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Quinn’s Advantage™
Embryo Freeze Kit

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

REF
Product Description  Number Unit Size
Quinn’s Advantage™ ART-8014  5x12mL
Embryo Freeze Kit
INTENDED USE

This product is intended for use in freezing pro-
nuclear- and cleavage-stage embryos. This kit
is designed to be used in conjunction with the
SAGE™ Quinn’s Advantage™ Thaw Kit (ART-
8016) for warming and recovery of specimens.

PRODUCT DESCRIPTION

The components of this kit will allow for the
efficient freezing of pronuclear- and cleav-
age-stage embryos. The components and
recommended procedures are the preferred
method for improved embryo survivability.

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

MATERIALS PROVIDED IN THE EMBRYO
FREEZE KIT

1. 2x 12 mL vial of 1.5 M Propanediol, 0.1 M
Sucrose Freezing Medium (REF #8001-12)
with 12 mg/mL Human Serum Albumin

2 x 12 mL vials of 1.5 M Propanediol
Freezing Medium (REF #8003-12) with 12
mg/mL Human Serum Albumin

1x 12 mL vial of Freeze/Thaw Diluent
Solution (REF #8013-12) with 12 mg/mL
Human Serum Albumin

N
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PRECAUTIONS AND WARNINGS
Do not use medium that shows evidence of
particulate matter, cloudiness.

This product contains albumin, a derivative of
human blood.

The Quinn’s Advantage™ 0.1 M Sucrose
Freezing Medium (REF#8001-12) contains 12
mg/mL human serum albumin.

The Quinn’s Advantage™ 1.5 M Propanediol
Freezing Medium (REF#8003-12) contains 12
mg/mL human serum albumin.

The Quinn’s Advantage™ Freeze/Thaw Diluent
Solution (REF#8013-12) contains 12 mg/mL
human serum albumin.

Caution: Al 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
resulting 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 mark-
ers of infection and the inclusion of effective
manufacturing steps for the inactivation/
removal of viruses. Despite this, when medic-
inal 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.

Single use: To avoid problems with contamina-
tion, 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 microbi-
al contamination in a subsequent procedure if
the practitioner fails to utilize adequate aseptic
techniques.

Use of expired or microbial contaminated prod-
uct may result in suboptimal conditions to pro-
mote 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
reproductive 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 devel-
ops resulting in blastocyst 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 genta-mi-
cin 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 FOR
CRYOPRESERVATION OF EMBRYOS
Controlled hyperstimulation of women undergo-
ing IVF or GIFT produces, on average, 10 to 12
mature oocytes for insemination. It is prudent to
replace only a limited number of the resulting
embryos, as multiple pregnancies can arise if
too many embryos are replaced. Therefore, the
majority of patients will have supernumerary
embryos. These embryos can be cryopreserved
and stored for later use, thus avoiding the
necessity of the couple to undertake another
stimulated cycle to recover more oocytes for IVF.

The major cause of cell damage during cryo-
preservation is the formation of intracellular
ice during freezing and thawing. By using
cryopreservatives, controlling the rates of
freezing and thawing, and carefully diluting the
cryopreservative from the embryo after thaw-
ing, methods have been developed that allow
80% or more of frozen-thawed embryos to
survive and be replaced into the reproductive
tract of the woman who produced the oocytes
or a genetically nonrelated recipient.

. Prepare solutions containing 0.5 M and 1.0
M propanediol (PPD) by diluting the stock
solution of 1.5 M PPD (REF #8003-12)
with the Freeze/Thaw Diluent Solution (REF
#8013-12):

a. To prepare the 0.5 M PPD solution, add
0.3 mL of 1.5 M PPD (REF #8003-12) to
0.6 mL of diluent (REF #8013-12).

b. To prepare the 1.0 M PPD solution, add
0.6 mL of 1.5 M PPD (REF #8003-12) to
0.3 mL of diluent (REF #8013-12).

2. Embryos are pipetted at 37 °C into the 0.5
M PPD solution for 5 minutes, then the 1.0
M PPD solution for 5 minutes, and finally
into 1 mL of the 1.5 M PPD solution (REF
#8003-12) for 10 minutes. They are then
transferred to 1 mL of 1.5 M PPD + 0.1 M
Sucrose Freezing Medium (REF #8001-12)
and pipetted into straws* containing this
same solution. They are held at 37 °C in
the 1.5 M PPD + 0.1 M Sucrose solution
(REF #8001-12) for a total of 5 minutes
before cooling is initiated.

3. As an alternative, the embryos can be
placed directly into the 1.5 M PPD solution
for 10 minutes before transfer to the 1.5 M
PPD + 0.1 M Sucrose Freezing Medium.

*Vials, eg, 1.2 mL plastic cryovials, can also
be used and have been found to be prefera-
ble by some laboratories.

It is important to make sure that the embryos
are well mixed with the cryoprotectant solu-
tions. This can be accomplished by pipetting
the embryos up and down in the solution
several times after adding them to the cryo-
protectant solution. It is also recommended
that the media be covered with Sterile Oil for
Tissue Culture (REF #4008) during use to min-
imize evaporation of water and a subsequent
change in osmolality of the solutions.

COOLING PROTOCOL

Embryos are usually frozen in straws, but 1.2
mL vials can be used as an alternative. The
embryos are taken from a starting temperature
of 37 °C to -6 °C at 2 °C/min. They are then
seeded manually and held at -6 °C for a total

of 10 to 15 minutes before being cooled at
about 0.3 °C/min to around —35 °C. They are
then transferred to a storage tank of liquid
nitrogen.

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 at 2 °C to 8 °C upon
receipt. Warm to incubator (37 °C) temperature
prior to use. 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.

Do not use if the product becomes discol-

ored, cloudy, turbid, or shows any evidence

of microbial contamination.

o

RELATED PRODUCTS
ART-8016 Quinn’s Advantage™ Thaw Kit

ART-4008P Qi 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 Advantage™ is 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

LoT Batch Number

g Use By (year, month, day)

Do Not Reuse

®
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e a] Aseptic Technique Sterilization
|STERILE|
I Membrane Filtered (SAL 10'3)
é ATTENTION:
See instructions for use.
Authorized Representative

in the European Community.

Product conforms to the
Medical Device Directive
93/42/EEC

Manufacturer
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RX ONLY 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
95 Corporate Drive
Trumbull, CT 06611 USA
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Quinn’s Advantage™
Embryo Freeze Kit

(Kit de congélation d’embryons)

Réservé aux procédures en laboratoire

uniquement ; tout autre usage doit étre
déterminé par Putilisateur final.

Description Numéro Taille

du produit de réf. d’unité
Quinn’s Advantage™ ART-8014  5x12ml
Embryo Freeze Kit
UTILISATION

Ce produit a été développé pour la congé-
lation des embryons en phase pronucléaire
et en phase de division. Ce kit a été congu
pour étre utilisé avec le produit Quinn’s
Advantage™ Thaw Kit (ART-8016) de SAGE™
pour le réchauffage et le prélevement
d’échantillons.

DESCRIPTION DU PRODUIT

Les composants de ce kit permettent

une congélation efficace des embryons en
phase pronucléaire et en phase de division.
Afin d’améliorer la capacité de survie des
embryons, utiliser les composants et procé-
dures recommandées.

Ce produit contient 10 mg/I de gentamicine,
un antibiotique de la famille des amino- gly-
cosides.

MATERIEI7 FOURNI DANS LE KIT

DE CONGELATION D’EMBRYONS

1.2 flacons de 12 ml de milieu de congé-lation
1,5 M Propanediol, 0,1 M Sucrose Freezing
Medium (REF #8001-12) et contenant 12
mg/ml d’albumine sérique humaine

2.2 flacons de 12 ml de milieu de congé-
lation 1,5 M Propanediol Freezing Medium
(REF #8003-12) et contenant 12 mg/ml
d’albumine sériqgue humaine

3.1 flacon de 12 ml de diluant Freeze/Thaw
Diluent Solution (REF #8013-12) contenant 12
mg/ml d’albumine sérique humaine

PRECAUTIONS ET AVERTISSEMENTS
Ne pas utiliser de milieu qui semble contenir
des particules ou étre trouble.

Ce produit contient de I'albumine, un dérivé du
sang humain.

Le milieu de congélation Quinn’s Advantage™
0,1 M Sucrose Freezing Medium (REF#8001-
12) contient 12 mg/ml d’albumine sérique
humaine.

Le milieu de congélation Quinn's Advantage™
1,5 M Propanediol Freezing Medium
(REF#8003-12) contient 12 mg/ml d’albumine
sérique humaine.

Le diluant Quinn’s Advantage™ Freeze/Thaw
Diluent Solution (REF#8013-12) contient 12
mg/ml d’albumine sérique humaine.

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 infec-
tieux. Les donneurs des composants sources
ont été soumis a 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 trés
faible. Aucun cas de transmission de maladies
virales ou de MCJ n’a été identifié concernant
Ialbumine.

Les mesures d’usage visant a éviter les
infections dues a I'utilisation de produits médi-
cinaux préparés a partir de sang ou de plasma
humain incluent : la sélection des donneurs, 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 préparés 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.

Emploi unique : pour éviter les problemes de
contamination, employer des techniques asep-
tiques 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’utilise pas
de techniques adéquates d’asepsie.

L'usage de produit périmé ou a contamination
microbienne risque d’entrainer des conditions
sous-optimales pour la fertilisation 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™
considere que la période de temps débute
lorsqu’une cellule diploide est produite par la
fusion d’un génome male et femelle, d’oul la
formation du zygote ; se poursuit par un déve-
loppement dii & la répétition des divisions mito-
tiques qui permet la constitut-ion d’'une masse
solide ou morula (général-ement le 4e et 5e
jour) et apres laguelle se développe une cavité
remplie de fluide qui aboutit a la formation du
blastocyste (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 aprés
la conception.

Attention : d’aprés 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 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 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 dispo-
nible.

PROCEDURE POUR LA CRYOCONSERVATION
DES EMBRYONS

L’hyperstimulation controlée des femmes
suivant des procédures de FIV ou de GIFT
produit en moyenne 10 a 12 ovocytes matures
en vue d’une insémination. Il est prudent
d’implanter uniquement un nombre restreint
d’embryons en raison du risque de grossesses
multiples en cas d’implantation d’'un nombre
trop important. Par conséquent, la majorité des
patients disposent d’un excédent d’embryons.
Ces embryons peuvent étre cryoconservés et
stockés pour une utilisation ultérieure, ce qui

permet d’éviter au couple de subir un nouveau
cycle de stimulation pour recueillir davantage
d’ovocytes en vue d’une FIV.

La formation de glace intracellulaire pendant
les étapes de congélation et de décongélation
du processus de cryoconservation est la cause
majeure d’altération des cellules.

Lutilisation de solutions de cryoconservation,
le contrdle des taux de cryogénisation et de
décongélation et la dilution minutieuse de la
solution de cryoconservation de I'embryon
apres la décongélation ont permis le dévelop-
pement de méthodes garantissant la survie et
I'implantation de plus de 80 % des embryons
dans I'appareil génital de la femme donneuse
des ovocytes ou dans celui d’une receveuse
sans lien génétique avec la donneuse.

1. Préparer des solutions de 0,5 M propanediol
et de 1,0 M propanediol (PPD) en diluant la
solution de 1,5 M PPD de base (REF #8003-
12) avec le diluant Freeze/Thaw Diluent
Solution (REF #8013-12) :

a. Pour préparer la solution de 0,5 M PPD,
mélanger 0,3 ml de 1,5 M PPD (REF
#8003-12) a 0,6 ml de diluant (REF
#8013-12).

b. Pour préparer la solution de 1,0 M PPD,
mélanger 0,6 ml de 1,5 M PPD (REF
#8003-12) a 0,3 ml de diluant (REF
#8013-12).

Les embryons sont prélevés a I'aide d’une
pipette et a une température de 37 °C dans
la solution de 0,5 M PPD pendant 5 minutes,
puis dans la solution de 1,0 M PPD pendant
5 minutes et enfin dans 1 ml de solution

de 1,5 M PPD (REF #8003-12) pendant 10
minutes. lls sont ensuite transférés dans 1
ml de milieu de congélation 1,5 M PPD + 0,1
M Sucrose Freezing Medium (REF #8001-12)
et introduits & I'aide d’une pipette dans des
paillettes* contenant une solution identique.
Ils sont maintenus & 37 °C dans la solution
de 1,5 M PPD + 0,1 M Sucrose (REF #8001-
12) pendant 5 minutes avant le début de la
réfrigération.

L

3. Il est également possible de placer directe-
ment les embryons dans la solution de 1,5
M PPD pendant 10 minutes avant de les
transférer dans le milieu de congélation 1,5
M PPD et 0,1 M saccharose.

*Des flacons, par exemple des flacons de cryo-
génisation de 1,2 ml, peuvent également étre
utilisés. Certains laboratoires les préferent
aux paillettes.

Il est important de s’assurer que I'ensemble
des embryons est correctement mélangé

aux solutions de cryoconservation. Pour ce
faire, apres avoir ajouté les embryons dans la
solution de cryoconservation, prélevez et réin-
jectez-les a plusieurs reprises dans la solution
a l'aide de la pipette. Afin de réduire I'évapo-
ration d’eau et la modification de I'osmolalité
des solutions qui en résulte, il est également
recommandé de couvrir le milieu a I'aide de
Sterile Qil for Tissue Culture (REF #4008).

PROTOCOLE DE REFRIGERATION

Bien que les embryons soient généralement
congelés dans des paillettes, il est également
possible d'utiliser des flacons de 1,2 ml. A par-
tir d’une température de 37 °C, les embryons
sont réfrigérés a -6 °C a un rythme de 2 °C/
min. lls sont inoculés & la main et sont main-
tenus a -6 °C pendant 10 & 15 minutes avant
d'étre réfrigérés & une température de -35 °C
a un rythme de 0,3 °C/min. lls sont ensuite
transférés dans un réservoir de stockage rem-
pli d’azote liquide.

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 & une
température comprise entre 2 °C et 8 °C
apres réception. Réchauffer a la température
de I'incubateur (37 °C) avant emploi. Ne pas

congeler, ni exposer a des températures supé-

rieures 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 prélevement, 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-8016 Quinn’s Advantage™ Thaw Kit
ART-4008P 0il for Tissue Culture

SAGE In Vitro Fertilization™ propose une
gamme compléte de produits destinés aux spé-
cialistes 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’assis-
tance de SAGE™.

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

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

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

SIGNIFICATION DES SYMBOLES
Numéro de catalogue

Numéro de lot

Date limite d'utilisation
(année, mois, jour)

A usage unique

® 1afg [

Limite de température

~

Stérilisation par
technique aseptique
Membrane filtrée (SAL 10'3)

I

ATTENTION :
Voir Mode d'utilisation

>

Représentant agréé dans la
Communauté européenne

m
H

Produit conforme a la directive
93/42/CEE sur les dispositifs médi-
caux

o
°
®
o
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RX ONLY  D’aprés la Iégislation fédérale
des Ftats-Unis, ce produit ne
peut étre vendu que par ou
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Quinn’s Advantage™
Embryo Freeze Kit

(Kit zum Einfrieren von Embryonen)

Nur fiir laboratorische Prozeduren;
fiir andere Anwendungszwecke muss

der Benutzer berechtigt sein.

Produkt- Referenz-  Einheits-
beschreibung nummer groBe
Quinn’s Advantage™ ART-8014  5x12ml
Embryo Freeze Kit

ZWECKMASSIGE NUTZUNG

Dieses Produkt wurde zum Einfrieren von
Embryonen im Vorkern- und Zellteilungs-
stadium entwickelt. Das Kit ist fir die
Verwendung mit dem SAGE™ Quinn’s
Advantage™ Thaw Kit (ART-8016) zur
Erwdrmung und Wiederherstellung von
Proben vorgesehen.

PRODUKTBESCHREIBUNG

Die Komponenten dieses Kits erlauben ein
leistungsfahiges Einfrieren von Embryonen
im Vorkern- oder Zellteilungsstadium.

Die Komponenten und die empfohle-

ne Handhabung stellen die bevorzugte
Methode fiir ein verbessertes Uberleben der
Embryonen dar.

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

DIE IM EMBRYO FREEZE KIT ENTHALTENEN

MATERIALIEN

1. 2 x 12-ml-Flaschen mit 1,5 M Propanediol, 0,1
M Sucrose Freezing Medium (REF # 8001-
12) mit 12 mg/ml Humanserumalbumin

2. 2 x 12-ml-Flaschen mit 1,5 M Propanediol
Freezing Medium (REF # 8003-12) mit 12
mg/ml Humanserumalbumin

3.1 x 12-ml-Flasche mit Freeze/Thaw Diluent
Solution (REF # 8013-12) und 12 mg/ml
Humanserumalbumin

VORSICHTSMASSNAHMEN UND
WARNUNGEN

Kein Medium verwenden, das Partikel oder
eine Triibung aufweist.

Dieses Produkt beinhaltet Albumin, ein Derivat
aus menschlichem Blut.

Quinn’s Advantage™ 0,1 M Sucrose Freezing
Medium (REF # 8001-12) enthlt 12 mg/ml
Humanserumalbumin.

Quinn’s Advantage™ 1,5 M Propanediol
Freezing Medium (REF # 8003-12) enthélt 12
mg/ml Humanserumalbumin.

Quinn’s Advantage™ Freeze/Thaw Diluent
Solution (REF # 8013-12) enthélt 12 mg/ml
Humanserumalbumin.

Achtung: Alle Blutprodukte miissen wie
potentiell infektiéses Material behandelt
werden. Das Quellmaterial, aus dem

dieses Produkt gewonnen wurde, wurde
negativ auf Antikérper gegen HIV-1/HIV-2
und HCV getestet und ist nicht reaktiv auf
HBsAg, HCV RNA und HIV-1 RNA. Jedoch
kann keine Untersuchungsmethode ein
magliches 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 Spenderuntersuchungen und den
Prozessen zur Produktherstellung ist das
Risiko der Ubertragung viraler Erkrankungen
éuBer§t gering. Das theore- tische Risiko
einer Ubertragung von CJK wird ebenfalls
als &uBerst 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 lésst sich bei
der Verabreichung medizinischer Produkte
aus menschlichem Blut oder Plasma die
Ubertragung von Infektionserregern nicht
vollsténdig ausschlieBen. 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 geméB anerkannter
Verfahren und in Ubereinstimmung mit

den Spezifikationen der Europdischen
Pharmakopde hergestellt wurde.

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
Einmalgebrauch bestimmt. Die Wiederver-
wendung von Medien, die fir Reproduktions-
techniken eingesetzt werden, kann dazu
fiihren, dass das Produkt nach dem auf dem
Etikett ausgewiesenen Haltbarkeits-datum ver-
wendet wird oder das Risiko einer mikrobiellen
Kontaminierung bei einem anschlieBenden
Verfahren erhoht wird, falls der Arzt keine
adéaquaten aseptischen Verfahren verwendet.

Die Verwendung eines mikrobiell konta-mi-
nierten Produkts kann zu unzureichenden
Bedingungen bei der Befruchtungs-forderung
und/oder bei der Embryoqualitdt in der
In-vitro-Kultur fiihren. 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
gefilllte 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 FUR DIE
KRYOKONSERVIERUNG VON EMBRYONEN
Bei einer kontrollierten ovariellen Ubersti-
mulation zur IVF oder zum GIFT entstehen
durchschnittlich 10 bis 12 reife Oozyten fiir
die Insemination. Es wird empfohlen, nur eine
begrenzte Anzahl der entstandenen Embryos
einzusetzen, da es ansonsten zu einer erhth-
ten Anzahl an Mehrlings-schwangerschaften
kommen kann. Bei den meisten Patientinnen
sind Uiberzéhlige Embryos vorhanden. Diese
Embryos kdnnen kryokonserviert und zur spate-
ren Verwendung gelagert werden, sodass der

Zyklus nicht mehr zur Gewinnung von weiteren
Oozyten fiir die IVF stimuliert werden muss.

Die Hauptursache fiir Zellschdden wéhrend der
Kryokonservierung ist die Bildung von Eis im
intrazellularen Raum wéhrend des Einfrierens
und Auftauens.

Durch Verwendung von Kryokonservierungs-
agentien, einer begrenzten Anzahl von
Einfrier- und Auftauvorgangen und der
vorsichtigen Verdiinnung der Kryokon-
servierungSAGE™ntien nach dem Auftauen
des Embryos konnten mehr als 80 % der ein-
gefrorenen und wieder aufgetauten Embryonen
Uiberleben und in den Repro-duktionstrakt der
Frau, von der die Oozyten stammen, bzw. in
den Reproduktionstrakt einer genetisch nicht
verwandten Empféngerin eingepflanzt werden.

1. Verdiinnen Sie die Stammlésung 1,5 M
PPD (REF # 8003-12) mit der Freeze/ Thaw
Diluent Solution (REF # 8013-12), um
Lésungen mit 0,5 M und 1,0 M Propanediol
(PPD) herzustellen:

a. Geben Sie 0,3 ml 1,5 M PPD (REF #
8003-12) in 0,6 ml Verdiinnungsmittel
(REF # 8013-12), um eine 0,5 M PPD-
Ldsung vorzubereiten.

a. Geben Sie 0,6 ml 1,5 M PPD (REF #
8003-12) in 0,3 ml Verdiinnungsmittel
(REF # 8013-12), um eine 1,0 M PPD-
Ldsung vorzubereiten.

2. Embryonen mit einer Temperatur von 37 °C
werden in die 0,5 M PPD-Ldsung pipettiert
und 5 Minuten in dieser Losung belassen,
dann in die 1,0 M PPD-Ldsung pipettiert
und 5 Minuten in dieser Losung belassen
und schlieBlich in 1 ml 1,5 M PPD-Lésung
(REF # 8003-12) pipettiert und 10 Minuten
in dieser Losung belassen. AnschlieBend
werden sie in 1 ml 1,5 MPPD + 0,1 M
Sucrose Freezing Medium (REF # 8001-12)
Uibertragen und in Réhrchen* mit derselben
Lésung pipettiert. Sie werden bei einer
Temperatur von 37 °C in der 1,5 M PPD +
0,1 M Sucrose-Losung (REF # 8001-12) 5
Minuten belassen, bevor der Kihlvorgang
eingeleitet wird.

3. Alternativ konnen die Embryonen auch
direkt in die 1,5 M PPD-Lésung pipettiert
und dort 10 Minuten belassen werden,
bevor sie auf das 1,5 M PPD + 0,1 M
Sucrose Freezing Medium (ibertragen wer-
den.

*Flaschen wie bspw. 1,2 ml-Kryo-Kunst-
stoffflaschen konnen ebenfalls verwendet
werden und werden von einigen Laboren
bevorzugt.

Es ist wichtig, dass die Embryonen gut mit
der Kryroprotektivumlosung gemischt wer-den.
Hierzu werden die Embryonen mehrere Male in
die Losung auf- und abpipettiert, nachdem die
Kryoprotektivumldsung hinzugegeben wurde.
Es wird auBerdem empfohlen, das Medium
wahrend der Verwendung mit Sterile Oil for
Tissue Culture (REF # 4008) zu bedecken, um
die Verdunstung von Wasser und die daraus
resultierende verdnderte Osmolalitat der
Ldsungen so gering wie mdglich zu halten.

KUHLUNGSPROTOKOLL

In der Regel werden Embryonen in Rohrchen
eingefroren. Es kénnen aber auch 1,2 ml-Fla-
schen verwendet werden. Die Embryonen
werden mit einer Abkiihlungs-geschwindigkeit
von 2 °C/Min. von einer Ausgangstemperatur
von 37 °C auf -6 °C abgekiihlt. AnschlieBend
werden die Embryonen manuell zur
Kristallisation geimpft und 10 bis 15 Minuten
lang bei einer Temperatur von —6 °C gelagert,
bis sie mit einer Abkiihlungsgeschwindigkeit
von 0,3 °C/Min. auf ca. —35 °C eingefroren
werden. Dann werden sie in einen Behalter mit
Flissigstickstoff gegeben.

Jedes Labor muss selbst entscheiden, wel-
ches Medium fiir die einzelnen Verfahren
verwendet werden soll.

Informationen iiber spezifische Aspekte der IVF,
der Embryokultur und der Kryokon-servierung
finden Sie in unserem Produktkatalog.

HINWEISE ZUR LAGERUNG

UND HALTBARKEIT

Lagern Sie ungedffnete Behalter bei einer

Temperatur von 2 bis 8 °C. Vor der Nutzung

auf Inkubatortemperatur (37 °C) erwarmen.

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 Behélter zuriickgegeben werden.

C. Nicht benutzen, wenn das Produkt verférbt,
triibe wird oder Anzeichen einer mikrobiel-
len Kontaminierung aufweist.

AHNLICHE PRODUKTE

ART-8016 Quinn’s Advantage™ Thaw Kit
ART-4008P Qi 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
mochten, rufen Sie bitte die SAGE™ Support
Line an.

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

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

BEDEUTUNG DER SYMBOLE

Katalognummer
LoT Chargenummer
g Ablaufsdatum

(Jahr, Monat, Tag)

8c
/ﬂ/ Temperaturbeschrankung
2%

Nicht wiederverwenden

sremga]  Sterilisation mittels
aseptischer Technik
Membranfiltriert (SAL 10'3)
A ACHTUNG:
Siehe Nutzungshinweise
Vertreter in der EU

Produkt entspricht der
Medizinprodukterichtlinie 93/42/EWG

q3
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RX ONLY

Hersteller

Das US-Bundesgesetz erlaubt

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

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

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"

Quinn’s Advantage™
Embryo Freeze Kit

(Kit per congelamento di embrioni)

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-8014 5x12mL
Embryo Freeze Kit
USO PREVISTO

Questo prodotto € destinato al congelamento
di embrioni della fase di divisione e pro-nu-
cleare. Il kit & concepito per essere utilizzato
insieme a SAGE™ Quinn’s Advantage™ Thaw
Kit (ART-8016) per il riscaldamento e il recu-
pero dei campioni.

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

| componenti del kit consentono un conge-
lamento efficace degli embrioni della fase
pro-nucleare e di divisione. | componenti e le
procedure consigliate rappresentano il meto-
do di elezione per aumentare la sopravvivenza
degli embrioni.

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

MATERIALI FORNITI CON IL KIT PER

CONGELAMENTO DI EMBRIONI

1.2 fiale da 12 ml di terreno per congel-a-
mento con propandiolo 1,5 M, saccarosio
0,1 M (REF N. 8001-12) contenente 12 mg/
ml di albumina sierica umana

2 fiale da 12 ml di terreno per congel-a-
mento con propandiolo 1,5 M (REF N.
8003-12) contenente 12 mg/ml di albumina
sierica umana

1 fiala da 12 ml di soluzione diluente per
congelamento/scongelamento (REF N.
8013-12) contenente 12 mg/ml di albumina
sierica umana

N

@

PRECAUZIONI E AVVERTENZE
Non utilizzare il terreno in presenza di partico-
lato o se torbido.

Questo prodotto contiene albumina, un emo-
derivato umano.

Il terreno per congelamento con saccarosio 0,1
M Quinn’s Advantage™ (REF#8001-12) contie-
ne 12 mg/ml di albumina sierica umana.

Il terreno per congelamento con propandiolo 1,5
M Quinn’s Advantage™ (REF#8003-12) contie-
ne 12 mg/ml di albumina sierica umana.

La soluzione diluente per congelamento/ scon-
gelamento Quinn’s Advantage™ (REF#8013-
12) contiene 12 mg/ml di albumina sierica
umana.

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 trasmis-
sione 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 includono 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 0 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.

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 pud determin-are 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 puo dar luogo 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 '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). I
periodo si conclude con I'impianto dell’embrio-
ne 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 0 su prescrizione medica (0 a un pro-
fessionista autorizzato).

Questo prodotto contiene I'antibiotico gentami-
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
I'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 PER LA
CRIOCONSERVAZIONE DEGLI EMBRIONI
L'iperstimolazione controllata delle donne
sottoposte a IVF o GIFT produce, in media, da
10 a 12 oociti maturi per I'inseminazione. E
prudente reimpiantare solo un numero limitato
degli embrioni risultanti, poiché possono aver
luogo pili gravidanze se vengono reimpiantati
troppi embrioni. Pertanto, la maggior parte
delle pazienti avra embrioni in eccesso. Questi
embrioni possono essere crioconservati e
mantenuti disponibili per uso successivo,
evitando quindi che la coppia debba eseguire
un altro ciclo di stimolazioni per ottenere pit
oociti per IVF.

La causa principale dei danni cellulari durante

la crioconservazione ¢ la formazione di ghiaccio
intracellulare durante le fasi di congelamento e
scongelamento.

Tramite I'utilizzo di crioconservanti, il controllo
della velocita di congelamento e scongelamen-
to e la diluizione attenta del crioconservante
dall’'embrione dopo lo scongelamento, sono
stati sviluppati metodi che consentono all’80%
o pit degli embrioni congelati/scongelati di
sopravvivere ed essere reimpiantati nel tratto
riproduttivo della donna che ha prodotto gli
oociti o di una destinataria geneticamente non
correlata.

1. Preparare soluzioni di propandiolo 0,5 M e
1,0 M (PPD) diluendo la soluzione stock di
PPD 1,5 M (REF N. 8003-12) con la soluzio-
ne diluente per congelamento/ scongelamen-
to (REF N. 8013-12):

a. Per preparare la soluzione di PPD 0,5 M,
aggiungere 0,3 ml di PPD 1,5 M (REF N.
8003-12) a 0,3 ml di diluente (REF N.
8013-12).

b. Per preparare la soluzione di PPD 1,0 M,
aggiungere 0,6 ml di PPD 1,5 M (REF N.
8003-12) a 0,3 ml di diluente (REF N.
8013-12).

. Gli embrioni vengono trasferiti con una
pipetta nella soluzione di PPD 0,5 M a 37 °C
per 5 minuti, quindi nella soluzione di PPD
1,0 M per 5 minuti e, infine, in 1 ml della
soluzione di PPD 1,5 M (REF N. 8003-12)
per 10 minuti. Vengono successivamente
trasferiti in 1 ml di soluzione di PPD 1,5 M
+ terreno di congelamento saccarosio 0,1 M
(REF N. 8001-12) e pipettati in ampi capillari
in vetro contenenti la stessa soluzione.
Vengono conservati a 37 °C nella soluzione
di PPD 1,5 M + saccarosio 0,1 M (REF N.
8001-12) per un totale di 5 minuti prima di
iniziare il raffreddamento.

N

3. In alternativa, gli embrioni possono essere
posizionati direttamente nella soluzione di
PPD 1,5 M per 10 minuti prima di trasferirli
nella soluzione di PPD 1,5 M + terreno di
congelamento saccarosio 0,1 M.

*Possono essere utilizzate anche fiale, ad
es. criofiale in plastica da 1,2 ml, ed &
emerso che alcuni laboratori le preferisco-
no.

E importante assicurarsi che gli embrioni
vengano mescolati adeguatamente con le
soluzioni crioprotettive aspirando e pipettando
gli embrioni dalla/nella soluzione diverse
volte dopo averli aggiunti. Si raccomanda di
ricoprire il terreno con olio sterile per coltura
di tessuti (REF N. 4008) durante I'utilizzo per
ridurre al minimo I'evaporazione di acqua e
la conseguente variazione di osmolalita delle
soluzioni.

PROTOCOLLO DI RAFFREDDAMENTO
Solitamente gli embrioni vengono congelati

in capillari ampi (cannucce), ma in alternativa
possono essere utilizzate fiale da 1,2 ml. Gli
embrioni vengono portati da una tempera-tura
iniziale di 37 °C a quella di -6 °C a una velo-
cita di 2 °C/min. Vengono quindi inseminati
manualmente e conservati a -6 °C per 10/15
minuti prima di raggiungere circa -35 °C a
circa 0,3 °C/min. Vengono trasferiti in un con-
tenitore per la conservazione in azoto liquido.
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

Dopo il ricevimento conservare i contenitori
chiusi tra 2 e 8 °C. Prima dell’'uso riscaldarli
alla temperatura dell’'incubatore (37 °C). Non
congelare o esporre a temperature superiori
a 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 reintrodurre I'even-
tuale prodotto rimanente nel contenitore
originale.

C. Non usare il prodotto se presenta segni di
decolorazione, opacita, torbidita o evidenze
di contaminazione microbica.

PRODOTTI CORRELATI
ART-8016 Quinn’s Advantage™ Thaw Kit
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 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
Numero di catalogo
Lot Numero lotto

2 Da utilizzare entro

(anno, mese, giorno)

Non riutilizzare

®

8-c
o /l/ Limiti di temperatura

renLe A] Sterilizzazione con
tecniche asettiche
Membrana filtrata (SAL 1073)
i’i ATTENZIONE:
Vedere le istruzioni per I'uso
[Ec [rer] Rappresentante autorizzato nell’Uni-

one europea

Prodotto conforme alla Direttiva con-

0086 gerEneme i dispositivi medici 93/42/

wl

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

Produttore

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

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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Quinn’s Advantage™
Embryo Freeze Kit

(Kit de congelacion de embriones)

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

REF.
Descripcio Numero Tamaiio
Quinn’s Advantage™ ART-8014  5x12ml
Embryo Freeze Kit
APLICACIONES

Este producto se utiliza para congelar
embriones en la fase pronuclear y de clivaje.
Este kit esta disefiado para su uso en conjun-
to con el SAGE™ Quinn’s Advantage™ Thaw
Kit (kit de descongelacion Quinn’s Advantage™
de SAGE™) (ART-8016) para calentar y recu-
perar las especies.

DESCRIPCION

Los componentes de este kit posibilitan la
congelacion eficaz de los embriones en la
fase pronuclear y de clivaje. Los componen-
tes y los procedimientos recomendados son
el método preferido para una mejor conser-
vacion del embrion.

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

MATERIALES INCLUIDOS EN EL KIT DE

CONGELACION DE EMBRIONES

1. 2 vias de 12 ml de propanediol de 1.5 M,
medio de congelacion sacarosa de 0.1 M
(REF. #8001-12) con 12 mg/ml de seroalbu-
mina humana

2.2 vias de 12 ml de medio de congelacion
propanediol de 1.5 M (REF. #8003-12) con
12 mg/ml de seroalblimina humana

3. 1 via de 12 ml de solucién de congelacion y
descongelacion (REF. #8013-12) con 12 mg/
ml de seroalbimina humana

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS
No debe utilizarse un medio que presente
signos de particulas o que esté turbio.

Este producto contiene albiimina, un derivado de
la sangre humana.

El Quinn’s Advantage™ 0.1 M Sucrose Freezing
Medium (medio de congelacion sacarosa de
0.1 M Quinn’s Advantage™) (REF. #8001-12)
contiene 12 mg/ml de seroalblimina humana.

El Quinn’s Advantage™ 1.5 M Propanediol
Freezing Medium (medio de congelacion
propanediol de 1.5 M Quinn’s Advantage™)
(REF. #8003-12) contiene 12 mg/ml de seroal-
buimina humana.

La Quinn’s Advantage™ Freeze/Thaw Diluent
Solution (solucion de congelacion y descon-
gelacion Quinn’s Advantage™) (REF. #8013-12)
contiene 12 mg/ml de seroalbimina humana.

Advertencia: todos los productos sangui-neos
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 deri-
vados de la sangre humana no transmitiran
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 alblimina, nunca se han identi-
ficado casos de transmision de enfermedades
viricas ni de CJD.

Entre las precauciones estdndar 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 fabricacion
para desactivar o eliminar virus. Incluso
teniendo en cuenta estas precauciones, no se
puede descartar por completo la posibilidad de
transmision de agentes patégenos cuando se
administran productos medicinales preparados
a base de sangre humana o plasma. Esto tam-
bién hace referencia a virus u otros agentes
patdgenos desconacidos o de reciente apari-
cion. No se han detectado transmi-siones de
virus demostradas cuya causa sea la albimina
fabricada de acuerdo con las especificaciones
de la Farmacopea europea y por medio de los
procesos de elaboracion establecidos.

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-
minacion microbiana en un proce-dimiento
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 6ptimas para la estimulacion de la fertiliza-
cion o la calidad del embrién 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: “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 0 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 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 antibiético sulfato de
gentamicina. Se deben tomar las precauciones
adecuadas para asegurarse de que el paciente
no sea alérgico a este antibidtico.

CONTROL DE CALIDAD

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

Existe un Certificado de analisis disponible
para este producto.

INSTRUCCIONES DE USO PARA LA
CRIOPRESERVACION DE EMBRIONES

La hiperestimulacion controlada de las muje-
res que se someten a FIV o GIFT produce,

en promedio, de 10 a 12 ovocitos maduros
para la inseminacion. Se aconseja reemplazar
Unicamente una cantidad limitada de embrio-
nes resultantes, ya que pueden producirse
embarazos muiltiples si se reemplazan dema-
siados embriones. Por tanto, la mayoria de los
pacientes tendran embriones supernumerarios.

Estos embriones puede criopreservarse y
almacenarse para su uso posterior y asi evitar
la necesidad de que la pareja se someta a otro
ciclo estimulado para recuperar mas ovocitos
para la FIV.

La causa principal de dafo celular durante

la criopreservacion es la formacion de hielo
intracelular durante la congelacion y descon-
gelacion.

Al usar criopreservantes, controlar los indices
de congelacion y descongelacion, y diluir cui-
dadosamente el criopreservante del embrion
después de descongelarlo, se han desarrollado
métodos que posibilitan que el 80% o mas de
los embriones conge-lados y descongelados
sobrevivan, y sean reemplazados en el tracto
reproductivo de la mujer que produjo los
ovacitos o de un receptor genéticamente no
relacionado.

1. Preparar soluciones que contengan propa-
nediol (PPD) de 0.5 My 1.0 M diluyendo
la solucién madre de PPD de 1.5 M (REF.
#8003-12) con la solucion de congelacion/
descongelacion (REF. #8013-12):

a. Para preparar la solucion de PPD de 0.5
M, agregar 0.3 ml de PPD de 1.5 M (REF
#8003-12) a 0.6 ml de diluyente (REF.
#8013-12).

b. Para preparar la solucién de PPD de 1.0
M, agregar 0.6 ml de PPD de 1.5 M (REF.
#8003-12) a 0.3 ml de diluyente (REF.
#8013-12).

. Los embriones se colocan en una pipeta
a 37 °C en la solucién de PPD de 0.5 M
durante 5 minutos, luego en la solucion de
PPD de 1.0 M durante 5 minutos y final-
mente en la solucién de 1 ml de PPD de
1.5 M (REF. #8003-12) durante 10 minutos.
Luego se transfieren a 1 ml de PPD de
1.5 M + medio de congelacion sacarosa
de 0.1 M (REF. #8001-12) y se vuelcan en
tubos* que contienen esta misma solucion.
Se mantienen a 37 °C en el PPD de 1.5
M + solucién de saca-rosa de 0.1 M (REF.
#8001-12) por un total de 5 minutos antes
de comenzar el enfriamiento.

N

3. De lo contrario, los embriones pueden
colocarse directamente en la solucién de
PPD de 1.5 M durante 10 minutos antes de
transferirlos al PPD de 1.5 M + medio de
congelacion sacarosa de 0.1 M.

*También pueden usarse vias, de hecho
algunos laboratorios las prefieren, por gj.,
crioviales de plastico de 1.2 ml.

Es importante asegurarse de que los embrio-
nes se mezclen bien con las soluciones
crioprotectoras. Para esto, una vez que se
colocaron los embriones en la solucion
crioprotectora, debe agitarse la pipeta varias
veces. También se recomienda cubrir los
medios con aceite estéril para cultivo de teji-
dos (REF. #4008 al utilizarlos para reducir la
evaporacion de agua y con esto evitar el cam-
bio de la osmolalidad de las soluciones.

PROTOCOLO DE ENFRIAMIENTO
Normalmente, los embriones se congelan en
tubos, pero también pueden utilizarse vias
de 1.2 ml. Los embriones se extraen de una
temperatura inicial de 37 °Ca—6 °Ca 2 °C/
min. Luego, se los implanta manualmente

y se los mantiene a -6 °C durante 10 0 15
minutos antes de enfriarlos desde 0.3 °C/min
a-35 °C aproximadamente. Se los transfiere
entonces a un tanque de almacenamiento de
nitrégeno liquido.

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

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

ALMACENAJE Y ESTABILIDAD

Tras recibirlos, mantener los envases sin abrir
a una temperatura de entre 2 °C y 8 °C. Calentar
a temperatura de incubadora (37 °C) antes de
utilizar. No congelar ni exponer a temperaturas
superiores 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
Quinn’s Advantage™ Thaw Kit (kit de descon-
gelacion Quinn’s Advantage™) ART-8016

ART-4008P il 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.

Nimero de la LINEA DE ASISTENCIA DE
SAGE™:

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

EXPLICACION DE LOS SiMBOLOS
Namero de catélogo
Numero de lote

Fecha de caducidad
(afio, mes, dia)

® afg @

No reutilice

S

Limites de temperatura

Esterilizacion por
técnica aséptica
Membrana filtrada (SAL 10'3)

ATENCION:
Consultar instrucciones de uso

Representante autorizado
en la Comunidad Europea

,
=
H =

Este producto cumple con
la Directiva de Dispositivos Médicos
93/42/EEC.

o
=1
®
o

Fabricante

RXONLY 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.
“ a CooperSurgical Company
95 Corporate Drive
Trumbull, CT 06611 USA
ORIGIO a/s
Knardrupvej 2
2760 Mélov
Denmark
WWWw.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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Quinn’s Advantage™
Embryo Freeze Kit

(Kit de Congelacao de Embrides)

Apenas para processos laboratoriais;
outras utilizacdes devem ser qualificadas

pelo utilizador final.

Descricao do REFa Tamanho
pl Nu da uni
Quinn’s Advantage™ ART-8014  5x12ml
Embryo Freeze Kit

UTILIZAGAO PREVISTA

Este produto destina-se a ser utilizado na
congelacdo de embrides nas fases pronuc-
lear e de clivagem. O kit foi concebido para
ser utilizado em conjunto com o Quinn’s
Advantage™ Thaw Kit da SAGE™ (ART-
8016) para o aquecimento e recuperacao de
amostras.

DESCRIGAO DO PRODUTO

0s componentes deste kit permitirdo a
congelacao eficiente de embrides nas fases
pronuclear e de clivagem. Os componentes e
procedimentos recomendados sdo o método
preferido para uma capacidade de sobre-
vivéncia melhorada dos embrides.

Este produto contém 10 mg/I de genta-mici-
na, um antibiético aminoglicosidico.

MATERIAIS FORNECIDOS NO KIT DE

CONGELAGAO DE EMBRIOES

1.2 frascos de 1,5 M Propanediol, 0.1 M
Sucrose Freezing Medium (REF #8001-12)
com Human Serum Albumin a 12 mg/ml

2.2 frascos de 12 ml de 1,5 M Propanediol
Freezing Medium (REF #8003-12) com
Human Serum Albumin a 12 mg/ml

3.1 frasco de 12 ml de Freeze/Thaw Diluent
Solution (REF #8013-12) com Human Serum
Albumin a 12 mg/ml

PRECAUGOES E ADVERTENCIAS

Nao utilize qualquer meio que apresente sinais
de particulas ou que esteja turvo.

Este produto contém albumina, um derivado
do sangue humano.

0 Quinn’s Advantage™ 0,1 M Sucrose Freezing
Medium™ (REF#8001-12) contém albumina
sérica humana a 12 mg/ml.

0 Meio de Congelac&o com Propanodiol a 1,5
M Quinn’s Advantage™ (REF#8003-12) contém
albumina sérica humana a 12 mg/ml.

A Quinn’s Advantage™ Freeze/Thaw Diluent
Solution (REF#8013-12) contém albumina
sérica humana a 12 mg/ml.

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 garantias de que os produtos
derivados a partir do sangue humano néo irdo
transmitir agentes infecciosos. Os dadores do
material de origem foram testados para deter-
minar 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 extremamente remoto. O risco tecrico
de transmisséo da CJD também é considerado
extremamente remoto. N&o foram identificados
casos de transmissd@o de doencas virais ou da
CJD através da albumina.

As medidas padrdo para prevenir infeccoes
resultantes do uso de produtos médicos pre-
parados a partir de sangue ou plasma humano
incluem a selecgao 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/ remocéo 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 transmisséo
de agentes infecciosos. Isto também se aplica
a virus desconhecidos ou emergentes e a
outros agentes patogénicos. Nao ha registos
de transmissdes de virus comprovadas com
albumina fabricada em conformidade com as
especificacdes da Farmacopeia Europeia, por
processos estabelecidos.

Utilizac&o tinica: Para evitar problemas de
contaminagdo, 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 sédo 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
contaminac&o microbiana num procedimento
subsequente se o0 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 condigdes suboptimas
para promover a fertilizacéo 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 o risco de um procedimento de
reproducéo assistida falhado.

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

a fusdo do genoma feminino e do genoma
masculino cria uma tnica célula dipldide:
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 formagéo de blastocisto
(normalmente no dia 5-6) que termina com a
implantacdo do embrido que comeca 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 antibictico sulfato de
gentamicina. Devem tomar-se as precaugdes
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 PARA A UTILIZAGAO PARA
CRIOPRESERVAGAO DE EMBRIOES

A hiperestimulagéo de mulheres submetidas a
FIV ou GIFT produz, em média, 10 a 12 o6citos
maduros para inseminagdo. E prudente repor
apenas um namero limitado dos embrides
resultantes, pois podem ocorrer gravidezes
mdltiplas caso sejam repostos demasiados
embriées. Por conseguinte, a maioria das
doentes tera embrides supranumerarios. Estes
embrides podem ser criopreservados e arma-
zenados para uso posterior, evitando assim a
necessidade de o casal ser submetido a outro
ciclo de estimulagéo para recuperar mais
oécitos para a FIV.

A principal causa de danos celulares durante a
criopreservacéo é a formacéo de gelo intrace-
lular durante a congelagéo e descongelagéo.
Através da utilizagdo de crioconservantes,
controlando as velocidades de congelacéo e
descongelacéo e diluindo cuidadosamente o
crioconservante a partir do embrido apds a

descongelacdo, desenvolveram-se métodos que

permitem que 80% ou mais dos embrides

congelados-descongelados sobrevivam e

sejam repostos no tracto reprodutivo da mul-

her que produziu os odcitos ou de uma recep-
tora geneticamente néo relacionada.

1. Prepare solugdes contendo propanodiol
(PPD) 20,5 M e 1,0 M diluindo a solugao
concentrada de 1,5 M PPD (REF #8003-12)
com a Freeze/Thaw Diluent Solution (REF
#8013-12):

a. Para preparar a solugao de PPD a 0,5
M, adicione 0,3 ml de 1,5 M PPD (REF
#8003-12) a 0,6 ml de diluente (REF
#8013-12).

b. Para preparar a solugéo de PPD a 1,0
M, adicione 0,6 ml de 1,5 M PPD (REF
#8003-12) a 0,3 ml de diluente (REF
#8013-12).

2. 0s embrides sao pipetados a 37 °C para a
solugéo de PPD a 0,5 M durante 5 minutos,
depois para a solugéo de PPDa 1,0 M
durante 5 minutos, e por ltimo para 1 ml
da solugdo de 1,5 M PPD (REF #8003-12)
durante 10 minutos. Em seguida séo trans-
feridos para1 mlde 1,5MPPD + 0.1 M
Sucrose Freezing Medium (REF #8001-12)
e pipetados para tubinhos* que contém esta
mesma solucéo. Sao mantidos a 37 °C na
solucéo de 1,5 M PPD + 0,1 M Sucrose
(REF #8001-12) durante um total de 5
minutos antes de se iniciar o arrefecimento.

3. Em alternativa, os embrioes podem ser
colocados directamente na solugao de 1,5
M PPD durante 10 minutos antes da trans-
feréncia para 0 1,5 M PPD + 0,1 M Sucrose
Freezing Medium.

*Também podem utilizar-se frascos, por ex.
criofrascos de plastico com capacidade de
1,2 ml, e alguns laboratdrios considera-
ram-nos preferiveis

E importante certificar-se de que os embrides
ficam bem misturados com as solugdes
crioprotectoras. Isto pode conseguir-se pipe-
tando os embriGes para cima e para baixo na
solugdo vdrias vezes depois de os adicionar &

solugéo crioprotectora. Também se recomenda
que 0s meios sejam cobertos com Sterile

Qil for Tissue Culture (REF #4008) durante a
utilizag@o para minimizar a evaporacéo de
4gua e subsequente alteragdo na osmolalidade
das solucdes.

PROTOCOLO DE ARREFECIMENTO

0s embrides séo geralmente congelados em
tubinhos, mas em alternativa também podem
utilizar-se frascos de 1,2 ml. Os embrides
passam de uma temperatura inicial de 37 °C
para —6 °C a 2 °C/min. Sao entao semeados
manualmente e mantidos a —6 °C durante
um total de 10 a 15 minutos antes de serem
arrefecidos a cerca de 0,3 °C/min para cerca
de —35 °C. Sdo em seguida transferidos

para um tanque de armazenamento de azoto
liquido.

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 criopreservagéo
esta disponivel no nosso Catalogo de Produtos.

INSTRUGOES PARA ARMAZENAMENTO E
ESTABILIDADE
Armazene recipientes ndo abertos em tempe-
raturas de 2 °C a 8 °C ap0s recepgao. Aqueca
até a temperatura da incubadora (37 °C)
antes de utilizar. Nao 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 contaminagéo microbiana.

PRODUTOS RELACIONADOS
ART-8016 Quinn’s Advantage™ Thaw Kit
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 informacdes 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 numero:

Nos EUA: (800) 243-2974

Internacional: (203) 601-9818

EXPLICAGAO DE SIMBOLOS

LOT
g Prazo de validade

(ano, més, dia)

a-c
o /i/ Limites de temperatura
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Quinn’s Advantage™
Embryo Freeze Kit

(Quinn’s Advantage™ sada ke
zmrazovani embryi)

Pouze pro laboratorni procedury, jina pouZiti

musi byt posouzena koncovym uZivatelem.

REF Velikost
Popis produktu Cislo
Quinn’s Advantage™ ART-8014  5x12ml

sada ke zmrazovani embryi

UCEL POUZITI

Tento produkt je ur¢en ke zmrazovani v pro-
nuklearnim stadiu a ve stadiu ryhovani. Tato
sada je urcena k pouZiti ve spojeni s rozmra-
zovaci sadou SAGE™ Quinn’s Advantage™
(ART-8016) k zahfivani a obnové vzorku.

POPIS PRODUKTU

Komponenty této sady umoziuji efektivni
zmrazeni embryi v pronukledrnim stadiu a ve
stadiu ryhovani. Komponenty a doporu¢ované
procedury predstavuiji preferovanou metodu
pro zlepSenou pravdépodobnost preziti
embrya.

Tento produkt obsahuje 10 mg/I gentamicinu,
aminoglykosidového antibiotika.

MATERIAL DODAVANY V SADE KE
ZMRAZOVANi EMBRYi

1. 2 x 12 ml ampulka s rozmrazovacim médi-
em s 1,5 M propandiolem a 0,1 M sacha-
rozou (REF #8001-12) a 12 mg/ml lidského
sérového albuminu

2 x 12 ml ampulka s rozmrazovacim médi-
em s 1,5 M propandiolem (REF #8003-12) a
12 mg/ml lidského sérového albuminu

1x 12 ml ampulka s fedicim roztokem
zmrazovaciho/rozmrazovaciho média

(REF #8013-12) a 12 mg/ml lidského séro-
vého albuminu

BEZPECNOSTNi OPATRENi A VAROVANI
Nepouzivejte médium jevici zndmky pritom-
nosti srazeniny, nebo které je zakalené.

~
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Tento produkt obsahuje albumin odvozeny
z lidské krve.

Quinn’s Advantage™ zmrazovaci médium
s 0,1 M sacharézou (REF#8001-12) obsahuje
12 mg/ml lidského sérového albuminu.

Quinn’s Advantage™ zmrazovaci médium
s 1,5 M propandiolem (REF#8001-12) obsahu-
je 12 mg/ml lidského sérového albuminu.

Quinn’s Advantage™ fedici roztok pro zmra-
zovaci/rozmrazovaci médium (REF#8013-12)
obsahuje 12 mg/ml lidského sérového
albuminu.

Pozor: Se vSemi krevnimi produkty je tfeba
zachézet jako s potencialné infekénim mate-
ridlem. Zdrojovy materidl, z néhoZ byl tento
produkt odvozen, byl shledan negativnim

v testech na HIV-1/HIV-2, HCV a nereaktivni na
HBsAg, HCV RNA a HIV-1 RNA. 74dné znamé
testovaci metody nemohou poskytnout jistotu,
Ze produkty odvozené z lidské krve nebudou
prenaset infekéni agens. U darct zdrojového
materidlu je tfeba provadét screening na
Creutzfeldt-Jacobsovu chorobu. Vzhledem

k screeningu dércd a vyrobnimu procesu
produktu existuje extrémné malé nebezpeci

prenosu virovych chorob. Rovnéz teoretické
riziko prenosu Creutzfeldt-Jacobsovy choroby
je povazovano za extrémné nizké. U albuminu
doposud nebyl zji$tén zadny pfipad prenosu
Creutzfeldt-Jacobsovy choroby.

Standardni opatfeni pro zamezeni vzniku
infekce zplisobené IéCivymi pripravky vyrobe-
nymi z lidské krve nebo plasmy zahrnuiji vybér
darcti, screening jednotlivych darcovskych
materidlli a poolil plasmy na specifické mar-
kery infekce a zarazeni efektivnich vyrobnich
krok k inaktivaci a odstranéni viri. Pfesto
nelze pfi podavani lécivych pripravki vyro-
benych z lidské krve zcela vyloucit moznost
prenosu infekEnich agens. Plati to rovnéz pro
neznamé ¢i nové se objevujici viry a dalsi
patogeny. Nejsou hlaSeny zadné pfipady
prokazaného pienosu viril albuminem vyrobe-
nym zavedenym procesem podle specifikaci
Evropského Iékopisu.

K jednorazovému poutziti:: Aby nedoslo k
problému s kontaminaci, pouZivejte k manipulaci
aseptické metody a zlikvidujte veSkeré prebytky
produktu, které po dokonéeni procedury ziistanou
v lahvicce nebo ampulce.

Reprodukéni média jsou uréena pouze k jed-
norazovému pouZiti. Pfi opakovaném pouziti
reprodukénich médii mize dojit k pouZiti
produktu po jeho vyznacené dobé pouzitelnosti
nebo ke zvySeni rizika mikrobidlni kontami-
nace pfi nasledné procedure, jestlize Iékar
nepouziva patficné aseptické metody.

Pouzivani produktu po dobé pouZitelnosti nebo
mikrobidlné kontaminovaného produktu miize
vést ke vzniku podminek, které nejsou optimaini
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, nezdari se jeho implantace a
procedura asistované reprodukce selZe.

Poznamka: Embryo se povazuje za vSeobecny
pojem. Pfesnéji feceno, SAGE™ mysli obdobi,
zaCinajici kdyZ jedna diploidni burika vznikne
fuzi muzského a Zenského genomu, coz mé za
nasledek tvorbu zygotu s naslednym vyvojem
z opakovaného mitotického déleni s vytvorenim
konzistentni struktury nebo moruly (obvykle ve
4. - 5. dni) a poté se vytvori dutina napinéna
tekutinou, coZ ma za nasledek tvorbu blasto-
cysty (obvykle 5. — 6. den), koncici implantaci
embrya, zacinajici na konci prvniho tydne a
kon€ici druhy tyden po koncepci.

Pozor: Federalni zakon USA omezuje tento
prostfedek na prodej lékafem nebo na lékar-
sky predpis.

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

ZAJISTENI JAKOSTI

Provedeni a vyhovujici vysledek jednobunéc-
ného testu MEA s blastocystou 80 % nebo
vyss$i. Provedeni a vyhovujici vysledek testu na
endotoxiny dle USP s <1 EU/m.

Pro tento produkt je k dispozici certifikat o
analyze.

NAVOD K POUZITi PRO KRYOKONZERVACI
EMBRYi

Kontrolovand hyperstimulace Zen podstu-
pujicich oplodnéni metodou IVT nebo GIFT
produkuje primémé 10 aZz 12 dozrélych oocytil
k inseminaci. Je vhodné nasadit pouze ome-
zeny pocet takto vzniklych embryi, protoZe pfi
nasazeni pfili§ mnoha embryi by mohlo dojit

k mnohoCetnému téhotenstvi. Proto ma vétsina
pacientek nadpocetna embrya. Tato embrya
Ize kryokonzervovat a uchovavat pro pozdéjsi
pouziti a vyhnout se tak tomu, aby par musel
podstoupit dal$i stimulovany cyklus k ziskani
dalSich oocytti pro IVF.

Hlavni pfi¢inou poskozeni bunék v pribéhu
kryokonzervace je tvorba intracelularniho
ledu v priibéhu zmrazovani a rozmrazovani.
Pouzitim kryokonzervacnich latek pro fizené
zmrazovani a rozmrazovani, a peclivym
fedénim kryokonzervacni latky z embrya po
rozmrazeni, byly vyvinuty metody umoziujici
preziti 80 a vice procent zmrazenych a roz-
mrazenych embryi a jejich nasazeni do repro-
dukénich organ Zeny, ktera vyprodukovala
oocyty, nebo geneticky nepfibuzného piijemce.

1. Pfipravte roztoky obsahujici 0,5Ma 1,0 M
propandiol (PPD) zfedénim zasobniho
roztoku 1,5 M PPD (REF #8003-12) fedicim
roztokem pro zmrazovaci/rozmrazovaci
médium (REF #8013-12):

a. K pfipravé 0,5 M roztoku PPD pridejte
0,3 ml 1,5 M PPD (REF #8003-12) k 0,6
ml fediciho roztoku (REF #8013-12).

b. K pfipravé 1,0 M roztoku PPD pridejte
0,6 ml 1,5 M PPD (REF #8003-12) k 0,3
ml fediciho roztoku (REF #8013-12).
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. Embrya se pipetuii pfi teploté 37 °C do
0.5 M roztoku PPD po dobu 5 minut, pak
do 1,0 M roztoku PPD 5 minut a nakonec
do 1 ml 1,5 M roztoku PPD (REF #8003-12)
po dobu 10 minut. Pak jsou pfenesena
do 1 ml zmrazovaciho média 1,5 M PPD
+ 0,1 M sacharéza (REF #8001-12) a
napipetovana do pejet* obsahujicich stejny
roztok. Jsou udrZovana pii teploté 37 °C
v roztoku 1,5 M PPD + 0,1 M sachardzy
(REF #8001-12) po dobu celkem 5 minut
pred zahdjenim chlazeni.
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. Alternativné Ize embrya umistit pfimo do
1,5 M roztoku PPD na 10 minut pred preno-
sem do zmrazovaciho média 1,5 M PPD +
0,1 M sacharézy.

*Rovnéz Ize pouzit ampulky, napf, 1,2 ml
plastové kryoampulky, a nékteré laboratore
je upfednostriuji.

Je tieba zajistit, aby embrya byla rovnéz dobie
promisena s kryokonzervacnim roztokem.
Toho Ize dosahnout opakovanym napipeto-
vanim a vypousténim pipety v roztoku po
jejich pridani do kryokonzervacniho roztoku.
RovnéZ se doporucuje, aby byla v priibéhu
pouzivani média pokryta sterilnim olejem na
tkanoveé kultury (REF #4008) pro minimalizaci
vyparovani vody a nasledné zmény osmolality
roztokd.

PROTOKOL CHLAZENi

Embrya jsou obvykle zmrazovéna v pejetach,
ale jako alternativu Ize rovnéz pouzit 1,2 ml
ampulky. Pak jsou embrya uvedena z poca-
tecni teploty 34 °C na teplotu -6 °C rychlosti
3 °C/min. Nasledné jsou ruéné nasazena a
uchovavana pfi teploté -6 °C po dobu celkem
10 az 15 minut pred ochlazenim rychlosti cca
0,3 °C/min. na teplotu priblizné -35 °C. Pak
jsou prenesena do skladovaciho zasobniku

s kapalnym dusikem.

Kazda laboratof musi provést své vlastni
urceni, které médium pouzit pro kterou
konkrétni proceduru pouzit.

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

POKYNY PRO SKLADOVANI A STABILITA

Po pfijeti skladujte neoteviené kontejnery pfi
teploté 2 °C — 8 °C. Ped pouzitim zahfejte

na teplotu inkubatoru (37 °C). Nezmrazujte a
nevystavuijte teplotdm vys$sim nez 39 °C. Produkt
je stabilni do data pouZitelnosti uvedeného na
Stitku.

A. Odeberte poZadovany objem produktu
s pouzitim aseptickych metod.

B. Po odebrani nevracejte Zadné mnozstvi
produktu do originalniho kontejneru.

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

SOUVISEJICi PRODUKTY
ART-8016 Quinn’s Advantage™ rozmrazovaci
sada

ART-4008P olej pro tkarové kultury

SAGE In Vitro Fertilization™ nabizi ucele-

nou fadu produktd pro specialisty v oboru
reprodukéni mediciny. V pripadé potieby
specifickych informaci nam zatelefonujte nebo
napite, nebo si vyzadejte nas aktualni katalog.
V pripadé technickych dotazti, nebo pokud se
potfebujete obratit na nas zakaznicky servis,
telefonujte na linku podpory SAGE™.

Quinn’s Advantage™ je ochranna zndmka spo-
le¢nosti CooperSurgical, Inc.

Telefonni éisla LINKY PODPORY SAGE™
V USA: (800) 243-2974
Mezinarodni: (203) 601-9818
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