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Ingredientia

1097 SupraSperm® 100

Acidum edeticum; Aqua; CaCl,; Glucosum;
HEPES; KCI; KH,PO,; Lactas; MgSO,; NaCl;
NaHCO,; Pyruvas; Silanii silica colloidalis;
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bg CvmBonu V3xBbpreTe n3anuHuTe He nanonssaiite, ako
(Hem3nonaBaHw) BelLecTBa creq ornakoBkaTa € noBpefeHa.
3aTonnsHe.

cs Symboly Po zahfati zlikvidujte pfebytecny Nepouzivejte, je-li obal
(nepouzity) material. poskozeny

da Symboler Kassér (ubrugt) overskudsmedie Ma ikke anvendes, hvis
efter opvarmning. emballagen er beskadiget.

de Symbole Uberschissige (unbenutzte) Nicht verwenden, wenn die
Medien nach Erwarmung Verpackung beschadigt ist.
entsorgen.

el ZUpBoAa O1 (un xpnoipoTToINBtioeg) Na pn xpnoipotroinBei edv
TT00OTNTEG BPETITIKOU UAIKOU TTOU N OUOKeUaaia EXEl UTTOOTET
TrEPIooEUOUV Kal £xouv BepuavBei | ¢nuid.
Ba TTpETTEl va atroppiTITovTal.

en Symbols Discard excess (unused) media Do not use if package is
following warming. damaged.

es Simbolos Una vez calentado, desechar el No utilizar si el envase esta
medio sobrante (sin utilizar). danado.

et Sitimbolid Visata lleliigne (kasutamata) Mitte kasutada, kui pakend
toode péarast soojendamist &ra. on kahjustatud.

fr Symboles Eliminer I'excés de milieu Ne pas utiliser si
(non utilisé) au terme du I'emballage est abimé.
réchauffement.

hr Simboli Bacite viSak medija Ne koristite ako je pakiranje
(neiskoristenog) koji niste osteceno.
upotrijebili nakon zagrijavanja.

hu Szimbdlumok Felmelegités utan a fenmmarado Ne hasznalja ha sériilt a
(fel nem hasznalt) készitményt csomagolas.
ontse ki.

is Takn Farga skal zetisleyfum (6notudu Notist ekki ef umbudir
efni) eftir hitun. virdast skemmdar.

it Simboli Smaltire i terreni in eccesso (non Non utilizzare se la
utilizzati) dopo I'incubazione. confezione & danneggiata.

kk TaH6anap KbINbITKAHHAH KENiH apTblk KanTtamacb! 6yniHreH
(naiiganaHbinmaraH) 3atTel Tactay | Gonca, nanpganaHyra
Kepek. Bonmangpl.

It Simboliai Pasildytg pertekline Nenaudoti, jei pakuoté
(nepanaudotg) terpe iSmeskite. pazeista.

v Simboli Péc sasilSanas skiduma Nelietot, ja iepakojums ir
parpalikumi (kas netika izlietoti) bojats.
ir jaizmet.

mk | CumBonu Mo 3arpeBam-€TO, BULLIOKOT [a He ce ynotpebyBa ako
(HeynotebeH) Mmeaunym fa ce ambanaxarta e owwTeTeHa.
hpnu.

nl Symbolen Overtollige (ongebruikte) media na | Niet gebruiken als de
verwarming weggooien. verpakking beschadigd is.

no Symboler Kasser overfladig (ubrukt) medier Ma ikke brukes hvis
etter oppvarming. emballasjen er skadd.

pt Simbolos Eliminar o excesso de produto Nao utilizar se a
(n&o utilizado) depois do embalagem estiver
aquecimento. danificada.

ro Simboluri Eliminati cantitatea de mediu in Anu se utiliza daca
exces (neutilizatd) dupa incalzire. | ambalajul este deteriorat.

ru CumBonb! Mocne HarpeBaHus He ncnonek3osath, ecnu
Hencrnosb30BaHHYo cpeay ynakoBka rnoBpexaeHa.
HeobXoAnMO yTUNM3NPOBaTh.

sk Symboly Po zahriati zlikvidujte prebytoény Nepouzivaijte, ak je obal
(nepouzity) material. poskodeny.

sl Simboli Po segrevanju zavrzite odvecni Ne uporabljajte, ¢e je
(neuporabljen) medij. embalaza poSkodovana.

sV Symboler Kassera 6verblivet (oanvant) Far ej anvandas om
medium efter uppvarmning. forpackningen ar skadad.

tr Semboller Artan (kullaniimayan) medyay! Paket hasarli ise
1sitarak bertaraf ediniz. kullanmayin.

uk CumBonu Micns HarpiBaHHA HaaNULLIOK He BukopucTosyite,

cepefoBuLL (HEBUKOPUCTaHWIA)
HeobXxigHo BUaanuTu.

SKLWO ynakoBka Mae
MOLUKOIKEHHA.

bg - 6bnrapcku

3a usonvpaHe Ha XU3HEHOCNoCco6HUTe
criepmarto3onan 4Ype3 mMetToga Ha rpagmeHTa
Ha NMbTHOCTTA.

To3n NpoAyKT e NpefHasHaveH 3a nevyexHve
ype3 ART (TexHonoruu 3a acuctupaHa
penpoAayKLMs) Ha XXeHWU, He3aBUCUMO OT
ToBa fanu npuunHaTta 3a 6esnnopgmeTo e

y MbXa unu y xeHata. MpoaykTsT Tpsibea
[a ce u3nonssa camo oT crneumanucTu,
oby4yeHu 3a neveHune upes ART.

TecToBe 3a KOHTPON Ha KA4e€CTBOTO
TectBaH 3a cTepunHocT (Ph.Eur., USP)
TectBaH 3a ocmonaputeT (Ph.Eur., USP)
TectBaH 3a pH (Ph.Eur., USP)

TecTBaH 3a eHaoTOKCUHM < 0,8 EU/mI (Ph.
Eur., USP)

TecTBaH 3a NpeXMBAEMOCTTa Ha cnepmaTa
Benexka: Pesyntatute ot BCcsika
napTuaa ca nocoveru B Ceptudukar 3a
aHanus, KOMTo MoXeTe Ja HaMepuTe Ha
www.origio.com.

UHCTPYKUMUM 32 CbXpaHeHue U
ocurypsiBaHe Ha ctabunHocTt

Mpoayktute ca acentnyHo obpaboTeHn n ce
[OCTaBSAT CTEPUITHU.

CbxpaHsiBanTe NPoAyKTa B OPUTMHANHUS
KOHTelHep npu 2-8°C, 3aluTeH ot
cBeTnuHa.

He 3ampassBaiiTe.

M3xBbpneTte U3NuLIHWUTE (HEU3non3BaHu)
BellecTBa crnep 3aTonnsHe.

KoraTo ce cbxpaHsiBa cnopef MHCTpyKLunUTe
Ha Npon3BoAUTENs, NPOAYKTLT € cTabuneH
[10 U3TUYaHE Ha CpoKa Ha roHOCT, ykasaH
Ha eTukeTa Ha chnakoHa.

MpeanasHu Mepku U npeaynpexaeHns

He nanonseante npoaykTa ako:

1. OnakoBkaTa Ha npoaykTa narnexaa
rnoepeAeHa unv pasnevaraxa.

2. CpoKbT Ha roAHOCT € M3TEeKbI.

3. MMpoaykTbT ce 06e3LBeTH, NOMbTHEE,
NOTbMHEE UMK NoKaxe NpusHaumn Ha
MUKpoBHO 3apassiBaHe.

Benexka: Mons, umainte npeasug, ye
TO3M NpoAyKT TpsibBa Aa ce npocneasea.
OcBeH ToBa BbB Balata gbpxkaBa Moxe
[a CbllecTByBaT HaLMOHANHN 3aKOHOBM
N3NCKBaHWSA B Ta3n obnacT.

Benexka: Miagenusara, UsnonssaHu B
kombuHaums ¢ ToBa usaenue, Tpsbsa aa ca
npeaHa3Ha4YeHn 3a KOHKpeTHaTa Len.

Benexka: N3xsbpneTte nsgenneto B
CbOTBETCTBMNE C MECTHUTE pa3nope,u.6v| 3a
N3XBbPJISHE HA MeAUUNHCKU n3fenuns.

YkasaHus 3a ynotpeba

1. 3anoarotoBka Ha NnepcoHanuanpaH
rpagveHT usnonssante opmynaTa
no-gony, 3a Aa noAaroTeuTe n3bpaHus
rpagueHT, nanonssanku SupraSperm®
100 n Sperm Preparation Medium.

X ml SupraSperm® 100
Y ml Sperm Preparation Medium

MpagmeHTt % = X x1,0x100%
X+Y

2. 3aBcsika npoba cnepma noaroteseTe
OTAEeNeH rpafueHT 3a Bcekn obem
ot 1 ml. MogroTeeTe rpagneHTuTE,
nanonseariku 1-2 ml oT Bceku pa3TBop
CcbC cb3aageHus SupraSperm® u ro
6anaHcupaiite npeasaputenHo 8 CO,
cpegna npu 37°C.
padueHmume mpsibea da ce
nodeomesim HezabagHo npedu
ynompeba 3a nony4yasaHe Ha
onmumarHu pe3ynmamu.

3. lNpobata cnepma ce cmecBa HanbIHO
(Hanp. Ypes3 MHOroKpaTHO HaKNaHsiHe B
npoabrkeHne Ha 20 MUHYTU Npu cTanHa
Temneparypa).

4. Cnepnpoleca Ha cmecBaHe TpsibBa
Aa uscneasarte KOHUeHTpaumsTa u
NOABMXHOCTTA Ha criepmarTa.

5. BuwumatenHo pasnpegenete 1 ml ot
BTEeYHeHaTa npoba cnepma BbpXY
NOATrOTBEHUS rPAfNEHT.

[obasssHemo Ha mebpde MHO20 criepma
moxe 0a dogede 0o npemosapeaHe u
Hedobpo pazdensiHe.

6. lpagneHT®T ce LeHTpodyrmpa npu 300 g
3a 20 MuHYTK.

7. OtpeneTe cynepHaTaHTa oOT yTavkaTta u
rnoctaseTe yTaiikata B UucTa enpyseTka
3a LeHTpodyrupaxe.

8. OkayeTe 0THOBO yTaitkaTa B 5 ml
npensaputenHo 6anaHcupaH Sperm
Preparation Medium v ueHtpodyrupante
oTHoBo npun 300 g 3a 10 MUHYTW.
AcnupupanTte cynepHaTtaHTa.
Mosmopeme ma3au npoyedypa Ha
uamusaHe.

9. [o6aBeTe Marnko KONM4YecTBO
npenBaputenHo 6anaHcupaH Sperm
Preparation Medium v onpegenete
NOABUXHOCTTa U KOHLIEHTpaumMsiTa Ha
cnepmaTo3onauTe B uamutata npoba.

10. Haii-Hakpas okayeTe OTHOBO UsmuTaTa
cnepma B NoAXOASALLO KONUYeCTBO
Sperm Preparation Medium.

Cned 3amszaHe Ha Kana4ykume Ha
enpysemkume, nodzomeeHama
cnepma mpsibea 0a ocmaHe rnpu
cmatiHa memnepamypa (20-25°C) 0o
makcumym 1 yac npedu ornnoxdaHemo.
lpenopbysa ce npobama crnepma da ce
obsue 8 anymuHueso ¢onuo. Moxeme
cbwo 0a cbxpaHume Heobgumama
npoba cnepma e CO, cpeda npu 37°C.

Pro izolaci zivych spermii metodou
hustotniho gradientu.

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

Testovani v ramci kontroly kvality

Test sterility (Ph.Eur., USP)

Test osmolality (Ph.Eur., USP)

Test pH (Ph.Eur., USP)

Test endotoxinti < 0,8 EU/mI (Ph.Eur., USP)
Test preziti spermii

Upozornéni: Vysledky pro kazdou vsadku
jsou uvedeny v Osvédceni o analyze, které je
k dispozici na www.origio.com.

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

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

Po zahfati zlikvidujte pfebytecny (nepouzity)
material.

Pri skladovani podle pokynu vyrobce je
vyrobek stabilni do data pouzitelnosti
uvedeného na Stitku.

Preventivni opatfeni a varovani

Nepouzivejte produkt, pokud:

1. Je obal produktu poskozeny nebo tésnéni
porusené.

2. Doslo k prekroc¢eni data pouzitelnosti.

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

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

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

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

Pokyny pro pouziti

1. P¥i pfipravé gradientu pouzijte nize
uvedeny vzorec pro zvoleny gradient
pomoci SupraSperm® 100 a média
Sperm Preparation Medium.

X ml SupraSperm® 100
Y ml Sperm Preparation Medium

Gradient% = X x1,0x100%

X+Y

2. Pro kazdy vzorek spermii pfipravte
samostatny gradient pro objem 1 ml.
Gradienty pfipravte pomoci 1-2 ml
kazdého uzivatelského roztoku
SupraSperm® a predem vytemperuijte
v prostfedi CO, pfi teploté 37 °C.

V z&jmu ziskani optimalnich vysledku je
nutné gradienty pripravit bezprostiedné
pred pouzitim.

3. Vzorek semene fadné promichejte
(opakovanym kyvanim po dobu 20 minut
pfi pokojové teploté).

4. Po promichani je tfeba vyhodnotit
koncentraci a hybnost spermii.

5. Opatrné aplikujte 1 ml tekutého vzorku
semene na horni ¢ast pfipraveného
gradientu.

Aplikace prilis velkého mnoZstvi spermii
vede k pfeplnéni a k nedostatecné
separaci.

6. Provedte odstfedéni gradientu pfi 300 g
po dobu 20 minut.

7. Oddélte supernatant od peletu a umistéte
pelet do Cisté centrifugacni zkumavky.

8. Resuspendujte pelet v 5 ml predem
vytemperovaného roztoku Sperm
Preparation Medium a znovu odstfedujte



10.

pfi 300 g po dobu 10 minut. Odsajte
supernatant.

Postup promyti opakujte.

Pridejte malé mnoZstvi pfedem
vytemperovaného roztoku Sperm
Preparation Medium a stanovte hybnost
a koncentraci spermii v promytém
vzorku.

Nakonec resuspendujte promyté spermie
ve vhodném objemu Sperm Preparation
Medium.

Po dotazeni uzavéri zkumavek Ize

9. Tilsaet en lille maengde prae-aekvilibreret
Sperm Preparation Medium, og
bestem motilitet og koncentration af
spermatozoer i den vaskede prove.

10. Genopsleem til slut den vaskede saed i en

passende volumen Sperm Preparation
Medium.

Nar heetterne er strammet pa glassene,
kan den praeparerede ssed opbevares
ved stuetemperatur (20-25 °C) i op til

1 time for insemination. Det anbefales,
at saedproven pakkes ind i alufolie.

Den Uberstand vom Pellet entfernen
und das Pellet in ein sauberes

pfipravené spermie uchovavat pfi
pokojoveé teplote (20-25 °C) az 1 hodinu
pred inseminaci. Doporucuje se zabalit
vzorek spermii do hlinikové félie. Dalsi
moZnosti je uchovéavat nezabaleny vzorek
spermii v prostfedi CO, pfi 37 °C.

Til isolering af levedygtige spermatozoer ved
densitet gradient metoden.

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

Kvalitetskontrol

Test af sterilitet (Ph.Eur., USP)

Test af osmolalitet (Ph.Eur., USP)

Test af pH (Ph.Eur., USP)

Test af endotoksin < 0,8 EU/ml (Ph.Eur., USP)
Test af seedcelleoverlevelse

Bemaerk: Resultaterne for hver batch

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

Opbevaringsanvisninger og stabilitet
Produkterne er fremstillet aseptisk og leveres
sterile.

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

Ma ikke fryses.

Kassér (ubrugt) overskudsmedie efter
opvarmning.

Nar produktet opbevares som anvist

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

Forsigtighedsregler og advarsler

Ma ikke anvendes, hvis:

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

2. Udlgbsdatoen er overskredet.

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

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

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

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

Brugsanvisning

1. Felgende formel anvendes til at
preeparere den foretrukne gradient ved
hjeelp af SupraSperm® 100 og Sperm
Preparation Medium.

X ml SupraSperm® 100
Y ml Sperm Preparation Medium

Gradient% = X
X+Y

x 1,0 x 100 %

2. Til hver saedprgve preepareres en
seerskilt gradient til hver 1 ml volumen.
Preeparér gradienter ved at anvende
1-2 ml af hver speciallavet SupraSperm®-
oplesning og prae-zekvilibrér i et CO,-
miljo ved 37 °C.

Gradienter skal praepareres umiddelbart
for brug for at opna optimale resultater.

3. Sadpreven blandes grundigt (dvs.
vippes gentagne gange i 20 minutter ved
stuetemperatur).

4. Nar blandingsprocessen er feerdig, skal
saedkoncentration og -motilitet vurderes.

5. Dispensér omhyggeligt 1 ml kondenseret
saedpreve oven pa den preeparerede
gradient.

Huvis der tilfares for meget saed, medforer
det overloading og darlig separation.

Alternativt kan den uindpakkede
seedprave opbevares i et CO,-miljo ved
37 °C.

de - deutsch

Fur die Isolierung lebensfahiger
Spermatozoen durch die Dichtegradienten-
Methode.

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

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

Qualitatskontrolltests

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

pH-Test (Ph.Eur., USP)

Endotoxintest < 0,8 EU/mI (Ph.Eur., USP)
Spermienlberlebenstest

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

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

Im Originalbehalter bei 2-8 °C und
lichtgeschutzt lagern.

Nicht einfrieren.

Uberschissige (unbenutzte) Medien nach
Erwarmung entsorgen.

Bei Lagerung gemag den
Herstellervorschriften ist das Produkt

bis zum auf dem Etikett angegebenen
Verfallsdatum stabil.

VorsichtsmaBnahmen und Warnhinweise
Das Produkt nicht benutzen, wenn:

1. Die Produktverpackung oder der
Verschluss beschadigt ist.

Das Verfallsdatum Uberschritten ist.

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

wn

Hinweis: Bitte beachten Sie, dass die
Rickverfolgbarkeit dieses Produkts
gewahrleistet sein muss. Unter Umsténden
gibt es in lhrem Land zusétzliche gesetzliche
Anforderungen.

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

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

Hinweise zum Gebrauch

1. Fur eine spezielle
Gradientenvorbereitung die
nachstehende Formel zur Vorbereitung
eines ausgewahlten Gradienten unter
Verwendung von SupraSperm® 100 und
Sperm Preparation Medium anwenden.

X ml SupraSperm® 100
Y ml Sperm Preparation Medium

Gradient % = X

X+Y

x 1,0 x 100%

2. Fur jede Spermaprobe einen separaten
Gradienten fur jedes 1 ml Volumen
vorbereiten. Die Gradienten unter
Verwendung von 1-2 ml jeder speziell
zubereiteten SupraSperm®-Lésung
vorbereiten und in einer CO,-Umgebung
bei 37 °C vorab aquilibrieren.

Flir optimale Ergebnisse sollten
die Gradienten unmittelbar vor der
Verwendung vorbereitet werden.

3. Die Spermaprobe wird griindlich
vermischt (z. B. durch wiederholtes
Schwenken fiir 20 Minuten bei
Raumtemperatur).

4. Nach Abschluss des Mischprozesses

6. Gradienten centrifugeres ved 300 g i 20
minutter.

7. Fjern supernatanten fra pellet, og anbring
pelleti et rent centrifugeglas.

8. Resuspendér pelleti 5 ml pree-zekvilibreret

Sperm Preparation Medium, og centrifugér
igen ved 300 g i 10 minutter. Aspirér
supernatanten.

Gentag denne vaskeprocedure.

mussen Spermienkonzentration und
-beweglichkeit beurteilt werden.
Vorsichtig 1 ml verflissigte Spermaprobe
oben auf den vorbereiteten Gradienten
geben.

Eine zu groBe Spermazugabe fiihrt zu
Uberladung und schlechter Trennung.
Der Gradient wird fir 20 Minuten mit

300 g zentrifugiert.

Zentrifugierrohr geben.

8. Das Pelletin 5 ml vorab aquilibriertem
Sperm Preparation Medium
resuspendieren und erneut 10 Minuten
lang bei 300 g zentrifugieren. Den
Uberstand absaugen.

Wiederholen Sie diesen Waschvorgang.

9. Eine geringe Menge vorab aquilibriertes
Sperm Preparation Medium hinzufiigen
und die Spermatozoenkonzentration
und -beweglichkeit in der gewaschenen
Probe feststellen.

10. SchlieBlich das gewaschene Sperma
in einem geeigneten Volumen Sperm
Preparation Medium resuspendieren.
Wenn die Réhrchen verschlossen sind,
kann das vorbereitete Sperma bei
Raumtemperatur (20-25 °C) vor der
Besamung bis zu 1 Stunde aufbewahrt
werden. Es wird empfohlen, die
Spermaprobe in Alufolie einzuwickeln.
Alternativ kann die nicht eingewickelte
Spermaprobe bei 37 °C in einer CO -
Umgebung aufbewahrt werden.

el - eAAnvika

MNa tTnv ammopdévwaon BILCIHWY
oTeppaTolwapiwyv he Tn yéBodo TG
SiaBdabuiong TTukveTNTAG.

To mpoidv autd TTpoopileTal yia Tn BepaTreia
pe ART (texvoAoyia uttoBonBolpevng
avatapaywyng) avegaptnta atmo 1o av

N UTTOYOVIUOTNTO OQEIAETAI OTOV AVTPA

i 01N yuvaika. To Tpoidv Tpétel va
XPNnolgoTToleiTal HOVo atd eTTayyEAPATIEG
exkTTaideupévoug otnv ART.

Aokipn Tol0TIKoU eAéyXou

Aokipaoia oteipoétntag (Ph.Eur., USP)
‘EAeyX0G wopopopIakOTNTAG KAT BApog
(Ph.Eur., USP)

‘EAeyxog pH (Ph.Eur., USP)

‘EAeyxog evdotogivng < 0,8 EU/ml (Ph.Eur.,
USP)

‘EAeyxog yia Tn BIwoIYSTNTA TOU OTTEPUATOG
Inueiwon: Ta ammoTeAéopaTa KABe
TTAPTIdAG ava@EPOVTal O€ £Va TTIGTOTTOINTIKO
avdAuong, To oTroio ival dlaBéaiyo aTov
10TETOTTO WWW.origio.com.

08nyieg @UAAgNg kal oTABEPOTNTA

Ta mpoidvTa utroBdAAovTal o€ eTTegepyacia
UTTO AONTITEG CUVONKEG Kal TTapéxovTal
ATTOOTEIPWUEVA.

PUAGOOETE TO TTIPOIOV GTOV APXIKO TTEPIEKTN
Tou, o€ Bepuokpacia 2-8°C, TTPOCTATEUPEVO
aTrd 70 PWG.

Mnv KaTawuxeTe.

O1 (Un xpnoiyoTroIinBeioeg) ToodTNTEG
BpeTTTIKOU UAIKOU TTOU TTEPIOTEUOUY

Kal £€xouv BeppavOei Ba TTpéTTel va
aTroppiTIToVTal.

Otav guAdooeTal CUPPWVA PE TIG 0dNyieg
TOU KATOOKEUAOTH, TO TTPOIOV TTOPAUEVEL
oTaBepd péxpl TNV nUEpopnvia ARgNG Tou
avaypd@eTal oTnV ETIKETA.

MposidomoINoEIg Kal TTPOPUAGEEIg

Mn XpnoIPOTIOIEITE TO TIPOIOV £GV:

1. H ouokeuacoia Tou TTpoidvTog QaiveTal
va €xel UTTOOTET {npId ) €8V N oppayion
€ival KATEOTPAUMEVN.

2. 'Exer map€ABel n nuepopnvia ARENG.

3. To mpoidv atmroxpwuartifeTal, BoAWVEl
1 TTapouaiadel omroladnToTe évOeIgn
HiIKpoBlakng péAuvong.

Inupeiwon: AGBete uTroWn OTI aTTAITEITAI
1XvNAQoIgoTNTa TOU £V AdyWw TTPOidvVTOG.
EmmAov, evoéxeTal va 10X 00UV 181aiTEPEG
VOUIKEG QTTAITATEIG OTN XWPA 040G 600V
a@opd TOV CUYKEKPIYEVO TOUEQ.

Inupeiwon: MNpétrel va xpnolpoTrolsital
HOVO 0€ GUVOUAOUS PE CUOKEUEG TTOU
TTpoopifovTal yia Tn ouykekpipévn Xpron.

Inueiwon: ATToppiyTe TN CUOKEUN
oUP@WVA PE TOUG KATA TOTTOUG I0XUOVTEG
KOVOVIOHOUG YIa TNV aTréppIyn 1aTPIKWV
OUOKEUWV.

O3nyieg xpriong

1. Ta tnv Tapaokeur Tng diaBaduiong
TNG APECKEIAG Oag, XPNOIUOTIOINOTE
TO HOONPATIKG TUTTO TTOU AKOAOUBEI,
xpnoipotroiwvTag SupraSperm® 100 kai
Sperm Preparation Medium.

X ml SupraSperm® 100
Y ml Sperm Preparation Medium

AiaBaBupion % = X

x 1,0 x 100%
X+Y

2. NakdBe deiypa oéPUaATOg
TTapackeudaTe XwploTh diaBaduion
yla k&Be 1 ml 6ykou. MNapaokeudaTe TIg
SiaBabuioeig xpnoipotoiwvtag 1-2 mi
atro KGBe didhupa SupraSperm® 1ng

OPEOKEING 0AG KAl TIPOEGICOPPOTIHOTE
ot epIBAAAov CO, kal o€ Beppokpacia
37°C.

la BéAriora amoreAéopara,

o1 01aPBabuioeis Oa mpémel va
Tapackevddovral auéowg TPIV aTro T
Xxenon.

3. To deiypa oTTEPUATOG avaplyvUeTal
TIPOCEKTIKA (ETTavaAapBavouevo
yUpiopa yia 20 AeTrTé o€ Beppokpagia
dwpariou).

4. A@ou oAokAnpwBei n diadikaoia

X ml SupraSperm® 100

Y ml Sperm Preparation Medium

Gradient % =__X

X+Y

x 1.0 x 100%

For each semen sample, prepare a
separate gradient for each 1 ml volume.
Prepare gradients by using 1-2 ml of each
custom-made SupraSperm® solutions
and pre-equilibrate in a CO, environment

avapigng, Ba péTrel va aglohoyolvTal
N CUYKEVTPWON Kal N KIVATIKOTNTA TOU
OTTEPUATOG.

5. MeTa@épeTe TPOOEKTIKG 1 ml
PEUCTOTTOINPEVOU BEIYUATOG OTTEPUATOG
TIEVW OTNV TTAPOOKEUAOUEVN
Siapdaduion.

H mpoo6nkn urepBoAikng moodrnrag
omépuarog 6a odnynoel o xaunAng
moI16TNTAg S1aXWPITHO.

6. [paypartoTrolgiTal QuyoKEVTPION TNG
Siapdabuiong ota 300 g yia 20 AeTrTd.

7. ATTOPOKPUVETE TO UTTEPKEIUEVO ATTO
TO i{nNMa KAl TOTTOBETATTE TO iI¢NUa o€
KaBapd CWAARVA UYOKEVTPOU.

8. EmavevaiwpnoTe 1o i¢nua oe 5 ml
TTpoegicoppoTINUEVOU Sperm
Preparation Medium ka1 QuUYOKeVTPAOTE
gava ota 300 g yia 10 AeTrTa.
Avappo@ACTE TO UTTEPKEIYEVO.
EmavaAdBere autn n diadikaoia mAUong.

9. TpooBéoTe pikpr TOGATNTA
TTpoegIgoppoTINUEVOU Sperm
Preparation Medium ka1 kaBopioTe TNV
KIVNTIKOTNTA KAl T OUYKEVTPWON TWV
oTeppaTolwapiwy oTo KaBapIouEévo
deiypa.

10. Té€Aog, eTTavevalwpnoTe TO KaBapIopévo
oTéppa o kKatdAAnAo dyko Sperm
Preparation Medium.

Orav o1 owAnveg éxouv oppayIoTei ue
TWHarTa, To TAPACKEUATUEVO OTTEPUA
umopei va diatnpn6ei o Bepuokpacia
Swyariou (20-25°C) yia éwg kar 1 wpa
mpIv a1 TN yoviuorroinon. SuvioTarai
10 O¢iyua omépuarog va Tuliyerar ue
aAoupivéxapro. Av dev TuAixBei, To
Oeiypa omépuarog umopei va puAaxBei
o¢ mepiBaArov CO, kai o€ Bepuokpacia
37°C.

For isolation of viable spermatozoa by the
density gradient method.

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

Quality control testing

Sterility tested (Ph.Eur., USP)

Osmolality tested (Ph.Eur., USP)

pH tested (Ph.Eur., USP)

Endotoxin tested < 0.8 EU/mI (Ph.Eur., USP)
Sperm survival tested

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

Storage instructions and stability

The products are aseptically processed and
supplied sterile.

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

Do not freeze.

Discard excess (unused) media following
warming.

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

Precautions and warnings

Do not use the product if:

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

Expiry date has been exceeded.

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

wn

Note: Please note the need for traceability
of this product. In addition, national legal
requirements for this field may exist in your
country.

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

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

devices.

Instructions for use

1.

For custom gradient preparation, use
the formula below to prepare a chosen
gradient, using SupraSperm® 100 and
Sperm Preparation Medium.

at 37°C.

Gradients should be prepared
immediately before use for optimal
results.

3. The semen sample is thoroughly mixed
(i.e. repeated tilting for 20 minutes at
room temperature).

4. After the mixing process is complete,
sperm concentration and motility should
be assessed.

5. Carefully dispense 1 ml of liquefied
semen sample on top of the prepared
gradient.

Adding too much sperm will result in
overloading and poor separation.

6. The gradient is centrifuged at 300 g for
20 minutes.

7. Remove the supernatant from the pellet
and place the pellet in a clean centrifuge
tube.

8. Re-suspend the pelletin 5 ml of pre-
equilibrated Sperm Preparation Medium
and centrifuge again at 300 g for 10
minutes. Aspirate the supernatant.
Repeat this washing procedure.

9. Add a small amount of pre-equilibrated
Sperm Preparation Medium and
determine motility and concentration of
spermatozoa in the washed sample.

10. Finally, re-suspend the washed sperm in
a suitable volume of Sperm Preparation
Medium.

When the caps of the tubes are tightened,
the prepared semen can be kept at room
temperature (20-25°C) for up to 1 hour
prior to insemination. It is recommended
that the sperm sample be wrapped

in aluminium foil. Alternatively, the
unwrapped sperm sample can be stored
in a CO,environment at 37°C.

es - espanol

Para el aislamiento de espermatozoides
viables por el método de gradiente de
densidad.

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

Analisis de control de calidad

Esterilidad comprobada (Ph.Eur., USP)
Osmolalidad comprobada (Ph.Eur., USP)
pH comprobado (Ph.Eur., USP)
Endotoxinas comprobadas < 0,8 UE/mI (Ph.
Eur., USP)

Supervivencia de los espermatozoides
comprobada

Nota: Los resultados de cada lote se indican
en un certificado de anélisis, que puede
consultarse en www.origio.com.

Instrucciones de conservacion y esta-
bilidad

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

No congelar.

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

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

Precauciones y advertencias

No utilizar el producto si:

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

Ha caducado.

El producto se decolora, se pone turbio
o muestra signos de contaminacion
microbiana.
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Nota: Tenga en cuenta la necesidad de
trazabilidad de este producto. Ademas,
puede que en su pais existan requisitos
legales relativos a este campo.

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

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

Instrucciones de uso

1.

Para la preparacion personalizada del
gradiente, utilizar la férmula siguiente
para preparar el gradiente elegido
usando SupraSperm® 100 y Sperm
Preparation Medium.

X ml SupraSperm® 100
Y ml Sperm Preparation Medium

% de gradiente= X_>+(Y x1,0x100 %

Para cada muestra de semen, preparar
un gradiente independiente por cada

1 ml de volumen. Preparar los gradientes
usando 1-2 ml de cada una de las
soluciones de SupraSperm® preparadas
a conveniencia y equilibrar previamente
en una atmosfera de CO, a 37 °C.

Los gradientes deben prepararse
inmediatamente antes de su uso para
obtener resultados optimos.

Mezclar la muestra de semen
minuciosamente (es decir, inclinandola
repetidamente durante 20 minutos a
temperatura ambiente).

Una vez completado el proceso

de mezcla, deben evaluarse la
concentracion de espermatozoides y su
movilidad.

Afadir cuidadosamente 1 ml de la
muestra de semen licuado sobre el
gradiente preparado.

La adicion de demasiado esperma podria
dar lugar a una sobrecarga y a una mala
separacion.

El gradiente se centrifugaa 300 g
durante 20 minutos.

Retirar el sobrenadante del sedimento

y colocar este Ultimo en un tubo de
centrifugado limpio.

Resuspender el sedimento en 5 ml de
Sperm Preparation Medium previamente
equilibrado y centrifugar de nuevo a

300 g durante 10 minutos. Aspirar el
sobrenadante.

Repetir este procedimiento de lavado.
Afadir una pequefa cantidad de Sperm
Preparation Medium previamente
equilibrado y determinar la movilidad y
concentracion de los espermatozoides
en la muestra lavada.

. Por ultimo, resuspender el esperma

lavado en un volumen adecuado de
Sperm Preparation Medium.

Mientras que los tapones de los tubos
estén cerrados, el semen preparado
podra mantenerse a temperatura
ambiente (20-25 °C) durante un maximo
de una hora antes de la fecundacion.

Se recomienda envolver la muestra

de esperma en papel de aluminio.

Como alternativa, podréa conservarse la
muestra de esperma sin envolver en una
atmésfera de CO,a 37 °C.

Elujéuliste spermatosoidide isoleerimiseks
tiheduse gradiendi meetodi abil.

Antud preparaat on ette ndhtud ART-

raviks, s6ltumata sellest, kas viljatuse all
kannatab mees vdi naine. Preparaati tohivad
patsientide ravimiseks kasutada ainult
spetsialistid, kes on labinud koolituse ART-
ravi kohta.

Kvaliteedikontroll

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

Endotoksiini analtis < 0,8 EU/ml (Ph.Eur.,
USP)

Spermide ellujaéavus kontrollitud

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

Hoiutingimused ja stabiilsus
Preparaate toodeldakse aseptiliselt ja
tarnitakse steriilsena.

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

Mitte kiilmutada.

Visata Uleliigne (kasutamata) toode parast
soojendamist ara.

Tootja soovituse kohaselt sailitamise korral
on preparaat stabiilne kuni sailivusaja
|6ppemiseni, mis on margitud etiketil.

Ettevaatusabindud ja hoiatused
Arge kasutage preparaati jargmistel juhtudel:
1.

Preparaadi pakend naib rikutuna voi
tihend on kahjustatud.

Saéilivusaeg on méédunud.

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

Markus: Pange tahele, et preparaat
peab olema jalgitav. Lisaks voivad selles

@nN

La date de péremption est dépassée.
Le produit se décolore, devient trouble,

valdkonnas kehtida riiklikud juriidilised
néuded.

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

Markus: Korvaldage seade vastavalt
meditsiiniseadmete kdrvaldamise kohalikele
eeskirjadele.

Kasutusjuhised

1.

Kohandatud gradiendi ettevalmistamiseks
kasutage preparaadi SupraSperm® 100
ja s66tmega Sperm Preparation Medium
valitud gradiendi ettevalmistamisel
alljargnevat valemit.

X ml SupraSperm® 100
Y ml Sperm Preparation Medium

Gradiendi % = X
X+Y

x 1,0 x 100%

Valmistage iga spermaproovi
Uksikkoguse 1 ml jaoks ette eraldi
gradient. Kasutage gradientide
ettevalmistamiseks koguses 1-2 ml
kohandatud preparaadi SupraSperm®
lahuseid ning eeltasakaalustage CO,
keskkonnas temperatuuril 37 °C.
Tulemuste optimeerimiseks tuleb
gradiendid ette valmistada vahetult enne
kasutamist.

Spermaproov segatakse pohjalikult

(st. korratud kallutamine 20 minutit
toatemperatuuril).

Parast seda, kui segamisprotsess

on Iépetatud, tuleks hinnata sperma
kontsentratsiooni ja liikumisvoimet.
Kandke ettevaatlikult 1 ml vedeldatud
spermaproovi ettevalmistatud
gradiendile.

Kui lisada liiga palju spermat, véib olla
tulemuseks Ulejaotus ning vilets eraldus.
Tsentrifuugige gradienti 20 minutit sattel
300g.

Eemaldage sademelt supernatant

ja teisaldage sade puhtasse
tsentrifuugikatsutisse.
Resuspendeerige sadet koguses 5 ml
eeltasakaalustatud s66tmes Sperm
Preparation Medium ja tsentrifuugige
veel 10 minutit sattel 300 g. Aspireerige
supernatant.

Korrake seda pesemisprotseduuri.
Lisage vaike kogus eeltasakaalustatud
s60det Sperm Preparation Medium, ning
tehke kindlaks spermatosoidide liikkuvus
ja kontsentratsioon pestud proovis.

. Seejarel resuspendeerige pestud

spermat sobivas koguses s66tmes
Sperm Preparation Medium.

Kui katsutite korgid on suletud,

véib ettevalmistatud spermat

enne seemendust hoida kuni tiks

tund toatemperatuuril (20-25 °C).
Soovitatav on pakkida spermaproov
alumiiniumfooliumisse. Alternatiivina véib
pakendamata spermaproovi hoida CO,
keskkonnas temperatuuril 37 °C.

Pour l'isolement des spermatozoides viables
par la méthode des gradients de densité.

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

Tests de contréle de la qualité

Test de stérilité (Ph.Eur., USP)

Test d'osmolalité (Ph.Eur., USP)

Test pH (Ph.Eur., USP)

Test d'endotoxine < 0,8 EU/mI (Ph.Eur., USP)
Test de survie des spermatozoides
Remarque : Les résultats d'analyse

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

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

Ne pas congeler.

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

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

Précautions et avertissements
Ne pas utiliser le produit dans les cas
suivants :

1.

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

turbide ou montre des signes de
contamination microbienne.

Remarque : Il est nécessaire d'assurer

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

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

Remarque : Jeter I'ensemble du

dispositif aprés usage conformément a la
réglementation en vigueur sur I'élimination
des dispositifs médicaux.

Mode d’emploi

1.

10.

Pour la préparation sur le gradient
spécifique, utiliser la formule ci-
dessous qui intégre SupraSperm® 100
et Sperm Preparation Medium.

X ml SupraSperm® 100
Y ml Sperm Preparation Medium

Gradient % = X
X+Y

x 1,0 x 100 %

Pour chaque échantillon de sperme,
préparer un gradient séparé pour
chaque volume de 1 ml. Préparer

des gradients en utilisant 1 a 2 ml

de chaque solution sur-mesure de
SupraSperm® pré-équilibrée dans un
environnement avec CO, et & 37 °C.
Pour obtenir des résultats optimaux, les
gradients doivent étre préparés juste
avant leur utilisation.

L'échantillon de sperme doit étre
complétement mélangé (c’est-a-dire en
I'agitant de fagon continue pendant 20
minutes a température ambiante).

Une fois le mélange effectué, évaluer
la concentration et la mobilité des
spermatozoides.

Déposer avec soin 1 ml d’échantillon de
sperme liquéfié sur le gradient préparé.
L’addition d’un surplus de
spermatozoides peut compromettre les
résultats et entrainer et une séparation
meédiocre.

Centrifuger le gradient a 300 g pendant
20 minutes.

Eliminer le surnageant du culot des
spermatozoides qui sera placé dans un
tube a centrifugation propre.

Rajouter a nouveau, 5 ml de Sperm
Preparation Medium, pré-équilibreé,

au culot des spermatozoides puis
centrifuger a nouveau a 300 g pendant
10 minutes. Aspirer le surnageant.
Répétez cette procédure de lavage.
Ajouter une petite quantité de Sperm
Preparation Medium pré-équilibré et
évaluer la motilité et la concentration
des spermatozoides dans I’échantillon
lavé.

Enfin, mettre a nouveau, en suspension
les spermatozoides lavés dans un
volume adéquat de Sperm Preparation
Medium.

Lorsque les capuchons des tubes sont
fermés, le sperme préparé peut étre
conservé a température ambiante (20 a
25 °C) pendant une heure au maximum
avant la fécondation. Il est recommandé
d’envelopper I’échantillon de sperme
dans une feuille d’aluminium. Une
autre solution consiste a conserver
I’échantillon de spermatozoides non
enveloppé dans un environnement de
CO,a 37 °C.

hr - hrvatski

Za izolaciju odrzivih spermija metodom
gradijenta gustoce.

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

Kontrola kvalitete

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

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

Utvrdena koli¢ina endotoksina < 0,8 EU/ml
(Ph.Eur., USP)

Izvr§eno testiranje vremena prezivljavanja
spermija

Napomena: Rezultati testiranja svake
serije navedeni su u Certifikatu analize
koji je dostupan na mreznim stranicama
www.origio.com.
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SupraSperm® 100

Stabilnost proizvoda i uvjeti njegovog
skladistenja

Proizvodi su asepti¢ki obraden i isporucuju
se sterilizirani.

Cuvajte proizvod u originalnom

pakiranju na temperaturi od 2

do 8°C kako biste ga zastitili od

izloZzenosti svjetlosti.

Ne zamrzavati.

Bacite visak medija (neiskoriStenog) koji niste
upotrijebili nakon zagrijavanja.

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

Mjere opreza i upozorenja

Ne upotrebljavajte proizvod ako je:

1. Pakiranje proizvoda osteceno ili je
poklopac na bogici polomljen.

2. lIstekao je rok valjanosti.

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

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

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

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

Upute za uporabu

1. Za prilagodenu pripremu gradijenta
koristite formulu za pripravu odabranog
gradijenta, koriste¢i SupraSperm® 100 i
Sperm Preparation Medium.

X ml SupraSperm® 100
Y ml Sperm Preparation Medium

Gradijent% = X x1,0x100%
X+Y

2. Za svaki uzorak sjemena pripremite
odvojen gradijent za svakih 1 ml
volumena. Pripremite gradijente koriste¢i
po 1-2 ml od oba spravljena pripravka
otopina SupraSperm® i prethodno
uravnotezite u atmosferi od CO, na 37°C.
Gradijenti trebaju biti pripremljeni
neposredno prije uporabe za optimalne
rezultate.

3. Uzorak sjemena se temeljito promijeSa
(npr. opetovanim naginjanjem tijekom 20
minuta na sobnoj temperaturi).

4. Nakon $to je postupak mijeSanja dovrsen,
treba se procijeniti koncentracija i
pokretljivost sperme.

5. Pazljivo rasporedite 1 ml teku¢eg uzorka
sjemena na vrh pripremljenog gradijenta.
Dodavanje previse sperme rezultirat ce
preopterecenjem i slabom separacijom.

6. Gradijent se centrifugira 20 minuta na
300g.

7. Uklonite supernatant iz kuglice i
postavite kuglicu u €istu epruvetu za
centrifugiranje.

8. Ponovo postavite kuglicu u 5 ml
prethodno uravnoteZzenog Sperm
Preparation Medium-a i ponovo ga
centrifugirajte 10 minuta na 300 g.
Aspirirati supernatant.

Ponovite postupak pranja.

9. Dodajte malu koli¢inu prethodno
uravnotezenog medija za pripremu
sperme, Sperm Preparation Medium,

i odredite pokretljivost i koncentraciju
spermija u ispranom uzorku.

10. Konaéno, ponovo postavite ispranu
spermu u odgovarajuéi volumen Sperm
Preparation Medium-a.

Kada su zatvaraci epruveta zategnuti,
pripremljeno sjeme se moze drZati na
sobnoj temperaturi (20-25°C) do 1 sat
prije inseminacije. Preporuca se uzorak
sjemena zamotati u aluminijsku foliju.
1li, nezamotan uzorak sperme moZze se
pohraniti u atmosferu CO, na 37°C.

Az életképes spermium izolalasahoz sirliség
gradiens modszerrel.

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

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

pH-vizsgalat megtértént (Ph.Eur., USP)
Endotoxin-vizsgalat megtértént < 0,8 EU/mI
(Ph.Eur.,, USP)

Himivarsejt-tulélési vizsgalat megtortént
Megjegyzés: Az egyes tételek eredményei
megtalalhaték a Min6ségi bizonylaton, amely
letdltheté a www.origio.com weboldalrol.

Tarolasra vonatkozé utasitasok és
stabilitas

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

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

Nem fagyaszthato!

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

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

Ovintézkedések és figyelmeztetések

Ne hasznalja a készitményt, ha:

1. A csomagolas lathatdan sérilt vagy
bontott.

2. A szavatossagiideje lejart.

3. Akészitmény elszinez6détt, opalos,
zavaros, vagy mikrobioldgiai
szennyezddés jeleit mutatja.

Megjegyzés: Felhivjuk figyelmét, hogy a
készitményt nyomon kévetheté modon kell
felhasznalni. Ezenkivil az On orszagaban
erre a teriletre vonatkozéan egyéb
jogszabalyok is hatalyban lehetnek.

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

Megjegyzés: Az orvosi eszkdzok
megsemmisitésére vonatkozo helyi
eléirasoknak megfelel6en semmisitse meg
az eszkozt.

Hasznalati utmutaté

1. Egyedi gradiens el6készitéséhez
hasznalja az alabbi képletet a kivalasztott
gradiens elkészitéséhez SupraSperm®
100 és Sperm Preparation Medium
segitségével.

X ml SupraSperm® 100
Y ml Sperm Preparation Medium

Gradiens % = X
X+Y

x 1,0 x 100%

2. Minden egyes ejakulatum mintanal
készitsen el6 egy kulon gradienst
minden 1 ml térfogatra. Készitse el a
gradienseket 1-2 ml egyedi készitésl
SupraSperm® oldatokbdl, és el6zetesen
egyenlitse ki 37°C-on CO, kérnyezetben.
Az optimélis eredmények érdekében a
gradienseket kézvetlen hasznalat el6tt
kell elkésziteni.

3. Az ondodmintat alaposan 6ssze kell
keverni (pl. ismételt dontdgetéssel
szobahémérsékleten 20 percen
keresztll).

4. Akeverési folyamat befejezését kdvetéen
fel kell mérni a spermium koncentraciojat
és motilitasat.

5. Ovatosan tegyen 1 ml cseppfolyositott
ondémintat az elkészitett gradiens
tetejére.

Tul sok spermium hozzaadasa tultltést
és gyenge szétvalasztast eredményez.

6. A gradiens centrifugalasra keril 300 g-on
20 percig.

7. Tavolitsa el a felliluszé folyadékot a
pelletrél, és helyezze a pelletet tiszta
centrifuga csébe.

8. Szuszpendalja Ujra a pelletet 5 ml el6re
kiegyenlitett Sperm Preparation Medium-
ban és centrifugazza ujra 300 g-on 10
percig. Szivja fel a fellluszo folyadékot.
Ismételje meg a mosasi eljarast.

9. Adjon hozza kis mennyiségi elére
kiegyenlitett Sperm Preparation Medium-
ot és hatarozza meg a spermium
mintéban.

10. Végll helyezze el a mosott spermiumot
megfelel6 mennyiségl elére kiegyenlitett
Sperm Preparation Medium-ban.

Ha a csévek kupakjai le vannak

zarva, az el6készitett ejakulatum a
megtermékenyités el6tt akar 1 6ran
keresztiil tarthaté szobahémérsékleten
(20-25°C). Azt ajanljuk, hogy a
spermium mintat tekerje be aluminium
foliaba. Masik lehetéségként a nem
védett spermium minta tarolhat6 CO,
kérnyezetben 37°C-on.

Til ad einangra lifveenlegar sadéfrumur med
péttnistiguls-adferd.

betta lyf er setlad til glasafrjévgunar (ART),
hvort sem orsok ofrjosemi liggur hja konu
eda karli. bessa voru skyldu peir einir nota
sem hlotid hafa pjalfun i glasafrjévgun
(ART).

Gadaeftirlitsprof

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

Inneitur préfad < 0,8 EU/ml (Ph.Eur., USP)
Lifun sadéfrumna préfud

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

Geymslufyrirmzli og stédugleiki
Lyfin eru framleidd ad vidhafdri smitgat og
afgreidd szefd.

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

Frystid ekki.

Farga skal aetisleifum (6notudu efni) eftir
hitun.

Varan er stodug fram ad
fyrningardagsetningu, sem tilgreind er

a midanum, sé hun geymd samkvaemt
fyrirmeelum framleidanda.

Varnadarord og varudarreglur

Ekki ma nota lyfid ef:

1. Umbudir virdast skemmdar eda ef
innsigli er rofid.

2. Komid er fram yfir
fyrningardagsetningu.

3. Lyfid er upplitad, skyjad, gruggugt eda
synir einhver merki um érverumengun.

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

Athugid: Adeins skyldi nota pennan binad
med taekjum sem aetlud eru til pessara
nota.

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

Notkunarleidbeiningar

1. Sérstakan stigul ma utbua med pvi ad
beita formualunni hér & eftir par sem
notad er SupraSperm® 100 og Sperm
Preparation Medium.

X ml SupraSperm® 100
Y ml Sperm Preparation Medium

Stigull% = X

X+Y

x 1,0 x 100%

2. Utbuid sérstakan stigul fyrir hvern
1 ml af hverju sadsyni fyrir sig. Utbuid
stigul med pvi ad nota 1-2 ml af hverri
sérlagadri SupraSperm® lausn og
forjafnveegisstillid i CO, umhverfi vid
37°C.

Utbua skal stigul beint adur en hann er
notadur til ad na sem bestum arangri.

3. Sadsynid er blandad vel (pad er ad
segja velt endurtekid i 20 minutur vid
herbergishita).

4. Pbegar blondun er lokid skal meta péttni
sa0is og hreyfanleika.

5. Skammtid varlega 1 ml af fljétandi
sadissyni ofan 4 tilbuinn stigul.

Ef saedisskammturinn er of stér
leidir pad til ofhledslu og bagrar
sundurgreiningar.

6. Stigullinn er settur i skilvindu vid 300 g i
20 minutur.

7. Fjarleegid efsta lagid fra nedri I6gum
en peim er komid fyrir i hreinu
skilvinduglasi.

8. Pynnid nedri 16gin & nyi 5 ml af
forjafnvaegisstilltu Sperm Preparation
Medium og skiljid aftur vid 300 g i 10
minatur. Efri hlutinn er soginn burt.
bessi pvottur er endurtekinn.

9. Beetid svolitlu af forjafnveegisstilltu
Sperm Preparation Medium saman
vid og akvardid hreyfanleika og péttni
sadfrumna i pvegnu syninu.

10. Ad lokum skal pynna pvegid sdid & ny
i heefilegu magni af Sperm Preparation
Medium.

Ef gl6sin eru pétt lokud er haegt ad
geyma undirbuid saedi vid herbergishita
(20-25°C) i allt ad eina klukkustund fyrir
friovgun. Meelt er med pvi ad s&dsyninu
sé pakkad inn i alfilmu. | stad pess er
heegt ad geyma odinnpakkad sadsyni i
CO, umhverfi vié 37°C.

Per 'isolamento degli spermatozoi idonei con
il metodo del gradiente a densita discontinua.

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

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

Test della osmolalita (Ph.Eur., USP)

Test del pH (Ph.Eur., USP)

Test delle endotossine <0,8 EU/ml (Ph.Eur.,
USP)

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

Istruzioni per la conservazione e la
stabilita

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

Non congelare.

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

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

Precauzioni e avvertenze

Non utilizzare se:

1. Laconfezione & danneggiata o il sigillo
non € intatto.

2. Ladata di scadenza é stata superata.

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

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

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

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

Istruzioni per 'uso

1. Per preparare gradienti personalizzati,
utilizzare la formula riportata in basso
per il gradiente scelto servendosi di
SupraSperm® 100 e Sperm Preparation
Medium.

X ml SupraSperm® 100
Y ml Sperm Preparation Medium

Gradiente % = X

X+Y

x 1,0 x 100%

2. Per ogni millilitro di volume del campione
di seme preparare un gradiente separato.
Preparare i gradienti utilizzando 1-2 ml di
ogni soluzione personalizzata realizzata
con SupraSperm® e pre-equilibrare in un
ambiente CO, a 37°C.

Per risultati ottimali i gradienti dovrebbero
essere preparati immediatamente prima
dell'uso.

3. Il campione di seme viene attentamente
miscelato (con capovolgimenti ripetuti per
venti minuti a temperatura ambiente).

4. Terminato il processo di miscelazione,
occorre valutare la concentrazione e la
mobilita dello sperma.

5. Distribuire con cura 1 ml di campione di
seme liquefatto sul gradiente preparato.
Aggiungere troppo sperma determinera
un sovraccarico e scarsa separazione.

6. Il gradiente viene centrifugato a 300 g per
venti minuti.

7. Rimuovere il surnatante dal pellet e
spostare quest'ultimo in una nuova
cannula per centrifuga.

8. Risospendere il pelletin 5 ml di Sperm
Preparation Medium pre-equilibrato e
centrifugare ancora a 300 g per dieci
minuti. Aspirare il surnatante.

Ripetere la procedura di lavaggio.

9. Aggiungere una piccola quantita di Sperm
Preparation Medium pre-equilibrato e
determinare la mobilita e la concentrazione
degli spermatozoi nel campione lavato.

10. Infine, risospendere lo sperma lavato in
un volume adatto di Sperm Preparation
Medium.

Se i cappucci delle cannule sono chiusi,
il seme preparato puo essere conservato
a temperatura ambiente (20-25°C) fino

a un’ora prima dell'inseminazione. Si
consiglia di avvolgere il campione di
sperma in carta alluminio. In alternativa,
conservare il campione di sperma non
avvolto in un ambiente CO, a 37°C.

kk - Kasak Tini

Omipcypriw cnepmaTo3onaTapabl ThiFbI3ablK
rpapgueHTi agiciMeH okwaynay yuiH.

Byn eHim epnep He aitenaep 6eaeyniriH
XacaHibl ypbIKTaHy agicimeH empaeyre
apHanfaH. byn npenapatTbl xacaHabl
YPbIKTaHABIPY GOMbIHIWA AalbIHAbIKTAH
©TKEH KaCinKo MamaHzap FaHa KonaaHfaHbl
KOH.

CanaHbl 6aKblnay CbiHafbl
3apapcbi3abifbl cbiHanfaH (Eyp. ®apm.,
AKLL dapm.)

Ocmonsinapifel ceiHanfaH (Eyp. ®apm., AKLL
dapm.)

pH aeHreii ceiHanfaH (Eyp. ®apm., AKLL
dapm.)

OHOOTOKCUH AeHreni cbiHanfaH < 0,8 EU/mn
(Eyp. ®apm., AKLL dapm.)
CnepmaTo30ouaTiH eMipLIeHAiri cbiHanfFaH
EckepTne: ©p napTusiHblH HaTUXenepi
WWW.Origio.com canTblHaH anyfa 6onaTblH
Tanpay kyeniriHae KepceTinreH.

Cakray HycKkaynapbl XaHe TYpPaKTbiNbIK
MpenapatTtap acentukanblk agicnex
eHAenei xaHe 3apapcbi3faHablpblnFaH
Kynge xetkisdineai.

O3 bigbicbiHa canbin 2-8°C Temnepatypana
XOHe KYH Coyneci TyCnewTiH xepae cakray
Kepek.

Myspatyra 6onmanabl.

XKbInbITKAHHAH KEWiH apTbIK
(napanaHbinMaraH) 3aTTbl TacTay Kepek.
[Mpenapat eHAipyLUiCiHiH HyckaynapbiHa
colKec cakTanfaH xargaiga, npenapar
XarcelpMaga KepceTinreH COHfbl KonaaHy
Mep3iMiHe AeliH TypaKTbiMbIfbIH CaKkTangbl.

CakTaHablpynap MeH eckepTynep
MpenapaTTbl MblHa Xafdaiinapaa kongaHyra
6onmangbi:

1. TpenapaT kanTamacblHAa 3aKbiMaaHy
6enrinepi 6onca Hemece Mepi Gy3binca.

2. CoHfbl konaaHy Mep3imi eTin keTkeH
6onca.

3. lpenapaTTblH TyCi e3repce,
GynbIHFbIpNaHca, nannaHca Hemece
oHaa kaHaan aa 6ip MUkpoOTLIK nacTany
6enrinepi 6onca.

EckepTne: MyHaai npenapatTbl 6akbinayra
any MyMKiHAIrH KamMTamachl3 eTy KaxeT
eKeHiH eckepiHi3. EniHiage 6yn cana
GoiblHIIA YATTLIK 3aK4bl TananTtap Aa 6ap
60nybl MyMKiH.

Eckeptne: Kypangbl Tek apHanbl
mMakcaTka apHanfaH KypbinfblnapmeH Gipre
nanganaHy Kaxer.

EckepTne: KypbinfbiHbl MeAULMHANbIK
KypbInfblnapabl TacTayfa KaTbiCTbl
XKeprinikTi epexenepre calikec TacTaHbI3.

KonpaHy Hyckaynapsl

1. KaxeTTi rpagveHT ganbiHaay yuliH,
TemeHAeri popmynaHblH KeMeriMmeH,
SupraSperm® 100 xoaHe Sperm
Preparation Medium nanganaHxbin
nanblHOAHbI3.

X mn SupraSperm® 100

Y mn Sperm Preparation Medium
MpapmeHTt % = X x1,0x100%
X+Y

2. Op TyKbIM yrrici ywiHd ap 1 mn menwepre
Genek rpagueHT AanbiHAaHbI3.
pagveHTTepai SupraSperm®
epiTiHAinepiHiH apkancbiCbiHaH 1-2 Mn
nanpanaxa otbipein, CO, opTaaa
37°C TemnepaTypaga anpbiH ana
TEHEeCTIipiHi3.

OHmalinel Homuxe ywiH epadueHmmep
KondaHydbIH andbiHOa Xblndam
dalibiHOanybl Kaxem.

3. XXwuHanfaH CoH ken y3amawu ypblK yrrici
MYKVUAT apanacteipbinagbl (6enve
TemnepaTypacbiHaa 20 MUHYT KanTanan
EHKEeWTY apKbinbl).

4. ApanacTblpy asikTanfaH CoH, cnepma
LLIOFbIPMaHybl MEH KO3FanfblLUTbIFbIH
Garanay kaxer.

5. [anbiHaanfaH rpaaueHT ycTiHe 1 mn
CYMbINTbINFAH YpbIK YAriciH abannan
YIecTipiHi3.

LllamadaH mbic ciepma Kocy apmbiK
JKykmenyae xoHe Hawap 6eniHyze
ceben 6onaodsbl.

6. TpagmenT 300 rp menwepiHge 20 MuHyT
LueHTpudyranaHagbl.

7. TyHb6a ycTi CyMbIKTLIKTLI TYHGaaaH anbin,
TyHGaHbl Ta3a ueTpudyra TyTiriHe
KYWbIHbI3.

8. TyHGaHbl anablH ana TeHecTipinreH 5 mn
Sperm Preparation Medium opTacbiHAa
pecycneHsuanan, 300 r 10 MuHyT
KanTa ueHTpudyranaHbl3. TyH6a ycTi
CYWbIKTBIKTBI COPbIN anblHbI3.

Byn xyy npoyedypacbiH KalimanaHbi3.

9. AngablH ana TeHecTipinreH Sperm
Preparation Medium-HiH a3garaH
MerLepiH KoChIn, XybInFaH ynrigeri
CcnepmMaTo30MATbIH KO3FanfbILThIFbl MEH
LIOFbIPNAHYbIH TEKCEPY KaXeT.

10. CoHblHAA, XybINFaH cnepMaHbl Sperm
Preparation Medium-fa Kkanita ManbIHbI3.
TymikmepdiH kaknakmapbl MblIKmar
xabbinraH0a, OalibiHOanfFaH YpbIKMbl
6en1me memnepamypacbiHOa
(20-25°C) ypbikmaHObIpyFa OeliH 1
caram ycmayra 6onaosl. Cnepma
yneiciH annromuHul honseara
oparaH ab3an. Oumnece, opanmaraH
cnepma yneiciH CO,opmada 37°C
memnepamypada cakmayra 6onadsbi.

It - lietuviy k.

Skirta gyvybingy spermatozoidy atskyrimui
tankio gradiento metodu.

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

Kokybés kontrolés patikros

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

pH tirtas (Ph. Eur., USP)

Endotoksinas tirtas < 0,8 EV/ml (Ph. Eur.,
USP)

Tirta spermos gyvavimo trukmeé

Pastaba: Kiekvienos produkto partijos testy
rezultatai nurodyti analizés sertifikate, su
kuriuo galima susipazinti interneto svetainéje
www.origio.com.

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

Laikyti gamintojo pakuotéje 2-8 °C
temperatiroje, nuo $viesos apsaugotoje
vietoje.

Neuzsaldyti.

Pasildytg pertekling (nepanaudota) terpe
iSmeskite.

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

Atsargumo priemonés ir jspéjimai

Produkto nenaudokite, jeigu:

1. pazeista produkto pakuoté arba jos
sandarumas.

2. pasibaigé tinkamumo naudoti laikas.

3. pasikeité produkto spalva, jis
susidrumsté, jame atsirado nuosédy arba
kity mikrobinés tar$os pozymiy.

Pastaba: Nepamirskite pasirapinti Sio
produkto atsekamumu. Be to, jisy $alyje
Sioje srityje gali bati taikomi nacionaliniai
teisiniai reikalavimai.

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

Pastaba: Prietaisg Salinkite laikydamiesi
vietos reikalavimy, reglamentuojanciy
medicinos prietaisy $alinima.

Naudojimo instrukcijos

1. Pasirinktas gradientas atskirai ruoSiamas
pagal toliau nurodytg formule, naudojant
terpes ,SupraSperm® 100“ ir ,Sperm
Preparation Medium* terpe.

X ml ,SupraSperm® 100“
Y ml ,Sperm Preparation Medium*

Gradientas % = X

x 1,0 x 100%
X+Y

2. Kiekvienam spermos éminio 1 ml kiekiui
paruoS$iamas atskiras gradientas.
Gradientai ruosiami naudojant
1-2 ml kiekvieno atskirai paruosto
,SupraSperm®* tirpalo ir i$ anksto
subalansuojami CO, aplinkoje esant
37 °C temperatirai.

Norint optimaliy rezultaty, gradientai turi
bati ruoSiami prie$ pat naudojima.

3. Spermos éminys kruopsc¢iai iSmaiSomas
(indg su sperma 20 minuciy nuolat
pavartant kambario temperataroje).

4. ISmaiSius jvertinama spermatozoidy
koncentracija ir judrumas.

5. Atsargiai paskirstykite 1 ml
suskystéjusios spermos éminio ant
paruosto gradiento.

Jei spermos éminio bus per daug,
spermatozoidy atskyrimas gali bati
prastesnis.

6. 300 g gradiento centrifuguojama 20
minugiy.

7. Supernatantas pasalinamas i$ nuoséduy,
o gautos nuosédos perkeliamos j Svary
centrifugos mégintuvélj.

8. Nuosédos jleidziamos j 5 ml i§ anksto
subalansuotg spermos paruosimo terpe
,Sperm Preparation Medium* ir dar kartg

centrifuguojamos 10 minuéiy nustacius
300 g. ISsiurbiamas supernatantas.
Si plovimo procediira kartojama.

9. | praplautg éminj jpilamas nedidelis
kiekis i§ anksto subalansuotos
,Sperm Preparation Medium* terpés ir
nustatomas spermatozoidy judrumas bei
koncentracija.

10. Galiausiai, praplauti spermatozoidai
perkeliami j tinkamg ,Sperm Preparation
Medium* terpés kiekj.

Jei megintuvéliy dangteliai uzsukti,
paruoSta sperma prie$ apvaisinimag gali
bati laikoma kambario temperatiroje
(20-25 °C) ne ilgiau kaip 1 valanda.
Rekomenduojama spermos éminj
suvynioti j aliuminio folijg. Nesuvyniotas
spermos éminys gali bati laikomas CO,
aplinkoje esant 37 °C temperatdrai.

WALEWIES

Dzivotspéjigo spermatozoidu izoléSanai ar
blivuma gradienta metodi.

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

Kvalitates kontroles testi

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

pH tests (Ph.Eur., USP)

Endotoksinu tests < 0,8 EU/mI (Ph.Eur., USP)
Veikts spermas dzivotspéjas tests

Piezime. Katras partijas analizu rezultati

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

Uzglabasanas nosacijumi un stabilitate
Preparati tiek raZoti un iesainoti aseptiskos
apstaklos un piegadati, saglabajot to sterilitati.
Uzglabat originalaja iepakojuma 2—-8 °C
temperatdra, tumsa vieta.

Nesasaldét.

Péc sasilSanas $kiduma parpalikumi (kas
netika izlietoti) ir jaizmet.

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

Piesardzibas pasakumi un bridinajumi

Nelietojiet preparatu gadijuma, ja:

1. Preparata iesainojums izskatas bojats vai
ir bojata plomba.

2. Deriguma termins$ ir beidzies.

3. Preparats klust bezkrasains, peléks,
dulkains vai pardda acimredzamu
mikrobu piesarnojumu.

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

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

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

LietoSanas instrukcija

1. Pielagota gradienta sagatavo$anai
izmantojiet talak noradito formulu, lai
sagatavotu izvéléto gradientu, izmantojot
SupraSperm® 100 un Sperm Preparation
Medium.

X ml SupraSperm® 100
Y ml Sperm Preparation Medium

Gradients, % = X
X+Y

x1,0x 100 %

2. Katram séklas paraugam sagatavojiet
atseviSku gradientu uz katru 1 ml apjoma.
Sagatavojiet gradientus, lietojot 1-2
ml no katra pielagota SupraSperm®
$kiduma, un ieprieks stabilizejiet CO,
vidé 37 °C temperatara.

Lai iegdtu optimalus rezultatus, gradienti
Jjasagatavo tie$i pirms lietoSanas.

3. Séklas paraugs ir rlpigi jasamaisa (proti,
atkartoti sasverot 20 mintGsu laika istabas
temperatara).

4. Péc samaisi$anas ir janovérté spermas
koncentracija un kustigums.

5. Uzmanigi izspiediet 1 ml saskidrinatas
séklas parauga uz sagatavota gradienta.
Pievienojot parak daudz spermas, rodas
parslodze un slikta sadaliSanas.

6. Gradients pie 300 g tiek centrifigéts 20
mindtes.

7. Nonemiet kapsulas virspusi un kapsulu
ievietojiet tira centrifigas caurulé.

8. Atkartoti suspendéjiet kapsulu 5 ml
ieprieks stabilizéta Sperm Preparation
Medium un vélreiz centrifug€jiet pie
300 g 10 minates. Aspiréjiet virspusi.
Atkartojiet So mazgasanas procediru.

9. Pievienojiet nelielu daudzumu ieprieks
stabilizéta Sperm Preparation Medium
un nosakiet spermatozoidu kustigumu un
koncentraciju mazgataja parauga.

10. Visbeidzot mazgato spermu atkartoti
suspendgjiet piemérota Sperm
Preparation Medium apjoma.

Kad caurulu vacini ir pievilkti, sagatavoto
séklu var turét istabas temperatira
(20-25 °C) lidz 1 stundai pirms
inseminacijas. leteicams spermas
paraugu ietit aluminija folija. Tapat
neietitu spermas paraugu var uzglabat
CO, vidé, ja temperatira ir 37 °C.

mk - MaKeJOHCKM

3a n3onauvja Ha oApXIMBM cnepmaTo3onau
CO MeTOo[ 3a rpagueHT Ha rycTuHa.

OBoj npoussopg e 3a ART TpeTmaH,

6e3 pasnvika ganu npuymHara 3a
HENMnoAHOCT e Kaj MaxoT unu xxeHata. OBOj
npounasoa Tpeba aa ro kopuctat camo
npodecunoHanum obyyenu 3a ART TpeTmaH.

TecToBM 3a KOHTpONa Ha KBanuTeT

TecT 3a ctepunHocT (Ph.Eur., USP)
TectupaHna e ocmonanHocta (Ph.Eur., USP)
TecT Ha pH BpeaHocT (Ph.Eur., USP)

TecT 3a eHgoTOoKCcuH < 0,8 EU/mI (Ph.Eur.,
USP)

TecTupaHo e NpexvByBaeTo Ha cnepmaTta
3abenewka: Pe3yntatuTe 3a cekoja cepuja
ce HaBefeHu Bo CepTudukaToT 3a aHanuaa,
KOj € JocTaneH Ha www.origio.com.

YnatcTBO 3a YyBame U ctabunHoct
MpoussoaunTe ce acenTU4HO NpoLEecpaHm u
ncnopavaHu CTepPUITHU.

[a ce yyBa Bo opuruHanHaTta ambanaxa Ha
2-8°C, 3aWwTUTEH oA CBETNMNHA.

[a He ce 3amp3HyBa.

Mo 3arpeBakeT0, BULLIOKOT (HeynoTebeH)
MeaunyMm Aa ce dpnu.

Kora ce 4yBa cnopep ynatctsaTa of
NPOV3BOAUTENOT, NPON3BOAOT € cTabuneH
10 AAaTYMOT O3HaYeH Ha eTuKeTaTa.

Mepku Ha npeTnasnuBoOCT U

npeaynpeayBaka

Mpoun3BoaoT He cMee fla ce KOPUCTU

[OKOJIKY:

1. MakyBaeTo Ha NPOM3BOAOT u3rneaa
owTeTeHo unu nnombaTa e owTeTeHa.

2. WcTeueH e pokoT 3a ynoTpeba.

3. [lMpousBopnoT ja cMeHun 6ojaTa, ctaHan
3amarTeH, 3rycHaT Unu nokaxysa
KaKkBM GMNo 3HaUM Ha MUKPOGUOTOLIKO
3arafyBatbe.

3abeneuwka: MimajTe ja npegsua notpebata
3a cnegnuBoCT Ha oBoj npou3sof. OcBeH
TOa, BO OBa nore Moxe Aa nocrojat
HauWoHanHu 3akoHcku Gapara Bo BawaTa
ApxaBsa.

3abeneuwka: [la ce ynotpebyBa camo BO
KoMmBuHauuja co apyru ypeau HameHeTu 3a
KOHKpeTHaTa uern.

3abenewka: Ypenot tpeba ga ce otctpaHu
BO COrMacHOCT CO NoKanHuTe nNponucu 3a
oTCTpaHyBake MeAULIMHCKN ypeau.

YnaTtcTBO 3a ynotpeba

1. 3anoaroToBka Ha onpeaeneH rpaaveHT
KopucTteTe ja hopmynarta nogony 3a ga
ro NoAroTBUTE N3GPaHNOT rpagneHT, co
ynotpe6a Ha SupraSperm® 100 n Sperm
Preparation Medium.

X ml SupraSperm® 100
Y ml Sperm Preparation Medium

MpagmeHT % = X x1,0x100%
X+Y

2. 3a cekoj npvMepok co cnepma
noaroTeBeTe nocebeH rpaAveHT 3a
cekoe konmyecTtBo oa 1 ml. MNogroTeeTte
rpagueHTun co ynotpeba Ha 1-2 ml op
cekoj noce6Ho noaroTeeH SupraSperm®
pacTBop 1 npeTxoAHo n3banaHcupajte
rm Bo CO, cpeavnHa Ha 37°C.
3a onmumanHu pedynmamu,
2padueHmume mpeba Oa ce
nodeomeam eedHauw o ynompebama.

3. [lNpumepokoT co cnepmMa ce melua
TEeMEeIHo (T.e. CO NOCTOjaHO HaBanyBame
BO BpemMeTpaerse of 20 MUHYTU Ha
cobHa TemnepaTtypa).

4. OTKaKko ke 3aBpLUM NPOLECOT Ha
mMelwake, Tpeba fa ce oueHaT
KOHUEHTpauwujaTa 1 MOTUNUTETOT Ha
cnepmarta.

5. BHumaTtenHo noctasete 1 mlopg
NPUMEPOKOT CO TeYHa crepma
BP3MNOATrOTBEHNOT rPaAneHT.
[odasaremo Ha npemHoz2y cnepma
Moxe 0a pe3ynmupa co npekymepHo
nonHerwe u crabo oddenysare.

6. [pagueHTOT ce ueHTpudyrupa Ha 300 g
BO BpemeTpaetse o 20 MUHYTH.



10.

OTcTpaHeTe ro cynepHaTaHTOT Of,
OCTaTOKOT M MOoCTaBeTe ro 0CTaTOKOT BO
yucTa ueHTpudyranta Tyba.

[MoBTOPHO M3MeLLajTe ro 0CTaToKOT

B0 5 ml npeTxoaHo nsbanaHcupaH
Sperm Preparation Medium 1 noBTopHO
ueHTpudyrupajte Ha 300 g Bo nepuog
oa 10 MuHyTW. M3BpLlueTe acnupauuja Ha
CynepHaTaHToT.

Mosmopeme ja npouyedypama Ha
usmusare.

[opajTe mano Konu4yecTBO NPETXOAHO
n3banaHcupaH Sperm Preparation
Medium n onpepeneTte ro MoTMNUTETOT
Ha cnepmaTto3onanTe BO U3MUEHNOT
NPUMEpOK.

Ha kpajoT, noBTOpHO M3mellajTe ja
n3MmueHaTa cnepma Bo COOABETHO
konunyecTBo Ha Sperm Preparation
Medium.

Koea Ke ce 3ayspcmam 3ameopayume
Ha mybume, nod2omeeHama

criepma moxe da ce yyea Ha

cobHa memnepamypa (20-25°C)

80 spemempaere 00 1 yac nped
onnodysarwemo. Ce npenopayysa
npumepokom co criepma 0a ce 3asumka
80 anyMuHuymcka ¢ponuja. Mcmo maka,
HeomnakysaHuom rpuMepokK co crepma
moxe Oa ce yyea 6o CO, cpeduHa Ha
37°C.

nl - nederlands

Voor isolatie van levensvatbare zaadcellen
volgens de dichtheidsgradiéntmethode.

Dit product is voor behandelingen

met medisch geassisteerde
voortplantingstechnieken, ongeacht of

de oorzaak van de onvruchtbaarheid

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

Kwaliteitscontroleonderzoek

Op steriliteit getest (Ph.Eur., USP)

Op osmolaliteit getest (Ph.Eur., USP)

Op pH getest (Ph.Eur., USP)

Op endotoxine getest < 0,8 EU/mI (Ph.Eur.,

UspP

)

Op sperma-overleving getest

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

Bewaarinstructies en stabiliteit

De producten worden aseptisch verwerkt en
steriel geleverd.

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

Niet in de vriezer bewaren.

Overtollige (ongebruikte) media na
verwarming weggooien.

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

Voorzorgsmaatregelen en waarschuwin-
gen

Gebruik het product niet als:

1.

De verpakking van het product
beschadigd lijkt of niet meer is verzegeld.
De uiterste houdbaarheidsdatum is
verlopen.

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

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

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

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

Gebruiksaanwijzing
1.

Gebruik voor de bereiding van een
gebruikelijke gradiént de onderstaande
formule om een gekozen gradiént te
bereiden met gebruik van SupraSperm®
100 en Sperm Preparation Medium.

X ml SupraSperm® 100
Y ml Sperm Preparation Medium

Gradient% = X
X+Y

x 1,0 x 100%

Bereid voor elk zaadmonster een
afzonderlijke gradiént voor elk volume
van 1 ml. Bereid gradiénten door

1-2 ml van de bereide SupraSperm®-
oplossingen en vooraf te equilibreren in
een CO,-omgeving bij 37°C.

10.

De gradiénten moeten direct voor gebruik
worden bereid om optimale resultaten te
verkrijgen.

Het zaadmonster wordt grondig
gemengd (d.w.z. herhaaldelijk schuin
houden gedurende 20 minuten bij
kamertemperatuur).

Nadat het mengproces is voltooid,
moeten de spermaconcentratie en
motiliteit worden beoordeeld.

Breng voorzichtig 1 ml vioeibaar gemaakt
zaadmonster aan bovenop de bereide
gradiént.

Te veel sperma toevoegen leidt tot
overbelasting en een slechte scheiding.
De gradiént wordt gedurende 20 minuten
bij 300 g gecentrifugeerd.

Verwijder het supernatant van de pellet
en breng de pellet over naar een schoon
centrifugebuisje.

Resuspendeer de pellet in 5 ml vooraf
geéquilibreerd Sperm Preparation
Medium en centrifugeer nogmaals 10
minuten bij 300 g. Zuig het supernatant
op.

Herhaal deze wasprocedure.

Voeg een kleine hoeveelheid vooraf
geéquilibreerd Sperm Preparation
Medium toe en bepaal de motiliteit
concentratie van de zaadcellen in het
gewassen monster.

Resuspendeer ten slotte het gewassen
sperma in een geschikt volume Sperm
Preparation Medium.

Als de doppen van de buizen goed zijn
vastgedraaid kan het bereide zaad tot
gedurende 1 uur voor de inseminatie bij
kamertemperatuur (20-25°C) worden
bewaard. Het wordt aanbevolen om

het spermamonster te verpakken in
aluminiumfolie. Als alternatief kan het
niet-verpakte spermamonster worden
opgeslagen bij 37°C in een CO,-
omgeving.

For isolering av levende saedceller med
tetthetsgradientmetode.

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

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

pH-testet (Ph.Eur., USP)

Endotoksintestet < 0,8 EU/ml (Ph.Eur., USP)
Overlevelse av saedceller er testet

Merk: Resultatene av hvert parti er angitt

pa et analysesertifikat som er tilgjengelig pa
www.origo.com.

Oppbevaringsinstruksjoner og stabilitet
Produktene er aseptisk behandlet og leveres
sterile.

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

Skal ikke fryses.

Kasser overflgdige (ubrukte) medier etter
oppvarming.

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

Forholdsregler og advarsler
Produktet skal ikke brukes i falgende tilfeller:

1.

2.
3.

Produktemballasjen synes a veere skadet
eller forseglingen er brutt.

Utlgpsdatoen er overskredet.

Produktet er misfarget, uklart,

grumset eller viser tegn til mikrobiell
kontaminering.

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

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

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

Bruksanvisning

1.

For & lage en spesialtilpasset gradient,
bruk formelen under for a klargjere
SupraSperm® 100 og Sperm Preparation
Medium.

X ml SupraSperm® 100
Y ml Sperm Preparation Medium

Gradient % = X

X+Y

x 1,0 x 100%

For hver saedprgve klargjores en

separat gradient for hver 1 ml volum.
Klargjer gradienter ved a bruke 1-2 ml
spesialtilpasset SupraSperm® opplgsning

og forstabilisert i CO,-miljg ved 37 °C.
Gradientene bor klargjores umiddelbart
for bruk for optimale resultater.

3. Seedpregven blandes grundig (dvs.
gjentatt vending i 20 minutter ved
romtemperatur).

4. Etter at blandeprosessen er fullfort,
bgr spermiekonsentrasjonen og
bevegeligheten vurderes.

5. Plasser 1 ml flytende saedprave forsiktig
pa toppen av den klargjorte gradienten.
Dersom det tilsettes for mye saed vil
det fare til overbelastning og darlig
separasjon.

6. Gradienten sentrifugeres ved 300 g i 20
minutter.

7. Fjern supernatanten fra kjernen og
plasser kjernen i et rent sentrifugerer.

8. Kjernen suspenderes pa nytti5 ml
forstabilisert Sperm Preparation Medium
og sentrifugeres igjen ved 300 g i 10
minutter. Aspirer supernatanten.

Gjenta vaskeprosedyren.

9. Tilsett et lite volum forstabilisert Sperm
Preparation Medium og bestem motilitet
og konsentrasjon av spermier i den
vaskede prgven.

10. Til slutt suspenderes de vaskede
spermiene pa nytt i et passende volum av
Sperm Preparation Medium.

Nér lokkene pa rarene skrus til,

kan preparert saed lagres ved
romtemperatur (20-25 °C) i opptil 1

time for inseminering. Det anbefales at
seedproven pakkes i aluminiumsfolie.
Alternativt kan uinnpakket seed lagres i et
CO, miljg ved 37 °C.

pt - portugués

Para isolamento de espermatozoides viaveis
pelo método de gradientes de densidade.

Este produto destina-se ao tratamento

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

Teste de controlo de qualidade

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

Teste de endotoxina < 0,8 UE/ml (Ph.Eur.,
USP)

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

Instrucdes de conservagao e estabilidade
Os produtos séo processados em ambiente
de assepsia e fornecidos esterilizados.
Conservar na embalagem original a 2-8 °C,
protegido da luz.

Nao congelar.

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

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

Precaugdes e adverténcias

Nao utilize o produto se:

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

2. Adata de validade tiver sido
ultrapassada.

3. O produto ficar descolorido, escuro, turvo
ou apresentar qualquer evidéncia de
contaminagéo microbiana.

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

podem existir requisitos legais no seu pais

relativamente a este campo.

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

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

Instrucdes de utilizagao

1. Usar a férmula abaixo para a preparagao
de gradientes especificos com
SupraSperm® 100 e Sperm Preparation
Medium.

X ml SupraSperm® 100
Y ml Sperm Preparation Medium

Gradiente % = X

X+Y

x 1,0 x 100%

2. Para cada amostra de sémen, preparar
um gradiente em separado para cada
1 ml de volume. Preparar os gradientes
com 1-2 ml de cada solugéo de
SupraSperm® e estabilizar em ambiente
de CO,, a 37 °C.

Os gradientes devem ser preparados
imediatamente antes do uso para
melhores resultados.

3. Misturar bem a amostra de sémen (p. ex.,
por inverséao repetida durante 20 minutos
a temperatura ambiente).

4. Apos o processo de mistura estar
completo, avaliar as concentragdes de
esperma e mobilidade.

5. Colocar cuidadosamente 1 ml de amostra
de sémen liquefeito sobre o gradiente
preparado.

Adicionar esperma em demasia resultara
em sobrecarga e baixa separagéo.

6. O gradiente é centrifugado a 300 g
durante 20 minutos.

7. Remover o sobrenadante do "pellet" e
coloca-lo num tubo de centrifuga limpo.

8. Ressuspender o "pellet" em 5 ml de
Sperm Preparation Medium e centrifugar
novamente a 300 g durante 10 minutos.
Aspirar o sobrenadante.

Repetir este procedimento de lavagem.

9. Adicionar uma pequena quantidade
de Sperm Preparation Medium
estabilizado e determinar a mobilidade e
a concentracdo de espermatozoides na
amostra lavada.

10. Finalmente, ressuspender o esperma
lavado num volume adequado de Sperm
Preparation Medium.

Apos apertar as tampas dos tubos, o
sémen preparado pode ser mantido

a temperatura ambiente (20-25 °C)
durante 1 hora antes da inseminag&o.
Recomenda-se envolver o tubo de
esperma em papel de aluminio. Como
alternativa, pode-se armazenar o tubo de
esperma sem o envolver, num ambiente
de CO,, a 37 °C.

ro - limba romana

Pentru izolarea spermatozoizilor prin metoda
gradientilor de densitate.

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

Teste de control al calitatii

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

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

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

Testat in ceea ce priveste endotoxinele

< 0,8 UE/ml (Ph.Eur., USP)

Testat in ceea ce priveste supravietuirea
spermatozoizilor

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

Instructiuni privind depozitarea si stabi-
litatea

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

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

A nu se congela.

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

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

Precautii si avertizari

Nu utilizati produsul daca:

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

Data de expirare a fost depasita.
Produsul se decoloreaza, devine laptos,
tulbure, sau prezinta orice semne de
contaminare microbiana.
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Nota: Retineti necesitatea trasabilitatii
acestui produs. In plus, pot exista cerinte ale
legislatiei nationale din tara dvs. cu privire la
acest domeniu.

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

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

Instructiuni de utilizare

1. Pentru prepararea mediului, utilizati
formula de mai jos pentru a prepara un
gradient dorit, cu ajutorul SupraSperm®
100 si Sperm Preparation Medium.

X ml SupraSperm®100
Y ml Sperm Preparation Medium

Gradient % = X

X+Y

x 1,0 x 100%

2. Pentru fiecare proba de spermé preparati
cate un gradient separat pentru fiecare
1 ml de volum. Preparati gradientul folosind
1-2 ml din fiecare solutie SupraSperm®
special preparata si preechilibrati intr-un
mediu cu CO, la 37 °C.

Gradientii trebuie preparati pe loc pentru
a obtine cele mai bune rezultate.

3. Proba de sperma trebuie bine
amestecata (agitata timp de 20 de minute
la temperatura camerei).

4. Dupa ce amestecarea este completa,
trebuie estimate concentratia si
motilitatea spermatozoizilor.

5. Pipetati cu atentie 1 ml de sperma
lichefiata pe suprafata gradientului.
Ad&ugarea unei cantitati de sperma
prea mari conduce la supraincércare si
separare deficitara.

6. Gradientul se va centrifuga la 300 g timp
de 20 minute.

7. Eliminati supernatantul de pe pelet si mutati
peletul intr-un tub de centrifugare curat.

8. Resuspendati peletul in 5 ml de Sperm
Preparation Medium preechilibrat si
centrifugati 10 minute la 300 g. Inlaturati
supernatantul.

Repetati procedura de spalare.

9. Adaugati o cantitate mica de Sperm
Preparation Medium preechilibrat si
determinati concentratia si motilitatea
spermatozoizilor in proba spalata.

10. In final, resuspendati proba de sperma
intr-o cantitate corespunzatoare de
Sperm Preparation Medium.

Cénd capacele tuburilor sunt strénse,
sperma preparata poate fi pastrata la
temperatura camerei (20-25 °C) timp

de 1 oréd inainte de inseminare. Este
recomandat ca proba de sperméa sa

fie invelita in folie de aluminiu péna la
folosire. Ca metoda alternativa, proba de
sperma dezambalata poate fi pastrata
intr-un mediu cu CO, la 37 °C.

ru - pyccxmﬁ A3bIK

[119 N30NMPOBaHUS XUBHECTIOCOBHbBIX
cnepmaTo3onaoB nyTem
LeHTPUYrMpoBaHns B rpagueHTe
NMNOTHOCTK.

[aHHbIN NpoAyKT UCNoNb3yeTcs B
obnactu BPT B uuknax neyeHus
Becnnoaus Kak XXEHCKOW, Tak u

My>KcKou aTuonoruu. Mpoaykt
npefHasHayeH Ans ucnonb3oBaHus
VCKIIOYMTENbHO nNpodeccrnoHanamu,
cneynanuampytowmmmucs B obnactun BPT.

KoHTponb kayecTBa

KoHTponb ctepunbHocTtu (Ph.Eur., USP)
KoHTponb ocmonsinbHocTu (Ph.Eur., USP)
KonTtpone pH (Ph.Eur., USP)
CopaepxaHue aHgoTokcuHos < 0,8 EQ/mn
(Ph.Eur., USP)

AHanus BbXMBaHWS cnepmaTo3onjoB
MpumeyaHue: PesynbtaThl aHanusa
KaXxon napTum npuseneHsl B Ceptudukarte
aHanuaa, npeAcTaBrneHHOM Ha
Www.origio.com.

CTabunbHOCTb U NpaBuUa XxpaHeHus
MpoAyKTbl NPOLLIN acenTUuyeckyo
06paboTKy 1 NOCTaBNSATCSA B CTEPUITBHOM
BuAe.

XpaHuTb B OpUrnHanbHON ynakoBke npu
Temnepatype 2 — 8 °C, npegoxpaHaTb OT
BO3JENCTBUS CBEeTa.

He 3amopaxwuBaThb.

Mocne HarpeBaHWsi HEUCMONb30BaHHYIO
cpeay Heo6XoANMO yTUNN3NPOBaTb.

Mpwn xpaHeHUn B COOTBETCTBUN C
yKkasaHuaMu Npon3BoANTENS NPOAYKT
coxpaHsieT cTabunbHOCTb BNNOTb 0 AaThl
VCTEYEHNS CpOKa roAHOCTU, yKa3aHHOW Ha
aTUKeTKe chnakoHa.

MpenocTepexeHus u npeaynpexaeHns
He ucnonb3yite NpoayKT B Cneayowmnx
cnyyasx:

Ecnu ynakoBka noBpexaeHa nnu
HapylleHa ee LeNOoCTHOCTb.

Ecnu nctek cpok rogHocTu.

Ecnu npopykT ctan 6ecuBeTHbIM,
MYTHbBIM WAV UMEET NPU3HaKK
MUKPOGHOW KOHTaMUHaLUN.
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NMpumeuanue: Heobxoanmo obecneunTb
BO3MOXHOCTb KOHTPOISA Ha4 Takumu
npoayktamu. B aton cdepe moryTt
CyLLECTBOBATb TAKXe HaLMOHasnbHble
HOpMaTuBHble Tpe6oBaHNA BaLLei CTpaHbI.

MpumeuaHue: YctpoiicTea n
npucnocobnexus, NnprmMeHsieMble B
COYETaHu C AaHHbIM YCTPONCTBOM,
[OIKHbI BbITb NPpefHa3HauYeHbl AN AaHHOTo
MCMONb30BaHus.

MpumeyaHue: YTunusauyus yctponcrea
OCYLLEeCTBNSETCS B COOTBETCTBUN C
MECTHbIM 3aKOHOAaTeNbCTBOM 06
yTUNN3aunn MeanLnHCKUX YCTPOMCTB.

WHCTPYKUMA NO NPUMEHEHUIO

1. NS npuroToBReHNS HYXHOro
rpagueHTa ucnonb3ynTe NpUBefeHHyo
HuKe hopMyny; ANsS NPUrOTOBNEHNS
ncnonb3ynte SupraSperm® 100 n
cpeay Ans NPOMbIBKM ciepMbl Sperm
Preparation Medium.

X mn SupraSperm® 100

Y mn Sperm Preparation Medium
FpagneHt % = X x1,0x100 %
X+Y

2. [nsa kaxporo o6pasua cnepmsl
NPUroTOBbTE OTAENbHBIN FPAANEHT
o6bemom 1 mn. Co3paiTte rpaaneHThl,
ncnonbays 1 — 2 mMn Kaxaoro
13 NPUrOTOBIIEHHBIX PACTBOPOB
SupraSperm® u npeaBapuTenbHoO
ypaBHoBecbTe ux B atMocepe ¢ CO,
npu 37 °C.

[Ansa docmuxkeHus onmumarnbHbIX
pe3ynbmamos epadueHmsl
2o0moesim HeriocpedcmeeHHO neped
npuMeHeHueM.

3. Bckope nocne nonyyexus aakynata
o6pasel, Heo6X0AMMO TLaTENBLHO
nepemellaTtb (MHOTOKPaTHO HaKMOHAS
npobupky B TedyeHne 20 MUHYT Npu
KOMHaTHOM Temneparype).

4. Tocne nepemelunBaHns HeobxoagumMo
OLEHUTb KOHLIEHTPaL Mo crepMbl v
NoABWXHOCTb CNepMaTo30Ma0B.

5. OcTopoxHO HacrnouTe 1 Mn
pasXKuMKEeHHOW crnepMbl Ha NOBEPXHOCTb
NPUroTOBIIEHHOTO rpagueHTa.
[lobasneHue u3bbimo4yHo20
Konuyecmea criepmbl npusedem K
nepeepyske epadueHma u nioxomy
pa3sdeneHuro.

6. OTueHTpudyrupyinTe rpagueHT npu
3009 B TeyeHune 20 MUHYT.

7. Ypanute cynepHaTaHT u nepeHecuTe
0CafioK B YNCTYIO LLEHTPUMDYXHYIO
npo6umpky.

8. PecycnenanpyiTte ocagok B 5 Mn
npeaBapuTenbHO YpaBHOBELIEHHON
cpeabl Anst o6paboTku cnepmebl
Sperm Preparation Medium n
oTueHTpudyrmupyinte 10 MUHYT npun
300 r. Yganute cynepHaTaHT.
Moemopume npouyedypy ommbI8KU.

9. [oGaBbTe HeGONbLLOE KONMUYECTBO
npeaBapuTenbHO YpaBHOBELIEHHON
cpeabl Anst obpaboTku cnepmbl Sperm
Preparation Medium v onpegenute
MOABUXHOCTb U KOHLEHTpaLuio
crnepMaTo3onaoB B OTMbITOM obpasLie.

10. PecycneHaupyiTe OTMbITYIO cnepmy B
cooTBeTCTBYIOWEM 06beme cpeabl ANA
o6paboTku cnepmbl Sperm Preparation
Medium.

B npobupkax ¢ 3aKpbimbIMU KpblWKaMu
obpabomaHHble 0bpa3sybl criepmbl
MOXHO Oepxkxamb pu KOMHamHou
memnepamype (20 — 25 °C) do odHoz0
yaca neped ornnodomeopeHUeM.
PekomeHdyemcsi obopayusams
npobupku ¢ obpasyamu crnepmbi
anomuHuesol ¢onbeol. B npomusHom
cnyyae He obepHymble ¢honbeol
06pa3suybl MOXHO xpaHums & CO, npu
37 °C.

sk - slovenéina

Na izolaciu Zivotaschopnych spermii
metddou gradientu hustoty.

Tento produkt je uréeny na lieCbu ART
(technoldgiou asistovanej reprodukcie),

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

Testovanie v ramci kontroly kvality

Test sterility (Ph.Eur., USP)

Test osmolality (Ph.Eur., USP)

Test pH (Ph.Eur., USP)

Test endotoxinov < 0,8 EU/ml (Ph.Eur., USP)
Test prezitia spermii

Poznamka: Vysledky kazdej zasielky su
uvedené v Osvedceni o analyze. K dispozicii
na www.origio.com.

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

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

Nezmrazujte.

Po zahriati zlikvidujte prebyto¢ny (nepouzity)
material.

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

Preventivne opatrenia a varovania

Nepouzivajte produkt, pokial:

1. Je obal produktu poskodeny alebo
tesnenie porusené.

2. Doslo k prekro¢eniu datumu
pouzitelnosti.

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

Poznamka: Musi byt zabezpecena
sledovatelnost tohto produktu. Navy$e, vo
va$ej krajine méZu existovat vnutrostatne
pravne predpisy tykajuce sa tejto oblasti.

Poznamka: Uréené na pouZzitie len
v kombin&cii s inymi zariadeniami uréenymi
na definovany ucel.

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

Pokyny na pouzitie

1. Na prispbsobenu pripravu gradientu
pouzite vzorec na pripravu zvoleného
gradientu uvedeny nizsie, pouzitim
média SupraSperm® 100 a Sperm
Preparation Medium.

X ml SupraSperm® 100

Y ml Sperm Preparation Medium
Gradient% = X x1,0x100%
X+Y

2. Pre kazdu vzorku semena pripravte
samostatny gradient na kazdy 1 ml
objemu. Pripravte gradienty pouzitim
1-2 ml z kazdého prispbésobeného
roztoku SupraSperm® a predvyvazte v
prostredi CO, pri teplote 37°C.
Gradienty by sa mali pripravit
bezprostredne pred pouzitim za u¢elom
optimalnych vysledkov.

3. Vzorka semena sa starostlivo premieSa
(t.j. opakovanim preklapanim pocas 20
minut pri izbovej teplote).

4. Po dokonéeni procesu zmieSavania
by sa mala zhodnotit koncentracia a
motilita spermii.

5. Starostlivo rozlozte 1 ml skvapalneného
semena navrch pripraveného gradientu.
Désledkom pridania prilis velkého
mnoZstva spermii bude pretaZenie a
nedostatocna separacia.

6. Gradient sa odstreduje pri 300 g 20
minut.

7. Odstrarite supernatant z pelety a peletu
umiestnite do Cistej odstredivej trubice.

8. Odlozte peletu do 5 ml predvyvazeného
Sperm Preparation Medium a odsavajte
znovu pri 300 g 10 minat. Nasajte
supernatant.

Premyvaci postup zopakujte.

9. Pridajte malé mnozstvo
predvyvazeného Sperm Preparation
Medium a stanovte motilitu a
koncentraciu spermii v premytej vzorke.

10. Nakoniec odlozte premyté spermie do
vhodného objemu Sperm Preparation
Medium.

Ked'sa uzavery trubiek utesnia,
pripravené semeno sa méze udrZiavat
pri izbovej teplote (20-25°C) az do
Jjednej hodiny pred oplodnenim.
Odportcéa sa, aby sa vzorka semena
zabalila do hlinikovej félie. Pripadne
sa nezabalena vzorka spermii méze
skladovat'v prostredi CO, pri teplote
37°C.

sl - slovensko

Za izoliranje zZivih semencic s postopkom
gradienta gostote.

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

Preverjanje kakovosti

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

Testirano za endotoksine < 0,8 EU/ml (Ph.
Eur., USP)

Testirano za prezivetje sperme

Opomba: Rezultati vsake serije so
navedeni na analitskem certifikatu, ki je na
voljo na www.origio.com.

Navodila za shranjevanje in stabilnost
Ti izdelki so asepti¢no obdelani in
dobavljeni v sterilni obliki.

Shranjujte v originalnem vsebniku pri
2-8 °C, za&c¢iteno pred svetlobo.

Ne zamrzujte.

Po segrevanju zavrzite odvecni
(neuporabljen) medij.

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

Varnostni ukrepi in opozorila

Izdelka ne uporabljajte, Ce:

1. Se vam zdi, da je embalaza preparata ali
plomba poskodovana.

2. Pretekel je rok uporabe.

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

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

Opomba: Uporaba je dovoljena samo skupaj
z drugimi napravami, ki so namenjene za to
specifi¢no uporabo.

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

Navodila za uporabo

1. Za pripravo gradienta uporabite spodnjo
formulo in pripravite izbrani gradient
s preparatom SupraSperm® 100 in
medijem za pripravo semena Sperm
Preparation Medium.

X ml SupraSperm® 100

Y ml Sperm Preparation Medium
Gradient% = X x1,0x100%
X+Y

2. Zavsak vzorec semena pripravite
poseben gradient za vsak 1 ml koli¢ine.
Pripravite gradiente z 1-2 ml vseh
pripravljenih raztopin SupraSperm®in jih
predhodno stabilizirajte v okolju s CO, pri
temperaturi 37 °C.

Gradiente je potrebno, za doseganje
najboljsih rezultatov, pripraviti tik pred
uporabo.

3. Vzorec semena dobro premeSamo (t.j. 20
minutno ponavljajoCe obra¢anje pri sobni
temperaturi).

4. Po kon¢anem postopku mesanja
je potrebno oceniti koncentracijo in
gibljivost semencic.

5. Pazljivo porazdelite 1 ml teko¢ega vzorca
semena na vrh pripravljenega gradienta.
Dodajanje prevelike koli¢ine semena bo
pripeljalo do prevelike teZe in slabega
lo¢evanja.

6. Gradient se centrifugira 20 minut na
300g.

7. Odstranite na povrsini plavajoci sloj od
strnjenega preostanka in le tega polozite
v Cisto centrifugalno epruveto.

8. Ponovno odlozite preostali del v 5 ml
predhodno stabiliziranega medija za
pripravo semencic Sperm Preparation
Medium in ponovno centrifugirajte 10
minut na 300 g. Vsesajte na povrsini
plavajo¢e semencice.

Ponovite ta postopek pranja.

9. Dodajte manjso koli¢ino predhodno
stabiliziranega medija za pripravo
semencic Sperm Preparation Medium
in dologite gibljivost ter koncentracijo
semencic v izpranem vzorcu.

10. Nenazadnje ponovno odlozite izprano
seme v ustrezno koli¢ino medija za
pripravo semena Sperm Preparation
Medium.

Potem, ko tesno zaprete pokrovcke
tubusov, lahko pripravijeno seme do ene
ure pred oploditvijo hranite pri sobni
temperaturi (20-25 °C). Priporocljivo je,
da vzorec semena ovijete v aluminijevo
folijo. V nasprotnem primeru lahko vzorec
semena, ki ni ovit z aluminijevo folijo,
shranite v okolju s CO, pri temperaturi

37 °C.

sv - svenska

For isolering av livsdugliga spermier med
densitetsgradientmetoden.

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

Kvalitetskontrolltestning

Sterilitet testad (Ph.Eur., USP)

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

Testat endotoxin < 0,8 EU/mI (Ph.Eur., USP)
Spermiedverlevnad testad

Obs: Resultaten for varje sats anges pa

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

Forvaringsinstruktioner och stabilitet
Produkterna ar aseptiskt bearbetade och
levereras sterila.

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

Far inte frysas.
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SupraSperm® 100

Kassera 6verblivet (oanvént) medium efter
uppvarmning.

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

Forsiktighetsatgarder och
varningar
Anvand inte produkten om:

1.

2.
3

Produktférpackningen verkar vara
skadad eller om férseglingen &r bruten.
Utgangsdatumet har éverskridits.
Produkten ser missfargad, grumlig eller
skiktad ut eller visar tecken pa mikrobiell
kontaminering.

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

Obs: Far endast anvandas ihop med enheter
som &r avsedda for detta speciella &ndamal.

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

Bruksanvisning

1.

10.

Vid anpassad gradientberedning ska
nedanstaende formel anvéndas for
att bereda 6nskad gradient med hjalp
av SupraSperm® 100 och Sperm
Preparation Medium.

X ml SupraSperm® 100
Y ml Sperm Preparation Medium

Gradient % = X
X+Y

x1,0x 100 %

For varje spermaprov ska en separat
gradient per 1 ml volym forberedas.
Forbered gradienter av 1 - 2 ml fran varje
specialberedd SupraSperm®-l6sning och
forsatt dem i jamvikt i en CO,-milj6 vid
37 °C.

Fér optimala resultat bér gradienterna
beredas omedelbart fore anvéndning.
Spermaprovet blandas grundligt (t.ex.
upprepad vaggning i 20 minuter vid
rumstemperatur).

Nar blandningen ar slutférd ska
spermiekoncentration och motilitet
bedémas.

Fordela noggrant 1 ml flytande sperma
Over den beredda gradienten.

Om alltfér mycket sperma tillsétts
resulterar detta i 6verbelastning och dalig
separation.

Gradienten centrifugeras vid 300 g i 20
minuter.

Avlagsna supernatanten fran pelleten
och placera pelleten i ett rent
centrifugeringsror.

Sénk aterigen ned pelleten i 5 ml Sperm
Preparation Medium forsatt i jamvikt

och centrifugera pa nytt vid 300 g i 10
minuter. Aspirera supernatanten.
Upprepa denna tvéttprocedur.

Tillsatt en liten mangd Sperm Preparation
Medium férsatt i jamvikt och bedém
spermiernas motilitet och koncentration i
det tvattade provet.

Sank till sist ater ned den tvattade
sperman i lamplig volym Sperm
Preparation Medium.

Nér rérens lock har férseglats ordentligt
kan det preparerade spermaprovet
férvaras i rumstemperatur (20 - 25 °C)

i upp till 1 timme fére inseminationen.
Spermaprovet bér lindas in i
aluminiumfolie. Ett ej inlindat spermaprov
kan annars férvaras i en CO,-miljé vid
37 °C.

tr - tiirkge

Yogunluk gradiyenti yontemi ile canli
spermatozoanin ayrilmasi igin.

Bu drdn, infertilitenin nedeni ister erkek
isterse kadin kaynakl olsun, YUT (yardimci
Greme teknolojisi) tedavisi igindir. Bu

Uriin sadece YUT tedavisi egitimi almis
profesyoneller tarafindan kullaniimalidir.

Kalite kontrol testi

Sterilitesi test edilmistir (Ph.Eur., USP)
Ozmolalite test edilmistir (Ph.Eur., USP)
pH test edilmistir (Ph.Eur., USP)
Endotoksin test edilmistir < 0,8 EU/mI (Ph.
Eur., USP)

Sperm survival testi yapiimistir

Not: Her serinin sonuglari, www.origio.com
adresinde bulunan bir Analiz Sertifikasi'nda
belirtilmistir.

Saklama kosullari ve dayanikhlik
Uriinler aseptik olarak islenmis olup steril
olarak tedarik edilmistir

Orijinal kutusunda 2-8 °C arasinda, i1siktan
uzak olarak saklayiniz.

Dondurmayiniz.

Artan (kullanilmayan) medyay! i1sitarak
bertaraf ediniz.

Uriin, Uretici tarafindan belirtilen sartlarda
saklandigi takdirde, etikette yazan son
kullanma tarihine kadar dayanir.

Onlemler ve uyarilar
Urdind su sartlarda kullanmayiniz:

1.
2.
3.

Urlin paketi hasarli ya da agzi agilmis ise.
Son kullanma tarihi gegmis ise.

Uriintin rengi solmus, bulaniklagmis,
tortulanmis ya da mikrobik
kontaminasyon géze ¢arpiyor ise.

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

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

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

Kullanim talimatlar

1.

10.

Ozel gradiyent hazirlama igin,
SupraSperm® 100 ve Sperm Preparation
Medium kullanilarak segilen bir gradiyenti
hazirlamak tzere asagidaki formulu
kullanin.

X ml SupraSperm® 100
Y ml Sperm Preparation Medium

% Gradiyent = X
X+Y

x 1.0 x %100

Her meni 6rnegi igin, her 1 ml hacim igin
ayri bir gradiyent hazirlayin. Gradiyentleri
Ozel yapilmis her SupraSperm®
solisyonundan 1-2 ml kullanarak
hazirlayin ve 37 °C'de bir CO, ortaminda
O6nceden dengeleyin.

Gradiyentler optimum sonuglar igin
kullanimdan hemen énce hazirlanmalidir.
Meni 6rnegi iyice karistirilir (yani oda
sicakhginda 20 dk tekrarlanan egme).
Karistirma islemi tamamlandiginda,
sperm konsantrasyonu ve motilitesi
degerlendirilmelidir.

Hazirlanmis gradiyentin Gizerine 1 ml
sivilastiriimig meni érnegini dikkatle
yayin.

Fazla meni eklenmesi asiri ylikleme ve
kétii ayrilmayla sonuglanir.

Gradiyent 300 g hizinda 20 dakika
santrifije edilir.

Sipernatanti pelletten ayirin ve pelleti
temiz bir santriflj tiptne koyun.

Pelleti 5 ml énceden dengelenmis
Sperm Preparation Medium'da tekrar
suspansiyon haline getirin ve 300 g
hizinda 10 dakika tekrar santrifije edin.
Siipernatanti aspire edin.

Yikama prosedliriinii tekrarlayin.

Az miktarda 6nceden dengelenmis
Sperm Preparation Medium ekleyin

ve spermatozoanin yikanmis érnekte
motilite ve konsantrasyonunu belirleyin.
Son olarak yikanmis spermi uygun
hacimde Sperm Preparation Medium'da
tekrar stispansiyon haline getirin.
Tiplerin kapaklari sikilastirildiginda,
hazirlanmis meni, fertilizasyondan 1
saat éncesine kadar oda sicakliginda
(20-25 °C) tutulabilir. Sperm érneginin
alliiminyum folyoya sarilmasi énerilir.
Alternatif olarak sarili olmayan sperm
6rnegi 37 °C'de CO, ortaminda
saklanabilir.

uk - ukrains'ka mova

[ns i30nNt0BaHHA XUTTE3AATHUX
cnepmarto30ifiB 3a ONOMOrow MeToay
rpagieHTa WinbHoCTI.

[aHuii NpoayKT BUKOPUCTOBYETLCS Y
MeToAMLI AONOMIXHOT penpoayKTUBHOT
TexHonorii (QPT) ans nikyBaHHa 6e3nnigas
SIK KiHOYOI, TaK i Yonosiyoi eTionorii.
MpoAyKT Npu3HaYeHo Ans BUKOPUCTaHHS
BUKIIOYHO cneuianictamu y cdepi APT.

KoHTponb sikocTi

KoHTtponb ctepunsHocTi (Ph.Eur., USP)
[MpoTecTtoBaHo ocmonsinbHicTs (Ph.Eur.,
USP)

KonTtpone pH (Ph.Eur., USP)

BwmicT eHgoTOKCcUHIB < 0,8 oanHULb
eHpoTokcuHy/mn (Ph.Eur., USP)
[MpoTecToBaHO BMXUBAHICTb
cnepmaTtosoifis

Mpumitka: Pe3ynbtaT aHanidy KoxHoT
napTtii HaBegeHo B CepTudikati aHaniay,
OOCTYNHOMY 3a agpecoto Www.origio.com.

MNpaBuna 36epiraHHsa Ta cTaGinbHiCTL
MpoaykTu npoilunm acentTnuyHy o6pobky i
nocTavalTbCs B CTEPUNBHOMY CTaHi.
36epiraTvt B opuriHanbHii ynakosLi npu
Temnepatypi 2-8 °C, 3axuwiaTtu Big snnumsy
ceiTna.

He 3amopoxysaTu.

Micna HarpiBaHHA HAANULIOK cepeaoBULL,
(HeBUKOPUCTaHUIN) HEOBXiAHO BUAANUTH.
Mpw 36epiraHHi BiANOBIAHO A0 IHCTPYKLIN
BWPOGHMKA NPOAYKT 3aNuLIAETbCs
cTabinbHUM 10 AaTH 3aKiHYEHHS CTPOKY
NpWAATHOCTI, 3a3Ha4Y€HOro Ha eTUKeTL
dnakoHa.

3acTepexeHHs 1 nonepemkXeHHs
He BMKOPUCTOBYTe NPOAYKT, AKLLO:

1.

2.
3.

YnakoBKy noLukogxeHo abo nopyLueHo ii
uinicHicTb.

3akiH4MBCSA CTPOK NPUAATHOCTI.
Cepeposulle ctano 6e36apBHuM,
kanamyTHUM abo Mae 03HaKku MikpoBHoOT
KOHTamiHaLii.

Mpumitka: Heo6xigHo 3abeaneynTn
MOXNUBICTb BiACTEXEHHS JaHOro
npenapary. Kpim Toro, y uinn cdepi MoxyTb
OiATY BUMOTM 3aKOHOAABCTBA BaLUOi KpaiHu.

Mpumitka: MeanyHi Bupobw, wo
BUKOPUCTOBYIOTHCSA Pa3oM 3 LM BUPOGOM,
MaloTb 3aCTOCOBYBATUCSH 3a NPU3HAYEHHSAM.

MpumiTtka: YTuniszauis uboro Bupoby
30iMCHI0ETLCA BiANOBIAHO A0 MiCLEBOrO
3aKoHOAAaBCTBA NPO yTunisalito MeanYHUX
npunagie.

IHCTpPYKUIii 3 BUKOPUCTaHHSA

1.

[na npurotyBaHHA NoTpibHOro
rpajieHTa cnig BUKOpUCTOBYBaTH
HaBefeHy Hux4e hopmyny,
BMKopucToBytoumn SupraSperm® 100 Ta
Sperm Preparation Medium.

X mn SupraSperm® 100

Y mn Sperm Preparation Medium
MpapienT % = X x1,0x100%
X+Y

. [Ana KoxHOro 3paska cnepmu

niAroTyBaTh OKPEMUIA rpafieHT Ha KOXeH
1 mn 06'emy. MNMpuroTyBaTyt rpagieHTu
BUKOPUCTOBYHOUM 1-2 MIT KOXHOrO 3
BUrOTOBMEHNX PO34nHiB SupraSperm®
Ta nonepeaHbLO ypiBHOBaxXTe iX B
atmocdepi CO, npu Temnepatypi 37 °C.
[ns docsizHeHHs1 onmumanbHUX
pesynbmamie epadieHmu 2omyoms
6e3rocepedHbO neped 3acmMocy8aHHsIM.
3pa3sok cnepmu HeobXiaHO peTenbHO
nepemiwaTu (6aratopasoBo HaXUNSHYN
npo6ipky npotarom 20 XBUWH Npu
KiMHaTHI TemnepaTypi).

Micns nepemilwyBaHHA HeO6XiAHO
OLIIHUTU KOHLIEHTPaLilo Ta pyXnNuBicTb
cnepmartosoigis.

O6GepexHo nepeHecTn 1 MN 3pifXXeHOro
3paska cnepmu Ha NoBepXHIo
NiAroTOBAHOrO rpadieHTy.

[lo0asaHHs eesnuKoi Kinbkocmi ciepmu
Moxe npu3eecmu 00 nepesaHmMaxeHHs
2padieHma i no2aHo20 po30ineHHs.
LleHTpndyrysatu rpagieHT 3
npuckopeHHam 300 r npoTtsarom 20
XBUIMH.

BuTartv cynepHaTaHT 3 ocaay Ta
nepeHecTn ocaj y YNCTY LIeHTPUDYXKHY
npob6ipky.

PecycnengyBsatu ocag B 5 mn
nonepeaHbLO BPIBHOBAXEHOro
cepeposuwa Sperm Preparation
Medium Ta ueHTpudyrysaTu 3HoBYy

3 npuckopeHHsim 300 r npoTtsarom 10
XBUNWH. Buaanutu cynepHaTaHT.
lpouyedypy npomusaHHs noemopumu
asiui.

[opatn HeBenuKy KinbkicTb nonepeaHb0
ypiBHOBaXeHOro cepeosuLia ans
nigrotoBku cnepmu Sperm Preparation
Medium go ocapy i BU3HauUTH
PYXNMBICTb Ta KOHLEHTpaLito
cnepmaTtos30ifiB y NpOMUTOMY 3pasky.

. Pecycnenaysatui npoMuTy cnepmy y

BignosigHoMy o6cA3i cepenoBua Aons
nigrotoBku cnepmu Sperm Preparation
Medium.

Y npobipkax i3 3akpumumu Kpuwkamu
06pobreHi 3pa3ku crepmu MoxXHa
mpumamu npu KimHamHit memnepamypi
(20-25 °C) npomsizom nepiody 6o

1 200uHU neped 3anniOHeHHsIM.
PekomeHdyembcs o6epmamu rnpobipku
i3 3pa3kamu criepmu anromiHiegor
gonbeoro. B sskocmi anbmepHamugHo2o
g8apiaHmy, 3pa3ku, siki He 0620pHymi
gonbeoto MoxHa 36epicamu 8
ammocepepi CO, npu 37 °C.



