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SAGE Media"

Human Serum Albumin
(HSA)

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

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

The Human Serum Albumin (ART-3001 and
ART-3003) contains 100 mg/mL of albumin in
normal saline solution.

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

REF

Product Description Number Unit Size
Human Serum ART-3001 12x5mL
Albumin

100 mg/mL

Human Serum ART-3003 100 mL
Albumin

100 mg/mL
INTENDED USE

Human Serum Albumin is intended for use in
assisted reproductive procedures which include
gamete and embryo manipulations. This prod-
uct is specifically intended for use as a protein
supplement for SAGE™ reproductive culture
media Quinn’s Advantage™ Fertilization (HTF)
Media, Ref. No. ART-1020 and ART-1021.

PRODUCT DESCRIPTION

Protein in the form of albumin, which makes up
the bulk of the protein present in blood serum
and reproductive tract fluid, is added to tissue
culture media because it is thought to maintain
the stability of cell membranes and chelate
trace amounts of toxic components present

in the culture water, media components, and
containers and culture dishes. Protein, in the
form of patient's serum or albumin, has been
used extensively in media for IVF, GIFT, ICSI,
embryo culture, embryo transfer, cryo-preserva-
tion, and sperm washing for [UI.

d 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 plas-
ma pools for specific markers of infection and the
inclusion of effective manufacturing steps for the
inactivation/removal of viruses. Despite this, when
medicinal products prepared from human blood or
plasma are administered, the possibility of trans-
mitting infective agents cannot be totally excluded.
This also applies to unknown or emerging viruses
and other pathogens. There are no reports of prov-
en virus transmissions with albumin manufactured
to European Pharmacopoeia specifications by
established processes.

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 prod-
uct may result in suboptimal conditions to pro-
mote fertilization and/or embryo quality during
in-vitro culture. These conditions may result in
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).

QUALITY ASSURANCE

Each lot of HSA is tested for pH (7.4 £ 0.2),
osmolality (280 + 10 mOsm/kg water), sterility
(no detectable contamination).

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

Quinn's Advantage™ Protein Plus Fertilization
Medium, ART-1520, does not require protein
supplementation as it contains 3 mg/mL of human
serum albumin. Quinn’s Advantage™ Fertilization
Medium, ART-1020/ART-1021, is a protein-free
medium that requires protein supplementation at
the time of use. SAGE™ Human Serum Albumin
100 mg/mL Solution in Normal Saline is intended
to provide the required protein supplementation to
Quinn’s Advantage™ Fertil+ization Medium, ART-
1020/ART-1021.

When supplemented according to Table 1,
Quinn’s Advantage Fertilization Medium, ART-
1020/ART-1021 will contain a final protein con-
centration of 3.0 mg/mL which is substantially
equivalent to Quinn’s Advantage™ Protein Plus
Fertilization Medium, ART-1520.

TABLE 1

SUPPLEMENTATION OF
QUINN’S ADVANTAGE " FERTILIZATION
MEDIUM, ART-1020/ART-1021

Medium Human Serum Final
(mL) Albumin Volume
100 mg/mL (mL)
Solution (mL)
9.70 0.30 10.0
19.40 0.60 20.0
29.10 0.90 30.0
38.80 1.20 40.0
48.50 1.50 50.0
58.20 1.80 60.0
67.90 2.10 70.0
77.60 2.40 80.0
87.30 2.70 90.0
97.00 3.00 100.0

Refer to Quinn’s Advantage™ Fertilization
Medium, ART-1020/ART-1021 for further
instructions for use.

NOT INTENDED FOR PARENTERAL USE IN
HUMANS OR ANIMALS.

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

STORAGE INSTRUCTIONS AND STABILITY
Store unopened containers refrigerated at 2
°C to 8 °C. Warm to ambient or incubator (37
°C) temperature prior to use. Do not freeze or
expose to temperatures greater than 39 °C.
The product is stable until the expiration date
shown on the label.

A. Remove desired volume of product using
aseptic procedures.

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

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

RELATED PRODUCTS

ART-1020/ART-1021 Quinn’s Advantage™
Fertilization (HTF) Medium

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.

Call the SAGE™ SUPPORT LINE: In the U.S.:

(800) 243-2974 International: (203) 601-9818

EXPLANATION OF SYMBOLS

Catalog Number

Batch Number

Use By (year, month, day)
Do Not Reuse

Temperature Limitation

Aseptic Technique Sterilization

Membrane Filtered (SAL 10'3)
ii ATTENTION:
See instructions for use.
Authorized Representative
in the European Community.
Product conforms to the
0086 Medical Device Directive
93/42/EEC
“ Manufacturer
RXONLY 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.
a CooperSurgical Company

95 Corporate Drive

Trumbull, CT 06611 USA
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SAGE Media™

Human Serum Albumin
(HSA)

(Albumine sérique humaine (ASH))

Réservé aux procédures en laboratoire

uniquement ; tout autre usage doit étre déter-
miné par l'utilisateur final.

Taille
d’unité
12x5ml

Numéro
de réf.
ART-3001

Description
du produit
Human Serum
Albumin

100 mg/ml
Human Serum
Albumin

100 mg/ml

ART-3003 100 mi

flacons et boites de culture. La protéine,
présentée sous forme de sérum ou d’albumine
correspondant a celle du patient, a été utilisée
de maniere extensive dans les milieux de ferti-
lisation in vitro (FIV), de transfert intratubulaire
de gametes (GIFT), d'injection intra-cytoplas-
mique d’'un sper-matozoide (ICSl), de culture
embryonnaire, de transfert d'embryons, de
cryoconservation et de lavage du sperme pour
insémination intra-utérine.

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

Le produit Human Serum Albumin (ART-3001
et ART-3003) contient 100 mg/ml d’albumine en
solution saline normale.

Attention : tous les produits sanguins doivent
étre considérés comme potentiel-lement infec-
tieux. Les composants sources dont ce produit
est dérivé ont passé des analyses qui se sont

UTILISATION

Le produit Human Serum Albumin a été
développé pour les procédures de procré-ation
médicalement assistée impliquant la manipu-
lation de gamétes et d’embryons. Ce produit

a été spécifiquement développé pour une
utilisation en tant que supplément de protéines
dans un milieu de culture reproductif Quinn's
Advantage™ Fertilization (HTF) Media (réfé-
rences ART-1020 et ART-1021) de SAGE™.

DESCRIPTION DU PRODUIT

De I'albumine, protéine qui représente
I'essentiel des protéines présentes dans le
sérum sanguin et dans le fluide de I'appareil
génital, est ajoutée au milieu de culture de
tissus car elle permet de maintenir la stabilité
des membranes cellulaires et de chélater les
quantités infimes de composants toxiques
présents dans I'eau de culture, dans les
composants du milieu, ainsi que dans les

6lées 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 l'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
I'albumine.

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 l'inclusion d‘étapes de fabrication
efficaces afin d'inactiver et/ou d'éliminer les
virus. Malgré ces précautions, il est impossible
d'ex- clure totalement le risque de transmission
d'agents infectieux lors de '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 problémes 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 usageunique 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 pro-
cédure ultérieure si le praticien n'utilise pas de
techniques adéquates d'asepsie.

L'usage de produit périmé ou & contami-nation
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™
considere que la période de temps débute lors-
qu'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

dd a la répétition des divisions mitotiques qui
permet la constitution d’'une masse solide ou
morula (généralement le 4e et 5e jour) et apres
laquelle se développe une cavité remplie de
fluide qui aboutit a la formation du blastocyste
(généralement le 5e et 6e jour) ; et se termine
par l'implantation de 'embryon qui commence a
la fin de la premiére semaine et s'achéve a la fin
de la deuxiéme semaine aprés la conception.

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

ASSURANCE DE LA QUALITE

Le pH (7,4 £ 0,2), l'osmolalité (280 + 10
mOsm/kg d'eau) et la stérilité (aucune contami-
nation détectable) de chaque lot sont analysés.

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 EU/ml.

Un certificat d'analyse du produit est disponible.

MODE D’UTILISATION

Quinn’s Advantage™ Protein Plus Fertilization
Medium (ART-1520) ne requiert aucune supplé-
mentation en protéines car il contient 3 mg/ml
d'albumine sérique humaine. Le milieu Quinn’s
Advantage™ Fertilization Medium (ART-1020/
ART-1021) ne contient aucune protéine ; il faut
donc le supplémenter en protéines lors de son
utilisation. Le produit Human Serum Albumin
100 mg/ml en solution saline normale de
SAGE™ est prévu pour fournir le supplément
de protéines nécessaire au milieu Quinn’s
Advantage™ Fertilization Medium (ART-1020/
ART-1021).

Lorsqu’un supplément y est ajouté conformé-
ment au Tableau 1, le milieu Quinn's Advantage
Fertilization Medium (ART-1020/ ART-1021)
contient une concentration finale en protéines

de 3 mg/ml, soit un taux similaire a celui
du milieu Quinn’s Advantage™ Protein Plus
Fertilization Medium (ART-1520).

TABLEAU 1

SUPPLEMENT{\TION DU MILIEU QUINN'S
ADVANTAGE FERTILIZATION MEDIUM

(ART-1020/ART-1021)
Milieu Solution Volume
(ml) de Human Serum final
Albumin (ml)
100 mg/ml (ml)
9,70 0,30 10
19,40 0,60 20
29,10 0,90 30
38,80 1,20 40
48,50 1,50 50
58,20 1,80 60
67,90 2,10 70
77,60 2,40 80
87,30 2,70 90
97 3 100

Pour davantage d'instructions, consultez le
mode d’emploi du milieu Quinn’s Advantage™
Fertilization Medium (ART-1020/ART-1021).

CECI N’EST PAS UN PRODUIT UTILISABLE
PAR VOIE PARENTERALE CHEZ L’HOMME
OU CHEZ L’ANIMAL.

Des informations portant sur certains aspects
spécifiques de la FIV, de la culture embryon-
naire, et la cryoconservation sont présentées
dans notre catalogue des produits.

CONSIGNES DE STOCKAGE ET STABILITE

Conserver les flacons non ouverts au réfrigéra-

teur entre 2 °C et 8 °C. Réchauffer a la tempé-

rature ambiante ou a la température de I'incu-
bateur (37 °C) avant emploi. Ne pas congeler,

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

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

AUTRES PRODUITS
ART-1020/ART-1021 Quinn’s Advantage™
Fertilization (HTF) Medium

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 tech-
niques ou pour joindre notre département de
service clientéle, appelez la ligne d’assistance
de SAGE™.

Appeler la LIGNE D’ASSISTANCE DE
SAGE™ :

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

S

SIGNIFICATION DES SYMBOLES

Numéro de catalogue

Numéro de lot

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

A usage unique

Limite de température

e ® 1[5

Stérilisation par
technique aseptique
Membrane fitrée (SAL 10°3)
i’i ATTENTION :
Voir Mode d'utilisation
Représentant agréé dans la
Communauté européenne
Produit conforme a la directive
93/42/CEE sur les dispositifs médi-
0086
caux
d Fabricant

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 un autre praticien agréé).

SAGE In Vitro Fertilization
a CooperSurgical Company
SAGE™ In Vitro Fertilization, Inc.
“ a CooperSurgical Company

95 Corporate Drive
Trumbull, CT 06611 USA
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Denmark
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Deutsch |
SAGE Media™

Human Serum Albumin
(HSA)

(Humanserumalbumin)

Nur fiir laboratorische Prozeduren;

fiir andere Anwendungszwecke muss
der Benutzer berechtigt sein.

Produkt-
beschreibung
Human Serum
Albumin

100 mg/ml
Human Serum
Albumin

100 mg/ml

Einheits-
groRe

12x5ml

Referenz-

ART-3001

ART-3003 100 ml

ZWECKMASSIGE NUTZUNG

Human Serum Albumin ist fiir die Verwendung
bei assistierten Reproduktions- techniken
vorgesehen, speziell fiir die Manipulation von
Gameten und Embryonen. Dieses Produkt
dient insbesondere als Proteinergdnzung

fiir Quinn’s Advantage™ Fertilization

(HTF) Media (REF # ART-1020 und ART-
1021), ein SAGE™-Kulturmedium fiir
Reproduktionstechniken.

PRODUKTBESCHREIBUNG

Protein wird in Form von Albumin, das den
Grofteil des Proteins im Blutserum und

in der Flissigkeit des Reproduktionstrakts
ausmacht, den Gewebekulturmedien
zugegeben. Man geht davon aus, dass es
die Stabilitat der Zellmembran erhalt und
toxische Spurenelemente bindet, die im
Kulturwasser, in Medienkomponenten und
-behaltern sowie Kulturschalen enthalten

sind. Protein, in Form von Patienten-serum oder
Albumin, wird umfassend in Medien fiir IVF,
GIFT, ICSI, Embryokultur, Embryotransfer,
Kryokonservierung und Spermienaufbereitung
fiir die 1UI eingesetzt.

VORSICHTSMASSNAHMEN UND
WARNUNGEN

Kein Medium verwenden, das Partikel oder eine
Tribung aufweist.

Das Human Serum Albumin (ART-3001 und
ART-3003) enthalt 100 mg/ml Albumin in phy-
siologischer Kochsalzlosung.

Achtung: Alle Blutprodukte miissen wie poten-
tiell infektioses Material behandelt werden. Das
Quellmaterial, aus dem dieses Produkt gewon-
nen wurde, wurde negativ auf Antikdrper 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 mégliches Infektionsrisiko durch

Produkte, die aus Material menschlichen
Ursprungs hergestellt wurden, mit absoluter
Sicherheit aus- schlieRen. Die Spender des
Quellmaterials wurden auf Creutzfeldt-Jakob-
Krankheit (CJK) untersucht. Basierend auf

den effektiven Spenderuntersuchungen und
den Prozessen zur Produktherstellung ist das
Risiko der Ubertragung viraler Erkrankungen
auRerst gering. Das theoretische Risiko einer
Ubertragung von CJK wird ebenfalls als duRerst
gering eingestuft. Bis heute sind keine Félle
bekannt, bei denen es zu einer Ubertragung
viraler Erkrankungen oder CJK durch Albumin
kam.

Zu den Standardmafinahmen zur Vorbeugung
von Infektionen bei der Anwendung medi-
zinischer 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 lasst sich bei
der Verabreichung medizinischer Produkte

aus menschlichem Blut oder Plasma die
Ubertragung von Infektionserregem nicht voll-
standig aus- schlieRen. Dies gilt auch fiir unbe-
kannte oder neu gebildete Viren und sonstige
Pathogene. Es liegen keine Berichte zur nachge-
wiesenen Ubertragung von Viren durch Albumin
vor, das gemaR anerkannter Verfahren und in
Ubereinstimmung mit den Spezifikationen der
Europaischen 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 fiir Reproduktion-
stechniken 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 anschliefenden
Verfahren erhoht wird, falls der Arzt keine
adaquaten aseptischen Verfahren verwendet.

Die Verwendung eines mikrobiell konta-
minierten Produkts kann zu unzureichenden
Bedingungen bei der Befruchtungsforderung
und/oder bei der Embryoqualitét in der In-vitro-
Kultur fihren. Solche Bedingungen kdnnen
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 betrach-
tet die Zeitspanne, die mit der Entstehung
einer einzelnen diploiden Zelle aus der
Verschmelzung des mannlichen und weiblichen
Genoms beginnt, die zur Bildung einer Zygote
mit anschlieRender Entwicklung aus den wie-

derholten mitotischen Teilungen fiihrt, wobei
eine solide Masse bzw. Morula geformt wird (in
der Regel Tag 4 - 5), in deren Anschluss sich
eine mit Flssigkeit gefiillte Hohle entwickelt,
die zur Entstehung der Blastozyste fiihrt (in der
Regel Tag 5 - 6), und mit der Einpflanzung des
Embryos abgeschlossen ist, die am Ende der
ersten Woche beginnt und am Ende der zwei-
ten Woche nach Konzeption endet.

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

QUALITATSSICHERUNG

Jede Charge HSA wird wie folgt getestet:
pH-Wert (7,4 + 0,2), Osmolalitat (280

10 mOsm/kg Wasser) und Sterilitat (keine
Kontamination nachweisbar). Ein-Zell-
Mausembryotest (MEA) getestet und bestan-
den mit 80 % oder mehr Blastozysten. USP
Endotoxin getestet und bestanden mit <1
EU/ml.

Ein Zertifikat dieser Produktanalyse ist vor-
handen.

NUTZUNGSHINWEISE

Fiir Quinn’s Advantage™ Protein Plus
Fertilization Medium, ART-1520, ist keine
Proteinergénzung erforderlich, da es 3 mg/
ml Humanserumalbumin enthalt. Quinn's
Advantage™ Fertilization Medium, ART-1020/
ART-1021, enthélt kein Protein und benétigt
daher bei Gebrauch eine Proteinerganzung.
SAGE™-Human Serum Albumin-Lésung 100
mg/ml in physiologi-scher Kochsalzldsung ist
als Proteiner-ganzung fiir Quinn's Advantage™
Fertilization Medium, ART-1020/ART-1021,
vorgesehen.

Wenn die Proteinerganzung gemaf den
Vorgaben in Tabelle 1 hinzugefiigt wird, enthélt
Quinn’s Advantage Fertilization Medium, ART-
1020/ART-1021, eine Proteinkonzentration

von 3,0 mg/ml, die im Wesentlichen mit der
Proteinkonzentration von Quinn’s Advantage™
Protein Plus Fertilization Medium, ART-1520,
vergleichbar ist.

TABELLE 1

ZUSATZ VON QUINN’S ADVANTAGE "
FERTILIZATION MEDIUM,

ART-1020/ART-1021
Medium Human Serum End-
(ml) Albumin volumen
Losung 100 mg/ml (ml)
(ml)
9,70 0,30 10,0
19,40 0,60 20,0
29,10 0,90 30,0
38,80 1,20 40,0
48,50 1,50 50,0
58,20 1,80 60,0
67,90 2,10 70,0
77,60 2,40 80,0
87,30 2,70 90,0
97,00 3,00 100,0

Weitere Anweisungen fiir den Gebrauch von
Quinn’s Advantage™ Fertilization Medium, ART-
1020/ART-1021, siehe Packungsbeilage.

NICHT ZUR PARENTERALEN VERWENDUNG
BEI MENSCHEN ODER TIEREN
VORGESEHEN.

Informationen ber spezifische Aspekte der IVF,

der Embryokultur und der Kryokonservierung
finden Sie in unserem Produktkatalog.

HINWEISE ZUR LAGERUNG UND

HALTBARKEIT

Ungedffnete Behalter lagern Sie gekiihlt bei

einer Temperatur von 2 bis 8 °C. Vor der

Nutzung auf die Inkubatortemperatur (37 °C)

erwarmen. Nicht einfrieren oder Temperaturen

liber 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 urspriingli-
chen Behalter zurlickgegeben werden.

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

AHNLICHE PRODUKTE
ART-1020/ART-1021 Quinn’s Advantage™
Fertilization (HTF) Medium

SAGE™ In Vitro Fertilization™ verfiigt Giber
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 tech-
nische Fragen haben oder sich an unseren
Kundenservice wenden mdchten, rufen Sie bitte
die SAGE™ Support Line an.

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
Temperaturbeschrankung

Ta]  Sterilisation mittels
aseptischer Technik
Membraniltriert (SAL 10-3)

ACHTUNG:
Siehe Nutzungshinweise

[Ec [Rer]  Vertreter in der EU
c € Produkt entspricht der
5088 Medizinprodukterichtlinie 93/42/EWG
“ Hersteller
RX ONLY Das US-Bundesgesetz erlaubt

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

SAGE In Vitro Fertilization
a CooperSurgical Company
SAGE™ In Vitro Fertilization, Inc.
u a CooperSurgical Company
ORIGIO als
Knardrupvej 2

95 Corporate Drive
Trumbull, CT 06611 USA
DK-2760 Malgv
Denmark

www.fertility.coopersurgical.com

Customer Service:
E-mail: sales@coopersurgical.com
Tel:+45 46 79 02 00
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SAGE Media”

Human Serum Albumin
(HSA)

(Albumina sierica umana (HSA))

Solo per procedure di laboratorio;
altri usi devono essere qualificati

dal consumatore finale.

REF
Numero
ART-3001

Misura
dell’unita
12x5ml

Descrizione
del prodotto
Human Serum
Albumin

100 mg/ml
Human Serum
Albumin

100 mg/ml

ART-3003 100 ml

USO PREVISTO

L'albumina sierica umana & destinata all'util-
izzo in procedure di fecondazione assistita
che includono le manipolazioni di gameti ed
embrioni. Questo prodotto & destinato speci-
ficamente all'uso come supplemento proteico
per il terreno di coltura destinato alle pratiche
di fecondazione in vitro SAGE™ Quinn’s
Advantage”, Ref. N. ART-1020 e ART-1021.

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

La proteina sotto forma di albumina, che costi-
tuisce la gran parte delle proteine presenti nel
siero ematico e nel liquido del tratto riprodut-
tivo, viene aggiunta ai terreni per coltura di
tessuto poiché si ritiene mantenga la stabilita
delle membrane cellulari e sia in grado di che-
lare le tracce di componenti tossici presenti
nell'acqua per coltura, negli ingredienti dei ter-
reni, nei contenitori e nelle piastre per coltura.
La proteina, sotto forma di siero o albumina

del paziente, ¢ stata utilizzata ampiamente nei
terreni per IVF, GIFT, ICSI, coltura embrionale,
trasferimento embrionale, crioconservazione e
lavaggio dello sperma per IUI.

PRECAUZIONI E AVVERTENZE
Non utilizzare il terreno che presenta evidenze di
particolato o torbidita.

L'albumina sierica umana (ART-3001 e ART-
3003) contiene 100 mg/ml di albumina in
soluzione fisiologica.

Attenzione: tutti i prodotti di origine ematica
devono essere trattati come potenzialmente
infetti. Il materiale sorgente da cui deriva
questo 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 '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 l'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 '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 riman-ente 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.

L'utilizzo di prodotti scaduti o con contamin-
azione microbica puo dar luogo a condizioni
non ottimali per la fecondazione e/o la qua-lita
dell’embrione durante la coltura in vitro. Tali
condizioni possono provocare uno sviluppo o
un impianto inadeguato dell’ embrione, portan-
do potenzialmente al fallimento della procedura
di fecondazione assistita.

Nota: embrione € considerato un termine
generale. Pil precisamente, secondo SAGE™
identifica il periodo che inizia quando dalla
fusione del genoma maschile e femminile
deriva una singola cellula diploide creando lo
zigote con successivo sviluppo dalla divisione
mitotica ripetuta e formazione di una massa
solida o morula (solitamente giorno 4-5). In
seguito si sviluppa una cavita piena di liquido
che forma blastociti (solitamente giorno 5-6). Il
periodo si conclude con l'impianto dell'embrione
che inizia alla fine della prima settimana e si
completa alla fine della seconda settimana
dopo il concepimento.

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

GARANZIA DI QUALITA

Per ogni lotto di HSA vengono testati pH (7,4
+0,2), osmolalita (280 + 10 mOsm/kg acqua),
sterilita (nessuna contaminazione rilevabile).

Test MEA su cellula singola superato con I'80%
o pit di blastocisti. Test per le endotossine USP
superato con < 1 EU/ml.

Per questo prodotto & disponibile un certificato
di analisi.

ISTRUZIONI PER L'USO

Il terreno di coltura con proteine per la fecon-
dazione in vitro Quinn's Advantage™ Protein
Plus, ART-1520, non richiede un supplemento
proteico poiché contiene 3 mg/ml di albumina
sierica umana. |l terreno di coltura per la fecon-
dazione in vitro Quinn’s Advantage™ ART-1020/
ART-1021 & un terreno privo di proteine che
richiede il supplemento di proteine al momento
dell'uso. La soluzione SAGE™ di albumina sie-
rica umana 100 mg/ml in soluzione fisiologica
offre il supplemento di proteine necessario per
il terreno per la fecondazione in vitro Quinn’s
Advantage™, ART-1020/ART-1021.

Quando vengono aggiunte le proteine secondo
la tabella 1, il terreno per la fecondazione in
vitro Quinn’s Advantage, ART-1020/ART-1021,
contiene una concentrazione finale di proteine
pari a 3,0 mg/ml sostanzialmente equivalente
a quella del terreno per la fecondazione in vitro
con aggiunta di proteine Quinn’s Advantage”
Protein Plus, ART-1520.

TABELLA 1

SUPPLEMENTO DEL TERRENO PER
LA FECONDAZIONE IN VITRO QUINN'S
ADVANTAGE , ART-1020/ART-1021

Terreno Soluzione di Volume

(ml) albumina sierica finale

umana 100 mg/ml (aml)

(ml)

9,70 0,30 10,0
19,40 0,60 20,0
29,10 0,90 30,0
38,80 1,20 40,0
48,50 1,50 50,0
58,20 1,80 60,0
67,90 2,10 70,0
77,60 2,40 80,0
87,30 2,70 90,0
97,00 3,00 100,0

Per ulteriori istruzioni per 'uso, fare riferimento
alla documentazione del terreno per la fecon-
dazione in vitro Quinn's Advantage™, ART-1020/
ART-1021.

NON DESTINATO ALL'USO PARENTERALE
SU PERSONE O ANIMALI.

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

INFORMAZIONI DI STOCCAGGIO E
STABILITA

Conservare i contenitori chiusi tra 2 e 8 °C.
Riscaldarli a temperatura ambiente o dell'incu-
batore (37 °C) prima dell'uso. Non congelare
o esporre a temperature superiori a 39 °C. I
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 si decolora, diventa
opaco, torbido 0 mostra evidenze di contami-
nazione microbica.

PRODOTTI COLLEGATI
ART-1020/ART-1021 mezzo per la fecond-
azione (HTF) Quinn’s Advantage™

SAGE™ In Vitro Fertilization™ offre una
gamma completa di prodotti per specialisti in
medicina riproduttiva. Chiamare o scrivere per
informazioni specifiche o per ricevere una copia
del nostro catalogo aggiornato. Per domande
tecniche o per contattare il nostro servizio clien-
ti, chiamare I'assistenza telefonica SAGE™.

Chiamare la LINEA DI ASSISTENZA SAGE™
ai seguenti numeri:

Stati Uniti: (800) 243-2974

Internazionale: (203) 601-9818

~
S

LEGENDA SIMBOLI

LoT

Numero di catalogo

Numero lotto

Da utilizzare entro
(anno, mese, giorno)

Non riutilizzare

Limiti di temperatura

@

Sterilizzazione con
tecniche asettiche
Membrana filtrata (SAL 10°3)
ﬁ ATTENZIONE:
Vedere le istruzioni per 'uso
[Ec [rer] Rappresentante autorizzato nell'Unio-
ne europea
Prodotto conforme alla Direttiva
concernente i dispositivi medici 93/42/
0086 CEE.
d Produttore

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

su prescrizione medica (o di

un professionista autorizzato).

SAGE In Vitro Fertilization
a CooperSurgical Company

SAGE™ In Vitro Fertilization, Inc.
a CooperSurgical Company
95 Corporate Drive
Trumbull, CT 06611 USA
ORIGIO als
Knardrupvej 2
DK-2760 Malgv
Denmark
www.fertility.coopersurgical.com

Customer Service:
E-mail: sales@coopersurgical.com
Tel:+45 46 79 02 00
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| Espaiol |
SAGE Media"

Human Serum Albumin
(HSA)

(Seroalbimina humana (HSA))

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

REF.
Descripcion Nimero Tamaiio
Human Serum ART-3001 12x5ml
Albumin
100 mg/ml
Human Serum ART-3003 100 mi
Albumin
100 mg/ml
APLICACIONES

La seroalbumina humana se utiliza en proce-
dimientos reproductivos asistidos que incluyen
la manipulacion de gametos y embriones.
Este producto se utiliza especificamente como
suplemento proteico del Quinn's Advantage™
Fertilization (HTF) Media (medio de fertiliza-
cion Quinn's Advantage™ (HTF)) de los medios
de cultivo reproductivo de SAGE™, N.° de ref.
ART-1020 y ART-1021.

DESCRIPCION

La proteina en forma de albumina, que
conforma la cantidad de proteina presente

en el suero sanguineo y en el flujo del tracto
reproductivo, se agrega a los medios de cultivo
de tejidos porque se cree que mantiene la
estabilidad de las membranas celulares y de
las cantidades de rastros de quelato de los
componentes toxicos presentes en el agua
del cultivo, en los componentes de los medios
y en los contenedores y platos del cultivo. La

proteina, en forma de albimina o suero del
paciente, se ha utilizado de manera extensiva
en los medios para FIV, GIFT, ICS, el cultivo y
la transferencia de embriones, la criopreserva-
cion y el lavado de esperma para la IU.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

No debe utilizarse un medio que presente sig-
nos de particulas o que esté turbio.

La Human Serum Albumin (seroalbimina
humana) (ART-3001 y ART-3003) contiene 100
mg/ml de albtimina en suero fisioldgico.

Advertencia: todos los productos sangui- neos
deben considerarse potencialmente infeccio-
s0s. Al evaluar el material del cual se obtuvo
este producto, el resultado fue negativo respec-
to 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 derivados de la
sangre humana no transmitiran agentes infeccio-
s0s. Se realizo un cribado de los donantes res-
pecto 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 enferme-
dades venéreas es extremadamente remoto. El
riesgo tedrico de transmision de CJD también se
considera muy remoto. Para la albumina, nunca
se han identificado casos de transmision de
enfermedades viricas ni de CJD.

Entre las precauciones estandar para prevenir
infecciones causadas por el uso de productos
medicinales preparados a base de sangre
humana o plasma se incluyen: seleccion de
donantes, cribado de donaciones individuales y
depositos de plasma en busca de marcadores
de infecciones especificos, e incorporacion

de pasos efectivos en el proceso de fabrica-
cion para desactivar o eliminar virus. Incluso
teniendo en cuenta estas precauciones, no se
puede descartar por completo la posibilidad de
transmision de agentes patogenos cuando se
administran productos medicinales preparados

a base de sangre humana o plasma. Esto
también hace referencia a virus u otros agentes
patégenos desconocidos o de reciente apari-
cion. No se han detectado transmisiones de
virus demostradas cuya causa sea la albtimina
fabricada de acuerdo con las especificaci-ones
de la Farmacopea europea y por medio de los
procesos de elaboracion establecidos.

Un solo uso: para evitar problemas de
con-taminacion deben utilizarse técnicas asép-
ticas y desechar el producto excedente que
permanece 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 contamina-
cion microbiana en un procedi- miento posterior,
si el médico no utiliza las técnicas asépticas
adecuadas

El uso de un producto con contaminacion micro-
biana o vencido puede resultar en condiciones
no optimas para la estimulacion de la fertilizacion
o la calidad del embrion 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: “embrion” se considera como término
general. Mas exactamente, SAGE™ considera
como inicio del plazo el surgimiento de una
sola célula diploide de la fusion del genoma
masculino y femenino, cuyo resultado es la
formacion de un cigoto con el consecuente
desarrollo de repetidas divisiones mitéticas
que conforman una masa sélida o 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 implantacién del embrién, que empieza al

final de la primera semana y que se completa
al final de la segunda semana después de la
concepcion.

Advertencia: las leyes federales de EE.UU.
restringen la venta o la prescripcion de este
producto a realizarse por médicos

(o profesionales autorizados de la medicina).

CONTROL DE CALIDAD

En cada lote de HSA se evaltia el pH (7.4 +
0.2), la osmolalidad (280 + 10 mOsm/kg agua)
y la esterilidad (contamina-cion no detectable).
MEA unicelular probada y superada con un 80%
0 més de blastocitos. Endotoxinas de la USP
probadas y aprobadas con <1 EU/ml.

Existe un Certificado de analisis disponible para
este producto.

MODO DE EMPLEO

El Quinn’s Advantage™ Protein Plus Fertilization
Medium (medio de fertilizacion Quinn’s
Advantage™ Protein Plus), ART-1520 no requie-
re aporte complementario de proteinas ya que
contiene 3 mg/ml de seroalbimina humana.

El Quinn’s Advantage™ Fertilization Medium
(medio de fertilizacion Quinn’s Advantage™),
ART-1020/ART-1021 no contiene proteinas

y requiere del aporte complementario de las
mismas durante su uso.

La SAGE™ Human Serum Albumin 100 mg/
ml Solution (solucién de seroalbimina humana
de SAGE™ de 100 mg/ml) en suero fisiolégico
proporciona el aporte complementario de
proteina necesario para el Quinn’s Advantage™
Fertilization Medium (medio de fertilizacion
Quinn’s Advantage™), ART-1020/ART-1021.

Si se complementa como lo indica la Tabla 1, el
medio de fertilizacion Quinn’s Advantage, ART-
1020/ART-1021 tendra una concentracion final
de proteina de 3.0 mg/ml que equivale consi-
derablemente al Quinn’s Advantage™ Protein
Plus Fertilization Medium (medio de fertilizacion
Quinn’s Advantage™ Protein Plus), ART-1520.

TABLA1

APORTE COMPLEMENTARIO DEL QUINN’S
ADVANTAGE FERTILIZATION MEDIUM,

ART-1020/ART-1021
Medio Seroalblimina Volumen
(ml) humana final
Solucion de (ml)
100 mg/ml
(ml)

9.70 0.30 10.0
19.40 0.60 20.0
29.10 0.90 30.0
38.80 1.20 40.0
48.50 1.50 50.0
58.20 1.80 60.0
67.90 2.10 70.0
77.60 2.40 80.0
87.30 2.70 90.0
97.00 3.00 100.0

Consultar el medio de fertilizacion Quinn’s
Advantage™, ART-1020/ART-1021 para obtener
instrucciones de uso adicionales.

NO INDICADO PARA USO PARENTERAL EN
PERSONAS O ANIMALES.

Existe mas informacion sobre aspectos
especificos de la FIV, el cultivo de embriones

y la criopreservacion en nuestro catalogo de
productos.

ALMACENAJE Y ESTABILIDAD

Mantener los envases sin abrir y refrigerados a
una temperatura de entre 2 y 8 °C. Calentar a
temperatura ambiente o de incubadora (37 °C)
antes de utilizar. No congelar ni exponer a tem-
peraturas 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 descolori-
do o turbio, o si presenta signos de contami-
nacién microbiana.

PRODUCTOS RELACIONADOS

Quinn’s Advantage™ Fertilization (HTF)
Medium (medio de fertilizacion (HTF) Quinn’s
Advantage™) ART-1020/ART-1021

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 mas informacién o si
desea recibir un ejemplar de nuestro catalogo.
Para preguntas técnicas, o para ponerse en
contacto con nuestro Departamento de aten-
cion al cliente, llame a la linea de asistencia
de SAGE™.

Nimero de la LINEA DE ASISTENCIA
DE SAGE™:

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

EXPLICACION DE LOS SIMBOLOS

Numero de catalogo

=
&
=

Numero de lote

Fecha de caducidad
(afio, mes, dia)

No reutilice

Limites de temperatura

S © 10

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

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

por médicos (o profesionales autori-

zados 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
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Knardrupvej 2

DK-2760 Malgv

Denmark
www.fertility.coopersurgical.com

Customer Service:
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SAGE Media”

Human Serum Albumin
(HSA)

(Albumina sérica humana (HSA))

Apenas para processos laboratoriais;

outras utilizagoes devem ser qualificadas
pelo utilizador final.

Descrigao do REFa Tamanho
produto Numero da unidade
Human Serum ART-3001 12x5ml
Albumin

100 mg/ml

Human Serum ART-3003 100 ml
Albumin

100 mg/ml

UTILIZAGAO PREVISTA

A Human Serum Albumin destina-se a ser
utilizada nos procedimentos de reprodugéo
assistida que incluem manipulagdes de game-
tas e embrides. Este produto destina-se espe-
cificamente a ser utilizado como suplemento
proteico para os meios de reproducéo da
SAGE™ Quinn’s Advantage™ Fertilization (HTF)
Media, Ref.2 N.° ART-1020 e ART-1021.

DESCRIGAO DO PRODUTO

A proteina na forma de albumina, que cons-
titui a grande maioria da proteina presente

no soro e no fluido do tracto reprodutivo, &
adicionada aos meios de cultura de tecidos,
porque se pensa que mantém a estabilidade
das membranas celulares e faz a quelagdo
de quantidades vestigiais de componentes
toxicos presentes na agua da cultura, compo-
nentes do meio e recipientes e placas de cultu-
ra. A proteina, sob a forma de soro ou albumina

do doente, tem sido utilizada extensamente
para FIV, GIFT, ICSI, cultura de embriGes,
transferéncia de embrides, criopreservagéo e
lavagem de esperma para IIU.

PRECAUGOES E ADVERTENCIAS

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

AHuman Serum Albumin (ART-3001 e ART-
3003) contém 100 mg/ml de albumina em soro
fisioldgico.

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 resultado 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 n&o irdo transmitir agentes
infecciosos. Os dadores do material de origem
foram testados para determinar a presenca da
doenca de Creutzfeldt-Jakob (CJD). Com base
nos testes efectivos dos dadores e nos proces-
sos de fabrico do produto, o risco de transmis-
s&o de doengas virais & extremamente remoto.
O risco tedrico de transmisséo da CJD também
é considerado extremamente remoto. Nao foram
identificados casos de transmissdo de doengas
virais ou da CJD através da albumina.

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

das doagdes individuais e agrupamentos de
plasma quanto a marcadores especificos de
infecgdo, bem como a incluséo de etapas de
fabrico eficazes na inactivagao/remogéo de
virus. Apesar disto, quando se administram
produtos médicos preparados a partir de san-
gue ou plasma humano, ndo pode excluir-se
completamente a possibilidade de transmissao
de agentes infecciosos. Isto também se aplica

a virus desconhecidos ou emergentes e a
outros agentes patogénicos. Nao ha registos
de transmissdes de virus comprovadas com
albumina fabricada em conformidade com as
especificagdes da Farmacopeia Europeia, por
processos estabelecidos.

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

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

A utilizagéo de um produto com o prazo de
validade expirado ou contaminagdo microbiana
pode resultar em condigdes subdptimas para
promover a fertilizagéo e/ou a qualidade do
embrido durante a cultura in vitro. Estas condi-
¢Oes podem impedir que o embrido se desen-
volva normalmente ou se implante, correndo-se
o risco de um procedimento de reprodugao
assistida falhado.

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

a fuséo do genoma feminino e do genoma
masculino cria uma Unica célula dipldide: resul-
tando na formagéo do zigoto com o posterior
desenvolvimento a partir de repetidas divisdes
mitéticas formando uma massa solida ou moéru-
la (normalmente no dia 4-5) e apos a qual se
desenvolve uma cavidade cheia de fluido resul-
tando na formagéo de blastocisto (normalmente
no dia 5-6) que termina com a implantagéo do
embrido que comega no final da primeira sema-
na e esta completa no final da segunda semana
apds 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
licenga equivalente).

GARANTIA DE QUALIDADE

Cada lote de HSA é testado quanto ao pH
(7,4 £0,2), osmolalidade (280 + 10 mOsm/
kg 4gua), esterilidade (sem contaminagao
detectavel). MEA de uma célula testado e
aprovado, com taxa de blastocistos de 80% ou
superior. Endotoxina USP testada e aprovada
com <1 UE/ml.

Existe um Certificado de Andlise para este
produto.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

O Quinn's Advantage™ Protein Plus Fertilization
Medium, ART-1520, ndo necessita de
suplementag&o proteica, pois contém 3 mg/

ml de albumina sérica humana. O Quinn's
Advantage™ Fertilization Medium, ART-1020/
ART-1021, é um meio sem proteinas que
necessita de suplementagéo proteica aquando
da utilizagdo. A Human Serum Albumin 100 mg/
mL Solution in Normal Saline da SAGE™ desti-
na-se a proporcionar a suplementagéo proteica
necessaria ao Quinn’s Advantage” Fertilization
Medium, ART-1020/ART-1021.

Quando suplementado de acordo com a Tabela
1, 0 Quinn's Advantage Fertilization Medium,
ART-1020/ART-1021 ir& conter uma concentra-
¢éo proteica final de 3,0 mg/ml que é substan-
cialmente equivalente ao Quinn’s Advantage™
Protein Plus Fertilization Medium, ART-1520.

TABELA1

SUPLEMENTAQAO DO QUINN'S
ADVANTAGE FERTILIZATION MEDIUM,

ART-1020/ART-1021

Meio Human Serum Final
(ml) Albumin Volume

Solugao de (ml)

100 mg/ml (ml)

9,70 0,30 10,0
19,40 0,60 20,0
29,10 0,90 30,0
38,80 1,20 40,0
48,50 1,50 50,0
58,20 1,80 60,0
67,90 2,10 70,0
77,60 2,40 80,0
87,30 2,70 90,0
97,00 3,00 100,0

Consulte o Quinn’s Advantage™ Fertilization
Medium, ART-1020/ART-1021 para mais instru-
¢bes de utilizacao.

NAO SE DESTINA A USO PARENTERICO EM
SERES HUMANOS OU EM ANIMAIS.
Ainformacao sobre aspectos especificos de
FIV, cultura de embrides e criopreservagao esta
disponivel no nosso Catalogo de Produtos.

INSTRUGOES PARA ARMAZENAMENTO E
ESTABILIDADE

Armazene os recipientes ndo abertos em locais
com temperaturas entre 2 °C e 8 °C. Aqueca

a temperatura ambiente ou de incubadora

(37 °C) antes de utilizar. Nao congele nem
exponha a temperaturas superiores a 39 °C.

O produto é 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 despigmen-tado,
bago, turvo ou se apresentar qualquer sinal de
contaminagao microbiana.

PRODUTOS RELACIONADOS
ART-1020/ART-1021 Quinn’s Advantage™
Fertilization (HTF) Medium

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 cépia do nosso catélogo actuali-
zado. Para questdes técnicas ou para contactar
0 nosso Departamento de Assisténcia, utilize a
linha de assisténcia SAGE™.

Contacte a LINHA DE ASSISTENCIA SAGE™
através do numero:

Nos EUA: (800) 243-2974

Internacional: (203) 601-9818

™

{oc @ s @

EXPLICAGAO DE SIMBOLOS
Numero de catélogo

Numero do lote

Prazo de validade
(ano, més, dia)

Néo reutilizar

8°C
Limites de temperatura
[a] Esterilizagéo por
Técnica Asséptica
Membrana filtrada (SAL 10‘3)
ATENGAO:

>

Ver Instrugdes de Utilizagdo

Representante autorizado

[=c [rer] na Comunidade Europeia
O produto esta em conformidade com
a directiva sobre dispositivos médicos
0086 93/42/CEE
Fabricante

E

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).

x
x
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H
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SAGE Media"

Human Serum Albumin
(HSA)

(Lidsky sérovy albumin (HSA))

Pouze pro laboratorni procedury, jina

pouziti musi byt posouzena koncovym

uzivatelem.
REF Velikost

Popis produktu Cislo jednotky
Lidsky sérovy ART-3001 12x5ml
albumin
100 mg/ml
Lidsky sérovy ART-3003 100 ml
albumin
100 mg/ml
UCEL POUZIT

Lidsky sérovy albumin je uréen k pouziti

v procedurach asistované reprodukce, pfi nichz
dochazi k manipulaci s gametou a embryem.
Tento vyrobek je urcen k pouZiti specialné

jako proteinovy doplnék reprodukénich kulti-
vacnich médii SAGE™ Quinn's Advantage™
fertilizacnich (HTF) médii, Ref. &. ART-1020 a
ART-1021.

POPIS PRODUKTU

Protein ve formé albuminu, tvofici vétSinu
celkového proteinu pritomného v krevnim séru
a v tekutiné reprodukéniho systému, se pfida

k médiu pro kultivaci tkané, protoze se ma za
to, Ze zajistuje stabilitu bunéEnych membran

a vychytava stopova mnoZzstvi toxickych
komponent, pfitomnych v kultivaéni vodé, kom-
ponentach média, kontejnerech a kultivaénich
miskach. Protein ve formé séra pacienta nebo
albuminu se velmi ¢asto pouziva v médiich pro
IVF, GIFT, ICSI, kultivaci embrya, pfenos emb-

rya, kryokonzervaci a promyvani spermii pro 1UI.
BEZPECNOSTNi OPATRENI A VAROVANI
NepouZivejte médium jevici znamky pfitomnosti
srazeniny nebo zakaleni.

Lidsky sérovy albumin (ART-3001 a ART-3003)
obsahuje 100 mg/ml albuminu ve fyziologickém
roztoku.

Pozor: Se viemi krevnimi produkty je tfeba
zachazet 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. Zadné znamé
testovaci metody nemohou poskytnout jistotu,
ze produkty odvozené z lidské krve nebudou
prenaset infekéni agens. U darcl zdrojového
materialu je tfeba provadét screening na
Creutzfeldt-Jacobsovu chorobu. Vzhledem

k screeningu darcl a vyrobnimu procesu
produktu existuje extrémné malé nebezpedi
prenosu virovych chorob. Rovnéz teoretické
riziko pfenosu Creutzfeldt-Jacobsovy choroby
je povazovano za extrémné nizké. Pro albumin
doposud nebyl zjistén zadny pfipad pfenosu
Creutzfeldt-Jacobsovy choroby.

Standardni opatfeni pro zamezeni vzniku infekce
zplisobené Iégivymi pripravky vyrobenymi

z lidské krve nebo plasmy zahmuiji vybér darcu,
screening jednotlivych darcovskych materialu a
poolli plasmy na specifické markery infekce a
zafazeni efektivnich vyrobnich krok k inaktivaci
a odstranéni vird. Presto nelze pii podavani
1é¢ivych pripravki vyrobenych z lidské krve zcela
vyloucit moznost prenosu infekénich agens. Plati
to rovnéZ pro nezndmé ¢i nové se objevujici viry
a dal3i patogeny. Nejsou hladeny zadné pripady
prokéazaného prenosu vir albuminem vyrobe-
nym zavedenym procesem podle specifikaci
Evropského Iékopisu.

K jednorazovému pouziti: Aby nedoslo k pro-
blému s kontaminaci, pouzivejte k manipulaci

aseptické metody a zlikvidujte veskeré prebytky
produktu, které po dokonceni procedury zista-

nou v lahvicce nebo ampulce .

Reprodukéni média jsou uréena pouze k jed-
norazovému pouziti. Pri opakovaném pouziti
reprodukénich médii mize dojit k pouZiti pro-
duktu po jeho vyznacené dobé pouzitelnosti
nebo ke zvyseni rizika mikrobialni kontaminace
pii nasledné procedufe, jestlize Iékar nepouziva
patiéné aseptické metody.

Pouzivani produktu po dobé pouZitelnosti nebo
mikrobialné kontaminovaného produktu muze
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, nezdafi se jeho implantace a
postup asistované reprodukce selze.

Poznamka: Embryo se povaZzuje za vSeobecny
pojem. Presn&ji feGeno, SAGE™ mysli obdobi,
zacinajici kdyz jedna diploidni burika vznikne
fuzi muzského a zenského genomu, coz ma za
nésledek tvorbu zygotu s naslednym vyvojem z
opakovaného mitotického déleni s vytvofenim
konzistentni struktury nebo moruly (obvykle ve
4. - 5. dni) a poté se vytvofi dutina napinéna
tekutinou, coz mé za nésledek tvorbu blasto-
cysty (obvykle 5. — 6. den), kongici implantaci
embrya, za€inajici na konci prvniho tydne a
kongici druhy tyden po koncepci.

Pozor: Federaini zakon USA omezuje tento
prostfedek na prodej lékafem nebo na Iékarsky
predpis.

ZAJISTEN JAKOSTI

Kazda Sarze HSA je testovana na pH

(7,4 £0,2), osmolalitu (280 + 10 mOsm/kg
vody) a sterilitu (bez detekovatelné kontami-
nace).

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

Pro tento produkt je k dispozici certifikét o ana-

Iyze.NAVOD K POUZITI

Quinn’s Advantage™ Protein Plus fertilizaéni
médium, ART-1520, nevyZaduje proteinovy
doplnék, protoze obsahuje 3 mg/ml lidského
sérového albuminu Quinn’s Advantage™
fertilizani médium, ART-1020/ART-1021, je
bezproteinové médium, vyzadujici v dobé
pouziti dopInék proteinu. SAGE™ lidsky sérovy
albumin 100 mg/ml roztok ve fyziologickém roz-
toku je urcen k poskytnuti proteinového dopliiku
pro Quinn’s Advantage™ fertilizacni médium,
ART-1020/ART-1021.

Pfi dopInéni podle tabulky 1 bude

Quinn’s Advantage fertilizatni médium ART-
1020/ART-1021 konecnou koncentraci proteinu
3,0 mg/ml coZ je v podstaté ekvivalentni
Quinn’s Advantage™ Protein Plus fertilizanimu
médiu ART-1520.

TABULKA 1

DOPLNENI QUINN’S ADVANTAGE™
FERTILIZACNIHO MEDIA ART-1020/ART-
1021

Viz Quinn’s Advantage™ fertilizacni médium
ART-1020/ART-1021 pro dal$i pokyny k pouZiti.

NENi URCENO K PARENTERALNIMU UZITi
PRO LIDI A ZVIRATA

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

POKYNY PRO SKLADOVANi A STABILITA
Uchovéavejte neoteviené kontejnery ochlazené
na teplotu 2 °C az 8 °C. Pred pouzitim zahfejte
na okolni teplotu nebo na teplotu inkubatoru
(37 °C). Nezmrazujte a nevystavuijte teplotdm
vy38im nez 39 °C. Produkt je stabilni do data
pouzitelnosti uvedeného na $titku.

A. Odeberte pozadovany objem produktu
s pouzitim aseptickych metod.

B. Po odebrani nevracejte zadné mnoZzstvi
produktu do originalniho kontejneru.

C. Produkt nepouzivejte, pokud zménil barvu, je
kalny, zakaleny nebo jevi zndmky mikrobiél-
ni kontaminace.

SOUVISEJICi PRODUKTY
ART-1020/ART-1021 Quinn’s Advantage™ fertili-
zaéni médium (HTF)

SAGE™ In Vitro Fertilization™ nabizi ucele-
nou fadu produktt pro specialisty v oboru
reprodukéni mediciny. V pfipadé potfeby
specifickych informaci nam zatelefonujte nebo
napidte, nebo si vyzadejte nas aktuaini katalog.
V piipadé technickych dotazi, nebo pokud se
potrebujete obratit na nas zakaznicky servis,
telefonujte na linku podpory SAGE™.

i Gisla LINKY PODPORY SAGE™
V USA: (800) 243-2974 Mezinarodni:

Médium Lidské sérum Vysledny
(ml)objem albuminu (ml)
100 mg/ml
roztoku (ml)

9,70 0,30 10,0
19,40 0,60 20,0
29,10 0,90 30,0
38,80 1,20 40,0
48,50 1,50 50,0 .
58,20 1,80 60,0
67,90 210 70,0 (203) 601-9818
77,60 2,40 80,0
87,30 2,70 90,0
97,00 3,00 100,0

VYSVETLIVKY SYMBOLU

Katalogové ¢islo

Cislo $arze

Spotiebujte do (rok, mésic, den)
Nepouzivejte opakované

Teplotni omezeni

Asepticka metoda sterilizace

membranova filtrace (SAL 10'3)
f'} POZOR:
Viz navod k pouZziti.
Autorizovany zastupce
v Evropské unii
Vyrobek splfiuje pozadavky
0086 smérice o zdravotnickych prostied-
cich 93/42/EHS
“ Vyrobce
RX ONLY  Federalni zakon USA omezuje tento

prostfedek na prodej Iékafem nebo
na lékar'sky predpis.

SAGE In Vitro Fertilization

a CooperSurgical Company
SAGE™ In Vitro Fertilization, Inc.
a CooperSurgical Company
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Trumbull, CT 06611 USA
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SAGE Media"

Human Serum Albumin
(HSA) (CnpoBatkoBMi anb-
OymiH nogutmn (HSA))

Tinbku Ans nabopaTtopHux npoeayp;
iHWI BUAKM BUKOPUCTaHHS NOBUHHI BGyTy

KkBanichikoBaHi KiHLEBUM KOpuCTyBaueM.

Bux.

Onuc npoaykTy Homep Poamipu

6noky
Human Serum ART-3001 12x5mn
Albumin
100 mr/mn
Human Serum ART-3003 100 mn
Albumin
100 mr/mn

BUKOPUCTAHHSA 3A NPU3HAYEHHSAM
CupoBaTkoBuit anbByMiH MioAvHM NpuaHa-
YeHWI ANSt BUKOPUCTaHHS! B JOMOMiKHUX
PenpoayKTUBHIX NpoLedypax, siki BKItoYatoTs
Marinynauii 3 rametamm | empioHamu. Lieit
NPOAYKT cneLianbHO Npu3HayeHni Ans
BUKOPUCTaHHS B ikOCTi 6inkoBoi fo6aBku Ao
PEnpOAYyKTUBHOTO XWBIMBHOTO CepeoBuLLa
Quinn's Advantage™ Fertilization (HTF) Media,
Bux. Ne ART-1020 i ART-1021, BupoBHuLTBa
SAGE™.

OMKC NPOAYKTY

Binok B thopmi anbBymiHy, skuit CTaHOBUTb
6inbLUy YacTuHy 6inka, NPUCYTHBOTO B CMpO-
BaTLji KPOBI i PiAMHI PENPOAYKTUBHOTO TPaKTY,
[0faloTb A0 TKAHWUHHOTO XUBUMBHOTO CEpesio-
BULL@, TOMY LLO, SIk BBaXAOTb, BiH MiATPUMYE
cTabinbHiCTb KNITMHHUX MeMBpaH i cnigiB
XenatiB TOKCUYHIUX KOMTMOHEHTIB, MPUCYTHIX

B KyNnbTypanbHil BOZi, KOMMOHEHTax cepefo-
BULLA, KOHTEAHepaX i KynbTyparnbHIX Yallkax.
Binok, y chopmi cuposatku abo anbbymity,
LUIMPOKO BUKOPUCTOBYETLCS B CEPEOBULLAX
ans EK3, MIMT, IKCI, BupoLyBaHHst emEpioHa,
nepecagkeHHs emMopioHa, kpiokoHcepaauii i
npoM1BaHHa cnepmi Ana BMI.

3ACTEPEXEHHS 1 MOMEPEMKEHHS
He BuKopuCTOBYBATYH CEPEAOBULLE 3 O3HAKaMK
HasBHOCTi YaCTMHOK abo kanamyTHOCTI.

CupoBatkoBuit anbbymiH moanHn (ART-3001
i ART-3003) micTutb 100 mr/mn anbGymiHy B
HOpManbHoMy (i3ioNoriYHOMY PO3UMHI.

06epexHO: yci npenapaTy KpoBi BBaXaKTLCS
NOTEHLiIHO iHcbeKLiHMMU. BuxigHuit MaTepian,
3 sikoro ByB OTPUMaHWIA Lieit MPOAYKT, Noka3as
HeraTBHUIA pe3ynbTaT Npy TECTYBaHHI Ha
aHTuTina go BIN-1/BIN-2, BI'C Ta BusiBMBcs
HepeakTvBHUM npu nepesipui Ha HBsAg, PHK
BIC i PHK BIfI-1. XXogeH i3 Bigomux meTozis
aHanisy He MoXe rapaHTyBaTy BiACYTHICTb
3ByAHVKiB iHeKwiit y npenapaTax, Buro-
TOBIEHNX Ha OCHOBI KPOBI MtoAVHI. [loHopy
BMXigHOro Matepiany 6ynu nepesipeHi Ha
xBopoby KpeitTudenbara-Akobea (CJD).
3aBaski edeKTMBHOMY OBCTEXEHHIO [JOHOPIB

i npoLecy BUPOBHMLITBA NPOAYKTY, MOXHA
CTBEpPKYBATH, LLO PU3NK nepeaadi BipycHoi
iHdeKLii NPaKTUYHO BIACYTHIA. TEOPETUYHMI
puank nepesavi xgopobu Kpeittudenbara-
Akobca Takok BBaXaeThCS BKPan HU3bKIM.

3a Becb Yac BUKOPUCTaHHs NPOAYKTY He 6yno
BMSIBNEHO JKO[HOMO BUNAAKY nepesavi BipycHol
iHcbekuii abo xBopoby KperTudensaTa-Akobea
yepe3 anbOyMiH.

CraHpapTHi MeToaN 3anobiraHHs 3apaxeH-
HIO B pe3ynbTaTi BUKOPUCTAHHS MeAUYHOT
npopykuii, BupobneHoi 3 kposi abo nnaamm
TIOAVHY, BKMKOYatOTh BiAGIp AOHOPIB,
obCTexeHHst AOHOPCBKOro Matepiarny i nynis
nnasmu Ha cneuudiuni Mapkepy iHdekuji
Ta BNPOBaAXEHHS eheKTUBHIX 3ax0piB Ans

Ae3akTvBaLyii/niksiaavii Bipycis Ha BUPOGHH-
LTBI. HeaBaxaloum Ha Li 3axoan, MOXNMBICTb
nepepavi 36yaHukis iHdekwji B pesynbTari
3aCTOCYBaHHS Mean4HOI NpoayKuji, BUpoGneHoi
3 kpoBi abo nnasmu NlauHY, He Moxe ByTy
BUKIIOYEHa NOBHICTIO. Lle cTocyeTbes Takox
MOXIMBOCTI Nepeaayi HeBifomux abo HoBUX
BipyciB i iHLMX naToreHiB. Bunagku nepepavi
Bipycis 3 anbbymiHoM, BMpoBneHNM BifnoBifHO
710 BUMor EBponeiicskoi dhapmakonei 3a gono-
MOrot0 3aTBEPPKEHMX BUPOBHUUMX npoLieayp,
He onucaHi.

OpHopasoBe BUKOPUCTAHHS: 3 METOI
nonepepKeHHs KoHTamiHaii cnia npauosatin
3 Cepe/ioBuLLEM B CTEPUNbHIX YMOBaX i BIANK-
BaT/ 3aMnyLIKK cepeaoBuLLa 3 hnakoHa abo
npobipku nicns 3akiHieHHs npoLeaypu.

[MpoAYKT PEnpOAYKTUBHOIO CepeoBMLLa Npu-
3HayeHi Tinbkv AN 0HOPA30BOr0 BUKOPUCTaH-
Hsi. Pe3ynbTaTom MoBTOPHOMO BUKOPUCTAHHSI
cepe/joBuLL MoXe cTaTit poboTa 3 npocTpo-
YEeHWUM NPOAYKTOM i BUCOKMIA pUamnK MikpoBHOT
KOHTaMiHaLjii Matepiany npu nopanbLuomy
NpoBeAEHHI NPOLIeAypU, SKLLO NPaKTUKYKUMil
(axiseLlb byae HECNPOMOXHUIA 3aCTOCOBYBATH
HanexHi acenTyHi METOAMKA.

[Mpy BuKOpUCTaHHI MPOCTPOUEHNX abo 3apa-
KEHUX CEpefoBULL YMOBM in Vitro MOXyTb ByTI
3HAYHO ripLue HeoBXiAHNX ANs HOpPManbHOTro
3annifHeHHs i po3suTky embpiokis. Lie moxe
NpU3BECTY [0 MOPYLLEHHS PO3BUTKY EMBPIOHIB,
X HeagaTHOCTI Jo iMnnaHTaLyii i, Ak Hacnigok,
10 MOPYLUEHHS A0NOMIKHOI PEnpoAyKTUBHOT
npouenypu.

TMpumiTka: emMBpioH BBaXAETLCSA 3aranbHum
TepMiHoM. BinbL TouHo, SAGE™ poarnsinae
nepioA yacy iHilianisawii, konu yTBOpIOETLCS
OfIHOYHA AMNAOIQHA KNiTUHA NPYW 3KTTI Yoo-
Bi4Oro Ta XiHO4Oro reHoma, B peaynbTaTi Yoro
YTBOPIOETLCS 3UroTa 3 NOfanbLUM PO3BUTKOM
Bif GaraTopa3oBix MITOTUYHMX MOAINIB 3 yTBO-
peHHsM TBepAoi Mack abo Mopyny (sik npasu-
o, Ha 4-5 fieHb), | nicns SKOro po3BMBAETLCS

3aMoBHeHa PiAHOK NOPOXHIHA, LU0, B CBOIO
yepry, NpU3BOAUTL A0 YTBOPEHHs bnactouucta
(K npaBuno, Ha 5-6 feHb), B pedynbTati Yoro
BiAGYBa€ETLCA iIMNNaHTALis, NoyaTok sikoi Npu-
najae Ha nepLunit TWKAEHs | 3aBepLLyeThCH 10
KiHLS APYrOro TWKHS Nicnst 3annigHeHHs.

06epexHo: deaepanbHii 3akoH CLUA gosso-
NSiE NPOAAX LibOTO MPUCTPOIO TifbKM 33 BKA3iB-
koio nikaps (abo npakTukyto4oro daxisl, Lo
Mae HanexHy niLeHaito).

3ABE3MNEYEHHA AKOCTI

KoxHa naprist HSA nepeipsieTbest Ha pH (7,4
+0,2), ocmonsipHicTb (280 + 10 Mocm/kr Boaw),
CTEPUNBHICTb (HE BUSBNSETLCS 3a0pyAHEHHS).

[MpoTecToBaHO Ha OAHOKNITUHHMX eMEpioHaX
muweit (MEA). MokasaHo chopmysarHs 80 %
i Ginblwe Gnactouuct. MpoiiaeHo TecT Ha
eHpoTokeuH USP 3 pesynbtatom < 1 0guHULb
€H[OTOKCUHY/MF.

PesynbTaty BCiX TECTIB ANS JAHOTO NPOAYKTY
BifoGpaxatoTbcs y BiANOBiAHOMY cepTudikaTi
aHaniay, Lo HaaaeTbCs 3a 3an1ToM.

IHCTPYKLIA 3 BUKOPUCTAHHA

Quinn's Advantage™ Protein Plus Fertilization
Medium, ART-1520, He Bumarae AoaaBaHHs
6inka, ockinbkv MicTUTb 3 Mr/Mn cUpoBaTKO-
Boro anbOymity nioauHu. Quinn's Advantage™
Fertilization Medium, ART-1020/ART-1021,
sBnsie coboto 6e3binkoBy cepeny, Ans AKoi
noTpibHo fosiaBaHHs Ginka nig vac ii Buko-
pUCTaHHS. PO341H CMpOBATKOBOTO anbbyMmiHy
ntoguhu 100 mMr/mMn B HopManbHoMy disiono-
riyHoMy po3umHi SAGE™ npusHayenmit ans
3abeaneyerHs aofaBanHs Ginka B cepenosuLLe
Quinn's Advantage™ Fertilization Medium, ART-
1020/ART-1021.

[Mpu popasaHHi BignosigHo go Tabnuyi 1
cepeposuLe Quinn's Advantage Fertilization
Medium, ART-1020/ART-1021, 6yze mic-
TUTU KiHLEBY KOHLiEHTpaLito binka 3,0 mr/
M1, WO, MO CyTi, eKBiBaNEHTHO CepeoBiLLy

Quinn's Advantage™ Protein Plus Fertilization
Medium, ART-1520.

TABNULUA 1

[OOABAHHA 1O CEPEQOBULLA
QUINN’S ADVANTAGE™ FERTILIZATION
MEDIUM, ART-1020/ART-1021

Cepeposuwe CuposatkoBui  KiHuesuit
o6’em anboyMmiH TIOANHK
(mn) 100 mr/mn (mn)
Po3umH (mn)

9,70 0,30 10,0
19,40 0,60 20,0
29,10 0,90 30,0
38,80 1,20 40,0
48,50 1,50 50,0
58,20 1,80 60,0
67,90 2,10 70,0
77,60 2,40 80,0
87,30 2,70 90,0
97,00 3,00 100,0

[ins oTpUMaHHs BinbLu feTanbHNX IHCTPYK-

Lii1 3 BUKOPUCTAHHS CEpesoBuLLa AVB.

Quinn's Advantage™ Fertilization Medium, ART-
1020/ART-1021.

He npwu: N ANS napex
3aCTOCyBaHHA y Nniofen | TBapUH.
IHdopmaLlist oo koHkpeTHUX acnekTis EK3,
BUMPOLLYBaHHs emMBpioHa Ta kpiokoHcepBaLli
HaBefieHa B HaLoMy kaTanosi npogyKLii.

HOro

MPABWNA 3BEPIFAHHA TA CTABINBHICTb
3aneyataHi koHTeitHepu 36epirati B Xomno-
[unbHuKy npu Temnepatypi 2-8 °C. Mepen
BMKOPUCTaHHAM HarpiTi 10 KIMHaTHOI Temnepa-
Typu abo TemnepaTypu Meau4Horo iHkybaTopa
(37 °C). He 3amopoxyBatv i He ninfasatu gji
Temnepartypy noHag 39 °C. Mpoaykr 36epirae
cTabinbHICTb 0 3aKiHYEHHs CTPOKY NpuaaTHo-
CTi, 3a3HAYEHOr0 Ha ynaKoBLji.

A. Bupanitb noTpi6Hmit 06'em npopyKTy, BUKO-
PUCTOBYIOUY acenTuyHi NpoLieaypu.

B. Micns 3a6opy 6yab-skoro 06'eMy npoaykTy
HEMpUNycTUMO NOBEPTATH IOTO Y BUXIAHMIA
KOHTElHep.

C. He 3actocoByBaTit npenapar, SO cepeno-
BuLLe cTano 6e3bapeHuM, kanamyTHum abo
Mae 03Haku MikpOBHOI KoHTaMiHaLi.

CYMYTHI NPOAYKTU
ART-1020/ART-1021 Quinn’s Advantage™
Fertilization (HTF) Medium

SAGE™ In Vitro Fertilization™ mae noHy
NiHilKy NPOAYKTIB, NPU3HAYEHX ANS penpoayk-
TMBHOI MeauLmHW. Byab nacka, TenedoHyitte
ab0 NULITL AN OTPUMAHHS AoKNaaHoT iHgop-
malii abo L6 oTpuMaTH NPUMIPHUK HaLLOTO
NOTOYHOrO KaTanory. 3 TexHiYHUX NuTaHb abo
[N91 3BEPHEHHS! B HaLL BiAAIN 06CnyroByBaHHs
KnieHTiB TenedoHyiiTe 3a HoMepoM cnyx6n
nigTpumkn SAGE™.

TENE®OH NIATPUMKU SAGE™: Y CLUA:

(800) 243-2974 MixHapogHwii: (203) 601-9818

@ UA.TR.099

MosicHeHHs cumBoNiB

LoT

%
®

8°C
J/' OBMexeHHs! Temneparypy
2°C

AcenTuyHa crepunisavjs

Katanorosuit Homep
Homep naprii

CTpok npuaaTHocTi (pik, MicsiLib,
[ieHb)

He BUKOPUCTOBYBATH NOBTOPHO

SEIT BincinbTpoBaHo Hepes MeMBpaHHMit
insTp (SAL 10°9)
f”} YBATA:
[IvB. IHCTPYKLji 3 BUKOPUCTAHHS.
YnoBHOBaXeHM NpeaCTaBHIUK

y €BponeiicLKoMy CrliBTOBapUCTBI.

C € MpoayKT Bignosiaae BuMoram
[lpekTnBM 3 MenYHOro

0086
obnapHanHs 93/42/EEC
d BupoGHuk
TINbKU ®epepanbHuii 3akoH CLUIA
RX [103BONSIE MPOAAX L{bOTO MPUCTPOID

Tinbky 3a BKasiBKkolo nikaps (abo
npaKTUKyto4oro haxisLs, Lo Mae
HanexHy nileHaito).

SAGE In Vitro Fertilization
a CooperSurgical Company
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u a CooperSurgical Company
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Denmark
www.fertility.coopersurgical.com
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Tel:+45 46 79 02 00
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SAGE Media™

Human Serum Albumin
(HSA)

(Albumind serica umana (HSA))

Exclusiv pentru proceduri de

laborator; alte utilizari trebuie stabilite
de utilizatorul final.

REF
Numar

Dimensiune
unitara

Descrierea
produsului

Human Serum ART-3001 12 x 5 mL
Albumin

100 mg/mL
Human Serum
Albumin

100 mg/mL

DESTINATIA DE UTILIZARE

Albumina seric umana este destinata utilizarii in
procedurile de reproducere asistata care includ
manipularea gametilor si a embrionilor. Acest pro-
dus este destinat in mod specific utilizarii ca supli-
ment proteic pentru medii de cultura reproductiva
Quinn's Advantage™ Fertilization (HTF) Media
SAGE™, nr. ref. ART-1020 si ART-1021.

ART-3003 100 mL

DESCRIEREA PRODUSULUI

Proteina, sub forma albuminei, care formeaza
constituentul de baza al proteinei prezente in
serul sanguin si in lichidul din sistemul repro-
ducétor, este adaugata in mediul de cultura al
tesutului deoarece se considerd ca mentine
stabilitatea membranelor celulare si formeaza
chelati cu cantitatile reziduale de componente
toxice din apa de culturd, componentele mediului
si recipientele si placile de cultura. Proteina, sub

forma serului sau albuminei pacientului, a fost uti-
lizatd pe scara larga in medii pentru FIV, transfer
intrafalopian de gameti (GIFT), ICSI, embriocultu-
rd, transfer de embrioni, crioconservare si spalare
a spermei pentru 1UI.

PRECAUTII S| AVERTIZARI
Nu utilizati un mediu care prezinta particule sau
este tulbure.

Albumina sericd umana (ART-3001 si ART-
3003) contine 100 mg/ml de albumind in ser
fiziologic izoton.

Avertisment: Toate produsele din sange trebuie
tratate ca fiind potential infectioase. S-a constatat
ca materiile prime din care este derivat acest
produs sunt negative la testele de anticorpi HIV-1/
HIV-2, VHC si nereactive pentru AgHBs, ARN
VHC si ARN HIV-1. Nicio metoda de testare
cunoscuta nu poate oferi garantii ca produsele
derivate din sénge uman nu vor transmite agenti
infectiosi. Donatorii materiilor prime au fost testati
pentru boala Creutzfeldt-Jacobs (CJD). Pe baza
testarii eficiente a donatorilor si a procesului de
fabricare a produsului, acesta prezinta un risc
extrem de scézut de transmitere a unor boli virale.
De asemenea, riscul teoretic de transmitere a
CJD este considerat extrem de scazut. Nu au fost
identificate cazuri de transmitere a unor boli virale
sau CJD pentru albumina.

Masurile standard de prevenire a infectiilor
rezultate din utilizarea medicamentelor preparate
din sénge sau plasma umana includ selectarea
donatorilor, testarea donatiilor individuale si a
grupurilor de plasma pentru detectarea mar-
kerilor specifici de infectie si includerea unor
etape eficiente de productie pentru inactivarea/
eliminarea virusurilor. Cu toate acestea, cand se
administreaza medicamente preparate din sange
sau plasma umana, posibilitatea transmiterii
unor agenti infectiosi nu poate fi exclusa n tota-
litate. Acest lucru este valabil si pentru virusuri
necunoscute sau emergente si pentru alti agenti

patogeni. Nu au fost raportate cazuri de trans-
miteri dovedite de virusuri cu albumina fabricata
conform cerintelor Farmacopeii Europene prin
procese stabilite.

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

Produsele cu medii reproductive sunt destinate
exclusiv unei singure utilizéri. Reutilizarea mediilor
reproductive poate duce la utilizarea unui produs
dupa data de expirare inscrisa pe etichetd sau la
cresterea riscului de contaminare microbiand in
cadrul unei proceduri ulterioare daca medicul nu
utilizeaza tehnici aseptice adecvate.

Utilizarea unui produs expirat sau contaminat micro-
bian poate duce la conditii suboptime de promovare
a fertilizarii sifsau la o calitate suboptima a embri-
onilor in timpul culturii in vitro. Aceste conditii pot
duce la esecul dezvoltarii adecvate sau implantarii
embrionilor, putand determina esecul procedurii de
reproducere asistata.

Nota: Embrionul este considerat un termen
general. Mai exact, SAGE™ considera peri-
oada care fncepe in momentul in care din
fuziunea unui genom masculin cu unul feminin
rezulta o celula diploida unica care determina
formarea zigotului cu dezvoltare ulterioara prin
diviziuni mitotice repetate, formand o masa
solidé sau o moruld (de reguld ziua 4-5), dupa
care se dezvolta o cavitate plina cu lichid care
determina formarea blastocistului (de regula
ziua 5-6), finalizandu-se cu implantarea embri-
onului care incepe la sfarsitul primei saptamani
si este finalizata pana la sfarsitul celei de-a
doua saptamani dupa conceptie.

Avertisment: Potrivit legislatiei federale din SUA,
acest dispozitiv poate fi comercializat numai de
catre un medic (sau un practician cu atestare
corespunzatoare) sau la dispozitiile acestuia.

ASIGURAREA CALITATII

Fiecare lot de HSA este testat pentru pH (7,4 +
0,2), osmolalitate (280 + 10 mOsm/kg apa), sterili-
tate (absenta unei contaminari detectabile).

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

Pentru acest produs este disponibil un Certificat
de analiza.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Quinn's Advantage™ Protein Plus Fertilization
Medium, ART-1520, nu necesita suplimen-

tare proteica, deoarece contine 3 mg/ml de
albumina serica umana. Quinn’s Advantage™
Fertilization Medium, ART-1020/ART-1021, este
un mediu fara proteine care necesita suplimen-
tare proteica la momentul utilizarii. SAGE™
Human Serum Albumin 100 mg/ml solutie in
ser fiziologic izoton este conceput pentru a
furniza cantitatea suplimentara necesara de
proteine pentru Quinn’s Advantage™ Fertilization
Medium, ART-1020/ART-1021.

Cand se efectueaza suplimentarea in con-
formitate cu Tabelul 1, Quinn’s Advantage
Fertilization Medium, ART-1020/ART-1021

va contine o concentratie finala de proteine

de 3,0 mg/ml, care este in mod substantial
echivalentd cu Quinn’s Advantage™ Protein Plus
Fertilization Medium, ART-1520.

TABELUL 1

SUPLIMENTAREA
QUINN’S ADVANTAGE™ FERTILIZATION
MEDIUM, ART-1020/ART-1021

Mediu (ml) Solutie Volum
de albumina final (ml)
serica umand

100 mg/ml (ml)
9.70 0.30 10.0
19.40 0.60 20.0
29.10 0.90 30.0
38.80 1.20 40.0
48.50 1.50 50.0
58.20 1.80 60.0
67.90 210 70.0
77.60 240 80.0
87.30 2.70 90.0
97.00 3.00 100.0

Consultati instructiunile de utilizare suplimenta-
re ale Quinn’s Advantage™ Fertilization Medium,
ART-1020/ART-1021.

NU ESTE DESTINAT ADMINISTRARII
PARENTERALE LA OM SAU ANIMALE.

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

INSTRUCTIUNI PRIVIND DEPOZITAREA $I
STABILITATEA

A se pastra recipientele nedeschise la frigider,
la temperaturi cuprinse intre 2 °C si 8 °C. A
se incalzi la temperatura ambientald sau in
incubator (37 °C) inainte de utilizare. A nu se
congela si a nu se expune la temperaturi de
peste 39 °C. Produsul este stabil pana la data

de expirare inscrisa pe eticheta.

A. Scoateti volumul dorit de produs utilizand
proceduri aseptice.

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

C. Anu se utiliza dacé produsul isi modifica
culoarea, devine laptos, tulbure sau prezinta
orice semne de contaminare microbiana.

PRODUSE SIMILARE
ART-1020/ART-1021 Quinn’s Advantage™
Fertilization (HTF) Medium

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

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

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

SEMNIFICATIA SIMBOLURILOR

Lot

Numar de catalog
Numér de lot
Data de expirare (anul, luna, ziua)

Anu se reutiliza

Limite de temperatura

<@

S
S

Sterilizat printr-o tehnica aseptica

STl embrana firats (SAL 10°3)
i’i ATENTIE:
Vezi instructiunile de utilizare.
Reprezentant autorizat in

Comunitatea Europeana.

Produsul respecta Directiva
93/42/CEE privind dispozitivele
medicale

o
o
3
o

Fabricantul

E

RX ONLY  Potrivit legislatiei federale din SUA,
acest dispozitiv poate fi comerciali-
zat numai de catre un medic (sau un

practician cu atestare corespunza-

toare) sau la dispozitiile acestuia.
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