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SAGE Media™

Quinn’s Advantage™
Medium with HEPES

For laboratory procedures only; other uses
must be qualified by the end user.
REF
Number  Unit Size

ART-1023 100 mL

Product Description

Quinn’s Advantage™
Medium w/HEPES
Quinn’s Advantage™
Medium w/HEPES

ART-1024 500 mL

INTENDED USE

This product is intended for in vitro proce-
dures involving manipulation of gametes
and embryos not requiring the use of a CO,
incubator.

PRODUCT DESCRIPTION

This medium is a modification of Human
Tubal Fluid (HTF) that was first described
by Quinn and colleagues (Fertil Steril.
1984;41:202, 1985;44:493.). Modifications
to the original formulation include low
phosphate and the addition of citrate, EDTA,
selected nonessential amino acids and tau-
rine, alanyl-glutamine as a stable source of
glutamine, increased levels of magnesium,
and the presence of lactate in the form

of calcium lactate. This product contains
10 mg/L of gentamicin, an aminoglycoside
antibiotic.

PRECAUTIONS AND WARNINGS

Do not use medium that shows evidence of
particulate matter, cloudiness, or is not rose
colored.

Single Use: To avoid problems with contam-
ination, handle using aseptic techniques and
discard any excess product that remains in the
bottle or vial after procedure is completed.

Reproductive media products are intended for
single use only. Re-use of reproductive media
may result in using a product past its labeled
expiration date or increase the risk of microbial
contamination in a subsequent procedure if
the practitioner fails to utilize adequate aseptic
techniques.

Use of expired or microbial contaminated product
may result in suboptimal conditions to promote
fertilization and/or embryo quality during in-vitro
culture. These conditions may result in the failure
of the embryo to develop properly or to implant,
potentially leading to a failed assisted reproduc-
tive procedure.

Note: Embryo is considered a general term.
More precisely, SAGE™ considers the period
of time initiating when a single diploid cell
results from the fusion of male and female
genome resulting in zygote formation with
subsequent development from repeated
mitotic divisions forming a solid mass or
morula (typically day 4-5) and after which a
fluid-filled cavity develops resulting in blasto-
cyst formation (typically day 5-6) ending with
embryo implantation that begins the end of the
first week and is completed by the end of the
second week post conception.

Caution: U.S. Federal law restricts this device
to sale by or on the order of a physician (or
properly licensed practitioner).

This product contains the antibiotic gentamicin
sulfate. Appropriate precautions should be
taken to ensure that the patient is not sensi-
tized to this antibiotic.

QUALITY ASSURANCE
One-cell MEA tested and passed with 80% or
greater blastocyst. USP Endotoxin tested and
passed with <1 EU/mL.

A Certificate of Analysis is available for this
product.

DIRECTIONS FOR USE

This is the preferred medium for procedures
done in an atmosphere of air not involving
the use of a CO, incubator. Such procedures
include oocyte recovery, gamete washing,
micromanipulation, embryo transfer, and
cryopreservation. The medium should be
supplemented with an exogenous protein
source such as Human Serum Albumin (REF
#3001/3003) or Serum Protein Substitute (REF
#3010/3011).

Each laboratory should make its own deter-
mination of which medium to use for each
particular procedure.

Information on specific aspects of IVF, embryo
culture, and cryopreservation is available in
our Product Catalog.

STORAGE INSTRUCTIONS AND STABILITY
Store unopened containers refrigerated at 2 °C
to 8 °C. Warm to incubator (37 °C) temperature
prior to use. Quinn’s Advantage™ Medium with
HEPES should be tightly capped when used in a
€0, incubator to avoid downward drifts of pH.
Do not freeze or expose to temperatures
greater than 39 °C. The product is stable until
the expiration date shown on the label.

A. Remove desired volume of product using
aseptic procedures.

B. Once removed, do not return any volume of
product to the original container.

C. Do not use if the product becomes discol-
ored, cloudy, turbid, or shows any evidence
of microbial contamination.

RELATED PRODUCTS

ART-3001/3003 Human Serum Albumin 100
mg/mL in normal saline

ART-3010/3011 Quinn’s Advantage SPS Serum
Protein Substitute

SAGE In Vitro Fertilization™ has a full line

of products for the Reproductive Medicine
Specialist. Please call or write for specific
information or to receive a copy of our current
catalog. For technical questions, or to reach
our Customer Service Department, call the
SAGE™ Support Line.

Quinn’s Advantage™ is a trademark of
CooperSurgical, Inc.

Call the SAGE™ SUPPORT LINE:
In the U.S.: (800) 243-2974 International:
(203) 601-9818

EXPLANATION OF SYMBOLS

REF Catalog Number

\LoT Batch Number
E Use By (year, month, day)

Do Not Reuse

Temperature Limitation

o Aseptic Technique Sterilization
Membrane Filtered (SAL 10'3)
ATTENTION:
& See instructions for use.
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[ec [mer]  in the European Community.
Product conforms to the
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SAGE Media"

Quinn’s Advantage™
Medium with HEPES
(Milieu avec HEPES)

Réservé aux procédures en laboratoire
uniquement ; tout autre usage doit étre

déterminé par I'utilisateur final.

Description Numéro  Taille
du produit de réf. d’unité
Quinn’s Advantage™ ART-1023 100 ml
Medium w/HEPES

Quinn’s Advantage™ ART-1024 500 ml
Medium w/HEPES
UTILISATION

Ce produit a été développé pour les
procédures in vitro de manipulation de
gametes et d’embryons qui n’exigent
pas de recours & un incubateur CO,.

DESCRIPTION DU PRODUIT

Ce milieu est une modification du fluide
tubaire humain (HTF) décrit pour la

premiére fois par Quinn et ses collegues
(Fertil Steril. 1984;41:202, 1985;44:493).
Les modifications par rapport a la formule
d’origine comprennent : une basse teneur en
phosphate et I'ajout de citrate, d’EDTA, d’une
sélection d’acides aminés non essentiels et
de taurine, d’alanyl-glutamine en tant que
source stable de glutamine, des taux de
magnésium supérieurs, et la présence de
lactate sous forme lactate

de calcium. Ce produit contient 10 mg/L de
gentamicine, un antibiotique de la famille des
aminoglycosides.

PRECAUTIONS ET AVERTISSEMENTS

Ne pas utiliser le milieu s'il semble contenir
des particules, est trouble, ou ne présente pas
de coloration rose.

Emploi unique : pour éviter les problemes
de contamination, employer des techniques
aseptiques en utilisant ce produit et ne pas
réutiliser I'exces du produit restant au fond
des flacons a la fin de chague procédure.

Les produits pour milieux de reproduction
sont destinés a un usage unigue seulement.
La réutilisation des milieux de reproduction
peut entrainer I'utilisation d’un produit au-dela
de sa date limite d’utilisation ou augmenter
le risque de contamination microbienne lors
d’une procédure ultérieure si le praticien n’uti-
lise pas de techniques adéquates d’asepsie.
L'usage de produit périmé ou & contamination
microbienne risque d’entrainer des conditions
sous-optimales pour la fertilisation et/ou la qua-
lité de I'embryon au cours de la culture in vitro.
Ces conditions peuvent empécher le développe-
ment normal de I'embryon ou son implantation
et risquent de mettre en échec la procédure de
procréation médicalement assistée.

Remarque : embryon est considéré comme
un terme général. Plus précisément, SAGE™
considére que la période de temps débute
lorsqu’une cellule diploide est produite par la
fusion d’un génome méle et femelle, d’oll la
formation du zygote ; se poursuit par un déve-
loppement dii & la répétition des

divisions mitotiques qui permet la
constitution d’une solide masse ou morula
(généralement le 4e et 5e jour) et aprés
laquelle se développe une cavité remplie

de fluide qui aboutit a la formation du blasto-
cyste (généralement le 5e et 6e jour) ; et se
termine par I'implantation de I'embryon qui
commence a la fin de la premiére semaine
et s’achéve a la fin de la deuxieme semaine
apres la conception.

Attention : d’apreés la |égislation fédérale des
Etats-Unis, ce produit ne peut étre vendu que
par ou sur prescription d’un médecin (ou d’'un
autre praticien agréé).

Ce produit contient du sulfate de gentamicine
(un antibiotique). Des mesures appropriées
doivent étre prises pour s’assurer que les
patients ne présentent aucune sensibilité a cet
antibiotique.

ASSURANCE DE LA QUALITE

Produit testé selon la procédure MEA
unicellulaire, avec un taux de blastocystes
satisfaisant supérieur ou égal a 80 %. Produit
testé aux endotoxines selon USP avec un taux
satisfaisant <1 EU/ml.

Un certificat d’analyse du produit est dis-
ponible.

MODE D’UTILISATION

Ce milieu est recommandé pour les procé-
dures effectuées a I'air libre sans recourir &
un incubateur CO,, notamment le préleve-
ment d’ovocytes, le lavage des gametes, la
micromanipulation, le transfert d’embryon

et la cryopréservation. Le milieu doit étre
supplémenté avec une protéine de source
exogene telle que Human Serum Albumin (REF
#3001/3003) ou Serum Protein Substitute (REF
#3010/3011).

Il revient a chaque laboratoire de déterminer
le milieu qui convient pour chaque procédure
particuliére.

Des informations portant sur certains aspects
spécifiques de la FIV, de la culture embryon-
naire, et la cryopréservation

sont présentées dans notre catalogue

des produits.

CONSIGNES DE STOCKAGE ET STABILITE
Conserver les flacons non ouverts au réfri-
gérateur entre 2 °C et 8 °C. Réchauffer & la
température de I'incubateur (37 °C) avant
emploi. Quinn’s Advantage™ Medium with

HEPES doit étre fermé hermétiquement s'il est
utilisé dans un incubateur CO afin d’éviter les
chutes de pH.

Ne pas congeler, ni exposer a des tempé-

ratures supérieures a 39 °C. Le produit est

stable jusqu’a la date de péremption indiquée

sur I'étiquette.

A. Prélever le volume du produit souhaité en
respectant les procédures aseptiques.

B. Aprés prélévement, ne pas reverser
la moindre quantité de produit dans
le flacon d’origine.

C. Ne pas utiliser si le produit devient décoloré,
opaque, trouble, ou montre
un quelconque signe de contamination
microbienne.

AUTRES PRODUITS

ART-3001/3003 Human Serum Albumin

100 mg/mL en solution saline normale
ART-3010/3011 Quinn’s Advantage SPS Serum
Protein Substitute

SAGE In Vitro Fertilization™ propose une
gamme compléte de produits destinés aux
spécialistes de la médecine reproductive.
Veuillez nous appeler ou nous écrire pour
obtenir une information particuliére ou un
exemplaire de notre catalogue actuel. Pour
les questions techniques ou pour joindre notre
département de service clientéle, appelez la
ligne d’assistance de SAGE™.

Quinn’s Advantage™ est une marque déposée
de CooperSurgical, Inc.

Appeler la LIGNE D’ASSISTANCE DE SAGE™
au numero :

Aux Etats-Unis : (800) 243-2974
International : (203) 601-9818

SIGNIFICATION DES SYMBOLES
REF Numéro de catalogue
E Numéro de lot
[ Date limite d'utilisation
[ ] (année, mois, jour)

A usage unique
Limite de température
Stérilisation par

technique aseptique
Membrane filtrée (SAL 10°3)

ATTENTION :
Voir Mode d’utilisation

Représentant agréé dans la

B .IH:P.
" Communauté européenne
C€ Produit conforme & la directive
0086 93/42/CEE sur les dispositifs médi-
caux
Fabricant

Drapres la Iégislation fédérale
des Ftats-Unis, ce produit ne
peut étre vendu que par ou
sur prescription d’'un médecin
(ou d’un autre praticien agrég).

RX ONLY
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a CooperSurgical Company
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Denmark
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Deutsch |
SAGE Media"

Quinn’s Advantage™
Medium with HEPES

(Mittel mit HEPES)

Nur fiir laboratorische Prozeduren;
fiir andere Anwendungszwecke muss

der Benutzer berechtigt sein.

Produkt-
beschreibung

Einheits-
groBe

Referenz-

VORSICHTSMASSNAHMEN UND
WARNHINWEISE

Mittel nicht benutzen, falls es Feinstaub enthélt,
nebelig ist oder nicht die Farbe Rosa hat.

Einmalige Benutzung: Um Probleme mit
der Kontaminierung zu umgehen, handhaben
Sie das Mittel mittels aseptischer Techniken
und scheiden Sie alle tberflissigen in dem
Flaschchen oder der Ampulle verbliebenen
Produkete aus, nachdem die Prozedur beendet
wurde.

Reproduktive Produkte sind fiir den Einmal-
gebrauch bestimmt. Die Wiederverwendung
von reproduktiven Mitteln kann dazu fiihren,
dass das Produkt nach dem auf dem Etikett

Quinn’s Advantage™ ART-1023 100 ml

Medium w/HEPES
Quinn’s Advantage™
Medium w/HEPES

ART-1024 500 mi

ZWECKMASSIGE NUTZUNG
Dieses Produkt ist fiir in vitro Prozeduren mit
Manipulation der Gameten und Embryos ohne
CO9 Inkubatoren bestimmt.

PRODUKTBESCHREIBUNG

Dieses Mittel ist eine Modifizierung des
Human Tubal Fluid (HTF), das von Quinn

und seinen Kollegen 1984 zum ersten Mal
beschrieben wurde (Fertil Steril. 1984;41:202,
1985;44:493.). Modifikationen zum urspriin-
glichen Mittel beinhalten niedrige Phosphate,
die Zugabe von Zitrat und EDTA, ausgesuchte
nichtessentielle Aminosduren und Taurin,
Alanyl-Glutamin als eine stabile Quelle

von Glutamin, gréBere Magnesiummengen
und die Présenz von Laktat in Form von
Kalziumlaktat. Dieses Produkt enthélt 10
mg/L des Aminoglykosid-Antibiotikums
Gentamicin.

ausg 1en Haltbarkeitsdatum verwendet
wird, oder das Risiko einer mikrobischen
Kontaminierung bei einer anschlieBenden
Prozedur erhoht wird, sollte der Praktiker keine
adéquaten aseptishen Techniken verwenden.

Die Verwendung eines mikrobisch kontami-
-nierten Produkts kann zu unzureichenden
Bedingungen bei der Befruchtungsférderung
und/oder bei der Embryoqualitét in der
In-vitro-Kultur fiihren. Solche Bedingungen
kénnen dazu fiihren, dass sich der Embryo
nicht richtig entwickeln oder einpflanzen kann,
und somit mdglicherweise zu einem Misserfolg
hinsichtlich der unterstiitzten reproduktiven
Prozedur fiihren.

Hinweis: ,Embryo*“ ist ein allgemeiner Begriff.
Fiir SAGE™ ist er praziser die Zeitspanne,

die damit anfangt, dass eine einzelne diploide
Zelle aus der Verschmelzung des ménnlichen
und weiblichen Genoms resultiert, was in der
Entstehung der Zygote mit der anschlie-Benden
Entwicklung aus den wiederholten mytotischen
Teilungen resultiert, wobei eine solide Masse
oder Morula geformt wird (typisch Tag 4-5) und
nachdem eine mit Fliissigkeit gefiillte Hohle
entwickelt wird, was in der Entstehung der
Blastozyste resultiert (typisch Tag 5-6) und mit
der Embryoimplantierung endet, die am Ende
der ersten Woche anfangt und mit dem Ende
der zweiten Woche post Konzeption endet.

Achtung: Das US-Bundesgesetz erlaubt den
Verkauf dieses Produktes nur auf Anordnung
oder seitens eines Arztes (bzw. eines Arztes mit
gliltiger Approbation).

Dieses Produkt enthélt das Antibiotikum
Gentamicinsulfat. Vor der Anwendung ist im
angemessenen Umfang zu priifen, dass der
Patient keine empfindlichen Reaktionen auf
dieses Antibiotikum zeigt.

QUALITATSSICHERUNG

Einzellig MEA getestet und bestanden mit
80% oder mehr Blastozysten. ,,USP Endotoxin“
getestet und bestanden mit <1 EU/ml.

Ein Zertifikat dieser Produktanalyse ist vor-
handen.

NUTZUNGSHINWEISE

Dies ist ein bevorzugtes Mittel fiir Prozeduren
in Luftatmosphéren ohne CO,-Inkubatoren.
Solche Prozeduren umfassen Wiederherstellung
der Oozyten, Waschen der Gamete,
Mikromanipulation, Embryotransfer und
Kryokonservierung. Das Mittel sollte mit einer
exogenen Proteinquelle angereichert werden
wie z.B. Human Serum Albumin (REF #3001/
3003) oder Serum Protein Substitute (REF
#3010/3011).

Jedes Labor muss selbst entscheiden, welches
Mittel es fiir jede einzelne Prozedur benutzen
sollte.

Informationen (iber spezifische Aspekte
des IVF, der Embryokultur und der
Kryokonservierung finden Sie in unserem
Produktkatalog.

HINWEISE ZUR LAGERUNG UND
HALTBARKEIT

Ungedffnete Behdlter lagern Sie gekiihlt auf
einer Temperatur von 2°C bis 8°C. Vor der
Nutzung auf die Inkubatortemperatur (37°C)
erwdrmen. Quinn’s Advantage™ Medium
mit HEPES sollte strikt abgedeckt bei der
Benutzung in einem CO,-Inkubator sein,
um das Stromen des pHs nach unten zu
vermeiden.

Nicht einfrieren oder Temperaturen {iber 39°C
aussetzen. Haltbarkeitsdatum befindet sich auf
dem Etikett.

A. Entnehmen Sie die gewiinschte Menge des
Produktes mittels aseptischer Prozeduren.

B. Die entnommene Menge oder ihre Teile
diirfen nicht wieder in den urspriinglichen
Behélter zuriickgegeben werden.

C. Nicht benutzen, wenn sich das Produkt
verféarbt, nebelig oder triibe wird
oder Anzeichen einer mikrobischen
Kontaminierung besitzt.

AHNLICHE PRODUKTE
ART-3001/3003 Human Serum Albumin 100
mg/mL in normaler Kochsalzldsung

ART-3010/3011 Quinn’s Advantage SPS Serum
Protein Substitute

SAGE In Vitro Fertilization™ besitzt eine ganze
Reihe an Produkten fiir den Fachmann fiir
reproduktive Medizin. Rufen Sie uns bitte an
oder schreiben Sie uns, falls Sie spezifische
Informationen oder eine Kopie unseres neuen
Katalogs haben mdchten. Wenn Sie technische
Fragen haben oder unseren Kundenservice
erreichen mdchten, rufen Sie bitte die SAGE™
Support Line an.

Quinn’s Advantage™ ist eine geschiitze
Marke von CooperSurgical, Inc.

Rufen Sie die SAGE™ SUPPORT LINE an:
In den USA: (800) 243-2974
Weltweit: (203) 601-9818

BEDEUTUNG DER SYMBOLE
IREF] Katalognummer
LOT] Chargenummer
L Ablaufsdatum
-

(Jahr, Monat, Tag)

Nicht wiederverwenden
sc
/R/ Temperaturbeschrénkung
rec
Sterilisation mittels

aseptischer Technik
Membranfiltriert (SAL 10°3)

I

ACHTUNG:
Siehe Nutzungshinweise

Vertreter in der EU

c € Produkt entspricht der
Sose Medizinprodukterichtlinie 93/42/EWG

Das US-Bundesgesetz erlaubt

RX ONLy den Verkauf dieses Produktes nur
auf Anordnung oder seitens eines
Arztes (bzw. eines Arztes mit giiltiger
Approbation).

Hersteller

SAGE In Vitro Fertilization
a CooperSurgical Company
SAGE™ In Vitro Fertilization, Inc.
u a CooperSurgical Company
95 Corporate Drive
~ Trumbull, CT 06611 USA
ORIGIO a/s
Knardrupvej 2
2760 Mélov

Denmark
WwWw.origio.com

Customer Service:
E-mail: customer.service@origio.com
Tel: +45 46 79 02 02 Fax: +45 46 79 03 02
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Maliano
SAGE Media™

Quinn’s Advantage™
Medium with HEPES

(Mezzo con HEPES)

Solo per procedure di laboratorio;

altri usi devono essere qualificati
dal consumatore finale.

Descrizione REF Misura
del prodotto Numero  dell’unita
Quinn’s Advantage™ ART-1023 100 ml
Medium w/HEPES

Quinn’s Advantage™ ART-1024 500 ml
Medium w/HEPES
USO PREVISTO

Questo prodotto & previsto per procedimenti
in vitro che includono la manipolazione di
gamete e embrioni e non richiede I'uso della
incubatrice CO,.

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Questo mezzo & una modificazione di fluido
tubarico umano (HTF) che ¢ stato prima
descritto da Quinn e colleghi (Fertil Steril.
1984;41:202, 1985;44:493.). Le modifiche
alla formula originale includono livello basso
di fosfato e I’aggiunta di citrato, EDTA,
selezionati non essenziali ammino- acidi e
taurino, alanil-glutammina come fonte stabile
di glutammina, aumentati livelli di magnesio e
la presenza di lattato nella forma di calcio lat-
tato. Il presente prodotto contiene 10 mg/L di
gentamicina, un antibiotico amiglicosidico.

PRECAUZIONI E AVVERTENZE

Non utilizzare il mezzo che dimostra evidenze
di particelle, torbidezza oppure non sia di
colore rosa.

Monouso: per evitare problemi di contamin-a-
zione, manipolare usando tecniche asettiche
ed eliminare del prodotto in eccesso rimanente
nella bottiglia o la fiala dopo il compimento
della procedura.

| prodotti per i mezzi di coltura si intendono
monouso. Il riutilizzo dei mezzi di coltura pud
determinare I'impiego di prodotti gia oltre la
data di scadenza impressa sull’etichetta oppu-
re I'aumento del rischio di contaminazione
microbica in una procedura successiva se lo
specialista non utilizza le tecniche asettiche
adeguate.

L'utilizzo di prodotti scaduti o affetti da
contaminazione microbica puo dar luogo a
condizioni non ottimali per favorire la fecon-
dazione e/o la qualita del’embrione durante

la coltura in vitro. Tali condizioni possono
provocare il mancato sviluppo dell’embrione in
maniera adeguata oppure I'impianto, portando
potenzialmente al fallimento della procedura di
fecondazione assistita.

Nota: embrione & considerato un termine
generale. Pill precisamente, SAGE™ ritiene
che il periodo di tempo inizia quando una
singola cellula diploide deriva dalla fusione
del genoma maschile e femminile risultando
nella formazione dello zigote con susseguente
sviluppo dalla divisione mitotica ripetuta
formando una massa solida 0 morula (tipica-
mente giorno 4-5) e dopo il quale compare
una cavita piena di liquido che risulta nella for-
mazione di blastocisti (tipicamente giorno 5-6)
terminando con I'impianto dell’embrione che
comincia alla fine della prima settimana ed

& compiuto alla fine della seconda settimana
post concepimento.

Attenzione: le disposizioni legislative vigenti
negli Stati Uniti limitano la vendita del presente
dispositivo solo su prescrizione medica (o di
un professionista autorizzato).

Questo prodotto contiene solfato genta-
mi-cinico antibiotico. Adottare le precauzioni

necessarie per accertarsi che il paziente non
sia sensitizzato a questo antibiotico.

GARANZIA DI QUALITA’

Test MEA su cellula singola superato con
I'80% o piu di blastocisti. Test per I'endotossi-
na USP superato con <1 EU/ml.

Per questo prodotto & disponibile un certificato
di analisi.

ISTRUZIONI PER L'USO

Questo & il mezzo preferito per procedimenti
eseguiti nell’ambiente con aria che non com-
porta I'uso dell’incubatrice di CO,. Una tale
procedura comprende il ricovero del oocita,
lavaggio del gamete, micro-manipolazione,
trasferimento dell’embrione e crio-conserva-
zione. Il mezzo dovrebbe essere completato
con una proteina esogena quale albumina sie-
rica umana (REF #3001/3003) o sostituto siero
proteine (REF #3010/3011).

Ogni laboratorio deve stabilire quale mezzo
usare per ogni singolo procedimento.
Informazioni su lati specifici di IVF, coltura del
embrione e crio-conservazione sono disponibili
nel nostro catalogo prodotti.

INFORMAZIONI DI STOCCAGGIO E STABILITA’
Conservare contenitori chiusi raffreddati da
2°C a 8°C. Riscaldare alla temperatura della
incubatrice (37°C) prima di utilizzare. Mezzo
Quinn’s Advantage™ con HEPES deve essere
saldamente chiuso con un tappo quando si usa
nell’incubatrice di CO, per evitare il scivolo del
pH verso il basso.
Non gelare o esporre a temperature maggiori
di 39°C. Il prodotto ¢ stabile fino alla data di
scadenza indicata sull’etichetta.
A. Rimuovere il volume desiderato del prodotto
usando procedimenti asettici.

B. Una volta rimosso, non tornare alcun volu-
me del prodotto nel contenitore originale.

C. Non usare il prodotto se diventa discolorato,
offuscato, torbido o dimostra evidenze di
contaminazione microbica.

PRODOTTI COLLEGATI

ART-3001/3003 Albumina sierica umana 100
mg/ml nella soluzione saline normale
ART-3010/3011 Quinn’s Advantage SPS sosti-
tuto siero proteine

SAGE In Vitro Fertilization™ dispone di una
completa gamma di prodotti per specialisti in
medicina riproduttiva. Per ricevere informazioni
dettagliate o una copia del nostro catalogo
aggiornato, chiamate o scrivete. Per domande
tecniche o per contattare il dipartimento del
Servizio clienti, chiamare la Linea di assistenza
SAGE™T™,

Quinn’s Advantage™ & un marchio registrato di
CooperSurgical, Inc.

Chiamare la LINEA DI ASSISTENZA SAGE™
ai seguenti numeri:

Stati Uniti: (800) 243-2974

Internazionale: (203) 601-9818

LEGENDA SIMBOLI
IREF| Numero di catalogo
Numero lotto

Da utilizzare entro
(anno, mese, giorno)

Non riutilizzare

Limiti di temperatura

Sterilizzazione con
tecniche asettiche
Membrana filtrata (SAL 10°3)

ATTENZIONE:
Vedere le istruzioni per I'uso

e [rer|  Rappresentante autorizzato nell'Uni-
one europea
ce Prodotto conforme alla Direttiva con-
0086 cernente i dispositivi medici 93/42/
CEE.
H Produttore

RX ONLY Le disposizioni legislative vigenti
negli Stati Uniti limitano la vendita
del presente dispositivo solo

su prescrizione medica (o di

un professionista autorizzato).

SAGE In Vitro Fertilization
a CooperSurgical Company
SAGE™ In Vitro Fertilization, Inc.
u a CooperSurgical Company
95 Corporate Drive
~ Trumbull, CT 06611 USA
= [
ORIGIO a/s
Knardrupvej 2
2760 Mélov

Denmark
WwWw.origio.com

Customer Service:

E-mail: customer.service@origio.com

Tel: +45 46 79 02 02 Fax: +45 46 79 03 02
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Espaiiol |
SAGE Media”

Quinn’s Advantage™
Medium with HEPES
(Medio con HEPES)

Para procesos en laboratorio solamente.

Otros usos en funcion del usuario final.

REF.
Descripcio Numero  Tamaiio
Quinn’s Advantage™ ART-1023 100 ml
Medium w/HEPES
Quinn’s Advantage™ ART-1024 500 ml
Medium w/HEPES
APLICACIONES

Producto destinado a procedimientos in vitro
que impliquen la manipulacion de gametos y
embriones y que no requieran la utilizacion
de una incubadora de CO,.

DESCRIPCION

Este medio es una modificacion del HFT
(liquido tubdrico humano) descrito por
primera vez por Quinn et altri (Fertil Steril.
1984;41:202, 1985;44:493.). Las modi-
ficaciones de la férmula original incluyen
menos fosfato y la adicion de citrato, EDTA,
aminodcidos no esenciales seleccionados y
taurina, alanilglutamina como fuente estable
de glutamina, mayores niveles de magnesio
y la presencia de lactata en forma de lactato
calcico. Este producto contiene 10 mg/L de
gentamicina, un antibiético aminoglucdsido.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

No debe utilizarse un medio que presente
signos de particulas, que esté turbio o que
no sea rosado.

SAGE Media™

Quinn’s Advantage™
Medium with HEPES

(Meio com HEPES)

Apenas para processos laboratoriais;

outras utilizacdes devem ser qualificadas
pelo utilizador final.

Descrigao do REFa Tamanho
produto Nimero da
Quinn’s Advantage™ ART-1023 100 ml
Medium w/HEPES

Quinn’s Advantage™ ART-1024 500 ml
Medium w/HEPES

UTILIZAGAO PREVISTA

Este produto destina-se a procedimentos in
vitro que envolvem a manipulagao de game-
tas e embrides que ndo requer a utilizacéo de
uma incubadora de CO,.

DESCRIGAO DO PRODUTO

Este meio é uma modificagéo do Fluido
Tubario Humano (HTF) descrito pela primeira
vez por Quinn e colaboradores (Fertil Steril.
1984;41:202, 1985;44:493.). As alteracdes
da férmula original incluem baixo fosfato e a
adicdo de citrato, de EDTA, de aminoacidos
ndo essenciais seleccionados e taurina,
alanil-glutamina como fonte estavel de
glutamina, aumento dos niveis de magnésio
e a presenca de lactato sob a forma de
lactato de calcio. Este produto contém 10
mg/L de gentami-cina, um antibiético ami-
noglicosidico.

Un solo uso: para evitar problemas de conta-
minacion deben utilizarse técnicas asépticas
y desechar el producto excedente que per-
manece en la botella o en la via al terminar la
intervencion.

Los productos de medios de reproduccion solo
se pueden utilizar una vez. Si reutiliza estos
productos, puede ocurrir que use un producto
luego de su fecha de vencimiento o puede
ocasionar un aumento del riesgo de conta-
minacién microbiana en un pro-cedimiento
posterior, si el médico no utiliza las técnicas
asépticas adecuadas.

El uso de un producto con contaminacion
microbiana o vencido puede resultar en con-
diciones no 6ptimas para la estimulacion de la
fertilizacion o la calidad del embrion durante
el cultivo in vitro. Estas condiciones pueden
ocasionar que el embrion no se desarrolle
correctamente 0 no se pueda implantar, lo que
conlleva a que no se logre un procedimiento
de reproduccion asistida exitoso.

Nota: “embrién” se considera como término
general. Mas exactamente, SAGE™ considera
como inicio del plazo el surgimiento de una
sola célula diploide de la fusién de genoma
masculino y femenino cuyo resultado es la
formacion de un cigoto con el consecuente
desarrollo de repetidas divisiones mitéticas
que conforman una masa sélida o mérula
(tipicamente en el 4to. - 5to. dia) y tras el

cual se desarrolla una cavidad llena de fluido
que da lugar a la formacion del blastocito
(tipicamente en el 5to. - 6to. dia) y que termina
con la implantacién del embrién, que empieza al
final de la primera semana y que se completa
al final de la segunda semana después de la
concepcion.

Advertencia: las leyes federales de EE. UU.
restringen la venta o la prescripcion de este
producto a realizarse por médicos (o profesio-
nales autorizados de la medicina).

Este producto contiene el antibidtico sulfato de
gentamicina. Se deben tomar las precauciones
adecuadas para asegurarse de que el paciente
no sea alérgico a este antibiotico.

CONTROL DE CALIDAD

MEA unicelular probada y superada con un
80% 0 més de blastocitos. Endotoxinas de la
USP probadas y aprobadas con <1 EU/ml.

Existe un Certificado de andlisis disponible
para este producto.

MODO DE EMPLEQ

Medio preferido para intervenciones realizadas
en atmodsferas de aire que no implican el uso
de una incubadora de COs. Dichos procedi-
mientos incluyen recuperacion de ovocitos,
lavado de gametos, micromanipulaciones,
transferencia de embriones y criopreservacion.
El medio debera complementarse con una
fuente de proteinas exdgena como seroalbu-
mina humana (Ref. 3001/3003) o un sustituto
de proteina sérica (Ref. 3010/3011).

Cada laboratorio determinara qué medio se
utiliza para cada intervencion en concreto.

Existe més informacion sobre aspectos
especificos de la FIV, el cultivo de embriones
y la criopreservacion en nuestro catalogo de
productos.

ALMACENAJE Y ESTABILIDAD

Mantener los envases sin abrir y refrige-rados
a una temperatura de entre 2 y 8 °C. Calentar
a temperatura de incubadora (37 °C) antes

de utilizar. El Medio con HEPES de Quinn’s
Advantage™ debera taparse muy bien al uti-
lizarlo en una incubadora de CO, para evitar
descensos de pH.

No congelar ni exponer a temperaturas supe-
riores a los 39 °C. El producto permanece
estable hasta la fecha de caducidad que figura
en la etiqueta.

A. Retirar el volumen de producto necesario
utilizando un procedimiento aséptico.

B. Una vez retirado, no devolver producto al
envase original.

C. No utilizar el producto si se vuelve des-
colorido o turbio, o si presenta signos de
contaminacion microbiana.

PRODUCTOS RELACIONADOS
ART-3001/3003 Seroalbiimina humana 100
mg/ml en suero fisiolégico

ART-3010/3011 Sustituto de proteina sérica
SPS Quinn’s Advantage

SAGE In Vitro Fertilization™ dispone de una
completa linea de productos para los especia-
listas en medicina reproductiva. No dude en
llamar o en escribir si necesita més informa-
cion o si desea recibir un ejemplar de nuestro
catdlogo. Para preguntas

técnicas, o para ponerse en contacto con
nuestro Departamento de atencion al cliente,
llame a SAGE™.

Quinn’s Advantage™ es una marca comercial
registrada de CooperSurgical, Inc.

Niimero de la LINEA DE ASISTENCIA DE
SAGE™:

En EE. UU.: (800) 243-2974
Internacional: (203) 601-9818

EXPLICACION DE LOS SiMBOLOS
'REF| Nimero de catalogo
Nimero de lote

Ll Fecha de caducidad
[ (afio, mes, dia)
-

No reutilice

Limites de temperatura

Esterilizacion por
técnica aséptica
Membrana filtrada (SAL 10°-3)

ﬂl‘ ATENCION:

Consultar instrucciones de uso

[®=Trsr| Representante autorizado
en la Comunidad Europea
C€  Este producto cumple con
0086 la Directiva de Dispositivos Médicos
93/42/EEC.
H Fabricante

RX ONLY Las leyes federales de EE. UU.
restringen la venta o la prescripcion
de este producto a realizarse
por médicos (o profesionales autor-
izados de la medicina).
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PRECAUGOES E ALERTAS

Nao utilize um meio que apresente sinais
de particulas, seja turvo ou que ndo tenha
coloragao rosa.

Utilizagao Unica: Para evitar problemas de
contaminacéo, manuseie recorrendo a técnicas
assépticas e deite fora qualquer excesso de
produto que fique na garrafa ou frasco depois
de completar o procedimento.

0s meios de reproducdo sdo descartaveis.

A reutilizagdo de meios de reproducéo pode
resultar no uso de um produto com o prazo
de validade expirado ou aumentar o risco de
contaminag&o microbiana num procedimento
subsequente se o especialista ndo recorrer as
técnicas assépticas adequadas.

A utilizagdo de um produto com o prazo de
validade expirado ou contaminagao microb-
-iana pode resultar em condices suboptimas
para promover a fertilizagdo e/ou a qualidade
do embrido durante a cultura in-vitro. Estas
condicdes podem impedir que o embrido se
desenvolva normalmente ou se implante,
correndo-se 0 risco de um procedimento de
reproducdo assistida falhado.

Nota: Embrido é considerado um termo gené-
rico. Mais precisamente, a SAGE™ considera
0 periodo de tempo que tem inicio quando

da fus@o do genoma feminino e do genoma
masculino criam uma dnica célula dipléide
resultando na formagéo do zigoto com o
posterior desenvolvimento a partir de repetidas
divisdes mitéticas formando uma massa sélida
ou moérula (normalmente no dia 4-5) e apés

a qual se desenvolve uma cavidade cheia de
fluido resultando na formac&o de blastocisto
(normalmente no dia 5-6) que termina com a
implantacéo do embrido que comega no final
da primeira semana e esta completa no final
da segunda semana ap6s a concepgao.

Atencdo: As leis federais dos Estados Unidos
da América restringem a venda deste meio

sem ser por um médico ou por ordem de um
médico (ou alguém com licenga equivalente).

Este produto contém o antibiético sulfato de
gentamicina. Devem tomar-se as precaucdes
apropriadas para garantir que a doente néo é
sensivel a este antibictico.

GARANTIA DE QUALIDADE

MEA de uma célula testado e aprovado com
blastocisto de 80% ou superior. Endotoxina
USP testada e aprovada com <1 EU/mL.

Existe um Certificado de Analise para este
produto.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Este é o método preferencial para procedi-
mentos efectuados numa atmosfera de ar sem
a utilizacdo de uma incubadora de CO,. Estes
procedimentos incluem a recuperagdo de odci-
tos, a lavagem de gametas, micromanipulagéo,
transferéncia de embrides e criopreservagao.
0 método deve ser suplementado com uma
fonte de proteinas exdgenas como Albumina
Sérica Humano (REF #3001/3003) ou
Substituto de Seroproteinas (REF #3010/3011).
Cada laboratério deve decidir por si qual

0 meio a utilizar para cada procedimento
especifico.

A informagao sobre aspectos especificos de
FIV, cultura de embrides e criopreservacédo
esta disponivel no nosso Catélogo de Produtos.

INSTRUGOES PARA ARMAZENAMENTO E
ESTABILIDADE

Armazene os recipientes nao abertos em
locais com temperaturas entre 2°C e 8°C.
Aqueca a temperatura de incubadora (37°C)
antes de utilizar. 0 Meio com HEPES Quinn’s
Advantage™ deve ser firmemente selado antes
de utilizador numa incubadora de CO, para
evitar o deslizamento descendente de pH.

Nao congele nem exponha a temperaturas

superiores a 39°C. 0 produto ¢ estavel até a

data de expiracéo indicada na etiqueta.

A. Remova o volume de produto necessario
com procedimentos assépticos.

B. Depois de remover, ndo reponha qualquer
volume do produto no recipiente original.

C. Néo utilize o produto se ficar despig-men-
tado, bago, turvo ou se apresentar qualquer
sinal de contaminagéo microbiana.

PRODUTOS RELACIONADOS

ART-3001/3003 100 mg/mL de Albumina
Sérica Humana em soro fisioldgico
ART-3010/3011 Substituto de Seroproteinas
SPS Quinn’s Advantage

A SAGE In Vitro Fertilization™ oferece uma
linha completa de produtos para Especialistas
em Medicina Reprodutiva. Telefone ou escreva
para informagdes mais especificas ou para
receber uma cdpia do nosso catélogo actua-
lizado. Para questdes técnicas ou para con-
tactar o nosso Departamento de Assisténcia,
utilize a linha de assisténcia SAGE™.

Quinn’s Advantage™ é uma marca registada da
CooperSurgical, Inc.

Contacte a LINHA DE ASSIST NCIA SAGE™
através do nimero:

Nos EUA: (800) 243-2974

Internacional: (203) 601-9818

EXPLICAGAO DE SIMBOLOS
Numero de catalogo

[REF]

Numero do lote

Prazo de validade
(ano, més, dia)

Nao reutilizar

Limites de temperatura

M Esterilizagéo por
Técnica Asséptica
Membrana filtrada (SAL 10'3)
Zh ATENGAO:
Ver Instrugdes de Utilizagao
£c [rer]  Representante autorizado
" na Comunidade Europeia
C E 0 produto esta em conformidade com
0086 a directiva sobre dispositivos médicos
93/42/CEE
u Fabricante

RX ONLY As leis federais dos Estados Unidos
da América restringem a venda deste
meio sem ser por um médico ou por
ordem de um médico (ou alguém
com licenga equivalente).
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Cesky
SAGE Media™

Quinn’s Advantage™
Medium with HEPES

(Quinn’s Advantage™ médium s HEPES)

REF Velikost
Cislo j y
ART-1023 100 ml

Popis produktu
Quinn’s Advantage™
médium s HEPES
Quinn’s Advantage™
médium s HEPES

ART-1024 500 mi

UCEL POUZITi

Tento produkt je urcen k proceduram in vitro
s manipulaci s gametami a embryi, nevyzadu-
jici pouZiti CO, inkubatoru.

POPIS PRODUKTU

Toto médium je modifikaci lidské tubarni
tekutiny (HTF), které nejdfive popsal Quinn a
kol. (Fertil Steril. 1984;41:202, 1985;44:493.).
Upravy piivodniho slozeni spoéivaji v nizkém
obsahu fosforeénan(i a pridani citratu, EDTA,
vybranych neesencialnich a esencidlnich
aminokyselin a taurinu, alanyl-glutaminu jako
stabilniho zdroje glutaminu, zvySené hladiny
hofiku a piitomnost laktatu ve formé laktatu
vapenatého. Tento produkt obsahuje 10 mg/I
gentamicinu, aminoglykosidového antibiotika.

BEZPECNOSTNi OPATRENI A VAROVANI
NepouZzivejte médium jevici zndmky pfi-
tomnosti srazeniny, zakalené nebo riizové
zbarvené médium.

K jednorazovému poutziti: Aby nedoslo k pro-
blému s kontaminaci, pouZivejte k manipulaci
aseptické metody a zlikvidujte veSkeré pre-
bytky produktu, které po dokonceni procedury
zistanou v lahviéce nebo ampulce.

Reprodukéni média jsou uréena pouze k jed-
norazovému pouZiti. Pfi opakovaném pouZiti
reprodukénich médii mtiZe dojit k pouZiti vyrobku
po jeho vyznacené dobé pouzitelnosti nebo ke
zvySeni rizika mikrobidlni kontaminace pii nasled-
né procedure, jestlize Iékar nepouziva patficné
aseptické metody.

PouZivani produktu po dobé pouZzitelnosti nebo
mikrobialné kontaminovaného produktu miize
vést ke vzniku podminek, které nejsou optimalni
k realizaci fertilizace a/nebo pro kvalitu embrya

v priibéhu kultivace in vitro. Tyto podminky
mohou mit za nasledek, Ze se embryo nebude
spravné vyvijet, nezdafi se jeho implantace a
postup asistované reprodukce selze.

Poznamka: Embryo se povazuje za veobecny
pojem. Presnéji feceno, SAGE™ mysli obdobi,
zatinajici kdyZ jedna diploidni burika vznikne
flzi muzského a Zenského genomu, coZ ma za
nésledek tvorbu zygotu s naslednym vyvojem
z opakovaného mitotického déleni s vytvo-
fenim konzistentni struktury nebo moruly
(obvykle ve 4. — 5. dni) a poté se vytvoii dutina
naplnéna tekutinou, coZ ma za nésledek tvorbu
blastocysty (obvykle 5. - 6. den), kongici
implantaci embrya, zacinajici na konci prvniho
tydne a kon¢ici druhy tyden po koncepci.
Pozor: Federalni zakon USA omezuje tento
prostfedek na prodej Iékafem nebo na Iékarsky
predpis.

Tento produkt obsahuje antibiotikum sulfat
gentamicinu. Je tfeba provést vhodna opatteni
k zajisténi, aby pacientka nebyla senzibilizova-
na na toto antibiotikum.

ZAJISTENI JAKOSTI

Provedeni a vyhovujici vysledek jednobunéc-
ného testu MEA s blastocystou 80 % nebo
vy$si. Provedeni a vyhovuijici vysledek testu na
endotoxiny dle USP s <1 EU/ml.

Pro tento produkt je k dispozici certifikat o
analyze.

NAVOD K POUZITI

Toto je preferované médium k proceduram
provadénym v atmosféfe bez pouZiti inkuba-
toru CO,. Mezi tyto procedury patfi obnova
oocytii, proplachovani gamet, mikromani-
pulace, pfenos embrya a kryokonzervace.
Médium je tfeba doplnit exogennim zdrojem
proteinem, jako je lidsky sérovy albumin
(REF #3001/3003)nebo substitut lidského
albuminu (REF #3010/3011).

Kazda laboratof musi provést své vlastni urce-
ni, které médium pouZit pro kterou konkrétni
proceduru.

Informace o specifickych aspektech IVF, kulti-
vace embryi a kryokonzervace jsou k dispozici
v naSem produktovém katalogu.

POKYNY PRO SKLADOVANI A STABILITA
Uchovaveijte neoteviené kontejnery v chlad-
nicce pfi teploté 2 °C to 8 °C. Pfed pouZitim
zahfejte na teplotu inkubétoru (37 °C) ).
Quinn’s Advantage™ médium s HEPES musi byt
pfi manipulaci v C0, inkubatoru tésné uzavre-
no, aby nedochézelo k posuntim pH.

Nezmrazujte a nevystavujte teplotdm vy$Sim
nez 39 °C. Produkt je stabilni do data pouZitel-
nosti uvedeného na Stitku.

A. Odeberte pozadovany objem produktu
s pouZitim aseptickych metod.

B. Po odebrani nevracejte zadné mnozstvi pro-
duktu do origindlniho kontejneru.

C. Produkt nepouZivejte, pokud zménil barvu,
je kalny, zakaleny nebo jevi znamky mikro-
bidlni kontaminace.

SOUVISEJICI PRODUKTY
ART-3001/3003 lidsky sérovy albu-
min 100 mg/ml ve fyziologickém roztoku

ART-3010/3011 Quinn’s Advantage SPS sub-
stitut sérového proteinu

SAGE In Vitro Fertilization™ nabizi ucele-

nou fadu produktli pro specialisty v oboru
reprodukéni mediciny. V pripadé potfeby
specifickych informaci nam zatelefonujte nebo
napiste, nebo si vyzadejte na$ aktualni katalog.
V pripadé technickych dotazti, nebo pokud se
potrebujete obratit na na$ zakaznicky servis,
telefonujte na linku podpory SAGE™.

Quinn’s Advantage™ je ochrannd zndmka spo-
leCnosti CooperSurgical, Inc.

Telefonni ¢isla LINKY PODPORY SAGE™
V USA: (800) 243-2974 Mezinérodni:
(203) 601-9818

VYSVETLIVKY SYMBOLU
REF Katalogové Gislo
LoT] Cislo sarze
] - -
- Spotebujte do (rok, mésic, den)

Nepouzivejte opakované

Teplotni omezeni

o Asepticka metoda sterilizace

membranova filtrace (SAL 10'3)

Zh POZOR:
Viz ndvod k pouZiti.

= Autorizovany zastupce
v Evropskeé unii

c € Viyrobek splfiuje poZadavky

0086 smérnice o zdravotnickych pros-
tredcich
93/42/EHS

H Viyrobce

RX ONLY  Federalni zakon USA omezuje tento
prostiedek na prodej Iékafem nebo

na lékarsky predpis.
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SAGE Media™

Quinn’s Advantage™
Medium with HEPES

Tinbku ans nabopatopHux npoLeayp;
iHLUI BMAW BUKOPUCTAHHS MOBUHHI ByTU

KBanihikoBaHi KiHLEBUM KOPUCTYBAYEM.

Onuc Bux. Po3amipn
npoAyKTy Homep 6noky
Quinn’s Advantage™ ART-1023 100 mn

Medium with HEPES

Quinn’s Advantage™
Medium with HEPES

ART-1024 500 mn

BMKOPUCTaHHSA 32 NPU3HAYEHHAM

Llei npopyKT Npu3HayeHmii Ans NpoBeaeH-
HA NPOLIEAYPM in Vitro 3 BUKOPUCTAHHAM
MaHinynsiLii 3 rameTamu Ta emopioHamu,
LU0 He BMMarae 3acTocyBaHH MeAU4YHOro
iHky6atopa CO,.

Onuc npopykTy

[lane cepeposuLLe aBAsiE CO60K0 MOAUDI-
KOBaHy TPy6Hy piauHy ntopuHm (HTF), sika
6yna snepLue onucada Quinn 3 Koneramu
(Fertil Steril. 1984;41:202, 1985;44:493.).
Mogaudikauis BUXigHOI peLenTypy BKOYaE:
HWU3bKMIA BMICT chocchaTy i AoAaBaHHs LMTpa-
Ty, EAITA, B1GpaHi 3amiHHi aMiHOKncnoTu i
TaypwH, anaHiH-rnyTamiH B IKOCTi cTabinb-
HOro [pKepena rayTamiy, niaBULLEHUA BMICT
MarHito, a TaK0X NPUCYTHICTb NaKTaTy B
(hopmi naKTaty KanbLito. Y LboMy npoayKTi
MicTuTbCs 10 MI/N reHTamiLyHy (amiHorniko-
3UAHNIA aHTUGIOTHK).

3acTepexxeHHsi i nonepeakeHHs

He BuKOpUCTOBYBATY CEpefiOBUILLE, Sike Mae
03HaKW HAsABHOCTi YaCTUHOK, MOMYTHIHHS, 260
HE € POXEBOr0 KOMbOpY.

0pHOpa3oBe BUKOPUCTAHHS: 3 METOI0
nonepeKeHHst KOHTaMiHawji cnig npawtoBaTm
3 CEpefoBULLEM B CTEPUIbHIX YMOBAX i BIIN-
BaTW 3a/IMLLKN CepefoBuLLa 3 (inakoHa abo
npo6ipkK Nicns 3aKiHYeHHs MPoLeaypy.

MpoayKTM PENpoAYKTMBHOTO CEpefoBULLA
NpU3HaYeHi TiNbKN ANs OAHOPA30BOT0 BUKOPH-
CTaHHs. Pe3yNnbTaToM NOBTOPHOTO BUKOPUCTAH-
Hsi CepejoBuLL, MOXe CTaTih po6oTa 3 npocTpo-
YEHWUM MPOZYKTOM i BUCOKMIA PU3NK MiKPOGHOI
KOHTaMmiHawji maTepiany npu noganbLuomy
NpOBEAEHHI NpoLeAYpY, SKLLO NPaKTUKYI0YMil
baxiBeLb Gyzie HECPOMOXKHUIA 3aCTOCOBYBATH
HaNeXHi acenTuyHi METOANKIA.

lpy BUKOPMCTaHHI NPOCTPOYEHNX ab0 3apaxe-
HIUX CEpPesjoBMLL, YMOBH in Vitro MOXyTb 6yTH
3HAYHO ripLue HeobXiAHUX ANt HOPMAbHOMO
3anniaHeHHs | po3BUTKY eMOpioHiB. Lie Moxe
NPU3BECTI 10 MOPYLUEHHS PO3BUTKY EMG-
PiOHiB, iX HE3AATHOCTI A0 iMANaHTaLji i, K
HacnifoK, A0 NOPYLUEHHS A0MOMiXKHOI penpo-
[LYKTWUBHOI npoLiesypu.

MpumiTka: eMOpiOH BBAXAETLCS 3arabHUM
TepmiHoM. binblw TouHo, SAGE™ posrnsaae
nepioA yacy iHiuianisauii, Konu yTBOPHETLCS
OfWHOYHA AUNNOIAHA KNITWHA NpY 3ANUTTI
40/10BIYO0 Ta XIHOYOrO reHOMa, B pesynbTari
40ro YTBOPHETLCS 3Ur0Ta 3 NOAANbLLMM PO3-
BUTKOM Bifi 6aratopa3oBux MITOTU4HUX NOAINIB
3 YTBOPEHHAM TBEPAOI Macy a6o Mopynm (SK
npasuno, Ha 4-5 aeHb), i nicnsa SKoro pos-
BMBAETHCA 3aMOBHEHA PIAVIHOID NOPOXHMUHA,
1140, B CBOIO Yepry, NIPU3BOAUTb [0 YTBOPEHHS
6nacrouucTa (8K npasuno, Ha 5-6 AeHb), B
pe3ynbTarti Yoro BifOYBAETLCS iMNNAHTALS,
N0YaToK KOI NPUNAAAE HA NEPLLMA TUXKELEHb i
3aBEPLUYETHCA A0 KiHLS APYroro TWXKHA nicns
3annigHEeHHs.

06epexHo: theaepanbHui 3akoH CLUA fo3Bo-
Nsie MPOAAX LibOro NPUCTPOIO TiNbKK 3a BKa-
3iBKOI0 Nikaps (260 NpakTMKy4oro taxisus,
LU0 MaE HaNeXHy MiLEeHsito).

Lleit npopyKT MiCTUTb aHTUGIOTUK CynbdaT
reHTamiumHy. MoBNHHI GYTW BXXUTI Bigno-
BifiHi 3aN06XHI 3aX0ay, LWO6 YNEBHUTUCH,
L0 NALEHT HEe CEHCUBINI30BaHUIA A0 LbOro
aHTUGIoTUKA.

3abeaneyeHHs AKOCTI

MpoTecToBaHo Ha ORHOKNITUHHUX eMOpiOHax
muwweit (MEA). MokasaHo thopmyBaHHs 80 %

i Ginblue 6nacToumcT. MpoiiaeHo TecT Ha
eH0ToKCKH USP 3 pesynbtatom < 1 0auHMLb
€HIOTOKCUHY/MN.

Pesynbraty BCiX TECTIB ANS AAHOM0 NPOAYKTY
BifL06PXAIOTLCSA Y BiANOBIAHOMY CepTUIKATI
aHaniay, Wo HafaeTbCsl 3a 3anUToM.

IHCTPYKUiA 3 BUKOPUCTAHHS

BiH iBN1sie C06010 NepeBaXKHe CepefoBLLE
ANA NpoLieayp, Lo NpoBoAsTLCS B aTMoChepi
noBITPA, AKi He NepefdayaoTb BUKOPUCTAHHS
meau4Horo iHky6atopa CO,. Taki npoueaypu
BK/II0YAI0Tb B CE6E BiAHOBNIEHHSI 0OLMTIB, NPO-
MUBKY rameT, MikpoMaHinynsiuii, nepecamkeH-
Hsl emOpioHa i KpiokoHcepBaLito. CepenosuLLe
NOBUHHO GYTM JOMOBHEHO 30BHILLHIM [Kepe-
11OM 6inKiB, TaKWUX IK CUPOBATKOBUI anb6yMiH
nioauHK (BuX. Ne 3001/3003) a60 3aMiHHUK
C1UpoBaTkoBoro 6inka (Bux. Ne 3010/3011).

KoxHa na6opatopisi Mag CaMoCTilHO BUpiLLY-
BaTH, SiKe CEPeOBULLE BUKOPUCTOBYBATY ANst
KOXHOI OKPEeMoi npoLeaypu.

IHhopmaLlisi LWOA0 KOHKPETHIX acnekTis EK3,
BUPOLLYBaHHS eMBpioHa Ta KPiOKOHCepBaLii
HaBefieHa B HALIOMY KaTanoai NpoayKLil.

NpaBuna 36epiraHHs Ta cTabiNbHICTL
3anevataHi KoHTelHepy 36epirati B

XONoAWNbHUKY npu Temneparypi 2-8 °C.
Mepes, BUKOPUCTAHHAM HarpiTi A0 Tem-

nepaTypu MeauyHoro iHky6aropa (37 °C).
Quinn's Advantage™ Medium 3 HEPES nosuHHo
6YT LWINbHO 3aKPUTE KPMLLKOIO NPU BUKO-
puCTaHHi B MeauyHoMy iky6atopi CO,, 106
YHUKHYTI 3HIKEHHS pH.

He 3amopoxyBaTi i He nigaasat gji Temne-
patypy noHag 39 °C. MpogykT 36epirae cTa-
GiNbHICTb A0 3aKiHYEHHs! CTPOKY NPUAATHOCTI,
333HA4YEHOr0 Ha ynakoBLyi.

A. Buganitb noTpi6HUA 06°'€M NPOLYKTY, BUKO-
PUCTOBYIOYM aCENTUYHI NpOLeaYpH.

B. Micns 3a6opy 6yzb-sKoro 06’'emy NpoayKTy
HENpUNyCTMMO MOBEPTATM 00 Y BUXIAHMIA
KOHTEIiHep.

C. He 3acTocoByBaTy npenapar, SIKLLO Cepeso-
BULLE cTano 6e36apBHUM, KanamyTHUM a6o
Mage 03HaKN MiKPOGHOI KOHTaMiHauji.

CynyTHi npopykTu
ART-3001/3003 CvpoBaTKOBMI anbbymiH
noguHn 100 Mr/mMn B ¢i3ioNnoriyHoMy po3yuHi

ART-3010/3011 3amiHHMK CUPOBATKOBOrO
6inka SPS Quinn’s Advantage

SAGE In Vitro Fertilization™ mae nosHy niniiiky
NPOAYKTIB, MPU3HAYEHNX ANS PENPOAYKTUBHOI
MeanumMHK. byab nacka, TenedoHyiite a6o
MNWITb AN OTPUMAHHS AOKNAAHOI iHGop-
maii a60 1106 0TPUMATK NPUMIPHUK HALLOTO
NOTOYHOrO Karanory. 3 TEXHIYHUX NUTaHb a6o
[\19 3BEPHEHHSI B HALL BifAin 06CNyroByBaHHS
KMiEHTIB TeNeqioHyiiTe 3a HOMEPOM CAyYX6M
nigTpumkn SAGE™.

Quinn's Advantage™ € TOproBoio Mapkow
CooperSurgical, Inc.

TENEDOH NIATPUMKMN SAGE™:
Y CLLA: (800) 243-2974 MixHapogHwiA:
(203) 601-9818

NosicHeHHs cumBoNiB

REF Karanorosuit Homep
LoT Homep naprii
CTpoK npuaaTHocTi (pik, micsub,

JieHb)
He BMKOpUCTOBYBATM MOBTOPHO
06MexeHHs TemnepaTypu

AcenTiyHa cTepunisavisa
BiachinsTpoBaHo Yepe3 MemOpaHHUi
insTp (SAL 1073)

YBATA:
JvB. IHCTPYKL|i 3 BUKOPUCTaHHS.

YOBHOB2XEHMIA NPEACTaBHUK
y EBpONEACLKOMY CMiBTOBAPUCTBI.

EE [REF
C € MpoayKT Bignosigae BuMoram
oot [LIMpexTuBM 3 MEAMYHOTO
o6napHaHHs 93/42/EEC
H Bupo6HuK
TINbKK ®epepanbHuii 3akoH CLUA

RX [103BONAE NPOAAX LibOrO MPUCTPOIO
TiNbKK 32 BKA3iBKOIO Nikaps (abo
NPaKTMKyo4oro axisus, Lo Mae
HaNeXHY NiLeH3ito).
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SAGE Media”

Quinn’s Advantage™
Medium with HEPES

(Medium cu HEPES)

Exclusiv pentru proceduri de laborator; alte

ari trebuie stabilite de utilizatorul final.

Descrierea REF Dimensiune
p i Numar  unitara
Quinn’s Advantage™ ART-1023 100 mL
Medium w/HEPES

Quinn’s Advantage™ ART-1024 500 mL
Medium w/HEPES

DESTINATIA DE UTILIZARE

Acest produs este destinat procedurilor in
vitro care implicd manipularea gametilor si a
embrionilor si care nu necesita utilizarea unui
incubator cu CO,.

DESCRIEREA PRODUSULUI

Acest mediu este un lichid tubar uman (HTF)
modificat care a fost descris pentru prima
datd de Quinn si colegii séi (Fertil Steril.
1984;41:202, 1985;44:493.). Modificarile for-
mulei originale includ un nivel redus de fosfat
si adaugarea de citrat, EDTA, aminoacizi
non-esentiali selectati si taurind, alanil-gluta-
mind ca sursa stabila de glutamina, niveluri
crescute de magneziu si prezenta lactatului
sub forma lactatului de calciu. Acest produs
contine 10 mg/l de gentamicind, un antibiotic
aminoglicozidic.

PRECAUTII $I AVERTIZARI
Nu utilizati un mediu care prezinta particule,
este tulbure sau nu are culoarea trandafirie.

De unica folosinta: Pentru a evita problemele
de contaminare, manipulati utilizand tehnici
aseptice si eliminati orice cantitate de produs
in exces care ramane in sticla sau flacon dupa
finalizarea procedurii.

Produsele cu medii reproductive sunt destinate
exclusiv unei singure utilizéri. Reutilizarea medi-
ilor reproductive poate duce la utilizarea unui
produs dupd data de expirare inscrisd pe eticheta
sau la cresterea riscului de contaminare micro-
biana in cadrul unei proceduri ulterioare daca
medicul nu utilizeaza tehnici aseptice adecvate.

Utilizarea unui produs expirat sau contaminat
microbian poate duce la conditii suboptime de
promovare a fertilizérii si/sau la o calitate subopti-
ma a embrionilor in timpul cutturii in vitro. Aceste
conditii pot duce la esecul dezvoltarii adecvate sau
implantarii embrionilor, putand determina esecul
procedurii de reproducere asistata.

Nota: Embrionul este considerat un termen
general. Mai exact, SAGE™ considera peri-
oada care incepe in momentul in care din
fuziunea unui genom masculin cu unul feminin
rezultd o celuld diploida unica care determina
formarea zigotului cu dezvoltare ulterioara prin
diviziuni mitotice repetate, formand o masa
solida sau o morula (de reguld ziua 4-5), dupa
care se dezvoltd o cavitate plina cu lichid care
determina formarea blastocistului (de regula
ziua 5-6), finalizandu-se cu implantarea embri-
onului care incepe la sfarsitul primei sapta-
mani si este finalizata pana la sfarsitul celei
de-a doua saptamani dupa conceptie.
Avertisment: Potrivit legislatiei federale din SUA,
acest dispozitiv poate fi comercializat numai de
catre un medic (sau un practician cu atestare
corespunzdtoare) sau la dispozitiile acestuia.

Acest produs contine antibioticul sulfat de
gentamicina. Trebuie luate masuri de precautie
adecvate pentru a exista siguranta ca pacien-
tul nu este sensibilizat la acest antibiotic.

ASIGURAREA CALITT\TII

Produs testat prin MEA unicelular cu rezultat
satisfacdtor cu blastociste 80% sau peste.
Testat in ceea ce priveste endotoxinele USP cu
rezultat satisfacator cu < 1 UE/ml.

Pentru acest produs este disponibil un
Certificat de analiza.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Acesta este mediul preferat pentru proceduri
efectuate in atmosfere care nu presupun
utilizarea unui incubator cu CO,. Printre aceste
proceduri se numard recuperarea oocitelor,
spalarea gametilor, micromanipularea, tran-
sferul de embrioni si crioconservarea. Mediul
trebuie suplimentat cu o sursa exogena de
proteine, cum ar fi Albumina serica umana
(REF #3001/3003) sau Substitutul de proteina
serica (REF #3010/3011).

Fiecare laborator trebuie s& decida individual
ce medii s foloseasca pentru fiecare pro-
cedurd.

Tn Catalogul nostru de produse sunt disponibile
informatii privind aspectele specifice ale FIV,
embrioculturii si crioconservarii.

INSTRUCTIUNI PRIVIND DEPOZITAREA $I
STABILITATEA

A se pastra recipientele nedeschise la frigider,
la temperaturi cuprinse intre 2 °C si 8 °C. A

se incdlzi la temperatura din incubator (37 °C)
inainte de utilizare. Quinn’s Advantage™ Medium
cu HEPES trebuie sa ramand inchis etans atunci
cand este utilizat intr-un incubator cu CO, pen-
tru a evita scaderea valorilor pH-ului.

A nu se congela si a nu se expune la tempera-
turi de peste 39 °C. Produsul este stabil pana
la data de expirare inscrisa pe eticheta.

A. Scoateti volumul dorit de produs utilizand
proceduri aseptice.

B. Odata scos, nu introduceti din nou niciun
volum de produs in recipientul original.

C. A nu se utiliza dacd produsul isi modifica
culoarea, devine ldptos, tulbure sau prezinta
orice semne de contaminare microbiana.

PRODUSE SIMILARE
ART-3001/3003 Human Serum Albumin 100
mg/mL in normal saline

ART-3010/3011 Quinn’s Advantage SPS Serum
Protein Substitute

SAGE In Vitro Fertilization™ dispune de o
gama completd de produse pentru specialistii
in medicina reproductiva. Va rugam sa ne
contactati telefonic sau in scris pentru infor-
matii specifice sau pentru a primi un exemplar
al catalogului nostru actual. Pentru intrebari

de ordin tehnic sau pentru a lua legatura cu
Departamentul nostru de relatii cu clientii, tele-
fonati la linia de asistenta SAGE™.

Quinn’s Advantage™ este 0 marca comerciald a
CooperSurgical, Inc.

Telefonati la LINIA DE ASISTENTA SAGE™:
in SUA: (800) 243-2974 International: (203)
601-9818

SEMNIFICATIA SIMBOLURILOR

REF Numr de catalog
Lot Numar de lot
E Data de expirare (anul, luna, ziua)

A nu se reutiliza

Limite de temperatura

I Sterilizat printr-o tehnica aseptica
o
Membrana filtratd (SAL 10°3)
ATENTIE:
& Vezi instructiunile de utilizare.
Reprezentant autorizat in
[ec [mer]  Comunitatea Europeana.

Produsul respecta Directiva
CE€ 93/42/CEE privind dispozitivele
0086 medicale

H Fabricantul

Potrivit legislatiei federale din SUA,
acest dispozitiv poate fi comercia-
lizat numai de cétre un medic (sau
un practician cu atestare corespun-
zatoare) sau la dispozitiile acestuia.
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