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Ingredientia

6701 SAGE 1-Step™

Acida aminica: alanylglutaminum, Arg, Asn, Asp,
Cystinum, Glu, Gly, His, lle, Leu, Lys, Met, Phe,
Pro, Ser, Thr, Trp, Tyr, Val, Acidum edeticum;
Albumini humani solution; Aqua; Gentamicinum;
Glucosum; Hyaluronas; KCI; KH,PO,;

Lactas; MgSO,; NaCl; ; NaHCO,; Pyruvas;
Phenolsulfonphthaleinum

37°C

—
-

bg CvmBonu V3xBbpreTe n3nuiHuTe M3non3sBaiiTe B pamkuTe Ha 7 He n3nonseante, ako Cbabpxa: YoBELLKN
(HeuanonseaHwu) BelecTBa cnen [IHV crief oTBapsiHe. onakoBkaTa e NnoBpeseHa. anbymMUHOB pasTBop.
3aTonnsHe.

cs Symboly Po zahfati zlikvidujte pfebytecny Pouzijte do 7 dnli po otevieni. Nepouzivejte, je-li obal Obsah: Roztok lidského
(nepouzity) material. poskozeny albuminu.

da Symboler Kassér (ubrugt) overskudsmedie Anvendes inden for 7 dage Ma ikke anvendes, hvis Indeholder: Human
efter opvarmning. efter abning. emballagen er beskadiget. albuminoplgsning.

de Symbole Uberschiissige (unbenutzte) Nach dem Offnen innerhalb Nicht verwenden, wenn die | Enthalt:
Medien nach Erwarmung von 7 Tagen verwenden. Verpackung beschadigt ist. Humanalbuminlésung.
entsorgen.

el ZUpBoAa O (un xpnoipotroinBeioeg) Na xpnoipotroinBei eviog 7 Na pn xpnoipotroinBei eav Mepéxer: diGAupa
TI00OTNTEG BPETITIKOU UAIKOU TTOU NUEPWYV OPOU avoIXOE. N OUOKEUQTIa EXEl UTTOOTEN avBpwvng AeukwuaTivng
TIEPIOTEVUOUV Kal EXOuV BepuavOei nuIg.
Ba TTpETTEl va aTroppiTITovTal.

en Symbols Discard excess (unused) media Use within 7 days of opening. Do not use if package is Contains: Human albumin
following warming. damaged. solution.

es Simbolos Una vez calentado, desechar el Utilizar el producto en los siete No utilizar si el envase esta | Contiene: solucion de
medio sobrante (sin utilizar). dias siguientes a su apertura. dafado. albumina humana (HAS)

et Stimbolid Visata Uleliigne (kasutamata) Kasutada 7 paeva jooksul Mitte kasutada, kui pakend Sisaldab inimalbumiini
toode péarast soojendamist ara. parast avamist. on kahjustatud. lahust.

fr Symboles Eliminer I'excés de milieu Utiliser dans les 7 jours suivant | Ne pas utiliser si Contient : Solution
(non utilisé) au terme du son ouverture. I'emballage est abimé. d'albumine humaine
réchauffement.

hr Simboli Bacite viSak medija Koristiti u roku od 7 dana od Ne koristite ako je pakiranje | Sadrzi: otopinu ljudskog
(neiskoristenog) koji niste otvaranja. osteceno. albumina.
upotrijebili nakon zagrijavanja.

hu Szimbdlumok Felmelegités utan a fenmmaradé Felbontés utan 7 napon belll Ne hasznalja ha sériilt a Tartalmaz: emberi albumin
(fel nem hasznalt) készitményt hasznalja fel. csomagolas. oldatot.
ontse ki.

is Takn Farga skal aetisleyfum (6notudu Notist innan 7 sélarhringa fra Notist ekki ef umbudir Inniheldur: albiminlausn ar
efni) eftir hitun. opnun. virdast skemmdar. moénnum (HAS)

it Simboli Smaltire i terreni in eccesso (non Utilizzare il prodotto entro sette | Non utilizzare se la Contiene: soluzione di
utilizzati) dopo l'incubazione. giorni dall'apertura. confezione & danneggiata. albumina umana.

kk TaHbanap XKbinbITKaHHaH KeWliH apTbik ALLKaHHaH KeWiH 7 KyHae Kantamacsbl 6yniHreH Kypambl: agam ans6ymuHi
(naipanaHbinvaraH) 3aTTel Tactay | naiaanaHy Kepek. 6onca, naiganaxyra epiTiHAici.
Kepek. Gonmangpl.

It Simboliai Pasildytg pertekline Sunaudoti per 7 dienas nuo Nenaudoti, jei pakuoté Sudétyje yra Zmogaus
(nepanaudoty) terpe iSmeskite. atidarymo. pazeista. albumino tirpalo.

v Simboli Péc sasilSanas skiduma Izmantot 7 dienu laika péc Nelietot, ja iepakojums ir Satur: cilvéka albumina
parpalikumi (kas netika izlietoti) atvérSanas. bojats. Skidumu.
ir jaizmet.

mk | CumBonu Mo 3arpeBar-€TO, BULLIOKOT [a ce ynotpe6u Bo pok oa 7 [a He ce ynoTpebysa ako Copapxu: pacTeop oA
(HeynoTtebeH) Mmeaunym aa ce [ieHa Mo OTBOPaH-ETO. ambanaxara e olTeTeHa. anbymuH.
bpnu.

nl Symbolen Overtollige (ongebruikte) media na | Gebruik binnen 7 dagen na Niet gebruiken als de Bevat: Humaan
verwarming weggooien. opening. verpakking beschadigd is. albumineoplossing.

no Symboler Kasser overfladig (ubrukt) medier | Bruk innen 7 dager etter Ma ikke brukes hvis Inneholder:
etter oppvarming. apning. emballasjen er skadd. Humanalbuminlgsning

pt Simbolos Eliminar o excesso de produto Usar dentro de 7 dias apds a Na&o utilizar se a Contém: solugao de
(n&o utilizado) depois do abertura. embalagem estiver albumina humana.
aquecimento. danificada.

ro Simboluri Eliminati cantitatea de mediu in A se utiliza in decurs de 7 zile Anu se utiliza daca Contine: solutie albumina
exces (neutilizata) dupa incalzire. de la deschidere. ambalajul este deteriorat. umana.

ru CuMBOSbI Mocne HarpeBaHus Wcnonb3oBaTth B TeYeHne He ucnonb3sosarts, ecnv CopepxuT: pacTBop
Hencrnonb3oBaHHY0 cpeay 7 OHen nocne OTKPbIBaHWS. ynakoBKa noBpexzgeHa. anbbym1Ha YenoBeYeckoro.
HeobxoanMOo yTUNMU3NPOBaTb.

sk Symboly Po zahriati zlikvidujte prebytocny Spotrebuijte do 7 dni od Nepouzivajte, ak je obal Obsahuje: roztok ludského
(nepouzity) material. otvorenia. poskodeny. albuminu.

sl Simboli Po segrevanju zavrzite odvecni Uporabite v 7 dneh po odprtju. Ne uporabljajte, ¢e je Vsebuje: raztopino
(neuporabljen) medij. embalaza poskodovana. humanega albumina.

sV Symboler Kassera 6verblivet (oanvant) Anvéands inom 7 dagar efter Far ej anvéandas om Innehaller:
medium efter uppvarmning. Oppnandet. forpackningen ar skadad. humanalbuminlésning.

tr Semboller Artan (kullaniimayan) medyayi Actiktan 7 glin igerisinde Paket hasarli ise Sunu igerir: insan albumini
1sitarak bertaraf ediniz. kullanin. kullanmayin. sollisyonu

uk CumBonu Micns HarpiBaHHA HagNULIOK Bukopuctatv npotsrom 7 gHis He BukopucTosyiiTe, MicTuTb: po3unH

cepefoBuL, (HEBUKOPUCTAHWI)
HeobXxiaHO BMAanuTH.

3 MOMEHTY BiKPUTTSI.

SAKLLO yNakoBKa Mae
MOLUKOLKEHHSA.

anbByMiHy NIOAVNHN.

bg - 6bnrapcku

To3u NpoAyKT e npeAHasHayeH 3a uH
8uUMPO KynTypaTa oOT YOBELIKU eMBPUOoHU
crefl onnoXxaaHeTo Ao AeH 5/aeH 6 oT
pa3BuTHeTO. BelecTBoTo MOXe Aa ce
13ron3Bsa 1 3a NpexBbprisiHe Ha eMBPUOHW.

To3n NpoAyKT e NpefHa3HayeH 3a neyeHne
ype3 ART (TexHonoruu 3a acuctupaHa
penpoayKLmMs) Ha XXeHU, He3aBUCUMO OT
ToBa fanu npuynHara 3a 6esnnopuneto e

y MbXa Unu y xxeHata. MNpoaykTsT Tpsibsa
[a ce u3nonssa camo oT cneymanucTu,
obyyeHu 3a neyeHune ypes ART.

MpoaykTtun
6701 SAGE 1-Step™ c 4yoBelukn anbymnHoB
pasTBop

CbAabpxa
Yosewkun anbymmHos pasteop (HAS)
leHTamuumH cyndat 10 pg/ml

TecToBe 3a KOHTPOJ Ha Ka4eCTBOTO
TecTBaH 3a ctepunHocT (Ph.Eur., USP)
TecTBaH 3a ocmonaputeT (Ph.Eur., USP)
TectBaH 3a pH (Ph.Eur., USP)

TecTBaH 3a eHgoTokcuHu < 0,1 EU/mI (Ph.
Eur., USP)

HSA ananus (Ph.Eur., USP)

TecTBaH c eM6punoHu oT muwka (MEA)
Benexka: PesyntaTtnTe oT BCcsika
napTuaa ca nocovenun B Ceptudpukar 3a
aHanms, KOUTO MOXeTe Ja HaMmepuTe Ha
Www.origio.com.

UHCTpYKUUM 3a CbXpaHeHue n
ocurypsiBaHe Ha ctabunHocTt

MpoaykTuTte ca acentnyHo obpaboTeHu n ce
[OCTaBSAT CTEPUITHU.

CbXxpaHsiBanTe NpoAyKTa B OPUTUHANHUS
KOHTeWHep npu 2-8°C, 3alnTeH oT
cBeTnuHa.

He 3ampassaBanTe.

M3xBbpneTte U3nuH1UTE (HeN3non3saHu)
BelllecTBa cref 3aTonnsHe.

MpoaykTsT TpsibBa Aa ce u3nonssa B
pamkuTe Ha 7 [iHW cnef oTBapsiHeTo.

KoraTo ce cbxpaHsiBa cnopef UHCTpyKUUUTE
Ha Npon3BOANTENS, MPOAYKTHT € cTabuneH
[0 M3TUYaHe Ha CpoKa Ha roAHOCT, yka3aH
Ha eTukKeTa Ha hrnakoHa.

MpeanasHu Mepku u npeaynpexaeHns
He nsnonssainTte npogykTa ako:

1. OnakoBkaTa Ha npoaykTa narnexaa
noBpeAeHa unu pasneyaTaHa.
CpOKbT Ha rOAHOCT € N3TeKbI.
MpoaykTbT ce 06e3LBeTH, NOMBTHEE,
NoTbMHee UM nokaxe npusHaumn Ha
MUKpoBHO 3apassiBaHe.

2.
3.

BHuMaHuMe: BCcryuku KpbBHU NPOAYKTU
TpsibBa Aa ce TpeTupaT KaTo NoTeHuManHo
3apasHu. U3xogHnTe matepuanu,
13non3saHu 3a NPOM3BO/ACTBOTO Ha TO3U
NPOAYKT, Ca TeCTBaHM 1 € YCTaHOBEHO, Ye
He pearupat Ha HBsAg 1 ca oTpuuatenHu
3a aHTu-HIV-1/-2, HIV-1, HBV n HCV. OcBeH
TOBa U3XOAHWAT MaTepuan e TecTeaH

3a napsoBupyc B19 n e yctaHoBeHo,

Ye HAMa nosuLleHne. HUTo eaunH ot
N3BECTHUTE MeTOAM 3a TeCTBaHE He MOXe
[a npefocTaBu rapaHumm, 4e NpoaykTuTe,
M3BMNEYEHN OT YOBELLKA KPbB, HAMa Aa
NPeXBbPNSAT NPUHUHUTENU HA UHDEKLUN.

BHumaHue: To3n npoayKT Cbabpxa
reHTaMuLuH 1 He Tpsbea aa ce nanonasa
npu NaumneHTw, 3a KOUTO ce 3Hae, Ye umat
aneprusi KbM reHTaMULMH UNn NoAo6HU
aHTUGMOTULM.

Benexka: Mons, umanTe npeasus, ye
TO3M NpoAyKT TpsibBa Aa ce npocneasea.
OcBeH ToBa BbB BalwaTa AbpxaBa Moxe
Aa CbllecTByBaT HaLWOHANHN 3aKOHOBU
13ncKkBaHWs B Tas3n obnacr.

Benexka: MiagenusaTa, UsnonssaHu B
kombuHaums c ToBa usgenve, Tpsbsa aa ca
npeAHa3Ha4YeHn 3a KOHKpeTHaTa uen.

Benexka: M3xsbpneTte nsgenneTo B
CbOTBETCTBME C MECTHUTE paanope,u.ﬁm 3a
N3XBbplisHEe HAa MeQUUNHCKU n3aenus.

Yka3aHus 3a ynotpe6a

1. YpaBHoBeceTe Makcumym 2 yaca B 5-6%
CO, npu 37°C, npeau fa nanonssaTe.
MpenopbyBa ce pH Ha BelwecTBOTO Aa
ce namepwu B nabopaTopHu ycrosus
Ha paboTa n HuBOTO Ha CO, Aa ce
perynupa, 3a aa ce NoCTUrHe XenaHus
Avana3oH Ha pH 3a onTumanHo
pa3BuTHe Ha eMGpuoHuTe. XKenaHuat
o6xBat Ha pH 3a SAGE 1-Step™ e 7,3 +

1.

2. Cnep onnoxpaHeTo npexsbpreTte
3UroTUTE B NPECEH, NPeiBapnuTenHo
6anaHcupaH SAGE 1-Step™ un BbpHeTe
6ntofoTo B MHKy6aTopa.

3. SAGE 1-Step™ e cb3aaneH 3a
HenpekbcHaTa KynTypa, 6e3 cmMaHa Ha
BEeLLeCTBOTO, A0 AOCTUraHe Ha XenaHus
eTan oT pa3BMTMETO Ha emBpuoHa.

MpexBbpnsiHe Ha eMGpUOHUTE

1. EMGpPMOHWTE Ce NOATOTBAT U
NpexBbPAAT B MaTkata B NpeceH
npenBaputenHo 6anaHcupad SAGE
1-Step™.

2. TpomwuiiTe KaTeTbpa 3a NPexBbLPsSHe
cbc SAGE 1-Step™, npeav ga ro
nsnonapare.

Tento produkt je uréen ke kultivaci lidskych
embryi in vitro do 5. nebo 6. dne vyvoje

po fertilizaci. Médium Ize rovnéz pouzit

k pfenosu embryi.

Tento produkt je uréen pro ucely Ié€by
technikou asistované reprodukce bez ohledu
na to, zda je neplodnost zpusobena muzem
nebo Zenou. Produkt mohou pouzivat
vyhradné profesionalni zdravotnici vy$koleni
v |1é¢bé technikou asistované reprodukce.

Produkty
6701 SAGE 1-Step™ s roztokem lidského
albuminu

Obsahuje
Roztok lidského albuminu (HAS)
Gentamicin sulfat 10 pg/ml

Testovani v ramci kontroly kvality

Test sterility (Ph.Eur., USP)

Test osmolality (Ph.Eur., USP)

Test pH (Ph.Eur., USP)

Test endotoxini < 0,1 EU/ml (Ph.Eur., USP)
Analyza HSA (Ph.Eur., USP)

Test na mySich embryich (MEA)
Upozornéni: Vysledky pro kazdou vsadku
jsou uvedeny v Osvédceni o analyze, které je
k dispozici na www.origio.com.

Pokyny pro skladovani a stabilita
Produkty se vyrabi asepticky a dodavaji se
sterilni.

Uchovavejte v puvodni lahvi¢ce pfi teploté
2-8 °C, chrarite pred svétlem.
Nezmrazujte.

Po zahfati zlikvidujte prebytecny (nepouzity)
material.

Produkt musi byt pouzit béhem 7 dni po
otevfeni.

PFi skladovani podle pokynu vyrobce je
vyrobek stabilni do data pouzitelnosti
uvedeného na §titku.

Preventivni opatfeni a varovani

Nepouzivejte produkt, pokud:

1. Je obal produktu poSkozeny nebo tésnéni
porusené.

2. Doslo k prekroceni data pouzitelnosti.

3. Produkt se odbarvuje, zakaluje se,
zahustuje se nebo vykazuje jakékoliv
znamky mikrobialni kontaminace.

Pozor: Se vS§emi krevnimi produkty je nutné
manipulovat jako s potencialné infekénimi.
Vychozi material pro vyrobu tohoto produktu
byl testovan a byl shledan nereaktivnim

na HBsAg a negativnim na anti-HIV-1,2,
HIV-1, HBV a HCV. Vychozi material byl dale
testovan na parvovirus B19 a nebylo zjisténo
zvy$eni. Zadné znamé testovaci metody
nemohou poskytnout zaruku, Ze produkty
ziskané z lidské krve nepfenaseji infekéni
latky.

Pozor: Tento produkt obsahuje gentamicin
a nemél by byt pouzivan u pacientt se
znamou alergii na gentamicin nebo podobna
antibiotika.

Upozornéni: Vezméte prosim na védomi,
Ze musi byt zajisténa sledovatelnost tohoto
produktu. Kromé toho mohou ve vasi zemi
existovat vnitrostatni pravni predpisy tykajici
se této oblasti.

Upozornéni: Pouzivat pouze v kombinaci se
zafizenimi specialné uréenymi pro tento ucel.

Upozornéni: Zlikvidujte zafizeni
v souladu s mistnimi predpisy pro likvidaci
zdravotnickych prostredku.

Pokyny pro pouziti

1. Pred pouzitim vytemperujte minimalné
2 hodiny v prostfedi 5-6% CO, pfi
37 °C. Doporucuje se zméfit pH média
v laboratornich podminkach a upravit
koncentraci CO, tak, aby se dosahlo
pozadovaného rozsahu pH pro optimalni
vyvoj embrya. Pozadovany rozsah pH
pro produkt SAGE 1-Step™ je 7,3 + 0,1.

2. Po fertilizaci pfeneste zygoty do
Cerstvého, pfedem vytemperovaného
produktu SAGE 1-Step™ a vratte misku
do inkubatoru.

3. Produkt SAGE 1-Step™ je urcen
k nepferuSované kultivaci bez vymény
média, dokud nebude dosazeno
pozadované vyvojové faze embrya.

Prenos embryi

1. Embrya jsou pfipravena a pfenesena
do délohy v Cerstvém, pfedem
vytemperovaném médiu SAGE 1-Step™.

2. Pred pouzitim proplachnéte prenosovy
katétr médiem SAGE 1-Step™.

da - dansk

Dette produkt er beregnet til in vitro-dyrkning
af humane embryoer efter fertilisering

indtil udviklingsdag 5/6. Mediet kan ogsa
anvendes til embryotransferering.

Dette produkt er til ART-behandling
(assisteret reproduktionsteknologi), uanset
om arsagen til infertilitet er mandlig eller
kvindelig. Produktet ma kun anvendes af
professionelle inden for ART-behandling
(assisteret reproduktionsteknologi).

Produkter
6701 SAGE 1-Step™ med human
albuminoplgsning

Indeholder
Human albuminoplasning
Gentamicinsulfat 10 pg/ml

Kvalitetskontrol

Test af sterilitet (Ph.Eur., USP)

Test af osmolalitet (Ph.Eur., USP)

Test af pH (Ph.Eur., USP)

Test af endotoksin < 0,1 EU/ml (Ph.Eur., USP)
HSA-analyse (Ph.Eur., USP)
Museembryonanalyse (MEA)

Bemaerk: Resultaterne for hver batch

er anfort pa et analysecertifikat, der er
tilgeengeligt pa www.origio.com.

Opbevaringsanvisninger og stabilitet
Produkterne er fremstillet aseptisk og leveres
sterile.

Opbevares i den originale beholder ved
2-8 °C, beskyttet mod lys.

Ma ikke fryses.

Kassér (ubrugt) overskudsmedie efter
opvarmning.

Produktet skal anvendes inden for 7 dage
efter abningen.

Nar produktet opbevares som anvist

af producenten, er det stabilt indtil den
udlgbsdato, der er angivet pa etiketten.

Forsigtighedsregler og advarsler

Ma ikke anvendes, hvis:

1. Produktemballagen er beskadiget, eller
hvis forseglingen er brudt.

2. Udlgbsdatoen er overskredet.

3. Produktet bliver misfarvet, uklart,
grumset eller viser tegn pa mikrobiel
kontaminering.

Advarsel: Alle blodprodukter skal behandles
som potentielt infektigse. Kildematerialet,
der er brugt til fremstilling af dette produkt,
er testet og fundet ikke-reaktivt for HBsAg

og negativt for Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV og
HCV. Kildematerialet er desuden testet for
parvovirus B19 og fundet ikke-forhgjet. Ingen
kendte testmetoder kan give garantier for, at
produkter, der stammer fra humant blod, ikke
overfgrer smitte.

Advarsel: Dette produkt indeholder
gentamicin og ber ikke anvendes hos
patienter med kendt allergi over for
gentamicin eller tilsvarende antibiotika.

Bemaerk: Bemaerk venligst, at der er krav
om sporbarhed pa dette produkt. Der kan
endvidere foreligge nationale juridiske krav
pa dette omrade i dit land.

Bemaerk: Ma kun anvendes i kombination
med andet udstyr, der er beregnet til det
specifikke formal.

Bemaerk: Bortskaf produktet i
overensstemmelse med lokale bestemmelser
for bortskaffelse af medicinsk udstyr.

Brugsanvisning

1. Akvilibrer i mindst 2 timer i
5-6 % CO, ved 37 °C fer anvendelse. Det
anbefales, at mediets pH males under
arbejdsbetingelserne i laboratoriet, og
at niveauet af CO, justeres til opnaelse
af det gnskede pH-interval til optimal
embryoudvikling. Det gnskede pH-
interval for SAGE 1-Step™ er 7,3 + 0,1.

2. Efter fertilisering overfgres zygoter til
frisk, preesekvilibreret SAGE 1-Step™, og
skalen szettes tilbage i inkubatoren.

3. SAGE 1-Step™ er beregnet til uafbrudt
dyrkning uden skift af medium, indtil
embryoet har naet det enskede
udviklingstrin.

Embryotransferering

1. Embryoerne klarggres og overfgres til
uterus i frisk, praeaekvilibreret SAGE
1-Step™.

2. Skyl transfereringskateteret med SAGE
1-Step™ fgr anvendelse.

de - deutsch

Dieses Produkt ist fiir die In-vitro-
Kultivierung humaner Embryos nach der
Befruchtung bis Tag 5/6 der Entwicklung
bestimmt. Das Medium kann auch fiir den
Embryotransfer verwendet werden.

Dieses Produkt ist zur ART-Behandlung
bestimmt, unabhéngig davon, ob der Grund
der Infertilitdt beim Mann oder bei der

Frau liegt. Das Produkt darf nur von in der
ART-Behandlung geschulten Personen
angewendet werden.

Produkte
6701 SAGE 1-Step™ mit
Humanalbuminlésung

Enthalt
Humanalbuminlésung (HAS)
Gentamicinsulfat 10 pg/ml

Qualitatskontrolltests

Sterilitatstest (Ph.Eur., USP)
Osmolalitatstest (Ph.Eur., USP)

pH-Test (Ph.Eur., USP)

Endotoxintest < 0,1 EU/ml (Ph.Eur., USP)
HSA-Analyse (Ph.Eur., USP)
Mausembryotest (MEA)

Hinweis: Die Ergebnisse fiir jede Charge
werden in einem Analysenzertifikat
aufgefiihrt, das unter www.origio.com zur
Verfugung steht.

Vorschriften zu Lagerung und Stabilitat
Die Produkte werden aseptisch verarbeitet
und steril geliefert.

Im Originalbehélter bei 2-8 °C und
lichtgeschiitzt lagern.

Nicht einfrieren.

Uberschissige (unbenutzte) Medien nach
Erwarmung entsorgen.

Das Produkt muss nach dem Offnen
innerhalb von 7 Tagen verwendet werden.
Bei Lagerung gemaf den
Herstellervorschriften ist das Produkt

bis zum auf dem Etikett angegebenen
Verfallsdatum stabil.

VorsichtsmaBnahmen und Warnhinweise

Das Produkt nicht benutzen, wenn:

1. Die Produktverpackung oder der
Verschluss beschadigt ist.

2. Das Verfallsdatum tberschritten ist.

3. Das Produkt sich verfarbt, triib wird
oder Anzeichen einer mikrobiellen
Kontamination aufweist.

Vorsicht: Alle Blutproben sind als
potenziell infektios zu behandeln. Alle
Ausgangsmaterialien, die zur Herstellung
dieses Produkts verwendet wurden,

sind auf HBsAg getestet und als darauf
nicht reaktiv befunden sowie auf Anti-
HIV-1/-2, HIV-1, HBV und HCV getestet
und als negativ befunden worden. Darliber
hinaus sind die Ausgangsmaterialien auf
Parvovirus B19 getestet worden, und es
wurden keine erhohten Werte gefunden.
Keine heute bekannte Testmethode kann
als Garantie dafiir dienen, dass ein aus
menschlichem Blut gewonnenes Produkt
keine Krankheitserreger libertragt.

Vorsicht: Dieses Produkt enthalt Gentamicin
und darf nicht bei Patienten mit bekannter
Allergie gegen Gentamicin oder &hnliche
Antibiotika verwendet werden.

Hinweis: Bitte beachten Sie, dass die
Rickverfolgbarkeit dieses Produkts
gewabhrleistet sein muss. Unter Umstanden
gibt es in Inrem Land zusatzliche gesetzliche
Anforderungen.

Hinweis: Dieses Produkt darf nur mit
Medizinprodukten verwendet werden, die fir
den bestimmten Zweck vorgesehen sind.

Hinweis: Bitte beachten Sie bei der
Entsorgung die drtlichen Bestimmungen zur
Entsorgung von medizinischen Abfallen.

Hinweise zum Gebrauch

1. Vor Gebrauch mindestens 2 Stunden
in 5-6 % CO, bei 37 °C aquilibrieren.
Es wird empfohlen, dass der pH-Wert
des Mediums unter Laborbedingungen
gemessen und die CO,-Konzentration
so angepasst wird, dass der
gewlinschte pH-Bereich fiir die optimale
Embryoentwicklung erreicht wird. Der
gewiinschte pH-Bereich flir SAGE
1-Step™ ist 7,3 £ 0,1.



2. Nach der Befruchtung Zygoten in frisches
vorab aquilibriertes SAGE 1-Step™
ubertragen und die Schale wieder in den
Inkubator stellen.

3. SAGE 1-Step™ wurde fiir die
kontinuierliche Kultur ohne
Medienwechsel entwickelt, bis das
gewilinschte Entwicklungsstadium des
Embryos erreicht ist.

Embryotransfer

1. Die Embryos werden vorbereitet und
in frischem vorab &quilibriertem SAGE
1-Step™ in den Uterus ubertragen.

2. Den Transferkatheter vor dem Gebrauch
mit SAGE 1-Step™ splilen.

el - eAAnvika

AuTO TO TTPOIdV TTPOoOPIeTal YIa TNV
KaAAIEpyela avBpwTTIVWY epRpUwV in vitro
META TN yovigoTroinon éwg Tnv Huépa 5/6
NG avATITUENG. To BPETTTIKG UAIKG PTTOPE]
€TTIONG VO XPNOIPOTTOINBEI yIa TN HETAPOPE
euBpuou.

To poidv auTd TTpoopileTal yia Tn BepaTreia
pe ART (texvoAoyia utroBonBolpevng
avatmapaywyng) avetapTnta amoé 1o av

N UTTOYOVIUOTNTO OQEIAETAI OTOV AVTPA

i 01N yuvaika. To Tpoidv Tpétel va
XPNnoipoTroleiTal Hévo atd eTayyeAPATIEG
ekTTaIdeupévoug atnv ART.

Mpoidévra
6701 SAGE 1-Step™ pe SidAupa
avOpwTTIvNG AeukwuaTivng

Mepiexopeva
AidAupa avBpwrivng Aeukwpartivng (HAS)
Oenkn yevrapikivn 10 pg/ml

Aokiyn Tol0TIKOU eAéyxXoU

Aokipaoia otelpotntag (Ph.Eur., USP)
‘EAeyX0G WOPOPOPIaKOTNTAG KATE BApog
(Ph.Eur., USP)

‘EAeyxog pH (Ph.Eur., USP)

‘EAeyxog evdotogivng < 0,1 EU/mI (Ph.Eur.,
USP

Avdhuon HSA (Ph.Eur., USP)
‘EAeyxog pe TN péBodo Mouse Embryo Assay
MEA)

Inpeiwon: Ta amoteAéopaTa KABe
TapTidag ava@épovTal o€ €va TTIOTOTTOINTIKO
avd@Auong, To oTroio gival 81a8éaiIpo aTov
10TOTOTTO WWW.Origio.com.

0dnyieg @UAagNg kal oTaBEPOTNTA

Ta mpoidvta utroBdAAovTal o€ eTTegepyaaia
uTtd AoNTITEG OUVONKEG KAl TTapéxovTal
ATTOOTEIPWHEVA.

PUAGOTETE TO TTIPOIOV GTOV APXIKO TTEPIEKTN
Tou, o€ Bepuokpacia 2-8°C, TTPOCTATEUPEVO
atoé T0 PWG.

Mnv KOTaWUXETE.

O1 (Un xpnoipoTroIinBeioeg) ToodTNTESG
BpeTTTIKOU UAIKOU TTOU TrEpIooEUouV

Kal £€xouv BeppavOei Ba TTpéTTel va
aToppiTrTovTal.

To TTpoi6V TPETTEI VO XPNOIPOTIOINGET EVTOG 7
NUEPWY 0QOU avoixOei.

Otav puAdooeTal CUPPWVA PE TIG 0dnyieg
TOU KATOOKEUAOTH, TO TTPOIOV TTOPAUEVEI
oTaBepd péxpl TNV nUeEpounvia Angng Trou
avaypa@eTal gTnV €TIKETA.

MNposidomoINoeig Kal TTPo@UAGEEIg

Mn xpnoigoTrolgite To TTPOidV edv:

1. H ouokeuaoia Tou TTPoidvTOG aiveTal
va €xel UTTOOTEl {NpId ) GV N o@payion
€ival KATEGTPAPMEVN.

‘Exel mapéABel n nuepounvia Angng.

To Tpoidv ammoxpwuaTieTal, BoAwvel

f TTapouaiadel omroladnToTe évOeIgn
HiKpoBlakng poAuvong.
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MNpoooxn: OAa Ta TpoidvTa aipatog
TIPETTEI VA QVTIPETWTTICOVTAl WG SUVNTIKWG
HoAuopartikd. To Tnyaio UAIKS TTou
XPNOIPOTTOINONKE yia TNV TTAPACKEUR auToU
TOU TTPOIOVTOG, EAEYXBNKE Kal BpEOnKe

pn avTidpaoTiké oTo HbsAg kal apvnTiko
yia Ta Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV ka1 HCV.
Etriong, To Tryaio uAIk6 €xel eAeyxOei yia
Tov TTapRoio B19 kai éxel Bpedei apvnTikd.
Kapia yvwoTh pébodog eAéyxou Sev ptropei
va emBeRaiwoel TARPwWG 6Tl TTPOIdVTA TTOU
TIPO£PYOVTal aTT6 avBpwTIvo aipa dev Ba
HETAOWOOUV HOAUCHATIKOUG TTAPAYOVTEG.

Mpoooxn: To Tpoidv auTtd TTePIEXE]
YEVTOUIKiVN Kal Ogv TTPETTEI va
XPNOIYOTIOIEITAI O€ A0BEVEIG e YVWOTH
alAepyia oTn yevTapiKivn ) o€ TTapdépoia
avTIBIOTIKA.

Inpeiwon: AdBete uTTdWN OTI ATTAITEITAL
1XVNAQOIHOTNTA TOU £V AOYW TTPOIOGVTOG.
EmimTA¢ov, evdéxeTal va 10XU0UV I1I81AITEPES
VOMIKEG QTTQITHCEIG OTN XWPa 0ag 0G0V
aAQOPA TOV OUYKEKPIPEVO TOMEQ.

Inueiwaon: MpéTel va xpnoiygoTroleital
HOVO o€ OUVOUAOUO PE OUOKEUEG TTOU
TIpoopifovTal yia TN CUYKEKPIPEVN Xpron.

Inueiwon: ATTOpPIYTE TN CUOKEUN CUPPWVA
HE TOUG KATA TOTTOUG 10XUOVTEG KAVOVIGHOUG
yia TNV améppIyn IATPIKWY CUCKEUWV.

O3nyieg xpriong

1. E&icoppoTrioTe TO UAIKG Yia TOUAGXIOTOV
2 Wpeg og MepIBaAAov 5-6% CO, kai o
Beppokpacia 37°C mpiv atd Tn xprRon.
ZuvioTdTal To pH Tou BPETTTIKOU UAIKOU
va PeTPNOEi o€ EpyacTnPIaKEG OUVONKEG
epyaciag kai 1o emimedo Tou CO, va
TIPOCOPHOCTE! €701 WOTE VA ETTITEUXOEI
TO eMOUPNTS €UPOG pH yia Tn BEATIOTN
avaTTugn Tou euPpuou. To emOUUNTO
gUpog pH yia To SAGE 1-Step™ eivai 7,3
+0,1.

2. Metd Tn yovigoTroinon, HETAPEPETE
TOUG JUYWTEG OTO PPECKO
TrpoegicoppoTTnuévo UAIKO SAGE
1-Step™ kai eTIOTPEWTE TO TPUPAIO OTOV
ETTWaoTAPA.

3. To SAGE 1-Step™ £xel oxedlaoTel yia
adIGAeITTTN KaAAIEpyEId, Xwpig aAAayr
BOpETTTIKOU UAIKOU, £WG TNV ETTITEUEN TOU
€mMBOuUPNTOU O0TAdIOU AVATITUENG TOU
euBpuou.

MeTagopd epufpuou

1. Ta éuBpua TpoeToIpGovTal Kal
HETA@EPOVTAI OTN UATPA OTO PPECKO
Tpoegicoppotnuévo SAGE 1-Step™.

2. Tlpiv atré Tn Xpron, va eKTTAEVETE TOV
KaBeTpa epBpuopeTapopds pe SAGE
1-Step™.

This product is intended for the in vitro
culture of human embryos following
fertilisation until Day 5/Day 6 of development.
The medium can also be used for embryo
transfer.

This product is for ART treatment, whether
the cause of infertility is male or female. The
product should only be used by professionals
trained in ART treatment.

Products
6701 SAGE 1-Step™ with human albumin
solution

Contains
Human albumin solution (HAS)
Gentamicin sulphate 10 pg/ml

Quality control testing

Sterility tested (Ph.Eur., USP)

Osmolality tested (Ph.Eur., USP)

pH tested (Ph.Eur., USP)

Endotoxin tested < 0.1 EU/mI (Ph.Eur., USP)
HSA analysis (Ph.Eur., USP)

Mouse Embryo Assay (MEA) tested

Note: The results of each batch are stated on
a Certificate of Analysis, which is available at
Www.origio.com.

Storage instructions and stability

The products are aseptically processed and
supplied sterile.

Store in original container at 2-8°C, protected
from light.

Do not freeze.

Discard excess (unused) media following
warming.

The product is to be used within 7 days after
opening.

When stored as directed by the manufacturer
the product is stable until the expiry date
shown on the label.

Precautions and warnings

Do not use the product if:

1. Product packaging appears damaged or
if the seal is broken.

2. Expiry date has been exceeded.

3. The product becomes discoloured,
cloudy, turbid, or shows any evidence of
microbial contamination.

Caution: All blood products should be
treated as potentially infectious. The source
material used to manufacture this product
was tested and found non-reactive for HBsAg
and negative for Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV,
and HCV. Furthermore, source material has
been tested for parvovirus B19 and found

to be non-elevated. No known test methods
can offer assurances that products derived
from human blood will not transmit infectious
agents.

Caution: This product contains gentamicin
and should not be used on patients that have
a known allergy to gentamicin or similar
antibiotics.

Note: Please note the need for traceability
of this product. In addition, national legal

requirements for this field may exist in your
country.

Note: Only to be used in combination with
other devices intended for the particular
purpose.

Note: Dispose of the device in accordance
with local regulations for disposal of medical
devices.

Instructions for use

1. Equilibrate for a minimum of 2 hours
in 5-6% CO, at 37°C prior to use. Itis
recommended that the pH of the medium
be measured under laboratory working
conditions and the level of CO, adjusted
to attain the desired pH range for optimal
embryo development. The desired pH
range for SAGE 1-Step™ is 7.3 £ 0.1.

2. After fertilisation, transfer zygotes to
fresh pre-equilibrated SAGE 1-Step™
and return the dish to the incubator.

3. The SAGE 1-Step™ has been designed
for uninterrupted culture, without media
change, until the desired developmental
stage of the embryo has been reached.

Embryo transfer

1. The embryos are prepared and
transferred to the uterus in fresh pre-
equilibrated SAGE 1-Step™.

2. Flush the transfer catheter with SAGE
1-Step™ prior to use.

es - espanol

Este producto esta destinado al cultivo

in vitro de embriones humanos tras

la fecundacion hasta el dia 5/dia 6 de
desarrollo. El medio también puede utilizarse
durante la transferencia de embriones.

Este producto esta destinado a tratamientos
mediante Técnicas de Reproduccion
Asistida, tanto si la causa de la infertilidad
es masculina como femenina. Solo deberan
utilizarlo profesionales con formacién en
Técnicas de Reproduccion Asistida.

Productos
6701 SAGE 1-Step™ con solucion de
albumina humana

Contiene
Solucién de albumina humana (HAS)
Sulfato de gentamicina 10 pg/ml

Analisis de control de calidad

Esterilidad comprobada (Ph.Eur., USP)
Osmolalidad comprobada (Ph.Eur., USP)

pH comprobado (Ph.Eur., USP)

Endotoxinas comprobadas < 0,1 UE/ml (Ph.
Eur., USP)

Andlisis HSA (Ph.Eur., USP)

Ensayo Mouse Embryo Assay (MEA) realizado
Nota: Los resultados de cada lote se indican
en un certificado de anélisis, que puede
consultarse en www.origio.com.

Instrucciones de conservacion y esta-
bilidad

Los productos se procesan en condiciones
asépticas y se suministran estériles.
Conservar en el envase originala 2-8 °C y
protegido de la luz.

No congelar.

Una vez calentado, desechar el medio
sobrante (sin utilizar).

Utilizar el producto en los siete dias
siguientes a su apertura.

Cuando se conserva siguiendo las
instrucciones del fabricante, el producto
se mantiene estable hasta la fecha de
caducidad indicada en la etiqueta.

Precauciones y advertencias

No utilizar el producto si:

1. El envase parece dafiado o el precinto
esta roto.

Ha caducado.

El producto se decolora, se pone turbio
o muestra signos de contaminacion
microbiana.
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Precaucion: Todos los hemoderivados
deben tratarse como productos
potencialmente infecciosos. El material
original utilizado para fabricar este
producto presentd un resultado no reactivo
para AgHBs y resultados negativos para
anticuerpos anti-VIH-1/-2, VIH-1, VHB y
VHC en los analisis realizados. Ademas,
el material original presento resultados
no elevados en el andlisis para parvovirus
B19. Ningun método de andlisis conocido
puede ofrecer la seguridad de que los
hemoderivados de sangre humana no
transmitiran agentes infecciosos.

Precaucion: Este producto contiene
gentamicina y no debe utilizarse en
pacientes con alergia conocida a la
gentamicina o a antibiéticos similares.

Nota: Tenga en cuenta la necesidad de
trazabilidad de este producto. Ademas,
puede que en su pais existan requisitos
legales relativos a este campo.

Nota: Solo debe utilizarse en combinacién
con otros dispositivos disefiados para el fin
previsto.

Nota: Elimine el dispositivo con arreglo a
la normativa local para la eliminacién de
dispositivos médicos.

Instrucciones de uso

1. Antes de usarlo, realice el equilibrado
durante un minimo de dos horas en CO,
al 5-6 % a 37 °C. Se recomienda medir el
pH del medio en condiciones de trabajo
de laboratorio y ajustar el nivel de CO,
para obtener el intervalo de pH deseado
para lograr un desarrollo éptimo de los
embriones. El intervalo de pH deseado
para SAGE 1-Step™ es de 7,3 £ 0,1.

2. Tras la fecundacion, transfiera los cigotos
a SAGE 1-Step™ recién preparado y
previamente equilibrado, y coloque de
nuevo la placa en el incubador.

3. Elmedio SAGE 1-Step™ esta indicado
para realizar cultivo ininterrumpido y sin
cambio de medios hasta que el embrién
haya alcanzado el estadio de desarrollo
deseado.

Transferencia de embriones

1. Prepare y transfiera los embriones
al utero en SAGE 1-Step™ recién
preparado y previamente equilibrado.

2. Lave el catéter de transferencia con
SAGE 1-Step™ antes de usarlo.

Preparaat on ette nahtud viljastamisjargseks
inimembriiote in vitro kasvatamiseks kuni
arengu 5. paevani/ 6. paevani. Samuti saab
keskkonda kasutada embriio tleviimiseks.

Antud preparaat on ette nahtud ART-raviks,
soOltumata sellest, kas viljatuse all kannatab
mees Vi naine. Preparaati tohivad patsientide
ravimiseks kasutada ainult spetsialistid, kes on
labinud koolituse ART-ravi kohta.

Preparaadid
6701 SAGE 1-Step™ koos inimese albumiini
lahusega

Koostis
Inimese albumiini lahus (HAS)
Gentamutsiinsulfaat, 10 ug/ml

Kvaliteedikontroll

Steriilsuskontroll (Ph.Eur., USP)
Osmolaalsus kontrollitud (Ph.Eur., USP)
pH-analuis (Ph.Eur., USP)

Endotoksiini analttis < 0,1 EU/ml (Ph.Eur.,,
USP)

HSA analiiis (Ph.Eur., USP)

Hiire embriio anallis (MEA)

Markus: Iga partii analtiside tulemused
on margitud analliside tunnistuses, mis on
kattesaadav veebilehel www.origio.com.

Hoiutingimused ja stabiilsus
Preparaate toodeldakse aseptiliselt ja
tarnitakse steriilsena.

Hoida originaalpakendis temperatuuril
2-8 °C, valguse eest kaitstud kohas.

Mitte kilmutada.

Visata Uleliigne (kasutamata) toode parast
soojendamist ara.

Preparaati tuleb kasutada 7 paeva jooksul
alates avamise hetkest.

Tootja soovituse kohaselt sailitamise korral
on preparaat stabiilne kuni séilivusaja
I6ppemiseni, mis on margitud etiketil.

Ettevaatusabindud ja hoiatused

Arge kasutage preparaati jargmistel juhtudel:

1. Preparaadi pakend naib rikutuna voi
tihend on kahjustatud.

2. Sailivusaeg on médédunud.

3. Preparaat on muutnud varvi, muutunud
haguseks vdi sogaseks voi on ndha
mikroobidega saastumise tunnuseid.

Ettevaatust: Koiki verepreparaate tuleb
kasitada potentsiaalselt nakkusohtlikuna.
Antud preparaadi tootmiseks kasutatud
lahtematerjali on testitud ja leitud olevat
mittereaktiivne HBsAg suhtes ja negatiivne
Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV ja HCV suhtes.
Lisaks on lahtematerjal katsetatud
parvoviiruse B19 suhtes ja leitud olevat
passiivne. Ukski teadaolev katsemeetod
ei saa anda garantiid, et inimverest
saadud preparaadid ei hakka ile kandma
nakkustekitajaid.

Ettevaatust: See preparaat sisaldab
gentamiitsiini ja seda ei tohi kasutada
patsientidel, kellel on teadaolev allergia
gentamiitsiini véi muude sarnaste
antibiootikumide vastu.

Markus: Pange tahele, et preparaat
peab olema jalgitav. Lisaks voivad selles
valdkonnas kehtida riiklikud juriidilised
nduded.

Markus: Kasutada ainult koos seadmetega,
mis on selleks otstarbeks ette nahtud.

Markus: Korvaldage seade vastavalt
meditsiiniseadmete kérvaldamise kohalikele
eeskirjadele.

Kasutusjuhised

1. Tasakaalustage enne kasutamist
vahemalt 2 tundi temperatuuril 37 °C
keskkonnas, kus CO, sisaldus on
5-6%. Soovitatav on, et keskkonna
pH-d mdddetakse labori téétingimustes
ja CO, tasemel, mis on kohandatud
embriio optimaalseks arenguks soovitud
pH-taseme saavutamiseks. Soovitatav
pH-vahemik preparaadi SAGE 1-Step™
puhulon 7,3 £ 0,1.

2. Parast viljastamist viige stigoodid ule
varskesse eeltasakaalustatud preparaati
SAGE 1-Step™ ja asetage tass tagasi
inkubaatorisse.

3. SAGE 1-Step™ on valja téotatud
katkestusteta ja aine vahetamiseta
kasvatamiseks, kuni embriio soovitud
arengustaadiumi saavutamiseni.

Embriio iileviimine

1. Embriiod valmistatakse ette ja viiakse
emakasse varskes eeltasakaalustatud
preparaadis SAGE 1-Step™.

2. Enne kasutamist loputage uleviimise
kateetrit preparaadiga SAGE 1-Step™.

Ce produit est destiné a la culture in vitro
d'embryons humains qui ont été fécondés,
jusqu'au jour 5/jour 6 de leur développement.
Le milieu peut également étre utilisé pour le
transfert d'embryons.

Ce produit est destiné a la PMA, qu'il
s'agisse d'un cas d'infertilité masculine ou
féminine. Il ne doit étre utilisé que par des
professionnels formés a la PMA.

Produits
6701 SAGE 1-Step™ avec solution
d’albumine humaine

Contient
Solution d'albumine humaine (SAH)
Sulfate de gentamicine 10 pg/ml

Tests de contréle de la qualité

Test de stérilité (Ph.Eur., USP)

Test d'osmolalité (Ph.Eur., USP)

Test pH (Ph.Eur., USP)

Test d'endotoxine < 0,1 EU/mI (Ph.Eur., USP)
Test de solution d'albumine humaine (Ph.
Eur., USP)

Test sur embryon de souris (MEA)
Remarque : Les résultats d'analyse

de chaque lot font I'objet d'un certificat
disponible sur le site www.origio.com.

Stabilité et consignes de conservation
Les produits fournis suivent des procédés de
fabrication aseptiques et sont fournis stériles.
Conserver les produits dans leur
conditionnement d'origine, entre 2 et 8 °C, a
I'abri de la lumiére.

Ne pas congeler.

Eliminer I'excés de milieu (non utilisé) au
terme du réchauffement.

Ce produit doit étre utilisé dans les 7 jours
suivant son ouverture.

Lorsque le produit est stocké conformément
aux conditions de conservation préconisées
par le fabricant, il reste stable jusqu'a la date
d'expiration mentionnée sur I'étiquette.

Précautions et avertissements

Ne pas utiliser le produit dans les cas
suivants :

1. L'emballage du produit semble
endommagé ou le sceau de sécurité est
brisé.

La date de péremption est dépassée.
Le produit se décolore, devient trouble,
turbide ou montre des signes de
contamination microbienne.
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Attention : Tous les produits sanguins
doivent étre considérés comme
potentiellement infectieux. Le matériel de
base utilisé pour la préparation de ce produit
a fait I'objet d'une recherche de I'antigéne
Hbs, des anticorps anti-VIH-1/-2, anti-VHB et
anti-VHC, qui a conduit a un résultat négatif.
En outre, le matériel de base a été testé pour
les anticorps anti-parvovirus B19 et leur taux
n'était pas élevé. Aucune méthode d'analyse
connue ne permet d'exclure totalement le
risque infectieux que présentent les dérivés
de sang humain.

Attention : Ce produit contient de la

gentamicine et ne doit pas étre utilisé sur des
patientes présentant une allergie connue a la
gentamicine ou a des antibiotiques similaires.

Remarque : Il est nécessaire d'assurer

la tragabilité de ce produit. En outre, des
exigences juridiques nationales peuvent
s'appliquer a ce domaine selon votre pays.

Remarque : Utiliser seulement avec des
appareils prévus a cette fin spécifique.

Remarque : Jeter I'ensemble du
dispositif aprés usage conformément a la
réglementation en vigueur sur I'élimination
des dispositifs médicaux.

Mode d'emploi

1. Equilibrer pendant au moins 2 heures
dans 5-6 % de CO, a 37 °C avant
utilisation. Il est recommandé de mesurer
le pH du milieu dans des conditions
de laboratoire et d’ajuster le niveau
de CO, afin d'atteindre la gamme de
pH souhaitée pour un développement
optimal des embryons. La gamme de pH
souhaitée pour SAGE 1-Step™ est de 7,3
+0,1.

2. Apres fécondation, transférer les zygotes
dans le milieu SAGE 1-Step™ frais et
pré-équilibré et replacer la boite dans
l'incubateur.

3. Le SAGE 1-Step™ a été congu pour
une culture sans interruption et sans
changement de milieu, jusqu'a ce que
I'étape de développement embryonnaire
souhaitée soit atteinte.

Transfert d'embryons

1. Les embryons sont préparés et transférés
vers |'utérus dans un milieu SAGE
1-Step™ frais et pré-équilibré.

2. Rincer le cathéter de transfert avec du
milieu SAGE 1-Step™ avant utilisation.

hr - hrvatski

Ovaj je proizvod namijenjen ,in vitro*
kultivaciji humanih embrija nakon oplodnje
do Dana 5/Dana 6 razvoja. Medij se moze
koristiti i za prijenos embrija.

Ovaj preparat namijenjen je za postupak
MPO, neovisno o tome je li neplodan
muskarac ili Zena. Proizvod smiju koristiti
isklju¢ivo stru¢njaci koji su obuceni za
provedbu postupka medicinski pomognute
oplodnje (MPO).

Proizvodi
6701 SAGE 1-Step™ s otopinom ljudskog
albumina

Sadrzi
Otopina ljudskog albumina (HAS)
Gentamicin sulfat 10 pg/ml

Kontrola kvalitete

|zvr§ena provjera sterilnosti (Ph.Eur., USP)
|Izvr§eno mjerenje osmolaliteta (Ph.Eur.,
USP)

Izvr§eno odredivanje pH-vrijednosti (Ph.
Eur., USP)

Utvrdena koli¢ina endotoksina < 0,1 EU/mI
(Ph.Eur., USP)

Analiza ljudskog serum albumina (HSA) (Ph.
Eur., USP)

Izvr§eno testiranje na mi§jim embrijima
(MEA)

Napomena: Rezultati testiranja svake
serije navedeni su u Certifikatu analize

koji je dostupan na mreznim stranicama
www.origio.com.

Stabilnost proizvoda i uvjeti njegovog
skladistenja

Proizvodi su asepti¢ki obraden i isporucuju
se sterilizirani.

Cuvaijte proizvod u originalnom pakiranju na
temperaturi od 2 do 8°C kako biste ga zastitili
od izloZenosti svjetlosti.

Ne zamrzavati.

Bacite viSak medija (neiskoristenog) koji niste
upotrijebili nakon zagrijavanja.

Proizvod upotrijebite unutar 7 dana od prvog
otvaranja.

Proizvod ¢e biti stabilan do isteka roka
valjanosti koji je naveden na naljepnici, ako
se ¢uva prema uputama proizvodaca.

Mjere opreza i upozorenja

Ne upotrebljavajte proizvod ako je:

1. Pakiranje proizvoda ostec¢eno ili je
poklopac na bocici polomljen.

2. Istekao je rok valjanosti.

3. Proizvod postaje bezbojan, zamuéen,
mutan ili ako zamijetite znakove mikrobne
kontaminacije proizvoda.

Oprez: Sve krvne pripravke treba tretirati
kao potencijalno zarazne. Polazni materijal /
sirovina koja se koristi za proizvodnju ovog

proizvoda testirana je, ispitana je prisutnost
markera HBsAg te su provedena potvrdna
testiranja Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV i HCV
¢iji su rezultati bili negativni. Osim toga,

u polaznom materijalu / sirovini koja je
testirana na parovirus B19 nisu pronadene
njegove povecane koli¢ine. Nema pouzdanih
metoda ispitivanja koje bi mogle jam¢iti da
proizvodi koji su pripravljeni iz ljudske krvi
nece prenijeti infektivne agense.

Oprez: Ovaj proizvod sadrzi gentamicin i ne
smiju ga koristiti pacijenti koji imaju alergijske
reakcije na gentamicin ili sli¢ne antibiotike.

Napomena: Nasa je obaveza provoditi
postupak sljedivosti ovog proizvoda. Pored
toga, u pojedinim zemljama postoje odredeni
zakonski propisi koji se odnose na ovo
podrucje.

Napomena: Smije se koristiti samo u
kombinaciji s drugim uredajima namijenjenim
za ovu svrhu.

Napomena: Uredaj je potrebno odloziti u
skladu s lokalnim propisima o medicinskom
otpadu.

Upute za uporabu

1. Stavite u atmosferu s 5-6% CO, na
37°C na najmanje 2 sata prije upotrebe.
Preporucuje se izmjeriti pH-vrijednosti
medija u laboratorijskim radnim uvjetima
i prilagodavanje razine CO, kako bi se
postigao zeljeni raspon pH-vrijednosti za
optimalni razvoj embrija. Zeljeni raspon
pH-vrijednosti za SAGE 1-Step™ iznosi
73+0,1.

2. Nakon oplodnje prenesite zigote u svjezi
prethodno uravnoteZeni proizvod SAGE
1-Step™ i vratite posudu u inkubator.

3. Proizvod SAGE 1-Step™ namijenjen
je neprekidnoj kultivaciji, bez zamjene
medija, dok se ne postigne zeljena
razvojna faza embrija.

Prijenos embrija

1. Embriji se pripremaju i prenose u
maternicu u prethodno uravnotezenom
proizvodu SAGE 1-Step™.

2. Prije upotrebe isperite prijenosni kateter
proizvodom SAGE 1-Step™.

Ez a termék human embridk
megtermékenyitést kdvetd in vitro
tenyésztésére szolgal 5./6. napos fejlédési
stadiumig. A kdzeg embridatvitelhez is
hasznalhaté.

Ez a termék n6i vagy férfi mesterséges
megtermékenyitési eljarasok (ART)
elvégzésére hasznalhato. A terméket
kizarolag mesterséges megtermékenyitési
eljarasok (ART) elvégzésében jartas
szakemberek hasznalhatjak.

Termékek
6701 SAGE 1-Step™ human albumin oldattal

Osszetétel
Emberi albumin oldat (HAS)
Gentamicin-szulfat 10 pg/mil

Minéség-ellen6rzé vizsgalat
Sterilitasvizsgalat megtoértént (Ph.Eur., USP)
Ozmolalitas vizsgalata megtortént (Ph.Eur.,
USP)

pH-vizsgalat megtortént (Ph.Eur., USP)
Endotoxin-vizsgalat megtortént, < 0,1 EU/mlI
(Ph.Eur., USP)

HSA-analizis (Ph.Eur., USP)
Egérembrio-vizsgalat (MEA) megtortént
Megjegyzés: Az egyes tételek eredményei
megtalalhatok a Mindségi bizonylaton, amely
letoltheté a www.origio.com weboldalrol.

Tarolasra vonatkozé utasitasok és
stabilitas

A termékek feldolgozasa aszeptikus
technikaval tortént. A leszallitott termékek
sterilek.

Eredeti csomagolasban 2-8°C-on, fénytél
védve tarolando.

Nem fagyaszthato!

Felmelegités utan a fenmmaradé (fel nem
hasznalt) készitményt dntse ki.

A készitményt felbontas utan 7 napon belil
fel kell hasznalni.

A gyarto utasitasainak megfeleld tarolas
esetén a készitmény a cimkén jelzett lejarati
id6ig 6rzi meg a minéségét.

Ovintézkedések és figyelmeztetések

Ne hasznadlja a készitményt, ha:

1. A csomagolas lathatdan sérilt vagy
bontott.

2. Aszavatossagiideje lejart.

3. Akészitmény elszinezédétt, opalos,
zavaros, vagy mikrobioldgiai
szennyezddés jeleit mutatja.

Figyelem: Minden vérkészitményt
potencidlisan fert6z6 anyagként kell kezelni!
A készitmény el6allitadsahoz felhasznalt
alapanyag a bevizsgalas soran HBsAg
tekintetében nem reaktivnak, anti-HIV-1/-2,
HIV-1, HBV és HCV tekintetében pedig
negativnak bizonyult. Ezenkivil az
alapanyagot parvovirus B19 kérokozora

is vizsgaltak, és nem talaltak emelkedett
értéket. Semmilyen ismert teszt nem biztosit
teljes garanciat arra, hogy az emberi vérbdél
eléallitott készitmények nem tartalmaznak
fert6z6 agenseket.

Figyelem: A termék gentamicint tartalmaz,
és nem alkalmazhat¢ olyan betegeknél, akik
ismerten allergiasak a gentamicinre vagy az
ahhoz hasonl6 antibiotikumokra.

Megjegyzés: Felhivjuk figyelmét, hogy a
készitményt nyomon kdvetheté modon kell
felhasznalni. Ezenkiviil az On orszagéaban
erre a terlletre vonatkozéan egyéb
jogszabalyok is hatalyban lehetnek.

Megjegyzés: Csak az adott célra alkalmas
mas eszkdzOkkel kombinalva hasznalhaté.

Megjegyzés: Az orvosi eszkdzok
megsemmisitésére vonatkozo helyi
eléirasoknak megfeleléen semmisitse meg
az eszkozt.

Hasznalati atmutaté

1. Hasznalat el6tt a terméket 5-6%-0s CO,-
atmoszféraban 37°C-os hémérsékleten
legalabb 2 6ran at hagyja kiegyenlitédni.
Az embri6 optimalis fejl6dése érdekében
ajanlatos a kozeg pH-értékét a
laboratériumi munkakérilmények kozott
megmerni, és a CO, szintjét a kivant
pH-tartomany eléréséhez megfeleléen
beallitani. A kivant pH-tartomany a SAGE
1-Step™ esetében 7,3 £ 0,1.

2. A megtermékenyités utan vigye at a
zigotakat a friss, elére kiegyenlitett SAGE
1-Step™ kozegbe, és tegye vissza az
edényt az inkubatorba.

3. A SAGE 1-Step™ megszakitas
(kbzegcsere) nélkili tenyésztéshez
lett kifejlesztve, és egészen addig
alkalmazhato, amig az embri6 el nem éri
a kivant fejlédési stadiumot.

Embridatvitel

1. Az embriokat a friss, elére kiegyenlitett
SAGE 1-Step™ kbzegben készitik el és
juttatjak a méhbe.

2. Alkalmazasa el6tt az embrio-atviteli
katétert at kell mosni SAGE 1-Step™-el.

bessi vara er atlud fyrir in vitro reekt a
mannlegum fésturvisum eftir frjovgun fram ad
5/6 degi proskunar. Atid ma einnig nota vid
flutning fésturvisa.

betta lyf er aetlad til glasafrjovgunar (ART),
hvort sem orsok ofrjdsemi liggur hja konu eda
karli. Pessa voru skyldu peir einir nota sem
hlotid hafa pjalfun i glasafrjévgun (ART).

Lyf
6701 SAGE 1-Step™ med albdminlausn ar
moénnum

Inniheldur
Albuminlausn ur ménnum (HAS)
Gentamisinsulfat 10 pg/ml

Gadaeftirlitsprof

Ofrjésemi préfud (Ph.Eur., USP)
Osmolalstyrkur préfadur (Ph.Eur., USP)
pH profad (Ph.Eur., USP)

Inneitur préfad < 0,1 EU/mI (Ph.Eur., USP)
HSA greining (Ph.Eur., USP)

Prof fyrir Mouse Embryo Assay (MEA)
framkvaemt

Athugid: Nidurstodur hverrar lotu er ad
finna i greiningarvottordi sem fa ma a
www.origio.com.

Geymslufyrirmaeli og stodugleiki

Lyfin eru framleidd ad vidhafdri smitgat og
afgreidd seefd.

Geymid i upprunalegum umbudum vid
2°C-8°C, varid gegn ljosi.

Frystid ekki.

Farga skal aetisleifum (6notudu efni) eftir
hitun.

Nota skal lyfid innan 7 sélarhringa fra opnun.
Varan er st6dug fram ad
fyrningardagsetningu, sem tilgreind er

4 midanum, sé hun geymd samkvaemt
fyrirmeelum framleidanda.

Varnadarord og varudarreglur

Ekki ma nota lyfid ef:

1. Umbudir virdast skemmdar eda ef innsigli
er rofid.

2. Komid er fram yfir fyrningardagsetningu.

3. Lyfid er upplitad, skyjad, gruggugt eda
synir einhver merki um 6rverumengun.
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Vidvorun: Medhdndla skal allar vérur med
blédpattum sem hugsanlega smitbera.
Upprunaefnid sem notad var vid framleidslu
lyfsins var préfad og reyndist 6neemt fyrir
HBsAg og neikveett fyrir and-

HIV-1/-2, HIV-1, HBV og HCV.

Auk pess var upprunaefnid profad

fyrir parvoveiru B19 og syndi ekki

haekkud gildi. Engin préf eru pekkt sem geta
tryggt pad ad lyf unnin ur bl6di manna beri
ekki smitefni.

Vidvorun: Lyfid inniheldur gentamisin og
zetti ekki ad nota hja sjuklingum med pekkt
ofnaemi fyrir gentamisini eda svipudum
syklalyfjum.

Athugid: Athugid ad tryggja verdur
rekjanleika vorunnar. Til vidbétar kunna 16g
vidkomandi lands ad taka til pessa svids.

Athugid: Adeins skyldi nota pennan bunad
me0d teekjum sem eetlud eru til pessara nota.

Athugid: Bunadinum skal farga samkvaemt
stadbundnum reglugerdum um férgun
lzekningateekja.

Notkunarleidbeiningar

1. Jafnveegisstillid i ad minnsta kosti 2
klukkustundir i 5-6% CO, vié 37°C
fyrir notkun. Radlagt er ad mezela
pH-gildi aetisins vid vinnuskilyrdi &
rannsoknarstofu og ad gildi CO, sé
stillt af til ad na fram aeskilegu pH-bili
fyrir akjésanlegustu fosturvisisproskun.
AEskilegt pH-bil fyrir SAGE 1-Step™ er
7.3+0.1.

2. Eftir fridvgun skal flytja okfrumur i ferskt
forjafnveegisstillt SAGE 1-Step™ og skila
disknum i reektunarkassann.

3. SAGE 1-Step™ er hannad fyrir samfellda
raekt an pess ad skipt sé um aeti par til
aeskilegu proskastigi fésturvisis er nad.

Flutningur fésturvisa

1. Fésturvisarnir eru undirbunir og fluttir yfir
i legid i fersku forjafnveegisstilltu SAGE
1-Step™.

2. Skolid flutningslegginn med SAGE
1-Step™ fyrir notkun.

Questo prodotto & destinato alla coltura

in vitro di embrioni umani a seguito di
fecondazione fino al Giorno 5/Giorno 6 di
sviluppo. Il terreno e utilizzabile anche per il
trasferimento degli embrioni.

Questo prodotto & adatto per il trattamento di
Procreazione Medicalmente Assistita (PMA)
a prescindere che la causa di infertilita sia
maschile o femminile. |l prodotto deve essere
utilizzato esclusivamente da professionisti
specializzati in trattamenti PMA.

Prodotti
6701 SAGE 1-Step™ con soluzione di
albumina umana

Contiene
Soluzione di albumina umana (HAS)
Solfato di gentamicina 10 pg/ml

Test di controllo della qualita eseguiti
Test della sterilita (Ph.Eur., USP)

Test della osmolalita (Ph.Eur., USP)

Test del pH (Ph.Eur., USP)

Test delle endotossine <0,1 EU/ml (Ph.Eur.,
USP)

Analisi HSA (Ph.Eur., USP)

Test su embrioni di topo (MEA)

Nota: | risultati di ogni lotto sono indicati in
un Certificato di analisi disponibile sul sito
web www.origio.com.

Istruzioni per la conservazione e la
stabilita

| prodotti sono preparati in condizioni
asettiche e vengono forniti sterili.
Conservare nel contenitore originale a 2-8°C
e al riparo dalla luce.

Non congelare.

Smaltire i terreni in eccesso (non utilizzati)
dopo l'incubazione.

Utilizzare il prodotto entro sette giorni
dall'apertura.

Se conservato secondo le istruzioni del
produttore, il prodotto & stabile fino alla data
di scadenza indicata sull'etichetta.

Precauzioni e avvertenze

Non utilizzare se:

1. La confezione & danneggiata o il sigillo
non é intatto.

2. Ladata di scadenza ¢ stata superata.

3. Il prodotto & scolorito, opaco, torbido
o presenta segni di contaminazione
microbica.

Attenzione: Tutti gli emoderivati devono
essere trattati come potenzialmente infettivi.
| materiali utilizzati per questo prodotto sono
stati testati e trovati non reattivi per HBsAg e
negativi per anticorpi anti-HIV 1-2 e antigeni
di HIV-1, HBV e HCV. | materiali sono stati
anche testati per il parvovirus B19 e non
sono risultati elevati. Nessun metodo di test
noto puo offrire la certezza che i prodotti
derivati dal sangue umano non trasmettano
agenti infettivi.

Attenzione: Il prodotto contiene gentamicina
e non deve essere usato su pazienti con
allergia nota a gentamicina o antibiotici simili.

Nota: Il prodotto richiede tracciabilita. La
legislazione nazionale, inoltre, potrebbe
prevedere disposizioni specifiche in questo
campo.

Nota: Da utilizzarsi solo in combinazione con
altri dispositivi intesi per lo scopo specifico.

Nota: Smaltire il dispositivo secondo quanto
prescritto dalle norme locali in materia di
smaltimento di dispositivi medici.

Istruzioni per l'uso

1. Equilibrare per almeno due ore in
CO, al 5-6% a 37°C prima dell'uso.
Si raccomanda di misurare il pH del
terreno in condizioni operative di
laboratorio e di regolare il livello di CO,
per ottenere l'intervallo di pH desiderato
per uno sviluppo ottimale degli embrioni.
Lintervallo di pH desiderato per SAGE
1-Step™ € 7,3+0,1.

2. Dopo la fecondazione, trasferire gli zigoti
in SAGE 1-Step™ fresco pre-equilibrato
e riportare la piastra nell'incubatrice.

3. SAGE 1-Step™ & stato concepito per
coltura ininterrotta, senza sostituzione
di terreno, fino al raggiungimento
dello stadio di sviluppo desiderato
dell'embrione.

Trasferimento degli embrioni

1. Gli embrioni vengono preparati e trasferiti
nell'utero in SAGE 1-Step™ fresco pre-
equilibrato.

2. Lavare il catetere di trasferimento con
SAGE 1-Step™ prima dell'uso.

kk - ka3ak Tini

Byn eHim ypbikTaHAbIPYAaH COH

XKeTinyaiH 5-KyHiHe / 6-kyHiHe aewiH

afiam aMBpUOHAAPLIH LbIHbI bIAbICTA
ecipyre apHanfaH. OpTaHbl 3aMBpuoOHAbI
TacblmMangay ywiH fe nanganaxyra 6onagbi.

Byn eHim epnep He aniengep 6eneynirii
XacaHbl ypbIKTaHy aaiciMeH emaeyre
apHanfaH. byn npenapatTbl xacaHabl
ypbIKTaHAbIPY GoWbIHWA AalbIHABIKTaH
©TKEeH KaCinKon MamaHaap faHa kongaHfaHbl
KOH.

©Himaep
6701 SAGE 1-Step™ apgam anbbymuHi
epiTiHaici kocbinFaH

Kypambli
Apam anbbymuHi epiTtiHgici (HAS)
leHTamuumnH cynbdatel 10 Mkr/mn

CanaHbl 6akbinay cbiHafbl
3apapcbi3abifbl cbiHanfaH (Eyp. ®apm.,
AKLL dapm.)

Ocmonsnabifbl cbiHanfaH (Eyp. ®apm., AKLL
dapm.)

pH neHreni coiHanfaH (Eyp. ®apm., AKLL
dapm.)

OHOOTOKCUH AeHreni cbiHanfaH < 0,1 EU/mn
(Eyp. ®apwm., AKLL dapm.)

HSA tanpaybl (Eyp. ®apm., AKLL ®apm.)
TblwkaH am6puoHaapbiHa (MEA) ceiHanfaH
EckepTne: Op napTusiHbIH HaTUXENEPI
WWW.Origio.com caiTbiHaH anyfa 6onaTbiH
Tanpay kyaniriHae KepceTinreH.

CakTay HycKaynapbl XaHe TYPaKTbinbIK
MpenapaTTap acenTukanblk agicnex
eHAeneai xaHe 3apapcbl3faHablpbinfaH
KyWae xeTkisineai.

O3 bigbicbiHa canbin 2-8°C TemnepaTtypaga
XoHe KYH cayneci TYCnenTiH xxepae caktay
Kepek.

MyspaTtyra 6onmainabl.

XKbInblITKaHHAH KeNiH apTblK
(napanaHelnMaraH) 3aTTbl TacTay Kepek.
[MpenapaTThbl allKkaHHaH KeWiH 7 KyH ilwiHae
KongaHy Kepek.

Mpenapat eHAipyLwiciHiH HyckaynapblHa
caiikec cakTanfaH xarganaa, npenapat
)ancelpMmaza KepceTinreH CoHFbl KonaaHy
Mep3iMiHe AeiliH TypaKTbINbIFbIH cakTanabl.

CakTaHablpynap MeH eckepTynep
MpenapaTTbl MblHa Xafdainapaa kongaHyra
6onmangbl:

1. TpenapaT kanTamacblHAa 3aKkbiMaaHy
6enrinepi 6onca Hemece mepi Hy3binca.

2. CoHfbl KongaHy Mep3simi eTin keTkeH
6onca.

3. TpenapaTTblH TyCi @3repce,
GynbIHFbIpNaHca, nannaHca Hemece
oHAa kaHaan aa 6ip MUKpoOTLIK nacTaHy
Genrinepi 6onca.

EckepTy: KaHHaH anbiHFaH 6apnbik
npenapatTapfa bikTuMan nHgekyms
KO3AbIpFbilUTapbl peTiHae KaparaH xeH. byn
npenapaTTbl eHAIPY YLWiH NainaanaHbinFaH
GacTankbl MaTepuan cbiHaKTaH eTkisinin,
OHblH HBsAg 3aTbiHa peakuMaChl XXOK eKeHi
aHblKTangbl xaHe aHTU-ANTB-1/-2, AUTB-1,
BB xoaHe CI'B GoiblHLWa Tepic HOTUXE
6eppai. OpaH keitiH, 6acTanksl MmaTepuanga
B19 napBOBUPYCbIHbIH 6ap-XOKTbIfbl
Tekcepinin, AeHrewi xxorapbinamaraHbl
aHblKTanabl. AAaM KaHblHaH anbiHFaH
npenapaTtTapAblH XYKTbIPFblll 3aTTapabl
TacblMangamanTbiHbiHa elkanaan 6enrini
cblHaK aaicTepi keninaik 6epe anmangbl.

EckepTy: Byn npenapaTTblH KypambiHAA
reHTaMuLUuH 6ap XeHe OHbl FrEHTaMULMHre
Hemece CofaH ykcac aHTubunoTukTepre
anneprusicel 6ap ekeHi 6enrini
emaenyuinepre kongaHbaraH XeH.

EckepTne: MyHaan npenapatTbl 6akbinayra
any MyMKiHAIrH KaMTamachl3 eTy KaxeT
eKkeHiH eckepiHi3. EniHiage 6yn cana
GonbiHWa yNTThIK 3aH4bl Tanantap ga 6ap
60nybl MYMKiH.

EckepTtne: Kypanabl Tek apHambl
MakcaTka apHarnfaH Kypbinfbinapmen Gipre
nainganaHy Kaxer.

EckepTne: KypbinfbiHbl MeALMHANbIK
KypbInfblnapabl TacTayfa kaTbiCTbl
XKeprinikTi epexenepre carikec TacTaHbI3.

KonpaaHy Hyckaynapbl

1. KonpaHnap angeiHga 37°C
Temnepatypaga 5-6% CO, iwiHge
KeMiHAe 2 cafaT TeHeCTIpiHi3.
OpTaHblH pH AeHreniH 3epTxaHanblk
XKYMbIC XafaannapbiHaa enwerex, an
3MBPUOHHBIH OHTaWMbI AaMybl YLUiH
KaeTTi pH aykbiMbIH anaTbiH eTin CO,
OeHreliH pettereH xeH. SAGE 1-Step™
YLWiH kaxeTTi pH aykbiMbl — 7,3 £ 0,1.

2. ¥pbIKTaHAbIpyaaH Kelid, aurotanapabl
XaHa angblH ana TeHecTipinreH SAGE
1-Step™ iwiHe TacbiManaan, TabakTbl
nHky6aTopFa kanTa canblHbI3.

3. SAGE 1-Step™ aMGPUOHHbIH KaXeTTi
XKeTiny KeseHiHe Kon XeTKisinreHwe
opTanapbl ayblcnanTbIH y3iniccis
KynbTypara apHanfaH.

AMGpMoHALI TacbiManaay

1. OmGpuoHaap xaHa anablH ana
TeHecTipinreH SAGE 1-Step™ iwinge
AanblHAanbIMN, CoHbIH ilWiHAe XaTblpFa
TacbiMangaHagsl.

2. Konpawap angbiHaa Tackimangay
katetepiH SAGE 1-Step™ opTacbiMeH
LwanblHbI3.

It - lietuviy k.

Sis produktas skirtas Zmogaus embrionui
auginti in vitro salygomis po apvaisinimo
iki 5—6 vystymosi dienos. Taip pat gali bati
naudojama embriony perkélimui.

Sis preparatas skirtas PAT procedirai,
neatsizvelgiant j tai, kas i$ poros yra
nevaisinga(s) — vyras ar moteris. Sj produkta
turi naudoti tik PAT taikymo patirties turintys
specialistai.

Preparatai
6701 ,SAGE 1-Step™* su Zzmogaus albumino
tirpalu

Sudétyje yra:
Zmogaus albumino tirpalas (HAS)
Gentamicino sulfatas 10 ug/ml

Kokybés kontrolés patikros

Sterilumas tirtas (Ph. Eur., USP)
OsmoliariSskumas tirtas (Ph. Eur., USP)

pH tirtas (Ph. Eur., USP)

Endotoksinas tirtas < 0,1 EV/ml (Ph. Eur.,
USP)

HSA analizé (Ph. Eur., USP)

Atliktas pelés embriono testas (MEA)
Pastaba: Kiekvienos produkto partijos testy
rezultatai nurodyti analizés sertifikate, su
kuriuo galima susipazinti interneto svetainéje
Www.origio.com.

Laikymo nurodymai ir stabilumas
Produktai pagaminti aseptinémis salygomis ir
tiekiami sterilGs.

Laikyti gamintojo pakuotéje 2—-8 °C
temperatdroje, nuo Sviesos apsaugotoje
vietoje.

Neuz8aldyti.

Pasildytg pertekline (nepanaudotg) terpe
iSmeskite.

Atidarius buteliukg produktg reikia sunaudoti
per 7 dienas.

Laikant pagal gamintojo nurodymus
produktas stabilus iki tinkamumo datos,
nurodytos etiketéje.

Atsargumo priemonés ir jspéjimai

Produkto nenaudokite, jeigu:

1. pazeista produkto pakuoté arba jos
sandarumas.

2. pasibaigé tinkamumo naudoti laikas.

3. pasikeité produkto spalva, jis
susidrumsté, jame atsirado nuosédy arba
kity mikrobinés tarSos pozymiy.

Démesio! Visi kraujo produktai turi bati
laikomi potencialiai uzkréstais. Siam
produktui gaminti naudota Zaliava buvo
iStirta ir buvo nustatyta, kad joje néra HBsAg
antigeno bei ZIV-1/-2, ZIV-1, HBV ir HBC
antikdny. Be to, Zaliaviné medziaga buvo tirta
deél B19 parvovirusy ir buvo nustatyta, kad

ju kiekis nepadidéjes. Jokie Zinomi tyrimo
metodai negali uztikrinti, kad Zmogaus kraujo
produktai nepernesa infekcijy sukéléjy.

Démesio! Siame produkte yra gentamicino,
todél jo negalima skirti pacientams, kuriems
diagnozuota alergija gentamicinui ar
panasiems antibiotikams.

Pastaba: Nepamirskite pasirapinti Sio
produkto atsekamumu. Be to, jusy Salyje
Sioje srityje gali bati taikomi nacionaliniai
teisiniai reikalavimai.

Pastaba: Naudoti tik kartu kitais prietaisais,
skirtais Siam tikslui.

Pastaba: Prietaisg Salinkite laikydamiesi
vietos reikalavimy, reglamentuojanc¢iy
medicinos prietaisy Salinima.

Naudojimo instrukcijos

1. Prie$ naudojimg maziausiai 2
valandas palaikykite 5-6 % CO, ir
37 °C temperataros aplinkoje, kad
atkurtuméte pusiausvyrg. Terpés pH
rekomenduojama iSmatuoti laboratorijos
darbo sglygomis ir pakoregavus CO,
koncentracijg, kad baty pasiektas
tinkamiausias embrionui vystytis pH
intervalas. Pageidaujamas pH intervalas
naudojant ,SAGE 1-Step™*“yra 7,3 + 0,1.

2. Po apvaisinimo zigotas perkelkite |
Sviezig pusiausvyros bisenos ,SAGE
1-Step™* ir indg vél jdékite j inkubatoriy.

3. ,SAGE 1-Step™* skirtas
nenutrikstamam auginimui nekeiciant
terpés, kol pasiekiama pageidaujama
embriono vystymosi stadija.

Embriony perkélimas

1. Embrionai paruoSiami ir perkeliami j
gimdg naudojant pusiausvyros baklés
,SAGE 1-Step™*.

2. Prie$ naudodami perkélimui skirtg
kateterj praskalaukite ,SAGE 1-Step™*.

Iv- latvijas

Sis preparats ir paredzéts cilvéka embriju
in vitro kultdrai péc fertilizacijas I1dz 5./6.
attistibas dienai. Skidumu var izmantot art
embriotransféram.

Sis preparats ir paredzéts reproduktivajam
paligtehnologijam neatkarigi no ta, vai
neaugligs ir virietis vai sieviete. So preparatu
drikst izmantot tikai profesionali, kas
apmaciti reproduktivajas paligtehnologijas.

Preparati
6701 SAGE 1-Step™ ar cilvéka albumina
Skidumu

Sastavs
Cilvéka albumina skidums (HAS)
Gentamicina sulfats 10 pg/ml

Kvalitates kontroles testi

Sterilitates tests (Ph.Eur., USP)
Osmolalitates tests (Ph.Eur., USP)

pH tests (Ph.Eur., USP)

Endotoksinu tests < 0,1 EU/ml (Ph.Eur., USP)
HSA analize (Ph.Eur., USP)

Pelu embriju tests (MEA)

Piezime. Katras partijas analizu rezultati

ir noradtti analizu sertifikata, kas pieejams
timekla vietn& www.origio.com.

Uzglabasanas nosacijumi un stabilitate
Preparati tiek raZoti un iesainoti aseptiskos
apstaklos un piegadati, saglabajot to
sterilitati.

Uzglabat originalaja iepakojuma 2—8 °C
temperatara, tumsa vieta.

Nesasaldét.

Péc sasil§anas §kiduma parpalikumi (kas
netika izlietoti) ir jaizmet.

Preparats ir jaizlieto 7 dienu laika péc
atvérSanas.

Uzglabajot preparatu atbilstosi razotaja
noradijumiem, tas saglaba stabilitati lldz
deriguma termina beigam, kas noradits uz
etiketes.

Piesardzibas pasakumi un bridinajumi

Nelietojiet preparatu gadijuma, ja:

1. Preparata iesainojums izskatas bojats vai
ir bojata plomba.

2. Deriguma termin$ ir beidzies.

3. Preparats klUst bezkrasains, peléks,
dulkains vai parada acimredzamu
mikrobu piesarnojumu.

Uzmanibu! Visi asins preparati ir jaizmanto,
nemot véra potencialas inficéSanas riskus. ST
preparata razo$ana izmantotas izejvielas tika
parbauditas uz B hepatita virsmas antigéna
(HbsAg) un cilvéka imindeficita virusa 1/2
(Anti-HIV-1/-2), cilvéka imandeficTta virusa 1
(HIV-1), hepatita B virusa (HBV) un hepatita
C virusa (HCV) antivielu neesamibu, un tika
atzits, ka $Ts izejvielas nav reaktivas. Turklat
izejvielas tika testétas uz parvovirusa B19
zemo saturibu, un rezultati bija negativi.
Neviena no zinamajam testéSanas metodém
nevar garantét, ka preparati, kas ir iegati

no cilvéka asinim, neparnésas infekciju
izraisttajus.

Uzmantbu! Sis preparats satur gentamicinu,
un to nedrikst lietot pacientiem, kuriem

ir zinama alergija pret to vai [ldzigam
antibiotikam.

Piezime. Ludzu, nemiet véra, ka ir
nepiecieSama $1 preparata izsekojamiba.
Turklat jasu valstr attieciba uz izsekojamibu
iespéjamas nacionalas juridiskas prasibas.

Piezime. Jalieto tikai kopa ar iericém, kas
paredzétas konkrétajam mérkim.

Piezime. Likvidéjiet ierici atbilstosi vietéjiem
noteikumiem par medicinisko ieri¢u
likvidéSanu.

LietoSanas instrukcija

1. Pirms lietoSanas stabilizéjiet vismaz 2
stundas 5-6 % CO, vidé, saglabajot
37 °C temperatdru. Lai nodro$inatu
vélamo pH diapazonu optimalai embriju
attistibai, ieteicams mérit Skiduma pH
ITmeni laboratorijas darba apstaklos
un korigét CO, limeni. Vélamais SAGE
1-Step™ pH diapazons ir 7,3 + 0,1.

2. Péc fertilizacijas parvietojiet zigotas
uz svaigo, ieprieks stabilizéto SAGE
1-Step™ un novietojiet traucinu atpakal
inkubatora.

3. SAGE 1-Step™ ir izstradats nepartrauktai
kultiras videi, nemainot $kidumu, ITdz
tiek sasniegts v&lamais embriju attistibas
posms.

Embriotransférs

1. Embrijus sagatavo un parvieto uz
dzemdi svaiga, ieprieks stabilizéta SAGE
1-Step™.

2. Pirms izmanto$anas parvietoSanas
katetrs ir jaizskalo ar SAGE 1-Step™.

mk - MaKkeJOHCKH

OBOj NPON3BOA € HaMeHeT 3a UH-8UMPO
oArneayBame YoBeYKM eMEPUOHMN NO
onnoayBawe A0 5. AeH/6. aeH o pasBojoT.
MeguymoT Moe, UCTo Taka, fja ce KOpUcTu
3a TpaHcdep Ha eMBpUoHM.

OBoj npousso e 3a ART TpeTmaH,

6e3 pa3nuka ganv npuvyvHaTa 3a
HEennoAHOCT e Kaj MaxoT unu xxeHata. OBoj
npoussoa Tpeba Aa ro kopuctart camo
npodecuoHanuym obyyenmn 3a ART TpeTmaH.

Mpoussoaun
6701 SAGE 1-Step™ co pacTBop Ha xymaH
anbymuH

Coapxu
PacTBop Ha xymaH anbymux (HAS)
leHTamuumH cyndat 10 pg/ml

TecToBM 3a KOHTpPONa Ha KBanuTeT

TecT 3a ctepunHocT (Ph.Eur., USP)
TectupaHa e ocmonanHocta (Ph.Eur., USP)
TecTt Ha pH BpepHocT (Ph.Eur., USP)

TecT 3a eHgoTokcuH < 0,1 EU/mI (Ph.Eur.,,
USP)

HSA ananusa (Ph.Eur., USP)

TecT Ha emBpuoHu Ha rnysum (MEA)
3abenewka: Pe3yntatute 3a cekoja cepuja
ce HaBeaeHu Bo CepTudmkatoT 3a aHanmaa,
KOj € AJocTaneH Ha www.origio.com.

YnatcTBO 3a YyBake U cTabunHocTt
MpousBoaunTe ce acenTU4HO NpoLecupanHm n
ncnopavaHu CTepUnHu.

[la ce yyBa BO opurnHanHaTa ambanaxa Ha
2-8°C, 3aWwTUTeH o/ cBETNMUHA.

[a He ce 3amp3HyBa.

Mo 3arpeBatbeTo, BULIOKOT (HeynoTebeH)
mMeanym ga ce cpnu.

MpoussogoT Tpeba aa ce ynotpebu Bo pok
o[ 7 fieHa no oTBOpPaHEeTo.

Kora ce 4yBa cnopep ynatctsarta og
Npon3BOANUTENOT, NPOM3BOAOT € cTabuneH
710 4AaTYMOT O3HayeH Ha eTukeTaTa.

Mepku Ha NpeTnasnuBocCT U

npeaynpeayBata

Mpoun3BoAoT He cMee fa ce KOpUCTU

[OKOTKY:

1. TlakyBaweTo Ha Npou3BOAOT U3rnega
owTeTeHo unu nnombata e owTeTeHa.

2. WcTeyeH e pokoT 3a ynoTtpeba.

3. TMpousBogoT ja cMeHun GojaTta, ctaHan
3amMarTeH, 3rycHaT Unu nokaxysa
KakBu 61O 3HaLM Ha MUKPOGUOOLLKO
3arajyBatbe.

BHumaHue: Cute npoussoam o kps Tpeba
fla ce TpeTupaar kako noTeHuujanHo
3apasHu. M3BopHMOT maTtepwjan WwTo

ce KOpUCTW 3a NPOU3BOACTBO Ha OBOj
npon3BoA € TeCTUPaH 1 e YTBPAEHO Aeka
He e peakTuseH Ha HBSAgQ 1 e HeraTueeH
3a Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV n HCV. OceeH
TOa, U3BOPHWOT MaTepwujan e TecTupaH 3a
napsoBupyc B19 n e yTBpaeHo aeka Hema
3ronemysate. HueaeH nosHat metoa Ha
TecTupame He MoXe Aja rapaHTupa aeka
NPOWU3BO/, CO NOTEKII0 O/} YOBEYKa KPB HEMa
la NnpeHece 3apa3Hu areHcu.

BHumaHue: OBoj Npon3Boj coapxu
reHTaMULUMH N He CMee Aia Ce KOPUCTY Kaj
nauneHTN Kou ce anepruyHn Ha reHTaMuLnH
WU CAUYHK aHTUBUOTNLW.

3abenewka: VimajTe ja npeasua notpebata
3a crneanvBoCT Ha 0BOj Nponssog. OcBeH
Toa, BO OBa Nnore Moxe Aa nocrojat
HauWoHanHW 3akoHcku Gapara Bo BawwaTta
Apxasa.

3abeneuwka: [la ce ynotpebysa camo Bo
kombuHaLumja co Apyru ypeav HameHeTy 3a
KOHKpeTHaTa uen.

3abenewka: Ypenot Tpeba fa ce otcTpaHu
BO COrMAacHOCT CO JIoKanHuTe Nponucu 3a
oTCTpaHyBake MeAULMHCKN Ypean.

YnatcTBO 3a ynotpeba

1. MNpepn ynotpeba Tpeba aa ce 6anaHcupa
Hajmanky 2 yaca Bo 5-6% CO, Ha 37°C.
Ce npenopayysa pH Ha meanymoT aa
ce mepwu Bo nabopatopucku paboTHn
ycnosu, a HuBoto Ha CO, aa ce
npucnocobu 3a NOCTUrHyBake Ha
cakaHuoT oncer Ha pH 3a onTumaneH
pa3Boj Ha emBpuoHoT. CakaHWoT oncer
Ha pH 3a SAGE 1-Step™ e 7,3 = 0,1.

2. TloonnoayBaweTO, 3UroTUTE CE
npeHecyBaaT BO CBEX NPETXOAHO
n3banaHcupaH SAGE 1-Step™, a cagot
ce Bpaka BO MHKy6aTOpOT.

3. SAGE 1-Step™ e ausajHupaH 3a
HenpekunHaTo pacTere, 6e3 npoMeHa
Ha MeguyMoT, Jofeka He ce AOCTUTHe
cakaHaTta casa Ha pa3Boj Ha
eMBPUOHOT.

MNMpeHoc Ha eMGpUOHHU

1. Em6punoHnuTe ce noaroTByBaat n
ce npeHecyBaaT BO MaTkaTta BO
CBeX NpeTXoAHO nsbanaHcupaH
SAGE 1-Step™.

2. MMpep ynoTtpeba, ucnnakHeTe ro
KaTteTepoT 3a TpaHcdep co SAGE
1-Step™.

nl - nederlands

Dit product is bestemd voor in-vitrokweek
van menselijke embryo's na bevruchting tot
dag 5/dag 6 van de ontwikkeling. Het medium
kan ook worden gebruikt voor de embryo-
overdracht.

Dit product is voor behandelingen

met medisch geassisteerde
voortplantingstechnieken, ongeacht of

de oorzaak van de onvruchtbaarheid

bij de man of de vrouw ligt. Het product
mag alleen worden gebruikt door
beroepsbeoefenaren met ervaring met
behandelingen met medisch geassisteerde
voortplantingstechnieken.

Producten
6701 SAGE 1-Step™ met humane-
albumineoplossing

Bevat
Humane-albumineoplossing (HAS)
Gentamicinesulfaat 10 pg/ml

Kwaliteitscontroleonderzoek
Op steriliteit getest (Ph.Eur., USP)

Op osmolaliteit getest (Ph.Eur., USP)

Op pH getest (Ph.Eur., USP)

Op endotoxine getest < 0,1 EU/ml (Ph.Eur.,
USP)

HSA-analyse (Ph.Eur., USP)

MEA-test (Mouse Embryo Assay) is
uitgevoerd

Opmerking: De resultaten van elke partij
staan vermeld op een analysecertificaat dat
beschikbaar is op www.origio.com.

Bewaarinstructies en stabiliteit

De producten worden aseptisch verwerkt en
steriel geleverd.

Bewaren in de originele verpakking bij 2-8°C,
afgeschermd tegen licht.

Niet in de vriezer bewaren.

Overtollige (ongebruikte) media na
verwarming weggooien.

Het product moet binnen 7 dagen na opening
worden gebruikt.

Bij opslag volgens instructies van de
fabrikant blijft het product stabiel tot de
uiterste houdbaarheidsdatum die op het
etiket staat aangegeven.

Voorzorgsmaatregelen en waarschuwin-

gen

Gebruik het product niet als:

1. De verpakking van het product
beschadigd lijkt of niet meer is verzegeld.

2. De uiterste houdbaarheidsdatum is
verlopen.

3. Het product verkleurd, troebel of
onhelder is, of aanwijzingen van
microbiéle besmetting vertoont.

Voorzichtig: Alle bloedproducten dienen als
mogelijk besmettelijk te worden behandeld.
Bronmateriaal ter vervaardiging van dit
product is getest en niet-reactief bevonden
op HBsAg en negatief op anti-HIV-1/-2,
HIV-1, HBV en HCV. Daarnaast is het
bronmateriaal getest op parvovirus B19

en bleek dat niet verhoogd. Geen enkele
bekende testmethode kan garanties bieden
dat producten met menselijk bloed geen
infectiekiemen zullen overdragen.

Voorzichtig: Dit product bevat gentamicine
en mag niet worden gebruikt bij patiénten
met een bekende allergie voor gentamicine
of vergelijkbare antibiotica.

Opmerking: Traceerbaarheid van dit product
is een noodzaak. Daarnaast kunnen in uw
land op dit vlak nationale wettelijke vereisten
zijn.

Opmerking: Alleen te gebruiken in
combinatie met andere hulpmiddelen die
bedoeld zijn voor het specifieke doel.

Opmerking: Gooi het medisch hulpmiddel
weg conform plaatselijke regelgeving inzake
verwerking van medische hulpmiddelen.

Gebruiksaanwijzing

1. Equilibreer voorafgaand aan het gebruik
gedurende minimaal 2 uur in 5-6%

CO, bij 37°C. Het wordt aanbevolen

de pH van het medium te meten onder
omstandigheden die vergelijkbaar zijn
met die in een laboratorium, en om

het CO,-gehalte aan te passen tot het
gewenste pH-bereik voor optimale
ontwikkeling van de embryo wordt
verkregen. Het gewenste pH-bereik voor
SAGE 1-Step™ is 7,3 £ 0,1.

2. Breng de zygoten na bevruchting over
in verse vooraf geéquilibreerde SAGE
1-Step™ en zet de schaal weer in de
incubator.

3. De SAGE 1-Step™ is ontworpen voor
een ononderbroken kweek, zonder
medium te verwisselen, tot de gewenste
ontwikkelingsfase van het embryo is
bereikt.

Embryo-overdracht

1. De embryo's worden bereid en naar
de uterus overgebracht in verse vooraf
geéquilibreerde SAGE 1-Step™.

2. Spoel de overdrachtskatheter voor
gebruik met SAGE 1-Step™.

Dette produktet er indisert for in vitro-
dyrkning av humane embryo etter fertilisering
frem til dag 5/6 av utviklingen. Mediet kan
ogsa brukes til overfering av embryo.

Dette produktet er til assistert befruktning,
hvorvidt arsaken til barnlgsheten finnes
hos kvinnen eller mannen. Produktet skal
bare brukes av helsepersonell som har fatt
oppleering i assistert befruktning.

Produkter
6701 SAGE 1-Step™ med human
albuminlgsning

Inneholder
Human albuminlgsning (HAS)
Gentamicinsulfat 10 pg/ml

Testing for kvalitetskontroll
Sterilitetstestet (Ph.Eur., USP)
Osmolalitetstestet (Ph.Eur., USP)

pH-testet (Ph.Eur., USP)

Endotoksintestet < 0,1 EU/mI (Ph.Eur., USP)
HSA-analyse (Ph.Eur., USP)
Museembryoanalyse (MEA), testet

Merk: Resultatene av hvert parti er angitt
pa et analysesertifikat som er tilgjengelig pa
WWW.origo.com.

Oppbevaringsinstruksjoner og stabilitet
Produktene er aseptisk behandlet og leveres
sterile.

Oppbevares i originalemballasjen ved 2-8 °C
og beskyttet mot lys.

Skal ikke fryses.

Kasser overflgdige (ubrukte) medier etter
oppvarming.

Produktet ma brukes innen 7 dager etter
apning.

Hvis produktet oppbevares i henhold til
produsentens anvisninger, er det stabilt til
utlgpsdatoen som er angitt pa etiketten.

Forholdsregler og advarsler

Produktet skal ikke brukes i falgende tilfeller:
1. Produktemballasjen synes a veere skadet
eller forseglingen er brutt.

Utlgpsdatoen er overskredet.

Produktet er misfarget, uklart,

grumset eller viser tegn til mikrobiell
kontaminering.

2.
3.

Forsiktig: Alle blodprodukter skal
behandles som potensielt smittefarlige.
Kildematerialene som er brukt til &
fremstille dette produktet er testet og funnet
ikke-reaktive for HBsAg og negative for
Anti-HIV-1/2, HIV-1, HBV og HCV. Videre er
kildematerialene blitt testet for parvovirus
B19 og funnet ikke forhgyet. Ingen kjente
testmetoder kan gi sikkerhet for at produkter
som er fremstilt av menneskelig blod, ikke
kan overfgre smitte.

Forsiktig: Dette produktet inneholder
gentamicin og skal ikke brukes pa pasienter
med kjent allergi mot gentamicin og lignende
antibiotika.

Merk: Merk behovet for sporbarhet for dette
produktet. | tillegg kan det finnes nasjonale
lover og regler for dette feltet i ditt land.

Merk: Skal kun brukes sammen med
annet utstyr som er egnet til dette spesielle
formalet.

Merk: Kasser utstyret i henhold til lokale
regler for avhending av medisinsk utstyr.

Bruksanvisning

1. Stabiliser i minst 2 timer ved 37 °C i
5-6 % CO, for bruk. Det anbefales at pH
til mediet males under arbeidsforhold i
laboratoriet, og at nivaet av CO, justeres
for & oppna gnsket pH-omrade for
optimal utvikling av embryo. Det gnskede
pH-omradet for SAGE 1-Step™ er 7,3 +
0,1.

2. Etter fertilisering overfgres zygoter til ny
forstabilisert SAGE 1-Step™, og karet
settes tilbake i inkubatoren.

3. SAGE 1-Step™ er utviklet for uavbrutt
dyrkning, uten skifte av medium, helt til
onsket utviklingsstadium av embryo er
nadd.

Embryooverfering

1. Embryoene klargjgres og overferes
til livmoren i ny forstabilisert SAGE
1-Step™.

2. Skyll overfgringskateteret med SAGE
1-Step™ for bruk.

pt - portugués

Este produto destina-se a cultura in vitro

de embrides humanos apds fertilizagao até
ao 5°/6° dia de desenvolvimento. O meio
também pode ser utilizado para transferéncia
embrionaria.

Este produto destina-se ao tratamento

com TRA, seja a causa da infertilidade
masculina ou feminina. O produto deve ser
usado apenas por profissionais formados no
tratamento com TRA.

Produtos
6701 SAGE 1-Step™ com solugéo de
albumina humana

Contém
Solugéo de albumina humana (HAS)
Sulfato de gentamicina 10 pg/ml



Teste de controlo de qualidade
Teste de esterilidade (Ph.Eur., USP)
Teste de osmolalidade (Ph.Eur., USP)
Teste de pH (Ph.Eur., USP)

Teste de endotoxina < 0,1 UE/ml (Ph.Eur.,
USP)

Andlise de HSA (Ph.Eur., USP)

Teste de embrido de rato (MEA)

Nota: Os resultados de cada lote sdo
declarados num Certificado de Analise,
disponivel em www.origio.com.

Instrugées de conservacgéo e estabilidade
Os produtos sao processados em ambiente
de assepsia e fornecidos esterilizados.
Conservar na embalagem original a 2—-8 °C,
protegido da luz.

N&o congelar.

Eliminar o excesso de produto (n&o utilizado)
depois do aquecimento.

O produto deve ser usado dentro de 7 dias
apos a abertura.

Quando conservado de acordo com as
instrugdes do fabricante, o produto mantém-
se estavel até ao final do prazo de validade
indicado no rétulo.

Precaucgdes e adverténcias

Nao utilize o produto se:

1. A embalagem do produto parecer
danificada ou se o selo estiver quebrado.

2. Adata de validade tiver sido
ultrapassada.

3. O produto ficar descolorido, escuro, turvo
ou apresentar qualquer evidéncia de
contaminag&o microbiana.

Cuidado: Todos os produtos derivados

do sangue deverao ser tratados como
potencialmente infeciosos. O material original,
utilizado para fabricar este produto, foi testado
e considerado néo reativo para HBsAg e
negativo para Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV e
HCV. Além disso, o material original foi testado
em relag&o ao parvovirus B19 e considerado
como nao elevado. Nenhum método de teste
conhecido pode oferecer garantias de que os
produtos derivados do sangue humano nao
transmitam agentes infeciosos.

Cuidado: Este produto contém gentamicina
e nao deve ser usado em pacientes que
manifestaram alergia a gentamicina ou a
antibiéticos semelhantes.

Nota: Tenha em atencéo a necessidade de
rastreabilidade deste produto. Além disso,

podem existir requisitos legais no seu pais

relativamente a este campo.

Nota: Apenas a ser usado em combinagao
com outros dispositivos destinados ao seu
fim especifico.

Nota: Elimine o dispositivo de acordo com os
regulamentos locais relativos a eliminagéo
de dispositivos médicos.

Instrucées de utilizagdo

1. Estabilizar no minimo durante 2 horas em
5-6% de CO, a 37 °C antes da utilizagdo.
Recomenda-se que o pH do meio seja
medido em condigées de trabalho
laboratoriais e o nivel de CO, ajustado de
modo a obter a gama de pH pretendida
para um desenvolvimento embrionario
6timo. A gama de pH pretendida para
SAGE 1-Step™ é de 7,3+ 0,1.

2. Apos a fertilizagao, transferir os zigotos
para SAGE 1-Step™ estabilizado fresco
e voltar a colocar a placa na incubadora.

3. O SAGE 1-Step™ foi concebido para a
cultura ininterrupta, sem mudancga de
meio, até alcangar a fase pretendida de
desenvolvimento do embri&o.

Transferéncia de embrides
Os embrides s&o preparados e
transferidos para o Utero em SAGE
1-Step™ estabilizado fresco.

2. Lavar o cateter de transferéncia com
SAGE 1-Step™ antes da utilizagéo.

ro - limba romana

Acest produs este conceput pentru cultura
in vitro a embrionilor umani dupa fertilizare
pana in ziua 5/ziua 6 de dezvoltare. Mediul
poate fi utilizat si pentru transferul de
embrioni.

Acest produs este destinat tratamentului
TRA, indiferent daca motivul infertilitatii se
afla la femeie sau la barbat. Produsul trebuie
sa fie utilizat numai de catre specialisti
instruiti in domeniul tratamentului TRA.

Produse
6701 SAGE 1-Step™ cu solutie de albumina
umana

Contine
Solutie de albuminad umana (HAS)
Gentamicina sulfat 10 pg/ml

Teste de control al calitatii

Testat in ceea ce priveste caracterul steril
(Ph.Eur., USP)

Testat in ceea ce priveste osmolalitatea (Ph.
Eur., USP)

Testat in ceea ce priveste pH-ul (Ph.Eur.,
USP)

Testat in ceea ce priveste endotoxinele

< 0,1 UE/ml (Ph.Eur., USP)

Analiza HSA (Ph.Eur.,USP)

Testat prin testul cu embrion de soarece
(MEA)

Nota: Rezultatele pentru fiecare lot sunt
specificate intr-un Certificat de Analiza, care
poate fi consultat la adresa www.origio.com.

Instructiuni privind depozitarea si stabi-
litatea

Produsele sunt procesate in conditii aseptice
si sunt livrate in stare sterila.

A se pastra in ambalajul original, la 2-8 °C,
ferit de lumina.

A nu se congela.

Eliminati cantitatea de mediu in exces
(neutilizatd) dupa incalzire.

Produsul trebuie utilizat in termen de 7 zile
de la deschiderea ambalajului.

Daca este depozitat conform instructiunilor
producatorului, produsul este stabil pana la
data de expirare inscrisa pe eticheta.

Precautii si avertizari

Nu utilizati produsul daca:

1. Ambalajul produsului pare sa fie
deteriorat sau sigiliul este rupt.

Data de expirare a fost depasita.
Produsul se decoloreaza, devine laptos,
tulbure, sau prezinta orice semne de
contaminare microbiana.

2.
3.

Avertisment: Toate produsele din sange
trebuie tratate ca fiind potential infectioase.
Materiile prime utilizate la fabricarea acestui
produs au fost testate si s-a constatat ca
sunt nereactive pentru AgHBs si negative
pentru Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HVB si HVC.

In plus, materia prima a fost testata in ceea
ce priveste prezenta parvovirusului B19,
nefiind gasite niveluri ridicate. Nicio metoda
de testare cunoscuta nu poate oferi garantii
ca produsele derivate din sdange uman nu vor
transmite agenti infectiosi.

Avertisment: Acest produs contine
gentamicina si nu trebuie utilizat la pacientii
cu alergie cunoscuta la gentamicina sau
antibiotice similare.

Nota: Retineti necesitatea trasabilitatii
acestui produs. In plus, pot exista cerinte ale
legislatiei nationale din tara dvs. cu privire la
acest domeniu.

Nota: Se va utiliza doar impreuna cu alte
dispozitive destinate acestui scop precis.

Nota: Eliminati aparatul conform
reglementarilor locale privind eliminarea
dispozitivelor medicale.

Instructiuni de utilizare

1. Echilibrati minim 2 ore in incubator cu
5-6% CO, la temperatura de 37 °C
fnainte de utilizare. Se recomanda
ca valoarea pH-ului din mediu sa fie
masurata in conditii de laborator, iar
nivelul de CO, sa fie reglat pentru a
se obtine intervalul dorit de pH pentru
dezvoltarea optima a embrionilor.
Intervalul dorit de pH pentru SAGE
1-Step™ este 7,3 £ 0,1.

2. Dupa fertilizare, transferati zigotii intr-un
mediu SAGE 1-Step™ preechilibrat nou
si asezati placa din nou in incubator.

3. SAGE 1-Step™ a fost conceput pentru
cultura neintrerupta, fara schimbarea
mediului, pana cand este atins stadiul de
dezvoltare dorit al embrionului.

Transferul embrionilor

1. Embrionii sunt pregatiti si apoi transferati
in uter intr-un mediu SAGE 1-Step™
preechilibrat nou.

2. Spalati cateterul de transfer cu SAGE
1-Step™ finainte de utilizare.

ru - pyccxmﬁ A3bIK

[aHHbI NPOAYKT NpeHa3HayeH aAns
KyNbTUBMPOBaHNSA d9MGPUOHOB YenoBeka in
vitro c nocneayoLWmnM onnogoTBOPEHNEM
v pa3BuTueM [0 AHA 5/6. Cpepa Takxke
MOXeT BbITb UCMONb30BaHa Ans nepeHoca
amb6puoHa.

[aHHbIN NpoAyKT MCNONb3yeTcs B
obnactn BPT B uMknax nevexus
Becnnoamns Kak XXEHCKOW, Tak u

My>KcKoW aTuonoruu. Mpoaykt
npefHasHayeH Ans ucnonb3oBaHus
VCKIIOYMTENbHO NpodeccnoHanamu,
cneyunanuampyowmmmucs B obnactun BPT.

MpoAayKTbl
6701 SAGE 1-Step™ c pacTtBopom
anbbymuHa Yenoseka

Cocras
PacTBop anbbymuna yenoseka (CAY)
leHTammumna cynbdat 10 Mkr/mn

KoHTponk kauectBa

KoHTponb ctepunsHoctu (Ph.Eur., USP)
KoHTponb ocmonsineHoctu (Ph.Eur., USP)
KonTpons pH (Ph.Eur., USP)

CopaepxaHue aHAoTokcuHoB < 0,1 EQ/mn
(Ph.Eur.,, USP)

Ananus cogepxanus CAY (Ph.Eur., USP)
MpoTecTMpoBaHO Ha MbILLUHbBIX AMBpUOHaX
(MEA)

MpumeuaHue: Pe3ynbtathl aHanusa
Kax/aon napTuu npuseaeHsl B Ceptudukarte
aHanusa, npeAcTaBfneHHOM Ha
Www.origio.com.

CTabunbHOCTb M NpaBuna XxpaHeHus
MpoAyKTbl NPOLUIN acenTU4YecKyto
06paboTKy ¥ NOCTABNATCA B CTEPUNBHOM
BuAe.

XpaHWTb B OpPUrMHanbHO ynakoske npu
Temnepatype 2 — 8 °C, npefoxpaHaTb OT
BO3/eiCTBUA CBETA.

He 3amopaxuBarts.

Mocne HarpeBaHWsi HEUCMONb30BAHHYIO
cpeay Heob6XoANMO yTUNN3NPOBaTb.
MpoaykT crneayeT ucnonb3oBaTb B TeYeHne
cemu AHelt nocne BCKPbITUS YNaKoBKY.
Mpwn xpaHeHUn B COOTBETCTBUN C
yKkasaHusMu Npon3BoAUTENS NPOAYKT
coxpaHsieT cTabunbHOCTb BNNOTb 40 AaThl
VCTEYEHNS CPpOKa roAHOCTU, yKa3aHHOW Ha
aTukeTke hnakoHa.

MpenocTepexeHus u npeaynpexaeHns

He vcnonb3ayinte NpoayKT B cneayoLwmx

cnyyasx:

1. Ecnu ynakoBka nopexgeHa nnu
HapylleHa ee LeNOoCTHOCTb.

2. Ecnuuctek cpok rogHoCTy.

3. Ecnu npoaykT ctan 6ecuBeTHbIM,
MYTHbBIM MU UMEET NPU3HAaKN
MUKPOGHOW KOHTaMUHaL M.

OcTopoxHo: Bce npoaykTbl-npon3BoaHble
KPOBW SIBMAOTCS NOTEHLMANBHO
VMHeKUNoHHbIMU. Chipbe, NCMONb30BaHHOE
ANS NPOU3BOACTBA AAHHOrO NPOAYKTA,
NPOLLUMO COOTBETCTBYIOLLUIA KOHTPOIb,
KOTOPbIN Noka3sasn OTCyTCTBUE aHTUreHa
Bupyca renatuta HbsAg n otcytcteue
aHTuTen Ha BUY-1/-2, BUY-1, Bupycebl
renatuta B n C. Kpome Toro, cbipbe

6bIn10 uccnefoBaHo Ha napsoBupyc B19.
YcTaHOBMNEHO OTCYyTCTBME 3TOrO BUpYCa.
H¥ 0AMH U3 N3BECTHBIX METOAOB HE MOXET
rapaHTMpoBaTb OTCYTCTBME Nepeaayu
B03byauMTENen nHdeKLMn ¢ npenapatamu
Ha 6a3e KpoBU YernoBeka.

OcTOopOoXHO: [laHHbIN NPOAYKT COAEPXKUT
reHTaMULWH W HEe JOMKEH NPUMEHATLCS
ONs NauMeHTOB C BbISIBIEHHOW annepruem
Ha reHTaMWULUVH UNWU aHanornyHble
aHTMBNOTMKN.

NMpumeyanue: Heobxoanmo obecneunTb
BO3MOXHOCTb KOHTPOSIS HaA Takumu
npoaykTamu. B aTow chepe moryT
CyLLEeCTBOBATb TAKXXe HaLMOHasbHble
HOpMaTuBHblE Tpe6oBaHMS Ballel CTpaHbl.

NMpumeyaHue: Yctpoiictea n
npucnocobnexus, NnprmMeHseMble B
COYEeTaHu ¢ AaHHbIM YCTPONCTBOM,
[OIKHbI BbITb NpeHa3HauYeHbl 4N AaHHOro
NCMONb30BaHWs.

MpumeyaHue: YTunusauyus ycTponcrea
OCYLLEeCTBNAETCS B COOTBETCTBUN C
MECTHbIM 3aKOHOAaTeNbCTBOM 06
yTUNN3aunn MeanLMHCKUX YCTPOMCTB.

WHCTpYyKUMA No npUMeHeHUo

1. MNepepn ucnonb3oBaHneM ypaBHOBECbTE
B Te4YeHNe MUHUMYM 2 4acoB B
atmocdepe ¢ 5 -6 % CO, npn
37 °C. ns onTMmManbHOro pas3sutus
3aMBGPUOHOB pekoMeHyeTCs U3MepsAThb
nokasatenb pH cpefbl B yCNoBUsiX
paboueit nabopaTtopuu 1 Npu ypoBHe
CO,, yCcTaHOBNEHHOM AN AOCTUXEHNS
xenaemoro AvanasoHa pH. Tpebyembiit
avanasoH pH ana SAGE 1-Step™
coctasnseT 7,3 £ 0,1.

2. Tlocne onnofoTBOPEHUSA NepeHocuTe
3UroThl B CBEXUIA, NPpeABapUTENLHO
ypaBHoBelleHHbIn SAGE 1-Step™ un
BEPHUTE NNaHLWeT B UHKy6aTop.

3. SAGE 1-Step™ paspaboTaH aAns
HenpepbIBHOIO KyNbTUBUpPOBaHUSA 6e3
N3MeHeHus cpefbl, Nnoka He 6yaeT
[OCTUrHYTa HYXHas CTaaus pasButus
ambBpuoHa.

MepeHoc amGpuoHa

1. OMOpUOHBI NOArOTOBIIEHBI U
nepeHeceHbl B MaTKy B CBEXeM,
npeaBapuTEnbHO ypaBHOBELLIEHHOM
SAGE 1-Step™.

2. Tlepepn ncnonb3oBaHnem NpomonTe
kateTep nepeHoca SAGE 1-Step™.

sk - slovencéina

Tento produkt je ur¢eny na kultivaciu
fudskych embryi po fertilizacii in vitro do 5.
az 6. dna vyvoja. Médium sa moze pouzit aj
na prenos embryi.

Tento produkt je ur¢eny na liecbu ART
(technolégiou asistovanej reprodukcie),

bez ohladu na to, ¢i je pri¢ina neplodnosti
na strane muza alebo Zeny. Vyrobok mézu
pouzivat vyhradne profesionalni zdravotnici
vyskoleni v lie€be ART (technoldgiou
asistovanej reprodukcie)

Produkty
6701 SAGE 1-Step™ s roztokom ludského
albuminu

Obsahuje
Roztok fudského albuminu (HAS)
Gentamicin sulfat 10 ug/ml

Testovanie v ramci kontroly kvality

Test sterility (Ph.Eur., USP)

Test osmolality (Ph.Eur., USP)

Test pH (Ph.Eur., USP)

Test endotoxinov < 0,1 EU/mI (Ph.Eur., USP)
Analyza HSA (Ph.Eur., USP)

Test na mysSich embryach (MEA)
Poznamka: Vysledky kazdej zasielky su
uvedené v Osvedceni o analyze. K dispozicii
na www.origio.com.

Pokyny na skladovanie a stabilitu
Produkty sa vyrabaju asepticky a dodavaju
sa sterilné.

Uchovavajte v pévodnej flasi pri teplote
2-8°C, chrarite pred svetlom.

Nezmrazujte.

Po zahriati zlikvidujte prebyto¢ny (nepouzity)
material.

Produkt musi byt pouzity po¢as 7 dni po
otvoreni.

Pri skladovani podla pokynov vyrobcu je
vyrobok stabilny do datumu pouzitelnosti
uvedeného na Stitku.

Preventivne opatrenia a varovania

Nepouzivajte produkt, pokial:

1. Je obal produktu poskodeny alebo
tesnenie porusené.

2. Doslo k prekroceniu datumu
pouzitelnosti.

3. Produkt sa odfarbuje, zakaluje sa,
zahustuje sa alebo vykazuje akékolvek
znamky mikrobialnej kontaminacie.

Pozor: So vSetkymi krvnymi produktmi

je nutné manipulovat ako s potencialne
infekénymi. Vychodiskovy material na vyrobu
tohto produktu bol testovany a bol uznany
nereaktivny na HBsAg a negativny na anti-
HIV-1/-2, HIV-1, HBV a HCV. Vychodiskovy
material bol dalej testovany na parvovirus
B19 a nebolo zistené zvysenie. Ziadne
zname testovacie metédy nemdézu poskytnut
zaruku, Ze produkty odvodené z [udskej krvi
neprenasaju infekéné latky.

Pozor: Tento produkt obsahuje gentamicin
a nemal by byt pouzivany pri pacientoch
so znamou alergiou na gentamicin alebo
podobné antibiotika.

Poznamka: Musi byt zabezpecena
sledovatelnost tohto produktu. Navyse, vo
vas$ej krajine mozu existovat vnutrostatne
pravne predpisy tykajuce sa tejto oblasti.

Poznamka: Ur¢ené na pouzitie len
v kombinacii s inymi zariadeniami uréenymi
na definovany ucel.

Poznamka: Zlikvidujte zariadenie v sulade
s miestnymi predpismi pre likvidaciu
zdravotnickych pomécok.

Pokyny na pouzitie

1. Pred pouzitim je potrebné vyvazit
preparat aspon na 2 hodiny v 5-6 % CO,
pri teplote 37°C. Odporu¢ame upravit
hodnotu pH média meranu v pracovnych
laboratérnych podmienkach a Groveri
CO, tak, aby sa dosiahol pozadovany
rozsah pH pre optimalny vyvoj embryi.
PozZadovany rozsah pH pre médium
SAGE 1-Step™ je 7,3 +0,1.

2. Po fertilizacii preneste zygoty do
Cerstvého predvyvazeného SAGE
1-Step™ a vrat'te misku do inkubatora.

3. Médium SAGE 1-Step™ je urcené na
nepretrzitu kultivaciu bez zmeny média,
az do dosiahnutia pozadovanej vyvojovej
fazy embrya.

Prenos embryi

1. Embrya su pripravené a prenesu sa do
maternice v Cerstvom predvyvazenom
médiu SAGE 1-Step™.

2. Pred prenosom preplachnite katéter
médiom SAGE 1-Step™.

sl - slovensko

Ta izdelek je namenjen gojitvi ¢loveskih
zarodkov in vitro po oploditvi do 5. ali 6.
dneva razvoja. Uporablja se lahko tudi za
prenos zarodkov.

Preparat je namenjen za OBMP zdravljenje
Zensk, ne glede na to, kdo v paru — moski
ali Zenska — je neploden. Ta izdelek naj
uporabljajo samo zdravstveni delavci, ki so
usposobljeni za oploditev z biomedicinsko
pomocjo.

lzdelki
6701 SAGE 1-Step™ z raztopino humanega
albumina

Vsebuje
Raztopina humanega albumina (HAS)
Gentamicin sulfat 10 pg/ml

Preverjanje kakovosti

Testirana sterilnost (Ph.Eur., USP)
Testirana osmolalnost (Ph.Eur., USP)
Testiran pH (Ph.Eur., USP)

Testirano za endotoksine < 0,1 EU/mI (Ph.
Eur., USP)

Analiza HSA (Ph.Eur., USP)

Testirano s testom na misjih zarodkih (MEA)
Opomba: Rezultati vsake serije so navedeni
na analitskem certifikatu, ki je na voljo na
Wwww.origio.com.

Navodila za shranjevanje in stabilnost

Ti izdelki so asepti¢no obdelani in dobavljeni
v sterilni obliki.

Shranjujte v originalnem vsebniku pri 2-8 °C,
zasciteno pred svetlobo.

Ne zamrzujte.

Po segrevanju zavrzite odvecni
(neuporabljen) medij.

Ta izdelek morate uporabiti v 7 dneh po
odprtju.

Ce izdelek shranjujete po navodilih
proizvajalca, je stabilen do roka uporabe,
navedenega na oznaki.

Varnostni ukrepi in opozorila

Izdelka ne uporabljajte, ce:

1. Sevam zdi, da je embalaza preparata ali
plomba poskodovana.

2. Pretekel je rok uporabe.

3. Preparat postane brezbarven, moten,
kalen ali kaze znake okuzbe z mikrobi.

Pozor: Vse krvne izdelke morate obravnavati
kot potencialno kuzne. Izvorni material za
proizvodnjo tega izdelka je bil testiran ter je
bil nereaktiven za HBsAg in negativen za
anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV in HCV. Poleg tega
je bil izvorni material testiran za parvovirus
B19, rezultati pa niso bili povisani. Nobena
metoda testiranja ne more zagotoviti, da
izdelek iz ¢loveske krvi ne bo prenasal
povzrociteljev okuzb.

Pozor: Ta izdelek vsebuje gentamicin, zato
ga ne smete uporabljati pri bolnikih, ki imajo
znano alergijo na gentamicin ali podobne
antibiotike.

Opomba: Upostevajte, da mora biti ta
izdelek sledljiv. Poleg tega lahko v vasi
drzavi obstajajo pravne zahteve glede tega
podrocja.

Opomba: Uporaba je dovoljena samo skupaj
z drugimi napravami, ki so namenjene za to
specificno uporabo.

Opomba: Odstranite medicinski
pripomocek skladno z lokalnimi predpisi za
odstranjevanje medicinskih pripomoc¢kov.

Navodila za uporabo
Pred uporabo morate preparat stabilizirati
vsaj 2 uriv 5-6 % CO,, pri temperaturi
37 °C. Za dosego Zelenega razpona
pH za optimalen razvoj zarodka je
priporo€eno, da se vrednost pH medija
izmeri pri laboratorijskih delovnih pogojih
in raven CO, ustrezno prilagodi. Zeleni
razpon vrednosti pH za SAGE 1-Step™
je73+0,1.

2. Po oploditvi prenesite zigote v svez,
vnaprej ekvilibriran SAGE 1-Step™ in
posodo vrnite v inkubator.

3. SAGE 1-Step™ je zasnovan za
neprekinjeno kultiviranje, brez menjave
medija, dokler ni dosezena Zelena
razvojna stopnja zarodka.

Prenos zarodka

1. Zarodki se pripravijo in prenesejo
v maternico v svezem, vnaprej
ekvilibriranem mediju SAGE 1-Step™.

2. Kateter za prenos pred uporabo izperite z
medijem SAGE 1-Step™.

sv - svenska

Denna produkt ar avsedd for in vitro-odling
av manskliga embryon efter fertiliseringen,
fram till dag 5/dag 6 i utvecklingen. Mediet
kan aven anvandas fér embryodverforing.

Denna produkt ar avsedd for assisterad
befruktning, oavsett om orsaken ar manlig
eller kvinnlig infertilitet. Produkten far endast
anvandas av yrkesanvandare som utbildats i
assisterad befruktning.

Produkter
6701 SAGE 1-Step™ med
humanalbuminlésning

Innehall
Humanalbuminlésning (HAS)
Gentamicinsulfat 10 ug/ml

Kvalitetskontrolltestning

Sterilitet testad (Ph.Eur., USP)

Testad osmolalitet (Ph.Eur., USP)
pH-testad (Ph.Eur., USP)

Testat endotoxin < 0,1 EU/ml (Ph.Eur., USP)
HSA-analys (Ph.Eur., USP)

Testad musembryoanalys (MEA)

Obs: Resultaten for varje sats anges pa

ett analyscertifikat som finns tillgangligt pa
Www.origio.com.

Forvaringsinstruktioner och stabilitet
Produkterna ar aseptiskt bearbetade och
levereras sterila.

Forvaras i originalférpackningen vid 2 - 8 °C i
skydd mot ljus.

Far inte frysas.

Kassera dverblivet (oanvéant) medium efter
uppvarmning.

Produkten ska anvandas inom 7 dagar efter
Oppnandet.

Vid férvaring enligt tillverkarens anvisningar
ar produkten hallbar fram till utgangsdatumet
som anges pa etiketten.

Forsiktighetsatgarder och varningar

Anvand inte produkten om:

1. Produktférpackningen verkar vara
skadad eller om férseglingen ar bruten.

2. Utgangsdatumet har éverskridits.

3. Produkten ser missfargad, grumlig eller
skiktad ut eller visar tecken pa mikrobiell
kontaminering.

Varning: Alla blodprodukter ska behandlas
som potentiellt smittsamma. Kallmaterialet
som anvants vid tillverkningen av denna
produkt har testats och befunnits vara
icke-reaktivt for HBsAg och negativt

for anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV och HCV.
Dessutom har kéllmaterialet undersékts med
avseende pa parvovirus B19 och mangden
virus har inte befunnits vara forhdjd. Inga
kanda testmetoder kan erbjuda garantier for
att produkter fran humanblod inte 6verfor
smittsamma amnen.

Varning: Denna produkt innehaller
gentamicin och ska inte anvandas till
patienter med kénd allergi mot gentamicin
eller liknande antibiotika.

Obs: Observera kravet pa sparbarhet
avseende denna produkt. Det kan aven
finnas nationella lagkrav i ditt land som
reglerar hanteringen inom denna sektor.

Obs: Far endast anvandas ihop med enheter
som ar avsedda for detta speciella andamal.

Obs: Kassera enheten i enlighet med lokala
foreskrifter for kassering av medicintekniska
produkter.

Bruksanvisning

1. Forsatt produkten i jamvikti 5 —6 %
CO, vid 37 °C under minst 2 timmar
fére anvandning. Vi rekommenderar
att mediets pH mats under de
arbetsférhallanden som rader i ett
laboratorium och att CO,-nivan justeras
fér att uppna énskat pH-intervall for
optimal embryoutveckling. Onskat pH-
intervall for SAGE 1-Step™ ar 7,3 £ 0,1.

2. For efter fertiliseringen dver zygoterna
till farsk SAGE 1-Step™ som forsatts
i jamvikt och stéll tillbaka skalen i
inkubatorn.

3. SAGE 1-Step™ har utformats for
oavbruten odling, utan byte av medium,
tills dnskat utvecklingsstadium for
embryot har uppnatts.

Embryodverféring

1. Embryona férbereds och overfors till
livmodern i farsk SAGE 1-Step™ forsatt i
jamvikt.

2. Spola overféringskatetern med SAGE
1-Step™ fére anvandning.

Bu Urln, fertilizasyonu takiben gelismenin 5./6.
glintine kadar insan embriyolarinin in vitro
kiltirtine yoneliktir. Vasat, embriyo transferi
icin de kullanilabilir.

Bu rin, infertilitenin nedeni ister erkek isterse
kadin kaynaklh olsun, YUT (yardimci Greme
teknolojisi) tedavisi igindir. Bu Griin sadece
YUT tedavisi egitimi almis profesyoneller
tarafindan kullaniimalidir.

Oriinler
Insan albumin sollsyonlu 6701 SAGE 1-Step™

icindekiler
Insan albumini solisyonu (HAS)
Gentamisin silfat 10 pg/ml

Kalite kontrol testi

Sterilitesi test edilmistir (Ph.Eur., USP)
Ozmolalite test edilmistir (Ph.Eur., USP)

pH test edilmistir (Ph.Eur., USP)

Endotoksin test edilmistir < 0,1 EU/mI (Ph.Eur.,
USP)

HSA analizi (Ph.Eur., USP)

Fare Embriyo Denemesi (MEA) test edilmistir.
Not: Her serinin sonuglari, www.origio.com
adresinde bulunan bir Analiz Sertifikasi'nda
belirtilmistir.

Saklama kogullari ve dayaniklihk
Urlinler aseptik olarak islenmis olup steril
olarak tedarik edilmistir

Orijinal kutusunda 2-8 °C arasinda, 1siktan
uzak olarak saklayiniz.

Dondurmayiniz.

Artan (kullanilmayan) medyayi i1sitarak bertaraf
ediniz.

Uriin agilmasindan itibaren 7 giin iginde
tiketilmelidir.

Urln, dretici tarafindan belirtilen sartlarda
saklandigi takdirde, etikette yazan son
kullanma tarihine kadar dayanir.

Onlemler ve uyarilar

Uriind su sartlarda kullanmayiniz:

1. Uriin paketi hasarli ya da agzi agilmis ise.

2. Son kullanma tarihi gegmis ise.

3. Urlnin rengi solmus, bulaniklasmis,
tortulanmis ya da mikrobik kontaminasyon
gbze carpiyor ise.

Dikkat: Tim kan Uriinlerine potensiyel

olarak bulasici gozle bakilmalidir. Bu Griiniin
Uretimi icin kullanilan kaynak madde test
edilmistir ve HBsAg icin reaktif olmadigi ve
Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV ve HCV igin negatif
oldugu saptanmistir. Ayrica kaynak madde
parvovirus B19 igin test edilmis ve dusik
oldugu saptanmistir. Higbir test metodu,
insan kanindan elde edilmis trlnlerin bulasici
etkenleri gegirmeyecegi garantisini veremez.

Dikkat: Bu (riin gentamisin igerdigi icin
gentamisin ve benzeri antibiyotiklere alerjisi
oldugu bilinen hastalarda kullaniimamasi
gerekir.

Not: Bu Urilinin izlenebilmesinin gerekliligini
dikkate alin. Ayrica, llkenizde bu alan igin
ulusal yasal gereksinimler olabilir.

Not: Sadece belirli bir amag igin tasarlanmis
olan cihazlarla birlikte kullaniimahdir.

Not: Aygitin bertaraf edilmesi, yerel medikal
aygitlarin bertaraf edilmesi diizenlemelerine
gore yapilmalidir.

Kullanim talimatlari

1. Kullanimdan dnce minimum 2 saat, %5-6
CO, ve 37 °C'de ekilibre edin. Vasatin pH
degerinin laboratuvar kosullar altinda
olgllmesi ve uygun embriyo gelisimi igin
istenen pH araligini elde edebilmek igin
CO, seviyesinin ayarlanmasi tavsiye edilir.
SAGE 1-Step™ icin istenen pH araligi, 7,3
+0,1'dir.

2. Fertilizasyondan sonra zigotlari 6n-ekilibre
edilmis yeni SAGE 1-Step™'e transfer edin
ve tabagi inklbatdre geri koyun.

3. SAGE 1-Step™ embriyonun istenen
gelisim asamasi elde edilene kadar, vasat
degisimi olmadan, kesintisiz kltirler icin
tasarlanmistir.

Embriyo transferi

1. Embriyolar énceden ekilibre edilmis yeni
SAGE 1-Step™ icinde hazirlanip, uterusa
transfer edilir.

2. Kullanimdan énce transfer kataterini SAGE
1-Step™ ile yikayin.

uk - ukrains'ka mova

MpoayKT Npu3HaveHuit Ans NpoBeAeHHS
3annigHeHHs Ta KyneTuBauii in vitro
NIOACbKUX eMOpioHIB nmicna 3annigHeHHs
00 5-6 AHs po3BUTKY. Takox cepefoBuLLe
MOXHa BUKOPUCTOBYBaTV ANs nepecankun
embpioHa.

[laHuit NnpoayKT BUKOPUCTOBYETLCS Y
MeToANLi AONOMIXKHOI penpoayKTUBHOI
TexHonorii (PT) ans nikysaHHs 6e3nninas
SK XiHOYOI, Tak i Yonosiyoi eTionoril.
MpoAyKT NpM3HaYeHo AN BUKOPUCTaHHS
BUKMIOYHO crnelianictamu y cdepi APT.

MpoaykTtun
6701 SAGE 1-Step™ 3 po34mHOM anbbymiHy
TNOANHN

Cknap
Po3uunH anbbyminy noguHn (CAIT)
leHTamiunHy cynbdat 10 Mkr/mn

KoHTponb sikocTi

KoHTponb ctepunbHocTi (Ph.Eur., USP)
MpoTtecToBaHo ocmonsinbHicTb (Ph.Eur.,
USP)

KonTpons pH (Ph.Eur., USP)

BmicT eHooTokcumHiB < 0,1 oanHuLUb
eHpoTokcuHy/mn (Ph.Eur., USP)

Ananis emicty CAJl (Ph.Eur., USP)
MpoTtecTtoBaHo Ha embpioHax muwen (MEA)
Mpumitka: Pe3ynbratn aHanisy KoXHOI
naptii HaBefeHo B CepTudikati aHaniay,
[OCTYNHOMY 3a apecolo Www.origio.com.

MpaBuna 36epiraHHsa Ta cTabinbHICTL
MpoaykT NpoLLnu acenTuyHy o6pobKky i
nocTayalTbCs B CTEPUNbHOMY CTaHi.
36epiraTit B opuriHanbHiii ynakosLi npu
Temnepartypi 2-8 °C, 3axuwjaTtu Big BBy
ceitna.

He samopoxysaTu.

Micna HarpiBaHHA HAANULLOK cepeaoBuLL
(HeBUKOpUCTaHWI) HEOBXIAHO BUAANUTY.
Micns BiAKPUTTS NPOAYKT HeobXiaHO
BMKOPUCTaTW NPOTArOM 7 AHIB.

Mpwu 36epiraHHi BiANOBIAHO A0 IHCTPYKLIiN
BMPOOHMKa NPOAYKT 3annaeTbes
cTabinbHWM 40 AaTH 3aKiHYEHHS CTPOKY
npuaaTHOCTI, 3a3HAY€HOr0 Ha eTUKeTLi
dnakoHa.

3acTepexeHHs 1 nonepeaXeHHs

He BUKOPUCTOBYITE MPOAYKT, AKLLO:

1. ¥YnakoBKky notukoaxxeHo abo nopyLueHo ii
yinicHicTb.

2. 3akiH4mBCA CTPOK NPUAATHOCTI.

3. Cepeposuule ctano 6e3bapBHuM,
KanamyTHUM abo mae 03Haku MikpoGHOT
KOHTaMiHaUii.

OGepexHo: Yci npenapaTu KpoBi
BBaXalTbCA NOTEHLINHO IHDEKUInHUMN.
CuvpoBuHa, Ky BUKOpUCTaHo Ans
BMPOBHMLTBA AAHOTO NPOAYKTY, NpoiLuna
BiANOBIAHWI KOHTPOSb, LLIO NOKa3aBs
BiICYTHICTb @aHTUreHy Bipycy renatuty
HBsAg, BiacyTHICTb aHTUTIN Ha BIJT-1/-2,
BIJ1-1 Ta Bipycu renatutis B i C. Kpim Toro,
CUpPOBUHY BYno AOCNIAXEHO Ha NapBoBipyc
B19 piBeHb SKOro BCTAHOBMNEHWI B MeXax
Hopmu. XKofeH i3 BifoMux meToais
aHanisy He MoXe rapaHTyBaTu BiiCYy THICTb
36yaHuKiB iHbekuUii y npenaparax,
BUrOTOBSIEHNX HA OCHOBI KPOBI NIOANHN.

O6epexHo: MpoayKT MICTUTbL FreHTaMiLuH.
loro He MOXHa BUKOPUCTOBYBATU

ANS NiKyBaHHA NauieHTiB, Y AKnX
crnocTepiraeTbCcs aneprisi Ha reHTamiynH abo
CXOXi @aHTUBIOTUKM.

Mpumitka: HeobxigHo 3abe3neynTtu
MOXIMBICTb BiICTEXEHHSA fAHOro
npenapaty. Kpim Toro, y Lin cdepi MoXyTb
[iSTU BUMOTM 3aKOHOAaBCTBA BaLLOi KpaiHW.

Mpumitka: MeanyHi BUpo6wu, wwo
BUKOPUCTOBYIOTLCS Pa3oM 3 UM BUPOGOM,
MalTb 3aCTOCOBYBATUCSA 3@ NPUSHAYEHHSAM.

Mpumitka: YTunisauis uboro sBupoby
30i/ICHI0ETLCS BiANOBIAHO A0 MiCLEBOro
3aKoHOA4aBCTBa NPO yTumi3aLito MeaniHnx
npunagis.

IHCTPYKUii 3 BUKOPUCTAHHA

1. Tlepepn BUKOPUCTaAHHAM ypiBHOBaXyBaTH
NPOTAroMm LoHaMeHLe 2 roguH y 5-6%
posuunHi CO, npu 37 °C. PekomeHnoBaHo
BUMIipsATM pH cepefoBuLla 3a ymoB
po6oTn nabopatopii Ta ckopurysaTtu
piseHb CO,, W06 oTpuMaTh piseHb
pH, HeoGXiaHWI ANs onTUManbHOro
po3BuTKy embpioHis. Ana SAGE
1-Step™ HeobxigHwui piBeHb pH
cTaHoBUTL 7,3 £ 0,1.

2. [Micnsa 3annigHeHHs cnig nepecaguTu
3UroTu y CBixe, nonepeaHbLo
BpiBHOBaxkeHe cepeposuile SAGE
1-Step™ Ta noBepHyTH YaLlKy A0
MeAnyHoro iHky6aTopa.



0741-06
Ver. 6: 2017.Apr.19
3/3

SAGE 1-Step™

3. Cepeposuiye SAGE 1-Step™
po3pobneHo ansa
6e3nepepBHOro I
BUPOLLYBaHHS 6e3 3MiHU
cepefoBULLA [0 [OCATHEHHS
HeobxigHoi hasun po3BuTky embpioHa.

MepecapxeHHs eMGpioHa

1. EmG6pioHu nigrotoBniooTs Ta
nepecanxyloTb 1O MaTKU y CBIXXOMY,
nonepeAHbO BPiBHOBaXEHOMY
cepeposui SAGE 1-Step™.

2. TMepepn BUKOPUCTaAHHAM NpoOMUiiTE
KaTeTep ANsA nepecaaXyBaHHSA 3a
ponomoroto cepegosua SAGE
1-Step™.



