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SAGE Medig”

Sterile 0il for
Tissue Gulture

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

REF
Product [ p Number Unit Size
0il for Tissue Culture ART-4008P 100 mL

0il for Tissue Culture ART-4008-5P 500 mL
0il for Tissue Culture ART-4008 100 mL
0il for Tissue Culture ART-4008-5 500 mL

INTENDED USE

This product is intended for use in laboratory
procedures that may require small volumes
of tissue culture medium to be covered with
a relatively inert, nonmiscible liquid com-
ponent that allows diffusion of gases. Such
procedures include in vitro fertilization and
embryo culture and micromanipulative pro-
cedures such as ICSI and assisted hatching.
Some of the proposed benefits of using small
volumes of medium under oil include minimal
evaporation of water from the medium, culture
of gametes and embryos at increased cell
densities, and the use of smaller volumes of
medium containing expensive components.

COMPONENTS

Liquid petrolatum/paraffin oil/low-viscosity
mineral oil.

Sterile filtered.  (SAL 10-3)

PRECAUTIONS AND WARNINGS

Fat-soluble compounds such as steroids and
fat-soluble vitamins will preferentially diffuse
into the oil layer from aqueous culture medi-
um. Spilt product can be removed with 70%
alcohol and paper towel.

Do not use any container of oil that shows
evidence of particulate matter or microbial
contamination.

Note: Embryo is considered a general term.
More precisely, SAGE™ considers the period
of time initiating when a single diploid cell
results from the fusion of male and female
genome resulting in zygote formation with
subsequent development from repeated mitot-
ic divisions forming a solid mass or morula
(typically day 4-5) and after which a fluid-filled
cavity develops resulting in blastocyst forma-
tion (typically day 5-6) ending with embryo
implantation that begins the end of the first
week and is completed by the end of the sec-
ond week post conception.

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

QUALITY ASSURANCE

One-cell MEA tested and passed with 80% or
greater blastocyst. USP Endotoxin test passed
with <0.1 EU/mL.

A Certificate of Analysis is available for this
product.

DIRECTIONS FOR USE

It has been recommended to equilibrate the
oil with 10% (v/v) of culture medium, replacing
the first lot of medium with a second lot after
overnight incubation in a CO, incubator. The
container of equilibrated oil is then left in the
incubator with the cap of the bottle loosely in
place to allow gas equilibration.

Each laboratory should make its own deter-
mination of which medium to use for each
particular procedure.

STORAGE INSTRUCTIONS AND STABILITY

Recommended storage in the dark at 2 °C—

8 °C upon receipt. The product is stable until

the expiration date shown on the label.

A. Remove desired volume of product using
aseptic procedures.

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

C. Store the sealed container in the dark at
recommended 2 °C—8 °C.

D. Do not use if the product becomes dis-
colored, cloudy or turbid, or shows any
evidence of microbial contamination.

RELATED PRODUCTS

SAGE In Vitro Fertilization™ has a full line

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

SAGE™ SUPPORT LINE:
In the U.S.: (800) 243-2974 International:
(203) 601-9818

EXPLANATION OF SYMBOLS
Catalog Number

Batch Number
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Use By (year, month, day)

Temperature Limitation
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Aseptic Technique Sterilization
Membrane Filtered (SAL 10‘3)

ATTENTION:
See instructions for use.

Authorized Representative
in the European Community.
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Product conforms to the
Medical Device Directive
93/42/EEC
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Manufacturer

E

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

SAGE In Vitro Fertilization
a CooperSurgical Company

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

95 Corporate Drive
Trumbull, CT 06611 USA
Knardrupvej 2
2760 Malov

Denmark
www.origio.com

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

Sterile 0il for
Tissue Gulture

(Huile stérile pour culture des tissus)

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

déterminé par Putilisateur final.

Description Numéro Taille
du produit de réf. d’unité
0il for Tissue Culture ART-4008P 100 ml

0il for Tissue Culture ART-4008-5P 500 ml i
0il for Tissue Culture ART-4008 100 ml
0il for Tissue Culture ART-4008-5 500 ml

UTILISATION

Ce produit a été développé pour étre utilisé
dans les procédures de laboratoire qui
peuvent exiger que de petits volumes de
milieu de culture de tissus soient couverts
par un composant liquide relativement inerte
et non miscible qui permet la diffusion de
gaz. De telles procédures sont la fécondation
in vitro et les procédures de culture embryon-
naire et de micromanipulation comme I'lICSI
et I'éclosion assistée. Certains des avantages
évoqués de I'utilisation de petits volumes de
milieu sous phase d’huile sont I'évaporation
minimale d’eau & partir du milieu, la culture
de gametes et d’embryons a des densités de
cellule accrues, et I'emploi de petits volumes
de milieu contenant des composants chers.

COMPOSANTS

Huile de paraffine/huile minérale
a faible viscosité.
Stérilisée par filtration.

(SAL 10-3)

PRECAUTIONS ET AVERTISSEMENTS

Des composés liposolubles comme les sté-
roides et les vitamines liposolubles vont de
préférence se répandre dans la couche d’huile
a partir du milieu de culture aqueux. Tout pro-
duit déversé peut étre enlevé avec de I'alcool
70 ° et de I'essuie-tout.

Ne pas utiliser de flacon d’huile qui semble
contenir des particules ou montrer un signe de
contamination microbienne.

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

la fusion d’un génome male et femelle, d’ou
la formation du zygote ; se poursuit par un
développement dd a la répétition des divisions
mitotiques qui permet la constitution d’une
solide masse ou morula (généralement le 4©
et 5€ jour) et aprés laquelle se développe
une cavité remplie de fluide qui aboutit a la
formation du blastocyste (généralement le 5€
et 68 jour) ; et se termine par I'implantation
de I'embryon qui commence a la fin de la
premiére semaine et s’achéve a la fin de la
deuxieme semaine apres la conception.

Attention : d’apres la législation fédérale des
Etats-Unis, ce produit ne peut étre vendu que
par ou sur prescription d’'un médecin (ou d’un
autre praticien agrée).

ASSURANCE DE LA QUALITE

Produit testé selon la procédure MEA unicellu-
laire, avec un taux de blastocystes satisfaisant
supérieur ou égal a 80 %. Produit testé aux
endotoxines selon USP avec un taux satisfaisant
<0.1 EU/ml.

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

MODE D’UTILISATION

Il a été recommandé d’équilibrer I'huile avec
10 % (v/v) de milieu de culture, en remplacant
le premier lot de milieu par un deuxieme

lot aprés incubation d’une nuit dans un
incubateur CO2. Le flacon d’huile équilibrée

est ensuite laissé dans I'incubateur avec le
capuchon du flacon relaché en place afin de
permettre I'équilibrage du gaz.

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

CONSIGNES DE STOCKAGE ET STABILITE

Stockage recommandé dans I'obscurité a 2

°—8 °C apres réception. Le produit est stable

jusqu’a la date de péremption indiquée sur

I'étiquette.

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

B. Aprés prélevement, ne pas reverser la
moindre quantité de produit dans le flacon
d’origine.

C. Conserver le flacon scellé dans un endroit
obscur a une température recommandée
comprise entre 2 et 8 °C.

D. Ne pas utiliser si le produit devient décoloré,
opaque, trouble, ou montre un quelconque
signe de contamination microbienne.

AUTRES PRODUITS

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

LIGNE D’ASSISTANCE DE SAGE™ :
Aux Etats-Unis : (800) 243-2974
International : (203) 601-9818

SIGNIFICATION DES SYMBOLES
Numéro de catalogue

Numéro de lot
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Date limite d’utilisation
(année, mois, jour)

Limite de température

Grencd A Stérilisation par
technique aseptique
Membrane filtrée (SAL 10'3)
A ATTENTION :
Voir Mode d’utilisation
Représentant agréé dans la

Communauté européenne

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

E

RX ONLY D’apres la égislation fédérale
des Etats-Unis, ce produit ne
peut étre vendu que par ou
sur prescription d’un médecin
(ou d’un autre praticien agréé).

SAGE In Vitro Fertilization

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

95 Corporate Drive

Trumbull, CT 06611 USA
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Deutsch
SAGE Medig”

Sterile 0il for

Tissue Culture
(Steriles 01 fiir Gewebekultur)

Nur fiir laboratorische Prozeduren;
fiir andere Anwendungszwecke muss

der Benutzer berechtigt sein.

Produkt- Referenz- Einheits-
beschreibung nummer groBe
0il for Tissue Culture ART-4008P 100 ml

0il for Tissue Culture  ART-4008-5P 500 ml
0il for Tissue Culture ART-4008 100 ml
0il for Tissue Culture ART-4008-5 500 ml

ZWECKMASSIGE NUTZUNG

Dieses Produkt ist fiir die Nutzung in
laboratorischen Prozeduren bestimmt,
welche erfordern, dass kleine Mengen

von Gewebekulturmittel mit relativ inerter,
unvermischbarer flissiger Komponente
bedeckt werden, welche die Gasdiffusion
zuldsst. Solche Prozeduren inkludieren
In-vitro-Befruchtung und Embryokultur und
mikromanipulative Prozeduren wie z.B. ICSI
und Assisted Hatching. Einige der Vorteile der
Benutzung kleiner Mengen des Mittels unter
0l sind die minimale Wasserverdunstung aus
dem Mittel, Kultur der Gameten und Embryos
bei groBeren Zelldichten und die Nutzung
kleinerer Mengen des Mittels, welche teure
Bestandteile enthalten.

BESTANDTEILE

Fliissige Vaseline/Paraffindl/Mineralol
mit niedrieger Viskositat
Steril gefiltert.  (SAL 10-3)

VORSICHTSMASSNAHMEN UND
WARNHINWEISE

Fettldsende Verbindungen wie Steroide und
fettlosende Vitamine werden sich bevorzugt in
die Olschicht aus dem wasserigen Kulturmittel
zerstreuen. Verschiittetes Produkt kann mit
70%igem Alkohol und einem Papiertuch ent-
fernt werden.

Keine Olbehalter benutzen, die Reste

von Feinstaub oder mikrobiologischer
Kontaminierung beinhalten.

Hinweis: ,Embryo“ ist ein allgemeiner Begriff.
Fiir SAGE™ ist er praziser die Zeit-spanne,
die damit anféngt, dass eine einzelne diploide
Zelle aus der Verschmelzung des ménnlichen
und weiblichen Genoms resultiert, was in der
Entstehung der Zygote mit der anschlieBenden
Entwicklung aus den wiederholten mytotischen
Teilungen resultiert, wobei eine solide Masse
oder Morula geformt wird (typisch Tag 4-5)
und nachdem eine mit Fliissigkeit gefiillte
Hohle entwickelt wird, was in der Entstehung
der Blastozyste resultiert (typisch Tag 5-6)

und endet mit der Embryoimplantierung, die
am Ende der ersten Woche anfangt und mit
dem Ende der zweiten Woche post Konzeption
endet.

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

eines Arztes mit giiltiger Approbation).

QUALITATSSICHERUNG

Einzellig MEA getestet und bestanden mit
80% oder mehr Blastozysten. ,USP Endotoxin“
getestet und bestanden mit <0.1 EU/ml.

Ein Zertifikat dieser Produktanalyse ist vor-
handen.

NUTZUNGSHINWEISE

Es empfiehlt sich das Ol mit 10% (v/v) des
Kulturmittels auszubalancieren, indem man
den ersten Behélter mit dem Mittel durch
den zweiten Behélter nach einer Nacht-
inkubation in einem CO2-Inkubator ersetzt.
Der Behélter mit dem ausbalancierten Ol
wird dann im Inkubator gelassen, wobei der

Flaschenverschluss lose aufgebracht wird, um
Gasausgleich zu ermdglichen.

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

HINWEISE ZUR LAGERUNG UND

HALTBARKEIT

Lagerung an einem dunklen Ort bei

Temperaturen von 2°-8°C. Haltbarkeits-datum

befindet sich auf dem Etikett.

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

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

C. Lagern Sie den versiegelten Behélter an
einem dunklen Ort bei Temperaturen von
2°C-8°C.

D. Nicht benutzen, wenn sich das Produkt
verfarbt, nebelig oder triibe wird
oder Anzeichen einer mikrobischen
Kontaminierung besitzt.

AHNLICHE PRODUKTE

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

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

BEDEUTUNG DER SYMBOLE

Katalognummer
Chargenummer
g Ablaufsdatum

(Jahr, Monat, Tag)

Temperaturbeschrankung

Sterilisation mittels

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

Produkt entspricht der
Medizinprodukterichtlinie 93/42/EWG

0086
I Hersteller

Das US-Bundesgesetz erlaubt

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

SAGE In Vitro Fertilization
a CooperSurgical Company

SAGE™ In Vitro Fertilization, Inc.
a CooperSurgical Company
95 Corporate Drive
Trumbull, CT 06611 USA
ORIGIO a/s
Knardrupvej 2
2760 Malov
Denmark
WWW.0rigio.com

Customer Service:
E-mail: customer.service@origio.com
Tel: +45 46 79 02 02 Fax: +45 46 79 03 02
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Sterile 0il for
Tissue Gulture

(Olio sterile per colture dei tessuti)

Solo per procedure di laboratorio;

altri usi devono essere qualificati
dal consumatore finale.

Descrizione REF Misura
del prodotto Numero dell’unita
Oil for Tissue Culture  ART-4008P 100 ml

0il for Tissue Culture  ART-4008-5P 500 ml
0il for Tissue Culture  ART-4008 100 ml
Oil for Tissue Culture  ART-4008-5 500 ml

USO PREVISTO

Questo prodotto & previsto per I'uso in pro-
cedure di laboratorio che possono richiedere
piccoli volumi di mezzo per coltura dei tes-
suti per coprirli con una componente liquida
relativamente inerte, non miscelabile che
permette la diffusione di gas. Tali procedure
includono in vitro fecondazione e colture di
embrione e procedure micromanipolative
come la ICSI e I'incubazione assistita. Alcuni
dei proposti vantaggi dell’'uso di piccoli volumi
di mezzo sotto olio includono I'evapor-azione
minimale d’acqua dal mezzo, colture di
gamete e embrioni in aumentate densita di
cellula e I'uso di volumi del mezzo piu piccoli
che contengono componente costose.

COMPONENTI
Petrolato liquido/petrolio/olio minerale

di viscosita bassa.
Sterile filtrato. ~ (SAL 10°3)

PRECAUZIONI E AVVERTENZE

Compositi liposolubili come i steroidi e vita-
mine liposolubili si diffonderanno nello strato
di olio del mezzo di colture acquee. Prodotto
diviso si puo rimuovere con alcol di 70% e
carta igienica.Non utilizzare il contenitore o
I'olio che dimostrano evidenze di particelle o
contaminazione microbica.

Nota: embrione & considerato un termine
generale. Pill precisamente, SAGE™ ritiene
che il periodo di tempo inizia quando una
singola cellula diploide deriva dalla fusione del
genoma maschile e femminile risultando nella
formazione dello zigote con susseguente svilup-
po dalla divisione mitotica ripetuta formando
una massa solida o morula (tipicamente giorno
4-5) e dopo il quale compare una cavita piena
di liquido che risulta nella formazione di bla-
stocisti (tipicamente giorno 5-6) terminando
con I'impianto dell’'embrione che comincia
approssimativamente due settimane post
fecondazione.

Attenzione: le disposizioni legislative vigenti
negli Stati Uniti limitano la vendita del presente
dispositivo solo su prescrizione medica (0 di
un professionista autorizzato).

GARANZIA DI QUALITA’

Test MEA su cellula singola superato con
I’80% o piu di blastocisti. Test per I'endotossi-
na USP superato con <0.1 EU/ml.

Per questo prodotto & disponibile un certificato
di analisi.

ISTRUZIONI PER L'USO

Si raccomanda di bilanciare 'olio con 10%
(v/v) del mezzo per la coltura, sostituendo il
primo lotto dei mezzi con il secondo lotto dopo
I'incubazione durante la notte nell’incubatrice
di CO2. Il contenitore di olio bilanciato si

poi lascia nell'incubatrice con il tappo della
bottiglia rilasciato per permettere il bilancio
del gas.

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

INFORMAZIONI DI STOCCAGGIO E STABILITA’
Dopo il ricevimento del prodotto si raccoman-
da di conservarlo in luoghi scuri a 2-8°C. Il
prodotto & stabile fino alla data di scadenza
indicata sull’etichetta.

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

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

C. Conservare il contenitore ben chiuso al
riparo da fonti luminose alla temperatura
raccomandata di 2°C-8°C.

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

PRODOTTI COLLEGATI

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

LINEA DI ASSISTENZA SAGE™:
Stati Uniti: (800) 243-2974
Internazionale: (203) 601-9818

LEGENDA SIMBOLI

Numero di catalogo

Numero lotto

,_
o
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Da utilizzare entro
(anno, mese, giorno)

I

Limiti di temperatura

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

ATTENZIONE:
Vedere le istruzioni per I'uso

,
m
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Rappresentante autorizzato nell’Uni-
one europea

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

°
°
®
o

Produttore

E

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

su prescrizione medica (o di

un professionista autorizzato).

SAGE In Vitro Fertilization
a CooperSurgical Company
SAGE™ In Vitro Fertilization, Inc.
u a CooperSurgical Company
95 Corporate Drive
Trumbull, CT 06611 USA
ORIGIO a/s
Knardrupvej 2
2760 Mélpv
Denmark
WWW.0rigio.com

Customer Service:
E-mail: customer.service@origio.com
Tel: +45 46 79 02 02 Fax: +45 46 79 03 02
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Sterile 0il for
Tissue Gulture

(Aceite estéril para cultivo de tejidos)

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

REF.
Descripcid Numero  Tamaiio
0il for Tissue Culture ART-4008P 100 ml

0il for Tissue Culture ART-4008-5P 500 ml
0il for Tissue Culture ART-4008 100 ml
0il for Tissue Culture ART-4008-5 500 mi

APLICACIONES

Producto destinado a procedimientos de
laboratorio que requieran la cobertura de
pequefios volimenes de medio de cultivo
de tejidos con un componente liquido rela-
tivamente inerte y no miscible que permita
la difusion de gases. Dichos procedimientos
incluyen la fertilizacion in vitro y el cultivo
de embriones, asi como procedimientos de
micromanipulacién, como ICSI y eclosion
asistida. Algunas de las ventajas propuestas
de utilizar pequefios volimenes de medios
en aceite incluyen la minima evaporacion
de agua del medio, el cultivo de gametos

y embriones con una mayor densidad de
células y el uso de pequefios volimenes de
medios que contengan componentes caros.

COMPONENTES

Petrolato liquido/aceite de parafina/aceite
mineral de baja viscosidad

Estéril filtrado.  (SAL 10-3)

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

Los componentes solubles en grasas, como
los esteroides y las vitaminas, se difuminaran
principalmente en la capa de aceite del medio
de cultivo acuoso. El producto vertido se
puede retirar con alcohol de 70% y una toallita
de papel.

No debe utilizarse ningtin envase de aceite
que presente signos de particulas o contami-
nacion microbiana.

Nota: “embrién” se considera como término
general. Mas exactamente, SAGE™ considera
como inicio del plazo el surgimiento de una
sola célula diploide de la fusion de genoma
masculino y femenino cuyo resultado es la
formacion de un cigoto con el consecuente
desarrollo de repetidas divisiones mitéticas
que conforman una masa sélida o0 mérula
(tipicamente en el 4to. - 5to. dia) y tras el cual
se desarrolla una cavidad llena de fluido que
da lugar a la formacion del blastocito (tipica-
mente en el 5to. - 6to. dia) y que termina con la
implantacion del embrion, que empieza al final
de la primera semana y que se completa al
final de la segunda semana después de la
concepcion.

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

CONTROL DE CALIDAD

MEA unicelular probada y superada con un
80% 0 mas de blastocitos. Endotoxinas de la
USP probadas y aprobadas con <0.1 EU/ml.

Existe un Certificado de andlisis disponible
para este producto.

MODO DE EMPLEO

Se ha recomendado equilibrar el aceite con
un 10% (v/v) de medio de cultivo, sustituyen-
do el primer lote de medio con un segundo
lote, tras una noche de incubacion en una
incubadora de CO2. El envase de aceite equi-
librado se deja después en la incubadora con

el tapdn ligeramente suelto, para permitir el
equilibrado del gas.

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

ALMACENAJE Y ESTABILIDAD

Se recomienda el almacenaje en la oscuridad a

2y 8 °C tras la recepcion. El producto perma-

nece estable hasta la fecha de caducidad que
figura en la etiqueta.

A. Retirar el volumen de producto necesario
utilizando un procedimiento aséptico.

B. Una vez retirado, no devolver producto al
envase original.

C. Conserve el recipiente sellado en la oscu-
ridad a una temperatura recomendada de
2°Casg°C.

D. No utilizar el producto si se vuelve des-
colorido o turbio, o si presenta signos de
contaminacion microbiana.

PRODUCTOS RELACIONADOS

SAGE In Vitro Fertilization™ dispone de

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

a SAGE™.

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

EXPLICACION DE LOS SiMBOLOS

Numero de catalogo

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

Limites de temperatura

/ﬂ/_arc
2

Esterilizacion por

e a] técnica aséptica
Membrana filtrada (SAL 10'3)
ATENCION:
A Consultar instrucciones de uso
[ [rer] Representante autorizado

en la Comunidad Europea

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

“ Fabricante

RXONLY |as leyes federales de EE. UU.
restringen la venta o la prescripcion
de este producto a realizarse
por médicos (o profesionales autor-
izados de la medicina).

ce

0086
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SAGE™ In Vitro Fertilization, Inc.
“ a CooperSurgical Company
95 Corporate Drive
Trumbull, CT 06611 USA
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SAGE Media”

Sterile 0il for

Tissue Culture
(Oleo Esterilizado para Cultura de Tecidos)

Apenas para processos laboratoriais;

outras utilizacoes devem ser qualificadas
pelo utilizador final.

Descrigdo do REF2 Tamanho
produto Namero da unidade
Oil for Tissue Culture  ART-4008P 100 mi

0il for Tissue Culture  ART-4008-5P 500 mi

0il for Tissue Culture  ART-4008 100 ml

Oil for Tissue Culture  ART-4008-5 500 mi

UTILIZAGAO PREVISTA

Este produto destina-se a ser utilizado em
procedimentos laboratoriais que requeiram a
cobertura de pequenos volumes de tecido
com um componente liquido, relativamente
inerte, imiscivel, que permite a difusao

de gases. Estes procedimentos incluem
fertilizacéo in vitro e cultura de embrides e
procedimentos micromanipulativos tais como
ICSI e incubacéo assistida. Alguns dos bene-
ficios propostos da utilizagao de pequenos
volumes do produto com dleo incluem eva-
poragdo minima da dgua do meio, cultura
de gametas e embrides com maior densidade
de células e a utilizac@o de volumes mais
pequenos do meio contendo componentes
dispendiosos.

COMPONENTES
Petrolato liquido/6leo de parafina/dleo mineral

de baixa viscosidade.
Filtrado estéril.  (SAL 10-3)

PRECAUGOES E ALERTAS

Compostos lipossoltveis tais como esterdides e
vitaminas lipossoltveis que se difundam, de
preferéncia, na camada de 6leo do meio de
cultura aquosa. 0 produto derramado pode
ser removido com 70% de &lcool e toalhas
de papel.

Nao utilize qualquer recipiente de dleo que
apresente sinais de particulas ou de contami-
nacéo microbiana.

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

da fus@o do genoma feminino e do genoma
masculino se cria uma Unica célula dipldide
resultando na formagéo do zigoto com o
posterior desenvolvimento a partir de repetidas
divisdes mitéticas formando uma massa sélida
ou moérula (normalmente no dia 4-5) e apés

a qual se desenvolve uma cavidade cheia de
fluido resultando na formacéo de blastocisto
(normalmente no dia 5-6) que termina com a
implantagéo do embrido que comega no final
da primeira semana e esta completa no final
da segunda semana apos a concepgéo.

Atencdo: As leis federais dos Estados Unidos
da América restringem a venda deste meio

sem ser por um médico ou por ordem de um
médico (ou alguém com licenca equivalente).

GARANTIA DE QUALIDADE

MEA de uma célula testado e aprovado com
blastocisto de 80% ou superior. Endotoxina
USP testada e aprovada com <0.1 EU/mL.

Existe um Certificado de Andlise para este
produto.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Recomenda-se equilibrar o 6leo com 10% (v/v)
do meio de cultura, substituindo o primeiro
lote do meio com um segundo lote apds
incubacéo durante a noite numa incubadora
de COo. O recipiente do 6leo equilibrado é,
entdo, deixado na incubadora com a tampa da
garrafa ndo apertada para permitir o equilibrio
do gas.

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

INSTRU(,‘f)ES PARA ARMAZENAMENTO E
ESTABILIDADE

Recomenda-se 0 armazenamento no escuro a
2°-8°C apds recepcdo. O produto é estavel até
a data de expiracdo indicada na etiqueta.

A. Remova o volume de produto necessario
com métodos assépticos.

B. Depois de remover, ndo reponha qualquer
volume do produto no recipiente original.

C. Armazene o recipiente selado no escuro
a uma temperatura recomendada de
2°C-8°C.

D. Néo utilize o produto se ficar despigmenta-
do, bago, turvo ou se apresentar qualquer
sinal de contaminagéo microbiana.

PRODUTOS RELACIONADOS

A SAGE In Vitro Fertilization™ oferece uma linha
completa de produtos para Especialistas em
Medicina Reprodutiva. Telefone ou escreva
para informagdes mais especificas ou para
receber uma copia do nosso catalogo actuali-
zado. Para questdes técnicas ou para contactar
0 nosso Departamento de Assisténcia, utilize a
linha de assisténcia SAGE™.

LINHA DE ASSISTENCIA SAGE™ através:
Nos EUA: (800) 243-2974
Internacional: (203) 601-9818

EXPLICAGAO DE SIMBOLOS
Numero de catalogo

Numero do lote

g Prazo de validade
(ano, més, dia)

Limites de temperatura

Esterilizacéo por
Técnica Asséptica
Membrana filtrada (SAL 10'3)

ATENGAO:
Ver Instrugdes de Utilizagdo

[Ec [rep] Representante autorizado
na Comunidade Europeia

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

“ Fabricante

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

SAGE In Vitro Fertilization
a CooperSurgical Company
SAGE™ In Vitro Fertilization, Inc.
a CooperSurgical Company
95 Corporate Drive
Trumbull, CT 06611 USA
ORIGIO a/s

Knardrupvej 2

2760 Malov

Denmark

WWW.0rigio.com
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E-mail: customer.service@origio.com
Tel: +45 46 79 02 02 Fax: +45 46 79 03 02
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SAGE Medig”

Sterile 0il for

Tissue Culture
(Sterilnim olejem na tkaiiové kultury)

Pouze pro laboratorni ucely. Jiné pouziti musif

byt schvéleno koncovym uzivatelem.

REF Velikost
Popis produktu ¢islo jednotky
0il for Tissue Culture  ART-4008P 100 ml
0il for Tissue Culture ART-4008-5P 500 ml
0il for Tissue Culture ART-4008 100 ml

0il for Tissue Culture ART-4008-5 500 ml

POUZITi:

Tento produkt je ur€en pro pouZiti u labora-
tornich postup, které mohou vyZadovat, aby
byly malé objemy média pro tkariové kultury
kryty relativné inertni, nemisitelnou tekutou
slozkou umoziujici difuzi plynd. Mezi takové
postupy patfi oplodnéni in vitro, kultivace
embrya a mikro- manipulaéni postupy, jako je
napriklad intracytoplazmaticka injekce spermii
(ICSI) a asistovany hatching. Mezi nékteré

z navrhovanych piinosi pouZivéni malych
mnozstvi média pod olejem patii minimaini
odparovani vody z média, kultivace gamet

a embryi se zvy$enou hustotou bunék, a
pouziti mensiho mnoZstvi média obsahujiciho
nékladné slozky.

SLOZKY:
Tekutd vazelina / parafinovy olej / mineraini

olej s nizkou viskozitou.
Sterilng filtrovano.  (SAL 10°3)

BEZPECNOSTNi OPATRENi A VAROVANI
Slouceniny rozpustné v tucich, jako jsou
steroidy a vitaminy rozpustné v tucich, se

z vodného kultivaéniho média prednostné
rozptyluji do olejové vrstvy. Rozdéleny produkt
miZe byt odstranén pomoci 70% alkoholu a
papirového ruéniku.

Nepouzivejte Zadnou nadobu s olejem, ktera
jevi znamky pritomnosti srazeniny nebo mikro-
bilni kontaminace.

Poznamka: Embryo je povazovano za obecny
vyraz. Pfesnéji feceno, SAGE ™ bere v (ivahu
Uvodni dobu, kdy z flize muzského a Zen-
ského genomu vznikd jedind diploidni burika
vedouci k tvorbé zygoty a naslednému rozvoji
z opakovanych mitotickych déleni, které tvori
konzistentni strukturu nebo morulu (obvykle
den 4-5), a po kterém se vytvari dutiny napl-
néné tekutinou, coZ vede k tvorbé blastocysty
(obvykle 5-6 dnti) konCici implantaci embrya,
ktera zacina na konci prvniho tydne a je
dokoncena na konci druhého tydne po poceti.
Pozor: Federalni zakony Spojenych statii
americkych omezuji prodej tohoto prostred-
ku pouze na Iékare (nebo fadné licencovaného
zdravotnika), nebo na jeho predpis.

ZAJISTENI KVALITY

Testovano jednobunécnym embryem laborator-
ni mysi, proslo s vysledkem blastocysty 80 %
nebo vy$Si. Proslo testovanim USP endotoxinu
s vysledkem <0,1 EU/ml.

Pro tento produkt je k dispozici certifikat analyzy.

NAVOD K POUZITI

Bylo doporuceno vyrovnat stav oleje pomo-

ci 10% (v/v) kultivatniho média a po celono¢ni
inkubaci v CO, inkubatoru vyménit prvni

Sarzi média za druhou $arZi. Nadoba s olejem
v rovnovazném stavu je nasledné ponechana
v inkubatoru, vicko je na lahvi volné nasazeno,
aby mohl plyn dosahnout rovnovazného stavu.

Kazda laboratoi si musi ur€it, jaké médium
pro kazdy jednotlivy postup pouzit.

POKYNY PRO SKLADOVANI A STALOST

Po pfijmu se doporucuje pripravek uchovavat

v temném prostedi pfi teploté 2 °C-8 °C.

Produkt je stabilni aZ do expiracni doby vyzna-

€ené na Stitku.

A. Aseptickymi postupy vyjméte pozadované
mnozstvi produktu.

B. Po vyjmuti jiz do plivodni nadoby Zadny
produkt nevracejte.

C. Utésnéné nadoby uchovavejte v temném
prostredi pfi doporucené teploté 2 °C—8 °C.

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

PRIBUZNE PRODUKTY

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

fadu produkti. Pokud chcete ziskat konkrétni
informace nebo obdrZet nas aktualni katalogu,
zavolejte ndm nebo napiSte. Pokud méte
technické dotazy nebo chcete kontaktovat
nade oddéleni styku se zakazniky, volejte linku
podpory SAGE™.

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

Symboly
Katalogové islo
Cislo Sarze
g Spotfebujte do (rok, mésic, den)

Teplotni omezeni

~

Asepticka technika sterilizace
Filtrovano pres membranu (hladina
zarucené sterilizace (SAL) 1073)

7
ﬁ
3
m
[>]

POZOR:
Viz pokyny k pouziti.

>

Autorizovany zastupce pro

EC
[=c [rer) Evropské spolecenstvi.
Produkt vyhovuje
5086 smérnici o zdravotnich prostfedcich
93/42/EEC
“ Vyrobce

Federalni zakony Spojenych stat(i
americkych omezuji prodej tohoto
prostfedku pouze na lékafe (nebo
fadné licencovaného zdravotnika),
nebo na jeho predpis.

SAGE In Vitro Fertilization
a CooperSurgical Company

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

95 Corporate Drive
Trumbull, CT 06611 USA
Knardrupvej 2
2760 Malov

Denmark
www.origio.com

RX ONLY

Zakaznickeé sluzby:
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SAGE Media™

Sterile 0il for
Tissue Culture

Tinbku gns naGopaTopHux npoueayp;
iHLLi BUAM BUKOPUCTAHHA NOBMHHI GyTH

KBanihikosaHi KiHueBuM

Onuc Bux. Po3mipu
NpopyKTy Homep Gnoky
Sterile Oil for ART-4008P 100 mn
Tissue Culture

Sterile Ol for ART-4008-5P 500 mn
Tissue Culture

Sterile Oil for ART-4008 100 mn
Tissue Culture

Sterile Oil for ART-4008-5 500 mn
Tissue Culture

BUMKOpPUCTaHHS 32 NPU3HAYEHHAM

Lleit NpogyKT NpusHayeHuit Ans BUKOPUCTaHHS B
711a6opaToPHIX NPOLIEZYPaX, MPU NPOBEAEHHI FKUX
Mani 06’EM TKAHUHHOTO XVBWIbHOTO CEPeAoBI-
LL4a NOKPUTI BIHOCHO IHEPTHUM, HE3MILLYBAHUM
DIAKMM KOMMOHEHTOM, Yepe3 IKuil MOXe BifbyBa-
TUCA Andpysia rasis. Taki npoLesypy BKOYAIOTh
3aNMigHEHH in vitro, BUPOLLYBaHHS eMOpioHa i
npoueaypy Mikpomarinynsauii, Taki ik IKCl i gono-
MiKHWIA XeTYiHr. [lesii 3 NponoHoBaHWX nepesar
BMKOPUCTaHHS Maux 06’eMiB CEPEAOBULLA Mif
Mac/noM BKIOYakTb B Ce6e MiHiManbHe Bunapo-
BYBAHHA BOA 3 CEPEAOBILLA, KYNbTYPU rameT i
€eMOpIOHIB NPy NIABMLLEHIN LLiNBHOCTI KNITUH, @
TaK0X BUKOPUCTAHHS Manux 06’eMiB cepeaoBuLLa,
1140 MICTUTb J0POTi KOMMOHEHTH.

KomnoHeHTy

Pinkvit Basenit/napaciHoe Macno/miepanbe
MaCcno 3 HU3bKOIO B'A3KICTHO.

CTepunbHo BiadinsTposano.  (SAL 10-3)

3acTepeXeHHs il nonepefKeHHs

JKnpopo34MHHI CronyKK, Taki K CTepoiay i
KMPOPO3YMHHI BITaMiHW, GyayTb NEPeBAKHO
INcYHAYBATU 3 BOAHOTO XUBUMGHOTO CEPeaoBuLLa
B LWap macna. MponuTwit NPoayKT MOXHA BUAANNTI
3a ,0nomorok 70 % CMpTy i NanepoBoro pyLIHUKa.

He BMKOPVCTOBYiATe KOHTEHEP 3 MAcNoM npu
03HaKax HasABHOCTi YaCTMHOK 260 MikpoBHOT
KOHTaMiHaLi.

TMpumiTka: eM6pioH BBXAETHCS 3arabHUM TepMi-
HoM. binbl TouHo, SAGE™ po3rnsisae nepiog yacy
iHilliani3awii, KonM yTBOPHETLCS OAMHOYHA AUMNO-
ilHa KNITUHA NpK 3NWTTi YONOBIYOrO Ta XIHOYOrO
TeHOMa, B PE3yNbTaTi Horo yTBOPIOETHCA 3UroTa 3
nojanbLUMM PO3BUTKOM Bifj GaraTopasosux MiTo-
TUYHUX NOZINIB 3 YTBOPEHHSIM TBEPAOI Mack abo
MOpy/M (K npasuno, Ha 4-5 fieHb), i nicns Akoro
PO3BMBAETHCA 3aMOBHEHA PIAVHOI0 MOPOXHUHA, LLIO,
B CBOI YEPry, NPU3BOAUTD A0 YTBOPEHHS 6nacTo-
uMcTa (AK NpaBuno, Ha 5-6 AieHb), B pesynbrati 4oro
Bifl6yBAETHCSA IMMNAHTALYA, NOYaTOK AKOi MpUnagae
Ha NepLUNIA TKAEH | 3aBEPLLYETHCA 0 KiHUA
JLIpyroro TWXKHS Nicns 3annigHeHHs.

06epexHo: dhefepanbhuil 3akoH CLUA go3sonse
NPOZAX LibOro MPUCTPOIO TiflbKY 32 BKA3IBKOIO
Jiikaps (260 NpaKTUKyI0YOro (haxiBLis, WO Mae
HaNeXHy NiLieHsito).

3abeaneyeHHs AKocTi

[p0TeCTOBAHO Ha OAHOKAITUHHIX eMOpIOHaX MULLEN
(MEA). Mokasato hopmysaHHs 80 % i Ginblue
GnacTouucr. MpoiagHo TecT Ha expoTokeuH USP 3
pe3ynbTatom < 0,1 OAVHULb EHZLOTOKCUHY/MA.
Pe3synbraTin BCiX TECTiB ANS 4AHOTO NPOAYKTY Bifo-
6paXaloThCa Y BIANOBIAHOMY cepTudikaTi aHaniay,
LU0 HAZAETHCA 32 3ANUTOM.

IHCTPYKLUisi 3 BUKOPUCTaHHA

PekomenzyeTbes ypiBHoBXYBATH Macno 10 %
(Bar.) XUBIMLHOrO CEPEAOBMLLA LAAXOM 3aMiH
nepLuoi napTii cepeaoBuLLa APYroto napTieto nicns
iHKyGawii npoTAroM Houi y MesuYHoMY iHKyGaTopi
CO,. KonTeitHep 3 YPiBHOBKEHIM MaCIIOM MOTiM
BUTPUMYETHCS B MEAVYHOMY iHKy6aTopi 3 He3a-
TACHYTOK KPULLKOKO (DNaKOHY, 106 3a6e3neynTu
piBHOBary rasis.

KoxHa naGopatopisi Mae camocTiiiHo BupilLy-
BaTH, fIKe Cepe/ioBULLE BUKOPUCTOBYBATH NSt
KOXHOI OKpemoi npouepypu.

MpaBuna 30epiraHHs Ta cTaGinbHICTb

licns oTpUMaHHs pekoMeHAYETbCs 36epiraTin B

TeMHOMY MicLyi npu Temneparypi 2-8 °C. MpogykT

36epirae CTa6inbHICTb 10 3aKiHYeHHS CTPOKY Mpu-

[ATHOCTI, 3a3Ha4EHOr0 Ha ynaKoBLy.

A. Buganitb noTpi6Hmit 06'eM NPoSyKTY, BUKOPUCTO-
BYIOYM CENTVYHI NPOLIeAYPH.

B. Micns 3a60py 6yzb-sKoro 06'emy NpogyKTy
HENpUNyCTMMO NOBEPTATY OO Y BYXiAHUIA
KOHTEWHep.

C. 36epiraTy 3aneyataHuit KOHTEINHep B TEMHOMY
MicLi npu pekoMeHzoBaHiit TeMnepatypi 2-8 °C.

D. He 3acTocoByBaTv npenapar, kL0 CepeaoBuLLe
cTano 6e3bapsH1M, KanamyTHUM a6o Mae 03Ha-
KIN MIKPOGHOI KOHTaMiHaLii.

CynyTHi npogykT1

SAGE In Vitro Fertilization™ mae nosHy nikiitky
NPOAYKTIB, NPU3HAYEHNX ANS PENPOAYKTUBHOI
MeavumHK. byap nacka, TenedoHyiiTe abo nuLiTh
ANt OTPUMaHHS! LOKNaAHoi iHchopmaLii a6o 1406
OTPUMATI NPUMIPHUK HALLIOTO NOTOYHOTO KaTanory.
3 TEXHIYHUX NUTaHb a6 AN5 3BEPHEHHS B Haw
BifAin 06CNYroByBaHHS KIEHTIB TeNedoHyiiTe 3a
HOMEPOM CAyXG6u nigTpumkn SAGE™.

TENE®OH MIATPUMKHA SAGE™:
Y CLLA: (800) 243-2974 MixHapopHwmit: (203)
601-9818

MosicHeHHs cumBoniB

Katanorosuii Homep

Homep naprii
g CTpoK npuaaTHocTi

(piK, MicsiLb, fieHb)

06MeXXeHHs TemnepaTtypu

AcenTuyHa ctepunisaia

BiachinbTpoBaHo Yepes MeMGpaHHMin
insTp (SAL 1073)
i’i YBATA:
JIvB. IHCTPYKLIi 3 BUKOPUCTaHHS.
[0 [rer] YNOBHOB&KEHMWIT NPEACTABHUK

y €BpoONecLKOMY CNiBTOBAPUCTBI.

MpoayKT Bignosigae sumoram
JIMpeKTUBY 3 MEANYHOr0
o6nagHauHs 93/42/EEC

Bupo6HuK

depepanbHuit 3aKoH CLUA
JI03BON1SE NPOARXK LIbOr0 MPUCTPOIO
TiNbKK 3a BKa3iBKOI nikaps (a6o
NPaKTUKYI040ro haxisLs, Lo Mae
HaneXHy niLeH3io).

SAGE In Vitro Fertilization
a CooperSurgical Company

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

95 Corporate Drive
Trumbull, CT 06611 USA
Knardrupvej 2
2760 Malov

Denmark
Wwww.origio.com
Customer Service:
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Tel: +45 46 79 02 02 Fax: +45 46 79 03 02

5653-03 ver. 3: 2017.Sep.25



