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SAGE Media”

Quinn’s Advantage™
Ca/Mg-Free Medium
with HEPES

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

ART-4100 4 x12mL

Product Di

Quinn’s Advantage™
Ca/Mg-Free Medium
with HEPES

INTENDED USE

This product is intended for in vitro proce-
dures involving the separation of blastomeres
from cleaving embryos by disruption of the
tight junctional complexes that hold them
together.

PRODUCT DESCRIPTION

Ca/Mg-Free Medium with HEPES has been
shown in studies (Dumoulin et al, Human
Reprod. 1998;13:2880-2883.) to allow easier
removal of blastomeres from cleaving embry-
os by disruption of the tight junctional com-
plexes that hold them together. This medium
is a modification of the original Human Tubal
Fluid (HTF) medium with HEPES formulation
first described by Quinn and colleagues (Fertil
Steril. 1984;41:202, 1985;44:493.).

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

PRECAUTIONS AND WARNINGS

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

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

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

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

Note: Embryo is considered a general term.
More precisely, SAGE™ considers the period
of time initiating when a single diploid cell
results from the fusion of male and female
genome resulting in zygote formation with
subsequent development from repeated 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 sensi-
tized to this antibiotic.

QUALITY ASSURANCE

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

A Certificate of Analysis is available for this
product.

DIRECTIONS FOR USE

This is the preferred medium for inducing
the separation of blastomeres from cleaving
embryos done in an atmosphere of air not
involving the use of a CO2 incubator. Cleaving
human embryos (4- to 10-cell stage on the
third day of development) can be manipu-
lated in this medium for up to 45 minutes
with no deleterious effects on subsequent
development of the embryo to the blasto-
cyst stage (Dumoulin et al, Human Reprod.
1998;13:2880-2883.). This medium requires
the addition of protein or another suitable
polymer to stabilize cell membranes during
manipulation.

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 2-8 °C upon
receipt. Warm to incubator (37 °C) temperature
prior to use. Do not expose to temperatures
greater than 39 °C. The product is stable until
the expiration date shown on the label.

A. Remove desired volume of product using
aseptic procedures.

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

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

RELATED PRODUCTS

SAGE In Vitro Fertilization™ has a full line

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

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

Call the SAGE™ SUPPORT LINE:
In the U.S.: (800) 243-2974 International:
(203) 601-9818
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U.S. Federal law restricts this
device to sale by or on the order
of a physician (or properly licensed
practitioner).
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Quinn’s Advantage™
Ga/Mg-Free Medium
with HEPES

(Milieu avec HEPES sans Ca/Mg)

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

déterminé par Putilisateur final.

Numéro  Taille
de réf. d’unité
ART-4100 4 x12ml

Description

du produit

Quinn’s Advantage™
Ca/Mg-Free Medium
with HEPES

UTILISATION

Ce produit a été développé pour les procé-
dures in vitro de séparation des blastoméres
a partir d’embryons en phase de division, par
rupture des complexes de jonction qui les
maintiennent ensemble.

DESCRIPTION DU PRODUIT

Certaines études (Dumoulin et al., Human
Reprod. 1998;13:2880-2883) ont démontré
que Ca/Mg-Free Medium with HEPES
favorise la séparation des blastomeéres dans
les embryons en phase de division, ou la
rupture des complexes de jonction qui les
maintiennent ensemble. Ce milieu est une
modification du milieu fondé sur le fluide
tubaire humain (HTF) avec HEPES décrit pour
la premiére fois par Quinn et ses collegues
(Fertil Steril. 1984;41:202, 1985;44:493.).

Ce produit contient 10 mg/L de gentami-cine,
un antibiotique de la famille des aminogly-
cosides.

PRECAUTIONS ET AVERTISSEMENTS

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

Emploi unique : pour éviter les problemes
de contamination, employer des techniques
aseptiques en utilisant ce produit et ne pas
réutiliser I'exces du produit restant au fond
des flacons a la fin de 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 a contamination
microbienne risque d’entrainer des conditions
sous-optimales pour la fertilisation et/ou la qua-
lité de 'embryon au cours de la culture in vitro.
Ces conditions peuvent empécher le développe-
ment normal de I'embryon ou son implantation
et risquent de mettre en échec la procédure de
procréation médicalement assistée.

Remarque : embryon est considéré comme
un terme général. Plus précisément, SAGE™
considére que la période de temps débute
lorsqu’une cellule diploide est produite par

la fusion d’un génome male et femelle, d’ou
la formation du zygote ; se poursuit par un
développement dii a la répétition des divisions
mitotiques qui permet la constitution d’une
solide masse ou morula (généralement le 4€
et 5€ jour) et aprés laquelle se développe une
cavité remplie de fluide qui aboutit a la forma-
tion du blastocyste (généralement le 5€ et 68
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’apreés la législation fédérale des
Etats-Unis, ce produit ne peut étre vendu que
par ou sur prescription d’'un médecin (ou d’un
autre praticien agréeé).

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 & cet
antibiotique.

ASSURANCE DE LA QUALITE

Produit testé selon la procédure MEA a 8 cel-
lules, avec un taux de blastocystes satisfaisant
supérieur ou égal a 80 %. Produit testé aux
endotoxines selon USP avec un taux satisfaisant
<1 EU/ml.

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

MODE D’UTILISATION

Ce milieu est recommandé pour provoquer

la séparation des blastomeres a partir
d’embryons en phase de division, a I'air
libre, sans employer d’incubateur CO5. Les
embryons humains en phase de division
(stade 4 a 10 cellules, au 3e jour du déve-
loppement) peuvent étre manipulés dans ce
milieu pendant 45 minutes sans entrainer d’ef-
fets néfastes sur la suite du développement
de I'embryon au stade blastocyste (Dumoulin
et al., Human Reprod. 1998;13:2880-2883).
Ce milieu nécessite Iajout d’une protéine ou
autre polymére adapté pour stabiliser les
membranes cellulaires durant la manipulation.

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 cryopréservation sont présentées
dans notre catalogue des produits.

CONSIGNES DE STOCKAGE ET STABILITE
Conserver les flacons non ouverts a 2-8 °C
apres réception. Réchauffer a la température de
I'incubateur (37 °C) avant utilisation. Ne pas
exposer a des températures 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 devient décoloré,
opaque, trouble, ou montre un quelconque
signe de contamination microbienne.

AUTRES PRODUITS

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

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

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

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

SIGNIFICATION DES SYMBOLES
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RX ONLY D’aprés la législation fédérale
des Etats-Unis, ce produit ne
peut étre vendu que par ou
sur prescription d’un médecin
(ou d’un autre praticien agrég).

Fabricant

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 Malov

Denmark
WWWw.origio.com

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

5634-02 ver. 2: 2016.Feb.15

SAGE Media”

Quinn’s Advantage™
Ga/Mg-Free Medium
with HEPES

(Quinn’s Advantage™ Mittel ohne
Ca/Mg mit HEPES)

Nur fiir laboratorische Prozeduren;
fiir andere Anwendungszwecke muss

der Benutzer berechtigt sein.

Produkt- Einheits-
beschreibung groBe
Quinn’s Advantage™ ART-4100 4 x 12 mL
Ca/Mg-Free Medium

with HEPES

Referenz-
nummer

ZWECKMASSIGE NUTZUNG

Dieses Produkt ist fiir In-vitro-Prozeduren
bestimmt, welche die Separierung von
Blastomeren aus Embryoteilung durch die
Unterbrechung enger Junktionskomplexe, die
sie zusammenhalten, einschlieBen.

PRODUKTBESCHREIBUNG

Es wurde in Studien (Dumoulin et al, Human
Reprod. 1998;13:2880- 2883.) gezeigt, dass
das Mittel ohne Ca/Mg mit HEPES eine
leichtere Beseitigung von Blastomeren aus
Embryoteilung durch die Unterbrechung enger
Junktionskomplexe, die sie zusammen- halten,
ermdglicht. Dieses Mittel ist eine Modifizierung
des Human Tubal Fluid (HTF) Mittel mit HEPES,
das von Quinn und seinen Kollegen zum

ersten Mal beschrigben wurde (Fertil Steril.
1984;41:202, 1985;44:493.).

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

VORSICHTSMASSNAHMEN UND
WARNHINWEISE

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

Einmalige Benutzung: Um Probleme mit der
Kontaminierung zu umgehen, handhaben Sie das
Mittel mittels aseptischer Techniken und schei-
den Sie alle iiberfliissigen in dem Fldsch-chen
oder der Ampulle verbliebenen Produkte aus,
nachdem die Prozedur beendet wurde.

Reproduktive Produkte sind fiir den Einmal-
gebrauch bestimmt. Die Wiederverwendung
von reproduktiven Mitteln kann dazu fiihren,
dass das Produkt nach dem auf dem Etikett
ausgewiesenen Haltbarkeitsdatum verwendet
wird, oder das Risiko einer mikrobischen
Kontaminierung bei einer anschlieBenden
Prozedur erhéht wird, sollte der Praktiker keine
adéquaten aseptishen Techniken verwenden.

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

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

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

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

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

QUALITATSSICHERUNG

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

Ein Zertifikat dieser Produktanalyse ist vor-
handen.

NUTZUNGSHINWEISE

Dies ist ein bevorzugtes Mittel, wenn man

die Separierung der Blastomere aus Embryo-
teilung in einer Luftatmospére ohne einen
C02-Inkubator induzieren méchte. Teilung
menschlicher Embryos (4- bis 10-zelliges
Stadium am dritten Tag der Entwicklung) kann in
diesem Mittel bis zu 45 Minuten ohne negative
Effekte auf die anschlieBende Entwicklung des
Embryos bis zum Blasto- zystenstadium mani-
puliert werden (Dumoulin et al, Human Reprod.
1998;13:2880-2883.). Dieses Mittel erfordert die
Zugabe von Proteinen oder eines anderen stabi-
len Polymers, um die Zellmembranen wéhrend
der Manipulation zu stabilisieren.

Jedes Labor muss selbst entscheiden, wel-
ches Mittel es fiir jede einzelne Prozedur
benutzen sollte.

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

HINWEISE ZUR LAGERUNG UND HALTBARKEIT
Lagern Sie ungedffnete Behlter gekiihlt auf
einer Temperatur von 2°C bis 8°C. Vor der
Nutzung auf die Inkubatortemperatur (37°C)

erwérmen. Nicht Temperaturen (iber 39°C

aussetzen. Haltbarkeitsdatum befindet sich auf

dem Etikett.

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

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

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

AHNLICHE PRODUKTE

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

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

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

BEDEUTUNG DER SYMBOLE

Katalognummer

Chargenummer

Ablaufsdatum
(Jahr, Monat, Tag)

Nicht wiederverwenden
Temperaturbeschrénkung

Sterilisation mittels
aseptischer Technik
Membranfiltriert (SAL 10'3)

ACHTUNG:
Siehe Nutzungshinweise
Vertreter in der EU

E Produkt entspricht der
s Medizinprodukterichtlinie 93/42/EWG

e
A

sM
H

Hersteller

Das US-Bundesgesetz erlaubt

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

RX ONLY
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Maliano
SAGE Medig”

Quinn’s Advantage™
Ca/Mg-Free Medium
with HEPES

(Mezzo Quinn’s Advantage™
senza Ca/Mg con HEPES)

Solo per procedure di laboratorio;

altri usi devono essere qualificati
dal consumatore finale.

Descrizione REF Misura
del prodotto Numero  dell’unita
Quinn’s Advantage™ ART-4100 4 x 12 ml
Ca/Mg-Free Medium

with HEPES

USO PREVISTO

Questo prodotto & previsto per procedimenti
in vitro che includono la separazione dei
blastomeri dagli embrioni divisi con la scis-
sione dei stretti complessi a giunzione che li
tengono insieme.

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Ricerche (Dumoulin et al, Human Reprod.
1998;13:2880- 2883.) hanno dimostrato
che il mezzo senza Ca/Mg con HEPES
1998;13:2880- 2883.) consente una pil faci-
le separazione dei blastomeri dagli embrioni
divisi con la scissione dei stretti complessi
a giunzione che li tengono insieme. Questo
mezzo & una modificazione dell’originale
mezzo fluido tubarico umano (HTF) con la
formulazione HEPES che & stato prima
descritto da Quinn e colleghi (Fertil Steril.
1984;41:202, 1985;44:493.).

Il presente prodotto contiene 10 mg/L di gen-
tamicina, un antibiotico amiglicosidico.

PRECAUZIONI E AVVERTENZE

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

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

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

L'utilizzo di prodotti scaduti o affetti da
contaminazione microbica puo dar luogo a
condizioni non ottimali per favorire la fecon-
dazione e/o la qualita 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. Pill precisamente, SAGE™ ritiene
che il periodo di tempo inizia quando una
singola cellula diploide deriva dalla fusione del
genoma maschile e femminile risultando nella
formazione dello zigote con susseguente svilup-
po dalla divisione mitotica ripetuta formando
una massa solida o morula (tipicamente
giorno 4-5) e dopo il quale compare una
cavita piena di liquido che risulta nella for-
mazione di blastocisti (tipicamente giorno 5-6)
terminando con I'impianto dell’embrione che
comincia alla fine della prima settimana ed

& compiuto alla fine della seconda settimana
post concepimento.

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

Questo prodotto contiene solfato gentamicinico
antibiotico. Adottare le precauzioni necessarie
per accertarsi che il paziente non sia sensitiz-
zato a questo antibiotico.

GARANZIA DI QUALITA’

Test MEA su otto cellule superato con I'80%

o piu di blastocisti. Test per I'endotossina USP
superato con <1 EU/ml.

Per questo prodotto & disponibile un certificato
di analisi.

ISTRUZIONI PER L'USO

Questo & il mezzo preferito per indurre la
separazione dei blastomeri dagli embrioni divi-
si che si esegue in un’atmosfera di aria che
non coinvolge I'uso di una incubatrice di CO2.
Embrioni umani divisi (fase di 4 a 10 cellule

al terzo giorno dello sviluppo) possono essere
maneggiati in questo mezzo fino a 45 minuti
senza effetti nocivi al susseguente sviluppo
dell’embrione nella fase blastocisti (Dumoulin
et al, Human Reprod. 1998;13:2880-2883.).
Questo mezzo necessita I'aggiunta di proteine
0 un’altro adeguato polimero per stabilizzare
le membrane delle cellule durante il maneggio.
Ogni laboratorio deve stabilire quale mezzo
usare per ogni singolo procedimento.
Informazioni su lati specifici di IVF, coltura
dell’embrione, e crio-conservazione sono
disponibili nel nostro catalogo prodotti.

INFORMAZIONI DI STOCCAGGIO E STABILITA’
Dopo ricevimento conservare contenitori chiusi
a 2-8°C. Riscaldare alla temperatura della
incubatrice (37°C) prima dell’uso. Non esporre
a temperature maggiori di 39°C. Il prodotto

& stabile fino alla data di scadenza indicata
sull’etichetta.

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

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

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

PRODOTTI COLLEGATI

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

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
Numero lotto

Da utilizzare entro
(anno, mese, giorno)

Non riutilizzare

® 1afg 3

Limiti di temperatura

-

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

ATTENZIONE:
Vedere le istruzioni per I'uso

,
m
H =]

Rappresentante autorizzato nell’Uni-
one europea

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

o
o
®
o

Produttore

E

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

su prescrizione medica (o di

un professionista autorizzato).
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a CooperSurgical Company
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SAGE Media™

Quinn’s Advantage™
Ca/Mg-Free Medium

with HEPES
(Medio con HEPES sin Ca/Mg
Quinn’s Advantage™)

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

REF.
Descripcio Numero

ART-4100 4 x12ml

Tamaiio

Quinn’s Advantage™
Ca/Mg-Free Medium
with HEPES

APLICACIONES

Producto para procedimientos in vitro que
impliquen la separacion de blastémeros a
partir de embriones clivados mediante la
rotura del tejido que los une.

DESCRIPCION

Seguin se desprende de estudios realizados
(Dumoulin et al, Human Reprod. 1998;
13:2880- 2883.), el medio con HEPES sin
Ca/Mg facilita la eliminacion de blasté-
meros de embriones clivados mediante la
rotura del tejido que los une. Este medio es
una modificacion del HFT (liquido tubarico
humano) original con HEPES descrito por
primera vez por Quinn et altri (Fertil Steril.
1984;41:202, 1985;44:493.).

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

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

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

Un solo uso: para evitar problemas de conta-
minacién 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 pro-cedimiento
posterior, si el médico no utiliza las técnicas
asépticas adecuadas.

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

Nota: “embrién” se considera como término
general. Mas exactamente, SAGE™ considera
como inicio del plazo el surgimiento de una
sola célula diploide de la fusién de genoma
masculino y femenino cuyo resultado es la
formacién de un cigoto con el consecuente
desarrollo de repetidas divisiones mitdticas
que conforman una masa solida o morula
(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 antibictico sulfato de
gentamicina. Se deben tomar las precauciones
adecuadas para asegurarse de que el paciente
no sea alérgico a este antibiético.

CONTROL DE CALIDAD

MEA de ocho células probada y superada con
un 80% o0 més de blastocitos. Endotoxinas de
la USP probadas y aprobadas con <1 EU/m.

Existe un Certificado de andlisis disponible
para este producto.

MODO DE EMPLEO

Medio preferido para inducir la separacion

de blastémeros de embriones clivados en

una atmésfera de aire que no implique la
utilizacion de una incubadora de CO». El
clivaje de embriones humanos (estadio celular
entre 4 y 10 en el tercer dia de desarrollo)
puede realizarse en este medio durante hasta
45 minutos sin efectos perjudiciales en el
posterior desarrollo del embrién en la fase de
blastocitos (Dumoulin et al, Human Reprod.
1998;13:2880-2883.). Este medio requiere la
adicion de proteina o de cualquier otro polime-
ro adecuado para estabilizar las membranas
celulares durante la manipulacion.

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 y a una temperatura de entre 2 y 8 °C.

Calentar a temperatura de incubadora (37 °C)

antes de utilizar. No 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

SAGE In Vitro Fertilization™ dispone de

una completa linea de productos para los
especialistas en medicina reproductiva. No
dude en llamar o en escribir si necesita més
informacion o si desea recibir un ejemplar de
nuestro catdlogo. Para preguntas técnicas,
0 para ponerse en contacto con nuestro
Departamento de atencidn al cliente, llame

a SAGE™.

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

Niimero de la LINEA DE ASISTENCIA DE
SAGE™:

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

EXPLICACION DE LOS SiMBOLOS

Nimero de catalogo

LoT Namero de lote
g Fecha de caducidad
(afio, mes, dia)

® No reutilice
s
A

Limites de temperatura

[STeRLE 4] Esterilizacion por
técnica aséptica
Membrana filtrada (SAL 10‘3)
f'} ATENCION:
Consultar instrucciones de uso
[ec [rer]  Representante autorizado

en la Comunidad Europea

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

d Fabricante

RX ONLY Las leyes federales de EE. UU.
restringen la venta o la prescripcion
de este producto a realizarse

por médicos (o profesionales autor-

izados de la medicina).
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a CooperSurgical Company
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SAGE Media™

Quinn’s Advantage™
Ca/Mg-Free Medium
with HEPES

(Quinn’s Advantage™ Meio livre
de Ca/Mg com HEPES)

Apenas para processos laboratoriais;

outras utilizacdes devem ser qualificadas
pelo utilizador final.

Tamanho
da unidade

Descricao do REF2
produto Nimero
Quinn’s Advantage™ ART-4100 4 x12ml
Ca/Mg-Free Medium

with HEPES

UTILIZA(}I'\O PREVISTA

Este produto destina-se a procedimentos
in vitro que envolvam a separacéo de blas-
toémeros dos embries clivados, destruindo
os complexos juncionais apertados que 0s
ligam.

DESCRIGAO DO PRODUTO

Estudos (Dumoulin et al, Human Reprod.
1998; 13:2880-2883.) provaram que 1998;
13:2880- 2883.) 0 meio livre de Ca/Mg com
HEPES permite remover mais facilmente os
blastémeros dos embrides clivados destruin-
do os complexos juncionais apertados que
os ligam. Este meio é uma modificagéo do
Fluido Tubario Humano (HTF) com HEPES ori-
ginalmente descrito por Quinn e colaborado-
res (Fertil Steril. 1984;41:202, 1985;44:493.).

Este produto contém 10 mg/L de gentami-ci-
na, um antibidtico aminoglicosidico.

PRECAU(,‘(]ES E ALERTAS

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

Utilizagéo Unica: 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 reproducdo sdo descartdveis.

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 o especialista ndo recorrer as
técnicas assépticas adequadas.

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

Nota: Embrido é considerado um termo gené-
rico. Mais precisamente, a SAGE™ considera
o0 periodo de tempo que tem inicio quando

da fus@o do genoma feminino e do genoma
masculino se cria uma unica célula diplide
resultando na formagao do zigoto com o
posterior desenvolvimento a partir de repetidas
divisdes mitéticas formando uma massa sélida
ou moérula (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 comeca no final
da primeira semana e estd completa no final
da segunda semana apos a concepgao.
Atencao: 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 licenca equivalente).

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

GARANTIA DE QUALIDADE

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

Existe um Certificado de Andlise para este
produto.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Este ¢ 0 método preferencial para induzir a
separacéo dos blastémeros dos embrides
clivados efectuado numa atmosfera de ar que
ndo requeira a utilizagéo de uma incubadora
de CO». A clivagem de embrifes humanos
(fase de 4 a 10 células no terceiro dia de
desenvolvimento) pode ser manipulada com
este método até 45 minutos sem efeitos
prejudiciais para 0 embrido até a fase do
blastémero (Dumoulin et al, Human Reprod.
1998; 13:2880-2883.). Este método requer
a adicao de uma proteina ou outro polimero
adequado para estabilizar as membranas da
célula durante a manipulagéo.

Cada laboratorio deve decidir por si qual o
método a utilizar para cada procedimento
especifico.

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

INSTRU(,‘f)ES PARA ARMAZENAMENTO E
ESTABILIDADE

Armazene recipientes ndo abertos em tempe-
raturas de 2-8°C apds recepcdo. Aqueca até
a temperatura da incubadora (37°C) antes de
utilizar. Nao exponha a temperaturas superio-
res a 39°C. 0 produto é estavel até a data de
expiracéo indicada na etiqueta.

A. Remova o volume de produto necessério
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, bago, turvo ou se apresentar qualquer
sinal de contaminagao microbiana.

PRODUTOS RELACIONADOS

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 actuali-zado. Para
questdes técnicas ou para contact-ar 0 nosso
Departamento de Assisténcia, utilize a linha
de assisténcia SAGE™.

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

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

Nos EUA: (800) 243-2974

Internacional: (203) 601-9818

EXPLICAGAO DE SIMBOLOS

Numero de catalogo

LoT Numero do lote
g Prazo de validade
(ano, més, dia)

® Néo reutilizar

8
e /ﬂ/ Limites de temperatura
fremLela]  Esterilizago por

Técnica Asséptica

Membrana filtrada (SAL 10'3)

A ATENGAO:

Ver Instrugdes de Utilizagao

Representante autorizado
na Comunidade Europeia

[c Jre]
ce

0086

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

“ Fabricante

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

SAGE In Vitro Fertilization
a CooperSurgical Company
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“ a CooperSurgical Company
95 Corporate Drive
Trumbull, CT 06611 USA
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5634-02 ver. 2: 2016.Feb.15



5634-02 ver. 2: 2016.Feb.15

SAGE Media”

Quinn’s Advantage™
Ca/Mg-Free Medium
with HEPES

(Quinn’s Advantage™
médium s HEPES prosté Ca/Mg)

Pouze pro laboratorni procedury, jina pouziti

musi byt posouzena koncovym uzivatelem.

REF Velikost

Gislo jednotky
Quinn’s Advantage™ ART-4100 4 x12ml
médium prosté Ca/Mg s HEPES

Popis produktu

UCEL PoUZITi

Produkt je urcen k proceduram in vitro pro
separaci blastomer od ryhujicich se embryi
narusenim tésnych spojovacich komplexad,

které je drZi pohromadg.

POPIS PRODUKTU

Pro médium prosté Ca/Mg s HEPES bylo ve
studiich (Dumoulin et al, Human Reprod.
1998,13:2880-2883.) prokazano, Ze
umoziuje snadnéjsi odstrariovani blastomer
z ryhujicich se embryi rozruenim tésnych
spojovacich komplexd, které je drzi pohroma-
dé. Toto médium je modifikaci ptvodni lidské
tubérni tekutiny (HTF) s pfipravkem HEPES,
které nejdrive popsal Quinn a kol. (Fertil
Steril. 1984;41:202, 1985;44:493.).

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

BEZPECNOSTNi OPATRENI A VAROVANI

Nepouzivejte médium, jevici zndmky pfi-

tomnosti srazeniny, zakalené nebo rizové
zbarvené médium.

Aby nedoslo k problému s kontaminaci.
pouzivejte k manipulaci aseptické metody a zli-
kvidujte veskeré prebytky vyrobku, které zistanou
v lahviéce nebo v ampulce po dokonéeni
postupu.

Reprodukéni média jsou urena pouze k jed-
norazovému pouZiti. Pfi opakovaném pouZiti
reprodukénich médii mize dojit k pouZiti vyrobku
po jeho vyznacené dobé pouZitelnosti nebo ke
zvySeni rizika mikrobidini kontaminace pfi nasled-
né procedure, jestlize Iékar nepouzivé patficné
aseptické metody.

Pouzivani produktu po dobé pouzitelnosti nebo
mikrobidlné kontaminovaného produktu mize
vést ke vzniku podminek, které nejsou optimaini
k realizaci fertilizace a/nebo pro kvalitu embrya

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

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

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

ZAJISTENI JAKOSTI

Provedeni a vyhovujici vysledek osmibunéc-
ného testu MEA s blastocystou 80 % a vyssi.
Provedeni a vyhovujici vysledek testu na endo-
toxiny dle USP s <1 EU/ml.

Pro tento produkt je k dispozici certifikat o
analyze.

NAVOD K POUZITI

Toto je preferované médium k indukovani
separace blastomer z ryhujicich se embryi,
provadéného v atmosfére bez pouziti inkuba-
toru C02. S ryhujicimi se lidskymi embryi (ve
4 a7 10bunécném stadiu ve tretim dni vyvoje)
Ize v tomto médiu manipulovat az 45 minut
bez $kodlivych Gcinki na nasledny vyvoj
embrya do stadia blastocysty (Dumoulin et al,
Human Reprod. 1998;13:2880-2883.). Médium
vyZaduje pridavek proteinu a dal$iho vhodného
polymeru pro stabilizaci bunéEnych membran
v priibéhu manipulace.

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

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

POKYNY PRO SKLADOVANI A STABILITA

Po prijeti skladujte neotevfené kontejnery pfi
teploté 2 — 8 °C. Pfed pouZitim zahfejte na
teplotu inkubétoru (37 °C) , Nevystavuijte tep-
lotdm vysSim 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 pro-
duktu do origindlniho kontejneru.

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

SOUVISEJICI PRODUKTY

SAGE In Vitro Fertilization™ nabizi ucele-

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

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

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

VYSVETLIVKY SYMBOLU
Katalogové Cislo

LoT Cislo Sarze

g Spottebujte do (rok, mésic, den)
® Nepouzivejte opakované
Teplotni omezeni

Asepticka metoda sterilizace

membranova filtrace (SAL 10'3)

POZOR:
Viz navod k pouZiti.

Autorizovany zastupce
v Evropskeé unii

Vyrobek spliiuje poZadavky
0086 smérnice o zdravotnickych pro-
stfedcich 93/42/EHS

Vlyrobce

Federalni zakon USA omezuje tento
prostredek na prodej Iékafem nebo
na lékarsky predpis.

SAGE In Vitro Fertilization
a CooperSurgical Company

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

95 Corporate Drive
Trumbull, CT 06611 USA
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