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EndomeTRIO KIT Igenomm

INSTRUCTIONS FOR DOCTORS

This Kit is intended for use in collection and preservation of samples until they arrive at the Igenomix facilities. These
instructions are intended for medical workers. The Kit will transport endometrial samples. The materials included in this
Kit can only be used by medical professionals, always in medical settings. This is not a self-assessment Kit. This Kit is
not automated.

J Contact us

By telephone on 963905310 or by email at supportspain@igenomix.com

* Request more information about the ERA - EMMA - ALICE test, obtain information in printed format and in other languages,
free of charge.

* Arrange the test or solve any doubts about the report.

« If it is the first time you request an ERA - EMMA - ALICE test, download and carefully read the EndomeTRIO manual (you can
download it at https://www.igenomix.com/).

Receipt of the Kit

Review the contents of the EndomeTRIO kit and ensure that it contains:

* lgenomixXera tube containing 1.6mL transparent preservation  ° Pipelle® For .endometriql biopsy (CE,,,) (do not use if it is
solution™ (CE) (do not use if it is close to expiry). Only use  close to expiry). o )
the tube supplied with the Kit. « Plastic bag for return shipping (Courier).

+ Additional plastic container (safety container for the tube). * Test re‘fIUGSt form and informed consent.
* Igenomix QR Labels.*

(1): RNAlater®. Only for shipping samples. Do not swallow.
* Stick a label on the tube and another label on the Test Request Form, before sending to Igenomix.
For further information, check the manufacturer’s instructions: Pipelle® For endometrial biopsy, Ref. 1103000, Laboratoire CCD

Note: If the Igenomix ERATube and/or Pipelle® expiry date has elapsed or the package is damaged, thus compromising the sterility of the material, dispose
of it in accordance with current local regulations and contact Igenomix to receive a new Kit.

The Kits must be stored at room temperature until they are used, never being submitted to temperatures above 35 °C.
If the Kit has been stored for a long time, please check the expiry date of all materials before using.

Sample collection

Warnings/Precautions: After carefully reading the EndomeTRIO manual, you must determine the type of cycle,
medical procedure and biopsy date for the programmed embryo transfer.

+ To perform the EMMA or ALICE tests (on their own or with the ERA test), - A single endometrial biopsy is sufficient for performing the EndomeTRIO test
the patient must not have taken any antibiotics at least 7 days before (includes ERA, EMMA and ALICE).
the biopsy or during the sampling procedure. If the patient has taken Sample size: The endometrial biopsy must be taken from the uterine fundus

antibiotics in the previous month and during the biopsy procedure, it must using a Pipelle® (supplied with the Kit) or a similar catheter. It is very
be noted on the “Test Request Form”. important to take the correct quantity of tissue - around 70mg (a fragment

* If only a EMMA or ALICE test is requested, the endometrial biopsy must of approximately 7mm in size). Ensure that the sample contains endometrial
be performed following the ERA procedure or between days 15 and 25 of tissue and not just blood and/or mucosa. Do not exceed the white line marked
the natural cycle (only for patients with regular cycles of 26-32 days). If on the tube. This helps to prevent the genetic material from degrading.
the patient does not have regular cycles, we recommend performing an  + The sample must be transferred immediately to the tube supplied. Then
HRT cycle and taking the biopsy on P+5. shake the tube vigorously for several seconds.

+ If the patient requests the ERA test (on its own or with the other tests), + Be sure to stick the Igenomix QR label on the tube and another on the
the type of cycle for the biopsy must be the same as the chosen type of application form. If your kit does not contain labels, label the tube with the
cycle for performing the programmed embryo transfer: HRT or natural patient’s initials and date of birth.
cycle. The first biopsy must always be performed on P+5 in the case of an  + In case of double and third biopsy in the same patient, always label (even if

HRT cycle or on hCG+7/LH+7 in the event of a natural cycle, as ERA will the kit contains Igenomix QR labels) the biopsy date on each tube.
assess the endometrium at the time of implantation: Incorrectly labelled or unidentified samples may be rejected.
HRT: either the routine procedure or our procedure may be used: the The tube containing the sample must be stored immediately in the fridge

patient begins with estradiol from the 1st/2nd day of the menstrual (4-8 °C) and kept there for at least 4 hours. Once this time has elapsed, the
cycle. An ultrasound assessment is performed 7-10 days prior. Begin sample may be sent to Igenomix at room temperature.

with progesterone (P4) when the endometrium has a trilaminar - ERA: The samples can be stored in the fridge for up to 3 weeks, or may be
appearance and thickness >6 mm with an endogenous P4 in serum <1 frozen at -20 °C (after 4 hours at 4-8 °C) if they are not going to be sent to
ng/mL (in the 24 hours prior to starting with exogenous P4). The day of Igenomix once the sample has been taken.

the first dose of P4 is considered day P+0, and the biopsy is performed ~ « EMMA and ALICE: given that the microbiome may fluctuate over time, we
on P+5 (120 hours after the first dose of P4). (if higher, it would be recommend shipping as soon as possible after the biopsy. We don not
recommended to cancel the biopsy). recommend delaying shipping beyond a week.

Natural cycle: can be done either by determining the day of the LH Place the tube inside the additional container and then in turn, place this
peak or by using hCG to trigger ovulation (see manual). The day of the inside the Igenomix Kit. Finally, place the Kit inside the plastic bag for return
LH peak/use of hCG is considered LH+0/hCG+0 and the biopsy should shipping.

be taken 7 days later, at LH+7/hCG+7 (168h after the determination

of the LH peak or use of hCG). It is recommended to confirm that the

endogenous progesterone level at LH+0/hCG+0 is <Ing/mL (if higher, it

would be recommended to cancel the biopsy).

The endometrial biopsy must not be performed in a stimulated cycle in

any of the 3 tests (ERA, EMMA and ALICE).
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EndomeTRIO KIT Igenomm
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INSTRUCTIONS FOR DOCTORS

+ The following cases may involve contacting the customer again to confirm that the customer wants to process the sample
under certain conditions:
- Samples not accompanied by relevant documentation (Request Form and Informed Consent).
- The documentation (Request Form and Informed Consent) is incorrectly completed.
- The mandatory fields, marked on the forms by an asterisk (*), are left blank.
- The signature of the patient or the requesting doctor is missing on the Request Form and Informed Consent.
- A different tube has been used to the one supplied with the Igenomix Kit for transferring the sample.
+ This kit should only be used for the transport of samples.

Transporting the sample

* Samples can be sent at room temperature. Do not send frozen.

* We recommend using the cardboard packaging provided by Igenomix for returning the sample.

* Returns at room temperature must not exceed 5 days in transport time to ensure the preservative action of the solution in
the tube.

* When the outdoor temperature is higher than 35 °C, additional measures must be taken to prevent deterioration of the
sample during transport. We recommend using cold packs or similar devices, at all times ensuring that the sample does not
become frozen.

If in doubt, please contact our customer service department.

O Sample pick-up

For picking up the sample in Spain:
965 023 460 pickup@igenomix.com

To prevent the sample stability from being compromised, which could lead to a test failure or the need to take another sample,
we recommend following these instructions:

Pick-ups in Spain:
- Monday to Friday.
- A 3-hour margin of time is required to arrange for sample pick-ups.

Pick-up in the EU and other countries:

- Check availability with our customer service department.

- A 24-hour margin of time is required to arrange for sample pick-ups.

- Check that the return bag for the courier bears an adhesive label stating UN3373 or Exempt Human Specimen in a visible place.

Pick-ups in Italy:

+39 0424472449 supportitalia@igenomix.com

- Monday to Friday
- A 24-hour margin of time is required to arrange for sample pick-ups.

Holidays: The aforementioned days may differ in the event of holidays. In such cases, our customer service department will
notify you in advance of the available pick-up days.
We recommend sending samples as quickly as possible in order to ensure the quality of the sample.

Test results

Igenomix will send the test results within 15 calendar days after our laboratory receives the sample.

The ERA test result includes a recommendation for performing a personalized embryo transfer.

The EMMA and ALICE report includes suggested treatment where necessary.

In some cases, a new biopsy may be requested (for ERA, EMMA, ALICE or EndomeTRIO). In this case, we will provide details on
how to proceed.
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EndomeTRIO KIT Igenomm

PART OF VITROLIFE GROUP"

INSTRUCTIONS FOR DOCTORS

Additional information

In the event of serious incidents:
Any serious incident that may occur in relation to the materials included in the Kit supplied must be reported to

vigilance@igenomix.com and to the competent health authority in the Member State where the user and/or patient is located.

For clinical consultations associated to the tests: era@igenomix.com - emma.alice@igenomix.com

Symbols key:
Manufacturer
Expiry date

European Conformity

BN 4

Medical device for in vitro testing

<
<

Keep away from sunlight

ENY
i

Temperature limit
Do not use if the package is damaged

Contains biological material of human origin

6 & @ ><

Do not reuse

.
PRy

Keep dry

Check the instructions for use.

= )
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KIT EndomeTRIO Igenomm
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INSTRUCCIONES PARA DOCTORES

El uso previsto de este Kit es la recoleccion y conservacion de la muestra hasta llegar a las instalaciones de Igenomix. Estas
instrucciones van dirigidas al personal sanitario. El Kit transportara muestras endometriales. Los materiales incluidos en
este Kit sélo pueden ser utilizados por un profesional sanitario y siempre dentro del contexto médico. Este no es un Kit de

autoevaluacién. Este Kit no esta automatizado.

J Contacte con nosotros

Llame al 963905310 o contacte con nosotros por email supportspain@igenomix.com

* Pida mds informacién del test ERA - EMMA - ALICE, pida la documentacién impresa o en otros idiomas, gratis.

» Contrate el test o consulte dudas sobre el informe.

* Si es la primera vez que solicita un test ERA - EMMA - ALICE, descargue y lea detalladamente el manual EndomeTRIO (puede

descargarlo en https://www.igenomix.com/

Recepcion del Kit

Revise el contenido del kit EndomeTRIO y asegurese de que contiene:

* Tubo IgenomixXera con 1.6mL de solucién transparente pre-
servante en su interior” (CE) (no utilice si estd préximo a
caducar). Usar sélo el tubo suministrado dentro del Kit.

« Envase secundario de pldstico (envase de seguridad del tubo.)

(1): RNAlater®. Solo para el transporte de muestras. No ingerir.

* Pipelle® For endometrial biopsy (CE
préximo a caducar).

+ Bolsa de pldstico de retorno (Courier).

* Hoja de solicitud del test y consentimiento informado

* Etiquetas QR de Igenomix.*

0459

* Pegar una etiqueta en el tubo y otra etiqueta en el Formulario de Solicitud del Test, antes de enviar a Igenomix.
Para mds informacion, consulte las instrucciones del fabricante: Pipelle® For endometrial biopsy, Ref. 1103000, Laboratoire CCD.

Nota: En el caso de haber expirado la fecha de caducidad de/Igenomix ERATube y/o la Pipelle® o estar dafiado el envase de forma que la esterilidad del
material se vea comprometida, desechar de acuerdo con la legislacién local vigente y contactar con Igenomix para recibir un nuevo kit.

Los Kits deben ser almacenados hasta su uso final a temperatura ambiente, evitando exceder los 35 °C.

Si el Kit ha estado almacenado durante largo tiempo, vuelva a comprobar la fecha de caducidad de los materiales antes de utilizarlo.

Toma de la muestra

) (no utilice si esta

Advertencias/Precauciones: Tras leer detalladamente el manual EndomeTRIO, debe determinar el tipo de ciclo, protocolo
médico y fecha de biopsia de acuerdo a la transferencia embrionaria programada.

« Para realizar los test EMMA o ALICE (solos o con test ERA), se debe evitar
el uso de antibiéticos como minimo 7 dias antes de la biopsia y durante el
procedimiento de toma. Si la paciente ha tomado algin antibiético en el mes
previo a la biopsia y durante el procedimiento de toma, debe quedar reflejado
en el formulario de solicitud del test.

+ Si se solicita solo EMMA o ALICE, la biopsia endometrial debe tomarse siguiendo
el protocolo de ERA o bien entre los dias 15 y 25 del ciclo natural (solo para
pacientes con ciclos regulares entre 26-32 dias). Si la paciente no tiene ciclos
regulares, recomendamos realizar un ciclo HRT y tomar la biopsia en P+5.

+ Si se solicita el test ERA (solo o con los otros test), el tipo de ciclo para la biopsia
deberd ser el mismo que el tipo de ciclo elegido para redlizar la transferencia
embrionaria programada: HRT o ciclo natural. La primera biopsia debe
redlizarse siempre en P+5 si se trata de un ciclo HRT o en hCG+7/LH+7 si se
trata de un ciclo natural, ya que ERA evalia el endometrio en el momento de
la implantacion:

* HRT: puede usar su protocolo de rutina o nuestro protocolo: la paciente
comienza con estradiol desde el Ter/2° dia del ciclo menstrual. Se realiza
evaluacién ecogrdfica 7-10 dias después. Comenzar con la progesterona
(P4) cuando el endometrio tenga aspecto trilaminar y grosor >6 mm con
una P4 endégena en suero <1 ng/mL (en las 24h previas al comienzo de
la P4 exégena). El dia de la primera toma de P4 se considera dia P+0, y la
biopsia se toma en P+5 (120h desde la primera toma de P4).

« Ciclo natural: se podrd realizar bien determinando el dia del pico de LH
o bien usando hCG para desencadenar la ovulacién (leer manual). El dia
del pico de LH/uso de hCG, se considera LH+0/hCG+0 y la biopsia debe
tomarse 7 dias después, en LH+7/hCG+7 (168h tras la determinacion
del pico de LH o uso de hCG). Se recomienda confirmar que el nivel de
progesterona endégena en LH+0/hCG+0 es < Ing/mL (si fuera mayor, se
recomendaria cancelar la toma de biopsia).

* No se debe tomar la biopsia endometrial en un Ciclo Estimulado para ninguno
de los 3 test (ERA, EMMA y ALICE).

+ Una Unica biopsia endometrial es suficiente para realizar el test EndomeTRIO
(incluye ERA, EMMA y ALICE)

+ Tamano de la muestra: La biopsia endometrial debe ser tomada del fondo
uterino usando una Pipelle® (suministrada en el Kit) o un catéter similar.
Es muy importante tomar la cantidad correcta de tejido, alrededor de 70
mg (un fragmento de aproximadamente 7 mm de lado). Asegirese de
que la muestra contiene tejido endometrial y no solo sangre y/o moco. Es
importante no exceeder la linea blanca marcada en el tubo con objeto de
evitar la degradacién del material genético.

*La muestra debe ser transferida inmediatamente al tubo suministrado y
debe ser agitada vigorosamente durante varios segundos.

- Asegurese de pegar una etiqueta QR de Igenomix en el tubo y otra en
el formulario de solicitud. Si su kit no contiene etiquetas, rotule el tubo
con las iniciales de la paciente y su fecha de nacimiento.

* En caso de doble biopsia, rotular siempre (aunque el kit contenga etiquetas
QR de Igenomix) la fecha de biopsia en cada tubo.

*Las muestras incorrectamente etiquetadas o sin etiquetar podrdn ser
rechazadas.

+ El tubo que contiene la muestra debe ser transferido inmediatamente a la
nevera (4-8 °C) y mantenerse alli durante al menos 4 horas. Transcurrido este
tiempo, la muestra puede ser enviada a Igenomix a temperatura ambiente.

+ ERA: Las muestras pueden mantenerse en nevera hasta 3 semanas, o pueden
ser congeladas a -20 °C (tras las 4 horas a 4-8 °C) si no van a ser enviadas a
Igenomix tras la toma de la muestra.

* EMMA y ALICE: dado que el microbioma puede fluctuar a lo largo del tiempo,
recomendamos enviarlas lo antes possible tras la toma. No recomendamos
retrasar el envio mds de una semana.

+ Coloque el tubo dentro del envase secundario y después dentro del Kit de
Igenomix. Por ultimo, coloque el Kit dento de la bolsa de pldstico de retorno.
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KIT EndomeTRIO Igenomm
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* Los siguientes casos pueden suponer contactar con el cliente de nuevo para confirmar que quiera procesar la muestra en
determinadas condiciones:
- Las muestras que no vayan acompafadas de la documentacion (Formulario Solicitud y el Consentimiento Informado).
- La documentacion (Formulario Solicitud y el Consentimiento Informado) que no se ha cumplimentado correctamente.
- Los campos obligatorios, identificados en los formularios con un asterisco (*), que no se encuentren cumplimentados.
- La ausencia de la firma del paciente y/o del médico solicitante en el formulario de solicitud y consentimiento informado.
- El uso de un tubo diferente al suministrado en el interior del Kit de Igenomix para depositar la muestra.
+ Este kit debe ser utilizado Unicamente para el transporte de muestras.

Transporte de la muestra

* Las muestras pueden enviarse a temperatura ambiente. No enviar congeladas.

* Se recomienda utilizar el embalaje de cartén proporcionado por Igenomix para el retorno de la muestra.

* Los envios a temperatura ambiente no deberdn exceder los 6 dias de duracién para asegurar la accién preservativa del
liquido del tubo.

+ Cuando la temperatura exterior supere los 35 °C, deberdn tomarse medidas adicionales en el envio para evitar la degradacién
de la muestra. Se recomienda usar acumuladores de frio o similar, evitando en todo momento la congelacién de la muestra.
En caso de dudas, por favor, contacte con nuestro departamento de atencién al usuario.

I:ga Recogida de la muestra

Para la recogida de la muestra en Espaiia, EU y otros paises:

+34 965 023 460 pickup@igenomix.com

Para que la estabilidad de la muestra no se vea comprometida, lo que puede llevar a un fallo del test, se recomienda seguir las
siguientes instrucciones:

Recogidas en Espaiia:
-De Lunes a Viernes
-Para coordinar la recogida de muestras se precisa de un margen de tiempo de 3 horas.

Recogidas en EU y otros paises:

-Consultar disponibilidad con el departamento de atencién al cliente.
-Para coordinar la recogida de muestras se precisa de un margen de tiempo de 24 horas.

Para la recogida de la muestra en Italia:
+39 0424472449 supportitalia@igenomix.com
Recogidas en ltalia:
-De Lunes a Viernes.
-Para coordinar la recogida de muestras se precisa de un margen de tiempo de 24 horas.
Festivos: Los dias anteriormente indicados pueden verse modificados por festivos. En dichos casos se le comunicaria previamente

a la recogida los dias disponibles desde nuestro departamento de atencién al cliente.
Se recomienda realizar el envio de muestras a la mayor brevedad posible con el fin de garantizar la calidad de la muestra.

;hl Resultados del test

Igenomix le enviard los resultados del test en 15 dias naturales desde la recepcion de la muestra en el labratorio.

El resultado del test ERA incluye una recomendacién para la realizacién de la transferencia embrionaria personalizada.

El informe de EMMA y ALICE incluye una terapia sugerida en caso de ser necesaria.

En algunos casos, una nueva biopsia podria ser solicitada (para ERA, EMMA, ALICE o EndomeTRIO). En este caso, se le indicard
cémo proceder.
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Informacién adicional

Para incidentes graves:
Cualquier incidente grave que pueda producirse en relacién con los materiales incluidos en el kit suministrado, debe ser notificado
a vigilance@igenomix.com asi como a la autoridad sanitaria competente del Estado Miembro en el que se encuentre el usuario

y/o el paciente.

Para consultas clinicas relacionadas con los test: era@igenomix.com - emma.alice@igenomix.com

Leyenda de simbolos:

Fabricante

Fecha de caducidad

Conformidad Europea

Producto sanitario para diagnéstico in vitro
Manténgase fuera de la luz del sol

Limite de temperatura

No utilizar si el envase estd dafado

Contiene material biolégico de origen humano

No reutilizar

Ve @ <% 5 Ak

"

Manténgase seco

Constltense las instrucciones de uso.

ERE
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KIT EndomeTRIO

ISTRUZIONI PER | MEDICI

L'uso previsto del Kit & la raccolta e la conservazione del campione fino alla ricezione dello stesso presso i laboratori Igenomix.
Le istruzioni qui contenute sono rivolte al personale sanitario. Il kit & destinato al trasporto di campioni endometriali. | materiali
inclusi nel Kit possono essere utilizzati solo da un operatore sanitario e solo in un contesto medico. Questo non & un kit di
autovalutazione. Il Kit non é automatizzato.

Igenomm

PART OF VITROLIFE GROUP"

J Mettersi in contatto con noi

E possibile contattarci telefonando al numero +39 0424 472449 o scrivendo all'indirizzo e-mail supportitalia@igenomix.com

* Per richiedere informazioni sul test ERA - EMMA - ALICE, ricevere informazioni in formato cartaceo, in altre lingue e gratuitamente.

» Concordare il test o chiarire eventuali dubbi sul referto.

* Se e la prima volta che si richiede un test ERA - EMMA - ALICE, scaricare e leggere attentamente il manuale di EndomeTRIO
(scaricabile dal sito https://www.igenomix.com/).

Ricezione del Kit

Controllare il contenuto del kit EndomeTRIO e assicurarsi che contenga:

* Provetta IgenomixXera contenente 1,6 mL di soluzione conservante
trasparente” (CE) (non usare se la data di scadenza é vicina).
Utilizzare esclusivamente la provetta in dotazione con il Kit.

+ Imballaggio secondario in plastica (imballaggio di sicurezza della
provetta.)

- Pipelle® per biopsia endometriale (CE
scadenza é vicina).

- Busta in plastica per la spedizione (corriere).

» Modulo di richiesta del test e consenso informato

* Etichette con codice QR di Igenomix.*

oss0) (NON usare se la data di

(1): RNAlater®. Solo per la spedizione dei campioni. Non ingerire.
* Applichi un'etichetta sulla provetta e un'altra etichetta sul modulo di richiesta del test, prima dell‘invio a Igenomix.
Per ulteriori informazioni, fare riferimento alle istruzioni del produttore: Pipelle® per biopsia endometriale, Rif. 1103000, Laboratoire CCD.

Nota: Nel caso in cui la data di scadenza della provetta IgenomixXera e/o la Pipelle® sia trascorsa o la confezione sia danneggiata in modo tale da compromettere
la sterilita del materiale, smaltire il kit ai sensi della legislazione locale e contattare Igenomix per riceverne uno nuovo.

Conservare il Kit a temperatura ambiente fino al momento dell'utilizzo e non esporlo mai a temperature superiori a 35 °C.

In caso di conservazione prolungata del kit, controllare la data di scadenza di tutti i materiali prima di utilizzarli.

Prelievo del campione

Avvertenze/Precauzioni: Dopo aver letto attentamente il manuale EndomeTRIO, occorre determinare il tipo di ciclo, la proce-
dura medica e la data della biopsia per il trasferimento programmato degli embrioni.

* Per eseguire i test EMMA o ALICE (da soli o con il test ERA), la paziente Una singola biopsia endometriale & sufficiente per I'esecuzione del test

non deve aver assunto antibiotici per almeno 7 giorni prima della biopsia
o durante la procedura di prelievo. Se la paziente ha assunto antibiotici nel
mese precedente e durante la procedura di biopsia, & necessario segnalarlo
sul “Modulo di richiesta del test”.

Se si richiede solo un test EMMA o ALICE, la biopsia endometriale deve essere
eseguita dopo la procedura ERA o tra i giorni 15 e 25 del ciclo naturale (solo
per le pazienti con cicli regolari di 26-32 giorni). Se la paziente non ha un ciclo
regolare, si raccomanda di eseguire un ciclo HRT e di effettuare la biopsia a
P+5.

Se la paziente richiede il test ERA (da solo o insieme agli altri test), il tipo di
ciclo previsto per la biopsia deve essere lo stesso scelto per il trasferimento
embrionale programmato: HRT o ciclo naturale. La prima biopsia deve sempre
essere eseguita a P+5 in caso di ciclo HRT o a hCG+7/LH+7 in caso di ciclo
naturale, poiché il test ERA valuta I'endometrio al momento dell'impianto:

- HRT: si puo utilizzare la procedura di routine o la nostra procedura: la
paziente inizia ad assumere estradiolo a partire dal 1°/2° giorno del
ciclo mestruale. Si effettua una valutazione ecografica 7-10 giorni dopo.
Iniziare con il progesterone (P4) quando I'endometrio ha un aspetto
trilaminare e uno spessore >6 mm con un P4 endogeno nel siero <1 ng/
mL (nelle 24 ore precedenti I'inizio della somministrazione di P4 esogeno).
Il giorno della prima dose di P4 é considerato il giorno P+0 e la biopsia
viene eseguita il giorno P+5 (120 ore dopo la prima dose di P4).

Ciclo naturale: pud essere effettuato determinando il giorno del picco
di LH o utilizzando I'nCG per innescare |'ovulazione (si veda il manuale).
Il giorno del picco di LH/uso di hCG é considerato LH+0/hCG+0 e la
biopsia deve essere eseguita 7 giorni dopo, a LH+7/hCG+7 (168 ore
dopo la determinazione del picco di LH o I'uso di hCG). Si raccomanda
che il livello di progesterone endogeno a LH+0/hCG+0 sia <Ing/mL (se
superiore, si raccomanda di annullare la biopsia).

La biopsia endometriale non deve essere eseguita in un ciclo stimolato in
nessuno dei 3 test (ERA, EMMA e ALICE).

EndomeTRIO (comprensivo di ERA, EMMA e ALICE).
+ Dimensione del campione: La biopsia endometriale deve essere prelevata
dal fondo uterino utilizzando Pipelle® ( in dotazione con il Kit) o un catetere
simile. E molto importante prelevare la giusta quantita di tessuto, circa 70 mg
(un frammento di circa 7 mm). Assicurarsi che il campione contenga tessuto
endometriale e non soltanto sangue e/o mucosa. Non superare la linea bianca
segnata sulla provetta. Questo serve a evitare che il materiale biologico si
deteriori.
Il campione deve essere trasferito immediatamente nella provetta in dotazione.
Quindi agitare vigorosamente la provetta per diversi secondi.
Assicurarsi di identificare sempre ciascuna provetta con nome, cognome
e data di nascita del paziente. Se il kit & provvisto di etichette QR di
Igenomix, applicare anche un’etichetta sulla provetta e un‘altra sul
modulo di richiesta.
* In caso di seconda e terza biopsia sulla stessa paziente, riportare sempre la
data della biopsia su ogni provetta (anche se il kit & provvisto di etichette QR
di Igenomix).
| campioni non correttamente etichettati o identificati potrebbero essere
respinti.
La provetta contenente il campione deve essere conservata immediatamente
in frigorifero (4-8 °C) e tenuta Ii per almeno 4 ore. Dopo questo periodo, il
campione pud essere inviato a Igenomix a temperatura ambiente.
ERA: | campioni possono essere conservati in frigorifero per un massimo di 3
settimane, oppure possono essere congelati a -20 °C (dopo 4 ore a 4-8 °C)
qualora non vengano inviati a Igenomix dopo il prelievo.
Per EMMA e ALICE: dato che il microbioma puo fluttuare nel tempo, si
raccomanda di spedire il campione il prima possibile dopo la biopsia. Non &
consigliabile ritardare la spedizione di oltre una settimana.
Inserire la provetta nel contenitore supplementare e a sua volta inserire questo
nel Kit Igenomix. Infine, inserire il kit nella busta di plastica per la restituzione.
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KIT EndomeTRIO Igenomm
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ISTRUZIONI PER | MEDICI

Il laboratorio dovra ricontattare il Cliente nei seguenti casi:

- Campioni non accompagnati dalla relativa documentazione (Modulo di richiesta e Consenso informato).

- La documentazione (Modulo di richiesta e Consenso informato) non & compilata correttamente.

- | campi obbligatori, appositamente evidenziati sui moduli, sono lasciati in bianco.

- Manca la firma del paziente o del medico richiedente sul Modulo di richiesta e sul Consenso informato.

- Per la raccolta del campione é stata utilizzata una provetta diversa da quella fornita con il kit di Igenomix.
» Questo kit deve essere utilizzato solo per il trasporto di campioni.

Trasporto del campione

* | campioni possono essere inviati a temperatura ambiente. Non inviare congelati.

* Si raccomanda di utilizzare la scatola di cartone fornita da Igenomix per il trasporto del campione.

* La restituzione a temperatura ambiente non deve superare i 5 giorni di trasporto al fine di garantire I'azione conservante della
soluzione presente nella provetta.

* Quando la temperatura ambiente esterna & superiore ai 35 °C, dovranno essere adottate misure di spedizione aggiuntive al
momento dell'invio per evitare la degradazione del campione. Si raccomanda l'uso di siberini o simili e di evitare in ogni modo
il congelamento del campione. In caso di dubbi, contattare il nostro servizio clienti.

I:ga Ritiro del campione

Per il ritiro del campione in Spagna, UE ed altri paesi:

+34 965 023 460 pickup@igenomix.com

Per garantire che la stabilita del campione non venga compromessa, il che potrebbe portare alla non validita del test, si
raccomanda di seguire le seguenti istruzioni:

Ritiri in Spagna:
- Da lunedi a venerdi
- Per coordinare il ritiro dei campioni, € necessario un margine di tempo di 3 ore.

Ritiri nell’'UE e in altri paesi:

- Consultare la disponibilita presso il servizio clienti.
- Per coordinare il ritiro dei campioni, & necessario un margine di tempo di 24 ore.

Per il ritiro del campione in Italia:
+39 0424472449 supportitalia@igenomix.com

Ritiri in Italia:
- Da lunedi a venerdi.
- Per coordinare il ritiro dei campioni, € necessario un margine di tempo di 24 ore.

Festivi: | giorni indicati precedentemente possono subire modifiche a causa dei giorni festivi. In questi casi, il nostro servizio

clienti le comunichera i giorni disponibili prima dell’eventuale ritiro.
Si raccomanda di inviare i campioni al piu presto per garantirne la qualita.

;‘] Risultati del test

Igenomix inviera i risultati del test entro 15 giorni lavorativi dalla ricezione del campione da parte del nostro laboratorio.
Il risultato del test ERA include una raccomandazione per I'esecuzione di un trasferimento embrionale personalizzato.

Il referto del test EMMA e ALICE include un trattamento consigliato, laddove necessario.

In alcuni casi, pud essere richiesta una nuova biopsia (per ERA, EMMA, ALICE o EndomeTRIO). In tale eventualita, forniremo i
dettagli su come procedere.
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KIT EndomeTRIO

Igen

ISTRUZIONI PER | MEDICI

Informazioni aggiuntive

omix’

PART OF VITROLIFE GROUP"

Per incidenti gravi:

Qualsiasi incidente grave che possa verificarsi in relazione ai materiali inclusi nel kit fornito deve essere segnalato a

vigilance@igenomix.com e all'autoritd sanitaria competente dello Stato membro in cui si trova I'utente e/o il paziente.

Per consulenze cliniche relative ai test: era@igenomix.com - emma.alice@igenomix.com

Legenda dei simboli:

SEEGRES HENAY o) 3

"

ERE

Produttore

Data di scadenza

Conformita europea

Dispositivo medico-diagnostico in vitro

Tenere lontano dall'esposizione alla luce solare
Limite di temperatura

Non utilizzare se la confezione &€ danneggiata
Contiene materiale biologico di origine umana
Non riutilizzare

Tenere al riparo dall'umidita

Consultare le istruzioni per l'uso.
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KIT EndomeTRIO

INSTRUGOES PARA MEDICOS

A utilizagéo prevista deste Kit é a recolha e conservagdo da amostra até chegar as instalagées da Igenomix. Estas instrugoes
sdo dirigidas aos profissionais de saude. O Kit transportard amostras endometriais. Os materiais incluidos neste Kit s6 podem
ser utilizados por um profissional de saide e sempre dentro de um contexto médico. Ndo se trata de um Kit de autoavaliagéo.
Este Kit ndo esta automatizado.

J Contacte-nos

Ligue para o0 963905310 ou envie-nos um email para supportspain@igenomix.com

Iaenomlx

PART OF VITROLIFE GROUP"

* Solicite mais informagdes sobre o teste ERA - EMMA - ALICE, solicite a documentagdo impressa ou em outros idiomas sem
qualquer custo.

+ Compare o teste ou esclareca duvidas sobre o relatério.

* Se é a primeira vez que estd a solicitar um teste ERA - EMMA - ALICE, transfira e leia atentamente o manual EndomeTRIO
(pode transferi-lo em https://www.igenomix.com/

Rececdo do Kit

Verifique o contetdo do kit EndomeTRIO e certifique-se de que contém:

* Pipelle® For endometrial biopsy (CE (ndo utilizar se es-
tiver prestes a caducar).

+ Bolsa de pldstico de devolugdo (transportadoral).

* Folha de requisigdio do teste e consentimento informado.

* Etiquetas QR da Igenomix.*

* Tubo IgenomixXera com 1,5 mL de solugdo transparente con-
servante no seu interior” (CE) (ndo utilizar se estiver pres-
tes a caducar). Usar apenas o tubo fornecido dentro do Kit.

+ Embalagem secunddria de pldstico (embalagem de seguran-
¢a do tubo).

(1): RNAlater®. Apenas para o transporte de amostras. N&o ingerir.

* Colar uma etiqueta no tubo e outra etiqueta no Formuldrio de Pedido do Teste, antes de enviar para a Igenomix.
Para mais informagdes, consulte as instrugdes do fabricante: Pipelle® For endometrial biopsy, Ref. 1103000, Laboratoire CCD.

0459)

Nota: Se o prazo de validade do Igenomix ERATube e/ou da Pipelle® tiver expirado ou se a embalagem estiver danificada de uma forma que comprometa
a esterilidade do material, eliminar de acordo com a legislagdo local em vigor e contactar a Igenomix para receber um novo Kit.

Os Kits devem ser armazenados a temperatura ite até ao seu uso final, evitando exceder os 35 °C.

Se o Kit esteve armazenado durante muito tempo, confira novamente a data de validade dos materiais antes de utilizé-lo.

e

Colheita de amostras

Adverténcias/Precaugbes: Depois de ler atentamente o manual EndomeTRIO, deve determinar o tipo de ciclo, protocolo mé-
dico e data da biépsia de acordo com a transferéncia embriondria programada.

* Para realizar os testes EMMA ou ALICE (isoladamente ou com teste
ERA), deve evitar o uso de antibiéticos no minimo 7 dias antes da
biépsia e durante o procedimento de toma. Se a paciente tomou algum
antibiético no més anterior a bidpsia e durante o procedimento de toma,
isso deverd ser anotado no Formuldrio de Pedido de Teste.
Se for solicitado apenas EMMA ou ALICE, a biépsia endometrial deve ser
colhida segundo o protocolo ERA ou entdo entre os dias 15 e 25 do ciclo
natural (apenas para pacientes com ciclos regulares entre 26-32 dias).
Se a paciente ndo tiver ciclos regulares, recomendamos realizar um ciclo
HRT e fazer a biépsia em P+5.
Se for solicitado o teste ERA (isoladamente ou com os restantes testes),
o tipo de ciclo para a biépsia deverd ser o mesmo que o tipo de ciclo
escolhido para realizar a transferéncia embriondria programada: HRT
ou ciclo natural. A primeira biépsia deve realizar-se sempre em P+5 caso
se trate de um ciclo HRT ou em hCG+7/LH+7 se for um ciclo natural, j&
que o ERA avalia o endométrio no momento da implantagdo:
* HRT: pode usar o seu protocolo de rotina ou o nosso protocolo:
a paciente comega com estradiol a partir do 1.°/2.° dia do ciclo
menstrual. E feita uma avaliagdo ecogrdfica 7-10 dias depois.
Comegar com a progesterona (P4) quando o endométrio tiver
aspeto trilaminar e espessura >6 mm com uma P4 endégena em
soro <1 ng/ml (nas 24h anteriores ao comego da P4 exégenal). O dia
da primeira toma de P4 considera-se o dia P+0 e a biépsia é colhida
em P+5 (120 h a contar da primeira toma de P4).
+ Ciclo natural: pode ser efetuado determinando o dia do pico de
LH ou utilizando a hCG para desencadear a ovulagéo (ver manual).
O dia do pico de LH/uso de hCG considera-se LH+0/hCG+0 e a
biépsia deve ser feita 7 dias depois, em LH+7/hCG+7 (168h apds
a determinagdo do pico de LH ou uso de hCG). Recomenda-se
confirmar que o nivel de progesterona endégena em LH+0/hCG+0 é
<1 ng/mL (se for superior, recomenda -se cancelar a biopsia).

 Néo d. lhida_a _bi d trial_num Ciclo _Estimulado.

ser

+ Uma sé bidpsia endometrial é suficiente para realizar o teste EndomeTRIO
(inclui ERA, EMMA e ALICE).

*+ Tamanho da amostra: A biépsia endometrial deve ser colhida do fundo
uterino usando uma Pipelle® (fornecida no kit) ou um cateter similar. E
muito importante colher a quantidade correta de tecido, cerca de 70 mg
(um fragmento de aproximadamente 7 mm de largura). Certifique-se de
que a amostra contém tecido endometrial e nGo apenas sangue e/ou
muco. E importante ndo exceder a linha branca marcada no tubo, para
evitar a degradagdo do material genético.

+ A amostra deve ser transferida imediatamente para o tubo fornecido e
deve ser agitada vigorosamente durante vdrios segundos.

+ Ndo se esqueca de colar uma etiqueta QR da Igenomix no tubo
e outra no Formuldrio de Pedido do Teste. Se o Kit ndo incluir as
etiquetas, rotule o tubo com as iniciais da paciente e a sua data de
nascimento.

+ Em caso de bidpsia dupla, rotular sempre (mesmo que o Kit inclua
etiquetas QR da Igenomix) a data da biépsia em cada tubo.

* As amostras incorretamente rotuladas ou sem rétulo poderdo ser
rejeitadas.

+ O tubo que contém a amostra deve ser transferido imediatamente
para o frigorifico (4-8 °C) e ai permanecer durante pelo menos 4 horas.
Passado esse tempo, a amostra pode ser enviada para a Igenomix a
temperatura ambiente.

+ ERA: As amostras podem ser guardadas no frigorifico até 3 semanas, ou
podem ser congeladas a -20 °C (apés as 4 horas a 4-8 °C) se n&o forem
logo enviadas para a Igenomix apés a colheita da amostra.

+ EMMA e ALICE: dado que o microbioma pode oscilar ao longo do tempo,
recomendamos envid-las o mais rapidamente possivel apés a colheita.
Né&o recomendamos atrasar o envio mais de uma semana.

+ Coloque o tubo dentro da embalagem secunddria e depois dentro do
Kit da Igenomix. Por ultimo, coloque o Kit dentro da bolsa de pldstico de

devolucédo.
3

para nenhum dos 3 testes (ERA, EMMA e ALICE).
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INSTRUGOES PARA MEDICOS

* Nos seguintes casos poderd ser necessdrio contactar novamente o cliente, no sentido de confirmar se pretende que a
amostra seja processada em determinadas condigées:
- Amostras que ndo venham acompanhadas da documentagéo (Formuldrio de Pedido e Consentimento Informado).
- Documentagdo (Formuldrio de Pedido e Consentimento Informado) incorretamente preenchida.
- Campos obrigatérios, identificados nos formuldrios com um asterisco (*), que ndo se encontrem preenchidos.
- Auséncia da assinatura da paciente e/ou do médico requerente no formuldrio de pedido e no consentimento informado.
- Uso de um tubo diferente do fornecido no interior do Kit da Igenomix para depositar a amostra.
+ Este Kit s6 poderd ser utilizado para o transporte de amostras.

Transporte da amostra

» As amostras podem ser enviadas & temperatura ambiente. Ndo enviar congeladas.

* Recomenda-se utilizar a embalagem de cartdo facultada pela Igenomix para devolver a amostra.

+ Os envios a temperatura ambiente ndo deverdo exceder os 5 dias de duragdo para garantir a agdo conservante do liquido
do tubo.

+ Se a temperatura exterior for superior a 35 °C, deverdo ser tomadas medidas adicionais aquando do envio para evitar a
degradagdo da amostra. Recomenda-se usar acumuladores de frio ou similares, evitando em todo o momento a congelagéo
da amostra. Em caso de dividas, entre em contacto com nosso departamento de Apoio ao Cliente.

I:ga Recolha da amostra

Para recolha de amostras em Espanha, UE e restantes paises:

+34 965 023 460 pickup@igenomix.com

Para que a estabilidade da amostra ndo seja comprometida, o que pode levar a uma falha do teste, recomenda-se observar
as seguintes instrugdes:

Recolhas em Espanha:
- De segunda a sexta
- Para coordenar a recolha de amostras, é necessdria uma margem de tempo de 3 horas.

Recolhas na EU e restantes paises:

- Consultar a disponibilidade junto do departamento de Apoio ao Cliente.
- Para coordenar a recolha de amostras, é necessdria uma margem de tempo de 24 horas.

Para recolha de amostras em Itdlia:
+39 0424472449 supportitalia@igenomix.com
Recolhas em Itdlia:
- De segunda a sexta.
- Para coordenar a recolha de amostras, é necessdria uma margem de tempo de 24 horas.
Feriados: Os dias anteriormente indicados podem sofrer alteracées por serem feriado. Nesses casos, o nosso departamento de

Apoio ao Cliente ird comunicar-lhe previamente os dias disponiveis para recolha.
Recomenda-se que as amostras sejam enviadas o mais rapidamente possivel, no sentido de garantir a sua qualidade.

;hl Resultados do teste

A Igenomix ira enviar-lhe os resultados do teste dentro de 15 dias consecutivos a contar da rececdo da amostra no
laboratério.

O resultado do teste ERA inclui uma recomendagéo para a realizagéo da transferéncia embriondria personalizada.

O relatério EMMA e ALICE inclui ainda uma terapéutica sugerida caso seja necessdria.

Em alguns casos, poderd ser solicitada uma nova biépsia (para ERA, EMMA, ALICE ou EndomeTRIO). Nesse caso, serd indicado
como deve proceder.

Page 12 of 29

“ Igenomix. Edificios Europark, Parque Tecnolégico, Ronda Narciso Monturiol, n° 11B. 46980, Paterna, Valéncia. CE IVD.



KIT EndomeTRIO Igenomm

PART OF VITROLIFE GROUP"
INSTRUGOES PARA MEDICOS

Informacao adicional

Para ocorréncias graves:
Qualquer ocorréncia grave que possa ocorrer em relagdo aos materiais incluidos no kit fornecido deverd ser notificada a
vigilance@igenomix.com, bem como & autoridade de satde competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou paciente

se encontrem.

Para consultas clinicas relacionadas com os testes: era@igenomix.com - emma.alice@igenomix.com

Legenda dos simbolos:

Fabricante

Prazo de validade

Conformidade Europeia

Produto médico para diagnéstico in vitro
Manter afastado da luz do sol

Limite de temperatura

Ndo utilizar se a embalagem estiver danificada
Contém material biolégico de origem humana

Ndo reutilizar

Ve @ <% 5 Ak

"

Manter seco

ERE

Consultar as Instrugdes de Utilizagéo.
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KIT EndomeTRIO

INSTRUCTIONS POUR LES DOCTEURS

Ce kit est destiné au prélévement et a la conservation de I'échantillon jusqu’a son arrivée dans les locaux d’lgenomix. Ces
instructions s’adressent au personnel sanitaire. Le kit est destiné au transport d’échantillons d’endomeétre. Le matériel inclus
dans ce kit peut uniquement étre utilisé par un professionnel de santé et toujours dans le contexte médical. Il ne s’agit pas
d'un kit d’autoévaluation. Ce kit n'est pas automatisé.

Igenomm

PART OF VITROLIFE GROUP"

Contactez-nous

Appelez le 963905310 ou contactez-nous par e-mail : supportspain@igenomix.com

» Demandez plus d'informations sur le test ERA - EMMA - ALICE, demandez gratuitement la documentation en version imprimée
ou dans d’autres langues.

+ Commandez le test ou posez vos questions sur le rapport.

* Si c’est la premiére fois que vous demandez un test ERA - EMMA - ALICE, téléchargez et lisez attentivement le manuel Endome-
TRIO (vous pouvez le télécharger sur https://www.igenomix.com/)

Réception du kit

Vérifiez le contenu du kit et assurez-vous qu’il contienne :

+ Emballage secondaire en plastique (emballage de sécurité du
tube.)

* Pipelle® pour biopsie endométriale (CE .,
sa date de péremption est imminente).

* Sac en plastique de renvoi (coursier).

* Formulaire de demande de test et consentement éclairé

« Etiquettes QR d’lgenomix.*

* Tube IgenomixXera avec 1,6 ml de solution transparente de
conservation & l'intérieur (CE) (ne pas utiliser si sa date
de péremption est imminente). Utiliser uniquement le tube
fourni dans le kit.

) (ne pas utiliser si

(1) : RNAlater®. Uniquement pour le transport d’échantillons. Ne pas ingérer.

* Coller une étiquette sur le tube et une autre sur le formulaire de demande de test avant de I'’envoyer a Igenomix.

Pour plus d’informations, veuillez consulter les instructions du fabricant : Pipelle® pour biopsie endométriale, Ref. 1103000, Laboratoire
CCD.

Remarque : Si la date de péremption du Igenomix FRATube et/ou de la Pipelle® est dépassée et/ou si I'emballage est endommagé de maniére a compromettre
la stérilité du matériel, éliminez-le conformément a la Iégislation locale en vigueur et contactez Igenomix pour recevoir un nouveau kit.

Les kits doivent étre stockés a température ambiante jusqu’a leur utilisation finale, en évitant de les exposer a des températures supérieures a 35 °C.
Si le kit a été stocké pendant une longue période, vérifiez a nouveau la date de péremption du matériel avant de I'utiliser.

Prélevement de I'échantillon

Mises en garde et précautions : Aprés avoir lu attentivement le manuel EndomeTRIO, vous devez déterminer le type de cycle,
le protocole médical et la date de la biopsie conformément au transfert d’embryon programmé.

« Pour réaliser les tests EMMA ou ALICE (seuls ou avec le test ERA), vous devez

h - = B - - 2B L +Une seule biopsie de I'endomeétre suffit a réaliser le test EndomeTRIO (qui
éviter la prise d’antibiotiques pendant au moins 7 jours avant la biopsie et

inclut ERA, EMMA et ALICE)

durant la procédure de préléevement. Si la patiente a pris des antibiotiques au
cours du mois précédant la biopsie et durant la procédure de prélevement,
cela doit apparaitre dans le formulaire de demande de test.

* Sila demande ne concerne qu’un test EMMA ou ALICE, la biopsie endométriale
doit étre prélevée en suivant le protocole du test ERA ou entre les jours 15 et
25 du cycle naturel (seulement pour les patientes qui ont des cycles réguliers
entre 26 et 32 jours). Si les cycles de la patiente ne sont pas réguliers, nous
recommandons de réaliser un cycle de THS et de réaliser la biopsie a P+5.

- Si la demande concerne le test ERA (seul ou avec les autres tests), le type
de cycle pour la biopsie devra étre le méme que le type de cycle choisi
pour réaliser le transfert d’embryon programmé : THS ou cycle naturel. La
premiére biopsie doit toujours étre réalisée a P+5 s'il s’agit d'un cycle de
THS ou a hCG+7/LH+7 s'il s’agit d'un cycle naturel, car le test ERA évalue
I'endomeétre au moment de I'implantation :

* THS : vous pouvez utiliser votre protocole habituel ou notre protocole :
la patiente commence & prendre de I'estradiol a partir du ler/2e jour
du cycle menstruel. L'évaluation échographique est réalisée 7-10 jours
plus tard. Commencer la prise de progestérone (P4) quand I'endométre
a un aspect trilaminaire et une grosseur >6 mm avec une P4 endogene
dans le sérum <1 ng/ml (dans les 24 heures précédant le début de la
P4 exogéne). Le jour de la premiére prise de P4 est considéré comme le
jour P+0 et la biopsie est réalisée a P+5 (120 heures aprés la premiére
prise de P4).

* Cycle naturel : elle pourra étre réalisée en déterminant le jour du pic de
LH ou en utilisant la hCG pour déclencher I'ovulation (lire le manuel). Le
jour du pic de LH/de l'utilisation de la hCG s’appelle LH+0/hCG+0 et la
biopsie doit étre réalisée 7 jours plus tard, & LH+7/hCG+7 (168 heures
aprés la détermination du pic de LH ou de I'utilisation de la hCG). Nous
recommandons de vérifier que le niveau de progestérone endogéne
& LH+0/hCG+0 est < 1 ng/ml (s'il est supérieur, nous recommandons
d’annuler la réalisation de la biopsie).

« Il ne faut réaliser la biopsie de I'endometre dans un cycle stimulé dans aucun
des 3 tests (ERA, EMMA et ALICE).

* Taille de I'échantillon : La biopsie de I'endomeétre doit étre prélevée dans
le fundus de l'utérus a I'aide d'une Pipelle® (fournie dans le kit) ou d'un
cathéter similaire. Il est tres important de prélever la bonne quantité de
tissu, environ 70 mg (un fragment dont les c6tés mesurent environ 7 mm).
Vérifiez que I"échantillon contient du tissu endométrial et pas seulement du
sang et/ou du mucus. Il est important de ne pas dépasser la ligne blanche
marquée sur le tube afin d’éviter la dégradation du matériel génétique.

« L’échantillon doit étre immédiatement transféré dans le tube fourni et doit
étre secoué vigoureusement pendant plusieurs secondes.

+ Assurez-vous de coller une étiquette QR d’lgenomix sur le tube et
une autre sur le formulaire de demande. Si votre kit ne contient pas
d’étiquettes, marquez les initiales et la date de naissance de la patiente
sur le tube.

« En cas de double biopsie, toujours marquer la date de la biopsie sur chaque
tube (méme si le kit contient des étiquettes QR d’Igenomix).

* Les échantillons mal étiquetés ou sans étiquette pourront étre refusés.

*Le tube contenant [I'échantillon doit étre placé immédiatement au
réfrigérateur (4-8 °C) pendant au moins 4 heures. Une fois ces 4 heures
écoulées, I'échantillon peut étre envoyé a Igenomix a température ambiante.

*ERA : Les échantillons peuvent étre conservés au réfrigérateur jusqu'a 3
semaines, ou étre congelés a -20 °C (aprés les 4 heures & 4-8 °C) s'ils ne
sont pas envoyés a Igenomix apres le prélévement de I"échantillon.

* EMMA et ALICE : étant donné que le microbiome peut fluctuer avec le temps,
nous recommandons de les envoyer le plus tét possible aprés le prélévement.
Nous déconseillons de retarder I'envoi de plus d'une semaine.

* Placez le tube dans le récipient secondaire, puis dans le kit Igenomix. Enfin,
placez le kit dans le sac plastique de renvoi.
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KIT EndomeTRIO Igenomm

PART OF VITROLIFE GROUP"

INSTRUCTIONS POUR LES DOCTEURS

* Veuillez contacter a nouveau les patientes dans les cas suivants afin de vérifier si elles souhaitent que le prélévement
d’échantillon soit traité dans des conditions spécifiques :
- Les échantillons ne sont pas accompagnés de la documentation (formulaire de demande et consentement éclairé).
- La documentation (formulaire de demande et consentement éclairé) n'a pas été remplie correctement.
- Les champs obligatoires, identifiés dans les formulaires par un astérisque (*), ne sont pas remplis.
- L’absence de signature de la patiente et/ou du médecin requérant sur le formulaire de demande et sur le consentement
éclairé.
- L'utilisation d'un tube différent du tube fourni dans le kit d’lgenomix pour envoyer I'échantillon.
+ Ce kit ne doit étre utilisé que pour le transport d’échantillons.

Transport de I'échantillon

* Les échantillons peuvent étre envoyés a température ambiante. Ne pas envoyer les échantillons congelés.

* Il est recommandé d'utiliser I'emballage en carton fourni par Igenomix pour renvoyer I'échantillon.

+ Les envois d température ambiante ne doivent pas dépasser une durée de 5 jours, afin de garantir I'action préservatrice du
liquide dans le tube.

+ Lorsque la température extérieure dépasse les 35 °C, il faudra prendre des mesures supplémentaires lors de I'envoi afin
d’éviter la dégradation de I'échantillon. Il est recommandé d’utiliser des accumulateurs de froid ou similaires, en évitant
toutefois la congélation de I'échantillon. En cas de doute, veuillez contacter notre service d’assistance aux clients.

I:ta Collecte de I'échantillon

Pour la collecte de I'échantillon en Espagne, dans I'UE et dans d’autres pays :

+34 965 023 460 pickup@igenomix.com

Afin de ne pas compromettre la stabilité de I'échantillon, ce qui pourrait conduire a I'échec du test, il est recommandé de suivre
les instructions suivantes :

Collectes en Espagne :
- Du lundi au vendredi
- Pour coordonner la collecte des échantillons, une marge de temps de 3 heures est prévue.

Collecte dans I'UE et dans d’autres pays :

- Consulter la disponibilité avec le service d'assistance aux clients.
- Pour coordonner la collecte des échantillons, une marge de temps de 24 heures est prévue.

Pour la collecte de I’échantillon en Italie :

+39 0424472449 supportitalia@igenomix.com

Collectes en Italie :
- Du lundi au vendredi.
- Pour coordonner la collecte des échantillons, une marge de temps de 24 heures est prévue.

Jours fériés : Les jours indiqués auparavant peuvent étre modifiés en cas de jours fériés. Dans ces cas, notre service d’assistance

aux clients communiquera les jours de disponibilité avant la réception.
Il est recommandé d'effectuer I'envoi des échantillons le plus rapidement possible afin de garantir la qualité de I'échantillon.

;hl Résultats du test

Igenomix vous enverra les résultats du test dans les 15 jours calendaires aprés réception de I'échantillon dans le
laboratoire.

Le résultat du test ERA inclut une recommandation pour la réalisation du transfert d’embryon personnalisé.

Le rapport des tests EMMA et ALICE inclut une suggestion de traitement, si nécessaire.

Dans certains cas, une nouvelle biopsie peut étre demandée (pour ERA, EMMA, ALICE ou EndomeTRIO). Dans ce cas, nous vous
indiquerons comment procéder.
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KIT EndomeTRIO

Igen

INSTRUCTIONS POUR LES DOCTEURS

Informations supplémentaires

omix’

PART OF VITROLIFE GROUP"

En cas d’incident grave :

Tout incident grave lié au matériel inclus dans le kit fourni doit étre signalé & vigilance@igenomix.com ainsi qu’a I'autorité

sanitaire compétente de I'Etat membre ol se trouve I'utilisateur et/ou le patient.

Si vous avez des questions cliniques en lien avec les tests : era@igenomix.com - emma.alice@igenomix.com

Légende des symboles :

Ve @ <% 5 Ak

"

ERE

Fabricant

Date de péremption

Conformité européenne

Dispositif médical de diagnostic in vitro

Ne pas exposer d la lumiére du soleil

Limite de température

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé
Contient du matériel biologique d’origine humaine
Ne pas réutiliser

Maintenir au sec

Consulter le mode d’emploi.
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EndomeTRIO KIT Igenomm

INSTRUKTIONER FOR LAKARE

Detta kit ar avsett fér insamling och férvaring av prover tills de anlénder till Igenomix anldggningar. Dessa
instruktioner dr avsedda fér medicinsk personal. Kitet anvénds for transport av endometrieprover. Materialen i detta

kit far endast anvdndas av medicinsk personal och alitid i medicinska miljéer. Detta dr inte ett sjdlvtestningskit. Detta kit &r

inte automatiserat.

Kontakta oss

Via telefon pd 963905310 eller via e-post till supportspain@igenomix.com

* Begdr mer information om ERA - EMMA - ALICE-testet, erhdll information i tryckt format och pd andra sprdk, kostnadsfritt.

« Arrangera testet eller f@ svar pd eventuella frdgor om rapporten.

+ Om det &r forsta gdngen du begér ett ERA - EMMA - ALICE-test, ladda ner och lés noga igenom EndomeTRIO-manualen (kan

laddas ner pd https://www.igenomix.com/).

Mottagning av kitet

Granska innehallet i EndomeTRIO-kitet och séakerstdall att det innehdller:

* lgenomixXera-rér  innehdllande 1,5 ml

ndrmar sig). Anvand endast réret som medféljer kitet.
« Extra plastbehdllare (sékerhetsbehdllare fér réret).

(1): RNAlater®. Endast fér transport av prover. Fér ej fértéras.

transparent
konserveringslésning” (CE) (anvénd inte om utgadngsdatum

* Pipelle® fér endometriebiopsi (CE.,.) (anvédnd inte
utgdngsdatum nérmar sig).

* Plastpdse for returtransport (kurir).

* Testbestdllningsformuldr och informerat samtycke.

* lgenomix QR-etiketter.”

0459

* Sdtt en etikett pd roret och en annan etikett pa testbestdllningsformuléret innan det skickas till Igenomix.
For ytterligare information, se tillverkarens instruktioner: Pipelle® Fér endometriebiopsi, Ref. 1103000, Laboratoire CCD

Obs: Obs: Om utgdngsdatumet fér Igenomix ERATube-réret och/eller Pipelle® har passerat eller om férpackningen &r skadad, vilket dventyrar materialets
sterilitet, kassera det enligt gdllande lokala féreskrifter och kontakta Igenomix fér att fa ett nytt kit.

Kiten mdste férvaras i rumstemperatur tills de anvénds och far aldrig utséttas fér temperaturer 6ver 35 °C.
Om kitet har férvarats under lang tid, kontrollera utgdngsdatum pé allt material fére anvéandning.

Provinsamling

o
3

Varningar/férsiktighetsatgdrder: Efter noggrann genomldsning av EndomeTRIO-manualen mdste du faststdlla cykeltyp,
medicinskt férfarande och biopsidatum fér den planerade embryoéverféringen.

« Fér att utféra EMMA- eller ALICE-testerna (ensamma eller tillsammans
med ERA-testet) fér patienten inte ha tagit ndgra antibiotika minst 7
dagar fére biopsin eller under provtagningsproceduren. Om patienten har
tagit antibiotika under féregdende mdnad och under biopsiproceduren
mdste detta noteras pd “Testbestdllningsformuléret”.

Om endast EMMA- eller ALICE-test begdrs mdste endometriebiopsin
utféras enligt ERA-proceduren eller mellan dag 15 och 25 i den naturliga
cykeln (endast fér patienter med regelbundna cykler pd 26-32 dagar).
Om patienten inte har regelbundna cykler rekommenderar vi att utféra en
HRT-cykel och ta biopsin p& P+5.

Om patienten begdr ERA-testet (ensamt eller med de andra testerna)
maste cykeltypen for biopsin vara densamma som den valda cykeltypen
for den planerade embryodverféringen: HRT eller naturlig cykel. Den
forsta biopsin maste alltid utféras pa P+5 vid HRT-cykel eller pd hCG+7/
LH+7 vid naturlig cykel, eftersom ERA kommer att bedéma endometriet
vid tiden fér implantation:

HRT: antingen rutinférfarandet eller vart férfarande kan anvéndas:
patienten bérjar med éstradiol fran dag 1/2 i menstruationscykeln. En
ultraljudsundersckning utférs 7-10 dagar innan. Pdbérja progesteron
(P4) nér endometriet har ett trilaminart utseende och en tjocklek >6 mm
med ett endogent P4 i serum <1 ng/ml (under 24 timmar fére start av
exogent P4). Dagen fér férsta P4-dosen betraktas som dag P+0, och
biopsin utférs pd P+5 (120 timmar efter férsta P4-dosen). (om hégre,
rekommenderas att avbryta biopsin).

Naturlig cykel: kan géras antingen genom att faststdlla dagen fér LH-
toppen eller genom att anvénda hCG fér att trigga dgglossning (se
manual). Dagen fér LH-toppen/anvdndning av hCG betraktas som
LH+0/hCG+0 och biopsin bér tas 7 dagar senare, vid LH+7/hCG+7 (168
timmar efter faststdllande av LH-toppen eller anvdndning av hCG).
Det rekommenderas att bekrdfta att den endogena progesteronnivdn
vid LH+)0/hCG+0 ar <Ing/ml (om hégre, rekommenderas att avbryta
biopsin).

Endometriebiopsin far inte utféras i en stimulerad cykel i ndgot av de 3
testerna (ERA, EMMA och ALICE).

En enda endometriebiopsi ar tillréicklig for att utféra EndomeTRIO-testet
(inkluderar ERA, EMMA och ALICE).

Provstorlek: Endometriebiopsin méste tas fran livmoderns fundus med hjélp
av en Pipelle® (medféljer kitet) eller en liknande kateter. Det &r mycket
viktigt att ta rétt méngd vévnad - cirka 70 mg (ett fragment pd cirka 7
mm). Sékerstdll att provet innehdller endometrievévnad och inte bara blod
och/eller slemhinna. Overskrid inte den vita linjen markerad pd réret. Detta
hjalper till att férhindra att det genetiska materialet bryts ned.

Provet méste omedelbart 6verféras till det medféljande réret. Skaka dérefter
roret kraftigt i flera sekunder.

Var noga med att fasta Igenomix QR-etiketten pa réret och en annan pa
ansokningsformularet. Om ditt kit inte innehdller etiketter, mdrk réret med
patientens initialer och fédelsedatum.

Vid dubbel och tredje biopsi pd samma patient, mérk alltid (Gven om kitet
innehdller Igenomix QR-etiketter) biopsidatumet pd varje rér.

Felaktigt mdrkta eller oidentifierade prover kan avvisas.

Réret innehdllande provet méste omedelbart férvaras i kylskép (4-8 °C) och
férvaras ddr i minst 4 timmar. N&r denna tid har gdtt kan provet skickas till
Igenomix i rumstemperatur.

ERA: Proverna kan férvaras i kylskdp i upp till 3 veckor, eller kan frysas vid
-20 °C (efter 4 timmar vid 4-8 °C) om de inte ska skickas till Igenomix direkt
efter att provet har tagits.

EMMA och ALICE: eftersom mikrobiomet kan fluktuera 6ver tid rekommenderar
vi transport s@ snart som mgjligt efter biopsin. Vi rekommenderar inte att
fordroja transporten mer én en vecka.

Placera réret i den extra behdllaren och placera sedan denna i Igenomix-
kitet. Placera slutligen kitet i plastpdsen for returtransport.
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INSTRUKTIONER FOR LAKARE

+ Foljande fall kan innebdra att kunden kontaktas igen fér att bekréfta att kunden vill bearbeta provet under vissa
forhdllanden:
- Prover som inte &tféljs av relevant dokumentation (Bestéllningsformulér och Informerat samtycke).
- Dokumentationen (Bestdlliningsformulér och Informerat samtycke) &r felaktigt ifylld.
- De obligatoriska falten, markerade med en asterisk (*) p& formuldren, har Iémnats tomma.
- Patientens eller den bestdllande Idkarens underskrift saknas pd& Bestdliningsformuldret och Informerat samtycke.
- Ett annat rér dn det som medféljer Igenomix-kitet har anvénts for att éverféra provet.

+ Detta kit ska endast anvéndas fér transport av prover.

Transport av prov

* Prover kan skickas i rumstemperatur. Skicka inte frysta prover.

Vi rekommenderar att anvénda kartongemballaget som tillhandahdlls av Igenomix fér returférséndelser.

 Returer i rumstemperatur fér inte 6verstiga 5 dagars transporttid for att sdkerstdlla konserveringslésningens verkan i réret.

+ Nar utomhustemperaturen &r hégre én 35 °C mdste ytterligare atgérder vidtas for att férhindra att provet férsémras under
transport. Vi rekommenderar anvéindning av kylklampar eller liknande enheter, samtidigt som man sdkerstdller att provet
inte fryser.

Vid tveksamhet, kontakta vdr kundtjéinstavdelning.

O Upphdmtning av prov

For upphdmtning av prov i Spanien:
965 023 460 pickup@igenomix.com

For att forhindra att provets stabilitet dventyras, vilket skulle kunna leda till ett misslyckat test eller behov av att ta ett nytt prov,
rekommenderar vi att félja dessa instruktioner:

Upphdmtning i Spanien:
- Méndag till fredag.
- En tidsmarginal pé 3 timmar krévs for att arrangera provupphémtning.

Upphédmtning i EU och andra lédnder:

- Kontrollera tillgénglighet med var kundtjénstavdelning.

- En tidsmarginal pd 24 timmar krdvs foér att arrangera provupphdmtning.

- Kontrollera att returféljesedeln for kuriren bdr en klisteretikett med UN3373 eller Exempt Human Specimen p& en synlig plats.

Upphdmtning i Italien:

+39 0424472449 supportitalia@igenomix.com

- Mdndag till fredag
- En tidsmarginal pd 24 timmar krdvs fér att arrangera provupphémtning.

Helgdagar: De ovanndmnda dagarna kan variera vid helgdagar. | sddana fall kommer vér kundtjénstavdelning att meddela dig
i forvéig om tillgéngliga upphdmtningsdagar.
Vi rekommenderar att skicka prover s& snabbt som méjligt fér att sdkerstdlla provets kvalitet.

Testresultat

Igenomix kommer att skicka testresultaten inom 15 kalenderdagar efter att vart laboratorium mottagit provet.
ERA-testresultatet inkluderar en rekommendation fér att utféra en personanpassad embryodverféring.

EMMA- och ALICE-rapporten inkluderar férslag pd behandling dér det behévs.

| vissa fall kan en ny biopsi behéva begdras (for ERA, EMMA, ALICE eller EndomeTRIO). | sddana fall kommer vi att
tillhandahdlla information om hur man ska gd vidare.
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INSTRUKTIONER FOR LAKARE

Ytterligare information

Vid allvarliga incidenter:

Alla allvarliga incidenter som kan uppstd i samband med materialen som ingdr i det levererade kitet mdste rapporteras till

vigilance@igenomix.com och till behérig hdlsomyndighet i den medlemsstat dér anvéndaren och/eller patienten befinner sig.

For kliniska konsultationer relaterade till testerna: era@igenomix.com - emma.alice@igenomix.com

Symbolférklaring:

Tillverkare
Utgdngsdatum

Europeisk éverensstdmmelse

BN 4

Medicinteknisk produkt fér in vitro-testning

Z
<

Skyddas mot solljus

ENY
i

Temperaturgrdns
Anvénd inte om férpackningen ér skadad

Innehdller biologiskt material av ménskligt ursprung

6 & @ ><

Ateranvand ej

.
PRy

Forvaras torrt

= )

Lds bruksanvisningen.
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KOMMJIEKT EndomeTRIO Igenomm

MHCTPYKUWNW 3A JIEKAPU

To3u KOMMMEKT e NPeAHA3HAYEH 3a U3MNON3BAHE NMPU CbO6MPAHE U CbXPAHSIBAHE HA NPo6U A0 NPUCTUIAHETO UM B
CHOPBLXEHUATA Ha Igenomix. Tesn UHCTPYKLUM CA NPEAHA3HAYEHU 3a MeAULMHCKM PAa6oTHML K. C KOMMEKTA wWwe ce
TPAHCNOPTMPAT NPO6M OT eHAOMETPUYMd. MaTepuanuTe, BKAOYEHU B TO3M KOMMEKT, MOXE Ad ce U3MNOoA3BAT CAMO OT
MeAMULMHCKM CNeLuanmucT, BUHAru B MeAULLMHCKA cpead. ToBA He e KOMMJEeKT 3a camoou,eHKd. To3n KomnnekT

He e aBTOMATU3NPaH.

3a Bpb3Ka € HAacC

CebpXKeTe ce ¢ Hac Ha TenedoH: 963905310 mnu Ha umeitn: supportspain@igenomix.com

* MoumckanTe noseve nHpopmaums 3a Tecta ERA - EMMA - ALICE, nonyyete 6e3nnaTHo MHpOpMALLMS B neyaTeH popmaT, KAKTO
M HQ ApYrY e3uuM.

* OpraHusupanTe TecTd MM OTCTPAHeTe BCSKAKBM CbMHEHWS OTHOCHO AOKNdAa.

* Ako 3a nbpeM NbT 3aseasaTte TecT ERA - EMMA - ALICE, n3Ternete 1 npoveteTe BHMMATENHO pbKoBoACTBOTO 30 EndomeTRIO
(MoxeTe aa ro musternute ot https://www.igenomix.com/).

NMonyuyasaHe HaO KOMMJEKTA

MperneaanTe cbaAbp)XaHueTo Ha komnnekta EndomeTRIO u ce yBepere, 4e Ton cbAabpXKA:

* Enpysetka lgenomixXera, cbabpxawa 1,5 mL npospaueH -« Pipelle® 3a  eHpometpuanHa  6uoncms  (CE ) (He

pasteop 3a koHcepeupaHe!! (CE) (He usnonssaiTe, aKo
CPOKBT HA FOAHOCT € 6nM30 A0 U3TUYAHE). M3nonssanTe
CAMO enpyBeTKaTa, J4OCTABEHA C KOMMeKTa.

M3non3BamnTe, AKO CPOKBT HA FOAHOCT € MOYTU U3TEeKD ).
* HainoHoBa Topéuuka 3a o6paTtHa focTaska (Kypuep).
+ Qopmynsip 3a 3asBKA 3d TeCT M MHPOPMMPAHO ChriacKe.

. ﬂ,OI'I'bJ'IHIATeHeH nnacTtMacoB KOHTeIaHep (3C|LI.I,MTeH KOHTeﬁHep
30 enpyBseTkaTa).

(1): RNAlater®. Camo 3a npobu 3a AocTaskd. [la He ce MornbLLa.

* 3aneneTte eTUKET BbLPXY eNpPyBETKATA M APYr eTUKET BbpPXY (hopMynsipa 3a 3asiIBKA 3 TeCT, NpPeAM AA v usnparute Ha lgenomix.

3a pgonbNHMUTENHA MHOPMALLMS NpoBepeTe MHCTPYKLMMTE HA npoussoauTens: Pipelle® 3a enpometpuanta éuoncus, Kat. f| 1103000,
Laboratoire CCD

3abenexka: AKo CpokbT HA FOAHOCT HA enpyBeTkaTa IgenomixX ERATube u/unu Ha Pipelle® e M3Tekbn MM OMNAKOBKATA € MOBPEAEHd M MO TO3M HAYMH €
HOpyWweHa CTEPUITHOCTTA HO MATepPUAnd, U3XebpneTe r B CboTBeTCTBME C AENCTBALLMTE MECTHMU pasnopeném MU ce cBbpXeTe C Igenomix, 30 Aa nony4nMTte HOB
KomnnekT. KomnnekTuTe TPS6BA AA C& CbXPAHSBAT NPU CTAKHA TEMNEPATYPA AO MOMEHTA HA M3MON3BAHETO UM M HUKOTA He Tpsi6Ba Aa ce noanarar
Ha TemnepaTy-pu Hag 35 °C. AKO KOMNNEKTHT € 6UN CLXPAHSABAH ABJIFO Bpeme, NPeAun AA ro U3Nonssare, NposepeTe CPOKA HA FOAHOCT HA BCUYKMU
Mmar n.

* ETkeT ¢ Haanmc Igenomix QR.*

Cn6upane Ha npobu

MNMpeaynpexaeHus/npeanasHu mepku: Cnej, KaTo npoyeTtete BHUMATENHO pbkoBogcTBoTo HA EndomeTRIO, Tpsabéea aa
onpeaenuTe BUAA HA LMKBNQA,
MeAMLMHCKATA NpoLLelypd U AATATA HA 6MOMCHSITA 30 NPOrpamMpaHmns emépuoTpaHcdep.

* 3a Aa ce usBbpwK Tecta EMMA unu tecta ALICE (camocTosTenHo mnm
c Tecta ERA), NauMeHT®T He Tps6BA AA € NMpMeman AHTMOUOTMLLM MOoHe
7 AHM npeau 6MOMCUETA MNIM MO BPeMe HA Mpoueaypatd 3a B3emaHe
Ha Npobu. AKO MALMEHTHLT € MPMEMAn AHTMOMOTULM NPe3s MPeAXOAHUS
MeceL, M Mo Bpeme Ha npoleayparta 3d 6uoncus, ToBa Tpsésa Aa ébae
otbenssaHo BbB , Dopmynspa 3a 3asBKA HA TecT™.

* Ako e nouckaH camo Tect EMMA unu tect ALICE, eHgomeTpuanHara

6uoncus Tpsiéea A ce M3BbPWM cnel npoueaypata 3a ERA Tect unu

mexay 15-us u 25-us feH oT ecTecTBeHMs LMKB (CAMO 30 MALMEHTKM C

pPeAoBeH LMKbN OT 26-32 AHM). AKO MALMEHTKATA HIMA PEAOBEH LIMKbBI,

npenopsyBame Aa ce npoeege Uukbn ¢ X3T U Aa ce B3eme 6UOMCHS HA

P+5.

Ako MaumeHTHT 3as8M ERA TecT (caMoCTOSTENHO MM 30efHO C Apyrute

TecToBe), BUABT HA LMKBNA 30 6MoncmsTa TpsibBa AA € CbLMAT KATO

M36PaHMS BUA UKD N 30 M3BBPLUBAHE HA MPOrpaMmMpaH eMépuoTpaHcdep:

X3T mnu ectectBeH UMKbA. MbpBata éuoncus BuHArM Tpsésa Aa ce

M3BBPLWM Ha P+5 B cnyyai Ha uukbn ¢ X3T unu ¢ hCG+7/LH+7 B cnyyan

HQ ecTecTBeH LMKBA, TbM Kato ERA e oueHn eHAOMETpUYMa Mo Bpeme

HQ MMNAGHTALMATA:

* X3T: Moxe Aa ce M3MON3BA PYyTMHHATA MpoueAypa MM HawaTa

npoueaypa: MNALMEHTKATA 3anoYBa  AA  MpUeMa  ecTpaguon ot

1-Busi/ 2-pysi A€H HQ MEHCTPYQNHMS LMKbI. YNTPA3BYKOBA OLLEHKA
ce npasu 7-10 AHM npeau ToBa. 3arnoyBa ce c mporectepoH (P4),

KOTaTO €HAOMETPUYMBT MMA TPUIOMMHAPEH BuA M AebenvHd >6 mm

c eHporeHeH P4 B cepyma <1 ng/mL (B 24-Te Yaca mpeau 3ano4BaHe

HQa MpueMa Ha ek3oreHeH P4). [leHaT Ha nbpBaTa fo3a P4 ce cuuta 3a

feH P+0, a 6uonicuata ce usebplwBea Ha P+5 (120 yaca cnep nbpeata

n03a P4). (ako e mo-Bucoka, ce MpenopbYBA AA Ce OTMEHM 6uorcmsTa).

EcTecTBeH LMKbBN: MOXe AA Ce HAMPOBMU Ypes onpeAensHe HA AeHs

Ha nuka Ha LH unm dpes usnonssaHe Ha hCG 3a npeaussBukBaHe HA

oBynauus (BX. pbKoBoACTBOTO). [leHaT HA MuKd Ha LH/usnonseaHeTo

Ha hCG ce cumta 3a LH+0/hCG+0, a éuoncusta Tpséea Aa ce B3eme 7

ZLHM NO-KbCHO, Mpm LH+7/hCG+7 (168 yaca cnes onpeaensHeTo HA MMKa

Ha LH unu uznonzsareto Ha hCG). MpenopbyBa ce Aa ce MOTBLPAM, He

HMBOTO HA eHAoreHHUs nporectepoH npu LH+0/hCG+0 e <Ing/ml (ako e

Mo-BMCOKO, 61 6MMO MPenopPbUMUTENIHO Ad Ce OTMEHM 6MoncKsTa).

EHaomeTpranHaTta 6uoncus He TPsi6BA AA Ce M3BbPLUIBA B CTUMYNMPAH

LMKBN NPU HUTO eamnH oT 3-Te TecTa (ERA, EMMA 1 ALICE).

EaHa 6uoncus HA eHAOMeTPUYyMa e AOCTATBHYHA 30 M3BbPLUBAHE HA TecTa
EndomeTRIO (skntousa ERA, EMMA u ALICE).

Pasmep Ha npoéara: EHaomeTpuanHata éuoncus Tpsésa aa 6bae B3eTa oT
ABHOTO HA MATKATA ¢ rMomowTa Ha Pipelle® (npepoctaBeHa ¢ KommnnekTa)
MM nofo6eH KaTeTbp. MHOro e BAXHO A,a ce B3eMe NPABMITHOTO KONMYECTBO
TBKAH - okosio 70 mg (pparmeHT ¢ pasmep npubnusutenHo 7 mm). Yeepere
ce, Ye MPobATA CbABPXA EHAOMETPUANHA THKAH, O HE CAMO KPbB M/Mnu
nurasuua. He npesumwasaiTe 6snata nmMHMs, oTéenszaHa BbpXy enpysBeTkaTa.
ToBa nomara Aa ce NPeAOTBPATH PA3rPAXAAHETO HA FeHETUYHMSI MATepman.
Mpobata TpséBa Aa ce NpexBbPM He3A6ABHO B NPEAOCTABEHATA enpyBeTKd.
Cnep ToBa paskfiaTeTe enpyBeTKATA EHEPrMYHO B MPOAL IKEHWUE HA HSKONKO
ceKyHAM.

He 3aépaBsiiTe aa 3anenute eTukera ¢ Hagnuc Igenomix QR BBLpPXY
enpyBseTkara v ApPYyr Bbpxy copMynsipa 3a KAGHAMAATCTBAHE. AKo B
KOMMNIEKTA BW HSIMA €TMKETH, HaAMMLIETe enpyBeTKATd C MHMLMANMTE HA
NAUMEHTA M AATATA HA PaXAaHe.

B cnyyait Ha BTopa M TpeTd 6MOMCUS HA €AMH M Cbll, MALMEHT, BUHATU
NOCTABAMTE eTUKETH (AOPM OKO KOMMNEKTBT CbABPXA €TMKETM € HAAMMC
Igenomix QR) ¢ faTATA HA 6MOMCHSITA BbPXY BCSKA erpyBeTKd.

HenpaBunHo eTMKeTMPAHU MU HEMAEHTUPULMPAHM Npobu moraT Ad 6bAAT
OTXBBPJIEHM.

EnpyBseTkaTd, cbAbpxawa npobarta, TpséBa Aa ce CbXPAHM He3abaBHO B
xnagunuuk (4-8 °C) u pa ce AbPXM TOM NoHe 4 yaca. Cnep usTUHAHETO
Ha ToBA BpeMe npobaTa MoOXe AA Ce M3NpaTM B Igenomix npu cTaiHa
TemnepaTtypa.

ERA: Mpobute Morat Aa ce CbXPAHSBAT B XNAAMIHMK A0 3 CeAMMLM MMM
Aa ce 3ampasat npu -20 °C (cnea 4 yaca npu 4-8 °C), ako Heama aa ce
u3npawat B Igenomix cnea B3eMaHeTo Ha npoéara.

EMMA u ALICE: kaTo ce MMa npeaBuA, Ye MUKPOOGUOMBT MOXe A Ce MPOMEHS
C TeYeHWe HA BpPemeTo, MperopbyYBAME M3MPALLAHE Bb3MOXHO HAM-CKOPO
cnes 6uoncusta. He npenopbysame 3a6aBsiHe HA M3MPALLAHETO MoBeye oT
efHa ceaMMLLa.

MocTasete enpyBeTKATA B AOMBIHUTENHUS KOHTEMHEP, A CNe TOBA HA CBOM
peA moctaeeTe TO3M KOHTeMHep B Kommnnekta lgenomix. Hakpas noctasete
KOMMJIEKTA B HAMJIOHOBATA TOP6MUKA 30 06PATHA AOCTABKA.
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+ B cnepHuTe cnyyam Moxe Ad ce HANOXM [a Ce CBbPXeTe OTHOBO C KJIMEHTd, 3d A4 MOTBbPAMTE, Ye TOM Xende Ad
o6paboTn npobata npu onpeneneHM ycroBums:
- MpobMu, KouTo He ca NPUAPYXKEHHU OT CbOTBETHATA AOKYMeHTALLMS (PpopMynsp 3a 3a5BKA M MHPOPMMPAHO Cbriaacue).
- JokymeHTaumsTa (popmynsp 3a 3a5BKA M MHPOPMMPAHO CbrAACKHE) € HEMPABMITHO MOMbIIHEHA.
- 3a4bNXMTENHUTE NoneTta, oTéens3aHu BbB hopMynspuTe CbC 3Be3aMYKa (*), ce ocTaBeHU MpasHM.
- JluncBa noAnuc HA NALMEHTA MITM HA NeKapsl, MOAAN 3ASBKATA, BbB (POpMynSpa 3d 3dsBKA M B MHPOPMMPAHOTO
cbrnacue.
- 3d npeHacsiHe HA Npo6dTd e U3MNON3BAHA ENpPyBeTKd, PA3NMYHA OT TA3M, NPEAOCTABEHA C KOMMekTa lgenomix.

- To3n KOMMNMeKT TpsSi6BA Ad ce M3MON3BA CAMO 3d MPEHACSHE HA NPobu.

TpaHcnopTupaHe Ha npoéarta

* MpobuTe MoraT Aa ce M3NPALLAT MNPMU CTAMHA TemrnepaTypd. He M3npalyaiTe 3aMpaseHu npobu.

+ lMpenopbYBame BU A4 M3MON3BATE KAPTOHEHATA OMAKOBKA, MPEAOCTABEHA OT Igenomix, 3a BpbLLAHE Ha npodarTa.

+ BpblUAHETO MpM CTAMHA TeMMepaTypad He TPSI6BA A4 HAABMILABA 5 AHM NPM TPAHCMOPTUPAHETO, 3d A4 Ce rapaHTMPA
KOHCEPBMPALLLOTO AeNCTBME HO PA3TBOPA B enpyBeTKaTd.

+ KoraTo BBHLIHATA TeMNepaTypa e rno-sucoka ot 35 °C, TpséBa Aa ce B3eMAT AOMbIHUTENHU MEPKM, 30 A Ce NPefoTBPATH
BIIOLIOBAHETO HA KAYECTBOTO HA MpobaTa Mo Bpeme HA TpaHcropTMpaHeTo. MpenopbyBame AA ce U3MON3BAT OXMNAXAALLM
OMAKOBKM MSIM MOAO0GHM YCTPOMCTBA, KATO Mpes LAoTo Bpeme ce cneau npobata Ad He 3aMpb3He.

AKO MMATe CbMHEHMS, CBBPXETE Ce C HALIMS oTAerN 3a 06CNyXBAHE HA KNMEHTH.

O BzemaHe Ha npoba

3a B3emaHe Ha npob6aTta B UcnaHus:

965 023 460 pickup@igenomix.com

3a pa ce npeaoTBpATM HApyLABAHE HA CTAGUNHOCTTA HA I'IpOéClTCl, KOeTO MoXe Aa AoBene A0 HeycneweH Tect Unu Ao
HeOéXO,D,MMOCT OT B3eMdaHe HAa HOoBA I'IpOéG, npenopbv4BaME A4 Cé CNAa3BAT T€3M UHCTPYKLU MK,

MecTa 3a B3emaHe B UcnaHus:
- Ot noHeAenHuUK 40 NneTbk.
- Heobxoamm e pesepe oT 3 Yaca, 30 Ad Ce OPraHU3MpPA B3EMAHETO HA npobuTe.

Mecta 3a BzemaHe B EC n gpyru abpxasu:

- MNpoBepeTe HANMYHOCTTA B HAWMS OTAEN 30 OOCMYXBAHE HA KIIMEHTH.

- Heobxoamm e peseps oT 24 Haca, 3a A4 Ce OPraHM3UPA B3EMAHETO Ha npobuTe.

- YBepeTte ce, Ye BbpXy TOPOMUKATA 30 BPbLLAHE 30 KYPMepa HA BUAHO MSCTO @ NOCTABEeH CaMO3aenBsaly, ce eTUKeT C HAAMMC
UN3373 unm Exempt Human Specimen.

MecTa 3a B3emaHe B Utanus:

+39 0424472449 supportitalia@igenomix.com

- OT noHeAenHuUK A0 NeTbkK
- Heobxoamm e peseps oT 24 yaca, 3a Ad ce OPraHM3MPd B3eMAHEeTO Ha npobuTe.

MpasHuum: MopenocoyeHUTe AHM MOFAT A4 Ce PA3MYABAT B CNyYdM HA MpPA3HMuUM. B TakuBa cnyyam HawwmsTt otaen 3a
06CNyXXBAHE HA KJTMEHTHU LLe BU YBEA,OMM MPEABAPUTENHO 3A HANIMYHMTE AHMU 3 B3eMAHe.
MpenopbyBaMe BU Ad M3MNpATMTE NPobMTe Bb3MOXHO HaM-6bP30, 30 A4 FAPAHTUPATE KAYeCTBOTO HA npodaTa.

PesynTarm oT Tecroeere

Igenomix e M3NpaTu pesynTarute OT TeCTd B pamKutTe Ha 15 KaneHAAPHU AHU cnep KATO Hawara naéoparopus
nonyuu npoéara.

PesynTatsT oT ERA TecTa BKJIHOYBA NPENoOpbKA 30 M3BBLPLUBAHE HA NMEPCOHANU3MpPAH eMépuoTpaHcdep.

PesynTatbT oT TecTtoBeTe EMMA 1 ALICE BKntouBa Npef noXeHWe 3a feYeHue, KoraTo € Heo6xoamMmo.

B Hsikon cnyyam moxe aa 6bae nomMckaHa HoBa éuoncus (3a ERA, EMMA, ALICE mnu EndomeTRIO). B To3un cnyyam we
npeAocTaBuM noapobHa MHdopmaLLMs 30 TOBA KAK Ad ce npoueampd.
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AonbnHurenHa uHidpopmauus

B cny4ait Ha CepUO3HU UHLUAEHTHU:
Bceku ceproseH MHLMAEHT, KOMTO MOXE Aa Bb3HWMKHE BbB BPb3KA C MATEPUANMUTE, BKIIIOYEHM B MPEAOCTABEHMS KOMMMEKT, TpsiéBa
Ad ce Aoknagea Ha vigilance@igenomix.com 1 HO KOMMETEHTHMS 34PABEH OPraH B AbPXABATA YNIEHKA, B KOSITO C&@ HOMMPA

I'IOTpeéMTenSlT IA/MJ'IM NAUNMEHTBT.

3a KAMHUYHU KOHCYNTAL MM, CBBP3AHM € TecToBeTe: era@igenomix.com - emma.alice@igenomix.com

JlereHaa Ha cumBoNUTE:

MNpounssoauTen
Cpok Ha rogHoCT

CboTBeTCTBME C EBpOﬂeﬁCKMTe cCTaHAQPTU

HipARLel 3

MeauumHcko usagenue 3a WHBUTPO U3cneaBaHuUs

V2
2N

[a ce nasu oT cnbHYEBA CBETNMHA

=)

TemnepaTypHa rpaHuua
He nsnonssaite, ako onakoBKaTa e nNospeaeHa
CbAabpXa 6MONOrnYeH MaTepuan oT YoBELKU MPOU3XOoA,

[a He ce nsnonsea noBTopHO

6 & @ ><

.
PRy

Aa ce CBbXPAHSABA HA CyXO MACTO

MpoBeepeTe MHCTPyKUUMTE 30 ynoTpeba.

= )
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Tato souprava je uréena pro odebirdni a uchovdvdni vzorki do doby jejich doruéeni do zafizeni Igenomix. Tyto
pokyny jsou uréeny zdravotnickym pracovnikiim. Souprava slouzi k pfepravé endometridlnich vzorki. Materidly zahrnuté v
této soupravé smi pouzivat pouze zdravotnicti odbornici ve zdravotnickém zafizeni. Souprava neni uréena k sebehodnoceni.

Souprava neni automatizovana.

Kontaktujte nas

up”

Telefonicky na éisle 963905310 nebo e-mailem na adrese supportspain@igenomix.com
* Pozddejte o vice informaci o testu ERA - EMMA - ALICE, ziskejte je v tisténé podobé a v dalsich jazycich, vse bezplatné.

* Napldnujte test a vyreste jakékoli pochybnosti o zdznamech.

* V pripadé, ze se test ERA - EMMA - ALICE chystdte pouzit poprvé, stdhnéte si ndvod k soupravé EndomeTRIO a pozorné si
jej prectéte (je k dispozici na adrese https://www.igenomix.com/).

Obdrzeni soupravy

Zkontrolujte obsah soupravy EndomeTRIO a ujistéte se, zZe zahrnuje nasledujici polozky:

* Zkumavka IgenomixXera obsahujici 1,5 ml cirého
konzervaéniho roztoku™ (CE) (nepouzivejte v pfipadé, ze se
blizi doba vyprseni jeho pouzitelnosti). Pouzivejte pouze
zkumavku dodanou se soupravou.

« Doplihkovd plastovd nddobka (bezpeénostni nddobka na
zkumavku).

(1): RNAlater®. Pouze pro pfepravu vzorkd. Nepolykat.

* Pipeta pro  endometridini  biopsii  Pipelle® (CE_,

(nepouzivejte v pripadé, Ze se blizi doba vyprseni j
pouzitelnosti).

* Plastovy sdcek pro vrdceni zdsilky (kuryr).

» Formuldf s Zddosti o test a informovany souhlas.

- Stitky Igenomix s QR kédem.*

* Pred odeslanim do spole¢nosti Igenomix nalepte jeden stitek na zkumavku a druhy na formulaF s Zddosti o test.

Dalsi informace jsou k dispozici v pokynech vyrobce: Pipeta Pipelle® pro endometridlni biopsii, ref. 1103000, laboratof CCD
Pozndmka: Uplynula-li doba pouzitelnosti zkumavky Igenomix ERATube a/nebo Pipelle® nebo je-li poskozen obal a je tak narusena sterilita materidlu,
zlikvidujte jej v souladu s platnymi prdavnimi pfedpisy. Pro obdrzeni nové soupravy kontaktujte spole¢nost Igenomix.

Soupravy se musi uchovdvat az do jejich poutziti p¥i pokojové teploté; nikdy nesmi byt vystaveny teplotdm nad 35 °C.

Je-li souprava skladovana po dlouhou dobu, pfed pouzitim zkontrolujte datum pouzitelnosti vSech materidli.

Odbér vzorku

2
)

)
1

Varovdni / bezpeénostni opatieni: Po peclivém precteni ndvodu k EndomeTRIO musite urcit typ cyklu,
lékarsky postup a datum biopsie pro programovany prenos embrya.

- Pfed provedenim testu EMMA nebo ALICE (samostatné, nebo spolu s
testem ERA) pacientka nesmi uzivat zadnd antibiotika po dobu alespon
7 dni pred biopsii nebo v pribéhu odebirdni vzorku. Uzivala-li pacientka
antibiotika v pribéhu jednoho mésice pred testem nebo v pribéhu
procesu biopsie, je tuto skutecnost nutné zaznamenat do ,.formuldre s
zdadosti o test”.

Pokud je pozadovdn pouze test EMMA nebo ALICE, endometridini biopsie
se musi provést po postupu ERA, nebo mezi 15. a 25. dnem prirozeného
cyklu (plati pouze pro pacientky s pravidelnym cyklem 26-32 dni). Nema-
li pacientka pravidelny cyklus, doporucujeme provést cyklus HRT a biopsii
v den P+5.

Pokud pacientka vyzaduje test ERA (samostatné, nebo spolu s jinymi
testy), typ cyklu pro biopsii se musi shodovat se zvolenym typem cyklu
pro provedeni programovaného prenosu embrya: HRT nebo prirozeny
cyklus. Prvni biopsie musi byt provedena v den P+5 v pfipadé cyklu HRT
nebo hCG+7/LH+7 pti prirozeném cyklu, protoze test ERA hodnoti délozni
sliznici v dobé implantace:

HRT: Lze pouzit béZny postup, nebo nds postup - pacientce je nasazen
estradiol od 1./2. dne menstrua¢niho cyklu. Ultrazvukové vysetreni se
provadi 7-10 dni predem. Nasadte progesteron (P4) v pripadé, ze
délozni sliznice je trilamindrni a jeji tloustka je > 6 mm s endogennim P4
v séru < 1 ng/ml (24 hodin ptred zahdjenim exogenniho P4). Den prvni
davky P4 se povazuje za den P+0 a biopsie se provddi v den P+5 (120
hodin po prvni ddvce P4). (Je-li vyssi, doporucuje se zrusit biopsii.)
Prirozeny cyklus: Lze provést urcenim dne s maximdilni hladinou LH,
nebo pomoci hCG pro spusténi ovulace (viz navod). Den s maximdini
hladinou LH / pouziti hCG se povazuje za LH+0/hCG+0 a biopsie by se
méla provést o 7 dni pozdéji, v den LH+7/hCG+7 (za 168 hodin po urceni
maximalni hladiny LH nebo pouziti hCG). Je doporuceno potvrdit, ze
hladina endogenniho progesteronu v den LH+0/hCG+0 je < 1 ng/ml (je-li
vyssi, doporucuje se zrusit biopsii).

Endometridini biopsie se nesmi provadét u simulovanych cykld u
kteréhokoliv ze 3 testll (ERA, EMMA a ALICE).

K provedeni testu EndomeTRIO (zahrnuje ERA, EMMA a ALICE) je dostacujici
jedind endometridini biopsie.

Velikost vzorku: Endometridlni biopsii je nutné provést z fundu délohy pomoci
pipety Pipelle® (dodand v soupravé) nebo podobného katétru. Je velmi
dulezité odebrat spravné mnozstvi tkané - asi 70 mg (fragment o velikosti
pfiblizné 7 mm). Ujistéte se, ze vzorek obsahuje endometridini tkan a nejedna
se jen o krev a/nebo sliznici. Nepfekracujte bilou linku vyznacenou na
zkumavce. Pomdhd to pfedchdzet degradaci genetického materidlu.

Vzorek je nutné okamzité prenést do dodané zkumavky. Poté zkumavku
nékolik sekund prudce protrepdvejte.

Nezapomeiite na zkumavku a formulaF nalepit stitek Igenomix s QR
kédem. Pokud vase souprava stitky neobsahuje, oznacte zkumavku inicidly a
datem narozeni pacientky.

V pripadé provedeni druhé nebo treti biopsie u stejné pacientky vidy na
kazdou zkumavku napiste datum biopsie (i v pfipadé, ze souprava zahrnuje
stitky Igenomix s QR kédem).

Nesprdvné oznacené nebo neidentifikované vzorky mohou byt odmitnuty.
Zkumavku se vzorkem je nutné ihned vlozit do chladni¢ky (4-8 °C) a uchovdvat
alespon po dobu 4 hodin. Po uplynuti této doby muaze byt vzorek odeslan
spolecnosti Igenomix pti pokojové teploté.

ERA: Vzorky je moZné uchovdvat v chladni¢ce po dobu az 3 tydnd, nebo je
zmrazit pfi -20 °C (po 4 hodindch pfi 4-8 °C), nejsou-li ihned po odebrdni
odesildny spolecnosti Igenomix.

EMMA a ALICE: Vzhledem k proménlivosti mikrobiomu v pribéhu éasu
doporucujeme odesldni vzork( co mozna nejdfive po biopsii. Odesldni po vice
nez tydnu se nedoporucuje.

Vloite zkumavku do doplikové nddobky, kterou ndsledné umistite do
soupravy Igenomix. Celou soupravu nakonec viloite do plastového sdcku
uréeného ke zpétnému zasldni.
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* Ndsledujici pfipady mohou zahrnovat opétovné kontaktovani zdkaznika za ucelem potvrzeni, ze zdkaznik chce vzorek
zpracovat za urcitych podminek:
- Ke vzorkdim neni pfilozena pfislusnd dokumentace (formuldf s zZddosti a informovany souhlas).
- Dokumentace (formuldf s zadosti a informovany souhlas) neni vyplnéna sprdvné.
- Povinnd pole, ve formuldfich oznacena hvézdickou (*), jsou prazdna.
- Na formuldfi s Zddosti nebo informovaném souhlasu chybi podpis pacientky nebo zZddajiciho Iékare.
- Pro prepravu vzorku byla pouzita jind zkumavka, nez je doddvdna v soupravé Igenomix.
+ Tato souprava se smi pouzivat pouze pro pfepravu vzorka.

Preprava vzorku

+ Vzorky lze zasilat pri pokojové teploté. Nezasilejte je zmrazené.

+ Pro zpétné zasildni vzorkd doporucujeme pouzivat kartonové obaly poskytované spolecnosti Igenomix.

+ Preprava vzorkl pfi pokojové teploté nesmi prekrocit dobu 5 dni, aby byl zachovdn konzervacni Gcinek roztoku ve
zkumavce.

» Je-li okolni teplota vyssi nez 35 °C, musi byt prijata dalsi opatfeni k zabrdnéni zhorseni stavu vzorku béhem prepravy.
Doporucujeme pouzit chladici sdcky nebo podobné prostfedky. Vidy je vSak potreba zgjistit, aby vzorek nezmrzI.

V prfipadé pochybnosti se obratte na nase oddéleni zdkaznickych sluzeb.

O Vyzvednuti vzorku

Pro vyzvednuti vzorku ve Spanélsku:

965 023 460 pickup@igenomix.com

Doporucujeme dodrzovat tyto pokyny, abyste zabranili naruseni stability vzorku, coz mize vést k selhdni testu nebo nutnosti
odebrdni dalsiho vzorku:

Vyzveddvdni vzorké ve Spanélsku:
- Pondéli az patek.
- K zajisténi vyzvednuti vzork( je zapotrebi 3hodinové ¢asové rozpéti.

Vyzveddvdni vzorki v EU a dalSich zemich:

- Ovérte si dostupnost u naseho oddéleni zdakaznickych sluzeb.

- K zajisténi vyzvednuti vzorkl je zapotrebi 24hodinové ¢asové rozpéti.

- Zkontrolujte, Ze je na sdcku ke zpétnému zasldani kuryrem nalepen na viditelném misté stitek s cislem UN3373 nebo ndpisem
Exempt Human Specimen.

Vyzveddavani vzorki v Itdlii:

+39 0424472449 supportitalia@igenomix.com

- Pondéli az patek
- K zajisténi vyzvednuti vzorkl je zapotiebi 24hodinové casové rozpéti.

Svatky: Vyse uvedené dny se mohou lisit v pfipadé svatkl. V takovych pfipadech vds bude o moznych dnech vyzveddvani
informovat nase oddéleni zakaznickych sluzeb.
Doporucujeme zasilat vzorky co nejdfive, aby byla zgjisténa jejich kvalita.

Vysledky testu

Vysledky testu budou odesldany spole¢nosti Igenomix do 15 kalendafnich dni po obdrzeni vzorku v nasi laboratofi.
Vysledek testu ERA zahrnuje doporuceni k provedeni personalizovaného prenosu embrya.

Vysledek EMMA a ALICE zahrnuje navrhovanou lécbu, je-li nutnd.

V nékterych pfipadech mlze byt pozadovdna novd biopsie (pro ERA, EMMA, ALICE nebo EndomeTRIO). V tomto pfipadé
poskytneme podrobné informace o pfislusném postupu.
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SOUPRAVA EndomeTRIO Igenomm

PART OF VITROLIFE GROUP"

POKYNY PRO LEKARE

Dalsi informace

V pripadé zavainych uddlosti:
Jakeékoli zadvazné uddlosti, ke kterym mize dojit v souvislosti s materidly obsazenymi v doddvané soupravé, musi byt hlaseny na
e-mailovou adresu

vigilance@igenomix.com a odpovédnému zdravotnickému orgdnu ¢lenského stdtu, ve kterém je uzivatel a/nebo pacient usazen.

E-mailova adresa pro klinické konzultace souvisejici s testy: era@igenomix.com - emma.alice@igenomix.com

Vysvétleni symbolt:

Vyrobce

Datum exspirace

Evropské posuzovani shody

Zdravotnicky prostfedek pro testovdni in vitro
Chrante pred slunec¢nim svétlem

Teplotni mez

Nepouzivejte, je-li poskozen obal

Obsahuje biologicky materidl lidského plvodu

P @ <% [ m 0L

Nepouzivejte opakované

.
PRy

Uchovavejte v suchu

= )

Viz ndvod k pouziti.
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EndomeTRIO KIT Igenomm

PART OF VITROLIFE GROUP™

HASZNALATI UTASITAS ORVOSOKNAK

A Kit rendeltetése a mintagyijtés és a mintdak tartésitdsa, amig megérkeznek az Igenomix valamely telephelyére. Ezek

az utasitdsok egészségiigyi dolgozéknak széinak. A Kit endometrium mintdk szdllitasara szolgdl. A Kitben talalhaté
anyagokat kizdrélag egészségiigyi szakemberek haszndlhatjdk, mindig egészségiigyi Iétesitményekben. A Kit nem alkalmas
onvizsgdlatra. A Kit nem automatizdlt.

Keressen benniinket

Telefonon a 963905310 szamon vagy e-mailben a supportspain@igenomix.com cimen

* Kérjen tovdbbi informdcidkat az ERA - EMMA - ALICE tesztekrdl, kapja meg az informdcidékat nyomtatott formdaban és mds
nyelveken, ingyenesen.

* Kérje a tesztet, vagy oszlassa el a jelentéssel kapcsolatos kétségeit.

* Amennyiben ez az elsé alkalom, hogy ERA - EMMA - ALICE tesztet igényel, téltse le, és figyelmesen olvassa végig az Endo-
meTRIO kézikényvet (a https://www.igenomix.com/ oldalrél tudja letdlteni).

A Kit atvétele

Ellenérizze az EndomeTRIO Kit tartalmat, és gy6z6djon meg réla, hogy az aldbbiak benne vannak:

- IgenomixXera cs8, amely 1,6 ml dtlatszé tartésité oldatot * Pipelle® endometrium biopszidhoz (CE,,q;) (ne haszndlja fel,
tartalmaz (CE) (ne haszndlja fel, ha hamarosan lejdr). A ha hamarosan Iejqr).
csévet csak a Kittel haszndlja. * Miianyag tasak a visszakuldéshez (futarral).

« Kiegészité miianyag tdrolé (biztonsdgi tarolé a cséhéz). * Vizsgdlatkérd lap és nyilatkozat a tdjékoztatdst kovets
beleegyezésrdl.

* Igenomix QR cimkék.*

(1): RNAlater®. Kizdrélag a mintdk szdllitdsdhoz. Ne nyelje le.
* Ragasszon egy cimkét a csére és egy mdsik cimkét a vizsgalatkéré lapra, miel6tt elkiildené az Igenomix részére.
Tovdbbi informdciokért ldsd a gydrtoé utasitdsait: Pipelle® endometrium biopszidhoz, Hiv. sz. 1103000, Laboratoire CCD

Megjegyzés: Amennyiben az Igenomix ERATube csé és/vagy a Pipelle® eltarthatésdga lejart, vagy a csomagolds sérilt, tehat az anyag mar nem biztos,
hogy steril, dobja ki az érvényben |évé helyi szabdlyozdsnak megfeleléen, és kérjen uj Kitet az Igenomixtél.

A Kiteket a felhaszndldasig szobahémérsékleten kell tarolni. A tdroldsi hémérséklet nem haladhatja meg a 35 °C-ot.
A Kit hosszabb ideig torténé tarolasat kévetden felhasznalds el6tt ellenérizze az anyagok lejdrati idejét.

U Mintagyiijtés

Figyelmeztetések/Ovintézkedések: Az EndomeTRIO kézikdnyv figyelmes elolvasdsdat kévetden meg kell hatdroznia a ciklus
tipusat, az orvosi eljdrdst és a biopszia datumdt a programozott embriédatiltetéshez.

+ Az EMMA vagy ALICE tesztek (6ndll6 vagy ERA teszttel) elvégzéséhez a Az EndomeTRIO teszt (ami magdban foglalja az ERA, EMMA és ALICE
beteg a biopszia elstt legaldbb 7 napig, illetve a mintavételi eljdras sordn teszteket) elvégzéséhez egyetlen endometrium biopszia elegends.
nem kaphat semmilyen antibiotikumot. Ha a beteg az el6z6 hénapban Minta mérete: Az endometrium-biopsziat a méh fundusabdl kell venni (a

vagy a biopszids eljards sordn antibiotikumot kapott, ennek tényét fel kell Kithez mellékelt) Pipelle® vagy hasonlé katéter segitségével. Nagyon fontos
jegyezni a ,,Vizsgdlatkérs lapon”. a megfelel6 mennyiségi szévet levétele - kériilbelil 70 mg (egy kérilbelil 7

+ Ha csak EMMA vagy ALICE tesztet kérnek, az endometrium biopsziat az mm-es darab). Gy6z6djén meg arrdl, hogy a minta tartalmaz endometrium
ERA eljarast kévetéen vagy (kizdrélag a 26-32 napos rendszeres ciklussal szovetet, és nem csak vért és/vagy nydlkahdrtydat. Ne lépje tul a csévon jelslt
rendelkez8 betegek esetén) a természetes ciklus 15. és 25. napja kézétt fehér vonalat. Ez segit megeldzni a genetikai anyag lebomlasdt.
kell végrehajtani. Ha a betegnek nincs rendszeres ciklusa, azt javasoljuk, « A mintat kézvetlenul a mellékelt csébe kell venni. Ezt kévetden tébb
végezzen HRT-ciklust, és a P+5. napon végezze el a biopszidt. mdsodpercig erdteljesen razni kell a csdvet.

+ Ha a beteg ERA-tesztet kér (6ndlléan vagy mds tesztekkel egyitt) a * Ne felejtse el felragasztani az Igenomix QR-cimkét a csére, egy masikat
ciklus tipusdnak a biopszia esetén meg kell egyeznie a programozott pedig a vizsgdlatkéré lapra. Ha a Kit nem tartalmaz cimkéket, cimkézze fel
embriodtiltetés végrehajtasdhoz kivdlasztott ciklus tipusdval: HRT- vagy a tubust a beteg monogramjaval és sziletési datumaval.
természetes ciklus. Az elsd biopsziat mindig a P+5. napon kell végrehajtani  * Ugyanazon betegnél végzett dupla és harmadik biopszia esetén mindig (még
HRT-ciklus esetén, illetve a hCG+7/LH+7. napon természetes ciklus esetén, akkor is, ha a Kit tartalmaz Igenomix QR-cimkéket) tintesse fel a biopszia
mivel az ERA a bedgyazédds idején vizsgdlja az endometriumot: datumat minden egyes csévén.

+ HRT: akdr a rutineljards, akdr a mi eljarasunk alkalmazhaté: a beteg A helytelendl cimkézett vagy azonositatlan mintakat elutasitjuk.
a menstrudciés cikius 1./2. napjatél kapja az észtradiolt. 7-10 nappal A mintat tartalmazé csévet azonnal hiitészekrénybe (4-8 °C) kell tenni,
elébb ultrahangvizsgdlatot kell végezni. Kezdje el a progeszteron (P4) és legaldbb 4 érdn dt a hiitében tartani. Miutdn ez az idé6 eltelt, a mintat
addsat, ha az endometrium trilamindris megjelenésii és vastagsaga >6 szobahémérsékleten el lehet kildeni az Igenomix részére.
mm, a szérumban |év8 endogén P4 <1 ng/ml (az exogén P4 addsdnak ERA: A mintdk hiitészekrényben legfeljebb 3 hétig tarolhaték, vagy -20 °C-on
megkezdését megelszd 24 érdban). Az elss P4 dézis addsdnak napjdt lefagyaszthatok (miutan 4 érdn at 4-8 °C-on voltak), ha a mintavétel utan
tekintjuk P+0-nak, és a bios)szidt a P+5. napon kell végrehajtani 820 nem kuldik el régtén az Igenomix részére.

érdval az elsé P4 dézis utdn). (ha magasabb, azt javasoljuk, ne végezze  * EMMA és ALICE: mivel a mikrobiom iddvel ingadozhat, javasoljuk, hogy a
el a biopsziat). biopsziat kévetéen a lehetd leghamarabb kiildje el. Nem javasoljuk, hogy egy
+ Természetes ciklus: az LH-cstcs napjénak meghatdrozdasdval vagy az hétnél tovabb halassza a kildést.

ovuldcié kivaltasdra szolgdlé hCG alkalmazdsdval térténhet (ldsd a Helyezze a csévet a kiegészitd tartéba, majd azt helyezze az Igenomix Kitbe.
kézikényvet). Az LH-cs(xcs? hCG addsdnak napjat LH+0/hCG+0. napnak Végl helyezze a Kitet egy miianyag tasakba a szdllitashoz.
tekintjuk, és a biopsziat 7 nappal késébb, az LH+7/hCG+7. napon kell
végrehajtani (168 érdval az LH-csics meghatdrozdsa vagy a hCG
addsa utdn). Javasolt megerésiteni, hogy az endogén progeszteron
szintje az LH+0/hCG+0. napon <Ing/ml (ha magasabb, azt javasoljuk,
ne végezze el a biopsziat).
Az endometrium biopszidt nem szabad stimuldlt ciklusban végezni a 3
teszt (ERA, EMMA és ALICE) egyikénél sem.
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EndomeTRIO KIT Igenomm

PART OF VITROLIFE GROUP"

HASZNALATI UTASITAS ORVOSOKNAK

+ A kovetkez6 esetekben Ujra fel kell venni a kapcsolatot az tgyféllel, és megerdsiteni, hogy az tgyfél bizonyos feltételek
mellett szeretné-e, hogy feldolgozzdk a mintat:
- A mintdkat nem kiséri a megfelel6 dokumentdcié (vizsgdlatkérs lap és tdjékoztatdst kévets beleegyezés).
- A dokumentdcié (a vizsgdlatkérs lap és a tdjékoztatdst kévets beleegyezés) nem megfeleléen van kitéltve.
- Az Urlapokon csillaggal (*) jelolt kételez6 mezék Gresen maradtak.
- A beteg vagy a kérelmezé orvos aldirdsa hidnyzik a vizsgdlatkérs laprdl és a tdjékoztatdst kévets beleegyezésrdl.
- A mintavételhez az Igenomix Kithez mellékelt csétdl eltéré csdévet haszndltak.
* Ez a Kit csak a mintdk szdllitasdara haszndlhaté.

A minta szadllitasa

* A mintdkat szobahémérsékleten lehet szdllitani. Ne kildje fagyasztva.

* A mintdk visszakildéséhez az Igenomix dital biztositott karton csomagolds hasznalatat javasoljuk.

* Szobahdmérsékleten torténd visszakildés esetén a szdllitdsi idé6 nem haladhatja meg az 5 napot, igy garantdlhaté a
csGben [évS oldat tartésité hatdsa.

* Ha a kilsé hémérséklet meghaladja a 35 °C-ot, tovdbbi intézkedéseket kell tenni, hogy megel6zze a minta kdrosoddsat
szdllitds kézben. Javasoljuk, hogy mindig haszndljon hiitécsomagoldst vagy hasonlé eszkézoket, amelyek biztositjak, hogy a
minta ne fagyjon meg.

Kétség esetén forduljon tugyfélszolgdlatunkhoz.

O Minta ataddasa

AmintadtaddasaSpanyolorszagban:

965 023 460 pickup@igenomix.com

Mivel a minta stabilitdsdnak elvesztése a vizsgadlat sikertelenségéhez vagy Gjabb minta vételének sziikségességéhez vezethet,
javasoljuk, hogy kévesse ezeket az utasitdsokat:

Atadds Spanyolorszagban:
- hétfétol péntekig.
- A mintdk dtaddsdnak megszervezéséhez 3 érds hatdridé szikséges.

Atadds az EU-ban és mds orszdagokban:

- Egyeztessen a rendelkezésre dllasrol az Ggyfélszolgdlatunkkal.

- A mintdk dtaddsdnak megszervezéséhez 24 érds hatarids szikséges.

- Ellendrizze, hogy a futdrszolgdlat tasakjan jél Iathaté helyen el van helyezve az UN3373 vagy Exempt Human Specimen
(mentességet élvezé humdn minta) cimke.

Atadds Olaszorszdgban:

+39 0424472449 supportitalia@igenomix.com

“ Igenomix. Edificios Europark, Parque Tecnolégico, Ronda Narciso Monturiol, n° 11B. 46980, Paterna, Valencia. CE IVD.

- hétfétsl péntekig
- A mintdk dtaddsdnak megszervezéséhez 24 6rds hatdridé sziikséges.

Unnepek: Unnepek esetén a fent emlitett hatdridsk eltérsk lehetnek. llyen esetekben az tgyfélszolgdlatunk értesiteni fogja Ont
az dtadds lehetséges napjairdl.
A minta mindségének megdrzése érdekében azt javasoljuk, mielstt kildje el a mintdkat.

Teszteredmények

Az Igenomix a minta laboratériumba érkezését kévetéen 15 naptdri napon beliil kiildi a teszteredményeket.

Az ERA teszteredmények tartalmazzdk a személyre szabott embriédtiltetés elvégzésére vonatkozé ajdanldst.

Az EMMA és ALICE jelentés tartalmazza a javasolt kezelést is, amennyiben sziikséges.

Egyes esetekben eléfordulhat, hogy Uj biopszidt kérink (ERA, EMMA, ALICE vagy EndomeTRIO teszthez). Ebben az esetben
részletesen tdjékoztatjuk a tovabbi teenddkral.
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Tovabbi informaciok

Ha sulyos események fordulnak elo:
Minden sulyos eseményt, amely a szdllitott Kitben taldlhaté anyagokkal kapcsolatban eléfordulhat, jelenteni kell a
vigilance@igenomix.com cimen, valamint a felhaszndlé és/vagy beteg tartézkoddsi helye szerinti tagdllam illetékes

egészségugyi hatésagdnak.

A tesztekkel kapcsolatos orvosi konzultdciéhoz: era@igenomix.com - emma.alice@igenomix.com

Szimbélumok magyarazata:

“ Gyarté

g Lejarat datuma

c € Eurépai megfeleléség

Orvostechnikai eszkoéz in vitro teszteléshez
//u\\ Napfénytél tavol tartandé

J/ Homérséklet hatarértéke

@ Ne haszndlja, ha a csomagolds sériilt
Human eredetii biolégiai anyagot tartalmaz

® Ne haszndlja djra

Szdrazon tartandé

[:E] Ldsd a haszndlati utasitdst.
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Igenomm

CHANGE CONTROL

1.0

1.1

2023

2024

First edition

Sample identification: Igenomix QR code stickers in Step2

Added hourglass symbol in Symbols Key
Added: do not use if the tube is close to expiry in Step2
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