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Polyvinylpyrrolidone (PVP)
7% (w/v) in HEPES-HTF

For laboratory procedures only; other uses
must be qualified by the end user.

Product REF

Descripti Number Unit Size
PVP 7% (w/v) ART-4005-A 6 x 0.5 mL
in HEPES-HTF

INTENDED USE

Polyvinylpyrrolidone (PVP) of average molecular
weight 360,000 has been used for the ICSI
procedure to decrease the motility of sperma-
tozoa, prevent their sticking to the injection
pipette during the procedure, and to give more
control over the flow of fluid in the ICSI needle
(Palermo et al. Fertil Steril. 1993;59:826-

835). These features are due primarily to the
increased viscosity of the PVP solution.

PRODUCT DESCRIPTION

PVP at 7% concentrations yield a viscosity
that is suitable for sperm function as well as
improved visibility to detect sperm.

This product contains 10 mg/L of genta-mi-
cin, an aminoglycoside antibiotic.

COMPONENTS

PVP with an average molecular weight of
360,000 in HEPES-HTF contains 5 mg/
mL Human Serum Albumin, and is filtered
through a sterile 0.2- filter.

PRECAUTIONS AND WARNINGS

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

Caution: All blood products should be treated
as potentially infectious. Source material from
which this product was derived was found
negative when testing for antibodies to HIV-1/
HIV-2, HCV and non-reactive for HBsAg, HCV
RNA and HIV-1 RNA. No known test methods
can offer assurances that products derived
from human blood will not transmit infectious
agents. Donors of the source material have
been screened for Creutzfeldt-Jacobs disease
(CJD). Based on effective donor screening and
product manufacturing processes, it carries an
extremely remote risk for transmission of viral
diseases. A theoretical risk for transmission of
CJD is also considered extremely remote. No
cases of transmission of viral diseases or CJD
have ever been identified for albumin.

Standard measures to prevent infections result-
ing from the use of medicinal products prepared
from human blood or plasma include selection
of donors, screening of individual donations and
plasma pools for specific markers of infection
and the inclusion of effective manufacturing
steps for the inactivation/removal of viruses.
Despite this, when medicinal products prepared
from human blood or plasma are administered,
the possibility of transmitting infective agents
cannot be totally excluded. This also applies

to unknown or emerging viruses and other
pathogens. There are no reports of proven virus
transmissions with albumin manufactured to
European Pharmacopoeia specifications by
established processes.

The PVP 7% (ART-4005) component in this kit
contains 5 mg/mL human serum albumin.
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 mitot-
ic divisions forming a solid mass or morula
(typically day 4-5) and after which a fluid-filled
cavity develops resulting in blastocyst forma-
tion (typically day 5-6) ending with embryo
implantation that begins the end of the first
week and is completed by the end of the sec-
ond 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 sensitized 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

A washed sperm preparation can be diluted
to 1 to 2 x 108 motile sperm in 0.5 to 1.0
mL of Quinn’s  Sperm Washing Medium
(REF #1005/1006). This sample is spun at
high speed (approx. 1800 x g for 5 minutes
immediately prior to use). The sperm pellet
is suspended in the same supernatant in the
tube. The sperm preparation for ICSI is then
made by adding 1 to 2 pL of the sperm sus-
pension to a 5 to 10 pL drop of PVP solution
under oil (REF #4008) in the chamber used
for ICSI. Volumes of sperm preparation and
PVP solution, as well as sperm concentrations,
may have to be modified to give optimal final
sperm density for ICSI.

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. Exposure of the medium to CO,
should be minimized to avoid pH levels of 7.0
or less. Do not freeze or expose to tempera-
tures 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-1005/1006 Quinn’s Sperm Washing
Medium

ART-4008P 0il for Tissue Culture

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™ 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
Catalog Number

Batch Number

,_
o
=

Use By (year, month, day)

Do Not Reuse

® Kd

Temperature Limitation

~

e Aseptic Technique Sterilization
|STERILE|
I Membrane Filtered (SAL 10'3)
i’i ATTENTION:
See instructions for use.
Authorized Representative
in the European Community.
Product conforms to the
086 Medical Device Directive
93/42/EEC
“ Manufacturer

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

SAGE In Vitro Fertilization
a CooperSurgical Company

SAGE™ In Vitro Fertilization, Inc.
u a CooperSurgical Company
ORIGIO a/s

95 Corporate Drive
Trumbull, CT 06611 USA
Knardrupvej 2
2760 Mélov

Denmark
www.origio.com

RX ONLY

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

5643-02 ver. 2: 2016.Feb.15

SAGE Media”

Polyvinylpyrrolidone (PVP)
7% (w/v) in HEPES-HTF
(Polyvymilpyrrolidone (PVP) 7 % (p/v)
dans du fluide HTF-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
PVP 7% (w/v) ART-4005-A 6x 0,5 ml
in HEPES-HTF
UTILISATION

La polyvinylpyrrolidone (PVP) de masse molé-
culaire moyenne 360 000 est utilisée dans

la procédure d’injection intra-cyto-plasmique
de spermatozoides (ICSI) afin de réduire la
motilité des spermatozoides, d’éviter qu’ils
ne collent a la pipette pendant la procédure
et de permettre un meilleur contrdle du débit
de liquide dans I'aiguille utilisée pour I'ICSI
(Palermo et al. Fertil Steril. 1993;59:826-835).
Ces propriétés sont principalement dues a la
viscosité élevée de la solution de PVP.

DESCRIPTION DU PRODUIT

La viscosité de la solution de PVP concentrée
a7 % est adaptée au fonctionnement des
spermatozoides et permet une meilleure
détection de ces derniers.

Ce produit contient 10 mg/I de gentami-cine,

un antibiotique de la famille des aminogly-
cosides.

COMPOSANTS

La PVP de masse moléculaire moyenne 360
000 dans du fluide HTF-HEPES contient 5 mg/
ml d’albumine sérique humaine et est filtrée a
I'aide d’un filtre stérile de 0,2 p.

PRECAUTIONS ET AVERTISSEMENTS

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

Attention : tous les produits sanguins doivent
étre considérés comme potentiellement infec-
tieux. Les composants sources dont ce produit
est dérivé ont passé des analyses qui se sont
révélées négatives pour les anticorps VIH-1/
VIH-2, VHC et n'ont présenté aucune réaction
aux AgHBs, ARN VHC et ARN VIH-1.

Aucune méthode de test connue n’est en
mesure de garantir que les produits dérivés de
sang humain ne transmettront pas d’agents
infectieux. Les donneurs des composants
sources ont été soumis & un dépistage pour

la maladie de Creutzfeldt-Jakob (MCJ). Le
présent produit, dont I'élaboration s’appuie
sur I'efficacité de I'évaluation des donneurs

et des procédés de fabrication, présente un
risque extrémement marginal de transmission
de maladies virales. Le risque de transmission
théorique de la MCJ est également considéré
comme tres faible. Aucun cas de transmission
de maladies virales ou de MCJ n’a été identifié
concernant I'albumine.

Les mesures d’usage visant a éviter les
infections dues a I'utilisation de produits
médicinaux préparés a partir de sang ou de
plasma humain incluent : la sélection des don-
neurs, la recherche de marqueurs d’infection
spécifiques dans les dons individuels et dans
les mélanges de plasma et I'inclusion d‘étapes
de fabrication efficaces afin d’inactiver et/ou
d’éliminer les virus. Malgré ces précautions, il
est impossible d’exclure totalement le risque
de transmission d’agents infectieux lors de
I’administration de produits médicinaux pré-
parés a base de sang ou de plasma humain.
Ce risque s’applique aussi aux virus et autres

agents pathogenes inconnus ou émergents. Il
n’a été fait état d’aucun cas de transmission
virale avec de I'albumine fabriquée selon des
procédés établis et conformément aux normes
pharmaceutiques européennes.

Le composant PVP 7% (ART-4005) de ce
kit contient 5 mg/mL d’albumine sérique
humaine.

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

Les produits pour milieux de reproduction
sont destinés a un usage unique 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 & contami-nation
microbienne risque d’entrainer des conditions
sous-optimales pour la fertili-sation et/ou la
qualité de I'embryon au cours de la culture

in vitro. Ces conditions peuvent empécher le
développement 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 male et femelle, d’ou
la formation du zygote ; se poursuit par un
développement dii & la répétition des divisions
mitotiques qui permet la constitution d’une
masse solide ou morula (généralement le 4e
et 5e jour) et aprés laquelle se développe une
cavité remplie de fluide qui aboutit & la forma-
tion du blastocyste (généralement le 5e et 6e
jour) ; et se termine par I'implantation de I'em-
bryon qui commence a la fin de la premiére
semaine et s'achéve a la fin de la deuxieme
semaine apres la conception.

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

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

ASSURANCE DE QUALITE

Produit testé selon la procédure MEA unicellu-
laire, avec un taux de blastocystes satisfaisant
supérieur ou égal a 80 %. Produit testé aux
endotoxines selon USP avec un taux satisfai-
sant <1 UE/ml.

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

MODE D’UTILISATION

Diluer une préparation purifiée de sperma-
to-zoides en 1 a 2 doses de 106 sperma-
tozoides motiles par ml dans 0,5 & 1 ml de
milieu Quinn’s  Sperm Washing Medium (REF
#1005/1006). Centrifuger I'échantillon a vitesse
élevée (environ 1 800 x g pendant 5 minutes)
immédiatement avant emploi. Disperser le culot
de spermatozoides dans le méme surnageant,
dans le tube. Ensuite réaliser la préparation de
spermatozoides en vue de I'ICSI en mélangeant
1 a 2 pl de suspension de spermatozoides a
une goutte de 5 a 10 pl de solution de PVP
sous une couche d’huile (REF #4008) dans la
chambre utilisée pour I'lCSI. Pour obtenir une
densité de spermatozoides finale optimale pour
I'ICSI, il peut étre nécessaire de modifier les
volumes de la préparation de spermatozoides et
de solution de PVP, ainsi que les concentrations
du sperme.

Il revient a chaque laboratoire de déter-
miner 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 cryoconservation 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 a la
température de I'incubateur (37 °C) avant
emploi. Pour éviter des pH inférieurs ou égaux
a7, minimiser I'exposition du milieu au COo.
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. Apres prélevement, ne pas reverser la
moindre quantité de produit dans le flacon
d’origine.

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

AUTRES PRODUITS
ART-1005/1006 Quinn’s™ Sperm Washing
Medium

ART-4008P 0il for Tissue Culture

SAGE In Vitro Fertilization™ propose une
gamme complete 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™ est une marque déposée de
CooperSurgical, Inc.

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

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

Polyvinylpyrrolidone (PVP)
7% (w/v) in HEPES-HTF
(Polyvinylpyrrolidon (PVP) 7 % (w/v)

in HEPES-HTF)

Nur fiir laboratorische Prozeduren;
fiir andere Anwendungszwecke muss

der Benutzer berechtigt sein.

Produkt- Referenz- Einheits-
beschreibung nummer  groBe
PVP 7% (w/v) ART-4005-A 6 x 0.5 ml
in HEPES-HTF

ZWECKMASSIGE NUTZUNG

Fiir das ICSI-Verfahren wurde Polyvinyl-
pyrrolidon (PVP) mit einem durchschnitt-li-
chen Molekulargewicht von 360.000 verwen-
det, um die Beweglichkeit der Spermatozoen
zu senken, das Anhaften der Spermatozoen
an der Injektionspipette wéhrend des
Verfahrens zu verhindern und den Fluss

der Fliissigkeit durch die ICSI-Nadel besser
kontrollieren zu kénnen (Palermo et al. Fertil
Steril. 1993;59:826-835). Diese Merkmale
sind in erster Linie auf die hohere Viskositét
der PVP-Ldsung zuriickzufiihren.

PRODUKTBESCHREIBUNG

PVP-Ldsung mit einer Konzentration von 7 %
liefert sowohl die geeignete Viskositét fiir die
Spermafunktion als auch eine verbesserte
Sicht fiir die Spermiensuche.

Dieses Produkt enthélt 10 mg/I des
Aminoglykosid-Antibiotikums Gentamicin.

BESTANDTEILE

PVP mit einem durchschnittlichen Moleku-
largewicht von 360.000 in HEPES-HTF enthalt
5 mg/ml Humanserumalbumin und wird
durch einen sterilen 0,2-p-Filter gefiltert.

VORSICHTSMASSNAHMEN

UND WARNUNGEN

Medium nicht benutzen, falls es Partikel ent-
hélt, Triibungen aufweist bzw. nicht die Farbe
rosa hat.

Achtung: Alle Blutprodukte miissen wie
potentiell infektioses Material behandelt
werden. Das Quellmaterial, aus dem dieses
Produkt gewonnen wurde, wurde negativ auf
Antikorper gegen HIV-1/HIV-2 und HCV getes-
tet und ist nicht reaktiv auf HBsAg, HCV RNA
und HIV-1 RNA.

Jedoch kann keine Untersuchungsmethode
ein mdgliches Infektionsrisiko durch Produkte,
die aus Material menschlichen Ursprungs
hergestellt wurden, mit absoluter Sicherheit
ausschlieBen. Die Spender des Quellmaterials
wurden auf Creutzfeldt-Jakob-Krankheit
(CJK) untersucht. Basierend auf den effek-
tiven Spenderunter-suchungen und den
Prozessen zur Produkt-herstellung ist das
Risiko der Ubertragung viraler Erkrankungen
auBerst gering. Das theoretische Risiko

einer Ubertragung von CJK wird ebenfalls

als duBerst gering eingestuft. Bis heute sind
keine Félle bekannt, bei denen es zu einer
Ubertragung viraler Erkrankungen oder CJK
durch Albumin kam.

Zu den StandardmaBnahmen zur Vorbeugung
von Infektionen bei der Anwendung medi-
zi-nischer Produkte aus menschlichem Blut
oder Plasma zéhlen die sorgféltige Auswahl
der Spender, die Untersuchung einzelner
Spenden und Plasmapools auf spezielle
Infektionsmarker sowie die Umsetzung effizi-
enter Herstellungsschritte zur Inaktivierung/
Entfernung von Viren. Dennoch Iésst sich bei
der Verabreichung medizinischer Produkte
aus menschlichem Blut oder Plasma die
Ubertragung von Infektionserregern nicht
vollsténdig aus-schlieBen. Dies gilt auch fiir
unbekannte oder neu gebildete Viren und
sonstige Pathogene. Es liegen keine Berichte
zur nachgewiesenen Ubertragung von Viren
durch Albumin vor, das gemas anerkannter
Verfahren und in Ubereinstimmung mit

den Spezifikationen der Europdischen
Pharmakopée hergestellt wurde.

Die Komponente PVP 7% (ART-4005) dieses
Kits enthélt 5 mg/ml Humanserumalbumin.

Einmalgebrauch: Zur Vermeidung einer
Kontamination verwenden Sie aseptische
Verfahren und entsorgen alle Reste, die sich
nach Abschluss des Verfahrens in der Flasche
befinden.

Reproduktive Produkte sind fiir den Einmal-
gebrauch bestimmt. Die Wiederverwendung
von Medien, die fiir Reproduktionstechniken
eingesetzt werden, kann dazu fiihren, dass das
Produkt nach dem auf dem Etikett ausgewie-
senen Haltbarkeitsdatum verwendet wird oder
das Risiko einer mikrobiellen Kontaminierung
bei einem anschlieBenden Verfahren erhdht
wird, falls der Arzt keine addquaten asepti-
schen Verfahren verwendet.

Die Verwendung eines mikrobiell konta-
mi-nierten Produkts kann zu unzureichenden
Bedingungen bei der Befruchtungsfor-derung
und/oder bei der Embryoqualitdt in der
In-vitro-Kultur fihren. Solche Bedingungen
konnen dazu fiihren, dass sich der Embryo
nicht richtig entwickeln oder einpflanzen kann,
und somit einen Fehlversuch einer assistierten
Reproduktion zur Folge haben.

Hinweis: ,,Embryo* ist ein allgemeiner
Begriff. SAGE™ grenzt diesen Begriff ein
und betrachtet die Zeitspanne, die mit der
Entstehung einer einzelnen diploiden Zelle
aus der Verschmelzung des ménnlichen und
weiblichen Genoms beginnt, die zur Bildung
einer Zygote mit anschlieBender Entwicklung
aus den wiederholten mito- tischen Teilungen
fiihrt, wobei eine solide Masse bzw. Morula
geformt wird (in der Regel Tag 4 — 5), in
deren Anschluss sich eine mit Fliissigkeit
gefiillte Hohle entwickelt, die zur Entstehung
der Blastozyste fiihrt (in der Regel Tag 5 — 6),
und mit der Einpflanzung des Embryos abge-
schlossen ist, die am Ende der ersten Woche
beginnt und am Ende der zweiten Woche nach
Konzeption endet.

Achtung: Das US-Bundesgesetz erlaubt den
Verkauf dieses Produkts 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
Ein-Zell-Mausembryotest (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

Eine Préparation von gewaschenen Spermien
kann auf 1 bis 2 x 106 bewegliche Spermien
in 0,5 bis 1,0 ml Quinn’s  Sperm Washing
Medium (REF # 1005/1006) verdinnt werden.
Diese Probe wird mit hoher Geschwindigkeit
(ca. 1800 x g fiir 5 Minuten, unmittelbar

vor dem Gebrauch) zentrifugiert. Das
Spermienpellet wird in demselben Uberstand
im Rohrchen aufgerihrt. Zur Praparation

der Spermien fiir die ICSI werden 1 bis 2 pl
der Spermiensuspension auf einen 5- bis
10-pl-Tropfen PVP-LGsung gegeben, der

in der fiir die ICSI verwendeten Kammer

mit Ol (REF # 4008) bedeckt ist. Spermien-
praparation und PVP-L8sung sowie die
Spermienkonzentrationen miissen ggf. so ver-
andert werden, dass eine optimale endgiiltige
Spermiendichte fiir die ICSI erreicht wird.
Jedes Labor muss selbst entscheiden, wel-
ches Medium fiir die einzelnen Verfahren
verwendet werden soll.

Informationen (iber spezifische Aspekte der IVF,
der Embryokultur und der Kryokonservierung
finden Sie in unserem Produktkatalog.
HINWEISE ZUR LAGERUNG UND
HALTBARKEIT

Ungedffnete Behalter lagern Sie gekihlt bei
einer Temperatur von 2 bis 8 °C. Vor der
Nutzung auf die Inkubatortemperatur (37 °C)
erwarmen. Das Medium sollte so wenig wie
maglich CO ausgesetzt werden, um einen
pH-Wert von 7,0 oder weniger zu vermeiden.
Nicht einfrieren oder Temperaturen iiber 39 °C

aussetzen. Das Produkt ist bis zum Ende des

auf der Packung angegebenen Verfalldatums

verwendbar.

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

B. Die entnommene Menge oder Teile dieser
Menge diirfen nicht wieder in den urspriing-
lichen Behalter zurlickgegeben werden.

C. Nicht benutzen, wenn sich das Produkt
verfarbt, triibe wird oder Anzeichen einer
mikrobiellen Kontaminierung aufweist.

AHNLICHE PRODUKTE

ART-1005/1006 Quinn’s™ Sperm Washing
Medium

ART-4008P 0il for Tissue Culture

SAGE In Vitro Fertilization™ verfiigt iiber eine
ganze Reihe an Produkten fiir die reproduktive
Medizin. Rufen Sie uns bitte an oder schreiben
Sie uns, falls Sie spezifi-sche Informationen
oder ein Exemplar unseres neuen Katalogs
wiinschen. Wenn Sie technische Fragen haben
oder sich an unseren Kundenservice wenden
mdéchten, rufen Sie bitte die SAGE™ Support
Line an.

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

Rufen Sie die SAGE™ SUPPORT LINE an:
In den USA: (800) 243-2074
Weltweit: (203) 601-9818

BEDEUTUNG DER SYMBOLE

LOT Chargenummer

g Ablaufsdatum
(Jahr, Monat, Tag)

Katalognummer

Nicht wiederverwenden

a-c
ve /l/ Temperaturbeschrénkung

[stemLe[a]  Sterilisation mittels
aseptischer Technik
Membranfiltriert (SAL 10'3)

ﬁ ACHTUNG:
Siehe Nutzungshinweise

[ec [Rer|  Vertreter in der EU

c Produkt entspricht der

0086 Medizinprodukterichtlinie 93/42/EWG

al

RX ONLY Das US-Bundesgesetz erlaubt
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.
“ a CooperSurgical Company
95 Corporate Drive
Trumbull, CT 06611 USA
ORIGIO a/s
Knardrupvej 2
2760 Malov
Denmark

www.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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SAGE Media"

Polyvinylpyrrolidone (PVP)
7% (w/v) in HEPES-HTF
(Polivinilpirrolidone (PVP) 7% (w/v)

in HEPES-HTF)

Solo per procedure di laboratorio;
altri usi devono essere qualificati

dal consumatore finale.

Descrizione REF Misura
del prodotto Numero dell’unita
PVP 7% (w/v)  ART-4005-A 6 x 0.5 ml
in HEPES-HTF
USO PREVISTO

Il polivinilpirrolidone (PVP) di peso molecolare
medio di 360.000 e stato util-izzato nella
procedura ICSI per ridurre la mobilita degli
spermatozoi, evitare la loro adesione alla
pipetta per I'iniezione durante la procedura

e offrire un maggiore controllo sul flusso di
liquido nella siringa ICSI (Palermo et al. Fertil
Steril. 1993;59:826-835). Queste caratteristi-
che sono dovute in primo luogo alla maggiore
viscosita della soluzione di PVP.

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Il PVP alla concentrazione del 7% fornisce una
viscosita idonea alla funzione dello sperma e
una migliore visibilita per rilevare lo sperma.

Il prodotto contiene 10 mg/I di gentamicina, un
antibiotico amminoglicosidico.

COMPONENTI

Il PVP con un peso molecolare medio di
360.000 in HEPES-HTV contiene 5 mg/ml di
albumina sierica umana e viene filtrato trami-
te un filtro sterile di 0,2 p.

PRECAUZIONI E AVVERTENZE
Non utilizzare il terreno in presenza di partico-
lato, torbidita oppure se non & di colore rosa.

Attenzione: tutti i prodotti di origine ematica
devono essere trattati come potenzialmente
infetti. Il materiale sorgente da cui deriva que-
sto prodotto & risultato negativo al test degli
anticorpi per HIV-1/HIV-2, HCV e non reattivo a
HBsAg, HCV RNA e HIV-1 RNA.

Nessun metodo di analisi noto & in grado di
garantire che i prodotti derivati dal sangue
umano non trasmettano agenti infettivi. |
donatori del materiale sorgente sono stati
esaminati per la malattia di Creutzfeldt-Jakob
(CJD). In base a processi efficaci di screening
dei donatori e di produzione del prodotto,

il rischio di trasmissione di malattie virali &
estremamente remoto, come il rischio teorico
di trasmissione di CJD. Per I'albumina non sono
mai stati identificati casi di trasmissione di
malattie virali o CJD.

Le misure standard per evitare le infezioni
causate dall’'uso di prodotti medicinali prepa-
rati da sangue o plasma umano inclu-dono la
selezione dei donatori, lo screening di specifici
indicatori di infezione nelle singole donazioni e
pool di plasma, nonché I'inclusione di passaggi
di produzione efficaci per la disattivazione o la
rimozione dei virus. Nonostante queste misure,
nella somministrazione dei prodotti medici-
nali preparati da sangue o plasma umano, la
possibilita di trasmissione di agenti infettivi
non puo essere esclusa completamente. Tale
possibilita vale anche per virus e altri agenti
patogeni sconosciuti o nuovi. Non sono dispo-
nibili registrazioni/segnalazioni di trasmissione
comprovata di virus con I'albumina prodotta
secondo le specifiche della EP (European
Pharmacopoeia, Farmacopea Europea) tramite
processi standardizzati.

Il componente PVP 7% (ART-4005) in questo
kit contiene 12 mg/ml di albumina sierica
umana.

Monouso: per evitare problemi di contamin-a-
zione, manipolare con tecniche asettiche ed
eliminare il prodotto in eccesso rimanente nel
flacone o nella fiala al termine della procedura.

| prodotti per terreni di coltura destinati alla
fecondazione in vitro sono monouso. Il riutilizzo
dei terreni di coltura puo determi-nare I'impiego
di prodotti dopo la data di scadenza indicata
sull’etichetta oppure I'aumento del rischio di
contaminazione microbica in una procedura
successiva se lo specialista non utilizza le
tecniche asettiche adeguate.

Lutilizzo di prodotti scaduti o con contamin-a-
zione microbica pud dar uogo a condizioni
non ottimali per la fecondazione e/o la qualita
dell’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. Pil precisamente, secondo SAGE™
identifica il periodo che inizia quando dalla
fusione del genoma maschile e femminile
deriva una singola cellula diploide creando lo
zigote con successivo sviluppo dalla divisione
mitotica ripetuta e formazione di una massa
solida o morula (solitamente giorno 4-5). In
seguito si sviluppa una cavita piena di liquido
che forma blastociti (solitamente giorno

5-6). Il periodo si conclude con I'im-pianto
dell’'embrione che inizia alla fine della prima
settimana e si completa alla fine della seconda
settimana dopo il concepimento.

Attenzione: la legge federale degli Stati Uniti
limita la vendita del presente dispositivo ai
medici o0 su prescrizione medica (0 a un pro-
fessionista autorizzato).

Questo prodotto contiene I"antibiotico genta-mi-
cina solfato. Adottare le precauzioni necessarie
per accertarsi che il paziente non sia sensibile/
allergico a questo antibiotico.

GARANZIA DI QUALITA

Test MEA su cellula singola superato con
1'80% o piu di blastocisti. Test per le endotos-
sine USP superato con < 1 EU/ml.

Per questo prodotto € disponibile un certificato
di analisi.

ISTRUZIONI PER L'USO

Una preparazione di sperma lavato puo essere
diluita con 1/2 x 106 sperma mobile in 0,5/1,0
ml di Quinn’s™ Sperm Washing Medium

(REF N. 1005/1006). Questo campione viene
centrifugato a velocita elevata (circa 1800 x g
per 5 minuti immediatamente prima dell’'uso) Il
pellet di sperma & sospeso nello stesso super-
natante nella provetta. La preparazione dello
sperma per ICSI avviene aggiungendo 1/2 pl
di sospensione dello sperma a una goccia di
5/10 pl della soluzione in olio (REF N. 4008)
nella camera usata per ICSI. E possibile dover
modificare i volumi di preparazione dello sper-
ma e la soluzione PVP, come le concentrazioni
dello sperma, per garantire una densita finale
ottimale dello sperma per ICSI.

Ogni laboratorio deve stabilire quale mezzo
usare per ogni singolo procedimento

Informazioni su specifici aspetti di IVF, coltura
embrionale e crioconservazione sono disponi-
bili nel nostro catalogo prodotti.

INFORMAZIONI SU CONSERVAZIONE E
STABILITA

Conservare contenitori chiusi raffreddati

da 2 °C a 8°C. Riscaldare alla temperatura
dell'incubatore (37 °C) prima di utilizzare.
L'esposizione del terreno a CO» dovrebbe
essere ridotta al minimo per evitare livelli di
pH di 7,0 o inferiori. Non congelare o esporre
a temperature superiori a 39 °C. Il prodotto
e stabile fino alla data di scadenza indicata
sull’etichetta.

A. Rimuovere il volume desiderato del prodotto
usando procedimenti asettici.

B. Una volta rimosso, non reintrodurre I'even-
tuale prodotto rimanente nel contenitore
originale.

C. Non usare il prodotto se si decolora, diventa
opaco, torbido o mostra evidenze di conta-
minazione microbica.

PRODOTTI CORRELATI

ART-1005/1006 Quinn’s™ terreno per il lavag-
gio dello sperma.

ART-4008P Olio per colture di tessuti.

SAGE In Vitro Fertilization™ offre una gamma
completa di prodotti per specialisti in medicina
riproduttiva. Chiamare o scrivere per informa-
zioni specifiche o per ricevere una copia del
nostro catalogo aggiornato. Per domande tec-
niche o per contattare il nostro servizio clienti,
chiamare I'assistenza telefonica SAGE™.
Quinn’s™ & 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

LoT Numero lotto

Numero di catalogo

Da utilizzare entro
(anno, mese, giorno)

® Non riutilizzare

Limiti di temperatura

fsremLe[a]  Sterilizzazione con
tecniche asettiche
Membrana filtrata (SAL 10°3)
A ATTENZIONE:
Vedere le istruzioni per I'uso
[ec [Rer]  Rappresentante autorizzato nell'Uni-

one europea

Prodotto conforme alla Direttiva con-
0086 cernente i dispositivi medici 93/42/
CEE.

Produttore

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.
a CooperSurgical Company
95 Corporate Drive
Trumbull, CT 06611 USA
ORIGIO a/s

Knardrupvej 2

2760 Malov

Denmark

www.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"

Polyvinylpyrrolidone (PVP)
7% (w/v) in HEPES-HTF
(Polivinil pirrolidona) 7% (p/v)

en HEPES-HTF

Para procesos en laboratorio solamente.
Otros usos en funcion del usuario final.

REF.
Descripcion Nimero Tamaiio
PVP 7% (w/v) ART-4005-A 6 x 0.5 ml
in HEPES-HTF
APLICACIONES

Se ha utilizado polivinil pirrolidona (PVP) con
un peso molecular medio de 360.000 en el
procedimiento ICSI para reducir la motilidad
espermatica, evitar que los espermatozoides
queden pegados a la pipeta de inyeccion
durante el procedi-miento y proporcionar
mayor control sobre la circulacion de fluido
en la aguja utilizada en el procedimiento ICSI
(Palermo et al. Fertil Steril. 1993;59:826-835).
Estas caracteristicas se deben principalmente
a la mayor viscosidad de la solucion de PVP.

DESCRIPCION

La PVP en concentraciones de 7% genera
una viscosidad apropiada para el funcio-na-
miento del esperma y mejora la visibilidad para
detectarlo.

Este producto contiene 10 mg/L de genta-mi-
cina, un antibiético aminoglucésido.

COMPONENTES

PVP con peso molecular medio de 360.000 en
HEPES-HTF, contiene 5 mg/ml de albimina
humana y la filtracion se realiza mediante un
filtro estéril de 0,2-p.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

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

Advertencia: todos los productos sanguineos
deben considerarse potencialmente infeccio-sos.
Al evaluar el material del cual se obtuvo este
producto, el resultado fue negativo respecto de
los anticuerpos VIH-1/VIH-2, HCV y no reactivo
para HBsAg, HCV ARN y VIH-1 RNA.

No se conocen métodos de prueba que
puedan garantizar que los productos deriva-
dos de la sangre humana no trans-mitiran
agentes infecciosos. Se realizo un cribado de
los donantes respecto de la enfermedad de
Creutzfeldt-Jacobs (CJD). Dada la efectividad
del cribado de los donantes y de los procesos
de fabricacion del producto, el riesgo de
transmision de enfermedades venéreas es
extremadamente remoto. El riesgo tedrico de
transmision de CJD también se considera muy
remoto. Para la albimina, nunca se han identi-
ficado casos de transmision de enfermedades
viricas ni de CJD.

Entre las precauciones estandar para prevenir
infecciones causadas por el uso de productos
medicinales preparados a base de sangre
humana o plasma se incluyen: seleccion de
donantes, cribado de donaciones individuales y
depdsitos de plasma en busca de marcadores
de infecciones especificos, e incorporacion de
pasos efectivos en el proceso de fabrica-cion
para desactivar o eliminar virus. Incluso
teniendo en cuenta estas precauci-ones, no se
puede descartar por completo la posibilidad
de transmision de agentes patdgenos cuando
se administran produc-tos medicinales pre-
parados a base de sangre humana o plasma.
Esto también hace referencia a virus u otros
agentes patdgenos desconocidos o de reciente
aparicion. No se han detectado transmi-siones
de virus demostradas cuya causa sea la albumi-
na fabricada de acuerdo con las especificacio-
nes de la Farmacopea europea y por medio de
los procesos de elaboracion establecidos.

El componente de la PVP 7% (ART-4005) en
este kit contiene 5 mg/ml de seroalbiimina

humana.

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

0 puede ocasionar un aumento del riesgo de
contaminacion microbiana en un procedi-miento
posterior, si el médico no utiliza las técnicas
asépticas adecuadas

El uso de un producto con contaminacion micro-
biana o vencido puede resultar en condiciones
no Optimas para la estimulacion de la fertiliza-
cion o la calidad del embrién durante el cultivo
in vitro. Estas condiciones pueden ocasionar
que el embrién no se desarrolle correctamente
0 no se pueda implantar, lo que conlleva a que
no se logre un procedimiento de reproduccion
asistida exitoso.

Nota: “embrion” 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 (tipica-
mente en el 5to. - 6to. dia) y que termina con
la implantacion del embrién, que empieza al
final de la primera semana y que se completa
al final de la segunda sema-na después de la
concepcion.

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

Este producto contiene el antibittico sulfato de
gentamicina. Se deben tomar las precau-ciones
adecuadas para asegurarse de que el paciente

no sea alérgico a este antibiotico.

CONTROL DE CALIDAD

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

Existe un Certificado de analisis disponible
para este producto.

MODO DE EMPLEO

La preparacion de esperma lavado puede
diluirse en 1 0 2 x 106 de esperma motriz

en 0.5 a 1.0 ml de medio para el lavado de
esperma Quinn’s™ (REF. #1005/1006). La
muestra se centrifuga a alta velocidad (aprox.
1800 x g durante 5 minutos inme-diatamente
antes de su uso). Se resuspende la pastilla
espermatica en el mismo sobrenadante en el
tubo. La preparacién espermética para la ICSI
se obtiene afadiendo de 1 a 2 pL de suspen-
sion espermatica a 5 a 10 pL de solucion de
PVP bajo aceite (REF #4008) en la camara
utilizada para la ICSI. Es posible que se deban
modificar los volimenes de preparacion
espermatica y solucion de PVP, asi como las
concentra-ciones espermaticas para obtener la
densidad espermatica idénea para la ICSI.

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

Existe mas informacion sobre aspectos
especificos de la FIV, el cultivo de embrio-nes
y la criopreservacion en nuestro catalogo de
productos.

ALMACENAJE Y ESTABILIDAD

Mantener los envases sin abrir y refrigerados a
una temperatura de entre 2 y 8 °C. Calentar a
temperatura de incubadora (37 °C) antes de
utilizar. Debe minimizarse la exposicion del
medio a CO, para evitar niveles de pH de 7.0
o menores. No congelar ni exponer a tempera-
turas superiores a los 39 °C. El producto per-
manece 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 varia su color o se
vuelve turbio, o bien si presenta signos de
contaminacion microbiana.

PRODUCTOS RELACIONADOS
ART-1005/1006 Quinn’s™ Sperm Washing
Medium (medio para lavado de esperma
Quinn’s™)

ART-4008P 0il for Tissue Culture (aceite para
cultivo de tejidos)

SAGE In Vitro Fertilization™ dispone de una
completa linea de productos para los especia-
listas en medicina reproductiva. No dude en
llamar o escribir si necesita més informacion
0 si desea recibir un ejemplar de nuestro cata-
logo. Para preguntas técnicas, o para ponerse
en contacto con nuestro Departamento de
atencion al cliente, llame a la linea de asisten-
cia de SAGE™.

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

Ntmero de la LINEA DE ASISTENCIA
DE SAGE™:

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

EXPLICACION DE LOS SiMBOLOS

Numero de catalogo

LoT Numero de lote
g Fecha de caducidad
(afo, mes, dia)

® No reutilice

8-
J/ Limites de temperatura
2%

[sremwela]  Esterilizacion por
técnica aséptica
Membrana filtrada (SAL 10'3)
A ATENCION:
Consultar instrucciones de uso
[Ec [Rer]  Representante autorizado
en la Comunidad Europea
C Este producto cumple con
0086 la Directiva de Dispositivos Médicos
93/42/EEC.
Fabricante

wl

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).

SAGE In Vitro Fertilization
a CooperSurgical Company
SAGE™ In Vitro Fertilization, Inc.
u a CooperSurgical Company
95 Corporate Drive
Trumbull, CT 06611 USA
REP
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Knardrupvej 2
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Denmark
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SAGE Media”

Polyvinylpyrrolidone (PVP)
7% (w/v) in HEPES-HTF
(Polivinilpirrolidona (PVP) 7% (p/v)

em HEPES-HTF)

Apenas para processos laboratoriais;
outras utilizacoes devem ser qualificadas

pelo utilizador final.

Descrigao do REF3 Tamanho
produto Nimero da unidade
PVP 7% (w/v) ART-4005-A 6 x0,5ml
in HEPES-HTF

UTILIZAGAO PREVISTA

A polivinilpirrolidona (PVP), com um peso
molecular médio de 360.000, tem sido utilizada
para o procedimento de ICSI, para diminuir a
mobilidade dos espermatozéides, prevenindo a
aderéncia destes a pipeta de injecgao durante o
procedimento, e para conferir um maior controlo
do fluxo de fluido na agulha de ICSI (Palermo

et al. Fertil Steril. 1993;59:826-835). Estas
caracteristicas devem sobretudo a viscosidade
aumentada da soluc&o de PVP.

DESCRIGAO DO PRODUTO

A PVP a concentracdes de 7% apresenta uma
viscosidade que é adequada para a fungéo
espermatica, bem como para uma melhor
visibilidade para a deteccdo do esperma.

Este produto contém 10 mg/I de gentami-ci-
na, um antibiético aminoglicosidico.

COMPONENTES

A PVP, com um peso molecular médio de
360.000, em HEPES-HTF contém 5 mg/ml de
Human Serum Albumin e ¢ filtrada através de
um filtro estéril de 0,2 p.

PRECAUGOES E ADVERTENCIAS

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

Cuidado: Todos os produtos sanguineos
devem ser tratados como potencialmente
infecciosos. O material de origem a partir do
qual este produto foi derivado teve um resul-
tado negativo no teste de anticorpos de HIV-1/
HIV-2, HCV e ndo reactivo para HBsAg, RNA de
HCV e RNA de HIV-1.

Nenhum método de teste pode oferecer garan-
tias de que os produtos derivados a partir do
sangue humano ndo irdo transmitir agentes
infecciosos. Os dadores do material de origem
foram testados para determinar a presenca

da doenca de Creutzfeldt-Jakob (CJD). Com
base nos testes efectivos dos dadores e nos
processos de fabrico do produto, o risco de
transmissdo de doengas virais é extremamen-
te remoto. O risco tedrico de transmissao da
CJD também é considerado extremamente
remoto. Nao foram identificados casos de tran-
smissdo de doencas virais ou da CJD através
da albumina.

As medidas padréo para prevenir infeccoes
resultantes do uso de produtos médicos pre-
parados a partir de sangue ou plasma humano
incluem a seleccéo dos dadores, rastreio

das doacdes individuais e agrupamentos de
plasma quanto a marcadores especificos de
infeccéo, bem como a incluséo de etapas de
fabrico eficazes na inactivacéo/remogéo de
virus. Apesar disto, quando se administram
produtos médicos preparados a partir de san-
gue ou plasma humano, ndo pode excluir-se
completamente a possibilidade de transmissao
de agentes infecciosos. Isto também se aplica
a virus desconhecidos ou emergentes e a
outros agentes patogénicos. Néo ha registos
de transmissdes de virus comprovadas com
albumina fabricada em conformidade com as
especificacdes da Farmacopeia Europeia, por
processos estabelecidos.

0 componente de PVP 7% (ART-4005) deste kit
contém albumina sérica humana a 5 mg/ml.

Utilizagéo tinica: Para evitar problemas de
contaminacdo, 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 reproducéo sdo descartaveis.

A reutilizacdo de meios de reproducéo pode
resultar no uso de um produto com o prazo
de validade expirado ou aumentar o risco de
contaminagéo 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 contaminacao microbi-
ana pode resultar em condicdes subdptimas
para promover a fertilizagdo e/ou a qualidade
do embrido durante a cultura in vitro. Estas
condicbes podem impedir que o embrido se
desenvolva normalmente ou se implante,
correndo-se 0 risco de um procedimento de
reproducéo assistida falhado.

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

a fuséo do genoma feminino e do genoma
masculino cria uma Unica célula dipldide:
resultando na formagao do zigoto com o
posterior desenvolvimento a partir de repetidas
divisdes mitéticas formando uma massa sélida
ou morula (normalmente no dia 4-5) e apos

a qual se desenvolve uma cavidade cheia de
fluido resultando na formacéo 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.

Cuidado: As leis federais dos EUA restringem
a venda deste meio sem ser por um médico
ou por ordem de um médico (ou alguém com
licenca equivalente).

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

GARANTIA DE QUALIDADE

MEA de uma célula testado e aprovado, com
taxa de blastocistos de 80% ou superior.
Endotoxina USP testada e aprovada com <1
UE/ml.

Existe um certificado de andlise para este
produto.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Uma preparacao de esperma lavado pode ser
diluida para 1 a 2 x 106 de esperma movel
em 0,5 a 1,0 ml de Quinn’s™ Sperm Washing
Medium (REF #1005/1006). Esta amostra

¢ centrifugada a alta velocidade (cerca de
1800 x g durante 5 minutos imediatamente
antes da utilizacéo). O pellet de esperma fica
suspenso no mesmo sobrenadante no tubo.
A preparacéo de esperma para ICSI é entdo
efectuada adicionando 1 a 2 pl da solug@o de
esperma a uma gota de 5 a 10 pl de solugdo
de PVP sob dleo (REF #4008) na camara
utilizada para ICSI. Os volumes de preparacao
de esperma e de solucdo de PVP, bem como
as concentraces de esperma, podem ter de
ser modificados para obter uma densidade final
optima de esperma para ICSI.

Cada laboratorio deve decidir por si qual
0 meio a utilizar para cada procedimento
especifico.

A informagao sobre aspectos especificos de
FIV, cultura de embrides e criopreservacéo

esta disponivel no nosso Catalogo 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. A exposicéo do meio a COy
deve ser minimizada para evitar niveis de pH
de 7,0 ou menos. N&o congele nem exponha
a temperaturas superiores a 39°C. 0 produto
¢ estavel até ao prazo de validade indicado
na etiqueta.

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

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

C. Néo utilize o produto se ficar despigmenta-
do, baco, turvo ou se apresentar qualquer
sinal de contaminagdo microbiana.

PRODUTOS RELACIONADOS
ART-1005/1006 Quinn’s™ Sperm Washing
Medium

ART-4008P 0il for Tissue Culture

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 copia do nosso catalogo 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 ASSISTENCIA SAGE™
através do nimero:

Nos EUA: (800) 243-2974

Internacional: (203) 601-9818

EXPLICAGAO DE SIMBOLOS
Namero de catélogo
Numero do lote

Prazo de validade
(ano, més, dia)

® xafg] [

Nao reutilizar

S

Limites de temperatura

renL A Esterilizagéo por

Técnica Asséptica

Membrana filtrada (SAL 10'3)
/N wencio:

Ver Instrucdes de Utilizagao

m
H

Representante autorizado
na Comunidade Europeia

0 produto estd em conformidade com
a directiva sobre dispositivos médicos
93/42/CEE

Fabricante

o
=3
®
o

E

RXONLY  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).

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 Malov
Denmark
WWW.0rigio.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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Cesky
SAGE Media”

Polyvinylpyrrolidone (PVP)
7% (w/v) in HEPES-HTF
(Polyvinylpyrrolidon (PVP)

7% (w/v) v HEPES-HTF)

Pouze pro laboratorni tiely. Jiné pouziti

musi byt schvaleno koncovym uzivatelem.

Popis REF Velikost
produktu cislo j

PVP 7% (w/v) ART-4005-A 6 x 0,5 ml
v HEPES-HTF

Poutziti:

Pro provedeni intracytoplazmaticke injekce
spermii (ICS) byl pouZit polyvinylpyrolidon (PVP)
s priimérnou molekulovou hmotnosti 360 000,
aby doslo ke snizeni motility spermii, zamezilo
se jejich prilepeni na injekéni pipetu v pribéhu
procedury a bylo dosazeno vétsi kontroly pri-
toku tekutiny v ICSI jehle (Palermo et al. Fertil
Steril. 1993;59:826-835). K tomu doSlo prede-
vsim diky zvySené viskozité roztoku PVP.

POPIS PRODUKTU

PVP v 7% koncentraci ziskdva viskozitu, ktera
je vhodna pro funkci spermii, jakoZ i lepsi
viditelnost pro detekci spermie.

Tento produkt obsahuje 10 mg/I gentamicinu,
coZ je aminoglykosidické antibiotikum.

SLOZKY:

PVP s primérnou molekularni hmotnosti

360 000 v HEPES-HTF obsahuje 5 mg/ml lid-
ského sérového albuminu a je filtrovan pres
sterilni filtr o hustoté 0,2 p.

BEZPECNOSTNi OPATRENI A VAROVANI
NepouZivejte médium, které jevi znamky pri-
tomnosti srazeniny, zakaleni nebo neni bledé
riZové zbarvené.

Pozor: Se vemi krevnimi produkty je nutné
manipulovat jako s potencialné infekénimi.
\lychozi material, ze kterého byl tento produkt
odvozen, byl pfi testovani na protilatky na HIV-1/
HIV-2, HCV shledan negativnim a nereaktivnim
na HbsAg, HCV RNA a HIV-1 RNA. Z&dné znamé
testovaci metody vSak nemohou poskytnout
zaruku, Ze produkty ziskané z lidské krve
neprenaseji infekeni Iatky. Darci zdrojového
materidlu také pro$li screeningem ohledné
rizika vystaveni Creutzfeldt-Jakobové nemoci
(CJD). Na zakladé ucinného screeningu dérce

a vyrobnich procesi je riziko prenosu virovych
onemocnéni velmi malé. Teoretickeé riziko pre-
nosu CJD je také povaZovéano za velmi malé. U
albuminu nebyly nikdy zjistény zadné pripady
prenosu virovych onemocnéni nebo CJD.
Standardni opatfeni zabranujici prenosu infek-
ce v souvislosti s pouzivanim lécivych pripravkl
vyrobenych z lidské krve nebo plazmy zahrnuji
peclivy vybeér darct, testovani jednotlivych
odbéri krve a plazmatickych poolii na speci-
fické ukazatele infekce a Gcinné vyrobni kroky,
pfi nichZ jsou inaktivovany nebo odstranény
viry. Pfes v8echna tato opateni nelze pfi
podavani IEk( vyrabénych z lidské krve nebo
plazmy moZznost prenosu infeknich latek zcela
vylougit. To plati i pro jakékoli nezndmé nebo
vznikajici viry a jiné patogeny. Nejsou hlaseny
7adné znamé pripady prokéazanych virovych
prenosti albuminem vyrobenym stanovenymi
postupy podle specifikaci Evropského Iékopisu.
Slozka PVP 7% (ART-4005) v této sadé obsahuje
5 mg/ml lidského sérového albuminu.
Jednorazové poutziti: Aby se predeslo pro-
blémiim kontaminace pouzivejte aseptické
metody a zlikvidujte veSkery nadbyteCny
produkt, ktery po procedufe zlistane v lahvi
nebo ampulce.

Reprodukéni média jsou uréena pouze k jedno-
razovému pouZiti. Opakovanym pouzitim repro-
dukéniho média miiZe dojit k pouZiti produktu po
jeho oznateném datu expirace nebo zvyseni rizika
mikrobialni kontaminace v nasledném postupu

v pripadé, Ze zdravotnik nepouZije odpovidajici
aseptickeé techniky.

Pouziti produktu po datu expirace nebo mik-
robiainé znecisténého produktu mdze mit za
nasledek nedostate¢né optimalni podminky pro
podporu oplodnéni a/nebo kvalitu embrya v
priibéhu in-vitro kultivace. Tyto podminky mohou
vést ke Spatnému rozvoji nebo uchyceni embrya,
coz muiZe vést k selhani asistované reprodukce.

Poznamka: Embryo je povazovéano za obecny
vyraz. Presnéji feceno, SAGE ™ bere v (vahu
Gvodni dobu, kdy z flize muzského a Zen-
ského genomu vznika jedina diploidni burika
vedouci k tvorbé zygoty a naslednému rozvoji
z opakovanych mitotickych déleni, které tvori
konzistentni strukturu nebo morulu (obvykle
den 4-5), a po kterém se vytvari dutiny napl-
néné tekutinou, coz vede k tvorbé blastocysty
(obvykle 5-6 dnti) konCici implantaci embrya,
ktera zaCina na konci prvniho tydne a je
dokon&ena na konci druhého tydne po poceti.
Pozor: Federélni zakony Spojenych statl
americkych omezuiji prodej tohoto prostfedku
pouze na lékare (nebo radné licencovaného
zdravotnika), nebo na jeho predpis.

Tento produkt obsahuje antibiotikum genta-
micin sulfat. Provedte pfislusna opatieni pro
zajisténi toho, aby pacient nebyl na toto anti-
biotikum citlivy.

ZAJISTENI KVALITY

Testovano jednobunécnym embryem laborator-
ni mysi, proslo s vysledkem blastocysty 80 %
nebo vyssi. Testovan USP endotoxin s vysled-
kem <1 EU/ml.

Pro tento produkt je k dispozici certifikat
analyzy.

NAVOD K POUZITI

Promyty preparat spermatu mize byt nafedén
na 1 az 2 x 108 motilnich spermii v 0,5 az
1,0 ml Quinn’s  Sperm Washing Medium (REF
#1005/1006). Tento vzorek se odstredi vyso-
kou rychlosti (pfibl. 1800 x g po dobu 5 minut
bezprostiedné pred pouzitim). Pelet spermii
je suspendovan ve stejném supernatantu ve
zkumavce. Pfiprava spermii pro ICSI se pak
provédi pfidanim 1 az 2 ul suspenze spermii
k 5 az 10 pl kapkam roztoku PVP pod olejem
(REF # 4008) v komore pouzivané pro ICSI.
Objemy pfipravy spermii a PVP roztoku a také
koncentrace spermii mize byt nutné upravit
tak, aby bylo dosazeno optimalni kone¢né
hustoty spermii pro ICSI.

Kazda laboratof si musi uréit, jaké médium
pro kazdy jednotlivy postup pouzit.
Informace o konkrétnich aspektech in vitro
fertilizace (IVF), kultury embrya a kryokonzer-
vaci jsou k dispozici v naSem produktovém
katalogu.

POKYNY PRO SKLADOVANi A STALOST

Neoteviené nadoby skladujte v lednici pfi

teploté 2 °C az 8 °C. Pred pouzitim zahrejte

na teplotu inkubétoru (37 °C). Vystaveni média

deslo pH hodnoté 7,0 nebo nizsi. Nezmrazujte

a nevystavujte teplotdm vy$sim nez 39 °C.

Produkt je stabilni aZ do expiracni doby vyzna-

Cené na Stitku.

A. Aseptickymi postupy vyjméte poZadované
mnozstvi produktu.

B. Po vyjmuti jiz do plivodni nadoby Zadny
produkt nevracejte.

C. Produkt nepouzivejte v pfipadé ztraty zabar-
veni, zakaleni, nebo pokud vykazuje jakékoli
znamky mikrobidlni kontaminace.

PRIBUZNE PRODUKTY
ART-1005/1006 Quinn’s Sperm Washing
Medium

ART-4008P Oil for Tissue Culture

SAGE In Vitro Fertilization™ nabizi odbornikéim
v oblasti reprodukéni mediciny ucelenou

fadu produkti. Pokud chcete ziskat konkrétni
informace nebo obdrZet nas aktudini katalogu,
zavolejte ndm nebo napiste. Pokud mate
technické dotazy nebo chcete kontaktovat
naSe oddéleni styku se zakazniky, volejte linku
podpory SAGE™.

Quinn’s™ je obchodni zndmka spolecnosti
CooperSurgical, Inc.

Volejte linku podpory SAGE™:
V USA: (800) 243-2974 Mezinarodni: (203)
601-9818

Symboly
Katalogové &islo
LoT Cislo sarze

Spotfebujte do (rok, mésic, den)

Nepouzivejte opakované

® Kd

Teplotni omezeni

~

EremLd Al Asepticka technika sterilizace
Filtrovano pres membranu (hladina
zarucené sterilizace (SAL) 10'3)
i’f POZOR:
Viz pokyny k pouZiti.
Autorizovany zastupce pro
Evropskeé spolecenstvi.
Produkt vyhovuje smérnici
0 zdravotnich prostiedcich
0086 93/42/EEC
Vlyrobce
RX ONLY  Federalni zakony Spojenych statli

americkych omezuiji prodej tohoto
prostiedku pouze na lékare (nebo
f4dné licencovaného zdravotnika),
nebo na jeho predpis.

SAGE In Vitro Fertilization
a CooperSurgical Company

SAGE™ In Vitro Fertilization, Inc.
u a CooperSurgical Company
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Trumbull, CT 06611 USA
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E-mail: customer.service@origio.com
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