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

	 d. �Essuyer le bouchon avec de l’alcool et 
sécher à l’air. Utiliser une nouvelle aiguille 
stérile pour chaque gradient. 

MATÉRIEL NÉCESSAIRE NON FOURNI
1. �ART-1005/1006 Quinn’s™ Sperm Washing 

Medium. 
2.	�Tubes centrifuges stériles jetables, coniques, 

en polystyrène, 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 être 
capable de fonctionner jusqu’à 30 minutes 
entre 250 x g et 750 x g. 

5.	�Incubateur ou bain-marie à 37°C. 
6.	�Chambre de comptage. 
7.	�Microscope avec objectifs x 10 et x 20. 

PROCÉDURE POUR LES ÉCHANTILLONS DE 
SPERME FRAIS
1.	�Amener toutes les solutions du kit et 

l’échantillon de sperme à la température 
ambiante avant emploi. Cette procédure 
évite un « choc » thermique aux sperma-
tozoïdes. 

2.	�Préparation d’un gradient simple biphasique 
: 

	 a. �Transférer 2,0 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 à l’aide d’une pipette ou 
d’une seringue. Pour cela, faire délica-
tement entrer en contact l’extrémité de 
la pipette ou de l’aiguille de la seringue 
avec la surface de la phase inférieure. 

	 c. �Ne plonger que l’extrémité de la pipette 
ou la pointe de l’aiguille. Expulser len-
tement la phase supérieure en relevant 
la pipette ou l’aiguille le long du tube au 
fur et à 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 l’heure qui suit sa formation. Dans le 
cas contraire, les deux phases se mélangent 
progressivement et ne présentent plus 
d’interface nette. De très nombreux débris 
s’accumulent à l’interface entre les phases 
supérieure et inférieure sous forme de 
particules. Il s’agit d’un aspect important du 
système PureCeption™. 
3.	� Déposer délicatement 2,5 ml de sperme 

liquéfié sur la phase supérieure à l’aide 
d’une pipette ou d’une seringue. 

4.	� Centrifuger durant 20 minutes entre 350 
x g et 400 x g (ou jusqu’à 750 x g pour les 
échantillons très visqueux). À l’issue de 
la première centrifugation, un culot n’est 
pas forcément observable, toutefois il est 
important de poursuivre la procédure. 

5.	� Après 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 
à l’aide d’une pipette stérile jetable. Ceci 
permettra d’éviter de disperser à nouveau 
le culot avec des débris de la paroi du tube 
conique de la première centrifugation.

7.	� Ajouter 2 à 3 ml de Quinn’s™ Sperm 
Washing Medium pour disperser à nouveau 
le culot.

8.	� Centrifuger pendant 4 à 8 minutes à 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.	� Éliminer le surnageant et disperser à nou-
veau le culot dans 0,5 ml de solution de 
lavage appropriée. 

10.	�L’échantillon est alors prêt pour le comp-
tage et l’évaluation de la motilité. 

PROCÉDURE POUR LES ÉCHANTILLONS DE 
SPERME CONGELÉ
Le sperme congelé puis décongelé tend à être 
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. 
1.	�Amener toutes les solutions du kit et 

l’échantillon de sperme à la température 
ambiante avant emploi. Cette procédure 
évite un « choc » thermique aux sperma-
tozoïdes. 

2.	�Préparation d’un gradient simple biphasique 
: 

	 a. �Transférer 1,5 ml de phase inférieure 
(PureCeption™ 80 %) dans un tube 
conique. 

	 b. �Déposer 1,5 ml de phase supérieure 
(PureCeption™ 40 %) au-dessus de la 
phase inférieure à l’aide d’une pipette ou 
d’une seringue. Pour cela, faire délica-
tement entrer en contact l’extrémité de 
la pipette ou de l’aiguille de la seringue 
avec la surface de la phase inférieure. 

	 c. �Ne plonger que l’extrémité de la pipette 
ou la pointe de l’aiguille. Expulser len-
tement la phase supérieure en relevant 
la pipette ou l’aiguille le long du tube au 
fur et à 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 l’heure qui suit sa formation. Dans le 
cas contraire, les deux phases se mélangent 
progressivement et ne présentent plus 
d’interface nette. De très nombreux débris 
s’accumulent à l’interface entre les phases 
supérieure et inférieure sous forme de 
particules. Il s’agit d’un aspect important du 
système PureCeption ™. 

3.	� Déposer délicatement l’échantillon de 
sperme décongelé à la surface de la phase 
supérieure à l’aide d’une pipette ou d’une 
seringue. 

4.	� Centrifuger pendant 20 minutes à 350 x g 
et 400 x g. À l’issue de la première centri-
fugation, un culot n’est pas forcément 
observable, toutefois il est important de 
poursuivre la procédure. 

5.	� Après 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 
à l’aide d’une pipette stérile jetable. Ceci 
permettra d’éviter de disperser à nouveau 
le culot avec des débris de la paroi du tube 
conique de la première centrifugation. 

7.	� Ajouter 2 à 3 ml de Quinn’s™ Sperm 
Washing Medium pour disperser à nouveau 
le culot.

8.	� Centrifuger pendant 8 minutes à 250 x g. 
9.	� Éliminer le surnageant et disperser à nou-

veau le culot dans 0,5 ml de solution de 
lavage appropriée. 

10.	�L’échantillon est alors prêt pour le comp-
tage et l’évaluation de la motilité. 

Il revient à chaque laboratoire de détermi-
ner le milieu et le protocole qui conviennent 
pour chaque procédure particulière. 
Des informations portant sur certains aspects 
spécifiques de la FIV et de la culture embryon-
naire sont présentées dans notre catalogue 
des produits. 

RÉSOLUTION DES PROBLÈMES
1.	�Il 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-là, augmenter la force 
de centrifugation jusqu’à un maximum de 
750 x g. La formation d’un culot de sper-
matozoïdes motiles à partir d’échantillons 
très visqueux ne pose généralement pas de 
problème avec le système PureCeption™. 

2.	�Le principal paramètre contribuant à la 
formation d’un culot de spermatozoïdes 
motiles est la capacité du sperme à pro-

gresser. Plus la quantité de sperme progres-
sivement motile est élevée dans l’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 l’OMS en la matière, il est 
possible de compenser ces limites dans 
l’analyse initiale du sperme en utilisant 
1,0 ml au lieu de 2,0 ml pour chacune des 
phases de PureCeption™, respectivement à 
40 % et 80 %. Vous pouvez également lais-
ser 0,5 à 0,7 ml de phase inférieure juste 
au-dessus du culot après centrifugation, et 
laver le sperme en cours de progression à 
travers cette fraction de phase inférieure. Si 
cette option est mise en œuvre, s’assurer 
de doubler le volume de milieu de lavage du 
sperme utilisé afin d’entraîner cet excès de 
phase inférieure. 

CONSIGNES DE STOCKAGE ET STABILITÉ
Tous les éléments du kit PureCeption™ doivent 
être conservés entre 2 °C à 8 °C. Le produit 
est stable jusqu’à la date de péremption indi-
quée sur l’étiquette. 
A.	�Prélever le volume du produit souhaité en 

respectant les procédures aseptiques. 
B.	�Après prélèvement, 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 complète de produits destinés aux 
spécialistes de la médecine reproductive. 
Veuillez nous appeler ou nous écrire pour 
obtenir une information particulière ou un 
exemplaire de notre catalogue actuel. Pour 
les questions techniques ou pour joindre notre 
département de service clientèle, appelez la 
ligne d’assistance de SAGE™. 

PureCeption™ 
Sperm Separation Media
(Milieu de séparation du sperme)

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

déterminé par l’utilisateur final.

	Description 	 Numéro 	 Taille
	� du produit 	 de réf. 	 d’unité	

�	� PureCeption™ 	 ART-2024 	 12 x 12 ml 
Bi-Layer Kit  
24-Determination

ART-2024 est conditionné avec 6 x 12 ml  de 
PureCeption™ 40 % (v/v) et 6 x 12 ml de 
PureCeption™ 80 % (v/v). 
PureCeption™ 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 %).

MATÉRIEL FOURNI DANS LE KIT DE 
SÉPARATION DU SPERME
1.	�Gradient de la phase inférieure :  

PureCeption™ à 80 % dans fluide tubaire 
humain tamponné HEPES (HTF-HEPES).

2.	�Gradient de la phase supérieure :  
PureCeption™ à 40 % dans fluide tubaire 
humain tamponné HEPES (HTF-HEPES).

LES GRADIENTS PURECEPTION™ SONT 
ÉGALEMENT 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 être obtenus en diluant la solu-
tion isotonique PureCeption™ 100 % dans des 
proportions adéquates de Quinn’s™ Sperm 
Washing Medium (ART-1005/1006).

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

UTILISATION
Ces produits ont été développés pour faciliter 
une séparation très efficace du sperme motile 
de l’éjaculat dans la plupart des échantillons 
de sperme. 

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

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

PRÉCAUTIONS 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. 
PureCeption™ présente naturellement un 
aspect opalescent. Ne pas utiliser si le produit 
semble contenir des particules ou paraît 
contaminé. Ceci peut se traduire par un aspect 
extrêmement trouble ou une décoloration. 
PureCeption™ doit demeurer capuchonné her-
métiquement lors des séjours dans l’incuba-
teur CO2 afin d’éviter les changements de pH. 
Emploi unique : pour éviter les problèmes 
de contamination, employer des techniques 
aseptiques en utilisant ce produit et ne pas 
réutiliser l’excès du produit restant au fond 
des flacons à la fin de chaque procédure. 
Les produits pour milieux de reproduction 
sont destinés à un usage unique seulement. 
La réutilisation des milieux de reproduction 
peut entraîner l’utilisation d’un produit au-delà 
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 à contamination 
microbienne risque d’entraîner des conditions 
sous-optimales pour la fertilisation et/ou la qua-
lité de l’embryon au cours de la culture in vitro. 
Ces conditions peuvent empêcher le développe-
ment normal de l’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™ 
considère que la période de temps débute 
lorsqu’une cellule diploïde est produite par 
la fusion d’un génome mâle et femelle, d’où 
la formation du zygote ; se poursuit par un 
développement dû à la répétition des divisions 
mitotiques qui permet la constitution d’une 
solide masse ou morula (généralement le 4e 
et 5e jour) et après laquelle se développe une 
cavité remplie de fluide qui aboutit à la forma-
tion du blastocyste (généralement le 5e et 6e 

jour) ; et se termine par l’implantation de l’em-
bryon qui commence à la fin de la première 
semaine et s’achève à la fin de la deuxième 
semaine après la conception. 
Attention : d’après la législation fédérale des 
États-Unis, ce produit ne peut être 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 être prises pour s’assurer que les 
patients ne présentent aucune sensibilité à cet 
antibiotique.

ASSURANCE DE LA QUALITÉ
Produit testé selon la procédure MEA unicellu-
laire, avec un taux de blastocystes satisfaisant 
supérieur ou égal à 80 %. Produit testé aux 
endotoxines selon USP avec un taux satisfai-
sant <1 EU/ml.
Un certificat d’analyse du produit est dis-
ponible. 

CONTRÔLE QUALITÉ
L’ensemble des solutions PureCeption™ 
a fait l’objet de tests de type culture sur 
des embryons de souris unicellulaire et 
endotoxines pour en garantir la qualité et 
l’innocuité. Il est cependant recommandé 
d’effectuer des contrôles qualité en interne 
pour chaque lot. 

CONTRÔLE QUALITÉ PAR L’UTILISATEUR
1.	�Examiner les solutions PureCeption™. Ne 

pas utiliser un milieu s’il apparaît 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 même pipette ou aiguille 
pour prélever de nouveau du milieu dans 
le flacon. 

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

	 d. �Wischen Sie den Verschluss mit Alkohol 
ab, und lassen Sie ihn an der Luft trock-
nen. Verwenden Sie für 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-

Zentrifugenröhrchen für 15 ml. 
3.	�Sterile Einmal-Pipette für 5-ml- (geeicht/für 

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 für 30 Minuten liegen. 

5.	�37°C-Inkubator oder Wasserbad. 
6.	�Zählkammer. 
7.	�Mikroskop mit x10-und x20-Objektiven. 

NUTZUNGSHINWEISE FÜR VERFAHREN MIT 
FRISCHSAMENPROBEN 
1.	�Vor der Benutzung alle Komponenten aus 

dem Set und die Samenprobe auf die 
Raumtemperatur erwärmen. Dies verhindert 
den kalten „Schock“ der Spermatozoen. 

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

 	 a. �Übertragen Sie 2,0 ml der unteren Phase 
(PureCeption™ 80%) in das konische 
Röhrchen 

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

	 c. �Nur die Spitze der Pipette oder die 
Schräge 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 Röhrchenseite 
zurückziehen. Eine Grenzfläche, die die 
beiden Schichten trennt, wird zu beob-
achten sein. Der einzelne doppelschichti-
ge Gradient ist 1 Stunde stabil.

HINWEIS: Verwenden Sie den PureCeption™ 
Gradienten innerhalb von 1 Stunde nach 
der Herstellung. Andernfalls können sich 
die zwei Phasen vermischen und die 
scharfe Grenzfläche wird verwischt. Eine 
beträchtliche Partikelablagerung entsteht 
auf der Grenzfläche zwischen oberer und 
unterer Phase. Dies ist ein wichtiger Teil 
des PureCeption™ Systems. 
3.	� Platzieren Sie vorsichtig 2,5 ml des flüssi-

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 Viskosität). Wenn die erste 
Zentrifugation beendet ist, ist das Pellet 
möglicherweise noch nicht erkennbar. Es 
ist jedoch wichtig, das Verfahren fortzu-
setzen.

5.	� Entfernen Sie nach dem Zentrifugieren alle 
Schichten außer der untersten (ungefähr 
0,3 ml).

6.	� Pipettieren Sie das Pellet und die übrigge-
bliebene Suspensionsflüssigkeit mit einer 
sterilen Einmal-Pipette in ein steriles koni-
sches Röhrchen. Dadurch wird vermieden, 
dass das Pellet mit Ablagerungen von der 
Wand des ko- nischen Röhrchens aufge-
rührt wird, die beim ersten Zentrifugieren 
entstanden sind. 

7.	� Fügen Sie 2 bis 3 ml von Quinn’s™ Sperm 
Washing Medium hinzu und rühren Sie das 
Pellet auf.

8.	� Zentrifugieren Sie es 4 bis 8 Minuten bei 
250 g. Eine größere Anzahl an Spermien 
erfordert die maximale Zeit von 8 Minuten, 
um eine vollständige und sorgfältige 
Spermienwäsche sicherzustellen.

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

10.	�Die Probe ist jetzt für erneutes Zählen und 
Beweglichkeitseinschätzung bereit. 

VERFAHREN FÜR EINGEFRORENE 
SPERMIENPROBEN 
Gefrorene und aufgetaute Spermien sind 
weniger kräftig 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 erwärmen 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. �Übertragen Sie 1,5 ml der unteren Phase 
(PureCeption™ 80 %) in ein konisches 
Röhrchen. 

	 b. �Mit einer Pipette oder Spritze schich-
ten Sie 1,5 ml der oberen Phase 
(PureCeption™ 40%) auf die untere Phase. 
Berühren Sie hierzu mit der Spitze der 
Pipette oder der Spritzennadel vorsichtig 
die Oberfläche der unteren Phase. 

	 c. �Nur die Spitze der Pipette oder die Schräge 
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 Röhrchenseite zurückziehen. 
Eine Grenzfläche, 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 können sich 
die zwei Phasen vermischen und die 
scharfe Grenzfläche wird verwischt. Eine 
beträchtliche Ablagerung wird auf der 
Grenzfl äche zwischen oberer und unterer 
Phase entstehen. Dies ist ein wichtiger Teil 
des PureCeption™ Systems. 

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 
möglicherweise noch nicht erkennbar.

5.	� Entfernen Sie nach dem Zentrifugieren alle 
Schichten außer der untersten (ungefähr 
0,5 ml). 

6.	� Pipettieren Sie das Pellet und die übrigge-
bliebene Suspensionsflüssigkeit mit einer 
sterilen Einmal-Pipette in ein steriles koni-
sches Röhrchen. Dadurch wird vermieden, 
dass das Pellet mit Ablagerungen von der 
Wand des ko- nischen Röhrchens aufge-
rührt wird, die beim ersten Zentrifugieren 
entstanden sind.

7.	� Fügen Sie 2 bis 3 ml von Quinn’s™ Sperm 
Washing Medium hinzu und rühren Sie das 
Pellet auf. 

8.	� Zentrifugieren Sie es 8 Minuten bei 250 x g. 
9.	� Entfernen Sie den Überstand, und rüh-

ren Sie das Pellet in 0,5 ml des Sperm 
Washing Medium auf. 

10.	�Die Probe ist jetzt für erneutes Zählen und 
eine Beweglichkeitseinschätzung bereit. 

Jedes Labor muss selbst entscheiden, wel-
ches Medium und Protokoll für die einzel-
nen Verfahren verwendet werden soll. 
Informationen über spezifische Aspekte des 
IVF und der Embryokultur finden Sie in unse-
rem Produktkatalog. 

FEHLERBESEITIGUNG 
1	� Manche Proben lassen sich nicht richtig 

verflüssigen oder bleiben zu zähflüssig, um 
den Gradienten zu passieren. In diesem Fall 
kann die Vergrößerung der Zentrifugalkraft 
bis zu 750 x g (aber nicht mehr) bei der 
Separierung der Spermien helfen. Das 
Pelletieren beweglicher Spermien aus sehr 
zähflüssigem Samen stellt üblicherweise 
kein Problem dar, wenn das PureCeption™ 
System verwendet wird.

2.	�Der wichtigste Samenparameter, der zum 
Pelletieren sehr beweglicher Spermien bei-
trägt, ist das Vorankommen der Spermien. 
Je größer die Anzahl progressiv beweg-
licher Spermien in der Anfangsprobe ist, 
desto größer ist die Anzahl der Spermien 
im Endpellet. Wenn der Prozentwert für 
Beweglichkeit bzw. Vorankommen der 
Spermien unter den WHO-Richtlinien für 
normale Samenparameter liegt, können 
Sie die Mängel bei der Anfangsanalyse des 
Samens kompensieren, indem Sie statt 2,0 
ml jeweils 1,0 ml der oberen Phase (40 %) 
und unteren Phase (80 %) PureCeption™ 
verwenden. Sie können auch die letzten 
0,5 bis 0,7 ml der postzentrifugierten 
unteren Phase über dem Pellet belassen 
und die Spermien in diesem Teil der unteren 
Phase reinigen. Wenn Sie sich für diese 
Möglichkeit entscheiden, müssen Sie das 
Volumen des Sperm Washing Medium 
verdoppeln, um die Reste der unteren Phase 
heraus-zuverdünnen.

HINWEISE ZUR LAGERUNG UND 
HALTBARKEIT 
Alle PureCeption™ Komponenten müssen bei 
2°C bis 8°C gelagert werden. Das Produkt ist 
bis zum Haltbarkeitsdatum auf dem Etikett 
stabil. 
A.	�Entnehmen Sie die gewünschte Menge des 

Produktes mittels aseptischer Verfahren.
B.	�Die entnommene Menge oder Teile dieser 

Menge dürfen nicht wieder in den ursprüng-
lichen Behälter zurückgegeben werden.

C.	�Nicht benutzen, wenn das Produkt verfärbt, 
trübe wird oder Anzeichen einer mikrobiel-
len Kontaminierung aufweist. 

ÄHNLICHE PRODUKTE 
ART-1005/1006 Quinn’s™ Sperm Washing 
Medium 
SAGE™ In Vitro Fertilization™ bietet eine ganze 
Reihe an Produkten für die repro-duktive 
Medizin. Rufen Sie uns bitte an oder schreiben 
Sie uns, falls Sie spezifische Informationen 
oder ein Exemplar unseres neuen Katalogs 

PureCeption™ 
Sperm Separation Media
(Medium zur Spermienseparation) 

Nur für laboratorische Prozeduren;  
für andere Anwendungszwecke muss  

der Benutzer berechtigt sein.

	Produkt-	 Referenz-	 Einheits-
	� beschreibung 	 nummer 	 größe	

�	� PureCeption™ 	 ART-2024 	 12 x 12 ml 
Bi-Layer Kit 
24-Determination

Zum Inhalt von ART-2024 gehören 6 x 12 
ml PureCeption™ 40% (v/v) und 6 x 12 ml 
PureCeption™ 80% (v/v).
PureCeption™ wird in einem 24-Determination- 
Kit geliefert. Für 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 unteren Phase:  

80% PureCeption™ mit HEPES-gepufferten 
Human Tubal Fluid (HTF-HEPES). 

2.	�Gradient der oberen Phase:  
40% PureCeption™ mit HEPES-gepufferten 
Human Tubal Fluid (HTF-HEPES). 

PURECEPTION™ GRADIENTEN GIBT ES AUCH 
IN 100-ml-BEHÄLTERN.

	Produkt-	 Referenz-	 Einheits-
	� beschreibung 	 nummer 	 größe	

�	� PureCeption™ 40% 	 ART-2040 	 100 ml

	� PureCeption™ 80% 	 ART-2080 	 100 ml

	� PureCeption™ 100%	 ART-2100 	 100 ml 
Isotonic Solution

Gradienten mit verschiedenen prozentualen 
Anteilen von PureCeption™ Sperm Separation 
Media können durch Verdünnung 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 
Qualität der Spermienprobe entscheiden, 
welche Konzentration des PureCeption™ 
Sperm Separation Medium für die obere 
bzw. untere Phase verwendet werden soll.

VERWENDUNGSZWECK 
Dieses Produkt ist für 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 
ermöglichen 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 enthält 10 mg/L des 
Aminoglykosid-Antibiotikums Gentamicin.

VORSICHTSMASSNAHMEN UND 
WARNUNGEN 
PureCeption™ wird in einer Verpackung mit 
Sicherheitssiegel und Verschlusskappen 
verkauft. Falls das Siegel aufgebrochen oder 
die Kappen geöffnet wurde, benutzen Sie das 
Produkt nicht. 
PureCeption™ hat ein normales opaleszierendes 
Aussehen. Produkt nicht benutzen, falls es 
Partikel oder Anzeichen einer Kontam-inierung 
aufweist, die an einer extremen Trübung oder 
Verfärbung erkennbar ist. 
PureCeption™ muss immer fest geschlossen 
sein, wenn es in den CO2-Inkubator platziert 
wird, um pH-Veränderungen 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 für den Einmal-
gebrauch bestimmt. Wiederverwendung 
von Medien, die für Reproduktionstechniken 
eingesetzt werden, kann dazu führen, dass das 
Produkt nach dem auf dem Etikett ausgewie-
senen Haltbarkeitsdatum verwendet wird oder 
das Risiko einer mikrobiellen Kontaminierung 
bei einem anschließenden Verfahren erhöht 
wird, falls der Arzt keine adäquaten aseptischen 
Verfahren verwendet.
Die Verwendung eines mikrobisch konta-
mi-nierten Produkts kann zu unzureichenden 
Bedingungen bei der Befruchtungsförderung 
und/oder bei der Embryoqualität in der 
In-vitro-Kultur führen. Solche Bedingungen 
können dazu führen, dass sich der Embryo 
nicht richtig entwickeln oder einpflanzen kann, 
und somit einen Fehlversuch einer assistierten 
Reproduktion zur Folge haben.
HINWEIS: „Embryo“ ist ein allgemeiner Begriff. 
Für SAGE™ ist er präziser die Zeitspanne, 
die damit anfängt, dass eine einzelne diploide 
Zelle aus der Verschmelzung des männlichen 
und weiblichen Genoms resultiert, was in der 
Entstehung der Zygote mit der anschließenden 
Entwicklung aus den wiederholten mytotischen 

Teilungen resultiert, wobei eine solide Masse 
oder Morula geformt wird (typisch Tag 4-5) und 
nachdem eine mit Flüssigkeit gefüllte Höhle 
entwickelt wird, was in der Entstehung der 
Blastozyste resultiert (typisch Tag 5-6) und endet 
mit der Embryoimplantierung, die am Ende der 
ersten Woche anfängt 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 
gültiger Approbation).
Dieses Produkt enthält das Antibiotikum 
Gentamicinsulfat. Vor der Anwendung ist im 
angemessenen Umfang zu prüfen, dass der 
Patient keine empfindlichen Reaktionen auf 
dieses Antibiotikum zeigt.

QUALITÄTSSICHERUNG 
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. 

QUALITÄTSKONTROLLE 
Alle PureCeption™ Lösungen werden mithilfe 
einer Ein-Zell-Mausembryokultur und eines 
Endotoxintests getestet, um Qualität und 
Sicherheit sicherzustellen. Trotzdem wird eine 
hausinterne Qualitätskontrolle bei jeder Charge 
empfohlen. 

QUALITÄTSKONTROLLE DES BENUTZERS 
1.	�Untersuchen Sie die PureCeption™ 

Lösungen. Benutzen Sie keine verfärbten 
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. �Öffnen 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.

SIGNIFICATION DES SYMBOLES

�	 Numéro de catalogue

	 Numéro de lot

	� Date limite d’utilisation  
(année, mois, jour)

	 À usage unique

	� Limite de température

	� Stérilisation par  
technique aseptique 
Membrane filtrée (SAL 10-3)

	� ATTENTION : 
Voir Mode d’utilisation

	� Représentant agréé dans la 
Communauté européenne

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

	 Fabricant

�	� D’après la législation fédérale  
des États-Unis, ce produit ne  
peut être vendu que par ou  
sur prescription d’un médecin  
(ou d’un autre praticien agréé).

BEDEUTUNG DER SYMBOLE

�	 Katalognummer

	 Chargenummer

	� Ablaufsdatum  
(Jahr, Monat, Tag)

	 Nicht wiederverwenden

	� Temperaturbeschränkung

	� Sterilisation mittels  
aseptischer Technik 
Membranfiltriert (SAL 10-3)

	� ACHTUNG: 
Siehe Nutzungshinweise

	� Vertreter in der EU 

	�� Produkt entspricht der 
Medizinprodukterichtlinie 93/42/EWG

	 Hersteller

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

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

PureCeption™ ist eine geschützte Marke von 
CooperSurgical, Inc. 

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

PureCeption™ est une marque déposée de 
CooperSurgical, Inc.

Appeler la LIGNE D’ASSISTANCE DE SAGE™ 
au numéro :
Aux États-Unis : (800) 243-2974 
International : (203) 601-9818
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PureCeption™ 
Sperm Separation Media

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

		 REF
	Product Description 	 Number 	 Unit Size	

	� PureCeption™ 	 ART-2024 	 12 x 12 mL 
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). 

PureCeption™ 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

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 PureCeption™ 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 
(PureCeption™ 80%) into the conical 
tube. 

	 b. �Using a pipette or syringe, layer 2.0 mL 
of Upper Phase (PureCeption™ 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 
PureCeption™ 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 PureCeption™ 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 

(PureCeption™ 80%) into a conical tube. 
	 b. �Using a pipette or syringe, layer 1.5 mL 

of Upper Phase (PureCeption™ 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 
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 2 to 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 
PureCeption™ system. 

2. �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% 
PureCeption™ 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 PureCeption™ 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. 

English
		 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 
PureCeption™ Sperm Separation Media can 
be made by diluting the PureCeption™ 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 
PureCeption™ 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. 

PureCeption™ should remain tightly capped 
when placed in a CO2 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 PureCeption™ 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 
1.	�Examine the PureCeption™ solutions. Do not 

use any medium that appears discolored. 
The PureCeption™ 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. 
	 c. �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. 

EXPLANATION OF SYMBOLS

�	 Catalog Number

	� Batch Number

	 Use By (year, month, day)

	 Do Not Reuse

	� Temperature Limitation

	� Aseptic Technique Sterilization 
Membrane Filtered (SAL 10-3)

	� ATTENTION: 
See instructions for use.

	� Authorized Representative  
in the European Community.

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

	 Manufacturer

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

PureCeption™ is a trademark of 
CooperSurgical, Inc. 

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

Español

Português

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

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

MATERIALI NECESSARI MA 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 
3.8 cm/21 g. 

4.	�Centrifuga/fissato o orizzontale. Deve essere 
capace di funzionare per 30 minuti da 250 x 
g a 750 x g. 

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 eviterà il freddo choc dello 
spermatozoo. 

2.	Per preparare il singolo gradiente con il 
bistrato: 
	 a. �Trasferire 2.0 ml di fase inferiore 

(PureCeption™ 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 l’ago 
della siringa. 

	 c. �Permettere solo la punta della pipetta 
o l’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 mostrerà. Il singolo gradien-
te con il bistrato sarà stabile per 1 ora. 

NOTA: Usare il gradiente PureCeption ™ entro 
1 ora dopo averlo creato. Altrimenti, le due 
fasi si eventualmente mescoleranno insieme 
e un’interfaccia distinta non esisterà. Un 
notevole detrito di particelle si accumula 
all’interfaccia della fase superiore/inferiore. 
Questa è 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 
è completa, forse non potrete vedere il 
pellet però è molto importante continuare il 
procedimento. 

5.	� Dopo la centrifugazione rimuovere tutti i 
strati eccetto la parte più 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 più 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 è adesso pronto per ricontare 
e valutare la mobilità. 

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 eviterà il freddo choc 
dello spermatozoo. 

2.	�Per preparare il singolo gradiente con il 
bistrato: 

	 a. �Trasferire 1.5 ml di fase inferiore 
(PureCeption™ 80%) nel tubo conico. 

	 b. �Usando una pipetta o siringa, fare uno 
strato con 1.5 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 l’ago 
della siringa. 

	 c. �Permettere solo la punta della pipetta 
o l’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 mostrerà. Il singolo gradien-
te con il bistrato sarà stabile per 1 ora. 

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-
sterà. Un notevole detrito di particelle si 
accumula all’interfaccia della fase superio-
re/inferiore. Questa è 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 
è completa, forse non potrete vedere il 
pellet però è molto importante continuare il 
procedimento. 

5.	� Dopo la centrifugazione rimuovere tutti i 
strati eccetto la parte più 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 è adesso pronto per valutare il 
numero e la mobilità. 

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 aiuterà a separare lo sperma in que-
sti casi. Pellettizzazione dello sperma mobile 
da seme altamente viscoso non presenta un 
problema nell’uso del sistema PureCeption™. 

2.	�Il più importante parametro del seme che 
contribuisce al pellet di sperma molto mobile 
è la progressione del seme. Il numero alto 
di sperma progressivamente mobile nel 
campione iniziale avrà un numero più alto di 
sperma al pellet finale. Se il percentuale di 
mobilità o progressione è sotto le indicazioni 
dell’Organizzazione mondiale della sanità 
per normali parametri di seme, può 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. Può 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. 

INFORMAZIONI DI STOCCAGGIO E STABILITA’ 
Tutte le PureCeption™ componente devono 
essere conservate da 2°C a 8°C. Il prodotto 
è 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. 

PureCeption™ 
Sperm Separation Media
(Mezzo per la separazione dello sperma) 

Solo per procedure di laboratorio;  
altri usi devono essere qualificati  

dal consumatore finale.

	Descrizione	 REF	 Misura
	� del prodotto 	 Numero 	 dell’unità

�	� PureCeption™ 	 ART-2024 	 12 x 12 ml 
Bi-Layer Kit  
24-Determination

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

I GRADIENTI PURECEPTION™ SONO 
DISPONIBILI ANCHE IN VOLUMI DA 100 ml

	Descrizione	 REF	 Misura
	� del prodotto 	 Numero 	 dell’unità

�	� PureCeption™ 40% 	 ART-2040 	 100 ml

	� PureCeption™ 80% 	 ART-2080 	 100 ml

	� PureCeption™ 100%	 ART-2100 	 100 ml 
Isotonic Solution

I 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 di 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 qualità del 
campione di seme.

USO PREVISTO 
Questi prodotti sono previsti per facilitare l’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), o 100% (v/v) 
stabilizzato con silano idrofilo covalentemente 
legato fornito di fluido tubarico umano (HTF) 
con HEPES buffer. I componenti di questo kit 
consentono l’altamente efficiente separazione 
dello sperma mobile dall’eiaculato della 
maggioranza di campioni di seme. E’ veloce, 
efficiente economicamente e necessita poca 
apparecchiatura o abilità per compimento. Il 
presente prodotto contiene 10 mg/L di genta-
micina, un anti-biotico amiglicosidico.

PRECAUZIONI E AVVERTENZE 
PureCeption™ viene fornito con sigilli e tappi 
che non possono essere manomessi. Se il 
sigillo è rotto o il tappo sciolto, non usare il 
prodotto. 

L’apparenza naturale di PureCeption™ è opale-
scente. Non utilizzare il prodotto che dimostra 
evidenze di particelle o contaminazione. 
Questo può essere evidente per via di estrema 
torbidezza o scolorimento. 

PureCeption™ 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. 

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

L’utilizzo di prodotti scaduti o affetti da 
contaminazione microbica può dar luogo a 
condizioni non ottimali per favorire la fecon-
dazione e/o la qualità dell’embrione durante 
la coltura in vitro. Tali condizioni possono 
provocare il mancato sviluppo dell’embrione in 
maniera adeguata oppure l’impianto, portando 
potenzialmente al fallimento della procedura di 
fecondazione assistita.

Nota: embrione è considerato un termine 
generale. Più 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 cavità piena di liquido 
che risulta nella formazione di blastocisti (tipi-
camente giorno 5-6) terminando con l’impianto 
dell’embrione che comincia alla fine della prima 
settimana ed è 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 (o 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 
l’80% o più di blastocisti. Test per l’endotossi-
na USP superato con <1 EU/ml.

Per questo prodotto è disponibile un certificato 
di analisi.

CONTROLLO DI QUALITA’ 
Tutte le soluzioni PureCeption™ vengono 
esaminate con colture dell’embrione di topi 
con una cellula e analisi di endotossina per 
assicurare la qualità e la sicurezza. Tuttavia, 
è raccomandato l’eseguimento del interno 
controllo di qualità per ogni lotto. 

CONTROLLO DI QUALITA’ DELL’UTENTE 
1.	�Esaminare le soluzioni PureCeption™. 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. �No utilizar la misma pipeta ni la misma 
aguja estéril para volver a introducir una 
botella de medio. 

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

MATERIALES NECESARIOS PERO NO 
SUMINISTRADOS 
1. �ART-1005/1006 Quinn’s™ Sperm Washing 

Medium 

2.	�Tubo centrífugo cónico 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.	�Centrífugo/fijo u horizontal. Debe poder 
funcionar durante 30 minutos de 250 x g a 
750 x g. 

5.	�Baño de agua o incubadora a 37 °C. 

6.	�Cámara de recuento. 

7.	�Microscopio con objetivos de 10 y 20 
aumentos. 

INSTRUCCIONES DE USO PARA 
PROCEDIMIENTOS CON MUESTRAS DE 
SEMEN 
1.	�Disponer todos los componentes del kit y la 

muestra de semen a temperatura ambiente 
antes de su utilización. De este modo se 
evitará un choque térmico de los esperma-
tozoides. 

2.	�Para preparar el gradiente bicapa: 
 	 a. �Transferir 2 ml de fase inferior 

(PureCeption™ 80%) al tubo cónico. 

 	 b. �Con una pipeta o una jeringuilla, colocar 
una capa de 2 ml de fase superior 
(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. 

	 c. �Sólo 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 observará una interfaz de 
separación de ambas capas. Este gra-
diente bicapa permanece estable durante 
una hora. 

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

3.	� Colocar hasta 2,5 ml de semen líquido en 
la fase superior con la ayuda de una pipeta 
o 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 centrifugación es posible que no 
se vea una pastilla, pero es esencial para 
continuar con el procedimiento. 

5.	� Tras la centrifugación, retirar todas las 
capas excepto la porción más inferior (0,3 
ml aprox.). 

6.	� Transfiera la pastilla y el líquido de sus-
pensión restante en un tubo cónico estéril 
con una pipeta desechable estéril. Esto 
evitará volver a suspender la pastilla con 
detritos de la pared del tubo cónico de la 
centrifugación inicial. 

7.	� Añada 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 
número más elevado de esperma requiere 
una centrifugación máxima 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 está ahora lista para el recuento 
y la estimación 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. 

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

2.	�Para preparar el gradiente bicapa: 
	 a. �Transferir 1,5 ml de fase inferior 

(PureCeption™ 80%) al tubo cónico. 

	 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. 

	 c. �Sólo 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 observará una interfaz de 
separación de ambas capas. Este gra-
diente bicapa permanece estable durante 
una hora. 

Nota: el gradiente PureCeption™ debe utili-
zarse en la hora posterior a su creación. De lo 
contrario, las dos fases podrían mezclarse 
y no existiría interfaz definida. En la inter-
faz de fase superior o inferior se acumula 
una cantidad considerable de partículas. 
Eso se considera una parte muy importante 
del sistema PureCeption™. 

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-
trifugación es posible que no se vea una 
pastilla, pero es esencial para continuar 
con el procedimiento. 

5.	� Tras la centrifugación, retirar todas las 
capas excepto la porción más inferior (0,5 
ml aprox.). 

6.	� Transfiera la pastilla y el líquido de sus-
pensión restante en un tubo cónico estéril 
con una pipeta desechable estéril. Esto 
evitará volver a suspender la pastilla con 
detritos de la pared del tubo cónico de la 
centrifugación inicial.

7.	� Añada 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 está ahora lista para la estima-
ción del recuento y la movilidad. 

Cada laboratorio determinará qué medio y 
protocolo se utiliza para cada intervención 
en concreto. 

Existe más información sobre aspectos espe-
cíficos de la FIV y el cultivo de embriones en 
nuestro catálogo de productos. 

SOLUCIÓN DE PROBLEMAS 
1.	�En ocasiones las muestras no se licuan 

correctamente y quedan demasiado visco-
sas para atravesar el gradiente. Aumentar la 
fuerza centrífuga hasta 750 x g como máxi-
mo ayudará a separar el esperma en esos 
casos. Obtener pastillas de esperma motriz 
a partir de semen muy viscoso no suele 
suponer ningún problema con el sistema 
PureCeption™. 

2.	�El parámetro más importante que contribuye 
a la pastilla de esperma de gran movilidad 
es la progresión. Cuanto mayor sea el 
número de esperma motriz progresivo en la 
muestra inicial, mayor cantidad de esperma 
habrá en la pastilla final. Si el porcentaje de 
progresión o de movilidad del esperma es 
inferior a las pautas de la OMS para unos 
parámetros de semen normal, puede com-
pensar las carencias del análisis de semen 
inicial con 1 ml de PureCeption™ 40% y 
80% en lugar de 2 ml de cada. También se 
pueden dejar los últimos 0,5 – 0,7 ml de 
fase inferior postcentrifugación encima de la 
pastilla y lavar el esperma atrapado en trán-
sito a través de esta porción 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. 

ALMACENAJE Y ESTABILIDAD 
Todos los componentes PureCeption™ 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 extraído, no devolver producto al 
envase original. 

C.	�No utilizar el producto si varía su color o se 
vuelve turbio, o bien si presenta signos de 
contaminación microbiana. 

PureCeption™ 
Sperm Separation Media
(Medio para separación  
de espermatozoides)

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

		 REF.
	� Descripción 	 Número 	 Tamaño

	� PureCeption™ 	 ART-2024 	 12 x 12 ml 
Bi-Layer Kit 
24-Determination

ART-2024 se suministra con 6 x 12 
ml  PureCeption™ 40% (v/v) y 6 x 12 ml 
PureCeption™ 80% (v/v)
PureCeption™ se suministra en el kit de  
24 determinaciones. Cada determinación  
utiliza 2 ml de fase superior (40%) y 2 ml de 
fase inferior (80%).

MATERIAL SUMINISTRADO CON EL KIT  
DE SEPARACIÓN DE ESPERMATOZOIDES 
1.	Gradiente de fase inferior: 
	� PureCeption™ 80% con tampón  

HEPES humano Fluido tubárico  
humano (HTF-HEPES). 

2.	�Gradiente de fase superior: 
	� PureCeption™ 40% con tampón  

HEPES humano Fluido tubárico  
humano (HTF-HEPES). 

LOS GRADIENTES PURECEPTION™ TAMBIÉN 
ESTÁN DISPONIBLES EN VOLÚMENES  
DE 100 ml

		 REF.
	� Descripción 	 Número 	 Tamaño

�	� PureCeption™ 40% 	 ART-2040 	 100 ml

	� PureCeption™ 80% 	 ART-2080 	 100 ml

	� PureCeption™ 100%	 ART-2100 	 100 ml 
Isotonic Solution

Los gradientes que contienen diferentes 
porcentajes de medio para la separación de 
espermatozoides PureCeption™ se pueden rea-
lizar diluyendo la solución isotónica al 100% 
con proporciones adecuadas de medio para 
lavado de esperma Quinn’s™ (ART-1005/1006).

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

APLICACIONES 
Productos para facilitar la separación eficaz 
del esperma motriz en eyaculados de la mayo-
ría de especies de semen. 

DESCRIPCIÓN 
Suspensión coloidal estéril al 40% (v/v), 80% 
(v/v) o 100% (v/v) de partículas de silicio esta-
bilizada con silano hidrofílico con enlace cova-
lente suministrado con líquido tubárico humano 
(HTF) con tampón HEPES. Los componentes 
de este kit permiten la separación eficaz del 
esperma motriz del eyaculado de la mayoría 
de especies de semen. Es rápido, rentable, 
requiere muy poco equipo y es fácil de utilizar. 
Este producto contiene 10 mg/L de gentamici-
na, un antibiótico aminoglucósido.

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

PureCeption™ tiene un aspecto opalescente 
natural. No utilice el producto si muestra sig-
nos de partículas o contaminación. Esto puede 
hacer que su aspecto sea demasiado turbio o 
decolorado. 

PureCeption™ deberá permanecer bien tapado 
al introducirlo en una incubadora de CO2 para 
evitar cambios en el pH. 

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

Los productos de medios de reproducción 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 contaminación microbiana en un 
procedimiento posterior, si el médico no utiliza 
las técnicas asépticas adecuadas.

El uso de un producto con contaminación 
microbiana o vencido puede resultar en con-
diciones no óptimas para la estimulación de la 
fertilización o la calidad del embrión durante 
el cultivo in vitro. Estas condiciones pueden 
ocasionar que el embrión no se desarrolle 
correctamente o no se pueda implantar, lo que 
puede conllevar a que no se logre un procedi-
miento de reproducción asistida exitoso.

Nota: se considera que “embrión” es el 
término general. Más exactamente, SAGE™ 
considera como inicio del plazo el surgimiento 
de una sola célula diploide de la fusión de 
genoma masculino y femenino cuyo resultado 
es la formación de un cigoto con el conse-
cuente desarrollo de repetidas divisiones mitó-
ticas que conforman una masa sólida o mórula 

(típicamente en el 4to. - 5to día) y tras el cual 
se desarrolla una cavidad llena de fluido que 
da lugar a la formación del blastocito (típica-
mente en el 5to. - 6to. día) y que termina con 
la implantación del embrión, que empieza al 
final de la primera semana y que se completa 
al final de la segunda semana después de la 
concepción.

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

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

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

Existe un certificado de análisis disponible 
para este producto. 

CONTROL DE CALIDAD 
Todas las soluciones PureCeption™ se prueban 
con embriones de ratón 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 PureCeption™. No 

utilice nunca un medio que esté decolorado. 
La fase superior (40%), fase inferior (80%) y 
la solución isotónica (100%) PureCeption™ 
deberán tener un aspecto opalescente normal. 

2.	�Para evitar contaminaciones: 

	 a. �Introducir todas las botellas con una 
técnica de esterilización en un entorno 
estéril adecuado. 

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

MATERIAIS NECESSÁRIOS MAS 
NÃO INCLUÍDOS 
1. �ART-1005/1006 Quinn’s™ Sperm Washing 

Medium 

2.	�Tubo de centrifugação cónico de poliestireno 
de 15 mL descartável. 

3. �Pipetas descartáveis esterilizadas de 5-mL 
(graduadas/para transferência) 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 água de 37°C. 

6.	�Câmara de contagem. 

7. Microscópio com objectivas x10 e x20. 

INSTRUÇÕES DE USO PARA O 
MANUSEAMENTO DE AMOSTRAS FRESCAS 
DE SÉMEN 
1.	�Coloque todos os componentes do kit e a 

amostra de sémen à temperatura ambiente 
antes de utilizar. Evita, deste modo, um 
“choque” frio dos espermatozóides. 

2.	�Para preparar um único gradiente de duas 
camadas: 

	 a. �Transfira 2,0 mL da Fase Inferior 
(PureCeption™ 80%) para o tubo cónico. 

	 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 superfície da Fase Inferior 
com a ponta da pipeta ou da agulha da 
seringa. 

	 c. �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 à medida que o 
nível da Fase Inferior sobe. Surgirá uma 
superfície de separação entre as duas 

camadas. Este gradiente único de duas 
camadas é estável durante 1 hora. 

NOTA: Utilize o gradiente PureCeption™ 
no período de 1 hora após o criar. Caso 
contrário, as duas fases eventualmente 
misturam-se e não ocorrerá uma separa-
ção definida. Ocorrerá uma acumulação 
considerável de partículas na Superfície 
das Fases Superior/Inferior. Isto é consi-
derado um elemento valioso do sistema 
PureCeption™. 

3.	� Coloque 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 centrifugação, poderá não ver um 
grão mas é essencial que se mantenha o 
processo. 

5.	� Após a centrifugação, remova todas as 
camadas excepto a parte inferior (aproxi-
madamente 0,3 mL). 

6.	� Transfira o pellet e o líquido restante em 
suspensão para um tubo cónico estéril, 
com uma pipeta descartável estéril. Isto irá 
evitar ressuspender o pellet com quaisquer 
detritos da parede do tubo cónico prove-
nientes da centrifugação 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 número mais elevado de esper-
ma poderá requerer uma centrifugação 
máxima de 8 minutos para garantir uma 
lavagem completa e total do esperma. 

9.	� Remova o grão que flutua e suspenda-o de 
novo em 0,5 mL de Solução de Lavagem 
Adequada. 

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

PROCEDIMENTO PARA AMOSTRAS DE 
ESPERMA CONGELADAS 
O esperma congelado-descongelado tende a 
ser menos vigoroso do que o esperma fresco. 
Por esta razão, aplique 1,5 mL de Fases 
Superior e Inferior em vez dos 2,0 mL reco-
mendados para esperma fresco. 

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

2.	�Para preparar um único gradiente de duas 
camadas: 

	 a. �Transfira 1,5 mL da Fase Inferior 
(PureCeption™ 80%) para um tubo cónico. 

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

	 c. �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 à medida que o 
nível da Fase Inferior sobe. Surgirá uma 
superfície de separação entre as duas 
camadas. Este gradiente único de duas 
camadas é estável durante 1 hora. 

NOTA: Utilize o gradiente PureCeption™ no 
período de 1 hora após o criar. Caso con-
trário, as duas fases eventualmente mis-
turam-se e não ocorrerá uma separação 
definida. Há uma acumulação considerável 
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 a 400 x g. Quando completar a primeira 

centrifugação, poderá não ver um grão 
mas é essencial que se mantenha o pro-
cesso. 

5.	� Após a centrifugação, remova todas as 
camadas excepto a parte inferior (aproxi-
madamente 0,5 mL). 

6.	� Transfira o pellet e o líquido restante em 
suspensão para um tubo cónico estéril, 
com uma pipeta descartável estéril. Isto irá 
evitar ressuspender o pellet com quaisquer 
detritos da parede do tubo cónico prove-
nientes da centrifugação 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 grão que flutua e suspenda-o de 
novo em 0,5 mL de Solução de Lavagem 
Adequada. 

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

Cada laboratório deve decidir por si qual 
o meio e o protocolo a utilizar para cada 
procedimento específico. 
A informação sobre aspectos específicos de 
FIV e cultura de embriões está disponível no 
nosso Catálogo de Produtos. 

RESOLUÇÃO DE PROBLEMAS 
1.	�Ocasionalmente, há amostras que não se 

liquefazem correctamente e ficam dema-
siado viscosas para passar através do gra-
diente. Aumentar a força de centrifugação 
até ao máximo de 750 x g ajuda a separar 
o esperma nestes casos. A granulação 
do esperma móvel a partir de esperma 
altamente viscoso não representa normal-
mente um problema se utilizar o sistema 
PureCeption™. 

2.	�O parâmetro mais importante do sémen que 
contribui para um grão de esperma de ele-
vada motilidade é a progressão do esperma. 
Quanto mais elevado o número de esperma 
progressivamente móvel na amostra inicial, 

maior o número de esperma contido no 
grão final. Se a percentagem de motilidade 
ou progressão do esperma for inferior às 
directrizes da OMS para parâmetros de 
sémen normal, poderá compensar qualquer 
deficiência da análise inicial do sémen 
utilizando 1,0 mL de PureCeption™ de 40% 
e 80% em vez de 2,0 mL de cada. Também 
poderá querer deixar os últimos 0,5 a 0,7 
mL da Fase Inferior de pós-centrifugação 
sobre o grão e lavar o esperma recolhido 
em movimento através desta parte da Fase 
Inferior. Neste caso, duplique o volume da 
Solução de Lavagem Adequada para diluir o 
restante material da Fase Inferior. 

INSTRUÇÕES PARA ARMAZENAMENTO E 
ESTABILIDADE 
Todos os componentes PureCeption™ devem 
ser armazenados entre 2°C e 8°C. O produto 
é estável até à data de expiração indicada 
na etiqueta. 

A.	�Retire o volume de produto necessário com 
métodos assépticos. 

B.	�Depois de retirar, não reponha qualquer 
volume do produto no recipiente original. 

C.	�Não utilize o produto se ficar despigmenta-
do, baço, turvo ou se apresentar qualquer 
sinal de contaminação 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 informações mais específicas ou para 
receber uma cópia do nosso catálogo actua-
lizado. Para questões técnicas ou para con-
tactar o nosso Departamento de Assistência, 
utilize a linha de assistência SAGE™. 

PureCeption™ é uma marca registada da 
CooperSurgical, Inc. 

PureCeption™ 
Sperm Separation Media
(Meio de Separação de Esperma)

Apenas para processos laboratoriais;  
outras utilizações devem ser qualificadas  

pelo utilizador final.

	Descrição do	 REFa	 Tamanho 
	� produto  	 Número 	 da unidade

�	� PureCeption™ 	 ART-2024 	 12 x 12 ml 
24-Determination 
Bi-Layer Kit 

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

PureCeption™ prepara-se num kit de  
24 utilizações. Cada utilização consome  
2,0 ml da Fase Superior (40%) e 2,0 ml  
da Fase Inferior (80%).

MATERIAIS INCLUÍDOS NO KIT MEIO DE 
SEPARAÇÃO DE ESPERMA 
1.	�Gradiente de Fase Inferior: 
	� PureCeption™ 80% com Fluído Tubário 

Humano tamponizado com HEPES  
(HTF-HEPES). 

2.	�Gradiente de Fase Superior: 
	� PureCeption™ 40% com Fluído Tubário 

Humano tamponizado com HEPES  
(HTF-HEPES). 

OS GRADIENTES PURECEPTION™  
TAMBÉM SE ENCONTRAM DISPONÍVEIS EM 
VOLUMES DE 100 ml

	Descrição do	 REFa	 Tamanho 
	� produto  	 Número 	 da unidade

�	� PureCeption™ 40% 	 ART-2040 	 100 ml

	� PureCeption™ 80% 	 ART-2080 	 100 ml

	� PureCeption™ 100%	 ART-2100 	 100 ml 
Isotonic Solution

Podem fazer-se gradientes com diferentes 
percentagens de PureCeption™ Sperm 
Separation Media diluindo PureCeption™ 100% 
Isotonic Solution com as proporções apro-
priadas de Quinn’s™ Sperm Washing Medium 
(ART-1005/1006).

Cada laboratório deve fazer a sua pró-
pria determinação relativamente a qual 
a concentração de PureCeption™ Sperm 
Separation Medium que utiliza para a Fase 
Superior ou Inferior, com base na qualidade 
da amostra de sémen.

UTILIZAÇÃO PREVISTA 
Estes produtos destinam-se a facilitar a 
separação altamente eficiente de esperma 
móvel da ejaculação da maioria das amostras 
de sémen. 

DESCRIÇÃO DO PRODUTO 
Uma suspensão coloidal estéril de 40% (v/v), 
80% (v/v) ou 100% (v/v) de partículas de 
sílica estabilizadas com silano hidrófilo de 
ligação covalente fornecido com Fluído Tubário 
Humano (HTF) tamponizado com HEPES. Os 
componentes deste kit permitem a separação 
altamente eficaz do esperma móvel da ejacu-
lação da maioria das amostras de sémen. É 
rápido, de baixo custo e requer muito pouco 
equipamento ou experiência para utilizar. Este 
produto contém 10 mg/L de gentamicina, um 
antibiótico aminoglicosídico.

PRECAUÇÕES E ALERTAS 
PureCeption™ é fornecido com vedantes e 
tampões invioláveis. Se o vedante se partir ou 
a tampa se soltar, não utilize o produto. 

PureCeption™ tem uma aparência natural-
mente opalescente. Não utilize o produto se 
apresentar qualquer sinal de partículas ou de 
contaminação. Pode ser evidente quando está 
extremamente turvo ou descolorado. 

PureCeption™ deve manter-se firmemente 
selado quando colocado numa incubadora de 
CO2 para evitar alterações do pH. 

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

Os meios de reprodução são descartáveis. 
A reutilização de meios de reprodução pode 
resultar no uso de um produto com o prazo 
de validade expirado ou aumentar o risco de 
contaminação microbiana num procedimento 
subsequente se o especialista não recorrer às 
técnicas assépticas adequadas.

A utilização de um produto com o prazo de 
validade expirado ou contaminação micro-
-biana pode resultar em condições subóptimas 
para promover a fertilização e/ou a qualidade 
do embrião durante a cultura in-vitro. Estas 
condições podem impedir que o embrião se 
desenvolva normalmente ou se implante, 
correndo-se o risco de um procedimento de 
reprodução assistida falhado.

Nota: Embrião é considerado um termo gené-
rico. Mais precisamente, a SAGE™ considera 
o período de tempo que tem início quando 
da fusão do genoma feminino e do genoma 
masculino se cria uma única célula diplóide 
resultando na formação do zigoto com o 
posterior desenvolvimento a partir de repetidas 
divisões mitóticas formando uma massa sólida 
ou mórula (normalmente no dia 4-5) e após 
a qual se desenvolve uma cavidade cheia de 
fluído resultando na formação de blastocisto 

(normalmente no dia 5-6) que termina com a 
implantação do embrião que começa no final 
da primeira semana e está completa no final 
da segunda semana após a concepção. 

Atenção: 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 licença equivalente).

Este produto contém o antibiótico sulfato de 
gentamicina. Devem tomar-se as precauções 
apropriadas para garantir que a doente não é 
sensível a este antibiótico.

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 Análise para este 
produto. 

CONTROLO DE QUALIDADE 
Todas as soluções PureCeption™ foram testa-
das recorrendo a uma cultura de embrião de 
rato monocelular e a ensaios de endotóxinas 
para garantir qualidade e segurança. No 
entanto, recomenda-se a realização de um 
controlo de qualidade interno em cada lote. 

CONTROLO DE QUALIDADE DO UTILIZADOR 
1.	�Examine as soluções PureCeption™. Não uti-

lize qualquer meio que pareça descolorado. 
PureCeption™ Upper Phase (40%), Lower 
Phase (80%) e Isotonic Solution (100%) 
devem ter uma aparência opalescente nor-
mal.

2.	�Para evitar contaminação: 
	 a. �Introduza todas as garrafas com uma téc-

nica asséptica num ambiente esterilizado 
apropriado. 

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

	 c. �Quando introduzir uma agulha na garrafa 
através da tampa, utilize uma agulha 
esterilizada. 5656-04 ver. 4: 2018.Mar.27

LEGENDA SIMBOLI

�	 Numero di catalogo

	 Numero lotto

	� Da utilizzare entro  
(anno, mese, giorno)

	 Non riutilizzare

	� Limiti di temperatura

	� Sterilizzazione con  
tecniche asettiche 
Membrana filtrata (SAL 10-3)

	� ATTENZIONE: 
Vedere le istruzioni per l’uso

	� Rappresentante autorizzato nell’Uni-
one europea

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

	 Produttore

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

EXPLICACIÓN DE LOS SÍMBOLOS

�	 Número de catálogo

	� Número de lote

	�� Fecha de caducidad  
(año, mes, día)

	 No reutilice

	� Límites de temperatura

	� Esterilización por  
técnica aséptica 
Membrana filtrada (SAL 10-3)

	� ATENCIÓN: 
Consultar instrucciones de uso

	� Representante autorizado  
en la Comunidad Europea

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

	 Fabricante

�	� Las leyes federales de EE. UU. 
restringen la venta o la prescripción 
de este producto a realizarse  
por médicos (o profesionales autor-
izados de la medicina).

EXPLICAÇÃO DE SÍMBOLOS

�	 Número de catálogo

	� Número do lote

	�� Prazo de validade  
(ano, mês, dia)

	 Não reutilizar

	� Limites de temperatura

	��� Esterilização por  
Técnica Asséptica 
Membrana filtrada (SAL 10-3)

	� ATENÇÃO: 
Ver Instruções de Utilização

	� Representante autorizado  
na Comunidade Europeia

	�� O produto está em conformidade com 
a directiva sobre dispositivos médicos 
93/42/CEE

	 Fabricante

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

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™.

PureCeption™ è un marchio registrato di 
CooperSurgical, Inc.

Chiamare la LINEA DI ASSISTENZA SAGE™ 
ai seguenti numeri:
Stati Uniti: (800) 243-2974 
Internazionale: (203) 601-9818

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 más 
información o si desea recibir un ejemplar de 
nuestro catálogo. Para preguntas técnicas, o 
bien para ponerse en contacto con nuestro 
Servicio de atención al cliente, llame a la línea 
de asistencia de SAGE™. 

PureCeption™ es una marca registrada 
de CooperSurgical, Inc. 

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

Contacte a LINHA DE ASSISTÊNCIA SAGE™ 
através do número:
Nos EUA: (800) 243-2974 
Internacional: (203) 601-9818
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PureCeption™ 
Sperm Separation Media
(Médium pro separaci spermií)

Pouze pro laboratorní účely. Jiné použití musí 
být schváleno koncovým uživatelem.

		 REF	 Velikost
	Popis produktu	 číslo	 jednotky	

	� PureCeption™ 	 ART-2024 	 12 x 12 ml 
Bi-Layer Kit  
24-Determination

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

PureCeption™ je baleno v sadě pro 24 sta-
novení. Každé stanovení používá 2,0 ml horní 
fáze (40%) a 2,0 ml spodní fáze (80%).

MATERIÁLY DODANÉ V RÁMCI SADY 
SPERM SEPARATION MEDIA 
1. �Gradient spodní fáze:  

80% PureCeption™ s lidskou tubární teku-
tinou pufrovanou HEPES (HTF-HEPES). 

2. �Gradient horní fáze:  
40% PureCeption™ s lidskou tubární teku-
tinou pufrovanou HEPES (HTF-HEPES). 

	 c. �Pokud médium z láhve odebíráte přes 
zátku pomocí jehly, použijte sterilní jehlu. 

	 d. �Zátku otřete alkoholem a nechte 
uschnout. Pro každý gradient použijte 
novou sterilní jehlu. 

POŽADOVANÝ MATERIÁL, KTERÝ NENÍ 
SOUČÁSTÍ DODÁVKY 
1. �ART-1005/1006 Quinn’s™ Sperm Washing 

Medium 

2. �Sterilní jednorázová polystyrenová odstře-
divková kónická zkumavka, 15 ml. 

3. �Sterilní jednorázové pipety, 5 ml (kalibrova-
né/dávkovací), nebo 3ml injekční stříkačky 
s 1,5”/21g jehlami. 

4. �Odstředivka fixní nebo horizontální. Musí být 
schopna pracovat až 30 minut při 250 x g 
až 750 x g. 

5. Inkubátor nebo vodní lázeň s teplotou 37 °C. 

6. Počítací komůrka. 

7. Mikroskop s objektivy s 10násobným a 
20násobným zvětšením. 

NÁVOD K POUŽITÍ U ZPRACOVÁNÍ 
ČERSTVÝCH VZORKŮ SEMENE 
1.	� Před použitím nechte všechny příslušné 

média PureCeption™ a vzorky spermatu 
vytemperovat na pokojovou teplotu. Tím se 
zamezí „šoku“ spermií z chladu. 

2.	� Příprava jednoho dvouvrstvého gradientu: 

	 a. �Přeneste 2,0 ml spodní fáze 
(PureCeption™ 80%) do kónické zku-
mavky. 

	 b. �Pomocí pipety nebo injekční stříkačky 
doplňte 2,0 ml horní fáze (PureCeption™ 

40%) na vrchní část spodní fáze. 
Proveďte to opatrným kontaktem 
povrchu spodní fázešpičkou pipety nebo 
injekční jehly. 

	 c. �Ponořena musí být pouze špička pipety 
nebo zkosená hrana jehly. Pomalu horní 
fázi zvednutím pipety nebo jehly nahoru 
vypusťte po stěně zkumavky podle toho, 
jak se bude hladina horní fáze zvyšovat. 
Vznikne rozhraní oddělující dvě vrstvy. 
Tento jeden dvouvrstvý gradient bude 
stabilní po dobu 1 hodiny. 

POZNÁMKA: Gradient PureCeption™ použijte 
do 1 hodiny po jeho vytvoření. V opačném 
případě obě fáze nakonec splynou a ostré 
rozhraní se ztratí. V rozhraní horní/spodní 
fáze se nahromadí značné množství pev-
ných nečistot. To je považováno za cennou 
součást systému PureCeption™. 

3.	� Pomocí pipety nebo injekční stříkačky 
opatrně umístěte až 2,5 ml zkapalněného 
spermatu na horní fázi. 

4.	� Odstřeďujte po dobu 20 minut odstředivou 
silou 350 x g až 400 x g (u vysoce vis-
kózních vzorků až 750 x g). Po dokončení 
prvního odstřeďování nemusí být granule 
vidět, je však důležité, abyste v proceduře 
pokračovali i nadále. 

5.	� Po odstřeďování odstraňte všechny vrstvy 
kromě nejnižší části (přibližně 0,3 ml). 

6.	� Pomocí jednorázové sterilní pipety přenes-
te granule a zbývající suspenzi do sterilní 
kónické zkumavky. Tím se zabrání resus-
pendování granule jakýmikoli nečistotami 
ze stěny kónické zkumavky při úvodním 
odstřeďování.

7.	� Přidejte 2 až 3 ml přípravku Quinn’s™ Sperm 
Washing Medium a granule resuspendujte. 

8.	� Odstřeďujte po dobu 4 až 8 minut odstře-
divou silou 250 x g. Vyšší počet spermií 
bude vyžadovat maximální čas odstřeďo-
vání 8 minut, aby bylo zajištěno úplné a 
důkladné promytí spermií. 

9.	� Odstraňte supernatant a granule resus-
pendujte v 0,5 ml vhodného promývacího 
roztoku. 

10.	�Vzorek je nyní připraven k přepočítání a 
odhadu motility. 

POSTUP U ZMRAZENÉHO VZORKU 
SPERMATU 
Zmrazené a rozmrazené spermie bývají méně 
výkonné než čerstvé sperma. Proto použijte 
horní a dolní fázi v objemu 1,5 ml namísto 
2,0 ml, který je doporučen pro čerstvé sperma.

1.	� Před použitím nechte všechny příslušné 
média PureCeption™ a vzorky spermatu 
vytemperovat na pokojovou teplotu. Tím se 
zamezí „šoku“ spermií z chladu. 

2.	� Příprava jednoho dvouvrstvého gradientu: 
	 a. �Přeneste 1,5 ml spodní fáze 

(PureCeption™ 80%) do kónické zku-
mavky. 

	 b. �Pomocí pipety nebo injekční stříkačky 
doplňte 1,5 ml horní fáze (PureCeption™ 

40%) na vrchní část spodní fáze. 
Proveďte to opatrným kontaktem 
povrchu spodní fázešpičkou pipety nebo 
injekční jehly. 

	 c. �Ponořena musí být pouze špička pipety 
nebo zkosená hrana jehly. Pomalu horní 
fázi zvednutím pipety nebo jehly nahoru 
vypusťte po stěně zkumavky podle toho, 
jak se bude hladina horní fáze zvyšovat. 
Vznikne rozhraní oddělující dvě vrstvy. 
Tento jeden dvouvrstvý gradient bude 
stabilní po dobu 1 hodiny. 

POZNÁMKA: Gradient PureCeption™ použijte 
do 1 hodiny po jeho vytvoření. V opačném 
případě obě fáze nakonec splynou a ostré 
rozhraní se ztratí. V rozhraní horní/spodní 
fáze se nahromadí značné množství pev-
ných nečistot. To je považováno za cennou 
součást systému PureCeption™. 

3.	� Pomocí pipety nebo injekční stříkačky opa-
trně umístěte rozmrazené sperma na horní 
fázi. 

4.	� Odstřeďujte po dobu 20 minut odstředivou 
silou 350 x g až 400 x g. Po dokončení 
prvního odstřeďování nemusí být granule 
vidět, je však důležité, abyste v proceduře 
pokračovali i nadále. 

5.	� Po odstřeďování odstraňte všechny vrstvy 
vrstvy kromě nejnižší části (přibližně 
0,5 ml). 

6.	� Pomocí jednorázové sterilní pipety přeneste 
granule a zbývající suspenzi do sterilní 
kónické zkumavky. Tím se zabrání resus-
pendování granule jakýmikoli nečistotami 
ze stěny kónické zkumavky při úvodním 
odstřeďování.

7.	� Přidejte 2 až 3 ml přípravku Quinn’s™ Sperm 
Washing Medium a granule resuspendujte.

8.	� Odstřeďujte po dobu 8 minut odstředivou 
silou 250 x g. 

9.	� Odstraňte supernatant a granule resus-
pendujte v 0,5 ml vhodného promývacího 
roztoku. 

10.	�Vzorek je nyní připraven k odhadu počtu a 
motility. 

Každá laboratoř si musí určit, jaké médium 
a protokol pro každý jednotlivý postup 
použít. 

Informace o konkrétních aspektech in vitro fer-
tilizace (IVF) a kultury embrya jsou k dispozici 
v našem produktovém katalogu. 

ŘEŠENÍ PROBLÉMŮ 
1. �Někdy se může stát, že narazíte na vzorky, 

které se řádně nezkapalnily a jsou stále 
příliš viskózní na to, aby prošly gradientem. 
V těchto případech pomůže při separaci 
spermatu zvýšení odstředivé síly až na 

hodnotu 750 x g (ne však vyšší). Při použití 
systému PureCeption™ granulace motilních 
spermií z vysoce viskózního spermatu 
obvykle nepředstavuje problém. 

2. �Nejdůležitějším parametrem spermatu 
přispívajícím ke granulaci vysoce motilních 
spermií je progrese spermií. Čím vyšší je 
počet postupně motilních spermií v úvodním 
vzorku, tím většího počtu spermií dosáhnete 
v konečném granulátu. Pokud je procentní 
motilita nebo progrese spermií nižší než 
uvádí směrnice Světové zdravotnické 
organizace (WHO) pro běžné parametry 
spermatu, můžete být schopni kompenzovat 
nedostatky v úvodní analýze spermatu 
pomocí 1,0 ml 40% i 80% PureCeption™ 
namísto 2,0 ml. Můžete se také rozhodnout 
ponechat posledních 0,5–0,7 ml spodní fáze 
po odstředění nad granulátem a promýt 
sperma zachycené při průchodu touto částí 
spodní fáze. Pokud tak učiníte, zdvojnásobte 
objem vhodného promývacího roztoku, aby 
došlo ke zředění tohoto zbývajícího materi-
álu spodní fáze. 

POKYNY PRO SKLADOVÁNÍ A STÁLOST 
Všechny složky PureCeption™ musí být sklado-
vány při teplotě 2 °C až 8 °C. Produkt je stabil-
ní až do expirační doby vyznačené na štítku. 
A. �Aseptickými postupy vyjměte požadované 

množství produktu. 

B. �Po vyjmutí již do původní nádoby žádný 
produkt nevracejte. 

C. �Produkt nepoužívejte v případě ztráty zabar-
vení, zakalení, nebo pokud vykazuje jakékoli 
známky mikrobiální kontaminace. 

Česky
GRADIENTY PURECEPTION™ JSOU TAKÉ 
K DISPOZICI V OBJEMU 100 ml

		  REF	 Velikost
	Popis produktu	 číslo	 jednotky

�	� PureCeption™ 40% 	 ART-2040 	 100 ml

	� PureCeption™ 80% 	 ART-2080 	 100 ml

	� PureCeption™ 100%	 ART-2100 	 100 ml 
Isotonic Solution

Gradienty obsahující jiné procentní části pří-
pravku PureCeption™ Sperm Separation Media 
lze připravit naředěním přípravku PureCeption™ 
100% Isotonic Solution příslušným dílem 
přípravku Quinn’s™ Sperm Washing Medium 
(ART-1005/1006).

Každá laboratoř si musí na základě kvality 
vzorku spermatu stanovit jaké koncentrace 
přípravku PureCeption™ Sperm Separation 
Medium použijí pro horní a spodní fázi.

POUŽITÍ: 
Tyto produkty jsou určeny k usnadnění vysoce 
účinné separace motilních spermií z ejakulátu 
většiny vzorků semene. 

POPIS PRODUKTU 
40% (v/v), 80% (v/v) nebo 100% (v/v) sterilní 
koloidní suspenze částic oxidu křemičitého stabi-
lizovaná kovalentně vázaným hydrofilním silanem 
doplněným lidskou tubární tekutinou (HTF) pufro-
vanou HEPES. Složky této sady umožní vysoce 
účinnou separaci motilních spermií z ejakulátu 
většiny vzorků semene. Proces je rychlý, levný 
a jeho provedení vyžaduje velmi malé množství 
vybavení nebo znalostí. 

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

BEZPEČNOSTNÍ OPATŘENÍ A VAROVÁNÍ 
Produkt PureCeption™ je dodáván v balení 
s bezpečnostními pojistkami a víčky. Pokud je 
pojistka porušená nebo víčko uvolněné, pro-
dukt nepoužívejte. 

Produkt PureCeption™ má přirozeně zakalený 
vzhled. Pokud produkt jeví známky přítomnosti 
sraženiny nebo kontaminace, nepoužívejte jej. 
To se může projevit extrémním zakalením nebo 
ztrátou barvy. 

Při vkládání produktu PureCeption™ do inkubá-
toru s CO2 musí být víčko těsně uzavřeno, aby 
se předešlo změnám pH. 

Jednorázové použití: Aby se předešlo pro-
blémům kontaminace používejte aseptické 
metody a zlikvidujte veškerý nadbytečný 
produkt, který po proceduře zůstane v láhvi 
nebo ampulce. 

Reprodukční média jsou určena pouze k jedno-
rázovému použití. Opakovaným použitím repro-
dukčního média může dojít k použití produktu po 
jeho označeném datu expirace nebo zvýšení rizika 
mikrobiální kontaminace v následném postupu 
v případě, že zdravotník nepoužije odpovídající 
aseptické techniky.

Použití produktu po datu expirace nebo mik-
robiálně znečištěného produktu může mít za 
následek nedostatečně optimální podmínky pro 
podporu oplodnění a/nebo kvalitu embrya v 
průběhu in-vitro kultivace. Tyto podmínky mohou 
vést ke špatnému rozvoji nebo uchycení embrya, 
což může vést k selhání asistované reprodukce. 

Poznámka: Embryo je považováno za obecný 
výraz. Přesněji řečeno, SAGE ™ bere v úvahu 
úvodní dobu, kdy z fúze mužského a ženského 
genomu vzniká jediná diploidní buňka vedoucí 
k tvorbě zygoty a následnému rozvoji z opako-
vaných mitotických dělení, které tvoří konzis-
tentní strukturu nebo morulu (obvykle den 4–5), 
a po kterém se vytváří dutiny naplněné tekuti-

nou, což vede k tvorbě blastocysty (obvykle 5–6 
dnů) končící implantací embrya, která začíná 
na konci prvního týdne a je dokončena na konci 
druhého týdne po početí. 

Pozor: Federální zákony Spojených států ame-
rických omezují prodej tohoto prostředku pouze 
na lékaře (nebo řádně licencovaného zdravot-
níka), nebo na jeho předpis. 

Tento produkt obsahuje antibiotikum gen-
tamicin sulfát. Proveďte příslušná opatření 
pro zajištění toho, aby pacient nebyl na toto 
antibiotikum citlivý.

ZAJIŠTĚNÍ KVALITY 
Testováno jednobuněčným embryem laborator-
ní myši, prošlo s výsledkem blastocysty 80 % 
nebo vyšší. Testován USP endotoxin s výsled-
kem <1 EU/ml. 

Pro tento produkt je k dispozici certifikát 
analýzy. 

KONTROLA KVALITY 
Všechny roztoky PureCeption™ jsou pro zajiš-
tění kvality a bezpečnosti testovány pomocí 
kultury jednobuněčného embrya laboratorní 
myši a endotoxinových zkoušek. Nicméně 
doporučujeme, aby se u každé šarže prováděla 
interní kontrola kvality. 

KONTROLA KVALITY UŽIVATELEM 
1.	�Zkontrolujte roztoky PureCeption™. 

Nepoužívejte žádné médium, které ztratí 
zabarvení. PureCeption™ horní fáze (40%), 
spodní fáze (80%) a Isotonic Solution 
(100%) musí mít běžný opalescentní vzhled. 

2.	Pro zamezení kontaminace: 	
	 a. �Médium vždy ze všech lahví odebírejte 

sterilní technikou ve vhodném sterilním 
prostředí. 

	 b. �Pro další odběr média z láhve nepoužívej-
te stejné sterilní pipety nebo jehlu. 

SYMBOLY

�	 Katalogové číslo

	� Číslo šarže

	 Spotřebujte do (rok, měsíc, den)

	 Nepoužívejte opakovaně

	� Teplotní omezení

	� Aseptická technika sterilizace 
Filtrováno přes membránu (hladina 
zaručené sterilizace (SAL) 10-3)

	� POZOR: 
Viz pokyny k použití.

	� Autorizovaný zástupce pro 
Evropské společenství.

	�� Produkt vyhovuje směrnici o 
zdravotních prostředcích 93/42/EEC

	 Výrobce

�	� Federální zákony Spojených států 
amerických omezují prodej tohoto 
prostředku pouze na lékaře (nebo 
řádně licencovaného zdravotníka), 
nebo na jeho předpis.

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

SAGE™ In Vitro Fertilization™ nabízí odborní-
kům v oblasti reprodukční medicíny ucelenou 
řadu produktů. Pokud chcete získat konkrétní 
informace nebo obdržet náš aktuální katalogu, 
zavolejte nám nebo napište. Pokud máte 
technické dotazy nebo chcete kontaktovat 
naše oddělení styku se zákazníky, volejte linku 
podpory SAGE™. 

PureCeption™ je obchodní známka společnosti 
CooperSurgical, Inc. 

Volejte linku podpory SAGE™:
V USA: (800) 243-2974 Mezinárodní: (203) 
601-9818 
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PureCeption™ 
Sperm Separation Media

Тільки для лабораторних процедур; 
інші види  використання повинні бути 
кваліфіковані кінцевим користувачем.

Опис	 Вих.	 Розміри
продукту 	 номер 	 блоку	

	� PureCeption™ 	 ART-2024 	 12 x 12 мл 
Bi-Layer Kit  
24-Determination

ART-2024 складається з 6 флаконів x 12 мл 
середовища PureCeption™ 40 % (ваг.) та 6 
флаконів x 12 мл PureCeption™ 80 % (ваг.). 

PureCeption™ поставляється у вигляді набору 
для 24 обробок. На кожну обробку потрібно 
2,0 мл верхньої фази (40 %) і 2,0 мл нижньої 
фази (80 %).

Матеріали, що входять в набір Sperm 
Separation Media 
1. �Градієнт нижньої фази:  

80 % PureCeption™ з HEPES-буферизованою 
трубною рідиною людини (HTF-HEPES). 

2. �Градієнт верхньої фази:  
40% PureCeption™ з HEPES-буферизованою 
трубною рідиною людини (HTF-HEPES). 

до складу PureCeption™, повинні мати 
природно опалесцентний зовнішній вигляд. 

2.	Щоб уникнути зараження: 	  
	 а. �Робіть відбір з усіх флаконів з 

використанням стерильних інструментів і у 
стерильній атмосфері. 

	 b. �Не використовуйте одну й ту ж стерильну 
піпетку або голку для повторного відбору 
середовища. 

	 c. �Відбирайте середовище через пробку за 
допомогою стерильної голки. 

	 d. �Протирайте пробку спиртом і просушуйте 
на повітрі. Використовуйте нову стерильну 
голку для кожного градієнта. 

Необхідні матеріали, що не входять у склад 
набору 
1. �ART-1005/1006 Quinn’s™ Sperm Washing 

Medium 

2. �Стерильна одноразова полістиролова конічна 
трубка на 15 мл для центрифугування. 

3. �Стерильні 5 мл одноразові градуйовані піпетки 
для пересадки або шприц об'ємом 3 см3 з 
голками 1,5 дюйма/21 г. 

4. �Центрифуга (фіксована або горизонтальна). 
Повинна бути розрахована на роботу протягом 
30 хвилин при прискоренні від 250g до 750g. 

5. Медичний інкубатор або водяна баня, що 
підтримують температуру 37 °C. 

6. Рахункова камера. 

7. Мікроскоп з 10- і 20-кратними об'єктивами. 

Метод роботи зі зразками свіжої сперми 
1.	� Перед початком роботи потрібно довести 

середовище для сперми PureCeption™ і 
зразок сперми до кімнатної температури. Це 
дозволить уникнути холодового «шоку» для 
сперматозоїдів. 

2.	� Щоб приготувати один двошаровий градієнт 
(розчин): 

	 a. �Пересадіть 2,0 мл нижньої фази 
середовища (PureCeption™ 80 %) у 
конічну трубку. 

	 b. �Використовуючи піпетку або шприц, 
нанесіть розчин 2,0 мл верхньої фази 
середовища (PureCeption™ 40 %) на 
поверхню нижньої фази. Це робиться при 
обережному контакті поверхні нижньої 
фази з кінчиком піпетки або голки 
шприца. 

	 c. �Лише кінчик піпетки або скіс голки 
шприца повинен залишатися зануреним. 
Повільно розподіляйте верхню фазу 
середовища, піднімаючи піпетку або голку 
вгору по стінці трубки разом з підйомом 
рівня верхньої фази середовища. При 
цьому буде спостерігатися межа розділу 
двох шарів. Цей двошаровий градієнт 
зберігає стабільність протягом 1 години. 

ПРИМІТКА: використовуйте градієнт між 
розчинами PureCeption™ протягом 1 години 
після його створення. Інакше обидві фази 
змішаються і чітка межа розділу зникне. 
На кордоні поділу верхньої і нижньої 
фази накопичується значна кількість 
сміттєвих частинок. Це вважається цінною 
властивістю системи PureCeption™. 

3.	� Обережно помістіть до 2,5 мл розрідженої 
сперми на верхню фазу середовища 
піпеткою або шприцом. 

4.	� Центрифугуйте 20 хвилин з прискоренням 
350-400g (або до 750g для зразків 
з великою в'язкістю). Коли перше 
центрифугування буде завершено, ви 
можете не побачити осад, але важливо 
продовжувати цей процес. 

5.	� Після центрифугування видаліть всі шари за 
винятком найнижчого (приблизно 0,3 мл). 

6.	� Пересадіть осад і рідку суспензію, що 
залишилась, в стерильну конічну трубку за 
допомогою стерильної одноразової піпетки. 

Це дозволить уникнути ресуспендування 
осаду з можливим сміттям зі стінки конічної 
трубки, що залишився від початкового 
центрифугування.

7.	� Додайте від 2 до 3 мл середовища Quinn's™ 

Sperm Washing Medium і суспендуйте осад 
знову. 

8.	� Центрифугуйте 4-8 хвилин при 250g. Більша 
кількість сперми вимагатиме максимум 
часу (8 хвилин), щоб бути впевненим у 
ретельності промивки. 

9.	� Видаліть супернатант і суспендуйте осад 
знову в 0,5 мл відповідного розчину для 
промивання. 

10.	� Зразок тепер готовий для оцінки кількості і 
рухливості. 

Метод роботи із замороженою спермою 
Заморожена і потім розморожена сперма 
зазвичай менш рухлива, ніж свіжа. З цієї 
причини використовуйте по 1,5 мл верхньої 
і нижньої фаз замість 2,0 мл об'ємів, 
рекомендованих для свіжої сперми.

1.	� Перед початком роботи потрібно довести 
середовище для сперми PureCeption™ і 
зразок сперми до кімнатної температури. Це 
дозволить уникнути холодового «шоку» для 
сперматозоїдів. 

2.	� Щоб приготувати один двошаровий градієнт 
(розчин): 

	 a. �Пересадіть 1,5 мл нижньої фази 
середовища (PureCeption™ 80 %) у 
конічну трубку. 

	 b. �Використовуючи піпетку або шприц, 
нанесіть розчин 1,5 мл верхньої фази 
середовища (PureCeption™ 40 %) на 
поверхню нижньої фази. Це робиться при 
обережному контакті поверхні нижньої 
фази з кінчиком піпетки або голки 
шприца. 

	 c. �Лише кінчик піпетки або скіс голки 
шприца повинен залишатися зануреним. 
Повільно розподіляйте верхню фазу 
середовища, піднімаючи піпетку або голку 
вгору по стінці трубки разом з підйомом 
рівня верхньої фази середовища. При 
цьому буде спостерігатися межа розділу 
двох шарів. Цей двошаровий градієнт 
зберігає стабільність протягом 1 години. 

ПРИМІТКА: використовуйте градієнт між 
розчинами PureCeption™ протягом 1 години 
після його створення. Інакше обидві фази 
змішаються і чітка межа розділу зникне. 
На кордоні поділу верхньої і нижньої 
фази накопичується значна кількість 
сміттєвих частинок. Це вважається цінною 
властивістю системи PureCeption™. 

3.	� Обережно помістіть розморожений зразок 
сперми на верхню фазу піпеткою або 
шприцом. 

4.	� Центрифугувати протягом 20 хвилин при 
350–400g. Коли перше центрифугування 
буде завершено, ви можете не побачити 
осад, але важливо продовжувати цей 
процес. 

5.	� Після центрифугування видаліть всі шари за 
винятком найнижчого (приблизно 0,5 мл). 

6.	� Пересадіть осад і рідку суспензію, що 
залишилась, в стерильну конічну трубку за 
допомогою стерильної одноразової піпетки. 
Це дозволить уникнути ресуспендування 
осаду з можливим сміттям зі стінки конічної 
трубки, що залишився від початкового 
центрифугування.

7.	� Додайте від 2 до 3 мл середовища Quinn's™ 

Sperm Washing Medium і суспендуйте осад 
знову.

8.	� Центрифугуйте 8 хвилин при 250g. 

9.	� Видаліть супернатант і суспендуйте осад 
знову в 0,5 мл відповідного розчину для 
промивання. 

10.	� Зразок тепер готовий для оцінки кількості і 
рухливості. 

Кожна лабораторія повинна самостійно 
визначити, яке середовище і протокол 
використовувати для кожної конкретної 
процедури. 

Інформація щодо конкретних аспектів ЕКЗ і 
вирощування ембріона наведена в нашому 
каталозі продукції. 

Можливі проблеми 
1. �Іноді будуть зустрічатися зразки, які не 

вдається належним чином привести в рідкий 
стан, занадто в'язкі для проникнення через 
градієнт. В цьому випадку може допомогти 
збільшення швидкості обертання центрифуги 
до, але не більше ніж 750g. При використанні 
системи PureCeption™ осадження рухливих 
сперматозоїдів з високов'язкої сперми 
зазвичай не викликає особливих проблем. 

2. �Найбільш важливий параметр сперми 
впливає на осадження високорухливої 
сперми – здатність сперми просуватися 
вперед (прогресія сперми). Чим більше 
кількість прогресивно рухомої сперми в 
початковому зразку, тим більше число 
сперматозоїдів ви будете мати в кінцевому 
осаду. Якщо відсоток рухливості або прогресії 
сперми нижче ніж встановлено Всесвітньою 
організацією охорони здоров'я (WHO) для 
нормальної сперми, ви можете компенсувати 
це, застосовуючи по 1,0 мл 40 % і 80 %-х фаз 
середовища PureCeption™ замість норми 
2,0 мл. Ви можете також залишити 0,5-0,7 мл 
нижньої фази середовища над осадом після 
центрифугування і промити сперму, захоплену 
цієї порцією нижньої фази. Якщо ви робите це, 
використовуйте подвійний об'єм рідини для 
промивання сперми, щоб розбавити залишок 
нижньої фази середовища. 

Українська
Градієнти Pureception™ також доступні в 
об’ємах 100 мл

Опис	 Вих.	 Розміри
продукту 	 номер 	 блоку

�	� PureCeption™ 40 % 	 ART-2040 	 100 мл

	� PureCeption™ 80 % 	 ART-2080 	 100 мл

	� PureCeption™ 100 %	 ART-2100 	 100 мл 
Isotonic Solution

Градієнти з різним процентним вмістом 
PureCeption™ Sperm Separation Media можна 
приготувати розведенням 100 %-го розчину 
Isotonic Solution PureCeption™ у відповідній 
пропорції середовищем Quinn's™ Sperm 
Washing Medium (ART-1005/1006).

Кожна лабораторія повинна самостійно 
визначити, яку концентрацію середовища 
PureCeption™ Sperm Separation Medium їй 
використовувати для верхньої або нижньої 
фази, базуючись на якості зразка сперми.

Використання за призначенням 
Ці продукти призначені для забезпечення 
високоефективного виділення рухливих 
сперматозоїдів з еякуляту більшості зразків 
сперми. 

Опис продукту 
40 % (ваг.), 80 % (ваг.) або 100 % (ваг.) 
стерильна колоїдна суспензія частинок 
кремнезему, стабілізована ковалентно зв'язаним 
гідрофільним сіланом, що поставляються з 
HEPES-буферизованою трубною рідиною людини 
(HTF). Компоненти цього набору забезпечують 
високоефективне виділення рухомої сперми 
з еякуляту більшості зразків сперми. Вони 
швидкодіючі, високоефективні, і для роботи з 
ними потрібно зовсім небагато обладнання або 
досвіду. 

У цьому продукті міститься 10 мг/л гентаміцину 
(аміноглікозидний антибіотик).

Застереження й попередження 
PureCeption™ упакований у запечатані флакони 
з кришками. Не використовуйте продукт, якщо 
герметизація порушена або кришка нещільна. 

PureCeption™ має природно опалесцентний 
зовнішній вигляд. Не використовуйте продукт, 
якщо є ознаки присутності в ньому частинок або 
забруднення. Це може бути видно по надмірній 
каламутності або знебарвленню. 

Щоб уникнути зміни pH, PureCeption™ при його 
розміщенні в медичному інкубаторі CO2 повинен 
залишатися щільно закритим кришкою. 

Одноразове використання: з метою 
попередження контамінації слід працювати з 
середовищем в стерильних умовах і виливати 
залишки середовища з флакона або пробірки 
після закінчення процедури. 

Продукти репродуктивного середовища 
призначені тільки для одноразового 
використання. Результатом повторного 
використання середовищ може стати 
робота з простроченим продуктом і високий 
ризик мікробної контамінації матеріалу при 
подальшому проведенні процедури, якщо 
практикуючий фахівець буде неспроможний 
застосовувати належні асептичні методики.

При використанні прострочених або заражених 
середовищ умови in vitro можуть бути значно 
гірше необхідних для нормального запліднення 
і розвитку ембріонів. Це може призвести до 
порушення розвитку ембріонів, їх нездатності 
до імплантації і, як наслідок, до порушення 
допоміжної репродуктивної процедури. 

Примітка: ембріон вважається загальним 
терміном. Більш точно, SAGE™ розглядає 
період часу ініціалізації, коли утворюється 
одиночна диплоїдна клітина при злитті 
чоловічого та жіночого генома, в результаті 

чого утворюється зигота з подальшим 
розвитком від багаторазових мітотичних поділів 
з утворенням твердої маси або морули (як 
правило, на 4-5 день), і після якого розвивається 
заповнена рідиною порожнина, що, в свою 
чергу, призводить до утворення бластоциста 
(як правило, на 5-6 день), в результаті чого 
відбувається імплантація, початок якої припадає 
на перший тиждень і завершується до кінця 
другого тижня після запліднення. 

Обережно: федеральний закон США дозволяє 
продаж цього пристрою тільки за вказівкою 
лікаря (або практикуючого фахівця, що має 
належну ліцензію). 

Цей продукт містить антибіотик сульфат 
гентаміцину. Повинні бути вжиті відповідні 
запобіжні заходи, щоб упевнитись, що пацієнт не 
сенсибілізований до цього антибіотика.

Забезпечення якості 
Протестовано на одноклітинних ембріонах 
мишей (MEA). Показано формування 80 % і 
більше бластоцист. Пройдено тест на ендотоксин 
USP з результатом < 1 одиниць ендотоксину/мл. 

Результати всіх тестів для даного продукту 
відображаються у відповідному сертифікаті 
аналізу, що надається за запитом. 

Контроль якості 
Для забезпечення якості і безпеки все 
розчини PureCeption™ протестовані на 
одноклітинних культурах ембріонів мишей, а 
також на ендотоксин. Однак для кожної партії 
рекомендується проводити внутрішній контроль 
якості. 

Контроль якості користувача 
1.	�Перевірте розчини PureCeption™. Не 

використовуйте середовище, якщо воно 
знебарвлене. Верхня фаза (40 %), нижня фаза 
(80 %) та Isotonic Solution (100 %), що входять 

Пояснення символів

�	 Каталоговий номер

	 �Номер партії

	 �Строк придатності  
(рік, місяць, день)

	 Не використовувати повторно

	 �Обмеження температури

	 �Асептична стерилізація 
Відфільтровано через 
мембранний фільтр (SAL 10-3)

	 �УВАГА: 
Див. інструкції з використання.

	 �Уповноважений представник  
у Європейському співтоваристві.

	 ��Продукт відповідає вимогам 
Директиви з медичного 
обладнання 93/42/EEC

	 Виробник

�	 �Федеральний закон США 
дозволяє продаж цього пристрою 
тільки за вказівкою лікаря (або 
практикуючого фахівця, що має 
належну ліцензію).
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Правила зберігання та стабільність 
Всі компоненти PureCeption™ повинні 
зберігатися при температурі від 2 до 8 °C. 
Продукт зберігає стабільність до закінчення 
строку придатності, зазначеного на упаковці. 
A. �Видаліть потрібний об’єм продукту, 

використовуючи асептичні процедури. 

B. �Після забору будь-якого об’єму продукту 
неприпустимо повертати його у вихідний 
контейнер. 

C. �Не застосовувати препарат, якщо середовище 
стало безбарвним, каламутним або має 
ознаки мікробної контамінації. 

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

SAGE™ In Vitro Fertilization™ має повну лінійку 
продуктів, призначених для репродуктивної 
медицини. Будь ласка, телефонуйте або пишіть 
для отримання докладної інформації або щоб 
отримати примірник нашого поточного каталогу. 
З технічних питань або для звернення в наш 
відділ обслуговування клієнтів телефонуйте за 
номером служби підтримки SAGE™. 

PureCeption™ є торговою маркою 
CooperSurgical, Inc. 

ТЕЛЕФОН ПІДТРИМКИ SAGE™:
У США: (800) 243-2974 Міжнародний: (203) 
601-9818 
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PureCeption™ 
Sperm Separation Media

Exclusiv pentru proceduri de laborator; 
alte utilizări trebuie stabilite  

de utilizatorul final.

	Descrierea	 REF	 Dimensiune 
	produsului 	 Număr 	 unitară	

	� PureCeption™ 	 ART-2024 	 12 x 12 mL 
Bi-Layer Kit  
24-Determination

ART-2024 se prepară cu 6 x 12 ml 
PureCeption™ 40% (v/v) și 6 x 12 ml 
PureCeption™ 80% (v/v). 

PureCeption™ este disponibil într-un kit 
pentru 24 determinări. Fiecare determinare 
utilizează  
2,0 ml de fază superioară (40%) și 2,0 ml de 
fază inferioară (80%).

MATERIALE FURNIZATE ÎN KITUL CU MEDIU 
DE SEPARARE A SPERMATOZOIZILOR 
1. �Gradient de fază inferioară:  

PureCeption™ 80% cu lichid tubar uman 
cu soluție tampon HEPES (HTF-HEPES). 

2. �Gradient de fază superioară:  
PureCeption™ 40% cu lichid tubar uman 
cu soluție tampon HEPES (HTF-HEPES). 

același ac steril pentru a extrage din nou 
o cantitate de mediu din flacon. 

	 c. �Când extrageți cu acul o cantitate de mediu 
dintr-un flacon prin dop, utilizați un ac steril. 

	 d. �Ștergeți dopul cu alcool și lăsați-l să se 
usuce la aer. Utilizați 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 centrifugă, de unică folosință. 

3. �Pipete sterile de 5 ml de unică folosință 
(gradate/de transfer) sau seringi de 3 cc cu 
ace de 1,5”/21 g. 

4. �Centrifugă/fixă sau orizontală. Trebuie 
să aibă capacitatea de funcționare timp 
de până la 30 minute la 250 x g până la 
750 x g. 

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

6. Compartiment de numărare. 

7. Microscop cu obiective x10 și x20. 

INSTRUCȚIUNI DE UTILIZARE PENTRU 
PROCEDURA PENTRU PROBE PROASPETE 
DE SPERMĂ 
1.	� Înainte de utilizare, aduceți toate mediile 

PureCeption™ pentru spermă adecvate și 
toate probele de spermă la temperatura 
camerei. Procedați astfel pentru a evita să 
provocați spermatozoizilor un „șoc” termic. 

2.	� Pentru a pregăti gradientul bistratificat unic: 

	 a. �Transferați 2,0 ml de soluție de fază 
inferioară (PureCeption™ 80%) în tubul 
conic. 

	 b. �Utilizând o pipetă sau o seringă, adău-
gați 2,0 ml de soluție de fază superioară 
(PureCeption™ 40%) deasupra soluției de 

fază inferioară. Pentru aceasta, utilizați 
vârful pipetei sau acul seringii pentru a 
intra cu atenție în contact cu suprafața 
soluției de fază inferioară . 

	 c. �Numai vârful pipetei sau bizoul acului 
trebuie să fie cufundat în soluție. 
Eliberați lent soluția de fază superioară 
ridicând pipeta sau acul pe marginea 
tubului, pe măsură ce nivelul soluției de 
fază superioară crește. Veți putea obser-
va o interfață care separă cele două 
straturi. Acest gradient bistratificat unic 
este stabil timp de 1 oră. 

NOTĂ: Utilizați gradientul PureCeption™ în 
interval de 1 oră după ce l-ați obținut. În 
caz contrar, cele două faze se vor ameste-
ca în cele din urmă și nu va mai exista o 
interfață clar definită. La nivelul interfeței 
de fază superioară/inferioară se acumulea-
ză resturi de particule în cantitate consi-
derabilă. Acestea sunt considerate o parte 
valoroasă a sistemului PureCeption™ . 

3.	� Utilizând o pipetă sau o seringă, aplicați cu 
grijă 2,5 ml de spermă lichefiată pe soluția 
de fază superioară. 

4.	� Centrifugați timp de 20 minute la 350 x g 
până la 400 x g (sau până la 750 x g pen-
tru probele cu grad crescut de vâscozita-
te). Când prima centrifugare este finalizată, 
este posibil să nu puteți vedea o peletă, 
însă este esențial să continuați procedura. 

5.	� După centrifugare, îndepărtați toate 
straturile, cu excepția porțiunii inferioare 
extreme (aproximativ 0,3 ml). 

6.	� Transferați peleta și cantitatea rămasă de 
lichid în suspensie într-un tub conic steril, 
utilizând o pipetă sterilă de unică folosință. 
În acest mod, veți evita resuspendarea 
peletei cu orice resturi de pe peretele 

tubului conic rămase de la centrifugarea 
inițială.

7.	� Adăugați 2-3 ml de Quinn’s™ Sperm 
Washing Medium și resuspendați peleta. 

8.	� Centrifugați timp de 4-8 minute la 250 x 
g. Un număr mai mare de spermatozoizi 
va necesita un timp maxim de centrifugare 
de 8 minute pentru a asigura o spălare 
completă și temeinică a spermei. 

9.	� Îndepărtați supernatantul și resuspendați pele-
ta în 0,5 ml de soluție de spălare adecvată. 

10.	�Proba este pregătită acum pentru renumă-
rare și estimare a motilității. 

PROCEDURA PENTRU PROBE DE SPERMĂ 
CONGELATĂ 
Sperma congelată și decongelată are tendința 
de a fi mai puțin robustă decât cea proaspătă. 
Din acest motiv, utilizați 1,5 ml de soluție de 
fază superioară și inferioară în loc de volu-
mele de 2,0 ml recomandate pentru sperma 
proaspătă.

1.	� Înainte de utilizare, aduceți toate mediile 
PureCeption™ pentru spermă adecvate și 
toate probele de spermă la temperatura 
camerei. Procedați astfel pentru a evita să 
provocați spermatozoizilor un „șoc” termic. 

2.	� Pentru a pregăti gradientul bistratificat unic: 
	 a. �Transferați 1,5 ml de soluție de fază 

inferioară (PureCeption™ 80%) într-un 
tub conic. 

	 b. �Utilizând o pipetă sau o seringă, adău-
gați 1,5 ml de soluție de fază superioară 
(PureCeption™ 40%) deasupra soluției de 
fază inferioară. Pentru aceasta, utilizați 
vârful pipetei sau acul seringii pentru a 
intra cu atenție în contact cu suprafața 
soluției de fază inferioară . 

	 c. �Numai vârful pipetei sau bizoul acului 
trebuie să fie cufundat în soluție. 

Eliberați lent soluția de fază superioară 
ridicând pipeta sau acul pe marginea 
tubului, pe măsură ce nivelul soluției de 
fază superioară crește. Veți putea obser-
va o interfață care separă cele două 
straturi. Acest gradient bistratificat unic 
este stabil timp de 1 oră. 

NOTĂ: Utilizați gradientul PureCeption™ în 
interval de 1 oră după ce l-ați obținut. În 
caz contrar, cele două faze se vor amesteca 
în cele din urmă și nu va mai exista o inter-
față clar definită. La nivelul interfeței de 
fază superioară/inferioară se acumulează 
resturi de particule în cantitate conside-
rabilă. Acestea sunt considerate o parte 
valoroasă a sistemului PureCeption™ . 

3.	� Utilizând o pipetă sau o seringă, aplicați 
cu grijă proba de spermă decongelată pe 
soluția de fază superioară. 

4.	� Centrifugați timp de 20 minute la 350 x g 
până la 400 x g. Când prima centrifugare 
este finalizată, este posibil să nu puteți 
vedea o peletă, însă este esențial să conti-
nuați procedura. 

5.	� După centrifugare, îndepărtați toate stratu-
rile, cu excepția porțiunii inferioare extreme 
(aproximativ 0,5 ml). 

6.	� Transferați peleta și cantitatea rămasă de 
lichid în suspensie într-un tub conic steril, 
utilizând o pipetă sterilă de unică folosință. 
În acest mod, veți evita resuspendarea 
peletei cu orice resturi de pe peretele 
tubului conic rămase de la centrifugarea 
inițială.

7.	� Adăugați 2-3 ml de Quinn’s™ Sperm 
Washing Medium și resuspendați peleta.

8.	� Centrifugați timp de 8 minute la 250 x g. 

9.	� Îndepărtați supernatantul și resuspendați pele-
ta în 0,5 ml de soluție de spălare adecvată. 

10.	�Proba este pregătită acum pentru estima-
rea numărului și a motilității. 

Fiecare laborator trebuie să decidă indivi-
dual ce mediu și ce protocol să folosească 
pentru fiecare procedură în parte. 

În Catalogul nostru de produse sunt disponibile 
informații privind aspectele specifice ale FIV și 
embrioculturii. 

IDENTIFICAREA ȘI REZOLVAREA 
PROBLEMELOR 
1. �Ocazional, vă puteți confrunta cu probe care 

nu se lichefiază în mod adecvat și rămân 
prea vâscoase pentru a trece prin gradient. 
Creșterea forței de centrifugare la cel mult 750 
x g, fără a depăși această valoare, contribuie la 
separarea spermei în aceste cazuri. Peletarea 
spermei mobile din sperma cu grad crescut 
de vâscozitate nu prezintă de regulă probleme 
când se utilizează sistemul PureCeption™. 

2. �Cel mai important parametru al spermei 
care contribuie la obținerea unei pelete 
de spermă foarte mobilă este progresia 
spermatozoizilor. Cu cât numărul de sper-
matozoizi progresiv mobili din proba inițială 
de spermă este mai mare, cu atât numărul 
de spermatozoizi din peleta finală va fi mai 
mare. Dacă motilitatea procentuală sau 
progresia spermatozoizilor este sub valorile 
recomandate de OMS pentru parametrii 
normali ai spermei, veți putea compensa 
deficitul în analiza inițială a spermei utili-
zând câte 1,0 ml de soluție PureCeption™ 
40% și 80% în loc de 2,0 ml din fiecare. De 
asemenea, ați putea dori să lăsați cantitatea 
de 0,5-0,7 ml de soluție de fază inferioară 
post-centrifugare deasupra peletei și să 
spălați sperma prinsă în tranzit prin această 
porțiune de soluție de fază inferioară. Dacă 
procedați astfel, asigurați-vă că dublați 

Română
GRADIENTELE PURECEPTION™ SUNT 
DISPONIBILE ȘI ÎN VOLUME DE 100 ml

	Descrierea	 REF               Dimensiune
	produsului 	 Număr          unitară

�	� PureCeption™ 40% 	 ART-2040     100 mL

	� PureCeption™ 80% 	 ART-2080     100 mL

	� PureCeption™ 100%	 ART-2100     100 mL 
Isotonic Solution

Pot fi obținute gradiente care conțin procente 
diferite de mediu de separare a spermatozoizi-
lor PureCeption™ prin diluarea soluției izotone 
PureCeption™ 100% cu proporții corespun-
zătoare de Quinn’s™ Sperm Washing Medium 
(ART-1005/1006).

Fiecare laborator trebuie să decidă indivi-
dual ce concentrație de mediu de separare 
a spermatozoizilor PureCeption™ va utiliza 
pentru faza superioară sau inferioară, în 
funcție de calitatea probei de spermă.

DESTINAȚIA DE UTILIZARE 
Aceste produse sunt destinate facilitării unei sepa-
rări extrem de eficiente a spermatozoizilor mobili din 
lichidul seminal la majoritatea probelor de spermă. 

DESCRIEREA PRODUSULUI 
O suspensie coloidală sterilă 40% (v/v), 80% (v/v) 
sau 100% (v/v) de particule de dioxid de siliciu 
stabilizată cu silan hidrofil legat covalent, furniza-
tă cu lichid tubar uman cu soluție tampon HEPES 
(HTF). Componentele acestui kit permit o separa-
re extrem de eficientă a spermatozoizilor mobili 
din lichidul seminal la majoritatea probelor de 
spermă. Este rapid, eficient din punct de vedere 
al costului, iar pentru utilizarea sa este necesar 
un minim de echipament sau de experiență. 

Acest produs conține 10 mg/l de gentamicină, 
un antibiotic aminoglicozidic.

PRECAUȚII ȘI AVERTIZĂRI 
PureCeption™ este ambalat cu sigilii și capace 
de siguranță. Dacă sigiliul este rupt sau capa-
cul slăbit, nu utilizați produsul. 

PureCeption™ are un aspect natural opa-
lescent. Nu utilizați produsul dacă prezintă 
particule sau semne vizibile de contaminare. 
Acestea pot fi sugerate de un aspect extrem 
de tulbure sau modificări de culoare. 

PureCeption™ trebuie să rămână închis etanș 
atunci când este amplasat într-un incubator cu 
CO2 pentru a evita modificările de pH. 

De unică folosință: Pentru a evita problemele 
de contaminare, manipulați utilizând tehnici 
aseptice și eliminați orice cantitate de produs 
în exces care rămâne în sticlă sau flacon după 
finalizarea procedurii. 

Produsele cu medii reproductive sunt destinate 
exclusiv unei singure utilizări. Reutilizarea medi-
ilor reproductive poate duce la utilizarea unui 
produs după data de expirare înscrisă pe etichetă 
sau la creșterea riscului de contaminare micro-
biană în cadrul unei proceduri ulterioare dacă 
medicul nu utilizează tehnici aseptice adecvate.

Utilizarea unui produs expirat sau contaminat 
microbian poate duce la condiții suboptime de 
promovare a fertilizării și/sau la o calitate subopti-
mă a embrionilor în timpul culturii in vitro. Aceste 
condiții pot duce la eșecul dezvoltării adecvate sau 
implantării embrionilor, putând determina eșecul 
procedurii de reproducere asistată. 

Notă: Embrionul este considerat un termen 
general. Mai exact, SAGE™ consideră peri-
oada care începe în momentul în care din 
fuziunea unui genom masculin cu unul feminin 
rezultă o celulă diploidă unică care determină 
formarea zigotului cu dezvoltare ulterioară prin 
diviziuni mitotice repetate, formând o masă 
solidă sau o morulă (de regulă ziua 4-5), după 
care se dezvoltă o cavitate plină cu lichid care 
determină formarea blastocistului (de regulă 

ziua 5-6), finalizându-se cu implantarea embri-
onului care începe la sfârșitul primei săptă-
mâni și este finalizată până la sfârșitul celei 
de-a doua săptămâni după concepție. 

Avertisment: Potrivit legislației federale din SUA, 
acest dispozitiv poate fi comercializat numai de 
către un medic (sau un practician cu atestare 
corespunzătoare) sau la dispozițiile acestuia. 

Acest produs conține antibioticul sulfat de 
gentamicină. Trebuie luate măsuri de precauție 
adecvate pentru a exista siguranța că pacien-
tul nu este sensibilizat la acest antibiotic.

ASIGURAREA CALITĂȚII 
Produs testat prin MEA unicelular cu rezultat 
satisfăcător cu blastociste 80% sau peste. 
Testat în ceea ce privește endotoxinele USP cu 
rezultat satisfăcător cu < 1 UE/ml. 

Pentru acest produs este disponibil un 
Certificat de analiză. 

CONTROLUL CALITĂȚII 
Toate soluțiile PureCeption™ sunt testate utili-
zând culturi cu embrioni unicelulari de șoarece 
și teste de endotoxine pentru garantarea 
calității și a siguranței. Cu toate acestea, se 
recomandă efectuarea unui control intern al 
calității la fiecare lot. 

CONTROLUL CALITĂȚII PENTRU UTILIZATOR 
1.	�Examinați soluțiile PureCeption™. Nu utilizați 

un mediu care prezintă modificări de culoa-
re. Soluția PureCeption™ de fază superioară 
(40%), de fază inferioară (80%) și soluția 
izotonă (100%) trebuie să aibă un aspect 
opalescent normal. 

2.	Pentru a evita contaminarea: 	  
	 a. �Utilizați o tehnică sterilă într-un mediu 

steril adecvat pentru a intra în contact cu 
conținutul tuturor flacoanelor. 

	 b. �Nu utilizați aceeași pipetă sterilă sau 

SEMNIFICAȚIA SIMBOLURILOR

�	 Număr de catalog

	� Număr de lot

	 Data de expirare (anul, luna, ziua)

	 A nu se reutiliza

	� Limite de temperatură

	� Sterilizat printr-o tehnică aseptică 
Membrană filtrată (SAL 10-3)

	� ATENȚIE: 
Vezi instrucțiunile de utilizare.

	� Reprezentant autorizat în 
Comunitatea Europeană.

	�� Produsul respectă Directiva 
93/42/CEE privind dispozitivele 
medicale

	 Fabricantul

�	� Potrivit legislației federale din SUA, 
acest dispozitiv poate fi comercia-
lizat numai de către un medic (sau 
un practician cu atestare corespun-
zătoare) sau la dispozițiile acestuia.

volumul de soluție de spălare adecvată, 
pentru a dilua această cantitate rămasă de 
material de fază inferioară. 

INSTRUCȚIUNI PRIVIND DEPOZITAREA ȘI 
STABILITATEA 
Toate componentele din soluția PureCeption™ 

trebuie depozitate la temperaturi între 2 °C 
și 8 °C. Produsul este stabil până la data de 
expirare înscrisă pe etichetă. 
A. �Scoateți volumul dorit de produs utilizând 

proceduri aseptice. 

B. �Odată scos, nu introduceți din nou niciun 
volum de produs în recipientul original. 

C. �A nu se utiliza dacă produsul își modifică 
culoarea, devine lăptos, tulbure sau prezintă 
orice semne de contaminare microbiană. 

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

SAGE™ In Vitro Fertilization™ dispune de o 
gamă completă de produse pentru specialiștii 
în medicină reproductivă. Vă rugăm să ne 
contactați telefonic sau în scris pentru infor-
mații specifice sau pentru a primi un exemplar 
al catalogului nostru actual. Pentru întrebări 
de ordin tehnic sau pentru a lua legătura cu 
Departamentul nostru de relații cu clienții, tele-
fonați la linia de asistență SAGE™. 

PureCeption™ este o marcă comercială a 
CooperSurgical, Inc. 

Telefonați la LINIA DE ASISTENȚĂ SAGE™:
În SUA: (800) 243-2974  Internațional: (203) 
601-9818 
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