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SAGE Media”

Quinn’s Advantage™
Sperm Freeze

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

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

( A theoretical risk for transmission of

REF
Product D Number Unit Size I
Quinn’s Advantage™
Sperm Freeze ART-8022 6x12mL

INTENDED USE
This product is intended for freezing sperm.

PRODUCT DESCRIPTION

Quinn’s Advantage™ Sperm Freeze is a
HEPES-buffered salt solution containing 10
mg/mL Human Serum Albumin, glycerol as the
cryoprotective agent (CPA), and gentamicin
as an antibiotic. Glycerol has been used as

a cryoprotectant for human spermatozoa for
nearly 50 years (Larson et al, 1997; Quinn,
1993). Similar glycerol/HEPES-buffered
formulations demonstrated higher postthaw
motility, longevity, percent survival, and ability
to penetrate cervical mucus than conventional
methods (Larson et al, 1997).

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

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

This product contains 10 mg/mL human serum
albumin.

CJD is also considered extremely remote. No
cases of transmission of viral diseases or CJD
have ever been identified for albumin.

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

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

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.

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

This product contains the antibiotic genta-micin
sulfate. Appropriate precautions should be
taken to ensure that the patient is not sensitized
to this antibiotic.

QUALITY ASSURANCE

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

A Certificate of Analysis is available for this
product.

DIRECTIONS FOR USE

. Semen samples are allowed to liquefy in
an incubator at 37 °C for 30 minutes after
collection. Washed spermatozoa can be
prepared with a density-gradient separation
medium (PureCeption™ 40% [REF #2040]
or 80% [REF #2080]) and the final washed
sperm preparation resuspended in Quinn's™
Sperm Washing Medium (REF #1005/1006).
Alternatively, the liquefied semen sample
can be cryopreserved directly.

N~

Bring all reagents to room temperature (20
°C to 25 °C) before use.

FREEZING

1. Add one volume of Quinn’s Advantage™
Sperm Freeze dropwise over a 30 second
period to one volume of liquefied semen or
washed spermatozoa solution, with continual
mixing after each drop of Quinn's Advantage™
Sperm Freeze is added. It is important to add
the medium dropwise over the 30 second
period and to mix the Quinn’s Advantage™
Sperm Freeze thoroughly after each drop is
added to allow for adequate equilibration of
the freezing medium with the sperm cells.
Allow the Quinn’s Advantage™ Sperm Freeze/
sperm mixture to equilibrate for 3 minutes
after all the Quinn’s Advantage™ Sperm
Freeze has been added.

N

. Place the Quinn’s Advantage™ Sperm
Freeze/sperm mixture into straws or vials
and cool at 0.5 °C/minute from 25 °C to -5
°C. Hold the cryocontainer at -5 °C for 3
minutes. Seed the cryocontainers manually
by touching them for about one second with
forceps precooled in liquid nitrogen. Hold
the cryocontainers at -5 °C for another 7
minutes. Cool the cryocontainers at 10 °C/
minute from -5 °C to -80 °C. Plunge the
cryocon-tainers in liquid nitrogen and then
transfer them to storage canes.

w

. Alternatively, suspend the vials/straws on
aluminum canes and immerse in a container
filled with approximately 600 mL of water at
room temperature. Place the container of
water holding the samples in a refrigerator at
4 °C for 30 to 90 minutes.

~

. Transfer quickly to liquid nitrogen vapor at
the top of a liquid nitrogen storage tank and
leave for 30 to 45 minutes. Vials should be
suspended about 10 to 20 cm above the sur-
face of the liquid nitrogen. Straws should be

laid horizontally at a similar height. Quickly
transfer the vials/straws to final storage on
labeled canes in liquid nitrogen.

5. The next day, or several hours later, thaw a
test vial/straw and record all results on an
appropriate report form.

THAWING, DILUTION, AND WASHING

. Thaw straws by placing them on the bench-
top (22 °C). Cryovials need to be agitated in
a water bath at 30 °C to 35 °C.

~

Transfer the thawed sperm suspension to a
culture tube of adequate volume and then
slowly add dropwise 10 volumes of Quinn’s
Sperm Washing Medium (REF #1005/1006)
to the thawed sperm suspension over a 30
second period with adequate mixing to ensure
complete dilution of the Quinn's Advantage™
Sperm Freeze.

Motile spermatozoa are then recovered from the
thawed, diluted suspension by density-gradient
centrifugation and washing.

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
Unopened containers must be stored at 2 °C to
8 °C upon receipt. Warm to incu-bator (37 °C)
temperature prior to use. Quinn’s Advantage”
Sperm Freeze should be tightly capped when
used in a COy incubator to avoid downward
drifts of pH. 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
ART-2040 PureCeption 40% Upper Phase

ART-2080 PureCeption 80% Lower Phase

ART-1005/1006 Quinn’s™ Sperm Washing
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.
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SAGE Media™

Quinn’s Advantage™

Sperm Freeze
(Congélation du sperme)

Réservé aux procédures en laboratoire

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

Description Numéro Taille
du produit de réf. d’unité
Quinn’s Advantage™

Sperm Freeze ART-8022 6x12ml

UTILISATION
Ce produit a été développé pour la congé-la-
tion du sperme.

DESCRIPTION DU PRODUIT

Quinn’s Advantage™ Sperm Freeze est

une solution saline tamponnée HEPES
contenant 10 mg/ml d’albumine sérique
humaine, du glycérol utilisé comme agent de
cryoconservation (ACP) et de la gentamicine
utilisée comme antibiotique. Le glycérol est
utilisé comme agent de cryoconservation des
spermatozoides humains depuis pres de 50
ans (Larson et al, 1997 ; Quinn, 1993). Ces
formules glycéroltamponnées HEPES ont
permis d’obtenir apres la décongélation un
meilleur taux de motilité et de longévité, un
meilleur pourcentage de survie ainsi que de
meilleures capacités de pénétration de la
glaire cervicale que les méthodes convention-
nelles (Larson et al, 1997).

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

PRECAUTIONS ET AVERTISSEMENTS

Ne pas utiliser de milieu qui semble contenir des
particules.

Ce produit contient 10 mg/ml d’albumine
sérique humaine.

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

de garantir que les produits dérivés de sang
humain ne transmettront pas d’agents infec-
tieux. Les donneurs des composants sources
ont été soumis a un dépistage pour la maladie
de Creutzfeldt-Jakob (MCJ). Le présent produit,
dont I'élaboration s'appuie sur I'efficacité de
I'évaluation des donneurs et des procédés de
fabrication, présente un risque extrémement
marginal de transmission de maladies virales.
Le risque de transmission théorique de la

MCJ est également considéré comme trés
faible. Aucun cas de transmission de maladies
virales ou de MCJ n’a été identifié concernant
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'nclusion d'étapes de fabrication
efficaces afin d'inactiver et/ou d'éliminer les
virus. Malgré ces précautions, il est impossible
d’exclure totalement le risque de trans- mission
d'agents infectieux lors de I'administration de
produits médicinaux préparés a base de sang
ou de plasma humain. Ce risque s'applique
aussi aux virus et autres agents pathogénes
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 probléemes de

contamination, employer des techniques asep-
tiques 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 pro-
cédure ultérieure si le praticien n'utilise pas de
techniques adéquates d'asepsie.

L'usage de produit périmé ou a contamination
microbienne risque d'entrainer des conditions
sous-optimales pour la fertilisation et/ou la
qualité de I'embryon au cours de la culture

in vitro. Ces conditions peuvent empécher le
développement normal de 'embryon ou son
implantation et risquent de mettre en échec

la procédure de procréation médicalement
assistée.

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

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

ASSURANCE DE LA QUALITE

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

Un certificat d'analyse du produit est disponible.

MODE D’UTILISATION

1. Laisser les échantillons de sperme se
liquéfier dans un incubateur & 37 °C pen-
dant 30 minutes apres collecte. Préparer
les spermatozoides lavés a I'aide d'un
milieu de séparation en gradient de densité
(PureCeption™ 40 % [REF #2040] ou 80 %
[REF #2080]), puis disperser a nouveau la
préparation finale de spermatozoides lavés
dans du milieu Quinn's™ Sperm Washing
Medium (REF #1005/1006). L'échantillon de
sperme liquéfié peut également directement
Cryoconserve.

2. Amener tous les réactifs a la température
ambiante (entre 20 °C et 25 °C) avant
emploi.

CONGELATION

1. Ajouter goutte a goutte un volume de Quinn’s
Advantage™ Sperm Freeze sur une période de
30 secondes a un volume de sperme liquéfié
ou de solution de spermatozoides lavés.
Mélanger apres I'ajout de chaque goutte de
Quinn's Advantage™ Sperm Freeze. Le milieu
Quinn’s Advantage™ Sperm Freeze doit étre
ajouté goutte a goutte sur une période de
30 secondes et mélangé entiérement apres
chaque goutte pour permette un équilibrage
adapté du milieu de congélation avec les
spermatozoides. Une fois 'ensemble du
milieu Quinn’s Advantage™ Sperm Freeze
ajouté, laisser le mélange Quinn’s Advantage™
Sperm Freeze/sperme s équilibrer pendant 3
minutes.

N

Placer le mélange Quinn’s Advantage™
Sperm Freeze/sperme dans des paillettes ou
des flacons, puis le refroidir de 25 °C a -5
°C a un rythme de 0,5 °C/minute. Maintenir
le cryocontainer a une température de -5 °C
pendant 3 minutes. Effectuer manuellement
la procédure d'inoculation des cryocontainers
en les touchant pendant une seconde a
I'aide d'une pince préalablement refroidie
dans de I'azote liquide.

Maintenir les cryocontainers a -5 °C pendant 7
minutes supplémentaires.

Réfrigérer les cryocontainers de -5 °C a -80
°C a un rythme de 10 °C/minute. Placer les
cryocontainers dans de I'azote liquide, puis les
placer sur des tiges de stockage.

. Il est également possible de suspendre les
flacons/paillettes sur des tiges d’aluminium
et de les plonger dans un récipient conte-
nant environ 600 ml d’'eau a température
ambiante. Placer le récipient d’eau contenant
les échantillons au réfrigérateur a 4 °C pen-
dant 30 & 90 minutes.

. Ensuite, les transférer rapidement dans de la
vapeur d'azote liquide présente en haut d'un
réservoir de stockage d'azote liquide et les
laisser pendant 30 a 45 minutes. Suspendre
les flacons a environ 10 a 20 cm au-dessus
de la surface de I'azote liquide. Les paillettes
doivent étre disposées horizontalement a
une hauteur similaire. Transférer rapidement
les flacons/paillettes dans leur emplacement
de stockage final, sur des tiges étiquetées,
dans de I'azote liquide.

w
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. Le jour suivant, ou plusieurs heures plus
tard, décongeler un flacon/une paillette test
et consigner 'ensemble des résultats dans
un formulaire de compte-rendu adapté.

DECONGELATION, DILUTION et LAVAGE

1. Décongeler les paillettes en les plagant sur
le plan de travail (22 °C). Agiter les flacons
de cryogénisation dans un bain d'eau a une
température comprise entre 30 °C et 35 °C.

2. Transférer la suspension de sperme dans un
tube de culture de volume adapté, puis ajouter
goutte a goutte 10 volumes de Quinn’s™
Sperm Washing Medium (REF #1005/1006) a
la suspension de sperme décongelée sur une
période de 30 secondes en mélangeant de
maniére adéquate afin de garantir la dilution
totale du Quinn’s Advantage™ Sperm Freeze.

Les spermatozoides motiles sont ensuite
recueillis dans la suspension décongelée et
diluée par centrifugation en gradient de densité,
puis lavés.

Il revient a chaque laboratoire de déter-
mi-ner le milieu qui convient pour chaque
procédure particuliére.

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

CONSIGNES DE STOCKAGE ET STABILITE

Conserver les flacons non ouverts a une

température comprise entre 2 °C et 8 °C

aprés réception. Réchauffer & la température de

lincubateur (37 °C) avant utilisation. Quinn’s

Advantage™ Sperm Freeze doit étre capuchon-

né hermétiquement lorsqu'il est utilisé dans

un incubateur CO, afin d'éviter une réduction

du pH.

Ne pas exposer a des températures supé-

rieures a 39 °C. Le produit est stable jusqu'a la

date de péremption indiquée sur I'étiquette.

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

B. Aprés 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-2040 Phase supérieure PureCeption 40 %
ART-2080 Phase inférieure PureCeption 80 %

ART-1005/1006 Quinn’s™ Sperm Washing
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 particuliere 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™.

Références : Larson JM, McKinney KA, Mixon
BA, et al. An intrauterine insemination-ready
cryopreservation method compared with sperm
recovery after conventional freezing and
post-thaw processing. Fertil Steril. 1997;68:143-
148.Quinn P. Cryopreservation. In: Assisted
Reproductive Technologies. Boston, Mass:
Blackwell Scientific Publications; 1993:89-107.

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

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

SIGNIFICATION DES SYMBOLES

LoT

Numéro de catalogue

Numéro de lot

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

A usage unique

Lo

Limite de température

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

ATTENTION :
Voir Mode d'utilisation

i 0

Représentant agréé dans la
Communauté européenne

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

o
o
3
o

Fabricant

£
o

NLY D'apres 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
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“ a CooperSurgical Company
95 Corporate Drive
Trumbull, CT 06611 USA
ORIGIO als
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2760 Malgv
Denmark
www.fertility.coopersurgical.com

Customer Service:
E-mail: sales@coopersurgical.com
Tel: +45 46 79 02 00
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Quinn’s Advantage™

Sperm Freeze
(Produkt zum Einfrieren von Spermien)

Nur fiir laboratorische Prozeduren;

fiir andere Anwendungszwecke muss
der Benutzer berechtigt sein.

Produkt- Referenz- Einheits-
beschreibung nummer grofe
Quinn’s Advantage™

Sperm Freeze ART-8022 6x12ml

ZWECKMASSIGE NUTZUNG
Dieses Produkt wurde zum Einfrieren von
Spermien entwickelt.

PRODUKTBESCHREIBUNG

Quinn’s Advantage™ Sperm Freeze ist

eine HEPES-gepufferte Salzlésung, der

10 mg/ml Humanserumalbumin, Glycerol

als Kryoprotektivum und Gentamicin als
Antibiotikum zugesetzt wurden. Glycerol

wird seit fast 50 Jahren als Kryoprotektivum

fiir menschliche Spermatozoen eingesetzt
(Larson et al, 1997; Quinn, 1993). Bei &hnli-
chen Glycerol/HEPES-gepufferten Formeln
zeigen die Spermien nach dem Auftauen
einer hohere Beweglichkeit, Uberlebensdauer,
prozentuale Uberlebens-rate und Fahigkeit zur
Penetrierung des Zervixschleims als dies bei
konventionellen Methoden der Fall ist (Larson
etal, 1997).

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

VORSICHTSMASSNAHMEN UND
WARNUNGEN

Kein Medium verwenden, das Partikel aufweist.
Dieses Produkt enthalt 10 mg/ml
Humanserumalbumin.

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 mogliches Infektionsrisiko durch Produkte,
die aus Material menschlichen Ursprungs
hergestellt wurden, mit absoluter Sicherheit
ausschlieBen. Die Spender des Quelmaterials
wurden auf Creutzfeldt-Jakob-Krankheit

(CJK) untersucht. Basierend auf den effek-
tiven Spenderunter-suchungen und den
Prozessen zur Produkt-herstellung ist das
Risiko der Ubertragung viraler Erkrankungen
&uBerst 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 Standardmafnahmen zur Vorbeugung
von Infektionen bei der Anwendung medi-
zi-nischer Produkte aus menschlichem Blut
oder Plasma zéhlen die sorgfaltige 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 gemaf 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 Wieder-
verwendung von Medien, die fiir Repro-
duktionstechniken eingesetzt werden, kann
dazu filhren, dass das Produkt nach dem auf
dem Etikett ausgewiesenen Halt-barkeitsdatum
verwendet wird oder das Risiko einer mikrobiel-
len Kontaminierung bei einem anschlieRenden
Verfahren erhoht wird, falls der Arzt keine
adaquaten aseptischen Verfahren verwendet.

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

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

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

QUALITATSSICHERUNG
Ein-Zell-Mausembryotest (MEA) getestet und
bestanden mit 80 % oder mehr Blastozysten.
USP Endotoxin getestet und bestanden mit
<1 EU/ml.

Ein Zertifikat dieser Produktanalyse ist vor-
handen.

NUTZUNGSHINWEISE

1. Nach der Samengewinnung werden die
Spermienproben 30 Minuten bei einer
Temperatur von 37 °C in den Inkubator gege-
ben, damit sie fliissig werden. Die gereinigten
Spermatozoen kdnnen mit einem Medium zur
Dichtegradienten-Trennung (PureCeption™
40 % [REF # 2040] oder 80 % [REF # 2080])
vorbereitet werden. Die Praparation aus
gereinigten Spermatozoen wird in Quinn’'s™
Sperm Washing Medium (REF #1005/1006)
gegeben. Alternativ kann die verfliissigte
Spermienprobe direkt kryokonserviert werden.

. Vor dem Gebrauch erwarmen Sie alle
Reagenzien auf Raumtemperatur (20 bis
25°C).

N

EINFRIEREN

1. Geben Sie Quinn’s Advantage™ Sperm
Freeze iiber einen Zeitraum von 30
Sekunden tropfenweise auf eine Menge
verflissigten Samens bzw. gereinigter
Spermatozoen. Vermischen Sie die Tropfen
jedes Mal, nachdem Sie einen Tropfen
Quinn’s Advantage™ Sperm Freeze hinzu-
gefiigt haben. Es ist wichtig, das Medium
tropfenweise ber einen Zeitraum von
30 Sekunden hinzuzufiigen und Quinn’s
Advantage™ Sperm Freeze nach jedem
Hinzufiigen eines Tropfens griindlich
zu mischen, damit eine angemessene
Aquilibrierung des gefroren-en Mediums
mit den Spermazellen stattfinden kann.
Nachdem die gesamte Menge Quinn's
Advantage™ Sperm Freeze hinzugefligt
wurde, lassen Sie die Mischung aus Quinn’s
Advantage™ Sperm Freeze und Spermien 3
Minuten &quilibrieren.

Geben Sie die Mischung aus Quinn’s
Advantage™ Sperm Freeze und Spermien
in Réhrchen oder Flaschen, und kiihlen Sie
sie mit einer Abkiihlungsgeschwin-digkeit
von 0,5 °C/Min. von 25 °C auf -5 °C ab.
Bewahren Sie den Kryobehélter 3 Minuten
bei einer Temperatur von -5 °C auf. Impfen
Sie den Inhalt der Kryobehalter manuell

N

zur Kristallisation. Beriihren Sie hierzu den
Kryobehélter eine Sekunde mit einer Zange,
die vorher in Fliissigstick-stoff abgekiihlt
wurde. Bewahren Sie die Kryobehalter wei-
tere 7 Minuten bei einer Temperatur von -5
°C auf. Kiihlen Sie die Kryobehalter mit einer
Abkiihlungs-geschwindigkeit von 10 °C/Min.
von -5 °C auf -80 °C ab. Tauchen Sie die
Kryobehélter in Flussigstickstoff, und geben
Sie sie dann die Aufbewahrungsrohrchen.

. Alternativ kénnen Sie die Flaschen/
Roéhrchen auf Aluminiumréhrchen setzen
und in einen mit ca. 600 ml Wasser gefiiliten
Behalter tauchen, der Raumtemperatur
besitzt. Stellen Sie den Wasserbehalter

mit den Proben 30 bis 90 Minuten in einen
Gefrierschrank mit einer Temperatur von 4
°C.

Stellen Sie ihn anschlieBend schnell in den
Fliissigstickstoffdampf, der sich oben im
Fliissigstickstofftank befindet, und belassen
Sie ihn 30 bis 40 Minuten in diesem Tank.
Flaschen kénnen ca. 10 bis 20 cm oberhalb
der Oberfléche des Flissigstickstoffs platziert
werden. Réhrchen sollten in derselben Hohe
hingelegt werden. AnschlieRend geben Sie
die Flaschen/Rohrchen ohne Verzé- gerung
in die beschrifteten Aufbewahrungs-réhrchen
zur Lagerung in Fliissigstickstoff.

5. Am néchsten Tag oder wenige Stunden spa-
ter tauen Sie eine Test-Flasche bzw. ein Test-
Rohrchen auf, und zeichnen alle Ergebnisse
in einem entsprechenden Berichtsformular
auf.

w
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AUFTAUEN, VERDUNNEN und REINIGEN

1. Legen Sie die Rohrchen auf die Arbeitsplatte
(22 °C). Kryoflaschen miissen in einem
Wasserbad, das eine Temperatur von 30 bis
35 °C hat, bewegt werden.

2. Geben Sie die aufgetaute Spermien- suspen-
sion in ein Kulturréhrchen der passenden
GroRe. Fiigen Sie langsam 10 Mengen
Quinn's™ Sperm Washing Medium (REF #
1005/1006) tropfenweise und iiber einen
Zeitraum von 30 Sekunden zur aufgetauten

Spermiensuspension hinzu und mischen
wahrend dieses Vorgangs kontinuierlich das
Medium und die Spermiensuspension, um
eine vollstandige Verdiinnung von Quinn's
Advantage™ Sperm Freeze zu gewahrleisten.

AnschlieBend werden die beweglichen
Spermatozoen mittels Dichtegradienten-
Zentrifugation und Reinigung aus der aufgetau-
ten und verdiinnten Suspension gewonnen.
Jedes Labor muss selbst entscheiden,
welches Medium fiir die einzelnen Verfahren
verwendet werden soll.

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

HINWEISE ZUR LAGERUNG UND

HALTBARKEIT

Lagern Sie ungedffnete Behélter bei einer

Temperatur von 2 bis 8 °C. Vor der Nutzung

auf die Inkubatortemperatur (37 °C) erwarmen.

Quinn's Advantage™ Sperm Freeze muss immer

fest verschlossen sein, wenn es sich im COo-

Inkubator befindet, um eine Senkung des

pH-Werts zu verhindern.

Nicht Temperaturen Uber 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 drfen nicht wieder in den urspriingli-
chen Behalter zurlickgegeben werden.

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

AHNLICHE PRODUKTE

ART-2040 PureCeption 40 % Upper Phase
ART-2080 PureCeption 80 % Upper Phase
ART-1005/1006 Quinn's™ Sperm Washing
Medium

SAGE In Vitro Fertilization™ verfiigt tiber eine
ganze Reihe an Produkten fiir die reproduktive

Medizin. Rufen Sie uns bitte an oder schreiben
Sie uns, falls Sie spezifische Informationen
oder ein Exemplar unseres neuen Katalogs
wiinschen. Wenn Sie technische Fragen haben
oder sich an unseren Kundenservice wenden
mochten, rufen Sie bitte die SAGE™ Support
Line an.

Literaturangaben: Larson JM, McKinney KA,
Mixon BA, et al. An intrauterine insemina-tion-rea-
dy cryopreservation method compared with
sperm recovery after conventional freezing and
post-thaw processing. Fertil Steril. 1997;68:143-
148.Quinn P. Cryopreservation. In: Assisted
Reproductive Technologies. Boston, Mass:
Blackwell Scientific Publications; 1993:89-107.

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

Quinn’s Advantage™

Sperm Freeze
(Congelamento dello sperma)

Solo per procedure di laboratorio;

altri usi devono essere qualificati
dal consumatore finale.

Descrizione REF Misura
del prodotto Numero dell’'unita
Quinn’s Advantage™

Sperm Freeze ART-8022 6x12ml

USO PREVISTO
Questo prodotto & destinato al congelamento
dello sperma.

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Quinn’s Advantage™ Sperm Freeze & una
soluzione salina con buffer HEPES contenen-
te 10 mg/ml di albumina sierica umana, glice-
rolo come agente crioprotettivo e gentamicina
come antibiotico. Il glicerolo viene utilizzato
come crioprotettivo per gli spermatozoi umani
da quasi 50 anni (Larson et al, 1997; Quinn,
1993). Formulazioni simili al glicerolo/con buf-
fer HEPES hanno dimostrato maggiori livelli
di mobilita post-scongelamento, longevita,
percentuali di sopravvivenza e capacita di
penetrare il muco cervicale rispetto ai metodi
tradizionali (Larson et al, 1997).

Il prodotto contiene 10 mg/l di gentami- cina,
un antibiotico amminoglicosidico.

PRECAUZIONI E AVVERTENZE
Non utilizzare il terreno in presenza di par-
ticolato.

Il prodotto contiene 10 mg/ml di albumina
sierica umana.

Attenzione: tutti i prodotti di origine ematica
devono essere trattati come potenzialmente
infetti. Il materiale sorgente da cui deriva
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 I'inclusione di passaggi
di produzione efficaci per la disattivazione o la
rimozione dei virus. Nonostante queste misure,
nella somministrazione dei prodotti medici-

nali preparati da sangue o plasma umano, la
possibilita di trasmissione di agenti infettivi

non puo essere esclusa completamente. Tale
possibilita vale anche per virus e altri agenti
patogeni sconosciuti 0 nuovi. Non sono dispo-
nibili registrazioni/segnalazioni di trasmissione
comprovata di virus con I'albumina prodotta
secondo le specifiche della EP (European
Pharmacopoeia, Farmacopea Europea) tramite
processi standardizzati.

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

| prodotti per terreni di coltura destinati alla
fecondazione in vitro sono monouso. Il riutilizzo
dei terreni di coltura pud determi- nare 'impiego
di prodotti dopo la data di scadenza indicata
sull'etichetta oppure '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 contami-
nazione microbica puo dar luogo a condizioni
non ottimali per la fecondazione e/o la qualita
dell’embrione durante la coltura in vitro. Tali
condizioni possono provocare il mancato svi-
luppo dell'embrione in maniera adeguata oppure
limpianto, portando potenzialmente al fallimento
della procedura di fecondazione assistita.

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

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

GARANZIA DI QUALITA

Test MEA su cellula singola superato con 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

1. E consentito liquefare i campioni di sperma
in un incubatore a 37 °C per 30 minuti
dopo la raccolta. Gli spermatozoi lavati
possono essere preparati con un terreno
per la separazione in gradiente di densita
(PureCeption™ 40% [REF N. 2040] 0 80%
[REF N. 2080]) e la preparazione finale dello
sperma lavata risospesa in Quinn’s™ Sperm
Washing Medium (REF N. 1005/1006). In

alternativa, il campione di sperma liquefatto
puo essere direttamente crioconservato.

2. Prima dell'uso portare tutti i reagenti a tem-
peratura ambiente (da 20 °C a 25 °C).

CONGELAMENTO

1. Nell'arco di 30 secondi aggiungere goccia
a goccia un volume di Quinn’s Advantage™
Sperm Freeze a un volume di soluzione di
sperma liquefatto o di spermatozoi lavati,
con una miscelazione continua. E importante
aggiungere il mezzo goccia a goccia nell'ar-
co di 30 secondi e miscelare adeguatamente
Quinn's Advantage™ Sperm Freeze dopo
ogni goccia aggiunta in modo da consentire
il raggiungimento di un equilibro corretto fra
terreno per congelamento e cellule dello
sperma. Far equilibrare Quinn’s Advantage™
Sperm Freeze/la miscela dello sperma per
3 minuti dopo aver aggiunto tutto il Quinn’s
Advantage™ Sperm Freeze.

n

Posizionare Quinn’s Advantage™ Sperm
Freeze/la miscela dello sperma nei capillari
o nelle fiale e raffreddare a 0,5° C/minuto da
25 °C a -5 °C. Conservare il criocontenitore
a -5 °C per 3 minuti. Seminare manualmente
i criocontenitori toccandoli per circa 1 secon-
do con pinze pre-raffreddate in azoto liquido.
Conservare i criocontenitori a -5 °C per altri
7 minuti. Raffreddare i criocontenitori a 10
°C/minuto da -5 °C a -80 °C. Immergere i
criocontenitori nell'azoto liquido, quindi tra-
sferirli nei contenitori per la conservazione.

o

In alternativa, sospendere le fiale/i capillari
in contenitori di alluminio e immergere in
un contenitore riempito con circa 600 ml di
acqua a temperatura ambiente. Posizionare
il contenitore di acqua con i campioni in un
frigorifero a 4 °C per 30/90 minuti.

~

. Trasferire rapidamente nel vapore di azoto
liquido nella parte superiore del contenitore
per la conservazione in azoto liquido e
lasciare in sede per 30/45 minuti. Le fiale

devono essere sospese a circa 10/20 cm
dalla superficie dell'azoto liquido. | capillari
devono essere posizionati orizzontalmente a
un‘altezza simile. Trasferire rapidamente le
fiale/i capillari per la conservazione definitiva
in contenitori etichettati in azoto liquido.

5. Il giorno successivo, o diverse ore dopo,
scongelare una fiala/un capillare di prova e
registrare tutti i risultati in un modulo appro-
priato.

SCONGELAMENTO, DILUIZIONE e

LAVAGGIO

. Scongelare i capillari posizionandoli sul piano
dilavoro (22 °C). Le criofiale devono essere
mantenute in agitazione in un bagno d'acqua
termostatato a 30/35 °C.

N

. Trasferire la sospensione di sperma conge-
lata in una provetta per coltura di volume
adeguato e, nell'arco di 30 secondi, aggiun-
gere lentamente goccia a goccia 10 volumi
di Quinn's™ Sperm Washing Medium (REF
N. 1005/1006) alla sospensione di sperma
congelata, miscelando adeguatamente per
garantire una diluizione completa di Quinn’s
Advantage™ Sperm Freeze.

Gli spermatozoi mobili vengono quindi recu-
perati dalla sospensione diluita scongelata
tramite centrifugazione in gradiente di densita
e lavaggio.

Ogni laboratorio deve stabilire quale mezzo
usare per ogni singolo procedimento.

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

INFORMAZIONI SU CONSERVAZIONE

E STABILITA

Dopo il ricevimento conservare i contenitori
chiusi tra 2 e 8 °C. Riscaldarli alla tempera-
tura dellincubatore (37 °C) prima dell'uso.
Il prodotto per congelamento dello sperma

Quinn’s Advantage™ deve essere chiuso a
tenuta quando viene utilizzato in un incu-batore
a COy per evitare riduzioni del pH.

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 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 CORRELATI
ART-2040 Fase superiore PureCeption 40%

ART-2080 Fase inferiore PureCeption 80%

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

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

Bibliografia Larson JM, McKinney KA, Mixon
BA, et al. An intrauterine insemination-ready
cryopreservation method compared with sperm
recovery after conventional freezing and post-
thaw processing. Fertil Steril. 1997;68:143-148.
Quinn P. Cryo-preservation. In: Assisted
Reproductive Technologies. Boston, Mass:
Blackwell Scientific Publications; 1993:89-107.

Chiamare la LINEA DI ASSISTENZA SAGE™
ai seguenti numeri:

Stati Uniti: (800) 243-2974

Internazionale: (203) 601-9818

| Espaiol |
SAGE Media™

Quinn’s Advantage™

Sperm Freeze
(Congelacion de esperma)

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

REF.
Descripcion Nimero  Tamaio
Quinn’s Advantage™
Sperm Freeze ART-8022 6x12ml

APLICACIONES
Este producto se utiliza para congelar
esperma.

DESCRIPCION

El Quinn’s Advantage™ Sperm Freeze (con-
gelador de esperma Quinn’s Advantage™) es
una solucién salina con tampon HEPES que
contiene 10 mg/ml de seroalbimina humana,
glicerol como agente crioprotector (CPA) y
gentamicina como antibiético. El glicerol ha
sido utilizado como crioprotector de esper-
matozoides humanos durante casi 50 afios
(Larson et al, 1997; Quinn, 1993). Algunas for-
mulas similares de glicerol o tampén HEPES
demostraron una mayor movilidad posterior a
la descongelacion, mayor longevidad, mayor
porcentaje de supervivencia y mayor habilidad
para penetrar el moco cervical que los méto-
dos convencionales (Larson et al, 1997).

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.

Este producto contiene 10 mg/ml de seroalbu-
mina humana.

Advertencia: todos los productos sanguineos
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 realizé 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 teorico de transmision de CJD también se
considera muy remoto. Para la albimina, 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 indivi- duales
y depositos de plasma en busca de marcado-
res 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 patégenos cuando se
administran productos medicinales preparados
a base de sangre humana o plasma. Esto
también hace referencia a virus u otros agentes
patogenos desconocidos o de reciente apari-
cion. No se han detectado transmi- siones de
virus demostradas cuya causa sea la albimina

fabricada de acuerdo con las especificaciones
de la Farmacopea europea y por medio de los
procesos de elaboracion establecidos.

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

Los productos de medios de reproduccion solo
se pueden utilizar una vez. Si reutiliza estos
productos, puede ocurrir que use un producto
luego de su fecha de vencimiento o puede oca-
sionar un aumento del riesgo de contaminacion
microbiana en un proce-dimiento posterior,

si el médico no utiliza las técnicas asépticas
adecuadas.

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

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

Este producto contiene el antibiético sulfato de
gentamicina. Se deben tomar las precau-ciones

adecuadas para asegurarse de que el paciente
no sea alérgico a este antibiético.

CONTROL DE CALIDAD

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

Existe un Certificado de analisis disponible para
este producto.

MODO DE EMPLEO

1. Las muestras de semen pueden licuarse en
una incubadora a 37 °C durante 30 minutos
después de la recoleccion. Los espermato-
zoides lavados pueden preparase con un
medio de separacion en gradiente de den-
sidad (PureCeption™ 40% [REF. #2040] u
80% [REF. #2080]) y la preparacion final de
esperma lavado puede volverse a suspender
en el medio para el lavado de esperma
Quinn’s™ (REF. #1005/1006). De lo contrario,
la muestra de semen licuado puede criopre-
servarse directamente.

[

Llevar todos los reactivos a temperatura
ambiente (20 °C a 25 °C) antes de utilizar-
los.

CONGELACION

1. Agregar un volumen de Quinn’s Advantage™
Sperm Freeze (medio de congelacién de
esperma Quinn’s Advantage™) gota a gota
durante 30 segundos a un volumen de
solucién de semen licuado o espermato-zoides
lavados, mezclando continuamente cada vez
que se agrega una gota de medio de con-
gelacion de esperma Quinn's Advantage™.
Es importante agregar el medio gota a gota
durante 30 segundos y mezclarlo comple-
tamente después de cada gota para lograr
un equilibrio adecuado entre el medio de
congelacion y las células de los espermato-zoi-
des. Dejar que el Quinn's Advantage™ Sperm
Freeze (medio de congelacion de esperma-
tozoide Quinn’s Advantage™) o la mezcla de
esperma se equilibre durante 3 minutos una
vez que se haya agregado todo el medio de
congelacion.

n

Colocar el Quinn’s Advantage™ Sperm
Freeze (medio de congelacion de esperma
Quinn’s Advantage™) o la mezcla de esperma
en tubos o vias y enfriarlo a 0.5 °C/minuto
desde 25 °C a -5 °C. Mantener el crioconte-
nedor a -5 °C durante 3 minutos. Diseminar

los criocontenedores manualmente tocando-
los durante un segundo aproximadamente
con pinzas previamente enfriadas en
nitrégeno liquido. Mantener los crio- conte-
nedores a -5 °C durante otros 7 minutos.
Enfriarlos a 10 °C/minuto de -5 °C a -80
°C. Sumergirlos en nitrégeno liquido y luego
transferirlos a cafias de almacenamiento.

w

. De lo contrario, suspender las vias o tubos
en cafias de aluminio y sumergirlas en un
contenedor con aproximadamente 600 ml
de agua a temperatura ambiente. Colocar el
contenedor de agua con las muestras en un
refrigerador a 4 °C durante 30 a 90 minutos.

~

. Transferir rapidamente a vapor de nitrégeno
liquido en la parte superior de un tanque de
deposito de nitrégeno liquido y dejarlos duran-
te 30 0 45 minutos. Las vias deben estar
suspendidas a aproximadamente 10 0 20 cm
por sobre la superficie del nitrégeno liquido.
Los tubos deben colocarse horizontalmente
a una altura similar. Transferir rapidamente
las vias o tubos al almacenamiento final en
cafias etiquetadas con nitrégeno liquido.

5. Al dia siguiente, o varias horas después,
descongelar una via o tubo de prueba y
registrar los resultados en un informe ade-
cuado.

DESCONGELACION, DILUCION y LAVADO

1. Descongelar los tubos sobre la superficie de
la mesa (22 °C). Los crioviales deben agitar-
se en un bafio de agua entre 30 °C y 35 °C.

2. Transferir la suspension de esperma des-
congelado a un tubo de cultivo de volumen
adecuado y luego agregar gota a gota 10
volimenes de medio para lavado de esper-
ma Quinn’s™ (REF. #1005/1006) a la suspen-
sion de esperma descongelado durante 30
segundos, mezclando de manera apropiada
para asegurar la dilucion completa del medio
de congelacion de esperma Congelacion de
esperma.

Luego se recuperan los espermatozoides
motrices de la suspension descongelada y
diluida mediante el centrifugado en gradiente
de densidad y el lavado.

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 catélogo de
productos.

ALMACENAJE Y ESTABILIDAD

Mantener los envases sin abrir y refrigerados a
una temperatura de entre 2 °C y 8 °C. Calentar
a temperatura de incubadora (37 °C) antes de uti-
lizar. EI Quinn's Advantage™ Sperm Freeze (medio
de congelacion de esperma Quinn’s Advantage™)
debe taparse herméticamente cuando se utiliza
en una incubadora de CO para evitar descensos
de pH.

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 varia su color o se
vuelve turbio, o bien si presenta signos de
contaminacion microbiana.

PRODUCTOS RELACIONADOS
PureCeption 40% fase superior ART-2040
PureCeption 80% fase inferior ART-2080

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

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

Referencias Larson JM, McKinney KA, Mixon
BA, et al. Método de criopreservacion listo para
inseminacion intrauterina compa-rado con la
recuperacion de esperma posterior al proceso
de congelacion y descongelacion. Fertil Steril.
1997,68: 143-148.Quinn P. Cryopreservation.
En: Assisted Reproductive Technologies.
Boston, Mass: Blackwell Scientific Publications;
1993:89-107.

Ndmero de la LINEA DE ASISTENCIA
DE SAGE™: En EE. UU.: (800) 243-2974
Internacional: (203) 601-9818

SAGE Media™

Quinn’s Advantage™

Sperm Freeze
(Congelante de Esperma)

Apenas para processos laboratoriais;
outras utilizagoes devem ser qualificadas

pelo utilizador final.

Descrigdo do REF2 Tamanho
produto Nimero da unidade
Quinn’s Advantage™ ART-8022  6x 12 ml
Sperm Freeze

UTILIZAGAO PREVISTA

Este produto destina-se a congelagdo de
esperma.

DESCRIGAO DO PRODUTO

O Quinn’s Advantage™ Sperm Freeze &

uma solugéo de sal tamponado com HEPES
contendo Human Serum Albumin a 10 mg/
ml, glicerol como agente crioprotector (CPA) e
gentamicina como anti-biético. O glicerol ja é
utilizado como crioprotector para espermato-
z6ides humanos ha quase 50 anos (Larson
et al, 1997; Quinn, 1993). Formulagdes
semelhantes de glicerol/ tamponadas com
HEPES demonstraram valores mais elevados
de mobilidade, longevidade, percentagem de
sobrevivéncia e capacidade de penetrar o
muco cervical do que os métodos convencio-
nais (Larson et al, 1997).

Este produto contém 10 mg/l de gentami-cina,
um antibiético aminoglicosidico.

PRECAUGOES E ADVERTENCIAS

Néo utilize qualquer meio que apresente sinais
de particulas.

Este produto contém albumina sérica humana

a 10 mg/ml.

Cuidado: Todos os produtos sanguineos devem
ser tratados como potencialmente infecciosos. O
material de origem a partir do qual este produto
foi derivado teve um 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 né&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-
séo de doengas virais é extremamente remoto.
O risco tedrico de transmisséo da CJD também
é considerado extremamente remoto. N&o foram
identificados casos de transmisséo de doencas
virais ou da CJD através da albumina.

As medidas padrao para prevenir infecgdes
resultantes do uso de produtos médicos pre-
parados a partir de sangue ou plasma humano
incluem a selecgdo 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 inactivagéo/ 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 transmisséo
de agentes infecciosos. Isto também se aplica
a virus desconhecidos ou emergentes e a
outros agentes patogénicos. N&o ha registos
de transmiss6es de virus comprovadas com
albumina fabricada em conformidade com as
especificagdes da Farmacopeia Europeia, por
processos estabelecidos.

Utilizagéo 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 reprodugao sao descartaveis.
Areutilizagao de meios de reprodugao pode
resultar no uso de um produto com o prazo
de validade expirado ou aumentar o risco de
contaminag&o microbiana num procedimento
subsequente se o especialista ndo recorrer as
técnicas assépticas adequadas.

A utilizagdo de um produto com o prazo de
validade expirado ou contaminagéo microbi-ana
pode resultar em condicdes suboptimas 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 reprodugéo
assistida falhado.

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).

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

GARANTIA DE QUALIDADE

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

Existe um Certificado de Andlise para este
produto.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

1. Deixa-se liquefazer as amostras de esperma
numa incubadora a 37 °C durante 30 minu-
tos apds a recolha. Os espermato-zéides
lavados podem ser preparados com um meio

de separagdo por gradiente de densidade
(PureCeption™ 40% [REF #2040] ou 80%
[REF #2080]) e a preparagéo final de esperma
lavado é ressuspendida em Quinn's™ Sperm
Washing Medium (REF #1005/1006). Em
alternativa, a amostra de esperma liquefeita
pode ser crioconservada directamente.

[

Deixe todos os reagentes ficarem a tempe-
ratura ambiente (20 °C a 25 °C) antes de
utilizar.

CONGELAGAO

1. Adicione um volume de Quinn’s Advantage™
Sperm Freeze gota a gota ao longo de um
periodo de 30 segundos a um volume de
esperma liquefeito ou solugéo de espermato-
z6ides lavados, com mistura continua apés a
adi¢do de cada gota de Quinn’s Advantage™
Sperm Freeze. E importante adicionar o
meio gota a gota ao longo do periodo de
30 segundos e misturar minuciosamente o
Quinn's Advantage™ Sperm Freeze apés a
adicéo de cada gota para permitir a equili-
bragéo adequada do meio de congelagéo
com as células espermaticas. Deixe a mis-
tura de Quinn’s Advantage™ Sperm Freeze/
esperma equilibrar durante 3 minutos apos a
adicéo de todo 0 Quinn’s Advantage™ Sperm
Freeze.

[

Coloque a mistura de Quinn's Advantage™
Sperm Freeze/esperma em tubinhos ou fras-
cos e arrefeca a 0,5 °C/minuto, de 25 °C até
-5 °C. Mantenha no crio-recipiente a -5 °C
durante 3 minutos. Semeie manualmente os
crio-recipientes tocando-lhes durante cerca de
um segundo com uma pinga pré-arrefecida
em azoto liquido. Mantenha os crio-recipien-
tes a -5 °C durante mais 7 minutos. Arrefeca
os crio-recipientes a 10 °C/minuto de -5 °C
até —80 °C. Mergulhe os crio- recipientes em
azoto liquido e em seguida transfira-os para as
varas de conservagéo.

3. Em alternativa, suspenda os frascos/ tubi-

nhos em varas de aluminio ou mergulhe-os
num recipiente cheio com cerca de 600 ml
de agua a temperatura ambiente. Coloque o
recipiente de dgua que contém as amostras
num frigorifico a 4 °C durante 30 a 90 minu-
tos.

Ea

Transfira rapidamente para vapor de azoto
liquido na parte superior de um tanque de
armazenamento de azoto liquido e deixe
ficar durante 30 a 45 minutos. Os frascos
devem suspender-se a cerca de 10 a 20 cm
acima da superficie do azoto liquido. Os tubi-
nhos devem ser pousados horizontalmente a
uma altura semelhante. Transfira rapidamente
os frascos/tubinhos para o armazenamento
final, em varas rotuladas, em azoto liquido.

5. No dia seguinte, ou algumas horas mais
tarde, descongele um frasco/tubinho de teste
e registe todos os resultados num impresso
apropriado de relatorio.

DESCONGELAGAO, DILUIGAO e LAVAGEM

. Descongele os tubinhos colocando-os sobre
a bancada (22 °C). Os criofrascos precisam
de ser agitados num banho de agua entre 30
°Ca35°C.

N

. Transfira a suspensao de esperma descon-
gelado para um tubo de cultura de volume
adequado e em seguida adicione lentamen-
te, gota a gota, 10 volumes de Quinn's™
Sperm Washing Medium (REF #1005/1006)
a suspenséo de esperma descongelada ao
longo de um periodo de 30 segundos com
mistura adequada para assegurar a diluico
completa do Quinn’s Advantage™ Sperm
Freeze.

Os espermatozoides méveis séo entdo recu-
perados a partir da suspens&o desconge-lada e
diluida, através de centrifugagéo por densidade
de gradiente e lavagem.

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

Ainformagao sobre aspectos especificos de
FIV, cultura de embrides e criopreservacao esta
disponivel no nosso Catalogo de Produtos.

INSTRUGOES PARA ARMAZENAMENTO E
ESTABILIDADE

Os recipientes ndo abertos tém de ser
armazenados a temperaturas de 2 °C a 8 °C
apds recepgdo. Aquega até a temperatura da
incubadora (37 °C) antes de utilizar. O Quinn’s
Advantage™ Sperm Freeze deve estar bem
fechado ao utilizar numa incubadora de COo
para evitar desvios descendentes do pH.

Nao exponha a temperaturas superiores a 39
°C. O produto é estavel até ao prazo de valida-
de 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 despigmentado,
bago, turvo ou se apresentar qualquer sinal
de contaminagéo microbiana.

PRODUTOS RELACIONADOS
ART-2040 PureCeption 40% Upper Phase

ART-2080 PureCeption 80% Lower Phase

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

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

REFERENCIAS

Larson JM, McKinney KA, Mixon BA, et al. An
intrauterine insemination-ready cryopreserva-
tion method compared with sperm recovery
after conventional freezing and post-thaw pro-
cessing. Fertil Steril. 1997;68:143-148.

Quinn P. Cryopreservation. In: Assisted
Reproductive Technologies. Boston, Mass:
Blackwell Scientific Publications; 1993:89-107.

Contacte a LINHA DE ASSISTENCIA SAGE™
através do niimero:

Nos EUA: (800) 243-2974

Internacional: (203) 601-9818

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)
A ATTENZIONE:
Vedere le istruzioni per 'uso
[ec [Rer|  Rappresentante autorizzato nell'Uni-

one europea

Prodotto conforme alla Direttiva
concernente 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).

SAGE In Vitro Fertilization
a CooperSurgical Company

SAGE™ In Vitro Fertilization, Inc.
a CooperSurgical Company
95 Corporate Drive
Trumbull, CT 06611 USA
ORIGIO a/s
Knardrupvej 2
2760 Malov
Denmark
www.fertility.coopersurgical.com

Customer Service:
E-mail: sales@coopersurgical.com
Tel: +45 46 79 02 00
5646-04 ver. 4: 2019.0ct.17

EXPLICACION DE LOS SIMBOLOS

Numero de catélogo

LOT Nuamero de lote
2 Fecha de caducidad
(afio, mes, dia)
® No reutilice
8 c
/ﬂ/ Limites de temperatura
2°C
Esterilizacién por
técnica aséptica
Membrana filtrada (SAL 10‘3)
A ATENCION:
Consultar instrucciones de uso
Representante autorizado

en la Comunidad Europea

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

<

8
& MM

Fabricante

E

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

por médicos (o profesionales autor-

izados de la medicina).

SAGE In Vitro Fertilization
a CooperSurgical Company

SAGE™ |n Vitro Fertilization, Inc.
u a CooperSurgical Company
ORIGIO als

95 Corporate Drive
Trumbull, CT 06611 USA
Knardrupvej 2
2760 Malov
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Customer Service:
E-mail: sales@coopersurgical.com
Tel: +45 46 79 02 00
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EXPLICAGAO DE SIMBOLOS
Numero de catélogo

Numero do lote

Prazo de validade
(ano, més, dia)

=N IENE

Néo reutilizar

~

Limites de temperatura

senLea]  Esterilizagdo por
Técnica Asséptica
Membrana filtrada (SAL 10‘3)
A ATENGAO:
Ver Instrugdes de Utilizagao
Representante autorizado

na Comunidade Europeia
O produto esta em conformidade com

a directiva sobre dispositivos médicos
93/42ICEE

o
o
@
o

E

Fabricante

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

licenga equivalente).
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a CooperSurgical Company
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SAGE Media”

Quinn’s Advantage™
Sperm Freeze
(Pfipravek pro mrazeni spermatu)

Pouze pro laboratorni ucely. Jiné pouziti

musi byt schvaleno koncovym uzivatelem.

REF Velikost
Popis produktu cislo jednotky
Quinn’s Advantage™
Sperm Freeze ART-8022 6x12ml

POUZITI:
Tento produkt slouzi ke zmrazovani spermatu.

POPIS PRODUKTU

Quinn's Advantage™ Sperm Freeze je solny
roztok pufrovany HEPES obsahujici 10 mg/ml
lidského sérového albuminu, glycerol slouzici
jako kryoprotektivni latka (CPA) a gentamicin
slouzici jako antibiotikum. Glycerol se jako
kryoprotektivni latka u lidskych spermii pouzi-
Va4 jiz témér 50 let (Larson et al, 1997; Quinn,
1993). Obdobné formulace pufrované glyce-
rolem/HEPES po rozmrazeni prokazaly vyssi
motilitu, dlouhou Zivotnost, procento preZiti a
schopnost praniku do hlenu délozniho hrdla
nez konvencni metody (Larson et al, 1997).

Tento produkt obsahuje 10 mg/l gentamicinu,
coz je aminoglykosidické antibiotikum.

BEZPECNOSTNi OPATRENi A VAROVANI
Nepouzivejte médium, které jevi znamky
pfitomnosti srazeniny.

YkpaiHcbka

SAGE Media”

Quinn’s Advantage™
Sperm Freeze

Tento produkt obsahuje 10 mg/ml lidského
sérového albuminu.

Pozor: Se vSemi krevnimi produkty je nutné
manipulovat jako s potencialné infek&nimi.
Vychozi material, ze kterého byl tento produkt
odvozen, byl pfi testovani na protilatky na
HIV-1/HIV-2, HCV shledan negativnim a nere-
aktivnim na HbsAg, HCV RNA a HIV-1 RNA.
Z4dné znamé testovaci metody véak nemohou
poskytnout zéruku, Ze produkty ziskané z lidské
krve neprenaseji infekeni latky. Darci zdrojové-
ho materialu také prosli screeningem ohledné
rizika vystaveni Creutzfeldt-Jakobové nemoci
(CJD). Na zakladé ucinného screeningu darce
a vyrobnich procest je riziko pfenosu virovych
onemocnéni velmi malé. Teoretické riziko pre-
nosu CJD je také povazovano za velmi malé. U
albuminu nebyly nikdy zjistény zadné pripady
prenosu virovych onemocnéni nebo CJD.

Standardni opateni zabrafujici prenosu infek-
ce v souvislosti s pouzivanim é¢ivych pripravki
vyrobenych z lidské krve nebo plazmy zahmuji
peclivy vybér darcu, testovani jednotlivych
odbérl krve a plazmatickych poolli na specific-
ké ukazatele infekce a ucinné vyrobni kroky, pfi
nichZ jsou inaktivovany nebo odstranény viry.
Pres vSechna tato opatreni nelze pfi podavani
1€kt vyrabénych z lidské krve nebo plazmy
moznost pfenosu infekénich latek zcela vylou-
¢it. To plati i pro jakekoli nezndmé nebo vznika-
jici viry a jiné patogeny. Nejsou hladeny zadné
znamé pripady prokazanych virovych prenosi
albuminem vyrobenym stanovenymi postupy
podle specifikaci Evropského lékopisu.

Jednorazové pouziti: Aby se predeslo problé-
mim kontaminace pouZivejte aseptické metody
a zlikvidujte veskery nadbytecny produkt, ktery
po procedure zlstane v lahvi nebo ampulce.

Reprodukéni média jsou uréena pouze k jedno-
razovému pouziti. Opakovanym pouzitim repro-

dukéniho média muze dojit k pouziti produktu
po jeho oznateném datu expirace nebo zvySeni
rizika mikrobidni kontaminace v nasledném
postupu v pfipadé, Ze zdravotnik nepouzije
odpovidajici aseptické techniky.

PouZiti produktu po datu expirace nebo mikrobial-
né znecisténého produktu mize mit za nasledek
nedostatecné optimalni podminky pro podporu
oplodnéni a/nebo kvalitu embrya v pribéhu
in-vitro kultivace. Tyto podminky mohou vést ke
$patnému rozvoji nebo uchyceni embrya, coz
muze vést k selhani asistované reprodukce.

Pozor: Federalni zakony Spojenych stati americ-
kych omezuji prodej tohoto prostiedku pouze na
|ékare (nebo fadné licencovaného zdravotnika),
nebo na jeho predpis.

Tento produkt obsahuje antibiotikum gentamicin
sulfat. Provedte piislusna opatfeni pro zajisténi
toho, aby pacient nebyl na toto antibiotikum
citlivy.

ZAJISTENI KVALITY

Testovéno jednobunéénym embryem laborator-
ni mysi, pro$lo s vysledkem blastocysty 80 %
nebo vys3i. Testovan USP endotoxin s vysled-
kem <1 EU/ml.

Pro tento produkt je k dispozici certifikat
analyzy.

NAVOD K POUZITi

. Vzorky spermatu mohou v inkubatoru zka-
palnét pii 37 °C na dobu 30 minut po odbéru.
Promyté spermie mohou byt pfipraveny
pomoci separaéniho média vyuZivajiciho
hustotni gradient (PureCeption™ 40% [REF
#2040] nebo 80% [REF #2080]) a konetné
promyté sperma Ize resuspendovat v pfiprav-
ku Quinn’s™ Sperm Washing Medium (REF
#1005/1006). Zkapalnény vzorek spermatu
muze také byt kryokonzervovan pfimo.

2. Pred pouzitim vSechny reagencie vytempe-
rujte na pokojovou teplotu (20 °C az 25 °C).

ZMRAZENi

1. Po kapkach po dobu 30 sekund pfidavejte
jeden dil pfipravku Quinn’s Advantage™
Sperm Freeze do jednoho dilu zkapalnéného
spermatu nebo roztoku promytych spermii, po
kazdém pfidani pripravku Quinn’s Advantage™
Sperm Freeze neustale michejte. Aby doslo
k odpovidajicimu upraveni rovnovazného
stavu mraziciho média se spermiemi je nutné
pridavat médium po kapkach po dobu 30
sekund a po pfidani kazdé kapky pfipravku
Quinn’s Advantage™ Sperm Freeze Fadné pro-
michat. Po pridani celého mnoZzstvi pipravku
Quinn’s Advantage™ Sperm Freeze nechte
smés pripravku Quinn's Advantage™ Sperm
Freeze a spermatu po dobu 3 minut vyrovnat.

N

. Smés pfipravku Quinn’s Advantage™
Sperm Freeze a spermii umistéte pejet
nebo ampulek a ochlazujte pfi rychlosti
0,5 °C/minutu z 25 °C na -5 °C. po Po
dobu 3 minut udrZujte kryogenni nadobu
na teploté -5 °C. Kryogenni nadoby ruéné
osadte dotykem chemickymi klestémi, které
jste predem ochladili v kapalném dusiku.
Dotyk muze trvat priblizné jednu sekundu.
Kryogenni nadoby udrZujte pfi teploté -5 °C
po dalSich 7 minut. Kryogenni nadoby
ochlazuijte rychlosti 10 °C/minutu z -5 °C
na -80 °C. Kryogenni nadoby ponoite do
kapalného dusiku a poté je pfemistéte na
skladovaci zavésy.

w

. Ampulky/pejety mizete také zavésit na
hlinikovém drzéku a ponofit je do nadoby
s pfiblizné 600 ml vody o pokojové teploté.
Nadobu s vodou, ve které jsou vzorky uloze-
ny, umistéte po 30 az 90 minut do chladnicky
pfi teploté 4 °C.

4. Rychle ji pfemistéte do par kapalného dusiku
v horni ¢asti skladovaci nadoby kapalného
dusiku a nechte ji tam 30-45 minut. Ampulky
musi byt zavéSeny pfiblizné 10 az 20 cm nad
povrchem kapalného dusiku. Pejety musi
byt uloZeny horizontalné a v obdobné vysce.
Ampulky/pejety na oznacenych drzacich rych-
le pfemistéte do kone¢ného mista skladovani
v kapalném dusiku.

5. Dali den nebo o nékolik hodin pozdéji
rozmrazte zkusebni ampulku/pejetu a na
piislusném formulari zaznamenejte véechny
vysledky.

ROZMRAZOVANI, REDENi A PROMYVANI

. Pejety rozmrazte poloZenim na stll (22 °C).
Kryogenni zkumavky musi byt protepany ve
vodni lazni pfi teploté 30 °C az 35 °C.

~

Pfiméfeny dil rozmrazené suspenze sperma-
tu pfemistéte do kultivacni zkumavky a pak
do rozmrazené suspenze spermatu po dobu
30 sekund pomalu po kapkach pridavejte

10 dilt pfipravku Quinn’s Sperm Washing
Medium (REF #1005/1006), po celou dobu
fadné michejte, aby bylo zajisténo tplné zie-
déni pfipravku Quinn’s Advantage™ Sperm
Freeze.

Motilni spermie jsou nasledné z rozmrazené,
nafedéné suspenze ziskany pomoci odstiedova-
ni a promyvani vyuzivajiciho hustotni gradient.
Kazda laboratof si musi urcit, jaké médium
pro kazdy jednotlivy postup pouzit.
Informace o konkrétnich aspektech in vitro fer-

tilizace (IVF), kultury embrya a kryokonzervaci
jsou k dispozici v naSem produktovém katalogu.

POKYNY PRO SKLADOVANi A STALOST
Neotevfené nadoby musi byt po pfijeti ucho-
vavany pfi teploté 2 °C az 8 °C. Pfed pouzitim
predehrejte na inkubatorovou teplotu (37 °C).
Pokud je pfipravek Quinn’s Advantage™ Sperm
Freeze pouzivan v CO5 inkubatoru, musi byt
tésné uzavfeny, aby se predeslo snizovani pH
hodnoty. Nevystavujte teplotam vy$§im nez

39 °C. Produkt je stabilni az do expiracni doby
vyznacené na Stitku.

A. Aseptickymi postupy vyjméte pozadované
mnozstvi produktu.

B. Po vyjmuti jiz do ptivodni nadoby zadny
produkt nevracejte.

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

PRIBUZNE PRODUKTY
ART-2040 PureCeption 40% Upper Phase

ART-2080 PureCeption 80% Lower Phase

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

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

fadu produktl. Pokud chcete ziskat konkrétni
informace nebo obdrzet nas aktuaini katalogu,
zavolejte ndm nebo napiste. Pokud méate
technické dotazy nebo chcete kontaktovat
nade oddéleni styku se zékazniky, volejte linku
podpory SAGE™.
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Tinbku Ans naGopatopHux npoveayp;

iHLWi BUAM BUKOPMCTaHHA NOBUHHI GyTH
KBanicikoBaHi KiHLIEBMM KOPUCTYBaYeM.

Onuc Bux. Po3mipu
npoayKkty HoMep 6rioky
Quinn’s Advantage™

Sperm Freeze ART-8022 6x12mn

BUKOPUCTAHHA 3A NPUSHAYEHHAM
Lleit npoayKT npuaHayeHmit Ans 3aMopoxyBaHHs
crepmu.

OrnKc NPOAYKTY

Quinn's Advantage™ Sperm Freeze — Lie conbo-
BUI po3unH 3 Bycdpepom HEPES, wwo micTTb
10 mr/mn c1poBaTKOBOrO anbGyMiHy NHoAMHM,
rmiLlepyH sk kpionpoTekTuHoro areHta (CPA)

i reHTaMiLWH B sikocTi aHTMGioTIKa. MMiLlepyH
BMKOPUCTOBYETLCA B SKOCTI KPIOMPOTEKTOPH
sl CNepMaTo30iiB MoauHN Bxe 6rnabko

50 pokis (Larson et al, 1997; Quinn, 1993).
AHaroriyHo, rmiliepuH i npenapatu 3 bydepom
HEPES fieMoHCTpyBanu BUCOKY pyXnBicTb
nicnsi PO3VOPOXyBaHHS, BICOKI AOBIOBIYHICTb,
B[ICOTOK BIDKVBAHHS | 30aTHICTb MPOHUKHEHHS B
LiepBikanbHY CM3y B MOPIBHAHHI 3 TPAANLAHK-
My MeTogamu (Larson et al, 1997).

Y upomy npoaykTi MicTiTbCS 10 Mr/n reHTamiup-
HY (aMiHOTIKO3MAHMI aHTUGIOTIK).

3ACTEPEXEHHS 1 NOMEPEMKEHHSA
He BukopucToBysaTy cepenouiLe, sike Mae
03HaKM HagBHOCTI YaCTUHOK.

[lanuit npogykT MicTTb 10 Mr/Mn CMPOBATKOBOTO
anbGyMiHy MoavHi.

06epexHO: yci npenapaTy KpoBi BBXKAKTLCS
MOTEHLHO iHpeKLiAHMI. BuxigHui matepian,
3 sKoro 6yB OTPUMaHWI Ligit MPOYKT, Mokasas
HeraTVBHA pesynbTaT Mpu TECTYBaHHI Ha
aHTuTina go BIN-1/BIN-2, BI'C Ta BusiBUBCS Hepe-
akTvieHuM npu nepesipui Ha HBsAg, PHK BIC i
PHK BIIN-1. XogeH i3 Binomux MeTopiB aHanisy
He MOxe rapaHTyBaTu BiACYTHICTb 36yAHMKIB
iHcbeLiit y npenapatax, BUroTOBEHMX Ha OCHOBI
KpOBi ntoavHI. [loHopu BuXinHOrO MaTepiany Gynu
nepesipeHi Ha xBopoby KpelitLidensaTa-Akobiea
(CJD). 3aBasiku edheKTMBHOMY OBCTEXEHHIO
[IOHOpIB | NpoLiecy BUPOBHULITBA MPOAYKTY,
MOXHa CTBEPXYBATH, LLIO PU3NK Nepenayi Bipy-
CHOI iHEDeKL{ii NPaKTYHO BIACYTHIlt. TeopeTniHui
pu3vk nepeaadi xsopou Kpeittuiensara-
FAkobea Takok BBAXAETHCS BKpal HU3BKUM.

3a BeCb Yac BUKOPUCTaHHS MPOAYKTY He Byno
BMSIBNEHO YKO[IHOTO BUMaZKY nepesavi BipyCHOl
iHdbexwjii abo xBopobu KpeitTuidensara-Akobea
yepes anbByMiH.

CraHpapTHi MeToan 3anobiraHHs 3apaxeHHio B
pesynbTaTi BUKOPUCTaHHS MEAN4HOI MPoyKLi,
BIPOGNEHOI 3 KPOBI 260 NNA3sMy MKAVHN,
BKII0YaI0Th BIAGIp AOHOPIB, OBCTEXEHHS LOHOP-
CbKOro MaTepiany i mynis nnaamu Ha creuydivHi
Mapkepy iHeeKLi Ta BpOBaLKEHHS €EKTUBHUX
3axopiB Ans fesaktveaLyi/mikeiavyi Bipycis Ha
BUPOBHMLITBI. HeaBaxatoum Ha Lij 3aXoam, MoXM-
BICTb nepepavi 30yaHuKiB iHexLii B pesynbTarti
3aCTOCYBaHHS MeAVHHOT NPOAYKLi, BIupoBneHoi
3 kpoBi a0 NnasMu NioAnHY, He Moxe Byt
BIKIHOYEHA MOBHICTIO. Lle cTocyeThes Takox
MOXNMBOCTI Nepeaadi HeBigomux abo HoBIX
BIpyCiB i iHLWKMX naTorexie. Bunaaku nepenavi

BipyciB 3 anbbymiHOM, BMpoBeHUM BifnoBigHo
[0 BUMOT EBponeiicskoi hapmakonei 3a Joro-
MOTOI0 3aTBEPLPKEHNX BUPOGHUUMX NPOLiEZyp,
He onmcaHi.

OpHopa3oBe BUKOPUCTaHHS: 3 METOK
nonepepKeHHs KoHTaMiHaLi cria npatjosatit 3
Cepe/oBMILLEM B CTEPUNBHUX YMOBAX | BUIMBATY
3anLLIKK1 cepefoBuLLa 3 thnakoHa abo npobipku
nicnsi 3akiH4eHHs npoLieaypy.

IMpoayKTi penpoayKTMBHOTO CepeoBMLLa
npu3HayeHi Tinbkin Ans 0iHOPa3oBOro BUKOPH-
CTaHHs. PesynbTatoM NOBTOPHOTO BUKOPUCTAHHS
CepefoByILL, MOXe cTaTh poboTa 3 pOCTPOYeH!M
MPOAIYKTOM i BUCOKMIA PUK MiKpOBHOT KOHTaMi-
Havjii matepiany npy NoAanbLUOMY NPOBEAEHH
npoLieaypu, SIKLLO NpaKTUKyioumii dpaxised Gyae
HECTIPOMOXHMIA 3aCTOCOBYBATY HaNeXHi acenTiny-
Hi METOAMKM.

[py BUKOPUCTaHHI MPOCTPONEHNX ab0 3apaKeHnX
CepeaoBIILL, YMOBY in Vitro MOXyTb 6yTn 3Ha4HO
ripLue HeoBXIAHUX Arist HOPMATBHOTO 3amnmigHEHHS!
i po3uTky embpiois. Lie Moxe npussectit o
NOpYLLEHHS PO3BUTKY eMBpioHiB, ix HeaaaTHoCTI
A0 iMAnaHTai i, Ak Hacmifok, A0 NOPYLUEHHS
[J0NOMKHOT PEnpoayKTUBHOI MPOLEAYpU.

0O6epexHo: heaeparnbHui 3akoH CLUA fo3sonsie
MPOZaX LibOro MPUCTPOIO TilbkiA 38 BKA3IBKOK
nikapst (abo npakTuKylo4oro chaxisLg, Lo Mae
HamnexHy niLeHsito).

Lleit npopyKT MicTUTb aHTUGIOTUK CynbaT rexTa-
MiLwHy. MoBUHHI By BXUTI BIANOBIAHI 3aN0BiXHI
3ax0V, LB YNEBHUTUCD, LLO MaLeHT He CeHCH-
GinizoBaHuit 40 LpOro aHTUBIoTUKA.

3ABE3MNEYEHHA AKOCTI

[MpoTecToBaHO Ha OAHOKMITMHHIX eMOpioHaX
muweit (MEA). MokasaHo chopmysarHs 80 %
i GinbLue 6nactouyct. MpoiideHo TecT Ha
eHpoTokenH USP 3 pesynbTatom < 1 oguHuLb

€HLOTOKCUHY/M.

PesynbTaTy BCix TeCTiB ANs 4aHOro NpoayKTy
BinoBpaxatoThes y BIAMOBIAHOMY cepTudikari
aHariay, Lo HaJaeTbCs 3a 3an1ToM.

IHCTPYKL|IS1 3 BUKOPUCTAHHSA

1. 3paskv criepmm J03BONAETLCS PO3PIAKYBATH B
Mezm4HoMy iHkyGaTopi npu Temnepatypi 37 °C
npotsirom 30 xBUnmH nicnst 3a6opy. MpomuTi
CrepmaTo30iiu MoXyTb 6yTin OTpUMaHI 3
BUKOPUCTAHHAM CEpefoBuLLa ANA BUAINeHHs
3 rpagieHToM LinbHocTi (PureCeption™ 40 %
[Bix. Ne 2040] a6o 80 % [Bux. Ne 2080]) i
KIHLIEBOrO MPOMWTOrO Mpenapary criepmu,
pecycnerosatoro B Quinn's™ Sperm Washing
Medium (Bux. Ne 1005/1008). B sikocTi anb-
TepHaTIBI PO3PIPKEHNI 3pa30K CriepMu Moxe
6yt Geanocepe/aHbo KpioKOHCEPBOBAHMI.

N

. Mepen BUKOPUCTAHHAM AOBEAITHL BCE peareHTn
o KiMHaTHoi Temnepatypu (20-25 °C).
3AMOPOXYBAHHS
1. Honaitte ogHy yactuHy Quinn's Advantage™
Sperm Freeze no kpannsix npoTsrom
30 cekyHa A0 OfHiET YacTHW PO34MHEHOT
cnepmt abo PO3UMHY [i15 NPOMUBAHHS ANst
Ccnepmarto30igjs, NPy NOCTiAiHOMY nepemi-
LuyBaHHi Nicnst 0AABaHHS KOXHOT kpani
Quinn's Advantage™ Sperm Freeze. Baxmeo
[AofaBaTi Cepe/oBuLLE MO Kpannsx NpoTsrom
30 cexyHp i nepemilysati Quinn's Advantage™
Sperm Freeze nicns fofaBaHHs KOXHOI
Kkpanni, o6 3abesneunTin afexsaTHy pis-
HoBary cepeoBuLLA ANt 3aMOPOXYyBaHHS
3 kniTuHamu cnepmu. Micnst Toro sik Becb
Quinn's Advantage™ Sperm Freeze fopaHuit,
paiie cymili Quinn's Advantage™ Sperm
Freeze i cnepmu ypiBHOBaXUTUCS MPOTATOM
3 XBUMKH.

N

. MomicTiTb cymilw Quinn's Advantage™ Sperm
Freeze i cnepmy B conomuHky abo amnynm

i oxonogaits 3i WwWawakictio 0,5 °C/xs Bin 25

10 -5 °C. ButpumaitTe KpiokoHTelHep npu
Temnepatypi -5°C npotsrom 3 xBunuH. 3aciite
KpIOKOHTEVHEPW BPYYHY, ANS HOro NpubnnaHo
Ha OfHY CeKyH[ly TOPKHITLCS iX NiHLETOM,
rionepeaHb0 OXOMOMKEHVM B pigkoMy asoTi.
Butpumaiite kpiokoHTeltHep npu Temneparypi
-5 °C wwe 7 xBunuH. OXonopiTb KPIoKOHTeN-
Hepu 3i wiuakicTio 10 °C/xs Big -5 8o -80 °C.
3aHypbTe KpiokoHTetHepy B LNI, i noTim nepe-
capitb ix Ha Tpumavi Ans 36epiranHsl.

w

B sikocTi anbTepHaTviBn cycnexpyiite amnynn/
COMOMWHKY Ha armoMiHiEBUX TpUMayax i
3aHypbTE B KOHTEIIHEP, 3anOBHEHMIA NpUbnms-
Ho 600 Mn BoAv Npu KiMHaTHIl Temneparypi.
[MoMmicTiTb KOHTEHEP 3 BOLOI0, B SiKill BUTPUMY-
10TbCS1 3pasku, B XONOAWMBHUK NPy Temnepary-
pi 4 °C npotsrom 30-90 XBUnKH.

B

LLuako nepecagits B napv LNI'y BepxHiit
YacTuHi pesepeyapa 3 LNI i Butpumaitte
npotsirom 30-45 XBUnvH. AMMynu noBuHHI Gy
cycnenposaHi npubnmaHo Ha 10-20 cm Hag
noepxHeto LNI. ConomuHku noBiHHI 6y
YKNaeHi ropu3oHTanbHo Ha OAHAKOBIN BUCOTI.
LLIB1ako nepecapiTs amnymnu/ConoMUHKIA ANst
0CTaTO4HOrO 36epiraHHs Ha MapKipoBaHuX
Tpumayax B LNI.

5. Ha HactynHuit AeHb abo Yepes Kinbka roguH
HeoBXiAHO PO3MOPO3NTY TECTOBY ammyny/
CONMOMWHKY | 3anucaTy BCi pesyrbTaTil y Biano-
BifHil chopmi 3BITY.

PO3MOPOXYBAHHS, PO3BEAIEHHSA | MPO-

MUBAHHSA

. Po3mopo3bTe conoMmuHKiA, st YOro posMICTiTh
ix Ha cToni (22 °C). Kpionpoipki noTpitHo
CTPYyLUYBATV Y BOASHIN BaHHi Npy Temnepartypi
30-35 °C.

N

[NepecaaiTb pO3MOPOXEHY CyCreHito cnepmin
B kynbTyparbHy Tpybky BinnosinHoro o6'emy, i

1OTiM MOBiNbHO AofaiTe no kpannsix 10 YacTuH
Quinn’s Sperm Washing Medium (Bix. Ne
1005/1006) 10 po3mopoxeHoi cycnenaii criepmu
npotsirom 30 CekyHA Npv BIANoBigHOMY nepemi-
LuyBaHH, 06 3abe3neynTit NoBHe PO3BEAEHHS
Quinn's Advantage™ Sperm Freeze.

[oTim pyxomi criepmaTo3oian BigHOBMIOKTLCS 3
PO3MOPOXEHOI, PO3BELEHOI CyCreH3ii LLUNSXOM
LieHTPUCDYryBaHHS! 3 rpagieHTOM LLMbHOCTI i
HACTYNHOTO MPOMMBAHHS.

KoxHa nabopatopisi Mae caMoCTiitHO BupilLy-
BaTH, ke CepeaoBMLLE BUKOPUCTOBYBaTY ANA
KOXHOI OKpemoi npoLeaypu.

IHchopmaLlist LLof10 KOHKpeTHUX acrekTis EK3,
BMPOLLYBaHHs embpioHa Ta KpiokoHcepBaLlii HaBe-
[ieHa B HaLLOMY KaTarnosi npopyKLji.

MPABWNA 3BEPIFAHHSA TA CTABINBHICTb
3anevaraHi KOHTENHEpY Micrist iX OTPUMaHHS
noBUHHI 36epiraTuics npu Temneparypi 2-8 °C.
[Meper; BUKOPUCTaHHSM HarpiTV TemnepaTypy
Meau4Horo iHky6atopa (37 °C). Cepeposuiue
Quinn's Advantage™ Sperm Freeze nosuHHo 6y
LWiNbHO 3aKPHUTE KPULLIKOKO MPY BUKOPUCTAHHI

B Meu4HoMY iHky6aTopi COp, o6 yHUKHYTA
3HkeHHs pH. He ninnasaty Aii Temnepatypy
noHaa 39 °C. MpopykT 36epirae crabinbHCTL A0
3aKiHYEHHS CTPOKY MPUAATHOCTI, 3a3Ha4EHOr0
Ha ynakoBLyi.

A. Bupanib noTpi6Hui 06'em NpoayKTy, BUKO-
PVCTOBYIO4M aCENTUYHI MPOLIEAYPU.

@

Micns 3a6opy 6yap-akoro 06'emy npopykTy
HerpunycTAMO NOBEPTaTY OTO Y BUAXIAHWIA
KOHTEIHep.

C. He 3actocosyBaTit npenapar, SIKLLO CepeoBy-
Lue ctano GesbapeHM, kanamyTHUM abo Mae
03HaKu MikpoBHOI KoHTaMiHaLji.

CYNYTHI NPOAYKTU
ART-2040 PureCeption 40 % BepxHs thasa

ART-2080 PureCeption 80 % HinkHst thasa
ART-1005/1006 Quinn's™ Sperm Washing Medium

SAGE In Vitro Fertilization" mae nosHy niwiiiky
NPOLLYKTiB, NPU3HAYEHNX ANS PENpOLYKTUBHOT
meauLmHN. Byab nacka, TenedoHyite abo
NULLITb ANt OTPUMAHHS [OKMaHoT iHcbopmaLyi
a60 1406 OTPUMATY NMPUMIPHYK HALLIOTO MOTOYHOTO
Katarnory. 3 TexHiYHMX MuTaHb abo Ans 3Bep-
HeHHs B Hall Biaain 06CnyroByBaHHs KrieHTiB
TenedhoHyiiTe 3a HOMEPOM CryX61 NiATPUMKN
SAGE™.
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(800) 243-2974 MixHapoHuii: (203) 601-9818
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MosicHeHHs cumBoOniB

LoT

Karanorosuit Homep
Homep naprii

g CTpok npuaaTHoCTi
(pik, micsLb, feHb)

a-c
e /ﬂ/ OBMexeHHs Temnepatypy

AcenTuyHa ctepunisavjs
BinchinbTpoBaHo Yepe3 MembpaHHMit

He BMKOPWUCTOBYBATH NOBTOPHO

insTp (SAL 10°3)

YBATA:
JIvB. IHCTPYKLjii 3 BUKOPUCTAHHS.

'YnoBHOBaXeHMI NpeaCTaBHIUK
y €BpOneicsKoMy CriBTOBapUCTBI.
c [MpoaykT BiAnosigae Bumoram
0086 [lupexTvi 3 Mean4HOro
obnapHaHHs 93/42/EEC
“ BupoBHuk
TINbKN  depepanbHuit 3akoH CLLA

RX [103BONSIE MPOAAX LibOro MPUCTPOI0
Tinbku 3a BKa3iBKolo nikaps (abo
npaKTIKy4Oro thaxisLis, Lo Mae
HanexHy nilexaito).
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