopersurgical.com.

YnatcTBO 3a YyBake U CTabunHocT
Mpon3BoanTe ce acenTUYHO NpoLecupanHm n
ncnopayaHu CTEPUNHU.

[la ce yyBa BO opurnHanHaTa ambanaxa Ha
2-8°C, 3alITUTEH Of CBETNNHA.

Mo 3arpeBat€eT0, BULLIOKOT (HeynoTpebeH)
Meauym da ce pnu.

Mpoussoaute Tpeba fa ce ynotpebaTt BO
pok o 7 AeHa no oTBOpameTo.

Kora ce 4yyBa cnopep ynatctsata of
NpoV3BOANUTENOT, NPOMU3BOAOT € cTabunex
[10 AAaTYMOT O3HayeH Ha eTukeTaTa.

Mepku Ha NnpeTNasnMBoCT U
npeaynpeayBaka
Mpoun3BoaoT He cMee Aa Ce KOPUCTY [JOKOSKY:
1. TlNakyBareTO Ha NPOU3BOAOT U3rneaa
owTeTeHo unu nnombara e owTeTeHa.
2. WcTedyeH e pokoT 3a ynoTtpeba.
3. TpowussogoT ja cMenun 6ojata, ctaHan
3amarTeH, 3rycHaT Unu nokaxysa
KakBv 61O 3HALM HA MUKPOGUOIOLLKO
3aragyBatbe.

BHumaHue: Cute npousBoan of kps Tpeba
fa ce TpeTupaar Kako noTeHuujanHo
3apasHu. VI3BOpHMOT maTepujan wro

Ce KOpUCTY 3a NPOM3BO/CTBO Ha OBOj
npou3Bo/ e TecTUpaH 1 e yTBpAeHo feka
He e peakTunBeH Ha HBsAg 1 e HeraTuBeH 3a
Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV n HCV. Hnepen
no3HaTt MeToA Ha TecTupame He Moxe Aa
rapaHTupa fjeka Npou3Bo/ Co NOTEKI0 of
YoBeYyka KpB HeMa ia NpeHece 3apasHu
areHcu.

3ab6enewka: MeguymoT ro coapxu
aHTMBUOTUKOT reHTamuumH cyndart. Tpeba
fa ce npe3emart COOfBETHU MEPKU HA
npeTnasnuBoCT 3a Aa Ce OCUTYpPU feka
NauMeHTOT He € YyBCTBUTESIEH Ha OBOj
aHTMBWOTHK.

3ab6enewka: Meguymot coapxu 10 pg/ml
reHTamuumuH cyndart 3a fa ce uHxubupa
noTeHUUjanH1oT GakTepMOnoLLKM pacT
3a BpemMe Ha HOPMarnHoTO pakyBame U
ynoTpeba.

3a6enewka: Vimajte ja npeaeug notpebata
3a cneanuBOCT Ha oBoj Npoussoa. OcBeH
Toa, BO OBa none mMoxe fa nocrojat
HaLMOHanHu 3akoHcku 6apata Bo BaluaTa
apxasa.

3abenewka: [la ce ynotpebysa camo Bo
Kom6uHauuja co Apyrv ypeam HameHeTu 3a
KOHKpeTHaTa uen.

3ab6enewka: Ypenot Tpeba ga ce otcTpaHu
BO COMMacHOCT CO NoKanH1Te Nponucu 3a
oTCTpaHyBake MeaANLMHCKU Ypeau.

YnatcTBo 3a ynotpe6a

Konuuyectsata Ha SAGE™ Warming

Kit npenopayaHu 3a egHa nocTanka ce
cnefHuee:

1.0 M Sucrose Warming Solution (1M WS):
MUH. 0,5 ml

0.5 M Sucrose Warming Solution (0.5M WS):
MUH. 0,5 ml

MOPS Solution (MS): MuH. 0,25 ml.

MpoTokon 3a 3aTonnyBake U

paspeayBate

MocTankara 3a 3aTonnyBawe u

paspegnyBatbe Tpeba fa ce 13BpLIM Ha

TemnepaTtypa of 35-37°C.

+ KopucTeTe 3arpeaHa Mukpockomncka
dasa 3a cnegHMBe nocTanku.

*  MwuHumMun3KpajTe ja n3noxeHocTta Ha
npumMepouuTe Ha CBETMHA.

+ PactBopuTe 1 cagosute Tpeba ga
nocturHat TemnepaTtypa og 35-37°C
npepa ynotpeba.

MocTanka

1. HanonHeTe cooaBeTeH pe3epBoap co
[I0BOJTHO Te€YeH a30T 3a LieNocHOo Aa ro
noTonuTe cafoT 3a NpeHecyBake LITO
Tpeba aa ce 3arpee.

2. Bp3so npeHeceTe ro cagot 3a
npeHecyBake BO pe3epBoapoT Joaeka
ro yyBaTe MOTOMNEH NoJ TeYeH asoT.
MocTtaBeTe ro peaepsoapoT 6113y go
paboTHaTa cTaHuua.

3. lWtom megnymute n cagosute
pocturHat 37°C n Tokmy npep ynotpeba,
n3MellajTe ja coapXuHaTa Ha kancynute
n acenTnykm ctasete 0,5 ml 1M WS,
0,5ml 0.5M WS 1 2 x 0,25 ml MS Bo
caposuTe (Buaete Cnuka).

4. TlogroTeeTe ro NpeTnoYMTaHMoT caj 3a
npeHecyBawe crnopej npenopakuTe Ha
npouseoauTenoT v 6p3o (Bo pok of 2
ceKyHAawW) NpeHeceTe v npumepounTe
wTo Tpeba Aa ce 3arpeat oA TEYHUOT
asotr Bo TM WS.

5. OcraBeTe ru npumepouute Bo TM WS 1
MUHyTa npepj aa rv npexHecete 8o 0.5M
WS BO MUHMMANHO KONU4eCTBO.

6. OctaBeTe r1 npumepounte Bo 0.5M
WS 3 MUHYTU Npea Aa rv npemectute
Bo npsaTta MS kanka BO MUHUMaIHO
KONN4ecTBO.

7. OcrtaBeTe r1 npumepounte Bo MS1
5 MUHYTW Npej Aa rv npemMecTute
npumepouuTe Bo BTopata MS kanka
ywte 5 MUHYTU.

8. Tllo 2 MS yekopwu, npeHeceTe rm
npuMepoLuTe BO NPeTnoYnTaHnTe
MeAnyMu u3efHaveHun cnopes
npenopaknTe Ha NpoN3BOAUTENOT
1 0oBO3MOXeTe o6HoByBame Bo CO,
nHky6aTtop 1-2 Yaca npeq noHaTamoLlHa
MaHunynaumja n Hajmanky 2 yaca npej
npeHecyBameTo.

SAGE™ Warming Kit

SAGE™ Warming Kit is bedoeld voor
het verwarmen van humane eicellen
(MIl), embryo's in de splitsingsfase en
blastocysten.

Dit product is voor behandelingen

met medisch geassisteerde
voortplantingstechnieken, ongeacht of

de oorzaak van de onvruchtbaarheid

bij de man of de vrouw ligt. Het product
mag alleen worden gebruikt door
beroepsbeoefenaren met ervaring met
behandelingen met medisch geassisteerde
voortplantingstechnieken.

Verpakking

ART-8031-A 1.0 M Sucrose Warming
Solution (1M WS)

ART-8031-B 0.5 M Sucrose Warming
Solution (0.5M WS)

ART-8031-C MOPS Solution (MS)

Verpakkingsgrootte
ART-8031: 6 x 2 ml:
ART-8031-A: 2 x 2 ml flacon
ART-8031-B: 2 x 2 ml flacon
ART-8031-C: 2 x 2 ml flacon

Bevat
Humaan serumalbumine 12 mg/ml
Gentamicinesulfaat 10 pg/ml

Kwaliteitscontroleonderzoek

Op steriliteit getest (Ph.Eur., USP)

Op osmolaliteit getest (Ph.Eur., USP)

Op pH getest (Ph.Eur., USP)

Op endotoxine getest < 1 EU/mI (Ph. Eur.,
USP)

HSA-analyse (Ph.Eur., USP)

MEA-test (Mouse Embryo Assay) is
uitgevoerd.

Opmerking: De resultaten van elke partij
staan vermeld op een analysecertificaat
dat beschikbaar is op www.fertility.
coopersurgical.com.

Bewaarinstructies en stabiliteit

De producten worden aseptisch verwerkt en
steriel geleverd.

Bewaren in de originele verpakking bij 2-8°C,
afgeschermd tegen licht.

Overtollige (ongebruikte) media na
verwarming weggooien.

De producten moeten binnen 7 dagen na
opening worden gebruikt.

Bij opslag volgens instructies van de
fabrikant blijft het product stabiel tot de
uiterste houdbaarheidsdatum die op het
etiket staat aangegeven.

Voorzorgsmaatregelen en waarschuwin-

gen

Gebruik het product niet als:

1. De verpakking van het product
beschadigd lijkt of niet meer is verzegeld.

2. De uiterste houdbaarheidsdatum is
verlopen.

3. Het product verkleurd, troebel of onhelder
is, of aanwijzingen van microbiéle
besmetting vertoont.

Voorzichtig: Alle bloedproducten dienen als
mogelijk besmettelijk te worden behandeld.
Bronmateriaal ter vervaardiging van dit
product is getest en niet-reactief bevonden
op HBsAg en negatief op anti-HIV-1/-2,
HIV-1, HBV en HCV. Geen enkele bekende
testmethode kan garanties bieden dat
producten met menselijk bloed geen
infectiekiemen zullen overdragen.

Opmerking: De media bevat het
antibioticum gentamicinesulfaat. De juiste
voorzorgsmaatregelen moeten worden
genomen om te verzekeren dat de patiént
niet overgevoelig is voor dit antibioticum.

Opmerking: De media bevat 10 pg/

ml gentamicinesulfaat om de potentiéle
bacteriegroei tijdens normaal gebruik te
voorkomen.

Opmerking: Traceerbaarheid van dit product
is een noodzaak. Daarnaast kunnen in uw
land op dit vlak nationale wettelijke vereisten
zijn.

Opmerking: Alleen te gebruiken in
combinatie met andere hulpmiddelen die
bedoeld zijn voor het specifieke doel.

Opmerking: Gooi het medisch hulpmiddel
weg conform plaatselijke regelgeving inzake
verwerking van medische hulpmiddelen.

Gebruiksaanwijzing

De SAGE™ Warming Kit volumes
aanbevolen voor één opwarmprocedure zijn
als volgt:

1.0 M Sucrose Warming Solution (1M WS):
min. 0,5 ml

0.5 M Sucrose Warming Solution (0.5M WS):
min. 0,5 ml

MOPS Solution (MS): min. 0,25 ml.

Protocol voor opwarmen en verdunnen

De opwarmings- en verdunnigsprocedure

dient te worden uitgevoerd bij 35-37°C.

* Gebruik een verwarmde microscooptafel
voor de volgende procedures.

« Beperk de blootstelling van de monsters
aan licht zoveel mogelijk.

« Breng de oplossingen en schaal/schalen
voor gebruik op 35-37°C.

Procedure

1. Vul een geschikt reservoir met voldoende
vloeibare stikstof zodat de op te warmen
drager volledig is ondergedompeld.

2. Breng de drager snel over naar het
reservoir terwijl het ondergedompeld
blijft in de vloeibare stikstof. Plaats het
reservoir in de buurt van het werkstation.

3. Meng de inhoud van de flacon zodra de
media en schaal/schalen 37°C hebben
bereikt en net voor gebruik, en breng
0,5ml IMWS, 0,5 ml 0.5M WS en 2 x
0,25 ml MS aseptisch aan op de schaal/
schalen (zie Afbeelding).

4. Bereid de drager die de voorkeur geniet
zoals aanbevolen door de fabrikant en
breng het/de op te warmen monster(s)
snel (binnen 2 seconden) over van de
vloeibare stikstof naar de 1M WS.

5. Laat het/de monster(s) gedurende 1
minuut in de 1M WS vé6r overdracht naar
de 0.5M WS in minimaal volume.

6. Laat het/de monster(s) gedurende 3
minuten in de 0.5M WS voér verplaatsing
naar de eerste MS-druppel in minimaal
volume.

7. Laat het/de monster(s) gedurende 5
minuten in MS1 vooér verplaatsing van
het/de monster(s) voor nog eens 5
minuten naar de tweede MS-druppel
(MS2).

8. Breng het/de monster(s) na de 2 MS-
stappen over naar de media die de
voorkeur geniet en is geéquilibreerd
volgens de gebruiksaanwijzing van de
fabrikant en laat ze gedurende 1-2 uur
in een CO,-incubator herstellen voor
verdere behandeling en ten minste 2 uur
voor overdracht.

SAGE™ Warming Kit
SAGE™ Warming Kit er beregnet for

oppvarming av menneskelige oocytter (Mll),
embryoer pa delingsstadiet og blastocyster.

Dette produktet er til assistert befruktning,
hvorvidt arsaken til barnlgsheten finnes
hos kvinnen eller mannen. Produktet skal
bare brukes av helsepersonell som har fatt
oppleering i assistert befruktning.

Pakning

ART-8031-A 1.0 M Sucrose Warming
Solution (1 M WS)

ART-8031-B 0.5M Sucrose Warming
Solution (0.5 M WS)

ART-8031-C MOPS Solution (MS)

Pakningsstorrelse
ART-8031: 6 x 2 ml:
ART-8031-A: 2 x 2 ml hetteglass
ART-8031-B: 2 x 2 ml hetteglass
ART-8031-C: 2 x 2 ml hetteglass

Inneholder
Humant serum albumin 12 mg/mi
Gentamicinsulfat 10 pg/ml

Testing for kvalitetskontroll
Sterilitetstestet (Ph.Eur., USP)
Osmolalitetstestet (Ph.Eur., USP)
pH-testet (Ph.Eur., USP)

Endotoksintestet < 1 EU/ml (Ph. Eur., USP)
HSA analyse (Ph.Eur.,USP)
Museembryoanalyse (MEA), testet.

Merk: Resultatene av hvert parti er angitt
pa et analysesertifikat som er tilgjengelig pa
www.fertility.coopersurgical.com.

Oppbevaringsinstruksjoner og stabilitet
Produktene er aseptisk behandlet og leveres
sterile.

Oppbevares i originalemballasjen ved 2-8°C
og beskyttet mot lys.

Kasser overflgdige (ubrukte) medier etter
oppvarming.

Produktene ma brukes innen 7 dager etter
apning.

Hvis produktet oppbevares i henhold til
produsentens anvisninger, er det stabilt til
utlgpsdatoen som er angitt pa etiketten.

Forholdsregler og advarsler

Bruk ikke produktet hvis:

1. Produktemballasjen synes & veere skadet
eller forseglingen er brutt.

2. Utlgpsdatoen er overskredet.

3. Produktet er misfarget, uklart,
grumset eller viser tegn til mikrobiell
kontaminering.

Forsiktig: Alle blodprodukter skal behandles
som potensielt smittefarlige. Kildematerialene
som er brukt til & fremstille dette produktet

er testet og funnet ikke-reaktive for HBsAg

og negative for Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV

og HCV. Ingen kjente testmetoder kan gi
sikkerhet for at produkter som er fremstilt av
menneskelig blod, ikke kan overfgre smitte.

Merk: Mediet inneholder antibiotisk
gentamicinsulfat. Nedvendige forholdsregler
ma gjeres for a sikre at pasienten ikke er
sensitivisert for slik antibiotika.

Merk: Mediet inneholder 10 pg/ml
gentamicinsulfatfor & forhindre mulig
bakterievekst under normal handtering og
bruk.

Merk: Merk behovet for sporbarhet for dette
produktet. | tillegg kan det finnes nasjonale
lover og regler for dette feltet i ditt land.

Merk: Skal kun brukes sammen med
annet utstyr som er egnet til dette spesielle
formalet.

Merk: Kasser utstyret i henhold til lokale
regler for avhending av medisinsk utstyr.

Bruksanvisning

Anbefalte volumer av SAGE™ Warming Kit
for én oppvarmingsprosedyre er som fglger:
1.0 M Sucrose Warming Solution (1 M WS)
:min. 0,5 ml

0.5 M Sucrose Warming Solution (0.5 M WS
): min. 0,5 ml

MOPS Solution (MS): min. 0,25 ml.

Oppvarmings- og fortynningsprotokoll

Oppvarming og fortynning skal utferes ved

35-37°C.

« Bruk et oppvarmet objektbord til de
felgende prosedyrene.

« Minimaliser pravenes eksponering for lys.

« Varm opp lgsningene og skalen(e) til 35-
37°C for bruk.

Prosedyre

1. Fyll en egnet beholder med nok
flytende nitrogen slik at holderen, som
skal varmes opp, er helt nedsenket i
nitrogenet.

2. Overfer holderen raskt til beholderen
samtidig som den holdes fullt nedsenket
i flytende nitrogen. Plasser beholderen i
nzerheten av arbeidsstedet.

3. Nar mediene og skalen(e) har nadd 37
°C, og like for bruk, blandes innholdet i
hetteglasset, og 0,5 ml 1M WS, 0,5 ml
0.5M WS og 2 x 0,25 ml MS pipetteres
aseptisk i de(n) skalen(e) (se figur).
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4. Kilargjer den foretrukne holderen som
anbefalt av produsenten og overfar
prgven(e) som skal varmes opp raskt
(innen 2 sekunder) fra flytende nitrogen
til 1M WS.

5. Laprgven(e) ligge i IM WS i 1 minutt
for de(n) overferes i minimalt
volum til 0.5M WS. I

6. Lapregven(e) ligge i 0.5M WS
i 3 minutter for de(n) flyttes i
minimalt volum til farste MS-drape.

7. Laprgven(e) ligge i den forste MS1i5
minutter for de flyttes til den andre MS-
drapen (MS2) i ytterligere 5 minutter.

8. Etter de 2 MS-trinnene overfgres
preven(e) til det foretrukne mediet som
er ekvilibrert i henhold til produsentens
anbefalinger og la dem innhente seg
i en CO,-inkubator i 1-2 timer far
videre behandling og minst 2 timer for
overfgring.

SAGE™ Warming Kit

SAGE™ Warming Kit destina-se ao
aquecimento de odcitos humanos (Mll),
embrides em estado de clivagem e
blastocistos.

Este produto destina-se ao tratamento

com TRA, seja a causa da infertilidade
masculina ou feminina. O produto deve ser
usado apenas por profissionais formados no
tratamento com TRA.

Contetdo da embalagem
ART-8031-A 1.0 M Sucrose Warming
Solution (1M WS)

ART-8031-B 0.5 M Sucrose Warming
Solution (0.5M WS)

ART-8031-C MOPS Solution (MS)

Tamanho da embalagem
ART-8031: 6 x 2 ml:
ART-8031-A: 2 x frasco de 2 ml
ART-8031-B: 2 x frasco de 2 ml
ART-8031-C: 2 x frasco de 2 ml

Contém
Albumina sérica humana 12 mg/ml
Sulfato de gentamicina 10 pg/ml

Teste de controlo de qualidade

Teste de esterilidade (Ph.Eur., USP)
Teste de osmolalidade (Ph.Eur., USP)
Teste de pH (Ph.Eur., USP)

Teste de endotoxina < 1 UE/ml (Ph. Eur.,,
USP)

Andlise de HSA (Ph.Eur., USP)

Teste de embrido de rato (MEA).

Nota: Os resultados de cada lote sdo
declarados num Certificado de Analise,
disponivel em www.fertility.coopersurgical.
com.

Instrugées de conservacgao e estabilidade
Os produtos sao processados em ambiente
de assepsia e fornecidos esterilizados.
Conservar na embalagem original a 2-8 °C,
protegido da luz.

Eliminar o excesso de produto (ndo utilizado)
depois do aquecimento.

Os produtos devem ser usados dentro de 7
dias ap0s a abertura.

Quando conservado de acordo com as
instrugdes do fabricante, o produto mantém-
se estavel até ao final do prazo de validade
indicado no rétulo.

Precaucgdes e adverténcias

Nao utilize o produto se:

1. A embalagem do produto parecer
danificada ou se o selo estiver quebrado.

2. A data de validade tiver sido
ultrapassada.

3. O produto ficar descolorido, escuro, turvo
ou apresentar qualquer evidéncia de
contaminagéo microbiana.

Cuidado: Todos os produtos derivados

do sangue deveréao ser tratados como
potencialmente infeciosos. O material
original, utilizado para fabricar este produto,
foi testado e considerado n&o reativo para
HBsAg e negativo para Anti-HIV-1/-2, HIV-

1, HBV e HCV. Nenhum método de teste
conhecido pode oferecer garantias de que os
produtos derivados do sangue humano n&o
transmitam agentes infeciosos.

Nota: O meio contém o sulfato de
gentamicina antibiético. Deve ter-se
cuidados apropriados para garantir que o
paciente ndo é sensivel a este antibiético.

Nota: O meio contém 10 pug/ml de sulfato
de gentamicina, para impedir o possivel
crescimento bacteriano durante o
manuseamento e utilizagdo normais.

Nota: Tenha em atengéo a necessidade de
rastreabilidade deste produto. Além disso,

podem existir requisitos legais no seu pais

relativamente a este campo.

Nota: Apenas a ser usado em combinagéo
com outros dispositivos destinados ao seu
fim especifico.

Nota: Elimine o dispositivo de acordo com os
regulamentos locais relativos a eliminagéo
de dispositivos médicos.

Instrucoes de utilizagao

Os volumes do SAGE™ Warming Kit
recomendados para um procedimento de
aquecimento sao os seguintes:

1.0 M Sucrose Warming Solution (1M WS):
min. 0,5 ml

0.5 M Sucrose Warming Solution (0.5M WS):
min. 0,5 ml

MOPS Solution (MS): min. 0,25 ml.

Protocolo de aquecimento e diluicao

O procedimento de aquecimento e diluigéo

deve ser efetuado a 35-37 °C.

* Usar uma platina de microscépio
aquecida para os seguintes
procedimentos.

* Minimizar a exposigao dos espécimens a
luz.

+ Coloque as solugdes e placa(s) a 35-37
°C antes de usar.

Procedimento

1. Encha um reservatério adequado com
azoto liquido (LN,) suficiente para
submergir completamente o dispositivo
de vitrificagéo a aquecer.

2. Transfira rapidamente o dispositivo de vi-
trificagéo para o reservatério, mantendo-o
submergido em LN,,. Colocar o reservatorio
perto da estagao de trabalho.

3. Assim que o meio e a(s) placa(s) tiverem
chegado aos 37 °C e imediatamente
antes da utilizagdo, misture os contetdos
dos frascos e dispense, em ambiente
de assepsia, 0,5 ml de 1IM WS, 0,5 ml
de 0.5M WS e 2 x 0,25 ml de MS na(s)
placa(s) (ver Figura).

4. Prepare o dispositivo de vitrificagdo
preferido, conforme recomendado pelo
fabricante, e transfira rapidamente
(dentro de 2 segundos) o(s) espécimen(s)
aaquecer do LN, paraa 1M WS.

5. Deixe o(s) espécimen(s) em 1M WS
durante 1 minuto antes de transferir para
a 0.5M WS no minimo de volume.

6. Deixe o(s) espécimen(s) em 0.5M WS
durante 3 minuto antes de transferir para
a primeira gota de MS no minimo de
volume.

7. Deixe o(s) espécimen(s) em MS1
durante 5 minutos antes de mover o(s)
espécimen(s) para a segunda gota de
MS (MS2) durante mais 5 minutos.

8. Apos os 2 passos de MS, transfira
o(s) espécimen(s) para o meio
estabilizado preferido, conforme as
recomendagdes do fabricante, e permita
uma recuperagdo numa incubadora de
CO, durante 1-2 horas antes de mais
manipulagdes e, no minimo, 2 horas
antes da transferéncia.

Set de incalzire SAGE™

Setul de incalzire SAGE™ este destinat
ncalzirii ovocitelor umane (Mll), a
embrionilor in stadiu de clivaj si a
blastocistilor.

Acest produs este destinat tratamentului
TRA, indiferent daca motivul infertilitatii se
afla la femeie sau la barbat. Produsul trebuie
sa fie utilizat numai de céatre specialisti
instruiti in domeniul tratamentului TRA.

Ambalaj

ART-8031-A 1,0 M Solutie de incalzire cu
zaharoza (1M WS)

ART-8031-B 0,5 M Solutie de incalzire cu
zaharoza (0.5M WS)

ART-8031-C MOPS Solution (MS)

Dimensiunile ambalajului
ART-8031: 6 x 2 ml:
ART-8031-A: flacon 2 x 2 ml
ART-8031-B: flacon 2 x 2 ml
ART-8031-C: flacon 2 x 2 ml

Contine
Albumina umana 12 mg/ml
Gentamicina sulfat 10 pg/ml

Teste de control al calitatii

Testat in ceea ce priveste caracterul steril
(Ph.Eur.,, USP)

Testat in ceea ce priveste osmolalitatea (Ph.
Eur., USP)

Testat in ceea ce priveste pH-ul (Ph.Eur.,
USP)

Testat in ceea ce priveste endotoxinele < 1
EU/mI (Ph. Eur., USP)

analiza HAS (Ph.Eur.,USP)

Testat prin testul cu embrion de soarece
(MEA)

Nota: Rezultatele pentru fiecare lot sunt
specificate intr-un Certificat de Analiza, care
poate fi consultat la adresa www.fertility.
coopersurgical.com.

Instructiuni privind depozitarea si stabi-
litatea

Produsele sunt procesate in conditii aseptice
si sunt livrate in stare sterila.

A se pastra in ambalajul original, la 2--8°C,
ferit de lumina.

Eliminati cantitatea de mediu in exces
(neutilizatd) dupa incalzire.

Produsele trebuie utilizate in termen de 7 zile
de la deschiderea ambalajului.

Daca este depozitat conform instructiunilor
producatorului, produsul este stabil pana la
data de expirare inscrisa pe eticheta.

Precautii i avertizari

Nu utilizati produsul daca:

1. Ambalajul produsului pare sa fie
deteriorat sau sigiliul este rupt.

2. Data de expirare a fost depasita.

3. Produsul se decoloreaza, devine laptos,
tulbure, sau prezinta orice semne de
contaminare microbiana.

Avertisment: Toate produsele din sange
trebuie tratate ca fiind potential infectioase.
Materiile prime utilizate la fabricarea acestui
produs au fost testate si s-a constatat ca
sunt nereactive pentru AgHBs si negative
pentru Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HVB si HVC.
Nicio metoda de testare cunoscuta nu poate
oferi garantii ca produsele derivate din sange
uman nu vor transmite agenti infectiosi.

Nota: Mediile contin antibioticul gentamicina
sulfat. Trebuie luate masurile adecvate de
precautie pentru a se asigura ca pacientul nu
este sensibil la acest antibiotic.

Nota: Mediul contine 10 pg/ml gentamicina
sulfat pentru a inhiba cresterea potentiala
a bacteriilor in timpul manipularii si utilizarii
normale.

Nota: Retineti necesitatea trasabilitatii
acestui produs. In plus, pot exista cerinte ale
legislatiei nationale din tara dvs. cu privire la
acest domeniu.

Nota: Se va utiliza doar impreuna cu alte
dispozitive destinate acestui scop precis.

Nota: Eliminati aparatul conform
reglementarilor locale privind eliminarea
dispozitivelor medicale.

Instructiuni de utilizare

Volumele Setului de incalzire SAGE™
recomandate pentru o procedura de incalzire
sunt dupa cum urmeaza:

1,0 M Solutie de incalzire cu zaharoza (1M
WS): min. 0,5 ml

0,5 M Solutie de incalzire cu zaharoza (0.5M
WS): min. 0,5 ml

MOPS Solution (MS): min. 0,25 ml.

Protocolul de incalzire si diluare

Procedura de incalzire si diluare se

efectueaza la 35-37°C.

« Utilizati un stadiu microscopic incalzit
pentru urmatoarele proceduri.

* Reduceti la minimum expunerea
specimenelor la lumina.

« Incélziti solutiile si placa/placile la 35-
37°C inainte de utilizare.

Procedura

1. Umpleti un recipient corespunzator cu
suficient azot lichid incat sa permita
scufundarea completa a dispozitivului de
transport pe care doriti sa il incalziti.

2. Transferati rapid dispozitivul de transport
n recipient mentinandu-I scufundat in
azot lichid. Puneti recipientul aproape de
statia de lucru.

3. Odata ce mediile si placa/placile au atins
temperatura de 37°C si imediat inainte de
utilizare, amestecati continutul flaconului
si pipetati folosind tehnica aseptica 0,5
ml 1M WS, 0,5 ml 0,5M WS si 2 x 0,25 ml
MS in placa/pléacile dorite (vezi Figura).

4. Preparati dispozitivul dorit conform
recomandarilor producatorului si
transferati rapid (in termen de 2 secunde)
specimenul (specimenele) de incalzit din
azotul lichigdnutiviwss

5. Lasati specimenul (specimenele) in 1M
WS timp de 1 minut fnainte de transferul
n 0.5M WS Tn volum minim.

6. Lasati specimenul (specimenele) in 0,5M
WS timp de 3 minute inainte de transferul
n prima picaturd de MS in volum minim.

7. Lasati specimenul (specimenele) in
MS1 timp de 5 minute nainte de a trece
specimenul (specimenele) in a doua
picatura de MS (MS2) pentru incéd 5
minute.

8. Dupa finalizarea celor 2 pasi MS,
transferati specimenul (specimenele) in
mediile preferate, echilibrate conform
recomandarilor producatorului si lasati-le
s& se recupereze intr-un incubator cu CO,
timp de 1--2 ore nainte de a le manipula
suplimentar si cu cel putin 2 ore Tnainte
de transfer.
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Ohrievacia suprava SAGE™

Ohrievacia suprava SAGE™ sluzi na
ohrievanie ludskych oocytov (Mll), embryi
Stadiového delenia a blastocyst.

Tento produkt je uréeny na lieCbu ART
(technolégiou asistovanej reprodukcie),

bez ohladu na to, ¢i je pri€ina neplodnosti
na strane muza alebo zeny. Vyrobok mézu
pouzivat vyhradne profesionalni zdravotnici
vyskoleni v lie¢be ART (technologiou
asistovanej reprodukcie)

Balenie

Sacharézovy ohrievaci roztok (1 M OR) ART-
8031-A1.0M

Sacharézovy ohrievaci roztok (0,5 M OR)
ART-8031-B1.0 M

Roztok (MR) ART-8031-C MOPS

Velkost balenia

ART-8031: 6 x 2 ml:
ART-8031-A: Ampulka 2 x 2 ml
ART-8031-B: Ampulka 2 x 2 ml
ART-8031-C: Ampulka 2 x 2 ml

Obsahuje
Albumin v fudskom sére 12 mg/ml
Gentamicin sulfat 10 pg/ml

Testovanie v ramci kontroly kvality

Test sterility (Ph.Eur., USP)

Test osmolality (Ph.Eur., USP)

Test pH (Ph.Eur., USP)

Test endotoxinov < 1 EU/mI (Ph. Eur., USP)
Analyza HSA (Ph.Eur.,USP)

Test na mySich embryach (MEA).

Poznamka: Vysledky kazdej zasielky su
uvedené v Osvedceni o analyze. K dispozicii
na www.fertility.coopersurgical.com.

Pokyny na skladovanie a stabilitu
Produkty sa vyrabaju asepticky a dodavaju
sa sterilné.

Uchovavajte v pévodnej flasi pri teplote 2 — 8
°C, chrarite pred svetlom.

Po zahriati zlikvidujte prebyto¢ny (nepouzity)
material.

Produkty musia byt pouzité po¢as 7 dni po
otvoreni.

Pri skladovani podla pokynov vyrobcu je
vyrobok stabilny do datumu pouzitelnosti
uvedeného na Stitku.

Preventivne opatrenia a varovania

Nepouzivajte produkt, pokial:

1. Je obal produktu poskodeny alebo
tesnenie porusené.

2. Doslo k prekro¢eniu datumu
pouzitelnosti.

3. Produkt sa odfarbuje, zakaluje sa,
zahustuje sa alebo vykazuje akékolvek
znamky mikrobialnej kontaminacie.

Pozor: So vSetkymi krvnymi produktmi

je nutné manipulovat ako s potencialne
infekénymi. Vychodiskovy material na
vyrobu tohto produktu bol testovany a bol
uznany nereaktivny na HBsAg a negativny
na anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV a HCV. Ziadne
zname testovacie metédy nemézu poskytnut
zaruku, ze produkty odvodené z fudskej krvi
neprenasaju infekéné latky.

Poznamka: Médium obsahuje antibiotikum
gentamicin sulfat. S cielom zabezpedit, ze
pacient nie je citlivy na tento typ antibiotik, je
potrebné prijat vhodné opatrenia.

Poznamka: Médium obsahuje 10 ug/ml
gentamicin sulfatu na inhibiciu potencialneho
rastu baktérii po¢as beznej manipulacie a
pouzitia.

Poznamka: Musi byt zabezpecena
sledovatelnost tohto produktu. Navyse, vo
vasej krajine m6zu existovat vnutrostatne
pravne.predpisy tykajuce sa tejto oblasti.
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Poznamka: Uréené na pouZzitie len
v kombinécii s inymi zariadeniami ur¢enymi
na definovany ucel.

Poznamka: Zlikvidujte zariadenie v sulade
s miestnymi predpismi pre likvidaciu
zdravotnickych pomécok.

Pokyny na pouzitie

Odporuéané objemy ohrievacej stpravy

SAGE™ Warming Kit pre jeden ohrievaci
proces su nasledujuce:

1,0 M Sacharézovy ohrievaci roztok (1 M
OR): min. 0,5 ml

0,5 Sacharézovy ohrievaci roztok (0,5 M

OR): min. 0,5 ml

Roztok MOPS (MR): min. 0,25 ml.

Protokol k ohrievaniu a riedeniu

Ohrievaci a riediaci proces treba vykonavat’

pri teplote 35— 37°C.

« Prinasledujucich postupoch pouzite
ohriaty stolik mikroskopu.

* Minimalizujte expoziciu vzoriek svetlu.

+  Pred pouzitim roztoky a misku (misky)
zohrejte na teplotu 35 — 37°C.

Postup

1. Vhodnu nadobu napliite dostatoénym
mnozstvom tekutého dusika, aby sa don
dal ponorit cely nosi¢, ktory treba ohriat.

2. Rychlo prelozte nosi¢ do nadoby, pricom
musi byt stale ponoreny v tekutom
dusiku. Polozte nadobu k pracovnej
stanici.

3. Ked je médium a miska (misky) zohriate
na 37 °C a tesne pred pouzitim, zmieSajte
obsah ampulky a asepticky nalejte 0,5
ml TMOR, 0,5ml 0,5 MOR a2x0,25
ml MR do uprednostnenej misky (misiek)
(pozri obrazok).

4. Podla pokynov vyrobcu pripravte
uprednostriovany nosi¢ a rychlo (do 2
sekund) preneste vzorku (vzory), ktoré
treba ohriat, z tekutého dusika do 1 M
OR.

5. Vzorku (vzorky) nechajte v1 M PR 1
minutu a potom ich preneste doV 0,5 M
OR s minimalnym objemom.

6. Vzorku (vzorky) pred prenesenim prvej
kvapky MR s minimalnym objemom
nechajte 3 minaty v 0,5 M OR.

7. Pred prenesenim vzorky (vzoriek) do
druhej kvapky MR (MR2) na dal$ich 5
minut ju najskér nechajte 5 minat v MR1.

8. Po dvoch krokoch s MR preneste vzorku
(vzorky) do uprednostfiovaného média
temperovaného podla odporuceni
vyrobcu a pred dalSou manipulaciou
ich najmenej 2 hodiny pred prenaSanim
nechajte 1 az 2 hodiny obnovovat sa v
inkubatore CO,,.
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Komplet SAGE™ Warming Kit

Komplet SAGE™ Warming Kit se uporablja
za ogrevanje ¢loveskih oocitov (M),
zarodkov v stopnji brazdanja in blastocist.

Preparat je namenjen za OBMP zdravljenje
zensk, ne glede na to, kdo v paru — moski
ali Zenska — je neploden. Ta izdelek naj
uporabljajo samo zdravstveni delavci, ki so
usposobljeni za oploditev z biomedicinsko
pomocgjo.

Embalaza

Raztopina ART-8031-A 1.0 M Sucrose
Warming Solution (1M WS)

Raztopina ART-8031-B 0.5 M Sucrose
Warming Solution (0.5M WS)

Raztopina ART-8031-C MOPS Solution (MS)

Velikost pakiranja
ART-8031: 6 x 2 ml:
ART-8031-A: 2 x 2 ml viala
ART-8031-B: 2 x 2 ml viala
ART-8031-C: 2 x 2 ml viala

Vsebuje
Humani serumski albumin 12 mg/ml
Gentamicin sulfat 10 ug/ml

Preverjanje kakovosti

Testirana sterilnost (Ph.Eur., USP)

Testirana osmolalnost (Ph.Eur., USP)
Testiran pH (Ph.Eur., USP)

Testirano za endotoksine < 1 EU/mlI (Ph.
Eur., USP)

analiza HSA (Ph.Eur.,USP)

Testirano s testom na misjih zarodkih (MEA).

Opomba: Rezultati vsake serije so navedeni
na analitskem certifikatu, ki je na voljo na
www.fertility.coopersurgical.com.

Navodila za shranjevanje in stabilnost

Ti izdelki so asepti¢no obdelani in dobavljeni
v sterilni obliki.

Shranjujte v originalnem vsebniku pri 2-8 °C,
zasciteno pred svetlobo.

Po segrevanju zavrzite odvecni
(neuporabljen) medij.

Izdelke morate uporabiti v 7-ih dneh po odprtju.
Ce izdelek shranjujete po navodilih
proizvajalca, je stabilen do roka uporabe,
navedenega na oznaki.

Varnostni ukrepi in opozorila

Izdelka ne uporabljajte, ce:

1. Se vam zdi, da je embalaza preparata ali
plomba poskodovana.

2. Rok uporabe je pretekel.

3. Preparat postane brezbarven, moten,
kalen ali kaze znake okuzbe z mikrobi.

Pozor: Vse krvne izdelke morate obravnavati
kot potencialno kuzne. Izvorni material za
proizvodnjo tega izdelka je bil testiran ter je
bil nereaktiven za HBsAg in negativen za
anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV in HCV. Nobena
metoda testiranja ne more zagotoviti, da
izdelek iz ¢loveske krvi ne bo prenasal
povzrociteljev okuzb.

Opomba: Medij vsebuje antibiotik gentamicin
sulfat. Potrebno je ustrezno preveriti, da
bolnik ni ob¢&utljiv na ta antibiotik.

Opomba: Medij vsebuje 10 pg/ml gentamicin
sulfata, ki zavira potencialno rast bakterij
med obic¢ajnim rokovanjem in uporabo.

Opomba: Upostevajte, da mora biti ta
izdelek sledljiv. Poleg tega lahko v vasi
drzavi obstajajo pravne zahteve glede tega
podrocja.

Opomba: Uporaba je dovoljena samo skupaj
z drugimi napravami, ki so namenjene za to
specificno uporabo.

Opomba: Odstranite medicinski
pripomocek skladno z lokalnimi predpisi za
odstranjevanje medicinskih pripomoc¢kov.

Navodila za uporabo

Priporo¢ene koli¢ine preparata SAGE™

Warming Kit za en postopek segrevanja so

kot sledi:

Raztopina 1,0 M Sucrose Warming Solution

(1M WS): min. 0,5 ml

Raztopina 0,5 M Sucrose Warming Solution

(0.5M WS): min. 0,5 ml

Raztopina MOPS Solution (MS): min. 0,25

ml.

Protokol za segrevanje in redéenje

Postopek segrevanja in red€enja mora biti

izveden pri 35-37 °C.

« Za naslednje postopke uporabite
ogrevano mizico mikroskopa.

* lzpostavljenost vzorcev sonéni svetlobi
zmanj$ajte na minimum.

« Raztopino in posodo oz. posode pred
uporabo ogrejte na 35-37 °C.

Postopek

1. Napolnite ustrezni vsebnik z zadostno
koli¢ino teko¢ega dusika, da bo sredstvo
za shranjevanje, ki ga Zelite ogreti,
popolnoma potopljeno van;.

2. Sredstvo za shranjevanje hitro prenesite
v vsebnik, med tem naj bo potopljeno v
tekoci dusik. Vsebnik postavite v blizino
delovne postaje.

3. Ko se medij in posoda oz. posode
ogrejejo na 37 °C in tik pred uporabo,
premesajte vsebino viale in asepti¢no
porazdelite 0,5 ml 1IM WS, 0,5 ml 0,5M
WS in 2 x 0,25 ml MS v posodo oz.
posode (glejte Sliko).

4. Primerno sredstvo za shranjevanje
pripravite po priporocilih proizvajalca in
hitro (v 2 sekundah) prenesite vzorec oz.
vzorce, ki jih Zelite ogreti, iz tekoCega
dusika v 1M WS.

5. Vzorec oz. vzorce pustite v 1M WS za 1
minuto, nakar jih prenesite v 0,5M WS z
minimalno koli¢ino.

6. Vzorec oz. vzorce pustite v 0,5M WS za 3
minute, nakar jih prenesite v prvo kapljico
MS z minimalno koli¢ino.

7. Vzorec oz. vzorce pustite v MS1 za 5
minut, nakar jih prenesite v drugo kapljico
MS (MS2) za novih 5 minut.

8. Po obeh korakih MS prenesite vzorec
oz. vzorce v izbrani medij, ekvilibriran
v skladu s priporocili proizvajalca,
in po¢akajte med pridobivanjem v
inkubatorju s CO, 1-2 uri pred nadaljnjim
rokovanjem in vsaj 2 uri pred prenosom.

SAGE™ Warming Kit
SAGE™ Warming Kit ar avsett for

uppvarmning av manskliga oocyter (Mll),
embryon i klyvningsstadiet och blastocyster.

Denna produkt ar avsedd for assisterad
befruktning, oavsett om orsaken ar manlig
eller kvinnlig infertilitet. Produkten far endast
anvandas yrkesmassigt av personer som
utbildats i assisterad befruktning.

Forpackning

ART-8031-A 1.0 M Sucrose Warming
Solution (1M WS)

ART-8031-B 0.5 M Sucrose Warming
Solution (0.5M WS)

ART-8031-C MOPS Solution (MS)

Forpackningsstorlek
ART-8031: 6 x 2 ml:
ART-8031-A: 2 x 2 ml flaska
ART-8031-B: 2 x 2 ml flaska
ART-8031-C: 2 x 2 ml flaska

Innehaller
Humanserumalbumin 12 mg/ml
Gentamicinsulfat 10 pg/ml

Kvalitetskontrolltestning

Sterilitet testad (Ph.Eur., USP)

Testad osmolalitet (Ph.Eur., USP)
pH-testad (Ph.Eur., USP)

Testat endotoxin < 1 EU/mI (Ph. Eur., USP)
HSA-analys (Ph.Eur.,USP)

Testad musembryoanalys (MEA).

Obs! Resultaten for varje sats anges pa ett

analyscertifikat som finns tillgangligt pa www.

fertility.coopersurgical.com.

Forvaringsinstruktioner och stabilitet
Produkterna ar antiseptiskt bearbetade och
levereras sterila.

Férvaras i originalférpackningen vid 2-8 °C
skyddade mot ljus.

Kassera Overblivet (oanvant) medium efter
uppvarmning.

Mediumet ska anvandas inom 7 dagar efter
Oppnandet.

Vid férvaring enligt tillverkarens anvisningar
ar produkten hallbar fram till utgangsdatumet
som anges pa etiketten.

Forsiktighetsatgarder och varningar

Anvand inte produkten om:

1. Foérpackningen verkar vara skadad eller
forseglingen bruten.

2. Utgangsdatumet har passerats.

3. Produkten blir missfargad, grumlig eller
skiktad, eller visar tecken pa mikrobiell
kontaminering.

Varning: Alla blodprodukter ska behandlas
som potentiellt smittsamma. Kalimaterialet
som anvénts vid tillverkning av denna
produkt har testats och befunnits vara
icke-reaktivt fér HBsAg och negativt for
anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV och HCV. Inga
kanda testmetoder kan erbjuda garantier for
att produkter fran humanblod inte dverfor
smittsamma amnen.

Obs! Mediumet innehaller antibiotikumet
gentamicinsulfat. Lampliga atgarder ska
vidtas for att sakerstalla att patienten inte ar
overkanslig mot detta antibiotikum.

Obs! Mediumet innehaller 10 ug/ml
gentamicinsulfat fér att férhindra potentiell
bakteriell tillvaxt vid normal hantering och
anvandning.

Obs! Observera kravet pa sparbarhet
avseende denna produkt. Det kan aven
finnas nationella juridiska krav i ditt land
som reglerar hanteringen inom denna
sektor.

Obs! Far endast anvandas tillsammans med
enheter som &r avsedda for det specifika
andamalet.

Obs! Kassera enheten i enlighet med lokala
foreskrifter for kassering av medicintekniska
produkter.

Bruksanvisning

Féljande SAGE™ Warming Kit -volymer
rekommenderas for en procedur:

1.0 M Sucrose Warming Solution (1M WS):
min. 0,5 ml

0.5 M Sucrose Warming Solution (0.5M
WS): min. 0,5 ml

MOPS Solution (MS): min. 0,25 ml.

Uppvarmnings- och spadningsprotokoll

Uppvarmings- och spadningsproceduren

ska utféras vid 35-37 °C.

* Anvéand ett uppvarmt mikroskopsteg vid
féljande procedurer.

« Proverna ska utséattas for sa lite ljus som
mojligt.

« Varm Iésningarna och skalen/-arna till
35-37 °C fore anvéandning.

Procedur

1. Fyll en lamplig behallare med sa stor
mangd flytande kvéave som kravs for att
helt ticka transportenheten som ska
varmas.

2. Overfér transportenheten snabbt till
behallaren medan den halls nedsankt i
flytande kvéve. Placera behallaren néra
arbetsstationen.

3. Blanda flaskinnehallet precis innan
anvandning nar mediumet och
skalen/-arna har natt 37 °C, och tillsatt
antiseptiskt 0,5 ml 1M WS, 0,5 ml 0,5M
WS och 2 x 0,25 ml MS i skalen/-arna
(se Fig.).

4. Forbered 6nskad transportenhet enligt
tillverkarens rekommendationer och
overfor snabbt (inom 2 sekunder)
provet/-erna som ska varmas fran det
flytande kvéavet till 1IM WS.

5. Lamna provet/-ernai 1M WS under 1
minut innan du éverfér det/dem till 0,5M
WS i minsta volym.

6. Lamna provet/-erna i 0.5M WS under
3 minuter innan du éverfér det/dem till
férsta MS-droppen i minsta volym.

7. Lamna provet/-erna i MS1 under 5
minuter innan du flyttar det/dem till
den andra MS-droppen (MS2) under
ytterligare 5 minuter.

8. Efter de 2 MS-stegen dverfor du
provet/-erna till dnskat medium,
utjdmnat i enlighet med tillverkarens
rekommendationer, och aterstaller det/
dem sedan i en CO,-inkubator under 1-2
timmar innan ytterligare hantering och
minst 2 timmar innan éverféring.
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SAGE™ Warming Kit

SAGE™ [sitma Kiti, insan oositlerinin (MIl),
bélinme asamasindaki embriyolarin ve
blastosistlerin isitiimasi igin tasarlanmistir.

Bu drilin, infertilitenin nedeni ister erkek
isterse kadin kaynakli olsun, YUT (yardimci
treme teknolojisi) tedavisi igindir. Bu

irin sadece YUT tedavisi egitimi almis
profesyoneller tarafindan kullaniimalidir.

Paket

ART-8031-A 1.0 M Sucrose Warming
Solution (1M WS)

ART-8031-B 0.5 M Sucrose Warming
Solution (0.5M WS)

ART-8031-C MOPS Solution (MS)

Paket boyutu
ART-8031: 6 x 2 ml:
ART-8031-A: 2 x 2 ml vial
ART-8031-B: 2 x 2 ml vial
ART-8031-C: 2 x 2 ml vial

igindekiler
Insan serum albumin 12 mg/ml
Gentamisin siilfat 10 ug/ml

Kalite kontrol testi

Sterilitesi test edilmistir (Ph.Eur., USP)
Ozmolalite test edilmistir (Ph.Eur., USP)
pH test edilmistir (Ph.Eur., USP)
Endotoksin test edilmistir < 1 EU/mI (Ph.
Eur., USP)

HSA analizi (Ph.Eur.,USP)

Fare Embriyo Denemesi (MEA) test
edilmistir.

Not: Her serinin sonuglari, www.fertility.
coopersurgical.com. adresinde bulunan bir
Analiz Sertifikasi'nda belirtilmistir.

Saklama kosullari ve dayanikhlik
Urtinler aseptik olarak islenmis olup steril
olarak tedarik edilmistir

Orijinal kutusunda 2-8 °C arasinda, 1siktan
uzak olarak saklayiniz.

Artan (kullanilmayan) medyayi 1sitarak
bertaraf ediniz.

Uriinler agiimasindan itibaren 7 giin iginde
tlketilmelidir.

Urtin, Uretici tarafindan belirtilen sartlarda
saklandig takdirde, etikette yazan son
kullanma tarihine kadar dayanir.

Onlemler ve uyarilar

Uriind su sartlarda kullanmayiniz:

1. Uriin paketi hasarli ya da agzi agilmis ise.

2. Son kullanma tarihi gegmis ise.

3. Uriinin rengi solmus, bulaniklasmis,
tortulanmis ya da mikrobik
kontaminasyon goze garpiyor ise.

Dikkat: Tim kan Urunlerine potensiyel

olarak bulagici gézle bakilmalidir. Bu Grtinin
Uretimi i¢in kullanilan kaynak madde test
edilmistir ve HBsAg icin reaktif olmadigi ve
Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV ve HCV igin negatif
oldugu saptanmistir. Higbir test metodu,
insan kanindan elde edilmis trtnlerin
bulasici etkenleri gegirmeyecegi garantisini
veremez.

Not: Medyum, gentamisin silfat antibiyotigini
igerir. Hastanin bu antibiyotige karsi
duyarlilagtinimamasi igin gerekli dnlemler
alinmaldir.

Not: Medyum, normal kullanim sirasinda
potansiyel bakteri Gremesini engellemek igin
10 pg/ml gentamisin siilfat igerir.



Not: Bu Urlinin izlenebilmesinin gerekliligini
dikkate alin. Ayrica, Ulkenizde bu alan igin
ulusal yasal gereksinimler olabilir.

Not: Sadece belirli bir amag igin tasarlanmig
olan cihazlarla birlikte kullaniimalidir.

Not: Aygitin bertaraf edilmesi, yerel medikal
aygitlarin bertaraf edilmesi diizenlemelerine
gore yapilmalidir.

Kullanim talimatlan

SAGE™ Warming Kit'in bir 1sitma proseduri
igin 6nerilen hacimleri asagidaki gibidir:

1.0 M Sucrose Warming Solution (1M WS):
min. 0,5 ml

0.5 M Sucrose Warming Solution (0.5M WS):
min. 0,5 ml

MOPS Solution (MS): min. 0,25 ml.

Isitma ve Seyreltme Protokolii

Isitma ve seyreltme prosediirii 35-37 °C

sicaklikta uygulanir.

* Asagidaki proseddrler igin isitiimig
mikroskop tablasi kullaniniz.

+  Ornekleri miimkiin oldugunca isiga
maruz birakmayiniz.

« Sollsyonlari ve kabi/kaplari kullanmadan
once 35-37 °C sicakliga getiriniz.

Prosediir

1. Uygun bir hazneyi, i1sitilacak tasiyici
tumiyle iginde batacak sekilde, yeterli
miktarda sivi nitrojen ile doldurunuz.

2. Taslyiclyi, sivi nitrojenin iginde tutarak,
hizli bir sekilde hazneye aktariniz.
Hazneyi ¢alisma yerinizin yakinina
yerlestiriniz.

3. Medyum ve kap/kaplar 37 °C sicakliga
ulastiginda ve heniiz kullanima
baglamadan 6nce, vial igerigini karistirin
ve kaba/kaplara 0,5 ml 1M WS, 0,5 ml
0,5M WS ve 2 x 0,25 ml MS ekleyiniz (bk.
Sekil).

4. Tercih edilen tasiyicly imalatginin
Onerileri dogrultusunda hazirlayiniz ve
1sitilacak drnegi/érnekleri hizli bir sekilde
(2 saniye igerisinde) sivi nitrojenden 1M
WS'ye aktariniz.

5. Ornegi/érnekleri 0,5M WS’ye minimum
hacimli olarak aktarmadan énce 1M
WS'de 1 dakika boyunca bekletiniz.

6. Ornegi/érnekleri ilk MS damlasina
minimum hacimli olarak aktarmadan
6nce 0,5M WS'de 3 dakika boyunca
bekletiniz.

7. Ornegi/drnekleri MS1'de 5 dakika
boyunca bekletiniz ve ardindan ikinci
MS damlasina (MS2) aktarip orada da 5
dakika boyunca bekletiniz.

8. 2 MS adimindan sonra 6rnegi/drnekleri,
tercih edilen ve imalatginin 6nerileri
dogrultusunda ekilibre edilmis medyuma
aktariniz ve daha fazla maniplile
etmeden 6nce CO, inkibatoriinde en az
1-2 saat ve aktarma igleminden 6nce en
az 2 saat boyunca dinlendiriniz.
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SAGE™ Warming Kit

SAGE™ Warming Kit npegHasHaveH ans
HarpeBaHusi ooumToB 4enoseka (MIl) Ha
ctagun apobnenuns u Gnacrtoumcr.

[aHHbLIN NPOAYKT Wcnonb3yeTca B
MeTOoAWKe BCromoraTenbHo
penpoaykTusHoi TexHonorun (BPT) ans
neyeHns Gecnnoaus Kak >KEHCKOW, Tak u
My>xckolr atuonorum. lMpogykT
npeAHasHa4yeH Ans WCrnonb3oBaHUs
VCKIMIOYUTENBHO cneunanuctamn B cdepe
BPT.

YnakoBka

ART-8031-A 1,0 M Sucrose Warming
Solution

(1M WS)

ART-8031-B 0,5 M Sucrose Warming
Solution

(0.5M WS)

ART-8031-C MOPS Solution (MS)

Pa3mep ynakoBku

ART-8031: 6 x 2 mn:

ART-8031-A: 2 x 2 wmn dnakoH
ART-8031-B: 2 x 2 wmn dnakoH
ART-8031-C: 2 x 2 mn cnakoH

CoctaB
CbIBOPOTOYHbIN anbbymuH yenoseka 12 mr/
mn. FeHTamMmuumH cynbdat 10 mkr/mn

KoHTponb kauectBa

KoHTpone crepunsHoctn (Ph.Eur., USP)
MpoTecTupoBaHa OCMONSANLHOCTb
(Ph.Eur., USP)

KonTtpone pH (Ph.Eur., USP)
CopepxaHne 9HOOTOKCMHOB < 1 eauHuL
aHpoTokemHa/mn (Ph. Eur., USP)

AHanua copepxanus CAJl (Ph.Eur., USP)
MpoTecTMpoBaH Ha 3MBGpPUOHaX MbILLEN
(MEA).

Mpumeuanue: PesynbTaThbl aHanusa Kaxaon
napTuu npencraenerbl B CepTudukare
aHanusa, [OCTYNHOM Mo agpecy
www.fertility. coopersurgical.com.

MpaBuna xpaHeHUs U CTabUNbHOCTb
MpoayKTbl NPOLLNM acenTuyeckyto
06paboTky M MOCTaBnsTCA B CTEPUNBHOM
COCTOSIHUWN. XpaHUTb B OpUriHanbHoOw
ynakoBke npu TemnepaTtype 2-8 ° C,
3awmwaTe OT cBeTa.

Mocne HarpeBaHWsa M3GLITOK Cpeq
(Hemcnonb3oBaHHbIN) HeobxoAvMO yaanuTb.
[Mocne BckpbITUA NPOAYKT Heobxoaumo
ncnonb3oBath B TeYeHue 7 [Hew.

Mpu XxpaHeHun B COOTBETCTBUW C
WHCTPYKUMSMU WM3roTOBUTENS MPOAYKT
ocTaetcs CTabunbHbIM A0 AaTbl UCTeYeHus
CpoKa roAHOCTW, YKa3aHHOTO Ha JdTUKeTKe
cnakoHa.

MpenocTepexeHne U npeaynpexaeHve
He wvcnonb3oBaTb NpPOAYKT, ecnu:

1. YnakoBka noBpexzeHa Wnu HapylleHa
ee LenoCTHOCTb.

2. VlcTek CpoK rogHoOCTW.

3. Cpepa crana 6ecuBeTHOW, MyTHOW Unn
MMeloLLel Npu3Hakm MUKpoBHoN
KOHTaMUHaLWU.

OcTopoxHo: Bce npenapaTbl kpoBu
CYMTaloTCA MOTEHUMArNbHO WHMEKLIMOHHBIMY .
Cblipbe, MCnonb30BaHHOE AN NPoW3BOACTBA
[aHHOro npogykTa, NpoLusio
COOTBETCTBYIOLLMIA KOHTPOMb, MOKa3aBLUWUiA
OTCYTCTBME aHTUreHa Bupyca renatuta
HBsAg, otcytctBue aHtuTen Ha BUY-1/-2,
BWY-1 n Bupycel renatutoB B n C. Hu
OfVH W3 U3BECTHbIX METOAOB aHanusa He
MOXeT rapaHTupoBaTb OTCYTCTBUE
B036yauTenein mHdekunin B npenaparax,
NPUroTOBMEHHbLIX Ha OCHOBE KPOBU
Yernoseka.

Mpumeyanue: Cpefa coaepXuT aHTUBUOTUK
cynbaT reHTaMmuumHa. JormkHbl GbiTh
NPUHATBEI COOTBETCTBYIOLLME MEpbI
NpeaoCTOPOXKHOCTU, YTOOLI y6eanTbCs, YTO
nauueHT He CeHCUBUNM3MpoBaH K 3TOMY
aHTUBMOTHKY.

Mpumeuanne: Cpena copepxut 10 Mkr/mn
cynbdaT reHTaMmuumHa, 4YTobbl
npefoTBpaTUTL MOTEHUMArnbHbIA pocT
GakTepuii BO Bpemsi HOpManbHOW paboTbl 1
MCMOb30BaHMUS.

Mpumeyanue: Heobxoammo obecneuutb
BO3MOXHOCTb OTCIIEXMBaAHUSI AaHHOTO
npenaparta. Kpome TOro, B AaHHOW
obnactn moryT AeincrtBoBaTb TpeboBaHus
3aKoHofaTenbCcTBa Ballei CTpaHbl.

Mpumeuanue: MeauvumHckve usgenus,
ucnonb3yeMble BMECTe C 3TUM U3LenveM,
[OSDKHBI MPUMEHATBECS MO HA3HaAYeHUI.

MpumeyaHue: YTunusaumsa AaHHOro
n3genua ocyLllecTBnaeTca B COOTBETCTBUK
C MeCTHbIM 3aKoHofaTenscTBoM 06
yTunmsaumn mMegulUHCKUX I'IpMGOpOB.

WHCTpYyKUMM NO MCNONb30BaHUIO
O6bembl SAGE™ Warming Kit
peKkoMeHAoBaHbl AN OAHOW npoueaypb!
Harpesa:

1,0 M Sucrose Warming Solution (1 M
WS):

MuH. 0,5 mn 1,0 M

Sucrose Warming Solution (0,5 M WS):
MuH. 0,5 mn

MOPS Solution (MS):

MuH. 0,25 mn.

MpoTokon HarpeBa W pa36aBneHus
Mpouenypy HarpeBaHus u pasbaBneHus
crneayeT NpoBoAUTL Npu TemnepaType
35-37°C.

e na Takvx npouenyp MOXHO
MCMONb30BaTb NPeAMETHbIA CTOMNWK
MWKpOCKOMNa C MoAorpeBoM.

* MuHMMU3MpoBaThL BO3[EWCTBME CBeTa Ha
obpasupl. * MNepea ncnonb3oBaHMeM
HarpeTb pacTBop U emKkocTb o 35-37°C.

Mpoueaypa

1. 3anonHuTL COOTBETCTBYIOWWIA pe3epsyap
[IOCTaTOYHbIM KOMWMYECTBOM KUAKOTO a30Ta,
YTOGbI MOMHOCTBIO MOrPY3nTb HOCWUTENb,
noanexaluuii Harpesy.

2. BbICTpo nepeHecT HocuTenb B
pesepByap, [Aepxa ero norpyxeHHbIM B
XKuakwii asot. Momectutb pesepsyap y
paboyeit cTaHuum.

3. Kak Tonbko cpeaa U eMKOCTb (eMKOCTH)
focTUrnmn

37°C, n HenocpeAcTBEHHO nepen
1Cnonb3oBaHeM, NepemeLlaTb COAepXUMoe
dnakoHa n acentuyeckn neperectn 0,5 mn
1M WS, 05 wmn 05M WS un2x 0,25
Mn MS B eMKOCTb (eMKocTW) (CM. puc.).

4. [MoaroToBUTb COOTBETCTBYIOLLMIA HOCUTENb
B COOTBETCTBMW C pekoMeHAaLusMn
npoussoanTens u GbiCTpo (B TeueHue 2
cekyHA) nepeHect obpasel (noanexalune
HarpeBaHuto 06pasLbl) U3 XWAKoro asoTa B
1M WS.

5. OctaBuTb 0ob6pasel, (obpasubl) B 1 M
WS B TeyeHne 1 MUHyTHI nepen
nepeHocom B 0.5 M WS B MUHUManbHOM
obbeme.

6. OctaBuTb ob6pasel (o6pasubl) B 0.5 M
WS B TeuyeHue 3 MUHYT nepen nepeHocom
B nepsylo kanmo MS B MWHMMansHOM
obbeme.

7. OctaBuTb Ob6pasel, (obpasubl) MS1 B
TeyeHne 5 MUHYT nepep nNepeHOCOM
obpasua (obpasuyos) Ha BTOpyl Kanmno MS
eule Ha 5 MUHYT.

8. MNocne 2 waros MS, nepeHectu
obpasLpbl B COOTBETCTBYIOLLYIO Cpeay,
ypaBHOBELLEHHYI0O B COOTBETCTBUM C
pekoMeHAaumaMu NponssoanTens, u aatb
BOCCTAHOBUTLCA B TeuyeHue 1-2 yacos B
MeauumHckoM nHky6aTtope CO2 nepen
nocrneayloWwmuM MaHUMyNAUMAMA 1 Kak
MWHUMYM B TeueHne 2 4acoB nepef
nepeHocoMm.

q’ i
.
Y. UATR 099

Perncrpanua MH e Pocsgpaeragzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru
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ONMNCAHUE

Cpepa rmanypoHoBasi B Yallke Ans cenekumm cnepmaro3ongoB
PICSI® npeacraBnsaeT coboi NOMMCTUPOSIOBYH YallKy Ans
KynbTVBUPOBaHWS C TPEMSA MUKPOTOYKaMW rManypoHOBON
KMCNOTbI, MPUKPENIEHHBIMU K BHYTPEHHEN HVXHEW NOBEPXHOCTMU.
Tpw yKkasyroLme NMHNK, PacnorioXXeHHbIE Ha BHELLHEN HKHEN
NMOBEPXHOCTU YalLLKW, 06rerdyatoT obHapyXeHne MUKPOTOYEK.
MukpoToyka pacnonoxeHa B 061actu LUWMPUHON 2 MM 1 OAJIMHOW
3 MM psgoM € KOHLOM ykasytowen nuHumn. N3genve ctepyneH
(ypoBeHb rapaHTum ctepunbHocTn coctaBnsieT 10-6), He
COAEPXUT IHAOTOKCUHOB U HETOKCMYEH Anst SMOPHOHOB.

PesynbTaThl KaXkgov napTum ykasbiBalTCcHa B cepTudmnkare
aHanu3a, KOTopbIi MOXHO MOMyYnTb Ha canTe
fertility.coopersurgical.com.

NPEOYNPEXOEHUE

depnepanbHbi 3akoH CLUA orpaHvymBaeT npoaaxy aToro
YCTPOWCTBa Bpa4oM UM MO ero yKkasaHuHo.

HA3HAYEHME

M3penve gnsa cenekumm cnepmartosongoB PICSI® (PICSI® Dish)
ncnonb3yeTcsa Ana oToopa 3pesbix CnepM1eB,
npeaHasHa4YeHHbIX

AN uHTpaumTonnasmaTnyeckoro BeegeHns (ICSI) npy neveHun
6ecnnogHeix nap.

NPUHLUWUN OEACTBUA U3OENUSA

'manypoHoBas kncnoTa siBNS€TCsl OCHOBHbIM KOMMOHEHTOM CIosi
cumulus oophorus (arLeBoro 6yropka), OKpy»atoLLero OBOLMUT.
Ha ronoBke 3penoro cnepmaTto3onia pacnosioxeH
rmanypoHcneumdnyHbIA peLentop, obecnevmBatoLLmn
cneumduyeckoe CBS3bIBaHNE €ro ¢ rmanypoHOBOI KMCroTon (1).
B cBoto o4epeab, He3penbin cnepmaTo3omns HeCcnocobeH K
TakoMy CBsi3bIBaHU0. 3penbiii CnepMuii XxapakTepusyeTcst
BbICOKOW LienocTHocTbto Lenoykn JHK (2), HopmanbHom
4YacTOTON XPOMOCOMHOW aHeynnonamm, a Takke A0CTaToOuHbIM
yyacTvem OTLOBCKOro reHeTU4ecKkoro MaTepuana B
hbopMUpoBaHUM 3UroThl; Takne cnepmun oTbrparoTcsa zona
pellucida (npo3payHor 060M04KOI) NPY ECTECTBEHHOM
onnopoteBopeHuu (3). O6bIl4HO B pamkax ICSI otbop
cnepMaTo30M0B OCYLLECTBNSETCS BU3yarnbHO — Mo
MOpdONornn 1 NOABMKHOCTU. TEM HE MEHEE TakoW NOAXOL, He
oTpa)kaeT reHOMHOW LIeNOCTHOCTM CNEPMUS U ero CrocobHOCTU
npenocTaBuTb Hambornee Ka4ecTBEHHbIV MaTepuan ans
dhopmMupoBaHus 3uroTel. N3genve ans cenexkumm
cnepmaTo3oungoB PICSI® npegHasHaveH ans otéopa 3penbix
crnepMueB, BbIMOJTHSEMOro Ha OCHOBE UX CMOCOBHOCTU
CBS3bIBaHUA C r’ManypoHoBbIM ruaporenem. N3penve ans
cenekuun cnepmatosongos PICSI® nmuTtunpyeT npotecc
CBS3bIBaHUA 3penbIX cnepmues ¢ cumulus oophorous (S1UeBbIM
OYyropkom) — BaXKHbIM 3TanomM eCTECTBEHHOIO OMNIOA0TBOPEHUS.

NnoaroToBKA K UCMNOJIb3OBAHUIO

BbinonHute rugpataumio MMKpoToYek, 4o6aBunB B 06nacTu,
pacrofoXXeHHble Ha KOHLAX YKasyLMX NUHWNA,

no 10 mkn pacteBopa HTF (pacTBop, MUTUpPYOLLUIA cpeay
BHYTPY pannonmeBbIX TpyO YenoBeka); KOHLeHTpauums
CbIBOPOTOYHOro Oerka B pacTBope [OMKHa COCTaBMATb He
MeHee 5 Mr/mMn; BO3MOXHO MCMONb30BaHWe ApYyroro AunoeHTa
CceMeHHoW xungkocTn (cm. puc. 1). Takke BO3MOXHO JobaBneHne
B3BECMW CNepMaToO30MA0B HaNpsiMyto B CyXyt0 MUKPOTOYKy. Ha
3TOM 3Tarne MOXHO A06aBuTb B Apyrve o6racTy Yallku Kanmm
nonveuHunnupponuaoHa (MBI1) unn gpyron xmakocTtu,
Tpebyemon ansa paboTbl co cnepmaTo3ongamu. YToobl
MOArOTOBUTL YaLLKy K UCMONb30BaHWI0, OCTOPOXHO Hanente B
Hee KynbTypanbHoe Macrno. 'mapaTaumsa MMKpoToYeK A0
nobaBneHuns cnepmueB obecneunBaeT HabyxaHue rmanypoHOBOM
kucnoTel. HabyxaHune v cBsidbiBaHne cnepMmeB 0ObIYHO
HauyMHaeTcs Yyepe3 5 MUHYT (Mnu paHee). B HekoTopbIX cnyyasax
ONS [OCTWKEHMS MONMHOLEHHOW CBSA3bIBAOLLEN CMOCOBHOCTH
MUKpOTOYKaM MoxeT notpedosaTteca 30 MuHYT nnu 6onee.
Takum obpasom, ecrnv HabnogaeTca HegOCTaTO4HOE
CBS3bIBaHME CMEPMaTO30MA0B, BbINOMHUTE NpeaBapUTENbHYO
ruapatauuio B TedeHvie 30 MuHyT unm 6onee nubo nHkybaumio
cnepmbl B Todke B TedeHne 30 MyuHyT unu 6ornee Jo Toro, Kak
BbIMOSHATL CENEKUMI0 CNepMaTo30Ma0B.

MHCTPYKLUMA NCNOJIb3OBAHUA

[obasbTe cnepmy B NpeABapuTEribHO rMapPaTUPOBaHHYO
MUKPOTOYKY; 06BbEM cnepMbl AOIMKeH ObITh Gonblue o6bema,
MCNOMNb30BaHHOro AN rmapartauum Toukmn (npubnusmntensHo 10
MKM), Urn paBeH eMy. KOCHUTECb KOHYMKOM MUKPOMUMETKN,
coaepxaller cnepmy, Kpasi rmapaTUpyoLLLEen Kannu Ha HUXKHEN
MOBEPXHOCTM YaLLKK (Mo Macrnom) 1 BbITONIKHUTE cnepmy.
[obasneHne obbema cnepMbl, COOTBETCTBYIOLLErO 06BbEMY
rmapaTupyroLLLEen XMaKocTh, obecneynBaeT He3ameanuTenbHoe
nepemeLlBaHue 1 pacnpegeneHme cnepmsl B obnactu
MuKpoTouku. Ecnn no6aButb MeHbLIMA 06BEM CNepMbl Ha Kpan
Kannu, To cnepmaTosongam MoxeT noTpebosaTbes 6onee 30
MWHYT ANS Toro, 4Tobbl 406paTbCs 4O MUKPOTOYKM CKBO3b
rmapaTupyoLyto kanm. Cnepmun, CBA3aHHbIE C rManypoHOBOW
KMCNOTON, NErko onpeaenumbl: OHU He 0BHapyXunBatoT
NoCTynaTenbHOro ABWXEHUs,, HECMOTPS Ha akTUBHoe BueHne
XKryTuka.

dakTopbl, onpegensiowme cBA3biBaHMe CepMuUeB.

[ns GbICTPOro 3anonHeHMs MUKPOTOYKN CBA3AHHLIMU
cnepmusaiMy TpebyeTcs npubnusmtensHoro 100 000

cnepMueB, CBA3bIBAKOLLMX MManypoHOBYHO KUCIOTY, Ha 1 mMn
(npnbnunantensHo 1000-2000 cnepmmeB Ha 10—20 mkn obbema),
cM. puc. 2. C Te4eHNeM BpeMEHM YMCIIO CBA3AHHbIX CMepMneB
OyneT pacTv Nno Mepe Toro, Kak CnepMmmn JOCTUraIT MUKPOTOYKM
13 r’ManypoHOBON KUCMOThI.

BbiIGop pacnonoxeHusi cepMmmues.

CTeHKa MUKPOTOYKM U3 rManypoHOBO KUCIOTbI NPeacTaBnseT
coboii huanyeckuii 6apbep, C KOTOPbIM CBSI3LIBAETCH MHOXECTBO
crepmMues (T. K. 3TO NepBOe MECTO KOHTaKTa). B HekoTopbIx
Crny4asx CroXHO pasnuunTb, CBA3AsCs N CrepMuii, Uv oH
MPOCTO HE MOXET NPOABUHYTLCS CKBO3b Kpal MUKPOTOYKU. [ns
0TGOpa CBSA3aHHbIX CMEPMUEB HY)XXHO MCMOSb30BaTh TE U3 HUX,
KOTOpbIE pacrnosnaraloTcst BO BHYTPEHHeN 4acTu MUKPOTOUKM
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[DocTumxeHne [OCTAaTOYHOM NITIOTHOCTU CBA3aHHbIX cnepmMmueB.

Ecnuv nnoTHOCTb CBA3aHHbIX CNEPMUEB CIULLKOM BbICOKa UMK
CNULLKOM HU3Ka ANsi KayecTBeHHoro otbopa, Tpebyetca
BbINOMNHUTL pa3BeAeHne Unm KoHLEeHTpupoBaHue obpasua cnepmbl
1 UCnonb3oBaThb 3TOT MOAUMULIMPOBaHHbIN obpasel, Ans
3aceBaHus criegyloLlert MUKpoTodkun. [1na obecneveHuns aTon
BO3MOXHOCTU B KaXk4om npubope Ansi cenekumy cnepmaTo3onaos
PICSI® umeeTcs Tpy MUKPOTOYKMU.

OT60p cnepmueB.

[nsi oTbopa cBsi3aHHbIX CNEPMMUEB PACMONIOKNTE KOHYMK
mukponuneTkn ICSI B cnepme 1 0CTOPOXHO 3abepute XnakocTb
nuneTkon. MNMpogomkanTte Ao Tex nop, noka He ByayT 3axBayveHbl
20-50 cnepmueB. BbigaBuTe 3axBavyeHHble CepMUKM B Kansto
MBI, 4tobbl obpaboTaTth Mx Ansa ICSI (MHakTMBaLKMS KryTUKOB,
NOBTOPHAas OLeHKa NoABWXKHOCTY 1 Mopdonorum). M3 kannwm MBI
oTbepuTte un 3arpysuTe oanH obpaboTaHHbI cnepMaTo3ons Ans
BBEEHUS B OBOLUT B COOTBETCTBUM C UCTONb3YEMbIM
CTaHAapTHbIM NPOTOKOIIOM BBEAEHMS.

Temneparypa.

OnTumanbHas TemnepaTypa AN CBA3bIBAHUSA CNEPMUEB C
rmgporenem ruanypoHoBon kucnotbl He npesbiwaeT 30 °C. Mpn
Temnepartype Bbiwe 30 °C aBuratenbHas akTUBHOCTb
CrMepMaTo30Ma0B MOBLILLAETCA U UX CMOCOBHOCTL K
nepeaBWKEHVIO MOXET NMPEB30NTN CBA3bIBAOLLYH CMOCOOHOCTL. B
pesynbTaTe npumepHo 1/3 cnepMumeBs, yCNeLHO CBA3bIBAEMbIX NPU
KOMHaTHOW TemnepaTtype, npu 37 °C obHapyxusatoT
3HauYUTENbHOE NepeaBUKEHNE 1 ONPeAEensATC Kak HECBSA3aHHbIE,
Hespenble. Yawwku npubopa ans cenekumm cnepmaTo3onaos
PICSI®, pasmelleHHble Ha cTonuke, pasorpetom ao 37 °C,
pocturHyT TemnepaTtypbl 33 °C 1 coxpaHsaT 3Ty Temnepatypy. MNpu
33 °C (u paxe npwu 37 °C) MHOrMe CBA3aHHbIe criepmaTo3ounapl no-
npexxHeMy NOAXOAAT Ans oToopa.

TEXHUYECKUE ACTEKTbI

®dopma MUKPOTOUEK.

MuKpOTOYKM YaLLkM Nnpubopa Ansi cenekumm cnepMaTo3ovoB
PICSI® 13 ruanypoHOBO KUCNOTbI UMEOT hopMy kpaTepoB. Kpan
MUKPOTOYEK NpeACTaBnsAeT NPUMOOHSTYI0 CTEHKY U3 rmaporens,
OKpYXXaloLLyHo BHYTPEHHUI, nnockuin cnon. CTeHka aBnsaeTcs
rMOKOV N MOXeT ObITb HEPOBHOW B CBA3M C HEPABHOMEPHOM
rmgpaTauuen rmgporens. MNpy npsaMom nonagaHun MUKpONUNETKN
ICSI B cTeHKy 13 rugporens BO3MOXHbI

npoTbiKaHue 1 pa3pbiB cTeHKW. [na 3abopa cnepmaTto3onaos
nyulle BCEro

NPUNOAHATL HAKOHEYHUK MUKPOMUMNETKN HaZ, MUKPOTOYKOM U
OnyCTUTb €ro

Ha NOBEPXHOCTb MUKPOTOYKM.

Yrny6neHnsi B MMKpOTOYKaXx.

Bo Bpems n3rotoBneHns, HepaBHOMEPHON rnapaTaunm B CTEHKE
MUKPOTOYKN MOTYT NOSABMATHCS CErMEHThbl C ManeHbKUMN
yrny6neHnsamMm, oTKpbIBaloLWLMECs K BHYTPEHHEMY Kpato CTEHKU.
Cnepmuu, nonagaroLyme B Takoe yrinybneHue, 3axBaTblBalOTCS, HO
He CBs3bIBaloTCA. 3axBaveHHble cnepMmny 06bIYHO HanpaBreHbl
rofIoOBKOW OT LEHTPa MUKPOTOYKM 1 YaCTO cOBMpatoTCcH B KnacTepbl
CO 3HAYUTENBHON NOABUXHOCTbLIO XKIYTUKOB.

"onoBkM 3axBayYeHHbIX CNEPMMUEB MOTYT NepemeLLaTbcs BOOK, a
Takke

B HEKOTOPbIX CNyyasx Bnepea v Hasaz BHYTPWU CTEHOK yrrybneHus.

3axBayeHHble cnepMumn He nognexat oTbopy, Tak Kak unx
CBs3blBaOLLIAsA CNOCOBHOCTbL He onpeaenexHa.

CTabunbHOCTb MUKPOTOUYKN.

B cnyyae ecnu yacTb CTEHKM oTAenunacb OT NonucTMpona, Te
XKe cunbl, YTO CO3aatoT yrnybneHns, NpuBoasiT K NOCTENEHHOMY
OTKPEMMEHNIO MUKPOTOYKM U ee CBOpaynBaHuio Hanogobre
NpPyXunHbl. ECnn Takoe NpousoLuno, CTEHKa MOXET YaCTUYHO 1nun
MOJTHOCTBIO OTAENUTLCA OT MUKPOTOYKM. OAHaKO BHYTPEHHSASA
YacTb Cros rManypoHOBOW KMCIOTbl OCTAHETCS HETPOHYTOMN.
BHyTpeHHUIA crion coxpaHsieT cTabunbHOCTb B TeYeHne
HECKOIbKMX YacoB; Ha HEM MO-MPEXHEMY BO3MOXEH 0TOOp
CBsI3aHHbIX cnepmMueB, npuroaHbix Ans ICSI. Cnepmun,
CBS3aBLUMECH CO CBEPHYTbLIMY OCTaTKaMmn CTEHKMW, HEe OOMKHbI
MCMNonb30BaTbCA ANA 0TOopa 1 M3oNALnK.

YcTpaHeHue Henonaaok.
Ecnun cnepmui He cBA3bIBAETCA C MUKPOTOUKOM:

1. YpoocTtoBepbTeCh, 4TO 0Opa3seL, cnepMbl COOAEPXKUT 3pernble,
CBA3bIBaOLLME rManypoHOBYIO KUCMOTY CMEPMUM, BbIMOMHUB
aHann3 HBA® — Hyaluronan Binding Assay (aHanu3 Ha
CBS3bIBaHWE rmanypoHOBOM KMCnoThl). Ecnin nokasatens HBA
npnbnmxaetcs K Hynt (< 5 %), cBsA3bIBaHNE CNEPMUEB He
oxugaetcd. B HekoTopbix nabopaTtopusax 4o 10 % nonynsauun
[OHOPCKUX CNepMNEB HEe OOHapyXMBaeT CBA3bIBaHUSA. OTO
cyMTaeTCsa 3HaYMMbIM hakTopoM Gecnnoaus.

2. Kak ponro BbInonHanack nHKy6aumsa cnepMbl Ha MUKPOTOYKE?
CBs3biBaHVe HanNpsiMyt0 COOTHOCUTCSI CO BPEMEHEM MHKYbauuu.
CnepmMmunm CBA3bIBAKOTCS C MUKPOTOYKOM U3 rMarnypoHOBON
KMCMOThI, KaK TOMbKO BO3HUKAET KOHTAKT B pe3ynbTare nx
crnyyarHoro nepemelleHnsi. Yucno cnepmmnes, CBA3aBLUMXCS C
MUKPOTOYKOM, pacTeT co BpemeHeM. CneayeT perynspHo
NpoBepsiTb MUKPOTOYKY B TEYEHUE [BYX YaCOB, OLeHMBas
KONMYEeCTBO CBA3aBLUMXCS CNepMUEB (NPOBepPsisi, 4OCTAaTOYHO N
ux anst npoueaypsl ICSI).

3. MNNoTHOCTb CBSA3aHHbIX C rManypoHOBOWN KUCIOTON CnepMmneB
SABNSIETCS KPUTUYECKUN BaXKHOW. BbICTpoe 3aceBaHne MUKPOTOYKM
TpebyeT nNnoTHOCTK, cocTaenstoLlen muHumym 100 000
CMOCOBHbIX K CBSA3bIBAHUIO criepMueB Ha 1 mn. Ecnu nokasarernb
HBA cnuLikom HM30K, He06X0AMMO YBENUYUTL O6LLYIO
NNOTHOCTb CNepMueB, YTOObI o6ecnevnTb A0MKHOE KONMYECTBO
CMocoBHbIX K CBSI3biBaHWUO cnepmueB. Hanpumep, ecnn
nokasatenb HBA coctaBnset 10 %, TO AN OCTUXEHUS
nnotHoct 100 000 cnocobHbIX K CBA3bIBAHMIO criepMumeB Ha 1
mn TpebyeTcsa obwas nnotHocTs 1 000 000 cnepmueB Ha 1 mn.

PucyHok 1

PICSI®Dish
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NMPUMEYAHUE

Ymunu3supytme M3denue 8 coomgemcmesuu ¢
MeCmHbIMU fipasuninamu ymunudayuu MeduyuHcKux uzdenud

PucyHok 2

CBsi3blBaHME cnepmMmaTo3onaoB B 3aBUCUMOCTU OT BPEMEHU U

NNOTHOCTKN cnepmaTo3onios

© CBA3biBaHMe cnepmaTo30MAoB B

\ 3aBUMCMMOCTM OT NJIOTHOCTM CNIEPMaTo30Ma0B
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1. Csa3blBaHVe cnepmMaTo3oMaoB B 3aBUCUMOCTUN OT
MAOTHOCTU CNEepMaTo30Ma0B

2. Ca#AsblBaHME CNepMaTo30Ma0B Ha TOYKY

3. Bpems (MuH)

Bonpocbl u KOMMeHTapuun

Moxanynicta ceskntecb ¢ CooperSurgical.

Ten: (800) 243-2974 « dakc: (800) 262-0105
MexayHapoaHble KOHTaKTbl:

Ten: +1 (203) 601-9818 » dakc: +1 (203) 601-4747
CNPABOYHAA IUTEPATYPA

1. 1. Huszar, G., et al. 2003. Cesa3bigaHue a2uanypoHosoU
Kucrnomsl co criepmamo3oudom cgudemernibcmayem o
KI1emoyHoU 3pesiocmu, XusHecrnocobHocmu u
HernpopeaauposasweM akpocoMasrbHOM cmamyce.
®epmunbHocmb. CmepunbHocmb. 79(3):1616-24.

2. Yagci, A., W. Mark, J. Stronk and G. Huszar. 2010.
Criepmamo3oudsbl, cesidbigaroujuecsi ¢ meepdoghasHoll
2uarypoHo8ol Kucrnomou, UMerom cmpyKmypy
XpomMamuHa ¢ 8bICOKOU nnomHocmsto yenoydku JHK:
uccriedosaHue ¢hrropecuyeHyuU ¢ akpuoUuHO8bIM
opaHxeabiM. J. Androl. 31(6):566-72.

3. Jakab, A. et al. 2005. Mlumpauyumonnasmamuyeckasi
UHBEKUUS CrIepMbl: HO8bIU Memo0 cenlekyuu crnepmsbi ¢
HOpMaribHOU Yacmomol XpOMOCOMHOU aHeyniouduu.
®epmunbHocmb. CmepunbHocme. 84(6):1665-73.

Peructpanuga MH B PocaapaeHagzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

3/4



moccapui cumBonoB

OpraHusauus no
Pedp # CumBon HasBaHue OnucaHue pa3spaboTke
cTaHAapToB

516 Homep no KaTanory YKasblBaeT Ha KaTanoXHbI HOMepP NPOU3BOAUTENS, YTOObI ISO 15223-1
MOXHO 6bINo naeHTUULMpoBaTh MeANLMHCKOE U3aenue.
YKasbIlBaeT Kof NapTun NPoOn3BOAMTENS, YUTOObI MOXHO ObIfo

5.1.5 Kon napTuu ndeHTMILMPOBATS NApTUIO ISO 15223-1

543 [ﬁ] O3HakoMbTEChH C VHCTpYKLUMen no YkasbiBaeT Ha HeOﬁXO,D,VIMOC'[b O3HaKoMIieHunsA 1SO 15223-1

NPUMEHEHMIO nonb3oBaTens C UHCTPYKLUMEN N0 NMPUMEHEHWIO..

53.4 ‘T XpaHHTb B GyXOM MBCT8 YKa3blBaeT Ha MeVLMHCKOE YCTPOMCTBO, KOTOPOe 1SO 15223-1

HeobXxoaMMO 3alWUTUTL OT BRaru.
CTtepunusauys ¢ noMoLLbo YkasblBaeT Ha MeauLUmMHcKoe nsgenue, kotopoe 6bino
2. STERILE , i

524 -E 0651y4eHus CTEPUIM30BAHO C MOMOLLbIO 0By4eHus . SO 152231
YKasblBaeT Ha MeAVUMHCKOe n3fenve, npegHasHayeHHoe

5.4.2 He ncnonb3yiite NoBTOPHO 0N OQHOKPATHOro NPUMEHEHUS UM UCMONb30BaHNSA Ha ISO 15223-1
OOHOM NaLueHTe BO BpeMsi OHOM NpoLeaypbi.

528 @ Do not use if package is damaged YKkasblBaeT Ha MeWLMHCKOE U3fenue, KOTopoe He creayeT 1SO 15223-1
MCMonb30BaTh, ECMNW yNakoBKa HapyLLleHa 1nu noBpexaeHa.

536 He ucnonbayiiTe, ecrv ynakoska YKa3blBaeT BEpXHUI Npeaen TemnepaTypbl, KOTOPON MOXET ISO 15223-1

e noBpexaeHa 6e3onacHo noaBepraTbC MEAULIMHCKOE n3fenve

514 g Cpok roaHocTh YkasblBaeT AaTy, nocre KoTopon MeAULIMHCKOE n3fenme He 1SO 152231
[OIMKHO MCMOMNb30BaThCS.

511 d [NponsBogntens YkasblBaeT NPON3BOANTENST MEOULIMHCKOTO U3aenusi. 1ISO 15223-1
BHumaHwue: ®egepanbHbiin 3akoH (CLUA) orpaHuymsaeT

H.O. RyOnly PeLenTypHoe ycTponcTBoO MPOAaXy 3TOro yCTpOMACTBA NMULIEH3NPOBaHHbBIM 21 CFR 801.109
MeAMVLMHCKUM pabOoTHUKOM UM MO €ro PacnopsiKeHUIo.

PICSI® 3apeructpupoBaHHan Toproeas mapka CooperSurgical, Inc.

© 2020 CooperSurgical, Inc.

CpenaHo B KocTta-Puke

©operSurgical

Ten: (800) 243-2974
dakc: (800) 262-0105
IMexxayHapoaHble:

Ten: +1 (203) 601-9818
dakc: +1 (203) 601-4747
fertility.coopersurgical.com
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