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Затоплящ комплект SAGE™
Затоплящият комплект SAGE™ е
предназначен за затопляне на човешки
ооцити (MII), ембриони при фазата на 
деленето и бластоцисти.

Този продукт е предназначен за лечение 
чрез ART (технологии за асистирана 
репродукция) на жени, независимо от 
това дали причината за безплодието е 
у мъжа или у жената. Продуктът трябва 
да се използва само от специалисти, 
обучени за лечение чрез ART.

Опаковка
ART-8031-A 1,0 M захарозен затоплящ 
разтвор (1M WS)
ART-8031-B 0,5 M захарозен затоплящ 
разтвор (0.5M WS)
ART-8031-C MOPS разтвор (MS)

Размери на опаковката
ART-8031: 6 x 2 ml:
ART-8031-A: 2 x 2 ml флакон
ART-8031-B: 2 x 2 ml флакон
ART-8031-C: 2 x 2 ml флакон

Съдържа
Човешки серумен албумин 12 mg/ml
Гентамицин сулфат 10 µg/ml

Тестове за контрол на качеството
Тестван за стерилност (Ph.Eur., USP)
Тестван за осмоларитет (Ph.Eur., USP)
Тестван за pH (Ph.Eur., USP)
Тестван за ендотоксини < 1 EU/ml (Ph. 
Eur., USP) 
HSA анализ (Ph.Eur.,USP)
Тестван с ембриони от мишка (MEA). 

Бележка: Резултатите от всяка партида 
са посочени в сертификат за анализ, 
който можете да намерите на www.fertility.
coopersurgical.com. 

Инструкции за съхранение и 
осигуряване на стабилност 
Продуктите са асептично обработени и се 
доставят стерилни.
Съхранявайте в оригиналния контейнер 
при температура 2-8°C, защитенo от 
светлина. 
Изхвърлете излишните (неизползвани) 
вещества след затопляне.
Продуктите трябва да се използват в 
рамките на 7 дни след отварянето им. 
Когато се съхранява според инструкциите 
на производителя, продуктът е стабилен 
до изтичане на срока на годност, указан 
върху етикета на флакона.

Предпазни мерки и предупреждения 
Не използвайте продукта, ако:
1. Опаковката на продукта изглежда 

повредена или разпечатана.
2. Срокът на годност е изтекъл.
3. Продуктът се обезцвети, помътнее, 

потъмнее или покаже признаци на 
микробно заразяване.

Внимание: Всички кръвни продукти 
трябва да се третират като потенциално 
заразни. Изходните материали, 
използвани за производството на този 
продукт, са тествани и е установено, че 
не реагират на HBsAg и са отрицателни 
за анти-HIV-1/-2, HIV-1, HBV и HCV. Нито 
един от известните методи за тестване 
не може да предостави гаранции, че 
продуктите, извлечени от човешка кръв, 
няма да прехвърлят причинители на 
инфекции.

Бележка: Веществото съдържа 
антибиотичен гентамицин сулфат. Трябва 
да се вземат предпазни мерки, за да е 
сигурно, че пациентът не е чувствителен 
към този антибиотик.

Бележка: Веществото съдържа 10 µg/ml 
гентамицин сулфат, който възпрепятства 
бактериалния растеж при нормално 
третиране и употреба.

Бележка: Моля, имайте предвид, че 
този продукт трябва да се проследява. В 
допълнение, във вашата държава може 
да съществуват национални законови 
изисквания в тази област.

Бележка: Изделията, използвани в 
комбинация с това изделие, трябва да са 
предназначени за конкретната цел.

Бележка: Изхвърлете изделието в 
съответствие с местните разпоредби за 
изхвърляне на медицински изделия.

Указания за употреба
Препоръчителните обеми на затоплящия 
комплект SAGE™ за една затопляща 
процедура са както следва:
1,0 M захарозен затоплящ разтвор 
(1 M WS): мин. 0,5 ml
0,5 M захарозен затоплящ разтвор 
(0,5M WS): мин. 0,5 ml
MOPS разтвор (MS): мин. 0,25 ml.

Протокол за затопляне и разреждане
Процедурата по затопляне и разреждане 
трябва да се изпълнява при температура 
35-37°C. 
• Използвайте фаза на нагрят 

микроскоп за следните процедури. 
• Сведете до минимум излагането на 

спесимените на светлина.  

• Преди употреба разтворите и 
блюдото/блюдата трябва да достигнат 
температура 35-37°C. 

Процедура
1. Напълнете подходящ резервоар 

с достатъчно течен азот, за да 
потопите носителя изцяло с цел 
затоплянето му.

2. Бързо прехвърлете носителя в 
резервоара, докато го държите 
потопен в течния азот. Поставете 
резервоара близо до работния плот.

3. След като средата и блюдото/
блюдата достигнат температура 
37°C, точно преди употреба, 
разбъркайте съдържанието на 
флакона и асептично разпределете 
0,5 ml 1M WS, 0,5 ml 0,5 M WS и 2 x 
0,25 ml MS в блюдото/блюдата (вижте 
фигурата).

4. Подгответе предпочитания 
носител съгласно препоръките на 
производителя и бързо (в рамките на 
2 секунди) прехвърлете спесимена/
спесимените за затопляне от течния 
азот в 1 M WS.

5. Оставете спесимена/спесимените 
в 1 M WS за 1 минута, преди да 
прехвърлите в 0,5 M WS в минимално 
количество. 

6. Оставете спесимена/спесимените 
в 0,5 M WS за 3 минути, преди да 
преместите в първата MS капка в 
минимално количество. 

7. Оставете спесимена/спесимените 
в MS1 за 5 минути, преди да ги 
преместите във втората MS капка 
(MS2) за още 5 минути.

8. След 2-те MS стъпки прехвърлете 
спесимена/спесимените в 
предпочитаната среда, балансирана 
съгласно препоръките на 
производителя, и оставете за 
възстановяване в инкубатор с 
CO2 за 1-2 часа преди следващата 
манипулация и най-малко 2 часа 
преди прехвърлянето.

cs - čeština

Sada pro zahřívání SAGE™
Sada pro zahřívání SAGE™ slouží k zahřívání
lidských oocytů (MII) ve fázi dělení a 
blastocyst.
Tento produkt je určen pro účely léčby 
technikou asistované reprodukce bez ohledu 
na to, zda je neplodnost způsobena mužem 
nebo ženou. Produkt mohou používat 
výhradně profesionální zdravotníci vyškolení 
v léčbě technikou asistované reprodukce.
Balení
ART-8031-A Zahřívací roztok 1.0 M 
sacharózy (1M WS)
ART-8031-B Zahřívací roztok 0.5M 
sacharózy (0.5M WS)
ART-8031-C Roztok MOPS (MS)

Velikost balení
ART-8031: 6 x 2 ml
ART-8031-A: vial 2 x 2 ml
ART-8031-B: vial 2 x 2 ml
ART-8031-C: vial 2 x 2 ml

Obsahuje
Lidský sérový albumin 12 mg/ml
Gentamicin sulfát 10 µg/ml

Testování v rámci kontroly kvality
Test sterility (Ph.Eur., USP)
Test osmolality (Ph.Eur., USP)
Test pH (Ph.Eur., USP)
Test endotoxinů < 1 EU/ml (Ph. Eur., USP) 
Analýza HSA (Ph.Eur.,USP)
Test na myších embryích (MEA). 

Upozornění: Výsledky pro každou 
vsádku jsou uvedeny v Osvědčení 
o analýze, které je k dispozici na 
www.fertility.coopersurgical.com. 

Pokyny pro skladování a stabilita 
Produkty se vyrábí asepticky a dodávají se 
sterilní.
Uchovávejte v původní lahvičce při teplotě 
2–8 °C, chraňte před světlem. 
Po zahřátí zlikvidujte přebytečný (nepoužitý) 
materiál.
Produkt musí být použit během 7 dní po 
otevření. 
Při skladování podle pokynů výrobce je 
výrobek stabilní do data použitelnosti 
uvedeného na štítku.

Preventivní opatření a varování 
Nepoužívejte produkt, pokud:
1. Je obal produktu poškozený nebo těsnění 

porušené.
2. Došlo k překročení data použitelnosti.
3. Produkt se odbarvuje, zakaluje se, 

zahušťuje se nebo vykazuje jakékoliv 
známky mikrobiální kontaminace.

Pozor: Se všemi krevními produkty je nutné 
manipulovat jako s potenciálně infekčními. 
Výchozí materiál pro výrobu tohoto produktu 
byl testován a byl shledán nereaktivním na 
HBsAg a negativním na anti-HIV-1,2, HIV-1, 
HBV a HCV. Žádné známé testovací metody 
nemohou poskytnout záruku, že produkty 
získané z lidské krve nepřenášejí infekční 
látky.

Upozornění:  Medium obsahuje antibiotikum 
gentamicin sulfát. Musí být učiněna příslušná 
opatření pro zajištění toho, aby pacient nebyl 
na toto antibiotikum alergický.

Upozornění: Medium obsahuje 10 µg/
ml gentamicin sulfátu pro blokování 
potenciálního bakteriálního růstu při běžné 
manipulaci a použití.

Upozornění: Vezměte prosím na vědomí, 
že musí být zajištěna sledovatelnost tohoto 
produktu. Kromě toho mohou ve vaší zemi 
existovat vnitrostátní právní předpisy týkající 
se této oblasti.

Upozornění: Používat pouze v kombinaci se 
zařízeními speciálně určenými pro tento účel.

Upozornění: Zlikvidujte zařízení 
v souladu s místními předpisy pro likvidaci 
zdravotnických prostředků.

Pokyny pro použití
Objemy sady pro zahřívání SAGE™ 
doporučené pro jedno zahřívání jsou 
následující:
Zahřívací roztok 1.0 M sacharózy (1M WS): 
min. 0,5 ml
Zahřívací roztok 0.5 M sacharózy (0.5M WS): 
min. 0,5 ml
Roztok MOPS (MS): min. 0,25 ml

Protokol zahřívání a ředění
Zahřívání a ředění musí být prováděno při 
teplotě 35–37 °C. 
• U následujících postupů používejte 

mikroskop s vyhřívaným stolkem. 
• Minimalizujte vystavení vzorků světlu.  
• Před použitím zahřejte roztoky a misku 

(misky) na teplotu 35–37 °C. 

Postup
1. Vhodnou nádobu naplňte dostatečným 

množstvím kapalného dusíku tak, aby se 
nosič, který chcete zahřát, celý ponořil.

2. Nosič rychle přeneste do nádoby, 
udržujte jej ponořený do kapalného 
dusíku. Nádobu umístěte do blízkosti 
pracoviště.

3. Poté co médium a miska (misky) 
dosáhnout teploty 37 °C a přímo před 
použitím smíchejte obsah lahvičky a 
asepticky aplikujte 0,5 ml roztoku 1M WS, 
0,5 ml roztoku 0.5M WS a 2×0,25 ml 
roztoku MS do misky (misek) (viz obr.).

4. Připravte preferovaný nosič doporučený 
výrobcem a rychle (do 2 sekund) 
přeneste vzorek (vzorky), který chcete 
zahřát, z kapalného dusíku do roztoku 
1M WS.

5. Před přenesením do roztoku 0.5M WS 
nechte vzorek (vzorky) v roztoku 1M 
WS po dobu 1 minuty. Přenášejte 
v minimálním objemu. 

6. Před přenesením do první kapky roztoku 
MS nechte vzorek (vzorky) v roztoku 
0.5M WS po dobu 3 minut. Přenášejte 
v minimálním objemu. 

7. Před přenesením do druhé kapky roztoku 
MS (MS2), ve kterém bude ponechán 
po dobu 5 minut, nechte vzorek (vzorky) 
v kapce roztoku MS1 po dobu dalších 
5 minut.

8. Po 2 krocích v roztoku MS přeneste 
vzorek (vzorky) do preferovaného 
média temperovaného v souladu 
s doporučeními výrobce a před další 
manipulací, minimálně však 2 hodiny 
před přenosem, umožněte po dobu 
1–2 hodin obnovu v inkubátoru s CO2.
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SAGE™ Warming Kit
SAGE™ Warming Kit er beregnet til 
opvarmning af humane oocytter (MII), samt 
embryoner, der har delt sig, og blastocyster.
Dette produkt er til ART-behandling 
(assisteret reproduktionsteknologi), uanset 
om årsagen til infertilitet er mandlig eller 
kvindelig. Produktet må kun anvendes af 
professionelle inden for ART-behandling 
(assisteret reproduktionsteknologi).
Emballage
ART-8031-A 1,0 M Sucrose Warming 
Solution (1M WS)
ART-8031-B 0,5 M Sucrose Warming 
Solution (0.5M WS)
ART-8031-C MOPS Solution (MS)

HAS GENT

bg Символи Изхвърлете излишните 
(неизползвани) вещества 
след затопляне.

Използвайте в рамките на 7 
дни след отваряне.

Не използвайте, ако 
опаковката е повредена.

Съдържа: човешки 
албуминов разтвор.

Съдържа: гентамицин.

cs Symboly Po zahřátí zlikvidujte 
přebytečný (nepoužitý) 
materiál.

Použijte do 7 dnů po otevření. Nepoužívejte, je-li obal 
poškozený

Obsah: Roztok lidského 
albuminu.

Obsahuje: Gentamicin.

da Symboler Kassér (ubrugt) 
overskudsmedie efter 
opvarmning.

Anvendes inden for 7 dage 
efter åbning.

Må ikke anvendes, hvis 
emballagen er beskadiget.

Indeholder: Human 
albuminopløsning.

Indeholder Gentamicin.

de Symbole Überschüssige (unbenutzte) 
Medien nach Erwärmung 
entsorgen.

Nach dem Öffnen innerhalb 
von 7 Tagen verwenden.

Nicht verwenden, wenn die 
Verpackung beschädigt ist.

Enthält:
Humanalbuminlösung.

Enthält: Gentamicin.

el Σύμβολα Οι (μη χρησιμοποιηθείσες) 
ποσότητες θρεπτικού υλικού 
που περισσεύουν και έχουν 
θερμανθεί θα πρέπει να 
απορρίπτονται.

Nα χρησιμοποιηθεί εντός 7 
ημερών αφού ανοιχθεί.

Να μη χρησιμοποιηθεί εάν 
η συσκευασία έχει υποστεί 
ζημιά.

Περέχει: διάλυμα ανθρώπινης 
λευκωματίνης

Περιέχει: Γενταμυκίνη.

et Sümbolid Visata üleliigne (kasutamata) 
toode pärast soojendamist 
ära.

Kasutada 7 päeva jooksul 
pärast avamist.

Mitte kasutada, kui pakend on 
kahjustatud.

Sisaldab inimalbumiini lahust. Sisaldab gentamütsiini.

en Symbols Discard excess (unused) 
media following warming.

Use within 7 days of opening. Do not use if package is 
damaged.

Contains: Human albumin 
solution.

Contains: Gentamicin.

es Símbolos Una vez calentado, desechar 
el medio sobrante (sin 
utilizar).

Utilizar el producto en los 
siete días siguientes a su 
apertura.

No utilizar si el envase está 
dañado.

Contiene: solución de 
albúmina humana (HAS)

Contiene: gentamicina.

fr Symboles Éliminer l'excès de milieu 
(non utilisé) au terme du 
réchauffement.

Utiliser dans les 7 jours 
suivant son ouverture.

Ne pas utiliser si l'emballage 
est abîmé.

Contient : Solution d'albumine 
humaine

Contient : gentamicine.

hr Simboli Bacite višak medija 
(neiskorištenog) koji niste 
upotrijebili nakon zagrijavanja.

Koristiti u roku od 7 dana od 
otvaranja.

Ne koristite ako je pakiranje 
oštećeno.

Sadrži: otopinu ljudskog 
albumina.

Sadrži: gentamicin.

hu Szimbólumok Felmelegítés után a 
fenmmaradó (fel nem 
használt) készítményt 
öntse ki.

Felbontás után 7 napon belül 
használja fel.

Ne használja ha sérült a 
csomagolás.

Tartalmaz: emberi albumin 
oldatot.

Tartalmaz: gentamicint.

is Tákn Farga skal ætisleyfum 
(ónotuðu efni) eftir hitun.

Notist innan 7 sólarhringa 
frá opnun.

Notist ekki ef umbúðir virðast 
skemmdar.

Inniheldur: albúmínlausn úr 
mönnum (HAS)

Inniheldur: Gentamísín.

it Simboli Smaltire i terreni in eccesso 
(non utilizzati) dopo 
l’incubazione.

Utilizzare il prodotto entro 
sette giorni dall'apertura.

Non utilizzare se la 
confezione è danneggiata.

Contiene: soluzione di 
albumina umana.

Contiene: gentamicina.

kk Таңбалар Жылытқаннан кейін артық 
(пайдаланылмаған) затты 
тастау керек.

Ашқаннан кейін 7 күнде 
пайдалану керек.

Қаптамасы бүлінген болса, 
пайдалануға болмайды.

Құрамы: адам альбумині 
ерітіндісі.

Құрамында гентамицин бар.

lt Simboliai Pašildytą perteklinę 
(nepanaudotą) terpę 
išmeskite.

Sunaudoti per 7 dienas nuo 
atidarymo.

Nenaudoti, jei pakuotė 
pažeista.

Sudėtyje yra žmogaus 
albumino tirpalo.

Sudėtyje yra gentamicino.

lv Simboli Pēc sasilšanas šķīduma 
pārpalikumi (kas netika 
izlietoti) ir jāizmet.

Izmantot 7 dienu laikā pēc 
atvēršanas.

Nelietot, ja iepakojums ir 
bojāts.

Satur: cilvēka albumīna 
šķīdumu.

Satur gentamicīnu.

mk Симболи По загревањето, вишокот 
(неупотебен) медиум да 
се фрли.

Да се употреби во рок од 7 
дена по отворањето.

Да не се употребува ако 
амбалажата е оштетена.

Содржи: pаствор од 
албумин.

Содржи: гентамицин.

nl Symbolen Overtollige (ongebruikte) 
media na verwarming 
weggooien.

Gebruik binnen 7 dagen na 
opening.

Niet gebruiken als de 
verpakking beschadigd is.

Bevat: Humaan  
albumineoplossing.

Bevat gentamicine.

no Symboler Kasser overflødig (ubrukt) 
medier etter oppvarming.

Bruk innen 7 dager etter 
åpning.

Må ikke brukes hvis 
emballasjen er skadd.

Inneholder: 
Humanalbuminløsning

Inneholder: Gentamicin.

pt Símbolos Eliminar o excesso de 
produto (não utilizado) depois 
do aquecimento.

Usar dentro de 7 dias após 
a abertura.

Não utilizar se a embalagem 
estiver danificada.

Contém: solução de albumina 
humana.

Contém: Gentamicina.

ro Simboluri Eliminați cantitatea de mediu 
în exces (neutilizată) după 
încălzire.

A se utiliza în decurs de 7 zile 
de la deschidere.

A nu se utiliza dacă ambalajul 
este deteriorat.

Conține: soluție albumină 
umană.

Conține: Gentamicină.

ru Символы После нагревания
неиспользованную среду
необходимо  утилизировать.

Использовать в течение 
7 дней после открывания.

Не использовать, если 
упаковка повреждена.

Содержит: раствор 
альбумина человеческого.

Содержит: гентамицин.

sv Symboler Kassera överblivet (oanvänt) 
medium efter uppvärmning.

Används inom 7 dagar efter 
öppnandet.

Får ej användas om 
förpackningen är skadad.

Innehåller: 
humanalbuminlösning.

Innehåller Gentamicin.

sk Symboly Po zahriatí zlikvidujte 
prebytočný (nepoužitý) 
materiál.

Spotrebujte do 7 dní od 
otvorenia.

Nepoužívajte, ak je obal 
poškodený.

Obsahuje: roztok ľudského 
albumínu.

Obsahuje: gemitricín.

sl Simboli Po segrevanju zavrzite 
odvečni (neuporabljen) medij.

Uporabite v 7 dneh po 
odprtju.

Ne uporabljajte, če je 
embalaža poškodovana.

Vsebuje: raztopino humanega 
albumina.

Vsebuje: Gentamicin.

tr Semboller Artan (kullanılmayan) 
medyayı ısıtarak bertaraf 
ediniz.

Açtıktan 7 gün içerisinde 
kullanın.

Paket hasarlı ise kullanmayın. Şunu içerir: İnsan albumini 
solüsyonu

Gentamisin içerir.

uk Символи Після нагрівання 
надлишок середовищ 
(невикористаний) необхідно 
видалити. 

Використати протягом 7 днів 
з моменту відкриття.

Не використовуйте, якщо 
упаковка має пошкодження.

Містить: розчин
альбуміну людини.

Містить: гентаміцин.

KEY:
1M WS=1 M Sucrose Warming Solution
0.5M WS=0.5 M Sucrose Warming Solution
MS=MOPS Solution

=Transfer specimen(s) to next well

Transfer to preferred media 
culture for recovery

.

. .

.
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ART-8031-A 1.0 M Sucrose Warming 
Solution
Albumini humani solutio; Aqua; Acidum 
Edeticum; Acida aminica: Alanylglutaminum; 
Arg; Asp; Asn; Cys; Gly; His; Ile; Leu; Lys; 
Met; Phe; Pro; Ser; Taurinum; Thr; Trp; Tyr; 
Val; Gentamicinum; Glucosum; HCl; KCl; 
KH2PO4; Lactas; MgSO4 7H20; MOPS; 
NaCl; NaHCO3; Phenolsulfonphthaleinum; 
Pyruvas; Saccharum.

ART-8031-B: 0.5 M Sucrose Warming 
Solution 
Albumini humani solutio; Aqua; Acidum 
Edeticum; Acida aminica: Alanylglutaminum; 
Arg; Asp; Asn; Cys; Gly; His; Ile; Leu; Lys; 
Met; Phe; Pro; Ser; Taurinum; Thr; Trp; Tyr; 
Val; Gentamicinum; Glucosum; HCl; KCl; 
KH2PO4; Lactas; MgSO4 7H20; MOPS; 
NaCl; NaHCO3; Phenolsulfonphthaleinum; 
Pyruvas; Saccharum.

ART-8031-C: MOPS Solution 
Albumini humani solutio; Aqua; Acidum 
Edeticum; Acida aminica: Alanylglutaminum; 
Arg; Asp; Asn; Cys; Gly; His; Ile; Leu; Lys; 
Met; Phe; Pro; Ser; Taurinum; Thr; Trp; Tyr; 
Val; Gentamicinum; Glucosum; HCl; KCl; 
KH2PO4; Lactas; MgSO4 7H20; MOPS; 
NaCl; NaHCO3; Phenolsulfonphthaleinum; 
Pyruvas.



Pakningsstørrelse
ART-8031: 6 x 2 ml:
ART-8031-A: 2 x 2 ml vial
ART-8031-B: 2 x 2 ml vial
ART-8031-C: 2 x 2 ml vial

Indeholder
Humant serumalbumin 12 mg/ml
Gentamicinsulfat 10 μg/ml

Kvalitetskontrol
Test af sterilitet (Ph.Eur., USP)
Test af osmolalitet (Ph.Eur., USP)
Test af pH (Ph.Eur., USP)
Endotoksin-testet < 1 EU/ml (Ph. Eur., USP) 
HSA-analyse (Ph.Eur.,USP)
Museembryonanalyse (MEA). 

Bemærk: Resultaterne for 
hver batch er anført på et 
analysecertifikat, der er tilgængeligt på 
www.fertility.coopersurgical.com. 

Opbevaringsanvisninger og stabilitet 
Produkterne er fremstillet aseptisk og leveres 
sterile.
Opbevares i den originale beholder ved 2-8 
°C, beskyttet mod lys. 
Kassér (ubrugte) overskudsmedier efter 
opvarmning.
Produkterne skal anvendes inden for 7 dage 
efter åbningen. 
Når produktet opbevares som anvist 
af producenten, er det stabilt indtil den 
udløbsdato, der er angivet på etiketten.

Forsigtighedsregler og advarsler 
Må ikke anvendes, hvis:
1. Produktemballagen er beskadiget, eller 

hvis forseglingen er brudt.
2. Udløbsdatoen er overskredet.
3. Produktet bliver misfarvet, uklart, 

grumset eller viser tegn på mikrobiel 
kontaminering.

Advarsel: Alle blodprodukter skal behandles 
som potentielt infektiøse. 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 overfører smitte.
Bemærk: Medierne indeholder antibiotisk 
gentamicinsulfat. Hensigtsmæssige 
forholdsregler bør tages for at sikre, at 
patienten ikke sensibiliseres til dette 
antibiotikum.

Bemærk: Medierne indeholder 10 µg/ml 
gentamicinsulfat for at forhindre potentiel 
bakterievækst under normal håndtering og 
brug.

Bemærk: Bemærk venligst, at der er krav 
om sporbarhed på dette produkt. Der kan 
endvidere foreligge nationale juridiske krav 
på dette område i dit land.

Bemærk: Må kun anvendes i kombination 
med andet udstyr, der er beregnet til det 
specifikke formål.

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

Brugsanvisning
Anbefalede voluminer til én 
opvarmningsprocedure med SAGE™ 
Warming Kit er som følger:
1,0 M Sucrose Warming Solution (1M WS): 
min. 0,5 ml
0,5 M Sucrose Warming Solution (0,5M WS): 
min. 0,5 ml
MOPS Solution (MS): min. 0,25 ml.

Opvarmnings- og fortyndingsprotokol
Opvarmnings- og fortyndingsproceduren skal 
udføres ved 35-37 °C. 
• Brug et opvarmet objektbord til følgende 

procedurer. 
• Udsæt prøverne for mindst muligt lys.  
• Opvarm opløsningerne og skålen(e) til 

35-37 °C inden brug. 
Procedure
1. Fyld et passende kølebad med 

tilstrækkeligt flydende kvælstof til 
at nedsænke vitrification device til 
opvarmning fuldstændigt.

2. Overfør hurtigt vitrification device til 
kølebadet, og hold det nedsænket i 
flydende kvælstof. Placer kølebadet i 
nærheden af arbejdsområdet.

3. Så snart medierne og skålen(e) er 
opvarmet til 37 °C og lige før brug, skal 
vial-indholdet blandes, hvorefter 0,5 ml 
1M WS, 0,5 ml 0,5M WS og 2 x 0,25 ml 
MS dispenseres i skålen(e) ved hjælp af 
en aseptisk teknik (se figur).

4. Klargør det foretrukne vitrification device 
i henhold til producentens anbefalinger 
og overfør hurtigt (inden for 2 sekunder) 
prøven/-erne til opvarmning fra den 
flydende kvælstof til 1M WS.

5. Lad prøven/-erne i 1M WS stå i 1 minut, 
før de(n) overføres til 0,5M WS i minimal 
mængde. 

6. Lad prøven/-erne i 0,5M WS stå i 3 
minutter, før de(n) overføres til den første 
MS-dråbe i minimal mængde. 

7. Lad prøven/-erne i den første MS-dråbe 
stå i 5 minutter, før de(n) overføres til den 
anden MS-dråbe (MS2) i yderligere 5 
minutter.

8. Efter de 2 MS-trin overføres prøverne 
til de foretrukne medier afbalanceret i 
henhold til producentens anbefalinger, 
og lad prøverne hvile i en CO2-inkubator i 
1-2 timer, før yderligere manipulation, og i 
mindst 2 timer inden overførsel.

de - deutsch

SAGE™ Warming Kit
Das SAGE™ Warming Kit wird zur 
Erwärmung menschlicher Oozyten (MII), 
Embryos im Furchungsstadium und 
Blastozysten verwendet. 

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

Verpackung
ART-8031-A 1.0 M Sucrose Warming 
Solution (1M WS)
ART-8031-B 0.5 M Sucrose Warming 
Solution (0.5M WS)
ART-8031-C MOPS Solution (MS)

Packungsgröße
ART-8031: 6 x 2 ml:
ART-8031-A: 2 x 2 ml Vial
ART-8031-B: 2 x 2 ml Vial
ART-8031-C: 2 x 2 ml Vial

Enthält
Humanes Serumalbumin 12 mg/ml
Gentamicinsulfat 10 µg/ml

Qualitätskontrolltests
Sterilitätstest (Ph.Eur., USP)
Osmolalitätstest (Ph.Eur., USP)
pH-Test (Ph.Eur., USP)
Endotoxintest < 1 EU/ml (Ph. Eur., USP) 
HSA-Analyse (Ph.Eur.,USP)
Mausembryotest (MEA). 

Hinweis: Die Ergebnisse für jede Charge 
werden in einem Analysenzertifikat 
aufgeführt, das unter www.fertility.
coopersurgical.com zur Verfügung steht. 

Vorschriften zu Lagerung und Stabilität 
Die Produkte werden aseptisch verarbeitet 
und steril geliefert.
Im Originalbehälter bei 2-8 °C und 
lichtgeschützt lagern. 
Überschüssige (unbenutzte) Medien nach 
Erwärmung entsorgen.
Die Produkte müssen nach dem Öffnen 
innerhalb von 7 Tagen verwendet werden. 
Bei Lagerung gemäß den 
Herstellervorschriften ist das Produkt 
bis zum auf dem Etikett angegebenen 
Verfallsdatum stabil.

Vorsichtsmaßnahmen und Warnhinweise 
Das Produkt nicht benutzen, wenn:
1. Die Produktverpackung oder der 

Verschluss beschädigt ist.
2. Das Verfallsdatum überschritten ist.
3. Das Produkt sich verfärbt, trüb wird 

oder Anzeichen einer mikrobiellen 
Kontamination aufweist.

Vorsicht: Alle Blutproben sind als 
potenziell infektiös 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 dafür dienen, 
dass ein aus menschlichem Blut gewonnenes 
Produkt keine Krankheitserreger überträgt.

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

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

Hinweis: Bitte beachten Sie, dass die 
Rückverfolgbarkeit dieses Produkts 
gewährleistet sein muss. Unter Umständen 
gibt es in Ihrem Land zusätzliche gesetzliche 
Anforderungen.

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

Hinweis: Bitte beachten Sie bei der 
Entsorgung die örtlichen Bestimmungen zur 
Entsorgung von medizinischen Abfällen.

Hinweise zum Gebrauch
Die für das SAGE™ Warming Kit 
empfohlenen Volumina für einen 
Erwärmungsprozess lauten wie folgt:
1,0 M Sucrose Warming Solution (1M WS): 
min. 0,5 ml
0,5 M Sucrose Warming Solution (0.5M WS): 
min. 0,5 ml
MOPS Solution (MS): min. 0,25 ml.

Protokoll zur Erwärmung und Verdün-
nung
Der Erwärmungs- und Verdünnungsvorgang 
sollte bei 35-37 °C durchgeführt werden. 
• Verwenden Sie einen beheizten 

Mikroskoptisch für die folgenden 
Prozesse. 

• Setzen Sie die Proben so wenig wie 
möglich dem Licht aus.  

• Erwärmen Sie die Lösungen und die 
Schale(n) vor der Verwendung auf 35-
37 °C. 

Durchführung
1. Bereiten Sie einen Behälter mit 

genügend Flüssigstickstoff vor, um den 
zu erwärmenden Träger vollständig 
eintauchen zu können.

2. Überführen Sie den Träger zügig in den 
Behälter, während er in Flüssigstickstoff 
eingetaucht bleibt. Platzieren Sie den 
Behälter nahe am Arbeitsplatz.

3. Sobald die Medien und die Schale(n) 
37 °C erreicht haben, mischen Sie den 
Inhalt der Vials kurz vor der Verwendung 
und geben Sie aseptisch 0,5 ml 1M WS, 
0,5 ml 0,5M WS und 2 x 0,25 ml MS in 
die Schale(n) (siehe Abbildung).

4. Bereiten Sie den bevorzugten Träger 
gemäß den Herstellerangaben vor und 
übertragen Sie die zu erwärmende(n) 
Probe(n) zügig (innerhalb von 2 
Sekunden) aus dem Flüssigstickstoff in 
1M WS.

5. Belassen Sie die Probe(n) 1 Minute in 1M 
WS und übertragen Sie sie anschließend 
in einem minimalen Volumen in 0,5M WS. 

6. Belassen Sie die Probe(n) 3 Minuten 
in 0,5M WS und übertragen Sie sie 
anschließend in einem minimalen 
Volumen in den ersten Tropfen MS. 

7. Belassen Sie die Probe(n) 5 Minuten in 
MS1 und übertragen Sie sie die Probe(n) 
anschließend für weitere 5 Minuten in 
den zweiten Tropfen MS (MS2).

8. Übertragen Sie die Probe(n) nach den 2 
MS-Schritten in das bevorzugte, gemäß 
den Herstellerangaben äquilibrierte 
Medium und belassen Sie es vor der 
weiteren Bearbeitung zur Gewinnung für 
1-2 Stunden und vor dem Transfer für 
mindestens 2 Stunden in einem CO2-
Inkubator.
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Κιτ θέρμανσης SAGE™
Το Κιτ θέρμανσης SAGE™ προορίζεται για 
τη θέρμανση των ανθρώπινων ωοκυττάρων 
(MII) εμβρύων σταδίου διάσπασης και 
βλαστοκύστεων. 

Το προϊόν αυτό προορίζεται για τη θεραπεία 
με ART (τεχνολογία υποβοηθούμενης 
αναπαραγωγής) ανεξάρτητα από το αν 
η υπογονιμοτητα οφείλεται στον άντρα 
ή στη γυναίκα. Το προϊόν πρέπει να 
χρησιμοποιείται μόνο από επαγγελματίες 
εκπαιδευμένους στην ΑRT.

Συσκευασία
ART-8031-A 1,0 M Διάλυμα θέρμανσης με 
σακχαρόζη (1M WS)
ART-8031-B 0,5 M Διάλυμα θέρμανσης με 
σακχαρόζη (0.5M WS)
ART-8031-C MOPS Solution (MS)

Μέγεθος συσκευασίας
ART-8031: 6 x 2 ml:
ART-8031-A: 2 x 2 ml φιαλίδιο
ART-8031-B: 2 x 2 ml φιαλίδιο
ART-8031-C: 2 x 2 ml φιαλίδιο

Περιεχόμενα
Aνθρώπινη αλβουμίνη ορού 12 mg/ml
Θειική γενταμικίνη 10 µg/ml

Δοκιμή ποιοτικού ελέγχου
Δοκιμασία στειρότητας (Ph.Eur., USP)
Έλεγχος ωσμομοριακότητας κατά βάρος (Ph.
Eur., USP)
Έλεγχος pH (Ph.Eur., USP)
Έλεγχος ενδοτοξίνης < 1 EU/ml (Ph. Eur., USP) 
Έλεγχος ΗSA (Ph.Eur.,USP)
Έλεγχος με τη μέθοδο Mouse Embryo Assay 
(MEA). 

Σημείωση: Τα αποτελέσματα κάθε παρτίδας 
αναφέρονται σε ένα πιστοποιητικό ανάλυσης, 
το οποίο είναι διαθέσιμο στον ιστότοπο www.
fertility.coopersurgical.com. 

Οδηγίες φύλαξης και σταθερότητα 
Τα προϊόντα υποβάλλονται σε επεξεργασία 
υπό άσηπτες συνθήκες και παρέχονται 
αποστειρωμένα.
Φυλάσσετε το προϊόν στον αρχικό περιέκτη 
του, σε θερμοκρασία 2-8°C, προστατευμένο 
από το φως. 
Οι (μη χρησιμοποιηθείσες) ποσότητες 
θρεπτικού υλικού που περισσεύουν και έχουν 
θερμανθεί θα πρέπει να απορρίπτονται.
Τα προϊόντα πρέπει να χρησιμοποιηθούν εντός 
7 ημερών αφού ανοιχθεί. 
Όταν φυλάσσεται σύμφωνα με τις οδηγίες του 
κατασκευαστή, το προϊόν παραμένει σταθερό 
μέχρι την ημερομηνία λήξης που αναγράφεται 
στην ετικέτα.

Προειδοποιήσεις και προφυλάξεις 
Μη χρησιμοποιείτε το προϊόν εάν:
1. Η συσκευασία του προϊόντος φαίνεται να 

έχει υποστεί ζημιά ή εάν η σφράγιση είναι 
κατεστραμμένη.

2. Έχει παρέλθει η ημερομηνία λήξης.
3. Το προϊόν αποχρωματίζεται, θολώνει 

ή παρουσιάζει οποιαδήποτε ένδειξη 
μικροβιακής μόλυνσης.

Προσοχή: Όλα τα προϊόντα αίματος πρέπει να 
αντιμετωπίζονται ως δυνητικώς μολυσματικά. 
Το πηγαίο υλικό που χρησιμοποιήθηκε για την 
παρασκευή αυτού του προϊόντος, ελέγχθηκε 
και βρέθηκε μη αντιδραστικό στο HbsAg και 
αρνητικό για τα Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV και 
HCV. Καμία γνωστή μέθοδος ελέγχου δεν 
μπορεί να επιβεβαιώσει πλήρως ότι προϊόντα 
που προέρχονται από ανθρώπινο αίμα δεν θα 
μεταδώσουν μολυσματικούς παράγοντες.

Σημείωση: Το θρεπτικό υλικό το αντιβιοτικό 
θειική γενταμικίνη. Θα πρέπει να ληφθούν οι 
κατάλληλες προφυλάξεις για να διασφαλιστεί 
ότι ο ασθενής δεν θα εμφανίσει ευαισθησία σε 
αυτό το αντιβιοτικό.

Σημείωση: Το θρεπτικό υλικό 10 µg/ml θειική 
γενταμυκίνη για να αναστέλλει την πιθανή 
ανάπτυξη βακτηρίων κατά τη διάρκεια του 
φυσιολογικού χειρισμού και της χρήσης.

Σημείωση: Λάβετε υπόψη ότι απαιτείται 
ιχνηλασιμότητα του εν λόγω προϊόντος. 
Επιπλέον, ενδέχεται να ισχύουν ιδιαίτερες 
νομικές απαιτήσεις στη χώρα σας όσον αφορά 
τον συγκεκριμένο τομέα.

Σημείωση: Πρέπει να χρησιμοποιείται μόνο σε 
συνδυασμό με συσκευές που προορίζονται για 
τη συγκεκριμένη χρήση.

Σημείωση: Απορρίψτε τη συσκευή σύμφωνα 
με τους κατά τόπους ισχύοντες κανονισμούς για 
την απόρριψη ιατρικών συσκευών.

Οδηγίες χρήσης
Οι ποσότητες του κιτ θέρμανσης SAGE™ που 
συνιστώνται για μία διαδικασία θέρμανσης είναι 
όπως παρακάτω:
1,0 M Διάλυμα θέρμανσης με σακχαρόζη (1M 
WS): ελάχ. 0,5ml
0,5 M Διάλυμα θέρμανσης με σακχαρόζη (0.5M 
WS): ελάχ. 0,5ml
MOPS Solution (MS): min. 0.25 ml.

Πρωτόκολλο θέρμασης και αραίωσης
Η διαδικασία θέρμανσης και αραίωσης πρέπει 
να διεξάγεται στους 35-37°C. 
• Χρησιμοποιείστε ένα στάδιο θερμασμένου 

μικροσκοπίου για τις παρακάτω 
διαδικασίες. 

• Ελαχιστοποιείστε την έκθεση των 
δειγμάτων στο φως.  

• Φέρτε τα διαλύματα και το τρυβλίο (τρυβλία) 
στους 35-37°C πριν τη χρήση. 

Διαδικασία
1. Γεμίστε έναν κατάλληλο περιέκτη με αρκετό 

υγρό άζωτο, ώστε να βυθιστεί πλήρως ο 
φορέας που θα θερμανθεί.

2. Γρήγορα μεταφέρετε τον φορέα στο δοχείο 
ενώ τον διατηρείτε βυθισμένο σε υγρό 
άζωτο. Τοποθετείστε το δοχείο κοντά στον 
σταθμό εργασίας.

3. Μόλις τα θρεπτικά υλικά και το τρυβλίο 
(τρυβλία) φτάσουν στους 37°C και λίγο 
πριν τη χρήση, αναμείξετε το περιεχόμενο 
του φιαλίδιου και μεταφέρετε υπό άσηπτες 
συνθήκες 0,5 ml 1M WS, 0,5 ml 0,5M 
WS και 2 x 0,25 ml MS στο προτιμώμενο 
τρυβλίο (τρυβλία) (βλέπε Εικόνα).

4. Προετοιμάστε τον προτιμώμενο φορέα 
όπως συνιστάται από τον κατασκευαστή 
και γρήγορα (εντός 2 δευτερολέπτων) 
μεταφέρετε το δείγμα (δείγματα) που θα 
θερμανθούν από το υγρό άζωτο σε 1Μ WS.

5. Αφήστε το δείγμα (δείγματα) σε 1M WS για 
1 λεπτό πριν τη μεταφορά σε 0,5M WS σε 
ελάχιστη ποσότητα. 

6. Αφήστε το δείγμα (δείγματα) σε 0,5M WS 
για 3 λεπτά πριν τη μεταφορά στην πρώτη 
σταγόνα MS σε ελάχιστη ποσότητα. 

7. Αφήστε το δείγμα (δείγματα) στην πρώτη 
σταγόνα WS1 για 5 λεπτά πριν μεταφέρετε 
το δείγμα (δείγματα) στη δεύτερη σταγόνα 
(MS2) για άλλα 5 λεπτά.

8. Μετά τα 2 βήματα MS, μεταφέρετε το δείγμα 
(τα δείγματα) στα προτιμώμενα θρεπτικά 
υλικά εξισορροπώντας τα, σύμφωνα με τις 
συστάσεις του κατασκευαστή και επιτρέψτε 
την ανάκτηση σε επωαστήρα CO2 για 1--2 
ώρες πριν τον περεταίρω χειρισμό και για 
τουλάχιστον 2 ώρες πριν τη μεταφορά.
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SAGE™ Warming Kit
SAGE™ Warming Kit is intended for warming of 
human oocytes (MII), cleavage stage embryos 
and blastocysts.  

This product is for ART treatment, whether 
the cause of infertility is male or female. The 
product should only be used by professionals 
trained in ART treatment.

Package
ART-8031-A 1.0 M Sucrose Warming Solution 
(1 M WS)
ART-8031-B 0.5 M Sucrose Warming Solution 
(0.5 M WS)
ART-8031-C MOPS Solution (MS)

Pack size
ART-8031: 6 x 2 ml:
ART-8031-A: 2 x 2 ml vial
ART-8031-B: 2 x 2 ml vial
ART-8031-C: 2 x 2 ml vial
Contains
Human serum albumin 12 mg/ml
Gentamicin sulphate 10 µg/ml
Quality control testing
Sterility tested (Ph.Eur., USP)
Osmolality tested (Ph.Eur., USP)
pH tested (Ph.Eur., USP)
Endotoxin tested < 1.0 EU/ml (Ph.Eur., USP) 
HSA analysis (Ph.Eur., USP)
Mouse Embryo Assay (MEA) tested

Note: The results of each batch are stated on 
a Certificate of Analysis, which is available at 
www.fertility.coopersurgical.com.
Storage instructions and stability
The products are aseptically processed and 
supplied sterile.
Store in original container at 2-8°C, protected 
from light.
Discard excess (unused) media following 
warming.
The product is to be used within 7 days after 
opening.
When stored as directed by the manufacturer 
the product is stable until the expiry date shown 
on the label.

Precautions and warnings 
Do not use the product if:
1. Product packaging appears damaged or if 

the seal is broken.
2. Expiry date has been exceeded.
3. The product becomes discoloured, cloudy, 

turbid, or shows any evidence of microbial 
contamination.

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 µg/ml gentamicin 
sulphate to inhibit potential bacterial growth 
during normal handling and use.

Note: Please note the need for traceability of this 
product. In addition, national legal requirements 
for this field may exist in your country.

Note: Only to be used in combination with other 
devices intended for the particular purpose.

Note: Dispose of the device in accordance with 
local regulations for disposal of medical devices.

Instructions for use
The SAGE™ Warming Kit volumes 
recommended for one warming procedure 
are as follows:
1.0 M Sucrose Warming Solution (1 M WS): 
min. 0.5 ml
0.5 M Sucrose Warming Solution (0.5 M 
WS): min. 0.5 ml
MOPS Solution (MS): min. 0.25 ml.

Warming and Dilution Protocol
The warming and dilution procedure is to be 
performed at 35-37°C.
• Use a heated microscope stage for the 

following procedures. 
• Minimise exposure of specimens to light.
• Bring the solutions and dish(es) to 35-

37°C before use.

Procedure
1. Fill a suitable reservoir with enough 

liquid nitrogen to completely submerge 
the carrier to be warmed.

2. Quickly transfer the carrier to the 
reservoir while keeping it submerged 
under liquid nitrogen. Place reservoir 
close to the work station.

3. Once the media and dish(es) have 
reached 37°C and just before use, mix 
vial contents and aseptically dispense 
0.5 ml 1M WS, 0.5 ml 0.5M WS and 
2 x 0.25 ml MS into the dish(es) (see 
figure). 

4. Prepare the preferred carrier as 
recommended by the manufacturer and 
quickly (within 2 seconds) transfer the 
specimen(s) to be warmed from the 
liquid nitrogen into 1M WS.

5. Leave specimen(s) in 1M WS for 1 
minute before transfer to 0.5M WS in 
minimal volume. 

6. Leave specimen(s) in 0.5M WS for 3 
minutes before moving to first MS drop 
in minimal volume. 

7. Leave specimen(s) in the MS1 for 5 
minutes before moving specimen(s) to 
the second MS drop (MS2) for another 
5 minutes.

8. After the 2 MS steps, transfer 
specimen(s) to the preferred media 
equilibrated according to the 
manufacturer’s recommendations, and 
allow recovery in a CO2 incubator for 
1-2 hours before further manipulation, 
and at least 2 hours before transfer.
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SAGE™ Warming Kit
SAGE™ Warming Kit está destinado al 
calentamiento de ovocitos (MII), blastocistos 
y embriones humanos en fase de 
segmentación. 

Este producto está destinado a tratamientos 
mediante Técnicas de Reproducción 
Asistida, tanto si la causa de la infertilidad 
es masculina como femenina. Solo deberán 
utilizarlo profesionales con formación en 
Técnicas de Reproducción Asistida.

Envase
ART-8031-A 1.0 M Sucrose Warming 
Solution (1M WS)
ART-8031-B 0.5 M Sucrose Warming 
Solution (0.5M WS)
ART-8031-C MOPS Solution (MS)
Tamaño del envase
ART-8031: 6 x 2 ml:
ART-8031-A: 2 viales de 2 ml
ART-8031-B: 2 viales de 2 ml
ART-8031-C: 2 viales de 2 ml
Contiene
Albúmina sérica humana 12 mg/ml
Sulfato de gentamicina 10 µg/ml

Análisis de control de calidad
Esterilidad comprobada (Ph.Eur., USP)
Osmolalidad comprobada (Ph.Eur., USP)
pH comprobado (Ph.Eur., USP)
Endotoxinas comprobadas < 1 UE/ml (Ph. 
Eur., USP) 
Análisis HSA (Ph.Eur.,USP)
Ensayo Mouse Embryo Assay (MEA) 
realizado. 

Nota: Los resultados de cada lote se indican 
en un certificado de análisis, que puede 
consultarse en www.fertility.coopersurgical.
com. 

Instrucciones de conservación 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 días siguientes 
a su apertura. 

Cuando se conserva siguiendo las 
instrucciones del fabricante, el producto 
se mantiene estable hasta la fecha de 
caducidad indicada en la etiqueta.
Precauciones y advertencias 
No utilizar el producto si:
1. El envase parece dañado o el precinto 

está roto.
2. Ha caducado.
3. El producto se decolora, se pone turbio 

o muestra signos de contaminación 
microbiana.

Precaución: Todos los hemoderivados 
deben tratarse como productos 
potencialmente infecciosos. El material 
original utilizado para fabricar este 
producto presentó un resultado no reactivo 
para AgHBs y resultados negativos para 
anticuerpos anti-VIH-1/-2, VIH-1, VHB y 
VHC en los análisis realizados. Ningún 
método de análisis conocido puede ofrecer 
la seguridad de que los hemoderivados de 
sangre humana no transmitirán agentes 
infecciosos.

Nota: Los medios contienen el sulfato de 
gentamicina antibiótico. Hay que tomar las 
precauciones adecuadas para asegurar 
que el paciente no tenga sensibilidad a este 
antibiótico.

Nota: Los medios contienen 10 µg/ml 
de sulfato de gentamicina para inhibir un 
posible crecimiento de bacterias durante su 
uso y manipulación normal.

Nota: Tenga en cuenta la necesidad de 
trazabilidad de este producto. Además, 
puede que en su país existan requisitos 
legales relativos a este campo.

Nota: Solo debe utilizarse en combinación 
con otros dispositivos diseñados para el fin 
previsto.

Nota: Elimine el dispositivo con arreglo a 
la normativa local para la eliminación de 
dispositivos médicos.

Instrucciones de uso
A continuación se indican los volúmenes de 
SAGE™ Warming Kit recomendados para 
un procedimiento de calentamiento:
1.0 M Sucrose Warming Solution (1M WS): 
mín. 0,5 ml
0.5 M Sucrose Warming Solution (0.5M 
WS): mín. 0,5 ml
MOPS Solution (MS): mín. 0,25 ml.
Protocolo de calentamiento y dilución
El procedimiento de calentamiento y 
dilución debe realizarse a una temperatura 
de 35-37°C. 
• Utilice una platina térmica de 

microscopio para los siguientes 
procedimientos. 

• Minimice la exposición de los 
especímenes a la luz.  

• Mantenga las soluciones y las placas a 
35-37°C antes de su uso. 

Procedimiento
1. Llene un depósito adecuado con 

suficiente nitrógeno líquido para 
sumergir completamente el soporte que 
se vaya a calentar.

2. Transfiera rápidamente el soporte al 
depósito mientras sigue sumergido en 
nitrógeno líquido. Coloque el depósito 
cerca de la estación de trabajo.

3. Una vez que los medios y las placas han 
alcanzado los 37 °C y justo antes de 
su uso, mezcle los contenidos del vial 
y dispense en condiciones asépticas 
0,5 ml de 1M WS, 0,5 ml de 0.5M WS 
y 2 x 0,25 ml de MS en las placas (ver 
figura).

4. Prepare el soporte de preferencia, tal 
y como recomienda el fabricante, y 
transfiera rápidamente (en 2 segundos) 
el espécimen o los especímenes que se 
van a calentar del nitrógeno líquido en la 
1M WS.

5. Deje el espécimen o los especímenes 
en 1M WS durante 1 minuto antes 
de transferirlos a la 0.5M WS en un 
volumen mínimo. 

6. Deje el espécimen o los especímenes 
en 0.5M WS durante 3 minutos antes de 
moverlos a la primera gota de MS en un 
volumen mínimo. 

7. Deje el espécimen o los especímenes 
en la MS1 durante 5 minutos antes de 
mover el espécimen o los especímenes 
a la segunda gota de MS (MS2) durante 
otros 5 minutos.

8. Tras realizar los dos pasos para la 
MS, transfiera los especímenes a los 
medios de preferencia equilibrados de 
acuerdo con las recomendaciones del 
fabricante, y deje que se recuperen en 
un incubador de CO2 durante 1-2 horas 
antes de seguir manipulándolos, y 
durante un mínimo de 2 horas antes de 
su transferencia.
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SAGE™ Warming Kit
SAGE™ Warming Kit on ette nähtud inimese 
ootsüütide (MII), lõigustumisstaadiumis 
embrüote ja blastotsüstide soojendamiseks. 

Antud preparaat on ette nähtud ART-raviks, 
sõltumata sellest, kas viljatuse all kannatab 
mees või naine. Preparaati tohivad patsientide 
ravimiseks kasutada ainult spetsialistid, kes 
on läbinud koolituse ART-ravi kohta.

Pakend
ART-8031-A 1.0 M Sucrose Warming 
Solution (1M WS)
ART-8031-B 0.5 M Sucrose Warming 
Solution (0.5M WS)
ART-8031-C MOPS Solution (MS)

Pakendi suurus
ART-8031: 6 x 2 ml:
ART-8031-A: 2 x 2 ml viaali
ART-8031-B: 2 x 2 ml viaali
ART-8031-C: 2 x 2 ml viaali

Koostis
Inimese seerumi albumiin, 12 mg/ml
Gentamütsiinsulfaat, 10 μg/ml

Kvaliteedikontroll
Steriilsuskontroll (Ph.Eur., USP)
Osmolaalsus kontrollitud (Ph.Eur., USP)
pH-analüüs (Ph.Eur., USP)
Endotoksiin kontrollitud < 1 EU/ml (Ph. Eur., 
USP) 
HSA analüüs (Ph.Eur.,USP)
Hiire embrüo analüüs (MEA). 

Märkus: Iga partii tulemused on märgitud 
analüüsitõendis, mis on kättesaadav 
aadressil www.fertility.coopersurgical.com. 

Hoiutingimused ja stabiilsus 
Preparaate töödeldakse aseptiliselt ja 
tarnitakse steriilsena.
Säilitada originaalpakendis temperatuuril 2–8 
°C ja valguse eest kaitstuna. 
Visata üleliigne (kasutamata) toode pärast 
soojendamist ära.
Toodet tuleb kasutada 7 päeva jooksul alates 
avamise hetkest. 
Tootja soovituse kohaselt säilitamise korral 
on preparaat stabiilne kuni säilivusaja 
lõppemiseni, mis on märgitud etiketil.

Ettevaatusabinõud ja hoiatused 
Ärge kasutage preparaati järgmistel juhtudel:
1. Preparaadi pakend näib rikutuna või 

tihend on kahjustatud.
2. Säilivusaeg on möödunud.
3. Preparaat on muutnud värvi, muutunud 

häguseks või sogaseks või on näha 
mikroobidega saastumise tunnuseid.

Ettevaatust: Kõiki verepreparaate tuleb 
käsitada potentsiaalselt nakkusohtlikuna. 
Antud preparaadi tootmiseks kasutatud 
lähtematerjali on testitud ja leitud olevat 
mittereaktiivne HBsAg suhtes ja negatiivne 
Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV ja HCV suhtes. 
Ükski teadaolev katsemeetod ei saa anda 
garantiid, et inimverest saadud preparaadid 
ei hakka üle kandma nakkustekitajaid.
Märkus: Aine sisaldab antibiootikumi 
gentamütsiinsulfaat. Erilist tähelepanu tuleb 
pöörata sellele, et patsient ei oleks selle 
antibiootikumi suhtes sensibiliseeritud.
Märkus: Aine sisaldab 10 µg/ml 
gentamütsiinsulfaati, et tõkestada 
tavapärase käsitsemise ja kasutamise käigus 
potentsiaalset bakterikasvu.
Märkus: Pange tähele, et preparaat peab 
olema jälgitav. Lisaks võivad selles valdkonnas 
kehtida riiklikud juriidilised nõuded.
Märkus: Kasutada ainult koos seadmetega, 
mis on selleks otstarbeks ette nähtud.
Märkus: Kõrvaldage seade vastavalt 
meditsiiniseadmete kõrvaldamise kohalikele 
eeskirjadele.
Kasutusjuhised
Ühel soojendamisprotseduuril kasutatavate 
komplekti SAGE™ Warming Kit lahuste 
kogused on järgmised.
1.0 M Sucrose Warming Solution (1M WS): 
min 0.5 ml
0.5 M Sucrose Warming Solution (0.5M WS): 
min 0.5 ml
MOPS Solution (MS): vähemalt 0,25 ml.

Soojendamise ja lahjendamise protokoll
Soojendamine ja lahjendamine tuleb 
teostada temperatuuril 35–37 °C. 
• Kasutage alljärgnevate protseduuride 

tegemisel kuumutatavat mikroskoobi 
preparaadiklaasi. 

• Proovide kokkupuude valgusega peab 
olema minimeeritud.  

• Lahused ja tass(id) tuleb enne kasutamist 
soojendada temperatuurile 35–37 °C. 



SAGE™ Warming Kit

Protseduur
1. Täitke sobiv mahuti piisavas koguses 

vedela lämmastikuga, et soojendatava 
aluse saaks täielikult selle 
sisse asetada.

2. Viige alus kiiresti mahutisse 
üle, jälgides, et see oleks 
vedela lämmastikuga täielikult kaetud. 
Asetage mahuti töötsooni lähedusse.

3. Kui aine ja tassid on saavutanud 
temperatuuri 37 °C, segage vahetult enne 
kasutamist viaali sisu ning teisaldage 
tassidele aseptiliselt 0,5 ml lahust 1M 
WS, 0,5 ml lahust 0.5M WS ja 2 x 0,25 ml 
lahust MS (vaadake joonist).

4. Valmistage soovitud alus tootja soovituste 
kohaselt ette ja viige soojendatavad 
proovid vedelast lämmastikust kiiresti (2 
sekundi jooksul) üle lahusesse 1M WS.

5. Jätke proovid 1 minutiks lahusesse 1M 
WS ja viige need seejärel üle minimaalses 
koguses lahusesse 0.5M WS. 

6. Jätke proovid 3 minutiks lahusesse 
0.5M WS ja teisaldage need seejärel 
minimaalses koguses lahuse MS 
esimesele tilgale. 

7. Jätke proovid 5 minutiks lahuse MS 
esimesse tilka (MS1) ja teisaldage need 
seejärel veel 5 minutiks lahuse MS 
teisele tilgale (MS2).

8. Pärast lahuses MS hoidmise 2 etappi 
viige proovid üle tootja soovituste 
kohaselt tasakaalustatud ainesse ning 
laske neil CO2 inkubaatoris 1–2 tundi 
enne edasisi toiminguid ja vähemalt 2 
tundi enne üleviimist taastuda.
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Kit de réchauffement SAGE™
Le kit de réchauffement SAGE™ est destiné 
au réchauffement des ovocytes humains 
(MII), des embryons au stade de clivage et 
des blastocystes. 
Ce produit est destiné à la PMA, qu'il 
s'agisse d'un cas d'infertilité masculine ou 
féminine. Il ne doit être utilisé que par des 
professionnels formés à la PMA.
Conditionnement
ART-8031-A 1.0 M Solution de réchauffement 
Sucrose (1 M WS)
ART-8031-B 0.5 M Solution de 
réchauffement Sucrose (0,5 M WS)
ART-8031-C Solution MOPS (MS)

Taille du coffret
ART-8031 : 6 x 2 ml
ART-8031-A : 2 x 2 ml
ART-8031-B : 2 x 2 ml
ART-8031-C : 2 x 2 ml

Contient
Solution d'albumine humaine 12 mg/ml
Sulfate de gentamicine 10 µg/ml

Tests de contrôle de la qualité
Test de stérilité (Ph.Eur., USP)
Test d'osmolalité (Ph.Eur., USP)
Test pH (Ph.Eur., USP)
Test d'endotoxine ≤ 1 EU/ml (Ph. Eur., USP) 
Test de solution d'albumine humaine (Ph.
Eur., USP)
Test sur embryon de souris (MEA). 

Remarque : Les résultats d'analyse 
de chaque lot font l'objet d'un certificat 
disponible sur le site www.fertility.
coopersurgical.com. 

Stabilité et consignes de conservation 
Les produits fournis suivent des procédés de 
fabrication aseptiques et sont fournis stériles.
Conserver les produits dans leur condition-
nement d'origine, entre 2 et 8 °C, à l'abri de 
la lumière. 
Éliminer l'excès de milieu (non utilisé) au 
terme du réchauffement.
Les produits doivent être 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'à la date 
d'expiration mentionnée sur l'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. La date 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 être considérés comme 
potentiellement infectieux. Le matériel de 
base utilisé pour la préparation de ce produit 
a fait l'objet d'une recherche de l'antigène 
Hbs, des anticorps anti-VIH-1/-2, anti-VHB 
et anti-VHC, qui a conduit à 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 à cet antibiotique.

Remarque : Le milieu contient 10 µg/
ml de sulfate de gentamicine pour inhibit 
la croissance bactérienne potentielle au 
cours d’une manipulation et d’une utilisation 
normales.

Remarque : Il est nécessaire d'assurer 
la traçabilité de ce produit. En outre, des 
exigences juridiques nationales peuvent 
s'appliquer à ce domaine selon votre pays.

Remarque : Utiliser seulement avec des 
appareils prévus à cette fin spécifique.

Remarque : Jeter l'ensemble du 
dispositif après usage conformément à la 
réglementation en vigueur sur l'élimination 
des dispositifs médicaux.

Mode d’emploi
Les volumes du kit de réchauffement de 
SAGE™ conseillés pour une procédure de 
réchauffement sont les suivants :
1,0 M de solution de réchauffement Sucrose 
(1 M WS) : min. 0,5 ml
0,5 M de solution de réchauffement Sucrose 
(0,5 M WS) : min. 0,5 ml
Solution MOPS (MS) : min. 0,25 ml

Protocole de réchauffement et de dilution
La procédure de réchauffement et de dilution 
doit être réalisée entre 35 et 37 °C. 
• Utiliser un microscope chauffant pour les 

procédures suivantes. 
• Minimiser l'exposition à la lumière des 

spécimens.  
• Porter les solutions et la/les boîte(s) entre 

35 et 37 °C avant utilisation. 

Procédure
1. Remplir un réservoir adapté d'une 

quantité suffisante d'azote liquide afin 
d'immerger complètement le support à 
réchauffer.

2. Transférer rapidement le support au 
réservoir tout en le maintenant immergé 
dane l'azote liquide. Placer le réservoir à 
proximité du poste de travail.

3. Une fois que le milieu et la/les boîte(s) 
ont atteint 37 °C et juste avant utilisation, 
mélanger le contenu de la vial et placer 
de façon aseptisée 0,5 ml de 1 M WS, 
0,5 ml de 0,5 M WS et 2 x 0,25 ml de MS 
dans la/les boîte(s) (voir Figure).

4. Préparer le support choisi comme indiqué 
par le fabricant et transférer rapidement 
(sous 2 secondes) le(s) spécimen(s) à 
réchauffer de l’azote liquide dans 1 M 
WS.

5. Laisser le(s) spécimen(s) dans 1 M WS 
pendant 1 minute avant de le transférer 
dans 0,5 M WS au volume minimal. 

6. Laisser le(s) spécimen(s) dans 0,5 M WS 
pendant 3 minutes sur la première goutte 
de MS au volume minimal. 

7. Laisser le(s) spécimen(s) dans MS1 
pendant 5 minutes avant de déplacer 
le(s) spécimen(s) dans la deuxième 
goutte de MS (MS2) pendant encore 
5 minutes.

8. Après les 2 étapes MS le(s) spécimen(s) 
dans le milieu équilibré choisi en 
suivant les instructions du fabricant et 
laisser récupérer dans l'incubateur CO2 
pendant 1 à 2 heures avant toute autre 
manipulation et au moins 2 heures avant 
tout transfert.
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SAGE™ Warming Kit
SAGE™ Warming Kit je namijenjen za 
zagrijavanje ljudskih oocita (MII), embrija u 
stadiju dijeljenja i blastocista. 

Ovaj preparat namijenjen je za postupak 
MPO, neovisno o tome je li neplodan 
muškarac ili žena. Proizvod smiju koristiti 
isključivo stručnjaci koji su obučeni za 
provedbu postupka medicinski pomognute 
oplodnje (MPO).

Pakiranje
ART-8031-A 1,0 M Sucrose Warming 
Solution (1M WS)
ART-8031-B 0,5 M Sucrose Warming 
Solution (0.5M WS)
ART-8031-C MOPS Solution (MS)

Veličina pakiranja
ART-8031: 6 x 2 ml:
ART-8031-A: 2 x 2 ml, bočica
ART-8031-B: 2 x 2 ml, bočica
ART-8031-C: 2 x 2 ml, bočica

Sadrži
Otopina ljudskog albumina 12 mg/ml
Gentamicin sulfat 10 µg/ml

Kontrola kvalitete
Izvršena provjera sterilnosti (Ph.Eur., USP)
Izvršeno mjerenje osmolaliteta (Ph.Eur., 
USP)
Izvršeno određivanje pH-vrijednosti (Ph.
Eur., USP)
Utvrđena količina endotoksina < 1 EU/ml 
(Ph. Eur., USP) 
HSA analiza (Ph.Eur.,USP)
Izvršeno testiranje na mišjim 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 
skladištenja 
Proizvodi su aseptički obrađen i isporučuju 
se sterilizirani.
Čuvajte proizvod u originalnom pakiranju 
na temperaturi od 2 do 8°C kako biste ga 
zaštitili od izloženosti svjetlosti. 
Bacite višak medija (neiskorištenog) koji 
niste upotrijebili nakon zagrijavanja.
Proizvode upotrijebite unutar 7 dana od 
prvog otvaranja. 
Proizvod će biti stabilan do isteka roka 
valjanosti koji je naveden na naljepnici, ako 
se čuva prema uputama proizvođača.

Mjere opreza i upozorenja 
Ne upotrebljavajte proizvod ako:
1. Pakiranje proizvoda oštećeno ili je 

poklopac na bočici polomljen.
2. Istekao je rok valjanosti.
3. Proizvod postaje bezbojan, zamućen, 

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 čiji su rezultati bili negativni. Nema 
pouzdanih metoda ispitivanja koje bi mogle 
jamčiti da proizvodi koji su pripravljeni iz 
ljudske krvi neće prenijeti infektivne agense.

Napomena: Medij sadrži antibiotik 
gentamicin sulfat. Potrebno je poduzeti 
mjere opreza kako bi se osiguralo da 
pacijent nije osjetljiv na antibiotik.

Napomena: Medij sadrži 10 µg/ml 
gentamicin sulfata za sprječavanje 
potencijalnog bakterijskog rasta tijekom 
normalnog rukovanja i uporabe.

Napomena: Naša je obaveza provoditi 
postupak sljedivosti ovog proizvoda. 
Pored toga, u pojedinim zemljama postoje 
određeni zakonski propisi koji se odnose na 
ovo područje.

Napomena: Smije se koristiti samo 
u kombinaciji s drugim uređajima 
namijenjenim za ovu svrhu.

Napomena: Uređaj je potrebno odložiti u 
skladu s lokalnim propisima o medicinskom 
otpadu.

Upute za uporabu
Preporučeni su sljedeći volumeni proizvoda 
SAGE™ Warming Kit za jedan postupak 
zagrijavanja:
1,0 M Sucrose Warming Solution (1M WS): 
min. 0,5 ml

0,5 M Sucrose Warming Solution (0.5M WS): 
min. 0,5 ml
MOPS Solution (MS): min. 0,25 ml.

Protokol zagrijavanja i razrjeđivanja
Postupak zagrijavanja i razrjeđivanja se 
provodi na temperaturi od 35-37°C. 
• Za slijedeće postupke koristite stadij 

zagrijanog mikroskopa. 
• Minimizirajte izloženost uzoraka svjetlu.  
• Dovesti otopine i posudu(posude) na 

temperaturu 35-37°C prije uporabe. 
Postupak
1. Napunite odgovarajući spremnik s 

dovoljno tekućeg dušika, kako bi 
se nositelj potpuno potopio zbog 
zagrijavanja.

2. Brzo prenesite nositelj u spremnik držeći 
ga uronjenog u tekući dušik. Postavite 
spremnik blizu radne stanice.

3. Kad medij i posuda(e) dostigli 
temperaturu od 37°C, a neposredno prije 
uporabe, pomiješajte sadržaj bočice i 
aseptički odvojite 0,5 ml 1M WS, 0,5 ml 
0,5M WS and 2 x 0,25 ml MS u posude 
(vidi Sliku).

4. Pripremite željen nositelj kao što je 
preporučio proizvođač, i brzo (u roku 
od 2 sekunde) prenesite uzorak(e) za 
zagrijavanje iz tekućeg dušika u 1M WS.

5. Ostavite uzorak(e) u 1M WS na 1 minutu 
prije nego što ga prenesete u 0,5M WS u 
minimalnom volumenu. 

6. Ostavite uzorak(e) u 0,5M WS na 3 
minute, prije nego što ga prenesete u 
prvu kap MS-a u minimalnom volumenu. 

7. Ostavite uzorak(e) u MS1 na 5 minuta, prije 
nego što premjestite uzorak(e) u drugu kap 
MS-a (MS2) na sljedećih 5 minuta.

8. Nakon 2 MS koraka, prenesite uzorak(e) 
u željeni medij, prethodno uravnotežene 
prema preporukama proizvođača i 
omogućite oporavak u inkubatoru s CO2 
tijekom 1-2 sata prije daljnjeg rukovanja i 
najmanje 2 sata prije prijenosa.
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SAGE™ Warming Kit
A SAGE™ Warming Kit az emberi petesejtek 
(MII), megnyílt stádiumú embriók és 
blasztociszták melegítésére szolgál. 

Ez a termék női vagy férfi mesterséges 
megtermékenyítési eljárások (ART) 
elvégzésére használható. A terméket 
kizárólag mesterséges megtermékenyítési 
eljárások (ART) elvégzésében jártas 
szakemberek használhatják.

Csomagolás
ART-8031-A 1,0 M-os Sucrose Warming 
Solution (1M WS)
ART-8031-B 0,5 M-os Sucrose Warming 
Solution (0.5M WS)
ART-8031-C MOPS Solution (MS)

Kiszerelés
ART-8031: 6 x 2 ml:
ART-8031-A: 2 x 2 ml-es üvegcse
ART-8031-B: 2 x 2 ml-es üvegcse
ART-8031-C: 2 x 2 ml-es üvegcse

Összetétel
Humán szérumalbumin 12 mg/ml
Gentamicin-szulfát 10 µg/ml

Minőség-ellenőrző vizsgálat
Sterilitásvizsgálat megtörtént (Ph.Eur., USP)
Ozmolalitás vizsgálata megtörtént (Ph.Eur., 
USP)
pH-vizsgálat megtörtént (Ph.Eur., USP)
Endotoxin-vizsgálat megtörtént, < 1 EU/ml 
(Ph. Eur., USP) 
HSA elemzés (Ph.Eur.,USP)
Egérembrió-vizsgálat (MEA) megtörtént. 

Megjegyzés: Az egyes tételek eredményei 
megtalálhatók a Minőségi bizonylaton, amely 
letölthető a www.fertility.coopersurgical.com 
weboldalról. 

Tárolásra vonatkozó utasítások és 
stabilitás 
A termékek feldolgozása aszeptikus 
technikával történt. A leszállított termékek 
sterilek.
Eredeti csomagolásban 2–8°C-on, fénytől 
védve tárolandó. 
Felmelegítés után a fennmaradó (fel nem 
használt) készítményt öntse ki.
A készítményt felbontás után 7 napon belül 
fel kell használni. 
A gyártó utasításainak megfelelő tárolás 
esetén a készítmény a címkén jelzett lejárati 
időig őrzi meg a minőségét.

Óvintézkedések és figyelmeztetések 
Ne használja a készítményt, ha:
1. A csomagolás láthatóan sérült vagy 

bontott.
2. A szavatossági ideje lejárt.

3. A készítmény elszíneződött, opálos, 
zavaros, vagy mikrobiológiai 
szennyeződés jeleit mutatja.

Figyelem: Minden vérkészítményt 
potenciálisan fertőző anyagként kell kezelni! 
A készítmény előállításához felhasznált 
alapanyag a bevizsgálás során HBsAg 
tekintetében nem reaktívnak, anti-HIV-1/-2, 
HIV-1, HBV és HCV tekintetében pedig 
negatívnak bizonyult. Semmilyen ismert teszt 
nem biztosít teljes garanciát arra, hogy az 
emberi vérből előállított készítmények nem 
tartalmaznak fertőző ágenseket.

Megjegyzés: A készítmény gentamicin-
szulfátot (antibiotikumot) tartalmaz. A 
megfelelő óvintézkedések megtételének 
érdekében ellenőrizni kell, hogy a beteg nem 
érzékeny-e erre az antibiotikumra.

Megjegyzés: A készítmény 10 µg/ml 
gentamicin-szulfátot tartalmaz, a normál 
kezelés és felhasználás alatti potenciális 
baktériumnövekedés gátlása érdekében.

Megjegyzés: Felhívjuk figyelmét, hogy a 
készítményt nyomon követhető módon kell 
felhasználni. Ezenkívül az Ön országában 
erre a területre vonatkozóan egyéb 
jogszabályok is hatályban lehetnek.

Megjegyzés: Csak az adott célra alkalmas 
más eszközökkel kombinálva használható.

Megjegyzés: Az orvosi eszközök 
megsemmisítésére vonatkozó helyi 
előírásoknak megfelelően semmisítse meg 
az eszközt.

Használati útmutató
A SAGE™ Warming Kit egy melegítési 
eljáráshoz javasolt térfogatai az alábbiak:
1,0 M-os Sucrose Warming Solution (1M 
WS): min. 0,5 ml
0,5 M-os Sucrose Warming Solution (0.5M 
WS): min. 0,5 ml
MOPS Solution (MS): min. 0,25 ml.

Melegítési és hígítási protokoll
A melegítési és hígítási eljárást 35-37°C-on 
kell végezni. 
• Használjon melegített mikroszkóp 

állapotot az alábbi eljárásokhoz. 
• Csökkentse minimálisra a minták fénynek 

történő kitettségét.  
• Használat előtt az oldatok és edény(ek) 

legyenek 35-37°C hőmérsékletűek. 

Eljárás
1. Töltsön meg egy alkalmas tartály 

elegendő folyékony nitrogénnel, hogy 
teljesen belemerüljön a melegítendő 
tartó.

2. Gyorsan vigye át a tartót a tartályba, 
miközben az folyékony nitrogénbe 
merülve tartja. Tegye a munkaállomáshoz 
közel a tartályt.

3. Amint a készítmény és az edény(ek) elérte 
a 37°C-ot, és közvetlenül használat előtt, 
keverje össze az üvegcse tartalmát, és 
aszeptikusan adagoljon 0,5 ml 1 M-os 
WS-t, 0,5 ml 0,5 M-os WS-t és 2 x 0,25 ml 
MS-t az edény(ek)be (lásd 1. ábra).

4. Készítse a preferrált tartót a gyártó 
ajánlata szerint, és gyorsan (2 
másodpercen belül) vigye át a 
melegítendő mintá(ka)t a folyékony 
nitrogénből az 1 M-os WS-be.

5. Hagyja a mintá(ka)t az 1 M-os WS-ben 1 
percig, mielőtt átvinné a 0,5 M-os WS-be 
minimális térfogatban. 

6. Hagyja a mintá(ka)t az 0,5 M-os WS-ben 
3 percig, mielőtt átteszi az első MS 
cseppbe minimális térfogatban. 

7. Hagyja a mintá(ka)t az első MS1-ben 
5 percig, mielőtt átteszi a mintá(ka)
t a második MS cseppbe (MS2) még 5 
percre.

8. A 2 MS lépés után vigye át a mintá(ka)
t a preferrált, a gyártó ajánlásai szerint 
kiegyenlített készítménybe és hagyja 
kinyerni CO2 inkubátorban 1- 2 órát a 
további munka előtt és legalább 2 órát 
szállítás előtt.
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SAGE™ Warming Kit
SAGE™ Warming Kit er ætlað til hitunar á 
eggfrumum (MII), fósturvísum á klofnunarstigi 
og kímblöðrum úr mönnum. 

Þetta lyf er ætlað til glasafrjóvgunar (ART), 
hvort sem orsök ófrjósemi liggur hjá konu eða 
karli. Þessa vöru skyldu þeir einir nota sem 
hlotið hafa þjálfun í glasafrjóvgun (ART).

Pakkning
ART-8031-A 1.0 M Sucrose Warming 
Solution (1M WS)

ART-8031-B 0.5 M Sucrose Warming 
Solution (0.5M WS)
ART-8031-C MOPS Solution (MS)

Pakkningastærð
ART-8031: 6 x 2 ml:
ART-8031-A: 2 x 2 ml vial
ART-8031-B: 2 x 2 ml vial
ART-8031-C: 2 x 2 ml vial

Inniheldur
Human serum albumin 12 mg/ml
Gentamísínsúlfat 10 µg/ml
Gæðaeftirlitspróf
Ófrjósemi prófuð (Ph.Eur., USP)
Osmólalstyrkur prófaður (Ph.Eur., USP)
pH prófað (Ph.Eur., USP)
Inneitur prófað < 1 EU/ml (Ph. Eur., USP) 
HSA greining (Ph.Eur., USP)
Próf fyrir Mouse Embryo Assay (MEA) 
framkvæmt. 

Athugið: Niðurstöður hverrar lotu er að 
finna í greiningarvottorði sem fá má á www.
fertility.coopersurgical.com. 

Geymslufyrirmæli og stöðugleiki 
Lyfin eru framleidd að viðhafðri smitgát og 
afgreidd sæfð.
Geymið í upprunalegum umbúðum við 
2°C-8°C, varið gegn ljósi. 
Farga skal ætisleifum (ónotuðu efni) eftir 
hitun.
Nota skal lyfin innan 7 sólarhringa frá 
opnun. 
Varan er stöðug fram að 
fyrningardagsetningu, sem tilgreind er 
á miðanum, sé hún geymd samkvæmt 
fyrirmælum framleiðanda.

Varnaðarorð og varúðarreglur 
Ekki má nota lyfið ef:
1. Umbúðir virðast skemmdar eða ef 

innsigli er rofið.
2. Komið er fram yfir fyrningardagsetningu.
3. Lyfið er upplitað, skýjað, gruggugt eða 

sýnir einhver merki um örverumengun.

Viðvörun: Meðhöndla skal allar vörur með 
blóðþáttum sem hugsanlega smitbera. 
Upprunaefnið sem notað var við framleiðslu 
lyfsins var prófað og reyndist ónæmt fyrir 
HBsAg og neikvætt fyrir and-HIV-1/-2, HIV-
1, HBV og HCV. Engin próf eru þekkt sem 
geta tryggt það að lyf unnin úr blóði manna 
beri ekki smitefni.

Athugið: Efnið inniheldur sýklalyfið 
gentamísínsúlfat. Grípa verður til viðeigandi 
varúðarráðstafana til að tryggja að 
sjúklingurinn verði ekki næmur fyrir þessu 
sýklalyfi.

Athugið: Efnið inniheldur 10 µg/ml 
gentamísínsúlfat til að hamla mögulegum 
bakteríuvexti við eðlilega meðhöndlun og 
notkun.

Athugið: Athugið að tryggja verður 
rekjanleika vörunnar. Til viðbótar kunna lög 
viðkomandi lands að taka til þessa sviðs.

Athugið: Aðeins skyldi nota þennan búnað 
með tækjum sem ætluð eru til þessara nota.

Athugið: Búnaðinum skal farga samkvæmt 
staðbundnum reglugerðum um förgun 
lækningatækja.

Notkunarleiðbeiningar
Það magn SAGE™ Warming Kit sem mælt 
er með fyrir eina hitun er eftirfarandi:
1.0 M Sucrose Warming Solution (1M WS): 
lágm. 0,5 ml
0.5 M Sucrose Warming Solution (0.5M 
WS): lágm. 0,5 ml
MOPS Solution (MS): lágm. 0,25 ml.

Aðferðalýsing við hitun og útþynningu
Vinna á hitun og útþynningu við 35-37°C. 
• Nota skal hitað a smásjárplötu fyrir 

eftirfarandi ferla. 
• Lágmarka skal útsetningu sýnisins fyrir 

ljósi.  
• Hita skal lausnina og skinn/diskana upp í 

35-37°C fyrir notkun. 

Ferli
1. Fyllið viðeigandi geymi með nægu magni 

af fljótandi nitri þannig að það fljóti alveg 
yfir berann sem á að hita.

2. Flytjið berann fljótt að geyminum á 
meðan hann er enn yfirfullur af fljótandi 
köfnunarefni. Komið geyminum fyrir 
nálægt vinnustöð.

3. Þegar efnið og diskur/diskar hafa náð 
37°C og rétt fyrir notkun skal blanda 
innihaldi hettuglass og skammta 0,5 ml 
1M WS, 0,5 ml 0,5M WS og 2 x 0,25 ml 
MS á dauðhreinsaðan hátt í disk/diska 
(sjá mynd).

4. Undirbúa skal berann eins og 
framleiðandi mælir fyrir og flytja sýnið 
fljótt (innan 2 sekúndna) í hitun úr 
fljótandi köfnunarefni í 1 M WS.

5. Skilja skal sýnið/sýnin eftir í 1M WS í 1 
mínútu áður en það er flutt í 0,5M WS í 
lágmarksmagni. 

6. Skilja skal sýnið/sýnin eftir í 0,5M WS 
í 3 mínútur áður en það er flutt í fyrsta 
MS-dropann í lágmarksmagni. 

7. Skilja skal sýnið eftir í MS1 í 5 mínútur 
áður en það er fært í seinni MS dropann 
(MS2) í aðrar 5 mínútur.

8. Þegar báðum MS-stigunum er lokið skal 
flytja sýnið í viðeigandi jafnvægisstillt 
efni samkvæmt leiðbeiningum frá 
framleiðanda og láta jafna sig í CO2-
ræktunarkassa í 1-2 klst. áður en lengra 
er haldið, í að minnsta kosti 2 klst. fyrir 
flutning.

it - italiano

SAGE™ Warming Kit
SAGE™ Warming Kit è inteso per 
l’incubazione di ovociti (MII) in stadio di 
clivaggio e blastocisti umani. 

Questo prodotto è adatto per il trattamento di 
Procreazione Medicalmente Assistita (PMA) 
a prescindere che la causa di infertilità sia 
maschile o femminile. Il prodotto deve essere 
utilizzato esclusivamente da professionisti 
specializzati in trattamenti PMA.

Confezione
ART-8031-A Soluzione di saccarosio per 
l'incubazione 1,0 M (1 M WS)
ART-8031-B Soluzione di saccarosio per 
l'incubazione 0,5 M (0,5 M WS)
ART-8031-C Soluzione MOPS (MS)

Dimensioni della confezione
ART-8031: 6 da 2 ml:
ART-8031-A: 2 fiale da 2 ml
ART-8031-B: 2 fiale da 2 ml
ART-8031-C: 2 fiale da 2 ml

Contiene
Sieroalbumina umana 12 mg/ml
Solfato di gentamicina 10 µg/ml

Test di controllo della qualità eseguiti
Test della sterilità (Ph.Eur., USP)
Test della osmolalità (Ph.Eur., USP)
Test del pH (Ph.Eur., USP)
Test delle endotossine <1 EU/ml (Ph. Eur., 
USP) 
Analisi HSA (Ph.Eur., USP)
Test su embrioni di topo (MEA). 

Nota: I risultati di ogni lotto sono indicati in 
un Certificato di analisi disponibile sul sito 
www.fertility.coopersurgical.com. 

Istruzioni per la conservazione e la 
stabilità 
I 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 è stabile fino alla data 
di scadenza indicata sull'etichetta.

Precauzioni e avvertenze 
Non utilizzare se:
1. La confezione è danneggiata o il sigillo 

non è intatto.
2. La data di scadenza è stata superata.
3. Il prodotto è scolorito, opaco, torbido 

o presenta segni di contaminazione 
microbica.

Attenzione: Tutti gli emoderivati devono 
essere trattati come potenzialmente infettivi. 
I 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 può offrire la certezza che i prodotti 
derivati dal sangue umano non trasmettano 
agenti infettivi.

Nota: I terreni contengono solfato di 
gentamicina antibiotico. È necessario 
prendere precauzioni adeguate per 
assicurarsi che il paziente non presenti una 
sensibilità a questo antibiotico.

Nota: Il terreno contiene 10 µg/ml di 
solfato di gentamicina allo scopo di inibire 
la potenziale crescita batterica durante il 
normale maneggiamento e uso.

Nota: Il prodotto richiede tracciabilità. 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 l’uso
I volumi di SAGE™ Warming Kit consigliati per 
una procedura di incubazione sono i seguenti:
Soluzione di saccarosio per l'incubazione 
1,0 M (1 M WS): min 0,5 ml
Soluzione di saccarosio per l'incubazione 
0,5 M (0,5 M WS): min 0,5 ml
Soluzione MOPS (MS): min 0,25 ml.
Protocollo di incubazione e diluizione
La procedura di incubazione e diluizione 
deve essere eseguita a 35-37°C. 
• Utilizzare una fase con microscopio 

riscaldato per le procedure seguenti. 
• Ridurre al minimo l'esposizione dei 

campioni alla luce.  
• Portare le soluzioni e la piastra o le 

piastre a 35-37°C prima dell'uso. 

Procedura
1. Riempire un contenitore adeguato con 

abbastanza azoto liquido da sommergere 
completamente il carrier da riscaldare.

2. Trasferire rapidamente il carrier al 
contenitore continuando a tenerlo 
immerso in azoto liquido. Posizionare 
il contenitore vicino alla postazione di 
lavoro.

3. Una volta che i terreni e la piastra o le 
piastre hanno raggiunto 37°C e appena 
prima dell'uso, mescolare i contenuti 
della fiale ed erogare asetticamente 
0,5 ml 1 M WS, 0,5 ml 0,5 M WS e 2 volte 
0,25 ml MS nella piastra o nelle piastre 
(consultare la Figura).

4. Preparare il carrier preferito come 
consigliato dal produttore e poi trasferire 
rapidamente (entro due secondi) il 
campione o i campioni da incubare 
dall’azoto liquido a 1M WS.

5. Lasciare il campione o i campioni in 1 M 
WS per un minuto prima di trasferirli a 0,5 
M WS in un volume minimo. 

6. Lasciare il campione o i campioni in 0,5 
M WS per tre minuti prima di trasferirli 
alla prima goccia di MS in un volume 
minimo. 

7. Lasciare il campione o i campioni in MS1 
per cinque minuti prima di trasferirli alla 
seconda goccia di MS (MS2) per altri 
cinque minuti.

8. Dopo i due passaggi in MS, trasferire 
il campione o i campioni nel terreno 
preferito equilibrato seguendo i consigli 
del produttore e consentire il recupero in 
un'incubatrice CO2 per 1-2 ore prima di 
manipolarli ulteriormente e almeno per 
due ore prima del trasferimento.

kk - қазақ тілі

SAGE™ Warming Kit
SAGE™ Warming Kit адам овоциттерін 
(MII), бөлшектену сатысындағы 
эмбриондарын және бластоцисталарын 
жылытуға арналған. 

Бұл өнім ерлер не әйелдер бедеулігін 
жасанды ұрықтану әдісімен емдеуге 
арналған. Бұл препаратты жасанды 
ұрықтандыру бойынша дайындықтан өткен 
кәсіпқой мамандар ғана қолданғаны жөн.

Қаптама
ART-8031-A 1.0 M Sucrose Warming 
Solution (1M WS)
ART-8031-B 0.5 M Sucrose Warming 
Solution (0.5M WS)
ART-8031-C MOPS Solution (MS)

Қаптама өлшемі
ART-8031: 6 x 2 мл:
ART-8031-A: 2 x 2 мл түтік
ART-8031-B: 2 x 2 мл түтік
ART-8031-C: 2 x 2 мл түтік
Құрамы
Адамның сарысу альбумині 12 мг/мл
Гентамицин сульфаты 10 мкг/мл
Сапаны бақылау сынағы
Зарарсыздығы сыналған (Еур. Фарм., 
АҚШ Фарм.)
Осмолялдығы сыналған (Еур. Фарм., АҚШ 
Фарм.)
pH деңгейі сыналған (Еур. Фарм., АҚШ 
Фарм.)
Сыналған эндотоксин деңгейі < 1 EU/мл 
(Еур. Фарм., АҚШ Фарм.) 
HSA талдауы (Еур. Фарм., АҚШ Фарм.)
Тышқан эмбриондарына (MEA) сыналған. 
Ескертпе: Әр партияның нәтижелері www.
fertility.coopersurgical.com сайтынан алуға 
болатын Талдау куәлігінде көрсетілген.. 

Сақтау нұсқаулары және тұрақтылық 
Препараттар асептикалық әдіспен 
өңделеді және зарарсыздандырылған 
күйде жеткізіледі.
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Өз ыдысына салып 2-8°C температурада 
және күн сәулесі түспейтін жерде сақтау 
керек. 
Жылытқаннан кейін артық 
(пайдаланылмаған) затты тастау керек.
Препараттарды ашқаннан кейін 7 күн 
ішінде қолдану керек. 
Препарат өндірушісінің нұсқауларына 
сәйкес сақталған жағдайда, препарат 
жапсырмада көрсетілген соңғы қолдану 
мерзіміне дейін тұрақтылығын сақтайды.
Сақтандырулар мен ескертулер 
Препаратты мына жағдайларда қолдануға 
болмайды:
1. Препарат қаптамасында зақымдану 

белгілері болса немесе мөрі бұзылса.
2. Соңғы қолдану мерзімі өтіп кеткен 

болса.
3. Препараттың түсі өзгерсе, 

бұлыңғырланса, лайланса немесе 
онда қандай да бір микробтық ластану 
белгілері болса.

Ескерту: Қаннан алынған барлық 
препараттарға ықтимал инфекция 
қоздырғыштары ретінде қараған жөн. Бұл 
препаратты өндіру үшін пайдаланылған 
бастапқы материал сынақтан өткізіліп, 
оның HBsAg затына реакциясы жоқ 
екені анықталды және анти-АИТВ-1/-2, 
АИТВ-1, BГВ және CГВ бойынша теріс 
нәтиже берді. Адам қанынан алынған 
препараттардың жұқтырғыш заттарды 
тасымалдамайтынына ешқандай белгілі 
сынақ әдістері кепілдік бере алмайды.

Ескертпе: Орталардың құрамында 
антибиотик болып табылатын гентамицин 
сульфаты бар. Емделушінің осы 
антибиотикке сезімтал болып қалуын 
болдырмау үшін тиісті сақтық шараларын 
қолдану қажет.

Ескертпе: Орталардың құрамында 
қалыпты түрде өңдеу мен қолдану кезінде 
бактериялардың ықтимал өсуін басуға 
арналған гентамицин сульфатының 
10 мкг/мл мөлшері бар.

Ескертпе: Мұндай препаратты бақылауға 
алу мүмкіндігін қамтамасыз ету қажет 
екенін ескеріңіз. Еліңізде бұл сала 
бойынша ұлттық заңды талаптар да бар 
болуы мүмкін.

Ескертпе: Құралды тек арнайы 
мақсатқа арналған құрылғылармен бірге 
пайдалану қажет.

Ескертпе: Құрылғыны медициналық 
құрылғыларды тастауға қатысты 
жергілікті ережелерге сәйкес тастаңыз.

Қолдану нұсқаулары
Бір жылыту процедурасы үшін 
ұсынылатын SAGE™ Warming Kit 
көлемдері мынадай:
1.0 M Sucrose Warming Solution (1M WS): 
кемінде 0,5 мл
0.5 M Sucrose Warming Solution (0.5M WS): 
кемінде 0,5 мл
MOPS Solution (MS): кемінде 0,25 мл.

Жылыту және сұйылту протоколы
Жылыту және сұйылту процедурасы 35-
37°C температурада орындалуы тиіс. 
• Төмендегі процедураларға 

қыздырылған микроскоп үстелшесін 
пайдаланыңыз. 

• Үлгілерге сәулені барынша аз түсіріңіз.  
• Пайдаланбай тұрып, ерітінділер 

мен табақты (табақтарды) 35-37°C 
температураға келтіріңіз. 

Процедура
1. Тиісті ыдысты сұйық азоттың 

жылытылатын тасымалдау 
құрылғысын толық батыру үшін 
жеткілікті болатын мөлшерімен 
толтырыңыз.

2. Тасымалдау құрылғысын сұйық 
азотқа батырып тұрып, ыдысқа тез 
тасымалдаңыз. Ыдысты жұмыс 
станциясына жақын қойыңыз.

3. Орталар мен табақ(-тар) 37°C 
температураға жеткенде және дәл 
пайдалану алдында түтік ішіндегісін 
араластырып, 1M WS ерітіндісінің 
0,5 мл мөлшерін, 0.5 M WS ерітіндісінің 
0,5 мл мөлшерін және MS ерітіндісінің 
2 x 0,25 мл мөлшерін асептикалық 
түрде табаққа (табақтарға) құйыңыз 
(суретті қараңыз).

4. Тасымалдау құрылғысын өндіруші 
нұсқауларына сай дайындап, 
жылытылатын үлгіні (үлгілерді) сұйық 
азот ішінен 1M WS ішіне жылдам (2 
секунд ішінде) тасымалдаңыз.

5. Әуелі үлгіні (үлгілерді) 1M WS ішінде 1 
минутқа қалдырыңыз, одан кейін 0.5M 
WS ішіне тасымалдаңыз. 

6. Әуелі үлгіні (үлгілерді) 0.5M WS 
ішінде 3 минутқа қалдырыңыз, одан 
кейін бірінші MS тамшысына ең аз 
мөлшерде тасымалдаңыз. 

7. Әуелі үлгіні (үлгілерді) MS1 
тамшысында 5 минутқа қалдырыңыз, 
одан кейін үлгіні (үлгілерді) екінші MS 
тамшысына (MS2) тасымалдап, оның 
ішінде тағы 5 минут ұстаңыз.

8. Екі MS қадамдарын орындап 
болғаннан кейін, үлгіні (үлгілерді) 
өндірушінің ұсынымдарына сай 
теңестірілген қалаулы орталарға 
тасымалдаңыз да, қосымша 
әрекеттерді орындаудан бұрын 
CO2 инкубаторында 1-2 сағат, ал 
тасымалдаудан бұрын – кемінде 2 
сағат қалпына келтіріңіз.

lt - lietuvių k.

SAGE™ Warming Kit
„SAGE™ Warming Kit“ atšildymo rinkinys 
skirtas žmogaus oocitų (MII), segmentacijos 
stadijos embrionų ir blastocistų atšildymui. 

Šis preparatas skirtas PAT procedūrai, 
neatsižvelgiant į tai, kas iš poros yra 
nevaisinga(s) – vyras ar moteris. Šį produktą 
turi naudoti tik PAT taikymo patirties turintys 
specialistai.

Pakuotė
ART-8031-A „1.0 M Sucrose Warming 
Solution“ (1M WS)
ART-8031-B „0.5 M Sucrose Warming 
Solution“ (0.5M WS)
ART-8031-C „MOPS Solution“ (MS)

Pakuotės dydis
ART-8031: 6 x 2 ml:
ART-8031-A: 2 buteliukai po 2 ml
ART-8031-B: 2 buteliukai po 2 ml
ART-8031-C: 2 buteliukai po 2 ml

Sudėtyje yra:
Žmogaus serumo albuminas 12 mg/ml
Gentamicino sulfatas 10 µg/ml

Kokybės kontrolės patikros
Sterilumas tirtas (Ph. Eur., USP)
Osmoliariškumas tirtas (Ph. Eur., USP)
pH tirtas (Ph. Eur., USP)
Endotoksinas tirtas < 1 EV/ml (Ph. Eur., USP) 
HSA analizė (Ph. Eur., USP)
Atliktas pelės embriono testas (MEA). 

Pastaba: Kiekvienos produkto partijos testų 
rezultatai nurodyti analizės sertifikate, su 
kuriuo galima susipažinti interneto svetainėje 
www.fertility.coopersurgical.com. 

Laikymo nurodymai ir stabilumas 
Produktai pagaminti aseptinėmis sąlygomis ir 
tiekiami sterilūs.
Laikyti gamintojo pakuotėje 2–8 °C 
temperatūroje, nuo šviesos apsaugotoje 
vietoje. 
Pašildytą perteklinę (nepanaudotą) terpę 
išmeskite.
Atidarius produktą reikia sunaudoti per 7 
dienas. 
Laikant pagal gamintojo nurodymus 
produktas stabilus iki tinkamumo datos, 
nurodytos etiketėje.

Atsargumo priemonės ir įspėjimai 
Produkto nenaudokite, jeigu:
1. pažeista produkto pakuotė arba jos 

sandarumas.
2. pasibaigė tinkamumo naudoti laikas.
3. pasikeitė produkto spalva, jis 

susidrumstė, jame atsirado nuosėdų arba 
kitų mikrobinės taršos požymių.

Dėmesio! Visi kraujo produktai turi būti 
laikomi potencialiai užkrėstais. Šiam 
produktui gaminti naudota žaliava buvo 
ištirta ir buvo nustatyta, kad joje nėra HBsAg 
antigeno bei ŽIV-1/-2, ŽIV-1, HBV ir HBC 
antikūnų. Jokie žinomi tyrimo metodai negali 
užtikrinti, kad žmogaus kraujo produktai 
neperneša infekcijų sukėlėjų.

Pastaba: Terpėje yra antibiotiko gentamicino 
sulfato. Siekiant, kad pacientas netaptų 
jautrus šiam antibiotikui, būtina imtis reikiamų 
atsargumo priemonių.

Pastaba: Terpėje yra 10 µg/ml gentamicino 
sulfato, skirto užkirsti kelią galimam bakterijų 
augimui įprastinio tvarkymo ir naudojimo 
metu.

Pastaba: Nepamirškite pasirūpinti šio 
produkto atsekamumu. Be to, jūsų šalyje 
šioje srityje gali būti taikomi nacionaliniai 
teisiniai reikalavimai.

Pastaba: Naudoti tik kartu kitais prietaisais, 
skirtais šiam tikslui.

Pastaba: Prietaisą šalinkite laikydamiesi 
vietos reikalavimų, reglamentuojančių 
medicinos prietaisų šalinimą.

Naudojimo instrukcijos
Vienai atšildymo procedūrai rekomenduojami 
„SAGE™ Warming Kit“ kiekiai:
„1.0 M Sucrose Warming Solution“ (1M WS): 
ne mažiau nei 0,5 ml
„0.5 M Sucrose Warming Solution“ (0.5M 
WS): ne mažiau nei 0,5 ml
„MOPS Solution“ (MS): ne mažiau nei 0,25 
ml.

Atšildymo ir skiedimo tvarka
Atšildymo ir skiedimo procedūrą reikia atlikti 
35–37 °C temperatūroje. 
• Šioms procedūroms naudokite pašildyto 

mikroskopo etapą. 
• Kuo labiau saugokite ėminius nuo 

šviesos.  
• Prieš naudojimą pašildykite tirpalus ir 

indą (-us) iki 35–37 °C temperatūros. 

Procedūra
1. Tinkamą talpą pripildykite pakankamu 

kiekiu skysto azoto, kad jis visiškai 
apsemtų atšildomą laikiklį.

2. Greitai perkelkite laikiklį į talpą jam esant 
panardintam skystame azote. Talpą 
padėkite arti darbo vietos.

3. Terpei ir indui (-ams) sušilus iki 37 
°C, prieš pat naudojimą sumaišykite 
buteliuko turinį ir aseptinėmis sąlygomis 
įlašinkite į indą (-us) 0,5 ml 1M WS, 0,5 
ml 0.5M WS ir 2 x 0,25 ml MS (žr. pav.).

4. Paruoškite pasirinktą laikiklį pagal 
gamintojo rekomendacijas ir greitai (per 
2 sekundes) perkelkite atšildomą (-us) 
ėminį (-ius) iš skysto azoto į 1M WS.

5. Palaikykite ėminį (-ius) 1M WS tirpale 
1 minutę, tada perkelkite į 0.5M WS 
mažiausiame kiekyje. 

6. Palaikykite ėminį (-ius) 0.5M WS tirpale 
3 minutes, tada perkelkite į pirmąjį MS 
lašelį mažiausiame kiekyje. 

7. Palaikykite ėminį (-ius) pirmame MS 
lašelyje 5 minutes, tada perkelkite į antrą 
MS lašelį dar 5 minutėms.

8. Po šių dviejų MS žingsnių perkelkite 
ėminį (-ius) į pasirinktą terpę, 
subalansuotą pagal gamintojo 
rekomendacijas, tada prieš tolesnį 
naudojimą ir mažiausiai 2 valandas iki 
perkėlimo leiskite jiems atsigauti CO2 
inkubatoriuje 1–2 valandas.

lv- latvijas

SAGE™ Warming Kit
SAGE™ Warming Kit ir paredzēts cilvēka 
oocītu (MII), šķelšanās posma embriju un 
blastocistu sildīšanai. 

Šis preparāts ir paredzēts reproduktīvajām 
palīgtehnoloģijām neatkarīgi no tā, vai 
neauglīgs ir vīrietis vai sieviete.. Šo preparātu 
drīkst izmantot tikai profesionāļi, kas 
apmācīti reproduktīvajās palīgtehnoloģijās.

Iepakojums
ART-8031-A 1.0 M Sucrose Warming 
Solution (1M WS)
ART-8031-B 0.5 M Sucrose Warming 
Solution (0.5M WS)
ART-8031-C MOPS Solution (MS)

Iepakojuma lielums
ART-8031: 6 x 2 ml:
ART-8031-A: 2 x 2 ml pudelītes
ART-8031-B: 2 x 2 ml pudelītes
ART-8031-C: 2 x 2 ml pudelītes

Sastāvs
Cilvēka seruma albumīns 12 mg/ml
Gentamicīna sulfāts 10 µg/ml

Kvalitātes kontroles testi
Sterilitātes tests (Ph.Eur., USP)
Osmolalitātes tests (Ph.Eur., USP)
pH tests (Ph.Eur., USP)
Endotoksīnu tests < 1 EU/ml (Ph. Eur., USP) 
HSA analīze (Ph.Eur., USP)
Peļu embriju tests (MEA) 

Piezīme. Katras partijas analīžu rezultāti 
ir norādīti analīžu sertifikātā, kas pieejams 
tīmekļa vietnē www.fertility.coopersurgical.
com. 

Uzglabāšanas nosacījumi un stabilitāte 
Preparāti tiek ražoti un iesaiņoti aseptiskos 
apstākļos un piegādāti, saglabājot to 
sterilitāti.
Uzglabāt oriģinālajā iepakojumā 2‒8 °C 
temperatūrā, tumšā vietā. 
Pēc sasilšanas šķīduma pārpalikumi (kas 
netika izlietoti) ir jāizmet.
Preparāti ir jāizlieto 7 dienu laikā pēc 
atvēršanas. 
Uzglabājot preparātu atbilstoši ražotāja 
norādījumiem, tas saglabā stabilitāti līdz 
derīguma termiņa beigām, kas norādīts uz 
etiķetes.

Piesardzības pasākumi un brīdinājumi 
Nelietojiet preparātu gadījumā, ja:
1. Preparāta iesaiņojums izskatās bojāts vai 

ir bojāta plomba.
2. Derīguma termiņš ir beidzies.
3. Preparāts kļūst bezkrāsains, pelēks, 

duļķains vai parāda acīmredzamu 
mikrobu piesārņojumu.

Uzmanību! Visi asins preparāti ir jāizmanto, 
ņemot vērā potenciālas inficēšanās riskus. Šī 
preparāta ražošanā izmantotās izejvielas tika 
pārbaudītas uz B hepatīta virsmas antigēna 
(HbsAg) un cilvēka imūndeficīta vīrusa 1/2 
(Anti-HIV-1/-2), cilvēka imūndeficīta vīrusa 1 
(HIV-1), hepatīta B vīrusa (HBV) un hepatīta 
C vīrusa (HCV) antivielu neesamību, un 
tika atzīts, ka šīs izejvielas nav reaktīvas. 
Neviena no zināmajām testēšanas metodēm 
nevar garantēt, ka preparāti, kas ir iegūti 
no cilvēka asinīm, nepārnēsās infekciju 
izraisītājus.

Piezīme. Šķīdums satur antibiotiku 
gentamicīna sulfātu. Jāievēro atbilstoši 
piesardzības pasākumi, lai pārliecinātos, ka 
pacientam nav jutības pret šo antibiotiku.

Piezīme. Šķīdums satur 10 µg/ml 
gentamicīna sulfāta, lai inhibētu potenciālu 
baktēriju vairošanos parastas apstrādes un 
lietošanas laikā.

Piezīme. Lūdzu, ņemiet vērā, ka ir 
nepieciešama šī preparāta izsekojamība. 
Turklāt jūsu valstī attiecībā uz izsekojamību 
iespējamas nacionālās juridiskās prasības.

Piezīme. Jālieto tikai kopā ar ierīcēm, kas 
paredzētas konkrētajam mērķim.

Piezīme. Likvidējiet ierīci atbilstoši vietējiem 
noteikumiem par medicīnisko ierīču 
likvidēšanu.

Lietošanas instrukcija
SAGE™ Warming Kit vienai sildīšanas 
procedūrai ieteicamie daudzumi ir:
1.0 M Sucrose Warming Solution (1M WS): 
vismaz 0,5 ml.
0.5 M Sucrose Warming Solution (0.5M WS): 
vismaz 0,5 ml.
MOPS Solution (MS): vismaz 0,25 ml.

Sildīšanas un atšķaidīšanas protokols
Sildīšanas un atšķaidīšanas procedūra jāveic 
35–37 °C temperatūrā. 
• Izmantojiet sasildīta mikrofona posmu 

tālāk norādītajām procedūrām. 
• Samaziniet gaismas iedarbību uz 

paraugiem.  
• Pirms lietošanas ļaujiet šķīdumiem un 

trauciņam (-iem) sasniegt 35–37 °C 
temperatūru. 

Procedūra
1. Piepildiet piemērotu tvertni ar pietiekamu 

šķidrā slāpekļa daudzumu, lai tajā pilnībā 
iegremdētu sildāmo nesēju.

2. Ātri pārvietojiet nesēju uz tvertni, turot to 
iegremdētu šķidrajā slāpeklī. Novietojiet 
tvertni darbstacijas tuvumā.

3. Kad šķīdums un trauciņš (-i) ir sasnieguši 
37 °C temperatūru, un tieši pirms 
lietošanas sajauciet pudelītes saturu un 
aseptiskos apstākļos izspiediet 0,5 ml 1M 
WS, 0,5 ml 0.5M WS un 2 x 0,25 ml MS 
trauciņā (-os) (skatīt attēlu).

4. Sagatavojiet izvēlēto nesēju atbilstoši 
ražotāja ieteikumiem un ātri (2 sekunžu 
laikā) pārvietojiet sildāmo (-os) paraugu 
(-us) no šķidrā slāpekļa uz 1M WS.

5. Atstājiet paraugu (-us) 1M WS uz 1 minūti, 
pirms minimālā daudzumā pārvietot uz 
0.5M WS. 

6. Atstājiet paraugu (-us) 0.5M WS uz 3 
minūtēm, pirms pārvietot pirmo MS 
pilienu minimālā daudzumā. 

7. Atstājiet paraugu (-us) MS1 uz 5 minūtēm, 
pirms pārvietot paraugu (-us) uz otru MS 
pilienu (MS2), kur tas jātur vēl 5 minūtes.

8. Pēc 2 MS soļiem pārvietojiet paraugu 
(-us) uz izvēlēto šķīdumu, kas stabilizēts 
saskaņā ar ražotāja ieteikumiem, un 
ļaujiet atjaunoties CO2 inkubatorā 
1–2 stundas pirms turpmākās 
manipulācijas un vismaz 2 stundas pirms 
pārvietošanas.

mk - македонски

SAGE™ Warming Kit
SAGE™ Warming Kit е наменет за 
загревање на човечки ooцити (MII), 
ембриони во фаза на делба и бластоцити. 

Овој производ е за ART третман, без 
разлика дали причината за неплодност 
е кај мажот или жената. Овој производ 
треба да го користат само професионалци 
обучени за ART третман.

Пакување
ART-8031-A 1.0 M Sucrose Warming 
Solution (1M WS)
ART-8031-B 0.5 M Sucrose Warming 
Solution (0.5M WS)
ART-8031-C MOPS Solution (MS)

Големина на пакувањето
ART-8031: 6 x 2 ml:
ART-8031-A: 2 x 2 ml vial
ART-8031-B: 2 x 2 ml vial
ART-8031-C: 2 x 2 ml vial

Содржи
Хуман серумски албумин 12 mg/ml
Гентамицин сулфат 10 µg/ml

Тестови за контрола на квалитет
Тест за стерилност (Ph.Eur., USP)
Тестирана е осмолалноста (Ph.Eur., USP)
Тест на pH вредност (Ph.Eur., USP)
Тест за ендотоксин < 1 EU/ml (Ph. Eur., USP) 
HSA анализа (Ph.Eur.,USP)
Тест на ембриони на глувци (MEA). 

Забелешка: Резултатите за секоја 
серија се наведени во Сертификатот за 
анализа, кој е достапен на www.fertility.
coopersurgical.com. 

Упатство за чување и стабилност 
Производите се асептично процесирани и 
испорачани стерилни.
Да се чува во оригиналната амбалажа на 
2-8°C, заштитен од светлина. 
По загревањето, вишокот (неупотребен) 
медиум да се фрли.
Производите треба да се употребат во 
рок од 7 дена по отворањето. 
Кога се чува според упатствата од 
производителот, производот е стабилен 
до датумот означен на етикетата.

Мерки на претпазливост и 
предупредувања 
Производот не смее да се користи доколку:
1. Пакувањето на производот изгледа 

оштетено или пломбата е оштетена.
2. Истечен е рокот за употреба.
3. Производот ја сменил бојата, станал 

заматен, згуснат или покажува 
какви било знаци на микробиолошко 
загадување.

Внимание: Сите производи од крв треба 
да се третираат како потенцијално 
заразни. Изворниот материјал што 
се користи за производство на овој 
производ е тестиран и е утврдено дека 
не е реактивен на HBsAg и е негативен за 
Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV и HCV. Ниеден 
познат метод на тестирање не може да 
гарантира дека производ со потекло од 
човечка крв нема да пренесе заразни 
агенси.

Забелешка: Медиумот го содржи 
антибиотикот гентамицин сулфат. Треба 
да се преземат соодветни мерки на 
претпазливост за да се осигури дека 
пациентот не е чувствителен на овој 
антибиотик.

Забелешка: Медиумот содржи 10 µg/ml 
гентамицин сулфат за да се инхибира 
потенцијалниот бактериопошки раст 
за време на нормалното ракување и 
употреба.

Забелешка: Имајте ја предвид потребата 
за следливост на овој производ. Освен 
тоа, во ова поле може да постојат 
национални законски барања во вашата 
држава.

Забелешка: Да се употребува само во 
комбинација со други уреди наменети за 
конкретната цел.

Забелешка: Уредот треба да се отстрани 
во согласност со локалните прописи за 
отстранување медицински уреди.

Упатство за употреба
Количествата на SAGE™ Warming 
Kit препорачани за една постапка се 
следниве:
1.0 M Sucrose Warming Solution (1M WS): 
мин. 0,5 ml
0.5 M Sucrose Warming Solution (0.5M WS): 
мин. 0,5 ml
MOPS Solution (MS): мин. 0,25 ml.

Протокол за затоплување и 
разредување
Постапката за затоплување и 
разредување треба да се изврши на 
температура од 35-37°C. 
• Користете загреана микроскопска 

фаза за следниве постапки. 
• Mинимизирајте ја изложеноста на 

примероците на светлина.  
• Растворите и садовите треба да 

постигнат температура од 35-37°C 
пред употреба. 

Постапка
1. Наполнете соодветен резервоар со 

доволно течен азот за целосно да го 
потопите садот за пренесување што 
треба да се загрее.

2. Брзо пренесете го садот за 
пренесување во резервоарот додека 
го чувате потопен под течен азот. 
Поставете го резервоарот близу до 
работната станица.

3. Штом медиумите и садовите 
достигнат 37°C и токму пред употреба, 
измешајте ја содржината на капсулите 
и асептички ставете 0,5 ml 1M WS, 
0,5 ml 0.5M WS и 2 x 0,25 ml MS во 
садовите (видете Слика).

4. Подгответе го претпочитаниот сад за 
пренесување според препораките на 
производителот и брзо (во рок од 2 
секунди) пренесете ги примероците 
што треба да се загреат од течниот 
азот во 1M WS.

5. Оставете ги примероците во 1M WS 1 
минута пред да ги пренесете во 0.5M 
WS во минимално количество. 

6. Оставете ги примероците во 0.5M 
WS 3 минути пред да ги преместите 
во првата МЅ капка во минимално 
количество. 

7. Оставете ги примероците во МЅ1 
5 минути пред да ги преместите 
примероците во втората МЅ капка 
уште 5 минути.

8. По 2 MS чекори, пренесете ги 
примероците во претпочитаните 
медиуми изедначени според 
препораките на производителот 
и овозможете обновување во CO2 
инкубатор 1-2 часа пред понатамошна 
манипулација и најмалку 2 часа пред 
пренесувањето.

nl - nederlands

SAGE™ Warming Kit
SAGE™ Warming Kit is bedoeld voor 
het verwarmen van humane eicellen 
(MII), embryo's in de splitsingsfase en 
blastocysten. 

Dit product is voor behandelingen 
met medisch geassisteerde 
voortplantingstechnieken, ongeacht of 
de oorzaak van de onvruchtbaarheid 
bij de man of de vrouw ligt. Het product 
mag alleen worden gebruikt door 
beroepsbeoefenaren met ervaring met 
behandelingen met medisch geassisteerde 
voortplantingstechnieken.

Verpakking
ART-8031-A 1.0 M Sucrose Warming 
Solution (1M WS)
ART-8031-B 0.5 M Sucrose Warming 
Solution (0.5M WS)
ART-8031-C MOPS Solution (MS)

Verpakkingsgrootte
ART-8031: 6 x 2 ml:
ART-8031-A: 2 x 2 ml flacon
ART-8031-B: 2 x 2 ml flacon
ART-8031-C: 2 x 2 ml flacon

Bevat
Humaan serumalbumine 12 mg/ml
Gentamicinesulfaat 10 µg/ml

Kwaliteitscontroleonderzoek
Op steriliteit getest (Ph.Eur., USP)
Op osmolaliteit getest (Ph.Eur., USP)
Op pH getest (Ph.Eur., USP)
Op endotoxine getest < 1 EU/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 waarschuwin-
gen 
Gebruik het product niet als:
1. De verpakking van het product 

beschadigd lijkt of niet meer is verzegeld.
2. De uiterste houdbaarheidsdatum is 

verlopen.

3. Het product verkleurd, troebel of onhelder 
is, of aanwijzingen van microbiële 
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 patiënt 
niet overgevoelig is voor dit antibioticum.

Opmerking: De media bevat 10 µg/
ml gentamicinesulfaat om de potentiële 
bacteriegroei tijdens normaal gebruik te 
voorkomen.

Opmerking: Traceerbaarheid van dit product 
is een noodzaak. Daarnaast kunnen in uw 
land op dit vlak nationale wettelijke vereisten 
zijn.

Opmerking: Alleen te gebruiken in 
combinatie met andere hulpmiddelen die 
bedoeld zijn voor het specifieke doel.

Opmerking: Gooi het medisch hulpmiddel 
weg conform plaatselijke regelgeving inzake 
verwerking van medische hulpmiddelen.

Gebruiksaanwijzing
De SAGE™ Warming Kit volumes 
aanbevolen voor één opwarmprocedure zijn 
als volgt:
1.0 M Sucrose Warming Solution (1M WS): 
min. 0,5 ml
0.5 M Sucrose Warming Solution (0.5M WS): 
min. 0,5 ml
MOPS Solution (MS): min. 0,25 ml.

Protocol voor opwarmen en verdunnen
De opwarmings- en verdunnigsprocedure 
dient te worden uitgevoerd bij 35-37°C. 
• Gebruik een verwarmde microscooptafel 

voor de volgende procedures. 
• Beperk de blootstelling van de monsters 

aan licht zoveel mogelijk.  
• Breng de oplossingen en schaal/schalen 

vóór gebruik op 35-37°C. 

Procedure
1. Vul een geschikt reservoir met voldoende 

vloeibare stikstof zodat de op te warmen 
drager volledig is ondergedompeld.

2. Breng de drager snel over naar het 
reservoir terwijl het ondergedompeld 
blijft in de vloeibare stikstof. Plaats het 
reservoir in de buurt van het werkstation.

3. Meng de inhoud van de flacon zodra de 
media en schaal/schalen 37°C hebben 
bereikt en net vóór gebruik, en breng 
0,5 ml 1M WS, 0,5 ml 0.5M WS en 2 x 
0,25 ml MS aseptisch aan op de schaal/
schalen (zie Afbeelding).

4. Bereid de drager die de voorkeur geniet 
zoals aanbevolen door de fabrikant en 
breng het/de op te warmen monster(s) 
snel (binnen 2 seconden) over van de 
vloeibare stikstof naar de 1M WS.

5. Laat het/de monster(s) gedurende 1 
minuut in de 1M WS vóór overdracht naar 
de 0.5M WS in minimaal volume. 

6. Laat het/de monster(s) gedurende 3 
minuten in de 0.5M WS vóór verplaatsing 
naar de eerste MS-druppel in minimaal 
volume. 

7. Laat het/de monster(s) gedurende 5 
minuten in MS1 vóór verplaatsing van 
het/de monster(s) voor nog eens 5 
minuten naar de tweede MS-druppel 
(MS2).

8. Breng het/de monster(s) na de 2 MS-
stappen over naar de media die de 
voorkeur geniet en is geëquilibreerd 
volgens de gebruiksaanwijzing van de 
fabrikant en laat ze gedurende 1-2 uur 
in een CO2-incubator herstellen vóór 
verdere behandeling en ten minste 2 uur 
vóór overdracht.

no - norsk

SAGE™ Warming Kit
SAGE™ Warming Kit er beregnet for 
oppvarming av menneskelige oocytter (MII), 
embryoer på delingsstadiet og blastocyster. 

Dette produktet er til assistert befruktning, 
hvorvidt årsaken til barnløsheten finnes 
hos kvinnen eller mannen. Produktet skal 
bare brukes av helsepersonell som har fått 
opplæring i assistert befruktning.

Pakning
ART-8031-A 1.0 M Sucrose Warming 
Solution (1 M WS)
ART-8031-B 0.5M Sucrose Warming 
Solution (0.5 M WS)
ART-8031-C MOPS Solution (MS)

Pakningsstørrelse
ART-8031: 6 x 2 ml:
ART-8031-A: 2 x 2 ml hetteglass
ART-8031-B: 2 x 2 ml hetteglass
ART-8031-C: 2 x 2 ml hetteglass

Inneholder
Humant serum albumin 12 mg/ml
Gentamicinsulfat 10 µg/ml

Testing for kvalitetskontroll
Sterilitetstestet (Ph.Eur., USP)
Osmolalitetstestet (Ph.Eur., USP)
pH-testet (Ph.Eur., USP)
Endotoksintestet < 1 EU/ml (Ph. Eur., USP) 
HSA analyse (Ph.Eur.,USP)
Museembryoanalyse (MEA), testet. 

Merk: Resultatene av hvert parti er angitt 
på et analysesertifikat som er tilgjengelig på 
www.fertility.coopersurgical.com. 

Oppbevaringsinstruksjoner og stabilitet 
Produktene er aseptisk behandlet og leveres 
sterile.
Oppbevares i originalemballasjen ved 2-8°C 
og beskyttet mot lys. 
Kasser overflødige (ubrukte) medier etter 
oppvarming.
Produktene må brukes innen 7 dager etter 
åpning. 
Hvis produktet oppbevares i henhold til 
produsentens anvisninger, er det stabilt til 
utløpsdatoen som er angitt på etiketten.

Forholdsregler og advarsler 
Bruk ikke produktet hvis:
1. Produktemballasjen synes å være skadet 

eller forseglingen er brutt.
2. Utløpsdatoen er overskredet.
3. Produktet er misfarget, uklart, 

grumset eller viser tegn til mikrobiell 
kontaminering.

Forsiktig: Alle blodprodukter skal behandles 
som potensielt smittefarlige. Kildematerialene 
som er brukt til å 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 overføre smitte.

Merk: Mediet inneholder antibiotisk 
gentamicinsulfat. Nødvendige forholdsregler 
må gjøres for å sikre at pasienten ikke er 
sensitivisert for slik antibiotika.

Merk: Mediet inneholder 10 µg/ml 
gentamicinsulfatfor å forhindre mulig 
bakterievekst under normal håndtering 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 
formålet.

Merk: Kasser utstyret i henhold til lokale 
regler for avhending av medisinsk utstyr.

Bruksanvisning
Anbefalte volumer av SAGE™ Warming Kit 
for én oppvarmingsprosedyre er som følger:
1.0 M Sucrose Warming Solution (1 M WS)
: min. 0,5 ml
0.5 M Sucrose Warming Solution (0.5 M WS
): min. 0,5 ml
MOPS Solution (MS): min. 0,25 ml.

Oppvarmings- og fortynningsprotokoll
Oppvarming og fortynning skal utføres ved 
35-37°C. 
• Bruk et oppvarmet objektbord til de 

følgende prosedyrene. 
• Minimaliser prøvenes eksponering for lys.  
• Varm opp løsningene og skålen(e) til 35-

37°C før bruk. 

Prosedyre
1. Fyll en egnet beholder med nok 

flytende nitrogen slik at holderen, som 
skal varmes opp, er helt nedsenket i 
nitrogenet.

2. Overfør holderen raskt til beholderen 
samtidig som den holdes fullt nedsenket 
i flytende nitrogen. Plasser beholderen i 
nærheten av arbeidsstedet.

3. Når mediene og skålen(e) har nådd 37 
°C, og like før bruk, blandes innholdet i 
hetteglasset, og 0,5 ml 1M WS, 0,5 ml 
0.5M WS og 2 x 0,25 ml MS pipetteres 
aseptisk i de(n) skålen(e) (se figur).



SAGE™ Warming Kit

4. Klargjør den foretrukne holderen som 
anbefalt av produsenten og overfør 
prøven(e) som skal varmes opp raskt 
(innen 2 sekunder) fra flytende nitrogen 
til 1M WS.

5. La prøven(e) ligge i 1M WS i 1 minutt 
før de(n) overføres i minimalt 
volum til 0.5M WS. 

6. La prøven(e) ligge i 0.5M WS 
i 3 minutter før de(n) flyttes i 
minimalt volum til første MS-dråpe. 

7. La prøven(e) ligge i den første MS1 i 5 
minutter før de flyttes til den andre MS-
dråpen (MS2) i ytterligere 5 minutter.

8. Etter de 2 MS-trinnene overføres 
prøven(e) til det foretrukne mediet som 
er ekvilibrert i henhold til produsentens 
anbefalinger og la dem innhente seg 
i en CO2-inkubator i 1-2 timer før 
videre behandling og minst 2 timer før 
overføring.

pt - português

SAGE™ Warming Kit
SAGE™ Warming Kit destina-se ao 
aquecimento de oócitos humanos (MII), 
embriões em estado de clivagem e 
blastocistos. 

Este produto destina-se ao tratamento 
com TRA, seja a causa da infertilidade 
masculina ou feminina. O produto deve ser 
usado apenas por profissionais formados no 
tratamento com TRA.

Conteúdo da embalagem
ART-8031-A 1.0 M Sucrose Warming 
Solution (1M WS)
ART-8031-B 0.5 M Sucrose Warming 
Solution (0.5M WS)
ART-8031-C MOPS Solution (MS)

Tamanho da embalagem
ART-8031: 6 x 2 ml:
ART-8031-A: 2 x frasco de 2 ml
ART-8031-B: 2 x frasco de 2 ml
ART-8031-C: 2 x frasco de 2 ml

Contém
Albumina sérica humana 12 mg/ml
Sulfato de gentamicina 10 µg/ml

Teste de controlo de qualidade
Teste de esterilidade (Ph.Eur., USP)
Teste de osmolalidade (Ph.Eur., USP)
Teste de pH (Ph.Eur., USP)
Teste de endotoxina < 1 UE/ml (Ph. Eur., 
USP) 
Análise de HSA (Ph.Eur., USP)
Teste de embrião de rato (MEA). 

Nota: Os resultados de cada lote são 
declarados num Certificado de Análise, 
disponível em www.fertility.coopersurgical.
com. 

Instruções de conservação e estabilidade 
Os produtos são processados em ambiente 
de assepsia e fornecidos esterilizados.
Conservar na embalagem original a 2–8 °C, 
protegido da luz. 
Eliminar o excesso de produto (não utilizado) 
depois do aquecimento.
Os produtos devem ser usados dentro de 7 
dias após a abertura. 
Quando conservado de acordo com as 
instruções do fabricante, o produto mantém-
se estável até ao final do prazo de validade 
indicado no rótulo.
Precauções e advertências 
Não utilize o produto se:
1. A embalagem do produto parecer 

danificada ou se o selo estiver quebrado.
2. A data de validade tiver sido 

ultrapassada.
3. O produto ficar descolorido, escuro, turvo 

ou apresentar qualquer evidência de 
contaminação microbiana.

Cuidado: Todos os produtos derivados 
do sangue deverão ser tratados como 
potencialmente infeciosos. O material 
original, utilizado para fabricar este produto, 
foi testado e considerado não 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 não 
transmitam agentes infeciosos.

Nota: O meio contém o sulfato de 
gentamicina antibiótico. Deve ter-se 
cuidados apropriados para garantir que o 
paciente não é sensível a este antibiótico.

Nota: O meio contém 10 µg/ml de sulfato 
de gentamicina, para impedir o possível 
crescimento bacteriano durante o 
manuseamento e utilização normais.

Nota: Tenha em atenção a necessidade de 
rastreabilidade deste produto. Além disso, 
podem existir requisitos legais no seu país 
relativamente a este campo.

Nota: Apenas a ser usado em combinação 
com outros dispositivos destinados ao seu 
fim específico.

Nota: Elimine o dispositivo de acordo com os 
regulamentos locais relativos à eliminação 
de dispositivos médicos.

Instruções de utilização
Os volumes do SAGE™ Warming Kit 
recomendados para um procedimento de 
aquecimento são os seguintes:
1.0 M Sucrose Warming Solution (1M WS): 
mín. 0,5 ml
0.5 M Sucrose Warming Solution (0.5M WS): 
mín. 0,5 ml
MOPS Solution (MS): mín. 0,25 ml.

Protocolo de aquecimento e diluição
O procedimento de aquecimento e diluição 
deve ser efetuado a 35–37 °C. 
• Usar uma platina de microscópio 

aquecida para os seguintes 
procedimentos. 

• Minimizar a exposição dos espécimens à 
luz.  

• Coloque as soluções e placa(s) a 35–37 
°C antes de usar. 

Procedimento
1. Encha um reservatório adequado com 

azoto líquido (LN2) suficiente para 
submergir completamente o dispositivo 
de vitrificação a aquecer.

2. Transfira rapidamente o dispositivo de vi-
trificação para o reservatório, mantendo-o 
submergido em LN2. Colocar o reservatório 
perto da estação de trabalho.

3. Assim que o meio e a(s) placa(s) tiverem 
chegado aos 37 °C e imediatamente 
antes da utilização, misture os conteúdos 
dos frascos e dispense, em ambiente 
de assepsia, 0,5 ml de 1M WS, 0,5 ml 
de 0.5M WS e 2 x 0,25 ml de MS na(s) 
placa(s) (ver Figura).

4. Prepare o dispositivo de vitrificação 
preferido, conforme recomendado pelo 
fabricante, e transfira rapidamente 
(dentro de 2 segundos) o(s) espécimen(s) 
a aquecer do LN2 para a 1M WS.

5. Deixe o(s) espécimen(s) em 1M WS 
durante 1 minuto antes de transferir para 
a 0.5M WS no mínimo de volume. 

6. Deixe o(s) espécimen(s) em 0.5M WS 
durante 3 minuto antes de transferir para 
a primeira gota de MS no mínimo de 
volume. 

7. Deixe o(s) espécimen(s) em MS1 
durante 5 minutos antes de mover o(s) 
espécimen(s) para a segunda gota de 
MS (MS2) durante mais 5 minutos.

8. Após os 2 passos de MS, transfira 
o(s) espécimen(s) para o meio 
estabilizado preferido, conforme as 
recomendações do fabricante, e permita 
uma recuperação numa incubadora de 
CO2 durante 1–2 horas antes de mais 
manipulações e, no mínimo, 2 horas 
antes da transferência.

ro - limba română

Set de încălzire SAGE™
Setul de încălzire SAGE™ este destinat 
încălzirii ovocitelor umane (MII), a 
embrionilor în stadiu de clivaj și a 
blastociștilor. 

Acest produs este destinat tratamentului 
TRA, indiferent dacă motivul infertilităţii se 
află la femeie sau la bărbat. Produsul trebuie 
să fie utilizat numai de către specialiști 
instruiți în domeniul tratamentului TRA.

Ambalaj
ART-8031-A 1,0 M Soluție de încălzire cu 
zaharoză (1M WS)
ART-8031-B 0,5 M Soluție de încălzire cu 
zaharoză (0.5M WS)
ART-8031-C MOPS Solution (MS)

Dimensiunile ambalajului
ART-8031: 6 x 2 ml:
ART-8031-A: flacon 2 x 2 ml
ART-8031-B: flacon 2 x 2 ml
ART-8031-C: flacon 2 x 2 ml

Conține
Albumină umană 12 mg/ml
Gentamicină sulfat 10 µg/ml

Teste de control al calității
Testat în ceea ce privește caracterul steril 
(Ph.Eur., USP)
Testat în ceea ce privește osmolalitatea (Ph.
Eur., USP)
Testat în ceea ce privește pH-ul (Ph.Eur., 
USP)
Testat în ceea ce privește endotoxinele < 1 
EU/ml (Ph. Eur., USP) 
analiză HAS (Ph.Eur.,USP)
Testat prin testul cu embrion de șoarece 
(MEA) 

Notă: Rezultatele pentru fiecare lot sunt 
specificate într-un Certificat de Analiză, care 
poate fi consultat la adresa www.fertility.
coopersurgical.com. 

Instrucțiuni privind depozitarea și stabi-
litatea 
Produsele sunt procesate în condiții aseptice 
și sunt livrate în stare sterilă.
A se păstra în ambalajul original, la 2--8°C, 
ferit de lumină. 
Eliminați cantitatea de mediu în exces 
(neutilizată) după încălzire.
Produsele trebuie utilizate în termen de 7 zile 
de la deschiderea ambalajului. 
Dacă este depozitat conform instrucțiunilor 
producătorului, produsul este stabil până la 
data de expirare înscrisă pe etichetă.

Precauții și avertizări 
Nu utilizați produsul dacă:
1. Ambalajul produsului pare să fie 

deteriorat sau sigiliul este rupt.
2. Data de expirare a fost depășită.
3. Produsul se decolorează, devine lăptos, 

tulbure, sau prezintă orice semne de 
contaminare microbiană.

Avertisment: Toate produsele din sânge 
trebuie tratate ca fiind potențial infecțioase. 
Materiile prime utilizate la fabricarea acestui 
produs au fost testate și s-a constatat că 
sunt nereactive pentru AgHBs și negative 
pentru Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HVB și HVC. 
Nicio metodă de testare cunoscută nu poate 
oferi garanții că produsele derivate din sânge 
uman nu vor transmite agenți infecțioși.

Notă: Mediile conțin antibioticul gentamicină 
sulfat. Trebuie luate măsurile adecvate de 
precauție pentru a se asigura că pacientul nu 
este sensibil la acest antibiotic.

Notă: Mediul conține 10 µg/ml gentamicină 
sulfat pentru a inhiba creșterea potențială 
a bacteriilor în timpul manipulării și utilizării 
normale.

Notă: Rețineți necesitatea trasabilității 
acestui produs. În plus, pot exista cerințe ale 
legislației naționale din țara dvs. cu privire la 
acest domeniu.

Notă: Se va utiliza doar împreună cu alte 
dispozitive destinate acestui scop precis.

Notă: Eliminați aparatul conform 
reglementărilor locale privind eliminarea 
dispozitivelor medicale.

Instrucțiuni de utilizare
Volumele Setului de încălzire SAGE™ 
recomandate pentru o procedură de încălzire 
sunt după cum urmează:
1,0 M Soluție de încălzire cu zaharoză (1M 
WS): min. 0,5 ml
0,5 M Soluție de încălzire cu zaharoză (0.5M 
WS): min. 0,5 ml
MOPS Solution (MS): min. 0,25 ml.

Protocolul de încălzire și diluare
Procedura de încălzire și diluare se 
efectuează la 35-37°C. 
• Utilizați un stadiu microscopic încălzit 

pentru următoarele proceduri. 
• Reduceți la minimum expunerea 

specimenelor la lumină.  
• Încălziți soluțiile și placa/plăcile la 35-

37°C înainte de utilizare. 

Procedura
1. Umpleți un recipient corespunzător cu 

suficient azot lichid încât să permită 
scufundarea completă a dispozitivului de 
transport pe care doriți să îl încălziți.

2. Transferați rapid dispozitivul de transport 
în recipient menținându-l scufundat în 
azot lichid. Puneți recipientul aproape de 
stația de lucru.

3. Odată ce mediile și placa/plăcile au atins 
temperatura de 37°C și imediat înainte de 
utilizare, amestecați conținutul flaconului 
și pipetați folosind tehnica aseptică 0,5 
ml 1M WS, 0,5 ml 0,5M WS și 2 x 0,25 ml 
MS în placa/plăcile dorite (vezi Figura).

4. Preparați dispozitivul dorit conform 
recomandărilor producătorului și 
transferați rapid (în termen de 2 secunde) 
specimenul (specimenele) de încălzit din 
azotul lichid în 1M WS.

5. Lăsați specimenul (specimenele) în 1M 
WS timp de 1 minut înainte de transferul 
în 0.5M WS în volum minim. 

6. Lăsați specimenul (specimenele) în 0,5M 
WS timp de 3 minute înainte de transferul 
în prima picătură de MS în volum minim. 

7. Lăsați specimenul (specimenele) în 
MS1 timp de 5 minute înainte de a trece 
specimenul (specimenele) în a doua 
picătură de MS (MS2) pentru încă 5 
minute.

8. După finalizarea celor 2 pași MS, 
transferați specimenul (specimenele) în 
mediile preferate, echilibrate conform 
recomandărilor producătorului și lăsați-le 
să se recupereze într-un incubator cu CO2 
timp de 1--2 ore înainte de a le manipula 
suplimentar și cu cel puțin 2 ore înainte 
de transfer.

sk - slovenčina

Ohrievacia súprava SAGE™
Ohrievacia súprava SAGE™ slúži na 
ohrievanie ľudských oocytov (MII), embryí 
štádiového delenia a blastocýst. 

Tento produkt je určený na liečbu ART 
(technológiou asistovanej reprodukcie), 
bez ohľadu na to, či je príčina neplodnosti 
na strane muža alebo ženy. Výrobok môžu 
používať výhradne profesionálni zdravotníci 
vyškolení v liečbe ART (technológiou 
asistovanej reprodukcie)
Balenie
Sacharózový ohrievací roztok (1 M OR) ART-
8031-A 1.0 M
Sacharózový ohrievací roztok (0,5 M OR) 
ART-8031-B 1.0 M
Roztok (MR) ART-8031-C MOPS

Veľkosť balenia
ART-8031: 6 x 2 ml:
ART-8031-A: Ampulka 2 x 2 ml
ART-8031-B: Ampulka 2 x 2 ml
ART-8031-C: Ampulka 2 x 2 ml

Obsahuje
Albumín v ľudskom sére 12 mg/ml
Gentamicín sulfát 10 µg/ml

Testovanie v rámci kontroly kvality
Test sterility (Ph.Eur., USP)
Test osmolality (Ph.Eur., USP)
Test pH (Ph.Eur., USP)
Test endotoxínov < 1 EU/ml (Ph. Eur., USP) 
Analýza HSA (Ph.Eur.,USP)
Test na myších embryách (MEA). 

Poznámka: Výsledky každej zásielky sú 
uvedené v Osvedčení o analýze. K dispozícii 
na www.fertility.coopersurgical.com. 

Pokyny na skladovanie a stabilitu 
Produkty sa vyrábajú asepticky a dodávajú 
sa sterilné.
Uchovávajte v pôvodnej fľaši pri teplote 2 – 8 
°C, chráňte pred svetlom. 
Po zahriatí zlikvidujte prebytočný (nepoužitý) 
materiál.
Produkty musia byť použité počas 7 dní po 
otvorení. 
Pri skladovaní podľa pokynov výrobcu je 
výrobok stabilný do dátumu použiteľnosti 
uvedeného na štítku.

Preventívne opatrenia a varovania 
Nepoužívajte produkt, pokiaľ:
1. Je obal produktu poškodený alebo 

tesnenie porušené.
2. Došlo k prekročeniu dátumu 

použiteľnosti.
3. Produkt sa odfarbuje, zakaľuje sa, 

zahusťuje sa alebo vykazuje akékoľvek 
známky mikrobiálnej kontaminácie.

Pozor: So všetkými krvnými produktmi 
je nutné manipulovať ako s potenciálne 
infekčnými. Východiskový materiál na 
výrobu tohto produktu bol testovaný a bol 
uznaný nereaktívny na HBsAg a negatívny 
na anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV a HCV. Žiadne 
známe testovacie metódy nemôžu poskytnúť 
záruku, že produkty odvodené z ľudskej krvi 
neprenášajú infekčné látky.

Poznámka: Médium obsahuje antibiotikum 
gentamicín sulfát. S cieľom zabezpečiť, že 
pacient nie je citlivý na tento typ antibiotík, je 
potrebné prijať vhodné opatrenia.

Poznámka: Médium obsahuje 10 µg/ml 
gentamicín sulfátu na inhibíciu potenciálneho 
rastu baktérií počas bežnej manipulácie a 
použitia.

Poznámka: Musí byť zabezpečená 
sledovateľnosť tohto produktu. Navyše, vo 
vašej krajine môžu existovať vnútroštátne 
právne predpisy týkajúce sa tejto oblasti.

Poznámka: Určené na použitie len 
v kombinácii s inými zariadeniami určenými 
na definovaný účel.

Poznámka: Zlikvidujte zariadenie v súlade 
s miestnymi predpismi pre likvidáciu 
zdravotníckych pomôcok.

Pokyny na použitie
Odporúčané objemy ohrievacej súpravy 
SAGE™ Warming Kit pre jeden ohrievací 
proces sú nasledujúce:
1,0 M Sacharózový ohrievací roztok (1 M 
OR): min. 0,5 ml
0,5 Sacharózový ohrievací roztok (0,5 M 
OR): min. 0,5 ml
Roztok MOPS (MR): min. 0,25 ml.

Protokol k ohrievaniu a riedeniu
Ohrievací a riediaci proces treba vykonávať 
pri teplote 35 – 37°C. 
• Pri nasledujúcich postupoch použite 

ohriaty stolík mikroskopu. 
• Minimalizujte expozíciu vzoriek svetlu.  
• Pred použitím roztoky a misku (misky) 

zohrejte na teplotu 35 – 37°C. 

Postup
1. Vhodnú nádobu naplňte dostatočným 

množstvom tekutého dusíka, aby sa doň 
dal ponoriť celý nosič, ktorý treba ohriať.

2. Rýchlo preložte nosič do nádoby, pričom 
musí byť stále ponorený v tekutom 
dusíku. Položte nádobu k pracovnej 
stanici.

3. Keď je médium a miska (misky) zohriate 
na 37 °C a tesne pred použitím, zmiešajte 
obsah ampulky a asepticky nalejte 0,5 
ml 1M OR, 0,5 ml 0,5 M OR a 2 x 0,25 
ml MR do uprednostnenej misky (misiek) 
(pozri obrázok).

4. Podľa pokynov výrobcu pripravte 
uprednostňovaný nosič a rýchlo (do 2 
sekúnd) preneste vzorku (vzory), ktoré 
treba ohriať, z tekutého dusíka do 1 M 
OR.

5. Vzorku (vzorky) nechajte v 1 M PR 1 
minútu a potom ich preneste do V 0,5 M 
OR s minimálnym objemom. 

6. Vzorku (vzorky) pred prenesením prvej 
kvapky MR s minimálnym objemom 
nechajte 3 minúty v 0,5 M OR. 

7. Pred prenesením vzorky (vzoriek) do 
druhej kvapky MR (MR2) na ďalších 5 
minút ju najskôr nechajte 5 minút v MR1.

8. Po dvoch krokoch s MR preneste vzorku 
(vzorky) do uprednostňovaného média 
temperovaného podľa odporučení 
výrobcu a pred ďalšou manipuláciou 
ich najmenej 2 hodiny pred prenášaním 
nechajte 1 až 2 hodiny obnovovať sa v 
inkubátore CO2.

sl - slovensko

Komplet SAGE™ Warming Kit
Komplet SAGE™ Warming Kit se uporablja 
za ogrevanje človeških oocitov (MII), 
zarodkov v stopnji brazdanja in blastocist. 

Preparat je namenjen za OBMP zdravljenje 
žensk, ne glede na to, kdo v paru – moški 
ali ženska – je neploden. Ta izdelek naj 
uporabljajo samo zdravstveni delavci, ki so 
usposobljeni za oploditev z biomedicinsko 
pomočjo.

Embalaža
Raztopina ART-8031-A 1.0 M Sucrose 
Warming Solution (1M WS)
Raztopina ART-8031-B 0.5 M Sucrose 
Warming Solution (0.5M WS)
Raztopina ART-8031-C MOPS Solution (MS)

Velikost pakiranja
ART-8031: 6 x 2 ml:
ART-8031-A: 2 x 2 ml viala
ART-8031-B: 2 x 2 ml viala
ART-8031-C: 2 x 2 ml viala

Vsebuje
Humani serumski albumin 12 mg/ml
Gentamicin sulfat 10 µg/ml

Preverjanje kakovosti
Testirana sterilnost (Ph.Eur., USP)
Testirana osmolalnost (Ph.Eur., USP)
Testiran pH (Ph.Eur., USP)
Testirano za endotoksine < 1 EU/ml (Ph. 
Eur., USP) 
analiza HSA (Ph.Eur.,USP)
Testirano s testom na mišjih 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 aseptično obdelani in dobavljeni 
v sterilni obliki.
Shranjujte v originalnem vsebniku pri 2–8 °C, 
zaščiteno pred svetlobo. 

Po segrevanju zavrzite odvečni 
(neuporabljen) medij.
Izdelke morate uporabiti v 7-ih dneh po odprtju. 
Če izdelek shranjujete po navodilih 
proizvajalca, je stabilen do roka uporabe, 
navedenega na oznaki.
Varnostni ukrepi in opozorila 
Izdelka ne uporabljajte, če:
1. Se vam zdi, da je embalaža preparata ali 

plomba poškodovana.
2. Rok uporabe je pretekel.
3. Preparat postane brezbarven, moten, 

kalen ali kaže znake okužbe z mikrobi.

Pozor: Vse krvne izdelke morate obravnavati 
kot potencialno kužne. 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 človeške krvi ne bo prenašal 
povzročiteljev okužb.

Opomba: Medij vsebuje antibiotik gentamicin 
sulfat. Potrebno je ustrezno preveriti, da 
bolnik ni občutljiv na ta antibiotik.

Opomba: Medij vsebuje 10 µg/ml gentamicin 
sulfata, ki zavira potencialno rast bakterij 
med običajnim rokovanjem in uporabo.

Opomba: Upoštevajte, da mora biti ta 
izdelek sledljiv. Poleg tega lahko v vaši 
državi obstajajo pravne zahteve glede tega 
področja.
Opomba: Uporaba je dovoljena samo skupaj 
z drugimi napravami, ki so namenjene za to 
specifično uporabo.

Opomba: Odstranite medicinski 
pripomoček skladno z lokalnimi predpisi za 
odstranjevanje medicinskih pripomočkov.

Navodila za uporabo
Priporočene količine preparata SAGE™ 
Warming Kit za en postopek segrevanja so 
kot sledi:
Raztopina 1,0 M Sucrose Warming Solution 
(1M WS): min. 0,5 ml
Raztopina 0,5 M Sucrose Warming Solution 
(0.5M WS): min. 0,5 ml
Raztopina MOPS Solution (MS): min. 0,25 
ml.
Protokol za segrevanje in redčenje
Postopek segrevanja in redčenja mora biti 
izveden pri 35-37 °C. 
• Za naslednje postopke uporabite 

ogrevano mizico mikroskopa. 
• Izpostavljenost vzorcev sončni svetlobi 

zmanjšajte na minimum.  
• Raztopino in posodo oz. posode pred 

uporabo ogrejte na 35–37 °C. 

Postopek
1. Napolnite ustrezni vsebnik z zadostno 

količino tekočega dušika, da bo sredstvo 
za shranjevanje, ki ga želite ogreti, 
popolnoma potopljeno vanj.

2. Sredstvo za shranjevanje hitro prenesite 
v vsebnik, med tem naj bo potopljeno v 
tekoči dušik. Vsebnik postavite v bližino 
delovne postaje.

3. Ko se medij in posoda oz. posode 
ogrejejo na 37 °C in tik pred uporabo, 
premešajte vsebino viale in aseptično 
porazdelite 0,5 ml 1M WS, 0,5 ml 0,5M 
WS in 2 x 0,25 ml MS v posodo oz. 
posode (glejte Sliko).

4. Primerno sredstvo za shranjevanje 
pripravite po priporočilih proizvajalca in 
hitro (v 2 sekundah) prenesite vzorec oz. 
vzorce, ki jih želite ogreti, iz tekočega 
dušika v 1M WS.

5. Vzorec oz. vzorce pustite v 1M WS za 1 
minuto, nakar jih prenesite v 0,5M WS z 
minimalno količino. 

6. Vzorec oz. vzorce pustite v 0,5M WS za 3 
minute, nakar jih prenesite v prvo kapljico 
MS z minimalno količino. 

7. Vzorec oz. vzorce pustite v MS1 za 5 
minut, nakar jih prenesite v drugo kapljico 
MS (MS2) za novih 5 minut.

8. Po obeh korakih MS prenesite vzorec 
oz. vzorce v izbrani medij, ekvilibriran 
v skladu s priporočili proizvajalca, 
in počakajte med pridobivanjem v 
inkubatorju s CO2 1-2 uri pred nadaljnjim 
rokovanjem in vsaj 2 uri pred prenosom.

sv - svenska

SAGE™ Warming Kit
SAGE™ Warming Kit är avsett för 
uppvärmning av mänskliga oocyter (MII), 
embryon i klyvningsstadiet och blastocyster. 

Denna produkt är avsedd för assisterad 
befruktning, oavsett om orsaken är manlig 
eller kvinnlig infertilitet. Produkten får endast 
användas yrkesmässigt av personer som 
utbildats i assisterad befruktning.

Förpackning
ART-8031-A 1.0 M Sucrose Warming 
Solution (1M WS)
ART-8031-B 0.5 M Sucrose Warming 
Solution (0.5M WS)
ART-8031-C MOPS Solution (MS)

Förpackningsstorlek
ART-8031: 6 x 2 ml:
ART-8031-A: 2 x 2 ml flaska
ART-8031-B: 2 x 2 ml flaska
ART-8031-C: 2 x 2 ml flaska

Innehåller
Humanserumalbumin 12 mg/ml
Gentamicinsulfat 10 µg/ml

Kvalitetskontrolltestning
Sterilitet testad (Ph.Eur., USP)
Testad osmolalitet (Ph.Eur., USP)
pH-testad (Ph.Eur., USP)
Testat endotoxin < 1 EU/ml (Ph. Eur., USP) 
HSA-analys (Ph.Eur.,USP)
Testad musembryoanalys (MEA). 

Obs! Resultaten för varje sats anges på ett 
analyscertifikat som finns tillgängligt på www.
fertility.coopersurgical.com. 

Förvaringsinstruktioner och stabilitet 
Produkterna är antiseptiskt bearbetade och 
levereras sterila.
Förvaras i originalförpackningen vid 2-8 °C 
skyddade mot ljus. 

Kassera överblivet (oanvänt) medium efter 
uppvärmning.
Mediumet ska användas inom 7 dagar efter 
öppnandet. 
Vid förvaring enligt tillverkarens anvisningar 
är produkten hållbar fram till utgångsdatumet 
som anges på etiketten.

Försiktighetsåtgärder och varningar 
Använd inte produkten om:
1. Förpackningen verkar vara skadad eller 

förseglingen bruten.
2. Utgångsdatumet har passerats.
3. Produkten blir missfärgad, grumlig eller 

skiktad, eller visar tecken på mikrobiell 
kontaminering.

Varning: Alla blodprodukter ska behandlas 
som potentiellt smittsamma. Källmaterialet 
som använts vid tillverkning av denna 
produkt har testats och befunnits vara 
icke-reaktivt för HBsAg och negativt för 
anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV och HCV. Inga 
kända testmetoder kan erbjuda garantier för 
att produkter från humanblod inte överför 
smittsamma ämnen.

Obs! Mediumet innehåller antibiotikumet 
gentamicinsulfat. Lämpliga åtgärder ska 
vidtas för att säkerställa att patienten inte är 
överkänslig mot detta antibiotikum.

Obs! Mediumet innehåller 10 µg/ml 
gentamicinsulfat för att förhindra potentiell 
bakteriell tillväxt vid normal hantering och 
användning.

Obs! Observera kravet på spårbarhet 
avseende denna produkt. Det kan även 
finnas nationella juridiska krav i ditt land 
som reglerar hanteringen inom denna 
sektor.

Obs! Får endast användas tillsammans med 
enheter som är avsedda för det specifika 
ändamålet.

Obs! Kassera enheten i enlighet med lokala 
föreskrifter för kassering av medicintekniska 
produkter.

Bruksanvisning
Följande SAGE™ Warming Kit -volymer 
rekommenderas för en procedur:
1.0 M Sucrose Warming Solution (1M WS): 
min. 0,5 ml
0.5 M Sucrose Warming Solution (0.5M 
WS): min. 0,5 ml
MOPS Solution (MS): min. 0,25 ml.

Uppvärmnings- och spädningsprotokoll
Uppvärmings- och spädningsproceduren 
ska utföras vid 35-37 °C. 
• Använd ett uppvärmt mikroskopsteg vid 

följande procedurer. 
• Proverna ska utsättas för så lite ljus som 

möjligt.  
• Värm lösningarna och skålen/-arna till 

35-37 °C före användning. 

Procedur
1. Fyll en lämplig behållare med så stor 

mängd flytande kväve som krävs för att 
helt täcka transportenheten som ska 
värmas.

2. Överför transportenheten snabbt till 
behållaren medan den hålls nedsänkt i 
flytande kväve. Placera behållaren nära 
arbetsstationen.

3. Blanda flaskinnehållet precis innan 
användning när mediumet och 
skålen/-arna har nått 37 °C, och tillsätt 
antiseptiskt 0,5 ml 1M WS, 0,5 ml 0,5M 
WS och 2 x 0,25 ml MS i skålen/-arna 
(se Fig.).

4. Förbered önskad transportenhet enligt 
tillverkarens rekommendationer och 
överför snabbt (inom 2 sekunder) 
provet/-erna som ska värmas från det 
flytande kvävet till 1M WS.

5. Lämna provet/-erna i 1M WS under 1 
minut innan du överför det/dem till 0,5M 
WS i minsta volym. 

6. Lämna provet/-erna i 0.5M WS under 
3 minuter innan du överför det/dem till 
första MS-droppen i minsta volym. 

7. Lämna provet/-erna i MS1 under 5 
minuter innan du flyttar det/dem till 
den andra MS-droppen (MS2) under 
ytterligare 5 minuter.

8. Efter de 2 MS-stegen överför du 
provet/-erna till önskat medium, 
utjämnat i enlighet med tillverkarens 
rekommendationer, och återställer det/
dem sedan i en CO2-inkubator under 1-2 
timmar innan ytterligare hantering och 
minst 2 timmar innan överföring.

tr - türkçe

SAGE™ Warming Kit
SAGE™ Isıtma Kiti, insan oositlerinin (MII), 
bölünme aşamasındaki embriyoların ve 
blastosistlerin ısıtılması için tasarlanmıştır. 

Bu ürün, infertilitenin nedeni ister erkek 
isterse kadın kaynaklı olsun, YÜT (yardımcı 
üreme teknolojisi) tedavisi içindir. Bu 
ürün sadece YÜT tedavisi eğitimi almış 
profesyoneller tarafından kullanılmalıdır.

Paket
ART-8031-A 1.0 M Sucrose Warming 
Solution (1M WS)
ART-8031-B 0.5 M Sucrose Warming 
Solution (0.5M WS)
ART-8031-C MOPS Solution (MS)

Paket boyutu
ART-8031: 6 x 2 ml:
ART-8031-A: 2 x 2 ml vial
ART-8031-B: 2 x 2 ml vial
ART-8031-C: 2 x 2 ml vial

İçindekiler
İnsan serum albumin 12 mg/ml
Gentamisin sülfat 10 µg/ml

Kalite kontrol testi
Sterilitesi test edilmiştir (Ph.Eur., USP)
Ozmolalite test edilmiştir (Ph.Eur., USP)
pH test edilmiştir (Ph.Eur., USP)
Endotoksin test edilmiştir < 1 EU/ml (Ph. 
Eur., USP) 
HSA analizi (Ph.Eur.,USP)
Fare Embriyo Denemesi (MEA) test 
edilmiştir. 

Not: Her serinin sonuçları, www.fertility.
coopersurgical.com. adresinde bulunan bir 
Analiz Sertifikası'nda belirtilmiştir. 

Saklama koşulları ve dayanıklılık 
Ürünler aseptik olarak işlenmiş olup steril 
olarak tedarik edilmiştir
Orijinal kutusunda 2-8 °C arasında, ışıktan 
uzak olarak saklayınız. 
Artan (kullanılmayan) medyayı ısıtarak 
bertaraf ediniz.
Ürünler açılmasından itibaren 7 gün içinde 
tüketilmelidir. 
Ürün, üretici tarafından belirtilen şartlarda 
saklandığı takdirde, etikette yazan son 
kullanma tarihine kadar dayanır.

Önlemler ve uyarılar 
Ürünü şu şartlarda kullanmayınız:
1. Ürün paketi hasarlı ya da ağzı açılmış ise.
2. Son kullanma tarihi geçmiş ise.
3. Ürünün rengi solmuş, bulanıklaşmış, 

tortulanmış ya da mikrobik 
kontaminasyon göze çarpıyor ise.

Dikkat: Tüm kan ürünlerine potensiyel 
olarak bulaşıcı gözle bakılmalıdır. Bu ürünün 
üretimi için kullanılan kaynak madde test 
edilmiştir ve HBsAg için reaktif olmadığı ve 
Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV ve HCV için negatif 
olduğu saptanmıştır. Hiçbir test metodu, 
insan kanından elde edilmiş ürünlerin 
bulaşıcı etkenleri geçirmeyeceği garantisini 
veremez.

Not: Medyum, gentamisin sülfat antibiyotiğini 
içerir. Hastanın bu antibiyotiğe karşı 
duyarlılaştırılmaması için gerekli önlemler 
alınmalıdır.

Not: Medyum, normal kullanım sırasında 
potansiyel bakteri üremesini engellemek için 
10 µg/ml gentamisin sülfat içerir.
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Not: Bu ürünün izlenebilmesinin gerekliliğini 
dikkate alın. Ayrıca, ülkenizde bu alan için 
ulusal yasal gereksinimler olabilir.

Not: Sadece belirli bir amaç için tasarlanmış 
olan cihazlarla birlikte kullanılmalıdır.

Not: Aygıtın bertaraf edilmesi, yerel medikal 
aygıtların bertaraf edilmesi düzenlemelerine 
göre yapılmalıdır.

Kullanım talimatları
SAGE™ Warming Kit’in bir ısıtma prosedürü 
için önerilen hacimleri aşağıdaki gibidir:
1.0 M Sucrose Warming Solution (1M WS): 
min. 0,5 ml
0.5 M Sucrose Warming Solution (0.5M WS): 
min. 0,5 ml
MOPS Solution (MS): min. 0,25 ml.

Isıtma ve Seyreltme Protokolü
Isıtma ve seyreltme prosedürü 35-37 °C 
sıcaklıkta uygulanır. 
• Aşağıdaki prosedürler için ısıtılmış 

mikroskop tablası kullanınız. 
• Örnekleri mümkün olduğunca ışığa 

maruz bırakmayınız.  
• Solüsyonları ve kabı/kapları kullanmadan 

önce 35-37 °C sıcaklığa getiriniz. 

Prosedür
1. Uygun bir hazneyi, ısıtılacak taşıyıcı 

tümüyle içinde batacak şekilde, yeterli 
miktarda sıvı nitrojen ile doldurunuz.

2. Taşıyıcıyı, sıvı nitrojenin içinde tutarak, 
hızlı bir şekilde hazneye aktarınız. 
Hazneyi çalışma yerinizin yakınına 
yerleştiriniz.

3. Medyum ve kap/kaplar 37 °C sıcaklığa 
ulaştığında ve henüz kullanıma 
başlamadan önce, vial içeriğini karıştırın 
ve kaba/kaplara 0,5 ml 1M WS, 0,5 ml 
0,5M WS ve 2 x 0,25 ml MS ekleyiniz (bk. 
Şekil).

4. Tercih edilen taşıyıcıyı imalatçının 
önerileri doğrultusunda hazırlayınız ve 
ısıtılacak örneği/örnekleri hızlı bir şekilde 
(2 saniye içerisinde) sıvı nitrojenden 1M 
WS’ye aktarınız.

5. Örneği/örnekleri 0,5M WS’ye minimum 
hacimli olarak aktarmadan önce 1M 
WS’de 1 dakika boyunca bekletiniz. 

6. Örneği/örnekleri ilk MS damlasına 
minimum hacimli olarak aktarmadan 
önce 0,5M WS’de 3 dakika boyunca 
bekletiniz. 

7. Örneği/örnekleri MS1’de 5 dakika 
boyunca bekletiniz ve ardından ikinci 
MS damlasına (MS2) aktarıp orada da 5 
dakika boyunca bekletiniz.

8. 2 MS adımından sonra örneği/örnekleri, 
tercih edilen ve imalatçının önerileri 
doğrultusunda ekilibre edilmiş medyuma 
aktarınız ve daha fazla manipüle 
etmeden önce CO2 inkübatöründe en az 
1-2 saat ve aktarma işleminden önce en 
az 2 saat boyunca dinlendiriniz.

uk - ukraïns'ka mova

SAGE™ Warming Kit
SAGE™ Warming Kit призначено для 
нагрівання ооцитів людини (MII) на стадії 
дроблення та бластоцист. 

Даний продукт використовується у 
методиці допоміжної репродуктивної 
технології (ДРТ) для лікування безпліддя 
як жіночої, так і чоловічої етіології. 
Продукт призначено для використання 
виключно спеціалістами у сфері ДРТ.

Упаковка
ДРТ-8031-A 1,0 M Sucrose Warming 
Solution 
(1M WS)
ДРТ-8031-B 0,5 M Sucrose Warming 
Solution 
(0.5M WS)
ДРТ-8031-C MOPS Solution (MS)

Розмір упаковки
ДРТ-8031: 6 x 2 мл:
ДРТ-8031-A: 2 x 2 мл флакон
ДРТ-8031-B: 2 x 2 мл флакон
ДРТ-8031-C: 2 x 2 мл флакон

Склад
Сироватковий альбумін людини 12 мг/мл
Гентаміцину сульфат 10 мкг/мл

Контроль якості
Контроль стерильності (Ph.Eur., USP)
Протестовано осмоляльність (Ph.Eur., 
USP)
Контроль pH (Ph.Eur., USP)
Вміст ендотоксинів < 1 одиниць 
ендотоксину/мл (Ph. Eur., USP) 
Аналіз вмісту САЛ (Ph.Eur., USP)
Протестовано на ембріонах мишей (MEA). 

Примітка: Результати аналізу кожної 
партії наведено в Сертифікаті аналізу, 
доступному за адресою www.fertility.
coopersurgical.com. 

Правила зберігання та стабільність 
Продукти пройшли асептичну обробку й 
постачаються в стерильному стані.
Зберігати в оригінальній упаковці при 
температурі 2-8 °C, захищати від впливу 
світла. 
Після нагрівання надлишок середовищ 
(невикористаний) необхідно видалити.
Після відкриття продукт необхідно 
використати протягом 7 днів. 
При зберіганні відповідно до інструкцій 
виробника продукт залишається 
стабільним до дати закінчення строку 
придатності, зазначеного на етикетці 
флакона.

Застереження й попередження 
Не використовувати продукт, якщо:
1. Упаковку пошкоджено або порушено її 

цілісність.
2. Закінчився строк придатності.
3. Середовище стало безбарвним, 

каламутним або має ознаки мікробної 
контамінації.

Обережно: Усі препарати крові 
вважаються потенційно інфекційними. 
Сировина, яку використано для 
виробництва даного продукту, пройшла 
відповідний контроль, що показав 
відсутність антигену вірусу гепатиту 
HBsAg, відсутність антитіл на ВІЛ-1/-2, 
ВІЛ-1 та віруси гепатитів B і C. Жоден 
із відомих методів аналізу не може 
гарантувати відсутність збудників 
інфекцій у препаратах, виготовлених на 
основі крові людини.

Примітка: Середовище містить 
антибіотик сульфат гентаміцину. 
Повинні бути вжиті відповідні запобіжні 
заходи, щоб упевнитись, що пацієнт не 
сенсибілізований до цього антибіотика.

Примітка: Середовище містить 10 мкг/
мл сульфат гентаміцину, щоб запобігти 
потенційному росту бактерій під час 
нормальної роботи та використання.

Примітка: Необхідно забезпечити 
можливість відстеження даного 
препарату. Крім того, у цій сфері можуть 
діяти вимоги законодавства вашої країни.

Примітка: Медичні вироби, що 
використовуються разом з цим виробом, 
мають застосовуватися за призначенням.

Примітка: Утилізація цього виробу 
здійснюється відповідно до місцевого 
законодавства про утилізацію медичних 
приладів.

Інструкції з використання
Об’єми SAGE™ Warming Kit 
рекомендовані для однієї процедури 
нагрівання:
1.0 M Sucrose Warming Solution (1 M WS): 
мін. 0,5 мл
1.0 M Sucrose Warming Solution (0.5 M WS): 
мін. 0,5 мл
MOPS Solution (MS): мін. 0,25 мл.

Протокол нагрівання і розбавлення
Процедуру нагрівання і розбавлення слід 
проводити при температурі 35-37°C. 
• Для таких процедур використовувати 

предметний столик мікроскопа з 
підігрівом. 

• Мінімізувати вплив світла на зразки.  
• Перед використанням нагріти розчин і 

ємкість (ємкості) до 35-37°C. 

Процедура
1. Заповнити відповідний резервуар 

достатньою кількістю рідкого азоту, 
щоб повністю занурити носій, який 
підлягає нагріванню.

2. Швидко перенести носій у резервуар, 
тримаючи його зануреним в рідкий 
азот. Помістити резервуар біля 
робочої станції.

3. Щойно середовище і ємкість (ємкості) 
досягли 37°C, і безпосередньо перед 
використанням, перемішати вміст 
флакона та асептично перенести 0,5 
мл 1 M WS, 0,5 мл 0.5 M WS і 2 x 0,25 
мл MS у ємкість (ємкості) (див. мал.).

4. Підготувати відповідний носій 
відповідно до рекомендацій 
виробника і швидко (протягом 2 
секунд) перенести зразок (зразки), що 
підлягають нагріванню, з рідкого азоту 
в 1 M WS.

5. Залишити зразок (зразки) в 1 M 
WS протягом 1 хвилини перед 
перенесенням в 0.5 M WS в 
мінімальному обсязі. 

6. Залишити зразок (зразки) в 0.5 
M WS протягом 3 хвилин перед 
перенесенням в першу краплю MS в 
мінімальному обсязі. 

7. Залишити зразок (зразки) 
MS1 протягом 5 хвилин перед 
перенесенням зразка (зразків) на 
другу краплю MS ще на 5 хвилин.

8. Після 2 кроків MS, перенести зразки у 
відповідне середовище, урівноважене 
згідно з рекомендаціями виробника, 
і дати відновитися протягом 1-2 
годин у медичному інкубаторі CO2 
перед подальшими маніпуляціями, 
та як мінімум протягом 2 годин перед 
перенесенням.


