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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; lle; Leu; Lys;
Met; Phe; Pro; Ser; Taurinum; Thr; Trp; Tyr;
Val; Gentamicinum; Glucosum; HCI; KClI;
KH2PO4; Lactas; MgSO4 7H20; MOPS;
NaCl; NaHCO3; Phenolsulfonphthaleinum;
Pyruvas; Saccharum.

ART-8031-B: 0.5 M Sucrose Warming
Solution

Albumini humani solutio; Aqua; Acidum
Edeticum; Acida aminica: Alanylglutaminum;
Arg; Asp; Asn; Cys; Gly; His; lle; Leu; Lys;
Met; Phe; Pro; Ser; Taurinum; Thr; Trp; Tyr;
Val; Gentamicinum; Glucosum; HCI; KCI;
KH2PO4; Lactas; MgSO4 7H20; MOPS;
NaCl; NaHCO3; Phenolsulfonphthaleinum;
Pyruvas; Saccharum.

ART-8031-C: MOPS Solution

Albumini humani solutio; Aqua; Acidum
Edeticum; Acida aminica: Alanylglutaminum;
Arg; Asp; Asn; Cys; Gly; His; lle; Leu; Lys;
Met; Phe; Pro; Ser; Taurinum; Thr; Trp; Tyr;
Val; Gentamicinum; Glucosum; HCI; KCI;
KH2PO4; Lactas; MgSO4 7H20; MOPS;
NaCl; NaHCOB3; Phenolsulfonphthaleinum;
Pyruvas.

37°C

D ® @

bg CumBonu M3xBbprieTe M3NULIHUTE W3nonagariite B pamkute Ha 7 He nanonseaiite, ako Cbabpxa: YoBeLIKN Cbabpxa: reHTaMULMH.
(Heu3non3aeaHy) BellecTa QHW Crieq oTBapsiHe. onakoBkaTa e noBpe/eHa. anbymMnHOB pa3TBop.
crnep 3atonnsiHe.

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

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

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

el Z0uBoAa O1 (un xpnoiuoToINBEiTES) Na xpnoipoTroinBei eviog 7 Na pn xpnoigotoinBei eav Mepéxer: SidAupa avBpwrivng | Mepiéxer: Meviapukivn.
T006TNTEG BPETITIKOU UAIKOU NHEPWV aPoU avoIxBEi. 1 OUCKEUQODia £XEI UTTOOTER Aeukwpativng
TIOU TTEPITOEVOUV Kail EXOUV Znuid.
Beppavei Ba TpéTel va
aToppiTITOVTal.

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

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

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

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

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

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

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

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

kk TaxGanap KbInbITKAHHAH KENiH apTbIK AlLKaHHaH KeniH 7 KyHae Kantamacsl 6yniHreH 6onca, Kypambi: anam ansbymuHi KypambiHaa reHTamuumH 6ap.
(naipanaHbinMaraH) 3aTTbl nanaanaHy kepek. nanpanaxyra 6onmanasbl. epiTiHaici.
Tactay Kepek.

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

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

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

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

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

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

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

ru CuMBObI Mocne HarpeBaHus Wcnonk3oeath B TeYeH1e He ncnone3aosats, ecrin CoaepxuT: pacTsop COAEepXuT: reHTaMULVH.
HeWCroMNb30BaHHYIO Cpeay 7 [HeW nocre OTKPbIBaHMs. ynakoBKa nospexaeHa. anbBymuHa YenoBe4eCKoro.
HEeo6X0AUMO YTUNN3MPOBAT.

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

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

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

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

uk CumBonu Micns HarpiBaHHs Bukopuctatu npotsrom 7 gHis | He BukopuctoByiTe, SIKLLO MicTuTb: po3inH MicTUTb: reHTamilUmnH.

Ha[INNLLIOK CepesoBuLL
(HeBUKOpUCTaHUI1) HEOBXiAHO
BUOANNTA.

3 MOMEHTY BiIKPUTTS.

ynakoBKa Ma€ NOLUKODKEHHS.

anbbymiHy NMioanHN.

Transfer to preferred media
culture for recovery

KEY:

MS=MOPS Solution

1M WS=1 M Sucrose Warming Solution
0.5M WS=0.5 M Sucrose Warming Solution

=Transfer specimen(s) to next well

bg - 6bnrapckm

3atonnsaw, komnnekt SAGE™

3aTonnAawmaT komnnekt SAGE™ e
npeaHasHayeH 3a 3aTomnnsiHe Ha YoBEeLLKU
ooumnTn (MIl), em6puonu npu pasata Ha
feneHeTo u 6nactoyncTu.

To3n NpoAyKT e NpefiHa3HayeH 3a nevyeHne
ype3 ART (TexHonoruu 3a acuctupaHa
penpoAayKLMs) Ha XXeHU, He3aBUCUMO OT
ToBa fanu npuyunHata 3a 6esnnoauneTo e

y MbXa Unu y xxeHata. MNpoaykTsT Tpsabsa
[a ce u3nonssa camo oT cneymanucTu,
oby4eHu 3a neyeHune ypes ART.

OnakoBka

ART-8031-A 1,0 M 3axapo3eH 3aTtonnsuy,
pasTeop (1M WS)

ART-8031-B 0,5 M 3axapo3eH 3aTonnsiy
pasTeop (0.5M WS)

ART-8031-C MOPS pastsop (MS)

Pa3mepu Ha onakoBkaTa
ART-8031: 6 x 2 ml:
ART-8031-A: 2 x 2 ml donakoH
ART-8031-B: 2 x 2 ml dpnakoH
ART-8031-C: 2 x 2 ml onakoH

Cbabpxa
Yosewwku cepymeH anbymux 12 mg/ml
leHTamuumH cyndat 10 pg/ml

TecToBe 3a KOHTPON Ha KA4eCTBOTO
TectBaH 3a ctepunHocT (Ph.Eur., USP)
TectBaH 3a ocmonaputeT (Ph.Eur., USP)
TectBaH 3a pH (Ph.Eur., USP)

TecTBaH 3a eHgoTokcuHM < 1 EU/mI (Ph.
Eur., USP)

HSA ananus (Ph.Eur.,USP)

TecTBaH ¢ eM6puoHu oT muwka (MEA).

Benexka: PesyntaTtuTe oT Bcsika naptuaa
ca NnocoyeHun B cepTudmkar 3a aHanms,
KOMTO MoXxeTe Aa HamepuTe Ha www.fertility.
coopersurgical.com.

WHCTpYyKUMM 32 CbXpaHeHue U
ocurypsiBaHe Ha cTabunHocT

MpoaykTuTe ca acenTu4yHo o6paboTeHn u ce
[OCTaBAT CTEPUITHU.

CbxpaHsiBaiTe B OPUTMHAMHUS KOHTENHEP
npu Temnepatypa 2-8°C, 3almTeHo ot
CBeTnuHa.

MN3xBbpneTe M3anuwHuTe (HeM3nonaBaHu)
BellecTBa crnef 3aTonsnsHe.

MpoaykTuTe TpsbBa Aa ce M3nonaeaTt B
pamkuTe Ha 7 [HW crej OTBapsiHeTo UM.
KoraTo ce cbxpaHsBa cnopef MHCTpyKLunTe
Ha Npon3BOAUTENS, NPOAYKTHT € cTabuneH
[10 U3TUYaHe Ha CpoKa Ha rofHOCT, ykasaH
BBbPXY eTKeTa Ha hriakoHa.

MpeanasHu Mepku u NnpeaynpexaeHus

He nanonssante npoaykTa, ako:
OnakoBkaTa Ha npoaykTa narnexaa
noBpeAeHa unv pasnevyaTaHa.

2. CpoOKbT Ha roAHOCT € U3TEeKbI.

3. lMpopykTsbT ce o6esLBeTH, NOMBTHEE,
NOTbMHeE UMK Nokaxe npuaHauu Ha
MUKPOGHO 3apassBaHe.

BHuMaHuMe: BCnykun KpbBHU NPOAYKTU
TpsibBa fa ce TpeTupaT KaTo NoTeHunanHo
3apasHu. MiaxogHute matepuanu,
13rnon3BaHu 3a NPOM3BOACTBOTO HA TO3U
NPOAYKT, ca TECTBAHU U € YCTaHOBEHO, Ye
He pearupaT Ha HBsAg 1 ca oTpuuatentu
3a aHTu-HIV-1/-2, HIV-1, HBV n HCV. Huto
e[lVH OT U3BECTHWUTEe METOAU 3a TeCcTBaHe
He MOXe [ja NpeaoCcTaBy rapaHumu, ye
NPOAYKTUTE, N3BNIEYEHM OT YOBELLKa KPbB,
HAMa Aa NpexBbpnsT NPUYNHUTENN Ha
MHpEeKUnm.

Benexka: BellecTBoTo cbabpxa
aHTMBMOTNYEH reHTaMuumH cyndar. Tpsibsa
[la ce B3emart npefnasHu Mepku, 3a ja e
CUI'YpPHO, Y€ NauNeHTBLT He € YyBCTBUTENEH
KbM TO3M aHTUBNOTKK.

Benexka: BewectBoTo cbabpxa 10 pg/ml
reHTaMuumnH cyndar, KOTo Bb3npensTcTBa
GakTepumanHus pacTex npu HopmanHo
TpeTupaHe n ynotpeba.

Benexka: Mons, umaiTte npeasug, ye
TO3M NpoAyKT TpsibBa aa ce npocnegsea. B
[oNMblHeHWe, BbB BallaTa AbpxaBa Moxe
[la CbLLeCcTBYBaT HAaLMOHaNHU 3aKOHOBU
M3nckBaHus B Ta3n obnact.

Benexka: MiagenuaTa, n3nonssaHu B
KomBuHauus c ToBa usgenuve, Tpsiea aa ca
npegHa3Ha4YeHu 3a KOHKpeTHaTa Len.

Benexka: /axsbpneTte nusgenneTto B
CbOTBETCTBUE C MECTHWUTE pa3nopendu 3a
U3XBBPNAHE HA MeAULMHCKN U3aenus.

Yka3aHua 3a ynotpeba
MpenopbuntenHute o6emmn Ha 3aToNMALLMSA
komnnekt SAGE™ 3a egHa 3atonnsuwia
npoueaypa ca kakTo cneasa:

1,0 M 3axapo3eH 3aTonnsiwy, pa3TBop

(1 M WS): MuH. 0,5 ml

0,5 M 3axapo3eH 3aTonnsiiy pa3TBop

(0,5M WS): MuH. 0,5 ml

MOPS pasatsop (MS): MuH. 0,25 ml.

MpoTokon 3a 3aTonnsiHe U pa3pexpaaHe

Mpoueaypara no 3aTonnsiHe U pa3pexaaHe

TpsibBa fa ce U3NbMHABA Npy TemnepaTtypa

35-37°C.

* WsnonaeanTte casa Ha HarpsT
MWUKPOCKON 3a CrefHUTe npoueaypu.

+ CsefeTe 40 MUHUMYM U3naraHeTo Ha
crnecuMeHuTe Ha CBETNMHa.

« lpeau ynoTtpeba pastsopute n
6nogoTo/6noaata Tpabea Aa gocTurHat
TemnepaTtypa 35-37°C.

Mpoueaypa

1. HanbnHeTe nogxoasiy pesepsoap
C [AOCTaTbYHO TeYeH a3orT, 3a Aa
noTonuTe HOCUTENS U3LAIO C Len
3aTONMSAHETO My.

2. Bbbp3so npexsbpreTe HOCUTENSA B
pesepBoapa, 0kaTo ro AbpXuTe
noTorneH B Te4Hns a3oT. MNocTaBeTe
pesepBoapa 6n13o o paboTHWSA NnoT.

3. Cnepkato cpegara v 6nogoto/
6niopata gocTurHat Temnepartypa
37°C, TouHo npeau ynotpeba,
pas3bbpkaiiTe CbabpXKaHNETO Ha
dnakoHa n acenTu4Ho pasnpegenete
0,5mI 1M WS, 0,5ml0,5MWSu2x
0,25 ml MS B 6ntogoTo/6ntogata (BuxTe
durypara).

4. TopgroTBeTe NnpeanoYnTaHns
HOCMTEN CbrNacHo NpenopbknuTe Ha
npoussoanTens n 6bp3o (B pamknTe Ha
2 cekyHAu) NnpexBbprieTe cnecumeHal
cnecrMeHuUTe 3a 3aTONMsAHE OT TeYHUS
asorB 1M WS.

5. OcTaBeTe cnecMmeHa/cnecumeHnTe
B 1 M WS 3a 1 muHyTa, npean ga
npexsbpnute B 0,5 M WS B MuHUManHo
KONMMYecTBOo.

6. OcTaBeTe cnecMmeHa/cnecumeHunTe
B 0,5 M WS 3a 3 MuHyTH, npeau aa
npemecTuTe B nbpeata MS kanka B
MUHUMAIHO KONUYECTBO.

7. OcTaBeTe cnecMmeHa/cnecumeHnTe
B MS1 3a 5 MUHYTKH, Npeaun aa rv
npemecTuTe BbB BTOpaTa MS kanka
(MS2) 3a owe 5 MuHyTH.

8. Cnep 2-te MS cTbnku npexsbprete
cnecvmeHa/cnecumeHunTe B
npeanoynTaHata cpeaa, 6anaHcupana
CbrnacHo NpenopbKUTE Ha
npousBoAWTENS, 1 OcTaBeTe 3a
Bb3CTaHOBSIBaHe B MHKy6aTop ¢
CO, 3a 1-2 yaca npeawu cnegpalaTa
MaHuUnynauusa u Hain-manko 2 yaca
npeav npexsbpsHeTo.

Sada pro zahtivani SAGE™

Sada pro zahtivani SAGE™ slouzi k zahfivani
lidskych oocytu (MIl) ve fazi déleni a
blastocyst.

Tento produkt je uréen pro ucely Ié€by
technikou asistované reprodukce bez ohledu
na to, zda je neplodnost zpusobena muzem
nebo Zenou. Produkt mohou pouzivat
vyhradné profesionalni zdravotnici vy$koleni
v 1é¢bé technikou asistované reprodukce.

Baleni

ART-8031-A Zahfivaci roztok 1.0 M
sacharozy (1M WS)

ART-8031-B Zahftivaci roztok 0.5M
sacharoézy (0.5M WS)

ART-8031-C Roztok MOPS (MS)

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

Obsahuje
Lidsky sérovy albumin 12 mg/ml
Gentamicin sulfat 10 pg/ml

Testovani v ramci kontroly kvality

Test sterility (Ph.Eur., USP)

Test osmolality (Ph.Eur., USP)

Test pH (Ph.Eur., USP)

Test endotoxini < 1 EU/ml (Ph. Eur., USP)
Analyza HSA (Ph.Eur.,USP)

Test na mysich embryich (MEA).

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

Pokyny pro skladovani a stabilita
Produkty se vyrabi asepticky a dodavaji se
sterilni.

Uchovavejte v puvodni lahvic¢ce pfi teploté
2-8 °C, chraiite pred svétlem.

Po zahfati zlikvidujte prebytecny (nepouzity)
material.

Produkt musi byt pouzit b€hem 7 dni po
otevfeni.

Pti skladovani podle pokynu vyrobce je
vyrobek stabilni do data pouzitelnosti
uvedeného na Stitku.

Preventivni opatfeni a varovani
Nepouzivejte produkt, pokud:

1. Je obal produktu poskozeny nebo tésnéni
porusené.

Doslo k prekroCeni data pouzitelnosti.
Produkt se odbarvuje, zakaluje se,
zahustuje se nebo vykazuje jakékoliv
znamky mikrobialni kontaminace.

2.
3.

Pozor: Se vS§emi krevnimi produkty je nutné
manipulovat jako s potencialné infekénimi.
Vychozi materiél pro vyrobu tohoto produktu
byl testovan a byl shledan nereaktivnim na
HBsAg a negativnim na anti-HIV-1,2, HIV-1,
HBV a HCV. Zadné znamé testovaci metody
nemohou poskytnout zaruku, Ze produkty
ziskané z lidské krve neprenaseji infekeni
latky.

Upozornéni: Medium obsahuje antibiotikum
gentamicin sulfat. Musi byt u¢inéna pfislusna
opatreni pro zajisténi toho, aby pacient nebyl
na toto antibiotikum alergicky.

Upozornéni: Medium obsahuje 10 ug/

ml gentamicin sulfatu pro blokovani
potencialniho bakterialniho rustu pfi bézné
manipulaci a pouZiti.

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

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

Upozornéni: Zlikvidujte zafizeni
v souladu s mistnimi pfedpisy pro likvidaci
zdravotnickych prostfedka.

Pokyny pro pouziti

Objemy sady pro zahfivani SAGE™
doporucéené pro jedno zahfivani jsou
nasledujici:

Zahfivaci roztok 1.0 M sacharézy (1M WS):
min. 0,5 ml

Zahfivaci roztok 0.5 M sacharézy (0.5M WS):
min. 0,5 ml

Roztok MOPS (MS): min. 0,25 ml

Protokol zahfivani a fedéni

Zahtivani a Fedéni musi byt provadéno pfi

teploté 35-37 °C.

» U nasledujicich postupu pouzivejte
mikroskop s vyhfivanym stolkem.

*  Minimalizujte vystaveni vzork( svétlu.

+ Pred pouzitim zahfejte roztoky a misku
(misky) na teplotu 35-37 °C.

Postup

1. Vhodnou nadobu naplite dostate€nym
mnozstvim kapalného dusiku tak, aby se
nosic, ktery chcete zahfat, cely ponofil.

2. Nosic rychle pfeneste do nadoby,
udrZujte jej ponofeny do kapalného
dusiku. Nadobu umistéte do blizkosti
pracovisté.

3. Poté co médium a miska (misky)
dosahnout teploty 37 °C a pfimo pfed
pouzitim smichejte obsah lahvicky a
asepticky aplikujte 0,5 ml roztoku 1M WS,
0,5 ml roztoku 0.5M WS a 2x0,25 ml
roztoku MS do misky (misek) (viz obr.).

4. Pripravte preferovany nosi¢ doporu¢eny
vyrobcem a rychle (do 2 sekund)
preneste vzorek (vzorky), ktery chcete
zahtat, z kapalného dusiku do roztoku
TIMWS.

5. Pred pfenesenim do roztoku 0.5M WS
nechte vzorek (vzorky) v roztoku 1M
WS po dobu 1 minuty. Pfenasejte
v minimalnim objemu.

6. Pred pfenesenim do prvni kapky roztoku
MS nechte vzorek (vzorky) v roztoku
0.5M WS po dobu 3 minut. Pfenasejte
v minimalnim objemu.

7. Pred pfenesenim do druhé kapky roztoku
MS (MS2), ve kterém bude ponechan
po dobu 5 minut, nechte vzorek (vzorky)
v kapce roztoku MS1 po dobu dal$ich
5 minut.

8. Po 2 krocich v roztoku MS pfeneste
vzorek (vzorky) do preferovaného
média temperovaného v souladu
s doporuc¢enimi vyrobce a pred dalsi
manipulaci, minimalné vSak 2 hodiny
pfed pfenosem, umoznéte po dobu
1-2 hodin obnovu v inkubatoru s CO,,.

SAGE™ Warming Kit

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

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

Emballage

ART-8031-A 1,0 M Sucrose Warming
Solution (1M WS)

ART-8031-B 0,5 M Sucrose Warming
Solution (0.5M WS)

ART-8031-C MOPS Solution (MS)




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

Indeholder
Humant serumalbumin 12 mg/ml
Gentamicinsulfat 10 pg/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).

Bemaerk: Resultaterne for

hver batch er anfert pa et
analysecertifikat, der er tilgaengeligt pa
www.fertility.coopersurgical.com.

Opbevaringsanvisninger og stabilitet
Produkterne er fremstillet aseptisk og leveres
sterile.

Opbevares i den originale beholder ved 2-8
°C, beskyttet mod lys.

Kassér (ubrugte) overskudsmedier efter
opvarmning.

Produkterne skal anvendes inden for 7 dage
efter abningen.

Nar produktet opbevares som anvist

af producenten, er det stabilt indtil den
udlgbsdato, der er angivet pa etiketten.

Forsigtighedsregler og advarsler

Ma ikke anvendes, hvis:

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

2. Udlgbsdatoen er overskredet.

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

Advarsel: Alle blodprodukter skal behandles
som potentielt infektigse. Kildematerialet,
der er brugt til fremstilling af dette produkt,
er testet og fundet ikke-reaktivt for HBsAg
og negativt for Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV

og HCV. Ingen kendte testmetoder kan give
garantier for, at produkter, der stammer fra
humant blod, ikke overfgrer smitte.

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

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

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

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

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

Brugsanvisning

Anbefalede voluminer til én
opvarmningsprocedure med SAGE™
Warming Kit er som falger:

1,0 M Sucrose Warming Solution (1M WS):
min. 0,5 ml

0,5 M Sucrose Warming Solution (0,5M WS):
min. 0,5 ml

MOPS Solution (MS): min. 0,25 ml.

Opvarmnings- og fortyndingsprotokol
Opvarmnings- og fortyndingsproceduren skal
udfgres ved 35-37 °C.

+ Brug et opvarmet objektbord til felgende
procedurer.

+ Udseet preverne for mindst muligt lys.

« Opvarm oplgsningerne og skalen(e) til
35-37 °C inden brug.

Procedure

1. Fyld et passende kalebad med
tilstraekkeligt flydende kvaelstof til
at nedsaenke vitrification device til
opvarmning fuldstaendigt.

2. Overfor hurtigt vitrification device til
kelebadet, og hold det nedsaenket i
flydende kveelstof. Placer kelebadet i
neerheden af arbejdsomradet.

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

4. Klarger det foretrukne vitrification device
i henhold til producentens anbefalinger
og overfgr hurtigt (inden for 2 sekunder)
prgven/-erne til opvarmning fra den
flydende kvaelstof til 1M WS.

5. Lad preven/-erne i 1M WS sta i 1 minut,
for de(n) overferes til 0,5M WS i minimal
maengde.

6. Lad preven/-ernei0,5M WS sta i3
minutter, fer de(n) overfares til den forste
MS-drabe i minimal maengde.

7. Lad preven/-erne i den forste MS-drabe
sta i 5 minutter, for de(n) overferes til den
anden MS-drabe (MS2) i yderligere 5
minutter.

8. Efter de 2 MS-trin overfgres prgverne
til de foretrukne medier afbalanceret i
henhold til producentens anbefalinger,
og lad preverne hvile i en CO,-inkubator i
1-2 timer, for yderligere manipulation, og i
mindst 2 timer inden overforsel.

SAGE™ Warming Kit

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

Dieses Produkt ist zur ART-Behandlung
bestimmt, unabhangig davon, ob der Grund
der Infertilitdt beim Mann oder bei der

Frau liegt. Das Produkt darf nur von in der
ART-Behandlung geschulten Personen
angewendet werden.

Verpackung

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

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

ART-8031-C MOPS Solution (MS)

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

Enthalt
Humanes Serumalbumin 12 mg/ml
Gentamicinsulfat 10 ug/ml

Qualitatskontrolltests

Sterilitatstest (Ph.Eur., USP)
Osmolalitatstest (Ph.Eur., USP)
pH-Test (Ph.Eur., USP)

Endotoxintest < 1 EU/ml (Ph. Eur., USP)
HSA-Analyse (Ph.Eur.,USP)
Mausembryotest (MEA).

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

Vorschriften zu Lagerung und Stabilitat
Die Produkte werden aseptisch verarbeitet
und steril geliefert.

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

Uberschiissige (unbenutzte) Medien nach
Erwarmung entsorgen.

Die Produkte miissen nach dem Offnen
innerhalb von 7 Tagen verwendet werden.
Bei Lagerung gemaf den
Herstellervorschriften ist das Produkt

bis zum auf dem Etikett angegebenen
Verfallsdatum stabil.

VorsichtsmaBnahmen und Warnhinweise

Das Produkt nicht benutzen, wenn:

1. Die Produktverpackung oder der
Verschluss beschadigt ist.

2. Das Verfallsdatum tberschritten ist.

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

Vorsicht: Alle Blutproben sind als

potenziell infektiés zu behandeln. Alle
Ausgangsmaterialien, die zur Herstellung
dieses Produkts verwendet wurden, sind

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

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

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

Hinweis: Bitte beachten Sie, dass die
Ruckverfolgbarkeit dieses Produkts
gewabhrleistet sein muss. Unter Umstanden
gibt es in lhrem Land zusétzliche gesetzliche
Anforderungen.

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

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

Hinweise zum Gebrauch

Die fiir das SAGE™ Warming Kit
empfohlenen Volumina flir einen
Erwarmungsprozess lauten wie folgt:

1,0 M Sucrose Warming Solution (1M WS):
min. 0,5 ml

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

MOPS Solution (MS): min. 0,25 ml.

Protokoll zur Erwdrmung und Verdiin-

nung

Der Erwarmungs- und Verdiinnungsvorgang

sollte bei 35-37 °C durchgefiihrt werden.

+ Verwenden Sie einen beheizten
Mikroskoptisch fiir die folgenden
Prozesse.

+ Setzen Sie die Proben so wenig wie
maoglich dem Licht aus.

« Erwéarmen Sie die Losungen und die
Schale(n) vor der Verwendung auf 35-
37 °C.

Durchfiihrung

1. Bereiten Sie einen Behalter mit
genligend Flissigstickstoff vor, um den
zu erwarmenden Trager vollstéandig
eintauchen zu kénnen.

2. Uberfiihren Sie den Trager ziigig in den
Behalter, wahrend er in Fliissigstickstoff
eingetaucht bleibt. Platzieren Sie den
Behélter nahe am Arbeitsplatz.

3. Sobald die Medien und die Schale(n)

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

4. Bereiten Sie den bevorzugten Trager
gemaR den Herstellerangaben vor und
Ubertragen Sie die zu erwarmende(n)
Probe(n) zlgig (innerhalb von 2
Sekunden) aus dem Fliissigstickstoff in
1M WS.

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

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

7. Belassen Sie die Probe(n) 5 Minuten in
MS1 und Ubertragen Sie sie die Probe(n)
anschlieBend fiir weitere 5 Minuten in
den zweiten Tropfen MS (MS2).

8. Ubertragen Sie die Probe(n) nach den 2
MS-Schritten in das bevorzugte, gemafn
den Herstellerangaben &quilibrierte
Medium und belassen Sie es vor der
weiteren Bearbeitung zur Gewinnung fiir
1-2 Stunden und vor dem Transfer fiir
mindestens 2 Stunden in einem CO,-
Inkubator.

el - eAAnvika

Kit 8éppavong SAGE™

To Kit 8éppavong SAGE™ trpoopileTtal yia
TN B€ppavon TwWV avOPWITIVWY WOKUTTAPWY
(MII) epBpUwv oTadiou didoTTaong Kal
BAQOTOKUOTEWV.

To Trpoidév auTtd TpoopileTal yia T Bepatreia
pe ART (Texvohoyia utroBonBoUpevng
avaTTapaywyng) avegaptnta atméd 1o av

I UTTOYOVIJOTNTO OQEIAETAI OTOV AVTPQ

i 01N yuvaika. To Tpoidv TPETTEl va
XPNOIPOTTOIEITAI HOVO aTTO ETTAYYEAPATIEG
exTTaideupévoug otnv ART.

ZuoKevaoia

ART-8031-A 1,0 M AidAupa Béppavong pe
gakyapoln (1M WS)

ART-8031-B 0,5 M AiadAupa Bépuavong pe
gakyapodn (0.5M WS)

ART-8031-C MOPS Solution (MS)

MéyeBog ouokevaoiag
ART-8031: 6 x 2 ml:
ART-8031-A: 2 x 2 ml @iaAidio
ART-8031-B: 2 x 2 ml @iaAidio
ART-8031-C: 2 x 2 ml @iaAidio

Mepiexopeva
AvBpwivn aABoupivn opou 12 mg/ml
Oenkn yevtapikivn 10 pg/ml

Aokipn oloTikoU eAéyxou

Aokipacia oteipdtnTag (Ph.Eur., USP)
‘EAeyX0G wopopopIakoTnTag Katd Bapog (Ph.
Eur., USP)

‘EAeyxog pH (Ph.Eur., USP)

‘EAeyxog evdotogivng < 1 EU/ml (Ph. Eur., USP)
‘EAeyxog HSA (Ph.Eur.,USP)

‘EAeyxog pe Tn péBodo Mouse Embryo Assay
(MEA).

Inpeiwon: Ta ammoteAéopaTta KAOE TTapTidag

avagépovTal o€ éva TToTOTToINTIKG avaAuong,
T0 OTT0i0 €ival SIABECINO OTOV IOTOTOTTIO WWW.
fertility.coopersurgical.com.

0dnyieg @UAAENG Kal oTaBEPOTNTA

Ta TpoidvTa uTroBaAAovTal o€ eTTEEEpyaTia
UTTé GONTITEG TUVONKES Kal TTAPEXOVTAl
QTTOOTEIPWHEVA.

PUAGOOETE TO TIPOIGV OTOV APXIKO TTEPIEKTN
Tou, o€ Beppokpacia 2-8°C, TTPOOTATEUPEVO
aTré T0 PWG.

O1 (Un XpNnolpoTToINBEioES) TTOTOTNTEG
OpeTTTIKOU UAIKOU TTOU TTEPICTEUOUV KAl EXOUV
BeppavOei Ba TTPETTE va ATTOPPITITOVTAI.

Ta TTpoidvTa TTPETTEI VA XPNOIPOTTOINBOUY EVTOG
7 NUEPWY aPoU avolxOei.

‘Otav QUAGOOETAl TUPPWVA WE TIG 0dNYiEG TOU
KATOOKEUAOTH, TO TIPOIOV TTapapével oTaBepd
HEXPI TNV NuEPOUNVia ARENG TTOU avaypdgeTal
TNV ETIKETA.

Mpog1doToINoEI§ Kal TTPOPUAGSEIG

Mn XPnOIUOTIOIEITE TO TTPOIOV EQV:

1. Houokeuaoia Tou TTpoidvTog aiveTal va
£X€I UTTOOTE ¢NUIG 1) £Gv N OPPAYIoN Eival
KATEOTPAMPEVN.

‘Exel TapéABel n nuepounvia ARgng.

To TTpoidV aTroypwHaTiCETal, BOAWVEI

1) TTapouaiddel oTroladATIOTE EVOEIEN
HIKPOBIaKAG HOAUVONG.

wnN

MNpoooxn: OAa Ta TTPOoidVTa aiJaTOg TTPETTEN Va
QAVTIMETWTTICOVTAI WG BUVNTIKWG HOAUCHATIKG.
To Tryaio UAIKG TToU XPNOIJOTIOIRONKE Yia TNV
TITOPOOKEUR auToU TOU TTPOIOVTOG, EAEYXONKE
Kal Bpédnke pn avTidpaoTikd oTo HbsAg kai
apvnTikd yia Ta Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV kai
HCV. Kapia yvwoTh péBodog eAéyxou dev
JTTOpEi va emRERAIOEN TTARPWG OTI TIPOIdVTA
TIOU TTPOEPXOVTAI aTTé avBpwTIvo aipa dev Ba
HETAOWOOUV HOAUCUATIKOUG TTAPAYOVTEG.

Inpeiwon: To BpemTiKS UAIKS TO avTIBIOTIKO
BenKn yevtapikivn. Oa TTpéTTel va AngBouv ol
KATAAANAEG TTPOQUAGEEIS yia va Slac@alioTel
611 0 aoBevrig dev Ba epgavioel euaiodnaoia o€
auTo TO AVTIBIOTIKO.

Inueiwon: To BpemTikd UAIKS 10 pg/ml Benkn
YEVTAMUKIVN yia va avaoTéAAEl Ty TBavh
avaTmTugn Baktnpiwv Katd Tn didpKela Tou
QUOIOAOYIKOU XEIPIOKOU Kal TNG XPAONG.

Inpeiwon: AdBete uTTOWn OTI ATTAITEITAI
1XVNAQOIPOTNTA TOU €V AGyWw TTPOIGVTOG.
EmitTAéov, evOéxeTal va IoXUoUV IBIAITEPEG
VOUIKEG ATTAITATEIG OTN XWPA 0ag 600V apopd
TOV OUYKEKPIPEVO TOPEQ.

Inpeiwon: Mpémel va XpnaolpoTolgital pévo oe
OuUVOUOOHG PE CUOKEUEG TTOU TTpoopidovTal yia
T OUYKEKPIYEVN XpAON.

Inpeiwon: ATToppiyTe TN oUCKeUR CUNPWVA
ME TOUG KATA TOTTOUG 10X UOVTEG KAVOVIOHOUG YIa
TNV amrépPIYn IATPIKWY CUCKEUWV.

O8nyieg xpriong

O1 ToodTNTEG TOU KIT Béppavang SAGE™ Tou
ouvVIOTWVTal yia pia Siadikacia B€puavong eival
OTIWG TTAPAKATW:

1,0 M AidAupa B€ppavong pe oakxapdln (1M
WS): eAay. 0,5ml

0,5 M AigAupa Béppavong pe oakxapoldn (0.5M
WS): eAay. 0,5ml

MOPS Solution (MS): min. 0.25 ml.

NpwTt6KoAAo BEppaong Kail apaiwong

H diadikacia Bépuavong kal apaiwong TTPETTE

va digdyertal oToug 35-37°C.

+  XpnoiyotroigioTe éva oTadI0 BEPUATHEVOU
UIKPOOKOTTIOU IO TIG TTAPAKATW
B1adIKaoiEg.

« EAaxioTotoigioTe TNV ékBean TWV
SEIYPATWY OTO PWG.

«  ®épte Ta dlaAUPaTa kai To TpuBAio (TPuBAia)
aToug 35-37°C TipIv TN Xprion.

Aladikacia

1. TepioTe évav KATAAANAO TTEPIEKTN PE APKETO
uypo adwto, WaoTe va BubioTel TARPWG O
popéag TTou Ba Beppavei.

2. TpAyopa PETaQEPETE TOV PopEa OTO DOXEIO
£VW Tov dlaTnpeite BuBIopévo o€ uypd
adwrto. TotroBeTEIOTE TO dOXEIO KOVTE OTOV
oTaBuo epyaaiag.

3. MOAIG Ta BpeTTTIKG UAIKG Kail TO TpUBAio
(TpuBAia) @Tacouv oToug 37°C kai Aiyo
TIPIV TN XPAON, AVOPEIEETE TO TTEPIEXOUEVO
TOU QIOAIDIOU KOl HETAPEPETE UTTO AONTITEG
ouverkeg 0,5 ml 1M WS, 0,5 ml 0,5M
WS kai 2 x 0,25 ml MS 070 TTpOTINWHEVO
TPUBAio (TPUBAia) (BAETTE EikOVa).

4. TIpOETOINACTE TOV TIPOTIHWHEVO POPET
OTIWG CUVIOTATAI OTTO TOV KATAOKEUAOTH
Kal ypryopa (eVTOG 2 DEUTEPOAETITWY)
JeTagépeTe TO Seiyda (deiypaTa) TTou Ba
BeppavBolv ato To uypd afwrto oe TM WS.

5. AgrioTe 10 deiypa (deiypata) oe IM WS yia
1 AeTr16 TPIV TN pETapopa o€ 0,5M WS oe
eAAYIOTN TTOCOTNTA.

6. AgroTe 10 deiypa (deiypata) oe 0,5M WS
Y1 3 AETTITA TIPIV TN HETAPOPE OTNV TTPWTN
otayéva MS og eAdx10Tn TTOOOTNTA.

7. A@roTe 10 deiyda (deiypaTta) oTnV TTPWTN
oTayova WS1 yia 5 AeTITé TTpIv HETAaQEPETE
10 Seiypa (deiypaTta) oTn delTepn aTAYOVA
(MS2) yia dAAa 5 AeTrTa.

8. Metd 1a 2 Brjpata MS, petapépeTe To deiypa
(Ta SeiypaTa) OTA TIPOTIHWHEVD OPETITIKA
UAIKG €E100PPOTTWVTAG TA, CUPQWVA HE TIG
OUOTAOEIG TOU KATAOKEUOOTH KAl ETTITPEYTE
TNV avakTnon oe emwacTipa CO, yia 1--2
WPEG TTPIV TOV TTEPETAIPW XEIPIOHO Kal yia
TOUAGXIOTOV 2 WPEG TTPIV TN HETAPOPA.

SAGE™ Warming Kit

SAGE™ Warming Kit is intended for warming of
human oocytes (M), cleavage stage embryos
and blastocysts.

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

Package

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

ART-8031-B 0.5 M Sucrose Warming Solution
(0.5 MWS)

ART-8031-C MOPS Solution (MS)

Pack size

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

Contains
Human serum albumin 12 mg/ml
Gentamicin sulphate 10 pg/ml

Quality control testing

Sterility tested (Ph.Eur., USP)

Osmolality tested (Ph.Eur., USP)

pH tested (Ph.Eur., USP)

Endotoxin tested < 1.0 EU/mI (Ph.Eur., USP)
HSA analysis (Ph.Eur., USP)

Mouse Embryo Assay (MEA) tested

Note: The results of each batch are stated on
a Certificate of Analysis, which is available at
www.fertility.coopersurgical.com.

Storage instructions and stability

The products are aseptically processed and
supplied sterile.

Store in original container at 2-8°C, protected
from light.

Discard excess (unused) media following
warming.

The product is to be used within 7 days after
opening.

When stored as directed by the manufacturer
the product is stable until the expiry date shown
on the label.

Precautions and warnings

Do not use the product if:

1. Product packaging appears damaged or if
the seal is broken.

Expiry date has been exceeded.

The product becomes discoloured, cloudy,
turbid, or shows any evidence of microbial
contamination.

2.
3.

Caution: All blood products should be treated
as potentially infectious. The source material
used to manufacture this product was tested
and found non-reactive for HBsAg and negative
for Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV, and HCV. No
known test methods can offer assurances that
products derived from human blood will not
transmit infectious agents.

Note: The media contain the antibiotic
gentamicin sulphate. Appropriate precautions
should be taken to ensure that the patient is not
sensitized to this antibiotic.

Note: The media contains 10 pg/ml gentamicin
sulphate to inhibit potential bacterial growth
during normal handling and use.

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

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

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

Instructions for use

The SAGE™ Warming Kit volumes
recommended for one warming procedure
are as follows:

1.0 M Sucrose Warming Solution (1 M WS):
min. 0.5 ml

0.5 M Sucrose Warming Solution (0.5 M
WS): min. 0.5 ml

MOPS Solution (MS): min. 0.25 ml.

Warming and Dilution Protocol

The warming and dilution procedure is to be

performed at 35-37°C.

* Use a heated microscope stage for the
following procedures.

* Minimise exposure of specimens to light.

« Bring the solutions and dish(es) to 35-
37°C before use.

Procedure

1. Fill a suitable reservoir with enough
liquid nitrogen to completely submerge
the carrier to be warmed.

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

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

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

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

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

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

8. After the 2 MS steps, transfer
specimen(s) to the preferred media
equilibrated according to the
manufacturer’s recommendations, and
allow recovery in a CO, incubator for
1-2 hours before further manipulation,
and at least 2 hours before transfer.

SAGE™ Warming Kit

SAGE™ Warming Kit esta destinado al
calentamiento de ovocitos (Mll), blastocistos
y embriones humanos en fase de
segmentacion.

Este producto esta destinado a tratamientos
mediante Técnicas de Reproduccion
Asistida, tanto si la causa de la infertilidad
es masculina como femenina. Solo deberan
utilizarlo profesionales con formacién en
Técnicas de Reproduccion Asistida.

Envase

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

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

ART-8031-C MOPS Solution (MS)

Tamaiio del envase
ART-8031: 6 x 2 ml:
ART-8031-A: 2 viales de 2 ml
ART-8031-B: 2 viales de 2 ml
ART-8031-C: 2 viales de 2 ml

Contiene
Albumina sérica humana 12 mg/ml
Sulfato de gentamicina 10 pg/ml

Analisis de control de calidad
Esterilidad comprobada (Ph.Eur., USP)
Osmolalidad comprobada (Ph.Eur., USP)
pH comprobado (Ph.Eur., USP)
Endotoxinas comprobadas < 1 UE/ml (Ph.
Eur., USP)

Analisis HSA (Ph.Eur.,USP)

Ensayo Mouse Embryo Assay (MEA)
realizado.

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

Instrucciones de conservacion y
estabilidad

Los productos se procesan en condiciones
asépticas y se suministran estériles.
Conservar en el envase original a 2-8°C y
protegido de la luz.

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

Utilizar los productos en los 7 dias siguientes
a su apertura.

Cuando se conserva siguiendo las
instrucciones del fabricante, el producto
se mantiene estable hasta la fecha de
caducidad indicada en la etiqueta.

Precauciones y advertencias

No utilizar el producto si:

1. El envase parece dafado o el precinto
esta roto.

2. Ha caducado.

3. El producto se decolora, se pone turbio
o muestra signos de contaminacion
microbiana.

Precaucion: Todos los hemoderivados

deben tratarse como productos

potencialmente infecciosos. El material
original utilizado para fabricar este
producto presento un resultado no reactivo
para AgHBs y resultados negativos para

anticuerpos anti-VIH-1/-2, VIH-1, VHB y

VHC en los analisis realizados. Ningun

método de analisis conocido puede ofrecer

la seguridad de que los hemoderivados de
sangre humana no transmitiran agentes
infecciosos.

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

Nota: Los medios contienen 10 pg/ml

de sulfato de gentamicina para inhibir un
posible crecimiento de bacterias durante su
uso y manipulacion normal.

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

Nota: Solo debe utilizarse en combinacion
con otros dispositivos disefiados para el fin
previsto.

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

Instrucciones de uso

A continuacion se indican los volimenes de
SAGE™ Warming Kit recomendados para
un procedimiento de calentamiento:

1.0 M Sucrose Warming Solution (1M WS):
min. 0,5 ml

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

MOPS Solution (MS): min. 0,25 ml.

Protocolo de calentamiento y dilucion

El procedimiento de calentamiento y

dilucién debe realizarse a una temperatura

de 35-37°C.

< Utilice una platina térmica de
microscopio para los siguientes
procedimientos.

* Minimice la exposicién de los
especimenes a la luz.

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

Procedimiento

1. Llene un depodsito adecuado con
suficiente nitrogeno liquido para
sumergir completamente el soporte que
se vaya a calentar.

2. Transfiera rapidamente el soporte al
deposito mientras sigue sumergido en
nitrégeno liquido. Coloque el depdsito
cerca de la estacién de trabajo.

3. Una vez que los medios y las placas han
alcanzado los 37 °C y justo antes de
su uso, mezcle los contenidos del vial
y dispense en condiciones asépticas
0,5 ml de 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 rapidamente (en 2 segundos)
el espécimen o los especimenes que se
van a calentar del nitrégeno liquido en la
1M WS.

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

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

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

8. Tras realizar los dos pasos para la
MS, transfiera los especimenes a los
medios de preferencia equilibrados de
acuerdo con las recomendaciones del
fabricante, y deje que se recuperen en
un incubador de CO, durante 1-2 horas
antes de seguir manipulandolos, y
durante un minimo de 2 horas antes de
su transferencia.

SAGE™ Warming Kit
SAGE™ Warming Kit on ette nahtud inimese

ootsuutide (MIl), Idigustumisstaadiumis
embriiote ja blastotsUstide soojendamiseks.

Antud preparaat on ette nahtud ART-raviks,
soltumata sellest, kas viljatuse all kannatab
mees vOi naine. Preparaati tohivad patsientide
ravimiseks kasutada ainult spetsialistid, kes
on labinud koolituse ART-ravi kohta.

Pakend

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

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

ART-8031-C MOPS Solution (MS)

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

Koostis
Inimese seerumi albumiin, 12 mg/ml
Gentamutsiinsulfaat, 10 ug/ml

Kvaliteedikontroll

Steriilsuskontroll (Ph.Eur., USP)
Osmolaalsus kontrollitud (Ph.Eur., USP)
pH-analius (Ph.Eur., USP)

Endotoksiin kontrollitud < 1 EU/mI (Ph. Eur.,
USP)

HSA analtius (Ph.Eur.,USP)

Hiire embriio analiitis (MEA).

Markus: Iga partii tulemused on margitud
analliusitdendis, mis on kattesaadav
aadressil www.fertility.coopersurgical.com.

Hoiutingimused ja stabiilsus

Preparaate to6deldakse aseptiliselt ja
tarnitakse steriilsena.

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

Visata Uleliigne (kasutamata) toode parast
soojendamist ara.

Toodet tuleb kasutada 7 paeva jooksul alates
avamise hetkest.

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

Ettevaatusabindud ja hoiatused

Arge kasutage preparaati jargmistel juhtudel:

1. Preparaadi pakend naib rikutuna voi
tihend on kahjustatud.

2. Sailivusaeg on méddunud.

3. Preparaat on muutnud varvi, muutunud
haguseks vdi sogaseks voi on ndha
mikroobidega saastumise tunnuseid.

Ettevaatust: Kdiki verepreparaate tuleb
kasitada potentsiaalselt nakkusohtlikuna.
Antud preparaadi tootmiseks kasutatud
lahtematerjali on testitud ja leitud olevat
mittereaktiivne HBsAg suhtes ja negatiivne
Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV ja HCV suhtes.
Ukski teadaolev katsemeetod ei saa anda
garantiid, et inimverest saadud preparaadid
ei hakka lle kandma nakkustekitajaid.

Markus: Aine sisaldab antibiootikumi
gentamiitsiinsulfaat. Erilist tdhelepanu tuleb
poorata sellele, et patsient ei oleks selle
antibiootikumi suhtes sensibiliseeritud.

Markus: Aine sisaldab 10 pg/ml
gentamutsiinsulfaati, et tokestada
tavaparase kasitsemise ja kasutamise kaigus
potentsiaalset bakterikasvu.

Markus: Pange tahele, et preparaat peab
olema jalgitav. Lisaks véivad selles valdkonnas
kehtida riiklikud juriidilised nduded.

Markus: Kasutada ainult koos seadmetega,
mis on selleks otstarbeks ette nahtud.

Markus: Korvaldage seade vastavalt
meditsiiniseadmete kdrvaldamise kohalikele
eeskirjadele.

Kasutusjuhised

Uhel soojendamisprotseduuril kasutatavate
komplekti SAGE™ Warming Kit lahuste
kogused on jargmised.

1.0 M Sucrose Warming Solution (1M WS):
min 0.5 ml

0.5 M Sucrose Warming Solution (0.5M WS):
min 0.5 ml

MOPS Solution (MS): vahemalt 0,25 ml.

Soojendamise ja lahjendamise protokoll
Soojendamine ja lahjendamine tuleb
teostada temperatuuril 35-37 °C.

« Kasutage alljargnevate protseduuride
tegemisel kuumutatavat mikroskoobi
preparaadiklaasi.

* Proovide kokkupuude valgusega peab
olema minimeeritud.

+ Lahused ja tass(id) tuleb enne kasutamist
soojendada temperatuurile 35-37 °C.
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SAGE™ Warming Kit

Protseduur

1. Taitke sobiv mahuti piisavas koguses
vedela lammastikuga, et soojendatava
aluse saaks téielikult selle
sisse asetada. I

2. Viige alus kiiresti mahutisse
ule, jalgides, et see oleks
vedela lammastikuga téielikult kaetud.
Asetage mahuti tédtsooni ldhedusse.

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

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

5. Jatke proovid 1 minutiks lahusesse 1M
WS ja viige need seejarel lile minimaalses
koguses lahusesse 0.5M WS.

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

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

8. Parast lahuses MS hoidmise 2 etappi
viige proovid lle tootja soovituste
kohaselt tasakaalustatud ainesse ning
laske neil CO, inkubaatoris 1-2 tundi
enne edasisi toiminguid ja vahemalt 2
tundi enne Uleviimist taastuda.

Kit de réchauffement SAGE™

Le kit de réchauffement SAGE™ est destiné
au réchauffement des ovocytes humains
(MIl), des embryons au stade de clivage et
des blastocystes.

Ce produit est destiné a la PMA, qu'il
s'agisse d'un cas d'infertilité masculine ou
féminine. Il ne doit étre utilisé que par des
professionnels formés a la PMA.

Conditionnement

ART-8031-A 1.0 M Solution de réchauffement
Sucrose (1 M WS)

ART-8031-B 0.5 M Solution de
réchauffement Sucrose (0,5 M WS)
ART-8031-C Solution MOPS (MS)

Taille du coffret
ART-8031:6 x2ml
ART-8031-A:2x 2 ml
ART-8031-B:2x2ml
ART-8031-C:2x 2 ml

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

Tests de contrdle de la qualité

Test de stérilité (Ph.Eur., USP)

Test d'osmolalité (Ph.Eur., USP)

Test pH (Ph.Eur., USP)

Test d'endotoxine < 1 EU/ml (Ph. Eur., USP)
Test de solution d'albumine humaine (Ph.
Eur., USP)

Test sur embryon de souris (MEA).

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

Stabilité et consignes de conservation
Les produits fournis suivent des procédés de
fabrication aseptiques et sont fournis stériles.
Conserver les produits dans leur condition-
nement d'origine, entre 2 et 8 °C, a I'abri de
la lumiére.

Eliminer I'excés de milieu (non utilisé) au
terme du réchauffement.

Les produits doivent étre utilisés dans les

7 jours suivant leur ouverture.

Lorsque le produit est stocké conformément
aux conditions de conservation préconisées
par le fabricant, il reste stable jusqu'a la date
d'expiration mentionnée sur I'étiquette.

Précautions et avertissements

Ne pas utiliser le produit dans les cas
suivants :

1. L'emballage du produit semble
endommagé ou le sceau de sécurité est
brisé.

La date de péremption est dépassée.
Le produit se décolore, devient trouble,
turbide ou montre des signes de
contamination microbienne.

wn

Attention : Tous les produits sanguins
doivent étre considérés comme
potentiellement infectieux. Le matériel de
base utilisé pour la préparation de ce produit
a fait I'objet d'une recherche de I'antigéne
Hbs, des anticorps anti-VIH-1/-2, anti-VHB
et anti-VHC, qui a conduit & un résultat
négatif. Aucune méthode d'analyse connue
ne permet d'exclure totalement le risque
infectieux que présentent les dérivés de sang
humain.

Remarque : Les milieux contiennent un
antiobiotique appelé sulfate de gentamicine.
Il convient de prendre les précautions
appropriées pour vérifier que le patient n’est
pas sensible a cet antibiotique.

Remarque : Le milieu contient 10 pg/

ml de sulfate de gentamicine pour inhibit

la croissance bactérienne potentielle au
cours d’'une manipulation et d’'une utilisation
normales.

Remarque : Il est nécessaire d'assurer

la tragabilité de ce produit. En outre, des
exigences juridiques nationales peuvent
s'appliquer a ce domaine selon votre pays.

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

Remarque : Jeter I'ensemble du
dispositif aprés usage conformément a la
réglementation en vigueur sur I'élimination
des dispositifs médicaux.

Mode d’emploi

Les volumes du kit de réchauffement de
SAGE™ conseillés pour une procédure de
réchauffement sont les suivants :

1,0 M de solution de réchauffement Sucrose
(1 MWS): min. 0,5 ml

0,5 M de solution de réchauffement Sucrose
(0,5M WS) : min. 0,5 ml

Solution MOPS (MS) : min. 0,25 ml

Protocole de réchauffement et de dilution

La procédure de réchauffement et de dilution

doit étre réalisée entre 35 et 37 °C.

« Utiliser un microscope chauffant pour les
procédures suivantes.

* Minimiser I'exposition a la lumiére des
spécimens.

+ Porter les solutions et la/les boite(s) entre
35 et 37 °C avant utilisation.

Procédure

1. Remplir un réservoir adapté d'une
quantité suffisante d'azote liquide afin
d'immerger complétement le support a
réchauffer.

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

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

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

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

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

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

8. Aprés les 2 étapes MS le(s) spécimen(s)
dans le milieu équilibré choisi en
suivant les instructions du fabricant et
laisser récupérer dans l'incubateur CO,
pendant 1 a 2 heures avant toute autre
manipulation et au moins 2 heures avant
tout transfert.

hr - hrvatski
SAGE™ Warming Kit
SAGE™ Warming Kit je namijenjen za

zagrijavanje ljudskih oocita (MIl), embrija u
stadiju dijeljenja i blastocista.

Ovaj preparat namijenjen je za postupak
MPO, neovisno o tome je li neplodan
muskarac ili Zena. Proizvod smiju koristiti
isklju¢ivo strué€njaci koji su obuceni za
provedbu postupka medicinski pomognute
oplodnje (MPO).

Pakiranje

ART-8031-A 1,0 M Sucrose Warming
Solution (1M WS)

ART-8031-B 0,5 M Sucrose Warming
Solution (0.5M WS)

ART-8031-C MOPS Solution (MS)

Veli¢ina pakiranja
ART-8031: 6 x 2 ml:
ART-8031-A: 2 x 2 ml, boé&ica
ART-8031-B: 2 x 2 ml, bocica
ART-8031-C: 2 x 2 ml, bo¢ica

Sadrzi
Otopina ljudskog albumina 12 mg/ml
Gentamicin sulfat 10 pg/ml

Kontrola kvalitete

Izvr§ena provjera sterilnosti (Ph.Eur., USP)
Izvr§eno mjerenje osmolaliteta (Ph.Eur.,
USP)

Izvr§eno odredivanje pH-vrijednosti (Ph.
Eur., USP)

Utvrdena koli¢ina endotoksina < 1 EU/ml
(Ph. Eur., USP)

HSA analiza (Ph.Eur.,USP)

Izvr§eno testiranje na misjim embrijima
(MEA).

Napomena: Rezultati testiranja svake serije
su navedeni u Certifikatu analize, koji je
dostupan na www.fertility.coopersurgical.
com.

Stabilnost proizvoda i uvjeti njegovog
skladistenja

Proizvodi su asepticki obraden i isporuéuju
se sterilizirani.

Cuvaijte proizvod u originalnom pakiranju
na temperaturi od 2 do 8°C kako biste ga
zastitili od izloZzenosti svjetlosti.

Bacite viSak medija (neiskoristenog) koji
niste upotrijebili nakon zagrijavanja.
Proizvode upotrijebite unutar 7 dana od
prvog otvaranja.

Proizvod ¢e biti stabilan do isteka roka
valjanosti koji je naveden na naljepnici, ako
se ¢uva prema uputama proizvodaca.

Mjere opreza i upozorenja

Ne upotrebljavajte proizvod ako:

1. Pakiranje proizvoda o$tec¢eno ili je
poklopac na bocici polomljen.

2. Istekao je rok valjanosti.

3. Proizvod postaje bezbojan, zamucen,
mutan ili ako zamijetite znakove
mikrobne kontaminacije proizvoda.

Oprez: Sve krvne pripravke treba tretirati
kao potencijalno zarazne. Polazni materijal
/ sirovina koja se koristi za proizvodnju ovog
proizvoda testirana je, ispitana je prisutnost
markera HBsAg te su provedena potvrdna
testiranja Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV i

HCV ¢iji su rezultati bili negativni. Nema
pouzdanih metoda ispitivanja koje bi mogle
jamciti da proizvodi koji su pripravljeni iz
ljudske krvi nec¢e prenijeti infektivne agense.

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

Napomena: Medij sadrzi 10 pg/ml
gentamicin sulfata za sprje¢avanje
potencijalnog bakterijskog rasta tijekom
normalnog rukovanja i uporabe.

Napomena: Nasa je obaveza provoditi
postupak sljedivosti ovog proizvoda.

Pored toga, u pojedinim zemljama postoje
odredeni zakonski propisi koji se odnose na
ovo podrucje.

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

Napomena: Uredaj je potrebno odlozZiti u
skladu s lokalnim propisima o medicinskom
otpadu.

Upute za uporabu

Preporuceni su sljedec¢i volumeni proizvoda
SAGE™ Warming Kit za jedan postupak
zagrijavanja:

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 razrjedivanja
Postupak zagrijavanja i razrjedivanja se
provodi na temperaturi od 35-37°C.

« Zaslijedec¢e postupke koristite stadij
zagrijanog mikroskopa.

* Minimizirajte izloZenost uzoraka svjetlu.

« Dovesti otopine i posudu(posude) na
temperaturu 35-37°C prije uporabe.

Postupak

1. Napunite odgovarajuci spremnik s
dovoljno tekuc¢eg dusika, kako bi
se nositelj potpuno potopio zbog
zagrijavanja.

2. Brzo prenesite nositelj u spremnik drzeci
ga uronjenog u teku¢i dusik. Postavite
spremnik blizu radne stanice.

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

4. Pripremite Zeljen nositelj kao $to je
preporucio proizvodac, i brzo (u roku
od 2 sekunde) prenesite uzorak(e) za
zagrijavanje iz teku¢eg dusika u TM WS.

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

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

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

8. Nakon 2 MS koraka, prenesite uzorak(e)
u Zeljeni medij, prethodno uravnotezene
prema preporukama proizvodaca i
omogucite oporavak u inkubatoru s CO,
tijekom 1-2 sata prije daljnjeg rukovanja i
najmanje 2 sata prije prijenosa.

SAGE™ Warming Kit
A SAGE™ Warming Kit az emberi petesejtek

(MII), megnyilt stadiumu embriok és
blasztocisztak melegitésére szolgal.

Ez a termék ndi vagy férfi mesterséges
megtermékenyitési eljarasok (ART)
elvégzésére hasznalhato. A terméket
kizarélag mesterséges megtermékenyitési
eljarasok (ART) elvégzésében jartas
szakemberek hasznalhatjak.

Csomagolas

ART-8031-A 1,0 M-os Sucrose Warming
Solution (1M WS)

ART-8031-B 0,5 M-os Sucrose Warming
Solution (0.5M WS)

ART-8031-C MOPS Solution (MS)

Kiszerelés

ART-8031: 6 x 2 ml:

ART-8031-A: 2 x 2 ml-es lvegcse
ART-8031-B: 2 x 2 ml-es lvegcse
ART-8031-C: 2 x 2 ml-es livegcse

Osszetétel
Human szérumalbumin 12 mg/ml
Gentamicin-szulfat 10 pg/ml

Min6ség-ellendrzé vizsgalat
Sterilitasvizsgalat megtortént (Ph.Eur., USP)
Ozmolalitas vizsgalata megtortént (Ph.Eur.,
USP)

pH-vizsgalat megtortént (Ph.Eur., USP)
Endotoxin-vizsgalat megtortént, < 1 EU/mI
(Ph. Eur., USP)

HSA elemzés (Ph.Eur.,USP)
Egérembrié-vizsgalat (MEA) megtortént.

Megjegyzés: Az egyes tételek eredményei
megtalalhatok a Mindségi bizonylaton, amely
letolthet6é a www.fertility.coopersurgical.com
weboldalrol.

Tarolasra vonatkozé utasitasok és
stabilitas

A termékek feldolgozasa aszeptikus
technikaval tértént. A leszallitott termékek
sterilek.

Eredeti csomagolasban 2—8°C-on, fénytél
védve tarolando.

Felmelegités utan a fennmaradé (fel nem
hasznalt) készitményt dntse ki.

A készitményt felbontas utan 7 napon belil
fel kell hasznalni.

A gyarto utasitasainak megfelel6 tarolas
esetén a készitmény a cimkén jelzett lejarati
id6ig 6rzi meg a mindségét.

Ovintézkedések és figyelmeztetések

Ne hasznalja a készitményt, ha:

1. A csomagolas lathatéan sérllt vagy
bontott.

2. A szavatossagiideje lejart.

3. Akészitmény elszinezédott, opalos,
zavaros, vagy mikrobiologiai
szennyezd6dés jeleit mutatja.

Figyelem: Minden vérkészitményt
potencialisan fert6z6 anyagként kell kezelni!
A készitmény eléallitdsahoz felhasznalt
alapanyag a bevizsgalas soran HBsAg
tekintetében nem reaktivnak, anti-HIV-1/-2,
HIV-1, HBV és HCV tekintetében pedig
negativnak bizonyult. Semmilyen ismert teszt
nem biztosit teljes garanciat arra, hogy az
emberi vérbdl eléallitott készitmények nem
tartalmaznak fert6z6 agenseket.

Megjegyzés: A készitmény gentamicin-
szulfatot (antibiotikumot) tartalmaz. A
megfeleld dvintézkedések megtételének
érdekében ellenérizni kell, hogy a beteg nem
érzékeny-e erre az antibiotikumra.

Megjegyzés: A készitmény 10 pg/ml

gentamicin-szulfatot tartalmaz, a normal
kezelés és felhasznalas alatti potencialis
baktériumndvekedés gatlasa érdekében.

Megjegyzés: Felhivjuk figyelmét, hogy a
készitményt nyomon kdvetheté modon kell
felhasznalni. Ezenkiviil az On orszagaban
erre a teruletre vonatkozéan egyéb
jogszabalyok is hatalyban lehetnek.

Megjegyzés: Csak az adott célra alkalmas
mas eszkdzokkel kombinalva hasznalhato.

Megjegyzés: Az orvosi eszkdzok
megsemmisitésére vonatkozo helyi
eléirasoknak megfeleléen semmisitse meg
az eszkozt.

Hasznalati Gtmutaté

A SAGE™ Warming Kit egy melegitési
eljarashoz javasolt térfogatai az alabbiak:
1,0 M-os Sucrose Warming Solution (1M
WS): min. 0,5 ml

0,5 M-os Sucrose Warming Solution (0.5M
WS): min. 0,5 ml

MOPS Solution (MS): min. 0,25 ml.

Melegitési és higitasi protokoll

A melegitési és higitasi eljarast 35-37°C-on

kell végezni.

* Hasznéljon melegitett mikroszkop
allapotot az alabbi eljarasokhoz.

+ Csokkentse minimalisra a mintak fénynek
térténd kitettségét.

+ Hasznalat el6tt az oldatok és edény(ek)
legyenek 35-37°C hémérsékletiiek.

Eljaras

1. Toltsén meg egy alkalmas tartaly
elegendé folyékony nitrogénnel, hogy
teljesen belemerdljon a melegitend6
tarto.

2. Gyorsan vigye at a tartot a tartalyba,
mikdzben az folyékony nitrogénbe
mertlve tartja. Tegye a munkaallomashoz
kozel a tartalyt.

3. Amint a készitmény és az edény(ek) elérte
a 37°C-ot, és kdzvetlenlll hasznalat el6tt,
keverje 6ssze az livegcse tartalmat, és
aszeptikusan adagoljon 0,5 ml 1 M-os
WS-t, 0,5 ml 0,5 M-os WS-t és 2 x 0,25 ml
MS-t az edény(ek)be (lasd 1. abra).

4. Készitse a preferralt tartot a gyarto
ajanlata szerint, és gyorsan (2
masodpercen belll) vigye at a
melegitend6é minta(ka)t a folyékony
nitrogénbél az 1 M-os WS-be.

5. Hagyja a minta(ka)t az 1 M-os WS-ben 1
percig, miel6tt atvinné a 0,5 M-os WS-be
minimalis térfogatban.

6. Hagyja a minta(ka)t az 0,5 M-os WS-ben
3 percig, miel6tt atteszi az els6 MS
cseppbe minimalis térfogatban.

7. Hagyja a minta(ka)t az els6 MS1-ben
5 percig, miel6tt atteszi a minta(ka)

t a masodik MS cseppbe (MS2) még 5
percre.

8. A2 MS Iépés utan vigye at a minta(ka)

t a preferrdlt, a gyarté ajanlasai szerint
kiegyenlitett készitménybe és hagyja
kinyerni CO, inkubatorban 1- 2 érat a
tovabbi munka el6tt és legalabb 2 orat
szallitas el6tt.

SAGE™ Warming Kit
SAGE™ Warming Kit er aetlad til hitunar &

eggfrumum (MI1), fosturvisum & klofnunarstigi
og kimblédrum ur ménnum.

betta lyf er eetlad til glasafrjovgunar (ART),
hvort sem orsok ofrjosemi liggur hja konu eda
karli. Pessa voru skyldu peir einir nota sem
hlotid hafa pjalfun i glasafrjovgun (ART).

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

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

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

Inniheldur

Human serum albumin 12 mg/ml
Gentamisinsulfat 10 ug/ml
Gadaeftirlitsprof

Ofrjésemi préfud (Ph.Eur., USP)
Osmdlalstyrkur profadur (Ph.Eur., USP)
pH préfad (Ph.Eur., USP)

Inneitur préfad < 1 EU/mI (Ph. Eur., USP)
HSA greining (Ph.Eur., USP)

Prof fyrir Mouse Embryo Assay (MEA)
framkvaemt.

Athugio: Nidurstédur hverrar lotu er ad
finna i greiningarvottordi sem f& ma a www.
fertility.coopersurgical.com.

Geymslufyrirmali og stédugleiki
Lyfin eru framleidd ad vidhafdri smitgat og
afgreidd szefd.

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

Farga skal aetisleifum (6notudu efni) eftir
hitun.

Nota skal lyfin innan 7 sélarhringa fra
opnun.

Varan er stédug fram ad
fyrningardagsetningu, sem tilgreind er

a midanum, sé hin geymd samkvaemt
fyrirmaelum framleidanda.

Varnadarord og varudarreglur

Ekki ma nota lyfid ef:

1. Umbudir virdast skemmdar eda ef
innsigli er rofid.

2. Komid er fram yfir fyrningardagsetningu.

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

Vidvorun: Medhondla skal allar vérur med
blédpattum sem hugsanlega smitbera.
Upprunaefnid sem notad var vid framleidslu
lyfsins var préfad og reyndist 6naemt fyrir
HBsAg og neikveett fyrir and-HIV-1/-2, HIV-
1, HBV og HCV. Engin prof eru pekkt sem
geta tryggt pad ad lyf unnin ur bl6di manna
beri ekki smitefni.

Athugid: Efnid inniheldur syklalyfid
gentamisinsulfat. Gripa verdur til videigandi
varudarradstafana til ad tryggja ad
sjuklingurinn verdi ekki neemur fyrir pessu
syklalyfi.

Athugid: Efnid inniheldur 10 ug/mi
gentamisinsulfat til ad hamla mégulegum
bakteriuvexti vid edlilega medhdndlun og
notkun.

Athugid: Athugid ad tryggja verdur
rekjanleika vérunnar. Til vidbotar kunna l6g
vidkomandi lands ad taka til pessa svids.

Athugid: Adeins skyldi nota pennan bunad
med taekjum sem aetlud eru til pessara nota.

Athugid: Bunadinum skal farga samkvaemt
stadbundnum reglugerdum um férgun
leekningataekja.

Notkunarleidbeiningar

Pad magn SAGE™ Warming Kit sem meaelt
er med fyrir eina hitun er eftirfarandi:

1.0 M Sucrose Warming Solution (1M WS):
lagm. 0,5 ml

0.5 M Sucrose Warming Solution (0.5M
WS): lagm. 0,5 ml

MOPS Solution (MS): lagm. 0,25 ml.

Adferdalysing vid hitun og utpynningu

Vinna & hitun og utpynningu vid 35-37°C.

« Nota skal hitad a smasjarplotu fyrir
eftirfarandi ferla.

« Lagmarka skal utsetningu synisins fyrir
ljosi.

« Hita skal lausnina og skinn/diskana upp i
35-37°C fyrir notkun.

Ferli

1. Fyllid videigandi geymi med naegu magni
af fljétandi nitri pannig ad pad fljoti alveg
yfir berann sem & ad hita.

2. Flytjid berann flj6tt ad geyminum &
medan hann er enn yfirfullur af fljétandi
kéfnunarefni. Komid geyminum fyrir
néaleegt vinnust6d.

3. begar efnid og diskur/diskar hafa nad
37°C og rétt fyrir notkun skal blanda
innihaldi hettuglass og skammta 0,5 ml
1M WS, 0,5 ml0,5M WS og 2 x 0,25 mi
MS & daudhreinsadan hatt i disk/diska
(sja mynd).

4. Undirbua skal berann eins og
framleidandi meelir fyrir og flytja synid
fljott (innan 2 sekdndna) i hitun ur
fljotandi kéfnunarefni i 1 M WS.

5. Skilja skal synid/synin eftir i 1IM WS i 1
minatu adur en pad er flutt i 0,5M WS i
lagmarksmagni.

6. Skilja skal synid/synin eftir i 0,56M WS
i 3 minatur adur en pad er flutt i fyrsta
MS-dropann i lagmarksmagni.

7. Skilja skal synid eftir i MS1 i 5 minGtur
adur en pad er feert i seinni MS dropann
(MS2) i adrar 5 minutur.

8. begar badum MS-stigunum er lokid skal
flytja synid i videigandi jafnveegisstillt
efni samkvaemt leidbeiningum fra
framleidanda og lata jafna sig i CO,-
raektunarkassa i 1-2 kist. a46ur en lengra
er haldid, i ad minnsta kosti 2 klst. fyrir
flutning.

SAGE™ Warming Kit
SAGE™ Warming Kit & inteso per

I'incubazione di ovociti (MIl) in stadio di
clivaggio e blastocisti umani.

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

Confezione

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

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

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

Test di controllo della qualita eseguiti
Test della sterilita (Ph.Eur., USP)

Test della osmolalita (Ph.Eur., USP)

Test del pH (Ph.Eur., USP)

Test delle endotossine <1 EU/ml (Ph. Eur.,
USP)

Analisi HSA (Ph.Eur., USP)

Test su embrioni di topo (MEA).

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

Istruzioni per la conservazione e la
stabilita

| prodotti sono preparati in condizioni
asettiche e vengono forniti sterili.
Conservare nel contenitore originale a 2-8°C
e al riparo dalla luce.

Smaltire i terreni in eccesso (non utilizzati)
dopo l'incubazione.

Utilizzare i prodotti entro sette giorni
dall'apertura.

Se conservato secondo le istruzioni del
produttore, il prodotto & stabile fino alla data
di scadenza indicata sull'etichetta.

Precauzioni e avvertenze

Non utilizzare se:

1. La confezione & danneggiata o il sigillo
non ¢ intatto.

La data di scadenza ¢ stata superata.
Il prodotto & scolorito, opaco, torbido

o presenta segni di contaminazione
microbica.

2.
3.

Attenzione: Tutti gli emoderivati devono
essere trattati come potenzialmente infettivi.
| materiali utilizzati per questo prodotto sono
stati testati e trovati non reattivi per HBsAg e
negativi per anticorpi anti-HIV 1-2 e antigeni
di HIV-1, HBV e HCV. Nessun metodo di test
noto puo offrire la certezza che i prodotti
derivati dal sangue umano non trasmettano
agenti infettivi.

Nota: | terreni contengono solfato di
gentamicina antibiotico. E necessario
prendere precauzioni adeguate per
assicurarsi che il paziente non presenti una
sensibilita a questo antibiotico.

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

Nota: Il prodotto richiede tracciabilita. La
legislazione nazionale, inoltre, potrebbe
prevedere disposizioni specifiche in questo
campo.

Nota: Da utilizzarsi solo in combinazione con
altri dispositivi intesi per lo scopo specifico.

Nota: Smaltire il dispositivo secondo quanto
prescritto dalle norme locali in materia di
smaltimento di dispositivi medici.

Istruzioni per 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

0,5M (0,5 M WS): min 0,5 ml

Soluzione MOPS (MS): min 0,25 ml.

Protocollo di incubazione e diluizione

La procedura di incubazione e diluizione

deve essere eseguita a 35-37°C.

< Utilizzare una fase con microscopio
riscaldato per le procedure seguenti.

* Ridurre al minimo I'esposizione dei
campioni alla luce.

« Portare le soluzioni e la piastra o le
piastre a 35-37°C prima dell'uso.

Procedura

1. Riempire un contenitore adeguato con
abbastanza azoto liquido da sommergere
completamente il carrier da riscaldare.

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

3. Una volta che i terreni e la piastra o le
piastre hanno raggiunto 37°C e appena
prima dell'uso, mescolare i contenuti
della fiale ed erogare asetticamente
0,5ml1MWS, 0,5ml0,5MWS e 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 campioniin 1 M
WS per un minuto prima di trasferirlia 0,5
M WS in un volume minimo.

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

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

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

kk - ka3ak Tini

SAGE™ Warming Kit

SAGE™ Warming Kit anam oBounTTeEpiH
(MIl), GenwekTeHy caTbiCbiHAAFbI
aMBproHAapbIH XaHe GnacToumcTanapbiH
XKbINbITYFa apHanfaH.

Byn eHim epnep He aienaep 6eaeynirin
)acaHabl ypbiKTaHy aficiMeH emaeyre
apHanfaH. byn npenapatTbl )acaHabl
ypbIKTaHabIpy GoiibIHWA AaiibiHAIKTAH 6TKEeH
KaCinKoit MamaHzap FaHa KonaaHfFaHbl XeH.

Kantama

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

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

ART-8031-C MOPS Solution (MS)

KanTtama enwewmi
ART-8031: 6 x 2 mn:
ART-8031-A: 2 x 2 M TYTiK
ART-8031-B: 2 x 2 mn TyTiK
ART-8031-C: 2 x 2 Mn TYTiK

Kypambi
ApamHbiH capbicy anbbymMuHi 12 mr/mn
leHTamuumH cynbdatsl 10 Mkr/mn

CanaHbl 6aKbinay cbiHafbl
3apapcbi3abifbl ceiHanfaH (Eyp. ®apm.,
AKLL dapm.)

Ocmonsinaplifbl ceiHanfaH (Eyp. ®apm., AKLL
dapm.)

pH peHreiii coiHanfaH (Eyp. ®apm., AKLL
dapm.)

CblHanfaH aHOOTOKCUH AeHreni < 1 EU/mn
(Eyp. ®apwm., AKLL dapm.)

HSA Tanpaysbl (Eyp. ®apm., AKLL dapm.)
ThilwkaH am6proHaapbiHa (MEA) cbiHanfaH.

EckepTne: ©p napTUsiHbIH HATUXENepi Www.
fertility.coopersurgical.com caiTbiHaH anyfa
6onatblH Tangay KyaniriHae kepceTinreH..

CakTay HycKaynapbl XaHe TYPaKTbInbIK
MpenapatTtap acenTukanblk aaicneH
eHaenepi xaHe 3apapcbl3faHablpblnFaH
Kynae xeTkidineai.



©3 bigbiCbiHa canbin 2-8°C Temnepatypaga

XOHe KYH cayneci TyCnewTiH xepae cakray

Kepek.

XKbInblITKaHHAH KeNiH apTblk

(naiiganaHbinmaraH) 3aTTbl TacTay kepek.

lMpenapaTTapAabl awkaHHaH KeniH 7 KyH

ilWiHAe konaaHy Kepek.

Mpenapat eHAipyLWiciHiH HyckaynapbiHa

CollKec cakTanfaH xarganga, npenapar

xancelpmaza kepceTinreH COHFbl KongaHy

Mep3iMiHe AeWiH TypaKTbiNbIfbIH cakTanabl.

CakTaHablpynap MeH eckepTynep

MpenapaTTbl MblHa Xafdaiinapaa kongaHyra

6onmangbl:

1. TMpenapaT KanTamacbliHAa 3akbiMaaHy
6enrinepi 6onca Hemece mepi Hy3binca.

2. CoHfbl konaaHy Mep3imi eTin keTkeH
6onca.

3. TpenapaTTblH TyCi @3repce,
GynbIHFbIpNaHca, nannaHca Hemece
oHAa kaHaan aa 6ip MUKpobTLIK nacTaHy
6enrinepi 6onca.

EckepTy: KaHHaH anblHFaH 6apnbik
npenapatTapfa blKTuman nHgekuyms
KO3AbIpFbilTapbl peTiHae kaparaH xeH. byn
npenapaTTbl OHAIPY YLWiH NaikaanaHbinFaH
GacTankbl MaTepuan cbiHaKTaH eTkisinin,
OHblH HBsSAQ 3aTblHa peakuuachl XoK
eKkeHi aHblKTanabl xxeHe aHTU-AUTB-1/-2,
AUTB-1, BI'B xaHe CI'B GoiiblHLIa Tepic
HaTwxe 6epai. Ajam KaHblHaH anblHFaH
npenapaTtTapAblH XYKTbIPFbIL 3aTTapAbl
TacbiMangamanTbiHbIHa elkaHaan 6enrini
cblHaK aaicTepi keninaik 6epe anmanasi.

EckepTne: OptanapablH kypambiHaa
aHTU6MOTNK 6onbin TabblnaTblH reHTaMULMH
cynbathbl 6ap. EMaenyLliHiH ocbl
aHTUbUoTMKKe cesimTan 6onbin KanyblH
6onabipmay YLWiH TUICTi cakTbiK WapanapbliH
KONMAaHy Kaxer.

EckepTne: OptanapablH kypambiHaa
KanbiNTbl TYPAE OHAEY MeH KonaaHy kesiHae
6akTepusinapablH bIKTUMan ecyiH 6acyra
apHarnfaH reHTaMULMH cynbdaTbiHbiK

10 mkr/mn menwepi 6ap.

EckepTne: MyHaai npenapaTTbl 6akbinayra
any MyMKiHAIrH KamMTamachI3 eTy kaxeT
eKeHiH eckepiHi3. Eninisge 6yn cana
GoiblHLWA YNTTbIK 3aK4bl TananTtap Aa 6ap
60nybl MyMKiH.

EckepTne: Kypanabl Tek apHaiibl
MakcaTKa apHarnfaH KypbliFsinapmeH Gipre
navganaHy Kaxer.

EckepTne: KypbinfbiHbl MeAULUHANbIK
KypbInFblnapabl Tactayfa KaTbICTbl
XKeprinikTi epexenepre conkec TacTaHbI3.

KonaaHy Hyckaynapsl

Bip XbINbITy Npoueaypach! YLiH
yCbiHbINaThlH SAGE™ Warming Kit
kenemaepi MblHagan:

1.0 M Sucrose Warming Solution (1M WS):
keminge 0,5 mn

0.5 M Sucrose Warming Solution (0.5M WS):
keminge 0,5 mn

MOPS Solution (MS): keminge 0,25 mn.

XKbInbITy XoHe CYyWbINTY NPOTOKONbI
HKbInbITy XoHe cynbINTy npoueaypacs! 35-
37°C TemnepaTypapa opblHAANYbl THIC.

» Temenpgeri npoueagypanapfa
Kbl3AbIPbINFaH MUKPOCKON YCTENLIECIH
naiiganaHbiHbI3.

* Ynrinepre coyneHi 6apbiHia a3 TyCipiHia.

+ NManpanaH6aii TypbIn, epiTiHainep
MeH TabakTbl (TabakTapabl) 35-37°C
TemnepaTypara KenTipiHia.

Mpoueaypa

1. TWicTi bIALICTbI CYMbIK @30TThiH
XbINbITbINATLIH TACbIManaay
KYPbINFbICBIH TOMbIK 6aTbipy YLiH
XeTKiNikTi 6onaTbiH MenwepimMeH
TONTbIPbIHbI3.

2. Tacbimangay KypbInfbiCbiH CYNbIK
a3oTka 6aTbIpbin TYpbIM, biAbicka Te3
TacbiMangaHbi3. blAbICTbI XYMbIC
CTaHLMSICbIHA XaKblH KOMbIHbI3.

3. Opranap meH Tabak(-tap) 37°C
Temnepartypara XeTKeHJe XoHe Aan
nanganady anabliHaa TyTiK iWiHAericiH
apanactbipbin, 1M WS epiTiHAiCiHiH
0,5 mn menwepiH, 0.5 M WS epiTiHaiciHiH
0,5 Mn MenLepiH xaHe MS epiTiHAICiHIK
2 x 0,25 mn menwepiH acenTukanblk
Typae Tabakka (TabakTapra) KyiblHbI3
(cypeTTi kapaHbi3).

4. Tacbimangay KypbInfbiCbiH 8HAIPYLWI
HyckaynapblHa cav ganbiHaan,
XKbINbITbINATLIH YATiHI (YArinepai) cyiibik
a3oT iwiHeH 1M WS iwiHe xbingam (2
CeKyHA iWiHae) TacbiManaaHbi3.

5. Oyeni ynrini (ynrinepai) 1M WS iwinge 1
MUHYTKa KanablpblHbl3, ogaH keiiH 0.5M
WS iwiHe TacbimangaHbi3.

6. Oyeni ynrini (ynrinepai) 0.5M WS
iwiHge 3 MUHYTKa KanablpbIHbI3, 0AaH
KeiH 6ipiHWwi MS TamwbicbiHa eH a3
Meriiepae TacbiManaHbl3.

7. ®yeni yarini (ynrinepai) MS1
TaMLbICbIHAA 5 MUHYTKa KanablpblHbI3,
ofaH keliH ynrini (ynrinepai) ekiHwi MS
TamublicbiHa (MS2) Tackimangan, oHblK
iwiHge Tafbl 5 MUHYT yCTaHbI3.

8. Eki MS kapampaapblH opbiHAan
6onFaHHaH KeitiH, ynridi (ynrinepai)
OHAIPYLWIHIH yCbIHbIMAapbIHa can
TeHecTipinreH kanaynbl optanapfa
TacbiMangaHbi3 Aa, kocbimMwa
opekeTTepai opbliHAayAaH bypbiH
CO, uHkybaTopbiHaa 1-2 cafar, an
TacbiMangayaaH 6ypblH — kemiHae 2
caraT KannblHa KenTipiHi3.
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SAGE™ Warming Kit

L,SAGE™ Warming Kit*“ atSildymo rinkinys
skirtas Zmogaus oocity (MlIl), segmentacijos
stadijos embriony ir blastocisty atsildymui.

Sis preparatas skirtas PAT proceddrai,
neatsizvelgiant | tai, kas i$ poros yra
nevaisinga(s) — vyras ar moteris. Sj produktg
turi naudoti tik PAT taikymo patirties turintys
specialistai.

Pakuoté

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

ART-8031-B ,0.5 M Sucrose Warming
Solution” (0.5M WS)

ART-8031-C ,MOPS Solution“ (MS)

Pakuotés dydis

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

Sudétyje yra:
Zmogaus serumo albuminas 12 mg/ml
Gentamicino sulfatas 10 pg/ml

Kokybés kontrolés patikros

Sterilumas tirtas (Ph. Eur., USP)
Osmoliari§kumas tirtas (Ph. Eur., USP)

pH tirtas (Ph. Eur., USP)

Endotoksinas tirtas < 1 EV/ml (Ph. Eur., USP)
HSA analizé (Ph. Eur., USP)

Atliktas pelés embriono testas (MEA).

Pastaba: Kiekvienos produkto partijos testy
rezultatai nurodyti analizés sertifikate, su
kuriuo galima susipazinti interneto svetainéje
www.fertility.coopersurgical.com.

Laikymo nurodymai ir stabilumas
Produktai pagaminti aseptinémis salygomis ir
tiekiami sterils.

Laikyti gamintojo pakuotéje 2—-8 °C
temperatiroje, nuo Sviesos apsaugotoje
vietoje.

Pasildytg pertekling (nepanaudotg) terpe
iSmeskite.

Atidarius produkta reikia sunaudoti per 7
dienas.

Laikant pagal gamintojo nurodymus
produktas stabilus iki tinkamumo datos,
nurodytos etiketéje.

Atsargumo priemonés ir jspéjimai

Produkto nenaudokite, jeigu:

1. pazeista produkto pakuoté arba jos
sandarumas.

2. pasibaigé tinkamumo naudoti laikas.

3. pasikeité produkto spalva, jis
susidrumsté, jame atsirado nuosédy arba
kity mikrobinés tar§os pozymiy.

Démesio! Visi kraujo produktai turi bati
laikomi potencialiai uzkréstais. Siam
produktui gaminti naudota zaliava buvo
istirta ir buvo nustatyta, kad joje néra HBsAg
antigeno bei ZIV-1/-2, ZIV-1, HBV ir HBC
antikdiny. Jokie zinomi tyrimo metodai negali
uztikrinti, kad Zzmogaus kraujo produktai
nepernesa infekcijy sukéléjy.

Pastaba: Terpéje yra antibiotiko gentamicino
sulfato. Siekiant, kad pacientas netapty
jautrus Siam antibiotikui, batina imtis reikiamy
atsargumo priemoniy.

Pastaba: Terpéje yra 10 pg/ml gentamicino
sulfato, skirto uzkirsti kelig galimam bakterijy
augimui jprastinio tvarkymo ir naudojimo
metu.

Pastaba: Nepamirskite pasirpinti Sio
produkto atsekamumu. Be to, jusy Salyje
Sioje srityje gali bati taikomi nacionaliniai
teisiniai reikalavimai.

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

Pastaba: Prietaisg Salinkite laikydamiesi
vietos reikalavimy, reglamentuojanciy
medicinos prietaisy Salinimg.

Naudojimo instrukcijos

Vienai atSildymo procedurai rekomenduojami
,SAGE™ Warming Kit* kiekiai:

,1.0 M Sucrose Warming Solution* (1M WS):
ne maziau nei 0,5 ml

,0.5 M Sucrose Warming Solution” (0.5M
WS): ne maziau nei 0,5 ml

,MOPS Solution* (MS): ne maziau nei 0,25
ml.

Atsildymo ir skiedimo tvarka

AtSildymo ir skiedimo procediirg reikia atlikti

35-37 °C temperataroje.

+  Sioms procediiroms naudokite pasildyto
mikroskopo etapa.

«  Kuo labiau saugokite éminius nuo
Sviesos.

« Prie$ naudojimg pasildykite tirpalus ir
indg (-us) iki 35—37 °C temperataros.

Procediira

1. Tinkama talpg pripildykite pakankamu
kiekiu skysto azoto, kad jis visiskai
apsemty atSildoma laikiklj.

2. Greitai perkelkite laikiklj j talpg jam esant
panardintam skystame azote. Talpg
padékite arti darbo vietos.

3. Terpeiir indui (-ams) susilus iki 37
°C, prie$ pat naudojima sumaisykite
buteliuko turinj ir aseptinémis sglygomis
ilasinkite j indg (-us) 0,5 ml 1M WS, 0,5
ml 0.5M WS ir 2 x 0,25 ml MS (Zr. pav.).

4. ParuoS$kite pasirinktg laikiklj pagal
gamintojo rekomendacijas ir greitai (per
2 sekundes) perkelkite at$ildoma (-us)
éminj (-ius) i$ skysto azoto j 1M WS.

5. Palaikykite éminj (-ius) 1M WS tirpale
1 minute, tada perkelkite j 0.5M WS
maziausiame kiekyje.

6. Palaikykite éminj (-ius) 0.5M WS tirpale
3 minutes, tada perkelkite j pirmajj MS
laselj maziausiame kiekyje.

7. Palaikykite éminj (-ius) pirmame MS
laselyje 5 minutes, tada perkelkite j antrg
MS laselj dar 5 minutéms.

8. Po Siy dviejy MS Zingsniy perkelkite
éminj (-ius) j pasirinktg terpe,
subalansuotg pagal gamintojo
rekomendacijas, tada pries tolesnj
naudojimg ir maziausiai 2 valandas iki
perkélimo leiskite jiems atsigauti CO,
inkubatoriuje 1-2 valandas.

Iv- latvijas

SAGE™ Warming Kit

SAGE™ Warming Kit ir paredzéts cilvéka
oocTtu (Mll), skelSanas posma embriju un
blastocistu sildi$anai.

Sis preparats ir paredzéts reproduktivajam
paligtehnologijam neatkarigi no ta, vai
neaugligs ir virietis vai sieviete.. So preparéatu
drikst izmantot tikai profesionali, kas
apmactti reproduktivajas paligtehnologijas.

lepakojums

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

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

ART-8031-C MOPS Solution (MS)

lepakojuma lielums
ART-8031: 6 x 2 ml:
ART-8031-A: 2 x 2 ml pudelites
ART-8031-B: 2 x 2 ml pudelites
ART-8031-C: 2 x 2 ml pudelites

Sastavs
Cilvéka seruma albumins 12 mg/ml
Gentamicina sulfats 10 pg/ml

Kvalitates kontroles testi

Sterilitates tests (Ph.Eur., USP)
Osmolalitates tests (Ph.Eur., USP)

pH tests (Ph.Eur., USP)

Endotoksinu tests < 1 EU/mI (Ph. Eur., USP)
HSA analize (Ph.Eur., USP)

Pelu embriju tests (MEA)

Piezime. Katras partijas analizu rezultati
ir noradtti analizu sertifikata, kas pieejams
timekla vietné www.fertility.coopersurgical.
com.

Uzglabasanas nosacijumi un stabilitate
Preparati tiek raZoti un iesainoti aseptiskos
apstaklos un piegadati, saglabajot to
sterilitati.

Uzglabat originalaja iepakojuma 2—-8 °C
temperatira, tumsa vieta.

Péc sasilSanas §kiduma parpalikumi (kas
netika izlietoti) ir jaizmet.

Preparati ir jaizlieto 7 dienu laika péc
atvérSanas.

Uzglabajot preparatu atbilstosi razotaja
noradijumiem, tas saglaba stabilitati [1dz
deriguma termina beigam, kas noradits uz
etiketes.

Piesardzibas pasakumi un bridinajumi

Nelietojiet preparatu gadijuma, ja:

1. Preparata iesainojums izskatas bojats vai
ir bojata plomba.

2. Deriguma termins ir beidzies.

3. Preparats klast bezkrasains, peléks,
dulkains vai parada acimredzamu
mikrobu piesarnojumu.

Uzmanibu! Visi asins preparati ir jaizmanto,
nemot véra potencialas inficé$anas riskus. ST
preparata razo$ana izmantotas izejvielas tika
parbaudttas uz B hepatita virsmas antigéna
(HbsAg) un cilvéka imtndeficita virusa 1/2
(Anti-HIV-1/-2), cilvéka imndefictta virusa 1
(HIV-1), hepatita B virusa (HBV) un hepatita
C virusa (HCV) antivielu neesamibu, un

tika atzits, ka $Ts izejvielas nav reaktivas.
Neviena no zinamajam testéSanas metodém
nevar garantét, ka preparati, kas ir iegati

no cilvéka asinim, neparnésas infekciju
izraisitajus.

Piezime. Skidums satur antibiotiku
gentamicina sulfatu. Jaievéro atbilstosi
piesardzibas pasakumi, lai parliecinatos, ka
pacientam nav jutibas pret o antibiotiku.

Piezime. Skidums satur 10 pg/ml
gentamicina sulfata, lai inhib&tu potencialu
baktériju vairo§anos parastas apstrades un
lietoSanas laika.

Piezime. Ldzu, nemiet véra, ka ir
nepiecieSama 81 preparata izsekojamiba.
Turklat jasu valstT attieciba uz izsekojamibu
iesp&jamas nacionalas juridiskas prasibas.

Piezime. Jalieto tikai kopa ar iericém, kas
paredzetas konkrétajam mérkim.

Piezime. Likvidégjiet ierici atbilstoSi vietéjiem
noteikumiem par medicinisko ieri¢u
likvidésanu.

LietoSanas instrukcija

SAGE™ Warming Kit vienai sildisanas
proceddrai ieteicamie daudzumi ir:

1.0 M Sucrose Warming Solution (1M WS):
vismaz 0,5 ml.

0.5 M Sucrose Warming Solution (0.5M WS):
vismaz 0,5 ml.

MOPS Solution (MS): vismaz 0,25 ml.

SildiSanas un atSkaidi$anas protokols

Sildi8anas un atSkaidi$anas procedira javeic

35-37 °C temperatira.

* Izmantojiet sasildita mikrofona posmu
talak noraditajam proceddram.

+ Samaziniet gaismas iedarbibu uz
paraugiem.

» Pirms lietoSanas |aujiet Skidumiem un
traucinam (-iem) sasniegt 35-37 °C
temperataru.

Procedira

1. Piepildiet piemérotu tvertni ar pietiekamu
§kidra slapekla daudzumu, lai taja pilntba
iegremdétu sildamo neséju.

2. Atri parvietojiet neséju uz tvertni, turot to
iegremdétu Skidraja slapekli. Novietojiet
tvertni darbstacijas tuvuma.

3. Kad $kidums un traucin$ (-i) ir sasniegusi
37 °C temperatdru, un tiesi pirms
lietoSanas sajauciet pudelites saturu un
aseptiskos apstaklos izspiediet 0,5 ml 1M
WS, 0,5 ml 0.5M WS un 2 x 0,25 ml MS
traucina (-os) (skatit attélu).

4. Sagatavojiet izvéléto neséju atbilstosi
razotaja ieteikumiem un atri (2 sekunzu
laika) parvietojiet sildamo (-os) paraugu
(-us) no 8kidra slapekla uz 1M WS.

5. Atstajiet paraugu (-us) 1M WS uz 1 minati,
pirms minimala daudzuma parvietot uz
0.5M WS.

6. Atstajiet paraugu (-us) 0.5M WS uz 3
mindtém, pirms parvietot pirmo MS
pilienu minimala daudzuma.

7. Atstajiet paraugu (-us) MS1 uz 5 minatém,
pirms parvietot paraugu (-us) uz otru MS
pilienu (MS2), kur tas jatur vél 5 mindtes.

8. Péc 2 MS soliem parvietojiet paraugu
(-us) uz izvéléto $kidumu, kas stabilizéts
saskana ar razotaja ieteikumiem, un
laujiet atjaunoties CO, inkubatora
1-2 stundas pirms turpmakas
manipulacijas un vismaz 2 stundas pirms
parvietosanas.
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SAGE™ Warming Kit

SAGE™ Warming Kit e HameHeT 3a
3arpeBatbe Ha vyoBeuku oounTn (M),
embpuoHu Bo hasa Ha fenba n GnactounTu.

OBoj npoussop e 3a ART TpeTmaH, 6e3
pasnuka ganu npuynHaTa 3a HemnogHocT

e Kaj MaxoT nnu xeHata. OBoj nponsBos
Tpeba aa ro kopuctat camo npodecnoHanum
oby4yeHun 3a ART TpeTmaH.

MNakyBawe

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

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

ART-8031-C MOPS Solution (MS)

FonemMuHa Ha naKkyBaweTo
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

Coppxu
XymaH cepymcku anbymut 12 mg/ml
leHTamuumH cyndat 10 pg/ml

TecToBM 3a KOHTpPONa Ha KBanuTeT

TecT 3a ctepunHocT (Ph.Eur., USP)
TecTupaHa e ocmonanHocTta (Ph.Eur., USP)
TecT Ha pH BpeaHocT (Ph.Eur., USP)

TecT 3a eHpoTokewH < 1 EU/mI (Ph. Eur., USP)
HSA ananusa (Ph.Eur.,USP)

TecT Ha em6punoHu Ha rnysun (MEA).

3abenelka: Peayntatute 3a cekoja
cepuja ce HaBeaeHu Bo CepTudukatoT 3a
aHanuaa, koj e goctaneH Ha www.fertility.
coopersurgical.com.

YnatcTBO 3a YyBake U cTabunHocT
MpousBoauTe ce acenTUYHO NpoLecupaHm n
ncrnopayaHn CTepUHU.

[la ce yyBa BO opurnHanHaTa ambanaxa Ha
2-8°C, 3alTUTeH oA CBETNMHA.

Mo 3arpeBakeTO, BULIOKOT (HeynoTpebeH)
Meanym aa ce pnu.

Mpoussoaute Tpeba Aa ce ynotpebaT BO
pok o, 7 AeHa no oTBOpameTo.

Kora ce 4yyBa cnopepn ynatctsata oa
NpoV3BOANUTENOT, NPON3BOAOT € cTabunex
[10 4AaTYMOT O3HayeH Ha eTukeTaTa.

Mepku Ha npeTnasnnBoCT 1
npeaynpeayBama
Mpon3BoaoT He cMee [a ce KOPUCTU AOKONKY:
1. TlNakyBareTO Ha NPOU3BOAOT U3rneaa
owTeTeHo unu nnombara e owTeTeHa.
2. WcTe4yeH e pokoT 3a ynotpeba.
3. TpowussogoT ja cMenun 6ojata, ctaHan
3amaTeH, 3rycHaT Unu nokaxysa
KakBu 61O 3HALM HA MUKPOGUOIOLLKO
3arajyBatbe.

BHumaHue: Cute npoussoan of kps Tpeba
fa ce TpeTupaar Kako noTeHuujanHo
3apasHu. N3BopHMOT MmaTepujan wrto

Ce KOpUCTY 3a NPOM3BO/CTBO Ha OBOj
npou3Bo/ e TecTUpaH 1 e yTBpAeHo feka
He e peakTunBeH Ha HBsAg 1 e HeraTuBeH 3a
Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV n HCV. Huegex
nosHaTt MeToA Ha TecTupame He MoXe fa
rapaHTupa [ieka Npou3Bo/ CO NOTEKI0 Of
4yoBeYyKa KpB Hema ja npeHece 3apasHu
areHcu.

3ab6enewka: MeguymoT ro cogpxu
aHTMBMOTMKOT reHTaMuuumH cyndart. Tpeba
fla ce npe3emaT COOABETHN MEPKMU Ha
npeTnasnuBOCT 3a ja Ce OCUrypu Aeka
NauueHTOT He e YyBCTBUTENEH Ha OBOj
aHTMBWOTHK.

3ab6enewka: Meguymot coapxu 10 pg/ml
reHTamuumuH cyndart 3a fa ce uHxubupa
noTeHUjanH1oT GakTepMOnoLLKM pacT
3a BPEME Ha HOPMAIIHOTO paKkyBake 1
ynoTpeba.

3abenewka: Vimajte ja npeasug notpebata
3a cneanuBoCT Ha oBoj npoussod. OcBeH
Toa, BO OBa none mMoxe fa nocrojat
HaLMOHanHu 3akoHcku 6apara Bo BallaTa
ApxaBa.

3ab6enewka: [la ce ynotpebyBa camo BO
KOMBUHauWja Co ApYru ypeamn HameHeTy 3a
KOHKpeTHaTa uen.

3abenewka: Ypenot Tpeba aa ce oTcTpaHu
BO COMMACHOCT CO JIOKanH1Te Nponucy 3a
OTCTpaHyBawe MeAULUHCKN Ypeau.

YnaTtcTBO 3a ynotpe6a

Konuuectsata Ha SAGE™ Warming

Kit npenopayaHu 3a egHa nocranka ce
cnefHuBe:

1.0 M Sucrose Warming Solution (1M WS):
MuH. 0,5 mi

0.5 M Sucrose Warming Solution (0.5M WS):
MuH. 0,5 mi

MOPS Solution (MS): MmuH. 0,25 ml.

MpoTokon 3a 3aTonnyBake U

paspeayBate

MocTankaTa 3a 3aTonnysakwe n

paspeayBatbe Tpeba fa ce 13BpLIM Ha

TemnepaTypa og 35-37°C.

+ KopucTeTe 3arpeaHa Mukpockomncka
dasa 3a cnegHMBe nocTanku.

*  MwuHumMn3upajTe ja n3noxeHocTta Ha
npuMepoLnTe Ha CBEeTNMHA.

« PacTBopuTe 1 cagosute Tpeba ga
nocturHat TemnepaTtypa og 35-37°C
npepa ynotpeba.

MocTanka

1. HanonHeTe cooaBeTeH pe3epBoap co
[I0BOJTHO Te€YeH a30T 3a LieNocHOo Aa ro
noTonuTe cafoT 3a NpeHecyBake LITO
Tpeba aa ce 3arpee.

2. Bp3so npeHeceTe ro cagot 3a
npeHecyBake BO pe3epBoapoT Joaeka
ro YyBaTe MOTOMeH NoJ Te4YeH asor.
MocTaBeTe ro peaepeoapoT 6113y o
paboTHaTa ctaHuua.

3. lWtom megnymute n cagosute
pocturHat 37°C n Tokmy npep ynotpeba,
n3MellajTe ja coapXuHaTa Ha kancynute
n acenTnyku ctasete 0,5 ml 1M WS,
0,5ml 0.5M WS 12 x 0,25 ml MS Bo
caposuTe (Buaete Cnuka).

4. TlogroTeeTe ro NpeTno4yMTaHMoT caj 3a
npeHecyBae crnopej npenopakuTe Ha
npouseoauTenot v 6p3o (Bo pok oA 2
ceKyHAawW) NpeHeceTe v npumepounTe
wTo Tpeba Aa ce 3arpeat of TEYHUOT
asoT Bo TM WS.

5. OcraBeTe ru npumepouute Bo TM WS 1
MUHyTa npepj aa rv npexHecete 8o 0.5M
WS BO MUHMMAnNHO KONN4eCTBO.

6. OctaBeTe r1 npumepounte Bo 0.5M
WS 3 MUHYTU Npea Aa rv npemectute
Bo npsaTta MS kanka BO MUHUMAIHO
KONN4eCcTBO.

7. OcrtaBeTe r1 npumepounte Bo MS1
5 MUHYTW Npej Aa rv npemMecTute
npumepouuTe Bo BTopata MS kanka
ywte 5 MUHyTU.

8. Mo 2 MS yekopwu, npeHeceTe rm
npuMepoLuTe BO NPeTnoYnTaHnTe
MeanyMu usefHaveHun cnopeq,
npenopaknTe Ha Npou3BOAUTENOT
1 oBO3MOXeTe o6HoByBare Bo CO,
nHky6atop 1-2 Yaca npeq noHaTamoLlHa
MaHunynaumja n Hajmanky 2 yaca npej
npeHecyBameTo.

SAGE™ Warming Kit

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

Dit product is voor behandelingen

met medisch geassisteerde
voortplantingstechnieken, ongeacht of

de oorzaak van de onvruchtbaarheid

bij de man of de vrouw ligt. Het product
mag alleen worden gebruikt door
beroepsbeoefenaren met ervaring met
behandelingen met medisch geassisteerde
voortplantingstechnieken.

Verpakking

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

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

ART-8031-C MOPS Solution (MS)

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

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

Kwaliteitscontroleonderzoek

Op steriliteit getest (Ph.Eur., USP)

Op osmolaliteit getest (Ph.Eur., USP)

Op pH getest (Ph.Eur., USP)

Op endotoxine getest < 1 EU/mI (Ph. Eur.,
USP)

HSA-analyse (Ph.Eur., USP)

MEA-test (Mouse Embryo Assay) is
uitgevoerd.

Opmerking: De resultaten van elke partij
staan vermeld op een analysecertificaat
dat beschikbaar is op www.fertility.
coopersurgical.com.

Bewaarinstructies en stabiliteit

De producten worden aseptisch verwerkt en
steriel geleverd.

Bewaren in de originele verpakking bij 2-8°C,
afgeschermd tegen licht.

Overtollige (ongebruikte) media na
verwarming weggooien.

De producten moeten binnen 7 dagen na
opening worden gebruikt.

Bij opslag volgens instructies van de
fabrikant blijft het product stabiel tot de
uiterste houdbaarheidsdatum die op het
etiket staat aangegeven.

Voorzorgsmaatregelen en waarschuwin-

gen

Gebruik het product niet als:

1. De verpakking van het product
beschadigd lijkt of niet meer is verzegeld.

2. De uiterste houdbaarheidsdatum is
verlopen.

3. Het product verkleurd, troebel of onhelder
is, of aanwijzingen van microbiéle
besmetting vertoont.

Voorzichtig: Alle bloedproducten dienen als
mogelijk besmettelijk te worden behandeld.
Bronmateriaal ter vervaardiging van dit
product is getest en niet-reactief bevonden
op HBsAg en negatief op anti-HIV-1/-2,
HIV-1, HBV en HCV. Geen enkele bekende
testmethode kan garanties bieden dat
producten met menselijk bloed geen
infectiekiemen zullen overdragen.

Opmerking: De media bevat het
antibioticum gentamicinesulfaat. De juiste
voorzorgsmaatregelen moeten worden
genomen om te verzekeren dat de patiént
niet overgevoelig is voor dit antibioticum.

Opmerking: De media bevat 10 ug/

ml gentamicinesulfaat om de potentiéle
bacteriegroei tijdens normaal gebruik te
voorkomen.

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

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

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

Gebruiksaanwijzing

De SAGE™ Warming Kit volumes
aanbevolen voor één opwarmprocedure zijn
als volgt:

1.0 M Sucrose Warming Solution (1M WS):
min. 0,5 ml

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

MOPS Solution (MS): min. 0,25 ml.

Protocol voor opwarmen en verdunnen

De opwarmings- en verdunnigsprocedure

dient te worden uitgevoerd bij 35-37°C.

* Gebruik een verwarmde microscooptafel
voor de volgende procedures.

« Beperk de blootstelling van de monsters
aan licht zoveel mogelijk.

« Breng de oplossingen en schaal/schalen
voor gebruik op 35-37°C.

Procedure

1. Vul een geschikt reservoir met voldoende
vloeibare stikstof zodat de op te warmen
drager volledig is ondergedompeld.

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

3. Meng de inhoud van de flacon zodra de
media en schaal/schalen 37°C hebben
bereikt en net voor gebruik, en breng
0,5ml 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 vé6r overdracht naar
de 0.5M WS in minimaal volume.

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

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

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

SAGE™ Warming Kit
SAGE™ Warming Kit er beregnet for

oppvarming av menneskelige oocytter (Mll),
embryoer pa delingsstadiet og blastocyster.

Dette produktet er til assistert befruktning,
hvorvidt arsaken til barnlgsheten finnes
hos kvinnen eller mannen. Produktet skal
bare brukes av helsepersonell som har fatt
oppleering i assistert befruktning.

Pakning

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

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

ART-8031-C MOPS Solution (MS)

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

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

Testing for kvalitetskontroll
Sterilitetstestet (Ph.Eur., USP)
Osmolalitetstestet (Ph.Eur., USP)
pH-testet (Ph.Eur., USP)

Endotoksintestet < 1 EU/mI (Ph. Eur., USP)
HSA analyse (Ph.Eur.,USP)
Museembryoanalyse (MEA), testet.

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

Oppbevaringsinstruksjoner og stabilitet
Produktene er aseptisk behandlet og leveres
sterile.

Oppbevares i originalemballasjen ved 2-8°C
og beskyttet mot lys.

Kasser overfladige (ubrukte) medier etter
oppvarming.

Produktene ma brukes innen 7 dager etter
apning.

Hvis produktet oppbevares i henhold til
produsentens anvisninger, er det stabilt til
utlepsdatoen som er angitt pa etiketten.

Forholdsregler og advarsler

Bruk ikke produktet hvis:

1. Produktemballasjen synes & veere skadet
eller forseglingen er brutt.

2. Utlgpsdatoen er overskredet.

3. Produktet er misfarget, uklart,
grumset eller viser tegn til mikrobiell
kontaminering.

Forsiktig: Alle blodprodukter skal behandles
som potensielt smittefarlige. Kildematerialene
som er brukt til & fremstille dette produktet

er testet og funnet ikke-reaktive for HBsAg

og negative for Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV

og HCV. Ingen kjente testmetoder kan gi
sikkerhet for at produkter som er fremstilt av
menneskelig blod, ikke kan overfgre smitte.

Merk: Mediet inneholder antibiotisk
gentamicinsulfat. Nedvendige forholdsregler
ma gjeres for a sikre at pasienten ikke er
sensitivisert for slik antibiotika.

Merk: Mediet inneholder 10 pug/ml
gentamicinsulfatfor & forhindre mulig
bakterievekst under normal handtering og
bruk.

Merk: Merk behovet for sporbarhet for dette
produktet. | tillegg kan det finnes nasjonale
lover og regler for dette feltet i ditt land.

Merk: Skal kun brukes sammen med
annet utstyr som er egnet til dette spesielle
formalet.

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

Bruksanvisning

Anbefalte volumer av SAGE™ Warming Kit
for én oppvarmingsprosedyre er som fglger:
1.0 M Sucrose Warming Solution (1 M WS)
:min. 0,5 ml

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

MOPS Solution (MS): min. 0,25 ml.

Oppvarmings- og fortynningsprotokoll

Oppvarming og fortynning skal utferes ved

35-37°C.

« Bruk et oppvarmet objektbord til de
felgende prosedyrene.

« Minimaliser pravenes eksponering for lys.

« Varm opp lgsningene og skalen(e) til 35-
37°C for bruk.

Prosedyre

1. Fyll en egnet beholder med nok
flytende nitrogen slik at holderen, som
skal varmes opp, er helt nedsenket i
nitrogenet.

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

3. Nar mediene og skalen(e) har nadd 37
°C, og like for bruk, blandes innholdet i
hetteglasset, og 0,5 ml IM WS, 0,5 ml
0.5M WS og 2 x 0,25 ml MS pipetteres
aseptisk i de(n) skalen(e) (se figur).
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SAGE™ Warming Kit

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

5. Laprgven(e) ligge i IM WS i 1 minutt
for de(n) overferes i minimalt
volum til 0.5M WS. I

6. Lapregven(e) ligge i 0.5M WS
i 3 minutter for de(n) flyttes i
minimalt volum til farste MS-drape.

7. Laprgven(e) ligge i den forste MS1i5
minutter for de flyttes til den andre MS-
drapen (MS2) i ytterligere 5 minutter.

8. Etter de 2 MS-trinnene overfgres
preven(e) til det foretrukne mediet som
er ekvilibrert i henhold til produsentens
anbefalinger og la dem innhente seg
i en CO,-inkubator i 1-2 timer far
videre behandling og minst 2 timer for
overfgring.

SAGE™ Warming Kit

SAGE™ Warming Kit destina-se ao
aquecimento de odcitos humanos (Mll),
embrides em estado de clivagem e
blastocistos.

Este produto destina-se ao tratamento

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

Contetdo da embalagem
ART-8031-A 1.0 M Sucrose Warming
Solution (1M WS)

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

ART-8031-C MOPS Solution (MS)

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

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

Teste de controlo de qualidade

Teste de esterilidade (Ph.Eur., USP)
Teste de osmolalidade (Ph.Eur., USP)
Teste de pH (Ph.Eur., USP)

Teste de endotoxina < 1 UE/ml (Ph. Eur.,,
USP)

Andlise de HSA (Ph.Eur., USP)

Teste de embrido de rato (MEA).

Nota: Os resultados de cada lote sdo
declarados num Certificado de Analise,
disponivel em www.fertility.coopersurgical.
com.

Instrucoes de conservacéao e estabilidade
Os produtos sao processados em ambiente
de assepsia e fornecidos esterilizados.
Conservar na embalagem original a 2-8 °C,
protegido da luz.

Eliminar o excesso de produto (ndo utilizado)
depois do aquecimento.

Os produtos devem ser usados dentro de 7
dias ap0s a abertura.

Quando conservado de acordo com as
instrugdes do fabricante, o produto mantém-
se estavel até ao final do prazo de validade
indicado no rétulo.

Precaucgdes e adverténcias

Nao utilize o produto se:

1. A embalagem do produto parecer
danificada ou se o selo estiver quebrado.

2. A data de validade tiver sido
ultrapassada.

3. O produto ficar descolorido, escuro, turvo
ou apresentar qualquer evidéncia de
contaminagéo microbiana.

Cuidado: Todos os produtos derivados

do sangue deveréao ser tratados como
potencialmente infeciosos. O material
original, utilizado para fabricar este produto,
foi testado e considerado n&o reativo para
HBsAg e negativo para Anti-HIV-1/-2, HIV-

1, HBV e HCV. Nenhum método de teste
conhecido pode oferecer garantias de que os
produtos derivados do sangue humano ndo
transmitam agentes infeciosos.

Nota: O meio contém o sulfato de
gentamicina antibiotico. Deve ter-se
cuidados apropriados para garantir que o
paciente ndo é sensivel a este antibiético.

Nota: O meio contém 10 pug/ml de sulfato
de gentamicina, para impedir o possivel
crescimento bacteriano durante o
manuseamento e utilizagdo normais.

Nota: Tenha em atengéo a necessidade de
rastreabilidade deste produto. Além disso,

podem existir requisitos legais no seu pais

relativamente a este campo.

Nota: Apenas a ser usado em combinagéo
com outros dispositivos destinados ao seu
fim especifico.

Nota: Elimine o dispositivo de acordo com os
regulamentos locais relativos a eliminagéo
de dispositivos médicos.

Instrucoes de utilizagao

Os volumes do SAGE™ Warming Kit
recomendados para um procedimento de
aquecimento sao os seguintes:

1.0 M Sucrose Warming Solution (1M WS):
min. 0,5 ml

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

MOPS Solution (MS): min. 0,25 ml.

Protocolo de aquecimento e diluicao

O procedimento de aquecimento e diluigdo

deve ser efetuado a 35-37 °C.

* Usar uma platina de microscépio
aquecida para os seguintes
procedimentos.

* Minimizar a exposigao dos espécimens a
luz.

+ Coloque as solugdes e placa(s) a 35-37
°C antes de usar.

Procedimento

1. Encha um reservatério adequado com
azoto liquido (LN,) suficiente para
submergir completamente o dispositivo
de vitrificagéo a aquecer.

2. Transfira rapidamente o dispositivo de vi-
trificagé@o para o reservatério, mantendo-o
submergido em LN,,. Colocar o reservatorio
perto da estagao de trabalho.

3. Assim que o meio e a(s) placa(s) tiverem
chegado aos 37 °C e imediatamente
antes da utilizagdo, misture os contetdos
dos frascos e dispense, em ambiente
de assepsia, 0,5 ml de 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 vitrificagdo
preferido, conforme recomendado pelo
fabricante, e transfira rapidamente
(dentro de 2 segundos) o(s) espécimen(s)
aaquecer do LN, paraa 1M WS.

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

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

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

8. Apos os 2 passos de MS, transfira
o(s) espécimen(s) para o meio
estabilizado preferido, conforme as
recomendagdes do fabricante, e permita
uma recuperagdo numa incubadora de
CO, durante 1-2 horas antes de mais
manipulagdes e, no minimo, 2 horas
antes da transferéncia.

Set de incalzire SAGE™

Setul de incalzire SAGE™ este destinat
ncalzirii ovocitelor umane (Mll), a
embrionilor in stadiu de clivaj si a
blastocistilor.

Acest produs este destinat tratamentului
TRA, indiferent daca motivul infertilitatii se
afla la femeie sau la barbat. Produsul trebuie
sa fie utilizat numai de céatre specialisti
instruiti in domeniul tratamentului TRA.

Ambalaj

ART-8031-A 1,0 M Solutie de incalzire cu
zaharoza (1M WS)

ART-8031-B 0,5 M Solutie de incalzire cu
zaharoza (0.5M WS)

ART-8031-C MOPS Solution (MS)

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

Contine
Albumina umana 12 mg/ml
Gentamicina sulfat 10 pg/ml

Teste de control al calitatii

Testat in ceea ce priveste caracterul steril
(Ph.Eur.,, USP)

Testat in ceea ce priveste osmolalitatea (Ph.
Eur., USP)

Testat in ceea ce priveste pH-ul (Ph.Eur.,
USP)

Testat in ceea ce priveste endotoxinele < 1
EU/mlI (Ph. Eur., USP)

analiza HAS (Ph.Eur.,USP)

Testat prin testul cu embrion de soarece
(MEA)

Nota: Rezultatele pentru fiecare lot sunt
specificate intr-un Certificat de Analiza, care
poate fi consultat la adresa www.fertility.
coopersurgical.com.

Instructiuni privind depozitarea si stabi-
litatea

Produsele sunt procesate in conditii aseptice
si sunt livrate in stare sterila.

A se pastra in ambalajul original, la 2--8°C,
ferit de lumina.

Eliminati cantitatea de mediu in exces
(neutilizata) dupa incélzire.

Produsele trebuie utilizate in termen de 7 zile
de la deschiderea ambalajului.

Daca este depozitat conform instructiunilor
producatorului, produsul este stabil pana la
data de expirare inscrisa pe eticheta.

Precautii si avertizari

Nu utilizati produsul daca:

1. Ambalajul produsului pare sa fie
deteriorat sau sigiliul este rupt.

2. Data de expirare a fost depasita.

3. Produsul se decoloreaza, devine laptos,
tulbure, sau prezinta orice semne de
contaminare microbiana.

Avertisment: Toate produsele din sange
trebuie tratate ca fiind potential infectioase.
Materiile prime utilizate la fabricarea acestui
produs au fost testate si s-a constatat ca
sunt nereactive pentru AgHBs si negative
pentru Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HVB si HVC.
Nicio metoda de testare cunoscuta nu poate
oferi garantii ca produsele derivate din sange
uman nu vor transmite agenti infectiosi.

Nota: Mediile contin antibioticul gentamicina
sulfat. Trebuie luate masurile adecvate de
precautie pentru a se asigura ca pacientul nu
este sensibil la acest antibiotic.

Nota: Mediul contine 10 pg/ml gentamicina
sulfat pentru a inhiba cresterea potentiala
a bacteriilor in timpul manipularii si utilizarii
normale.

Nota: Retineti necesitatea trasabilitatii
acestui produs. In plus, pot exista cerinte ale
legislatiei nationale din tara dvs. cu privire la
acest domeniu.

Nota: Se va utiliza doar impreuna cu alte
dispozitive destinate acestui scop precis.

Nota: Eliminati aparatul conform
reglementarilor locale privind eliminarea
dispozitivelor medicale.

Instructiuni de utilizare

Volumele Setului de incalzire SAGE™
recomandate pentru o procedura de incalzire
sunt dupa cum urmeaza:

1,0 M Solutie de incalzire cu zaharoza (1M
WS): min. 0,5 ml

0,5 M Solutie de incalzire cu zaharoza (0.5M
WS): min. 0,5 ml

MOPS Solution (MS): min. 0,25 ml.

Protocolul de incalzire si diluare

Procedura de incalzire si diluare se

efectueaza la 35-37°C.

« Utilizati un stadiu microscopic incalzit
pentru urmatoarele proceduri.

* Reduceti la minimum expunerea
specimenelor la lumina.

« Incélziti solutiile si placa/placile la 35-
37°C inainte de utilizare.

Procedura

1. Umpleti un recipient corespunzator cu
suficient azot lichid incat sa permita
scufundarea completa a dispozitivului de
transport pe care doriti sa il incalziti.

2. Transferati rapid dispozitivul de transport
n recipient mentinandu-I scufundat in
azot lichid. Puneti recipientul aproape de
statia de lucru.

3. Odata ce mediile si placa/placile au atins
temperatura de 37°C si imediat inainte de
utilizare, amestecati continutul flaconului
si pipetati folosind tehnica aseptica 0,5
ml 1M WS, 0,5 ml 0,5M WS si 2 x 0,25 ml
MS in placa/pléacile dorite (vezi Figura).

4. Preparati dispozitivul dorit conform
recomandarilor producatorului si
transferati rapid (in termen de 2 secunde)
specimenul (specimenele) de incalzit din
azotul lichid in 1M WS.

Lasati specimenul (specimenele) in 1M
WS timp de 1 minut fnainte de transferul
fn 0.5M WS Tn volum minim.

Lasati specimenul (specimenele) in 0,5M
WS timp de 3 minute inainte de transferul
n prima picaturd de MS in volum minim.
Lasati specimenul (specimenele) in

MS1 timp de 5 minute nainte de a trece
specimenul (specimenele) in a doua
picatura de MS (MS2) pentru incad 5
minute.

Dupa finalizarea celor 2 pasi MS,
transferati specimenul (specimenele) in
mediile preferate, echilibrate conform
recomandarilor producatorului si lasati-le
sé& se recupereze fntr-un incubator cu CO,
timp de 1--2 ore nainte de a le manipula
suplimentar si cu cel putin 2 ore Tnainte
de transfer.

sk - slovenéina

Ohrievacia suprava SAGE™

Ohrievacia suprava SAGE™ sluzi na
ohrievanie ludskych oocytov (MIl), embryi
Stadiového delenia a blastocyst.

Tento produkt je uréeny na lieCbu ART
(technolégiou asistovanej reprodukcie),

bez ohladu na to, ¢i je pri€ina neplodnosti
na strane muza alebo zeny. Vyrobok mézu
pouzivat vyhradne profesionalni zdravotnici
vyskoleni v lie¢be ART (technologiou
asistovanej reprodukcie)

Balenie

Sacharézovy ohrievaci roztok (1 M OR) ART-
8031-A1.0M

Sacharézovy ohrievaci roztok (0,5 M OR)
ART-8031-B 1.0 M

Roztok (MR) ART-8031-C MOPS

Velkost balenia

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

Obsahuje
Albumin v ludskom sére 12 mg/ml
Gentamicin sulfat 10 ug/ml

Testovanie v ramci kontroly kvality

Test sterility (Ph.Eur., USP)

Test osmolality (Ph.Eur., USP)

Test pH (Ph.Eur., USP)

Test endotoxinov < 1 EU/mI (Ph. Eur., USP)
Analyza HSA (Ph.Eur.,USP)

Test na mysich embryach (MEA).

Poznamka: Vysledky kazdej zasielky su
uvedené v Osvedceni o analyze. K dispozicii
na www.fertility.coopersurgical.com.

Pokyny na skladovanie a stabilitu
Produkty sa vyrabaju asepticky a dodavaju
sa sterilné.

Uchovavajte v pévodnej flasi pri teplote 2 — 8
°C, chrarite pred svetlom.

Po zahriati zlikvidujte prebyto¢ny (nepouzity)
material.

Produkty musia byt pouzité po¢as 7 dni po
otvoreni.

Pri skladovani podla pokynov vyrobcu je
vyrobok stabilny do datumu pouzitelnosti
uvedeného na Stitku.

Preventivne opatrenia a varovania
Nepouzivajte produkt, pokial:

1.

2.

3.

Je obal produktu poskodeny alebo
tesnenie porusené.

Doslo k prekro¢eniu datumu
pouzitelnosti.

Produkt sa odfarbuje, zakaluje sa,
zahustuje sa alebo vykazuje akékolvek
znamky mikrobialnej kontaminacie.

Pozor: So vSetkymi krvnymi produktmi

je nutné manipulovat ako s potencialne
infekénymi. Vychodiskovy material na
vyrobu tohto produktu bol testovany a bol
uznany nereaktivny na HBsAg a negativny
na anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV a HCV. Ziadne
zname testovacie metody nemézu poskytnut
zaruku, ze produkty odvodené z fudskej krvi
neprenasaju infekéné latky.

Poznamka: Médium obsahuje antibiotikum
gentamicin sulfat. S cielom zabezpecit, ze
pacient nie je citlivy na tento typ antibiotik, je
potrebné prijat vhodné opatrenia.

Poznamka: Médium obsahuje 10 pg/ml
gentamicin sulfatu na inhibiciu potencialneho
rastu baktérii po¢as beznej manipulacie a
pouzitia.

Poznamka: Musi byt zabezpecena
sledovatelnost tohto produktu. Navyse, vo
vasej krajine m6zu existovat vnutrostatne
pravne predpisy tykajuce sa tejto oblasti.

Poznamka: Uréené na pouZzitie len
v kombinécii s inymi zariadeniami ur¢enymi
na definovany ucel.

Poznamka: Zlikvidujte zariadenie v sulade
s miestnymi predpismi pre likvidaciu
zdravotnickych pomécok.

Pokyny na pouzitie

Odporugané objemy ohrievacej stipravy

SAGE™ Warming Kit pre jeden ohrievaci
proces su nasledujuce:

1,0 M Sacharézovy ohrievaci roztok (1 M
OR): min. 0,5 ml

0,5 Sacharézovy ohrievaci roztok (0,5 M

OR): min. 0,5 ml

Roztok MOPS (MR): min. 0,25 ml.

Protokol k ohrievaniu a riedeniu
Ohrievaci a riediaci proces treba vykonavat'
pri teplote 35 — 37°C.

Pri nasledujucich postupoch pouzite
ohriaty stolik mikroskopu.
Minimalizujte expoziciu vzoriek svetlu.
Pred pouzitim roztoky a misku (misky)
zohrejte na teplotu 35 — 37°C.

Postup

1.

Vhodnu nadobu naplrite dostato€nym
mnozstvom tekutého dusika, aby sa don
dal ponorit cely nosi¢, ktory treba ohriat.
Rychlo preloZte nosi¢ do nadoby, pricom
musi byt stale ponoreny v tekutom
dusiku. Polozte nadobu k pracovnej
stanici.

Ked je médium a miska (misky) zohriate
na 37 °C a tesne pred pouzitim, zmieSajte
obsah ampulky a asepticky nalejte 0,5
ml TMOR, 0,5ml 0,5 MOR a2x0,25
ml MR do uprednostnenej misky (misiek)
(pozri obrazok).

Podla pokynov vyrobcu pripravte
uprednostriovany nosi¢ a rychlo (do 2
sekund) preneste vzorku (vzory), ktoré
treba ohriat, z tekutého dusika do 1 M
OR.

Vzorku (vzorky) nechajte v1 M PR 1
minatu a potom ich preneste do V 0,5 M
OR s minimalnym objemom.

Vzorku (vzorky) pred prenesenim prvej
kvapky MR s minimalnym objemom
nechajte 3 minaty v 0,5 M OR.

Pred prenesenim vzorky (vzoriek) do
druhej kvapky MR (MR2) na dal$ich 5
minut ju najskér nechajte 5 minat v MR1.
Po dvoch krokoch s MR preneste vzorku
(vzorky) do uprednostfiovaného média
temperovaného podla odporuceni
vyrobcu a pred dalSou manipulaciou

ich najmenej 2 hodiny pred prena$anim
nechajte 1 az 2 hodiny obnovovat sa v
inkubatore CO,.

sl - slovensko

Komplet SAGE™ Warming Kit

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

Preparat je namenjen za OBMP zdravljenje
zensk, ne glede na to, kdo v paru — moski
ali zenska — je neploden. Ta izdelek naj
uporabljajo samo zdravstveni delavci, ki so
usposobljeni za oploditev z biomedicinsko
pomocgjo.

Embalaza

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

Raztopina ART-8031-B 0.5 M Sucrose
Warming Solution (0.5M WS)

Raztopina ART-8031-C MOPS Solution (MS)

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

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

Preverjanje kakovosti

Testirana sterilnost (Ph.Eur., USP)

Testirana osmolalnost (Ph.Eur., USP)
Testiran pH (Ph.Eur., USP)

Testirano za endotoksine < 1 EU/mI (Ph.
Eur., USP)

analiza HSA (Ph.Eur.,USP)

Testirano s testom na misjih zarodkih (MEA).

Opomba: Rezultati vsake serije so navedeni
na analitskem certifikatu, ki je na voljo na
www.fertility.coopersurgical.com.

Navodila za shranjevanje in stabilnost

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

Shranjujte v originalnem vsebniku pri 2-8 °C,
zasciteno pred svetlobo.

Po segrevanju zavrzite odvecni
(neuporabljen) medij.

|1zdelke morate uporabiti v 7-ih dneh po odprtju.
Ce izdelek shranjujete po navodilih
proizvajalca, je stabilen do roka uporabe,
navedenega na oznaki.

Varnostni ukrepi in opozorila

|zdelka ne uporabljajte, ce:

1. Se vam zdi, da je embalaza preparata ali
plomba poskodovana.

2. Rok uporabe je pretekel.

3. Preparat postane brezbarven, moten,
kalen ali kaze znake okuzbe z mikrobi.

Pozor: Vse krvne izdelke morate obravnavati
kot potencialno kuzne. Izvorni material za
proizvodnjo tega izdelka je bil testiran ter je
bil nereaktiven za HBsAg in negativen za
anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV in HCV. Nobena
metoda testiranja ne more zagotoviti, da
izdelek iz ¢loveske krvi ne bo prenasal
povzrociteljev okuzb.

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

Opomba: Medij vsebuje 10 pg/ml gentamicin
sulfata, ki zavira potencialno rast bakterij
med obi¢ajnim rokovanjem in uporabo.

Opomba: Upostevajte, da mora biti ta
izdelek sledljiv. Poleg tega lahko v vasi
drzavi obstajajo pravne zahteve glede tega
podrocja.

Opomba: Uporaba je dovoljena samo skupaj
z drugimi napravami, ki so namenjene za to
specificno uporabo.

Opomba: Odstranite medicinski
pripomocek skladno z lokalnimi predpisi za
odstranjevanje medicinskih pripomockov.

Navodila za uporabo

Priporo¢ene koli¢ine preparata SAGE™

Warming Kit za en postopek segrevanja so

kot sledi:

Raztopina 1,0 M Sucrose Warming Solution

(1M WS): min. 0,5 ml

Raztopina 0,5 M Sucrose Warming Solution

(0.5M WS): min. 0,5 ml

Raztopina MOPS Solution (MS): min. 0,25

ml.

Protokol za segrevanje in redéenje

Postopek segrevanja in red¢enja mora biti

izveden pri 35-37 °C.

« Za naslednje postopke uporabite
ogrevano mizico mikroskopa.

* lzpostavljenost vzorcev sonéni svetlobi
zmanj$ajte na minimum.

« Raztopino in posodo oz. posode pred
uporabo ogrejte na 35-37 °C.

Postopek

1. Napolnite ustrezni vsebnik z zadostno
koli¢ino teko¢ega dusika, da bo sredstvo
za shranjevanje, ki ga zelite ogreti,
popolnoma potopljeno van;.

2. Sredstvo za shranjevanje hitro prenesite
v vsebnik, med tem naj bo potopljeno v
tekoci dusik. Vsebnik postavite v blizino
delovne postaje.

3. Ko se medij in posoda oz. posode
ogrejejo na 37 °C in tik pred uporabo,
premesajte vsebino viale in asepti¢no
porazdelite 0,5 ml 1IM WS, 0,5 ml 0,5M
WS in 2 x 0,25 ml MS v posodo oz.
posode (glejte Sliko).

4. Primerno sredstvo za shranjevanje
pripravite po priporocilih proizvajalca in
hitro (v 2 sekundah) prenesite vzorec oz.
vzorce, ki jih Zelite ogreti, iz tekocega
dusika v 1M WS.

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

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

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

8. Po obeh korakih MS prenesite vzorec
oz. vzorce v izbrani medij, ekvilibriran
v skladu s priporocili proizvajalca,
in po¢akajte med pridobivanjem v
inkubatorju s CO, 1-2 uri pred nadaljnjim
rokovanjem in vsaj 2 uri pred prenosom.

SAGE™ Warming Kit
SAGE™ Warming Kit ar avsett for

uppvarmning av manskliga oocyter (Mll),
embryon i klyvningsstadiet och blastocyster.

Denna produkt ar avsedd for assisterad
befruktning, oavsett om orsaken ar manlig
eller kvinnlig infertilitet. Produkten far endast
anvandas yrkesmassigt av personer som
utbildats i assisterad befruktning.

Forpackning

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

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

ART-8031-C MOPS Solution (MS)

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

Innehaller
Humanserumalbumin 12 mg/ml
Gentamicinsulfat 10 pg/ml

Kvalitetskontrolltestning

Sterilitet testad (Ph.Eur., USP)

Testad osmolalitet (Ph.Eur., USP)
pH-testad (Ph.Eur., USP)

Testat endotoxin < 1 EU/ml (Ph. Eur., USP)
HSA-analys (Ph.Eur.,USP)

Testad musembryoanalys (MEA).

Obs! Resultaten for varje sats anges pa ett

analyscertifikat som finns tillgangligt pa www.

fertility.coopersurgical.com.

Forvaringsinstruktioner och stabilitet
Produkterna ar antiseptiskt bearbetade och
levereras sterila.

Foérvaras i originalférpackningen vid 2-8 °C
skyddade mot ljus.

Kassera dverblivet (oanvant) medium efter
uppvarmning.

Mediumet ska anvandas inom 7 dagar efter
Oppnandet.

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

Forsiktighetsatgarder och varningar

Anvéand inte produkten om:

1. Foérpackningen verkar vara skadad eller
forseglingen bruten.

2. Utgangsdatumet har passerats.

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

Varning: Alla blodprodukter ska behandlas
som potentiellt smittsamma. Kéllmaterialet
som anvénts vid tillverkning av denna
produkt har testats och befunnits vara
icke-reaktivt for HBsAg och negativt for
anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV och HCV. Inga
kénda testmetoder kan erbjuda garantier for
att produkter fran humanblod inte dverfor
smittsamma amnen.

Obs! Mediumet innehaller antibiotikumet
gentamicinsulfat. Lampliga atgarder ska
vidtas for att sakerstalla att patienten inte ar
overkanslig mot detta antibiotikum.

Obs! Mediumet innehaller 10 ug/ml
gentamicinsulfat for att férhindra potentiell
bakteriell tillvaxt vid normal hantering och
anvandning.

Obs! Observera kravet pa sparbarhet
avseende denna produkt. Det kan aven
finnas nationella juridiska krav i ditt land
som reglerar hanteringen inom denna
sektor.

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

Obs! Kassera enheten i enlighet med lokala
foreskrifter for kassering av medicintekniska
produkter.

Bruksanvisning

Féljande SAGE™ Warming Kit -volymer
rekommenderas for en procedur:

1.0 M Sucrose Warming Solution (1M WS):
min. 0,5 ml

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

MOPS Solution (MS): min. 0,25 ml.

Uppvarmnings- och spadningsprotokoll

Uppvarmings- och spadningsproceduren

ska utféras vid 35-37 °C.

* Anvéand ett uppvarmt mikroskopsteg vid
féljande procedurer.

« Proverna ska utséattas for sa lite ljus som
mojligt.

« Varm Iésningarna och skalen/-arna till
35-37 °C fore anvéandning.

Procedur

1. Fyll en lamplig behallare med sa stor
mangd flytande kvéave som kravs for att
helt tacka transportenheten som ska
varmas.

2. Overfér transportenheten snabbt till
behallaren medan den halls nedsankt i
flytande kvéve. Placera behallaren néra
arbetsstationen.

3. Blanda flaskinnehallet precis innan
anvandning nar mediumet och
skalen/-arna har natt 37 °C, och tillsatt
antiseptiskt 0,5 ml 1M WS, 0,5 ml 0,5M
WS och 2 x 0,25 ml MS i skalen/-arna
(se Fig.).

4. Forbered 6nskad transportenhet enligt
tillverkarens rekommendationer och
overfor snabbt (inom 2 sekunder)
provet/-erna som ska varmas fran det
flytande kvavet till 1M WS.

5. Lamna provet/-ernai 1M WS under 1
minut innan du éverfér det/dem till 0,5M
WS i minsta volym.

6. Lamna provet/-erna i 0.5M WS under
3 minuter innan du éverfér det/dem till
férsta MS-droppen i minsta volym.

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

8. Efter de 2 MS-stegen dverfor du
provet/-erna till dnskat medium,
utjdmnat i enlighet med tillverkarens
rekommendationer, och aterstaller det/
dem sedan i en CO,-inkubator under 1-2
timmar innan ytterligare hantering och
minst 2 timmar innan éverféring.

tr
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SAGE™ Warming Kit

SAGE™ [sitma Kiti, insan oositlerinin (MIl),
bélinme asamasindaki embriyolarin ve
blastosistlerin isitilmasi igin tasarlanmistir.

Bu irlin, infertilitenin nedeni ister erkek
isterse kadin kaynakli olsun, YUT (yardimci
Ureme teknolojisi) tedavisi igindir. Bu

iriin sadece YUT tedavisi egitimi almis
profesyoneller tarafindan kullaniimalidir.

Paket

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

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

ART-8031-C MOPS Solution (MS)

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

igindekiler
Insan serum albumin 12 mg/ml
Gentamisin silfat 10 pg/ml

Kalite kontrol testi

Sterilitesi test edilmistir (Ph.Eur., USP)
Ozmolalite test edilmistir (Ph.Eur., USP)
pH test edilmistir (Ph.Eur., USP)
Endotoksin test edilmistir < 1 EU/mI (Ph.
Eur., USP)

HSA analizi (Ph.Eur.,USP)

Fare Embriyo Denemesi (MEA) test
edilmistir.

Not: Her serinin sonuglari, www.fertility.
coopersurgical.com. adresinde bulunan bir
Analiz Sertifikasi'nda belirtilmistir.

Saklama kosullari ve dayanikhlik
Uriinler aseptik olarak islenmis olup steril
olarak tedarik edilmistir

Orijinal kutusunda 2-8 °C arasinda, isiktan
uzak olarak saklayiniz.

Artan (kullanilmayan) medyayi isitarak
bertaraf ediniz.

Uriinler agilmasindan itibaren 7 giin iginde
tuketilmelidir.

Uriin, Uretici tarafindan belirtilen sartlarda
saklandigi takdirde, etikette yazan son
kullanma tarihine kadar dayanir.

Onlemler ve uyarilar

Uriind su sartlarda kullanmayiniz:

1. Uriin paketi hasarli ya da agzi agilmis ise.

2. Son kullanma tarihi gegmis ise.

3. Uriiniin rengi solmus, bulaniklasmis,
tortulanmis ya da mikrobik
kontaminasyon goze garpiyor ise.

Dikkat: Tim kan Uruinlerine potensiyel
olarak bulagici gézle bakilmalidir. Bu Grtinin
Uretimi i¢in kullanilan kaynak madde test
edilmistir ve HBsAg icin reaktif olmadigi ve
Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV ve HCV igin negatif
oldugu saptanmistir. Higbir test metodu,
insan kanindan elde edilmis trtnlerin
bulasici etkenleri gegirmeyecegi garantisini
veremez.

Not: Medyum, gentamisin silfat antibiyotigini
icerir. Hastanin bu antibiyotige karsi
duyarlilagtirlmamasi igin gerekli 6nlemler
alinmalidir.

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



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

Not: Sadece belirli bir amag igin tasarlanmig
olan cihazlarla birlikte kullaniimalidir.

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

Kullanim talimatlan

SAGE™ Warming Kit'in bir 1sitma prosedri
igin 6nerilen hacimleri asagidaki gibidir:

1.0 M Sucrose Warming Solution (1M WS):
min. 0,5 ml

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

MOPS Solution (MS): min. 0,25 ml.

Isitma ve Seyreltme Protokolii

Isitma ve seyreltme prosediirii 35-37 °C

sicaklikta uygulanir.

* Asagidaki proseddrler igin isitiimig
mikroskop tablasi kullaniniz.

+  Ornekleri miimkiin oldugunca isiga
maruz birakmayiniz.

+ Sollsyonlari ve kabi/kaplari kullanmadan
once 35-37 °C sicakliga getiriniz.

Prosediir

1. Uygun bir hazneyi, 1sitilacak tasiyici
tumiyle iginde batacak sekilde, yeterli
miktarda sivi nitrojen ile doldurunuz.

2. Taslyiclyi, sivi nitrojenin iginde tutarak,
hizli bir gekilde hazneye aktariniz.
Hazneyi ¢alisma yerinizin yakinina
yerlestiriniz.

3. Medyum ve kap/kaplar 37 °C sicakliga
ulastiginda ve heniiz kullanima
baglamadan 6nce, vial igerigini karistirin
ve kaba/kaplara 0,5 ml 1M WS, 0,5 ml
0,5M WS ve 2 x 0,25 ml MS ekleyiniz (bk.
Sekil).

4. Tercih edilen tasiyicly imalatginin
Onerileri dogrultusunda hazirlayiniz ve
1sitilacak ornegi/érnekleri hizli bir sekilde
(2 saniye igerisinde) sivi nitrojenden 1M
WS'’ye aktariniz.

5. Ornegi/érnekleri 0,5M WS’ye minimum
hacimli olarak aktarmadan énce 1M
WS'de 1 dakika boyunca bekletiniz.

6. Ornegi/érnekleri ilk MS damlasina
minimum hacimli olarak aktarmadan
6nce 0,5M WS'de 3 dakika boyunca
bekletiniz.

7. Ornegi/érnekleri MS1'de 5 dakika
boyunca bekletiniz ve ardindan ikinci
MS damlasina (MS2) aktarip orada da 5
dakika boyunca bekletiniz.

8. 2 MS adimindan sonra 6rnegi/drnekleri,
tercih edilen ve imalatginin 6nerileri
dogrultusunda ekilibre edilmis medyuma
aktariniz ve daha fazla maniplile
etmeden 6nce CO, inkibatoriinde en az
1-2 saat ve aktarma igleminden 6nce en
az 2 saat boyunca dinlendiriniz.

uk - ukrains'ka mova

SAGE™ Warming Kit

SAGE™ Warming Kit npu3HadeHo gns
HarpiBaHHs ooumTiB noauHun (MIl) Ha cTagii
Apo6neHHs Ta GnacToumncT.

[aHuii NpoAyKT BUKOPUCTOBYETLCS Y
MeToANLI 4ONOMIXHOT penpoayKTUBHOI
TexHonorii (APT) ans nikyBaHHs 6e3nnigas
SK XKiHOYOI, TaK i YonoBiYoi eTionorii.
MpoAyKT Npu3HaYeHo AN BUKOPUCTaHHS
BUKIIOYHO cneuianictamu y cdepi PT.

YnakoBka

OPT-8031-A 1,0 M Sucrose Warming
Solution

(1M WS)

[OPT-8031-B 0,5 M Sucrose Warming
Solution

(0.5M WS)

[OPT-8031-C MOPS Solution (MS)

Po3mip ynakoBku

APT-8031: 6 x 2 mn:
OPT-8031-A: 2 x 2 M pnakoH
OPT-8031-B: 2 x 2 Mmn dpnakoH
OPT-8031-C: 2 x 2 mn chnakoH

Cknapg
CupoBaTkoBuin anbBbymiH noanHn 12 mr/mn
leHTamiumHy cynbdat 10 Mkr/mn

KoHTponb sikocTi

KoHTponb ctepunbsHocTi (Ph.Eur., USP)
MpoTtecTtoBaHo ocmonsinbHicTh (Ph.Eur.,
USP)

KoHTponb pH (Ph.Eur., USP)

BmicT eHOOTOKCUHIB < 1 oAnHULbL
eHpoTokcuHy/mn (Ph. Eur., USP)

Ananis Bmicty CAN (Ph.Eur., USP)
MpoTtecTtoBaHo Ha em6pioHax muwwei (MEA).

MpumiTtka: PesynstaTit aHanisy KoXHoi
napTii HaBegeHo B CepTudikaTi aHanisy,
focTynHomy 3a agpecoto www.fertility.
coopersurgical.com.

MNpaBuna 36epiraHHsa Ta cTabinbHIiCTb
MpoaykTn npoilnm acentTnyHy o6pobky i
nocTavalTbCsa B CTEPUNTLHOMY CTaHi.
36epiraTv B opuriHanbHiii ynakosLi npu
Temnepatypi 2-8 °C, 3axuLaTy Bif BNIuBy
cBitna.

[Micna HarpiBaHHA HAANULIOK cepeaoBULL,
(HeBUKOpPUCTaHWIN) HEOBXiAHO BUAANUTH.
Micns BiAKPUTTS NPOAYKT HeobxigHO
BUKOPUCTaTV NPOTArOM 7 AHIB.

Mpw 36epiraHHi BiANOBIAHO A0 IHCTPYKLIN
BWPOGHMKa NPOAYKT 3aNnLIAETbCs
cTabinbHUM 0 AaTK 3aKiHYEHHS CTPOKY
nNpWAATHOCTI, 3a3Ha4YeHOro Ha eTUKeTL
dnakoHa.

3acTepexeHHs 1 nonepeaXeHHs

He BuKopncTOBYBaTU NPOAYKT, AKLLO:

1. YnakoBky nowkogxxeHo abo nopyLueHo ii
LinicHicTb.

2. 3akiHuMBCS CTPOK NpUAATHOCTI.

3. Cepeposuuye cTano 6e3bapBHuM,
kanamyTHUM abo Mae 03HaKku MikpoBHoT
KOHTamiHaLii.

OGepexHo: Yci npenapaTtu KpoBi
BBaXalTbCA NOTEHLINHO iHDEKUinHUMN.
CupoBWHa, Ky BUKOPUCTaHO ANs
BWPOGHULTBA AAHOrO NPOAYKTY, Npoiiluna
BiANOBIAHWNI KOHTPOSb, LLIO MOKa3aB
Bi[ICYTHICTb @aHTUreHy Bipycy renatuty
HBsAg, BiAcyTHiCTb aHTUTIN Ha BIJT-1/-2,
BIJ1-1 Ta Bipycu renatutie B i C. XKogeH

i3 BigOMUX MeToAiB aHanisy He Moxe
rapaHTyBaTy BiiCYTHICTb 36yaHNMKIB
iHdbeKUin y npenapaTax, BUrOTOBIEHUX Ha
OCHOBI KPOBI NIOAUHN.

Mpumitka: CepegosuLle MIiCTUTb
aHTUGIOTUK CyNbdaT reHTamiluHy.
MoBUHHI By TN BXUTI BiANOBIAHI 3aN06iXKHI
3axoau, Wo6 yneBHUTUCH, L0 NaLlieHT He
ceHcunbinizoBaHui A0 LbOro aHTMGioTHKa.

Mpumitka: CepenosuLle mictutb 10 mkr/
Mn cynbdat reHTamiumHy, Wwob 3anobirtu
noTeHuinHoMy pocTy 6akTepiii nig Yac
HopMarnbHOi po60TN Ta BUKOPUCTAHHS.

Mpumitka: Heo6xigHo 3abe3neynTn
MOXIMBICTb BiACTEXEHHS 4aHoro
npenapaty. Kpim Toro, y uin cdepi MoxyTb
AiaTy BUMOTM 3aKOHOAABCTBA BaLLOi KpaiHu.

Mpumitka: MeanuHi Bupobu, wo
BMWKOPUCTOBYIOTLCS Pa3OM 3 LIMM BUPOGOM,
MatoTb 3aCTOCOBYBATUCSH 3a NPU3HAYEHHSAM.

MpumiTka: YTunisauis uboro Bupoby
3AiNCHI0ETBCSA BiANOBIAHO A0 MicLEBOro
3aKoHOAaBCcTBa NPO YTUNI3aLito MeaUYHNX
npunagie.

IHCTPYKUIi 3 BUKOpUCTaHHA

O6’emmn SAGE™ Warming Kit
pekoMeHJ0BaHi Ana oAHiel npoueaypu
HarpiBaHHa:

1.0 M Sucrose Warming Solution (1 M WS):
MiH. 0,5 mn

1.0 M Sucrose Warming Solution (0.5 M WS):
MiH. 0,5 mn

MOPS Solution (MS): miH. 0,25 mn.

MNpoTokon HarpiBaHHSA i po36aBneHHA
Mpouenypy HarpiBaHHs i po3baBneHHs cnig
npoBoAuTU Npu Temnepatypi 35-37°C.

* [lna Takux npolieayp BUKOPUCTOBYBaTH
npeaMeTHUI CTONUK MiKkpockona 3
nigirpisom.

* MinimisyBaTy BNNMB CBITNa Ha 3pasku.

« [lepen BUKOPUCTAHHAM Harpiti po3uuH i
eMKicTb (emkocTi) Ao 35-37°C.

Mpoueaypa

1. 3anoBHWUTK BiANOBIAHWI pe3epByap
[0CTaTHBLOIO KiMNbKICTIO piAKOro a3ory,
o6 NOBHICTIO 3aHYPUTU HOCI, AKNIA
nignsrae HarpiBaHHo.

2. lBunAako nepeHecTn HOCIN y pe3epByap,
TPUMaUK MOro 3aHypeHM B piaKknn
asor. MomicTuTn pesepsyap 6ins
po6oyoi cTaHuil.

3. LUWoiHo cepenoBuLLe i EMKICTb (EMKOCTI)
pocarnu 37°C, i 6eanocepeHbo nepen
BUKOPUCTAHHSAM, NepemiliaT BMiCT
dnakoHa Ta acenTnyHo nepexectn 0,5
mn1MWS, 05mn0.5MWSi2x0,25
mn MS y emkicTb (€EMKOCTI) (AuB. man.).

4. TligrotyBaTtu BiANOBIAHWUIA HOCIN
BiANOBIAHO 4O pekoMeHAaLin
BUPOGHWKa i LUBUAKO (MPOTSIrom 2
CeKyH/) NepeHecTu 3pasok (3pasku), Lo
niansralTb HarpiBaHHo, 3 pPigKoro asoTy
B1MWS.

5. 3anuwutu 3pasok (3pasku) B 1 M
WS npotsrom 1 xBunvHu nepes
nepeHeceHHsm B 0.5 M WS B
MiHiManbHoMy 06cAa3i.

6. 3anuwutun 3pasok (3pasku) B 0.5

M WS npoTsirom 3 XBUnuH nepea
nepeHeceHHsM B nepluy kpannio MS B
MiHiManbHoOMy 06cs3i.

7. 3anuwuTun 3pasok (3pasku)

MS1 npoTsrom 5 xBunuH nepep
nepeHeceHHsM 3paska (3paskiB) Ha
apyry kpannto MS e Ha 5 XBUIWH.

8. Micns 2 kpokiB MS, nepeHecTn 3pasku y

BiAnNoBigHe cepeAoBULLe, YpiBHOBaXeHe
3riAHO 3 pekoMeHaaLisMu BUpobHuka,

i natu BigHoBMTUCA NpoTarom 1-2

roguH y megu4Homy inky6atopi CO,
nepej noAanbWwnMMU MaHinynadiamm,

Ta AK MiHIMyM NpoTArom 2 roaviH nepesa
nepeHeceHHaM.
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