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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; MgSO4 7H20; MOPS;
NaCl; NaHCO3; Phenolsulfonphthaleinum;
Pyruvas; Saccharum.
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bg Cumeonn Waxebpnete 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 xpnoiuoToINBEiTES) Na xpnoipoTroinBei eviog 7 Na pn xpnoigotoinBei eav Mepéxer: SidAupa avBpwrivng | Mepiéxer: Meviapukivn.
T006TNTEG BPETITIKOU UAIKOU NHEPWV aPoU avoIxBEi. 1 OUCKEUQODia £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 KeniH 7 KyHae Kantamacsl 6yniHreH 6onca, Kypambi: anam ansbymuHi KypambiHaa reHTamuumH 6ap.
(naipanaHbinMaraH) 3aTTbl nanaanaHy kepek. nanpanaxyra 6onmanasbl. epiTiHaici.
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: reHTaMULVH.
(Heynote6eH) meanym aa [leHa no OTBOPaH-ETO. amBanaxara e olTeTeHa. 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 apés 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 Mocne HarpeBaHus Wcnonk3oeath B TeYeH1e He ncnone3aosats, ecrin CoaepxuT: pacTsop COAEepXuT: reHTaMULVH.
HeWCroMNb30BaHHYIO Cpeay 7 [HeW nocre OTKPbIBaHMs. ynakoBKa nospexaeHa. anbBymuHa YenoBe4eCKoro.
HEeo6X0AUMO 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 gHis | He BukopuctoByiTe, SIKLLO MicTuTb: po3inH MicTUTb: reHTamilUmnH.

Ha[INNLLIOK CepesoBuLL
(HeBUKOpUCTaHUI1) HEOBXiAHO
BUOANNTA.

3 MOMEHTY BiIKPUTTS.

ynakoBKa Ma€ NOLUKODKEHHS.

anbbymiHy NMioanHN.

Figure 1.

Add 20 ul ES 1
3 min.

Add 20 Wl ES 2
3 min.

-

Add 240 Wl ES 3
6-9 min.

30 sec.

20 pl Buffer * ‘ * ‘

30 sec.

Load the preferred
vitrification carrier

Figure 2.

5-15 min.

Load preferred vitrification

device within 60-90 sec.
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-
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Transfer to next well
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ButpudmkaumoHeH komnnekt SAGE™

ButpudukaymoHHusT komnnekt SAGE™ e
npeAHasHaveH 3a BUTpUMULMpPaHE Ha YOBeLIKN
oouutu (MIl), em6proHn npw hasaTa Ha feneHeTo n
6nactouunctu.

Tosn NpoayKT e NpeaHa3HaueH 3a neyeHue Ypes
ART (TexHonorun 3a acuctupaHa penpoaykLms)
Ha XE€HW, He3aBNCMMO OT TOBa Aany NpuynHaTa 3a
6e3nnoaueTo e y Mbxa unu y xeHara. MpoaykTsT
TpsbBa Aa ce M3nonssa camo OT cneynanucTy,
oby4eHu 3a nevexue Ypes ART.

OnakoBka
ART-8026-A BanaHcupaly pa3Tteop (ES)
ART-8026-B Butpuduuupauy pastsop (VS)

Pa3mepu Ha onakoBkaTa

ART-8026: 4 x 2 ml:

ART-8026-A: 2 x 2 ml donakoH
ART-8026-B: 2 x 2 ml onakoH
Cuabpxa

Yosewwku cepymer anbymuu 12 mg/ml
lenTamuuyuH cyndat 10 pg/ml

DMSO

ETuneHos rnukon

TecToBe 3a KOHTPON Ha KA4eCTBOTO

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

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

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

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

TecTtBaH c eM6puoHm oT muwka (MEA)

Benexka: Pesyntatute ot Bcaka naptuaa ca
nocoyeHu B cepTudmkat 3a aHanums, KOMTo Mmoxete Ja
HamepuTe Ha www.fertility.coopersurgical.com.

VMHCTPYKLMM 3a CbXpaHEHWe U OCUTYpsIBaHe Ha
cTabunHocT

MpoaykTuTe ca acentTnyHo o6paboTexu u ce
AOCTaBAT CTEPUNHU.

CbxpaHsBanTe B OpUriMHanHus KOHTeHep npu
Temnepatypa 2-8°C, 3allMTeHO OT CBeTNMNHA.
M3xBbpreTe U3NUIIHUTE (HEM3NON3BaHN) BellecTsa
cnep 3aTonnsiHe.

MpoaykTuTe TpsGBa f1a ce U3NON3BaT B pamkuTe Ha 7
[HW cnej OTBapsHETO UM.

KoraTo ce CbXpaHsiBa CbMacHoO MHCTPYKLUMUTE Ha
NpouU3BOANTENS, NPOAYKTHT € CTabUIeH 10 U3TU4aHe
Ha CpoKa Ha ro/IHOCT, yka3aH BbpXy eTukeTa.

MpeanasHu Mepku U NpeaynpexaeHus

He usnonssaiite npoaykTa, ako:

1. OnakoBkaTa Ha NpoAyKTa U3rnexaa nospeaeHa
Unu pasnevaraHa.

2. CpoKbT Ha FO[JHOCT € U3TEeKbII.

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

BHumaHue: Bcuyku kpbBHY NpoaykT Tpsibea aa ce

TpeTupaT KaTo NOTEeHUNanHo 3apasHu. MaxogHute

maTtepuanu, U3nonasaHu 3a Npon3BoOACTBOTO

Ha TO3M NPOAYKT, Ca TECTBAHMU U € YCTAHOBEHO,

ye He pearupat Ha HBsAg n ca oTpuuatenHu s3a

aHtn-HIV-1/-2, HIV-1, HBV u HCV. Huto eaux

OT U3BECTHUTE METOAM 3a TECTBAHE HEe MOXe

[a npeaocTasu rapaHuun, Ye NpoaykTuTe,

M3BMIEYEHM OT HOBELLKA KPBB, HAMa @ NPeXBbpnsT

NPUYUHNTENN Ha UHDEKLUM.

Benexka: BelecTsoTo cbabpka aHTGMOTUYEH
reHTamuuuH cyndar. Tpsibea fa ce B3emaTt
npeAanasHuM Mepku, 3a f1a € CUrypHo, Ye NaLueHTbT
He e YyBCTBUTENEH KbM TO3K aHTUGUOTHK.

Benexka: BeuwectsoTo cbabpxa 10 pg/ml
reHTaMuLMH Cyndart, KoiTo Bb3npenaTcTea
GakTepuanHus pacTex npu HOpMasnHo TpeTupaHe
nynoTpeba.

Benexka: Mons, umaiite npeasua, 4e T03u
npoaykT TpsbBa Aa ce npocneasea. B fonbnHewue,
BbB BallaTa jbpxaBa MOXe [1a CblliecTByBaT
HaLWOHaMHN 3aKOHOBW M3NCKBaHWA B Ta3n obnact.

Benexka: MagenuaTta, manona3saHu B KoMGuHauus
c ToBa U3aenue, Tpsbea 4a ca npeHasHa4YeHu 3a
KOHKpeTHaTa Len.

Benexka: VIaxBbprneTte n3genmeTto B CbOTBETCTBUE
C MeCTHUTe pa3nopen6w 33 U3XBbpIsHe Ha
MeANLMHCKN n3genus.

YkasaHus 3a ynotpe6a

BuTtpudmnkaunoHeH npotokon

Mpoueaypata no ButTpudukauyus Tpabea aa ce
M3NbIHKU NpU cTaliHa Temnepatypa (20-25°C).
MocTaBeTe pa3TBOpUTE Ha CTaliHa TemnepaTtypa

npeau ynotpeba.
BHumaHue:

He nsnonseavite asa 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
NOTBBbPAEHO B UHAMBUAYANHU nabopaTopHn
ycnosusi

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

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

1.

o

o

HanbnHeTe pe3epBoapa 3a TeUEH a30T C TeYeH
a30T 1 NOAToTBETE CUCTEMATA 3a CbXpaHeHue
Ha BUTPUMLIMPAHUTE OOLNTN.

ETtukeTupaiite netputo(aTa) n Hocutens c
HeobxoanMaTa HpopmaLus.

MpuroTeeTe NeTpu, KaTo acenTUYHO Ao3upare
20 pl 6ydepupaHa cpena 3a cCbxpaHeHue
HEPES unu MOPS 3a ynoTtpe6a n3sbH
nHky6aTop B smkarta/netputo. Mpexsbpnete
oounTa(MTe) OT NeTPUTO 3a KyNTUBUPaHe

B 6ychepa 3a cbxpaHeHue. 3anovHeTte
cnefBallarta CTbrka B paMKuTe Ha 1 MUHYTa.
YBepeTe ce, Ye CbAbLPKAHMETO Ha BCEKM
cdnakoH ¢ pa3TBop 3a 6anancupaHe (ES) un
pa3Tsop 3a Butpudukauus (VS) e nobpe
CMECEHO 4pe3 BHUMATENHO 06pbliaHe HAKONKO
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
3aouje 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 NOCTENEHHO L€ Ce pa3Wupu(aT) 4o
NbpBOHAYanH1a 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 TpAbGBa Aa 6bAaAT M3NBINHEHN B
pamkute Ha 90 — 110 cekyHau.

Cnep npuknioyBaHe Ha 6anaHcupaHeTo

B ES nsternete manko ES B nunetara 3a
npexsbprsiHe U NpexsbpneTe npobata(ute) ¢
MuHumaneH obem ot ES B nbpBara 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) ¢
MuUHUManeH obem VS ot VS2 B HocuTens,
KaKTO € NpenopbyaHo OT NPOM3BOAUTENS.

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

B. Mpoueaypa 3a oounTtn, eM6pUOHMN 1
6nacroumcTu

1.

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

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

C HAKOMKO fieku npeobpbluanus npean
ynoTpeba.

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

OTcTpaHeTe 6M00TO 3a KyNTUBMPaHE CbC
cnecumeHa/cnecumeHuTe oT uHky6aTopa n
npoBepeTe TAXHOTO KaYeCcTBO.

BHuUMaTenHo npexasbpneTe cnecumeHa/
CNEecUMEeHNTe C MUHUMAIHO KONTMYEeCTBO
KynTueupatyo Bellectso B ES u ctaptupaiite
Taiimepa. OcTaBeTe cnecuMeHa/cnecuMenuTe
pa ce 6anaHcupat 3a 5 ao 15 MuHyTU.
CnecuMeHBbT/CNecUMeHNTe e Ce CBUAT,

cnep KoeTo NOCTENeHHO Lie ce pasLnpsT Ao
OpUrMHaNHUs CU pas3Mep, KOeTo yka3sea, Ye
6anaHcupaHeTo e 3aBbpLIEHO.

CreaHnTe CTBNKM TpsiGBa Aa Ce U3NBIHAT B
pamkute Ha 60-90 cekyHau.

Cnep kato 6anaHcupaHeTo B ES e 3aBbpiunno,
usternete manko ES B TpaHcdepHaTa nuneta
1 NpexBbprieTe 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 BuTpudmukaums

BHMMaTENHO Npexsbpriete cnecumeHa/
cnecMMeHuTe 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 uréen 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 m|

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 ptivodni 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 prekro¢eni 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. 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
opatfeni pro zaji$téni toho, aby pacient nebyl na toto
antibiotikum alergicky.

Upozornéni: Medium obsahuje 10 pg/ml gentamicin
sulfatu pro blokovani potencialniho bakterialniho rastu
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:

D

U nasledujicich postupt nepouzivejte mikroskop
s vyhfivanym stolkem.

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

oporucena nacasovani pro temperovani

©®

1.

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

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

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.

. Poté rychle pfeneste vzorek (vzorky) roztoku VS1

do stfedu druhé kapky roztoku VS (VS2) a nechte
pusobit nejvyse 30 sekund.

Pro zahajeni vitrifikacni procedury preneste
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 pouzitim Eerstvych roztok
ESaVs.

B. Postup pro oocyty, embrya a blastocysty

1.

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

Kazdou misku (misky) a nosi¢ oznacte titkem

s nezbytnymi udaji.

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

Pfipravte misku (misky) aseptickou aplikaci 0,1-1
ml roztoku ES a 0,1-1 ml roztoku VS (viz obr. 2).
Vyjméte kultivaéni misku se vzorkem (vzorky)

z inkubatoru a zkontrolujte jejich kvalitu.

Vzorek (vzorky) opatrné pfeneste 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.

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

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

Opatrné promichejte vzorek (vzorky) v roztoku

VS po dobu 20—-30 sekund, aby se dobfe spojil

s roztokem VS.

. Pri vitrifikaci vzorek (vzorky) opatrné pfeneste

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

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 preverne 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.

2.

3.

©o®

Fyld kelebadet med flydende nitrogen, og klarger
systemet til opbevaring af de vitrificerede oocytter.
Meerk skal(e) og vitrification device med de
ngdvendige oplysninger.

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.

Serg 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.

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).

Tilseet yderligere 240 pl 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.

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.

. Overfer hurtigt preven/preverne fra VS1 til midten

af den anden drabe VS (VS2), og lad det sta i
hgjst 30 sekunder.

. For selve vitriifikationsproceduren, overfar

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.

B. Procedure for oocytter, embryoner og

1.

2.

blastocyster

Fyld keglebadet med flydende kveelstof, og klarger
systemet til opbevaring af de vitrificerede prgver.
Maerk skal(e) og vitrification device med de
ngdvendige oplysninger.

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
M
m
1.

2.

3.

. Postup — oocyty

aximalné 2 zpracované oocyty na davkované

édium.
Naplrite nadobu kapalnym dusikem a pfipravte
systém na uskladnéni vitrifikovanych oocytu.
Oznacte misky a nosi¢ titky s potfebnymi
informacemi.
Pfipravte 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 zaénéte do 1
minuty.
Pred pouzitim zajistéte fadné promichani obsahu
jednotlivych ampulek s ekvilibracnim (ES) a
vitrifikaénim roztokem (VS) jejich opatrnym
opakovanym pieklopenim.
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 infektizse. 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.

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.

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 Abfallen.

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

QOozyten 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.

Fillen Sie den Flissigstickstoff-Behalter mit
Flissigstickstoff und bereiten Sie das System zur
Lagerung der vitrifizierten Oozyten vor.
Beschriften Sie Schale(n) und Trager mit den
notwendigen Informationen.

Bereiten Sie eine Schale vor, indem Sie
aseptisch 20 pyl HEPES- oder MOPS-gepuffertes
Aufnahmemedium zur Verwendung auferhalb
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.
Stellen Sie durch mehrmaliges sanftes
Schwenken vor der Verwendung sicher,

dass Aquilibrierungslésung (ES) und
Vitrifikationslosung (VS) in jedem Vial gut
gemischt sind.

Fiigen 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
lassen Sie die Losung noch einmal 3 Minuten
ruhen (Abbildung 1).

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 GroRe
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 Tréager, 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-L&sung zu vermischen.

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

Kit uahomroinong SAGE™

To kiT uahotroinang SAGE ™ trpoopileTal yia
uaAoTroinan avBpwmvwy wokuTTapwyv (MII), euBplwy
otadiou didoTaong Kal BAAOTOKUOTEWV.

To Tpoidév auTéd TpoopileTal yia Tn BepaTtreia pe
ART (texvoloyia utroBonBoUpevng avatrapaywyng)
avegapTNTa ATIG TO AV N UTTOYOVIPOTNTA OQEIAETAI
aTov avTpa 1) oTn yuvaika. To Tpoidv péTrel

Va XPNOILOTIOIEITal HOVO aTT ETTAYYEAPATIEG
ekTraideupévoug otnv ART.

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

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

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

o}

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)

Inueiwon: Ta amoteAéopata kaBe TapTidag
avagépovTal o€ éva TOTOTToINTIKG avdAuong, To
otroio eival diaBéoiyo aTtov IgTéTOTTO Www.fertility.
coopersurgical.com.

03nyieg pUAAENG Kal oTABEPOTNTA

Ta poidvTa utTroBdAAovTal o€ eTegepyaoia uTd
GoNTITEG CUVONKEG KAl TTapEXOVTAl ATTOOTEIPWHEVA.
DUAGOCETE TO TTPOIGV GTOV APXIKO TTEPIEKTN TOU, OE
Beppokpaacia 2-8°C, TTPOCTATEUPEVO ATTO TO QWG.
O1 (un XpnoipoTToINBEioES) TTOTATNTEG OPETITIKOU
UAIKOU TToU TTEPICOEUOUY Kal €Xouv BeppavBei Ba
TIPETTEI VO ATTOPPITITOVTAL.

Ta TpoidvTa TPETTEl va XpnoidoTroinBoulv eviég 7
NUEPWV aoU avoixBei.

‘Otav puAdooeTal cUPPWVA PE TIG 0dnyieg TOU
KOTAOKEUAOTH, TO TIPOIOV TTapapével oTaBePO PEXPI

TNV NEEpoUNVia AENG TTOU avaypa@eTal GTNV ETIKETA.

MposidoTtroinoeig ka1 TpoPuAdGselg

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

2. 'Exel mapéABel n nuepounvia Afgng.

3. To mpoidv atmoxpwpartifetal, BoAWVEl f
TTapouciddel oTroladnTToTe €vOeIgn HIKPOBIaKAG
HOAuvong.

MNpoooxn: OAa Ta TPoiévVTa aipaTog TTPETTE! Va
QAVTIPETWTTIZOVTAI WG dUVNTIKWG HOAUTHATIKA.

To TTnyaio UAIKG TTOU XPNOIMOTIOIRNBNKE Yia TNV
TTAPACKEUT AUTOU TOU TTPOIdVTOG, EAEYXBNKE Kal
BpéBdnke pn avTidpacTiké oTo HbsAg kal apvnTiké yia
Ta Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV ka1 HCV. Kapia yvwoTh
pEBOBOG eAEyXOU Bev PTTOpPET va ETIRERAIOE! TIARPWG
OTI TIPOIGVTA TTOU TIPOEPXOVTAI ATTIO AvOPWTTIVO aipa
Sev Ba HETAdWOOUV HOAUCHATIKOUG TTAPAYOVTEG.

Inpeiwon: To OpeTTIKG UAIKG TO avTIBIOTIKG BENKN
yevtapikivn. @a mpétel va An@Boulv ol katdAAnAeg
TPOPUAGEEIG yia va diacpaAioTei 0TI 0 aoBeviig dev Ba
epavioel euaioBnaoia o€ autd To AvVTIRIOTIKG.

Inpeiwon: To BpemTiké UAIKS 10 pug/ml Benkn
YEVTAPUKIVN yia va avaoTEAAEl TNV TIBav avatTugn
BakTnpiwv katd TN SIAPKEIA TOU QUOCIOAOYIKOU
XEIPIoPOU Kal TNG XPAoNG.

Inpeiwon: AdBete uTown OTI aTTaITEITAI
IXvnAaoiuéTnTa TOU £V AdYw TTPoiévTog. ETimAoy,
EVOEXETAI VA I0XUOUV IBIAITEPEG VOUIKEG ATTAITAOEIG
oTn XWPa 0ag 600V aQopd TOV GUYKEKPIUEVO TOpEA.

Inpeiwon: Mpétmel va xpnoigoTroigital yovo oe
OUVOUAOHG PE CUOKEUEG TTOU TTPOOPIOVTal VIO TN
OUYKEKPIPEVN XPHON.

Inueiwon: ATToppiyTe TN CUCKEUN CUPQWVA PE TOUG
KaT@ TOTTOUG 10XUOVTEG KAVOVIOHOUG YIa TNV aTroppIyn
1ATPIKWY TUOKEUWV.

08nyieg xpriong

MpwTtékoAAo vaAoTroinong
H diadikacia uahoTroinong TpéTel va diedyeTal oe
Beppokpacia dwyartiou (20-25°C). Mpiv atmd Tn Xpron,
@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 §100ppdTTNONG TTOU CUVICTWVTAI

Znueiwaon: O1 BEATIOTOI XpdvOol TIPETTEN VO
emMBeBaIVOVTAI OE EEATOUIKEUUEVEG OUVOAKES
epyaaTnpiou

QokUTTOpa 10 éwg 12 min.

‘EpBpua 5 pe 7 Aemrtd

BAaoTokUoTEG £TTEKTAONKAV 12 pe 15 AemrTd

5 Aemrtd

BAaoTokUoTeG 0€ Bpavon

A. AiaSikacia - QokUTTapa

MéyioTn emegepyaania 2 wokuTTApwY avd diaveunuévo

pégo.

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

2. Emonuavete Toug 8ioKOU;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
oaTo @pedTio/Sioko. MeTagépeTe Ta wdpia atrd Tov
Sioko KaAAIEpyElag oTo pUBUIOTIKG CUYKPATNONG.
ZEeKIVAOTE TO ETTOPEVO Brida péoa ae 1 AeTTTo.

4. BeBaiwbeite 0TI TO TEPIEXOPEVO KAOE QIaAidiou
SiaAupaTtog eglooppdTTnong (ES) kai diaAlpaTtog
uaAoTtroinong (VS) avapiyvietal KaAG ge ATmia
avaoTPOPr APKETEG POPES TIPIV ATTO TN XPAON.

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

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

Ta wokUTTapa Ba cuppIKVWOOUV Kal GTN GUVEXEI
Ba emekTaBOUV OTASIOKE OTO APXIKO TOUG
péyeBog, uodeIkvUovTag OTI N £§100pPATINAN EXEI
oAoKANpwoEi.

7. Mpog 10 T€A0G TOU XpdVou ££I00pPOTINCNG OF

ES, eToipdoTe 2 x 150 pl VS 6Trwg @aivetal otnv

Eikéva 1.

8. Ta Bripata 9-11 mpéTel va oAokAnpwOoUv eviog
90-110 SeUTEPOAETTTWV.
9. Agpou olokAnpwbei n e§looppdtnon oto ES,

TpaBrgTE Aiyo ES oTnv miTTéTa pETa@opdg kal
HeTaQépeTe Ta SefypaTa pe eEAGXIOTO GYKO aTTé TO
ES otnv mpwtn otayéva 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.

. Ta T diadikacia uaAoTToiNGoNG, HETAPEPETE
TIPOCEKTIKA TO WOKUTTAPA PE EAGXIOTO OYKO
VS amé 1o VS2 aTov popéa, OTTwG CUVIGTA O
KATOOKEUAOTAG.

Edv mpoékeiTal va uahotroinBouv epioadTepa
WOKUTTapA, ETTAVAAABETE Ta TTapaTTavw Brigata 3 éwg

11 xpnoipotroiwvTag véa diaAvpata ES kal VS.
B. Ailadikacia 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 KGBE @iahidiou ES
Kai VS gival KaAd avapePelyUEVa aVaKIVWVTAG Ta
HaAaKa KAUTTOOEG QOPEG TIPIV TN XPNAOT.

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 TpuBAio KOANIEPYEIAG TTOU TTEPIEXEI TO
Seiypa (deiypara) atd Tov ETTwacTPa Kal EAEYETE
TNV TOIOTNTA TOUG.

6. TpooeKTIkG PeTaPEPETE TO Deiypa (deiypata) e TRV

eNGXI0TN TTOOGTNTA TOU PECOU KAAAIEPYEIAG OTO
ES kai gekivioTe To XpovopeTpo. EmTpéyTe 01O
Seiypa (deiypara) va e§iooppotrioouy yia 5 pe 15
AetrTa. To deiypa (deiypata) Oa opikpuvBoUV kai
HeTA aTadIaKd Oa eTTEKTABE! §ava aTO APXIKO TOU
HéyeBog, utrodeikviovTag 8Tl N £§100pPATTNON EXEI
OAoKANPpwBEi.

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 peTagépeTe To deiypa (deiypata) pe eAaxIoTn
TooéTnNTa 16 TO ES Kai 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 0TOV QOpéa OTTWG OUVICTATAI ATTO
TOV KATAOKEUATTH.

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/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

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.

2.

9.

Fill the liquid nitrogen reservoir with liquid nitrogen
and prepare system for storage of the vitrified
oocytes.

Label the dish(es) and carrier with the necessary
information.

Prepare a dish 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.

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.

Add 20 pl 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).

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.

Towards the end of the equilibration time in ES,
set up 2 x 150 pl of VS as shown in Figure 1.
Steps 9-11 should be completed within

90-110 seconds.

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

1.

center of the second drop of VS (VS2) and leave
for maximum 30 seconds.

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

1.

2.

6.

8.

9.

blastocysts

Fill the liquid nitrogen reservoir with liquid
nitrogen and prepare system for storage of the
vitrified specimens.

Label each dish(es) and carrier with the
necessary information.

Make sure the contents of each vial of ES and VS
are well mixed by gentle inversion several times
before use.

Prepare the dish(es) by aseptically dispensing
0.1-1 ml of ES and 0.1-1 ml of VS (see Figure 2).
Remove the culture dish containing the
specimen(s) from the incubator and check their
quality.

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.

The following steps should be completed within
60-90 seconds.

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.

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.

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

Tamaiio 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.



5684
ver. 03 Date: 2022.May.25
2/3

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.
Ningliin 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 blastotsiistid 12—-15 minutit
Kokkusurutud blastotsistid 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 ootsiitdid
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

SAGE™ Vitrification Kit on ette nahtud inimese
ootsutide (MIl), I6igustumisstaadiumis embriiote ja
blastotsistide vitrifitseerimiseks.

Antud preparaat on ette nahtud ART-raviks, séltumata
sellest, kas viljatuse all kannatab mees v6i naine.
Preparaati tohivad patsientide ravimiseks kasutada
ainult spetsialistid, kes on l&binud koolituse ART-ravi
kohta.

Pakend

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.

Ootsiitidid 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

El procedimiento de vitrificacion debe realizarse
a temperatura ambiente (20-25°C). Mantenga las
soluciones a temperatura ambiente antes de su uso.

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

jooksul.
9. Pérastlahuses ES tasakaalustamist votke
teisalduspipetti veidi lahust ES ja viige proovid

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

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.
Etiquetar la(s) placa(s) y el soporte con la
informacion necesaria.

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
placa de cultivo al tampén de retencion. Iniciar el
siguiente paso en 1 minuto.

Asegurarse de que el contenido de cada vial de
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
tamafio 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

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
Dimettidlsulfoksiid

Etuleenglikool

Kvaliteedikontroll

Steriilsuskontroll (Ph.Eur., USP)

Osmolaalsus kontrollitud (Ph.Eur., USP)
pH-analiiis (Ph.Eur., USP)

Endotoksiin kontrollitud < 0,5 EU/mI (Ph. Eur., USP)
HSA analiiis (Ph.Eur., USP)

Hiire embriio analiitis (MEA)

Markus: Iga partii tulemused on mérgitud
analllsitdendis, mis on kattesaadav aadressil www.
fertility.coopersurgical.com.

Hoiutingimused ja stabiilsus

Preparaate to6deldakse aseptiliselt ja tarnitakse
steriilsena.

Séilitada originaalpakendis temperatuuril 2—-8 °C ja
valguse eest kaitstuna.

Visata Uleliigne (kasutamata) toode parast
soojendamist ara.

Toodet tuleb kasutada 7 péeva jooksul alates avamise
hetkest.

Tootja soovituse kohaselt séilitamise korral on
preparaat stabiilne kuni sailivusaja I6ppemiseni, mis
on margitud etiketil.

Ettevaatusabinéud ja hoiatused

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 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 ile kandma
nakkustekitajaid.

Mérkus: 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.

1.

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.

1.

=)

Ootsiiiitide, embriiote ja blastotsiistide

protseduur
Téitke vedela lammastiku mahuti vedela
lammastikuga ja valmistage ette vitrifitseeritud
proovide sailitamiseks kasutatav stisteem.
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,
et proovid on tasakaalustunud.
Jargmised toimingud tuleb teha 60-90 sekundi
jooksul.
Pérast lahuses ES tasakaalustamist vétke
teisalduspipetti veidi lahust ES ja viige proovid
koos minimaalses koguses lahusega ES iile
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

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
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 & 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

Ovocytes 10 & 12 min.
Embryons 5a7 min.
Blastocystes expansés 12415 min.
Blastocystes réduits 5 min.

A. Procédure : ovocytes

Maximum de 2 ovocytes traités par milieu administré.

1. Remplir le réservoir d’azote liquide et préparer le
systeme pour le stockage des ovocytes vitrifiés.

2. Etiqueter la ou les boites et le contenant
de transport en indiquant les informations
nécessaires.

3.  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.

4. 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.

5. 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).

6. 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.

7. Verslafin 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.

8. Les étapes 9 a 11 doivent étre réalisées en 90 a
110 secondes.

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 et0,1a 1 mlde VS (voir
Figure 2).

5. Retirer la boite de culture contenant le(s)
spécimen(s) de l'incubateur et vérifier sa/leur
qualité.

6. 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.

7. Les étapes suivantes doivent étre réalisées sous
60 a 90 secondes.

8. 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.

9. Faire doucement tourner le(s) spécimen(s) dans
le VS pendant 20 a 30 secondes pour bien le
mélanger a la solution de VS.

10. 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

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 zapocnite 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 jos 3 minute (slika 1).

6. Dodajte jo$ 240 pl 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.

7.  Prikraju vremena uravnoteZenja u ES-u,
pripremite 2 x 150 ul VS-a kao $to je prikazano na
Slici 1.

8. Koraci 9-11 se moraju se dovrSiti u roku od 90-
110 sekundi.

9. 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 najviSe 30
sekundi.

10. Brzo prenesite uzorak(uzorke) iz VS1 u srediste
druge kapljice VS-a (VS2) i ostavite najvise
30 sekundi.

11. 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 teku¢i dusik s tekuéim
dusikom, i pripremite sustav za pohranu
vitrificiranih uzoraka.

2. Oznadite posudu(posude) i nositelja potrebnim
podacima.

3. Pobrinite se da je sadrzaj svake bocice s ES-om
i VS-om dobro promijeSan paZzljivim okretajima
nekoliko puta prije uporabe.

4. Pripremite posudu(posude) aseptickim postupkom
odvajajuci 0,1-1 ml ES-a i 0,1-1 ml VS-a (vidi Sliku
2)

5. lzvadite posudu za kultivaciju koja sadrzi
uzorakom(uzorke) iz inkubatora i provjerite njihovu
kvalitetu.

6. Pazljivo prenesite uzorak(uzorke) s minimalnim
volumenom medija za kultivaciju u ES i pokrenite
tajmer. Omogucite uzorku da se uravnotezuje 5
do 15 minuta. Uzorak(uzorci) ¢e se stisnuti a zatim
postupno ponovo proSiriti na njihovu prvobitnu
veli¢inu, oznacavajuci da je uravnotezenje
dovrseno.

7.  Slijedeci koraci se moraju dovrsiti u roku od 60-90
sekundi.

8. Nakon zavr$etka uravnotezenja ES-a, uvucite
dio ES-a u pipetu za prijenos i prenesite
uzorak(uzorke) s minimalnim volumenom iz ES-a
uVs.

9. Pazljivo protresajte (bez preokretanja)
uzorak(uzorke) u VS-u tijekom 20-30 sekundi kako
bi se temeljito pomije$ao s otopinom VS.

10. 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 6rzé vi

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)
Egérembrid-vizsgalat (MEA) megtortént

Megjegyzés: Az egyes tételek eredményei
megtalalhatok a Minéségi bizonylaton, amely letdlthetd
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 fennmaradé (fel nem hasznalt)
készitményt ontse ki.

A készitményt felbontas utén 7 napon belil fel kell
hasznalni.

A gyarto utasitadsainak megfelel tarolas esetén a
készitmény a cimkén jelzett lejarati id6ig 6rzi meg a
min&ségét.

Ovintézkedések és figyel

Ne hasznélja a készitményt, ha:

1. 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!
eléallitott 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 ug/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
vonatkoz6 helyi eléirdsoknak megfeleléen semmisitse
meg az eszkozt.

Hasznalati tmutaté

Vitrifikacios protokoll

A vitrifikacios eljarast szobahémérsékleten (20-25°C)

kell végezni. Minden oldal legyen szobahémérsékleti

hasznalat el6tt.

Figyelem:

*  Ne hasznaljon melegitett mikroszkép allapotot az
alabbi eljarasokhoz.

+  Csokkentse minimalisra a mintak fénynek valo
kitettségét a kiegyenlitédési és vitrifikacios
oldatban torténd inkubacié alatt.

Javasolt kiegyenlit6dési id6k

Megjegyzés: Az optimalis id6ket az egyedi
laboratériumi koriilményekre vonatkozéan meg
kell er6siteni

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 lépésbe.

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 tjabb ES-t (ES2), és megint varjon 3
percet (1. abra).

Adjon hozza 240 pl tjabb 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 befejezédott.

Az ES-ben toltétt 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 térténé ekvilibralas befejezését
kovetéen szippantson fel valamennyi ES-t a
hordozépipettaba. Vigye at a minimalis térfogata
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
moédon.

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 sziikséges informaciokkal az
edény(eke)t és tartot.

Gy6z6djon meg arrél, hogy minden ES és VS
livegcse tartalma jol 6ssze legyen keverve;
ehhez haszndlat el6tt tobbszor 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 belil
teljesiteni kell.

Miutan 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.

. Avitrifikdcios eljarashoz évatosan 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.

Geymslufyrirmaeli og stédugleiki

Lyfin eru framleidd ad vidhafdri smitgat og afgreidd
saefo.

Geymid i upprunalegum umbudum vid 2°C-8°C, varid
gegn ljdsi.

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 hin geymd samkvaemt
fyrirmaelum framleidanda.

Varnadarord og varudarreglur
Ekki ma nota lyfio ef:

1.
2.
3.

Umbudir virdast skemmdar eda ef innsigli er rofid.
Komid er fram yfir fyrningardagsetningu.

Lyfid er upplitad, skyjad, gruggugt eda synir
einhver merki um érverumengun.



Vidvorun: Medhondla skal allar vorur med blédpattum
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 bl6di 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 ad hamla mogulegum bakteriuvexti vio edlilega
medhondlun og notkun.

Athugid: Athugid ad tryggja verdur rekjanleika
vorunnar. Til vidbétar kunna 16g viskomandi 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.

Vidvérun:

«  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.
Kimblédrur 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 |atid 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 4 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 pit 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 caTbiCbiHaFbl 3MGPUOHAAPLIH XoHe
6nacTouncTanapblH aiiHeKTeyre apHasnfaH.

Byn eHim epnep He anienaep 6eaeyniriH xacaHabl
ypblkTaHy aaiciMeH emaeyre apHanfaH. byn
npenapatTbl XacaH/bl YPbIKTaHAbIPY GOlibIHIWA
NaiibiHABIKTaH ©TKEH KaCinKkoit MamMaH/jap faHa
KOnAaHfFaHbl XXeH.

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

Kantama enwewi
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 dapwm.)
Ocmonsingbifbl cbiHanfaH (Eyp. ®apm., AKL dapm.)
pH peHreiii coiHanfaH (Eyp. ®apm., AKLL ®apm.)
CblHanfaH 9HA0TOKCUH aeHreiii < 0,5 EU/mn (Eyp.
®apwm., AKLL dapm.)

HSA tanpaysbl (Eyp. ®apm., AKLL ®apm.)

ThlwkaH am6puroraapeiHa (MEA) ceiHanfaH

EckepTne: Op napTusiHbiH HaTuxenepi www.fertility.
coopersurgical.com caiTbliHaH anyfa 6onaTbiH
Tanpay kyaniriHae kepceTinreH..

CakrTay Hyckaynapbl XaHe TYPaKTbinbIK
MpenapaTTap acenTukanblk aaicneH eHaenei xxaHe
3apapchbli3faHablpbliFaH Kynae xeTkisinesi.

O3 biabICbiHA canbin 2-8°C TemnepaTtypaja xaHe KyH
cayneci TYCNenTiH xepae cakTay Kepek.
JKbInbITKaHHAH KeiiiH apTblk (NanganaHbinmaraH)
3aTThl TacTay Kepek.

MpenapaTTapAbl alkaHHaH KeiiH 7 KyH ilWiHae
KonaaHy Kepexk.

MpenapaT eHaipyLWiciHiH HyckaynapblHa cankec
caKTanfaH xarjaiia, npenapar xanceipmMaza
KepCETINreH CoHFbl KonagaHy mep3imiHe AeniH
TYPaKTbINbIFbIH CakTalbl.

CakTaHAablpynap MeH eckepTtynep

MpenapaTThl MbiHa XafAannapaa kongaHyra

6onmanapl:

1. Tpenapart kanTamacblHaa 3akeiMgaHy 6enrinepi
6onca Hemece mepi Gysbinca.

2. CoHfbl KOngaHy mepsimi eTin keTkeH 6onca.

3. [penapaTTbiH Tyci e3repce, GynblHFbIpnaHca,
nannaHca Hemece oHAa kaHgai fa 6ip
MUKpo6TLIK NacTaHy Genrinepi 6onca.

EckepTy: KaHHaH anelHFaH 6apnbik npenapatrapra
bIKTUMAn MHEKUNS KO3AbIPFBILITapkl PeTiHae
kaparaH xeH. byn npenapaTTbl eHAipy YLWiH
naiganaxbinFaH 6actanksl MaTepuan cbiHakTaH
oTkKi3inin, oHbi{ HBSAQ 3aTbiHa peakunsiChbl XOK

eKkeHi aHblKkTanael xaHe aHTM-AUTB-1/-2, AUTB-1,
BI'B xxaHe CI'B GoublHLLa Tepic HaTuxe Bepai. Anam
KaHbIHaH anblHFaH npenapaTTap/blH XYKTbIPFbILL
3aTTapAbl TacbiMangamanTbiHbiHa elukaHaan 6enrini
cblHaK aficTepi keninaik 6epe anvaiap.

EckepTtne: OpTanapabi kypambiHaa aHTUGMOTUK
60onbin TabbinaTtblH reHTaMUUKH cynbdaThl 6ap.
EmpaenyuwiHin ocbl aHTUBMOTHKKE cesimTan Gonbin
KanyblH 60nasipmMay YLiH TUICTi CakTbIK Wapanapbii
KOnAaHy Kaxer.

EckepTtne: OpTanapiblH KypaMmbiHa KanbinTbl
TYpAe eHAey MeH KonaaHy kesiHae 6aktepusinapabiy
bIKTUMAanN 6CyiH 6acyfa apHanFaH reHTaM1LmH
cynbdaTbiHbIH 10 MKr/Mn Menwepi 6ap.

EckepTtne: MyHpaii npenapatTel 6akbinayra any
MYMKiHAITH KaMTaMachl3 eTy KaXeT eKeHiH eCKepiHi3.
Eninisge 6yn cana GoiiblHWa yNTTbiK 3aH4bl TananTtap
na 6ap 6onybl MyMKiH.

EckepTtne: Kypanabl Tek apHaiibl MakcaTka apHanfaH
KypbinfFbinapmeH Gipre naiaanaHy Kaxer.

EckepTne: KypbinfbiHbl MeAULUHATIBIK
KYPbINFbINapAbl TacTayfFa KaTblCTbl XeprifnikTi
epexenepre Coikec TacTaHbl3.

KonpaHy Hyckaynapet

OViHeKTey NpOoTOKOMbI

OitHekTey npoLielypackl 6enme TemnepartypachiHia

(20-25°C) opblHAanysl Tuic. MangananyaaH 6ypbi

epiTiHainepai 6enme TemnepaTypacbiHa KENTIPiHi3.

EckepTy:

«  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 Xaraannapaa Tekcepy kaxeTt

OBouuttep 10 - 12 MUH.
OmbpuoHaap 5-7 MUH.
¥nraviran 6nactouncranap 12-15 MUH.
YKublpbinFan 6nactounctanap | 5 MuH.

A. Mpouepypa — oBouuTTEP

Bip Ao3anaHaTbiH opTaga Makcumym 2 oBOLMUT

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. OBoLUMT(TEp)
Ai TapaTy TocTaraHblHaH ycTay 6ydepiHe
aybICThIpbIKbI3. Keneci kagamabl 1 MUHYT iWiHae
6acTaHbl3.

4. Opbip KyTbiAarbl TeHrepywi epiTiHAiciHiK (ES)
XKoHe WhIHbINay epiTiHaiciHiK (VS) kypambl
KonaaHap anaeiHaa, abannan ayaapy apkbinbl
GipHelle peT )akcbinan apanacTblpblifaHbiHa
KO3 XKeTKi3iHi3.

5. OouuT(Tep) 6ap Tamwbira 20 mkn ES (ES1)
epiTiHAICiH Kocbin, 3 MUHYTKa KanAblpbiHbI3.
CopaH keitin Tarbl 20 mkn ES (ES2) epiTiHaici
KoCbIMN, 3 MUHYTKa KanablpbiHbI3 (1-cypeT).

6. CopaH keiiH Tarbl 240 mkn ES (ES3) epiTiHaiciH
KOChbIM, 6-9 MUHYTKa KanablpbiHbI3.
OBouunT(Tep) Kiwipeieai, coaaH KkeniH
TeHAecTipyAiH askTanfaHbliH 6ingipeTin
6acTankbl kannblHa AeniH GipTinaen keHeleai.

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
CYWbIKTBIFbIH XWHaN, yari(nep)ai MuHuManbl
kenemmeH ES epiTingiciHen VS (VS1) anfalukbl
TamLbICbIHa XiBEPiHi3, coAaH KeiliH Makcumym
30 cekyHAKa KanablpbiHbI3.

10. Ynri(nep)ai VS1 epiTinaiciHen VS (VS2)
epITIHAICIHIH eKiHLWi TaMWbICbIHbIK OpTackiHa
XbINaM TaMbl3bIHbI3 XaHEe 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.

OBouunTTepAi kebipek WhiHbINAy kepek 6onca, xaHa

ES xaHe VS epiTiHAiNepiH KongaHbin, )xofapblaarbl

3-11 apanbifbiHAaFbl 8pekeTTepAi kahTanaHbis.

B. OBouuTTepre, aMGprmoHaapFa xaHe

6nacTouucTTepre apHanfaH npoueaypa

1. CyMblK @30T bIAbICLIH CYibIK @a30TNEH TONThIPbIM,
JKYNEHi aiHeKTenreH ynrinepai caktayra
nanblHAaHbI3.

2. Tabakka (TabakTapra) xaHe TaceiMangjay
KYPbINFbICbIHA KaXeTTi aknapaTTbl asbin
KOMbIHbI3.

3. Maiipanan6an Typbin, ap ES xexe VS TyTiriH
aKbIpbIH TOHKePIN, iWiHAericiH xakcbinan
apanacTbIpbiHbI3.

4. ES epiTiHgiciHiy 0,1-1 Mn menwepiH xaHe VS
epiTiHAaiciHiH 0,1-1 Mn MenwepiH acenTukanblk
TYpAe Kynbin, TabakTel (TabakTapabl)
NalblHAaHbI3 (2-CypeTTi kapaHbl3).

5. WHkybaTop iwiHeH ynrici (yarinepi) 6ap
KynbTypa TabafbiH LWbifapbin, OnapablH canackiH
TeKCepiHi3.

6. Ocipy opTacbiHbiH Menwepi eH a3 6onfax
ynrini (ynrineppai) ES epiTiHaiciHe akblpblH
TacelMangan, Tanmepai KoCbiHbI3. YAriHi
(ynrinepai) 5-15 MUHYT TeHeCTipiHi3. YAri(-
nep) KUbIpbINbIM, cocbiH 6ipTiHAen 6acTankbl
kenemiHe kenefisxaHe 6yn TeHecTipy NpoueciHiy
asikTanfaHblH Gingipeai.

7. Keneci kagampapabl 60-90 cekyHA iwiHae
opbIHAAY KaxeT.

8. ESiwiHpe TeHecTipin 6onfanga, ES epiTiHAiCiHIH
6ipas menuiepiH TackiManaay Tambl3fbillbiHa
TapTeIn, Menwepi eH a3 Gonrax 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 TacbiManjaHbi3.

It
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SAGE™ Vitrification Kit

LSAGE™ Vitrification Kit" vitrifikacijos rinkinys
skirtas Zmogaus oocity (MIl), segmentacijos stadijos
embriony ir blastocisty vitrifikacijai.

Sis preparatas skirtas PAT proceddrai, 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)
Osmoliariskumas 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
sterils.

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
Salinima.

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 proceddroms 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 sistemg 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.

©®

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 temperatura,
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 izraisitajus.

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 véera, ka ir nepiecieSama &1
preparata izsekojamiba. Turklat jasu valst attieciba
uz izsekojamibu iespéjamas nacionalas juridiskas
prasibas.

Piezime. Jalieto tikai kopa ar iericém, kas paredzétas
konkrétajam meérkim.

Piezime. Likvidé&jiet ierici atbilsto$i vietéjiem
noteikumiem par medicinisko iericu likvidésanu.

LietoSanas instrukcija

Vitrifikacijas protokols

Vitrifikacijas procedira 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) indg (-us) aseptinémis
salygomis jlasindami 0,1-1 ml ES ir 0,1-1 mI VS
(2r. 2 pav.).

5. |Straukite 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 tiek 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 noradrti
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 stabilizé$anas 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 $kiduma (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 vél 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 sekunZzu 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 iepriek$

aprakstito 3. [idz 11. darbibu, izmantojot jaunu ES un

VS skidumu.

©®

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.

Péc stabilizé$anas ES pabeigSanas 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

® N

SAGE™ Vitrification Kit e HameHeT 3a BUTpudukaumja
Ha YoBeyku ooumntu (MIl), emEproHu Bo thasa Ha fenba
nBnacTounTun.

OBoj nponssopa e 3a ART TpeTmaH, 6e3 pasnuka
[lany NpUYnNHaTa 3a HeNMoAHOCT € Kaj MaXoT unn
eHata. OBoj npounssog Tpeba Aa ro kopuctaT camo
npodecnoHanum obyyenn 3a ART TpeTmaH.

MakyBate

ART-8026-A Equilibration Solution (ES)
ART-8026-B Vitrification Solution (VS)
FonemuHa Ha naKyBaweTo
ART-8026: 4 x 2 ml:

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

Copapxu

XymaH cepymcku anbymuH 12 mg/ml
lenTamuumH cyndat 10 pg/ml
DMSO

ETuneH rnukon

TecToBM 3a KOHTPONa Ha KBanuUTeT

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

TecTupaHna e ocmonanHocta (Ph.Eur., USP)
Tect Ha pH BpeaHocT (Ph.Eur., USP)

TecT 3a eHaoTokeuH < 0,5 EU/mI (Ph. Eur., USP)
HSA ananusa (Ph.Eur., USP)

TecT Ha emBpuoHu Ha rnysumn (MEA)

3aGenewka: PesynTtatute 3a cekoja cepuja ce
HaBefleHu Bo CepTUdMKaToT 3a aHanuaa, koj e
pocTaneH Ha www.fertility.coopersurgical.com.

YnatcTBO 3a YyBake U cTabunHocT
MpouaBoauTe Ce acenTUYHO NpoLiecUpanm 1
ncnopayaHu CTePUITHN.

[a ce 4yBa BO opurnHanHata ambanaxa Ha 2-8°C,
3alUTUTEH O CBET/MHA.

Mo 3arpeBak-eTO, BULLOKOT (HeynoTpebeH) meguym
Aa ce opnu.

MpowusBoawnTe Tpeba aa ce ynotpebaTt Bo pok oA 7
[leHa N0 0TBOpPar-EeTo.

Kora ce yyBa cnopep ynatcrearta of npou3BoanTenoT,
NpouU3BOAOT € CTaBuUNeH 0 4aTyMOT O3HA4EH Ha
eTukeTaTa.

Mepku Ha npeTnasnMBOCT U NpeaynpeayBakba

Mpoun3BOAOT HE CMee [ja Ce KOPUCTU [JOKOMKY:

1. MaKyBa€eTO Ha NPOU3BOAOT U3INEAA OLITETEHO
unu nnombGara e owTeTeHa.

2. WcteueH e pokoT 3a ynotpeba.

3. Tpou3soaoT ja cmeHun GojaTa, cTaHan 3amaTeH,
3rycHart unm nokaxysa Kaksu 6uno 3Hauu Ha
MUKPOBUOMOLLKO 3araflyBatse.

BHumanue: Cute npoussoam oa kps Tpeba Aa ce

TpeTMpaat Kako NoTEeHUMjanHo 3apasHu. M3BopHuoT

maTepujan WTO Ce KOPUCTM 3a MPOM3BOACTBO Ha

0BOj NPOM3BO/ € TECTVPAH 1 € YTBPAEHO Aeka He e

peakTuBeH Ha HBsAg n e HeraTuseH 3a Anti-HIV-1/-2,

HIV-1, HBV n HCV. HueaeH nosHat metoa Ha

TecTupake He MOXe Aa rapaHTupa Aeka npoussos co

NOTEKN0 0/} YoBEYKa KpB HemMa [a NpeHece 3apasHu

areHcu.

3abenetwka: MeanymoT ro CoOApPXMN aHTUBUOTUKOT
reHTamuumH cyndar. Tpeba na ce npesemat
COO/IBETHM MEpPKM Ha NpeTnasnueocT 3a fja ce
OCUrypu ieKka NaLMeHToT He e YyBCTBUTESNIEH Ha 0BOj
aHTMBNOTUK.

3a6enewka: Megnymot cogpxu 10 ug/ml reHTamuumH
cyndart 3a fja ce UHxubrpa noTeHuujanHnoT
6aKTEPUOMNOLLKM PAcT 3a BPEME Ha HOPMArHoOTo
pakyBatse 1 ynotpeba.

3a6enewka: VimajTe ja npeasug notpebara 3a
crnefnuBoCT Ha 0BOj NpousBoz. OcBeH Toa, BO 0Ba
none Moxe fja NoCTojaT HaLMOHAIHU 3aKOHCKM
6apatba BO BallaTa Apxasa.

3ab6enewka: [la ce ynotpebysa camo Bo komGuHaLmja
CO [IpYrV YPean HaMeHeTU 3a KOHKpeTHaTa Len.

3a6enewka: Ypeaor tpeba Aa ce oTCTpaHu BO
COrnacHOCT CO NOoKanHUTe NponucK 3a OTCTpaHyBakwe
MeANLNHCKN ypeau.

YnatcTBo 3a ynotpe6a

MpoTokon 3a BuTpudmKaumja

MocTankaTta 3a BuTpudukauvja tpeba aa ce n3sene
Ha cobHa Temnepartypa (20-25°C). Mpen ynoTpeba,
pacTBopute Tpeba Aa 6uaaT 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 apgrie$anu.

*  He kopucTeTe 3arpeaHa Mukpockoncka asa 3a
cnegHuBse NocTanku.

*  MuHuMU3MpajTe ja M3NOXEHOCTa Ha NpuMepoLnTe
Ha CBETNWHa 3a BpeMe Ha uHKybaumja Bo
pacTBopuTe 3a GanaHcupare u BUTpUdukaumja.
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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

Test:

e 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

Oouuntn 10 4o 12 MuH.
Em6punoHun 500 7 MUH.
MpowwupeHun 6nactoynTn 12 po 15 MuH.
CnnacHaTtu 6nactountun 5 MUH.

A. MocTanka - OounTtn
Makcumym 2 o6paboTenn ooumta no ocnobogeH
mMeanym.

1.

HanonHeTe ro peaepBoapoT 3a TeyeH asoT

CO TeyeH a30T 1 NOArOTBETE O CUCTEMOT 3a
cknaupare Ha BUTPUMULIMPAHNTE OOLNTH.
CTaBeTe 03HaKM Ha CTakmneHLaTa n Hoca4oT co
HeonxogH1Te UHdopmauum.

MoaroTBeTe CTakMeHLe acenTuiHo
ocno6oaysajkv 20 ul HEPES nnu MOPS 6adep-
MeyM 3a 3a4yByBatbe KOj Ce KOPUCTU HaZBOP
op uHKy6aTop Bo BANabHaTMHaTa/cTakneHueTo.
MpedpneTe rn oouUTUTE Of CTAKNEHLETO 33
KNETOYHM KynTypy 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 BuTpucmkauuja (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, fofajTe
ywrTe 20 pl ES (ES2) n ocTaBeTe fa oTcTOM yLITE
3 muHyTM (Cnuka 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 [0 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 Crnnka 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 NPEeHeceTe 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 oTcton 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 BUTpuduLmpaat noBeke oounTy,
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
cKknaavparse 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
npoTpecyBawe HeKonky natu npep ynortpe6a.
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 pawupaTt BO HABHATa
M3BOPHA rofiemMm1Ha, CO LWTO Ce 03HaYyBa Aeka
6anaHcuparbeTo e LenocHo.

CnefHuBe Yekopu Tpeba a ce N3BpLIaT BO POK
of 60-90 cekyHau.

OTKaKo useaHavyBaeTo Bo ES e komnneTHo,

n3sneyete manky ES Bo nuneta 3a npeHecysame

1 NpeHecyBajTe r NpPUMEpOLIMTE CO MUHUMATHO
konuyecTso og ES Bo VS.

BHumaTenHo ueHTpudyrupajte ru npumepounTe
Bo VS 20-30 cekyHAu 3a LienocHo aa ce
u3melaar co VS pacTBopor.

10. 3a nocTankara 3a BUTpUUKaLuja, BHUMATENHO

npeHeceTe r1 NpUMepoLUTe CO MUHUMANHO
Konn4yecTBo o VS BO CafoT 3a NpeHecyBake
crnopea npenopakuTe Ha NPOU3BOAUTENOT.

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 pg/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 ug/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

r ol
Produktene er aseptisk behandlet og leveres sterile.

Eicellen 10 tot 12 min. .
coopersurgical.com.
Embryo's 5 tot 7 min. R
Opp
Blastocysten uitgezet 12 tot 15 min. 1 ase X
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 utlopsdatoen 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

Vitri

ifiseringsprosedyren skal utfgres ved

romtemperatur (20-25°C). Varm opp l@sningene til
romtemperatur fer bruk.

For:

siktig:

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

ovel

nfor med en fersk lgsning med ES og VS.

B. Prosedyre for oocytter, embryoer og
blastocyster

1.

pt - port

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. Prgven(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

Os.

AGE™ Vitrification Kit destina-se a vitrificagéo

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.

Instrugdes de conservacao 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 (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.

Precaucgdes 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 combinagao 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 estabilizagédo 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

distribuicdo.

1. Encha o reservatdrio 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 inverséao
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

Protocolul de vi

care

Procedura de vitrificare se efectueaza la temperatura
camerei (20-25°C). Aduceti solutiile la temperatura
camerei inainte 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

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 brukes sammen med annet utstyr som
er egnet til dette spesielle formalet.

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 ug/ml
DMSO

Etilenoglicol

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 equilibragé@o 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.

novamente de forma gradual até ao seu tamanho
original, indicando que a estabilizagao esta
concluida.

7. Os seguintes passos devem ser concluidos dentro

de 60-90 segundos.
8. Apods 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.
9. Abane suavemente o(s) espécimen(s) na VS

durante 20—-30 segundos para misturar bem com

asolugdo VS.
10. Para o procedimento de vitrificagao, 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 infertilitatii 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)

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 séange 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 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.

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. Umpleti rezervorul pentru azot lichid cu azot lichid
si pregatiti sistemul pentru stocarea ovocitelor
vitrificate.

2. Etichetati vasul (vasele) si suportul cu informatiile
necesare.

3. Pregatiti 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.

4. 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.

5. Adaugati 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).

6. Ad&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.

7. Spre sfarsitul duratei de echilibrare in SE, pregatiti
2 x 150 pl de SV dupéa cum se arata in figura 1.

8. Pasii 9-11 trebuie sa fie realizati intr-un interval de
90-110 secunde.

9. 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.

10. Transferati rapid specimenul (specimenele) din
SV1 in centrul celei de a doua picaturi de SV
(SV2) si lasati maximum 30 de secunde.

11. Pentru procedura de vitrificare, transferati cu
grija ovocitele cu volum minim de SV din SV2 pe
suport, conform recomandarilor producatorului.

Daca trebuie sa fie vitrificate mai multe ovocite,

repetati pasii 3-11 de mai sus, folosind solutii

proaspete de SE si SV.

B. Procedura pentru ovocite, embrioni si
blastocisti

1. Umpleti recipientul de azot lichid cu azot
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 pric¢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)
Vitrifika&ny 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 (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
kontaminécie.

Pozor: So v8etkymi 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 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 mézu existovat
vnutrostatne pravne predpisy tykajuce 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 vitrifikacénom
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 dokoncené.

@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 sekand.

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 vy$sie 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 kultivaént 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
sekdnd.

8. Poskon&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 vitrifikaciu 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

Ti izdelki so asepti¢no obdelani in dobavljeni v sterilni
obliki.

Shranjujte v originalnem vsebniku pri 2-8 °C,
za$c¢iteno pred svetlobo.

Po segrevanju zavrzite odvec¢ni (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. Sevam zdi, da je embalaza preparata ali plomba

2.
3

poskodovana.
Rok uporabe je pretekel.
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 specificno 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.

*  lzpostavljenost vzorcev son¢ni 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.

Posodo in napravo za prenasanje oznacite s
potrebnimi podatki.

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.

Prepricajte se, da je vsebina vseh vial ES in

VS dobro preme$ana, tako da jih pred uporabo
nekajkrat nezno obrnete.

Kapljici z oocitom oz. oociti dodajte 20 ul ES
(ES1) in pustite delovati 3 minute. Nato dodajte
$e 20 pl ES (ES2) in pustite delovati $e 3 minute
(Slika 1).

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.

Proti koncu ¢asa ekvilibracije v ES pripravite 2 x
150 pl kaplje VS, kot je prikazano na Sliki 1.
Korake 9-11 je potrebno izvesti v 90-110
sekundah.

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.

. Hitro prenesite vzorec oz. vzorce iz VS1 v

sredi$ce druge kaplje VS (VS2) in pustite delovati
najvec¢ 30 sekund.

. 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 tekogim dusikom s teko¢im
dusikom in pripravite sistem na shranjevanje
vitrificiranih vzorcev.

Oznacite posodo oz. posode in napravo za
prenasanje s potrebnimi podatki.

Prepricajte se, da je vsebina vseh vial ES in

VS dobro premesana, tako da jih pred uporabo
nekajkrat nezno obrnete.

Pripravite posodo oz. posode, tako da asepti¢no
porazdelite 0,1-1 ml ES in 0,1-1 mI VS (glejte
Sliko 2).

Odstranite posodo, ki vsebuje vzorec oz. vzorce,
iz inkubatorja in preverite kakovost vzorca oz.
vzorcev.

Vzorec oz. vzorce z minimalno koli¢ino pazljivo
prenesite v ES in zaZenite ¢asovnik. Pocakajte 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.

Naslednje korake je potrebno izvesti v 60-90
sekundah.

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.
Vzorec oz. vzorce v VS nezno vrtinéite od 20

do 30 sekund, da jih popolnoma premesate z
raztopino VS.

. 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 fér assisterad befruktning,
oavsett om orsaken ar manlig eller kvinnlig infertilitet.
Produkten far endast anvandas yrkesmassigt 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.

Férvaras i originalférpackningen vid 2-8 °C skyddade

m

ot ljus.

Kassera 6verblivet (oanvént) medium efter
uppvarmning.

M

ediumet ska anvandas inom 7 dagar efter ppnandet.

Vid férvaring enligt tillverkarens anvisningar &ar
produkten hallbar fram till utgangsdatumet som anges
pa etiketten.

Forsiktighetsatgarder och varningar
Anvand inte produkten om:

1.

2.
3.

Forpackningen verkar vara skadad eller
forseglingen bruten.

Utgangsdatumet har passerats.

Produkten blir missfargad, grumlig eller skiktad,
eller visar tecken pa mikrobiell kontaminering.

Varning: Alla blodprodukter ska behandlas som

potentiellt smittsamma. Kallmaterialet som anvéants
vid tillverkning av denna produkt har testats och
befunnits vara icke-reaktivt for 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 6verfér smittsamma dmnen.

Obs! Mediumet innehaller antibiotikumet

gentamicinsulfat. Lampliga atgérder ska vidtas for att

sakerstalla att patienten inte ar éverkanslig mot detta
antibiotikum.

Obs! Mediumet innehaller 10 pg/ml gentamicinsulfat
for att forhindra potentiell bakteriell tillvaxt vid normal
hantering och anvéandning.

Obs! Observera kravet pa sparbarhet avseende denna

produkt. Det kan dven finnas nationella juridiska krav i
ditt land som reglerar hanteringen inom denna sektor.

©o®

Obs! Far endast anvandas tillsammans med enheter
som &r avsedda for det specifika &ndamalet.

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 fére anvandning.

Varning:

*  Anvand 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 pl 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.
Se till att innehallet i varje injektionsflaska
med ekvilibreringslésning (ES) och
vitrifikationslésning (VS) blandas val genom
forsiktig inversion flera ganger fore anvandning.
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).
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.
Tillsatt 2 x 150 ul VS nér ekvilibreringstiden i ES
borjar 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.

. For vitrifikationsforfarandet, éverfor 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-Iésningar.

B. Forfarande for oocyter, embryon och

1.

Fyll kvavebehallaren med flytande kvéve och
forbered systemet for férvaring av de vitrifierade
proverna.

Mark skalen/-arna och transportenheten med
nodvandig information.

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.

Forbered skalen/-arna genom att antiseptiskt
tillsatta 0,1-1 ml utjdgmningslésning och 0,1-1 ml
vitrifieringsldsning (se Fig. 2).

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 6verfor provet/-erna med minsta volym fran
utjamningslosningen till vitrifieringslésningen.

9. Ror forsiktigt provet/-erna i vitrifieringslosningen
under 20-30 sekunder for att blanda ut ordentligt i
vitrifieringsldsningen.

10. For vitrifieringsproceduren dverfér 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 (riin, 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

icindekiler

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, 1siktan uzak olarak
saklayiniz.

Artan (kullanilmayan) medyay! i1sitarak 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
olmadigr ve Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV ve HCV i¢in
negatif oldugu saptanmistir. Higbir test metodu, insan
kanindan elde edilmis Urtinlerin bulasici etkenleri
gecirmeyecedi garantisini veremez.

Not: Medyum, gentamisin slfat antibiyotigini igerir.
Hastanin bu antibiyotige karsi duyarlilastirilmamasi igin
gerekli 6nlemler alinmalidir.

Not: Medyum, normal kullanim sirasinda potansiyel
bakteri iremesini engellemek igin 10 ug/ml gentamisin
stlfat igerir.

Not: Bu i izlenebilmesinin gerekliligini dikkate
alin. Ayrica, lilkenizde bu alan igin ulusal yasal
gereksinimler olabilir.

Not: Sadece belirli bir amag igin tasarlanmis olan
cihazlarla birlikte kullanilmalidir.

Not: Aygitin bertaraf edilmesi, yerel medikal aygitlarin
bertaraf edilmesi diizenlemelerine gére yapilmalidir.

Kullanim talimatlari

Vitrifikasyon Protokolii

Vitrifikasyon prosediirii oda sicakliginda (20-25 °C)

uygulanmalidir. Kullanmadan énce soliisyonlari oda

sicakhdina getiriniz.

Dikkat:

«  Asagidaki proseddrler igin 1sitiimig mikroskop
tablasi kullanmayiniz.

«  Ekilibrasyon ve vitrifikasyon sollisyonlarinda
inkiibasyon siiresince érnekleri miimkiin oldugunca
1siga maruz birakmayiniz.

Onerilen Ekilibrasyon Zamanlamalari

Not: Optimum zamanlamalar, miinferit laboratuvar
kosullari altinda dogrulanmalidir

Qositler 10 ila 12 dak.
Embriyolar igin 5ila7 dk.
Geniglemis blastosistler igin 12 ila 15 dk.
Coktirtlmus blastosistler igin 5 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.

Kabi/kaplari ve tasiyiciyi gerekli bilgilerle
etiketleyin.

Kuyuya/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 iginde baslayin.

Her bir dengeleme ¢ozeltisi (ES) ve vitrifikasyon
cozeltisi (VS) sisesinin igeriginin, kullanmadan
once birkag kez hafifge ters gevrilerek iyice
karistirildigindan emin olun.

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).

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.

ES'deki dengeleme siiresinin sonuna dogru, Sekil
1'de gosterildigi gibi 2 x 150 pl VS ayarlayin.

Adim 9-11'in 90-110 saniye i¢inde tamamlanmasi
gerekiyor.

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.

. Hizlica, numuneyi/numuneleri VS1'den VS'nin

(V82) ikinci damlasinin merkezine aktarin ve
maksimum 30 saniye birakin.

Vitrifikasyon prosediirii igin oositi/oositileri tiretici
firma tarafindan tavsiye edildigi gibi VS2'den
tasiyiclya minimum VS hacmi ile dikkatlice aktarin.

3acTep n penXeHHs 4.
He BUKOpPUCTOBYBATU NPOAYKT, AKLLO:

1. ¥YnakoBsky nowkogxeHo abo nopyueHo ii

LinicHicTb. 5.
3akiH4MBCS CTPOK NPUAATHOCTI.

Cepeposuuie ctano 6e3bapBHUM, kanamyTHUM

abo mae 03Hakn MikpoBHOI KOHTaMiHaLji. 6.

2.
3.

OGepexHo: Yci npenapaTtu KpoBi BBaXalTbCH
NOTEHUiNHO iHdekUintHuMn. CUpoBUHa, SIKY
BUKOPUCTAHO AN BUPOGHMLTBA JaHOMO NPOAYKTY,
npoina BiANOBIAHMIA KOHTPOMb, WO Noka3as
BiICYTHICTb aHTUreHy Bipycy renatuty HBsAg,
BiACYTHICTb aHTUTIN Ha BIN-1/-2, BIfl-1 Ta Bipycu

renatuTie B i C. KoaeH i3 BigoMux meToziB aHanisy 7.
He MOXe rapaHTyBaTy BifjCy THICTb 36yaHMKiB
iHdbekLUi y npenapaTax, BUTOTOBNEHUX Ha OCHOBI 8.

KpOBI NIOAUHN.

Mpumitka: CepefosuLLe MiCTUTb aHTUBIOTUK

cynbart reHTamiyuHy. MoBUHHI By T BXUTI BiANOBiAHI
3anobixHi 3axoau, 106 yNneBHUTUCD, WO NaLieHT He 9.
ceHcunbinizoBaHuUi A0 Lboro aHTuGioTuKa.

Mpumitka: Cepepouie mictuts 10 Mkr/Mn 10.

cynbart reHTamiyunny, wo6 3anobirtv noTeHuinHoMy
pocTy 6akTepiii nig yac HopmanbHoi po6oTu Ta
BUKOPUCTAHHA.

Mpumitka: HeobxiaHo 3abeaneynTn MoxnumeicTe
BiACTexXeHHs AaHoro npenapaTy. Kpim Toro, y uii
cepi MOXYTb AiATU BUMOTM 3akOHOAABCTBA BaLLOl
KpaiHu.

MpumiTtka: MeanyHi BUpo6u, L0 BUKOPUCTOBYIOTLCS
pasoM 3 uum BUPOGOM, MakTb 3aCTOCOBYBaTUCS 3a
NpPUHAYEHHSIM.

MpumiTka: YTunisayia uboro Bupoby 3AiNCHIOETLCA

Daha fazla oosit vitrifiye edilecekse, taze ES ve VS
cozeltilerini kullanarak yukaridaki 3 ila 11 adimlarini

BiAMNOBIAHO A0 MiCLEEBOrO 3aKOHOAABCTBA MPO
yTunisauiio MeanyHnX npunagais.

tekrarlayin.

B. Oosit, embriyo ve blastosistler i¢in prosediir

1.

Sivi nitrojen haznesini sivi nitrojen ile doldurunuz
ve sistemi vitrifiye 6rneklerin saklanmasi igin
hazirlayiniz.

Kullanilacak kabi/kaplari ve tagiyiciy gerekli bilgiler
ile etiketlendiriniz.

ES ve VS viallerinin iceriklerini kullanim 6ncesinde
birkag kez yavasca ters diiz ederek iyice
karistiriniz.

Aseptik olarak 0,1-1 ml ES ve 0,1-1 ml VS
kullanarak kaplari hazirlayiniz (bk. Sekil 2).
Inkiibatérden alinan érnegi/érnekleri igeren kiltiir
kabini aliniz ve érnegin/érneklerin kalitesini kontrol
ediniz.

Ornegi/érnekleri dikkatlice minimum miktarda
kiiltir 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.

Asagidaki adimlar 60-90 saniye arasinda
tamamlanmalidir.

ES’de ekilibrasyon tamamlandigi zaman, bir
miktar ES'yi transfer pipetiyle aliniz ve minimum
hacimde érnegi/érnekleri ES'den VS'ye aktariniz.
VS'deki 6rnegi/ornekleri, VS solisyonu ile iyice
karisana kadar 20-30 saniye boyunca yavasca
calkalayiniz.

. Vitrifikasyon prosediirii igin 6rnegi/érnekleri

minimum VS hacmi ile imalatginin énerdigi
tastyiciya aktariniz.

uk - ukrains'ka mova

SAGE™ Vitrification Kit

SAGE™ Vitrification Kit npusHayeHo ana siTpudikauii
oouuTis noaunHu (MIl) Ha cTagii ApobneHHs Ta
BnacTtouucT.

IHCTpyKUii 3 BUKOpUCTaHHA

MpoTtokon BiTpudikaui

Mpouenypy BiTpudikauii cnia nposoanT Npu

KiMHaTHiit TemnepaTypi (20-25°C). Mepen

BUKOPUCTAHHAM PO3YMHN AOBECTM 0 KiMHATHOT

Temnepatypu.

O6epexHo:

«  [ina Takux npoueayp He BUKOPUCTOBYBaTH
npeAMeTHWIi CTONMK Mikpockona 3 niairpisom.

«  Mig vac inky6auii 8 Equilibration Solution Ta
Vitrification Solution miHimisyiiTe aito cBiTna Ha
3pasku.

PekomeHa0BaHi TepMiHW BpPiBHOBaXeHHSA

MpumiTka: OnTUManbHi TepMiHM HeobXigHo
niaTBEPANTM B iHAMBIAYanbHUX nabopaTopHuX
ymoBax

Oountn 10-12 xB.
EmGpioHun 57007 xB.
PoswwwupeHi 6nactoynctu 12 no 15 xs.
KonancosaHi 6nactoynctu 5xB.

A. Mpoueaypa - oountn

Ha opHe nosoBaHe cepeposuile 06pobnseTbes He

Binble 2 ooyuTis.

1. 3anoBHWUTK pesepByap AN piAKoro asoTy piakum
a30ToM i nigroTyBaTu cuctemy Ans 36epiraHHs
BiTPUikoBaHNX OOLUTIB.

2. MignucaTtu BiANOBIAHUM YUHOM EMKICTb i HOCIN.

3. MigroTyBaTy YallKy LUNSAXOM acenTU4HOro
nepeHeceHHs B NyHKy/4aLuky 20 mkn 6ydepHoro
cepepoBuwa ans 36epiraHHss HEPES a6o
MOPS, npusHaYeHoro Ans BUKOPUCTaHHA
no3sa iHky6aTtopom. MNepeHecTn oouuT (0oUNTH)
3 Yallku Ana KynbTuByBaHHs y 6ycdep ana
36epiraHHs. MoYaTy HACTYNHWIA KPOK He MisHile

[laHuii NpoayKT BUKOPUCTOBYETLCS y METOANL
[0NoMiKHOT penpoaykTuBHoi TexHonorii (APT) ans
nikyBaHHs 6e3nnigas sk xiHovol, Tak i Yonosivoi
eTionorii. MpoayKT NpusHaYeHo AN BUKOPUCTaHHA

HiXX Yepes 1 XBUMUHY.

BwmicT koxHoro ¢pnakoHa Equilibration Solution
(ES) Ta Vitrification Solution (VS) o608’a3koBo
mae 6yTv fobpe nepemillanmii WNsxom

BUKIIOYHO cneuianictamu y ccbepi APT.

YnakoBka
[IPT-8026-A Equilibration Solution (ES)
[PT-8026-B Vitrification Solution (VS)

Po3mip ynakoBku

OPT-8026: 4 x 2 mn:
[OPT-8026-A: 2 x 2 mn pnakoH
[PT-8026-B: 2 x 2 Mn chnakoH

Cknag
CuposaTkoBuit anbbymiH nioanHun 12 mr/mn
leHTamiunHy cynbdat 10 mkr/mn

ETunenrnikons

KonTponb sikocTi

KoHTponb ctepunbHocTi (Ph.Eur., USP)
MpoTecToBaHo ocMonsanbHicTs (Ph.Eur., USP)
KoHTponb pH (Ph.Eur., USP)

BwmicT eHgoTokeuHIB < 0,5 04MHULb €HAOTOKCUHY/MI
(Ph. Eur., USP)

Ananis smicty CAJl (Ph.Eur., USP)

MpoTecToBaHo Ha emBpioHax muwen (MEA)

MpumiTtka: PesynbraTy aHaniay KoxHoi napTii
HaBepaeHo B CepTudikati aHaniay, JOCTynHoOMy 3a
appecoto www.fertility.coopersurgical.com.

MpaBuna 36epiraHHA Ta cTabinbHicTL

MpoayKTV NpoiiLLnu acenTuyiHy o6pobky i
nocTa4aioThCsl B CTEPUNbHOMY CTaHi.

36epiratv B opuriHanbHiii ynakoBLi npu Temnepatypi
2-8 °C, 3axuwaTty Bi BNNUBY CBiTNa.

Micnsa HarpiBaHHs HaANULLOK CepeoBuULL
(HeBMKOpUCTaHWI) HeobXiAHO BUAANNUTN.

Micns BiAKPMTTS NPoAyKT HeobXiAHO BUKOpUCTaTh
npoTsirom 7 AHiB.

Mpw 36epiraHHi BiANOBIAHO A0 IHCTPYKLi BUpOGHMKa
nNpoAyKT 3anvaeTbes cTabinbHUM o Aatu
3aKiH4YeHHSA CTPOKY NPUAATHOCTI, 3a3Ha4YeHOro Ha
eTukeTuUi hnakoHa.

obepexHoro nepesepTaHHa nakoHiB Kinbka
pasis nepes BUKOPUCTAHHSM.

5. [opatun 20 mkn ES (ES1) oo kpanni 3 oountamm
i 3anuwunTn Ha 3 xBUnuHW. MNoTim goaaTtu we
20 mkn ES (ES2) i 3anuwumTy Wwe Ha 3 XBUIUHK
(puc. 1).

6. [Jopatu we 240 mkn ES (ES3) i sanuwunTit Ha
6-9 xBUNNH.

OounTH 3MOPLIATLCS, @ NOTIM NOCTYMNOBO 3HOBY
PO3LWNPSATLCA 10 NOYATKOBOrO PO3MIpY, L0
BKa3ye Ha 3aBEPLIEHHSA BPIBHOBAXEHHS.

7. Brnnxye [0 KiHUA 3aKiHYeHHS Yacy BPIBHOBaXEHHS!
B ES BcTaHoBuTK 2 x 150 Mkn VS, sik 306paxeHo
Ha puc. 1.

8. Kpoku 9-11 cnig BukoHatu npotsirom 90-110
CeKyHA.

9. Micns 3aBeplueHHN BpiBHOBaXeHHA B ES
HabpaTtu Tpoxu ES B nineTky Ans nepeHeceHHs
i nepeHecTn 3pa3ok (3pasku) 3 MiHiManbHUM
o6’emom i3 nyHkun ES Ha nepuy kpannto VS (VS1)
i sanuwnTK Ha 30 cekyHA.

10. LWBMAko nepeHecTu 3pasok (3pasku) 3 VS1 B
ueHTp apyroi kpanni VS (VS2) i sanuwutu Ha
makcumym 30 cekyHA.

11. [Ans npoueaypwm BiTpudikauii o6epexHo
nepeHecTn oouMT (0OLUTU) 3 MiHIMaNbHUM
o6'emom VS i3 VS2 B HOCIV BignoBsigHo Ao
pekomeHaauiv BUpobHuKa.

Akwo noTpi6Ho npoBecTy BiTpudikauito Ginbloro

yucna oouuTie, NOBTOPUTK 3 3-ro No 11-1 KPOKM BuLLE,

BUKOPUCTOBYIOUM CBiXi po3unHn ES i VS.

B. Mpoueaypa ansa oouuTis, eMGpioHiB Ta

6nacTtouucTis

1. 3anoBHWUTW pe3epByap ANs piAKoro asoTy piAKUM
a30ToM i nigroTyBaTu cuctemy Ans 36epiraHHs
BiTpUdhikoBaHMX 3paskis.

2. MignucaTtu BiANOBIAHUM YUHOM EMKICTb (EMKOCTI)
i Hocin.

3. BwmicT koxHoro ¢nakoHa ES i VS o608's3koB0
noBuHeH 6y Tn fo6pe nepemilannii LNSAXom
o6epexHoro nepeBepTaHHsA NakoHiB Kinbka
pasiB nepep BUKOPUCTAHHAM.

MigroTyBaTu BiANOBIAHY EMKICTb (EMKOCTI)
LUNSAXOM acenTu4Horo nepeHecerHs 0.1-1 mn ES i
0.1-1 Mn VS (aue. man. 2).

[ictaTu 3 inkyBaTopa YallKy A4ns KynbTUBYBaHHS
3i 3pa3kom (3paskamu) Ta nepeBipuTh SKIiCTb
3paska (3paskis).

ObepexHo NepeHecTn 3pa3ok (3pasku) 3
MiHIManbHUM 06'€MOM KMBUMBHOTO CEpeaoBuiLa
B ES i Bkniountu Taimep. flatu 3pasky (3paskam)
ypiBHOBaXMTUCS BNpoAoBX Big 5 fo 15

XBUNUH. 3pasok (3pasku) 3MopLLaTbCs, a NoTiM
NOCTYMNOBO PO3LWINPIOBATUMYTECS 10 CBOTO
no4aTKoBOro PO3MIpY, L0 BKA3ye Ha 3aBEPLIEHHS
YPiBHOBaXeHHS.

Taku kpoku cnif 3po6uTti Bnpoaoex 60-90
CeKkyHA.

Micns 3aBepLUeHHs BpiBHOBaXeHHs B ES,
HabpaTtu Tpoxu ES B ninetky Ans nepeHeceHHs

i nepeHecTn 3pa3ok (3pasku) 3 MiHiManbHUM
o6'’emom 3 ES Ha VS.

O6epexHo nepemillyBaTh KpYroBUMN pyxammu
3pa3sok (3pa3sku) B VS Bnpogosx 20-30 cekyHa,
o6 petenbHo NnepemiwaTtu 3 po3ynHom VS.

[nsa npoueaypwv BiTpudikauii ob6epexHo
nepeHecTy 3pasok (3pasku) 3 MiHiManbHUM
o6carom VS B HOCI BiANOBIAHO A0
pekomeHauii BUpoGHuKa.
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