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SAGE Media"

L
PureCeption
Sperm Separation Media

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

REF
Product Description Number  Unit Size

ART-2024 12 x 12 mL

PureCeption"‘
Bi-Layer Kit
24-Determination

ART-2024 is assembled with 6 x 12 mL
PureCeption" 40% (v/v) and 6 x 12 mL
PureCeption™ 80% (v/v).

PureCeptionWI is assembled in a 24-determi-
nation kit. Each determination uses

2.0 mL of Upper Phase (40%) and 2.0 mL of
Lower Phase (80%).

MATERIALS PROVIDED IN THE SPERM
SEPARATION MEDIA KIT
1. Lower Phase Gradient:
80% PureCeption™" with HEPES-buffered
Human Tubal Fluid (HTF-HEPES).
2. Upper Phase Gradient:
40% PureCeption™™ with HEPES-buffered
Human Tubal Fluid (HTF-HEPES).

PURECEPTION" GRADIENTS ARE ALSO
AVAILABLE IN 100 mL VOLUMES

REF
Product Description ~ Number Unit Size
PureCeption" 40%  ART-2040 100 mL
PureCeption” 80%  ART-2080 100 mL
PureCeption" 100%  ART-2100 100 mL

Isotonic Solution

Gradients containing different percentages of
PureCeptionTM Sperm Separation Media can
be made by diluting the PureCeptionTM 100%
Isotonic Solution with appropriate proportions
of Quinn’s” Sperm Washing Medium (ART-
1005/1006).

Each laboratory should make its own deter-
mination for which concentration of the
PureCeption™ Sperm Separation Medium
they utilize for the Upper or Lower Phase
based on the quality of the semen sample.

INTENDED USE

These products are intended to facilitate highly
efficient separation of motile sperm from the
ejaculate of most semen specimens.

PRODUCT DESCRIPTION

A 40% (v/v), 80% (v/v), or 100% (v/v) sterile
colloidal suspension of silica particles stabilized
with covalently bound hydrophilic silane sup-
plied with HEPES-buffered Human Tubal Fluid
(HTF). The components of this kit will allow for
the highly efficient separation of motile sperm
from the ejaculate of most semen specimens.
It is fast, cost-effective, and needs very little
equipment or expertise to perform.

This product contains 10 mg/L of gentamicin, an
aminoglycoside antibiotic.

PRECAUTIONS AND WARNINGS
PureCeptionW comes packaged with tam-
per-proof seals and caps. If the seal is broken
or the cap loose, do not use product.

PureCeption" has a naturally opalescent
appearance. Do not use product if it shows
any evidence of particulate matter or con-
tamination. This may be evident by extreme
cloudiness or discoloration.

PureCeptionW should remain tightly capped
when placed in a CO, incubator to avoid pH
changes.

Single Use: To avoid problems with contam-
ination, handle using aseptic techniques and
discard any excess product that remains in the
bottle or vial after procedure is completed.

Reproductive media products are intended for
single use only. Re-use of reproductive media
may result in using a product past its labeled
expiration date or increase the risk of microbial
contamination in a subsequent procedure if
the practitioner fails to utilize adequate aseptic
techniques.

Use of expired or microbial contaminated product
may result in suboptimal conditions to promote
fertilization and/or embryo quality during in-vitro
culture. These conditions may result in the failure
of the embryo to develop properly or to implant,
potentially leading to a failed assisted reproduc-
tive procedure.

Note: Embryo is considered a general term.
More precisely, SAGE™" considers the period of
time initiating when a single diploid cell results
from the fusion of male and female genome
resulting in zygote formation with subsequent
development from repeated mitotic divisions
forming a solid mass or morula (typically day
4-5) and after which a fluid-filled cavity devel-
ops resulting in blastocyst formation (typically
day 5-6) ending with embryo implantation

that begins the end of the first week and is

completed by the end of the second week post
conception.

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

This product contains the antibiotic gentamicin
sulfate. Appropriate precautions should be
taken to ensure that the patient is not sensi-
tized to this antibiotic.

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

A Certificate of Analysis is available for this
product.

QUALITY CONTROL

All PureCeptionTM solutions are tested using
one-cell mouse embryo culture and endotoxin
assays to ensure quality and safety. However,
it is recommended that inhouse quality control

be performed with each lot.

USER QUALITY CONTROL

. Examine the PureCeptionYM solutions. Do not
use any medium that appears discolored.
The PureCeptionTM Upper Phase (40%),
Lower Phase (80%), and Isotonic Solution
(100%) should have a normal opalescent
appearance.

2. To avoid contamination:

a. Enter all bottles using sterile technique
within a suitable sterile environment.

b. Do not use the same sterile pipette or
needle to reenter a bottle of medium.

¢. When entering a bottle through the stop-
per via a needle, use a sterile needle.

d. Wipe the stopper with alcohol and air dry.
Use a new sterile needle for each gradient.

—_

MATERIALS REQUIRED BUT NOT INCLUDED
1. ART-1005/1006 Quinn’s" Sperm Washing
Medium

2. Sterile disposable polystyrene 15 mL conical
centrifuge tube.

3. Sterile 5 mL disposable pipettes (graduated/
transfer) or 3-cc syringes with 1.5"/21g
needles.

4. Centrifuge/fixed or horizontal. Must be able
to operate for up to 30 minutes at 250 x g
to 750 x g.

5. 37 °C incubator or water bath.
6. Counting chamber.
7. Microscope with x10 and x20 objectives.

DIRECTIONS FOR USE FOR PROCEDURE FOR

FRESH SEMEN SAMPLES

1. Bring all appropriate PureCeptionTM sperm
media and the semen sample to room
temperature before using. This will avoid a
cold “shock” to the spermatozoa.

2. To prepare the single bilayered gradient:

a. Transfer 2.0 mL of Lower Phase
(PureCeptionTM 80%) into the conical
tube.

b. Using a pipette or syringe, layer 2.0 mL
of Upper Phase (PureCeptionTM 40%) on
top of the Lower Phase. This is done by
carefully contacting the surface of the
Lower Phase with the tip of the pipette or
syringe needle.

c. Allow only the tip of the pipette or bevel
of the needle to remain submerged.
Slowly dispense the Upper Phase by
lifting the pipette or needle up the side
of the tube as the level of the Upper
Phase rises. An interface separating the
two layers will be observed. This single
bilayered gradient is stable for 1 hour.

NOTE: Use the PureCeption™ gradient within
1 hour after creating it. Otherwise, the two
phases will eventually blend into each
other and a sharp interface will not exist.
Considerable particulate debris accumu-
lates at the Upper/Lower Phase interface.
This is considered a valuable part of the
PureCeptionm system.

3. Gently place up to 2.5 mL of liquefied
semen onto the Upper Phase using a
pipette or syringe.

4. Centrifuge for 20 minutes at 350 x g to
400 x g (or up to 750 x g for highly vis-
cous samples). When first centrifugation
is completed, you may not be able to see
a pellet but it is essential to continue the
procedure.

5. Following centrifugation, remove all layers
except the lowest portion (approximately
0.3 mL).

6. Transfer the pellet and remaining suspen-
sion liquid into a sterile conical tube with
a sterile disposable pipette. This will avoid
resuspending the pellet with any debris
from the wall of the conical tube from the
initrial centrifugation.

7. Add 2 to 3 mL of Quinn’s” Sperm Washing
Medium and resuspend the pellet.

8. Centrifuge for 4 to 8 minutes at 250 x g.
The higher number of sperm will require
the maximum 8-minute centrifugation time
to ensure a complete and thorough sperm
wash.

9. Remove supernatant and resuspend the
pellet in 0.5 mL of Suitable Washing
Solution.

10. Sample is now ready for recount and esti-
mate of motility.

PROCEDURE FOR FROZEN SPERM SAMPLES
Frozen-thawed sperm tend to be less vigorous
than fresh sperm. For this reason, use 1.5 mL
of Upper and Lower Phases instead of 2.0 mL
volumes recommended for fresh sperm.

1. Bring all appropriate PureCeptionTM sperm
media and the semen sample to room
temperature before using. This will avoid a
cold “shock” to the spermatozoa.

2. To prepare the single bilayered gradient:

a. Transfer 1.5 mL of Lower Phase
(PureCeptionW 80%) into a conical tube.

b. Using a pipette or syringe, layer 1.5 mL
of Upper Phase (PureCeptionTM 40%) on
top of the Lower Phase. This is done by
carefully contacting the surface of the
Lower Phase with the tip of the pipette or
syringe needle.

c. Allow only the tip of the pipette or bevel
of the needle to remain submerged.
Slowly dispense the Upper Phase by
liting the pipette or needle up the side
of the tube as the level of the Upper
Phase rises. An interface separating the
two layers will be observed. This single
bilayered gradient is stable for 1 hour.

NOTE: Use the PureCeptionm gradient within
1 hour after creating it. Otherwise, the two
phases will eventually blend into each
other and a sharp interface will not exist.
Considerable particulate debris accumu-
lates at the Upper/Lower Phase interface.
This is considered a valuable part of the
PureCeption™ system.

3. Gently place the thawed semen sample
onto the Upper Phase using a pipette or
syringe.

4. Centrifuge for 20 minutes at 350 x g
to 400 x g. When first centrifugation is
completed, you may not be able to see a

pellet but it is essential to continue the
procedure.

5. Following centrifugation, remove all layers
except lowest portion (approximately 0.5
mL).

6. Transfer the pellet and remaining suspen-
sion liquid into a sterile conical tube with
a sterile disposable pipette. This will avoid
resuspending the pellet with any debris
from the wall of the conical tube from the
initrial centrifugation.

7. Add 210 3 mL of Quinn’s” Sperm Washing
Medium and resuspend the pellet.

8. Centrifuge for 8 minutes at 250 x g.

9. Remove supernatant and resuspend the
pellet to 0.5 mL of Suitable Washing
Solution.

10. Sample is now ready for estimate of count
and motility.

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

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

TROUBLESHOOTING

1. Occasionally, samples that do not liquefy
properly and remain too viscous to pass
through the gradient will be encountered.
Increasing the centrifugal force up to but
no more than 750 x g will aid in separating
the sperm in these cases. Pelleting motile
sperm from highly viscous semen does
not usually present a problem using the
PureCeptionTM system.

. The most important semen parameter
contributing to a pellet of highly motile
sperm is sperm progression. The higher the

)

number of progressively motile sperm in

the initial sample, the greater the number

of sperm you will have in the final pellet.

If sperm percent motility or progression is
below WHO guidelines for normal semen
parameters, you may be able to compensate
for shortcomings in the initial semen anal-
ysis by using 1.0 mL of both 40% and 80%
PureCeptionTM instead of 2.0 mL of each. You
may also want to leave the last 0.5 to 0.7
mL of the postcentrifugation Lower Phase
above the pellet and wash the sperm caught
in transit through this portion of the Lower
Phase. If this is done, be sure to double

the volume of Suitable Washing Solution

in order to dilute out this remaining Lower
Phase material.

STORAGE INSTRUCTIONS AND STABILITY

All PureCeptionTM components must be stored

at 2 °C to 8 °C. The product is stable until the

expiration date shown on the label.

A. Remove desired volume of product using
aseptic procedures.

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

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

RELATED PRODUCTS
ART-1005/1006 Quinn’s" Sperm Washing
Medium

SAGE™ In Vitro Fertilization™ has a full line

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

PureCeption™ is a trademark of
CooperSurgical, Inc.

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

EXPLANATION OF SYMBOLS

REF Catalog Number

LOT) Batch Number
LJ
- Use By (year, month, day)
0]
L2 Do Not Reuse
8°C
/ﬂf Temperature Limitation
2°C
M Aseptic Technique Sterilization
Membrane Filtered (SAL 10'3)
.-’_flh ATTENTION:
See instructions for use.
ez l=ze]  Authorized Representative

in the European Community.

Product conforms to the
Medical Device Directive
93/42/EEC

0086

ol

RX ONLY

Manufacturer

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

SAGE In Vitro Fertilization
a CooperSurgical Company
SAGE™ In Vitro Fertilization, Inc.
“ a CooperSurgical Company
95 Corporate Drive
~ Trumbull, CT 06611 USA
[
ORIGIO a/s
Knardrupvej 2
2760 Mélov

Denmark
WWW.0rigio.com

Customer Service:

E-mail: customer.service@origio.com
Tel: +45 46 79 02 02 Fax: +45 46 79 03 02
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Purte(:eption"'I
Sperm Separation Media

(Milieu de séparation du sperme)

Réservé aux procédures en laboratoire

uniquement ; tout autre usage doit étre
déterminé par Putilisateur final.

Description Numéro Taille

du produit de réf. d’unité
PureCeption™ ART-2024 12x12ml
Bi-Layer Kit

24-Determination

ART-2024 esTtM conditionné avec 6 x 12 ml de
PureCeptionTM 40 % (v/v) et 6 x 12 ml de
PureCeption "~ 80 % (v/v).

PureCeptionTM est conditionné sous forme de
kits permettant 24 déterminations. Chaque
détermination utilise 2,0 ml de phase supé-
rieure (40 %) et 2,0 ml de phase inférieure
(80 %).

MATERIEL FOURNI DANS LE KIT DE

SEPARATION DU SPERME

1. Gradient de TIMa phase inférieure :
PureCeption "~ a 80 % dans fluide tubaire
humain tamponné HEPES (HTF-HEPES).

2. Gradient de TIMal phase supérieure :
PureCeption ~ a 40 % dans fluide tubaire
humain tamponné HEPES (HTF-HEPES).

LES GRADIENTS PURECEPTION" SONT
EGALEMENT DISPONIBLES EN VOLUMES
DE 100 ml

Description Numéro Taille

du produit de réf. d’unité
PureCeption™ 40%  ART-2040 100 ml
PureCeption™ 80%  ART-2080 100 ml
PureCeption™ 100% ART-2100 100 ml

Isotonic Solution

Des gradients contenant différents pourcen-
tages de PureCeption ~ Sperm Separation
Media peuvent étre obtenusT en diluant la solu-
tion isotonique PureCeption 1OQN‘I’/0 dans des
proportions adéquates de Quinn’s ~ Sperm
Washing Medium (ART-1005/1006).

Il revient a chaque laboratoire de déterminer
quelle concentration de PureCeption™ Sperm
Separation Medium utiliser pour les phases
supérieure ou inférieure en fonction de la
qualité de I’échantillon de sperme.

UTILISATION

Ces produits ont été développés pour faciliter
une séparation tres efficace du sperme motile
de I'éjaculat dans la plupart des échantillons
de sperme.

DESCRIPTION DU PRODUIT

Suspension colloidale stérile de particules de
silice stabilisées par liaison covalente avec des
silanes hydrophiles, dispersées dans du fluide
tubaire humain (HTF) tamponné HEPES, a 40
% (v/v), 80 % (v/v) ou 100 % (v/v). Les com-
posants de ce kit permettront de séparer trés
efficacement le sperme motile de I'éjaculat
dans la plupart des échantillons de sperme. Il
est rapide, économique, et nécessite trés peu
d’équipements ou d’expertise.

Ce produit contient 10 mg/L de gentami-cine,
un antibiotique de la famille des aminogly-
cosides.

PREGAUTIO”S ET AVERTISSEMENTS
PureCeption " est conditionné avec sceaux

et capuchons indicateurs d’effraction. Si le
sceau est brisé ou le capuchon est détaché, ne
pas utiliser le produit.

PureCeptionTM présente naturellement un
aspect opalescent. Ne pas utiliser si le produit
semble contenir des particules ou parait
contaminé. Ceci peut se traduire par un aspect
extrémement trouble ou une décoloration.

PureCeptionTM doit demeurer capuchonné her-
métiquement lors des séjours dans I'incuba-
teur CO> afin d’éviter les changements de pH.

Emploi unique : pour éviter les problémes
de contamination, employer des techniques
aseptiques en utilisant ce produit et ne pas
réutiliser I'excés du produit restant au fond
des flacons a la fin de chaque procédure.

Les produits pour milieux de reproduction
sont destinés & un usage unique seulement.
La réutilisation des milieux de reproduction
peut entrainer I'utilisation d’un produit au-dela
de sa date limite d’utilisation ou augmenter

le risque de contamination microbienne lors
d’une procédure ultérieure si le praticien n’uti-
lise pas de techniques adéquates d’asepsie.
L'usage de produit périmé ou a contamination
microbienne risque d’entrainer des conditions
sous-optimales pour la fertilisation et/ou la qua-
lité de I'embryon au cours de la culture in vitro.
Ces conditions peuvent empécher le développe-
ment normal de I’'embryon ou son implantation
et risquent de mettre en échec la procédure de
procréation médicalement assistée.

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

la fusion d’un génome male et femelle, d’ol
la formation du zygote ; se poursuit par un
développement dii a la répétition des divisions
mitotiques qui permet la constitution d’une
solide masse ou morula (généralement le 4€
et 5€ jour) et aprés laquelle se développe une
cavité remplie de fluide qui aboutit a la forma-
tion du blastocyste (généralement le 5€ et 68

jour) ; et se termine par I'implantation de I'em-
bryon qui commence a la fin de la premiére
semaine et s'achéve a la fin de la deuxieme
semaine apreés la conception.

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

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

ASSURANCE DE LA QUALITE

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

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

CONTROLE QUALITE Y
L'ensemble des solutions PureCeption

a fait I'objet de tests de type culture sur
des embryons de souris unicellulaire et
endotoxines pour en garantir la qualité et
I'innocuité. Il est cependant recommandé
d’effectuer des contrdles qualité en interne
pour chaque lot.

CONTROLE QUALITE PAR L'UTILISATEUR

. Examiner les solutions PureCeption . Ne
pas utiliser un milieu s'il apparait décoloré.
Les phases supérieure (40 %), inférieure
(80 %) et la solution isotonique (100 %) de
PureCeption~ doivent normalement présen-
ter un aspect opalescent.

2. Pour éviter toute contamination :

a. Utiliser des techniques stériles pour
entrer en contact avec le contenu des
flacons, dans un environnement stérile
adapté.

b. Ne pas utiliser la méme pipette ou aiguille
pour prélever de nouveau du milieu dans
le flacon.

—_

c. Utiliser une aiguille stérile pour prélever le
contenu d’un flacon a travers le bouchon.

d. Essuyer le bouchon avec de I'alcool et
sécher a I'air. Utiliser une nouvelle aiguille
stérile pour chaque gradient.

MATERIEL NECESSAIRE Nr?n" FOURNI

1. ART-1005/1006 Quinn’s ~ Sperm Washing
Medium.

2. Tubes centrifuges stériles jetables, coniques,
en polystyrene, 15 ml.

3. Pipettes (de transfert/graduées) stériles et
jetables de 5 ml, ou seringues de 3 cc avec
aiguilles de 3,8 mm/21 g.

4. Centrifugeuse fixe ou horizontale. Doit étre
capable de fonctionner jusqu’a 30 minutes
entre 250 x g et 750 x g.

5. Incubateur ou bain-marie a 37°C.

6. Chambre de comptage.

7. Microscope avec objectifs x 10 et x 20.

PROCEDURE POUR LES ECHANTILLONS DE

SPERME FRAIS

. Amener toutes les solutions du kit et
I’échantillon de sperme a la température
ambiante avant emploi. Cette procédure
évite un « choc » thermique aux sperma-
tozoides.

2. Préparation d’'un gradient simple biphasique

—

a. Transférer 2,% ml de phase inférieure

(PureCeption 80 %) dans un tube
conique.

b. Déposer 2,0 mL de phase supérieure
(PureCeption 40 %) au-dessus de la
phase inférieure a I'aide d’une pipette ou
d’une seringue. Pour cela, faire délica-
tement entrer en contact I'extrémité de
la pipette ou de I'aiguille de la seringue
avec la surface de la phase inférieure.

c. Ne plonger que I'extrémité de la pipette
ou la pointe de I'aiguille. Expulser len-
tement la phase supérieure en relevant
la pipette ou laiguille le long du tube au
fur et & mesure que le niveau de solution

ajoutée augmente. Les deux phases sont
alors séparées par une interface visible.
Ce gradient simple biphasique est stable
pendant 1 heure.

REMARQUE : Utiliser le gradient PureCeption™
dans I’heure qui suit sa formation. Dans le
cas contraire, les deux phases se mélangent
progressivement et ne présentent plus
d’interface nette. De trés nombreux débris
s’accumulent a l'interface entre les phases
supérieure et inférieure sous forme de
particules. Il s’agit d’un aspect important du
systeme PureCeption .

3. Déposer délicatement 2,5 ml de sperme
liquéfié sur la phase supérieure a I'aide
d’une pipette ou d’une seringue.

4. Centrifuger durant 20 minutes entre 350
x g et 400 x g (ou jusqu'a 750 x g pour les
échantillons trés visqueux). A 'issue de
la premiére centrifugation, un culot n’est
pas forcément observable, toutefois il est
important de poursuivre la procédure.

5. Aprés la centrifugation, prélever toutes les
phases excepté la plus basse (approximati-
vement 0,3 ml).

6. Transférer le culot et le liquide en suspen-
sion restant dans un tube conique stérile
a l'aide d’une pipette stérile jetable. Ceci
permettra d’éviter de disperser a nouveau
le culot avec des débris de la paroi du tube
conique de la premiére centrifugation.

7. Ajouter 2 a 3 ml de Quinn’s” Sperm
Washing Medium pour disperser & nouveau
le culot.

8. Centrifuger pendant 4 a 8 minutes a 250
x g. Pour les quantités de sperme impor-
tantes, la durée maximale de centrifuga-
tion de 8 minutes est nécessaire afin de
garantir un lavage complet et minutieux du
sperme.

9. Eliminer le surnageant et disperser a nou-
veau le culot dans 0,5 ml de solution de
lavage appropriée.

10. L'échantillon est alors prét pour le comp-
tage et I'évaluation de la motilité.

PROCEDURE POUR LES ECHANTILLONS DE

SPERME CONGELE

Le sperme congelé puis décongelé tend a étre

moins motile que le sperme frais. C’est pour-

quoi il est recommandé d’employer 1,5 ml de

phase supérieure et inférieure au lieu des 2,0

ml conseillés pour le sperme frais.

. Amener toutes les solutions du kit et
I'échantillon de sperme a la température
ambiante avant emploi. Cette procédure
évite un « choc » thermique aux sperma-
tozoides.

2. Préparation d’un gradient simple biphasique

a. Transférer 1,§M ml de phase inférieure
(PureCeption ~ 80 %) dans un tube
conique.

Déposer 1,5 W' de phase supérieure
(PureCeption "~ 40 %) au-dessus de la
phase inférieure a I'aide d’une pipette ou
d’une seringue. Pour cela, faire délica-
tement entrer en contact I'extrémité de
la pipette ou de I'aiguille de la seringue
avec la surface de la phase inférieure.
Ne plonger que I'extrémité de la pipette
ou la pointe de I'aiguille. Expulser len-
tement la phase supérieure en relevant
la pipette ou l'aiguille le long du tube au
fur et @ mesure que le niveau de solution
ajoutée augmente. Les deux phases sont
alors séparées par une interface visible.
Ce gradient simple biphasique est stable
pendant 1 heure.

REMARQUE : utiliser le gradient PureCeption™
dans I'heure qui suit sa formation. Dans le
cas contraire, les deux phases se mélangent
progressivement et ne présentent plus
d’interface nette. De trés nombreux débris
s’accumulent a l'interface entre les phases
supérieure et inférieure sous forme de
particules. Il s’agit d’uTF aspect important du
systéme PureCeption .
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3. Déposer délicatement I'échantillon de
sperme décongelé a la surface de la phase
supérieure a I'aide d’une pipette ou d’une
seringue.

4. Centrifuger pendant 20 minutes & 350 x g
et 400 x g. A I'issue de la premiére centri-
fugation, un culot n’est pas forcément
observable, toutefois il est important de
poursuivre la procédure.

5. Aprés la centrifugation, prélever toutes les
phases excepté la plus basse (approximati-
vement 0,5 ml).

6. Transférer le culot et le liquide en suspen-
sion restant dans un tube conique stérile
a I'aide d’une pipette stérile jetable. Ceci
permettra d’éviter de disperser a nouveau
le culot avec des débris de la paroi du tube
conique de la premiére centrifugation.

7. Ajouter 2a 3 ml de Quinn's” Sperm
Washing Medium pour disperser a nouveau
le culot.

8. Centrifuger pendant 8 minutes a 250 x g.

9. Eliminer le surnageant et disperser a nou-
veau le culot dans 0,5 ml de solution de
lavage appropriée.

10. Léchantillon est alors prét pour le comp-
tage et I'évaluation de la motilité.

Il revient a chaque laboratoire de détermi-
ner le milieu et le protocole qui conviennent
pour chaque procédure particuliére.

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

RESOLUTION DES PROBLEMES

. I peut parfois arriver que les échantillons ne
se liquéfient pas correctement et demeurent
trop visqueux pour se diffuser dans le
gradient. Pour favoriser la séparation du
sperme, dans ces cas-la, augmenter la force
de centrifugation jusqu’a un maximum de
750 x g. La formation d’un culot de sper-
matozoides motiles a partir d’échantillons
trés visqueux ne pose généralement pas de
probléme avec le systéme PureCeption .

Le principal paramétre contribuant & la
formation d’un culot de spermatozoides
motiles est la capacité du sperme a pro-

—_
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gresser. Plus la quantité de sperme progres-
sivement motile est élevée dans I'échantillon
initial, plus le culot final est conséquent. Si
le pourcentage de motilité ou la progression
du sperme sont inférieurs aux normes des
directives de I'OMS en la matiére, il est
possible de compenser ces limites dans
I"analyse initiale du sperme en utilisant

1,0 ml au lieu de 2,0 m| pour chacune des
phases de PureCeption ', respectivement a
40 % et 80 %. Vous pouvez également lais-
ser 0,5 a 0,7 ml de phase inférieure juste
au-dessus du culot apres centrifugation, et
laver le sperme en cours de progression a
travers cette fraction de phase inférieure. Si
cette option est mise en ceuvre, s’assurer
de doubler le volume de milieu de lavage du
sperme utilisé afin d’entrainer cet exces de
phase inférieure.

CONSIGNES DE STOCKAGE ET STABT!ALITI'E

Tous les éléments du kit PureCeption ~ doivent

étre conservés entre 2 °C a 8 °C. Le produit

est stable jusqu’a la date de péremption indi-

quée sur I'étiquette.

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

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

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

AUTRES PRODUITS

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

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

PureCeptionTM est une marque déposée de
CooperSurgical, Inc.

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

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

SIGNIFICATION DES SYMBOLES

REF Numéro de catalogue
__I.I:IT_ Numéro de lot
[ Date limite d’utilisation
] (année, mois, jour)
_ A .
.&;ﬂ. A usage unique
8°C
/ﬂ/’ Limite de température
2°C
M Stérilisation par
technique aseptique
Membrane filtrée (SAL 10'3)
/:h. ATTENTION :
Voir Mode d’utilisation
= |ace]  Représentant agréé dans la

Communauté européenne

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

Fabricant

D’apreés la Iégislation fédérale
des Ftats-Unis, ce produit ne
peut étre vendu que par ou
sur prescription d’un médecin
(ou d’un autre praticien agrég).

SAGE In Vitro Fertilization
a CooperSurgical Company
SAGE™ In Vitro Fertilization, Inc.
u a CooperSurgical Company
95 Corporate Drive
~ Trumbull, CT 06611 USA
e [
ORIGIO a/s
Knardrupvej 2
2760 Malov

Denmark
WwWw.origio.com

Customer Service:

E-mail: customer.service@origio.com

Tel: +45 46 79 02 02 Fax: +45 46 79 03 02
5656-04 ver. 4: 2018.Mar.27

Deutsch
SAGE Media™

PureCeption™
Sperm Separation Media

(Medium zur Spermienseparation)

PURECEPTIONW._GRADIENTEN GIBT ES AUCH
IN 100-mI-BEHALTERN.

Produkt- Referenz-  Einheits-
beschreibung nummer  groBe

I ption™ 40%  ART-2040 100 ml
PureCeption™ 80% ART-2080 100 ml
PureCeption™ 100% ART-2100 100 ml

Isotonic Solution

Nur fiir laboratorische Prozeduren;

fiir andere Anwendungszwecke muss
der Benutzer berechtigt sein.

Produkt- Referenz-  Einheits-
beschreibung nummer  griBe
PureCeption™ ART-2024 12x12ml
Bi-Layer Kit

24-Determination

Zum Inhalt von %ART-2024 gehdren 6 x 12

ml PureCept%)n 40% (v/v) und 6 x 12 ml
PureCeption™ 80% (v/v).

Pur(-z()eptionYM wird in einem 24-Determination-
Kit geliefert. Fiir jede Determination wird 2,0
ml der oberen Phase (40 %) und 2,0 ml der
unteren Phase (80 %) verwendet.

DIE IM SPERM SEPARATION MEDIA KIT
ENTHALTENEN MATERIALIEN
1. Gradient der unteyaen Phase:
80% PureCeption ~ mit HEPES-gepufferten
Human Tubal Fluid (HTF-HEPES).
2. Gradient der oberyhen Phase:
40% PureCeption  mit HEPES-gepufferten
Human Tubal Fluid (HTF-HEPES).

Gradienten mit verschied”gnen prozentualen
Anteilen von PureCeption~ Sperm Separation
Media kiinng’.‘n durch Verdiinnung von
PureCeption” 100% Isotonic Solution mit
entsprechenden Anteilen von Quinn’s™ Sperm
Washing Medium (ART-1005/1006) hergestellt
werden.

Jedes Labor muss selbst auf Basis der
Qualitat der Spermienprobe entscheiden,
welche Konzentration des PureCeption™
Sperm Separation Medium fiir die obere
bzw. untere Phase verwendet werden soll.

VERWENDUNGSZWECK

Dieses Produkt ist fiir die Erleichterung der
hocheffizienten Separierung freibeweglicher
Spermien aus dem Ejakulat der meisten
Samenproben bestimmt.

PRODUKTBESCHREIBUNG

Eine 40% (v/v), 80% (v/v), oder 100%

(v/v) sterile Kolloidal-Aufschwemmung der
Siliziumdioxidteilchen, die durch kovalent
gebundenes hydrophiles Silan stabilisiert wird,
angeboten mit dem HEPES-gepufferten Human
Tubal Fluid (HTF). Die Bestandteile dieses Sets
ermdglichen eine hocheffiziente Separierung
freibeweglicher Spermien aus dem Ejakulat der
meisten Samenproben. Es ist schnell, koste-
neffektiv und braucht sehr wenig Ausstattung
oder Fachwissen.

Dieses Produkt enthdlt 10 mg/L des
Aminoglykosid-Antibiotikums Gentamicin.

VORSICHTSMASSNAHMEN UND
WARNUNGE”

PureCeption wird in einer Verpackung mit
Sicherheitssiegel und Verschlusskappen
verkauft. Falls das Siegel aufgebrochen oder
die Kappen gedffnet wurde, benutzen Sie das
Produkt nicht.

L . .
PureCeption hat ein normales opaleszierendes
Aussehen. Produkt nicht benutzen, falls es
Partikel oder Anzeichen einer Kontam-inierung
aufweist, die an einer extremen Trilbung oder
Verfarbung erkennbar ist.

PureCeptionW muss immer fest geschlossen
sein, wenn es in den CO2-Inkubator platziert
wird, um pH-Verénderungen zu vermeiden.
Einmalgebrauch: Zur Vermeidung einer
Kontamination verwenden Sie aseptische
Verfahren und entsorgen alle Reste, die sich
nach Abschluss des Verfahrens in der Flasche
befinden.

Reproduktive Produkte sind fiir den Einmal-
gebrauch bestimmt. Wiederverwendung

von Medien, die fiir Reproduktionstechniken
eingesetzt werden, kann dazu fiihren, dass das
Produkt nach dem auf dem Etikett ausgewie-
senen Haltbarkeitsdatum verwendet wird oder
das Risiko einer mikrobiellen Kontaminierung
bei einem anschlieBenden Verfahren erhoht
wird, falls der Arzt keine adéquaten aseptischen
Verfahren verwendet.

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

HINWEIS:T &Embryo“ ist ein allgemeiner Begriff.
Fiir SAGE " ist er praziser die Zeitspanne,

die damit anféngt, dass eine einzelne diploide
Zelle aus der Verschmelzung des ménnlichen
und weiblichen Genoms resultiert, was in der
Entstehung der Zygote mit der anschlieBenden
Entwicklung aus den wiederholten mytotischen

Teilungen resultiert, wobei eine solide Masse
oder Morula geformt wird (typisch Tag 4-5) und
nachdem eine mit Fliissigkeit gefiillte Hohle
entwickelt wird, was in der Entstehung der
Blastozyste resultiert (typisch Tag 5-6) und endet
mit der Embryoimplantierung, die am Ende der
ersten Woche anféngt und mit dem Ende der
zweiten Woche post Konzeption endet.

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

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

QUALITATSSICHERUNG

Eine-Zelle MEA getestet und bestanden mit
80 % oder mehr Blastozysten. USP Endotoxin
getestet und bestanden mit <1 EU/ml

Ein Zertifikat dieser Produktanalyse ist vor-
handen.

DUALITATSKON];‘RDLLE

Alle PureCeption ~ Losungen werden mithilfe
einer Ein-Zell-Mausembryokultur und eines
Endotoxintests getestet, um Qualitét und
Sicherheit sicherzustellen. Trotzdem wird eine
hausinterne Qualitdtskontrolle bei jeder Charge
empfohlen.

QUALITATSKONTROLLE DES BENUT}'ZERS

. Untersuchen Sie die PureCeption
Ldsungen. Benutzen T%ie keine verfarbten
Medien. PureCeption Upper Phase (40%),
Lower Phase (80%) und Isotonic Solution
(100%) sollten ein normales opaleszieren-
des Aussehen haben.

2. So vermeiden Sie eine Kontaminierung:

a. Offnen Sie alle Flaschen mit einem ste-
rilen Verfahren und in einer geeigneten
sterilen Umgebung.

b. Benutzen Sie nicht dieselbe sterile Pipette
oder Nadel, um erneut Inhalt aus der
Mediumflasche zu verwenden.

—_

c¢. Wenn Sie den Inhalt einer Flasche ent-
nehmen, indem Sie die Nadel durch den
Verschluss einfiihren, verwenden Sie eine
sterile Nadel.

d. Wischen Sie den Verschluss mit Alkohol
ab, und lassen Sie ihn an der Luft trock-
nen. Verwenden Sie fiir jeden Gradienten
eine neue sterile Nadel.

ERFORDERLICHE, ABER NICHT ENTHALTENE

MATERIALIEN

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

2. Steriles, konisches Einmal-Polystyrol-
Zentrifugenrohrchen fiir 15 ml.

3. Sterile Einmal-Pipette fiir 5-ml- (geeicht/fiir
den Transfer) oder 3-ml- Spritzen mit ,21 G
x 1,5“-Nadeln.

4. Fixe oder horizontale Zentrifuge. Die
Betriebsleistung muss bei 250 x g bis 750 x
g fiir 30 Minuten liegen.

5. 37°C-Inkubator oder Wasserbad.
6. Z&hlkammer.
7. Mikroskop mit x10-und x20-Objektiven.

NUTZUNGSHINWEISE FUR VERFAHREN MIT

FRISCHSAMENPROBEN

1. Vor der Benutzung alle Komponenten aus
dem Set und die Samenprobe auf die
Raumtemperatur erwdrmen. Dies verhindert
den kalten ,Schock“ der Spermatozoen.

2. Vorbereitung eines einzelnen doppel-schich-
tigen Gradienten:
a. Ubertragen SYiMe 2,0 ml der unteren Phase
(PureCeption 80%) in das konische
Rohrchen

b. Mit einer Pipette oder Spritze schich-
ten Sie 2,0 ml der oberen Phase
(PureCeption ~ 40%) auf die untere Phase.
Beriihren Sie hierzu mit der Spitze der
Pipette oder der Spritzennadel vorsichtig
die Oberfléche der unteren Phase.

c. Nur die Spitze der Pipette oder die
Schrége der Nadel sollten eingetaucht
bleiben. Pipettieren Sie langsam die obere

Phase, indem Sie die Pipette oder die
Nadel mit dem steigenden Niveau der
oberen Phase entlang der Réhrchenseite
zuriickziehen. Eine Grenzfldche, die die
beiden Schichten trennt, wird zu beob-
achten sein. Der einzelne doppelschichti-
ge Gradient ist 1 Stunde stabil.

HINWEIS: Verwenden Sie den Pure(:eptionTM
Gradienten innerhalb von 1 Stunde nach
der Herstellung. Andernfalls kénnen sich
die zwei Phasen vermischen und die
scharfe Grenzflache wird verwischt. Eine
betréchtliche Partikelablagerung entsteht
auf der Grenzflache zwischen oberer und
unterer Phase. Drifs ist ein wichtiger Teil
des PureCeption " Systems.

3. Platzieren Sie vorsichtig 2,5 ml des fliissi-
gen Samens mit einer Pipette oder Spritze
auf der oberen Phase.

4. Zentrifugieren Sie ihn 20 Minuten bei
350 x g bis 400 x g (oder bis zu 750 x
g bei hoher Viskositat). Wenn die erste
Zentrifugation beendet ist, ist das Pellet
mdglicherweise noch nicht erkennbar. Es
ist jedoch wichtig, das Verfahren fortzu-
setzen.

5. Entfernen Sie nach dem Zentrifugieren alle
Schichten auBer der untersten (ungefahr
0,3 ml).

6. Pipettieren Sie das Pellet und die iibrigge-
bliebene Suspensionsfliissigkeit mit einer
sterilen Einmal-Pipette in ein steriles koni-
sches Rohrchen. Dadurch wird vermieden,
dass das Pellet mit Ablagerungen von der
Wand des ko- nischen Rohrchens aufge-
riihrt wird, die beim ersten Zentrifugieren
entstanden sind.

7. Fiigen Sie 2 bis 3 ml von Quinn’s” Sperm

Washing Medium hinzu und riihren Sie das
Pellet auf.

8. Zentrifugieren Sie es 4 bis 8 Minuten bei
250 g. Eine groBere Anzahl an Spermien
erfordert die maximale Zeit von 8 Minuten,
um eine vollstandige und sorgféltige
Spermienwasche sicherzustellen.

9. Entfernen Sie den Uberstand und riih-
ren Sie das Pellet in 0,5 ml des Sperm
Washing Medium auf.

10. Die Probe ist jetzt fiir erneutes Zahlen und
Beweglichkeitseinschatzung bereit.

VERFAHREN FUR EINGEFRORENE

SPERMIENPROBEN

Gefrorene und aufgetaute Spermien sind

weniger kraftig als die frischen. Benutzen

Sie deshalb 1,5 ml der oberen und unteren

Phase anstelle von 2,0 ml, die bei den frischen

Spermien empfohlen werden.

1. Vor der Benutzung erwdrmen Sie alle
Komponenten des Kits und die Samenprobe
auf Raumtemperatur. Dies verhindert einen
kalten ,,Schock“ der Spermatozoen.

2. Vorbereitung eines einzelnen doppel-schich-
tigen Gradienten:

a. Ubertragen Sie 1,5 ml der unteren Phase
(PureCeption 80 %) in ein konisches
Rohrchen.

b. Mit einer Pipette oder Spritze schich-
ten Sie 1,5 rQMI der oberen Phase
(PureCeption ~ 40%) auf die untere Phase.
Beriihren Sie hierzu mit der Spitze der
Pipette oder der Spritzennadel vorsichtig
die Oberfldche der unteren Phase.

. Nur die Spitze der Pipette oder die Schrége
der Nadel soliten eingetaucht bleiben.
Pipettieren Sie langsam die obere Phase,
indem Sie die Pipette oder die Nadel mit
dem steigenden Niveau der oberen Phase
entlang der Rohrchenseite zuriickziehen.
Eine Grenzfléche, die die beiden Schichten
trennt, wird zu beobachten sein. Der einzelne
doppelschichtige Gradient ist 1 Stunde stabil.

HINWEIS: Verwenden Sie den PureCeption "
Gradienten innerhalb von 1 Stunde nach
der Herstellung. Andernfalls kdnnen sich
die zwei Phasen vermischen und die
scharfe Grenzflache wird verwischt. Eine
betrachtliche Ablagerung wird auf der
Grenzfl ache zwischen oberer und unterer
Phase entstehen. Dies ist ein wichtiger Teil
des PureCeption " Systems.

o

3. Platzieren Sie die aufgetaute Samenprobe
vorsichtig mit einer Pipette oder Spritze auf
die obere Phase.

4. Zentrifugieren Sie sie 20 Minuten lang
bei 350 g bis 400 g. Wenn die erste
Zentrifugation beendet ist, ist das Pellet
maglicherweise noch nicht erkennbar.

5. Entfernen Sie nach dem Zentrifugieren alle
Schichten auBer der untersten (ungefahr
0,5 ml).

6. Pipettieren Sie das Pellet und die Ubrigge-
bliebene Suspensionsflissigkeit mit einer
sterilen Einmal-Pipette in ein steriles koni-
sches Rohrchen. Dadurch wird vermieden,
dass das Pellet mit Ablagerungen von der
Wand des ko- nischen Rohrchens aufge-
rihrt wird, die beim ersten Zentrifugieren
entstanden sind.

7. Fiigen Sie 2 bis 3 ml von Quinn's” Sperm
Washing Medium hinzu und riihren Sie das
Pellet auf.

8. Zentrifugieren Sie es 8 Minuten bei 250 x g.

9. Entfernen Sie den Uberstand, und riih-
ren Sie das Pellet in 0,5 ml des Sperm
Washing Medium auf.

10. Die Probe ist jetzt fiir erneutes Z&hlen und
eine Beweglichkeitseinschatzung bereit.
Jedes Labor muss selbst entscheiden, wel-
ches Medium und Protokoll fiir die einzel-

nen Verfahren verwendet werden soll.

Informationen (iber spezifische Aspekte des
IVF und der Embryokultur finden Sie in unse-
rem Produktkatalog.

FEHLERBESEITIGUNG

1 Manche Proben lassen sich nicht richtig
verfliissigen oder bleiben zu zahfliissig, um
den Gradienten zu passieren. In diesem Fall
kann die VergroBerung der Zentrifugalkraft
bis zu 750 x g (aber nicht mehr) bei der
Separierung der Spermien helfen. Das
Pelletieren beweglicher Spermien aus sehr
zéhflissigem Samen stellt i]blicherweise;M
kein Problem dar, wenn das PureCeption
System verwendet wird.

2. Der wichtigste Samenparameter, der zum
Pelletieren sehr beweglicher Spermien bei-
trégt, ist das Vorankommen der Spermien.
Je groBer die Anzahl progressiv beweg-
licher Spermien in der Anfangsprobe ist,
desto groBer ist die Anzahl der Spermien
im Endpellet. Wenn der Prozentwert fiir
Beweglichkeit bzw. Vorankommen der
Spermien unter den WHO-Richtlinien fiir
normale Samenparameter liegt, kénnen
Sie die Méngel bei der Anfangsanalyse des
Samens kompensieren, indem Sie statt 2,0
ml jeweils 1,0 ml der oberen Phase (40 “’/n)
und unteren Phase (80 %) PureCeption
verwenden. Sie kdnnen auch die letzten
0,5 bis 0,7 ml der postzentrifugierten
unteren Phase lber dem Pellet belassen
und die Spermien in diesem Teil der unteren
Phase reinigen. Wenn Sie sich fiir diese
Maglichkeit entscheiden, miissen Sie das
Volumen des Sperm Washing Medium
verdoppeln, um die Reste der unteren Phase
heraus-zuverdiinnen.

HINWEISE ZUR LAGERUNG UND

HALTBARKEIT .

Alle PureCeption” Komponenten miissen bei

2°C bis 8°C gelagert werden. Das Produkt ist

bis zum Haltbarkeitsdatum auf dem Etikett
stabil.

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

B. Die entnommene Menge oder Teile dieser
Menge diirfen nicht wieder in den urspriing-
lichen Behélter zuriickgegeben werden.

C. Nicht benutzen, wenn das Produkt verférbt,
triibe wird oder Anzeichen einer mikrobiel-
len Kontaminierung aufweist.

AHNLICHE PRODUKTE .
ART-1005/1006 Quinn’s "~ Sperm Washing
Medium

SAGE™ In Vitro Fertilization™ bietet eine ganze
Reihe an Produkten fiir die repro-duktive
Medizin. Rufen Sie uns bitte an oder schreiben
Sie uns, falls Sie spezifische Informationen
oder ein Exemplar unseres neuen Katalogs

wiinschen. Wenn Sie technische Fragen haben
oder sich an unseren Kundenservice wenden
méchten, rufen Sie bitte die SAGE™" Support
Line an.

PureCeptionTM ist eine geschiitzte Marke von
CooperSurgical, Inc.

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

BEDEUTUNG DER SYMBOLE

[REF Katalognummer
\LOT) Chargenummer
E Ablaufsdatum
(Jahr, Monat, Tag)
I'{:lg\l " .
et Nicht wiederverwenden
8°C
/ﬂ/ Temperaturbeschrénkung
2°C
prema]  Sterilisation mittels
aseptischer Technik
Membranfiltriert (SAL 10'3)
i '\: ACHTUNG:
Siehe Nutzungshinweise
[E=[REP]  Vertreter in der EU

Produkt entspricht der
Medizinprodukterichtlinie 93/42/EWG

ce
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Hersteller

Das US-Bundesgesetz erlaubt

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

SAGE In Vitro Fertilization
a CooperSurgical Company
SAGE™ In Vitro Fertilization, Inc.
u 95 Corporate Drive
Trumbull, CT 06611 USA
I L3 IIIFl
Knardrupvej 2
2760 Mélov
Denmark

a CooperSurgical Company
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Mtaliano
SAGE Media”

Purte(:eption"'I
Sperm Separation Media

(Mezzo per la separazione dello sperma)

| GRADIENTI PURECEPTION" SONO
DISPONIBILI ANCHE IN VOLUMI DA 100 mi

Descrizione REF Misura
del prodotto Numero dell’unita
PureCeption™ 40%  ART-2040 100 ml
PureCeption™ 80%  ART-2080 100 ml
PureCeption™ 100% ART-2100 100 ml

Solo per procedure di laboratorio;
altri usi devono essere qualificati

dal consumatore finale.

Descrizione REF Misura

del prodotto Numero  dell’unita
PureCeption™ ART-2024 12x12ml
Bi-Layer Kit

24-Determination

ART-2024 & adunato con 6 x 12 ml di
PureCeptioni: 40% (vv) e 6 x 12 ml di
PureCeption™ 80% (v/v).

PureCeptionTM ¢ adunato in kit di 24-
determination. Ogni determinazione usa 2,0
ml di fase superiore (40%) e 2,0 ml

di fase inferiore (80%).

MATERIALI FORNITI NEL KIT PER

LA SEPARAZIONE DELLO SPERMA

1. Gradiente della fase inferiore:
80% PureCeption" con fluido tubarico
umano
con HEPES buffer (HTF-HEPES).

2. Gradiente della fase superiore:
40% PureCeption" con fluido tubarico
umano con HEPES buffer (HTF-HEPES).

| gradienti contenenti differenti percentuali

di terreni per la separazione dello sperma
PureCeption possono essere preparati diluen-
do la soluzione fisiologica PureCeption * 100%
con porzioni appropriate T(Ji terreni per il lavag-
gio dello sperma Quinn’s " (ART-1005/1006).

Ogni laboratorio dovrebbe determinare
autonomamente la concentrazione del
terreno per la separazione dello sperma
PureCeption™, da utilizzare per la fase
superiore o inferiore in base alla qualita del
campione di seme.

USO PREVISTO

Questi prodotti sono previsti per facilitare I'al-
tamente efficiente separazione dello sperma
mobile dall’eiaculato della maggioranza di
campioni di seme.

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Sospensione sterile colloidale di particelle di
silice del 40% (v/v), 80% (v/v), 0 100% (v/v)
stabilizzato con silano idrofilo covalentemente
legato fornito di fluido tubarico umano (HTF)
con HEPES buffer. | componenti di questo kit
consentono I'altamente efficiente separazione
dello sperma mobile dall’eiaculato della
maggioranza di campioni di seme. E’ veloce,
efficiente economicamente e necessita poca
apparecchiatura o abilita per compimento. Il
presente prodotto contiene 10 mg/L di genta-
micina, un anti-biotico amiglicosidico.

PRECAUZIONI E AVVERTENZE

P . P .
PureCeption * viene fornito con sigilli e tappi
che non possono essere manomessi. Se il
sigillo & rotto o il tappo sciolto, non usare il
prodotto.

L'apparenza naturale di PureCeptionTM ¢ opale-
scente. Non utilizzare il prodotto che dimostra
evidenze di particelle o contaminazione.
Questo puo essere evidente per via di estrema
torbidezza o scolorimento.

PureCeptionW deve essere saldamente chiuso
a tappo quando viene messo nell’incubatrice
di CO2 per evitare cambiamenti di pH.

Monouso: per evitare problemi di contamina-
zione, manipolare usando tecniche asettiche
ed eliminare del prodotto in eccesso rimanente
nella bottiglia o la fiala dopo il compimento
della procedura.

Il prodotti per i mezzi di coltura si intendono
monouso. |l riutilizzo dei mezzi di coltura puo
determinare I'impiego di prodotti gia oltre la
data di scadenza impressa sull’etichetta oppu-
re 'aumento del rischio di contaminazione
microbica in una procedura successiva se lo
specialista non utilizza le tecniche asettiche
adeguate.

Lutilizzo di prodotti scaduti o affetti da
contaminazione microbica puo dar luogo a
condizioni non ottimali per favorire la fecon-
dazione e/o la qualita dell’embrione durante

la coltura in vitro. Tali condizioni possono
provocare il mancato sviluppo dell’embrione in
maniera adeguata oppure I'impianto, portando
potenzialmente al fallimento della procedura di
fecondazione assistita.

Nota: embrione & considerato un termine
generale. Piti precisamente, SAGE ™ ritiene che
il periodo di tempo inizia quando una singola
cellula diploide deriva dalla fusione del genoma
maschile e femminile risultando nella formazione
dello zigote con susseguente sviluppo dalla
divisione mitotica ripetuta formando una massa

solida o morula (tipicamente giorno 4-5) e dopo
il quale compare una cavita piena di liquido

che risulta nella formazione di blastocisti (tipi-
camente giorno 5-6) terminando con I'impianto
dell’embrione che comincia alla fine della prima
settimana ed & compiuto alla fine della seconda
settimana post concepimento.

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

Questo prodotto contiene solfato genta-
mi-cinico antibiotico. Adottare le precauzioni
necessarie per accertarsi che il paziente non
sia sensitizzato a questo antibiotico.

GARANZIA DI QUALITA

Test MEA su cellula singola superato con
1'80% o piu di blastocisti. Test per I'endotossi-
na USP superato con <1 EU/ml.

Per questo prodotto & disponibile un certificato
di analisi.

CONTROLLO DI QUALITA’

Tutte le soluzioni PureCeptionTM vengono
esaminate con colture dell’embrione di topi
con una cellula e analisi di endotossina per
assicurare la qualita e la sicurezza. Tuttavia,
& raccomandato I'eseguimento del interno
controllo di qualita per ogni lotto.

CONTROLLO DI QUALITA’ DELL'UTENTE
. Esaminare le soluzioni PureCeptionm. Non
usare mezzi che appaiono discolorati. La
fase superiore PureCeption™ (40%), la fase
inferiore (80%) e la soluzione fisiologica
(100%) devono avere un’opalescenza nor-
male.
2. Per evitare la contaminazione:
a. Inserire tutte le bottiglie usando tecniche
asettiche entro un adeguato ambiente
sterile.

b. Non usare la stessa pipetta o siringa ste-
rile per reinserire la bottiglia del mezzo.

¢. Quando la bottiglia si inserisce attraverso
I'otturatore tramite una siringa, usare la
siringa sterile. Pulire I'otturatore con del
alcol e asciugare all’aria. Per ogni gra-
diente usare una nuova siringa sterile.

MATERIALI NECESSARI N#\ NON INCLUSI

1. ART-1005/1006 Quinn’s” Sperm Washing
Medium

2. Tubo conico centrifuga di 15 ml sterile

monouso di polistirene.

3. Pipette sterili monouso di 5 ml (graduato/
trasferimento) o siringa di 3 cc con ago di
3.8cm/21 g.

4. Centrifuga/fissato o orizzontale. Deve essere
capace di funzionare per 30 minuti da 250 x
ga750xg.

5. 37°C incubatrice o bagno d’acqua.
6. Camera contabile.
7. Microscopio con obiettivi di x10 e x20.

DIREZIONE PER L'USO PER PROCEDIMENTI
PER NUOVI CAMPIONI DI SEME

1. Portare tutti i componenti del kit e il cam-
pione di seme a temperatura ambientale prime
dell’uso. Questo evitera il freddo choc dello
spermatozoo.

2. Per preparare il singolo gradiente con il
bistrato:
a. Trasferire 2.0 ml di fase inferiore
(PureCeptionYN 80%) nel tubo conico.

b. Usando una pipetta o siringa, fare uno
strato con 2.0 ml di fase superiore
(PureCeption" 40%) sopra la fase infe-
riore. Questo viene eseguito cautamente
contattando la superficie della fase infe-
riore con il punto della pipetta o I'ago
della siringa.

c. Permettere solo la punta della pipetta

0 I'angolo dell’ago a rimanere immersi.
Lentamente amministrare la fase supe-
riore levando una pipetta o siringa per il
lato del tubo mentre il livello della fase
superiore cresce. L'interfaccia che separa
i due strati si mostrera. Il singolo gradien-
te con il bistrato sara stabile per 1 ora.

NOTA: Usare il gradiente PureGeption " entro
1 ora dopo averlo creato. Altrimenti, le due
fasi si eventualmente mescoleranno insieme
e un’interfaccia distinta non esistera. Un
notevole detrito di particelle si accumula
all'interfaccia della fase superiore/inferiore.
Questa é considerata una parte preziosa del
sistema PureCeption "

3. Gentilmente porre fino a 2.5 ml di seme
liquefatto sopra la fase superiore usando
una pipetta o siringa.

4. Centrifugare per 20 minuti da 350 x g a
400 x g (o fino a 750 x g per campioni molto
viscosi). Quando la prima centrifugazione
& completa, forse non potrete vedere il
pellet pero € molto importante continuare il
procedimento.

5. Dopo la centrifugazione rimuovere tutti i
strati eccetto la parte piu bassa (approssi-
mativamente 0.3 ml).

6. Trasferire il pellet e le sospensioni liquide
rimanenti in una provetta conica sterile
con una pipetta monouso sterile. In questo
modo si evita di risospendere il pellet
con altri detriti presenti sulla parete della
provetta conica formatisi con la centrifuga-
zione iniziale.

7. Aggiungere da 2 a 3 ml di terreno per il
lavaggio dello sperma Quinn’s ™ e risospen-
dere il pellet.

8. Centrifugare per 4 a 8 minuti a 250 x g.
Un numero pill alto di sperma richiede i
massimi 8 minuti di centrifugazione per

assicurare un completo e profondo lavag-
gio dello sperma.

9. Rimuovere il galleggiante e risospendere
il pellet in 0.5 ml di mezzo per il lavaggio
adeguato.

10. Il campione & adesso pronto per ricontare
e valutare la mobilita.

PROCEDIMENTI PER CAMPIONI DI SPERMA
CONGELATI

Lo sperma congelato-sgelato tende a essere
meno vigoroso dello sperma fresco. Per questa
ragione, usare 1.5 ml di fase superiore e
inferiore al posto di 2.0 ml raccomandati per lo
sperma fresco.

1. Portare tutti i componenti del kit e il cam-
pione di seme a temperatura ambientale
prime dell'uso. Questo evitera il freddo choc
dello spermatozoo.

2. Per preparare il singolo gradiente con il
bistrato:

a. Trasferire 1.5 ml di fase inferiore
(PureCeptionTM 80%) nel tubo conico.

b. Usando una pipetta o siringa, fare uno
strato con 1.5 ml di fase superiore
(PureCeptionrM 40%) sopra la fase infe-
riore. Questo viene eseguito cautamente
contattando la superficie della fase infe-
riore con il punto della pipetta o I'ago
della siringa.

Permettere solo la punta della pipetta

o I'angolo dell’ago a rimanere immersi.
Lentamente amministrare la fase supe-
riore levando una pipetta o siringa per il
lato del tubo mentre il livello della fase
superiore cresce. Linterfaccia che separa
i due strati si mostrera. Il singolo gradien-
te con il bistrato sara stabile per 1 ora.
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NOTA: Usare il gradiente PureCeption "
entro 1 ora dopo averlo creato. Altrimenti,
le due fasi si eventualmente mescoleranno

insieme e un’interfaccia distinta non esi-
stera. Un notevole detrito di particelle si
accumula allinterfaccia della fase superio-
re/inferiore. Questa é considerata una parte
preziosa del sistema PureCeption "

3. Gentilmente porre il campione di seme
disgelato sopra la fase superiore usando
una pipetta o siringa.

4. Centrifugare per 20 minuti da 350 x g a
400 x g. Quando la prima centrifugazione
& completa, forse non potrete vedere il
pellet perd & molto importante continuare il
procedimento.

5. Dopo la centrifugazione rimuovere tutti i
strati eccetto la parte piu bassa (approssi-
mativamente 0.5 ml).

6. Trasferire il pellet e le sospensioni liquide
rimanenti in una provetta conica sterile
con una pipetta monouso sterile. In questo
modo si evita di risospendere il pellet
con altri detriti presenti sulla parete della
provetta conica formatisi con la centrifuga-
zione iniziale.

7. Aggiungere da 2 a 3 ml di terreno per il
lavaggio dello sperma Quinn's” e risospen-

dere il pellet.

8. Centrifugare per 8 minuti a 250 x g.

9. Rimuovere il galleggiante e risospendere
il pellet a 0.5 ml di mezzo per il lavaggio
adeguato.

10. Il campione & adesso pronto per valutare il
numero e la mobilita.

Ogni laboratorio deve stabilire quale mezzo

usare per ogni singolo procedimento.

Informazioni su specifici lati di IVF e colture

dell’embrione sono disponibili nel nostro cata-

logo prodotti.

LOCALIZZAZIONE DEI GUASTI

1. Ogni tanto si incontrano campioni che non
si liquefanno adeguatamente e rimangono
troppo viscosi per passare per il gradiente.
Accrescere la forza centrifugale ai massimi
750 x g aiutera a separare lo sperma in que-
sti casi. Pellettizzazione dello sperma mobile
da seme altamente viscoso non presenta un
problema nell’uso del sistema PureCeptionm.

. Il piti importante parametro del seme che
contribuisce al pellet di sperma molto mobile
€ la progressione del seme. Il numero alto

di sperma progressivamente mobile nel
campione iniziale avra un numero piu alto di
sperma al pellet finale. Se il percentuale di
mobilita o progressione & sotto le indicazioni
dell’Organizzazione mondiale della sanita

per normali parametri di seme, puo essere
possibile compensare le manchevolezze
nell’analisi del seme iniziale usando 1.0 ml di
PureCeption™ di 40% e 80% al posto di 2.0
ml di ciascuna. Pud anche decidere di lascia-
re almeno 0.5 a 0.7 ml della fase inferiore di
postcentrifugazione sopra il pellet e lavare lo
sperma bloccato in transito per questa parte
della fase inferiore. Se questo viene fatto
assicurarsi di raddoppiare il volume dell’a-
deguato mezzo per il lavaggio per diluire il
rimanente materiale della fase inferiore.

N

INFORMAZIONI DI STOCCAGGIO E STABILITA’

Tutte le PureCeption” componente devono

essere conservate da 2°C a 8°C. Il prodotto

¢ stabile fino alla data di scadenza indicata

sull’etichetta.

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

B. Una volta rimosso, non tornare alcun volume
del prodotto nel contenitore originale.

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

PRODOTTI COLLEGATI
ART-1005/1006 Quinn’s”" Sperm Washing
Medium.

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

PureCeptionm € un marchio registrato di
CooperSurgical, Inc.

Chiamare Ia LINEA DI ASSISTENZA SAGE™™'
ai seguenti numeri:

Stati Uniti: (800) 243-2974

Internazionale: (203) 601-9818

LEGENDA SIMBOLI
\REF] Numero di catalogo
LOT) Numero lotto
Ld Da utilizzare entro
- (anno, mese, giorno)
ey
W&/ Non riutilizzare

8°C
/i/- Limiti di temperatura
2°C

A Sterilizzazione con

tecniche asettiche

Membrana filtrata (SAL 10'3)
[ec Trer]

ce

0086

RXONLY | disposizioni legislative vigenti
negli Stati Uniti limitano la vendita
del presente dispositivo solo
su prescrizione medica (o di
un professionista autorizzato).

ATTENZIONE:
Vedere le istruzioni per I'uso

Rappresentante autorizzato nell’Uni-
one europea

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

Produttore

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

u a CooperSurgical Company

95 Corporate Drive
Trumbull, CT 06611 USA
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Espaiiol |
SAGE Media”

Pure(:eption"‘I
Sperm Separation Media

(Medio para separacion
de espermatozoides)

LOS GRADIENTES PURE(:EPTI[')NWI TAMBIEN
ESTAN DISPONIBLES EN VOLUMENES
DE 100 ml

REF.
Descripcion Nimero Tamaiio
PureCeption™ 40% ART-2040 100 ml
PureCeption™ 80%  ART-2080 100 ml
PureCeption™ 100% ART-2100 100 ml

Isotonic Solution

Para procesos en laboratorio solamente.

Otros usos en funcion del usuario final.

REF.
Descripcion Ntimero Tamaiio
PureCeption” ART-2024 12x12ml
Bi-Layer Kit

24-Determination

ART-2024 se suministra con 6 x 12

mi PureCeption" 40% (v/v) y 6 x 12 ml
PureCeption ™ 80% (v/v)

PureCeptionTM se suministra en el kit de

24 determinaciones. Cada determinacion
utiliza 2 ml de fase superior (40%) y 2 ml de
fase inferior (80%).

MATERIAL SUMINISTRADO CON EL KIT
DE SEPARACION DE ESPERMATOZOIDES
1. Gradiente de fase inferior:
PureCeptionTM 80% con tampon
HEPES humano Fluido tubarico
humano (HTF-HEPES).
2. Gradiente de fase superior:
PureCeption™ 40% con tampon
HEPES humano Fluido tubérico
humano (HTF-HEPES).

Los gradientes que contienen diferentes
porcentajes de medio para la separacion de
espermatozoides PureCeption ~ se pueden rea-
lizar diluyendo la solucion isoténica al 100%
con proporciones adecuadaTﬁ de medio para
lavado de esperma Quinn’s "~ (ART-1005/1006).

Cada laboratorio determinara qué con-
centracion del medio para separacion de
espermatozoides PureCeption™ utiliza
para la fase superior o inferior basada en la
calidad de la muestra de semen.

APLICACIONES

Productos para facilitar la separacion eficaz
del esperma motriz en eyaculados de la mayo-
ria de especies de semen.

DESCRIPCION

Suspension coloidal estéril al 40% (v/v), 80%
(v/v) 0 100% (v/v) de particulas de silicio esta-
bilizada con silano hidrofilico con enlace cova-
lente suministrado con liquido tubarico humano
(HTF) con tampdn HEPES. Los componentes
de este kit permiten la separacion eficaz del
esperma motriz del eyaculado de la mayoria
de especies de semen. Es répido, rentable,
requiere muy poco equipo y es facil de utilizar.
Este producto contiene 10 mg/L de gentamici-
na, un antibiético aminoglucésido.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS
PureCeptionW se distribuye empaquetado con
sellos y tapones a prueba de aplastamientos.
Si el sello esta roto o la tapa abierta, no utilice
el producto.

PureCeptionYM tiene un aspecto opalescente
natural. No utilice el producto si muestra sig-
nos de particulas o contaminacion. Esto puede
hacer que su aspecto sea demasiado turbio o
decolorado.

PureCeptionYM debera permanecer bien tapado
al introducirlo en una incubadora de CO2 para
evitar cambios en el pH.

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

Los productos de medios de reproduccién solo
se pueden utilizar una vez. Si reutiliza estos
productos, puede ocurrir que alguno de ellos
esté vencido o puede ocasionar un aumento
del riesgo de contaminacién microbiana en un
procedimiento posterior, si el médico no utiliza
las técnicas asépticas adecuadas.

El uso de un producto con contaminacion
microbiana o vencido puede resultar en con-
diciones no éptimas para la estimulacion de la
fertilizacion o la calidad del embrién durante
el cultivo in vitro. Estas condiciones pueden
ocasionar que el embrién no se desarrolle
correctamente o no se pueda implantar, lo que
puede conllevar a que no se logre un procedi-
miento de reproduccion asistida exitoso.

Nota: se considera que “embrion” es el
término general. Mds exactamente, SAGE™"
considera como inicio del plazo el surgimiento
de una sola célula diploide de la fusion de
genoma masculino y femenino cuyo resultado
es la formacion de un cigoto con el conse-
cuente desarrollo de repetidas divisiones mit6-
ticas que conforman una masa solida o mérula

(tipicamente en el 4to. - 5to dia) y tras el cual
se desarrolla una cavidad llena de fluido que
da lugar a la formacion del blastocito (tipica-
mente en el 5to. - 6to. dia) y que termina con
la implantacion del embrion, que empieza al
final de la primera semana y que se completa
al final de la segunda semana después de la
concepcion.

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

Este producto contiene el antibiético sulfato de
gentamicina. Se deben tomar las precauciones
adecuadas para asegurarse de que el paciente
no sea alérgico a este antibictico.

GARANTIA DE CALIDAD

MEA unicelular probada y superada con un
80% 0 mas de blastocitos. Endotoxinas de la
USP probadas y aprobadas con <1 EU/ml.
Existe un certificado de andlisis disponible
para este producto.

CONTROL DE CALIDAD

Todas las soluciones PureCeptionTM se prueban
con embriones de ratén de una célula y ensa-
yos de endotoxina para garantizar la calidad

y la seguridad. Sin embargo, se recomienda
realizar controles de calidad en interno para
cada lote.

CONTROL DE CALIDAD DEL USUARIO
1. Examine las soluciones PureCeptionW. No
utilice nunca un medio que esté decolorado.
La fase superior (40%), fase inferior (80%) y
la solucion isoténica (100%) PureCeptionTM
deberan tener un aspecto opalescente normal.
2. Para evitar contaminaciones:
a. Introducir todas las botellas con una
técnica de esterilizacion en un entorno
estéril adecuado.

o

. No utilizar la misma pipeta ni la misma
aguja estéril para volver a introducir una
botella de medio.

. Al introducir una botella a través del
tapon con una aguja, ésta deber ser esté-
ril. Limpiar el tapon con alcohol y secar al
aire. Utilizar una aguja nueva estéril para
cada gradiente.

o

MATERIALES NECESARIOS PERO NO

SUMINISTRADOS N

1. ART-1005/1006 Quinn’s” Sperm Washing
Medium

2. Tubo centrifugo conico de 15 ml, de poliesti-
reno desechable y estéril.

3. Pipetas desechables estériles de 5 ml (gra-
duadas/transferencia) o jeringuillas de 3 cc
con agujas de 3,8/21 g.

4. Centrifugo/fijo u horizontal. Debe poder
funcionar durante 30 minutos de 250 x g a
750 x g.

5. Bafio de agua o incubadora a 37 °C.

6. Camara de recuento.

7. Microscopio con objetivos de 10 y 20
aumentos.

INSTRUCCIONES DE USO PARA

PROCEDIMIENTOS CON MUESTRAS DE

SEMEN

. Disponer todos los componentes del kit y la
muestra de semen a temperatura ambiente
antes de su utilizacion. De este modo se
evitara un choque térmico de los esperma-
tozoides.

-

N

. Para preparar el gradiente bicapa:

a. Transferir 2 ml de fase inferior
(PureCeptionYM 80%) al tubo conico.

b. Con una pipeta o una jeringuilla, colocar
una capa de 2 ml de fase superior
(PureCeptionTM 40%) encima de la fase
inferior. Para ello, poner en contacto con
cuidado la superficie de la fase inferior

con la punta de la pipeta o con la aguja
de la jeringuilla.

. S6lo la punta de la pipeta o de la aguja
deben permanecer sumergidas. Dispensar
lentamente la fase superior elevando
la pipeta o la aguja al lado del tubo a
medida que el nivel de la fase superior
aumenta. Se observard una interfaz de
separacion de ambas capas. Este gra-
diente bicapa permanece estable durante
una hora.

o

Nota: el gradiente PureCeption" debe utili-
zarse en la hora posterior a su creacion. De
lo contrario, las dos fases podrian mezclar-
se y no existiria interfaz. En la interfaz fase
superior/inferior se acumula una cantidad
considerable de particulas. Eso se consi-
dera una parte muy importante del sistema
Pureceptionw.

3. Colocar hasta 2,5 ml de semen liquido en
la fase superior con la ayuda de una pipeta
0 una jeringa.

4. Centrifugar durante 20 minutos a 350 x g
—400 x g (o hasta 750 x g para muestras
altamente viscosas). Cuando termine la
primera centrifugacion es posible que no
se vea una pastilla, pero es esencial para
continuar con el procedimiento.

5. Tras la centrifugacion, retirar todas las
capas excepto la porcion mas inferior (0,3
ml aprox.).

6. Transfiera la pastilla y el liquido de sus-
pensi6n restante en un tubo coénico estéril
con una pipeta desechable estéril. Esto
evitara volver a suspender la pastilla con
detritos de la pared del tubo conico de la
centrifugacion inicial.

7. Afiada 2-3 ml de medio para lavado de
esperma Quinn’s " y vuelva a suspender la
pastilla.

8. Centrifugar entre 4 y 8 minutos a 250 x g. El
nimero mas elevado de esperma requiere
una centrifugacion maxima de 8 minutos
para garantizar su lavado completo.

9. Eliminar el sobrenadante y volver a sus-
pender la pastilla en 0,5 ml de medio para
lavado de esperma.

10. La muestra esta ahora lista para el recuento
y la estimacion de la movilidad.

PROCEDIMIENTO PARA MUESTRAS DE
ESPERMA CONGELADAS

El esperma congelado-descongelado tiende a
Ser menos vigoroso. Por eso se deben utilizar
1,5 ml de fase superior e inferior, en lugar
de los 2 ml recomendados para esperma no
congelado.

. Disponer todos los componentes del kit y la
muestra de semen a temperatura ambiente
antes de su utilizacién. De este modo se
evitard un choque térmico de los esperma-
tozoides.

2. Para preparar el gradiente bicapa:
a. Transferir 1,5 ml de fase inferior
(PureCeptionTM 80%) al tubo conico.

b. Con una pipeta o una jeringuilla, colocar
una capa de 1,5 ml de fase supe-rior
(PureCeption™ 40%) encima de la fase
inferior. Para ello, poner en contacto con
cuidado la superficie de la fase inferior
con la punta de la pipeta o con la aguja
de la jeringuilla.

. S6lo la punta de la pipeta o de la aguja
deben permanecer sumergidas. Dispensar
lentamente la fase superior elevando
la pipeta o la aguja al lado del tubo a
medida que el nivel de la fase superior
aumenta. Se observard una interfaz de
separacion de ambas capas. Este gra-
diente bicapa permanece estable durante
una hora.

o

Nota: el gradiente PureCeption" debe utili-
zarse en la hora posterior a su creacion. De lo
contrario, las dos fases podrian mezclarse
y no existiria interfaz definida. En la inter-
faz de fase superior o inferior se acumula
una cantidad considerable de particulas.
Eso se considera una parte muy importante
del sistema Pure(:eptionm.

3. Colocar con cuidado la muestra de semen
descongelado en la fase superior con una
pipeta o una jeringuilla.

4. Centrifugar durante 20 minutos a 350
— 400 x g. Cuando termine la primera cen-
trifugacion es posible que no se vea una
pastilla, pero es esencial para continuar
con el procedimiento.

5. Tras la centrifugacion, retirar todas las
capas excepto la porcién mas inferior (0,5
ml aprox.).

6. Transfiera la pastilla y el liquido de sus-
pension restante en un tubo coénico estéril
con una pipeta desechable estéril. Esto
evitard volver a suspender la pastilla con
detritos de la pared del tubo conico de la
centrifugacion inicial.

7. Afiada 2-3 ml de medio para lavado de
esperma Quinn’s” y vuelva a suspender la
pastilla.

8. Centrifugar 8 minutos a 250 x g.

9. Eliminar el sobrenadante y resuspender la
pastilla en 0,5 ml de medio para lavado de
esperma.

10. La muestra estd ahora lista para la estima-
cion del recuento y la movilidad.

Cada laboratorio determinara qué medio y

protocolo se utiliza para cada intervencion

en concreto.

Existe mas informacion sobre aspectos espe-

cificos de la FIV y el cultivo de embriones en

nuestro catalogo de productos.

SOLUCION DE PROBLEMAS

1. En ocasiones las muestras no se licuan
correctamente y quedan demasiado visco-
sas para atravesar el gradiente. Aumentar la
fuerza centrifuga hasta 750 x g como méaxi-
mo ayudara a separar el esperma en esos
casos. Obtener pastillas de esperma motriz
a partir de semen muy viscoso no suele
suponer ninguin problema con el sistema
PureCeptionw.

El parametro mas importante que contribuye
a la pastilla de esperma de gran movilidad
es la progresion. Cuanto mayor sea el
nimero de esperma motriz progresivo en la
muestra inicial, mayor cantidad de esperma
habra en la pastilla final. Si el porcentaje de
progresion o de movilidad del esperma es
inferior a las pautas de la OMS para unos
parametros de semen normal, puede com-
pensar las carencias del andlisis de semen
inicial con 1 ml de PureCeptionTM 40% y
80% en lugar de 2 ml de cada. También se
pueden dejar los Ultimos 0,5 - 0,7 ml de
fase inferior postcentrifugacion encima de la
pastilla y lavar el esperma atrapado en tran-
sito a través de esta porcion de fase inferior.
De hacerlo, debe doblarse el volumen de
medio para lavado de esperma a fin de
diluir ese material de fase inferior restante.

n

ALMACENAJE Y ESTABILIDAD

Todos los componentes PureCeptionTM deben

almacenarse entre 2 y 8 °C. El producto per-

manece estable hasta la fecha de caducidad

que figura en la etiqueta.

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

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

C. No utilizar el producto si varia su color o se
vuelve turbio, o bien si presenta signos de
contaminacién microbiana.

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

SAGE™ In Vitro Fertilization™ dispone de

una completa gama de productos para los
especialistas en medicina reproductiva. No
dude en llamar o en escribir si necesita mas
informacion o si desea recibir un ejemplar de
nuestro catalogo. Para preguntas técnicas, o
bien para ponerse en contacto con nuestro

Servicio de atencidn al cliente, llame a la linea

de asistencia de SAGE™".

PureCeptionTM €s una marca registrada
de CooperSurgical, Inc.

Numero de la LINEA DE ASISTENCIA DE
SAGE™:

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

EXPLICACION DE LOS SiMBOLOS

REF Nuamero de catalogo
Lot Numero de lote
Ll Fecha de caducidad
- (afio, mes, dia)
T -
L& No reutilice
8°C
/ﬂ/ Limites de temperatura
2°C
premda]  Esterilizacion por
técnica aséptica
Membrana filtrada (SAL 1073)
& ATENCION:
Consultar instrucciones de uso

Representante autorizado
en la Comunidad Europea

ce
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RX ONLY

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

Fabricante

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

por médicos (o profesionales autor-
izados de la medicina).

SAGE In Vitro Fertilization
a CooperSurgical Company
SAGE™ In Vitro Fertilization, Inc.
M a CooperSurgical Company
95 Corporate Drive
~ Trumbull, CT 06611 USA
ORIGIO a/s
Knardrupvej 2
2760 Méalgv

Denmark
WWWw.origio.com

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

Pure(:eption"‘I
Sperm Separation Media

(Meio de Separacéo de Esperma)

Apenas para processos laboratoriais;

outras utilizacdes devem ser qualificadas
pelo utilizador final.

Descrigdo do REF2 Tamanho
produto Nimero  da unidade
PureCeption” ART-2024 12x12ml
24-Determination

Bi-Layer Kit

ART-2024 prepara-se com 6 x 12 ml de
PureCeption’ 40% (vA) € 6 x 12 ml de
PureCeption ™ 80% (v/v).

PureCeption” prepara-se num kit de

24 utilizagdes. Cada utilizagdo consome
2,0 ml da Fase Superior (40%) € 2,0 ml
da Fase Inferior (80%).

MATERIAIS INCLUIDOS NO KIT MEIO DE

SEPARAGAO DE ESPERMA

1. Gradiente de Fase Inferior:

PureCeption™ 80% com Fluido Tubario
Humano tamponizado com HEPES
(HTF-HEPES).

2. Gradiente de Fase Superior:
PureCeption 40% com Fluido Tubério
Humano tamponizado com HEPES
(HTF-HEPES).

0S GRADIENTES PURECEPTION"
TAMBEM SE ENCONTRAM DISPONIVEIS EM
VOLUMES DE 100 ml

Descrigdo do REF3 Tamanho
produto Nimero  da unidade
PureCeption™ 40%  ART-2040 100 ml
PureCeption™ 80%  ART-2080 100 ml
PureCeption™ 100% ART-2100 100 mi

Isotonic Solution

Podem fazer-se gradientes com diferentes
LT

percentagens de PureCeption ™ Sperm "

Separation Media diluindo PureCeption” 100%

Isotonic Solution com as propor¢des apro-

priadas de Quinn’s "~ Sperm Washing Medium

(ART-1005/1006).

Cada laboratdrio deve fazer a sua pro-

pria determinacao relativamente a qual

a acdo de PureCeption™ Sperm
Separation Medium que utiliza para a Fase
Superior ou Inferior, com base na qualidade
da amostra de sémen.

UTILIZAGAO PREVISTA

Estes produtos destinam-se a facilitar a
separagdo altamente eficiente de esperma
movel da ejaculacdo da maioria das amostras
de sémen.

DESCRIGT\O DO PRODUTO

Uma suspensao coloidal estéril de 40% (v/v),
80% (v/v) ou 100% (v/v) de particulas de
silica estabilizadas com silano hidrdfilo de
ligagéo covalente fornecido com Fluido Tubario
Humano (HTF) tamponizado com HEPES. Os
componentes deste kit permitem a separacao
altamente eficaz do esperma mével da ejacu-
lagdo da maioria das amostras de sémen. E
rapido, de baixo custo e requer muito pouco
equipamento ou experiéncia para utilizar. Este
produto contém 10 mg/L de gentamicina, um
antibiético aminoglicosidico.

PRECAUGGgMS E ALERTAS

PureCeption é fornecido com vedantes e
tampdes inviolaveis. Se o vedante se partir ou
a tampa se soltar, ndo utilize o produto.

™ AL
PureCeption " tem uma aparéncia natural-
mente opalescente. Nao utilize o produto se
apresentar qualquer sinal de particulas ou de
contaminagdo. Pode ser evidente quando esta
extremamente turvo ou descolorado.

PureCeptionw deve manter-se firmemente
selado quando colocado numa incubadora de
CO2 para evitar alteraces do pH.

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

0s meios de reproducéo sédo descartaveis.

A reutilizagéo de meios de reproducéo pode
resultar no uso de um produto com o prazo
de validade expirado ou aumentar o risco de
contaminagdo microbiana num procedimento
subsequente se o especialista ndo recorrer as
técnicas assépticas adequadas.

A utilizagéo de um produto com o prazo de
validade expirado ou contaminagao micro-
-biana pode resultar em condigdes suboptimas
para promover a fertilizagdo e/ou a qualidade
do embrido durante a cultura in-vitro. Estas
condicbes podem impedir que o embrido se
desenvolva normalmente ou se implante,
correndo-se o risco de um procedimento de
reproducéo assistida falhado.

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

da fusdo do genoma feminino e do genoma
masculino se cria uma nica célula dipléide
resultando na formagéo do zigoto com o
posterior desenvolvimento a partir de repetidas
divisdes mitdticas formando uma massa sélida
ou moérula (normalmente no dia 4-5) e ap6s

a qual se desenvolve uma cavidade cheia de
fluido resultando na formag&o de blastocisto

(normalmente no dia 5-6) que termina com a
implantaco do embrido que comega no final

da primeira semana e esta completa no final
da segunda semana apds a concepgéo.

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

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

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

GARANTIA DE QUALIDADE

MEA de uma célula testado e aprovado com
blastocisto de 80% ou superior. Endotoxina
USP testada e aprovada com <1 EU/mL.

Existe um Certificado de Andlise para este
produto.

CONTROLO DE QUALIDADE

Todas as solugdes PureCeptionTM foram testa-
das recorrendo a uma cultura de embriéo de
rato monocelular e a ensaios de endotéxinas
para garantir qualidade e seguranca. No
entanto, recomenda-se a realizagdo de um
controlo de qualidade interno em cada lote.

CONTROLO DE QUALIDADE DO UTILIZADOR

. Examine as solugdes PureCeptionw. N&o uti-
lize qualque;Mmeio que pareca descolorado.
PureCeption * Upper Phase (40%), Lower
Phase (80%) e Isotonic Solution (100%)
devem ter uma aparéncia opalescente nor-
mal.

2. Para evitar contaminac&o:

a. Introduza todas as garrafas com uma téc-
nica asséptica num ambiente esterilizado
apropriado.

b. Néo utilize a mesma pipeta ou agulha
esterilizada para reintroduzir o produto
numa garrafa.

¢. Quando introduzir uma agulha na garrafa
através da tampa, utilize uma agulha
esterilizada.

d. Limpe a tampa com &lcool e ar seco.
Utilize uma nova agulha esterilizada para
cada gradiente.

MATERIAIS NECESSARIOS MAS

NAO INCLUIDOS

1. ART-1005/1006 Quinn’s" Sperm Washing
Medium

2. Tubo de centrifugac&o conico de poliestireno
de 15 mL descartével.

3. Pipetas descartéveis esterilizadas de 5-mL
(graduadas/para transferéncia) ou seringas
de 3-cc com agulhas de 3,8cm/21g.

4. Centrifugador/fixo ou horizontal. Deve poder
funcionar até 30 minutos de 250 x g a
750 x g.

5. Incubadora ou banho de 4gua de 37°C.
6. Camara de contagem.
7. Microscopio com objectivas x10 e x20.

INSTRUG()ES DE USO PARA 0

MANUSEAMENTO DE AMOSTRAS FRESCAS

DE SEMEN

1. Cologue todos os componentes do kit e a
amostra de sémen a temperatura ambiente
antes de utilizar. Evita, deste modo, um
“choque” frio dos espermatozéides.

2. Para preparar um Unico gradiente de duas
camadas:
a. Transfira 2,0 mL da Fase Inferior

(PureCeption" 80%) para o tubo conico.

b. Com uma pipeta ou seringa, aplique uma
camada de 2,0 mL da Fase Superior
(PureCeption  40%) no topo da Fase
Inferior. Isto é feito tocando cuidado-
samente na superficie da Fase Inferior
com a ponta da pipeta ou da agulha da
seringa.

. Mantenha submersa apenas a ponta da
pipeta ou da seringa. Aplique lentamente
a Fase Superior levantando a pipeta ou a
agulha do lado do tubo & medida que o
nivel da Fase Inferior sobe. Surgira uma
superficie de separagéo entre as duas

o

camadas. Este gradiente tnico de duas
camadas é estavel durante 1 hora.

NOTA: Utilize o gradiente Pure(}eptionw
no periodo de 1 hora apés o criar. Caso
contrario, as duas fases eventualmente
misturam-se e ndo ocorrera uma separa-
¢ao definida. Ocorrera uma acumulagao
consideravel de particulas na Superficie
das Fases Superior/Inferior. Isto € consi-
derado um elemento valioso do sistema
PureCeptionm.
3. Cologue suavemente até 2,5 mL do sémen
liquefeito na Fase Superior com uma pipe-
ta ou uma seringa.

4. Centrifugue durante 20 minutos de 350 x g
a 400 x g (ou até 750g para amostras par-
ticularmente viscosas). Quando completar a
primeira centrifugacéo, podera n&o ver um
grdo mas € essencial que se mantenha o
processo.

5. Apds a centrifugagao, remova todas as
camadas excepto a parte inferior (aproxi-
madamente 0,3 mL).

6. Transfira o pellet e o liquido restante em
suspensao para um tubo conico esteéril,
com uma pipeta descartével estéril. Isto ird
evitar ressuspender o pellet com quaisquer
detritos da parede do tubo conico prove-
nientes da centrifugacéo inicial.

7. Adicione 2 a 3 ml de Quinn’s" Sperm
Washing Medium e volte a suspender o
pellet.

8. Centrifugue durante 4 a 8 minutos a 250
x g. Um nimero mais elevado de esper-
ma podera requerer uma centrifugacao
maxima de 8 minutos para garantir uma
lavagem completa e total do esperma.

9. Remova o grdo que flutua e suspenda-o de
novo em 0,5 mL de Solucéo de Lavagem
Adequada.

10. A amostra estd agora pronta para nova
contagem e para determinar a motilidade.

PROCEDIMENTO PARA AMOSTRAS DE
ESPERMA CONGELADAS

0 esperma congelado-descongelado tende a
ser menos vigoroso do que o esperma fresco.
Por esta razao, aplique 1,5 mL de Fases
Superior e Inferior em vez dos 2,0 mL reco-
mendados para esperma fresco.

. Cologue todos os componentes do kit e a
amostra de sémen a temperatura ambiente
antes de utilizar. Evita, deste modo, um
“choque” frio dos espermatozoides.

Para preparar um Unico gradiente de duas
camadas:
a. Transfira 1,5 mL da Fase Inferior

(Pure()eptionw 80%) para um tubo cénico.

b. Com uma pipeta ou seringa, aplique uma
camada de 1,5 mL da Fase Superior
(PureCeption" 40%) no topo da Fase
Inferior. Isto € feito tocando cuidado-
samente na superficie da Fase Inferior
com a ponta da pipeta ou da agulha da
seringa.

¢. Mantenha submersa apenas a ponta da
pipeta ou da seringa. Aplique lentamente
a Fase Superior levantando a pipeta ou a
agulha do lado do tubo & medida que o
nivel da Fase Inferior sobe. Surgird uma
superficie de separagao entre as duas
camadas. Este gradiente Unico de duas
camadas é estavel durante 1 hora.

g

NOTA: Utilize o gradiente Pure(:eptionTM no
periodo de 1 hora apds o criar. Caso con-
trario, as duas fases eventualmente mis-
turam-se e nao ocorrera uma separagao
definida. H4 uma acumulagéo consideravel
de detritos particulados na interface entre
a Fase Superior/Inferior. Isto é conside-
rado um elemento valioso do sistema
PureCeption".

3. Coloque suavemente a amostra desconge-
lada de sémen na Fase Superior com uma
pipeta ou uma seringa.

4. Centrifugue durante 20 minutos de 350 x
g 2400 x g. Quando completar a primeira

centrifugacao, podera ndo ver um grao
mas é essencial que se mantenha o pro-
esso.

5. Apds a centrifugagao, remova todas as
camadas excepto a parte inferior (aproxi-
madamente 0,5 mL).

6. Transfira o pellet e o liquido restante em
suspensdo para um tubo cénico estéril,
com uma pipeta descartavel estéril. Isto ira
evitar ressuspender o pellet com quaisquer
detritos da parede do tubo conico prove-
nientes da centrifugacao inicial.

7. Adicione 2 a 3 ml de Quinn's” Sperm
Washing Medium e volte a suspender o
pellet.

8. Centrifugue durante 8 minutos a 250 x g.

9. Remova o gréo que flutua e suspenda-o de
novo em 0,5 mL de Solugéo de Lavagem
Adequada.

10. A amostra estd agora pronta para estimati-
va de contagem e de motilidade.

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

A informag&o sobre aspectos especificos de
FIV e cultura de embrides esta disponivel no
nosso Catalogo de Produtos.

RESOLU(}AO DE PROBLEMAS

1. Ocasionalmente, h& amostras que néo se
liquefazem correctamente e ficam dema-
siado viscosas para passar através do gra-
diente. Aumentar a forca de centrifugagao
até ao maximo de 750 x g ajuda a separar
0 esperma nestes casos. A granulagéo
do esperma mével a partir de esperma
altamente viscoso ndo representa normal-
mente um problema se utilizar o sistema
PureCeption .

2. 0 parametro mais importante do sémen que
contribui para um grdo de esperma de ele-
vada motilidade é a progressdo do esperma.
Quanto mais elevado o niimero de esperma
progressivamente mével na amostra inicial,

maior 0 nimero de esperma contido no
grao final. Se a percentagem de motilidade
ou progresséo do esperma for inferior as
directrizes da OMS para parametros de
sémen normal, podera compensar qualquer
deficiéncia da andlise inicial do sémen
utilizando 1,0 mL de PureCeption™ de 40%
€ 80% em vez de 2,0 mL de cada. Também
podera querer deixar os Ultimos 0,5 a 0,7
mL da Fase Inferior de pds-centrifugacéo
sobre 0 gréo e lavar o esperma recolhido
em movimento através desta parte da Fase
Inferior. Neste caso, duplique o volume da
Solugao de Lavagem Adequada para diluir o
restante material da Fase Inferior.

INSTRUGOES PARA ARMAZENAMENTO E

ESTABILIDADE N

Todos os componentes PureCeption * devem

ser armazenados entre 2°C e 8°C. 0 produto

¢ estavel até a data de expiracdo indicada

na etiqueta.

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

B. Depois de retirar, ndo reponha qualquer
volume do produto no recipiente original.
C. Néo utilize o produto se ficar despigmenta-
do, bago, turvo ou se apresentar qualquer

sinal de contaminagéo microbiana.

PRODUTOS RELACIONADOS

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

A SAGE™ In Vitro Fertilization™ oferece uma
linha completa de produtos para Especialistas
em Medicina Reprodutiva. Telefone ou escreva
para informages mais especificas ou para
receber uma copia do nosso catalogo actua-
lizado. Para questdes técnicas ou para con-
tactar o nosso Departamento de Assisténcia,
utilize a linha de assisténcia SAGE .

PureCeptionTM é uma marca registada da
CooperSurgical, Inc.

Contacte a LINHA DE ASSISTENCIA SAGE™
através do nimero:

Nos EUA: (800) 243-2974

Internacional: (203) 601-9818

EXPLICAGAO DE SIMBOLOS

REF Namero de catélogo
|LoT) Numero do lote
LJ Prazo de validade
- (ano, més, dia)
Ly " "
L.y Nao reutilizar
8°C
/i/- Limites de temperatura
2°C
remsda]  Esterilizagdo por
Técnica Asséptica
Membrana filtrada (SAL 10'3)
‘_,_/h ATENGAO:
Ver Instrugdes de Utilizagao
= :H:P Representante autorizado

na Comunidade Europeia

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

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

com licenga equivalente).

SAGE In Vitro Fertilization
a CooperSurgical Company
SAGE™ In Vitro Fertilization, Inc.
u a CooperSurgical Company
95 Corporate Drive
~ Trumbull, CT 06611 USA
e [
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Knardrupvej 2
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Cesky
SAGE Media"

Pure(:eptionwI

Sperm Separation Media
(Médium pro separaci spermii)

GRADIENTY PURECEPTION™ JSOU TAKE
K DISPOZICI V OBJEMU 100 ml

REF Velikost
Popis produktu cislo j
PureCeption” 40%  ART-2040 100 ml
PureCeption" 80%  ART-2080 100 ml
PureCeption” 100%  ART-2100 100 ml

Isotonic Solution

Pouze pro laboratorni ticely. Jiné pouziti mu

byt schvéleno koncovym uZivatelem.

REF Velikost
Popis produktu Cislo jednotky
PureCeption™ ART-2024 12x12ml
Bi-Layer Kit

24-Determination

V baleni ART-2024 je 6 x 12 ml
PureCeption™" 40% (v/v) a 6 x 12 ml
PureCeptionTN| 80% (v/v).

PureCeption™ je baleno v sadé pro 24 sta-
noveni. Kazdé stanoveni pouziva 2,0 ml horni
faze (40%) a 2,0 ml spodni faze (80%).

MATERIALY DODANE V RAMCI SADY
SPERM SEPARATION MEDIA
1. Gradient spodni faze:
80% PureCeption "™ s lidskou tubarni teku-
tinou pufrovanou HEPES (HTF-HEPES).
2. Gradient horni féze:
40% PureCeptionTM s lidskou tubarni teku-
tinou pufrovanou HEPES (HTF-HEPES).

Gradienty obsahujici jiné procentni ¢asti pfi-
pravku PureCeptionTM Sperm Separation Media
Ize pfipravit nafedénim pfipravku PureCepﬁonTM
100% Isotonic Solution pfislusnym dilem
pfipravku Quinn’s” Sperm Washing Medium
(ART-1005/1006).

Kazda laboratof si musi na zékladé kvality
vzorku spermatu stanovit jaké koncentrace
pripravku PureCeption™ Sperm Separation
Medium poutziji pro horni a spodni fazi.

POUZITi:

Tyto produkty jsou ureny k usnadnéni vysoce
ucinné separace motilnich spermii z ejakulatu
vétSiny vzorkii semene.

POPIS PRODUKTU

40% (v/v), 80% (v/v) nebo 100% (v/v) sterilni
koloidni suspenze Céstic oxidu kiemicitého stabi-
lizovana kovalentné vazanym hydrofilnim silanem
doplnénym lidskou tubarni tekutinou (HTF) pufro-
vanou HEPES. Slozky této sady umozni vysoce
ucinnou separaci motilnich spermii z ejakuldtu
Vétsiny vzork(i semene. Proces je rychly, levny

a jeho provedeni vyZaduje velmi malé mnoZstvi
vybaveni nebo znalosti.

Tento produkt obsahuje 10 mg/I gentamicinu,
oz je aminoglykosidické antibiotikum.

BEZPECNOSTNi OPATRENI A VAROVANIi
Produkt PureCeptionTM je dodévan v baleni

s bezpe€nostnimi pojistkami a vicky. Pokud je
pojistka porusena nebo vicko uvolnéné, pro-
dukt nepouzivejte.

Produkt PureCeptionTM ma prirozené zakaleny
vzhled. Pokud produkt jevi zndmky piitomnosti
srazeniny nebo kontaminace, nepouZzivejte jej.
To se miiZe projevit extrémnim zakalenim nebo
ztratou barvy.

PFi vkladani produktu PureCeption™ do inkubé-
toru s CO, musi byt vicko tésné uzavfeno, aby
se predeSlo zménam pH.

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

Reprodukéni média jsou uréena pouze k jedno-
razovému pouZiti. Opakovanym pouzitim repro-
dukéniho média miZe dojit k pouZiti produktu po
jeho oznaceném datu expirace nebo zvyseni rizika
mikrobidini kontaminace v nésledném postupu

v pripadé, Ze zdravotnik nepouZzije odpovidajici
aseptické techniky.

Pouziti produktu po datu expirace nebo mik-
robiding znecisténého produktu miize mit za
nésledek nedostatecné optimaini podminky pro
podporu oplodnéni a/nebo kvalitu embrya v
priibéhu in-vitro kultivace. Tyto podminky mohou
vést ke Spatnému rozvoji nebo uchyceni embrya,
coz miiZe vést k selhani asistované reprodukce.

Poznamka: Embryo je povazovano za obecny
vyraz. Pfesnéji FeCeno, SAGE ™ bere v tvahu
tivodni dobu, kdy z flize muzského a Zenského
genomu vznika jedina diploidni burika vedouci
k tvorbé zygoty a naslednému rozvoji z opako-
vanych mitotickych déleni, které tvori konzis-
tentni strukturu nebo morulu (obvykle den 4-5),
a po kterém se vytvari dutiny naplnéné tekuti-

nou, coz vede k tvorbé blastocysty (obvykle 56
dnd) koncici implantaci embrya, ktera zacina
na konci prvniho tydne a je dokoncena na konci
druhého tydne po poceti.

Pozor: Federaini zakony Spojenych statti ame-
rickych omezuiji prodej tohoto prostredku pouze
na lékare (nebo fadné licencovaného zdravot-
nika), nebo na jeho predpis.

Tento produkt obsahuje antibiotikum gen-
tamicin sulfat. Provedte pfisluSna opatfeni

pro zajisténi toho, aby pacient nebyl na toto
antibiotikum citlivy.

ZAJISTENI KVALITY

Testovano jednobunécnym embryem laborator-
ni mysi, pro$lo s vysledkem blastocysty 80 %
nebo vy$si. Testovan USP endotoxin s vysled-
kem <1 EU/ml.

Pro tento produkt je k dispozici certifikat
analyzy.

KONTROLA KVALITY

VSechny roztoky PureCeptionTM jsou pro zajis-
téni kvality a bezpecnosti testovany pomoci
kultury jednobunééného embrya laboratorni
my$i a endotoxinovych zkousek. Nicméné
doporucujeme, aby se u kazdé Sarze provadéla
interni kontrola kvality.

KONTROLA KVALITY UZIVATELEM

. Zkontrolujte roztoky PureCeptionw.
Nepouzivejte Zadné médium, které ztrati
zabarveni. PureCeptionTM horni faze (40%),
spodni faze (80%) a Isotonic Solution
(100%) musi mit bézny opalescentni vzhled.

2. Pro zamezeni kontaminace:

a. Médium vzdy ze vSech lahvi odebirejte
sterilni technikou ve vhodném sterilnim
prostredi.

b. Pro dal$i odbér média z lahve nepouZivej-
te stejné sterilni pipety nebo jehlu.

—_

¢. Pokud médium z Idhve odebirate pres
zatku pomoci jehly, pouzijte sterilni jehlu.

d. Zatku otfete alkoholem a nechte
uschnout. Pro kazdy gradient pouZijte
novou sterilni jehlu.

POZADOVANY MATERIAL, KTERY NENi

SOUCASTI DODAVKY

1. ART-1005/1006 Quinn’s” Sperm Washing
Medium

2. Sterilni jednorazova polystyrenova odstre-
divkova kénicka zkumavka, 15 ml.

3. Sterilni jednorazové pipety, 5 ml (kalibrova-
né/davkovaci), nebo 3ml injekéni stfikacky
s 1,5"/21g jehlami.

4. Odstedivka fixni nebo horizontalni. Musi byt
schopna pracovat az 30 minut pfi 250 x g
az 750 x g.

5. Inkubator nebo vodni lazef s teplotou 37 °C.

6. Pocitaci kom(rka.

7. Mikroskop s objektivy s 10nasobnym a
20nasobnym zvétSenim.

NAVOD K POUZITi U ZPRACOVANI

GERSTVYCH VZORK(O SEMENE

1. Pred pouZitim nechte vSechny prislu$né
média PureCeption" a vzorky spermatu
vytemperovat na pokojovou teplotu. Tim se
zamezi ,Soku“ spermii z chladu.

2. Priprava jednoho dvouvrstvého gradientu:

a. Preneste 2,0 ml spodni faze
(PureCeption™ 80%) do konické zku-
mavky.

b. Pomoci pipety nebo injekéni stiikacky
doplrite 2,0 ml horni faze (PureCep‘[ionTM
40%) na vrchni ¢ast spodni faze.
Provedte to opatrnym kontaktem
povrchu spodni fazeSpickou pipety nebo
injekeni jehly.

c. Ponofena musi byt pouze $picka pipety
nebo zkosend hrana jehly. Pomalu horni
fazi zvednutim pipety nebo jehly nahoru
vypustte po sténé zkumavky podle toho,
jak se bude hladina horni faze zvySovat.
Vznikne rozhrani oddélujici dvé vrstvy.
Tento jeden dvouvrstvy gradient bude
stabilni po dobu 1 hodiny.

POZNAMKA: Gradient PureCeption™ pouzijte
do 1 hodiny po jeho vytvoreni. V opaéném
pripadé obé faze nakonec splynou a ostré
rozhrani se ztrati. V rozhrani horni/spodni
faze se nahromadi znaéné mnozstvi pev-
nych necistot. To je povaZovano za cennou
soucast systému PureCeption"'.

3. Pomoci pipety nebo injekéni stiikacky
opatrné umistéte az 2,5 ml zkapalnéného
spermatu na horni fazi.

4. Odstredujte po dobu 20 minut odstredivou
silou 350 x g az 400 x g (u vysoce vis-
koéznich vzorki az 750 x g). Po dokonéeni
prvniho odstfedovani nemusi byt granule
vidét, je vSak duleZité, abyste v procedure
pokracovali i nadéle.

5. Po odstfedovani odstrarite vSechny vrstvy
kromé nejnizsi Casti (pfiblizné 0,3 ml).

6. Pomoci jednorazové sterilni pipety prenes-
te granule a zbyvajici suspenzi do sterilni
koénické zkumavky. Tim se zabrani resus-
pendovani granule jakymikoli necistotami
ze stény kénické zkumavky pfi Gvodnim
odstredovani.

7. Pridejte 2 az 3 ml pripravku Quinn's” Sperm
Washing Medium a granule resuspenduijte.

8. Odstredujte po dobu 4 az 8 minut odstre-
divou silou 250 x g. Vy$si pocet spermii
bude vyZadovat maximalni ¢as odstfedo-
vani 8 minut, aby bylo zajisténo apIné a
diikladné promyti spermi.

9. Odstrarite supernatant a granule resus-
pendujte v 0,5 ml vhodného promyvaciho
roztoku.

10. Vzorek je nyni pripraven k prepocitani a
odhadu motility.

POSTUP U ZMRAZENEHO VZORKU
SPERMATU

Zmrazené a rozmrazené spermie byvaji méné
vykonné nez Cerstvé sperma. Proto pouZijte
horni a dolni fazi v objemu 1,5 ml namisto

2,0 ml, ktery je doporucen pro ¢erstvé sperma.

1. Pred pouzitim nechte vSechny pfislusné
média PureCeptionTM a vzorky spermatu
vytemperovat na pokojovou teplotu. Tim se
zamezi ,Soku“ spermii z chladu.

2. Pfiprava jednoho dvouvrstvého gradientu:
Preneste 1,5 ml spodni faze
(PureCeptionTM 80%) do konické zku-
mavky.

Pomoci pipety nebo injekéni stfikacky
dopliite 1,5 ml horni faze (PureC(-:‘ptionTM
40%) na vrchni ¢ast spodni faze.
Provedte to opatrnym kontaktem
povrchu spodni faze$pickou pipety nebo
injekeni jehly.

Ponofena musi byt pouze Spicka pipety
nebo zkosend hrana jehly. Pomalu horni
fazi zvednutim pipety nebo jehly nahoru
vypustte po sténé zkumavky podle toho,
jak se bude hladina horni faze zvySovat.
Vznikne rozhrani oddélujici dvé vrstvy.
Tento jeden dvouvrstvy gradient bude
stabilni po dobu 1 hodiny.

POZNAMKA: Gradient PureCeptionm pouzijte
do 1 hodiny po jeho vytvoreni. V opaéném
pripadé obé faze nakonec splynou a ostré
rozhrani se ztrati. V rozhrani horni/spodni
faze se nahromadi znacné mnozstvi pev-
nych neéistot. To je povazovano za cennou
soucast systému PureCeption".
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3. Pomoci pipety nebo injekéni stikacky opa-
trné umistéte rozmrazené sperma na horni
fazi.

4. Odstredujte po dobu 20 minut odstredivou
silou 350 x g az 400 x g. Po dokonceni
prvniho odstiedovani nemusi byt granule
vidét, je vSak dulezité, abyste v procedure
pokracovali i nadale.

5. Po odstfedovéni odstrarite vSechny vrstvy
vrstvy kromé nejnizsi casti (pfiblizné
0,5 ml).

6. Pomoci jednorazové sterilni pipety preneste
granule a zbyvajici suspenzi do sterilni
konické zkumavky. Tim se zabrani resus-
pendovani granule jakymikoli necistotami
ze stény konické zkumavky pfi ivodnim
odstfedovani.

7. Pridejte 2 az 3 ml piipravku Quinns” Sperm
Washing Medium a granule resuspenduijte.

8. Odstredujte po dobu 8 minut odstredivou
silou 250 x g.

9. Odstraite supernatant a granule resus-
penduijte v 0,5 ml vhodného promyvaciho
roztoku.

10. Vzorek je nyni pripraven k odhadu poctu a
motility.

Kazda laboratof si musi urcit, jaké médium

a protokol pro kazdy jednotlivy postup

pouzit.

Informace o konkrétnich aspektech in vitro fer-

tilizace (IVF) a kultury embrya jsou k dispozici

v nasem produktovém katalogu.

RESENi PROBLEMU

1. Nékdy se muize stat, ze narazite na vzorky,
které se radné nezkapalnily a jsou stale
prili§ viskdzni na to, aby proSly gradientem.
V téchto pipadech pomize pii separaci
spermatu zvySeni odsttedivé sily az na

hodnotu 750 x g (ne v3ak vyssi). Pfi pouziti
systému Pur(-zCeptionTM granulace motilnich
spermii z vysoce viskozniho spermatu
obvykle nepfedstavuje problém.

. Nejddlezitéj$im parametrem spermatu
prispivajicim ke granulaci vysoce motilnich
spermii je progrese spermii. Gim vy$si je
pocet postupné motilnich spermii v Gvodnim
vzorku, tim vétSiho poctu spermii dosahnete
v kone¢ném granulatu. Pokud je procentni
motilita nebo progrese spermii nizsi nez
uvadi smérnice Svétové zdravotnické
organizace (WHO) pro bézné parametry
spermatu, mliZete byt schopni kompenzovat
nedostatky v Gvodni analyze spermatu
pomoci 1,0 ml 40% i 80% Pun-‘;()eptionTM
namisto 2,0 ml. MiiZete se také rozhodnout
ponechat poslednich 0,5-0,7 ml spodni faze
po odstfedéni nad granulatem a promyt
sperma zachycené pii priichodu touto ¢asti
spodni faze. Pokud tak ucinite, zdvojnasobte
objem vhodného promyvaciho roztoku, aby
do8lo ke ziedéni tohoto zbyvajiciho materi-
alu spodni faze.

N

POKYNY PRO SKLADOVANI A STALOST

Vsechny slozky PureCeptionTM musi byt sklado-

vany pfi teploté 2 °C az 8 °C. Produkt je stabil-

ni az do expiracni doby vyznacené na Stitku.

A. Aseptickymi postupy vyjméte poZadované
mnoZstvi produktu.

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

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

PRIBUZNE PRODUKTY
ART-1005/1006 Quinn’s" Sperm Washing
Medium

SAGE™ In Vitro Fertilization™ nabizi odborni-
kiim v oblasti reprodukéni mediciny ucelenou
fadu produkt(i. Pokud chcete ziskat konkrétni
informace nebo obdrzet n&$ aktudini katalogu,
zavolejte nam nebo napiste. Pokud mate
technické dotazy nebo chcete kontaktovat
naSe oddéleni styku se zakazniky, volejte linku
podpory SAGE™.

PureCeptionTM je obchodni znamka spolecnosti
CooperSurgical, Inc.

Volejte linku podpory SAGE™:
V USA: (800) 243-2974 Mezinarodni: (203)
601-9818

SYMBOLY
[REF Katalogové Cislo
LoT] Cislo Sarze
LJ e o
- Spotebujte do (rok, mésic, den)
P s 5
L2 NepouZivejte opakované
8°C
/ﬂf Teplotni omezeni
2°C
M Asepticka technika sterilizace
Filtrovano pfes membranu (hladina
zarucené sterilizace (SAL) 10'3)
& POZOR:
Viz pokyny k pouZiti.
Iee laee]  Autorizovany zastupce pro

) Evropskeé spolecenstvi.
0086

ol

RX ONLY

Produkt vyhovuje smérnici o
zdravotnich prostfedcich 93/42/EEC

Vyrobce

Federalni zakony Spojenych stétti
americkych omezuiji prodej tohoto
prostiedku pouze na lékare (nebo
fadné licencovaného zdravotnika),
nebo na jeho predpis.

SAGE In Vitro Fertilization
a CooperSurgical Company
SAGE™ In Vitro Fertilization, Inc.
“ a CooperSurgical Company
95 Corporate Drive
~ Trumbull, CT 06611 USA
e [
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Knardrupvej 2
2760 Mélov

Denmark
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SAGE Media”

PureCeption'
Sperm Separation Media

Tinbku Ans naéopaTopHux npoLeayp;
iHWi BUAYM BUKOPMCTAHHSI NOBUHHI OyTH

kBanithikoBaHi KiHLIEBUM KOPUCTYBaYeM.

Onuc Bux. Poamipu
NPOAYKTY Homep Gnoky
PureCeption " ART-2024 12x12mn
Bi-Layer Kit
24-Determination

ART-2024 cknapaeTbes 3 6 dnakois x 12 mn
cepenosuuia PureCeption” " 40 % (8ar:) Ta 6
hnakoHis x 12 mn PunaCeptionTM 80 % (Bar.).

Pure()epﬁonTM NOCTABNSETLCS Y BUMSA Habopy
I 24 06po6oK. Ha koxHy 06po6ky noTpi6Ho
2,0 mn BepxHboi dhaau (40 %) i 2,0 M HKHBO!
asm (80 %).

Martepianu, L0 BXoasiTb B HaGip Sperm
Separation Media
1. TpagieHT HIKHBOI (hasn:
80 % PureCepﬁonTM 3 HEPES-6ychepu3oBaHoro
TPYGHOIO PiAuHOIO NtoauHm (HTF-HEPES).
2. [papieHT BepxHboi (haau:
40% PureCeption™ 3 HEPES-6ythepusosaoio
TPY6HOIO piguHOtO NtopuHm (HTF-HEPES).

. . TM .
I'papiesv Pureception — TakoX AOCTYNHI B
o6’emax 100 mn

Onuc Bux. Po3amipu

npoayKty Homep Gnoky
PureCeption’ " 40%  ART-2040  100mn
PureCeption' " 80%  ART-2080 100 mn
PureCeption " 100%  ART-2100 100 mn
Isotonic Solution

IpanieHT 3 PisHMM NPOLIEHTHIIM BMICTOM
PureCepﬁcunTM Sperm Separation Media MoxHa
npuroTyBaty posseaeHHam 100 %o-ro posunHy
Isotonic Solution PureCeptionTM Y BIANOBIAHiN
nponopLyii CEpeLoBMLLEM Quinn's™ Sperm
Washing Medium (ART-1005/1006).

KoxHa naGoparopisi noBMHHA CaMOCTilHO
BM3HA4YUTU, IKY KOHLIEHTPALLilo cepeaoBMLLa
PureCeption™ Sperm Separation Medium i
BUKOPMCTOBYBATH 1S BEPXHBOI a00 HIKHBOI
thasm, Gasyroumch Ha SIKOCTI 3pa3ka cnepmu.

BuvKOpUCTaHHS 33 NPU3HAYEHHAM

Llj npoykTv npusHayeHi Ans 3abesneyeHHs
BYUCOKOE(DEKTUBHOMO BUALIEHHS PYX/MBUX
CrepmarTo30ifiB 3 esKyNSTY GiNbLUIOCTi 3paskiB
criepmu.

Onuc npoaykTy

40 % (Bar.), 80 % (Bar.) a6o 100 % (gar)
CTepWIbHA KOMOifiHA CYCEH3IsSt YaCTUHOK
KpemHe3emy, CTabiniaoBaHa KOBaJIEHTHO 3B'A3aHUM
TiAPOGINbHYAM CiNAHOM, LI MOCTABASHOTLCS 3
HEPES-6ychep308aHOI0 TPYGHOIO PiHOID MKOANHI
(HTF). KomnoHeHTM Liboro Ha6opy 3abe3neqyots
BMCOKOE(DEKTUBHE BUAIEHHS PYXOMOI CriepMu

3 eskynsTy GinbLLOCTi 3paskis crnepmu. Bonm
LUBMAKOAjHOYI, BUCOKOEEKTVBHI, i Ans po6oTn 3
HIMK NOTPIGHO 30BCiM Hebarato 06n1afHaHHs a6o
J0cBigy.

Y upoMy NpoayKTi MicTUTLCS 10 MM reHTamiLmHy
(amiHOMIKO3VAHNA AHTUBIOTUK).

3acTepeXkeHHs! i nonepemKeHHs
PureCeptionTM YNaKoBaHWiA Y 3arneyataHi iiakoHu
3 KpuLLKamu. He BIKOPUCTOBYIATE NPOAYKT, SIKLLO
repMeTI3aLlisi nopyLUeHa abo KPuLLKA HeLLinbHa.

Pure()eptionTM Ma€ MPUPOAHO ONANECLIEHTHUIA
30BHILLHiI BUMSA, He BUKOPUCTOBYVTE NPOAYKT,
SIKLLIO € O3HAKJ MPUCYTHOCTi B HBOMY YaCTUHOK 260
3a6pyzHeHHs. Lie Moxke GyTv BIABHO MO HAAMIpHIR
KanamyTHOCTi a60 3HeGapBNEHHH0.

LLI06 yHUKHYTY 3MiHN pH, PureCeptionTM Tpv ¥oro
PO3MiLLIEHHI B Meau4HoMY iHKy6aTopi CO» noBuHeH
3aMLLATUCA LLNBHO 33KPUTIM KPULLIKOIO.

0pHopa3oBe BUKOPUCTAHHSE: 3 METOH
nonepepKeHHs KOHTaMiHaLi cig npavyoBat 3
CepezoBILLEM B CTEPUITBHIAX YMOBAX i BUMBATY
3ANLLKN CepenoBuLLa 3 (iiakoHa abo npobipku
nicns 3aKiHYeHHs NPOLeAYpU.

TpozyKTV PenpoyKTUBHOIO CepeaoBuLLA
npU3HaYeHi TiNbKK 1151 0AHOPa30BOr0
BIKOPUCTAHHS!. Pe3ynTaToM NOBTOPHOMO
BIKOPVCTAHHS! CEPEOBMILL, MOXE CTaTh

po6oTa 3 MPOCTPOYEHVM MPOYKTOM i BUCOKMIA
PU3VK MiKPOBHOI KOHTaMIHaLLji MaTepiany npu
MoAAbLLOMY NPOBEAEHH] MPOLIEAYPH, FKLLO
NPaKTVKYIoumi chaxiseLi Gy/ie HECTIPOMOMHMIA
3aCTOCOBYBATY HANEXHi ACEMTU4HI METOAVKN.
Tpy BUKOPUCTaHHI MPOCTPOYEHNX a60 3aPAXKEHNX
CepeaoBuLL, YMOBY in vitro MOXXyTb GyTi 3HAYHO
ripLue HeoXiAHMX 4/ist HOPMAMBHOMO 3anliAHEHHS
i po3BuTKy em6pioHiB. Lie Moxxe npussectvt o
TOPYLLIEHHS! PO3BUTKY EMOPIOHIB, iX HE3AATHOCTi
[0 iMnTaHTawji i, IK HacnifgoK, A0 MOPYLLEHHS
[J0MOMDKHOI penpoayKTVBHOI NpoLieaypu.
TMpunmiTka: emOPIOH BBKAETLCS 3aranbHUM
TepMIHOM. biNbLu TouHO, SAGE™ posrmspae
nepiop, yacy iHiLanisawyi, KonM yTBOPHOETLCS
OJVHOYHA JUNNOIRHA KNITHA NPU 3AUTTi
Y4O10BIOrO Ta XXIHO4OTO reHOMa, B pesynsTari

40r0 YTBOPHETLCS 3UroTa 3 MOAABLUMM
PO3BUTKOM Bif, 6aratopasoByix MITOTU4HIX NOAINIB
3 YTBOPEHHSIM TBEPAOI Macv a6o MOpy/m (K
npaBwo, Ha 4-5 fieHb), | NiCNst SIKOr0 PO3BMBAETHCS
3ar0BHEHA PIAVIHOIO MOPOXHIHA, LLO, B CBOKD
Yepry, NpU3BOAVTS JI0 YTBOPEHHS BnacToumcTa

(K NpaBwo, Ha 5-6 AgHb), B pe3ynbTari 4oro
BifI6YBAETLCS IMMNAHTALLiSI, NOYATOK SKOI MpUNagae
Ha NEPLUMIA TWXKAEH | 3aBEPLLYETHCS A0 KiHLA
[LpPYroro TVWKHSI MiCns 3arTigHEHHS.

00epexHo: heaepansHuii 3akoH CLLIA no3Bonsie
NPOZAX L{Or0 MPMCTPOHO TiNbKY 32 BKA3iBKOK
Nikaps (260 NpaKTUKyoHoro (paxisLg, L0 Mae
HaNeXHY NILEHSt0).

Lleit npoayKT MICTUTL aHTUGIOTUK Cynbchar
reHTamiLwHy. MoBWHHI GyTV BT BiAMOBIaHI
3an06DKHI 3aX0aM, L6 YNEBHUTUCE, LLO NaLEHT He
CeHCVGiNi30BaHuiA 10 LOro aHTUGIOTUKA.

3abe3neyeHHs aKocTi

[poTecToBaHO Ha OAHOKNITMHHIX eMEpioHax
muLeit (MEA). Mokasao qopmyBanHs 80 % i
GinbLue GnacTouucT. MpoiAAEHO TECT HA EHAOTOKCUH
USP 3 pe3ynbratom < 1 QAvHNL EHOTOKCUHY/MJI.

Pesynsrati1 Beix TECTiB A5 JaHOM0 NPoayKTy
BiL0GP2XAKOTHCA Y BIANOBIAHOMY cepTuddikari
aHaniay, LU0 HAAETLCA 33 3aMATOM.

KoHTtponb sikocTi

[inq 3a6e3neyeHHs SKOCTi i Geaneku Bce

poauwHy PureCeption " MpoTecToBaHi Ha
OIHOKMITUHHIX KyTIETypax emMGpioHiB MuLLieii, a
TaKOX Ha EHAOTOKCH. OfiHAK NSt KOXKHOI napTii
PEKOMEHAYETLCS MPOBOAVT BHYTPILLHIIA KOHTPOMb
SIKOCTI.

KoHTponb siKocTi KopucTyBaua

1. MepesipTe po34nHN PureCeptionTM. He
BIKOPVCTOBYIATE CEPEAOBYILLE, FKLLO BOHO
3HebapBneHe. Bepxust (hasa (40 %), HkH: pasa
(80 %) a Isotonic Solution (100 %), Lo BX0AATL

10 CKnagy PureCeptionTM, TNOBVHHI MaTn
NPVIPOZHO ONANIECLIEHTHUIA 30BHILLIHIA BUMSA.
2. LLI06 YHUKHYTV 3apaXeHHs:

a. Po6iTb BIAGIP 3 YCix oniakoHiB 3
BUKOPVCTAHHSIM CTEPUIBHIAX iHCTPYMEHTIB i y
CTepUNbHiN atMocdepi.

b. He BUKOpKCTOBYATE OAHY i TY X CTEPUIIbHY
nineTKy a6o roky Ans MoBTOPHOMO BIAGOPY
cepenoBiLL.

¢. Binfvpalite cepefioBuLLIE Yepes NpooKy 3a
[0MOMOrOH CTEPUIIBHOI FONTKM.

d. Mpotupaiite MpoGKy CMPTOM i MPOCYLLYIATE
Ha NOBITPI. BUKOpUCTOBYVATE HOBY CTEPUIIbHY
TOMNKY 151 KOXKHOTO rpagieHTa.

HeoGxipHi MaTepiany, Lo He BXOAATD Y CKNap,

Habopy

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

2. CtepunbHa 0AHOPa30Ba NoicTVPOIoBa KOHIYHA
Tpy6Ka Ha 15 M Ans LeHTPUAYTyBaHHS.

3. CrepuribHi 5 M 04HOPA30Bi rpajyvioBaHi MineTkn
A nepecagxy a6o Lwnpu, 06'eMom 3 ™33
ronkamu 1,5 groiima/21 .

4. UeHtpucbyra (chikcoBaHa abo ropu3oHTasIbHa).
[MoByHHa 6YTV po3paxoBaHa Ha POGOTY NPOTSITOM
30 xBunMH npu npucKopeHi Big, 2509 o 750g.

5. MefmyHwii iHky6aTop abo BofsiHa GaHs, o

nigTpumytoTb Temneparypy 37 °C.

6. PaxyHkoBa kamepa.
7. Mikpockon 3 10- i 20-kpatHumm 06'eKTMBaMM.

MeTop poGoTw 3i 3pa3kamu CBIKOI cnepmut

1. MMepen noyatkom po6OTV NOTPIGHO AOBECTH
CepeoBALLE ANt criepmyt PureCeption ™ i
3pa3oK CriepMm 10 KiMHaTHoi Temneparypm. Lie
JI03BOMMTb YHUKHYTI XONOZOBONO «LLIOKY> 1S
Crepmarosoigis.

2. o6 npuroTyBaT OAVH ABOLLIAPOBMIA rpagiEHT
(pO34mH):

a. Mepecagis 2,0 M HWKHBOI thasn
CeperosuLLa (Pure()eptionwI 80 %)y
KOHIYHY TRyOKy.

b. BUKop1CTOBYI04M NINETKY a60 LUNPULL,
HaHEeCiTb Po34mH 2,0 M1 BEPXHBOI (hasu
CepefoBuLA (PureCeptionTM 40 %) Ha
TOBEPXHIO HWKHBOI (hasi. Lie po6uTses npu
06EPEXXHOMY KOHTKTi NOBEPXHI HYMKHBOI
(pasu 3 KIHYMKOM NINETKM a60 rofku
Lnpuua.

C. JIniwe KiHYMK nineTki abo cKic ronku
LUNPYLIA MOBYHEH 32/MLLIATIACS 3aHYPEHUM.
MosinbHo posnopinsiiTe BEPXHIO (hasy
CepenoBuLLa, NiaHIMaouy nineTky abo ronky
BropY N0 CTiHLY TPYGKM pa3oM 3 MiaioMoM
piBHs BEpXHBOI (a3 cepefosuLLa. Mpu
oMy Gyfie CrocTepiraties Mexa posainy
[1BOX LuapiB. Lieit ABowLaposuii rpagieHT
36epirae CTaBNbHICTL NPOTArOM 1 roanHM.

NMPUMITKA: BUKOPUCTOBYIATE FPAiEHT MiXK
po34yMHamMm PureCepﬁonTM npotsirom 1 rogukn
nicns ioro cTBopeHHs.. IHakwe oomaBi thasu
3MILLAIOTLCSA | YiTKA MeXa PO3AiNny 3HMKHeE.

Ha KoppoHi nopiny BEpXHbOI | HYKHBOT

chasm Ha YETLCA 3HAYHA Kil

CMITTEBMX YaCTUHOK. Lie BBOXXAETLCS LHHOI0
BNACTMBICTIO cucTemy PureCeption™ .

3. 06epexxHo NoMicTiTb A0 2,5 M PO3PIMHKEHOT
CTIePMV Ha BEPXHIO (hasy CepenoBuLLA
NINETKOH 260 LUNPULIOM.

4. UeHtpuchyryiite 20 XBMH 3 MPUCKOPEHHSIM
350-400g (a6o o 7509 [y 3paskis
3 BE/IVIKOK) B'AI3KiCTI0). Konm neplue
LIEHTPUCDYryBaHHs Oy/e 3aBepLLEHO, BIA
MOXETE He No6aqnTyh 0cag, ane BKIMBO
TPOJIOBXKYBATH LieiA NPOLIEC.

5. [icns ugHTPMdyryBaHHs BUAANITH BCi LAPK 3a
BUHSITKOM HaIHWX4OrO (pu6amato 0,3 mn).

6. [epecagiTb 0caz i piaky CycreHaito, Lo
3NLLMNACH, B CTEPWIIbHY KOHIYHY TPYOKY 3a
[I0MOMOrOH CTEPWIBHOI 0HOPA30BOI MIMETKU.

Lle 03BONMTB YHUKHYTI PECYCrieHyBaHHS
0Cazly 3 MOX/TMBAM CMITTSIM 3i CTIHKI KOHIYHOT
TPY6KW, LLO 32MMLLKBCA Bif, NOYATKOBOMO
LIEHTPUEYryBaHHS.

7. [Donaiie Big 2 1o 3 M cepenosuLLa Quinn's™
Sperm Washing Medium i cycnexpyire ocag
3HOBY.

8. LUenTpudhyryitre 4-8 xsunmH npn 250g. binblua
KinbKiCTb CriepMin BIMaraTviMe Makcumym
yacy (8 xBumH), L1406 6Ty BEBHEHUM Y
PETENBHOCTI NPOMUBKY.

9. BuganiTb cynepHaTaHT i CycrieHfiyiATe ocap,
3HoBy B 0,5 M BiAMOBIAHOO PO34KHY AN
MPOMMBaHHS.

. 3pasoK Ternep roToBuiA AN OLHKN KiNbKOCTI i
PYXMBOCTI.

o

Metoz poGoTH i3 3aMOPOXKXEHOI0 CiepMOto
3amopoXxeHa i NoTiM pO3MOpOXXeHa criepma
3a3BlA4all MEHLL PyX/MBa, HX CBDKA. 3 L€l
TIPVYYHA BUAKOPUCTOBYIATE 110 1,5 M BEPXHBOI

i HKHBOI (has 3amicTb 2,0 M 06'eMiB,

PEKOMEHZOBAHIX A1t CBDKOI CiEpMM.

1. Tepen noyatkom po6oTH NOTPIGHO AOBECTU
CEPEOBULLE 1S CTIEPMM PureCeptionTM i
3pa30K Crepmm A0 KiMHaTHoI Temnepatypy. Lie
[103B0/MTb YHUKHYTI XONIOZOBONO «LLIOKY» Aisl
Cnepmarosoiga.

2. LLIo6 npurotysat1 OAYH ABOLLAPOBIAI FPASEHT
(PO34MH):

a. Mepecagits 1,5 M HIKHBOI hasn
CepefoBMLLA (PureCepn‘onTM 80 %)y
KOHIYHY TPYOKy.

b. BuKopucToBYrO4M MiNETKy a6o Lunpu,
HAHECITb PO34H 1,5 MN BEPXHLOI (hasn
cepeosuLLa (PureCeptionTN| 40 %) Ha
TOBEPXHIO HWKHBOI (hasu. Lie pobuThes npu
00EepeXXHOMY KOHTAKTi MOBEPXHi HVDKHBOI
(pasm 3 KIHIMKOM MiNeTKY abo roku
Lnpuua.

C. JnLLie KiH4VK MiNeTKI a6 CKIC rofku
LUMPILA MOBUHEH 3AMMLLATCS 3aHYPEHVM.
MoBinbHO po3nopinsiTe BepxHo hasy
CepenoBuLLa, NigHiMaoun nineTky abo roky
Bropy N0 CTiHL TPy6Ky pasom 3 nigiioMom
piBHs BEPXHLOI (hasn cepenosuLLa. Mpu
upomy Gyzie CriocTepiraTvcs Mexa poaainy
[1BOX LuapiB. Liei ABoLLapoBiA rpagieHT
36epirae CTabiNbHICTb MPOTArOM 1 roAVHN.

NMPUMITKA: BUKOPUCTOBYIATE FPAiEHT MK
po34YMHaMu Purt-:(}eplionmI npotsirom 1 roguin
nicns ioro cTBopeHHs. IHakwe o6uaBi tasu
3MILLAIOTLCSA i YITKA MeXa PO3AiNy 3HNKHE.

Ha koppoHi nopiny BEpXHbOI | HYKHBLOT

(ha3n HaKONUYYETLCA 3HAYHA KiNbKIiCTb
CMITTEBMX YACTUHOK. Lie BBOXXAETLCS LHHOI0
BJIaCTUBICTIO CUCTEMMU PureCeptionTM.

3. 06epexxHo NOMICTITb PO3MOPOXXEHMIA 3pas0K
Criepmu Ha BepxHtO (hasy MineTkoro aéo
LUMPULIOM.

4. LentpuchyryBarv npotsirom 20 XBUMiH npu
350-400g. Konm nepLue LIEHTpUAyryBaHHs
Gyzie 3aBepLLEHO, BU MOXETE He No6aynTn
0ca, ane BX/MBO NPOJOBXYBATY Liel
npoLiec.

5. MMicns LeHTpuchyryBaHHs BIRANITL BCI LLApK 38
BUHSITKOM HaiiHK40ro (Mpr6amsHo 0,5 mn).

6. Mepecapitb 0cag i PiAKy CycneHaito, o
3aNLLIANACD, B CTEPUIBHY KOHIYHY TPYOKY 3a
JI0MOMOrOH0 CTEPIIBHOI OHOPA30BOI MIMETKM.
Lle 103BONMTB YHUKHYTW PECYCreHyBaHHS
0Caly 3 MOX/IMBIM CMITTSIM 3i CTiHKI KOHIYHO!
TPYOKM, LLIO 3MLLMBCS Bif, MO4ATKOBOMD
LIEHTPUCDYTYBaHHS.

7. [Lonaiie Big 2 1o 3 M cepeaoBuLLA Quinn's™
Sperm Washing Medium i cycnepyvite ocag,
3HOBY.

8. LUenTpuchyryitte 8 xeunuH npu 2509.

9. Bupanit cynepHaTaHT i cycrneHzyiTe 0cag,
3HoBy B 0,5 MN BIAMOBILHOMO PO34MHY ANst
POMMBaHHS.

10. 3pasoK Tenep roToBuiA A1t OLHKN KiNbKOCTi i
PYXIMBOCTi.

KoxHa niaGoparopisi NoBMHHA CamMOCTiliHO
BU3HAYMTH, sIKe CEPEAOBULLE | NPOTOKON
BUKOPUCTOBYBATH [/ KOXKHOI KOHKPETHOI
npoueaypu.

IHchopmaLst LOAO KOHKPETHUX acnexTia EK3 i
BUPOLLIYBaHHS eMOpioHa HaBEiEHa B HALLOMY
Karanosi npoayKLi.

Moxumsi npoGnemu

1. IHopnj 6ynyTb 3ycTpiYaTMCs 3pasku, ki He
BAIAETLCS HANEXHVM YUHOM NPUBECTY B PIAKWA
CTaH, 3aHaZTO B'SI3Ki A1t MPOHWUKHEHHS Yepe3
rpagieHT. B LiboMy BUNaaKy MOXe A0MoMOrT
36NIbLLIEHHS! LUBIWIKOCTI 06EpTaHHS LIEHTPUchYrn
[0, ane He 6inbLue Hix 750g. Mpn BUKOPUCTaHH
cucTemu Pure()eptionwI OCAIDKEHHS PYXIMBIX
CrepmaTo30iaiB 3 BUCOKOB'A3KOI CriepMm
3a3Bl14all He BUKNMKAE 0COGMMBYX NPOGNIEM.

2. HaibinbLu BaXMMBIIA NapameTp criepMin
BIUIMBAE HA OCAKEHHS BUCOKOPYXIMBOI
CrepMm — 3AATHICTb CriepMm NpoCcyBATICS
Briepes (nporpecis cnepmu). Yum GinsLue
KiNbKiCTb MPOrPECUBHO PyXOMOi CriepMu B
10YaTKOBOMY 3pasKy, TUM GiflbLLe YKCTo
CrepmarTo3oigjs i GyaeTe MaTy B KiHLEBOMY
ocapy. SIKLLO BifICOTOK pyX/vBOCTi a6o Nporpecii
CMepMit HUDK4E HDK BCTaHOBIIEHO BCECBITHHOI
opratisalieto oxopoHu 3aopos's (WHO) ans
HOPMaIbHOI CIepMK, B1 MOXKETE KOMMEHCYBaT!
ue, 3actocosytoum o 1,0 mn 40 % i 80 %-x ha3
CepefoBMLLA PureCeptionTM 3aMiCTb HopMK
2,0 Mn. Bu MoxeTe Takox sanwwmti 0,5-0,7 mn
HIDKHBOI (Dasy cepenoBuLLa Hafl 0CaL0M Micns
LIHTPUEYryBaHHS | NPOMITU CIEPMY, 3aXOrIeHy
Lli€i NOpLLiEt0 HKHBOI (hasu. FKLLO BU pobuTe e,
BMKOPYCTOBYVATE NOABIHMIA 06'EM PifvHN AN
MPOMUBAHHS CrIEPMU, LLIOG PO3GABYTY 3AULLIOK
HWKHBOI (hasu cepeaoBiLLa.

MpaBuna 36epiraHHs Ta cTabiNbHICTL

Bci komnoHeH™ PureCepﬁonTM MOBMHHI

36epiraTvcs npu Temneparypi Big 2 o 8 °C.

MpogykT 36epirae CTabinbHICTb A0 3aKIHYEHHS

CTPOKY NMPMAATHOCTI, 3a3HA4YEHON0 Ha YMaKoBLyj.

A. Bumanitb noTpiGHuit 06°eM NpoayKTy,
BUKOPVCTOBYIOUM ACEMTUYHI MPOLIELYPY.

B. Micns 3a6opy 6yzb-sikoro 06'emy NpoayKTy
HEnpunycTMMO NMOBEPTATM VOO Y BIAXIAHWIA
KOHTEJAHep.

C. He 3acTocoByBaTv npenapar, sIKLO CEPeaoBiLLE
CTaso 6e36apBHIM, KanamyTHIM a60 Mae
03HaKM MIKPOBHOI KOHTaMIHaLLi.

CynyThi npoaykTM

ART-1005/1006 Quinn's ™" Sperm Washing Medium
SAGE™ In Vitro Fertilization ™" mag noBHy fikiiiky
NPOLYKTIB, NPU3HAYEHIX AN PENPOLYKTVBHOI
meauLmHN. Byfib nacka, TenedoHyiTe ao NuLiTh
NS OTPUMAHHS! AOKNaHOI iHchopmawi abo L6
OTPUMATY NPUMIPHIK HALLIOO MOTOYHOTO KaTaory.
3 TEXHIYHIMX NUTaHb 60 ANS 3BEPHEHHS B HaLL
BN 06C/YroByBaHHS KINEHTIB TenedoHyiTe 3a
HOMEPOM CIY>K6M MATPUMKIA SAGE™.

PureCeptionWI € TOProBOIO MAPKOK0
CooperSurgical, Inc.

TENEDOH MATPUMKN SAGE™:
¥ CLLIA: (800) 243-2974 MixnapopHuit: (203)
601-9818

MosicHeHHs cumBonis

REF Katasnorosuit Homep
LoT, Homep naprii
- CTpok npuaatHocTi
(piK, MicsiLb, A€Hb)
v He BMKOpUCTOBYBATM MOBTOPHO
D

06MexeHHs TemnepaTypu

AcenTiyHa cTepunisavisa
BiadinstposaHo yepe3
memGpaHHuii ¢hinsTp (SAL 10'3)

YBATA:
JIvB. HCTPYKLIi 3 BUKOPUCTAHHS.

YNOBHOBAXEHUI NPEACTABHUK
y €BpONeCbKOMY CniBTOBAPUCTBI.

MpoayKT Bignosigae BuMoram
JIVMIpeKTUBN 3 MEANYHOrO
o6nagHaqHs 93/42/EEC

0086

ol

TINbKA
RX

Bupo6HuK

DepepanbHuil 3aKoH CLLA
[103B0N1SIE NPOAAX LibOTO MPUCTPOIO
TinbKK 32 BKa3iBKOK Nikaps (a6o
NPaKTUKYI04Oro (haxisug, Lo Mae
HaneXHy MiLeH3ito).

SAGE In Vitro Fertilization
a CooperSurgical Company
SAGE™ In Vitro Fertilization, Inc.
u a CooperSurgical Company
95 Corporate Drive
— Trumbull, CT 06611 USA
< [me
ORIGIO a/s
Knardrupvej 2
2760 Malov

Denmark
WWW.0rigio.com

Customer Service: .
E-mail: customer.service@origio.com

Tel: +45 46 79 02 02 Fax: +45 46 79 03 02
5656-04 ver. 4: 2018.Mar.27



SAGE Media"

L
PureCeption
Sperm Separation Media

Exclusiv pentru proceduri de laborator;
alte utilizari trebuie stabilite

de utilizatorul final.

Descrierea REF Dimensiune
produsului Numar unitara
PureCeptionm ART-2024 12x 12 mL
Bi-Layer Kit

24-Determination

ART-2024 se prepara cu 6 x 12 ml
PureCeption™ 40% (v/v) $i 6 x 12 ml
PureCeption™ 80% (v/v).

PureCeption™" este disponibil intr-un kit
pentru 24 determinari. Fiecare determinare
utilizeaza

2,0 ml de faza superioara (40%) si 2,0 ml de
fazd inferioard (80%).

MATERIALE FURNIZATE iN KITUL CU MEDIU

DE SEPARARE A SPERMATOZOIZILOR

1. Gradient de faza inferioara:
PureCeption™ 80% cu lichid tubar uman
cu solutie tampon HEPES (HTF-HEPES).

2. Gradient de faza superioara:
PureCeptionTM 40% cu lichid tubar uman
cu solutie tampon HEPES (HTF-HEPES).

GRADIENTELE PURECEPTION" SUNT
DISPONIBILE $I iN VOLUME DE 100 ml

Descrierea REF Dimensiune
produsului Numar unitard
PureCeption” 40%  ART-2040 100mL
PureCeption” 80%  ART-2080 100mL
PureCeption” 100%  ART-2100 100 mL
Isotonic Solution

Pot fi obtinute gradiente care contin procente
diferite de mediu de separare a spermatozoizi-
lor PureCeption'M prin diluarea solutiei izotone
PureCeptionTM 100% cu proportii corespun-
Zitoare de Quinn’s”™ Sperm Washing Medium
(ART-1005/1006).

Fiecare laborator trebuie sa decida indivi-
dual ce concentratie de mediu de separare
a spermatozoizilor PureCeption™ va utiliza
pentru faza superioara sau inferioara, in
functie de calitatea probei de sperma.

DESTINATIA DE UTILIZARE

Aceste produse sunt destinate facilitarii unei sepa-
rari extrem de eficiente a spermatozoizilor mobili din
lichidul seminal la majoritatea probelor de sperma.

DESCRIEREA PRODUSULUI

0 suspensie coloidala sterild 40% (v/v), 80% (v/v)
sau 100% (v/v) de particule de dioxid de siliciu
stabilizata cu silan hidrofil legat covalent, furniza-
1a cu lichid tubar uman cu solutie tampon HEPES
(HTF). Componentele acestui kit permit o separa-
re extrem de eficienta a spermatozoizilor mobili
din lichidul seminal la majoritatea probelor de
sperma. Este rapid, eficient din punct de vedere
al costului, iar pentru utilizarea sa este necesar
un minim de echipament sau de experienta.

Acest produs contine 10 mg/I de gentamicing,
un antibiotic aminoglicozidic.

PRECAUTII SI AVERTIZARI

PureCeption ~ este ambalat cu sigilii si capace
de sigurantd. Daca sigiliul este rupt sau capa-
cul slabit, nu utilizati produsul.

PureCeption"" are un aspect natural opa-
lescent. Nu utilizati produsul daca prezinta
particule sau semne vizibile de contaminare.
Acestea pot fi sugerate de un aspect extrem
de tulbure sau modificari de culoare.

PureCeptionw trebuie sa rdmana inchis etans
atunci cand este amplasat intr-un incubator cu
€0, pentru a evita modificarile de pH.

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

Produsele cu medii reproductive sunt destinate
exclusiv unei singure utilizari. Reutilizarea medi-
ilor reproductive poate duce la utilizarea unui
produs dupd data de expirare inscrisa pe eticheta
sau la cresterea riscului de contaminare micro-
biand in cadrul unei proceduri ulterioare daca
medicul nu utilizeaza tehnici aseptice adecvate.

Utilizarea unui produs expirat sau contaminat
microbian poate duce la conditii suboptime de
promovare a fertilizarii si/sau la o calitate subopti-
ma a embrionilor in timpul culturii in vitro. Aceste
conditii pot duce la esecul dezvoltarii adecvate sau
implantdrii embrionilor, putand determina esecul
procedurii de reproducere asistata.

Nota: Embrionul este considerat un termen
general. Mai exact, SAGE™ considera peri-
oada care fncepe in momentul in care din
fuziunea unui genom masculin cu unul feminin
rezultd o celuld diploidd unica care determina
formarea zigotului cu dezvoltare ulterioara prin
diviziuni mitotice repetate, formand o masa
solidd sau o morula (de regula ziua 4-5), dupa
care se dezvoltd o cavitate plina cu lichid care
determina formarea blastocistului (de regula

ziua 5-6), finalizandu-se cu implantarea embri-
onului care incepe la sférsitul primei sépta-
mani si este finalizatd pana la sfarsitul celei
de-a doua saptamani dupd conceptie.
Avertisment: Potrivit legislatiei federale din SUA,
acest dispozitiv poate fi comercializat numai de
catre un medic (sau un practician cu atestare
corespunzatoare) sau la dispozitiile acestuia.

Acest produs contine antibioticul sulfat de
gentamicind. Trebuie luate masuri de precautie
adecvate pentru a exista siguranta ca pacien-
tul nu este sensibilizat la acest antibiotic.

ASIGURAREA CALITATII

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

Pentru acest produs este disponibil un
Certificat de analiza.

CONTROLUL CALITATII

Toate solutiile PureCeptionw sunt testate utili-
zénd culturi cu embrioni unicelulari de soarece
si teste de endotoxine pentru garantarea
calitatii si a sigurantei. Cu toate acestea, se
recomanda efectuarea unui control intern al
calitatii la fiecare lot.

CONTROLUL CALITATII PENTRU UTILIZATOR

. Examinati solutiile PureCeptionW. Nu utilizati
un mediu care prezinta modificdri de culoa-
re. Solutia PureCeptionw de faza superioara
(40%), de faza inferioara (80%) si solutia
izotond (100%) trebuie sa aibd un aspect
opalescent normal.

2. Pentru a evita contaminarea:

a. Utilizati o tehnica sterila intr-un mediu
steril adecvat pentru a intra in contact cu
continutul tuturor flacoanelor.

b. Nu utilizati aceeasi pipeta sterild sau

—_

acelasi ac steril pentru a extrage din nou
o cantitate de mediu din flacon.
¢. Cand extrageti cu acul o cantitate de mediu
dintr-un flacon prin dop, utilizati un ac steril.
d. Stergeti dopul cu alcool si ldsati-I s& se
usuce la aer. Utilizati un ac steril nou
pentru fiecare gradient.

MATERIALE NECESARE, CARE NU SUNT

INCLUSE

1. ART-1005/1006 Quinn’s" Sperm Washing
Medium

2. Tub conic steril de 15 ml din polistiren pen-
tru centrifugd, de unica folosinta.

3. Pipete sterile de 5 ml de unica folosinta
(gradate/de transfer) sau seringi de 3 cc cu
ace de 1,5"/21 g.

4, Centrifugd/fixa sau orizontald. Trebuie
sd aiba capacitatea de functionare timp
de pand la 30 minute la 250 x g pana la
750 x g.

5. Incubator sau baie de apa de 37 °C.

6. Compartiment de numarare.

7. Microscop cu obiective x10 si x20.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE PENTRU
PROCEDURA PENTRU PROBE PROASPETE
DE SPERMA
1. Tnainte de utilizare, aduceti toate mediile
PureCeptionTM pentru sperma adecvate si
toate probele de sperma la temperatura
camerei. Procedati astfel pentru a evita sd
provocati spermatozoizilor un ,soc” termic.
2. Pentru a pregéti gradientul bistratificat unic:
a. Transferati 2,0 ml de solutie de fazd
inferioara (PureCeptionTM 80%) in tubul
conic.
b. Utilizand o pipeta sau o seringa, adau-
gati 2,0 ml de solutie de faza superioara
(PureCeption" 40%) deasupra solutiei de

fazd inferioard. Pentru aceasta, utilizati
varful pipetei sau acul seringii pentru a
intra cu atentie in contact cu suprafata
solutiei de fazd inferioard .

Numai varful pipetei sau bizoul acului
trebuie sd fie cufundat in solutie.
Eliberati lent solutia de faza superioara
ridicand pipeta sau acul pe marginea
tubului, pe masura ce nivelul solutiei de
faza superioara creste. Veti putea obser-
va o interfata care separa cele doua
straturi. Acest gradient bistratificat unic
este stabil timp de 1 ora.

o

NOTA: Utilizati gradientul PureCeption™ in
interval de 1 ora dupa ce I-ati obtinut. in
caz contrar, cele doua faze se vor ameste-
ca in cele din urma si nu va mai exista o
interfata clar definita. La nivelul interfetei
de faza superioara/inferioara se acumulea-
za resturi de particule in cantitate consi-
derabila. Acestea sunt considerate o parte
valoroasa a sistemului PureceptionwI .

3. Utilizand o pipeta sau o seringd, aplicati cu
grija 2,5 ml de sperma lichefiata pe solutia
de fazd superioara.

4. Centrifugati timp de 20 minute la 350 x g
pana la 400 x g (sau pana la 750 x g pen-
tru probele cu grad crescut de vascozita-
te). Cand prima centrifugare este finalizatd,
este posibil s@ nu puteti vedea o peletd,
nsa este esential s& continuati procedura.

5. Dupa centrifugare, indepartati toate
straturile, cu exceptia portiunii inferioare
extreme (aproximativ 0,3 ml).

6. Transferati peleta si cantitatea rdmasa de
lichid in suspensie intr-un tub conic steril,
utilizand o pipetd sterild de unicd folosinta.
in acest mod, veti evita resuspendarea
peletei cu orice resturi de pe peretele

tubului conic ramase de la centrifugarea
initiald.

7. Addugati 2-3 ml de Quinn’s” Sperm
Washing Medium si resuspendati peleta.

8. Centrifugati timp de 4-8 minute la 250 x
¢. Un numar mai mare de spermatozoizi
va necesita un timp maxim de centrifugare
de 8 minute pentru a asigura o spalare
completd si temeinica a spermei.

9. indepartati supematantul si resuspendati pele-
tain 0,5 ml de solutie de spélare adecvatd.

10. Proba este pregdtita acum pentru renuma-
rare si estimare a motilitatii.

PROCEDURA PENTRU PROBE DE SPERMA

CONGELATA

Sperma congelatd si decongelata are tendinta

de a fi mai putin robusta decét cea proaspata.

Din acest motiv, utilizati 1,5 ml de solutie de

faza superioara si inferioara in loc de volu-

mele de 2,0 ml recomandate pentru sperma
proaspata.

1. inainte de utilizare, aduceti toate mediile
PureCeptionTM pentru spermd adecvate si
toate probele de sperma la temperatura
camerei. Procedati astfel pentru a evita sa
provocati spermatozoizilor un ,,soc” termic.

2. Pentru a pregati gradientul bistratificat unic:

a. Transferati 1,5 ml de solutie de fazd

inferioara (PureCeptionTM 80%) intr-un
tub conic.

b. Utilizand o pipeta sau o seringd, addu-
gati 1,5 ml de solutie de faza superioara
(PureCeptionTM 40%) deasupra solutiei de
faza inferioard. Pentru aceasta, utilizati
varful pipetei sau acul seringii pentru a
intra cu atentie in contact cu suprafata
solutiei de faza inferioara .

. Numai vérful pipetei sau bizoul acului
trebuie sd fie cufundat in solutie.

o

Eliberati lent solutia de faza superioara
ridicand pipeta sau acul pe marginea
tubului, pe mésurd ce nivelul solutiei de
faza superioara creste. Veti putea obser-
va o interfata care separa cele doua
straturi. Acest gradient bistratificat unic
este stabil timp de 1 ora.

NOTA: Utilizati gradientul Pureceptionw in
interval de 1 or dupa ce I-ati obtinut. in
caz contrar, cele doud faze se vor amesteca
in cele din urma si nu va mai exista o inter-
fata clar definita. La nivelul interfetei de
faza superioard/inferioard se acumuleaza
resturi de particule in cantitate conside-
rabila. Acestea sunt considerate o parte
valoroasa a sistemului PureCeption"‘I .

3. Utilizand o pipeta sau o seringd, aplicati
cu grija proba de sperma decongelata pe
solutia de faza superioara.

4. Centrifugati timp de 20 minute la 350 x g
péand la 400 x g. Cand prima centrifugare
este finalizata, este posibil s& nu puteti
vedea o peletd, insé este esential sé conti-
nuati procedura.

5. Dupd centrifugare, indepartati toate stratu-
rile, cu exceptia portiunii inferioare extreme
(aproximativ 0,5 ml).

6. Transferati peleta si cantitatea rdmasa de
lichid Tn suspensie intr-un tub conic steril,
utilizand o pipetd sterild de unica folosinta.
in acest mod, veti evita resuspendarea
peletei cu orice resturi de pe peretele
tubului conic ramase de la centrifugarea
initiald.

7. Adaugati 2-3 ml de Quinn’s” Sperm
Washing Medium si resuspendati peleta.

8. Centrifugati timp de 8 minute la 250 x g.

9. indepartati supematantul si resuspendati pele-
tain 0,5 ml de solutie de spélare adecvata.

10. Proba este pregdtita acum pentru estima-
rea numarului si a motilitatii.

Fiecare laborator trebuie sa decida indivi-

dual ce mediu si ce protocol sa foloseasca

pentru fiecare procedura in parte.

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

IDENTIFICAREA S| REZOLVAREA

PROBLEMELOR

1. Ocazional, va puteti confrunta cu probe care
nu se lichefiazé in mod adecvat si rdmén
prea vascoase pentru a trece prin gradient.
Cresterea fortei de centrifugare la cel mult 750
x g, fard a depasi aceasta valoare, contribuie la
separarea spermei in aceste cazuri. Peletarea
spermei mobile din sperma cu grad crescut
de véscozitate nu prezinta de regula probleme
cand se utilizeaza sistemul PureCeptionM.

. Cel mai important parametru al spermei
care contribuie la obtinerea unei pelete
de sperma foarte mobila este progresia
spermatozoizilor. Cu cat numarul de sper-
matozoizi progresiv mobili din proba initiala
de sperma este mai mare, cu atat numarul
de spermatozoizi din peleta finala va fi mai
mare. Dacé motilitatea procentuala sau
progresia spermatozoizilor este sub valorile
recomandate de OMS pentru parametrii
normali ai spermei, veti putea compensa
deficitul in analiza initiald a spermei utili-
zand céte 1,0 ml de solutie Pur(-‘;CeptionTM
40% si 80% in loc de 2,0 ml din fiecare. De
asemenea, ati putea dori sd ldsati cantitatea
de 0,5-0,7 ml de solutie de faza inferioara
post-centrifugare deasupra peletei si sd
spélati sperma prinsd in tranzit prin aceasta
portiune de solutie de fazd inferioard. Dacé
procedati astfel, asigurati-va ca dublati

N

volumul de solutie de spélare adecvata,
pentru a dilua aceasta cantitate ramasa de
material de faza inferioara.

INSTRUCTIUNI PRIVIND DEPOZITAREA $I

STABILITATEA

Toate componentele din solutia PureCeptionTM

trebuie depozitate la temperaturi intre 2 °C

si 8 °C. Produsul este stabil pana la data de

expirare inscrisa pe eticheta.

A. Scoateti volumul dorit de produs utilizand
proceduri aseptice.

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

C. A nu se utiliza dacé produsul isi modifica
culoarea, devine ldptos, tulbure sau prezinta
orice semne de contaminare microbiana.

PRODUSE SIMILARE
ART-1005/1006 Quinn’s" Sperm Washing
Medium

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

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

LT = Lo
PureCeption "~ este 0 marcd comerciald a
CooperSurgical, Inc.

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

SEMNIFICATIA SIMBOLURILOR

REF Numér de catalog

LOT Numar de lot
LJ ’ )
- Data de expirare (anul, luna, ziua)
o) il

W2 A nu se reutiliza

Limite de temperatura

Sterilizat printr-o tehnica aseptica
Membrana filtrata (SAL 10°3)

ATENTIE:
Vezi instructiunile de utilizare.

Reprezentant autorizat in
Comunitatea Europeand.

Produsul respecta Directiva
93/42/CEE privind dispozitivele
medicale

0086

ol

RX ONLY

Fabricantul

Potrivit legislatiei federale din SUA,
acest dispozitiv poate fi comercia-
lizat numai de cétre un medic (sau
un practician cu atestare corespun-
zatoare) sau la dispozitiile acestuia.

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