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Ingredientia

8400 ORIGIO® Gradient™ 100

Aqua; CaCIz; Glucosum; Taurinum; Acidum
edeticum; HEPES; KCI; MgSO,; NaCl; NaHCOS;
NaHzPOA; Natrii citras; Pyruvas; Silanii silica
colloidalis
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bg CvmBonu V3xBbpreTe N3anuiHuTe M3nonsgaiiTe B pamkute Ha | He n3anonssanTte, ako
(HeusnonaeaHw) BellecTBa crneq, 28 oHu cnep oTBapsiHe. onakoBkara e nospegeHa.
3aTonnsHe.

cs Symboly Po zahtati zlikvidujte pfebytecny Pouzijte do 28 dnt po Nepouzivejte, je-li obal
(nepouzity) material. otevreni. poskozeny

da Symboler Kassér (ubrugt) overskudsmedie Anvendes inden for 28 Ma ikke anvendes, hvis
efter opvarmning. dage efter abning. emballagen er beskadiget.

de Symbole Uberschissige (unbenutzte) Nach dem Offnen innerhalb | Nicht verwenden, wenn die
Medien nach Erwarmung von 28 Tagen verwenden. Verpackung beschadigt ist.
entsorgen.

el Z0pBoAa O1 (un xpnoipotroinBeioeg) Na xpnoipotroinBei eviog Na pn xpnoipotroinBei eav
ToadTNTEG BPETTTIKOU UAIKOU TTOU 28 nuepwv agou avolxBei. N OUOKeuagoia EXel UTTOOTET
TIEPITTEUOUV Kal £XOUV BepuavOei nuId.
Ba TpETTEl va aTroppiTrTovTal.

en Symbols Discard excess (unused) media Use within 28 days of Do not use if package is
following warming. opening. damaged.

es Simbolos Una vez calentado, desechar el Utilizar el producto en los No utilizar si el envase esta
medio sobrante (sin utilizar). 28 dias siguientes a su danado.

apertura.

et Siimbolid Visata Uleligne (kasutamata) Kasutada 28 paeva jooksul | Mitte kasutada, kui pakend
toode parast soojendamist ara. parast avamist. on kahjustatud.

fr Symboles Eliminer I'excés de milieu Utiliser dans les 28 jours Ne pas utiliser si
(non utilisé) au terme du suivant son ouverture. I'emballage est abimé.
réchauffement.

hr Simboli Bacite viSak medija Koristiti u roku od 28 dana Ne koristite ako je pakiranje
(neiskoriStenog) koji niste od otvaranja. osteceno.
upotrijebili nakon zagrijavanja.

hu Szimbdlumok Felmelegités utan a fenmmarado Felbontas utan 28 napon Ne hasznalja ha sériilt a
(fel nem hasznalt) készitményt belll hasznalja fel. csomagolas.
ontse Kki.

is Takn Farga skal aetisleyfum (6notudu Notist innan 28 sélarhringa | Notist ekki ef umbudir
efni) eftir hitun. fra opnun. virdast skemmdar.

it Simboli Smaltire i terreni in eccesso (non Utilizzare entro ventotto Non utilizzare se la
utilizzati) dopo I'incubazione. giorni dall'apertura. confezione & danneggiata.

kk TaH6anap KbINbITKAHHAH KENiH apTblk AuwKaHHaH KeWiH 28 kyHae KanTtamacbl 6yniHreH
(nanganaHbinMaraH) 3aTTbl TacTay | nanganaHy Kepek. 6ornca, nanganaxyra
Kepek. Gonmangpl.

It Simboliai Pasildytg pertekline Sunaudoti per 28 dienas Nenaudoti, jei pakuoté
(nepanaudotg) terpe iSmeskite. nuo atidarymo. pazeista.

\% Simboli Péc sasilSanas Skiduma Izmantot 28 dienu laika péc | Nelietot, ja iepakojums ir
parpalikumi (kas netika izlietoti) atvérSanas. bojats.
ir jaizmet.

mk | CumbGonu Mo 3arpeBar-ETO, BULLIOKOT [a ce ynotpebu Bo pok of [a He ce ynoTpebyBa ako
(HeynoTtebeH) meauym aa ce 28 feHa no oTBOpaH-€ETO. ambanaxara e owTeTeHa.
hpnu.

nl Symbolen Overtollige (ongebruikte) media na | Gebruik binnen 28 dagen Niet gebruiken als de
verwarming weggooien. na opening. verpakking beschadigd is.

no Symboler Kasser overfladig (ubrukt) medier | Bruk innen 28 dager etter Ma ikke brukes hvis
etter oppvarming. apning. emballasjen er skadd.

pt Simbolos Eliminar o excesso de produto Usar dentro de 28 dias Nao utilizar se a
(nao utilizado) depois do apos a abertura. embalagem estiver
aquecimento. danificada.

ro Simboluri Eliminati cantitatea de mediu in Ase utiliza in decurs de 28 | Anu se utiliza daca
exces (neutilizata) dupa incalzire. Zile de la deschidere. ambalajul este deteriorat.

ru CumBonbl Mocne HarpeBaHus Wcnonb3osaTb B He ucnonbsoeatb, ecnu
Heuncnosb30BaHHYo cpeay TeyeHue 28 gHen nocne ynakoBKa noBpexaeHa.
HeobXoayMO YTUNM3NPOBATh. OTKPbIBaHWSI.

sk Symboly Po zahriati zlikvidujte prebytocny Spotrebujte do 28 dni od Nepouzivaijte, ak je obal
(nepouzity) material. otvorenia. poskodeny.

sl Simboli Po segrevanju zavrzite odvecni Uporabite v 28 dneh po Ne uporabljajte, ce je
(neuporabljen) medij. odprtju. embalaza poskodovana.

sV Symboler Kassera 6verblivet (oanvant) Anvéands inom 28 dagar Far ej anvandas om
medium efter uppvarmning. efter 6ppnandet. férpackningen ar skadad.

tr Semboller Artan (kullaniimayan) medyay! Actiktan 28 giin icerisinde Paket hasarli ise
1sitarak bertaraf ediniz. kullanin. kullanmayin.

uk Cumsonu Micnsa HarpiBaHHA HaANWLLIOK BukopucTatu npotsirom 28 He BukopucToByiiTe,

cepenoBuLL, (HEBUKOPUCTaHWI)
HEeoBXiAHO BUAANUTH.

[HIB 3 MOMEHTY BiOKPUTTS.

SAKLWO yrnakoBKa mae
MOLUKOKEHHS.

bg - 6bnrapcku

3a echmkacHOTO pasaensiHe Ha NoABuXKHaTa
crnepma oT OTAeneHoTo KONM4ecTBo
ceMeHHa TEYHOCT Ypes MeToAa Ha
rpagveHTa 3a NibTHOCT.

Tosu NpoAyKT e npeaHa3HaveH 3a neveHne
ype3 ART (TexHonoruu 3a acuctvpaHa
penpoayKLuus) Ha XeHU, HE3aBUCUMO OT
ToBa Janv npuynHaTa 3a 6eannoaveTo e

y MbXa unu y xxeHata. NpoaykTtsT TpsabBa
[la ce U3non3Ba camo OT cneunanucTu,
o6yuyeHu 3a neveHve upes ART.

TecToBe 3a KOHTPON Ha Ka4eCTBOTO
TectBaH 3a ctepunHocT (Ph.Eur., USP)
TecTBaH 3a ocmonapuTteT (Ph.Eur., USP)
TectBaH 3a pH (Ph.Eur., USP)

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

TecTBaH 3a npexuBsieMocTTa Ha cnepmara
Benexka: PesyntatuTe oT Bcsika naptuaa
ca nocoyeHn B CepTudukaT 3a aHanus,
KOWTO MOXeTe 4a HamepuTe Ha WWW.origio.
com.

BydepHa cuctema

ORIGIO® Gradient™ e usysano 6ydepupaHo
¢ HEPES BelllecTBO 1 He U3nckea
npeasapuTenHa nHikybauusa npean
ynoTpeba.

WHCTpYyKUUM 3a CbXpaHeHue u
ocurypsiBaHe Ha ctabunHocTt
MpopykTute ca acentnyHo obpaboTeHn un
ce [OCTaBSAT CTEPUITHU.

CbXxpaHsiBanTe NpoAyKTa B OPUTUHANHUS
KOHTelHep npu 2-8°C, 3aluTeH ot
cBeTnuHa.

He 3ampassBaiite.

M3xBbpneTte U3nuwH1MTe (HEeN3non3saHu)
BelllecTBa cnep 3aTonnsHe.

MpoaykTbT TpsiGBa Aa ce u3nonssa B
pamknTe Ha 28 AHU crnej OTBapsHeTO.
KoraTo ce cbxpaHsiBa cnopef UHCTPYKUUUTE
Ha Npon3BOAUTENS, MPOAYKTHT € cTabunex
[0 M3TUYaHe Ha CpoKa Ha roAHOCT, yka3aH
Ha eTuKeTa Ha hrnakoHa.

MpennasHu Mepku u npeaynpexaeHus
He nsnonssanTte npogykTa ako:

1. OnakoBkaTa Ha npoaykTa narnexaa
nospeAeHa unu pasnevyaTaHa.
CpOKbT Ha roAHOCT € N3TeKbI.
MpoaykTbT ce 06e3LBeTH, NOMBTHEE,
NOTbMHee UMK NoKaxe npuaHauu Ha
MUKpoBHO 3apassiBaHe.

2.
3.

Benexka: Vmaiite npeasuna, 4e moxe ga

ce nony4u ytasiBaHe (KONOWAHM arperatm).
MpenopbyBa ce npenvBaHe Ha cpefaTa, ako
uma yTassaHe.

Benexka: Mons, umante npeasug, 4e
TO3M NpoAyKT TpsibBa Aa ce npocneasea.
OceeH ToBa BbB Balata gbpxaBa Moxe
[a CbluecTByBaT HaLMOHaNHN 3aKOHOBHM
n3ncKBaHWs B Ta3n obnacT.

Benexka: V3genusTa, nsnonssaxu B
kombuHauus ¢ ToBa uagenue, Tpsbea aa ca
npefHa3Ha4YeHun 3a KOHKpeTHaTa Len.

Benexka: N3xsbpneTte nsgenneTto B
CbOTBETCTBME C MECTHUTE pa3nope,u,6|/| 3a
N3XBbPIisiHE Ha MEAVLUMHCKU n3genus.

Yka3aHusa 3a ynotpeba

1. 3anoaroToBka Ha NnepcoHanuavpaH
rpagvieHT u3nonssaiTe cxemara
no-gony, 3a Aa noaroTeute n3bpaHus
rpaauneHT, nanonseanku ORIGIO®
Gradient™ 100 n ORIGIO® Sperm Wash.

ORIGIO® ORIGIO® Kpaitun
Gradient™ | Sperm Wash | pesyntatu
100
8 mn 2wmn =10 mn
ponHa casa
80% pa3TBOp
4 mn 6 mn =10 mn
ropHa ¢pasa
40% pa3TBop

2. lMNocTaBeTe BCUYKN KOMMNOHEHTH Ha
cTaliHa Temnepatypa (20-25°C) npean
ynotpeba.

3. BaBceku 1-2 mn nanonassaHa npoba
OT cnepmaTta noaroTeeTe oTaeNeH
rpagueHT, kato uanonsearte 1-2 mn ot
ropHa ¢asa (40% ORIGIO® Gradient™)
BHMMAaTENHO Haa cnou ot 1-2 mn ot
nonHa dasa (80% ORIGIO® Gradient™.)
Llle nocmuzHeme onmumarsnHu
pe3ynmamu, ako 2padueHmume ce
nodeomesim HerocpedcmeeHo npedu
ynompeba.

4. BHumatenHo pasnpegenete 4o 2 Mi
OT BTeuHeHaTa npoba cnepma BbpXy
NoAroTBEHWsI FPaaueHT.

Moxe 0a ce sHumasa 0a He ce
npemosapu epadueHma muli Kamo
moea mMoxe 0a dosede 00 HamarneH
dobus Ha cnepma.

5. papueHTsT ce ueHTpodyrupa npu 300-
400 g 3a 15-20 MUHYTK.
Ckopocmma u npodbrxumenHocmma
Ha yeHmpodghyaupaHemo moxe 0a
ce npomeHu, 3a 0a ce nodobpu
Kayecmeomo u/unu dobusa Ha
cvbpaHama crepma, 8 3agucumocm om
nbpeoHaYyaHume xapakmepucmuku Ha
crnepmama.

6. OtpgeneTe cynepHaTaHTa OT yTaikaTa
1 NpexBbpreTe yTaiikaTta ¢ HOB
CTEpUNeH HakpanHuK B YncTa KOHUYHa
LeHTporyrupalia enpyBeTka 3a
TecTBaHe, cbabpxkaa 3-5 mn ORIGIO®
Sperm Wash.

7. UenTpodyrupaiite npu 200-300 r 3a
5-10 MuHYTW. AcnupupaiiTe n otaenete
no-rofisiMaTta 4acT OT cynepHaTtaHTa.
MoBTopeTe Tasu npoueaypa Ha
n3MuBaHe.

8. Hakpas ckayeTe OTHOBO yTaiikaTta B
CbHOTBETHOTO BELLECTBO CNOpes Mno-
HaTaTblUHaTa npoleaypa; onpegenerte
NOABUXHOCTTA U KOHLEHTpaLUusiTa Ha
cnepmaTtosouguTe.

9. [pu HeobxoaMMocCT pasTBopeTe
[ONBbIHATENHO CKayeHaTa OTHOBO
yTaiika cbC cnepma, 3a aa fobuete
Hy>KHaTa KOHLUEeHTpauus.

BENEXKA: 3a IVF npoueanypu e
npenopbYMTENHO a ce U3nonssa
cneuuanvavpaHo BeLecTBo 3a onnoxaaHe
(Hanp. ORIGIO® Sequential Fert™ unu
Quinns Advantage™ Fertilization Medium),
KoraTo ckaysaTe OTHOBO yTawnkaTa (CTbIKM
8/9).

3a ICSI npoueaypwu, korato He ce n3nonasa
obesaBmxBalLo BelecTso (Hanp. PVP,
SpermSlow™) 3a cenekTupaHeTo Ha
cnepma, e NpenopbYNTENHO Aa Ce N3nonasa
anTepHaTMBHO CbAbPXaLLO BELeCcTBO 3a
NOBTOPHOTO CKayBaHe Ha yTanka (CTbnKu
8/9).

BENEXKA: MNpogbmxutenHoto
cbxpaHsiBaHe npean ynotpeba Ha NOBTOPHO
cKayeHuTe yTaiku CbC cnepma, He3aBucumMo
OT M3MON3BaHOTO BELLECTBO, MOXE Aa
yBenuun JHK-dparMeHTaumoHHNS nHaekc
Ha cnepmara, NpeAVMHO B Criydan Ha
dakTop 6e3nnoave npu mbxerte. 1, 2

" Jackson R.E, et al., Effects of semen
storage and separation techniques on
sperm DNA fragmentation. Fertil Steril.
2010;94(7):2626—-2630.

2 Balasuria A, et al., Processes involved
in assisted reproduction technologies
significantly increase sperm DNA
fragmentation and phosphatidylserine
translocation. Andrologia. 2014 Mar;
46(2):86-97.
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Pro uc¢innou separaci motilnich spermii
z ejakulatu pomoci metody hustotniho
gradientu.

Tento produkt je ur€en pro Gcely [é¢by
technikou asistované reprodukce bez ohledu
na to, zda je neplodnost zplisobena muzem
nebo zenou. Produkt mohou pouzivat
vyhradné profesionalni zdravotnici vy$koleni
v lé¢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 endotoxind < 0,8 EU/ml (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.

Pufrovaci systém

Ptipravek ORIGIO® Gradient™ je médium
kompletné pufrované roztokem HEPES a
pred pouzitim nevyzaduje preinkubaci.

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

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

Po zahtati zlikvidujte prebyte¢ny (nepouzity)
material.

Produkt musi byt pouzit béhem 28 dni po
otevfeni.

P¥i skladovani podle pokynl 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 prekro¢eni data pouzitelnosti.

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

Upozornéni: MGze dojit ke srazeni (tvorbé
koloidnich shluk(). V takovém pripadé se
doporucuje provést dekantaci materialu.

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 ur¢enymi pro tento Gcel.

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

Pokyny pro pouziti

1. P¥i pfipravé gradientu pouzijte
nize uvedeny graf pro zvoleny
gradient pomoci pfipravki ORIGIO®
Gradient™ 100 a ORIGIO® Sperm Wash.

ORIGIO® ORIGIO® Koneény
Gradi- Sperm Wash vysledek
ent™ 100
8 ml 2ml =10 ml 80%
roztoku
spodni faze
4 ml 6 ml =10 ml
40 % roztoku
horni faze

2. Pred pouzitim nechte v§echny
komponenty vytemperovat na pokojovou
teplotu (20-25 °C).

3. Pro kazdé pouzité 1-2 ml vzorku spermii
pfipravte samostatny gradient pomoci
1-2 ml horni faze (40% ORIGIO®
Gradient™) peclivé podlozeného 1-2 ml
spodni faze (80% ORIGIO® Gradient™.)
Optimalnich vysledk( doséhnete, pokud
jsou gradienty pfipraveny kratce pred
pouzitim.

4. Opatrné aplikujte 2 ml tekutého vzorku
semene na horni ¢ast pfipraveného
gradientu.

Davejte pozor, abyste gradient
nepreplnili, mohlo by dojit k slabému
vytéZku spermii.

5. Provedte odstfedéni gradientu pfi
300-400 g po dobu 15-20 minut.
Podle tvodnich vlastnosti spermii Ize
rychlost centrifugace a dobu trvani
upravit, aby byla zlepSena kvalita nebo
vytéZek odebranych spermii.

‘ ‘ 0746-03.indd 63

6. Oddélte supernatant od peletu a preneste
pelet s novym sterilnim hrotem do Cisté
kuzelovité centrifugacni zkumavky, ktera
obsahuje 3—5 ml pfipravku ORIGIO®
Sperm Wash.

7. Odstredte pfi 200—300 g po dobu
5-10 minut. Odsajte a odstrarite vétSinu
supernatantu. Postup promyti opakujte.

8. Nakonec pelet resuspendujte ve
vhodném roztoku v souladu s dal§im
postupem a stanovte hybnost a
koncentraci spermii.

9. Je-lito nutné, pelet se spermatem
nafedte, abyste dosahli pozadované
koncentrace spermii.

UPOZORNENI: U in vitro fertilizace

(IVF) postupu doporucujeme, aby se pfi
resuspendaci peletu (kroky 8/9) pouzivalo
specializované oplodniovaci médium (napf.
ORIGIO® Sequential Fert™ nebo Quinns
Advantage™ Fertilization Medium).

U postupl intracytoplazmatické injekce
spermii (ICSI), kde se pro vybér spermii
nepouziva imobilizani médium (napf. PVP,
SpermSlow™), doporu€ujeme, aby se pfi
resuspendaci peletu (kroky 8/9) pouzivalo
alternativni médium pro kultivaci oocyt.

UPOZORNENI: Del$i skladovani pred
pouzitim resuspendovanych pelet se
spermiemi muze bez ohledu na pouzita
média zvysit index fragmentace DNA,
zejména u pfipadi muzského faktoru
neplodnosti. 1, 2

" Jackson R.E, et al., Effects of semen

storage and separation techniques on

sperm DNA fragmentation. Fertil Steril.
2010;94(7):2626-2630.

2 Balasuria A, et al., Processes involved
in assisted reproduction technologies
significantly increase sperm DNA
fragmentation and phosphatidylserine
translocation. Andrologia. 2014 Mar;
46(2):86-97.

Til effektiv separation af motile
saedceller fra seedprgven ved hjeelp af
densitetsgradientmetoden.

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/mI (Ph.Eur.,
USP)

Test af seedcelleoverlevelse

Bemaerk: Resultaterne for hver batch
er anfart pa et analysecertifikat, der er
tilgeengeligt pa www.origio.com.

Buffersystem

ORIGIO® Gradient™ er et fuldsteendig
HEPES-bufferet medium og kreever ikke
preeinkubation fgr anvendelse.

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.

Produktet skal anvendes inden for 28 dage
efter abningen.

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: Vaer opmaerksom pa, at der

kan forekomme preecipitation (kolloide
aggregater). Dekantering af mediet
anbefales, nar der forekommer praecipitation.

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.

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

Brugsanvisning

1. Nedenstaende skema anvendes til at
preeparere den foretrukne gradient ved
hjeelp af ORIGIO® Gradient™ 100 og
ORIGIO® Sperm Wash.

ORIGIO® ORIGIO® Slutresultat
Gradient™ | Sperm Wash
100
8 ml 2ml =10 ml ned-
re fase 80 %
oplgsning
4 ml 6 ml =10 ml
ovre fase 40
% oplgsning

2. Serg for, at alle komponenter har
stuetemperatur (20-25 °C) for
anvendelse.

3. For hver 1-2 ml szedprgve, der anvendes,
skal der preepareres en separat gradient
ved forst at placere 1-2 ml gvre fase (40
% ORIGIO® Gradient™), hvorefter der
omhyggeligt under dette lag placeres
1-2 ml nedre fase (80% ORIGIO®
Gradient™.)

Optimale resultater kan opnas, hvis
gradienterne praepareres Kort for
anvendelse.

4. Dispensér omhyggeligt op til 2 ml
flydende szedpreve oven pa den
praeparerede gradient.

Man skal passe pa ikke at overbelaste
gradienten, da dette kan fore til ringe
seedudbytte.

5. Gradienten centrifugeres ved 300-400 g i
15-20 minutter.
Centrifugeringshastighed og -varighed
kan sendres for at forbedre kvaliteten
og/eller udbyttet af den indsamlede
saed, afthaengigt af de indledende
seedkarakteristika.

6. Fjern supernatanten fra pellet og
transferer pellet med en ny steril spids
til et rent konisk centrifugeglas, som
indeholder 3-5 ml ORIGIO® Sperm Wash.

7. Centrifugér ved 200-300 g i 5-10
minutter. Aspirér og fjern det meste
af supernatanten. Gentag denne
vaskeprocedure.

8. Endelig resuspenderes pelleti et
passende medie afhaengig af den
videre procedure; fastsla motiliteten og
koncentrationen af spermatozoer.

9. Huvis der er behov for det, kan den
resuspenderede pellet yderligere
fortyndes for at opna den gnskede
saedkoncentration.

BEMAERK: For IVF-procedurer tilrades det,
at et specialiseret fertiliseringsmedium (f.eks.
ORIGIO® Sequential Fert™ eller Quinns
Advantage™ Fertilization Medium) anvendes,
nar resuspenderede pellet (trin 8/9).

For ICSl-procedurer, hvor der ikke anvendes
noget immobiliseringsmedium (f.eks. PVP,
SpermSlow™) til seedcelleudveelgelse,
tilrades det, at et alternativt
opbevaringsmedium anvendes, nar pellet
resuspenderes (trin 8/9).

BEMARK: Langerevarende opbevaring for
brug af resuspenderede pellet, uanset hvilket
medie der anvendes, kan forege DNA-
fragmenteringsindekset for seeden, isaer i
tilfeelde med mandlig infertilitet. 1, 2

" Jackson R.E, et al., Effects of semen
storage and separation techniques on
sperm DNA fragmentation. Fertil Steril.
2010;94(7):2626-2630.

2 Balasuria A, et al., Processes involved
in assisted reproduction technologies
significantly increase sperm DNA
fragmentation and phosphatidylserine
translocation. Andrologia. 2014 Mar;
46(2):86-97.
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Spermien vom Ejakulat mittels der
Dichtegradient-Methode.

Dieses Produkt ist zur ART-Behandlung
bestimmt, unabhangig davon, ob der Grund
der Infertilitdt 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/ml (Ph.Eur., USP)
Spermieniberlebenstest

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

Puffer-System

ORIGIO® Gradient™ ist ein vollstéandig
HEPES-gepuffertes Medium und benétigt
daher keine Prainkubation.

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

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

Nicht einfrieren.

Uberschiissige (unbenutzte) Medien nach
Erwarmung entsorgen.

Das Produkt muss nach dem Offnen
innerhalb von 28 Tagen verwendet werden.
Bei Lagerung gemaf 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 beschéadigt ist.

2. Das Verfallsdatum tberschritten ist.

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

Hinweis: Es kdnnen Ablagerungen (kolloide
Aggregate) auftreten. In diesem Fall wird
empfohlen, das Medium umzufiillen.

Hinweis: Bitte beachten Sie, dass die
Ruckverfolgbarkeit dieses Produkts
gewabhrleistet sein muss. Unter Umstanden
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 értlichen Bestimmungen zur
Entsorgung von medizinischen Abféllen.

Hinweise zum Gebrauch

1. Fur einen Gradienten nach
Benutzervorgaben verwenden Sie
die unten stehende Tabelle, um den
gewlinschten Gradienten mittels
ORIGIO® Gradient™ 100 und ORIGIO®
Sperm Wash herzustellen.

ORIGIO® ORIGIO® | Endergebnis
Gradient™ | Sperm Wash
100
8ml 2ml =10ml
80 %-Losung
untere Phase
4 ml 6 ml =10 ml
40 %Lo6sung
obere Phase

2. Alle Komponenten vor der Verwendung
auf Raumtemperatur (20-25 °C) bringen.

3. Pro 1-2 ml der verwendeten
Spermaprobe einen separaten
Gradienten mittels 1-2 ml oberer Phase
(40 % ORIGIO® Gradient™) vorbereiten,
welche vorsichtig mit 1-2 ml unterer
Phase (80 % ORIGIO® Gradient™)
unterschichtet wird.

Ftir optimale Ergebnisse die Gradienten
kurz vor der Verwendung vorbereiten.

4. Vorsichtig 12 ml verflissigte
Spermaprobe oben auf den vorbereiteten
Gradienten geben.

Es sollte darauf geachtet werden, dass
der Gradient nicht (iberladen wird, da
die Spermienausbeute dadurch niedrig
ausfallen kénnte.

5. Der Gradient wird fir 15—20 Minuten bei
300-400 g zentrifugiert.
Geschwindigkeit und Dauer der
Zentrifugation kbnnen angepasst werden,
um die Qualitat bzw. Ausbeute der
gesammelten Spermien zu verbessern,
abhéngig von den anfénglichen
Eigenschaften des Spermas.

6. Den Uberstand vom Pellet entfernen
und das Pellet mit einer neuen, sterilen
Spitze in ein sauberes, konisches
Zentrifugenréhrchen mit 3-5 ml ORIGIO®
Sperm Wash Ubertragen.

7. Mit 200-300 g fiir 5-10 Minuten
zentrifugieren. Den GroRteil des
Uberstands ansaugen und entfernen.
Wiederholen Sie diesen Waschvorgang.

8. SchlieRlich das Pellet in ein fiir die
weitere Verwendung geeignetes
Medium resuspendieren; Beweglichkeit
und Konzentration der Spermatozoen
bestimmen.

9. Falls notwendig, das resuspendierte
Sperma-Pellet weiter verdiinnen, um die
gewlinschte Spermakonzentration zu
erhalten.

HINWEIS: Fir IVF-Prozess wird empfohlen,
fur das Resuspendieren des Pellets ein
spezialisiertes Befruchtungsmedium (z. B.
ORIGIO® Sequential Fert™ oder Quinns
Advantage™ Fertilization Medium) zu
verwenden (Schritte 8/9).

Fur ICSI-Prozesse, fur die kein
Immobilisationsmedium (wie z. B. PVP,
SpermSlow™) benétigt wird, wird empfohlen,
ein alternatives Holding Medium fiir die
Resuspendierung des Pellets zu verwenden
(Schritte 8/9).

HINWEIS: Langere Lagerung der
resuspendierten Sperma-Pellets vor

deren Verwendung kann, ungeachtet

der verwendeten Medien, den DNA-
Fragmentationsindex des Spermas erhhen,
insbesondere in Fallen von ménnlicher
Unfruchtbarkeit. 1, 2

" Jackson R.E, et al., Effects of semen
storage and separation techniques on
sperm DNA fragmentation. Fertil Steril.
2010;94(7):2626—2630.

2 Balasuria A, et al., Processes involved
in assisted reproduction technologies
significantly increase sperm DNA
fragmentation and phosphatidylserine
translocation. Andrologia. 2014 Mar;
46(2):86-97.
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MNa Tov atmmoteAeopaTiké Siaxwpioud Tou
KIVNTIKOU OTTEPUATOG OTTO TO EKOTTEPUATIONA
ME TN péBodO diaBaAduIoNG TTUKVOTNTAG.

To mpoidv autd TTpoopileTal yia Tn BepaTreia
pe ART (texvoAoyia uttoBonBolpevng
avatrapaywyng) avegaptnta aToé To av

n uTToyovIuoTNTa OQEiAeTal OTOV VTP

| oTn yuvaika. To Tpoidv TpéTel va
XPNOoIPoTIoIEiTalI HOVO aTTd ETTAYYEAPATIEG
exkTTaIdeupévoug otnv ART.

Aokipn Tol10TIKoU eAéyXoU

Aokipaoia ateipotntag (Ph.Eur., USP)
‘EAeyX0G wOopOopOpPIaKOTNTAG KATE BAPOg
(Ph.Eur.,, USP)

‘EAeyxog pH (Ph.Eur., USP)

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

‘EAeyx0g yia Tn BIwoIYOTNTA TOU OTTEPUATOG
Inueiwon: Ta amoTeAéopaTa KABe
TTAPTIdOG AvVaPEPOVTaAl O€ £VA TTIGTOTTOINTIKO
avdAuong, To oTroio eival dlaBéaipo aTov
1I0TOTOTTO Www.origio.com.

Z0oTnMa puBpICTIKOU S10AUpaTog

To ORIGIO® Gradient™ eival éva BpeTTIKO
UAIKO TTARpwG puBpiopévo pe HEPES kal dev
ATTAITE TTPO-ETTWACN TIPIV aTrd TN XPAON.

0dnyieg @UAAgNg kal oTABEPOTNTA

Ta mpoidvTa uttoBdAAovTal o€ eTTeCepyaacia
UTTO AONTITEG OUVBRKEG KAl TTapEXOVTal
ATTOOTEIPWUEVA.

DUAGooETE TO TIPOTOV GTOV APXIKO TTEPIEKTN
Tou, o€ Beppokpacia 2-8°C, TTPOCTATEUPEVO
até 10 PWG.

Mnv KaTawuUxeTE.

O1 (un xpnoipoTToINBeioeg) TTOOOTNTEG
OpeTTTIKOU UAIKOU TTOU TTEPIOTEUOUY

Kal £€xouv BeppavOei Ba TTpéTTel va
aTroppiTTovTal.

To Trpoidv TIPETTEI VO XPNOIPOTTOINBET EVTOG
28 nuepWV agou avoixei.

OT1av QuAdooeTal cUPPWVA PE TIG 08NYieg
TOU KATOOKEUAOTH, TO TIPOIOV TTAPAPEVEL
oTaBEPS PEXPI TNV NUEPOUNVIa ARENG TTOU
avaypd@eTal oTNV ETIKETA.

Mposg1doTroINoeIg Kal TTPOQUAGSEIg

Mn XpnOIPOTIOIEITE TO TIPOIOV G V:

1. H ouokeuaoia Tou TTpoidvTog QaiveTal
va €XEl UTTOOTET {nNUIG A €8V N o@Ppayion
eival KaTeoTPAPMPEVN.

‘Exel map€éABel n nuepopnvia AAENG.

To Tpoidv atmroxpwuaTifeTal, BoAwvel

1 TTapouciddel otroladnTroTe EVOEIEn
HIKpOBIOKAG pOAUVONG.

wn

Inueiwon: AdBete uTTOWN OTI UTTOPET Va
TAPATNPNBEI KATAKPAMVIOT TOU UAIKOU
(kOANOEISH) CUPTTIAéypaTa). ZUVICTATAI N
METAYYION TOUu UAIKOU OTav Trapartnpeital
KaTakpApvion.

Inueiwon: AdBete uTTOWN OTI ATTAITEITA
IXVNAaoIgoTNTA TOU EV AGYW TTPOIOVTOG.
EmiAéov, evdéxeTal va 1o0XUoUV IB1aITEPES
VOMIKEG OTTAITHOEIG OTN XWPa 0ag 600V
apopPd TOV CUYKEKPIPEVO TOUEQ.

Inueiwaon: Mpétel va xpnoigoTroleiTal
HOVO o€ CUVOUOOHO PE CUOKEUEG TTOU
TTpoopifovTal yia TN OUYKEKPIPEVN XproN.

Inueiwon: ATToppiyTe TN CUCKEUH OUPQWVa
HE TOUG KATA TOTTOUG 10X UOVTEG KAVOVIGHOUG
yia TNV améppIyn 1aTPIKWY CUCKEUWV.

O3nyieg xpriong

1. Tia TNV TPOCAPHOCHEVN TTAPACKEUR
S1aBaduIong, XPNOIPOTIOINCTE
TO TTAPAKATW Sidypapua yia va
TTOPACKEUAOETE HIA ETTIAEYUEVD
Siapabuion xpnoigotroiwvtag ORIGIO®
Gradient™ 100 ka1 ORIGIO® Sperm
Wash.

ORIGIO®
Gradient™
100

ORIGIO®
Sperm Wash

TeAiko
atmoTéAeopa

8ml 2ml =10 ml
KATWTEPNSG
@dong
d1aAUparog
80%

4 ml 6 ml =10 ml
aAvwTEPNG
@dong
SiaAUupaTog

40%

2. Mpivamd mn xpAon, eépte OAa Ta
OUCTATIKG O€ Bepuokpacia dwuaTiou
(20-25 °C).

3. TakaBe 1-2 ml deiypaTog oTTEPUATOG
TTOU XPNOIYOTIOIEITAI, TTAPAOKEUAOTE HITt
XwpIoTrH dIaBAa6UIon XPNOIPOTIOILVTAG
1-2 ml Tng avwTepng @aong (40%
ORIGIO® Gradient™) TTpoOeKTIKG
emMoTpwUévVa o€ 1-2 ml TNG KATWTEPNG
@aong (80% ORIGIO® Gradient™.)
BéAriora amoreAéopara umopei va
emiteuxBouv edv oi diaBabuioeis
mapaokeuadovial auéowg TPIv amod
xpnon.

4. MeTagépeTe TTPOOEKTIKA £wg 2 mi
PEUCTOTTOINUEVOU JEIYPATOG OTTEPUATOG
TAVWw OTNV TTAPACKEUAOUEVN
SiaBdabuion.

Oa mpétrel va eMIGEIKVUETAI TTPOOOX T
woTe n Babuida va unv UTTELPOPTWVETAI,
KaBwg auTé umropei va odnynoel o€
@TWXN arrédoon OTéPUATOS.

5. TMpaypaToTrolgitTal QUYOKEVTPNON TNG
Siapabuiong ota 300-400 g yia 15-20
AETTTA.

H raxurnta kai n didpkeia
QUYOKEVTPNONG UTTopoUlv va
TporroroinBouv woTe va BeATIwBei
n mmoiétnta r/kai n amédoaon Tou
oUAAeyduevou omépuarog, avaloya
HE T aQpXIKA XapPaKTNPIOTIKG TOU
OTmTéPUATOG.

6. AQaIpEOTE TO UTTEPKEIPEVO aTTO TO iNUa
Kal HETAPEPETE TO i{NUa PE éva VEO
oTeipo pUyXog o€ éva KaBapd KwVIKe
SOKINAOTIKO CWANVAPIO UYOKEVTPNONG
mou Tepiéxel 3-5 ml ORIGIO® Sperm
Wash.

7. ®uyokevTprote ota 200-300 g yia 5-10
AeTTTA. AVvappo@noTe Kal aQaIpECTE TO
TTEPIOOOTEPO UTTEPKEIPEVO. ETTOVOAGRETE
auTh Tn diadikacia TTAUONG.

8. TéAog, alwpraTeE €K VEOU TO i{nua 01O
KATAAANAO BpeTTTIKG UAIKO GUPQWVA e
NV Mepaitépw diadikaoia’ TpoodiopiaTe
TNV KIVNTIKOTNTA KAl TN CUYKEVTPWON TWV
oTrEPUATOdWaAPIWY.

9. Edv amaiTeital, apaiwoTe TTEPAITEPW TO
£TTAVAIWPNHEVO ICNPA TOU OTTEPPATOG
WOoTe va AABETE TNV aTraiToUpevn
OUYKEVTPWON OTTEPUATOG.

ZHMEIQZH: la T1ig diadikaaoieg IVF,
evOeikvuTal N XProN £VOG ECEIDIKEUPEVOU
OpEeTTTIKOU UAIKOU yoVIHOTTOINONG (TT.X.
ORIGIO® Sequential Fert™ f; Quinns
Advantage™ Fertilization Medium), katé TNV
€K VEOU a1Wpnan Tou IZApaTog (oTadia 8/9).
MNa 1ig diadikacieg ICSI, 6TToU dev
XpnoigoTroleiTal BPeTTTIKO UAIKO
akivnrotroinang (1.x. PVP, SpermSlow™)
yia TNV €TMIAOYH OTTEPPATOG, EVOEIKVUTAI N
XpPron evog eVAAAAKTIKOU BPETTTIKOU UAIKOU
OUYKPATNONG KATA TNV £TTAVAIWPENOCT TOU
1gApaTog (o1ddIo 8/9).

THMEIQZH: H mapatetapévn @UAagn
TIPIV aTTO TN XPHON TWV ETTAVAIWPNHEVWY
IENUATWY OTTEPPATOG, AveEdpTNTa ATré TA
OpeTITIKA UAIKG TTOU XpnaipoTrolodvTal,
JTTOpE va augroel Tov JeikTn
Katakeppatiogou Tou DNA, e18ika

O€ TIEPIOTATIKA avdpIkoU TTapayovTa
utroyoviuéTnTag. 1, 2

"Jackson R.E, et al., Effects of semen
storage and separation techniques on
sperm DNA fragmentation. Fertil Steril.
2010;94(7):2626—2630.

2 Balasuria A, et al., Processes involved
in assisted reproduction technologies
significantly increase sperm DNA
fragmentation and phosphatidylserine
translocation. Andrologia. 2014 Mar;
46(2):86-97.

For the efficient separation of motile sperm
from the ejaculate 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.

Buffer system

ORIGIO® Gradient™ is a fully HEPES-
buffered medium and does not require pre-
incubation before use.

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.

The product is to be used within 28 days after
opening.

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.

2. Expiry date has been exceeded.

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

Note: Please be aware that precipitation
(colloidal aggregates) may occur. Decanting
the medium is recommended when
precipitation is present.

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
chart below to prepare a chosen gradient
using ORIGIO® Gradient™ 100 and
ORIGIO® Sperm Wash.

ORIGIO® ORIGIO® End result
Gradient™ | Sperm Wash
100
8ml 2ml =10 ml lower
phase 80%
solution
4 ml 6 ml =10 ml
upper phase
40% solution

2. Bring all components to room
temperature (20-25°C) before use.

3. Foreach 1-2 ml of semen sample used,
prepare a separate gradient using
1-2 ml of upper phase (40% ORIGIO®
Gradient™) carefully underlain with
1-2 ml of lower phase (80% ORIGIO®
Gradient™.)
Optimal results may be achieved if
gradients are prepared shortly before
use.

4. Carefully dispense up to 2 ml of liquefied
semen sample on top of the prepared
gradient.

Care may be taken not to overload the
gradient, as this may result in a poor
sperm yield.

5. The gradient is centrifuged at 300-400 g
for 15-20 minutes.
Centrifugation speed and duration may
be modified to improve the quality and/
or yield of sperm collected, depending on
the initial semen characteristics.

6. Remove the supernatant from the pellet
and transfer the pellet with a new sterile
tip into a clean conical centrifugal test
tube containing 3-5 ml of ORIGIO®
Sperm Wash.

7. Centrifuge at 200-300 g for 5-10
minutes. Aspirate and remove most of
the supernatant. Repeat this washing
procedure.

8. Finally, re-suspend the pelletin an
appropriate medium according to further
procedure; determine the motility and
concentration of spermatozoa.

9. If needed, further dilute the re-suspended
sperm pellet in order to obtain the
required sperm concentration.

NOTE: For IVF procedures, it is advised
that a specialised fertilisation medium

(e.g. ORIGIO® Sequential Fert™ or Quinns
Advantage™ Fertilization Medium) be used
when re-suspending the pellet (steps 8/9).
For ICSI procedures, where no
immobilisation medium (e.g. PVP,
SpermSlow™) is used for sperm selection, it
is advised that an alternative holding medium
be used when re-suspending the pellet
(steps 8/9).

NOTE: Prolonged storage before use of
re-suspended sperm pellets, no matter the
media used, may increase the sperm DNA
fragmentation index, especially in male factor
infertility cases. 1, 2

"Jackson R.E, et al., Effects of semen
storage and separation techniques on
sperm DNA fragmentation. Fertil Steril.
2010;94(7):2626-2630.

2 Balasuria A, et al., Processes involved
in assisted reproduction technologies
significantly increase sperm DNA
fragmentation and phosphatidylserine
translocation. Andrologia. 2014 Mar;
46(2):86-97.
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Para realizar correctamente la separacion
del esperma mévil procedente de la
eyaculacion por 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 formacioén 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 andlisis, que puede
consultarse en www.origio.com.

Sistema tampén

ORIGIO® Gradient™ es un medio
completamente tamponado con HEPES que
no requiere incubacioén previa a su uso.

Instrucciones de conservacion y esta-
bilidad

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

No congelar.

Una vez calentado, desechar el medio
sobrante (sin utilizar).
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ORIGIO® Gradient™ 100

Utilizar el producto en los 28 dias siguientes
a su apertura.

Cuando se conserva siguiendo las
instrucciones del fabricante, el producto

se mantiene estable hasta la fecha de
caducidad indicada en la etiqueta. I

Precauciones y advertencias

No utilizar el producto si:

El envase parece dafiado o el precinto
esté roto.

Ha caducado.

El producto se decolora, se pone turbio
o muestra signos de contaminacion
microbiana.

whn

Nota: Debera tenerse en cuenta que
podria producirse precipitacion (agregados
coloidales). Se recomienda decantar el
medio cuando exista precipitacion.

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
Para una preparacion del gradiente
personalizada, utilice el siguiente grafico
para preparar un gradiente determinado
con ORIGIO® Gradient™ 100 y ORIGIO®
Sperm Wash.

ORIGIO® ORIGIO® Resultado
Gradient™ | Sperm Wash final
100
8 ml 2ml =10 ml de
solucion al
80 % parala
fase inferior
4 ml 6 ml =10 ml de
solucion al
40 % parala
fase supe-
rior

2. Mantenga todos los componentes a
temperatura ambiente (20-25 °C) antes
de su uso.

3. Por cada 1-2 ml de muestra de semen
utilizados, prepare un gradiente
independiente a partir de 1-2 ml de fase
superior (ORIGIO® Gradient™ al 40 %)
bajo 1-2 ml de fase inferior (ORIGIO®
Gradient™ al 80 %).

Si los gradientes se preparan justo antes
de su uso, se pueden obtener unos
resultados 6ptimos.

4. Anada cuidadosamente 2 ml de la
muestra de semen licuado sobre el
gradiente preparado.

Tenga cuidado de no saturar el gradiente
ya que podria conllevar a un campo de
esperma de mala calidad.

5. El gradiente se centrifuga a una
velocidad de 300-400 g durante 15-
20 minutos.
Tanto la duracién como la velocidad
del centrifugado se pueden modificar a
fin de mejorar la calidad o el campo de
esperma recogido, siempre en funcién de
las caracteristicas iniciales del semen.

6. Retire el sobrenadante del sedimento
y transfiera este a un tubo de ensayo
cénico para centrifugacion limpio que
contenga 3-5 ml de ORIGIO® Sperm
Wash utilizando una nueva punta estéril.

7. Centrifugue a una velocidad de 200-
300 g durante 5-10 minutos. Aspire y
retire la mayor parte de sobrenadante.
Repita este procedimiento de lavado.

8. Por ultimo, resuspenda el sedimento en
un medio adecuado de acuerdo con el
siguiente procedimiento, y determine
la movilidad y concentracion de
espermatozoides.

9. De ser necesario, vuelva a diluir el
sedimento de esperma resuspendido
a fin de obtener la concentracion de
esperma necesaria.
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NOTA: Para cualquier procedimiento de FVI,
se recomienda el uso de un medio especial
de fecundacion (como ORIGIO® Sequential
Fert™ o Quinns Advantage™ Fertilization
Medium) a la hora de proceder con la
resuspension del sedimento (pasos 8y 9).
Para aquellos procedimientos de ICSI

en los que no se utilice ninguin medio de
inmovilizacion en la seleccion del esperma
(p. €j., PVP, SpermSlow™), se recomienda
el uso de un medio de mantenimiento
alternativo a la hora de proceder con la
resuspension del sedimento (pasos 8y 9).

NOTA: Un mayor almacenamiento previo
ala resuspension de los sedimentos del
esperma, independientemente del medio
utilizado, puede aumentar el indice de
fragmentacion del ADN espermatico, en
especial en casos de infertilidad masculina.
1,2
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Liikumisvdimeliste spermatosoidide tdhusaks
eraldamiseks ejakulaadist tihedusastme
meetodi abil.

Antud preparaat on ette ndhtud ART-

raviks, sdltumata sellest, kas viljatuse all
kannatab mees vdi naine. Preparaati tohivad
patsientide ravimiseks kasutada ainult
spetsialistid, kes on 1abinud koolituse ART-
ravi kohta.

Kvaliteedikontroll

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

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

Spermide ellujaavus kontrollitud

Maérkus: Iga partii analtiside tulemused
on margitud analliside tunnistuses, mis on
kattesaadav veebilehel www.origio.com.

Puhverdussiisteem

ORIGIO® Gradient™ on téielikult HEPES-
puhverdatud keskkond ega vaja enne
kasutamist eelinkubatsiooni.

Hoiutingimused ja stabiilsus

Preparaate té6deldakse aseptiliselt ja
tarnitakse steriilsena.

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

Mitte kiilmutada.

Visata Uleliigne (kasutamata) toode parast
soojendamist ara.

Preparaati tuleb kasutada 28 paeva jooksul
alates avamise hetkest.

Tootja soovituse kohaselt sailitamise korral
on preparaat stabiilne kuni sailivusaja
I6ppemiseni, mis on margitud etiketil.

Ettevaatusabindud ja hoiatused

Arge kasutage preparaati jargmistel juhtudel:

1. Preparaadi pakend naib rikutuna voi
tihend on kahjustatud.

2. Sailivusaeg on méddunud.

3. Preparaat on muutnud varvi, muutunud
héguseks vdi sogaseks vdi on ndha
mikroobidega saastumise tunnuseid.

Maérkus: Votke arvesse, et voib iimneda
sadestumine (kolloidsed kogumid).
Sadestumise korral on soovitatav keskkonna
dekanteerimine.

Markus: Pange tahele, et preparaat
peab olema jalgitav. Lisaks voivad selles
valdkonnas kehtida riiklikud juriidilised
nduded.

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

Markus: Kdrvaldage seade vastavalt
meditsiiniseadmete kérvaldamise kohalikele
eeskirjadele.

Kasutusjuhised

1. Kohandatud gradiendi ettevalmistamisel
jargige valitud gradiendi preparaatide
ORIGIO® Gradient™ 100 ja ORIGIO®
Sperm Wash abil ettevalmistamiseks
alljargnevat tabelit.

ORIGIO® ORIGIO® | Lépptulemus
Gradient™ | Sperm Wash
100
8 ml 2ml =10 ml alu-
mise faasi
80% lahus
4 ml 6 ml =10 ml
lilemise
faasi 40%
lahus

2. Viige kdik komponendid enne kasutamist
toatemperatuurile (20-25 °C).

3. lga kasutatud 1-2 ml sperma naidise
kohta valmistage ette eraldi gradient,
kasutades 1-2 ml Glemist faasi (40%
ORIGIO® Gradient™) ettevaatlikult
aluseks oleva 1-2 ml alumise faasiga
(80% ORIGIO® Gradient™.)

Parima tulemuse saavutab, kui
gradiendid valmistatakse ette Iiihidalt
enne kasutamist.

4. Kandke ettevaatlikult kuni 2 ml vedeldatud
spermaproovi ettevalmistatud gradiendile.
Gradiendile ei tohi kanda liiga palju
spermat, sest sellega véiks kaasneda
sperma halvem saagis.

5. Tsentrifuugige gradienti 15—20 minutit
sattel 300-400 g.
Tsentrifuugimiskiirust ja -kestust saab
muuta, et parandada kogutud sperma
kvaliteeti ja/voi tootlust, olenevalt sperma
algsetest omadustest.

6. Eemaldage pealmine vedelikukiht
tombust ja kandke tomp steriilse otsikuga
puhtasse koonilisse tsentrifugaaltesti
katsutisse, mis sisaldab 3-5 ml ORIGIO®
Sperm Wash'i.

7. Tsentrifuugige 5-10 minutit 200-300 g
juures. Aspireerige ja eemaldage enamik
pealmisest vedelikukihist. Korrake seda
pesemisprotseduuri.

8. Viimaks asetage tomp kohasesse
keskkonda vastavalt jargmisele
protseduurile; maarake spermatosoidide
liikuvus ja kontsentratsioon.

9. Vajadusel lahjendage asetatud
spermatomp, et saavutada néutav
sperma kontsentratsioon.

MARKUS: IVF protseduuride jaoks on
soovitatav tombu asetamise ajal (etapid 8/9)
kasutada spetsiaalset viljastamise keskkonda
(nt ORIGIO® Sequential Fert™ véi Quinns
Advantage™ Fertilization Medium).

ICSI protseduuride jaoks, kus sperma
valimisel ei kasutata immobiliseerimise
keskkonda (nt PVP, SpermSlow™), on
soovitatav kasutada tombu asetamise ajal
(etpid 8/9) alternatiivset hoidmise keskkonda.

MARKUS: Pikem sailitamine enne asetatud
spermatompude kasutamist, Ukskdik siis
millises keskkonnas, véib suurendada
sperma DNA fragmentatsiooni indeksit, eriti
mehepoolse viljatuse juhtumite korral. 1, 2
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Pour une séparation efficace du sperme motile
de I'éjaculat grace a une méthode de gradient
de densité.

Ce produit est destiné a la PMA, qu'il
s'agisse d'un cas d'infertilit¢ 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.

Systéme tampon

ORIGIO® Gradient™ est un milieu tampon
HEPES et ne nécessite pas de préincubation
avant d'étre utilisé.

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 lumiére.

Ne pas congeler.

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

Ce produit doit étre utilisé dans les 28 jours
suivant son ouverture.

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
endommageé ou le sceau de sécurité est
brisé.

2. Ladate de péremption est dépassée.

3. Le produit se décolore, devient trouble,
turbide ou montre des signes de
contamination microbienne.

Remarque : Des dépbts (précipités
colloidaux) peuvent étre présents. Il est
fortement recommandé de laisser décanter le
milieu lors de la possible présence de dépbts.

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. Pour une préparation personnalisée du
gradient, utiliser le tableau ci-dessous
pour préparer un gradient choisi a l'aide
d'ORIGIO® GRADIENT™ 100 et ORIGIO®
Sperm Wash.

ORIGIO® ORIGIO® | Résultat final
Gradient™ | Sperm Wash
100
8 ml 2ml = phase
inférieure de
10 ml d'une
solution a
80 %
4 mi 6 ml = phase
supérieure
de 10 ml
d'une solu-
tiona 40 %

2. Porter tous les composants a température
ambiante (20 a 25 °C) avant utilisation.

3. Pour tout échantillon de sperme de 1 a
2 ml utilisé, préparer un gradient distinct
avec 1 a 2 ml de phase supérieure (40 %
ORIGIO® Gradient™) sous-tendue de 1 a
2 ml de phase inférieure (80 % ORIGIO®
Gradient™).
Pour des résultats optimums, préparer
les gradients peu de temps avant leur
utilisation.

4. Déposer avec soin 2 ml maximum
d’échantillon de sperme liquéfié sur le
gradient préparé.

Veiller a ne pas surcharger le gradient
pour ne pas dégrader la qualité du
sperme.

5. Centrifuger le gradient entre 300 et 400 g
pendant 15 a 20 minutes.
La vitesse de centrifuge et la durée
peuvent étre modifiées afin d’améliorer
la qualité et/ou le rendement du sperme
collecté, selon les caractéristiques de
base du sperme.

6. Retirer le supernageant du pellet et
transférer le pellet dans a I'aide d'une
nouvelle pointe stérile dans un tube
a essai de centrifuge conique propre,
contenant 3 a 5 ml d'ORIGIO® Sperm
Wash.

7. Passer a la centrifugeuse a 200 a4 300 g
pendant 5 a 10 minutes. Aspirer et retirer
la majeure partie du supernageant.
Répétez cette procédure de lavage.

8. Enfin, suspendre de nouveau le pellet
dans un milieu adapté en suivant
la procédure suivante ; déterminer
la mobilité et la concentration des
spermatozoides.

9. Sibesoin, diluer davantage le pellet
de sperme resuspendu pour obtenir la
concentration de sperme souhaitée.

REMARQUE : Pour les procédures de

FIV, il est conseillé d'utiliser un milieu de
fécondation spécialisé (par ex. ORIGIO®
Sequential Fert™ ou le milieu de fécondation
Quinns Advantage™) lors de la resuspension
du pellet (étapes 8/9).

Pour les procédures ICSI, qui n'utilisent
aucun milieu d'immobilisation (par ex.

PVP, SpermSlow™) pour la sélection

de sperme, il est conseillé d'utiliser un

milieu de conservation alternatif lors de la
resuspension du pellet (étapes 8/9).

REMARQUE : Une conservation prolongée
des pellets de sperme resuspendus avant
leur utilisation, quel que soit le milieu utilisé,
peut augmenter l'indice de fragmentation de
I'ADN du sperme, principalement dans les
cas d'infertilité a facteur masculin. 1, 2
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hr - hrvatski

Za ucinkovito odvajanje pokretnih spermija
iz ejakulata pomoc¢u metode gradijenta
gustoce.

Ovaj preparat namijenjen je za postupak
MPO, neovisno o tome je li neplodan
muskarac ili Zena. Proizvod smiju koristiti
iskljugivo struénjaci koji su obuéeni 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/mI
(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.

Puferski sustav

ORIGIO® Gradient™ je u cijelosti HEPES-
pufer medij i prije uporabe mu nije potrebna
predinkubacija.

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 upotrijebite unutar 28 dana od
prvog otvaranja.

Proizvod c¢e 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 oste¢eno ili je
poklopac na bocici polomljen.

2. lIstekao je rok valjanosti.

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

Napomena: Moze do¢i do taloZenja (koloidni
agregati). Preporuca se pretakanje medija
ukoliko je prisutan talog.

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 koristiti 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 grafikon za pripravu odabranog
gradijenta koriste¢i ORIGIO® Gradient™
100 i ORIGIO® Sperm Wash.

ORIGIO® ORIGIO® Krajnji
Gradient™ | Sperm Wash rezultat
100
8ml 2ml =10 ml 80%
otopine nize
faze
4 ml 6 ml =10 ml
40% otopine
gornje faze

2. Prije uporabe sve komponente dovedite
na sobnu temperaturu (20-25°C).

3. Za svaki koristeni uzorak sjemena
od 1-2 ml pripremite zaseban
gradijent koriste¢i 1-2 ml gornje faze
(40% ORIGIO® Gradient™) pazljivo
podlozenog s 1-2 ml nize faze (80%
ORIGIO® Gradient™.)
Ukoliko se gradijenti priprave netom prije
uporabe mogu biti postignuti optimalni
rezultati.

4. Pazljivo razdvojiti do 2 ml teku¢eg uzorka
sjemena s vrha pripremljenog gradijenta.
Potrebno je pobrinuti se da se gradijent
ne prepuni jer to moze rezultirati lo$im
prinosom spermija.

5. Gradijent se centrifugira 15-20 minuta na
300-400 g.
Brzina i trajanje centrifugiranja mogu se
izmijeniti kako bi se pobolj$ala kvaliteta i/
ili prinos prikupljenih spermija, ovisno o
inicijalnim karakteristikama sjemena.

6. Uklonite supernatant iz kuglice i prenesite
kuglicu pomocu novoh, sterilnog vrha u
Cistu, koni¢nu epruvetu za centrifugiranje
koja sadrzi 3-5 ml proizvoda ORIGIO®
Sperm Wash.

7. Centrifugirajte na 200-300 g tokom
5-10 minuta. Aspirirajte i uklonite vecinu
supernatanta. Ponovite postupak pranja.

8. Na kraju, ponovo postavite kuglicu u
odgovarajuc¢i medij, u skladu s daljim
postupkom; utvrdite pokretljivost i
koncentraciju spermija.

9. Ako je potrebno, dodatno razrijedite
ponovo postavljenu kuglicu sa spermijima
kako biste dobili potrebnu koncentraciju
spermija.

NAPOMENA: Za IVF postupke, preporucuje
se koristenje specijaliziranog medija za
oplodnju (tj. ORIGIO® Sequential Fert™ ili
Quinns Advantage™ Fertilization Medium)
prilikom ponovnog postavljanja kuglice
(koraci 8/9).

Za ICSI postupke, gdje se ne koristi medij
za imobilizaciju (npr. PVP, SpermSlow™)

za izbor sperme, preporucuje se neki drugi
pri¢uvni medij prilikom ponovnog postavljanja
kuglice (koraci 8/9).

NAPOMENA: Produljeno skladistenje prije
uporabe ponovo postavljenih kuglica, bez
obzira na koristeni medij, moZe uvecati
indeks fragmentacije DNK-a sperme,
posebice u slu¢ajevima neplodnosti
muskarca. 1, 2

"Jackson R.E, et al., Effects of semen
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in assisted reproduction technologies
significantly increase sperm DNA
fragmentation and phosphatidylserine
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A motilis spermiumok hatékony
elvalasztasara az ejakulatumtol
sliriséggradiens modszerrel.

Ez a termék néi vagy férfi mesterséges
megtermékenyitési eljarasok (ART)
elvégzésére hasznalhat6. A terméket
kizarolag mesterséges megtermékenyitési
eljarasok (ART) elvégzésében jartas
szakemberek hasznalhatjak.

Minéség-ellen6rzé vizsgalat
Sterilitasvizsgalat megtortént (Ph.Eur., USP)
Ozmolalitas vizsgalata megtortént (Ph.Eur.,
USP)

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

Himivarsejt-talélési vizsgalat megtortént
Megjegyzés: Az egyes tételek eredményei
megtalalhaték a Minéségi bizonylaton, amely
letélthetd a www.origio.com weboldalrdl.

Puffer rendszer

Az ORIGIO® Gradient™ egy teljes HEPES-
pufferelt kdzeg és hasznalat el6tt nem
igényel elézetes inkubalast.

Tarolasra vonatkozé utasitasok és
stabilitas

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

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

Nem fagyaszthato!

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

A készitményt felbontas utan 28 napon beliil
fel kell hasznalni.

A gyarto utasitasainak megfelel6 tarolas
esetén a készitmény a cimkén jelzett lejarati
iddig 6rzi meg a minéségét.

Ovintézkedések és figyelmeztetések

Ne hasznalja a készitményt, ha:

1. A csomagolas lathatéan sérdilt vagy
bontott.

2. A szavatossagi ideje lejart.

3. Akészitmény elszinezddott, opalos,
zavaros, vagy mikrobioldgiai
szennyez6dés jeleit mutatja.

Megjegyzés: Kérjik, tartsa szem el6tt, hogy
lecsapodas (kolloid aggregatumok) fordulhat
el6. Lecsapddas esetén ajanlott a kdzeg
leszlirése.

Megjegyzés: Felhivjuk figyelmét, hogy a
készitményt nyomon kdvetheté6 modon kell
felhasznalni. Ezenkiviil az On orszagaban
erre a teriletre vonatkozéan egyéb
jogszabalyok is hatalyban lehetnek.

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

Megjegyzés: Az orvosi eszk6zok
megsemmisitésére vonatkozo helyi
eléirasoknak megfelel6éen semmisitse meg
az eszkozt.

Hasznalati atmutato

1. A szokasos gradiens el6készitéskor a
kivalasztott gradiens elkészitéséhez
ORIGIO® Gradient™ 100 és ORIGIO®
Sperm Wash készitménnyel, hasznalja
az alabbi tablazatot.

ORIGIO® ORIGIO® |Végeredmény
Gradient™ | Sperm Wash
100
8ml 2ml =10 ml alsé
fazisu 80%
oldat
4 ml 6 ml =10 ml
fels6 fazisu
40%-os oldat

2. Hasznalat el6tt varja meg, amig
az bsszes Osszetevd eléria
szobahémérsékletet (20-25°C).

3. Minden felhasznalt 1-2 ml sperma
mintanal készitsen elé egy ujabb
gradienst 1-2 ml fels6 fazisban (40%
ORIGIO® Gradient™) gondosan
alarétegezve 1-2 ml als¢ fazist (80%
ORIGIO® Gradient™.)

Az optimélis eredmények eléréséhez a
gradienseket kézvetlentil hasznalat el6tt
készitse elé.

4. Ovatosan tegyen legfeljebb 2 mi
cseppfolydsitott ondédmintat az elkészitett
gradiens tetejére.

Ne terhelje tul a gradienst mivel
ez gyenge spermium teljesitményt
eredményezhet.

5. A gradiens centrifugalasra keril 300 -400
g-on 15 -20 percig.
A centrifugalasi sebesség és idétartam
a begydjtott sperma min6ség és/vagy
teljesitmény javitasahoz médosithato, az
eredeti ondé jellemzdéitél fiiggéen.

6. Tavolitsa el a felliluszo folyadékot a
pelletrél, és helyezze a pelletet egy Uj
steril heggyel tiszta 3-5 ml ORIGIO®
Sperm Wash folyadékot tartalmazé
centrifuga csébe.

7. Centrifugélja 200-300 g-on 5-10 percig.
Szivja fel és tavolitsa el a fellluszo6 nagy
részét. Ismételje meg a mosasi eljarast.

8. Végll szuszpendalja Ujra a pelletet a
megfelelé kdzegben az eljaras szerint;
hatarozza meg a spermiumok motilitasat

9. AKkivant spermium koncentracio
eléréséhez, ha szlikséges, higitsa tovabb
a spermium pelletet.

MEGJEGYZES: IVF eljarasoknal a

pellet Ujra szuszpendalasanal specialis
megtermékenyitési kdzeg (pl. ORIGIO®
Sequential Fert™ vagy Quinns Advantage™
Fertilization Medium) hasznalata ajanlott (8/9
|épések).

ICSI eljarasoknal, ahol nem hasznalnak
immobilizalé kdézeget (pl. PVP, SpermSlow™)
a spermiumok kivalasztasahoz, a pellet Gjra
szuszpendalasakor egy masik tartokézeg
hasznalata ajanlott (8/9 Iépések).

MEGJEGYZES: Az Ujra szuszpendalt
spermium pelletek hosszas tarolasa
hasznalat elétt, a hasznalt kbzegtél
fuggetlendl, névelheti a DNA felosztasi
aranyt, kiilénosen férfi terméketlenségi
esetekben. 1, 2
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Til ad skilja hreyfanlegar sadfrumur ur
sadlatinu med pvi ad nota péttingarstigul.

betta lyf er aetlad til glasafrjovgunar (ART),
hvort sem orsok o6frjdsemi liggur hja konu eda
karli. Pessa voru skyldu peir einir nota sem
hlotid hafa pjalfun i glasafrjévgun (ART).

Gadaeftirlitsprof

Ofrjésemi préfud (Ph.Eur., USP)
Osmolalstyrkur préfadur (Ph.Eur., USP)

pH profad (Ph.Eur., USP)

Inneitur profad < 0,8 EU/ml (Ph.Eur., USP)
Lifun sadfrumna profud

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

Jofnunarkerfi
ORIGIO® Gradient™ er ad fullu HEPES-
jafnad eeti og ekki parf ad forvinna pad.

Geymslufyrirmaeli og stodugleiki
Lyfin eru framleidd ad vidhafdri smitgat og
afgreidd seefd.

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

Frystid ekki.

Farga skal aetisleifum (6notudu efni) eftir
hitun.

Nota skal lyfid innan 28 soélarhringa fra
opnun.

Varan er stédug fram ad
fyrningardagsetningu, sem tilgreind er

& midanum, sé hin 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.

Athugio: Verid pess medvitud ad utfellingar
(kvodukekkir) geta att sér stad. Maelt er med
pvi ad umhella aetinu pegar um utfellingar er
ad reeda.

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

Athugid: Adeins skyldi nota pennan bunad
med teekjum sem eetlud eru til pessara nota.

Athugid: Bunadinum skal farga samkveemt
stadbundnum reglugerdum um férgun
leekningateekja.
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Notkunarleidbeiningar

1. Fyrir sérstakan undirbuning stiguls, skal
nota téfluna hér ad nedan til ad undirbua
valinn stigul med pvi ad nota ORIGIO®
Gradient™ 100 og ORIGIO® Sperm
Wash.

ORIGIO® ORIGIO® Loka-
Gradient™ | Sperm Wash | nidurstada
100
8 ml 2ml =10 ml laegri
fasa 80%
lausn
4 ml 6 ml =10 ml
efri fasa 40%
lausn

2. Latid alla ihluti na herbergishita (20-25°C)
fyrir notkun.

3. Fyrir hverja 1-2 ml af seedi skal undirbua
sér stigul med pvi ad nota 1-2 ml af
efri fasa (40% ORIGIO® Gradient™)
vandlega buid undirlagi af 1-2 ml af leegri
fasa (80% ORIGIO® Gradient™.)
Bestu nidurstédur fast ef stigullinn er
undirbuinn stuttu fyrir notkun.

4. Skammtid varlega allt ad 2 ml af fljotandi
saedissyni ofan 4 tilbuinn stigul.
Gaeta skal pess ad stigullinn flaedi ekki
yfir par sem pad getur orsakad lélegan
voxt szedis.

5. Stigullinn er settur i skilvindu vié 300-400
g i 15-20 minutur.
Haegt er ad stilla hrada og lengd
skilvindunnar til ad auka geedi og/
eda voxt seedisins, eftir upprunalegum
geedum saedisins.

6. Fjarleegid efsta lagid og flytjid med
nyjum soétthreinsudum oddi i hreint
keilulaga midflottakraftartilraunaglas
sem inniheldur 3-5 ml of ORIGIO® Sperm
Wash.

7. Setjid i skilvindu vié 200-300 g i 5-10
minutur. Sogid og fjarleegid mest af efsta
laginu. bessi pvottur er endurtekinn.

8. Leggid ad lokum aftur i rétt seti
samkvaemt ferlum; akvarda skal
hreyfanleika og péttni saedisins.

9. Efporfer & skal pynna szaedid frekar ut til
ad na réttri péttni.

ATHUGID: Fyrir glasafrjévganir er mzelt

med notkun sérhaefds frjdvgunaraetis (t.d.
ORIGIO® Sequential Fert™ eda Quinns
Advantage™ Fertilization Medium) pegaraftur
erlagt i (skref 8/9).

Fyrir ICSI ferla, par sem ekkert
hreyfitakmarkandi eeti (t.d. PVP,
SpermSlow™) er notad til ad velja szedi, er
rédlagt ad nota annad vardveisluzeti pegar
lagt er i (skref 8/9).

ATHUGID: Long geymsla szedis sem lagt
hefur verid aftur i, sama hvada zeti er notad,
getur haekkad DNA uppbrotsstudul saedisins,
sérstaklega pegar um er ad reeda 6frjésemi
karla. 1/2
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Per la separazione efficiente dello sperma
mobile da quello eiaculato tramite il metodo
del gradiente a densita discontinua.

Questo prodotto e adatto per il trattamento di
Procreazione Medicalmente Assistita (PMA)
a prescindere che la causa di infertilita sia
maschile o femminile. Il 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.
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Sistema di tamponamento

ORIGIO® Gradient™ & un terreno
completamente tamponato con HEPES e non
richiede preincubazione prima dell'uso.

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.

Utilizzare il prodotto entro ventotto giorni
dall'apertura.

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. La confezione & danneggiata o il sigillo
non € intatto.

2. Ladata di scadenza ¢ stata superata.

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

Nota: Si puo verificare una precipitazione
(aggregati colloidali). Si consiglia di
decantare il terreno in caso di precipitazione.

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 una preparazione personalizzata del
gradiente, utilizzare la tabella seguente
per preparare il gradiente desiderato
utilizzando ORIGIO® Gradient™ 100 e
ORIGIO® Sperm Wash.

ORIGIO®
Gradient™
100

ORIGIO®
Sperm Wash

Risultato
finale

8 ml 2ml =10 ml
di fase
inferiore in
soluzione

all'80%

4 ml 6 ml =10 ml
di fase
superiore in

soluzione al

40%

2. Portare tuttii componenti a temperatura
ambienta (20-25°C) prima dell'uso.

3. Perogni 1-2 ml di campione di sperma
utilizzato, preparare un gradiente
utilizzando 1-2 ml di fase superiore
(40% ORIGIO® Gradient™) al di sopra
di 1-2 ml di fase inferiore (80% ORIGIO®
Gradient™).

Si ottengono risultati ottimali se i
gradienti vengono preparati appena
prima dell’'uso.

4. Distribuire con cura fino a 2 ml di
campione di seme liquefatto sul gradiente
preparato.

Prestare attenzione a non sovraccaricare
il gradiente in quanto cio potrebbe
determinare una resa scarsa dello
sperma.

5. Il gradiente viene centrifugato a 300-
400 g per 15-20 minuti.
La velocita e la durata di centrifuga
possono essere modificate per migliorare
la qualita e/o la resa dello sperma
raccolto a seconda delle caratteristiche
iniziali del seme.

6. Rimuovere il liquido surnatante dal pellet
e trasferire il pellet con una nuova punta
sterile in una cannula per test centrifugo
conica pulita contenente 3-5 ml di
ORIGIO® Sperm Wash.

7. Centrifugare a 200-300 g per 5-10 minuti.
Aspirare e rimuovere la maggior parte del
liquido surnatante. Ripetere la procedura
di lavaggio.

8. Infine, risospendere il pelletin un
terreno adeguato in base alla procedura
successiva e determinare la motilita e la
concentrazione degli spermatozoi.

9. Se necessario, diluire nuovamente il
pellet di sperma risospeso allo scopo di
ottenere la concentrazione di sperma
richiesta.

NOTA: Per le procedure di IVF, si consiglia
di utilizzare un terreno di fecondazione
specialistico (ad esempio, ORIGIO®
Sequential Fert™ o Quinns Advantage™
Fertilization Medium) quando si risospende il
pellet (passaggi 8/9).

Per le procedure ICSI in cui non viene
utilizzato alcun terreno di immobilizzazione
per la selezione dello sperma (ad esempio,
PVP o SpermSlow™), si consiglia di
utilizzare un terreno di mantenimento
alternativo quando si risospende il pellet
(passaggi 8/9).

NOTA: La conservazione prolungata prima
dell'utilizzo dei pellet di sperma risospeso,
a prescindere dai terreni utilizzati, pud
aumentare l'indice di frammentazione del
DNA dello sperma, particolarmente nei casi
di infertilita maschile. 1, 2
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kk - ka3ak Tini

Kosfanfbllw cnepmMaTo30naTi asKynaTTaH
ThIFbI3AbIK TPafMeHTi aaiciMeH Tuimai Typae
Genyre apHanfaH.

Byn eHim epnep He artenaep 6eneynirii
)acaHbl ypblKTaHy agiciMeH emaeyre
apHanfaH. byn npenapatTbl xacaHabl
YpbIKTaHAbIPY GoWbIHIWA AaNbIHABIKTaH
©TKEH KaCinkon MmamaHzap faHa KongaHfaHsbl
XKOH.

CanaHbl 6aKbinay cbiHafbl
3apapcbi3fbifbl cbiHanfaH (Eyp. ®apm.,
AKLL dapm.)

Ocmonsnabifbl ceiHanfaH (Eyp. ®apm., AKLL
Papm.)

pH aeHreni coiHanfaH (Eyp. ®apm., AKLL
Papm.)

OHOOTOKCUH AeHreii cbiHanfaH < 0,8 EU/mn
(Eyp. ®apwm., AKLL ®apm.)
CnepmaTto3ouaTiH eMipLIeHAiri cblHanfaH
EckepTne: Op napTusHbIH HBTUMXENepPI
WWW.origio.com canTbiHaH anyfa 6onaTbiH
Tanpay kyaniriHae KepceTinreH.

Bydepnik xyne

ORIGIO® Gradient™ Tonbik HEPES
6ydepnik opta 6onbin Tabblinagbl xaHe
nanaanaHyaaH 6ypbiH angblH ana
VMHKyGauusnayabl KaxeT eTnenai.

CakTray HycKaynapbl XXaHe TYPaKTbinbIK
MpenapatTap acenTukanblk agicneH
eHAeneai xaHe 3apapcbl3faHablpbinfaH
Kyvae xeTkisineai.

O3 bigbicbiHa canbin 2-8°C TemnepaTypasa
XaHe KYH cayneci TycnewTiH xepae cakray
Kepek.

MysnaTtyra 6onmanabl.

XKbInblITKaHHAH KeNiH apTblk
(nanganaHbinmMaraH) 3aTTbl TacTay Kepek.
MpenapaTTbl alkaHHaH keiH 28 KyH iwiHae
KonpaaHy Kepek.

MpenapaT eHAipyLwiciHiH HyckaynapbiHa
caiikec cakTanfaH xarganaa, npenapat
)ancelpmaza KepceTinreH CoHfbl KongaHy
Mep3iMiHe AeWiH TypaKTbINbIFbIH cakTanabl.

CakTaHAablpynap MeH eckepTynep
MpenapatTbl MblHa Xafdainapaa kongaHyra
6onmangbi:

1. TpenapaT kanTamacblHAa 3akbiMaaHy
6enrinepi 6onca Hemece mepi 6y3binca.

2. CoHfbl kongaHy Mep3imi eTin KeTkeH
6onca.

3. TpenapaTTblH TyCi @3repce,
GynbIHFbIpNaHca, nannaHca Hemece
oHAa kaHAaw Aa 6ip MUKpPOOThLIK NnacTaHy
6enrinepi 6onca.

EckepTtne: TyH6a kaneintacybl (KoNnonaTblk
XWHany) MyMKiH ekeHi eciHizge 60ncbiH.
TyH6a kanbinTackanaa opTaHbl cy3y
YCbIHbINAAbI.

EckepTtne: MyHaan npenapatTbl 6akbinayra
any MyMKiHAIrH KamTamachl3 eTy KaxeT
eKkeHiH eckepiHi3. EniHizage 6yn cana
6onbiHWa yNTThIK 3aH4bl Tanantap ga 6ap
60nybl MYMKiH.

EckepTtne: Kypanabl Tek apHambl
MakcaTka apHanfaH Kypbinfbinapmen Gipre
nainfjanaHy Kaxer.

EckepTne: KypbinfbiHbl MeANLMHANbIK
KYPbINFbINapAbl TacTayfa KaTblCTbl XeprinikTi
epexernepre CoUKec TacTaHbI3.

KonaaHy Hyckaynapsl

1. ApHalbl rpagneHT gabiHaay YLiH,
TemeHperi kecTeHi nanganasbin,
TaHpanfaH rpagneHTTi ORIGIO®
Gradient™ 100 xeHe ORIGIO® Sperm
Wash kemerimeH gavblHAaHbI3.

ORIGIO® ORIGIO® KopbITbIHAbI

Gradient™ | Sperm Wash HOTWXe
100

8 mn 2wmn =10 mn
TOMeH

dazansi 80%
epiTiHai
4 mn 6 mn =10 mn
XOFapbl

casanbi 40%
epiTiHAai

2. NanpanaHyaaH 6ypblH KOMNOHEHTTEPAIH
6opiH 6enme TemnepatypacbiHa (20-
25°C) kenTipiHia.

3. KonpaHbinfaH ap 1-2 mn ypblK yrrici
YLWiH acTbiHa 1-2 Mn TemeH da3sa (80%
ORIGIO® Gradient™) MyKusT canbiHFaH
1-2 Mn xofapbl pasaHbl (40% ORIGIO®
Gradient™) nanganaHsin 6enek
rpagveHT faiblHOaHbI3.
paduenmmep 0an natidanaHy andbiHOa
OdalibiHOanca oHmalnnbl Homuxernepee
Ko xemkisyze 6onadksl.

4. [anbiHoanfaH rpagueHT ycTiHe 2 mi-re
OeWiH CyMbITbINFaH ypblK CbilHAMAChIH
abannan ynecTipiHia.
padueHmmi apmbiK XykmemeaeH
)K6H, cebebi byHbIH HomuxeciHOe
criepmamo3oud eHimoiniei Hawap 60sybl
MYMKiH.

5. TpagueHT 300-400 r menwepiHge 15-20
MWHYT LeHTpudyranaHagbl.
Bacmankbl ypbik cunammapsiHa Kapad,
ueHmpudgbyeanay Xblndamobifbl MEH
y3aKkmblIfblH ©32epmir, XuHaraH
cnepmamo3oudmepdiH canacbiH xaHe/
Hemece eHimOinieiH xakcapmyfa
6onadebl.

6. TyHGa ycTi CyMbIKTLIKTBI XacyLuanblK
maccafaH anbin TacTan, xacyLanbik
MaccaHbl )XaHa 3apapchl3 yLineH Tasa
KOHYC niwiHai 3-5 mn ORIGIO® Sperm
Wash kaMTUTbIH LeHTpudyranblk CbiHak
TYTiriHe TacbiManaHpl3.

7. 200-300 r menwepinae 5-10 MuHyT
ueHTpudyrananbid. Copbin anbin, TyH6a
YCTi CYMbIKTBIKTbIH KO6iH anbin TacTaHbl3.
Byn xyy npoueaypacblH KanTanaHbi3.

8. EH coHbIHAA, Xacylanblk MaccaHbl
KeWiHri npoueaypara cat 6onatbiH
TWiCTi opTara kanTa CycrneH3nsnaHbI3;
CnepMaTo30VMATEPAIH KO3FanfblUTbIFbIH
)KOHE LIOFbIpNaHyblH aHbIKTaHbI3.

9. Kaxert 6onca, kailTa cycneHausnaHfaH
cnepMaTo30MATIH XacyLllanblk MaccachlH
TaFbl CYMbINTbIN, KAXETTi cnepmaTo3omns
LUOFbIpMaHybIHa KON XeTKi3iHi3.

ECKEPTIE: OkcTpakopnopanbaik
ypbIKTaHAbIPY NpoLeaypanapbiHAaa,
)acyLianblk MaccaHbl kanta cycneHavsinay
KesiHae apHaibl ypblkTaHAbIPY opTachl
(mbicanbl, ORIGIO® Sequential Fert™
Hemece Quinns Advantage™ ypbikTaHabIpy
opTachl) nanganaHblnfaHbl XeH (8 xxaHe
9-kapam).

Cnepmartosounatepai TaHaay yLwiH ewbip
nmmobunusaumus optacel (Mbicansl, PVP,
SpermSlow™) nanganaxeinmanTtelH MKCUA
npoueaypanapblHAa, Xacyluanblk MaccaHsbl
kanTa cycneHsusanay kesinae 6acka ycrtay
opTacblH NanaanaHfaH xeH (8 xaHe
9-kapam).

ECKEPTIE: KongaHbinfFaH optanapfa
KapamacTaH, kaiTa CycrneHausnaHfaH
cnepMaTo30ouA acyLllanapblHbiH
maccanapblH nainganaHy anabliHaarb

y3ak cakray cnepmatosoung JHK
dparMeHTauMACbIHbIH UHAEKCIH, acipece
epkek 6epeyniri xxaraainapblHaa apTThIpybl
MYMKiH. 1, 2
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Skirtas efektyviam judriy spermatozoidy
atskyrimui i$ ejakuliato tankio gradiento
badu.

Sis preparatas skirtas PAT procedarai,
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)
Osmoliari§kumas 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.

Buferiné sistema

L,ORIGIO® Gradient™* yra buferinio tirpalo
(HEPES) terpé, kurios prie$ naudojimg
nereikia i§ anksto inkubuoti.

Laikymo nurodymai ir stabilumas
Produktai pagaminti aseptinémis sglygomis ir
tiekiami sterilds.

Laikyti gamintojo pakuotéje 2—-8 °C
temperatiroje, nuo Sviesos apsaugotoje
vietoje.

Neuz$aldyti.

Pasildytg pertekling (nepanaudotg) terpe
iSmeskite.

Atidarius buteliukg produktg reikia sunaudoti
per 28 dienas.

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: Zinokite, kad preparate gali
atsirasti nusédimo (koloidiniy agregaty)
pozymiy. Jei preparate yra nuosédy,
rekomenduojama jj perfiltruoti.

Pastaba: Nepamirskite pasirpinti Sio
produkto atsekamumu. Be to, jasy Salyje
Sioje srityje gali bati taikomi nacionaliniai
teisiniai reikalavimai.

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

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

Naudojimo instrukcijos

1. Pasirinkto gradiento individualiam
paruos$imui naudokités toliau pateikta
diagrama, kad jj paruostuméte
naudodami ,ORIGIO® Gradient™ 100“ ir
LORIGIO® Sperm Wash*.

LORIGIO® ,ORIGIO® Galutinis
Gradient™ | Sperm Wash“| rezultatas

100"

8 ml 2ml =10 ml
Zemesnés
fazés 80 %

tirpalo

4 ml 6 ml =10 ml
aukstesnés
fazés 40 %

tirpalo

2. Prie$ naudojima pasildykite visus
komponentus iki kambario temperattros
(20-25 °C).

3. Kiekvienam 1-2 ml spermos éminiui
paruos$kite atskirg gradientg naudodami
1-2 ml auks$tesnés fazés (40 %
LORIGIO® Gradient™*), po kuria turi bati
atidZiai paskleista 1-2 ml Zemesnés
fazés (80 % ,ORIGIO® Gradient™*.)
Optimalds rezultatai pasiekiami,
kai gradientai paruo$iami prie$ pat
naudojimag.

4. Atsargiai paskirstykite iki 2 ml
suskystéjusios spermos éminio ant
paruos$to gradiento.

Stenkités neprislégti gradiento, nes
tuomet gali sumazéti gautos spermos
kiekis.

5. Gradientas centrifuguojamas nustacius
300-400 g 15-20 minuciy.
Centrifugavimo greitj ir trukme galima
keisti, kad, atsizvelgiant j pirmines
spermos savybes, pageréty surinktos
spermos kokybé ir (arba) padidéty jos
kiekis.

6. PasSalinkite supernatantg i$ nuosédy, o
nuosédas nauju steriliu galiuku perkelkite
i $vary centrifugos kaginj mégintuvélj,
kuriame yra 3—5 ml ,ORIGIO® Sperm
Wash*.

7. Centrifuguokite nustate 200-300 g 5-10
minuciy. ISsiurbkite ir padalinkite didzigjg
dalj supernatanto. Si plovimo procedira
kartojama.

8. Galiausiai jleiskite nuosédas j atitinkamag
terpe toliau nurodyta tvarka; nustatykite
spermatozoidy judruma ir koncentracija.

9. Jeireikia, dar labiau atskieskite jleistas
spermos nuosédas, kad pasiektuméte
reikiamg spermatozoidy koncentracijg.

PASTABA. IVF procedirai jleidZiant
nuosédas (8 ir 9 Zingsniai) patariama
naudoti specialig apvaisinimo terpe (pvz.,
,ORIGIO® Sequential Fert™* arba ,Quinns
Advantage™* apvaisinimo terpe).

ICSI (intracitoplazminés spermatozoido
injekcijos) proceddrai, kai spermos atrankai
nenaudojama judrumg mazinanti terpé (pvz.,
PVP, ,SpermSlow™"), jleidZiant nuosédas (8
ir 9 Zingsniai) patariama naudoti kitg laikymo
terpe.

PASTABA. Jei jleistos spermos nuosédos
prie$ naudojima laikomos ilgiau,
neatsiZvelgiant j laikymo terpe gali padidéti
spermos DNR fragmentacijos indeksas, ypa¢
vyro nevaisingumo atvejais. 1, 2

" Jackson R.E, et al., Effects of semen
storage and separation techniques on
sperm DNA fragmentation. Fertil Steril.
2010;94(7):2626-2630.

2 Balasuria A, et al., Processes involved
in assisted reproduction technologies
significantly increase sperm DNA
fragmentation and phosphatidylserine
translocation. Andrologia. 2014 Mar;
46(2):86-97.

Iv- latvijas

Efektivai kustigas spermas atdali§anai no
ejakulata 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
apmactti 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.

Bufersistéma

ORIGIO® Gradient™ ir pilniba HEPES
buferéts Skidums, un ta preinkubacija pirms
lietoSanas nav nepiecieSama.

Uzglabasanas nosacijumi un stabilitate
Preparati tiek raZoti un iesainoti aseptiskos
apstaklos un piegadati, saglabajot to
sterilitati.

Uzglabat originalaja iepakojuma 2—-8 °C
temperatdra, tums$a vieta.

Nesasaldét.

Péc sasilSanas Skiduma parpalikumi (kas
netika izlietoti) ir jaizmet.

Preparats ir jaizlieto 28 dienu laika péc
atvérSanas.

Uzglabajot preparatu atbilstosi razotaja
noradijumiem, tas saglaba stabilitati lldz
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 termin$ ir beidzies.

3. Preparats klUst bezkrasains, peléks,
dulkains vai parada acimredzamu
mikrobu piesarnojumu.

Piezime. Lidzu, nemiet véra, ka var rasties
nogulsnes (koloidala masa). Nogul$nu
gadijuma ieteicama Skiduma nolieSana.

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

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

Piezime. Likvidéjiet ierici atbilsto$i vietéjiem
noteikumiem par medicinisko ieri¢u
likvideésanu.

LietoSanas instrukcija

1. Pielagota gradienta sagatavoSanai
izmantojiet talak noradito diagrammu, lai
sagatavotu izvéléto gradientu, izmantojot
ORIGIO® Gradient™ 100 un ORIGIO®
Sperm Wash.

ORIGIO® ORIGIO® | Galarezultats
Gradient™ | Sperm Wash
100
8ml 2mil =10 ml
apakseéjas
fazes 80 %
Skiduma
4 ml 6 ml =10 ml
augséjas
fazes 40 %
Skiduma

2. Pirms lieto$anas laujiet visam
sastavdalam sasniegt istabas
temperatiru (20-25 °C).

3. Katram 1-2 ml izmantota séklas parauga
sagatavojiet atseviSku gradientu, lietojot
1-2 ml augs$éjas fazes Skiduma (40 %
ORIGIO® Gradient™), ko rupigi atbalsta
ar 1-2 ml apaks$éjas fazes skiduma
(80 % ORIGIO® Gradient™).

Optimalus rezultatus var sasniegt,
Ja gradienti tiek sagatavoti isi pirms
lietoSanas.

4. Uzmanigi izspiediet I1dz 2 ml
saskidrinatas séklas parauga uz
sagatavota gradienta.

Var bit nepiecie$ams rikoties uzmanigi,
lai neparslogotu gradientu, jo tas var
novest pie maza spermas daudzuma.

5. Gradients pie 300—400 g tiek centrifigéts
15-20 minates.
Atkariba no sakotnéjam séklas ipasibam
centrifugé$anas atrumu un ilgumu var
mainit, lai uzlabotu savaktas spermas
kvalitati un/vai daudzumu.

6. Nonemiet kapsulas virspusi un kapsulu
parvietojiet ar jaunu, sterilu uzgali tira,
koniska centrifiigas testéSanas caurulite,
kas satur 3—5 ml ORIGIO® Sperm Wash.

7. Centrifugéjiet 5-10 minates pie 200—
300 g. Aspirgjiet un nonemiet lielako dalu
virspuses. Atkartojiet So mazgasanas
procedaru.

8. Visbeidzot kapsulu atkartoti suspendéjiet
piemérota $kiduma saskana ar turpmako
procediru; nosakiet spermatozoidu
kustigumu un koncentraciju.

9. JanepiecieSams, papildus atSkaidiet
atkartoti suspendéto spermas kapsulu, lai
iegitu vajadzigo spermas koncentraciju.

PIEZIME. IVF procediram kapsulas
atkartotai suspendésanai ir ieteicams

lietot specializétu apauglosanas Skidumu
(pieméram, ORIGIO® Sequential Fert™ vai
Quinns Advantage™ apaugloSanas §kidumu)
(8./9. darbiba).

ICSI proceddram, kuras spermas atlasi$anai
netiek lietots imobilizacijas S$kidums
(pieméram, PVP, SpermSlow™), kapsulas
atkartotai suspendésanai ir ieteicams

lietot alternativu turéSanas Skidumu (8./9.
darbiba).

PIEZIME. Suspendéto spermas kapsulu
ilgsto8a uzglabasana pirms lietoSanas
(neatkarigi no lietota skiduma) var palielinat
spermas DNS fragmentacijas indeksu, it
Tpasi virieSu neauglibas faktora gadijumos.

,

"Jackson R.E, et al., Effects of semen
storage and separation techniques on
sperm DNA fragmentation. Fertil Steril.
2010;94(7):2626-2630.

2 Balasuria A, et al., Processes involved
in assisted reproduction technologies
significantly increase sperm DNA
fragmentation and phosphatidylserine
translocation. Andrologia. 2014 Mar;
46(2):86-97.

mk - MaKkeJOHCKMN

3a edmkacHa cenapauuja Ha NOABUXHU
cnepmMaTo3ouan Of ejakynaToT co MEeTOAO0T
3a rpafiMeHT Ha rycTuHa.

OBoj nponssopa e 3a ART TpeTmaH,

6e3 pasnvika ganu npuymHara 3a
HenoAHOCT € Kaj MaxoT unu xeHata. OBoj
npouaBoa Tpeba Aa ro kopuctart camo
npodecunoHanym obyyern 3a ART TpeTmaH.

TecToBM 3a KOHTpONa Ha KBanNnuTeT

Tect 3a ctepuntocT (Ph.Eur., USP)
TectupaHa e ocmonanHocta (Ph.Eur., USP)
Tect Ha pH BpeaHocT (Ph.Eur.,, USP)

TecT 3a eHgoTokeuH < 0,8 EU/ml (Ph.Eur.,
USP)

TecTUpaHO e NpexuByBameTO Ha crepmara
3ab6enelwka: Peayntatute 3a cekoja cepuja
ce HaBeaeHu Bo CepTudmkatoT 3a aHanuaa,
KOj e gocTaneH Ha www.origio.com.

CucTem 3a nydepupare

ORIGIO® Gradient™ e uenocHo HEPES-
nycdepupaH Meauym 3a koj He e noTpebHa
npeTxoaHa vHkybauwuja npen ynotpeba.

YnartcTBo 3a YyBake U ctabunHoct
MpousBoamMTe ce acenTU4HO NpoLecupaHmn n
ncnopavaHu CTepUHu.

[la ce yyBa Bo opurnHanHarta ambanaxa Ha
2-8°C, 3aWITUTEH 0 CBETNMHA.

[la He ce 3amp3HyBa.

Mo 3arpeBameT0, BUWOKOT (HeynoTebeH)
mMeaunym ga ce dpnu.

MpownssogoT Tpeba Aa ce ynotpebu Bo pok
o[ 28 feHa Nno 0TBOPaHEToO.

Kora ce yyBa cnopep ynatctsara of
NpOM3BOANUTENOT, NPOM3BOAOT € cTabuneH
[10 4AaTYMOT O3HaYeH Ha eTukeTaTa.

Mepku Ha npeTnasnuBOCT U

npeaynpeayBaka

MpousBoaOT HE CMee fa ce KOpUCTU

[IOKOTIKY:

1. MakyBaweTo Ha NPOU3BOAOT U3rnega
owTeTeHo unu nnombara e owTeTeHa.

2. WcTeyeH e pokoT 3a ynotpeba.

3. lMpowusBopgoT ja cMeHun 6ojaTta, ctaHan
3amMarTeH, 3rycHaT Unu nokaxyBsa
KakBU GUIO 3HALUM HAa MUKPOGUOTOLLIKO
3aragyBatbe.

3ab6enewka: bugete ceecHu geka

MOXe [a HacTanu Tanoxewe (KononaHu
YyecTunuku). Kora nma npucycteo Ha Tanor, ce
npenopavyBa AekaHTUpare Ha MeanyMoT.

3a6enelwka: Vimajte ja npeasua notpebarta
3a crneanuBocT Ha 0Boj nponssofd. OcseH
Toa, BO OBa Nore Moxe Aa nocrojat
HauWoHarnHu 3akoHcku Gapara Bo BawaTa
apxaBa.

3ab6enelwka: la ce ynotpebysa camo BO
KoMBuHaumja co Apyru ypeam HameHeTwn 3a
KOHKpeTHaTa uen.

3abenewka: Ypenot Tpeba ga ce otcTtpaHu
BO COrMacHOCT CO NloKanHuTe nponucy 3a
oTCTpaHyBawe MEeAULMHCKN Ypeau.

YnartcTBo 3a ynoTtpeba

1. 3anogrotoBka Ha Nnpucnoco6eH
rpagveHT, KopUCTeTe ro rpacuKoHOT
nogony 3a aa noaroteute nsbpat
rpagveHT co ynotpeba Ha ORIGIO®
Gradient™ 100 n ORIGIO® Sperm Wash.

ORIGIO® ORIGIO® KpaeH
Gradient™ | Sperm Wash pesynrtaT
100
8 ml 2ml =10 ml
AonHa
caza 80%
pacTBOp
4 ml 6 ml =10 ml
ropHa
casza 40%
pacTBop

2. Tpep ynotpeba, cute KOMNOHEHTH
Tpeba ga 6uaaT Ha cobHa TemnepaTtypa
(20-25°C).

3. 3acekoj/n 1-2 ml og npumepokoT
crnepma LUTO ce KOpUCTU, NoAroTBeTe
nocebeH rpaaneHT co kopucTemwe 1-2
ml og ropHaTa chasa (40% ORIGIO®
Gradient™) n BHMMaTenHo gononHeTe
co 1-2 ml og ponHaTta ¢asa (80%
ORIGIO® Gradient™.)

OnmumarnHu pe3ynmamu moxe 0a
ce nocmuzHam ako epadueHmume
ce nodeomeysaam Kpamko rnpeod
ynompeba.
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ORIGIO® Gradient™ 100

4. BHumaTtenHo noctaBeTe o 2 mlog
NpUMEpOKOT CO TeYHa cnepma Bp3
NOAroTBEHNOT rpaAneHT.

Tpeba 0a sHumasame 0a He 20
npenonHume epadueHmom, budejku
moa moxe da dosede 0o cnab npupod
Ha criepma.

5. lpapueHToT ce
ueHTpudyrupa Ha 300-400
g BO BpemeTpaene og 15-20
MUHYTU.
bp3uHama Ha ueHmpugyaupare
Mmoxe da ce usMeHu 3a 0a ce nodobpu
Kkeanumemom u/unu npupodom Ha
cobpaHa crepma, 80 3agucHocm 00
npeuyHUMe Kapakmepucmuku Ha
crepmama.

6. W3BapeTe ro cynepHaTaHTOT o4
OCTaTOKOT M NpedprieTe ro oCTaTokoT
CO HOB CTepWIeH BPB BO YNCTa KOHYCHA
ueHTpudyranHa Tect Tyba WwTo coapxmn
3-5ml og ORIGIO® Sperm Wash.

7. UeHTpudyrupajte Ha 200-300 g
BO BpeMeTpaere of 5-10 MuHyTun.
M3BneueTe n oTcTpaHeTe ro
HajronemMnoT Aen of CynepHaTaHToT.
[MoBTOpeTe ja npoueaypaTa
HausMmuBate.

8. Hajnocne, noBTOpPHO NocTaBeTe ja
ocTaHaTaTa COApXUHa BO COOBETEH
mMeauyM cnopej crefHaBa nocranka;
yTBpAETe ja NoABUXHOCTA 1
KOHLEHTpauujaTa Ha cnepmaTo3ongure.

9. Ako e notpebHo, AONONHUTENHO
paspefeTe ja NOBTOPHO NocTaBeHaTa
ocTaHaTta CoApXuHa Ha crnepma co
uen Aa ja nocturHete 6apaHaTa
KOHLiEHTpaumja Ha cnepma.

3ABEJELLKA: 3a noctanku 3a UH-BUTPO
ononoaysake, NP1 NOBTOPHO NOCTaBYyBakbe
Ha coapXuHaTa ce npenopavysa

ynoTtpeba Ha cneunjanuavpaH Meanym 3a
onnopyeake (Ha np., ORIGIO® Sequential
Fert™ nnu Quinns Advantage™ Fertilization
Medium) (4ekopwu 8/9).

3a nocTanku Ha MHTpauuTonnasmarc

KO BHecyBawe crnepmatosoug (ICSI)

Kaae WTo He ce ynotpebysa meanym 3a
nmobunusaumja 3a usbop Ha cnepma (Ha
np., PVP, SpermSlow™), ce npenopayysa
Aa ce ynotpebu antepHaTUBEH MeauyM

3a YyBae Kora NoBTOPHO Ce NnocTaByBa
coapxuHara (4ekopu 8/9).

3ABENNELLKA: [onroTpajHo YyBake npes
ynotpeba Ha NOBTOPHO nocTaBeHaTa
coapXuHa Ha cnepma, 6e3 pasnuka Ha
MeauyMuUTE LUTO Ce KOPUCTU, MOXeE [a ro
3ronemu nHaekcot Ha DNA cdparmeHTauuja
Ha cnepmara, ocobeHo BO cnyyauTe Ha
HennogHoCT kaae WTo npobnemor e kaj
nvueTo og mawku non. 1, 2

" Jackson R.E, et al., Effects of semen

storage and separation techniques on

sperm DNA fragmentation. Fertil Steril.
2010;94(7):2626-2630.

2 Balasuria A, et al., Processes involved
in assisted reproduction technologies
significantly increase sperm DNA
fragmentation and phosphatidylserine
translocation. Andrologia. 2014 Mar;
46(2):86-97.

nl - nederlands

Voor de efficiénte scheiding van beweeglijk
sperma van het ejaculaat 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.,
USP)

Op sperma-overleving getest

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

ORIGIO® Gradient™ is een volledig HEPES
gebufferd medium en hoeft voorafgaand aan
gebruik niet geincubeerd te worden.

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.

Het product moet binnen 28 dagen na
opening worden gebruikt.

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.

2. De uiterste houdbaarheidsdatum is
verlopen.

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

Opmerking: Houd er rekening mee dat

er precipitatie (colloidale aggregaten) kan
optreden. Als precipitatie aanwezig is wordt
decanteren van het medium aanbevolen.

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
diagram om een gekozen gradiént te
bereiden met gebruik van ORIGIO®
Gradient™ 100 en ORIGIO® Sperm
Wash.

ORIGIO® ORIGIO® | Eindresultaat
Gradient™ | Sperm Wash
100
8 ml 2ml =10 ml
onderste
fase 80%
oplossing
4 ml 6 ml =10 ml
bovenste
fase 40%
oplossing

2. Breng alle componenten voér gebruik op
kamertemperatuur (20-25°C).

3. Bereid voor elk 1-2 ml gebruikt
zaadmonster een afzonderlijke gradiént
met 1-2 ml bovenste fase (40% ORIGIO®
Gradient™) met daaronder een laag van
1-2 ml onderste fase (80% ORIGIO®
Gradient™).

Als gradiénten kort voor gebruik bereid
worden kunnen er optimale resultaten
verkregen worden.

4. Breng voorzichtig tot 2 ml vioeibaar
gemaakt zaadmonster aan bovenop de
bereide gradiént.

Er dient goed te worden opgelet dat het
gradiént niet overbelast wordt, aangezien
dit kan leiden tot een slechte oogst van
de sperma.

5. De gradiént wordt gedurende 15-20
minuten bij 300-400 g gecentrifugeerd.
Centrifugesnelheid en -duur kunnen
worden gewijzigd om de kwaliteit en/
of oogst van de verzamelde sperma
te verbeteren, afhankelijk van de
oorspronkelijke eigenschappen van de
zaadcellen.

6. Verwijder het supernatant van de pellet
en breng de pellet met een nieuwe
steriele tip over naar een schoon conisch
centrifugebuisje met 3-5 ml ORIGIO®
Sperm Wash.

7. Centrifugeer 5-10 minuten bij 200-
300g. Zuig het grootste deel van het
supernatant op en verwijder het. Herhaal
deze wasprocedure.

8. Resuspendeer de pellet ten slotte in een
geschikt medium volgens de verdere
procedure; bepaal de motiliteit en
concentratie van de zaadcellen.

9. Verdun de geresuspendeerde pellet
indien nodig verder om de gewenste
spermaconcentratie te verkrijgen.

OPMERKING: Voor IVF-procedures
wordt aangeraden een gespecialiseerd
cultuurmedium (bijv. ORIGIO®

Sequential Fert™ of Quinns Advantage™
cultuurmedium) te gebruiken bij het
resuspenderen van de pellet (stappen 8/9).
Voor ICSI-procedures, waar geen
immobilisatiemedium (bijv. PVP,
SpermSlow™) wordt gebruikt voor
spermaselectie, wordt aangeraden een
alternatief bewaarmedium te gebruiken bij
het resuspenderen van de pellet (stappen
8/9).

OPMERKING: Langdurige opslag, voordat
de geresuspendeerde pellets gebruikt
worden, ongeacht de gebruikte media, kan
de DNA fragmentatie index van de sperma
verhogen, met name bij gevallen van
mannelijke factor onvruchtbaarheid. 1, 2

" Jackson R.E, et al., Effects of semen
storage and separation techniques on
sperm DNA fragmentation. Fertil Steril.
2010;94(7):2626-2630.

2 Balasuria A, et al., Processes involved
in assisted reproduction technologies
significantly increase sperm DNA
fragmentation and phosphatidylserine
translocation. Andrologia. 2014 Mar;
46(2):86-97.

For effektiv separasjon av motile
spermier fra ejakulatet ved bruk av
tetthetsgradientmetoden.

Dette produktet er til assistert befruktning,
hvorvidt arsaken 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.

Buffersystem

ORIGIO® Gradient™ er et fullt HEPES-bufret
medium og krever ikke preinkubering for
bruk.

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.

Produktet ma brukes innen 28 dager etter
apning.

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 felgende tilfeller:

1. Produktemballasjen synes a veere skadet
eller forseglingen er brutt.

2. Utlgpsdatoen er overskredet.

3. Produktet er misfarget, uklart,
grumset eller viser tegn til mikrobiell
kontaminering.

Merk: Veer klar over at utfelling (kolloide
aggregater) kan forekomme. Dekantering
av mediet anbefales dersom det oppstar
utfelling.

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. Forklargjering av en egentilpasset
gradient, bruk diagrammet under til &
forberede en valgt gradient med ORIGIO®
Gradient™ 100 og ORIGIO® Sperm
Wash.

ORIGIO® ORIGIO® Sluttresultat
Gradient™ | Sperm Wash
100
8 ml 2ml =10 ml la-
vere fase 80
% lgsning
4 ml 6 ml =10 ml
ovre fase 40
% lgsning

2. Alle komponenter ma ha romtemperatur
(20-25 °C) for bruk.

3. For hver 1-2 ml med saedprgve som er brukt,
forberedes en separat gradient bestaende
av 1-2 ml med gvre fase (40 % ORIGIO®
Gradient™) forsiktig lagt over 1-2 ml med
lavere fase (80 % ORIGIO® Gradient™.)

Optimale resultater kan oppnas hvis
gradienter forberedes kort for bruk.

4. Plasser opptil 2 ml flytende saedprove
forsiktig pa toppen av den klargjorte
gradienten.

Veer forsiktig sa gradienten ikke
overlastes, da dette gi darlig seedytelse.

5. Gradienten sentrifugeres ved 300-400 g i
15-20 minutter.

Sentrifugeringshastigheten og varigheten
kan endres for & forbedre kvaliteten og/
eller ytelsen til innsamlet ssed, avhengig
av sgdens innledende karakteristikk.

6. Fjern supernatanten fra kjernen og
overfgr kjernen med en ny, steril spiss
til et rent, kjegleformet sentrifugetestrar
med 3-5 ml med ORIGIO® Sperm Wash.

7. Sentrifuger ved 200-300 g i 5-10
minutter. Aspirer og fjern det meste av
supernatanten. Gjenta vaskeprosedyren.

8. Avslutt med a resuspendere kjernen i et
passende medium i henhold til ytterligere
prosedyre. Bestem spermienes motilitet
og konsentrasjon.

9. Hvis ngdvendig, fortynnes de
resuspenderte spermiekjernene for & fa
den ngdvendige spermiekonsentrasjonen.

MERK: For IVF-prosedyrer anbefales det
a bruke et spesialisert fertiliseringsmedium
(f.eks., ORIGIO® Sequential Fert™ eller
Quinns Advantage™ Fertilization Medium)
ved resuspendering av kjernen (trinn 8/9).
For ICSI-prosedyrer, hvor det ikke

brukes et immobiliseringsmedium (f.eks.
PVP, SpermSlow™) til utvelgelse av
spermier, anbefales bruk av et alternativt
oppbevaringsmedium nar kjernen
resuspenderes (trinn 8/9).

MERK: Forlenget oppbevaring fer bruk av
spermkjerner som er suspendert pa nytt,
uansett brukt medium, kan gke spermens
DNA-fragmenteringsindeks, spesielt i
infertilitet hos menn. 1, 2

" Jackson R.E, et al., Effects of semen

storage and separation techniques on

sperm DNA fragmentation. Fertil Steril.
2010;94(7):2626-2630.

2 Balasuria A, et al., Processes involved in
assisted reproduction technologies significantly
increase sperm DNA fragmentation and
phosphatidylserine translocation. Andrologia.
2014 Mar; 46(2):86-97.

pt - portugués

Para a separagao eficiente de esperma
movel do ejaculado, com base no 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.

®

Sistema de tampéao

O ORIGIO® Gradient™ é um meio
completamente tamponado com HEPES e nédo
necessita de pré-incubagao antes da utilizagao.

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

N&o congelar.

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

O produto deve ser usado dentro de 28 dias
apos a abertura.

Quando conservado de acordo com as
instrugdes 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
contaminagao microbiana.

Nota: Pode ocorrer precipitagédo (agregados
coloidais). Recomenda-se decantar o meio
quando houver precipitagao.

Nota: Tenha em atengéo 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 eliminagao
de dispositivos médicos.

Instrugées de utilizagdo

1. Para preparagéao de gradientes
especificos, utilize o grafico abaixo para
preparar um gradiente selecionado
utilizando o ORIGIO® Gradient™ 100 e o
ORIGIO® Sperm Wash.

ORIGIO® ORIGIO® Resultado
Gradient™ | Sperm Wash final

100

8 ml 2ml =10 ml de
solucao de
fase inferior

80%

4 ml 6 ml =10 ml
de solugao
de fase su-
perior 40%

2. Fazer com que todos os componentes
atinjam a temperatura ambiente (20-25
°C) antes da utilizagao.

3. Paracada 1-2 ml de amostra de sémen
utilizado, prepare um gradiente separado
utilizando 1-2 ml de fase superior (40%
de ORIGIO® Gradient™), colocado
cuidadosamente sobre 1-2 ml de fase
inferior (80% de ORIGIO® Gradient™.)
Resultados perfeitos poderéo ser obtidos
se os gradientes forem preparados
pouco antes da utilizagdo.

4. Colocar cuidadosamente até 2 ml de
amostra de sémen liquefeito sobre o
gradiente preparado.

Deve ter-se cuidado para ndo sobrecarregar
o gradiente visto que tal poderia resultar
numa baixa produgdo de esperma.

5. O gradiente é centrifugado a 300-400 g
durante 15-20 minutos.
A velocidade e a duragao de
centrifugagdo podem ser alteradas para
melhorar a qualidade e/ou produgéo de
esperma recolhido, dependendo das
caracteristicas iniciais do sémen.

6. Remover o sobrenadante do "pellet" e
transferir o "pellet" com uma nova ponta
estéril para um tubo de ensaio limpo e
coénico para centrifuga que contenha 3-5
ml de ORIGIO® Sperm Wash.

7. Centrifugar a 200—300 g durante 5-10
minutos. Aspirar e remover a maioria do
sobrenadante. Repetir este procedimento
de lavagem.

8. Por fim, ressuspender o "pellet"
num meio apropriado conforme o
procedimento seguinte; determinar
a mobilidade e concentracédo de
espermatozoides.

9. Se necessario, diluir mais o "pellet" de
esperma ressuspenso, para obter a
concentracdo de esperma necessaria.

NOTA: Para procedimentos FIV, é
aconselhado que seja utilizado um meio

de fertilizagéo especializado (p. ex.,
ORIGIO® Sequential Fert™ ou Quinns
Advantage™ Fertilization Medium) durante a
ressuspensdo do "pellet" (passos 8/9).
Para procedimentos ICSI em que n&o é
utilizado meio de imobilizag&o (p. ex., PVP,
SpermSlow™) para a selegdo de esperma,
é aconselhada a utilizagdo de um meio de
suporte alternativo durante a ressuspenséao
do "pellet" (passos 8/9).

NOTA: Um armazenamento prolongado
antes da utilizagao de "pellets" de esperma
ressuspensos, independentemente do
meio usado, pode aumentar o indice

de fragmentagéo do ADN do esperma,
especialmente nos casos de infertilidade de
fator masculino. 1, 2

"Jackson R.E, et al., Effects of semen
storage and separation techniques on
sperm DNA fragmentation. Fertil Steril.
2010;94(7):2626-2630.

2 Balasuria A, et al., Processes involved
in assisted reproduction technologies
significantly increase sperm DNA
fragmentation and phosphatidylserine
translocation. Andrologia. 2014 Mar;
46(2):86-97.

ro - limba romana

Pentru separarea eficientd a spermatozoizilor
mobili de ejaculare prin metoda gradient 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.

Sistem de protectie

ORIGIO® Gradient™ este un mediu protejat-
HEPES si nu necesita preincubare inainte
de utilizare.

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
(neutilizata) dupa incalzire.

Produsul trebuie utilizat in termen de 28 zile
de la deschiderea ambalajului.

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.

2. Data de expirare a fost depasita.

3. Produsul se decoloreaza, devine laptos,
tulbure, sau prezinta orice semne de
contaminare microbiana.

Nota: Pot aparea precipitate (agregari
coloidale). Decantati mediul daca acest lucru
s-a intamplat.

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 personalizata a
gradientului, urmati diagrama de mai
jos pentru a prepara gradientul ales
cu ajutorul ORIGIO® Gradient™ 100 si
ORIGIO® Sperm Wash.

ORIGIO® ORIGIO® | Rezultat final
Gradient™ | Sperm Wash

100

8ml 2ml =10 ml
solutie
de faza

inferioara
80%

4 ml 6 ml =10 ml
solutie
de faza

superioara
40%

2. Aduceti toate componentele la
temperatura camerei (20-25 °C) fnainte
de utilizare.

3. Pentru fiecare 1-2 ml de esantion de
sperma utilizat, preparati un gradient
separat utilizand 1-2 ml de gradient de
faza superioara (ORIGIO® Gradient™
40%) suprapus cu grija pe 1-2 ml de faza
inferioara (ORIGIO® Gradient™.)

Se pot obtine rezultate optime dacéa
gradientele sunt preparate cu putin timp
inainte de utilizare.

4. Pipetati cu atentie panala 2 ml
de sperma lichefiata pe suprafata
gradientului.
Aveti grija s& nu supraincércati
gradientul, deoarece riscati s& obtineti o
concentratie redusé de sperma.

5. Gradientul se va centrifuga la 300-400 g
timp de 15-20 minute.
Viteza si durata centrifugérii pot fi
modificate pentru a imbunétéati calitatea
si/sau concentratia de sperma colectata,
in functie de caracteristicile initiale ale
spermei.

6. indepértati supernatantul de pe pelet si
transferati peletul cu un varf steril nou
ntr-un tub de teste cu 3-5 ml de ORIGIO®
Sperm Wash.

7. Centrifugati la 200-300 g timp de 5-10
minute. Aspirati si indepartati majoritatea
supernatantului. Repetati procedura.

8. Lafinal, resuspendati peletul intr-un
mediu corespunzator in functie de
procedura urmata; stabiliti motilitatea si
concentratia spermatozoizilor.

9. 1n caz de nevoie, diluati suplimentar
peletul de sperma resuspendat pentru a
obtine concentratia de sperma necesara.

NOTA: Pentru procedurile FIV, se
recomanda utilizarea unui mediu de
fertilizare echilibrat (de ex., ORIGIO®
Sequential Fert™ sau Quinns Advantage™
Fertilization Medium) cand se resuspenda
peletul (pasii 8/9).

Pentru procedurile ICSI in care nu se
utilizeaza un mediu de imobilizare (de
ex., PVP SpermSlow™) pentru selectia
spermatozoizilor, se recomanda utilizarea
unui mediu de pastrare alternativ la
resuspendarea peletului (pasii 8/9).

NOTA: Pastrarea indelungat a peletilor

de spermatozoizi resuspendati inainte de
utilizare, indiferent de mediile utilizate, poate
spori indexul de fragmentare ADN, mai ales
in cazurile de infertilitate masculina. 1 2

"Jackson R.E, et al., Effects of semen
storage and separation techniques on
sperm DNA fragmentation. Fertil Steril.
2010;94(7):2626—-2630.

2 Balasuria A, et al., Processes involved
in assisted reproduction technologies
significantly increase sperm DNA
fragmentation and phosphatidylserine
translocation. Andrologia. 2014 Mar;
46(2):86-97.

ru - pyccKum s3blK

[nsa addeKTUBHOro oTAeNeHNs NOABMXHOWN
crnepMbl OT 3KynsiTa MeToA0M rpagveHTa
NNOTHOCTU.

[aHHbLIN NPOAYKT UCMONb3yeTCs B
obnacTtu BPT B uuknax neveHus
6ecnnoans Kak XeHCKOW, Tak n

MyXCKon atuonoruu. Mpoaykt
npeaHasHa4YeH Ana Ucnonb3oBaHns
UCKITOYNTENBHO NpodeccnoHanamu,
cneuvanusupyowmummcs B obnactu BPT.

KoHTponk kayectBa

KoHTponb cTepunbHoctu (Ph.Eur., USP)
KoHTponb ocmonsansHocTtu (Ph.Eur., USP)
KoHtponb pH (Ph.Eur., USP)

CopepxaHue aHaoTokcuHoB < 0,8 EQ/mn
(Ph.Eur., USP)

AHanua BbIX1BaHWA cnepmMaTo3ougoB
MpumeuaHue: Pe3ynbTathl aHanuaa
KaxxJoi napTum npuseaeHsl B CepTtudukate
aHanusa, npeAcTaBfeHHOM Ha WWW.Origio.
com.

BydepHas cuctema

ORIGIO® Gradient™ aBnsetcsi cpenon
C NOJIHOLLEHHbIM coflepXXaHnem
6ydepa HEPES, u ee He TpebyeTcs
npeanHKy6upoBaThb nepes
1CMoNb30BaHNEM.

CTabunbLHOCTbL M NpaBuUna XxpaHeHus
MpoayKTbl NPOLLNM acenTuyeckyo
06paboTKy 1 NOCTaBNSATCS B CTEPUIIBHOM
BuAe.

XpaHuUTb B OpUrMHanbHOW ynakoBKe npu
Temnepatype 2 — 8 °C, npejoxpaHsiTb OT
BO3/eNCTBMUSA cBeTa.

He 3amopaxwuBaTb.

Mocne HarpeBaHWs HENCMNONb30BAHHYIO
cpeny HeobxoanMO yTUNN3NpoBaTh.
MpoaykT cneayeT ucnonb3oBaTb B TeYeHne
28 oHeln nocne BCKPbITUA YNAKOBKK.

Mpwn xpaHeHnn B COOTBETCTBUU C
yKasaHWsMU Npou3soanTens npoaykT
coxpaHsieT cTabunbHOCTb BNNOTb 10 AAThl
MCTEYeHNs CpoKa roIHOCTU, YKa3aHHOM Ha
3TUKeTke nakoHa.

MpepocTepexeHna u npeaynpexaeHns

He ncnonb3yinte npoayKT B CNeAyOWnx

cny4asx:

1. Ecnu ynakoska nospexaeHa unu
HapylleHa ee LieNoCTHOCTb.

2. Ecnu nctek Cpok rogHoCTH.

3. Ecnu npoaykT cTan 6ecuBeTHbIM,
MYTHBIM UNN UMEeT NPU3HaKN
MUKPOBHON KOHTaMUHaLNW.

MpumeuaHue: Yutute, noxanyincTa,
BO3MOXHOCTb npeuunutauum (o6pasosaHus
arperaToB KONMOUAHbIX YacTuu). B

cnyyae npeuunuTaumMm pekoMmeHayeTcs
AekaHTupoBaTb cpeay.

MpumeyaHue: Heobxoanmo obecneunTb
BO3MOXHOCTb KOHTPONSA HaJ TakumMmn
npoayktamu. B aToit ccpepe moryT
CylLleCTBOBaTb TaKXe HaLMoHasnbHble
HOpMaTuBHble Tpe6oBaHWS BalLei CTpaHbl.

MpumeuaHue: YctponcTaa u
npucnocobnexuns, npumeHsemble B
COYeTaHUN C AaHHbLIM YCTPONCTBOM,
[OIKHbI ObITh NpeHa3HayYeHbl AN AaHHOro
MCNONb30BaHUA.

MpumeuaHue: YTunusaums yctpoicrea
OCYLLIECTBNAETCS B COOTBETCTBUM C
MeCTHbIM 3aKOHOaTeNlbCTBOM 06
yTURU3aLum MeanLMHCKUX yCTPONCTB.

WHCTPYKLUMA N0 NPUMEHEHUIO

1. [ANs npUroToBIIeHUs HYXHOTO rpagneHTa
nocpeactsom ORIGIO® Gradient™ 100
1 ORIGIO® Sperm Wash ucnonb3yiite
NpVBEAEHHYIO HXe Anarpammy.

ORIGIO® ORIGIO® KoHeuHbI
Gradient™ | Sperm Wash | pesynbrat
100
8 mn 2wmn =10 mn 80 %
pacTBopa
Hu3wen
asbl
4 mn 6 mn =10 mn
40%
pacTBopa
BbiCLIEN
casbl

2. [lMepep vcnonb3oBaHMeM BCeM
KOMMOHEHTbI JOMXHbI HArpeTbCst A0
KOMHaTHou Temnepatypsl (20 — 25 °C).

3. [ns kaxabix 1 —2 MmN Mcnonb3yemoro
o6pasua cnepmMbl NPUroToBbLTE
OTAENbHbIN rpafVeHT creayowmnm
o6pasoM: akkypaTHO HacriouTe Ha
1—2 mn Bbiclen dasbl (40 % ORIGIO®
Gradient™) 1 — 2 mn Hu3wen dasbl
(80 % ORIGIO® Gradient™).

[ns docmuxkeHusi onmumarsbHbIX
pesynbmamos epadueHmsl Heo6x00UMO
npuzomasnueams HemnocpedcmeeHHo
nepeod ucnonb308aHUEM.

4. OCTOpOXHO HacnouTe 4o 2 M1
pPa3KMKEHHO cnepmbl Ha MOBEPXHOCTb
NPUroTOBNIEHHOTO rpajueHTa.
Heobxodumo cobnodams
0CMOPOXHOCMb U HE epeepy3ums
2padueHm, uHaye 8bIx00 crepmbi
b6ydem HU3KUM.
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5. OTueHTpudyrupyiTe rpagueHT npu
300 - 400 r B TeyeHne 15 — 20 MUHYT.
Ckopocmb U MpodosmKumenbHoCcmb
ueHmpughyaupoeaHusi MOXHO
UBMEHSIMb C UeJTbIo M08bIULEHUS
Kkayecmea u/unu o6bema cobpaHHoU
criepMbl 8 3agucUMOcCmu om ee
u3HavasbHbIX Xapakmepucmuk.

6. YpmanuTte cynepHaTaHT U nepeHecuTe
0Ca0K HOBbIM CTEPUIIBHLIM
Kanunnsapom B YUCTYH KOHUYECKYIO
LEHTPUYXKHYIO NPOBUPKY,
copepxatlyto 3 — 5 mn cpeabl ORIGIO®
Sperm Wash.

7. Uentpudyrupynte npn 200 -300rB
TeyeHue 5 — 10 MuHyT. OTGepuTe u
CHUMUTe BOMbLLYIO YacTb CynepHaTaHTa.
MoBTopUTE NpoLieaypy OTMbIBKU.

8. HakoHeu, pecycnenavpyiite ocagok
B noaxoasilien cpefe, BbibpaHHomn
B COOTBETCTBUM CO crieaytoLieit
npoLeaypon; onpeaenute noABMKHOCTb
1 KOHLIEHTPaLi0 CNepMTO30MA0B.

9. Tpu HeobxoanmocTu pasbaBbTe
pecycneHaMpoBaHHbIN 0CaAok
crepmbl elle pas, YTobbl NoONyyYnNTb
Heo6X0AMMYH0 KOHLEHTPALIUIO CNepMbI.

MPUMEYAHMUE: [Ina npoueayp KO

npu pecycneHampoBaHnm ocaaka (Laru
8/9) pekomeHAyeTCA UCNONb30BaTh
cneuuanbHylo cpefy onnogoTBOPeHUs
(Hanpumep, ORIGIO® Sequential Fert™ unun
Quinns Advantage™ Fertilization Medium).
[ns npouenyp NKCW, rae ans

oT6opa crnepmbl He Ucnonb3yeTcs
nmmobunuaytowas cpega (Hanpumep, PVP,
SpermSlow™), npu pecycnerHanpoBaHum
ocapka (waru 8/9) pekomeHayeTcs
MCMonb30BaTh anbTepHaTUBHYIO cpeay Ans
MUKPOMaHUMyNALNA.

MPUMEYAHME: Mpu NnpoaonmxutensHom
XpaHeHNN pecycrneHanpoBaHHbIX 0CaaKoB
crnepMbl Nepes UCnosnb30BaHNEM MOXET
yBENMYMTLCA UHAEKC parmeHTauumn AHK
B crnepme, ocobeHHo B cryyasix 6ecnnoavs
My>KcKou aTnonorun. 1, 2

" Jackson R.E, et al., Effects of semen

storage and separation techniques on

sperm DNA fragmentation. Fertil Steril.
2010;94(7):2626-2630.

2 Balasuria A, et al., Processes involved
in assisted reproduction technologies
significantly increase sperm DNA
fragmentation and phosphatidylserine
translocation. Andrologia. 2014 Mar;
46(2):86-97.

sk - slovenéina

Na G¢inné oddelenie pohyblivych spermii
od ejakulatu na zaklade metédy gradientu
hustoty.

Tento produkt je uréeny na liecbu ART
(technolégiou asistovanej reprodukcie),

bez ohladu na to, &i je pri¢ina neplodnosti
na strane muza alebo Zeny. Vyrobok mézu
pouzivat vyhradne profesionalni zdravotnici
vyskoleni v lie€be 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/mI (Ph.Eur., USP)
Test prezitia spermii

Poznamka: Vysledky kazdej zasielky su
uvedené v Osved¢&eni o analyze. K dispozicii
na www.origio.com.

Systém s pufrom

ORIGIO® Gradient™ je médium s plnym
obsahom pufra HEPES a pred pouzitim ho
netreba inkubovat.

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.

Produkt musi byt pouzity po¢as 28 dni po
otvoreni.

Pri skladovani podla pokynov vyrobcu je
vyrobok stabilny do datumu pouzitelnosti
uvedeného na Stitku.
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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: Upozorniujeme, Zze moze dojst k
zrazaniu (koloidné agregaty). Pri zraZzani sa
odporuc¢a dekantacia média.

Poznamka: Musi byt zabezpecena
sledovatelnost tohto produktu. Navys$e, vo
vasej krajine m6zu existovat vnutrostatne
pravne predpisy tykajuce sa tejto oblasti.

Poznamka: Ur€ené na pouZzitie len
v kombinécii s inymi zariadeniami ur¢enymi
na definovany ucel.

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

Pokyny na pouzitie

1. Na pripravu vlastného gradientu pouzite
nizsie uvedenu tabulku, vdaka ktorej
pripravite zvoleny gradient pomocou
gradientu ORIGIO® Gradient™ 100 a
roztoku ORIGIO® Sperm Wash.

ORIGIO® ORIGIO® Zavere€ny
Gradient™ | Sperm Wash vysledok
100
8 ml 2ml =10 ml
spodnej fazy
80 % roztoku
4 ml 6 ml =10 ml
hornej fazy
40 % roztoku

2. Pred pouzitim nechajte v§etky
komponenty ohriat na izbovu teplotu
(20-25 °C).

3. Pre kazdych pouzitych 1-2 ml semena
pripravte osobitny gradient pouzitim 1-2
ml hornej fazy (40 % gradient ORIGIO®
Gradient™) starostlivo podloZenych 1-2
ml spodnej fazy (80 % gradient ORIGIO®
Gradient™.)
Ak gradienty pripravite kratko pred
pouzitim, dosiahnete optimalne vysledky.

4. Starostlivo rozlozte do 2 ml
skvapalneného semena navrch
pripraveného gradientu.

Davajte pozor, aby ste gradient
nepretazili, vytazok spermii by mohol
byt slaby.

5. Gradient sa odstreduje pri 300 —400 g
15 — 20 minut.
Rychlost a trvanie odstredovania sa da
upravit s cielom zlep§it kvalitu a/alebo
vytazok spermii v zavislosti od uvodnych
vlastnosti semena.

6. Z pelety odstrarite kal a na novom
sterilnom hrote ju preneste do Cistej
konickej skimavky na odstredovanie
s obsahom 3-5 ml roztoku ORIGIO®
Sperm Wash.

7. 5—10 minut odstredujte pri 200—-300
g. Nasajte a odstrante vacsinu kalu.
Premyvaci postup zopakujte.

8. Nakoniec peletu znovu odlozte do
vhodného média v zavislosti od
dalSieho postupu a urcite pohyblivost a
koncentraciu spermatozoy.

9. Ak treba, dalej riedte odloZenu peletu
spermii na dosiahnutie pozadovane;j
koncentracie spermii.

POZNAMKA: Pri postupoch oplodiiovania
in vitro (IVF) sa pri odkladani pelety (8./9.
krok) odporuc¢a pouzit $pecialne fertilizacné
médium (napr. ORIGIO® Sequential Fert™
alebo Quinns Advantage™ Fertilization
Medium).

Pri postupoch intracytoplazmaticke;j
injekcie spermii (ICSI), pri ktorych sa
nepouzilo imobilizaéné médium (napr. PVP,
SpermSlow™) sa pri odkladani gulécky
odporuca pouzit alternativne zadrziavacie
médium (8./9. krok).

POZNAMKA: Dlhodobé skladovanie
odlozenych peliet so spermiami pred ich
pouzitim méze zvysit index fragmentacie
DNA bez ohladu na pouzité médium,
predov§etkym v pripadoch neplodnosti
muzského faktora. 1, 2

" Jackson R.E, et al., Effects of semen

storage and separation techniques on

sperm DNA fragmentation. Fertil Steril.
2010;94(7):2626—2630.

2 Balasuria A, et al., Processes involved
in assisted reproduction technologies
significantly increase sperm DNA
fragmentation and phosphatidylserine
translocation. Andrologia. 2014 Mar;
46(2):86-97.

sl - slovensko

Za ucinkovito lo¢evanje gibljivih semencic iz
ejakulata z metodo 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/mI (Ph.
Eur., USP)

Testirano za prezivetje sperme

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

Sistem pufra

ORIGIO® Gradient™ je medij, v celoti
ublazen s pomo¢jo HEPES-a in pred
uporabo ne potrebuje predinkubacije.

Navodila za shranjevanje in stabilnost

Ti izdelki so asepti¢no obdelani in dobavljeni
v sterilni obliki.

Shranjujte v originalnem vsebniku pri 2-8 °C,
zasciteno pred svetlobo.

Ne zamrzujte.

Po segrevanju zavrzite odvecni
(neuporabljen) medij.

Ta izdelek morate uporabiti v 28 dneh po
odprtju.

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: Vedite, da se lahko pojavijo
usedline (koloidna oborina). Kadar so
prisotne usedline, se priporo¢a precejanje
medija.

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 pripomockov.

Navodila za uporabo

1. Za pripravo gradienta po meri uporabite
spodnjo razpredelnico, kjer je prikazano
kako pripraviti izbrani gradient z ORIGIO®
Gradient™ 100 in ORIGIO® Sperm Wash.

ORIGIO® ORIGIO® Konéni
Gradient™ | Sperm Wash rezultat
100
8 ml 2ml =10 ml pri 80
% raztopini
spodnje faze
4 ml 6 ml =10 ml
pri 40 %
raztopini
zgornje faze

2. Vse sestavine morajo biti pred uporabo
na sobni temperaturi (20 - 25 °C).

3. Zavsakegaizmed 1-2 ml vzorcev
semencic pripravite loeni gradient
z uporabo 1-2 ml zgornje faze (40 %
ORIGIO® Gradient™) pazljivo podloZeno
z 1-2 ml spodnje faze (80 % ORIGIO®
Gradient™.)
Optimalne rezultate lahko dobite, ¢e
gradiente pripravite tik pred uporabo.

4. Pazljivo porazdelite do 2 ml tekoCega
vzorca semena na vrh pripravljenega
gradienta.

Pazite lahko, da gradienta ne
preobremenite, saj lahko to povzroci slab
izkoristek semencic.

5. Gradient se centrifugira 15-20 minut na
300-400 g.
Hitrost in trajanje centrifuge lahko
prilagodite in tako izbolj$ate kakovost in/
ali izkoristek zbranega semena, glede na
znacilnosti prvotnih semencic.

6. Odstranite na povrsini plavajoc¢i sloj od
strnjenega preostanka in le-tega z novo
sterilno konico prenesite v Cisti koni¢ni
testni tubus za centrifugo, v katerem je
3-5 ml medija ORIGIO® Sperm Wash.

7. Centrifugirajte pri 200-300g 5-10 minut.
Vsesajte in odstranite vec¢ino na povrSini
plavajoc¢ih semendic. Ponovite ta
postopek pranja.

8. Nazadnje ponovno odlozite preostali
del v pravi medij, v skladu z nadaljnjim
postopkom; dologite koncentracijo in
gibljivost semencgic.

9. Po potrebi Se dodatno razredcite ponovno
odlozen preostali del semena, da dobite
potrebno koncentracijo semena.

OPOMBA: Pri postopkih IVF se priporo¢a
uporaba specializiranega medija za oploditev
(npr. ORIGIO® Sequential Fert™ ali Quinns
Advantage™ Fertilization Medium) za
ponovno odlaganje preostalega dela semena
(koraka 8/9).

Pri postopkih ICSI, kjer za izbiro semena

ni uporabljeno zaviralno sredstvo (npr.

PVP, SpermSlow™), se priporoca, da se za
ponovno odlaganje preostalega dela uporabi
alternativni medij za zadrzevanje (koraka
8/9).

OPOMBA: Predolga hramba pred uporabo
ponovno odloZenega dela semena, ne glede
na uporabljeni medij, lahko poviSa indeks
razdrobljenosti DNK semena, $e posebej v
primerih neplodnosti zaradi moskega. 1, 2

" Jackson R.E, et al., Effects of semen

storage and separation techniques on

sperm DNA fragmentation. Fertil Steril.
2010;94(7):2626-2630.

2 Balasuria A, et al., Processes involved
in assisted reproduction technologies
significantly increase sperm DNA
fragmentation and phosphatidylserine
translocation. Andrologia. 2014 Mar;
46(2):86-97.

sv - svenska

For effektiv separering av motila
spermier fran ejakulat med hjalp av
densitetsgradientmetoden.

Denna produkt ar avsedd for assisterad
befruktning, oavsett om orsaken &r 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/ml (Ph.Eur., USP)
Spermiedverlevnad testad

Obs: Resultaten for varje sats anges pa ett
analyscertifikat som finns tillgangligt pa www.
origio.com.

Buffertsystem

ORIGIO® Gradient™ &r ett fullstandigt
HEPES-buffrat medium och kraver ingen
férinkubering innan anvandning.

Forvaringsinstruktioner och stabilitet
Produkterna ar aseptiskt bearbetade och
levereras sterila.

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

Far inte frysas.

Kassera Overblivet (oanvant) medium efter
uppvarmning.

Produkten ska anvandas inom 28 dagar efter
6ppnandet.

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

Forsiktighetsatgarder och varningar

Anvand inte produkten om:

1. Produktférpackningen verkar vara skadad
eller om forseglingen &r bruten.

2. Utgangsdatumet har 6verskridits.

3. Produkten ser missfargad, grumlig eller
skiktad ut eller visar tecken pa mikrobiell
kontaminering.

Obs: Observera att utfallning (ansamling
av kolloider) kan férekomma. Om utfallning
har skett ar dekantering av mediet att
rekommendera.

®

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 ar avsedda for detta speciella andamal.

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

Bruksanvisning

1. For anpassad férberedelse av gradient,
anvand diagrammet nedan for att
forbereda en vald gradient med ORIGIO®
Gradient™ 100 och ORIGIO® Sperm
Wash.

ORIGIO® ORIGIO® Slutresultat
Gradient™ | Sperm Wash
100
8 ml 2ml =10 ml
underfas 80
% 16sning
4 ml 6 ml =10 ml
overfas 40 %
16sning

2. Latalla komponenter uppna
rumstemperatur (20 - 25 °C) fore
anvandning.

3. Forvarje 1-2 ml spermaprov som
anvands ska en separat gradient beredas
med anvandning av 1 - 2 ml 6verfas (40
% ORIGIO® Gradient™) under vilken 1 - 2
ml underfas (80% ORIGIO® Gradient™)
laggs forsiktigt.

Om gradienterna bereds strax fére
anvéndningen kan utmdérkta resultat
erhallas.

4. Fordela noggrant upp till 1 -2 ml flytande
sperma 6ver den beredda gradienten.
Var noga med att inte éverbelasta
gradienten eftersom det skulle kunna
leda till ett daligt spermaresultat.

5. Gradienten centrifugeras vid 300 -400 g i
15 -20 minuter.
Beroende pa spermans
initiala egenskaper kan
centrifugeringshastigheten och tiden
regleras for att forbéttra den uppsamlade
spermans kvalitet och reultatet’

6. Avlagsna supernatanten fran pelleten och
for dver pelleten med en ny, steril spets
till ett rent, konformat centrifugeringsror
innehallande 3 - 5 ml ORIGIO® Sperm
Wash.

7. Centrifugera vid 200-300gi5-10
minuter. Aspirera och avlagsna det
mesta av supernatanten. Upprepa denna
tvattprocedur.

8. Resuspendera till sist pelleten
i ett ldmpligt medium i enlighet
med péaféljande procedur och
faststall spermiernas rérlighet och
spermiekoncentrationen

9. Spéad vid behov den resuspenderade
spermiepelleten ytterligare for att erhalla
erforderlig spermiekoncentration.

OBS: Vid IVF-procedurer rekommenderas
det att ett harfor avsett fertiliseringsmedium
(t. ex. ORIGIO® Sequential Fert™ eller
Quinns Advantage™ Fertilization Medium)
anvands nar pelleten ska resuspenderas
(steg 8 och 9).

Vid ICSI-procedurer, dar inget
immobiliseringsmedium (t. ex. PVP,
SpermSlow™) anvands for spermieurvalet,
rekommenderas det att ett alternativt
férvaringsmedium anvénds nar pelleten ska
resuspenderas (steg 8 och 9).

OBS: Lang tids forvaring av den
resuspendederade spermiepelleten innan
den anvands kan, oavsett vilket medium
som anvants, 6ka spermans DNA-
fragmenteringsindex, speciellt vid infertilitet
p.g.a. manliga faktorer. 1, 2

" Jackson R.E, et al., Effects of semen
storage and separation techniques on
sperm DNA fragmentation. Fertil Steril.
2010;94(7):2626-2630.

2 Balasuria A, et al., Processes involved
in assisted reproduction technologies
significantly increase sperm DNA
fragmentation and phosphatidylserine
translocation. Andrologia. 2014 Mar;
46(2):86-97.

tr - tiirkce

Hareketli spermin yogunluk gradiyenti
yontemi ile ejakilattan ayrilmasi igindir.

Bu urin, infertilitenin nedeni ister erkek
isterse kadin kaynakli olsun, YUT (yardimci
Ureme teknolojisi) tedavisi igindir. Bu

triin 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/ml (Ph.
Eur., USP)

Sperm survival testi yapilmistir

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

Tampon sistemi

ORIGIO® Gradient™, tamamen HEPES
tamponlu medyumdur ve kullanmadan énce
on inkiibasyon gerektirmez.

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

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

Dondurmayiniz.

Artan (kullanilmayan) medyay! isitarak
bertaraf ediniz.

Uriin agilmasindan itibaren 28 giin iginde
tuketilmelidir.

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

Onlemler ve uyarilar

Uriind su sartlarda kullanmayiniz:

1. Uriin paketi hasarli ya da agzi agiimis ise.

2. Son kullanma tarihi ge¢mis ise.

3. Uriiniin rengi solmus, bulaniklasmis,
tortulanmis ya da mikrobik
kontaminasyon gdze garpiyor ise.

Not: Litfen presipitasyon (kolloid agregatlari)
olusabilecegine dikkat edin. Presipitasyon
mevcut oldugunda medyum dekantasyonu
onerilir.

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

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

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

Kullanim talimatlari

1. Ozel gradiyent hazirlanmasi amciyla,
ORIGIO® Gradient™ 100 ve ORIGIO®
Sperm Wash kullanarak segilen bir
gradiyenti hazirlamak i¢in asagidaki
tabloyu kullanin.

ORIGIO® ORIGIO® Nihai sonug
Gradient™ | Sperm Wash
100
8 ml 2ml =10 ml alt
kademe %80
soliisyon
4 ml 6 ml =10 ml
list kademe
%40 solii-
syon

2. Kullanmadan énce tiim bilesenleri oda
sicakligina (20-25 °C) getirin.

3. Kullanilan meni numunesinin her 1-2
ml'si igin, 1-2 ml'lik alt kademe ile (80%
ORIGIO® Gradient™) dikkatli bir sekilde
alta yerlestirilen 1-2 ml'lik ist kademe
(40% ORIGIO® Gradient™) kullanarak
ayri bir gradiyent hazirlayin.

En iyi sonuglar gradiyentler kullanimdan
hemen 6nce hazirlanirsa elde edilebilir.

4. Hazirlanmis gradiyentin Gizerine 2 ml
miktarina kadar sivilastiriimis meni
ornegini dikkatle verin.

Diigiik sperm verimine neden
olacagindan dolayi, gradiyentin fazla
yliklenmemesi igin dikkat gdsterilmesi
gerekebilir.

5. Gradiyent 300-400 g hizinda 15-20
dakika santrifije edilir.
Ilk meni karakteristiklerine bagli olarak,
toplanan spermin kalitesini ve/ya verimini
artirmak igin Santrifiij hizi ve siiresi
degistirilebilir.

6. Sdlpernatanti pelletten alin ve pelleti yeni
steril bir ugla 3-5 ml'lik ORIGIO® Sperm
Wash igeren temiz bir konik santrifiij test
tipune aktarin.

7. 5-10 dakika sure ile 200-300 g hizinda
santriflij edin. Supernatantin buyiik
kismini aspire edin ve uzaklastirin.
Yikama prosedurini tekrarlayin.

8. Son olarak, ek prosediire gore
pelleti uygun bir medyumda yeniden
stispansiyon haline getirin, hareketliligi
ve spermatozoanin konsantrasyonunu
belirleyin.

9. Eger gerekirse, gerekli sperm
konsantrasyonunu elde etmek igin
yeniden siispanse edilen sperm pelletini
biraz daha seyreltin.

NOT: IVF proseddrleri igin, pellet yeniden
suspansiyon haline getirilirken 6zel bir
fertilizasyon medyumunun (Orn.; ORIGIO®
Sequential Fert™ veya Quinns Advantage™
Fertilization Medium) kullaniimasi énerilir
(Adim 8/9).

Sperm segimi igin immobilizasyon
medyumunun (Orn.; PVP, SpermSlow™)
kullanilmadigi ICSI prosediirleri igin, pellet
yeniden slispansiyon haline getirilirken
alternatif bir bekletme medyumunun
kullanilmasi 6nerilir (adim 8/9).

NOT: Medyumlarin kullanilip kullaniimadigina
bakilmaksizin, yeniden siispansiyon haline
getirilmis sperm pelletlerini kullanmadan
6nce uzun sure ile saklamak, ézellikle erkek
faktorlii kisirlik vakalarinda sperm DNA
parcalanma indeksini artirabilir. 1, 2

"Jackson R.E, et al., Effects of semen
storage and separation techniques on
sperm DNA fragmentation. Fertil Steril.
2010;94(7):2626—2630.

2 Balasuria A, et al., Processes involved
in assisted reproduction technologies
significantly increase sperm DNA
fragmentation and phosphatidylserine
translocation. Andrologia. 2014 Mar;
46(2):86-97.

uk - ukrains'ka mova

[ns epeKTUBHOrO po3aineHHs pyxomoi
crnepmu Bifi esKyNsTY METOAO0M rpafieHTy
LWiNbHOCTI.

[laHwii NpoAyKT BUKOPUCTOBYETLCS Y
MeToAWLi LONOMIKHOT penpoayKTUBHOT
TexHonorii (APT) ans nikyBaHHs 6e3nnigas
SIK XKIHOYOI, TaK i Yonosiyoi eTionorii. MpoaykT
npu3HayeHo A5t BUKOPUCTAHHS BUKIOYHO
cneuianictamu y ccpepi APT.

KoHTponb fikocTi

KoHTponb ctepunbHocTi (Ph.Eur., USP)
MpoTtecTtoBaHo ocmonanbHicTb (Ph.Eur., USP)
KoHTponb pH (Ph.Eur., USP)

BwmicT eHgoTokcumHiB < 0,8 ognHUUb
eHpgoTokeuHy/mn (Ph.Eur., USP)
[MpoTecToBaHO BMXMUBaHICTL CepMaTo3oiais
Mpumitka: Pe3ynbtaTi aHanisy KOXHOI

naprtii HaBegeHo B CepTudikaTti aHaniay,
[0CTYNHOMY 3@ aApecoro wWww.origio.com.

BydepHa cuctema

ORIGIO® Gradient™ - nosHicTio 3abygepeHe
HEPES cepepoBuLe Ta He BUMarae
nonepeaHboi iHky6aUii nepea BUKOPUCTAHHAM

MpaBuna 36epiraHHA Ta cTabiNbHICTL
MpoaykTv NporLwny acenTuyHy o6pobKy
nocTavaloTbCs B CTEPUNBHOMY CTaHi.
36epiraTv B opuriHanbHii ynakosLi npu
TemnepaTypi 2-8 °C, 3axuwartu Big BNivey
cBiTna.

He 3amoposxyBaTtu.

Micns HarpiBaHHA HAANULLIOK CEPeoBULL
(HeBMKOpUCTaHMIT) HEOOXiAHO BUAANUTK.
Micns BigKPUTTSA NPOAYKT HeobXigHO
BMKOPWCTATU NPOTAroM 28 AHiB.

Mpwu 36epiraHHi BiANOBIAHO A0 IHCTPYKLiN
BUPOGHVKa NPOAYKT 3anuaeTbes
cTabinbHUM 40 AaTh 3aKiHYEHHS CTPOKY
npWAaTHOCTI, 3a3HAYEHOr0 Ha eTUKETL
cnakoHa.

3acTepexeHHsA 11 nonepenXeHHsA

He BuKopUCTOBY/ATE NPOAYKT, AKLLO:

1. YnakoBKy noLukoaxeHo abo nopyLueHo ii
yinicHicTb.

2. 3akiH4MBCSA CTPOK NPUAATHOCTI.

3. CepeposuLle ctano 6e3bapBHuM,
KanamyTHUM abo Mae 03Haku MikpoGHOT
KOHTaMmiHauil.

Mpumitka: Cnig BpaxoByBaTV MOXINMBICTb
npeuuniTauii (yTBOpeHHs arperaTis
KOMOIfHMX YaCTUHOK). Y BUNaaKy npeuunitauii
pekomMeHAYETbCA AeKaHTUPYBaTU PO3YMH.

Mpumitka: HeobxioHo 3abeaneynTn
MOXTUBICTb BiACTEXEHHS AaHOro npenapary.
Kpim TOro, y uii cdoepi MOXyTb AiATM BUMOTU
3akoHOAABCTBA BaLUOi KpaiHu.

Mpumitka: MeguyHi Bupobu, wo
BUKOPUCTOBYIOTLCS Pa3oM 3 LiMM BUPOGOM,
MalTh 3aCTOCOBYBATUCS 3@ NPU3HAYEHHSM.

MpumiTka: YTunisauis uboro Bupoby
30iNCHI0ETLCSA BiANOBIAHO A0 MiCLLEBOrO
3aKoHOAaBCTBa NPO yTuni3auito MeanyHNX
npunagis.

IHCTpyKUii 3 BUKOpUCTaHHsA

1. [ins cTaHOapTHOro NpUroTyBaHHS
rpafieHTy, BUKOPUCTOBYITE intocTpaLio
HUXKYe 4NS NPUroTYBaHHA rpadieHTy 3
BukopuctanHam ORIGIO® Gradient™ 100
Ta ORIGIO® Sperm Wash.

ORIGIO® ORIGIO® KiHuesuit
Gradient™ | Sperm Wash | pesynbraT
100
8 mn 2wmn = 10 mn
80% po3ymH
HUXHBOT
casu
4 mn 6 mn =10 mn
40% po34unH
BEpPXHbOI
casu

2. [epepn BUKOPUCTAHHSIM BCi KOMMOHEHTU
[0BEeCTU 10 KiMHaTHOT TemnepaTypw (20-
25°C).

3. HakoxeH 1-2 Mn BUKOpUCTaHOro 3paska
cnepmu, NpUroTyBaTh OKpeMuii rpagieHT
3 BUKOPUCTaHHSAM 1-2 M BepXHbOi hasn
(40% ORIGIO® Gradient™) peTenbHo
npoknazeHu nig 1-2 mMn HKHbOI hasu
(80% ORIGIO® Gradient™.)
OnmumanbHi pesynsmamu MoXymb
6ymu docseHymi AKuio iHepedieHmu
npueomosaHi Hezadoseo 00
8uUKoOpUCMaHHS

4. O6epexHo HalapyBaT o 2 Mn
PO3pigKeHoi cnepMu Ha NOBEPXHIO
NPUroTOBIIEHOrO rpagieHTa.

He nepesaHmaxumu epadieHm, OCKinbKu
ue Moxe Mamu HacliOkom rnoz2aHuli 8uxio
cnepmu.

5. UeHTtpudyrysaTu rpagieHT 3
npuckopeHHam 300-400 r npoTtsirom 15-20
XBUITUH.

Lllsudkicmb ma mpusanicmsb
ueHmpudgbyaysaHHsi Moxe 6ymu 3mMiHeHo
0ns nokpawjeHHs skocmi ma/abo 8uxody
3i6paHoi criepmu, 8 3anexxHocmi 8io
1o4YamkosuUX xapakmepucmuk criepmu

6. ButarHytv ueHTpudyrat 3 ocagy cnepmu
Ta nepeHecTn ocaj 3 HOBUM CTEPUNBbHUM
KIHYMKOM B YNCTY KOHIYHY LIEHTPUYKHY
npo6ipky 3 3-5 Mmn ORIGIO® Sperm Wash.

7. UeHTtpudyrysaTn 200-300 r npoTsirom
5-10 xBunuH. AcnipBaT Ta 3HATU
GinbLicTb ueHTpudyraty. MNpoueaypy
NPOMWBaHHSA NMOBTOPUTU ABIYi.

8. HanpwkiHui, pecycnenpysatu ocan
cnepmu y BiANOBIAHOMY CepefoBuLLi
3rifiHo 404aTKOBOrO NOPSIAKY;
BW3HAYUTUN PYXOMICTb Ta KOHLIEHTpaLito
crnepmarto3oifis

9. 3a HeobxigHOCTi po36aBnUTN NOBTOPHO
CycneHAoBaHy crnepmy Ans oaepKaHHs
HeobXiaHOT KOHLEeHTpaLii cnepmu

NPUMITKA: Ons npoueayp EK3 nig vac
pecycneHfyBaHHs ocagy cnepmu (Kpoku
8/9) peKkOMeHAYETLCSA BUKOPUCTOBYBATH
creuianizoBaHe cepefoBULLE 3annigHEHHS
(Hanpwuknag, ORIGIO® Sequential Fert™

abo cepepoBuLLe 3annigHeHHs Quinns
Advantage™ ).

[nsa npouenyp IKCI, e ans Bin6opy cnepmu
He BUKOPUCTOBYETLCS CepefoBuLLe
iMmmo6inisauii (Hanpuknag, PVP,
SpermSlow™) pekomeHAYETLCS Nif Yac
pecycnenayBaHHsi ocagy cnepmu (kpoku 8/9)
BUKOPUCTOBYBATU aflbTEPHATUBHE YyTpUMYLO4e
cepenoBuLLe

MPUMITKA: Tpusane 36epiraHHs nepen
BUKOPUCTaHHAM ocay cnepmMu, sikui

6yB pecycneHfoBaHWii, He3anexHo Bif
BMKOPWCTaHHSI cepefoBuLLa, Moxe 36inbwmntin
iHoekc dpparmerTauii AHK cnepmu, 3okpema

y Bunapakax 6eannigHocTi Yepes 4onosiuui
akTop 1/2
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