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Ingredientia

8401 ORIGIO® Gradient™ 90

Albumini humani solutio Aqua; CaCl,; Glucosum;
Gentamicinum; Taurinum; Acidum edeticum; HEPES;
KCI; MgSO,; NaCl; NaHCO,; NaH,PO,; Natrii citras;
Pyruvas; Silanii silica colloidalis
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bg CumBonm V3xBbpreTe nanuiiHuTe W3nonseaiite B pamkuTe Ha He v3nonagaiite, ako CbabpKa: YOBELLKN
(Heuarion3BsaHy) BelLecTBa crieq 28 [iHVW cniep oTBapsiHe. onakoBKaTa e NoBpeseHa. an6GyM1HOB pa3TBop.
3aTonnsHe.

cs Symboly Po zahrati zlikvidujte prebytecny Pouzijte do 28 dnui po Nepouzivejte, je-li obal Obsah: Roztok lidského
(nepouzity) material. otevreni. poskozeny albuminu.

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

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

el Z0pBoAa Ol (un XpnoipoTIoINBEITES) Na xpnoiporoinBei eviog 28 Na pn xpnoipotroinBei eav Mepéxel: diGAupa avBpwTTivng
TIOOOTNTEG BPETTTIKOU UAIKOU TTOU NUEPWY aPOU avoixBei. I OUCKEUQOIa EXEN UTTOOTER AeukwpaTivng
TIEPICOEUOUV Kal £XouV BeppavBei Ba nuid.
TIPETTEI VOl ATTOPPITTTOVTA.

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

es Simbolos Una vez calentado, desechar el Utilizar el producto en los No utilizar si el envase esta Contiene: solucién de
medio sobrante (sin utilizar). 28 dias siguientes a su dafado. albdmina humana (HAS)

apertura.

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

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

hr Simboli Bacite visak medija (neiskoriStenog) | Koristiti u roku od 28 dana od | Ne koristite ako je pakiranje Sadrzi: otopinu ljudskog
koji niste upotrijebili nakon otvaranja. osteceno. albumina.
zagrijavanja.

hu Szimbolumok Felmelegités utan a fenmmarado (fel | Felbontas utan 28 napon Ne hasznalja ha sériilt a Tartalmaz: emberi albumin
nem hasznalt) készitményt 6ntse ki. | beliil hasznalja fel. csomagolas. oldatot.

is Takn Farga skal aetisleyfum (6notudu efni) | Notistinnan 28 sdlarhringa Notist ekki ef umbudir virdast | Inniheldur: albiminlausn ar
eftir hitun. fra opnun. skemmdar. monnum (HAS)

It Simboliai Pasildytg pertekling (nepanaudota) Sunaudoti per 28 dienas nuo | Nenaudoti, jei pakuoté Sudétyje yra Zmogaus
terpe iSmeskite. atidarymo. pazeista. albumino tirpalo.

kk TaHbanap KbinbITKaHHAH KEViH apTblK ALLKaHHaH KeliH 28 kyHoe Kantamacs! 6yniHreH Gonca, | Kypambl: agam anboymuHi
(napanaHblnvaraH) 3aTTbl TacTay naviganaHy Kepex. narpanaHyra 6onmangbl. epiTiHAici.
KEepex.

It Simboliai Pasildytg pertekling (nepanaudota) Sunaudoti per 28 dienas nuo | Nenaudoti, jei pakuoté Sudétyje yra Zzmogaus
terpe iSmeskite. atidarymo. pazeista. albumino tirpalo.

Iv Simboli Péc sasilSanas skiduma parpalikumi | Izmantot 28 dienu laika péc Nelietot, ja iepakojums ir Satur: cilvéka albumina
(kas netika izlietoti) ir jaizmet. atvérSanas. bojats. Skidumu.

mk | Cumbormn [Mo 3arpeBar-ETO, BULLIOKOT [a ce ynotpebu Bo pok of 28 | HAa He ce ynotpebysa ako Coppxw: pacTeop of
(HeynoTebeH) Meanym Aa ce dpnu. [ieHa Mo OTBOPaH-ETO. ambanaxara e olwTeTeHa. anbymMuH.

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

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

pt Simbolos Eliminar o excesso de produto (ndo Usar dentro de 28 dias apos Na&o utilizar se a embalagem | Contém: solugdo de
utilizado) depois do aquecimento. a abertura. estiver danificada. albumina humana.

ro Simboluri Eliminati cantitatea de mediu in Ase utiliza in decurs de 28 Anu se utiliza daca ambalajul | Contine: solutie albumina
exces (neutilizata) dupa incalzire. zile de la deschidere. este deteriorat. umana.

ru CumBonbI Mocne HarpesaHus Mcnonb3oBatk B Te4eHre He vcnonb3osarb, ecnm CopepuT: pacTeop
HeVCronb3oBaHHYH0 cpefly 28 fiHeii Mocrie OTKpPbIBaHWUS. | ynakoBka NoBpexaeHa. anbbyMyHa YernoBeyeckoro.
HeobXxo4uMo YTUNM3NpOBaTh.

sk Symboly Po zahriati zlikvidujte prebytocny Spotrebuijte do 28 dni od Nepouzivaijte, ak je obal Obsahuije: roztok fudského
(nepouzity) material. otvorenia. poskodeny. albuminu.

sl Simboli Po segrevanju zavrzite odvecni Uporabite v 28 dneh po Ne uporabljajte, ¢e je Vsebuije: raztopino
(neuporablien) medij. odprtju. embalaza posSkodovana. humanega albumina.

sv Symboler Kassera 6verblivet (oanvant) Anvands inom 28 dagar efter | Far ej anvandas om Innehaller:
medium efter uppvarmning. Oppnandet. forpackningen ar skadad. humanalbuminldsning.

tr Semboller Artan (kullanilmayan) medyayi Actiktan 28 gin igerisinde Paket hasarli ise Sunu igerir: insan albumini
1sitarak bertaraf ediniz. kullanin. kullanmayin. soliisyonu

uk CvmBonmn [Micnsa HarpiBaHHA HAAMULLIOK Bukopuctatu nporsirom 28 He BuvikopumcTOBYIMTE, SKLLIO MicTuTb: po3unH

cepenoByLL, (HEBVUKOPUCTaHWIA)
HeoBXiaHO BUAANUT.

[AHIB 3 MOMEHTY BiIKpUTTSA.

YNaKOBKa MA€ MOLUKODKEHHS.

anbByMiHy NANHA.

bg - 6bnrapcku

3a edmkacHOTO pasgersiHe Ha noaBuxHaTa
crnepmMa oT OTAENeHOTO KONMUYECTBO CEMEHHa
TEYHOCT Ypes3 MeToAa Ha rpaaueHTa 3a
NABTHOCT.

Toau NpoAyKT e NpeAHa3HaYeH 3a neyeHve
ype3 ART (TexHonorum 3a acuctmpaHa
penpoayKLms) Ha XeHW, He3aBUCUMO OT ToBa
fAanv npuynHata 3a 6e3nnoaveTo e y Mbxa
unu y xxeHata. MNpoaykTsT TpsibBa Aa ce
13rosnaea camo OT creuuanvcT, obyyexn 3a
nevenune ypes ART.

Pa3mepu Ha onakoBKaTa
84010060: ORIGIO® Gradient™ 90 (60 ml)

Cbabpxa
Yoselukn anbymvHos pasteop (HAS)
leHTamuumH cyndat 10 pg/ml

TecToBe 3a KOHTPOJ Ha KA4eCTBOTO
TecTtBaH 3a ctepunHocT (Ph.Eur., USP)
TecTBaH 3a ocmonaputeT (Ph.Eur., USP)
TecTtsaH 3a pH (Ph.Eur., USP)

TecTtBaH 3a eHgoTokeuHn < 0,8 EU/mI (Ph.
Eur., USP)

HSA ananus (Ph.Eur., USP)

TecTBaH 3a NPeXMBAEMOCTTa Ha crepmara
Benexka: Pesyntatute oT BCsika napTvuaa ca
nocoyeHun B Ceptudpmkar 3a aHanus, KONTo
MOXeTe ja HamepuTe Ha WWWw.origio.com.

WHCTpYKUMM 3a CbXpaHeHUe U ocuUrypsisaHe
Ha cTabunHocT

MpopykTuTe ca acenTniHo o6paboTeHu v ce
[OCTaBAT CTEPUIMHU.

CbxpaHsiBanTe NpoayKTa B OpUrnHanHus
KOHTelHep npu 2-8°C, 3aluMTeH OT CBET/IMHA.
He 3ampaszsBaiTe.

M3xBbprieTe n3nuwH1Te (HEU3Non3BaHN)
BeLLeCTBa cref 3aTonnsHe.

MpopykTsT TpsiGBa fa ce U3nonaea B pamkuTe
Ha 28 gHW cnep oTBapsIHETO.

KoraTo ce cbxpaHsiBa Criopes UHCTPYKLMnUTE
Ha Npou3BOAUTENS, NPOAYKTHT € CTabuneH
710 N3TUYaHe Ha CpoKa Ha roAHOCT, yka3aH Ha
eTukeTa Ha cpnakoHa.

BydepHa cuctema

ORIGIO® Gradient™ 90 e ususno 6ycdepupaHa
¢ HEPES cpepfa u He usncksa npegsaputenHa
MHKyBaums npeam ynotpeba.

MpeanasHn Mepku 1 NpeaynpexaeHusa

He nsnonssaiite npogykTa ako:

1 OnakoBkaTa Ha NpoayKTa usrnexaa
noBpefeHa Unu pasnevaraHa.

2 CpoKbT Ha roAHOCT € U3TEKBIT.

3 TpoaykTsT ce 06e3LBETH, NOMBLTHEE,
NOTBbMHEE NN NoKaxe Npu3HaLum Ha
MWKPOGHO 3apassiBaHe.

BHuMaHue: Bcuyku KpbBHU MPOAYKTU
TpsiGBa fa ce TpeTupart KaTo noTeHumanHo
3apasHu. MaxogHuTe matepuani, N3nonssaHu
3a NPOM3BOACTBOTO Ha TO3W NPOAYKT, ca
TECTBaHM 1 € YCTAaHOBEHO, Ye He pearupar Ha
HbsAg v ca otpuuatenHu 3a aHtu-HIV-1/-2,
HIV-1, HBV n HCV. OcBeH ToBa U3XOAHUAT
mMaTepuan e TecTBaH 3a napsosupyc B19n e
YCTaHOBEHO Ye HaMa nosuLleHne. Huto eauH
OT U3BECTHUTE METOAM 3a TECTBAHE HE MOXe
[la npefoCTaBu rapaHLum, Ye NpoayKkTuTe,
M3BMNEYEHMN OT YOBELLIKA KPbB, HAMa Aa
NPEXBbPAAT NPUYNHUTENN HA MHDEKLIN.

Benexka: Vimainte npeasua, 4e Moxe aa

ce nony4u ytasisaHe (KOnouaHu arperati).
MpenopbyBa ce NpenmBaHe Ha cpeaaTta, ako
1mMa ytasiBaHe.

Benexka: Mons, umante npegsus, ye
TO3U NPOAYKT TpsibBa Aa ce npocneasea.

OcBeH ToBa BbB Baluarta gbpxaBa Moxe
[la CblLecTByBaT HALMOHATHW 3aKOHOBM
N3UCKBaHUS B Tasun obnacr.

Benexxa: /laaenusaTa, u3anonasaqu 8
KoMBKHaLms ¢ ToBa nagenve, Tpsibea Aa ca
npefHasHaYeHu 3a KOHKpeTHaTa Lersl.

Benexka: M3xsbprerte ngenverto B
CbOTBETCTBUE C MECTHUTE pasnopeatu 3a
U3XBBPISIHE HA MEANLMHCKI N3LAenNs.

YkasaHusi 3a ynotpeba

3a noArotoska Ha nepcoHanuanpaH rpaineHT,
kaTo nanonssate ORIGIO® Gradient™ 90 u
ORIGIO® Sperm Wash.

3a fa nonyunTe HEOBXOAMMMUTE KOHLEHTPALMM
Ha pa3TBOPMUTE, M3MON3BaHN 3a rpagueHTa 3a
NLTHOCT, Ce M3Mon3Ba cneaHaTa opmyna:

X ml ORIGIO® GradientTM 90 (90% (V/v))
Y ml ORIGIO® Sperm Wash

padueHm %= _X__ x1.0x90%
X+Y

1 TocTaBeTe BCUYKM KOMMNOHEHTW Ha CTalHa
Temnepatypa (20-25°C) npeav ynotpeba.

2 3aBcekn 1-2 ml oT u3nonaeaHa
npo6a cnepma noaroTeeTe OTAENEH
rpagueHT, kaTo nanonssarte 1-2 ml ot
nepcoHanu3npaH rpaaveHT ropHa dasa
(Hanp. ORIGIO® Gradient™ 90 pa3TBopeH
1o 45%) BHumaTtenHo Hag cnon ot 1-2 ml
ot ORIGIO® Gradient™ 90 gonHa casa
Llje nocmue+Heme onmumanHu
pe3ynmamu, ako 2padueHmume ce
nodeomesim HernocpedcmeeHo rpeodu
ynompeb6a.

3 BuumarenHo pasnpenenete 1o 2 M
OT BTeYHeHaTa npoba cnepma BbLpXy
NoAroTBEHUS FPaANEHT.
Moxe da ce sHumasa Oa He ce npemosapu
2padueHma mbl Kamo moea Moxe 0a
dosede 0o HamareH 0obue Ha criepma.

4 pagneHTsT ce LeHTpodyrupa npu 300-
400 g 3a 15-20 MUHYTH.
Ckopocmma u npodbrixxumenHocmma
Ha yeHmpoghyaupaHemo moxe 0a ce
npomeHu, 3a da ce nodobpu ka4ecmeomo
u/unu dobuea Ha cbbpaHama crnepma,
8 3a8UCUMOCM OM MbpPEOHaYaIHUMe
Xapakmepucmuku Ha criepmama.

5 OrtpeneTe cynepHaTaHTa OT yTankarta
1 NpexebprieTe yTankara c HoB
CTEpUIIEH HaKparHUK B YNCTa KOHUYHA
LieHTporyrupalla enpyBeTka 3a TecTBaHe,
cbabpxawa 3-5 mn ORIGIO® Sperm
Wash.

6 UeHTtpodyrmpanTte npu 200-300 1 3a
5-10 muHyTW. AcnupupanTe n otaenete
no-rofisiMara 4acT OT cynepHaTaHTa.
MoBTOpeTe Tasu npoueaypa Ha U3MMBaHe.

7 Hakpas ckayeTe OTHOBO yTalikaTta B
CBHOTBETHOTO BELLECTBO Cropes no-
HaTaTblUHaTa npoueaypa; onpegenerte
NOABWKHOCTTA W KOHLIEHTPaLMATa Ha
cnepmara.

8 [pu HeobxoaMmoCT pasTBopeTe
[OMbIHUTENHO CKa4yeHaTa OTHOBO yTaiika
cbC cnepma, 3a fa aobuete HyxHaTa
KOHLEHTpaLus.

BENEXKA: 3a IVF npoueaypv e
npenopbYMTESIHO a Ce U3Mon3sa
cneuuanuampaHo 6anaHcupaHo BELLEeCTBO 3a
onnoxpaaxe (Hanp. ORIGIO® Sequential Fert™
unu Quinns Advantage™ Fertilization Medium)
KOraTo ckaysaTe OTHOBO yTalikaTa (CTbnka 7/8).
3a ICSI npoueaypw, koraTo He ce

13nonsea o6esaBuxBaLLa cpeaa (Hanp.

PVP, SpermSlow™) 3a cenekTupaHeTo Ha
cnepma, e NpenopbYNTENHO Aa ce U3nonaea
anTepHaTUBHO CbAbPXaLLO BELLEeCTBO 3a
NMOBTOPHOTO CKayBaHe Ha yTalika (cTbrnka 7/8).

BEJNEXKA: MNpoabmknTenHoTO CbXpaHsiBaHe
npeau ynotpeba Ha NOBTOPHO CkayeHnTe
yTalku CbC Cnepma, He3aBnCUMO oT
13M0JI3BaHOTO BELLECTBO, MOXKE Aa YBESIN4M
[OHK-dparmeHTaLMoHHUS MHAEKC Ha
cnepmara, NpeArMHO B criydam Ha chakTop
6esnnoave 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.

Pro uc¢innou separaci motilnich spermii
z ejakulatu pomoci metody hustotniho
gradientu.

Tento produkt je ur€en pro ucely lé¢by technikou
asistované reprodukce bez ohledu na to, zda

je neplodnost zplisobena muzem nebo Zenou.
Produkt mohou pouzivat vyhradné profesionalni
zdravotnici vySkoleni v [é¢bé technikou
asistované reprodukce.

Velikost baleni
84010060: ORIGIO® Gradient™ 90 (60 ml)

Obsahuje
Roztok lidského albuminu (HAS)
Gentamicin sulfat 10 pg/ml

Testovani v ramci kontroly kvality

Test sterility (Ph.Eur., USP)

Test osmolality (Ph.Eur., USP)

Test pH (Ph.Eur., USP)

Test endotoxinti < 0,8 EU/ml (Ph.Eur., USP)
Analyza HSA (Ph.Eur., USP)

Test preziti spermii

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

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

Uchovaveite v ptivodni lahvicce pfi teploté
2-8 °C, chrarite pred svétlem.

Nezmrazujte.

Po zahrati zlikvidujte prebyte¢ny (nepouzity)
material.

Produkt musi byt pouzit b&éhem 28 dni po
otevreni.

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

Pufrovaci systém

Pripravek ORIGIO® Gradient™ 90 je médium
kompletné pufrované roztokem HEPES a pred
pouZzitim nevyZaduije preinkubaci.



Preventivni opatieni a varovani

Nepouzivejte produkt, pokud:

1 Je obal produktu po$kozeny nebo tésnéni
porusené.

2 Doslo k pfekroceni data pouZitelnosti.

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

Pozor: Se véemi krevnimi produkty je nutné
manipulovat jako s potencialné infekénimi.
Vychozi materidl pro vyrobu tohoto produktu byl
testovan a byl shledan nereaktivnim na HBsAg
a negativnim na anti-HIV-1,2, HIV-1, HBV

a HCV. Vychozi material byl déle testovan na
parvovirus B19 a nebylo zjisténo zvyseni. Zadné
znameé testovaci metody nemohou poskytnout
zaruku, Ze produkty ziskané z lidské krve
neprenaseji infekeni latky.

Upozornéni: MuzZe dojit ke sraZeni (tvorbé
koloidnich shluku). V takovém pfipadé 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
zarfizenimi specialné uréenymi pro tento ucel.

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

Pokyny pro pouziti
Pro vlastni pfipravu gradientu pomoci ORIGIO®
Gradient™ 90 a ORIGIO® Sperm Wash.

Pro dosazeni spravné koncentrace roztoku
pouzitého pro hustotni gradient slouzi
nasleduijici slozeni:

X ml ORIGIO® GradientTM 90 (90% (obj./obj.))
Y ml ORIGIO® Sperm Wash

Gradient %= _X
X+Y

x1.0x90%

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

2 Pro kazdé pouzité 1-2 ml vzorku spermii
pfipravte samostatny gradient pomoci
1-2 ml horni faze (napf. ORIGIO®
Gradient™ 90 nafedény na 45 %) peclivé
podloZzeného 1-2 ml spodni faze ORIGIO®
Gradient™ 90 Optimalnich vysledkt
doséhnete, pokud jsou gradienty pripraveny
kratce pred pouZitim.

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

Déavejte pozor, abyste gradient nepreplnil,
mohlo by dojit k slabému vytézku spermii.

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

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

6 Odstfedte pfi 200—300 g po dobu
5-10 minut. Odsajte a odstrarite vétsinu
supernatantu. Postup promyti opakuijte.

7 Nakonec pelet resuspenduijte ve vhodném
médiu v souladu s dalSim postupem
a stanovte hybnost a koncentraci spermii.

8 Je-lito nutné, pelet se spermatem naredte,
abyste dosahli pozadované koncentrace
spermii.

UPOZORNENI: U in vitro fertilizace (IVF)
postupli doporuc¢ujeme, aby se pfi resuspendaci
peletu (krok 7/8) pouzivalo specializované
vytemperované oplodriovaci médium (napf.
ORIGIO® Sequential Fert™ nebo Quinns
Advantage™ Fertilization Medium).

U postupt intracytoplazmatické injekce spermii
(ICS]), kde se pro vybér spermii nepouziva
imobilizaéni médium (napf. PVP, SpermSlow™),
doporucujeme, aby se pfi resuspendaci peletu
(krok 7/8) pouzivalo alternativni médium pro
kultivaci oocytu.

UPOZORNENI: Deli skladovani pred pouzitim
resuspendovanych pelet se spermiemi

mUzZe bez ohledu na pouzitd média zvysit
index fragmentace DNA, zejména u pfipadl
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 seedpreven 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).

Pakningsstorrelse
84010060: ORIGIO® Gradient™ 90 (60 ml)

Indeholder
Human albuminoplgsning
Gentamicinsulfat 10 pg/ml

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)
HSA-analyse (Ph.Eur., USP)

Test af saedcelleoverlevelse

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

Opbevaringsanvisninger og stabilitet
Produkterne er fremstillet aseptisk og leveres
sterile.

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

Ma ikke fryses.

Kassér (ubrugt) overskudsmedie efter
opvarmning.

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.

Buffersystem

ORIGIO® Gradient™ 90 er et fuldsteendig
HEPES-bufferet medium og kraever ikke
praeinkubation for anvendelse.

Forsigtighedsregler og advarsler

Ma ikke anvendes, hvis:

1 Produktemballagen er beskadiget, eller hvis
forseglingen er brudt.

2 Udligbsdatoen er overskredet.

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

Advarsel: Alle blodprodukter skal behandles
som potentielt infektigse. Kildematerialet,

der er brugt til fremstilling af dette produkt, er
testet og fundet ikke-reaktivt for HbsAg og
negativt for Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV og HCV.
Kildematerialet er desuden testet for parvovirus
B19 og fundet ikke-forhgijet. Ingen kendte
testmetoder kan give garantier for, at produkter,
der stammer fra humant blod, ikke overfgrer
smitte.

Bemaerk: Veer 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

Folgende formel anvendes til at preeparere
gradient med ORIGIO® Gradient™ 90 og
ORIGIO® Sperm Wash.

For at kunne opna de korrekte koncentrationer
af oplgsningerne, der anvendes til
densitetsgradienten, anvendes felgende formel:

X 'ml ORIGIO® Gradient™ 90 (90 % (v/v))
Y ml ORIGIO® Sperm Wash

Gradient %=X

X+Y

x1,0%90 %

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

2 Forhver 1-2 ml seedprgve, der anvendes,
skal der preepareres en separat gradient ved
forst at placere 1-2 ml gvre fase speciallavet
gradient (f.eks. ORIGIO® Gradient™ 90
fortyndet til 45 %) hvorefter der omhyggeligt
under dette lag placeres 1-2 ml nedre fase
ORIGIO® Gradient™ 90

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

3 Dispensér omhyggeligt op til 2 ml flydende
seedprgve oven pa den preeparerede
gradient.

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

4 Gradienten centrifugeres ved 300-400 g i
15-20 minutter.
Centrifugeringshastighed og -varighed kan
andres for at forbedre kvaliteten og/eller
udbyttet af den indsamlede saed, afhaengigt
af de indledende saedkarakteristika.

5 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.

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

7 Resuspendér til sidst pellet i et passende
medie afhaengig af den videre procedure;
fastsla motiliteten og seedkoncentrationen.

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

BEMARK: For IVF-procedurer tilrades det, at et
specialiseret, zekvilibreret fertiliseringsmedium
(f.eks. ORIGIO® Sequential Fert™ eller Quinns
Advantage™ Fertilization Medium) anvendes,
nar pellet genopsleemmes (trin 7/8).

For ICSI-procedurer hvor der ikke anvendes
noget immobiliseringsmedium (f.eks. PVP,
SpermSlow™!) til seedcelleudveelgelse, tilrades
det, at et alternativt opbevaringsmedium
anvendes, nar pellet resuspenderes (trin 7/8).

BEMZAERK: Laengerevarende opbevaring

for brug af resuspenderede pellet, uanset
hvilket medie der anvendes, kan forgge
DNA-fragmenteringsindekset for seeden, iszer 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.

de - deutsch

Fir die effiziente Trennung von beweglichen
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.

PackungsgroRe
84010060: ORIGIO® Gradient™ 90 (60 ml)

Enthélt
Humanalbuminlésung (HAS)
Gentamicinsulfat 10 ug/ml

Qualitatskontrolltests

Sterilitatstest (Ph.Eur., USP)

Osmolalitatstest (Ph.Eur., USP)

pH-Test (Ph.Eur., USP)

Endotoxintest < 0,8 EU/mI (Ph.Eur., USP)
HSA-Analyse (Ph.Eur., USP)
Spermienuberlebenstest

Hinweis: Die Ergebnisse fiir jede Charge
werden in einem Analysenzertifikat aufgefihrt,
das unter www.origio.com zur Verfiigung steht.

Vorschriften zu Lagerung und Stabilitat

Die Produkte werden aseptisch verarbeitet und
steril geliefert.

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

Nicht einfrieren.

Uberschissige (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.

Puffer-System

ORIGIO® Gradient™ 90 ist ein vollstéandig
HEPES-gepuffertes Medium und benétigt daher
keine Préainkubation.

Vorsichtsmafnahmen und Warnhinweise

Das Produkt nicht benutzen, wenn:

1 Die Produktverpackung oder der Verschluss
beschadigt ist.

2 Das Verfallsdatum Uiberschritten ist.

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

Vorsicht: Alle Blutproben sind als

potenziell infektids zu behandeln. Alle
Ausgangsmaterialien, die zur Herstellung dieses
Produkts verwendet wurden, sind auf HBsAg
getestet und als darauf nicht reaktiv befunden
sowie auf Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV und HCV
getestet und als negativ befunden worden.
Daruber hinaus sind die Ausgangsmaterialien
auf Parvovirus B19 getestet worden, und es
wurden keine erhdhten Werte gefunden. Keine
heute bekannte Testmethode kann als Garantie
dafiir dienen, dass ein aus menschlichem Blut
gewonnenes Produkt keine Krankheitserreger
Ubertragt.

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

Hinweis: Bitte beachten Sie, dass die
Ruckverfolgbarkeit dieses Produkts
gewabhrleistet sein muss. Unter Umstanden
gibt es in Ihrem Land zusétzliche gesetzliche
Anforderungen.

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

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

Hinweise zum Gebrauch

Fur die Herstellung von Gradienten nach
Benutzervorgaben mit ORIGIO® Gradient™ 90
und ORIGIO® Sperm Wash.

Zur Bestimmung der richtigen Konzentrationen
der Losungen fir den Dichtegradienten wird die
folgende Formel angewendet:

X ml ORIGIO® GradientTM 90 (90 % (v/v))
Y ml ORIGIO® Sperm Wash

Gradient %= X __ x1,0x90 %
X+Y

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

2 Pro 1-2 ml der verwendeten Spermaprobe
einen separaten Gradienten mittels 1-2 ml
oberer Phase (z. B. ORIGIO® Gradient™
90 verdiinnt auf 45 %) vorbereiten, der
vorsichtig mit 1-2 ml unterer Phase
(ORIGIO® Gradient™ 90) unterschichtet
wird. Optimale Ergebnisse werden
erzielt, wenn die Gradienten kurz vor dem
Gebrauch hergestellt werden.

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

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

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

5 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.

6 Bei200-300 g fiir 5-10 Minuten
zentrifugieren. Den Grofdteil des Uberstands
ansaugen und entfernen. Wiederholen Sie
diesen Waschvorgang.

7 SchlieRlich das Pellet in ein fur die
weitere Verwendung geeignetes Medium
resuspendieren; Beweglichkeit und
Konzentration des Spermas bestimmen.

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

HINWEIS: Firr 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 7/8).

Fir ICSI-Prozesse, fir die kein
Immobilisationsmedium (wie z. B. PVP,
SpermSlow™) benétigt wird, wird empfohlen,
ein alternatives Holding Medium fur die
Resuspendierung des Pellets zu verwenden
(Schritte 7/8).

HINWEIS: Langere Lagerung der
resuspendierten Sperma-Pellets vor deren
Verwendung kann, ungeachtet der verwendeten
Medien, den DNA-Fragmentationsindex des
Spermas erhohen, insbesondere in Fallen von
mannlicher 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 DNAfragmentation and
phosphatidylserine translocation. Andrologia.
2014 Mar; 46(2):86-97.

la Tov atroteAeopaTiko diayxwpioud Tou
KIVNTIKOU OTTEPUATOG aTTO TO EKOTTEPUATIOUA PE
N p€BodOo SIaBAEBUIONG TTUKVOTNTAG.

To Trpoidv auté TTpoopileTal yia Tn BeparTreia
ue ART (texvohoyia uttroBonBoupevng
avatapaywyng) ave¢dptnta atmé To av n
UTTOYOVIUOTNTA OQEIAETOI GTOV GVTPA 1 TN
yuvaika. To TTpoidv TTPETTEl VO XPNOIKOTIOIEITaI
HOvOo aTré £TTayyEAPATIEG EKTTAIDEUPEVOUG
otnv ART.

MéyeBog ouokeuaoiag
84010060: ORIGIO® Gradient™ 90 (60 ml)

Mepiexopeva
AidAupa avBpwrivng Aeukwpartivng (HAS)
Oeunkn yevrapikivn 10 ug/ml

Aoxipn oloTiKoU eAéyxou

Aokipacia oteipdtnTag (Ph.Eur., USP)

"EAgyX0G WoHOPOPIaKOTNTAG KaTtd Bapog (Ph.

Eur., USP)

‘EAeyxog pH (Ph.Eur., USP)

‘EAgyxog evdorogivng < 0,8 EU/ml (Ph.Eur.,
SP

USP)

AvdAuon HSA (Ph.Eur., USP)

‘EAgyx0g yia TN BIWCIPSTNTA TOU OTTEPUATOG
Inpeiwon: Ta amoteAéopata KGBe TTapTidag
ava@épovTal g€ Eva TTIGTOTTOINTIKG avaAuong,
TO OTT0IO €ival JIABETIUO OTOV IOTATOTTIO WWW.
origio.com.

03nyieg UAAgNG Kal oTaBEPOTNTA

Ta poidvTta uTroBaAAovTal o€ TTEEPYaTia
UTT6 AoNTITEG CUVONKEG Kal TTapéxovTal
ATTOOTEIPWHEVA.

PUAACOETE TO TIPOIGV OTOV APXIKO TTEPIEKTN
Tou, o€ Beppokpaaia 2-8°C, TIPOCTATEUPEVO
aTré TO PWG.

Mnv kaTayUxeTE.

O1 (un Xpno1poTToINBEioEg) TTOOOTNTES
BpeTTTIKOU UAIKOU TTOU TTEPIGAEUOUV KAl £XOUV
BeppavOei Ba TIPETTEI va aTToppiTITOVTAL.

To Trpoidv TTPETTEl va XPNOIUOTTOINOEl EVTOG 28
NUEPWV apou avoixOei.

‘Otav puAGooEeTal CUPPWVA UE TIG 0dNYiEg TOU
KATAOKEUAOTH, TO TTPOIOV TTapaUEVEl TABEPO
HEXPI TNV NUEPOUNVia AENG TToU avaypdgeTal
oTnV ETIKETA.

ZUoTNUO pUBHIOTIKOU S1aAUpaTog

To ORIGIO® Gradient™ 90 eival éva BpeTITIKO
UAIKO TTARpwG puBuiopévo pe HEPES kai dev
ATTQITEI TIPO-ETTWACT TTPIV ATTO TN XPron.

Mpog1doTroINoEIg Kol TTPOPUAGEEIG

Mn XPNOIUOTIOIEITE TO TTPOIOV EQV:

1 H ouokeuaaia Tou TIpoidvTog QaiveTal va
£XEIUTTOOTE ¢NWIG 1) €AV N oPpaAyion eivail
KATEOTPAUMEVN.

2 'Exer mapéABel n nuepounvia Angng.

3 To TTpoidv aTroXpwHaTICETAI, BOAWVEI
1) TTapouCIAdel OTTOINdATIOTE £VOEIEN
HIKpOBIaKAG HOAuvoNg.

Mpoaooxn: OAa Ta TTPOIdVTA QipATOG TIPETTEI VO
QAVTIMETWTTICOVTAI WG BUVNTIKWG HOAUCHATIKG.
To TTnyaio UAIKO TTOU XPNGIUOTTOINBNKE yia TNV
TTAPACKEUN auToU TOU TIPOIOVTOG, EAEYXBNKE
Kal Bpédnke un avtidpaaTiké aTo HbsAg Kai
apvnTiké yia Ta Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV kai
HCV. Emiong, 1o Trnyaio UAIKS €xel eAeyxBei
yia Tov TTapBoio B19 kai éxel Bpebei apvnTiko.
Kapia yvwoTr péodog eAéyyou dev ptropei
va eTTIRERAIWOEI TTARPWG &TI TIPOIGVTA TTOU
TIPOEPYXOVTAI ATTO avBpwTTIVO aipia dev Ba
HETABWOOUV HOAUGHATIKOUG TTAPAYOVTEG.

Inueiwon: AGBeTe uTrdwn OTI YTTOPEi VO
TrapaTnEnOEi KATAKPAKVION TOU UAIKOU
(KOAAOEIBH GUPTTAEYPATA). ZUVIOTATAI N
UETAYYION TOU UAIKOU &Tav TTapatnpeital
KatakpAuvion.

Inpeiwon: AGBete uTTOWn OTI ATTAITEITAI
IXVNAQGIuOTNTA TOU £V AGYW TTPOIOVTOG.
EmimmAéov, evdéxeTal va IoxXUouvV IDIaiTEPEG
VOIKEG ATTAITATEIG OTN XWPA 0ag GOV aPopd
TOV OUYKEKPIPEVO TOUEQ.

Inpeiwon: MNpétel va XpnoigoTrolgiTal yovo o€
OuUVOUAO PO PE CUOKEUEG TTOU TTpoopifovTal yia
TN OUYKEKPINEVN XPAON.

Inueiwon: ATTOPPIYTE T CUOKEUT OUPQWVA
HE TOUG KOTA TOTTOUG I0XUOVTEG KAVOVIOHOUG YIa
NV aTTéPPIYPN IOTPIKWY CUCKEUWV.

Odnyieg xpriong | i

lNa Tpocapuoopévn TTapackeur) diaBabuiong
ye xprion ORIGIO® Gradient™ 90 kai ORIGIO®
Sperm Wash.

Mpokelpévou va AneBoUv ol KaTAAANAEG
OUYKEVTPWOEIG TwV SIGAUPATWY TTOU
XpnoigotroloUvTal yia T diaBdeuion
TTUKVOTNTOG, XPNOIUOTTOIEITAI O TTAPAKATW
T0TTOG:

X ml ORIGIO® GradientTM 90 (90% (v/v))
Y ml ORIGIO® Sperm Wash

AiaBabuion %=X _ x1,0x90%
X+Y

1 Mpiv atmd Tn Xpron, PEPTe OAA T CUCTATIKG
e Beppokpaacia dwpartiou (20-25 °C).

2 Tia kaBe 1-2 ml deiydaTog OTTEPUATOG TTOU
XPNOIUOTTIOIOUVTAI, TIAPACKEUAOTE PIC
XwpioTr diaBabuIon XPnoipoTTolwvTag 1-2
ml a1Té TNV avwTepn gaon Tng diaBauiong
TIPOCAPPOCHEVNG TTAPAOCKEUNG (TT.X-
ORIGIO® Gradient™ 90 apaiwpévo £wg
45%) TIPOCEKTIKA ETTIOTPWHEVN O€ 1-2 ml
atd TNV KaTwTepn @aon Tou ORIGIO®
Gradient™ 90
BéAniora amoreAéopara emiruyxavovrai
orav ol fabuides mapaokeuadovial auEows
TIpIV T XPHon.

3 MeTa@épeTe TIPOOEKTIKG £wg 2 mi
PEUCTOTTOINUEVOU DEIYPATOG OTIEPUATOG
TIAVW OTNV TTapackeuaouévn diaBaduion.
Oa mpéTrel va eMIGEIKVUETAI TIPOOOXN
waoTe n Babuida va unv UTTEPPOPTWVETA,
KaBw¢ aurd prropei va odnynoel o€ prwyn
am6doon OméPUATOE.

4 TpaydaToTToIEITaI PUYOKEVTPNON TNG
SiaBdabpiong ota 300-400 g yia 15-20
AeTTTA.

H raxurnra kai n S1GpKeIa UYOKEVTPNONG
UITOPOUV va TporTorToinfouv waTe va
BeAniwbei n oidétnTa n/kai n amrédoon rou
OUAAeyduevou ommépuarog, avaoya ue ta
APXIKA XQPAKTNPIOTIKA TOU OTTEPUATOC.

5 AQaIpEoTE TO UTTEPKEIPEVO aTTO TO i¢nua
Kal JETAQEPETE TO i(NUa PE £va VEO OTEIPO
pUYX0G O€ éva KaBapsd KwVIKG SOKINAOTIKO
OWANVAPIO QUYOKEVTPNONG TTOU TTEPIEXEI
3-5ml ORIGIO® Sperm Wash.

6 ®uyokevipoTe oTa 200-300 g yia 5-10
AeTTTA. AVOppOo@roTE Kal aQalpéaTe TO
TTEPIOOOTEPO UTTEPKEINEVO. ETTaVAAGBETE
auTr| TN diadikaoia TTAUoNG.

7 TéNog, aiwprioTe €K vEOU TO i{Nua OTO
KATAAANAO BPETTTIKG UAIKO GUHQWVA PE
TNV TepaITépw diadikacia® TTPoodIopioTe
TNV KIVNTIKOTNTA KOl T OUYKEVTPWON TOU
OTTEPUATOG.

8 Edv amaiTeital, apaiwoTe TIEPAITEPW TO
ETTAVAIWPNHEVO iCNUa TOU OTTEPPATOG YIa
va AGBETE TNV ATTAITOUPEVN CUYKEVTPWON
OTTIEPUATOG.

THMEIQZH: la mig diadikaoieg IVF, evdeikvuTtal
n XPrion VoG eCEIBIKEUPEVOU £EICOPPOTINHEVOU
OpeTTTIKOU UAIKOU yovipoTroinoang (.. ORIGIO®
Sequential Fert™ f Quinns Advantage™
Fertilization Medium) katd Tnv ek véou aiwpnon
Tou IgApaTog (oTadIo 7/8).

lNa 116 diadikaoieg ICSI, é1rou dev
XpnoigoTroleital OpeTTIKG UNIKS akivnToTroinang
(Tm.X. PVP, SpermSlow™) yia Tnv emAoyr
OTTEPUATOG, EVOEIKVUTAI N XPATTN EVOG
€VaAAaKTIKOU BPETTTIKOU UAIKOU GUYKPATNONG
KATA TNV £TTAVAINPENCT Tou I{APaTOG (0TAdI0
7/8).

ZHMEIQZH: H rapatetapévn guAagn mpiv
aTrod TN XPron TwV ETTAVAIWPNHEVWY IENUATWY
OTIEPPATOG, AVECAPTNTA ATTO TO BPETTTIKA
UAIKG TTOU XpNOIMOTTOIOUVTaI, HTTOPET va
augnoel Tov BeikTn KatakeppaTiopou Tou DNA,
€I10IKG o€ TTEPIOTATIKA avOpIKoU TTapdyovTa
utToyovipotTag. 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.

Pack Size
84010060: ORIGIO® Gradient™ 90 (60 ml)

Contains
Human albumin solution (HAS)
Gentamicin sulphate 10 pug/ml

Quality control testing
Sterility tested (Ph.Eur., USP)

Osmolality tested (Ph.Eur., USP)

pH tested (Ph.Eur., USP)

Endotoxin tested < 0.8 EU/ml (Ph.Eur., USP)

HSA analysis (Ph.Eur., USP)

Sperm survival tested

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

Storage instructions and stability

The products are aseptically processed and
supplied sterile.

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

Do not freeze.

Discard excess (unused) media following
warming.

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.

Buffer system

ORIGIO® Gradient™ 90 is a fully HEPES
buffered medium and does not require pre-
incubation before use.

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.

Caution: All blood products should be treated
as potentially infectious. The source material
used to manufacture this product was tested
and found non-reactive for HbsAg and negative
for Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV, and HCV.
Furthermore source material has been tested for
parvovirus B19 and found to be non-elevated.
No known test methods can offer assurances
that products derived from human blood will not
transmit infectious agents.

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
For custom gradient preparation using ORIGIO®
Gradient™ 90 and ORIGIO® Sperm Wash.

In order to obtain the correct concentrations of
the solutions used for the density gradient, the
following formula is used:

X ml ORIGIO® GradientTM 90 (90% (v/v))
Y ml ORIGIO® Sperm Wash

Gradient %= _X__ x1.0x90%
X+Y

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

2 Foreach 1-2 ml of semen sample used,
prepare a separate gradient using 1-2 ml
of upper phase custom made gradient (e.g.
ORIGIO® Gradient™ 90 diluted to 45%)
carefully underlain with 1-2 ml of lower
phase ORIGIO® Gradient™ 90
Optimal results may be achieved if gradients
are prepared shortly before use.

3 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.

4 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.

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

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

7  Finally re-suspend the pellet in appropriate
medium according to further procedure;
determine the motility and concentration of
sperm.

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

NOTE: For IVF procedures it is advised that a
specialized equilibrated fertilisation medium
(e.g. ORIGIO® Sequential Fert™ or Quinns
Advantage™ Fertilization Medium) be used
when re-suspending the pellet (step 7/8).

For ICSI procedures where no immobilization
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 (step 7/8).

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.

es - espaiiol

Para realizar correctamente la separacion del
esperma movil 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.

Tamaiio del envase
84010060: ORIGIO® Gradient™ 90 (60 ml)

Contiene
Solucion de albumina humana (HAS)
Sulfato de gentamicina 10 ug/ml

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/ml (Ph.
Eur., USP)

Analisis HSA (Ph.Eur., USP)

Supervivencia de los espermatozoides
comprobada

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

Instrucciones de conservacion y estabilidad
Los productos se procesan en condiciones
asépticas y se suministran estériles.

Conservar en el envase original a 2-8 °C y
protegido de la luz.

No congelar.

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

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.

Sistema tampon

ORIGIO® Gradient™ 90 es un medio
completamente tamponado con HEPES que no
requiere incubacion previa a su uso.

Precauciones y advertencias

No utilizar el producto si:
El envase parece dafiado o el precinto esta
roto.

2 Hacaducado.

3 Elproducto se decolora, se pone turbio
0 muestra signos de contaminacion
microbiana.

Precaucioén: Todos los hemoderivados deben
tratarse como productos potencialmente
infecciosos. El material original utilizado para
fabricar este producto presenté un resultado no
reactivo para AgHBs y resultados negativos para
anticuerpos anti-VIH-1/-2, VIH-1, VHB y VHC
en los andlisis realizados. Ademas, el material
original presento resultados no elevados en el
analisis para parvovirus B19. Ninguin método de
analisis conocido puede ofrecer la seguridad de
que los hemoderivados de sangre humana no
transmitiran agentes infecciosos.

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.
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ORIGIO® Gradient™ 90

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

Instrucciones de uso

Para la preparacion personalizada
del gradiente con ORIGIO®
Gradient™ 90 y ORIGIO® Sperm
Wash.

Con el fin de obtener la concentracion correcta
de las soluciones utilizadas para el gradiente de
densidad, se utiliza la siguiente férmula:

X ml ORIGIO® Gradient™ 90 (90 % (v/v))
Y ml ORIGIO® Sperm Wash

Gradiente %= _X__ x1.0x90 %
X+Y

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

2 Porcada 1-2 ml de muestra de semen
utilizados, prepare un gradiente
independiente a partir de 1-2 ml de
gradiente personalizado de fase superior
(p. €j., ORIGIO® Gradient™ 90 diluido al
45 %) bajo 1-2 ml de fase inferior ORIGIO®
Gradient™ 90 Si los gradientes se preparan
Jjusto antes de su uso, se pueden obtener
unos resultados 6ptimos.

3 Afada 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.

4 Elgradiente 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.

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

6 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.

7 Por ultimo, resuspenda el sedimento en
un medio adecuado de acuerdo con el
siguiente procedimiento, y determine la
movilidad y concentracién de esperma.

8 De ser necesario, vuelva a diluir el
sedimento de esperma resuspendido a fin
de obtener la concentracion de esperma
necesaria.

NOTA: Para cualquier procedimiento de FVI

se recomienda el uso de un medio especial

de fecundacion equilibrado (como ORIGIO®
Sequential Fert™ o Quinns Advantage™
Fertilization Medium) a la hora de proceder con
la resuspension del sedimento (paso 7/8).

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 7/8).

NOTA: Un mayor almacenamiento previo a la
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

"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.

Liikumisvéimeliste spermatosoidide tdhusaks
eraldamiseks ejakulaadist tihedusastme
meetodi abil.

Antud preparaat on ette nahtud ART-raviks,
soltumata sellest, kas viljatuse all kannatab
mees Vvdi naine. Preparaati tohivad patsientide
ravimiseks kasutada ainult spetsialistid, kes on
labinud koolituse ART-ravi kohta.

Pakendi suurus
84010060: ORIGIO® Gradient™ 90 (60 ml)

Koostis
Inimese albumiini lahus (HAS)
Gentamiitsiinsulfaat, 10 pg/ml

Kvaliteedikontroll

Steriilsuskontroll (Ph.Eur., USP)

Osmolaalsus kontrollitud (Ph.Eur., USP)
pH-analids (Ph.Eur., USP)

Endotoksiini analtits < 0,8 EU/ml (Ph.Eur., USP)
HSA anallitis (Ph.Eur., USP)

Spermide ellujaavus kontrollitud

Markus: Iga partii analllside tulemused

on margitud anallitside tunnistuses, mis on
kattesaadav veebilehel www.origio.com.

Hoiutingimused ja stabiilsus

Preparaate td6deldakse aseptiliselt ja tarnitakse
steriilsena.

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

Mitte kilmutada.

Visata Uleligne (kasutamata) toode parast
soojendamist ara.

Preparaati tuleb kasutada 28 paeva jooksul
alates avamise hetkest.

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

Puhverdussiisteem

ORIGIO® Gradient™ 90 on téielikult HEPES-
puhverdatud keskkond ega vaja enne
kasutamist eelinkubatsiooni.

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
haguseks voi sogaseks voi on naha
mikroobidega saastumise tunnuseid.

Ettevaatust: Koiki verepreparaate tuleb
kasitada potentsiaalselt nakkusohtlikuna. Antud
preparaadi tootmiseks kasutatud lahtematerjali
on testitud ja leitud olevat mittereaktiivne HBsAg
suhtes ja negatiivne Anti-HIV-1/-2, HIV-1,

HBV ja HCV suhtes. Lisaks on lahtematerjal
katsetatud parvoviiruse B19 suhtes ja

leitud olevat passiivne. Ukski teadaolev
katsemeetod ei saa anda garantiid, et inimverest
saadud preparaadid ei hakka lle kandma
nakkustekitajaid.

Markus: 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 nahtud.

Markus: Korvaldage seade vastavalt
meditsiiniseadmete kérvaldamise kohalikele
eeskirjadele.

Kasutusjuhised

Kohandatud gradiendi ettevalmistamiseks
preparaatide ORIGIO® Gradient™ 90 ja
ORIGIO® Sperm Wash abil.

Tihedusastme jaoks kasutatavate lahuste
nouetekohaste kontsentratsioonide saamiseks
jargige jargmist valemit.

X ml ORIGIO® Gradient™ 90 (90% (v/v))
Y ml ORIGIO® Sperm Wash

Gradiendi %= X

X+Y

x1,0x90%

1 Viige kéik komponendid enne kasutamist
toatemperatuurile (20-25 °C).

2 lga kasutatava 1-2 ml spermaproovi kohta
valmistage ette eraldi gradient, kasutades
1-2 ml tlemise faasi kohandatud gradienti
(néiteks maarani 45% lahjendatud
preparaati ORIGIO® Gradient™ 90), mis
on ettevaatlikult paigutatud 1-2 ml alumise
faasi preparaadi ORIGIO® Gradient™ 90
alla.

Optimaalseid tulemusi voib aidata
saavutada gradientide ettevalmistamine
vahetult enne kasutamist.

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

4 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.

5 Eemaldage sademelt supernatant ja
teisaldage sade uue steriilse otsakuga
puhtasse koonilisse tsentrifuugikatsutisse,
milles on 3—5 ml preparaati ORIGIO®
Sperm Wash.

6 Tsentrifuugige 5—10 minutit sattel
200-300 g. Aspireerige ja eemaldage
enamik pealmisest vedelikukihist. Korrake
seda pesemisprotseduuri.

7 Seejarel resuspendeerige sadet jargmisest
protseduurist lahtuvalt sobivas keskkonnas;
maéarake kindlaks spermatosoidide
likumisvoimelisus ja kontsentratsioon.

8 Vajadusel lahjendage vajaliku sperma
kontsentratsiooni saavutamiseks
resuspendeeritud sperma sadet taiendavalt.

MARKUS: Katseklaasiviljastamise (IVF)
protseduuridel on sademe resuspendeerimisel
(etapis 7/8) soovitatav kasutada spetsiaalset
tasakaalustatud viljastamise keskkonda (naiteks
preparaati ORIGIO® Sequential Fert™ voi
Quinns Advantage™ Fertilization Medium).
Seemneraku intratstitoplasmaatilise injektsiooni
(ICSl) protseduuridel, kus sperma valimisel ei
kasutata immobiliseerimise keskkonda (naiteks
preparaati PVP, SpermSlow™), on sademe
resuspendeerimisel (etapis 7/8) soovitatav
kasutada alternatiivset hoidmise keskkonda.

MARKUS: Pikem séilitamine enne asetatud
spermatompude kasutamist, Uikskdik siis millises
keskkonnas, voib suurendada sperma DNA
fragmentatsiooni indeksit, eriti mehepoolse
viljatuse juhtumite korral. 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 DNAfragmentation and
phosphatidylserine translocation. Andrologia.
2014 Mar; 46(2):86-97.

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'infertilité masculine ou féminine. Il
ne doit étre utilisé que par des professionnels
formés ala PMA.

Taille du coffret
84010060 : ORIGIO® Gradient™ 90 (60 ml)

Contient
Solution d'albumine humaine (SAH)
Sulfate de gentamicine 10 pg/ml

Tests de contrdle 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/ml (Ph.Eur., USP)
Test de solution d'albumine humaine (Ph.Eur.,
USP)

Test de survie des spermatozoides

Remarque : Les résultats d'analyse de chaque
lot font I'objet d'un certificat disponible sur le site
www.origio.com.

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

Ne pas congeler.

Eliminer I'exces 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.

Systéme tampon

ORIGIO® Gradient™ 90 est un milieu tampon
HEPES complet, qui ne nécessite pas de
préincubation avant d'étre utilisé.

Précautions et avertissements

Ne pas utiliser le produit dans les cas suivants :

1 Lemballage du produit semble endommagé
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.

Attention : Tous les produits sanguins doivent
étre considérés comme potentiellement
infectieux. Le matériel de base utilisé pour la
préparation de ce produit a fait I'objet d'une
recherche de |'antigéne Hbs, des anticorps anti-
VIH-1/-2, anti-VHB et anti-VHC, qui a conduit a
un résultat négatif. En outre, le matériel de base
a été testé pour les anticorps anti-parvovirus
B19 et leur taux n'était pas élevé. Aucune
méthode d'analyse connue ne permet d'exclure
totalement le risque infectieux que présentent
les dérivés de sang humain.

Remarque : Des dépots (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
meédicaux.

Mode d’emploi

Pour la préparation d'un gradient personnalisé
al'aide d'ORIGIO® Gradient™ 90 et ORIGIO®
Sperm Wash.

Pour obtenir les bonnes concentrations des
solutions utilisées pour le gradient de densité,
les formules suivantes sont utilisées :

X 'ml ORIGIO® GradientTM 90 (90 % (v/v))
Y ml ORIGIO® Sperm Wash

Gradient %=X

X+Y

x1,0%90 %

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

2 Pour tout échantillon de sperme de 122 ml
utilisé, préparer un gradient distinct avec 1
a 2 ml de phase supérieure sur mesure (par
ex ORIGIO® Gradient™ 90 dilué a 45 %)
soigneusement sous-tendu de 1 a 2 ml de
phase inférieure d'ORIGIO® Gradient™ 90
Si les gradients sont préparés juste avant
Iutilisation, les résultats sont de meilleure
qualité.

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

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

4 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.

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

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

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

8 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 équilibré (par ex. ORIGIO® Sequential
Fert™ ou le milieu de fécondation Quinns
Advantage™) lors de la resuspension du pellet
(étape 7/8).

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 7/8).

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

"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

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 iskljucivo
struénjaci koji su obuceni za provedbu postupka
medicinski pomognute oplodnje (MPO).
Veli€ina pakiranja

84010060: ORIGIO® Gradient™ 90 (60 ml)

Sadrzi
Otopina ljudskog albumina (HAS)
Gentamicin sulfat 10 pg/ml

Kontrola kvalitete

IzvrSena provjera sterilnosti (Ph.Eur., USP)
Izvr&eno mjerenje osmolaliteta (Ph.Eur., USP)
Izvr§eno odredivanje pH-vrijednosti (Ph.Eur.,
USP)

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

Analiza ljudskog serum albumina (HSA) (Ph.
Eur., USP)

IzvrSeno testiranje vremena prezivljavanja
spermija

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

Stabilnost proizvoda i uvjeti njegovog
skladistenja

Proizvodi su asepticki obraden i isporu€uju 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 ¢e biti stabilan do isteka roka valjanosti
koji je naveden na naljepnici, ako se €uva prema
uputama proizvodaca.

Puferski sustav

ORIGIO® Gradient™ 90 je u cijelosti HEPES-
pufer medij i prije uporabe mu nije potrebna
predinkubacija.

Mjere opreza i upozorenja

Ne upotrebljavajte proizvod ako je:

1 Pakiranje proizvoda osteceno ili je poklopac
na bogici polomljen.

2 Istekao je rok valjanosti.

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

Oprez: Sve krvne pripravke treba tretirati kao
potencijalno zarazne. Polazni materijal / sirovina
koja se koristi za proizvodnju ovog proizvoda
testirana je, ispitana je prisutnost markera
HbsAg te su provedena potvrdna testiranja
Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV i HCV ¢iji su rezultati
bili negativni. Osim toga, u polaznom materijalu
/ sirovini koja je testirana na parovirus B19 nisu
pronadene njegove povecane koli¢ine. Nema
pouzdanih metoda ispitivanja koje bi mogle
jamgiti da proizvodi koji su pripravljeni iz ljudske
krvi ne¢e prenijeti infektivne agense.

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

Za prilagodenu pripremu gradijenta pomocu
proizvoda ORIGIO® Gradient™ 90 and
ORIGIO® Sperm Wash.

Za dobijanje pravilnih koncentracija otopina
koja se koristi za gradijent gustoce, koristi se
sliedec¢a formula:

X ml ORIGIO® Gradient™ 90 (90% (v/v))
Y ml ORIGIO® Sperm Wash

Gradient %= _X
X+Y

x1,0x90%

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

2 Za svaki koristeni uzorak sjemena od 1-2 ml
pripremite zaseban gradijent koriste¢i 1-2 ml
pripremljenog prilagodenog gradijenta
gornje faze (npr. ORIGIO® Gradient™ 90
razrijeden na 45%) pazljivo podloZzenog s
1-2 ml gradijenta ORIGIO® Gradient™ 90
nize faze
Ukoliko se gradijenti priprave netom prije
uporabe mogu biti postignuti optimalni
rezultati.

3 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 loSim
prinosom spermija.

4 Gradijent se centrifugira 15-20 minuta na
300-400 g.

Brzina i trajanje centrifugiranja mogu se
izmijeniti kako bi se poboljsala kvaliteta i/
ili prinos prikupljenih spermija, ovisno o
inicijalnim karakteristikama sjemena.

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

6 Centrifugirajte na 200-300 g tokom
5-10 minuta. Aspirirajte i uklonite ve¢inu
supernatanta. Ponovite postupak pranja.

7 Na kraju, ponovo postavite kuglicu u
odgovarajuci medij, u skladu s daljim
postupkom; utvrdite pokretljivost i
koncentraciju sperme.

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

NAPOMENA: Za IVF postupke, preporucuje se
kori$tenje specijaliziranog medija za oplodnju
(tj. ORIGIO® Sequential Fert™ ili Quinns
Advantage™ Fertilization Medium) prilikom
ponovnog postavljanja kuglice (korak 7/8).

Za ICSI postupke, gdje se ne koristi medij za
imobilizaciju (npr. PVP, SpermSlow™) za izbor
sperme, preporucuje se neki drugi pricuvni
medij prilikom ponovnog postavljanja kuglice
(korak 7/8).

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

A motilis spermiumok hatékony elvalasztaséara
az ejakulatumtol sirliséggradiens modszerrel.

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

Kiszerelés mérete
84010060: ORIGIO® Gradient™ 90 (60 ml)

Osszetétel
Emberi albumin oldat (HAS)
Gentamicin-szulfat 10 pug/ml

Min6ség-ellendrzé vizsgalat
Sterilitasvizsgalat megtoértént (Ph.Eur., USP)
Ozmolalités vizsgalata megtortént (Ph.Eur.,
USP;

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

HSA-analizis (Ph.Eur., USP)
Himivarsejt-tulélési vizsgalat megtortént
Megjegyzés: Az egyes tételek eredményei
megtalalhatok a Minéségi bizonylaton, amely
let6lthet6 a www.origio.com weboldalrol.

Tarolasra vonatkoz6 utasitasok és stabilitas
A termékek feldolgozasa aszeptikus technikaval
tortént. A leszallitott termékek sterilek.

Eredeti csomagolasban 2—8°C-on, fénytél
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 megfeleld tarolas esetén
a készitmény a cimkén jelzett lejarati idSig 6rzi
meg a mindségét.

Puffer rendszer

Az ORIGIO® Gradient™ 90 egy telijes HEPES-
pufferelt kozeg és hasznalat el6tt nem igényel
elézetes inkubalast.

Ovintézkedések és figyelmeztetések

Ne hasznélja a készitményt, ha:

1 A csomagolas lathatéan sérllt vagy bontott.

2 Aszavatossagiideje lejart.

3 Akészitmény elszinez6détt, opalos,
zavaros, vagy mikrobiolégiai szennyezédés
jeleit.

Figyelem: Minden vérkészitményt potencialisan
fert6z6 anyagkeént kell kezelni! A készitmény
eléallitasahoz felhasznalt alapanyag a
bevizsgélas soran HbsAg tekintetében nem
reaktivnak, anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV és HCV
tekintetében pedig negativnak bizonyult.
Ezenkivil az alapanyagot parvovirus B19
korokozoéra is vizsgaltak, és nem talaltak
emelkedett értéket. Semmilyen ismert teszt
nem biztosit teljes garanciat arra, hogy az
emberi vérbdl eléallitott készitmények nem
tartalmaznak fert6z6 agenseket.

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

Megjegyzés: Felhivjuk figyelmét, hogy a
készitményt nyomon kévetheté modon kell
felhasznalni. Ezenkiviil az On orszagaban erre
a teruletre vonatkozoan egyéb jogszabalyok is
hatélyban lehetnek.

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

Megjegyzés: Az orvosi eszkdzok
megsemmisitésére vonatkozé helyi
eléirasoknak megfeleléen semmisitse meg az
eszkozt.

Hasznalati utmutato

Szokasos gradienseldkészitéshez ORIGIO®
Gradient™ 90 és ORIGIO® Sperm Wash
hasznalataval.

A siriiséggradienshez hasznalt oldatok helyes
koncentracidjanak megkapasahoz az alabbi
képlet hasznalando:

X ml ORIGIO® GradientTM 90 (90tf%)
Y ml ORIGIO® Sperm Wash

Gradiens %= _X _ %1,0x90%
X+Y

1 Hasznalat el6tt varja meg, amig az 6sszes
Osszetevd eléri a szobahémérsékletet (20-
25°C).

2 Minden felhasznalt 1-2 ml sperma mintanal
készitsen el6 egy Ujabb gradienst 1-2 ml
fels6 fazisban (pl. 45%-ra higitott ORIGIO®
Gradient™ 90) gondosan alarétegezve 1-2
ml als6 fazis ORIGIO® Gradient™ 90-nel.
Az optimélis eredmények eléréséhez a
gradienseket kézvetleniil hasznalat el6tt
készitse elb.

3 Ovatosan tegyen legfeliebb 2 ml
cseppfolyositott ondémintat az elkészitett
gradiens tetejére.

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

4 Agradiens centrifugalasra keriil 300 -400
g-on 15 -20 percig.
A centrifugalasi sebesség és idétartam
a begyjtott sperma minéség és/vagy
teljesitmény javitasahoz moédosithato, az
eredeti ondé jellemzéitél fiiggben.

5 Tavolitsa el a felliliszé folyadékot a pelletrdl,
és helyezze a pelletet egy Uj steril heggyel
tiszta 3-5 ml ORIGIO® Sperm Wash
folyadékot tartalmazé centrifugacsébe.

6 Centrifugalja 200-300 g-on 5-10 percig.
Szivja fel és tavolitsa el a felllusz6 nagy
részét. Ismételje meg a mosasi eljarast.

7 Végll szuszpendalja Ujra a pelletet a
megfelel6 kdzegben az eljaras szerint;
hatarozza meg a spermium motilitdsat és

8 Akivant spermium koncentréaci6 eléréséhez,
ha sziikséges, higitsa tovabb az Ujra
szuszpendalt spermium pelletet.

MEGJEGYZES: IVF eljarasoknal a pellet Gjra
szuszpendalasanal specialis kiegyenlitett
megtermékenyitési kdzeg (pl. ORIGIO®
Sequential Fert™ vagy Quinns Advantage™
Fertilization Medium) hasznalata ajanlott (7/8.
1épés).

ICSI eljarasoknal, ahol nem hasznalnak
immobilizal6 kdzeget (pl. PVP, SpermSlow™)
a spermiumok kivalasztasahoz, a pellet Gjra
szuszpendalasakor egy masik tartokézeg
hasznalata ajanlott (7/8. [épés).

MEGJEGYZES: Az Ujra szuszpendalt
spermium pelletek hosszas tarolasa hasznalat
el6tt, a hasznalt kdzegtdl fiiggetlenll, ndvelheti
a DNA felosztasi aranyt, kiilondsen férfi
terméketlenségi esetekben. 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 ad skilja hreyfanlegar sadfrumur ar sadlatinu
med pvi ad nota péttingarstigul.

betta lyf er aetlad til glasafrijovgunar (ART), hvort
sem orsok ofrjésemi liggur hja konu eda karli.
bessa voru skyldu peir einir nota sem hlotid hafa
pjalfun i glasafrjovgun (ART).

Pakkningastard
84010060: ORIGIO® Gradient™ 90 (60 ml)

Inniheldur
Albuminlausn ur ménnum (HAS)
Gentamisinsulfat 10 pg/ml

Gadaeftirlitsprof

Ofrjésemi profud (Ph.Eur., USP)
Osmodlalstyrkur préfadur (Ph.Eur., USP)

pH préfad (Ph.Eur., USP)

Inneitur préfad < 0,8 EU/mlI (Ph.Eur., USP)

HSA greining (Ph.Eur., USP)

Lifun sadfrumna profud

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

Geymslufyrirmzeli og stodugleiki

Lyfin eru framleidd ad vidhafdri smitgat og
afgreidd saefd.

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

Frystid ekki.

Farga skal eetisleifum (6notudu efni) eftir hitun.
Nota skal lyfié innan 28 sélarhringa fra opnun.
Varan er stédug fram ad fyrningardagsetningu,
sem tilgreind er @ midanum, sé hun geymd
samkvaemt fyrirmaelum framleidanda.

Jofnunarkerfi
ORIGIO® Gradient™ 90 er ad fullu HEPES-
jafnad aeti og ekki parf ad forvinna pad.

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.

Vidvorun: Medhéndla skal allar vérur med
blédpattum sem hugsanlega smitbera.
Upprunaefnié sem notad var vi6 framleidslu
lyfsins var préfad og reyndist dnaemt fyrir HBsAg
og neikvaett fyrir and-HIV-1/-2, HIV-1, HBV og
HCV. Auk pess var upprunaefnid préfad fyrir
parvéveiru B19 og syndi ekki haekkud gildi.
Engin proéf eru pekkt sem geta tryggt pad ad lyf
unnin Ur blédi manna beri ekki smitefni.

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

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

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

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

Notkunarleidbeiningar

Fyrir sérstakan undirbuning stiguls med pvi
ad nota ORIGIO® Gradient™ 90 og ORIGIO®
Sperm Wash.

Til ad na réttri péttni lausnarinnar sem notud
er sem péttingarstigull skal nota eftirfarandi
formulu:

X 'ml ORIGIO® GradientTM 90 (90% (v/v))
Y ml ORIGIO® Sperm Wash

Gradient %= _X__ x1.0x90%
X+Y

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

2 Fyrir hverja 1-2 ml af saedi, skal undirbta
sér stigul med pvi ad nota 1-2 ml af efri fasa
(t.d. ORIGIO® Gradient™ 90 pynnt Gt 45%)
sem er varlega lagt undir 1-2 ml af nedri fasa
ORIGIO® Gradient™ 90Bestu nidurstééur
fast ef stigullinn er undirbdinn skémmu fyrir
notkun.

3 Skammitid varlega allt ad 2 ml af fliétandi
saedissyni ofan a tilbuinn stigul.
Gaeta skal pess ad stigullinn flaedi ekki yfir
par sem pad getur orsakad lélegan voxt
saedis.

4 Stigullinn er settur i skilvindu vié 300-400 g i
15-20 minatur.
Heegt er ad stilla hrada og lengd
skilvindunnar til ad auka geedi og/eda voxt
saedisins, eftir upprunalegum gaedum
saedisins.

5 Fjarleegio efsta lagid og flytjid med nyjum
sotthreinsudum oddi i hreint keilulaga
midfléttakraftartilraunaglas sem inniheldur
3-5 ml of ORIGIO® Sperm Wash.



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

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

8 Efporf er & skal pynna szedid frekar ut til ad
na réttri péttni.

ATHUGID: Fyrir glasafrjovganir er maelt med
notkun sérhaefds jafnveegisstillts friovgunaraetis
(t.d. ORIGIO® Sequential Fert™ eda Quinns
Advantage™ Fertilization Medium) pegaraftur er
lagt i (skref 7/8).

Fyrir ICSI ferla, par sem ekkert
hreyfitakmarkandi eti (t.d. PVP, SpermSlow™)
er notad til ad velja saedi, er radlagt ad nota
annad vardveislueeti pegar lagt er i (skref 7/8).

ATHUGID: Léng geymsla szedis sem lagt
hefur verid aftur i, sama hvada zeti er notad,
getur haekkad DNA uppbrotsstudul szedisins,
sérstaklega pegar um er ad raeda ofrjosemi
karla. 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

Per la separazione efficiente dello sperma
mobile da quello eiaculato tramite il metodo del
gradiente a densita discontinua.

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

Dimensioni della confezione
84010060: ORIGIO® Gradient™ 90 (60 ml)

Contiene
Soluzione di albumina umana (HAS)
Solfato di gentamicina 10 pg/ml

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;

Analisi HSA (Ph.Eur., USP)

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

Istruzioni per la conservazione e la stabilita
| prodotti sono preparati in condizioni asettiche e
vengono forniti sterili.

Conservare nel contenitore originale a 2-8°C e
al riparo dalla luce.

Non congelare.

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

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.

Sistema di tamponamento

ORIGIO® Gradient™ 90 & un terreno
completamente tamponato con HEPES e non
richiede preincubazione prima dell'uso.

Precauzioni e avvertenze

Non utilizzare se:

1 Laconfezione & danneggiata o il sigillo non
¢ intatto.

2 Ladata discadenza é stata superata.

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

Attenzione: Tutti gli emoderivati devono
essere trattati come potenzialmente infettivi.

| materiali utilizzati per questo prodotto sono
stati testati e trovati non reattivi per HBsAg e
negativi per anticorpi anti-HIV 1-2 e antigeni di
HIV-1, HBV e HCV. | materiali sono stati anche
testati per il parvovirus B19 e non sono risultati
elevati. Nessun metodo di test noto puo offrire
la certezza che i prodotti derivati dal sangue
umano non trasmettano agenti infettivi.

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

Per la preparazione di gradiente personalizzato
utilizzando ORIGIO® Gradient™ 90 e ORIGIO®
Sperm Wash.

Per ottenere le concentrazioni corrette delle
soluzioni utilizzate per il gradiente a densita
discontinua, viene utilizzata la formula seguente:

X ml ORIGIO® GradientTM 90 (90% (v/v))
Y ml ORIGIO® Sperm Wash

Gradiente %= _X__ x1,0x90%
X+Y

1 Portare tutti i componenti a temperatura
ambiente (20-25°C) prima dell'uso.

2 Perogni 1-2 ml di campione di seme
utilizzato, preparare un gradiente utilizzando
1-2 ml di gradiente di fase superiore
personalizzato (ad esempio, ORIGIO®
Gradient™ 90 diluito al 45%) al di sopra di
1-2 ml di fase inferiore ORIGIO® Gradient™
90.
Si ottengono risultati ottimali se i gradienti
vengono preparati appena prima dell’'uso.

3 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.

4 |l 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.

5 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.

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

7 Infine, risospendere il pellet in un terreno
adeguato in base alla procedura successiva
e determinare la motilita e la concentrazione
dello sperma.

8 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 equilibrato
specialistico (ad esempio, ORIGIO® Sequential
Fert™ o Quinns Advantage™ Fertilization
Medium) quando si risospende il pellet
(passaggi 7/8).

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 7/8).

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

"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.

kk - ka3ak Tini

Kosranfbilw cnepmMaTo3ouaTi 9sKynaTTaH
ThbIFbI3AbIK rpaAueHTi adiciMeH Tuimai Typae
Genyre apHarnfaH.

Byn eHim epnep He aitenaep 6eaeynirin
XacaHabl ypblKTaHy aficiMeH emaeyre
apHanraH. byn npenapatTbl xacaHapl
YpbIKTaHAbIPY GoMbIHLLA AaibIHABIKTAH ©TKEH
KoCinkoi MamaHaap faHa KongaHraHbl XeH.

Kantama enwemi
84010060: ORIGIO® Gradient™ 90 (60 mn)

Kypambl
Apnam anbbymuHi epitiHgici (HAS)
leHTamuumH cynbdatsl 10 Mkr/mn

CanaHbl 6aKbinay CbiHafrbI
3apapcbi3abifbl cbiHanfaH (Eyp. ®apm., AKLL
dapm.)

Ocmonsanabifbl cbiHanfaH (Eyp. ®apm., AKLL
dapm.)

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

OHAOOTOKCUH AeHrewi cbiHanfaH < 0,8 EU/mn
(Eyp. ®apwm., AKLL ®apm.)

HSA Tanpaybl (Eyp. ®apwm., AKLL dapm.)
CnepmaTo30uaTiH eMipLUeHAiri CbiHanFaH
EckepTne: Op napTusiHbIH HOTWXENEpi WwWw.
origio.com calTblHaH anyfa 6onaTbiH Tangay
KyaniriHae KepceTinreH.

Cakray HycKkaynapbl XaHe TYpaKTbifbIK
MpenapaTtTap acentukanblk aaicneH eHaeneqi
XaHe 3apapcbl3faHaplpbinFaH Kyinge
xeTkisineni.

O3 bigbicbiHa canbin 2-8°C Temnepatypaa
XOHe KYH cayneci TYCNeNnTiH xepae cakray
Kepek.

MysnaTyra 6onmanabl.

XKbinbITkKaHHAH KeWiH apTblK
(naipanaHbinMaraH) 3aTTbl TacTay Kepek.
[MpenapaTTbl alkaHHaH keniH 28 kyH iwiHge
KonzaHy Kepek.

Mpenapat eHAipyLWiCiHiH HyckaynapbiHa
Calikec cakTanfaH xardanaa, npenapar
Xancblpmaja KepceTinreH COHfbl KonpaHy
Mep3imiHe AeNiH TYpaKTbinbIfbIH CakTangbl.

Bydepnik xyne

ORIGIO® Gradient™ 90 Tonbik HEPES
6ycbepnik opTa 6onbin Tabblinaabl xaHe
navpanaHyaaH 6ypelH anablH ana
VHKyGaLumsnayabl KaxeT eTnengi.

CakTaHablpynap MeH eckeptynep

MpenapaTTbl MblHa XaFdannapaa kongadyra
Gonmaiabl:

1 Tpenapat kanTamacbiHAa 3akbiMAaHy
Genrinepi 6ornca Hemece mepi By3binca.

2 CoHrbl konaaHy Mep3imMi eTin keTkeH 6onca.

3 T[penapaTTbiH Tyci e3repce,
BynbIHFbIpIaHca, NannaHca Hemece
oH/Aa kaHaa Aa 6ip MUKpOBTbIK nacTaHy
Genrinepi 6onca.

EckepTy: KaHHaH anbiHFaH 6apnbik
npenaparTapfa bIKTUmMan uHdekums
KO3[bIPFbILLTapbl peTiHae kapaFaH eH. byn
npenaparTbl eHAIpY YLiH NainganaHbInfaHd
6acTankbl MaTepuan cblHaKTaH eTkisinin,
OHblH HBsAg 3aTblHa peakumsiChbl 0K eKeHi
aHbIKTanabl xeHe aHTU-AUTB-1/-2, AUTB-1,
BI'B »xaHe CI'B 6oblHLa Tepic HaTwxe Bepai.
OpaH keiiH, 6actankbl Matepuanga B19
NapBOBUPYChIHbIH Gap-XOKTbIFbI TEKCEpINin,
[eHreiii xxofapblnamaraHbl aHbIKTanapl.

Apam KaHblHaH anblHFaH NnpenapaTTapabiy
XKYKThIPFbILL 3aTTapAbl TacbiManaamanTelHbIHa
elukaHaav 6enrini ceiHak agicTepi keningik
6epe anmangpl.

Eckeprne: TyH6a kanbintacybl (KONMOUATbIK
XUHany) MyMKiH ekeHi eciHisae 6onceiH. TyH6a
KanbinTackaHaa opTaHbl Cy3y YCbiHbINaabl.

EckepTtne: MyHpai npenapatTbl 6akbinayra
any MyMKiHAIrH KamMTaMachl3 eTy KaXeT eKeHiH
eckepiHi3. EniHizge 6yn cana 6orbiHWa yNTThIK
3aHabl TananTtap Aa 6ap 60nybl MyMKiH.

Eckeprne: Kypanabl Tek apHaiibl MakcaTka
apHarnFfaH KypbinfeinapmeH Gipre naviganaHy
KaxerT.

EckepTne: KypbinfblHbl MEANLMHANbIK
KypbINFbINapAbl TacTayfa kaTbICTbl XKeprinikTi
epexernepre Colkec TacTaHbI3.

KonpaHy Hyckaynapbl

ORIGIO® Gradient™ 90 »aHe ORIGIO®
Sperm Wash kemerimeH apHaiibl rpagueHTTi
faiibiHaayFa apHanfaH.

ToIFbI3AbIK FpaAMEHT YLLiH NanganaHbinaTbiH
epiTiHAINepAiH AypbIC WOFbIpMaHynapbiHa Kon
XeTkKidyre MblHa chopMmyna nanganaHbinagbl:

X mn ORIGIO® GradientTM 90 (90% (kenem/
kenem))
Y mn ORIGIO® Sperm Wash

Gradient %= _X

X+Y

x1,0x90%

1 ManpganaHynaH 6ypbiH KOMMNOHEHTTEPAIH
6apnbifblH 6enme TemnepatypacbiHa
(20—-25°C) kenTipiHia.

2 [MaipganaHbinatbiH ap 1-2 M ypbik
CblHamach! yLUiH acTbiHa abainan 1-2 mn
TemeH chasasnbl ORIGIO® Gradient™
90 canblHFaH 1-2 M xoFapbl hasarnbl
apHaiibl )xacanfaH rpagueHTTi (Mbicarbl,
45%-ra cynbinTbinFad ORIGIO® Gradient™
90) naiaanaHbin, 6enek rpagneHT
LanbHAAHbI3
OHmaltinel Hamuxenepee epadueHmmepoi
e natidanaHy andbiHoa OalibiHOaFaH
Xxaroatida Korn xemkisyae 601aobl.

3 [aibiHganfaH rpagueHT yCTiHe 2 Mi-re
[eWiH CYMbITbINFaH YPbIK CbIHaMachlH
abannan ynecTipiHia.
padueHmmi apmbiK XxykmemezeH
XXeH, cebebi byHbIH HomuxeciHoe
crnepmamo30oud eHimoiniei Hawap 60ybi
MYMKIH.

4 TpaagmeHnT 300—400 r menwwepiHge 15-20
MUWHYT LeHTpUdyranaHassb!.
Bacmarnkbl ypbiK cunammapbiHa Kapad,
ueHmpucbyaanay Xblndamoblfbl MEH
y3aKmblfbiH ©32€pMir, XuHanfaH
criepmamo3oudmepoiH canachiH XoHe/
Hemece eHimOiniziH xakcapmyra 601alkbl.

5 TyH6a yCTi CyMbIKTLIKTBI XacyLuanblk
mMaccafaH anbin Tactan, xacyLuanblk
MaccaHbl XXaHa 3apapchbi3 yLNeH Tasa,
KOHyC niwiHAj, 3—5 mn ORIGIO® Sperm
Wash KkaMTuTbIH LeHTpudyrasbik CbiHak
TyTiriHe TacbiMangaHbia.

6 200-300 r menwepiHae 510 MuHyT
ueHTpudyranarbid. Copbin anbin, TyH6a
YCTi CyMbIKTIKTbIH K66iH anbin TacTaHbI3.
Byn xyy npoueaypachlH KaTanaHbl3.

7  EH coHpIHAA, XacyLlarnblk MacCcaHbl KeNiHri
npoueaypara cain TWICTi opTara Kanta
cycrneH3usnaxbl3; CnepMaTo3onaTiH
KO3FanFbILUTBIFbIH XaHE LLIOFbIPMaHybIH
aHbIKTaHbI3.

8 Kaxert 6onca, KaiiTa cycneHausinaHfaH
cnepMaTo30MATIH XacyLuanbik MaccachlH
Tafbl CYMbINTbIM, KAXETTi cnepmaTo3ons
LLOFbIpNaHybIHa KON XETKI3iHi3.

ECKEPTIE: OkcTpakopnopanbgik
YPbIKTaHABIPY NpoueaypanapbiHaa,
)acyLuanblk MaccaHbl kaiiTa cycneHausinay
Ke3iHAe apHavibl TEHECTIPINreH ypblKkTaHabIpy
opTacs! (Mbicansl, ORIGIO® Sequential Fert™
Hemece Quinns Advantage™ ypbIkTaHabIpy
opTachbl) nanganaHbinFaHbl xeH (7/8-kagam).
CnepmatosounaTtepai TaHaay yiiH ewbip
MMMoGMnu3aums optackl (Mbicansl, PVP,
SpermSlow™) nanganaHsinmanTsiH MIKCU
npoueaypanapbiHAa, )acyLanbik MaccaHbl
KaiiTa cycneHausinay kesiHge 6acka yctay
opTacblH NnanganaxfaH xeH (7/8-kagam).

ECKEPTIE: KonpaHbinFaH optanapra
KapamacTaH, KanhTa CycneHananaHraH
cnepmaTo3omns xacyluanapblHbiH MaccanapblH
naganaHy angplHaarbl y3ak cakray
cnepmaTto3ong [JHK dpparmeHTaumaChIHbIH,
VHAEKCIH, acipece epkek 6epeyniri
XaraannapbiHaa apTTbipybl MYMKIH. 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.

It - lietuviy k.

Skirtas efektyviam judriy spermatozoidy
atskyrimui i$ ejakuliato tankio gradiento badu.

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

Pakuotés dydis
84010060: ,ORIGIO® Gradient™ 90“ (60 ml)

Sudétyje yra:
Zmogaus albumino tirpalas (HAS)
Gentamicino sulfatas 10 pg/ml

Kokybés kontrolés patikros

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

pH tirtas (Ph. Eur., USP)

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

Tirta spermos gyvavimo trukmeé

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

Laikymo nurodymai ir stabilumas

Produktai pagaminti aseptinémis salygomis ir
tiekiami steril0s.

Laikyti gamintojo pakuotéje 2—8 °C
temperataroje, nuo Sviesos apsaugotoje vietoje.
Neuzsaldyti.

Pasildyta pertekling (nepanaudota) terpe
iSmeskite.

Atidarius buteliukg produktg reikia sunaudoti per
28 dienas.

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

Buferiné sistema

LORIGIO® Gradient™ 90“ yra buferinio tirpalo
(HEPES) terpé, kurios prie$ naudojimg nereikia
inkubuoti.

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

tarSos pozymiy.

Démesio! Visi kraujo produktai turi bati laikomi
potencialiai uzkréstais. Siam produktui gaminti
naudota Zaliava buvo istirta ir buvo nustatyta,
kad joje néra HBsAg antigeno bei ZIV-1/-2,
ZIV-1, HBV ir HBC antiktiny. Be to, Zaliaviné
medZziaga buvo tirta dél B19 parvovirusy ir buvo
nustatyta, kad jy kiekis nepadidéjes. Jokie
Zinomi tyrimo metodai negali uztikrinti, kad
Zmogaus kraujo produktai nepernesa infekcijy
sukéléjy.

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

Pastaba: NepamirSkite pasirtpinti Sio produkto
atsekamumu. Be to, jusy Salyje Sioje srityje gali
bati taikomi nacionaliniai teisiniai reikalavimai.

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

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

Naudojimo instrukcijos

Skirta naudoti individualiam gradiento
paruosimui naudojant ,,ORIGIO® Gradient™ 90“
ir ,ORIGIO® Sperm Wash*,

Norint gauti teisingg tankio gradientui
naudojamy tirpaly koncentracija, produktus
maisykite tokiu santykiu:

X ml,,ORIGIO® Gradient™ 90* (90% (v/v))
Y ml,,ORIGIO® Sperm Wash*

Gradiento %= _X _ x1,0x90%
X+Y

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

2 Kiekvienam 1-2 ml dydzio spermos éminiui
paruoskite atskirg gradientg i§ 1-2 ml
individualiai paruosto aukstesnés fazés
gradiento (pvz., ,ORIGIO® Gradient™ 90“
45 % tirpalo), atidZiai paskleisto ant 1-2 ml
Zemesnés fazés ,ORIGIO® Gradient™ 90“
Geriausi rezultatai pasiekiami, kai gradientai
paruoSiami prie$ pat naudojima.

3 Atsargiai paskirstykite iki 2 ml suskystéjusios
spermos éminio ant paruosto gradiento.
Stenkités neprislégti gradiento, nes tuomet
gali sumazéti gautos spermos kiekis.

4 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.

5 Pasalinkite supernatantg i$ nuosédy, o
nuosédas nauju steriliu galiuku perkelkite
i Svary centrifugos kaginj mégintuvelj,
kuriame yra 3—-5 ml ,ORIGIO® Sperm
Wash*.

6 Centrifuguokite nustate 200-300 g 5-10
minuciy. ISsiurbkite ir pasalinkite didZigjg
dalj supernatanto. Si plovimo procedira
kartojama.

7 Galiausiai jleiskite nuosédas j atitinkamag
terpe toliau nurodyta tvarka; nustatykite
spermatozoidy judruma ir koncentracijg.

8 Jeireikia, dar labiau atskieskite jleistas
spermos nuosédas, kad pasiektuméte
reikiama spermatozoidy koncentracija.

PASTABA. IVF procedrai jleidZiant nuosédas
(7 ir 8 Zingsniai) patariama naudoti specialig
subalansuotg apvaisinimo terpe (pvz., ,ORIGIO®
Sequential Fert™* arba ,Quinns Advantage™
Fertilization Medium®).

ICSI (intracitoplazminés spermatozoido
injekcijos) proceddrai, kai spermos atrankai
nenaudojama judruma mazinanti terpé (pvz.,
PVP, ,SpermSlow™*), jleidZiant nuosédas (7 ir 8
Zingsniai) patariama naudoti kitg laikymo terpe.

PASTABA. Jei jleistos spermos nuosédos
prie$ naudojima laikomos ilgiau, neatsizvelgiant
i laikymo terpe gali padidéti spermos

DNR fragmentacijos indeksas, ypac 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 atdaliSanai 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 apmaciti
reproduktivajas paligtehnologijas.

lepakojuma lielums
84010060: ORIGIO® Gradient™ 90 (60 ml)

Sastavs
Cilvéka albumina skidums (HAS)
Gentamicina sulfats 10 ug/ml

Kvalitates kontroles testi

Sterilitates tests (Ph.Eur., USP)

Osmolalitates tests (Ph.Eur., USP)

pH tests (Ph.Eur., USP)

Endotoksinu tests < 0,8 EU/ml (Ph.Eur., USP)
HSA analize (Ph.Eur., USP)

Veikts spermas dzivotspéjas tests

Piezime. Katras partijas analizu rezultati ir
noradtti analiZu sertifikata, kas pieejams timekla
vietné www.origio.com.

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

Nesasaldét.

Pé&c sasilSanas $kiduma parpalikumi (kas netika
izlietoti) ir jaizmet.

Preparats ir jaizlieto 28 dienu laika péc
atvérSanas.

Uzglabajot preparatu atbilstosi razotaja
noradijumiem, tas saglaba stabilitati [1dz
deriguma termina beigam, kas noradtts uz
etiketes.

Bufersistéma

ORIGIO® Gradient™ 90 ir pilntba HEPES
buferéts skidums, un ta preinkubacija pirms
lietoSanas nav nepiecieSama.

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.

Uzmanibu! Visi asins preparati ir jaizmanto,
nemot véra potencialas inficéSanas riskus. ST
preparata razo$ana izmantotas izejvielas tika
parbauditas uz B hepatita virsmas antigéna
(HbsAg) un cilvéka imandeficita virusa 1/2
(Anti-HIV-1/-2), cilvéka imndeficita virusa 1
(HIV-1), hepatita B virusa (HBV) un hepatita

C virusa (HCV) antivielu neesamibu, un tika
atzits, ka Sis izejvielas nav reaktivas. Turklat
izejvielas tika testétas uz parvovirusa B19 zemo
saturibu, un rezultati bija negativi. Neviena no
zindmajam testéSanas metodém nevar garantét,
ka preparati, kas ir iegati no cilvéka asinim,
neparnésas infekciju izraisitajus.

Piezime. LUdzu, nemiet véra, ka var rasties
nogulsnes (koloidala masa). NogulSnu gadijuma
ieteicama Skiduma nolieSana.

Piezime. Lidzu, nemiet véra, ka ir
nepiecieSama 8T 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 atbilstosi vietéjiem
noteikumiem par medicinisko iericu likvidéSanu.

LietoSanas instrukcija

Pielagota gradienta sagatavos$anai, izmantojot
ORIGIO® Gradient™ 90 un ORIGIO® Sperm
Wash.

Lai iegltu pareizu blivuma gradientam
izmantoto Skidumu koncentraciju, tiek izmantota
talak noradtta formula:

X ml ORIGIO® GradientTM 90 (90 % (v/v)).
Y ml ORIGIO® Sperm Wash.

Gradients, %= X
X+Y

x1,0 x 90 %

1. Pirms lietoSanas laujiet visam sastavdalam
sasniegt istabas temperattru (20-25 °C).

2. Katram 1-2 ml izmantota séklas parauga
sagatavojiet atsevisku gradientu, lietojot
1-2 ml aug$éjas fazes pielagota gradienta
(pieméram, ORIGIO® Gradient™ 90,
atSkaidita [1dz 45 %), ko riipigi atbalsta
ar 1-2 ml apaksgjas fazes ORIGIO®
Gradient™ 90.

Optimalus rezultatus var sasniegt, ja
gradienti tiek sagatavoti Isi pirms lietoSanas.

3. Uzmanigi izspiediet l1dz 2 ml saskidrinatas
séklas parauga uz sagatavota gradienta.
Var bt nepiecieSams rikoties uzmanigi, lai
neparslogotu gradientu, jo tas var novest pie
maza spermas daudzuma.

4. Gradients pie 300—400 g tiek centrifigéts
15-20 mindtes.
Atkariba no sakotnéjam séklas ipasibam
centrifugésanas atrumu un ilgumu var
mainit, lai uzlabotu savaktas spermas
kvalitati un/vai daudzumu.

5. Nonemiet kapsulas virspusi un kapsulu
parvietojiet ar jaunu, sterilu uzgali tira,
koniska centrifigas testé$anas caurulité,
kas satur 3—5 ml ORIGIO® Sperm Wash.

6. Centrifugéjiet 5—10 mindtes pie 200-300 g.
Aspiréjiet un nonemiet lielako dalu
virspuses. Atkartojiet §o mazgasanas
procedaru.

7. Visbeidzot kapsulu atkartoti suspendgjiet
piemérota $kiduma saskana ar turpmako
procedaru; nosakiet spermas kustigumu un
koncentraciju.

8. JanepiecieSams, papildus atSkaidiet
atkartoti suspendéto spermas kapsulu, lai
iegUtu vajadzigo spermas koncentraciju.

PIEZIME. IVF procediram kapsulas atkartotai
suspendésanai ir ieteicams lietot specializétu,
stabilizétu apauglos$anas Skidumu (pieméram,
ORIGIO® Sequential Fert™ vai Quinns
Advantage™ apauglo$anas $kidumu) (7./8.
darbiba).

ICSI procedlram, kuras spermas atlasisanai
netiek lietots imobilizacijas $kidums (pieméram,
PVP, SpermSlow™), kapsulas atkartotai
suspendésanai ir ieteicams lietot alternativu
turéSanas $kidumu (7./8. darbiba).

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

mk - MaKkeAOHCKU

3a edhukacHa cenapaumja Ha NOABUXHU
crnepMaTo30Mav oA ejakynaToT co MeToAoT 3a
rpaAveHT Ha rycTvHa.

OBoj npounseos e 3a ART TpeTmaH, 6e3
pasnuka fJanv npuynHaTta 3a HenmnogHoCT e Kaj
MaxoT unu xeHata. OBoj npoussog Tpeba Aa
ro KopucTaTt camo npodpecroHanuy obyyeHn
3a ART TpeTmaH.

lonemuHa Ha naKyBakeTo
84010060: ORIGIO® Gradient™ 90 (60 ml)

Coppxun
PacTBop Ha xymaH anéymuH (HAS)
leHTamuupmH cyndat 10 pg/ml

TecToBM 3a KOHTpONa Ha KBanuTeT

TecT 3a cTepuntocT (Ph.Eur., USP)
TectupaHa e ocmonanHocta (Ph.Eur., USP)
Tect Ha pH BpeagHocT (Ph.Eur., USP)

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

TecTvpaHo e NpexuByBareTO Ha cnepMarta
3abenelka: Pe3yntaTtute 3a cekoja cepuja ce
HaBeaeHu Bo CepTndmkaToT 3a aHanmaa, koj e
focTtaneH Ha www.origio.com.

YnaTcTBo 3a YyBaHse U cTabunHocT
MpousBoauTe ce acenTU4HO NPOLIECUPaHM U
ncrnopayaHu CTEPUITHU.

[a ce 4yyBa Bo opurMHanHarta ambanaxa Ha
2-8°C, 3alUTUTEH 0 CBETNMHA.

[a He ce 3amp3HyBa.

Mo 3arpeBan-eTO, BULLOKOT (HeynoTebeH)
mMeauym fa ce pnu.

Mpown3sogoT Tpeba Aa ce ynotpebu Bo pok of
28 fieHa No OTBOPaH-ETO.

Kora ce 4yBa cnopeps ynatcteaTa of
NPOV3BOAWTENOT, MPOM3BOAOT € CTabUNeH Ao
[aTyMOT O3HaYeH Ha eTukeTaTa.

CucTem 3a nycepupame

ORIGIO® Gradient™ 90 e uenocHo HEPES-
nycdepvpaH Meanym 3a Koj He e noTpebHa
npeTxofHa nHkybauuja npen ynotpeba.

Mepku Ha NpeTnasnMBOCT U

npeaynpegyBatkba

MpousBodoT He cMee fia ce KOPUCTYU JOKOSIKY:

1 lMakyBaHeTO Ha NPOM3BOAOT U3rneaa
oLITeTeHO Unu nriombata e oluTeTeHa.

2 WcteueH e pokoT 3a ynotpeba.

3 lpousBofoT ja cMeHun 6ojaTa, cTaHan
3amarteH, 3rycHaT unv nokaxysa
KakBu 610 3HaLM Ha MUKPOBMOOLLKO
3arajlyBatbe.

BHumaHue: Cvte npovaBoam oa kpe Tpeba
[a ce TpeTupaart Kako NoTeHUuMjanHo 3apasHu.
V3BOPHMOT MaTepujan WTo ce KopUCTH 3a
NpOV3BOACTBO Ha OBOj NPOW3BOA € TeCTUPaH
1 e yTBpAEHO Aieka He e peakTBeH Ha HBsAg
1 e HeraTueeH 3a Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV

M HCV. OcBeH Toa, U3BOPHUOT MaTepujan e
TecTupaH 3a napsoBupyc B19 u e ytBpaeHo
[eka Hema 3ronemyBatbe. HueaeH nosHat
MeTo/, Ha TeCTUpak-e He MOXe [ja rapaHTupa
[leka Npou3Bo/ CO NOTEKINO 0 YOBEYKa KpB
Hema Aa npeHece 3apa3Hy areHcu.

3abenewka: buaete ceecHu geka moxe ga
HacTanu Tanoxete (KONoUaHN YeCTUYKN).

Kora uma npucycTBo Ha Tanor, ce npenopavysa
feKaHTUpare Ha MeauyMoT.

3ab6enewwka: VimajTe ja npeasug notpebara
3a CrefinMBOCT Ha 0Boj Npon3soa. OcBeH Toa,
BO OBa MoJie MOXe Aa NocTojaT HaLyoHarnHu1
3aKOHCKM Gapatsa Bo BallaTa Apxasa.

3abeneuwka: [1a ce ynotpebysa camo BO
komMBuHaLmja co Apyr1 ypeam HameHeTy 3a
KOHKpeTHaTa Len.

3ab6enewwka: Ypenot tpeba fa ce oTcTpaHu
BO COrNAcHOCT CO JIOKanHKUTe NPOMnMcK 3a
OTCTpaHyBaHe MEeANLIVHCKN ypeau.

YnaTtcTBO 3a ynotpeba

3a nogroTtoBka Ha NPUCNOCOBEH rpafneHT
co kopucTerbe Ha ORIGIO® Gradient™ 90 u
ORIGIO® Sperm Wash.

Co uen aa ce gobujat TOUHUTE KOHLIEHTpaLIMK
0/1 PaCTBOPUTE LUTO CE KOPUCTAT 3a rpafneHT
3a rycTuHa, ce KOpUCTY CrieaHaBa chopmyna:

X ml ORIGIO® GradientTM 90 (90% (v/v))
Y ml ORIGIO® Sperm Wash

padueHm %= _X__ x1,0x90%
X+Y

1 MNpepn ynotpeba, cute kKoMNoHeHTH Tpeba
nAa buaat Ha cobHa Temnepatypa (20-
25°C).

2 3acekoj/m 1-2 ml oa NpyMepoKoT cnepma
LUTO Ce KOpPUCTW, NoAroTeeTe nocebeHo
rpaameHT co kopuctewe 1-2 ml og ropHata
asa Ha noce6HO NOAroTBEH rpaAneHT (Ha
np. ORIGIO® Gradient™ 90 pacTBopeH Ao
45%) v BHUMaTenHo gononHete co 1-2 ml
op fonHata gasa Ha ORIGIO® Gradient™
90

OnmumarnHu pesynmamu mMoxe 0a ce
rnocmuaHam ako epadueHmume ce
nodzomeysaam kpamko rped yrnompeba.

3 BuumatenHo noctasete o 2 mloa
NPUMEPOKOT CO TeYHa crepma Bp3
NoAroTBEHUOT rPafUEHT.

Tpeba 0a sHumasame Oa He 20
npernonHume epadueHmom, 6udejku
moa moxe 0a dosede 0o cnab npupod Ha
cnepma.

4 [pagueHTOT ce LeHTpudyrnpa Ha 300-400
g BO BpemeTpaeke of 15-20 MuHyTU.
Bp3uHama Ha yeHmpudbyauparse
Moxxe Oa ce uameHu 3a 0a ce nodobpu
Keanumemom u/unu npupodom Ha
cobpaHa criepma, 80 3a8UCHOCM 00
peUYHUME Kapakmepucmuku Ha
cnepmama.

5 VIsBageTe ro cynepHaTaHToT o
OCTaToKOT ¥ MpedprieTe ro ocTaTokoT
CO HOB CTEPWIIEH BPB BO YMCTa KOHYCHA
LeHTpudbyranHa Tect Tyba LTo coapxu
3-5ml og ORIGIO® Sperm Wash.

6 LleHTpudyrupajte Ha 200-300 g
BO BpemeTpaene of 5-10 MUHyTU.
V3BneyeTe 1 OTCTPaHETE ro HajronemmoT
[fen op cynepHaTtaHToT. MoBTopeTe ja
npoueayparta Hau3mM1Bame.

7 Hajnocne, noBTOpHO noctaseTe ja
ocTaHaTaTta coapXuHa BO COOBETEH
MeuyM criope/ crieiHaBa nocranka;
yTBpAETE ja NoABWMKHOCTa U
KOHLIeHTpauujaTa Ha cnepmara.

8 Ako e notTpebHo, 4ONONHUTENHO
paspeperTe ja NOBTOPHO NocTaBeHaTa
ocTaHaTa coapXvHa Ha cnepma 3a fa ja
nocturHete 6apaHarta KoHUEeHTpauuja Ha
cnepma.

3ABENELLKA: 3a noctanku 3a UH-BUTPO
onosozyBatse, NPy NOBTOPHO NOCTaByBat-e
Ha cogpXuHaTa ce npernopavysa ynotpeta
Ha cneuvjanuanpax nsbanaHcupaHs Mmeanym
3a onnogysatbe (Ha np., ORIGIO® Sequential
Fert™ unu Quinns Advantage™ Fertilization
Medium) (4exop 7/8).

3a nocTanku Ha MHTpauuTonnaamarTc

KO BHecyBawe criepmatosong (ICSI)

Kage LTo He ce ynoTpebysa meanym 3a
nmobunusaumja 3a nsbop Ha cnepma (Ha np.,
PVP, SpermSlow™), ce npenopadyysa fa ce
ynotpebu anTepHaTMBEH MEANYM 3a YyBak-e
Kora NoBTOPHO Ce NOCTaByBa CoApXuHaTa
(4ekopwm 7/8).

3ABENELLKA: [lonroTpajHo YyBat-e
npep ynotpeba Ha NOBTOPHO NocTaBeHaTa
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ORIGIO® Gradient™ 90

CoApXWHa Ha cnepma, 6e3 pasnuka Ha
MeAuyMuTE LITO Ce KOPUCTU, MOXeE Aa ro
3ronemu uHgekcot Ha DNA dparmeHTaumja
Ha cnepmara, ocobeHo BO cryvauTe Ha
HennoAHOCT Kafe LWTo npobnemor e kaj
nuueTo og Maluku non. 1, 2

storage and separation techniques
on sperm DNA fragmentation. Fertil
Steril. 2010;94(7):2626—-2630.

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

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.

Verpakkingsgrootte
84010060: ORIGIO® Gradient™ 90 (60 ml)

Bevat
Humane-albumineoplossing (HAS)
Gentamicinesulfaat 10 pg/ml

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

HSA-analyse (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.

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.

Buffersysteem

ORIGIO® Gradient™ 90 is een volledig HEPES
gebufferd medium en hoeft voorafgaand aan
gebruik niet geincubeerd te worden.

Voorzorgsmaatregelen en waarschuwingen

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.

Voorzichtig: Alle bloedproducten dienen als
mogelijk besmettelijk te worden behandeld.
Bronmateriaal ter vervaardiging van dit product
is getest en niet-reactief bevonden op HBsAg
en negatief op anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV en
HCV. Daarnaast is het bronmateriaal getest

op parvovirus B19 en bleek dat niet verhoogd.
Geen enkele bekende testmethode kan
garanties bieden dat producten met menselijk
bloed geen infectiekiemen zullen overdragen.

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

Voor de bereiding van een gebruikelijke gradiént
met gebruik van ORIGIO® Gradient™ 90 en
ORIGIO® Sperm Wash.

Om de juiste spermaconcentraties te verkrijgen
van de oplossingen die worden gebruikt voor de
dichtheidsgradiént, wordt de volgende formule
gebruikt:

X 'ml ORIGIO® Gradient™ 90 (90% (v/v))
Y ml ORIGIO® Sperm Wash

Gradiént %=X
X+Y

x1,0x90%

1 Breng alle componenten véor gebruik op
kamertemperatuur (20-25°C).

2 Bereid voor elk 1-2 ml gebruikt zaadmonster
een afzonderlijke gradiént met 1-2 ml
bovenste fase gebruikelijke gradiént (bijv.
ORIGIO® Gradient™ 90 verdund tot 45%)
met daaronder een laag van 1-2 ml onderste
fase ORIGIO® Gradient™ 90
Als gradiénten kort voor gebruik bereid
worden kunnen er optimale resultaten
verkregen worden.

3 Breng voorzichtig tot 2 ml vloeibaar 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.

4 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.

5 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.

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

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

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

OPMERKING: Voor |VF-procedures wordt
aangeraden een gespecialiseerd, geéquilibreerd
cultuurmedium (bijv. ORIGIO® Sequential Fert™
of Quinns Advantage™ cultuurmedium) te
gebruiken bij het resuspenderen van de pellet
(stap 7/8).

Voor ICSl-procedures, waar geen
immobilisatiemedium (bijv. PVP, SpermSlow™)
wordt gebruikt voor spermaselectie, wordt
aangeraden een alternatief bewaarmedium te
gebruiken bij het resuspenderen van de pellet
(stap 7/8).

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.

Pakningsstorrelse
84010060: ORIGIO® Gradient™ 90 (60 ml)

Inneholder
Human albuminlgsning (HAS)
Gentamicinsulfat 10 pg/ml

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

pH-testet (Ph.Eur., USP)

Endotoksintestet < 0,8 EU/ml (Ph.Eur., USP)
HSA-analyse (Ph.Eur., USP)

Overlevelse av saedceller er testet

Merk: Resultatene av hvert parti er angitt pa et
analysesertifikat som er tilgjengelig pa www.
origo.com.

Oppbevaringsinstruksjoner og stabilitet
Produktene er aseptisk behandlet og leveres
sterile.

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

Skal ikke fryses.

Kasser overfladige (ubrukte) medier etter
oppvarming.

Produktet ma brukes innen 28 dager etter
apning.

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

Buffersystem
ORIGIO® Gradient™ 90 er et fullt HEPES-bufret
medium og krever ikke preinkubering far bruk.

Forholdsregler og advarsler

Produktet skal ikke brukes i fglgende 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.

OBS! Alle blodprodukter skal behandles som
potensielt smittefarlige. Kildematerialene som
er brukt til & fremstille dette produktet er testet
og funnet ikke-reaktive for HbsAg og negative
for Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV og HCV. Videre
er kildematerialene blitt testet for parvovirus
B19 og funnet ikke forhayet. Ingen kjente
testmetoder kan gi sikkerhet for at produkter
som er fremstilt av menneskelig blod, ikke kan
overfgre smitte.

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

For tilpasset gradientklargjering ved hjelp av
ORIGIO® Gradient™ 90 og ORIGIO® Sperm
Wash.

For & oppna riktige konsentrasjoner av
lgsningene som brukes til tetthetsgradienten,
ma falgende formel brukes:

X 'ml ORIGIO® Gradient™ 90 (90 % (v/v))
Y ml ORIGIO® Sperm Wash

Gradient% = X
X+Y

x1,0%90 %

1 Alle komponenter ma ha romtemperatur
(20-25 °C) far bruk.

2 For hver 1-2 ml med saedprgve som er brukt,
forberedes en separat gradient bestaende
av 1-2 ml med gvre fase egentilpasset
gradient (f.eks. ORIGIO® Gradient™ 90
fortynnet til 45 %) forsiktig lagt over 1-2 ml
med lavere fase ORIGIO® Gradient™ 90.
Optimale resultater kan oppnas hvis
gradienter forberedes kort far bruk.

3 Plasser opptil 2 ml flytende seedprove
forsiktig pa toppen av den klargjorte
gradienten.

Veer forsiktig s& gradienten ikke overlastes, da
dette kan gi darlig ssedytelse.

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

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

5 Fjern supernatanten fra kjernen og overfer
kjernen med en ny, steril spiss til et rent,
kjiegleformet sentrifugetestrer med 3-5 ml
med ORIGIO® Sperm Wash.

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

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

8 Ved behov fortynnes den resuspenderte
spermiekjernen ytterligere for @ oppna den
ngdvendige spermiekonsentrasjonen.

MERK: For IVF-prosedyrer anbefales

det a bruke et spesialisert, stabilisert
fertiliseringsmedium (f.eks., ORIGIO®
Sequential Fert™ eller Quinns Advantage™
Fertilization Medium) ved resuspendering av
kjernen (trinn 7/8).

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 7/8).

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
mével 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.

Tamanho da embalagem
84010060: ORIGIO® Gradient™ 90 (60 ml)

Contém
Solugéo de albumina humana (HAS)
Sulfato de gentamicina 10 pg/ml

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)
Andlise de HSA (Ph.Eur., USP)

Teste de sobrevivéncia do esperma

Nota: Os resultados de cada lote sdo
declarados num Certificado de Andlise,
disponivel em www.origio.com.

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

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

Sistema de tampao

O ORIGIO® Gradient™ 90 € um meio
completamente tamponado com HEPES e nao
necessita de pré-incubagao antes da utilizagao.

Precaucoes e adverténcias

Nao utilize o produto se:

1 Aembalagem 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
contaminag&o microbiana.

Cuidado: Todos os produtos derivados

do sangue deverao ser tratados como
potencialmente infeciosos. O material original,
utilizado para fabricar este produto, foi testado e
considerado n&o reativo para HBsAg e negativo
para Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV e HCV. Além
disso, o material original foi testado em relacéo
ao parvovirus B19 e considerado como néao
elevado. Nenhum método de teste conhecido
pode oferecer garantias de que os produtos
derivados do sangue humano néo transmitam
agentes infeciosos.

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

Nota: Tenha em atencéo a necessidade de
rastreabilidade deste produto. Além disso,
podem existir requisitos legais no seu pais
relativamente a este campo.

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

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

Instrugoes de utilizagao

Para preparacéo de gradientes especificos
usando o ORIGIO® Gradient™ 90 e o ORIGIO®
Sperm Wash.

ara obter as concentragdes corretas das
solucdes usadas para o gradiente de
densidade, é utilizada a seguinte formula:

X' ml ORIGIO® Gradient™ 90 (90% (v/v))
Y ml ORIGIO® Sperm Wash

Gradiente %= _X
X+Y

x1,0x90%

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

2 Paracada 1-2 ml de amostra de sémen
utilizado, prepare um gradiente separado
utilizando 1-2 ml de gradiente de fase
superior especifico (p. ex., ORIGIO®
Gradient™ 90 diluido até 45%) colocado
cuidadosamente sobre 1-2 ml de fase
inferior de ORIGIO® Gradient™ 90
Resultados perfeitos poderdo ser obtidos
se os gradientes forem preparados pouco
antes da utilizagéo.

3 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 produgéo de esperma.

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

5 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.

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

7 Por fim, ressuspender o "pellet" num meio
apropriado conforme o procedimento
seguinte; determinar a mobilidade e
concentragéo do esperma.

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

NOTA: Para procedimentos FIV é aconselhado
que seja utilizado um meio de fertilizagao
especializado estabilizado (p. ex., ORIGIO®
Sequential Fert™ ou Quinns Advantage™
Fertilization Medium) durante a ressuspensao
do "pellet" (passo 7/8).

Para procedimentos ICSI em que néo é
utilizado meio de imobilizagao (p. ex., PVP,
SpermSlow™) para a selegdo de esperma, é
aconselhada a utilizagdo de um meio de suporte
alternativo durante a ressuspenséo do "pellet"
(passo 7/8).

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

de fragmentacéo 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 eficienta 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.

Dimensiunile ambalajului
84010060: ORIGIO® Gradient™ 90 (60 ml)

Contine
Solutie de albumina umana (HAS)
Gentamicina sulfat 10 pg/ml

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)

Analiza HSA (Ph.Eur.,USP)

Testat in ceea ce priveste supravietuirea
spermatozoizilor

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

Instructiuni privind depozitarea si stabilitatea

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

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

A nu se congela.

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

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.

Sistem de protectie

ORIGIO® Gradient™ 90 este un mediu protejat-
HEPES si nu necesita preincubare inainte de
utilizare.

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.

Avertisment: Toate produsele din sange
trebuie tratate ca fiind potential infectioase.
Materiile prime utilizate la fabricarea acestui
produs au fost testate si s-a constatat ca

sunt nereactive pentru AgHbs si negative _
pentru Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HVB si HVC. In
plus, materia prima a fost testata in ceea ce
priveste prezenta parvovirusului B19, nefiind
gasite niveluri ridicate. Nicio metoda de testare
cunoscuta nu poate oferi garantii ca produsele
derivate din sdnge uman nu vor transmite agenti
infectiosi.

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

Pentru prepararea personalizata a gradientului
folosind ORIGIO® Gradient™ 90 si ORIGIO®
Sperm Wash.

Pentru a obtine concentratiile corecte ale
solutiilor folosite pentru gradientul de densitate
este folositd urmatoarea formula:

X ml ORIGIO® GradientTM 90 (90% (v/v))
Y ml ORIGIO® Sperm Wash

Gradient %= X __ %1,0x90%
X+Y

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

2 Pentru fiecare 1-2 ml de esantion de
sperma utilizat, preparati un gradient
separat utilizand 1-2 ml de gradient de faza
superioara (de ex. ORIGIO® Gradient™ 90
diluat la 45%) suprapus cu grija pe 1-2 ml de
faza inferioara ORIGIO® Gradient™ 90
Se pot obtine rezultate optime daca
gradientele sunt preparate cu putin timp
inainte de utilizare.

3 Pipetati cu atentie pana la 2 ml de sperma
lichefiatd pe suprafata gradientului.
Aveti grija s& nu supraincércati gradientul,
deoarece riscati s& obtineti o concentratie
reduséa de sperma.

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

5 indepértagi supernatantul de pe pelet si
transferati peletul cu un vérf steril nou
fntr-un tub de teste cu 3-5 ml de ORIGIO®
Sperm Wash.

6 Centrifugatila 200-300 g timp de 5-10
minute. Aspirati si indepartati majoritatea
supernatantului. Repetati procedura.

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

8 In caz de nevoie, diluati suplimentar peletul
de sperma resuspendat pentru a obtine

concentratia de sperma necesara.

NOTA: Pentru procedura FIV, se recomanda
utilizarea unui mediu de fertilizare echilibrat (de
ex., ORIGIO® Sequential Fert™ sau Quinns
Advantage™ Fertilization Medium) cand se
resuspenda peletul (pasul 7/8).

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 (pasul 7/8).

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 - pyCCKUi A3bIK

[Insa adbheKTUBHOro OTAENEHNS NOABUXKHOM
cnepMbl OT 95KynsTa METOAOM rpaaneHTa
NMNOTHOCTW.

[aHHbIN NpoayKT ucnonb3yeTcs B obnactn
BPT B umknax nevyexus 6ecnnoams kak
JKEHCKOMW, TaK 1 MY>XCKOW 3TUONOrunm.
MpoayKT NnpeAHa3HaveH Ans cnonb3oBaHus
UCKITOYNUTENBHO NpodeccroHanamu,
crneuvanvanpytommucs B obnactu BPT.

Pa3mep ynakoBku
84010060: ORIGIO® Gradient™ 90 (60 mn)

CocTtaB
PacTBop anbbymunHa yenoseka (CAY)
leHTamuuymHa cynbdat 10 Mkr/mn

KoHTponk kauecTBa

KoHTponb ctepunbHocTu (Ph.Eur., USP)
KoHTponbk ocmonsansHocth (Ph.Eur., USP)
KonTtponb pH (Ph.Eur., USP)

Copepxanue aHgoTokcuHoB < 0,8 EQ/mn (Ph.
Eur., USP)

AHnanus cogepxanus CAY (Ph.Eur., USP)
AHanu3 BbKMBaHWS CnepmMaTo3omioB
MpumeyvaHue: PesynbtaThl aHanun3a kaxaomn
napTuu npueefeHbl B CepTudukate aHanusa,
npencTaBrneHHOM Ha Www.origio.com.

CTabunbHOCTL U NpaBuna XxpaHeHUs
MpopayKTbl NpoLLnn acenTnyeckyto obpaboTky
1 NOCTaBNATCS B CTEPUNBHOM BUAE.
XpaHWTb B OpUrMHanbHOW ynakoBke npu
Temnepatype 2 — 8 °C, npeoxpaHaTb oT
BO3ENCTBMSA cBeTa.

He 3amopaxuBatb.

Mocne HarpeBaHNA HenCnonbL3oBaHHY cpeay
HeobXxoAnMO YyTUNN3MPOBaTb.

MpoayKT crefyeT NCNonb30BaTh B TeYEHNE
28 fHeln nocrne BCKPbITUS YNaKoBKU.

Mpwn XpaHeHUn B COOTBETCTBUM C yKa3aHUAMU
NPOU3BOAUTENS MPOAYKT COXpaHsieT
CcTabubHOCTL BNOTL A0 AaTbl UCTEYEHUS
CpoKa rofHOCTU, yKa3aHHOW Ha aTUKeTKe
dnakoHa.

BydepHas cuctema

ORIGIO® Gradient™ 90 siBnsieTca cpeaom ¢
NofHOLEeHHbIM coepxaHnem bycepa HEPES,
1 ee He TpebyeTca npeabiHKybupoBaTs nepes
1Cnosnb3oBaHNeM.

MpenocTepexeHns n npeaynpexaeHns

He ncnonbayiite NnpoayKT B Crneayowmx
crnyyasx:

1 Ecnwu ynakoBka noBpexaeHa unu
HapyLleHa ee LienocTHOCTb.

2 Ecnvuctek cpok ro4HOCTU.

3 Ecnu npoaykt ctan 6ecuUBeTHbIM,
MYTHBIM UM UMEET NPU3HAKN MUKPOBHOA
KOHTaMUHaLWu.

OcCTOpOXHO: Bce NpoayKTbi-Npon3BoAHbIe
KPOBY SIBNAOTCSA NOTEHLMaNbHO
MHPEKLUMOHHBIMU. Chipbe, CMOSb30BaHHOE
ANsi NPOM3BOACTBA AAHHOIO NPOAYKTa,
NPOLLIO COOTBETCTBYIOLMIA KOHTPOb,
KOTOPbIV MoKasarn oTCyTCTBUE aHTUreHa
Bupyca renatuta HbsAg n oTcyTcTBUE aHTUTEN
Ha BNY-1/-2, BUY-1, Bupychl renatuta B C.
Kpome Toro, cbipbe 6bIno uccnefoBaHo Ha
napsosvpyc B19. YcTaHoBneHo oTcyTcTBUE
3TOro BUpyca. Hu oavH 13 M3BECTHBLIX METOAOB
He MOXET rapaHT1poBaTh OTCYTCTBUE
nepepayv Bo3byamtenen nHeKUmnin c
npenapaTtamu Ha 6a3e KpoBw YeroBeka.

MpumeyvaHue: YuTtute, noxanymncra,
BO3MOXHOCTb Npeuvnutauum (obpasoBaHus
arperaToB KONMnouaHbIx yactuu). B

cnyyae npeumnuTaLm pekoMeHayeTcs
[leKaHTUpoBaTh cpesay.

Mpumeyanue: Heobxoammo obecneuntb
BO3MOXHOCTb KOHTPOS Haf, TakKUMmn
npoayktamu. B aton cpepe moryT
CyLLeCTBOBaTh TaKXe HauvoHanbHble
HOpMaTuBHble TpeboBaHUs Balleln CTpaHbl.

MpumeyaHue: YcTponcrea n
np1cnoco6eHus, NpUMeHsieMble B codeTaHmn
C laHHbIM YCTPONCTBOM, AOMKHbI BbITh
npefHasHaveHbl 4ns JaHHOTO UCMONb30BaHWSI.

MpumeyaHue: YTunusaums ycTponcrea
OCYLLECTBNSAETCA B COOTBETCTBUN C MECTHLIM
3aKoHOAATeNbLCTBOM 06 yTUnusaumm
MEANLIMHCKNX YCTPONCTB.

WHCTPYKUMA NO NpUMEHEeHUIo

[Ins npUroToBEHUs HY>KHOTO rpaaneHTa
nocpeacteom ORIGIO® Gradient™ 90 n
ORIGIO® Sperm Wash.

YTo6bl NONYYMTh NPaBUMbHbIE KOHLEHTPALIN
pacTBopa, UCMOMb3yeMOro s rpaJneHTa
NAOTHOCTY, MPUMEHSIIN CIeAYIOLLY0
opmyny:

X mn ORIGIO® GradientTM 90 (90 % (o6bem/
obbem))

Y mn ORIGIO® Sperm Wash

IpadueHm %=_X _ x1,0x90 %
X+Y

1 TMepen ucnonb3oBaHWeM BCE KOMMOHEHTbI
[IOIKHbI HAarpeTbCst 1O KOMHATHOM
TemnepaTtypsbl (20 — 25 °C).

2 [Ansikaxgblx 1 —2 Mn ncnonb3yemoro
ob6pasLa cnepmbl NMPUroToBLTE OTAESbHbIN
rpaavieHT cneaytolwmm obpasom:
akKypaTHO HacnouTe Ha 1 — 2 M HyXXHOro
rpaaveHTa Bbiclei drasbl (Hanpumep,
ORIGIO® Gradient™ 90, pas6aBneHHbilit
0045 %) 1 —2 mn Huswwen asbl ORIGIO®
Gradient™ 90.

[nsi 0ocmuxxeHusi onmumarnbHbIX
pesynbmamos epadueHms| Heo6xo00uMo
npueomasnueams HernocpPedCcmMeeHHo
reped ucnosb308aHUEM.

3 OcTopOoXHO Hacrnoute 1o 2 Mn
Pa3XKeHHOW CNepMbl Ha NMOBEPXHOCTb
NPUroTOBNEHHOrO rpaaveHTa.
Heobxodumo cobnodambs 0CmMopoXxHOCMb
U He nepezpy3ums 2padueHm, uHa4ye
8b1X00 criepmbl 6y0em HU3KUM.

4 OTueHTpUdyr1pyiiTe rpaaueHT npu
300 —400 r B TeyeHue 15— 20 MUHYT.
Ckopocmsb U npodomkumenbHoCmMb
ueHmMpUGhyaupo8aHUsi MOXHO U3MEHSIMb
C yerbio osbIWeHUs kKayecmsa u/
unu obrema cobpaHHoU criepmbl 8
3a8UCUMOCMU OM ee U3HayarbHbIX
Xapakmepucmuk.

5 VYpanuTe cynepHaTaHT 1 nepeHecute
0Ca/JoK HOBbIM CTEPUIbHBLIM Kanunnspom
B YMCTYHO KOHNYECKYIO LIeHTPUYXKHYIO
npo6upky, cogepxaliyto 3 —5 mn cpeabl
ORIGIO® Sperm Wash.

6 LUeHTtpudbyrmpyiite npn 200 -300r 8
TeyeHne 5 — 10 muHyT. OT6epute n
CHUMWTE BOnMbLLYIO YacTb CynepHaTaHTa.
MoBTOPMTE NpoOLieaypY OTMbIBKU.

7 HakoHeu, pecycneHavpyiite ocafok
B noaxopsilei cpefe, BbIGpaHHo
B COOTBETCTBUM CO CrieaytoLlei
npoueaypo; onpeaenvTe NOABWKHOCTL U
KOHLIEHTpaLMIo CNepMbI.

8 [pu HeobxoanmocTu pasbaBbTe
pecycneHANPoBaHHbI 0CaoK CrepMbl
elle pa3, YTobbl NONy4nTb HEOBXOAUMYIO
KOHLIEHTPaLMIO CIEPMbI.

MPUMEYAHMUE: [Ina npouenyp 3KO npu
pecycneHavnpoBaHuy ocagka (war 7/8)
PEeKoMeHyeTcs CMosb30BaTh crielnanbHyo
YPaBHOBELLEHHYI0 Cpe/ly OnrnofoTBOPEHUs

( ORIGIO® Sequential Fert™ unu Quinns
Advantage™ Fertilization Medium).

Ons npouenyp MKCW, roe ans otbopa
crnepMbl He UCMOMNb3yeTcs MMObKUNMaytoLas
cpega (Hanpumep, PVP, SpermSlow™),

npw pecycrneHanpoBaHny ocaaka (war

7/8) pekomeHayeTCs MCnonb3oBaTh
anesTepHaTUBHYO cpeay Ans
MWUKPOMaHUNYNALMNA.

MPUMEYAHMUE: Npy NpoaokuTesisHom
XpaHeHUn pecycneHanpoBaHHbIX 0CaaKoB
cnepMbl Nepes NCnosib3oBaHNeM MOXeT
yBenuMunUTLCA MHAeKe pparmenTaumm HK
B criepme, 0co6eHHo B cnyyasx 6ecnnoams
My>KCKOW aTnonoruu. 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 ucinné oddelenie pohyblivych spermii od
ejakulatu na zaklade metddy gradientu hustoty.

Tento produkt je uréeny na lieCbu ART
(technoldgiou asistovanej reprodukcie), bez
ohladu na to, &i je pricina neplodnosti na strane
muza alebo Zeny. Vyrobok mézu pouzivat
vyhradne profesionalni zdravotnici vyskoleni

v liecbe ART (technoldgiou asistovanej
reprodukcie)

Verlkost balenia

84010060: ORIGIO® Gradient™ 90 (60 ml)

Obsahuje
Roztok ludského albuminu (HAS)
Gentamicin sulfat 10 pg/ml

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/mlI (Ph.Eur., USP)
Analyza HSA (Ph.Eur., USP)

Test prezitia spermii

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

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

Uchovavaijte v pévodnej flasi pri teplote 2-8°C,
chrarnite pred svetlom.

Nezmrazuijte.

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.

Systém s pufrom
ORIGIO® Gradient™ 90 je médium s plnym
obsahom pufra HEPES a pred pouzitim ho
netreba inkubovat.

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
mikrobidlnej kontaminécie.

Pozor: So vSetkymi krvnymi produktmi je nutné
manipulovat ako s potencidlne infek&nymi.
Vychodiskovy materiél na vyrobu tohto produktu
bol testovany a bol uznany nereaktivny na
HbsAg a negativny na anti-HIV-1/-2, HIV-1,
HBV a HCV. Vychodiskovy material bol dalej
testovany na parvovirus B19 a nebolo zistené
zvy$enie. Ziadne znadme testovacie metédy
nemozu poskytnut zaruku, ze produkty
odvodené z fudskej krvi neprenasaju infekéné
latky.

Poznamka: Upozorfiujeme, Ze méze dojst k
zrazaniu (koloidné agregaty). Pri zraZani sa
odporuca dekantacia média.

Poznamka: Musi byt zabezpecena
sledovatelnost tohto produktu. Navyse vo vasej
krajine mézu existovat vnutrostatne pravne
predpisy tykajuce sa tejto oblasti.

Poznamka: Uréené na pouzitie len v kombinacii
s inymi zariadeniami uréenymi na definovany
ucel.

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

Pokyny na pouzitie

Na vlastnu pripravu gradientu pomocou
gradientu ORIGIO® Gradient™ 90 a roztoku
ORIGIO® Sperm Wash.

Na vytvorenie spravnej koncentracie roztokov
pouzivanych pre gradient hustoty sa pouzivaju
nasledujuce vzorce:

X'ml ORIGIO® GradientTM 90 (90 % (v/v))
Y ml ORIGIO® Sperm Wash

Gradient%= X
X+Y

x1,0x90 %

1. Pred pouzitim nechajte vSetky komponenty
ohriat na izbovu teplotu (20 — 25° C).

2. Pre kazdych pouzitych 1 —2 ml semena
pripravte osobitny gradient pouzitim 1 —2 ml
hornej fazy gradientu pripraveného na mieru
(napr. ORIGIO® Gradient™ 90 zriedeny
na 45 %) starostlivo podlozenych 1 —2 ml
spodnej fazy gradientu ORIGIO® Gradient™
90.Ak gradienty pripravite kratko pred
pouZitim, dosiahnete optimalne vysledky.

3. Starostlivo rozloZte do 2 ml skvapalneného
semena navrch pripraveného gradientu.
Davajte pozor, aby ste gradient nepretaZili,
vytazok spermii by mohol byt slaby.

4. Gradient sa pri 300 — 400 g odstreduje 15 —
20 minat.
Rychlost a trvanie odstredovania sa da
upravit's cielom zlepS$it kvalitu a/alebo
vytazok spermii v zavislosti od uvodnych
viastnosti semena.

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

6.5 — 10 minut odstredujte pri 200 — 300
g. Nasajte a odstrante vacsinu kalu.
Premyvaci postup zopakuijte.

7. Nakoniec peletu znovu odloZte do vhodného
meédia v zavislosti od dalsieho postupu a
urcite pohyblivost a koncentraciu spermii.

8. Ak treba, dalej riedte odloZenu peletu spermii
na dosiahnutie poZadovanej koncentracie
spermii.

POZNAMKA: Pri postupoch oplodriovania

in vitro (IVF) sa pri odkladani pelety (7./8.

krok) odporuca pouzit Speciélne vyvazené
fertilizaéné médium (napr. ORIGIO® Sequential
Fert™ alebo Quinns Advantage™ Fertilization
Medium).

Pri postupoch intracytoplazmatickej injekcie
spermii (ICSI), pri ktorych sa nepouzilo
imobilizacné médium (napr. PVP, SpermSlow™)
sa pri odkladani gul6¢ky odporuca pouzit
alternativne zadrziavacie médium (7./8. krok).

POZNAMKA: Dlhodobé skladovanie
odlozenych peliet so spermiami pred ich
pouzitim moéze zvysit index fragmentacie DNA
bez ohladu na pouzité médium, predovSetkym 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 semendic 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.

Velikost pakiranja
84010060: ORIGIO® Gradient™ 90 (60 ml)

Vsebuje
Raztopina humanega albumina (HAS)
Gentamicin sulfat 10 pg/ml

Preverjanje kakovosti

Testirana sterilnost (Ph.Eur., USP)

Testirana osmolalnost (Ph.Eur., USP)

Testiran pH (Ph.Eur., USP)

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

Analiza HSA (Ph.Eur., USP)

Testirano za prezivetje sperme

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

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

Shranjuijte 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.

Sistem pufra

ORIGIO® Gradient™ 90 je medij, v celoti
ublazen s pomocjo HEPES-a in pred uporabo
ne potrebuje predinkubacije.

Varnostni ukrepi in opozorila

Izdelka ne uporabljajte, ¢e:
Se vam zdi, da je embalaza preparata ali
plomba poskodovana.

2 Je pretekel rok uporabe.

3 Preparat postane brezbarven, moten, kalen
ali kaZe znake okuZbe z mikrobi.

Pozor: Vse krvne izdelke morate obravnavati
kot potencialno kuzne. Izvorni material za
proizvodnjo tega izdelka je bil testiran ter je

bil nereaktiven za HbsAg in negativen za
anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV in HCV. Poleg tega je
bil izvorni material testiran za parvovirus B19,
rezultati pa niso bili povisani. Nobena metoda
testiranja ne more zagotoviti, da izdelek iz
¢loveske krvi ne bo prenasal povzrociteljev
okuzb.

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 podrocja.

Opomba: Uporaba je dovoljena samo skupaj
z drugimi napravami, ki so namenjene za to
specifiéno uporabo.

Opomba: Odstranite medicinski pripomocek
skladno z lokalnimi predpisi za odstranjevanje
medicinskih pripomockov.

Navodila za uporabo

Za pripravo gradienta po meri z uporabo
sredstva ORIGIO® Gradient™ 90 in ORIGIO®
Sperm Wash.

Za pridobivanje potrebne koncentracije
raztopine, uporabljene v gradientu gostote, je
uporabljena naslednja formula:

X ml ORIGIO® GradientTM 90 (90 % (v/v))
Y ml ORIGIO® Sperm Wash

Gradient %= X __ x1,0x90 %
X+Y

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

2 Zavsakegaizmed 1-2 ml vzorcev semena
pripravite lo€eni gradient z uporabo 1-2 ml
pripravljenega gradienta zgornje faze (npr.
ORIGIO® Gradient™ 90, razred¢eno na 45
%), pazljivo podloZzenega z 1-2 ml spodnje
faze ORIGIO® Gradient™ 90
Optimalne rezultate lahko dobite, ¢e
gradiente pripravite tik pred uporabo.

3 Pazljivo porazdelite do 2 ml tekoCega vzorca
semena na vrh pripravijenega gradienta.
Pazite lahko, da gradienta ne
preobremenite, saj lahko to povzro¢i slab
izkoristek semencic.

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

5 Odstranite na povrsini plavajoci sloj od
strnjenega preostanka in le-tega z novo
sterilno konico prenesite v Cisto koni¢no
testno epruveto za centrifugo, v katerem je
3-5 ml medija ORIGIO® Sperm Wash.

6 Centrifugirajte pri 200-300g 5-10 minut.
Vsesajte in odstranite vec¢ino na povrsini
plavajocih semencic. Ponovite ta postopek
pranja.

7 Nazadnje ponovno odlozite preostali
del v pravi medij, v skladu z nadaljnjim
postopkom; dolocite koncentracijo in
gibljivost semena.

8 Po potrebi e dodatno razredcite ponovno
odlozen preostali del semena, da dobite
potrebno koncentracijo semena.

OPOMBA: Pri postopkih IVF se priporo¢a
uporaba specializiranega ekvilibriranega medija
za oploditev (npr. ORIGIO® Sequential Fert™ ali
Quinns Advantage™ Fertilization Medium) za
ponovno odlaganje preostalega dela semena
(korak 7/8).

Pri postopkih ICSI, kjer za izbiro semena ni
uporabljeno zaviralno sredstvo (npr. PVP,
SpermSlow™), se priporo¢a, da se za ponovno
odlaganje preostalega dela uporabi alternativni
medij za vzdrZevanje (korak 7/8).

OPOMBA: Predolga hramba pred uporabo
ponovno odloZenega dela semena, ne glede
na uporabljeni medij, lahko povi$a indeks
razdrobljenosti DNK semena, Se 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 ar manlig
eller kvinnlig infertilitet. Produkten far endast
anvandas av yrkesanvandare som utbildats i
assisterad befruktning.

Forpackningsstorlek
84010060: ORIGIO® Gradient™ 90( 60 ml)

Innehall
Humanalbuminlésning (HAS)
Gentamicinsulfat 10 pg/ml

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)
HSA-analys (Ph.Eur., USP)
Spermiedverlevnad testad

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

Forvaringsinstruktioner och stabilitet
Produkterna ar aseptiskt bearbetade och
levereras sterila.

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

Far inte frysas.

Kassera Overblivet (oanvént) medium efter
uppvarmning.

Produkten ska anvandas inom 28 dagar efter
Oppnandet.

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

Buffertsystem

ORIGIO® Gradient™ 90 &r ett fullstandigt
HEPES-medium och kraver ingen férinkubering
innan anvandning.

Forsiktighetsatgarder och varningar

Anvand inte produkten om:

1 Produktférpackningen verkar vara skadad eller
om forseglingen ar bruten.

2 Utgangsdatumet har éverskridits.

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

Varning: Alla blodprodukter ska behandlas
som potentiellt smittsamma. Kéllimaterialet som
anvants vid tillverkningen av denna produkt
har testats och befunnits vara icke-reaktivt for
HBsAg och negativt for anti-HIV-1/-2, HIV-1,
HBV och HCV. Dessutom har kallmaterialet
undersokts med avseende pa parvovirus B19
och méngden virus har inte befunnits vara
forhojd. Inga kénda testmetoder kan erbjuda
garantier for att produkter fran humanblod inte
overfor smittsamma @mnen.

Obs: Observera att utfallning (ansamling av
kolloider) kan ske. Om utfélining 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

For anpassad forberedelse av gradient anvand
ORIGIO® Gradient™ 90 och ORIGIO® Sperm
Wash.

For att uppna korrekt koncentration av anvanda
|6sningar for densitetsgradient, ska foljande
formel anvandas:

X 'ml ORIGIO® GradientTM 90 (90% (v/v))
Y ml ORIGIO® Sperm Wash

Gradient%= X

X+Y

x1.0x90%

1 Lat alla komponenter uppna rumstemperatur
(20 - 25 °C) fore anvandning.

2 Forvarje 1-2 ml av anvand sadesprov ,
forbered en separat gradient med 1-2 ml av
Overfas anpassad skraddarsydd gradient
(t.ex. ORIGIO® Gradient™ 90 utspadd till
45%) noggrant underlagd med 1-2 ml av
underfas ORIGIO® Gradient™ 90
Optimalt resultat kan uppnas om
gradientserna &r forberedda kort innan
anvéndning.

3 Fordela noggrant 1 - 2 ml flytande sperma éver
den beredda gradienten.
Var noga med att inte 6verbelasta
gradienten eftersom det skulle kunna leda till
ett daligt spermaresultat.

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

5 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.

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

7 Resuspendera till sist pelleten i ett lampligt
medium i enlighet med pafdljande procedur
och faststall spermiernas roérlighet och
spermiekoncentrationen

8 Spad vid behov den resuspenderade
spermiepelleten ytterligare for att erhalla
erforderlig spermiekoncentration.

OBS: Vid IVF-procedurer rekommenderas det
att ett sarskilt fertiliseringsmedium som forsatts
ijamvikt (t. ex. ORIGIO® Sequential Fert™ eller
Quinns Advantage™ Fertilization Medium)
anvands nar pelleten ska resuspenderas (steg
7/8).

Vid ICSI-procedurer, dar inget
immobiliseringsmedium (t. PVP, SpermSlow™)
anvands for spermieurvalet, rekommenderas
det att ett alternativt férvaringsmedium anvands
nar pelleten ska resuspenderas (steg 7 och 8).

OBS: Lang tids férvaring 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 riin, infertilitenin nedeni ister erkek isterse
kadin kaynakli olsun, YUT (yardimci Greme
teknolojisi) tedavisi igindir. Bu Uriin sadece YUT
tedavisi egitimi almis profesyoneller tarafindan
kullaniimahdir.

Paket Boyutu
84010060: ORIGIO® Gradient™ 90 (60 ml)

Igindekiler
Insan albumini sollsyonu (HAS)
Gentamisin stilfat 10 pg/ml

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)

HSA analizi (Ph.Eur., USP)

Sperm survival testi yapilmistir

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

Saklama kosullari ve dayanikhihk

Urlinler aseptik olarak islenmis olup steril olarak
tedarik edilmigtir

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

Dondurmayiniz.

Artan (kullaniimayan) medyayi I1sitarak bertaraf
ediniz.

Urlin agilmasindan itibaren 28 guin iginde
tlketilmelidir.

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

Tampon sistemi

ORIGIO® Gradient™ 90, tamamen HEPES
tamponlu medyumdur ve kullanmadan énce 6n
inklibasyon gerektirmez.

Onlemler ve uyarilar

Uriinii su sartlarda kullanmayiniz:

1 Urin paketi hasarli ya da agzi agilmis ise.

2 Son kullanma tarihi gegmis ise.

3 Uriinln rengi solmus, bulaniklasmis,
tortulanmig ya da mikrobik kontaminasyon
gbze garpiyor ise.

Dikkat: Tim kan urlinlerine potensiyel

olarak bulasici gézle bakilmalidir. Bu tGriintin
Uretimi igin kullanilan kaynak madde test
edilmistir ve HbsAg icin reaktif olmadigi ve
Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV ve HCV igin negatif
oldugu saptanmistir. Ayrica, kaynak madde
parvovirus B19 igin test edilmis ve dustk oldugu
saptanmistir. Higbir test metodu, insan kanindan
elde edilmis Uriinlerin bulasici etkenleri
gegirmeyecegdi garantisini veremez.

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

Not: Bu Urtinlin izlenebilmesinin gerekliligini
dikkate alin. Buna ek olarak, tlkenizde bu alan
icin ulusal yasal gereksinimler olabilir.

Not: Sadece belirli bir amag i¢in tasarlanmig
olan cihazlarla birlikte kullaniimalidir.

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

Kullanim talimatlan

ORIGIO® Gradient™ 90 ve ORIGIO® Sperm
Wash kullanarak 6zel gradiyent hazirlanmasi
icin.

Yogunluk gradiyenti igin sollisyonun dogru
konsantrasyonlari elde etmek igin agagidaki
formdil kullanilir:

X ml ORIGIO® GradientTM 90 (%90 (v/v))
Y ml ORIGIO® Sperm Wash
Gradiyent %=X x1.0x%90

X+Y

1 Kullanmadan énce tim bilesenleri oda
sicakligina (20-25 °C) getirin.

2 Kullanilan her 1-2 ml meni érnegi igin 1-2
ml Ust kademe 6zel yapilmis gradiyent
kullanarak ayri bir gradiyent hazirlayin (6r.
%40'a seyreltiimis ORIGIO® Gradient™ 90)
En iyi sonuglar gradiyentler kullanimdan
hemen 6nce hazirlanirsa elde edilebilir.

3 Hazirlanmis gradiyentin Gzerine 2 ml
miktarina kadar sivilastiriimis meni érnegini
dikkatle verin.

Duigtik sperm verimine neden olacagindan
dolayi, gradiyentin fazla yiiklenmemesi icin
dikkat gosterilmesi gerekebilir.

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

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

6 5-10 dakika sire ile 200-300 g hizinda
santriflij edin. Supernatantin blyiik
kismini aspire edin ve uzaklastirin. Yikama
proseduriini tekrarlayin.

7 Son olarak, ek prosedire gore pelleti
uygun medyumda yeniden siispansiyon
haline getirin, meninin hareketliligini ve
konsantrasyonunu belirleyin.

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

NOT: IVF prosedirleri igin, pellet yeniden
sUspansiyon haline getirilirken ézel dengelenmis
bir fertilizasyon medyumunun (Orn.; ORIGIO®
Sequential Fert™ veya Quinns Advantage™
Fertilization Medium) kullaniimasi énerilir (Adim
7/8).

Sperm segimi icin immobilizasyon medyumunun
((grn.; PVP, SpermSlow™) kullaniimadigi ICSI
prosedurleri igin, pellet yeniden slispansiyon
haline getirilirken alternatif bir bekletme
medyumunun kullaniimasi énerilir (adim 7/8).

NOT: Medyumlarin kullanilip kullanilmadigina
bakilmaksizin, yeniden stispansiyon haline
getirilmis sperm pelletlerini kullanmadan énce
uzun siire ile saklamak, 6zellikle erkek faktorli
kisirlik vakalarinda sperm DNA pargalanma
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

[Insa etheKTUBHOrO po3aineHHsA pyXOMOi
crnepmu Bif, esiKyNnaTy MeToAoM rpagieHTy
LWiNbHOCTI.

[aHnin NnpoayKT BUKOPUCTOBYETLCS Y MeTOANL
[AonoMixXHOT penpoaykTuBHOiI TexHonorii (APT)
Ans nikyBaHHa 6e3nniaas sk kiHoYol, Tak i
YornoBiyoi eTionorii. [MpoayKT npusHayeHo Ans
BUKOPUCTaHHS BUKIIOYHO cnevianictamu y
ccbepi APT.

Po3mip ynakoBku
84010060: ORIGIO® Gradient™ 90( 60 mn)

Cknapg
Po3unH anb6yminy noguHu (CAJT)
leHTamiumHy cynbdat 10 Mkr/mn

KoHTponb sikocTi

KoHTponb ctepunbHocTi (Ph.Eur., USP)
MpoTtecToBaHo ocmonsnbHicTk (Ph.Eur., USP)
Kontponb pH (Ph.Eur., USP)

BmicT eHaoTokeuHiIB < 0,8 oanHULb
eHpoTokcuHy/mn (Ph.Eur., USP)

Anania Bmicty CAJl (Ph.Eur., USP)
[MpoTecToBaHO BUXMBaHICTb CNEpMaTo30ifiB
MpumiTtka: PesynstaTty aHaniay KoxHoi napTii
HaBegeHo B CepTudikaTi aHaniay, JOCTynHOMY
3a afpecoto Www.origio.com.

MpaBuna 36epiraHHs Ta cTabinbHicTb
MpoaykTn nponwnm acenTn4Hy o6pobky 1
nocTayatlTbCsl B CTEPUIILHOMY CTaHi.

36epirati B opuriHanbHii ynakosLi npu
TemnepaTtypi 2-8 °C, 3axuLaTy Big BNAnBy
cBiTna.

He 3amopoxysaTtu.

Micnsa HarpiBaHHs HAANULLIOK CepefoBuLL,
(HeBWKOpPUCTaHUIY) HEOBXIAHO BUAANUTU.
Micna BigKpUTTS NPOAYKT HEOOXiAHO
BMKOpPUCTaTU NPOTSroM 28 AHiB.

Mpw 36epiraHHi BiANOBiAHO A0 iHCTPYKLi
BMPOGHMKA NPOAYKT 3anMULLAETLCS CTabinbHUM
[0 [aTh 3aKiHYEHHSI CTPOKY NPUAATHOCTI,
3a3Ha4YeHoro Ha eTukeTLi hnakoHa.

BydepHa cuctema

ORIGIO® Gradient™ 90 - noBHicTio
3abydepeHe HEPES cepeposuie Ta He
BMMarae nonepeaHbol iHky6aLii nepes
BUKOPUCTaHHSM.

3acTepexeHHs 1 nonepeakeHHs

He BUKOpMCTOBYITE NPOAYKT, SIKLLO:

1 YnakoBKy noLukofxeHo abo nopyLueHo ii
LinicHIiCTb.

2 3akiHumBCSA CTPOK NpUAATHOCTI.

3 CepeposuLe ctano 6e3bapBHUM,
KanamyTHUM abo Mae o3Haku MikpoBHoT
KOHTaMiHaLji.

O6GepexHo: Yci npenapaTti KpoBi BBaXKaloTbCs
NOTEHLiNHO iHPeKUinHMK. CUpoBUHa, SIKY
BMKOPUCTaHO AN BUPOBHWLITBa AaHOrO
NpoAYKTY, NPONLLNA BiANOBIAHWIA KOHTPOSb,
LLIO MOKa3aB BiACYTHICTb aHTUreHy Bipycy
renatuTy HbsAg, BiacyTHiCTb aHTUTIN Ha BIJT-
1/-2, BIJ1-1 Ta Bipycu renatuTis B i C. Kpim Toro
cupoBwHy Byno Aocnia)eHo Ha NapBoBipyC
B19, piBeHb siIkoro BCTAHOBMNEHWUIA B Mexax
HopMmu. XogeH i3 BifoMux meToAiB aHanisy

He MOXe rapaHTyBaTy BiACY THICTb 36yAHNKIB
iHdbekui y npenapartax, BUrOTOBNEHUX Ha
OCHOBI KPOBI NOAVHU.

MpumiTtka: Cnig BpaxoByBaTM MOXMUBICTb
npeuuniTauii (yTBOpeHHs arperaTtis
KONMOIAHUX YaCTUHOK). Y BUNaaky npeuunitauii
PEeKOMEHAYETLCHA AeKaHTUPYBaTU PO3UMH.

MpuwmiTtka: HeobxiaHo 3abe3neuntu
MOXIMBICTb BifCTEXEHHS JaHOro Npenapary.
Kpim Toro y ujit cdepi MoxyTb AiSTU BUMOTY
3aKOHO[,aBCTBa BaLLOI KpaiHu.

MpumiTtka: MeguyHi BUpo6y, Lwo
BUKOPUCTOBYIOTHCS PA30M 3 LM BUPOGOM,
MatoTb 3aCTOCOBYBATUCS 3@ NPU3HAYEHHSM.

MpumiTtka: YTunisauis uboro Bupoby
3[iICHIOETHCA BIAMNOBIAHO A0 MiCLEBOrO
3aKOHOAABCTBA NPO YTUNi3aLito MeanYHNX
npunagis.

IHCTPYKLUIii 3 BUKOPUCTaHHS

[ins npuroTyBaHHs NoTpibHoro rpagieHTa 3
BukopuctaHHsm ORIGIO® Gradient™ 90 Ta
ORIGIO® Sperm Wash.

[ins opepxxaHHA HEOOXiAHOT KOHLEHTpaLii
PO3YMHIB, sIKi BAKOPUCTOBYIOTb NS rPafieHTy
LLiNbHOCTI, CNi BUKOPUCTOBYBATH TaKy
copmyny:

X mn ORIGIO® GradientTM 90 (90% (v/v))
Y mn ORIGIO® Sperm Wash

IpadieHm %= _X _ x1,0x90%
X+Y

1 TNepen BUKOPUCTAHHAM BCi KOMMOHEHTU
[0BeCTV A0 KiMHaTHOT Temnepatypu (20-25
°C).

2 Ha koxeH 1-2 Mn BUKOPUCTAHOTIO 3paska
cnepmMu, MpUroTyBaTyt OKPEMUN rpagieHT
3 BUKOPUCTaHHAM 1-2 M BepXHLOI hasn
BUrOTOBIMEHOrO rpajieHTa (Hanpuknaz,
45% ORIGIO® Gradient™ 90) peTenbHo
npoknageHui nig 1-2 Mn HUXKHLOI dasmn
ORIGIO® Gradient™ 90
OnmumarbHi pe3ynsmamu Moxyms 6ymu
docseHymi, siKwo epadieHmu npueomosaHi
He3a00820 00 BUKOPUCMaHHS.

3 O6epexHo HallapyBaTvi 10 2 M
PO3piaXeHoi cnepmu Ha NOBEPXHIO
MPUrOTOBIIEHOTO rpagieHTa.

He nepesaHmaxxumu epadieHm, ocKinbKu
ue Moxxe Mamu Hacrliokom rnoeaHuli 8uxio
cnepmu.

4 UeHnTpudyrysatu rpagieHT 3
npuckopeHHam 300-400 r npoTarom 15-20
XBUIUH.

Llleudkicmb ma mpusarnicms
ueHmpuebyaysaHHsi Moxe 6ymu 3MiHeHO
0n151 oKpauweHHs sikocmi ma/abo 8uxody
3ibpaHoi cniepmu, 8 3anexHocmi 8id
1o4YamKo8UX Xxapakmepucmuk crnepmu

5 BuTArHyTM LUeHTpudyraT 3 ocagy cnepmMu
Ta nepeHecTn ocap 3 HOBUM CTEPUITBHUM
KIHYMKOM B YNCTY KOHIYHY LIEHTPUAYXHY
npoGipky 3 3-5 mn ORIGIO® Sperm Wash.

6 LenTtpudyrysatn 200-300 r npotarom 5-10
XBUMUH. AcnipBaTy Ta 3HATU BinbLUiCTb
ueHTpudyraty. lMpouenypy npoMMBaHHS
NOBTOPUTYU ABIYi.

7 HanpwukiHui pecycnengysatu ocag,
crnepmMu y BiANOBIAHOMY CepeoBuLLi
3ri/HO 40AATKOBOTrO NOPSAKY; BUHAYUTH
PYXOMICTb Ta KOHLIEHTpaLIito cnepmu.

8 3aHeobxigHOCTi po36aBWTV NOBTOPHO
CycneHAoBaHy cnepmy Anst OfepX)aHHs
HeobXiAHOI KOHLeHTpaLii cnepmu.

NPUMITKA: Ons npoueayp EK3 nig vac
pecycnerayBaHHs ocafy cnepmu (Kpok

7 | 8) pekoMeHAy€ETbCS BUKOPUCTOBYBATH
crevianizoBaHe BpiBHOBaXkeHe cepefoBULLe
3annigHeHHs (Hanpuknag, ORIGIO® Sequential
Fert™ a6o cepenoBuLLe 3annigHeHHst Quinns
Advantage™ ).

[ns npoueayp IKCI, ne ans sinGopy cnepmu
He BUKOPUCTOBYETLCSH CepefoBuLLe
immobinisauii (Hanpuknag, PVP, SpermSlow™)
peKoMeHAyeTbCA Mif Yac pecycneHayBaHHA
ocagy crnepmu (Kpok 7/8) BUKopMcToByBaTU
anbTepHaTUBHE YTPUMYIOYe CEpeaoBULLIE.

MPUMITKA: Tpusane 36epiraHHsi nepes
BUKOPUCTaHHSIM OCazy CriepMu, SKui

6yB pecycrneHaoBaHWIN, HE3anexHo Bif
BUKOPUCTaHHSA cepeaoBuLLa, MoXe 36inbLumnti
iHaekc parmenTadii HK cnepmu, 3okpema

y Bunagkax 6e3nnigHocTi Yepes Yonosiuuii
dakTop 1/2
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