GYNEMED

GM501 Gradient 45% « 90%

Material included in the package:
GM501 Gradient 45 %

Product code: 4 GM 501G-45-10

. 1 x 10 ml GM501 Gradient 45 %
Product code: 4 GM 501G-45-50

. 1 x50 ml GM501 Gradient 45 %
Product code: 4 GM 501G-45-100

. 1x 100 ml GM501 Gradient 45 %
Product code: 4 GM 501G-45-250

. 1 x 250 ml GM501 Gradient 45 %

Material included in the package:
GM501 Gradient 90 %

Product code: 4 GM 501G-90-10

. 1x 10 ml GM501 Gradient 90 %
Product code: 4 GM 501G-90-50

. 1 x 50 ml GM501 Gradient 90 %
Product code: 4 GM 501G-90-100

. 1x 100 ml GM501 Gradient 90 %
Product code: 4 GM 501G-90-250

. 1 x 250 ml GM501 Gradient 90 %

Material not included in the package:

. Incubator or water bath at 37°C (optional)

. LAF bench (ISO 5 environment)

. Test tubes

. 3 cc syringes with 21 G needle

. Centrifuge (must be able to operate for up to 30 minutes at 400 g)

. Sperm washing medium (e.g. GM501 SpermActive)

Product specifications and quality control:

. All raw materials are of highest available purity (European Pharmaco-
poeia and/or USP standard) if applicable.

. A certificate of analysis is available for each batch upon request from

our website with respective lot number.

. The MSDS for GM501 Gradient 45 % and 90 % is available upon re-
quest and can also be downloaded from our website.

. GM501 Gradient 45 % and 90 % is manufactured according to the
following specifications:

pH 7.20-7.90 (Release criteria: 7.20-7.60)
Osmolality 310-340 (GM501 Gradient 45 %)
(mOsm/kg) 320-350 (GM501 Gradient 90 %)
Density (g/ml) 1.1050-1.1150 (GM501 Gradient 90 %)

Viscosity (cP) < 1.65 (GM501 Gradient 90 %)

Sterility sterile - SAL107 (Sterility Assurance Level)
Endotoxins (EU/ml) <05
Sperm Survival test >80

survival after 4 hours exposure of density selected spermatozoa to the test
medium in %

275
survival after 24 hours exposure of density selected spermatozoa to the
test medium in %

Mouse Embryo Assay (MEA) not MEA tested

Calculation of g-forces:

. The g-force of your centrifuge can be calculated using this formula:
g =1.118 x r x rpm2 or rpm = Square root {g/ (1.118 x r)}
r = radius of centrifuge in mm

rpm = rotations per minute/1000

Example 1

r=150 mm

rpm = 1200 rotations per minute

g=1.118x150x 1.44=242g

Example 2

r=150 mm

g=300g

rpm = SQR {300/ (1.118 x 150)} = 1.33

rpm = 1330 rotations per minute

EN: Intended use/Intended users:

. GM501 Gradient 45 % and 90 % is a gradient system for semen pre-
paration. GM501 Gradient 45 % and 90 % can be used in combination
with IUI, IVF and ICSI.

. The intended users are IVF professionals (lab technicians, embryolo-
gists or medical doctors).

Composition:

. GM501 Gradient 45 % and 90 % consists of silane-coated colloidal
silica particles suspended in HEPES-buffered medium.

Instruction for use with fresh semen samples:

1. Before use warm all components of the system and the samples to

37°C or to room temperature.

Mix the density gradient bottles by 5 bottles inversions before use.

Pipet 2.5 ml of the lower density gradient (45 %) into a sterile dispo-

sable centrifuge tube.

4. Using a 3 cc syringe with a 21 G needle, layer 2.5 ml of the higher
density gradient (90 %) under the lower density gradient (45 %) free of
air bubbles. Take care that the two layers are distinctly separated. This
is done by placing the tip of the needle at the bottom of the centrifuge
tube and slowly dispensing the higher density gradient. This two layer
gradient is stable for about two hours.

5. Gently place 2.5 ml of liquefied semen onto the upper layer using a
transfer pipette or syringe.

6. Centrifuge at 350-400 g for 15-18 minutes. In case, no pellet is visible
after this step, centrifuge for another 3 minutes.

2.
3.

7. Aspirate the supernatant.

8. Using a syringe, resuspend the pellet with 2-3 ml of fresh washing
medium.

9. Centrifuge at 300 g for 8-10 minutes. In case you want to gain hig-
her sperm concentrations it is advisable to centrifuge for the whole
10 minutes.

10.  Aspirate the supernatant and repeat the last two steps.

1. Finally remove the supernatant and resususpend the peltet again in
appropriat medium for the use with the subsequent procedure of assis-
ted reproductive medicine (e.g. IVF, ICSI, 1Ul).

Instruction for use with frozen semen samples:

1. Before use warm all components of the system and the samples to
37°C or to room temperature.

2. Mix the density gradient bottles by 5 bottle inversions before use.

3. Pipet 1 ml of the lower density gradient (45 %) into a sterile disposable

centrifuge tube.

4. Using a 3 cc syringe with a 21 G needle, layer 1 ml of the higher density
gradient (90 %) under the lower density gradient (45 %) free of air bub-
bles. Take care that the two layers are distinctly separated. This is done
by placing the tip of the needle at the bottom of the centrifuge tube
and slowly dispensing the higher density gradient. These two layers of
density are stable for about two hours.

5. Gently place maximum 0.5 ml of thawed semen onto the upper layer
using a transfer pipette or syringe.

6. Centrifuge for 15-20 minutes at 350 g. In case, no pellet is visible after
this step, centrifuge for another 3 minutes.

7. Aspirate the supernatant down to no less than the 0.5 ml mark above
the pellet.

8. Using a syringe, resuspend the pellet with 2-3 ml of fresh washing
medium.

9. Centrifuge at 300 g for 8-10 minutes. In case you want to gain hig-
her sperm concentrations it is advisable to centrifuge for the whole
10 minutes.

10.  Aspirate the supernatant and repeat the last two steps.

11. Finally remove the remaining liquid to have the pellet resuspended
again in the desired amount for the use with the subsequent procedure
of assisted reproductive medicine (e.g. IVF, ICSI, IUI).

In order to achieve better seperation of the spermatozoa the sample should

not be diluted, but rather the centrifugal force should be increased (not higher

than 500 g).

Precautions and warnings:

. All human organic material should be considered potentially infectious.
Handle all specimens as if capable of transmitting HIV or hepatitis.

. Always wear protective clothing when handling specimens.

. Always work under strict hygienic conditions (e.g. LAF-bench, ISO
Class 5) to avoid possible contamination.

. Only for the intended use.

. The user facility of this device is responsible for maintaining traceabili-

ty of the product and must comply with national regulations regarding
traceability, where applicable.
Pre-use checks:

. Do not use the product if it becomes discoloured, cloudy, or shows any
evidence of microbial contamination.
. Do not use the product if seal of the container is opened or defective

when the product is delivered.
Storage instructions and stability:

. The shelf life is 18 months from time of manufacture.

. Store products between 2-8°C.

. The product can be used safely up to 7 days after opening, when sterile
conditions are maintained and the products are stored at 2-8°C.

. Do not freeze before use.

. Do not use after expiry date.

. Keep away from (sun)light.

. Open and close bottles under aseptic conditions (e.g. LAF bench, ISO
Class 5)

. Content cannot be re-sterilized after opening.

. Stable after transport (max. 5 days) at elevated temperature (< 37°C).

DE: BestimmungsgemaRer Gebrauch

. GM501 Gradient 45 % und 90% sind Dichtegradienten fiir die Sper-
mienpreparation. GM501 Gradient 45 % und 90 % wird verwendet in
Kombination mit IUI, IVF und ICSI.

. Die bestimmungsgemaRen Anwender sind IVF-Fachpersonal (Labor-
techniker, Embryologen, Facharzte).
Zusammensetzung:

. GM501 Gradient 45 % und 90 % bestehen aus einer kolloidalen Sus-
pension von Silikatpartikeln, die mit hydrophilen Silanen stabilisiert ist.
Gebrauchsempfehlung der Aufbereitung mit frischem

Sperma:

1. Alle benétigten Komponenten und Proben vor dem Gebrauch auf 37°C
oder Raumtemperatur erwarmen.

2. Die Gradienten duch 5-maliges invertieren der Flaschen gut durch-
mischen.

3. Pipettieren Sie 2,5 ml des geringeren Dichtegradienten (45 %) in ein
steriles Zentrifugenréhrchen.

4. Unterschichten Sie mit einer 3 cc Spritze mit einer 21 g Nadel 2,5 ml

des hoheren Dichtegradient (90 %) luftblasenfrei unter den geringe-
ren Gradienten. Die beiden Dichten miissen merklich voneinander

getrennt sein. Sie erreichen dieses, indem Sie die Nadelspitze zum
Boden des Zentrifugenroéhrchens fiihren und dort den hoheren Dichte-
gradienten langsam platzieren. Diese beiden unterschiedlichen Dich-
te-Schichten sind fiir ca. zwei Stunden stabil.

5. Bringen Sie anschlieRend 2,5 ml verflissigtes Sperma mit einer Trans-
ferpipette oder einer Spritze vorsichtig auf die Fliissigkeitssaule auf.

6. Danach bei 350-400 g fiir ca. 15-18 Minuten zentrifugieren. Wenn nach

dieser Zeit kein Pellet erkennbar sein sollte, konnen Sie weitere 3-5
Minuten zentrifugieren.

7. Aspirieren Sie den Uberstand ab.

8. Resuspendieren Sie das Pellet mit 2-3 ml frischem Waschmedium mit

Hilfe einer Spritze.

9. Zentrifugieren Sie fiir weitere 8-10 Minuten bei 300 g. Wenn Sie eine

hohere Spermienkonzentration erhalten mochten, ist es empfehlens-

wert, die kompletten 10 Minuten zu zentrifugieren.

Saugen Sie den Uberstand ab und wiederholen Sie die letzten beiden

Arbeitsschritte.

1. Die uberflissige Flussigkeit wird im Anschluss entfernt, damit das
Pellet abermals in der fiir das nun folgende Verfahren der assistierten
Reproduktion (z.B. IVF, ICSI, IUl) gewiinschten Menge Medium resus-
pendiert werden kann.

Gebrauchsempfehlung der Aufbereitung mit gefrorenem

Sperma:

1. Alle benétigten Komponenten und Proben vor dem Gebrauch auf 37°C
oder Raumtemperatur erwarmen.

2. Die Gradienten duch 5-maliges invertieren der Flaschen gut durch-
mischen.

3. Pipettieren Sie 1 ml des geringeren Dichtegradienten (45 %) in ein ste-
riles Zentrifugenréhrchen.

4. Unterschichten Sie mit einer 3 cc Spritze mit einer 21 G Nadel 1 ml

des hoheren Dichtegradient (90 %) luftblasenfrei unter den geringeren
Gradienten. Die beiden Dichten miissen merklich voneinander getrennt
sein. Sie erreichen dieses, indem Sie die Nadelspitze zum Boden des
Zentrifugenréhrchens fiihren und dort den héheren Dichtegradienten
langsam platzieren. Diese beiden unterschiedlichen Dichte-Schichten
sind fiir ca. zwei Stunden stabil.

5. Bringen Sie anschlieRend maximal 0,5 ml aufgetautes Sperma mit
einer Transferpipette oder einer Spritze vorsichtig auf die Flissigkeits-
saule auf.

6. Danach bei 300 g fiir ca. 15-20 Minuten zentrifugieren. Wenn nach

dieser Zeit kein Pellet erkennbar sein sollte, kénnen Sie weitere 3-5

Minuten zentrifugieren.

Den Uberstand auf nicht weniger als 0,5 ml iber dem Pellet aspirieren.

Resuspendieren Sie das Pellet mit 2-3 ml frischem Waschmedium mit

Hilfe einer Spritze.

9. Zentrifugieren Sie fiir weitere 8-10 Minuten bei 300 g. Wenn Sie eine

héhere Spermienkonzentration erhalten mochten, ist es empfehlens-

wert, die kompletten 10 Minuten zu zentrifugieren.

Saugen Sie den Uberstand ab und wiederholen Sie die letzten beiden

Arbeitsschritte.

1. Die uberflissige Flussigkeit wird im Anschluss entfernt, damit das
Pellet abermals in der fiir das nun folgende Verfahren der assistierten
Reproduktion (z.B. IVF, ICSI, 1Ul) gewiinschten Menge resuspendiert
werden kann.

Um die Spermien besser voneinander zu trennen, sollten Sie nicht die Probe

verfliissigen, sondern die Zentrifugenkraft steigern jedoch nicht héher als 500
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Sicherheitshinweise und VorsichtsmaBnahmen:
. Alle Proben sind so zu handhaben, als ob sie HIV oder Hepatitis tiber-

tragen kénnten. Bei der Handhabung von Proben ist stets Schutzklei-
dung zu tragen.

. Stets unter streng aseptischen Bedingungen arbeiten (z.B. in einer
Laminar-Flow-Arbeitsbank, ISO-Klasse 5), um eine mdgliche Kontami-
nation zu vermeiden.

. Nur fir den bestimmungsgemafRen Gebrauch.

. Die Benutzereinrichtung ist fiir die Aufrechterhaltung der Riickverfolg-
barkeit des Produkts verantwortlich und muss gegebenenfalls nationa-
le Vorschriften zur Riickverfolgbarkeit einhalten.

Priifung vor Anwendung:

. Benutzen Sie das Produkt nicht, wenn im Lieferzustand der Verschluss
oder die Verpackung gedffnet oder beschadigt sind.

. Benutzen Sie das Produkt nicht mehr, wenn es verfarbt oder triib ist
oder wenn es irgendeine Form von mikrobiotischer Kontamination auf-
weist.

Aufbewahrungshinweise und Haltbarkeit:

. Haltbarkeit 18 Monate ab Herstellung.

. Bei 2-8°C lagern.

. Vor der Anwendung nicht einfrieren.

. Von Sonnenlicht fernhalten.

. Das Produkt kann nach dem Offnen bis zu 7 Tage lang ohne Sicher-

heitseinbuRen verwendet werden, sofern sterile Bedingungen gewahrt

bleiben und das Produkt bei 2-8°C aufbewahrt wird.
. Nach Ablauf der Haltbarkeit nicht weiter verwenden.
. Flaschen stets unter aseptischen Bedingungen 6ffnen und schliefen.
. Der Inhalt kann nicht erneut sterilisiert werden.
. Nach dem Transport fir maximal 5 Tage stabil bei Lagerung unter er-

hohten Temperaturen (< 37°C).

BG: NpepnasHauenue / MpeaHasHayeHn notpeéutenu

. GM501 Gradient 45 % 1 90 % ca rpaAMeHTHN CUCTEMW 3a NOAroToBKa
Ha cnepmata. GM501 Gradient 45 % 1 90 % Moxe fa ce u3nonssa B
kombuHauus ¢ 1Ul, IVF n ICSI.

. MpenHasHaveHnTe notpebutenu ca  cneumanucTu Mo WH BUTPO
onnoxaaxe (nabopaTopHu TEXHWLIM, eMBPYONo3an Unn nekapw).

CbcTaB:

. GM501 Gradient 45 % u 90 % ce CbCTOM OT CUIMKATHO MOKPUTU
4YacTULM OT KOMOWAEH CUNMLMEB AMOKCUA, CyCMeHAMpaHu B cpefa,
6ydepupara c HEPES.

WHcTpykuma 3a ynotpe6a c npo6u oT npsicHa ceMeHHa

TEYHOCT:

1. Mpean ynotpeGa 3aTonneTe BCUYKM KOMMOHEHTU Ha cucTemata u
npo6ute fo 37 ° C unu fo craiHa Temnepartypa.

2. CmeceTe GyTUMKUTE C rPafMEHT Ha MITbTHOCTTa € 5 oGpblUaHUs Ha
GyTunkuTe npeau ynotpeba.

3. Munetupaiite 2,5 ml rpagneHT ¢ No-HUCKa NbTHOCT (45%) B cTepunHa
LieHTpOdhy>KHa enpyBeTka 3a eJHokpaTHa ynoTtpeba.

4. Wanonaaiikn cnpuHuoBka oT 3 cc ¢ urma 21 G, 2,5 ml crnoi ot

rpagveHTa ¢ no-sucoka nNnbTHOCT (90%) Noa rpagueHTa ¢ no-Hucka
nNNbTHOCT (45%) Ge3 BL3AYLIHM MexypyeTa. BHumagaiite aata cnos
[a ca sicHo paszienieHun. ToBa ce M3BbpLUBA Ypes NocTaBsiHe Ha Bbpxa
Ha urnarta B AonHaTa 4acT Ha UeHTpodyxHaTa enpyseTka n 6aBHO
nojaBaHe Ha rpagueHTa C Mo-BUCOKAa MITbTHOCT. TO3W [OBYCrOEeH
rpagveHT e cTabuneH 3a okoro JBa Yaca.

5. BHumatenHo noctasete 2,5 ml BTe4YHeHa crepma BbpXy FOpHUS CIOW,
KaTo M3nonasare NUneTa 3a NPexsbprisHe UM CNPUHLIOBKA.

6. LleHTpodcbyrupaiite npu 350-400 g 3a 15-18 muHyTun. B cnyvain, Ye cnen

Ta3n CTbMKa He ce BWKAa Nenet, LeHTpodyrupaiTe B NPoAbIXEHNe

Ha olle 3 MUHYTW.

AcnvpupaiiTe cynepHaTaHTa.

C nomoLTta Ha CMpUHLOBKa CycrneHaupanTe neneta oTHoBo ¢ 2-3 ml

npsicHa cpefa 3a U3Mu1BaHe.

9. Llentpodbyrupaiite npu 300 g 3a 8-10 muHytM. B cnyuvan, ue
uckate na MNOCTUrHEeTe MO-BUCOKM KOHLUEHTpauuu Ha cnepmarta, e
NpenopBLYMTENHO Aa LieHTpodyripaTe B NpogbikeHne Ha 10 MUHyTU.

10.  AcnupupaiiTe cynepHaTaHTa 1 NoBTOpeTe NnocnegHuTe ABe CTbIKY.

11.  Hakpasi cynepHaTaHTbT ce OTCTpaHsiBa M MeneTbT OTHOBO ce
cycneHavpa B noaxodsiia cpeda 3a M3ronaBaHe C nocrefsallara
npoLeaypa Ha acucTupaHa penpoaykTusHa MeauuuHa (Hanpumep IVF,
ICSI, 1U).

WHcTpyKkuma 3a ynotpe6a c npo6u oT 3aMpa3eHa ceMeHHa
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TEeYHOCT:

1. Mpean ynotpeGa 3aTonneTe BCUYKW KOMMOHEHTU Ha cucTemata u
npo6ute go 37 ° C unu [io cTaitHa Temneparypa.

2. CmeceTe ByTunkuTe € rpagueHT Ha NbTHOCTTA € 5 obpbLiaHus Ha
6yTunkuTe Npean ynotpeba.

3. Munetupaite 1 ml rpaaneHT ¢ No-HWUCka NLTHOCT (45%) B cTepunHa
LieHTpOdhyXXHa enpyBeTka 3a eHOKpaTHa ynoTpeba.

4. W3nonaeanku cnpuHuoska ot 3 cc c urna 21 G, 1 ml cnoi ot rpagveHTa

C no-Bucoka nNnbTHOCT (90%) noA rpagueHTa C Mo-HuUcka MIbTHOCT
(45%) Ge3 Bb3nyLIHK MexypyeTa. BHumaBaiiTe aBaTa cnos Aa ca sicHo
pasaenenn. ToBa ce W3BbPLUBA Ype3 MOCTaBsIHE Ha Bbpxa Ha urnara
B A0rHaTa 4acT Ha LeHTpodyHaTa enpysBeTka U 6aBHO mogaBaHe
Ha rpagveHTa C Mo-BUCOKa MITbTHOCT. Tean [ABa Crosi MIbLTHOCT ca
cTabunHu 3a oKoro fBa yaca.

5. BHumarenHo noctasete 0,5 ml pasmpaseHarta cnepma BbpXy ropHust
CI'IOI‘/'I, KaTo usnonasaTe nuneTa 3a NpexBbprsHe unn cnpuHLUoBKa.

6. LleHTpocbyrupaiite 3a15-20 muHyTM npu 350 g. B cnyyain, Ye cnep tasu
CTbIKa He Ce BIDK/A MeneT, LeHTpodyripaiTe B MPOABIDKEHNE Ha oLle
3 MUHYTU.

7. CynepHaTaHTbT ce acnupupa Hagony Ao He no-manko ot 0,5 ml Hag
neneta.
8. C nomoluTta Ha CNpUHLOBKa CycneHaupanTe neneta oTHoBo ¢ 2-3 ml

npsicHa cpefa 3a U3MM1BaHe.
9. LlenTpodbyrupaiite npu 300 g 3a 8-10 muHytM. B cnyvan, 4e
vckaTe [a MOCTUrHeTe MO-BUCOKM KOHLEHTpauuu Ha crepmarta, e
npenopbYMTENHO Aa LeHTpodyripaTe B NpogbikeHne Ha 10 MUHYTU.
10.  AcnupupaiTe cynepHaTaHTa 1 NnoBTOpeTe NocneaHuTe ABe CTbMKK.
1. Hakpasi ocTaBaljata Te4HOCT ce OTCTpaHsBa W MneneTbT OTHOBO ce
CycrieHaupa B KenaHoTO KONW4ecTBo 3a ynotpeba ¢ nocrejgallara
npoueaypa Ha acucTupaHa penpoaykTueHa MeavuuHa (Hanpumep IVF,
ICSI, 1UI).
3a Oa ce nocmuzsHe no-0o6po pasdensiHe Ha cnepmamo3oudume,
npobama He mpsibea da ce paspexda, a no-ckopo mpsibea 0a ce ysenu4yu
ueHmpobexHama cuna (He noseve om 500 g).
I'Ipe,qna:mu MepKU U npegynpexaeHus:
Bcnuky YoBeLIKM OpraHndHU MaTepuanu TpsibBa Aa ce pasrnexaart
KaTo MoTeHUWanHo 3apasHu. PaBoTeTe ¢ BCU4kM mpobu, csikall ca
cnocobHu aa Bu 3apa3at ¢ XMB unu xenatur.
. BuHaru HoceTe 3alwmTHO obnekrno npu paboTa ¢ npobu.
BuHaru paboTeTe npu CTPOro XUrMEHWYHW YCroBus (Hanp., B
namuHapeH 6okc ¢ ISO Class 5 cpefa) 3a n3bsirBaHe Ha Bb3MOXHO

3ambpcsiBaHe.
. Camo 3a npeasuaeHata ynotpeba.
. MepauvumHckoTO 3aBefeHMe Ha noTpeGuTensi Ha ToBa YCTPOWCTBO

e OTfOBOPHO 3a NofAbpKaHe Ha MpOCMNeaMMOCTTa Ha npogykTa u
TpsibBa Aa e B CbOTBETCTBUE C AbpXKaBHUTE pa3snopeabu, kacaelim
npocrneanMmocTTa, Korato nma Takmea.

MNpoBepkun npeaun ynorpeba:

. He wn3nonssaiiTe npogykTa, ako ce obesLBeTsiBa, cTaBa MbTeH Wnn
roka3Ba HsikakBo MpW3HaLM 3a MUKPOGHO 3aMbpcsiBaHe.

. He usnonasaiite npoaykTa, ako GyTunkara, nnoméara Ha KoHTenHepa
WM onakoBkaTa ca OTBOPEeHU Unu aedekTupanu npu goctaekaTta Ha
npoaykTa.

MHCprKLIMM 3a CbXpaHeHue n cTabunHocT:

. CpoKbT Ha rofHoCT e 18 Mecelja OT AaTaTa Ha MPON3BOACTEO.

. CbxpaHsBaiTe npoaykTuTe npu Temneparypa 2-8°C.

. MpoaykTbT MoXe Aa ce u3nonasa GesonacHo Ao 7 AHM cried oTBapsiHe,
KOoraTo ce nofabpxat CTePUITHU YCNOBUSA U NPOAYKTUTE Ce CbXpaHsasaT
npwu 2-8°C.

. He 3ampassBaiite npeawn ynotpeba.

. He uanonseaiiTe cnea U3T4aHe Ha cpoka Ha rofHOCT.

. MaseTe OT cbHYeBa CBETNHA.

. OTBOpeTe U 3aTBOpEeTe ByTUMNKUTE NPK acenTuiHu ycrosus (Hanp. LAF
nnor, ISO knac 5)

. CbabpxaHWeTo He Moxe fa 6bJe MOBTOPHO CTepUNM3vpaHo cnen
oTBapsiHe.

. CrabuneH crnep TpaHcnopTpaHe (MakcuMmym 5 AHW) Npv noBuUlleHa

Temnepartypa (< 37°C).

CZ: Zamyslené pouzitilzamysleni uzivatelé:

. GM501 Gradient 45 % a 90 % je gradientovy systém pro Upravu sper-
matu. GM501 Gradient 45% a 90% lze pouzit ve spojeni s IUl, IVF
alCsl.

. Zamysleni uzivatelé jsou odbornici v oblasti umélého oplodnéni (labo-

ratorni technici, embryologové nebo lékafi).

Slozeni:

. GM501 Gradient 45 % a 90 % je zaloZen na silanem potazenych ko-
loidnich kfemicitych ¢asticich suspendovanych v HEPES pufrovaném
médiu.

Pokyny k pouziti s ¢erstvymi vzorky spermatu:

Pred pouzitim zahfejte v8echny soucéasti systému a vzorky na 37°C
nebo na pokojovou teplotu.

2. Pred pouzitim promichejte lahvic¢ky s hustotnim gradientem obracenim
5 lahvicek.

3. Napipetujte 2,5 ml gradientu o niz8i hustoté (45 %) do sterilni
odstredivkové zkumavky na jedno pouziti.

4. Pomoci injekéni stfikacky 3 cc s jehlou 21 G vytvorte vrstvu 2,5 ml
gradientu o vy$8i hustoté (90 %) pod gradientem o niz$i hustoté (45
%) bez vzduchovych bublin. Dbejte na to, aby obé vrstvy byly zfetelné
oddélené. Docilite toho vloZzenim $picky jehly ke dnu odstiedivkové
zkumavky a pomalym vypousténim gradientu o vyssi hustoté. Tento
dvouvrstvy gradient je stabilni po dobu asi dvou hodin.

5. Jemné umistéte 2,5 ml zkapalnéného spermatu na vrchni vrstvu pomo-
ci pfenaseci pipety nebo injekéni stfikacky.

6. Odstreduijte pfi 350-400 g po dobu 15-18 minut. V pfipadé, Ze po tomto
kroku neni viditelna tableta, odstfedujte po dobu dal$ich 3 minut.

7. Odsajte supernatant.

8. Pomoci stfikacky opét suspendujte tabletu s pouzitim 2-3 ml ¢erstvého
omyvaciho média.

9. QOdstfedujte pfi 300 g po dobu 8-10 minut. V pfipad€, Ze si prejete
dosahnout vyssich koncentraci spermatu, doporucuje se odstfedovat
po dobu celych 10 minut.

10.  Odsajte supernatant a opakujte dva posledni kroky.

1. Nakonec opét odsajte supernatant a suspendujte tabletu ve vhodném
médiu pro pouZiti v rdmci nasledné procedury asistované reprodukéni
mediciny (napf. IVF, ICSI, IUI)

Pokyny k pouziti se zmrazenymi vzorky spermatu:

Pred pouzitim zahfejte vSechny soucasti systému a vzorky na 37°C
nebo na pokojovou teplotu.

2. Pred pouzitim promichejte lahvicky s hustotnim gradientem obracenim
5 lahvicek.

3. Napipetujte 1 ml gradientu o niz$i hustoté (45 %) do sterilni
odstredivkové zkumavky na jedno pouziti.

4. Pomoci injekéni stfikacky 3 cc s jehlou 21 G vytvorte vrstvu 1 ml gra-

dientu o vy$$i hustoté (90 %) pod gradientem o niz8i hustoté (45 %)
bez vzduchovych bublin. Dbejte na to, aby obé vrstvy byly zfetelné
oddeélené. Docilite toho vioZzenim Spicky jehly ke dnu odstfedivkové
zkumavky a pomalym vypousténim gradientu o vy$$i hustoté. Tyto dvé
hustotni vrstvy jsou stabilni po dobu asi dvou hodin.

5. Jemné umistéte maximalné 0,5 ml zkapalnéného spermatu na vrchni
vrstvu pomoci prenaseci pipety nebo injekéni strikacky.

6. Odstredujte po dobu 15-20 minut pfi 350 g. V pfipadé, Ze po tomto
kroku neni viditelna tableta, odstfedujte po dobu dalSich 3 minut.

7. Odsaijte supernatant alespori na znac¢ku 0,5 ml nad tabletou.

8. Pomoci stiikacky opét suspenduijte tabletu s pouzitim 2-3 ml Cerstvého
omyvaciho média.

9. Odstredujte pfi 300 g po dobu 8-10 minut. V pfipadé, Ze si prejete
dosahnout vyssich koncentraci spermatu, doporuéuje se odstfedovat
po dobu celych 10 minut.

10. Odsajte supernatant a opakujte dva posledni kroky.

1. Nakonec odsajte zbyvajici tekutinu a opét suspendujte tabletu v
pozadovaném mnozstvi pro pouziti v rdmci nasledné procedury asisto-
vané reprodukéni mediciny (napf. IVF, ICSI, 1Ul).

Pro dosazeni lepsiho oddéleni spermii neni vhodné vzorek fedit, vhodnéjsi je

zvysit odstiedivou silu (nikoli na vice nez 500 g).

Upozornéni a vystrahy:

. Veskeré lidské organické materidly je tfeba povazovat za potencialné
infekéni. Se v8emi vzorky zachazejte tak, jako by mohly prenaset HIV
nebo hepatitidu.

. PFi manipulaci se vzorky vzdy pouzivejte ochranny odév.

. Pracuijte vzdy za pfisnych hygienickych podminek (napf. LAF jednotka,
ISO tfida 5) pro zabranéni pfipadné kontaminaci.

. Pouze pro zamysleny Gcel.

. Instituce uZivatele tohoto zafizeni je odpovédna za sledovatelnost pro-
duktu a musi dodrzovat narodni pfedpisy pro sledovatelnost, kde se
uplatruji.

Kontroly pred pouzitim:

. Produkt nepouzivejte, pokud se zméni jeho barva, vyskytne se zakal
nebo jsou patrny znamky mikrobidlni kontaminace.

. Produkt nepouzivejte, pokud je pfi dodani produktu tésnéni nadobky v

otevieném nebo vadném stavu.
Pokyny ke skladovani a stabilita:

. Skladovatelnost je 18 mésicl od data vyroby.

. Produkty skladujte mezi 2 a 8°C.

. Produkt Ize bezpe¢né pouzivat po dobu 7 dnu od otevieni, pokud jsou
zachovany sterilni podminky a produkt je skladovan pfi 2-8°C.

. Pred pouzitim nezmrazuijte.

. Nepouzivejte po uplynuti expiraéni doby.

. Chraiite pfed (slune¢nim) svétlem.

. Lahvicky otevirejte a zavirejte za aseptickych podminek (napfiklad na
pracovni lavici LAF, tfida 5 podle normy ISO)

. Po otevreni nelze obsah znovu sterilizovat.

. Po prepravé stabilni (max. 5 dn) - pfi zvySené teploté (< 37°C).

DK: Tiltaenkt anvendelse/Tilteenkte brugere:

. GM501 Gradient 45 % og 90 % er et gradientsystem til klargering af
saed. GM501 Gradient 45 % og 90 % kan bruges i kombination med
1UI, IVF og ICSI.

. De tilteenkte brugere er IVF-fagfolk (laboranter, embryologer eller lee-
ger).

Sammensatning:

. GM501 Gradient 45% og 90% bestar af silan-coatede siliciumdi-

oxid-partikler opsleemmet i HEPES-bufferet medie.
Brugsanvisning ved friske sadprever:

1. For brug skal alle systemkomponenter og prever varmes op til 37°C
eller stuetemperatur.

2. Bland densitetsgradientflaskerne med 5 omvendinger af flaskerne for
brug.

3. Pipettér 2,5 ml lavdensitetsgradient (45 %) i et sterilt centrifugerer til
engangsbrug.

4. Brug en 3 cc sprgjte med en 21 G nal, og kom 2,5 ml hgjdensitetsgra-

dient (90 %) under lavdensitetsgradienten (45 %) uden luftbobler. Serg
for, at de to lag er tydeligt adskilte. Dette geres ved at placere spidsen
af nalen i bunden af centrifugergret og langsomt dispensere hgjdensi-
tetsgradienten. Disse to lag gradient er stabile i ca. to timer.

5. Kom forsigtigt 2,5ml flydende saed pa det overste lag ved hjeelp af en
overfarselspipette eller -sprojte.

6. Centrifugér ved 350-400 g i 15-18 minutter. Hvis der ikke er noget syn-
ligt granulat efter dette trin, skal man centrifugere i 3 minutter mere.

7. Aspirer supernatanten.

8. Brug en sprgijte til at resuspendere granulatet med 2-3 ml frisk vas-
kemedie.
9. Centrifugér ved 300 g i 8-10 minutter. Hvis du vil have hgjere ssedkon-

centrationer, anbefales det at centrifugere i hele 10 minutter.

10.  Aspirer supernatanten, og gentag de sidste to trin.

1. Fjern til sidst supernatanten, og resuspender granulatet igen i det rele-
vante medie til brug med den efterfalgende procedure med assisteret
reproduktiv medicin (f.eks. IVF, ICSI, IUI).

Brugsanvisning ved frosne sadprover:

1. For brug skal alle systemkomponenter og prever varmes op til 37°C
eller stuetemperatur.

2. Bland densitetsgradientflaskerne med 5 omvendinger af flaskerne for
brug.

3. Pipettér 1 ml lavdensitetsgradient (45 %) i et sterilt centrifugerer til en-
gangsbrug.

4. Brug en 3 cc sprejte med en 21 G nal, og kom 1 ml hgjdensitetsgra-

dient (90 %) under lavdensitetsgradienten (45 %) uden luftbobler. Serg
for, at de to lag er tydeligt adskilte. Dette ggres ved at placere spidsen
af nalen i bunden af centrifugergret og langsomt dispensere hgjdensi-
tetsgradienten. Disse to densitetslag er stabile i ca. to timer.

5. Kom forsigtigt maks. 0,5 ml opteet saed pa det overste lag ved hjeelp af
en overfarselspipette eller -sprgjte.

6. Centrifugér i 15-20 minutter ved 350 g. Hvis der ikke er noget synligt
granulat efter dette trin, skal man centrifugere i 3 minutter mere.

7. Aspirer supernatanten ned til mindst 0,5 ml-mzerket over granulatet.

8. Brug en sprgijte til at resuspendere granulatet med 2-3 ml frisk vas-
kemedie.

9. Centrifugér ved 300 g i 8-10 minutter. Hvis du vil have hgjere ssedkon-

centrationer, anbefales det at centrifugere i hele 10 minutter.

10.  Aspirer supernatanten, og gentag de sidste to trin.

1. Fjern til sidst den resterende veeske, sa granulatet kan resuspendes
igen i den gnskede maengde til brug med den efterfalgende procedure
med assisteret reproduktiv medicin (f.eks. IVF, ICSI, 1Ul).

For at opna bedre adskillelse af spermatozoerne ber proven ikke fortyndes,

men centrifugalkraften bor i stedet @ges (ikke hajere end 500 g).

Forholdsregler og advarsler:

. Alt organisk humant materiale skal anses for at vaere potentielt smit-
somt. Alle prever skal handteres, som om de ville kunne overfgre HIV
eller hepatitis.

. Brug altid beskyttelsesbeklaedning ved handtering af prover.

. Arbejd altid under strenge hygiejniske forhold (f.eks. LAF-baenk,
ISO-klasse 5) for at undga mulig kontaminering.

. Kun til den tilteenkte anvendelse.

. Brugeradgangen pa denne enhed er ansvarlig for at opretholde pro-
duktets sporbarhed og skal felge de nationale bestemmelser om spor-
barhed, hvor det er relevant.

Kontroller for brug:

. Brug ikke produktet, hvis det bliver misfarvet, grumset eller viser tegn
pa mikrobiel kontaminering.
. Brug ikke produktet, hvis pakningen pa beholderen er abnet eller defekt

ved leveringen af produktet.
Opbevarmgsmstruktloner og -holdbarhed:
Holdbarheden er 18 maneder fra fremstillingstidspunktet.

. Opbevar produkter ved mellem 2-8°C.

. Produktet kan bruges i op til 7 dage efter abning uden problemer ved
opretholdelse af sterile forhold og opbevaring af produkterne ved
2-8°C.

. Ma ikke nedfryses for brug.

. Ma ikke bruges efter udlgbsdatoen.

. Ma ikke udseettes for (sol)lys.

. Abn og luk flasker under aseptiske forhold (fx LAF-bzenk, ISO klasse 5).

. Indholdet kan ikke gensteriliseres efter abning.

. Stabil efter transport (maks. 5 dage) ved forhgjet temperatur (< 37°C).

Fl: Kayttotarkoitus / tarkoitetut kayttajat:

. 45 ja 90 %:n GM501-gradientit ovat siemennesteen valmisteluun tar-
koitettuja gradienttijarjestelmia. 45 ja 90 %:n GM501-gradientit ja IUI,
IVF ja ICSI soveltuvat yhdessa kaytettavaksi.

. Tarkoitettuja kayttdjia ovat IVF-ammattilaiset (laboratorioteknikot, em-
bryologit tai laakarit).
Koostumus:

. 45 ja 90 %:n GM501-gradientit koostuvat silaanipaallysteisista kollo-
idisista piidioksidihiukkasista, jotka on suspendoitu HEPES-puskuroi-
dussa véliaineessa.

Kayttoohje tuorespermanaytteilla:

Lammita kaikki jarjestelman komponentit ja naytteet 37 °C:seen tai

huoneenlampd6n ennen kayttoa

Sekoita tiheysgradienttipullot 5:11& inversiopullolla ennen kayttoa.

Pipetoi 2,5 ml matalampaa (45 %) tiheysgradienttia steriiliin kertakayt-

toiseen sentrifugiputkeen.

4. Kerrosta 21 G -neulalla varustetulla 3 cc -ruiskulla 2,5 ml korkeamman
(90 %) tiheyden gradienttia ilmakuplista vapaan matalamman (45 %)
tiheyden gradientin alle. Katso, etta kerrokset ovat selvasti erossa toi-
sistaan. Tama tehdaan siten, ettd neulan karki asetetaan sentrifugiput-
ken pohjaan ja annostellaan hitaasti korkeamman tiheyden gradienttia.
Tama kaksikerroksinen gradientti on stabiili n. kahden tunnin ajan.
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5. Aseta siirtopipetilla tai ruiskulla varovasti 2,5 ml nesteytettya siemen-
nestettd ylempaan kerrokseen.
6. Sentrifugoi 350-400 g 15-18 minuutin ajan. Jos tdman vaiheen jalkeen

ei nay pellettia, sentrifugoi viela 3 minuuttia lisaa.

7. Aspiroi supernatantti.

8. Resuspendoi ruiskun avulla pelletti 2-3 ml:lla tuoretta pesuvaliainetta.

9 Sentrifugoi 300 g 8-10 minuutin ajan. Jos haluat saada suuremmat sie-
mennestepitoisuudet, on suositeltavaa sentrifugoida 10 minuutin ajan.

10.  Aspiroi supernatantti ja toista viimeiset kaksi vaihetta.

11. Poista lopuksi supernatantti ja resuspendoi pelletti toistamiseen asi-
anmukaisessa avustetun lisdantymislaaketieteen (esim. IVF, ICSI, IUI)
mydhemmaéssa menettelyssa kaytettavassa valiaineessa.

Pakastettuja siemennestenaytteitd koskeva kayttoohje:

1. Lammita kaikki jarjestelmén komponentit ja naytteet 37°C:seen tai huo-

neenldampddn ennen kayttoa.

Sekoita tiheysgradienttipullot 5 pulloon inversiota ennen kayttoa.

Pipetoi 1 ml matalampaa (45 %) tiheysgradienttia steriiliin kertakayttoi-

seen sentrifugiputkeen.

4. Kerrosta 21 G -neulalla varustetulla 3 cc -ruiskulla 1 ml korkeamman
(90 %) tiheyden gradienttia ilmakuplista vapaan matalamman (45 %)
tiheyden gradientin alle. Katso, etté kerrokset ovat selvasti erossa toi-
sistaan. Tama tehdaan siten, etta neulan karki asetetaan sentrifugiput-
ken pohjaan ja annostellaan hitaasti korkeamman tiheyden gradienttia.
Nama kaksi tiheyskerrosta ovat stabiileja n. kahden tunnin ajan.

5. Aseta siirtopipetilla tai ruiskulla varovasti ylempaan kerrokseen enint.
0,5 ml sulatettua siemennestetta.

6. Sentrifugoi 350 g 15-20 minuutin ajan. Jos ta
nay pellettia, sentrifugoi vield 3 minuuttia lisaa.

7. Aspiroi supernatantti alas, mutta ei pelletin ylapuolella olevaa 0,5 ml:n

2.
3.

an vaiheen jalkeen ei

merkkia alemmaksi.
8. Resuspendoi ruiskun avulla pelletti 2-3 ml:lla tuoretta pesuvaliainetta.
9. Sentrifugoi 300 g 8-10 minuutin ajan. Jos haluat saada suuremmat sie-
mennestepitoisuudet, on suositeltavaa sentrifugoida 10 minuutin ajan.
10.  Aspiroi supernatantti ja toista viimeiset kaksi vaihetta.

1. Poista lopuksi jaljella oleva neste, jotta pelletti tulee resuspendoiduksi
toistamiseen halutulla avustetun lisdantymislaédketieteen (esim. IVF,
ICSI, IUl) mybhemmaéssa menettelyssa kaytettavalla maaralla.

Jotta siittiot erottuisivat paremmin, néytetté ei saa laimentaa, vaan sentrifu-

gaalivoimaa tulee ennemminkin lisété (ei 500 g enemp&é).

Varot0|met ja varoitukset:

Ihmisen orgaanista materiaalia tulee aina pitédéd potentiaalisesti infek-

toivana. Kasittele kaikkia naytteitd mahdollisina HIV:n tai hepatiitin

tartuttajina.

Kayta naytteita i aina suojavaatetusta.

Tyoskentele aina tiukan hygieenisissa olosuhteissa (esim. LAF-alusta

ISO luokka 5) mahdollisen saastumisen vélttamiseksi.
. Vain tarkoitettuun kayttéon.
. Taman laitteen kayttaja on vastuussa tuotteen jaljitettavyyden yllapi-

tamisesta ja kayttajan taytyy soveltuvin osin noudattaa kansallisia jal-

jitettavyyssaannoksia.

Ennakkotarkastukset:

. Ala kayta valmistetta, jos se varjaytyy, sameutuu tai siiné nékyy merk-
keja mikrobikontaminaatiosta.

. Al kayta valmistetta, jos toimitetun valmisteen séilién sinetti on avattu
tai viallinen.

Sailytysohjeet ja stabiliteetti:

. Sailyvyysaika on 18 kk valmistuspaivasta lukien.

. Sailyta valmisteita Iampétilassa, joka on valilla 2-8°C.

. Steriileissa olosuhteissa ja 2-8°C:n lampétilassa sailytettyina valmistei-
ta voi avaamisen jalkeen kayttaa turvallisesti enintaan 7 paivaa.

. Ala pakasta ennen kéyttoa.

. Ala kaytd umpeutumispaivan jalkeen.

. Pida poissa (auringon)valosta.

. Avataan ja suljetaan pullot aseptisissa olosuhteissa (esim. LAF-penkki,
ISO Class 5).

. Sisaltoa ei voi steriloida avaamisen jalkeen.

. Vakaa kuljetuksen jalkeen (enint. 5 paivaa) korkeassa lampdétilassa (<
37°C).

FR: Utilisation prévue/utilisateurs prévus :

. GM501 Gradient 45 % et 90 % est un systéme de gradient pour la
préparation du sperme. GM501 Gradient 45 % et 90 % peuvent étre
utilisés en combinaison avec I'llU, la FIV et I'ICSI (injection intra-cyto-
plasmique de spermatozoide).

. Les utilisateurs prévus sont les professionnels de la FIV (techniciens
de laboratoire, embryologistes ou médecin).

Composition :

. GM501 Gradient 45 % et 90 % se composent de particules de silice
colloidale recouvertes de silane resuspendues dans un milieu tampon-
né a 'HEPES.

Ifnstructions d’utilisation avec des échantillons de sperme

rais :

1. Avant utilisation, réchauffer tous les composants du systeme et les
échantillons a 37°°C ou a température ambiante.

2. Mélanger les bouteilles de gradient de densité en inversant les bou-
teilles 5 fois avant utilisation.

3. Pipetter 2,5 ml du gradient de densité inférieure (45 %) dans un tube
de centrifugation jetable.

4. A raide d’une seringue de 3 ml munie d’une aiguille de 21 G, déposer

une couche de 2,5 ml du gradient de densité élevée (90 %) sous le
gradient de densité inférieure (45 %) sans faire de bulles d’air. Faire
attention a ce que les deux couches soient clairement séparées. Pour
cela, placer le bout de I'aiguille au fond du tube de centrifugation et
éjecter doucement le gradient de densité élevée. Ce gradient a deux
couches est stable pendant deux heures environ.

5. Placer doucement 2,5 ml de sperme liquéfié sur la couche supérieure
en utilisant une pipette ou une seringue de transfert.

6. Centrifuger a 350-400 g pendant 15-18 minutes. Si aucun culot n’est

visible aprés cette étape, centrifuger pendant 3 minutes supplémen-

taires.

Aspirer le surnageant.

A raide d’une seringue, resuspendre le culot dans 2-3 ml de milieu

de lavage frais.

9. Centrifuger a 300 g pendant 8-10 minutes. Si vous voulez obtenir des
concentrations plus élevées de sperme, il est conseillé de centrifuger
pendant les 10 minutes.

10.  Aspirer le surnageant et répéter les deux derniéres étapes.

1. Finalement, enlever le surnageant et resuspendre a nouveau le culot
dans un milieu approprié pour I'utilisation dans la procédure ultérieure
de procréation assistée (par ex. FIV, ICSI, lIU).

Instructions d’utilisation avec des échantillons de sperme
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congelés :

1. Avant utilisation, réchauffer tous les composants du systeme et les
échantillons a 37°°C ou a température ambiante.

2. Mélanger les bouteilles de gradient de densité en inversant les bou-
teilles 5 fois avant utilisation.

3. Pipetter 1 ml du gradient de densité inférieure (45 %) dans un tube de
centrifugation jetable.

4. A laide d’une seringue de 3 ml munie d’'une aiguille de 21 G, dépo-

ser une couche de 1 ml du gradient de densité élevée (90 %) sous le
gradient de densité inférieure (45 %) sans faire de bulles d’air. Faire
attention a ce que les deux couches soient clairement séparées. Pour
cela, placer le bout de I'aiguille au fond du tube de centrifugation et
éjecter doucement le gradient de densité élevée. Ces deux couches de

gradient sont stables pendant deux heures environ.

5. Placer doucement 0,5 ml de sperme décongelé au maximum sur la
couche supérieure en utilisant une pipette ou une seringue de transfert.

6. Centrifuger a 15-20 minutes a 350 g. Si aucun culot n’est visible apres
cette étape, centrifuger pendant 3 minutes supplémentaires.

7. Aspirer le surnageant sans dépasser la marque de 0,5 ml au-dessus
du culot.

8. A raide d’une seringue, resuspendre le culot dans 2-3 ml de milieu
de lavage frais.

9. Centrifuger a 300 g pendant 8-10 minutes. Si vous voulez obtenir des

concentrations plus élevées de sperme, il est conseillé de centrifuger
pendant les 10 minutes.

10.  Aspirer le surnageant et répéter les deux derniéres étapes.

1. Finalement, enlever le reste du surnageant et resuspendre a nouveau
le culot dans une quantité appropriée pour I'utilisation dans la procédu-
re ultérieure de procréation assistée (par ex. FIV, ICSI, IIU).

Pour obtenir une meilleure séparation des spermatozoides, I'échantillon ne

doit pas étre dilué, mais la force centrifuge doit plutét étre augmentée (pas

au-dessus de 500 g)

Précautions et mise en garde :

. Tout matériel biologique humain doit étre considéré comme potentielle-
ment infectieux. Manipuler tous les échantillons comme s'ils pouvaient

transmettre le VIH ou I'hépatite.

. Toujours porter des vétements de protection lors de la manipulation
d’échantillons.

. Toujours travailler dans des conditions d‘hygiéne rigoureuses (hotte a
flux laminaire 1SO 5) pour éviter une contamination potentielle.

. A n'utiliser que pour 'usage prévu.

. L'établissement de I'utilisateur de ce dispositif est responsable de la

maintenance de la tragabilité du produit et doit respecter les réglement-

ations nationales concernant la tragabilité, s'il y a lieu.
Vérifications avant utilisation :
. Ne pas utiliser le produit s'il est décoloré, trouble ou présente le moin-
dre signe de contamination microbienne.
. Ne pas utiliser le produit si I'opercule du conteneur est ouvert ou défec-

tueux a la livraison du produit.

Instructions de conservation et stabilité :

. La durée de conservation est de 18 mois a partir du moment de la
fabrication.

. Conserver les produits entre 2 et 8°C.

. Le produit peut étre utilisé sans probléme jusqu’a 7 jours aprés ouver-

ture, lorsque des conditions stériles sont maintenues et que les produ-
its sont conservés a 2-8°C.

. Ne pas congeler avant utilisation.

. Ne pas utiliser aprés la date d’expiration.

. Conserver a l'abri de la lumiere (du soleil).

. Ouvrir et fermer les bouteilles dans des conditions d’asepsie (par ex.
hotte a flux laminaire, classe I1SO 5).

. Le contenu ne peut pas étre stérilisé a nouveau apres ouverture.

. Stable aprés transport (5 jours maximum) a température élevée (£
37°C).

|E: Usaid sprice/Usaideoiri sprice:

. Is céras gradain le haghaidh seamhain a ullmhut é Gradan GM501 45
% agus 90 %. Is féidir Gradan GM501 40 % agus 90 % a Usaid i dte-
annta le UL, IVF agus ICSI.

. Is gairmithe IVF iad na husaideoiri sprice (teicneoiri saotharlainne, sut-
heolaithe né dochtuiri liachta).
Comhdhéanamh:

. Téa Gradan GM501 45 % agus 90 % comhdhéanta le caithnini silice
colléideacha brataithe le siolan ar fuaidreamh ar mhean maolanaithe

ag HEPES.

Treoir usaide le haghaidh samplai seamhain ur:

1. Sula n-usaidtear, déantar cinnte go bhfuil gach comhphairt an chérais
agus na samplai ar 37°C n6 teocht an tseomra.

2. Déan na buidéil gradain dltis a mheascadh le 5 inbhéartt an bhuidéil
roimh Usaid.

3. Pipéad 2.5 ml den gradan dluis is isle (45%) ar an dtidib lartheifneora
indidscartha steiriil.

4. Ag usaid steallaire 3 cc le snathaid 21 G, cuir 2.5 ml den gradan dluis is
airde (90%) faoin ghradan dluis is isle (45%) saor 6 bhoilgeoga aeir. Bi
curamach ionas go mbeidh an da chuid scartha go maith. Chun é sin
a bhaint amach, cuir barr an tsnathaide ar bhun an titib lartheifneora
agus lig an gradan dluis is airde ann go mall. Ta an da chuid gradain
sin seasmhach ar feadh timpeall dha uair.

5. Cuir 2.5 ml seamhain leachtaithe go curamach ar an gcuid uachtarach
le pipéad no steallaire aistritichain.

6. Déan lartheifnit ar 350-400 g ar feadh 15-18 néiméad. | gcas nach

bhfuil aon mhillin le feiceail tar éis na céime seo, déan lartheifnia ar

feadh 3 ndiméad eile.

Andlaigh an forleacht.

Ag Uséid steallaire, cuir an millin ar fuaidreamh aris le 2-3 ml mhean

niochain nua.

9. Déan lartheifnit ar 300 g ar feadh 8-10 néiméad. | gcés gur mian leat
dluis nios airde speirme a bhaint amach, moltar lartheifnii a dhéanamh
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ar feadh an 10 néiméad go Iéir.

10.  Andlaigh an forleacht agus déan an da chéim deiridh aris.

1. Ar deireadh, bain an forleacht ionas agus cuir an millin ar fuaidreamh
aris ar an mean is cui le hisaid leis an gcéad ghnathamh eile le hag-
haidh leighis siolraithe cuidithe (m.s. IVF, JCSL, JUL).

Treoir usaide le haghaidh samplai seamhain reoite:

1. Sula n-usaidtear, déantar cinnte go bhfuil gach comhphairt an chérais
agus na samplai ar 37°C n6 teocht an tseomra.

2. Déan na buidéil gradain dltis a mheascadh le 5 inbhéartt an bhuidéil
roimh usaid.

3. Pipéad 1 ml den gradan dluis is isle (45%) ar an dtidib lartheifneora
indiuscartha steiridil.

4. Ag Usaid steallaire 3 cc le snathaid 21 G, cuir 1 ml den gradan dluis is

airde (90%) faoin ghradan dluis is isle (45%) saor 6 bhoilgeoga aeir. Bi
clramach ionas go mbeidh an da chuid scartha go maith. Chun ¢é sin
a bhaint amach, cuir barr an tsnathaide ar bhun an titib lartheifneora
agus lig an gradan dluis is airde ann go mall. T4 an da chuid dluis sin
seasmhach ar feadh timpeall dha uair.

5. Cuir suas go dti 0.5 ml seamhain ledite go ciramach ar an gcuid uach-
tarach le pipéad né steallaire aistriichain.

6. Déan lartheifnit ar feadh 15-20 ndiméad ar 350 g. | gcas nach bhfuil
aon mhillin le feicedil tar éis na céime seo, déan lartheifniu ar feadh 3

ndiméad eile.

7. Andlaigh an forleacht sios go dti an marc 0.5 ml os cionn an mhillin,
gan a bheith nios isle.

8. Ag usaid steallaire, cuir an millin ar fuaidreamh aris le 2-3 ml mhean
niochain nua.

9. Déan lartheifnit ar 300 g ar feadh 8-10 néiméad. | gcas gur mian leat

dluis nios airde speirme a bhaint amach, moltar lartheifniu a dhéanamh
ar feadh an 10 néiméad go Iéir.

10.  Andlaigh an forleacht agus déan an da chéim deiridh aris.

11. Ardeireadh, bain an leacht fagtha ionas go mbeidh an millin ar fuaidre-
amh aris ar an méid is mian leat le hisaid leis an gcéad ghnathamh eile
le haghaidh leighis siolraithe cuidithe (m.s. IVF, JCSL, JUL).

Chun scaradh nios fearr a bhaint amach ar an speirmiteasénach, ni mér don

sampla gan a bheith dileéite, ach an férsa lartheifnithe a ardu (gan a bheith

thar 500 g).

Réamhchuraim agus rabhaidh:

. Ni mér caitheamh le gach abhar organach daonna amhail is d& mbe-
adh seans ionfhabhtaithe ann. Laimhseailtear gach eiseamal ar nés da
mbeadh siad in ann HIV n6 heipititeas a tharchur.

. Caith éadai cosanta an t-am ar fad le linn gach eiseamal a laimhseail.

. Ni mér do choinniollacha slainteachais dian a bheith i bhfeidhm sa lat-
har oibre (m.s. LAF-bench , ISO Aicme 5) chun éilliii a chosc.

. Ceadaithe don Usaid sprice amhain.

. Ta ais Usaideora na feiste seo freagrach as inrianaitheacht an tairge a

choinnedil agus ni mér dé cloi leis na rialachain naisiunta is infheidhme
maidir le hinrianaitheacht.
Seicealacha réamh-usaide:

. Na husaidtear an tairge ma éirionn sé didhaite, modartha, né ma fheic-
tear aon tracht ar éillii miocrébach ann.
. Na husaidtear an tairge ma bhionn séala an choimeadain ar oscailt né

damaistithe le linn iompair.
Treoracha storala agus seasmhachta:

. Ta seilfré 18 mhi 6 14 a dhéanta ag an tairge seo.
. Storail tairgi idir 2-8°C.
. Is féidir an tairge a Usaid go sabhailte suas go dti 7 |4 tar éis oscailte,

nuair a choinnitear coinniollacha steirila agus nuair a bhionn na tairgi
4 storail ar 2-8°C..

. Na reo é roimh Usaid.

. Na husaidtear tar éis an data éaga.

. Coimead 6 solas (na gréine) é

. Is ga na buidéil a oscailt agus a dhinadh faoi choinniollacha aseiptea-
cha amhain (m.sh. Binse LAF, Aicme ISO 5).

. Ni féidir an t-abhar a steiriliu aris tar éis € a oscailt.

. Seasmhach tar éis iompair (uasmhéid 5 |a) ar ardteocht (< 37°C).

HR: Predvidena uporaba / predvideni korisnici

. GM501 Gradient 45 % i 90 % su sustavi gradijenta za pripremanje
sjemena. GM501 Gradient 45 % i 90 % mogu se rabiti u kombinaciji
s IUL, IVF i ICSI.

. Predvideni su korisnici ovoga proizvoda stru¢njaci za IVF (laboratorijski
tehnicari, embriolozi ili lije¢nici).

Sastav:

. GM501 Gradient 45 % i 90 % sastoji se od Cestica koloidnog silici-
jevog dioksida obloZenih silanom, otoplienih u mediju puferiranom
HEPES-om.

Upute za uporabu s uzorcima svjezeg sjemena:

1. Prije uporabe zagrijte sve dijelove sustava i uzorke na 37°C ili na sobnu
temperaturu.

2. Pomijesajte boce za gradijent gustoce inverzijom po pet boca prije
uporabe.

3. Pipetirajte 2,5 ml gradijenta niZe gustoce (45 %) u sterilnu cijev za cen-
trifugu za jednokratnu uporabu.

4. Spricom zapremine 3 ml s iglom 21 G premazite 2,5 ml gradijenta vise

gustoce (90 %) ispod gradijenta nize gustoce (45 %) pazeci pritom da
ne bude mjehuri¢a zraka. Pobrinite se da su dva sloja jasno odvojena.
To cete postici ako polozZite vr$ak igle na dno cijevi za centrifugu i po-
lako rasprsite gradijent vise gustoc¢e. Ovaj dvoslojni gradijent stabilan
je otprilike dva sata.

5. Prijenosnom pipetom ili $pricom njezno stavite 2,5 ml otopljenog sje-
mena na gornji sloj.

6. Centrifugirajte 15 — 18 minuta na 350 — 400 g. U slucaju da nakon ovog
koraka pelet nije vidljiv, centrifugirajte jo$ tri minute.

7. Aspirirajte supernatant.

8. Spricom ponovo stavite pelet u otopinu 2 — 3 ml svjezeg medija za
pranje.

9. Centrifugirajte 8 — 10 minuta na 300 g. Ako Zelite postici viSe koncentra-

cije sjemena, savjetuje se centrifugiranje punih 10 minuta.

10.  Aspirirajte supernatant i ponovite zadnja dva koraka.

1. Na kraju uklonite supernatant i ponovo stavite pelet u otopinu
odgovarajuéeg medija za uporabu u narednom postupku medicinski
potpomognute oplodnje (npr IVF, ICSI, IUI).

Upute za uporabu s uzorcima zamrznutog sjemena:

Prije uporabe zagrijte sve dijelove sustava i uzorke na 37°C ili na sobnu

temperaturu.

2. PomijeSajte boce za gradijent gusto¢e inverzijom po pet boca prije
uporabe.

3. Pipetirajte 1 ml gradijenta niZze gustoce (45 %) u sterilnu cijev za centri-
fugu za jednokratnu uporabu.

4. Spricom zapremine 3 ml s iglom 21 G premazite 1 ml gradijenta vise

gustoce (90 %) ispod gradijenta nize gustoce (45 %) pazeci pritom da
ne bude mjehurié¢a zraka. Pobrinite se da su dva sloja jasno odvojena.
To cete postici ako poloZite vr§ak igle na dno cijevi za centrifugu i po-
lako rasprsite gradijent viSe gustoc¢e. Ova dva sloja gustoce stabilna
su otprilike dva sata.

5. Prijenosnom pipetom ili $pricom njezno stavite najvise 0,5 ml otoplje-
nog sjemena na gornji sloj.
6. Centrifugirajte15 — 20 minuta na 350 g. U slu¢aju da nakon ovog kora-

ka pelet nije vidljiv, centrifugirajte jo$ tri minute.

7. Aspirirajte supernatant do oznake ne manje od 0.5 ml iznad peleta.

8. Spricom ponovo stavite pelet u otopinu 2 — 3 ml sviezeg medija za
pranje.

9. Centrifugirajte 8 — 10 minuta na 300 g. Ako Zelite postici viSe koncentra-
cije sjemena, savjetuje se centrifugiranje punih 10 minuta.

10. Aspirirajte supernatant i ponovite zadnja dva koraka.

1. Na kraju uklonite preostalu tekuc¢inu da biste ponovno stavili pelet u
otopinu u Zeljenoj koli¢ini za uporabu u narednom postupku medicinski
potpomognute oplodnje (npr. IVF, ICSI, IUl).

Da biste postigli bolje odvajanje spermatozida, uzorak ne smije biti razrijeden,

nego treba povecati centrifugalnu silu (ne vise od 500 g).

Mjere opreza i upozorenja:

. Bilo koji ljudski organski materijal trebao bi se smatrati potencijalno za-
raznim. Rukujte svim uzorcima kao da je njima moguce prenijeti HIV
ili hepatitis.

. Uvijek nosite zastitnu odje¢u kada rukujete uzorcima.

. Uvijek radite u strogim higijenskim uvjetima (npr. laminarni kabinet,
okolina ISO 5) radi izbjegavanja eventualne kontaminacije.

. Samo za predvidenu uporabu.

. Korisnik ovog uredaja odgovoran je za odrzavanje sljedivosti proizvo-
da te mora postivati nacionalne odredbe o sljedivosti tamo gdje je to
primjenjivo.

Provjere prije uporabe:

. Ne rabite proizvod ako izgubi boju, ako se zamuti ili se na njemu po-
kazu bilo kakvi dokazi kontaminacije mikrobima.

. Ne rabite proizvod ako je prilikom isporuke proizvoda vakuum na kutiji

otvoren ili ostecen.
Upute za ¢uvanje i stabilnost:

. Vijek trajanja proizvoda jest 18 mjeseci od trenutka proizvodnje.

. Cuvajte proizvode na temperaturi od dva do osam °C.

. Proizvod se moZze sigurno rabiti do sedam dana nakon otvaranja ako
se zadrze sterilni uvjeti i ako se ¢uva na temperaturi od dva do osam °C.

. Ne zamrzavaijte prije uporabe.

. Ne rabite proizvod nakon isteka roka trajanja.

. Drzite proizvod podalje od (Sunéevog) svjetla.

. Otvarajte i zatvarajte boce u asepickim uvjetima (npr. laminarni kabinet
klase ISO 5)

. Sadrzaj se ne moze ponovno sterilizirati nakon otvaranja.

. Stabilan nakon prijevoza (najviSe pet dana) na povisenoj temperaturi
(< 37°C).

HU: Rendeltetésszerii hasznalat/célfelhasznalok:

. A GM501 Gradient 45 % és 90 % spermium el6készitéséhez hasznalt
gradiens rendszer. A GM501 Gradient 45% és 90% hasznalhaté 1UI,
IVF és ICSI kombinacidval.

. A célfelhasznalok IVF (in vitro fertilizacio) szakemberek (labortechniku-
sok, embrioldgusok vagy orvosok).
Osszetétel:

. A GM501 Gradient 45 % és 90 % szilannal bevont kolloid szilicium-di-
oxid részecskékbdl all, melyek szuszpenzidja HEPES-pufferolt kozeg-

gel tortént.

El6iras friss spermium mintaval torténé hasznalathoz:

1. Hasznalat el6tt melegitse fel a rendszer valamennyi részét és a mintat
37°C - ra vagy szobahémérsékletre.

2. Hasznalat el6tt razza fel a sliriséggradiens palackokat 5 palack for-
ditassal.

3. Pipettazzon 2,5 ml - t az alacsonyabb stirliséggradiensbdl (45 %) egy
steril eldobhaté centrifugacsébe.

4. 21 G tls 3 cc fecskenddvel képezzen 2,5 ml légbuborék men-

tes réteget a nagyobb siriiséggradiensbdl (90 %) az alacsonyabb
siirliséggradiens (45 %) ala. Ugyeljen arra, hogy a két réteg egymastél
jol elktlondlion. Ehhez a ti hegyét helyezze a centrifugacsé aljahoz,
majd lassan oszlassa el a nagyobb slriiséggradienst. Ez a két réteg
gradiens korllbelll két 6ran keresztiil stabil.

5. Ovatosan helyezzen 2,5 ml cseppfolydsitott spermat a felsé rétegre
transzfer pipettaval vagy fecskendével.

6. Centrifugaljon 350-400 g centrifugalis erével 15-18 percig. Abban az
esetben, ha ezutan a lépés utan nem észlel Uledéket, centrifugaljon
tovabbi 3 percig.

7. Szivja el a fellluszé anyagot.

8. Fecskendével szuszpendalja ujbdl az lledéket 2-3 ml friss mosoko-
zeggel.

9. Centrifugaljon 300 g centrifugalis erével 8-10 percig. Abban az eset-
ben, ha magasabb spermiumkoncentraciot szeretne kapni, javasolt a
teljes 10 percig centrifugalni.

10. Szivja el a felliluszo anyagot és ismételje meg az utolsé két Iépést.

1. Végll tavolitsa el a felliluszé anyagot, és szuszpendalja ujbdl az tledé-
ket megfelel6 kdzegben az asszisztalt reprodukcios kovetkezd eljara-
saval térténé hasznalathoz (pl. IVF, ICSI, 1UI).

El6iras fagyasztott spermium mintaval térténé

hasznalathoz:

1. Hasznalat el6tt melegitse fel a rendszer valamennyi részét és a mintat
37°C - ra vagy szobahdémérsékletre.

2. Hasznélat el6tt razza fel a sirliséggradiens palackokat 5 palack for-
ditassal.

3. Pipettazzon 1 ml - t az alacsonyabb sir(iséggradiensbél (45%) egy ste-
ril eldobhaté centrifugacsébe.
4. 21 G tiis 3 cc fecskendével képezzen 1 ml légbuborék mentes réteget

a nagyobb siriiséggradiensbél (90%) az alacsonyabb s(iriiséggradiens
(45%) ala. Ugyeljen arra, hogy a két réteg egymastol jél elkiiloniiljon.
Ehhez a ti hegyét helyezze a centrifugacsé aljahoz, majd lassan
oszlassa el a nagyobb stirliséggradienst. Ez a két s(rliség réteg kortil-
bellil két 6ran keresztiil stabil.

5. Ovatosan helyezzen 0,5 ml kiolvasztott spermat a fels6 rétegre tran-
szfer pipettaval vagy fecskendével.

6. Centrifugaljon 15-20 percig 350 g centrifugdlis erével. Abban az eset-
ben, ha ezutan a lepe sutan nem észlel liledéket, centrifugaljon tovabbi

3 percig.

7. Szivja el a felliliszo anyagot az Uledék feletti 0,5 ml jelzésig.

8. Fecskendével szuszpendalja Ujbol az lledéket 2-3 ml friss mosoko-
zeggel.

9. Centrifugaljon 300 g centrifugalis erével 8-10 percig. Abban az esetben,
ha magasabb spermiumkoncentraciét szeretne kapni, javasolt a teljes
10 percig centrifugalni.

10.  Szivja el a feliilisz6 anyagot és ismételje meg az utolso két [épést.

11. Végiil tavolitsa el a maradék folyadékot, és szuszpendalja Gjbdl a meg-
felel6 mennyiségli tledéket az asszisztalt reprodukciés kdvetkez6 elja-
rasaval torténé hasznalathoz (pl. IVF, ICSI, IUI).

A spermatozoid jobb levélasztasa érdekében a mintat nem szabad higitani,

hanem a centrifugalis erét kell névelni (nem nagyobb, mint 500 g).

Ovintézkedések és figyelmeztetések:

. Valamennyi emberi szerves anyagot potencidlisan fertézének kell tekin-
teni. A mintédkat mindig ugy kezelje, mintha HIV vagy hepatitis tovabbi-
tasara lennének alkalmasak.

. A minték kezelésekor minden esetben viseljen védéruhazatot.

. A lehetséges szennyez6dés elkeriilése érdekében mindig tartsa be a
szigoru higiéniai szabalyokat (pl. LAF-fiilke, ISO 5 tisztatér besorolas).

. Csak rendeltetésnek megfelelé hasznalatra.

. Az eszkoz felhasznaléi funkcidja felelés a termék nyomon kévethetd-

ségéért, valamint meg kell felelnie a nyomon kévethetéégre vonatkozé
nemzeti szabalyozasoknak, ahol alkalmazhaté.
Ellenérzés hasznalat el6tt:

. Ne hasznaélja a terméket ha elszinez6détt, zavaros, vagy barmilyen mi-
krobialis szennyez6dést észlel rajta.
. Ne haszndlja a terméket, ha az atadas pillanataban a tartaly Gveg, t6-

mités vagy a csomagolas fel van bontva vagy sériilt.
Tarolasra vonatkozé eldirasok és stabilitas:

. A szavatossagi id6 a gyartastol szamitott 18 honap.

. Tarolja a termékeket 2-8°C kozott.

. A termék felbontast kdvetéen maximum 7 napig hasznalhatd bizton-
sagosan steril korilmények kozott, a terméket 2-8°C kozott kell tarolni.

. Hasznalat el6tt ne fagyassza.

. Ne hasznédlja a lejarati idén tul.

. Tartsa tavol (nap)fénytél.

. A palackokat aszeptikus kortilmények kozott nyissa ki és zarja le (pl.
LAF pad, ISO 5. osztaly).

. A tartalom felnyitast kévetéen nem ujrasterilizalhato.

. Transzport utan stabil (max. 5 nap) emelt hémérsékleten (< 37°C).

IT: Uso previsto/utilizzatori previsti:

. 1l GM501 Gradient 45% e 90% & un sistema con gradiente per la prepa-
razione del seme. Il GM501 Gradient 45% e 90% puo essere utilizzato
in combinazione con IUI, IVF e ICSI.

. Gli utilizzatori previsti sono professionisti IVF (tecnici di laboratorio,
embriologi o medici).

Composizione:

. I GM501 Gradient 45% e 90% e composto di particelle di silice colloi-
dale rivestite di silano sospese in un terreno tamponato con HEPES.

Istruzioni per 'uso con campioni di seme fresco:

1. Prima dell'uso, scaldare tutti i componenti del sistema e i campioni a
37°C o a temperatura ambiente.

2. Prima dell'uso, mescolare i flaconi di gradiente di densita capovolgen-
doli 5 volte.

3. Pipettare 2,5 ml del gradiente di densita inferiore (45%) in una provetta
per centrifuga sterile monouso.

4. Utilizzando una siringa da 3 cc con ago da 21 G, formare uno strato

con 2,5 ml di gradiente di densita superiore (90%) sotto al gradiente
di densita inferiore (45%) privo di bolle d’aria. Prestare attenzione al
fatto che i due strati siano distintamente separati. Cio viene eseguito
posizionando la punta dell’ago sulla parte inferiore della provetta per
centrifuga ed erogando lentamente il gradiente di densita superiore.
Questo gradiente a due strati & stabile per circa due ore.

5. Posizionare delicatamente 2,5 ml del seme liquefatto sullo strato super-
iore mediante una pipetta di trasferimento o una siringa.
6. Centrifugare a 350-400 g per 15-18 minuti. In caso non sia visibile alcun

pellet dopo questo passaggio, centrifugare per altri 3 minuti.
7. Aspirare il surnatante.

8. Utilizzando una siringa, sospendere nuovamente il pellet con 2-3 ml di
terreno di lavaggio fresco.
9. Centrifugare a 300 g per 8-10 minuti. In caso si desideri ottenere con-

centrazioni di spermatozoi pit elevate, & consigliabile centrifugare per
10 minuti completi.

10.  Aspirare il surnatante e ripetere gli ultimi due passaggi.

11. Da ultimo, rimuovere il surnatante e sospendere nuovamente il pellet
nel terreno appropriato per I'uso con la successiva procedura di medi-
cina di riproduzione assistita (per es. IVF, ICSI, 1UI).

Istruzwnl per I'uso con campioni di seme congelati:

Prima dell'uso, scaldare tutti i componenti del sistema e i campioni a
37°C o a temperatura ambiente.

2. Prima dell'uso, mescolare i flaconi di gradiente di densita capovolgen-
doli 5 volte.

3. Pipettare 1 ml del gradiente di densita inferiore (45%) in una provetta
per centrifuga sterile monouso.

4. Utilizzando una siringa da 3 cc con ago da 21 G, formare uno strato con

1 ml di gradiente di densita superiore (90%) sotto al gradiente di densita
inferiore (45%) privo di bolle d'aria. Prestare attenzione al fatto che i
due strati siano distintamente separati. Cio viene eseguito posizionan-
do la punta dell’ago sulla parte inferiore della provetta per centrifuga ed
erogando lentamente il gradiente di densita superiore. Questi due strati
di densita sono stabili per circa due ore.

5. Posizionare delicatamente un massimo di 0,5 ml di seme scongela-
to sullo strato superiore mediante una pipetta di trasferimento o una
siringa.

6. Centrifugare per 15-20 minuti a 350 g. In caso non sia visibile alcun
pellet dopo questo passaggio, centrifugare per altri 3 minuti.

7. Aspirare il surnatante non oltre il contrassegno di 0,5 ml al di sopra
del pellet.

8. Utilizzando una siringa, sospendere nuovamente il pellet con 2-3 ml di
terreno di lavaggio fresco.

9. Centrifugare a 300 g per 8-10 minuti. In caso si desideri ottenere con-

centrazioni di spermatozoi pit elevate, & consigliabile centrifugare per
10 minuti completi.

10.  Aspirare il surnatante e ripetere gli ultimi due passaggi.

11. Da ultimo, rimuovere il liquido rimanente in modo da sospendere nuo-
vamente alla quantita desiderata per I'uso con la successiva procedura
di medicina di riproduzione assistita (per es. IVF, ICSI, IUI).

Al fine di ottenere una migliore separazione degli spermatozoi, il campione non

deve essere diluito, ma deve piuttosto essere aumentata la forza centrifuga

(non oltre i 500 g).

Precauzioni e avvertenze:

. Tutto il materiale organico umano deve essere considerato potenzial-
mente infettivo. Maneggiare tutti i campioni come se fossero in grado di
trasmettere I'HIV o I'epatite.

. Indossare sempre gli indumenti protettivi durante la manipolazione dei
campioni.

. Lavorare sempre rispettando le rigorose condizioni igieniche (per es.
cappa a flusso laminare I1SO di classe 5) per evitare possibili conta-
minazioni.

. Da utilizzare esclusivamente per I'uso previsto.

. Az eszkoz felhasznaléi funkcidja felelés a termék nyomon kévethetd-

ségéért, valamint meg kell felelnie a nyomon kdvethetéégre vonatkozd
nemzeti szabalyozasoknak, ahol alkalmazhaté.

. La struttura dell'utilizzatore del presente dispositivo & responsabile di
mantenere la tracciabilita del prodotto ed & tenuta al rispetto delle nor-
mative nazionali in materia di tracciabilita, ove applicabile.

Controlli prima dell’utilizzo:

. Non utilizzare il prodotto in caso risulti scolorito, torbido o mostri even-
tuali segni di contaminazione microbica.
. Non utilizzare il prodotto in caso il sigillo del contenitore risulti aperto o

difettoso al momento della consegna del prodotto.
Istruzioni di conservazione e stabilita:

. La durata a magazzino € di 18 mesi dalla data di produzione.
. Conservare i prodotti a una temperatura tra 2-8°C.
. Il prodotto puo essere utilizzato in modo sicuro fino a 7 giorni dall'aper-

tura, mantenendo condizioni di sterilita e conservando i prodotti a una
temperatura compresa tra 2-8°C.

. Non congelare prima dell'uso.

. Non usare dopo la data di scadenza.

. Tenere al riparo dalla luce (solare).

. A palackokat aszeptikus kérlilmények kozott nyissa ki és zarja le (pl.
LAF pad, ISO 5. osztaly).

. Aprire e chiudere i falconi in condizioni asettiche (per es.; cappa a flus-
so laminare, 1SO Classe 5).

. Dopo l'apertura, i contenuti non possono essere risterilizzati.

. Stabile dopo il trasporto (max. 5 giorni) a temperatura elevata (< 37°C).

LV: Paredzéta lieto$ana/potencialie lietotaji

. GM501 Gradient 45 % un 90 % ir spermas sagatavos$anai paredzétas
gradientu sisttmas. GM501 Gradient 45 % un 90 % var lietot kopa ar
UI, IVF un ICSI metodém.

. Potencialie lietotaji ir IVF specialisti (laboratoriju tehniki, embriologi un
arsti).

Sastavs:

. GM501 Gradient 45 % un 90 % satur ar silanu parklatas koloidala

Svalgas spermas paraugu lietoSanas mstrukcuas
Pirms lietoSanas uzsilda visas sistémas sastavdalas un paraugus Iidz
37°C temperatirai vai I1dz istabas temperatarai.

2. Pirms lietoSanas samaisa blivuma gradienta pudeles, tas 5 reizes ap-
griezot.

3. Ar pipeti iepilina 2,5 ml zemaka blivuma gradientu (45 %) sterila
vienreizlietojama centrifigas mégene,

4. Izmantojot 3 cc §lirci ar 21 G adatu, ieklaj 2,5 ml augstaka blivuma

gradientu (90 %) zem zemaka blivuma gradienta (45 %) ta, lai neveido-
tos gaisa burbuli. Parliecinaties, lai abas kartas batu skaidri nodalitas.
To var izdarit, novietojot adatu centrifigas mégenes apak$a un Iéni
dispergéjot augstaka blivuma gradientu. Divu slanu gradients bas sta-
bils aptuveni divas stundas.

5. Uzmanigi novieto 2,5 ml saskidrinato spermu uz aug$éja slana, izman-
tojot parnesanai paredzétu pipeti vai $lirci.

6. Centrifugé 15-18 mindtes ar 350-400 apgriezieniem. Ja pabeidzot $o

soli, nav redzamas granulas, turpina centrifugét vél 3 minates.

Nosic centrifugatu.

Izmantojot $lirci, atkartoti suspendé granulas ar 2-3 ml svaiga ska-

loSanas Skiduma.

9. Centrifugé 8-10 minates ar 300 apgriezieniem. Ja vélaties iegat
augstaku spermas koncentraciju, ieteicams centrifugét 10 mindtes.

10.  Nosic centrifugatu un atkarto pédgjos divus solus.

11.  Visbeidzot nolej centrifugatu un atkartoti suspendé granulas atbilstosa
§kiduma, lai tas izmantotu nakamaja procedira kopa ar maksligas
apauglo$anas metodém (piem., IVF, ICSI, 1UI).

Saldétas spermas paraugu lietoSanas instrukcijas:
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1. Pirms lietoSanas uzsilda visas sistémas sastavdalas un paraugus 1dz
37°C temperatirai vai [1dz istabas temperatdrai.

2. Pirms lietoSanas samaisa blivuma gradienta pudeles, tas 5 reizes ap-
griezot.

3. Ar pipeti iepilina 1 ml zemaka blivuma gradientu (45 %) sterila
vienreizlietojama centrifigas mégene.

4. Izmantojot 3 cc $lirci ar 21 G adatu, ieklat 1 ml augstaka blivuma gra-

dientu (90 %) zem zemaka blivuma gradienta (45 %) ta, lai neveidotos
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gaisa burbuli. Parliecinaties, lai abas kartas batu skaidri nodalitas.
To var izdarit, novietojot adatu centrifigas mégenes apaksa un Iéni
dispergéjot augstaka blivuma gradientu. Divu slanu gradients bis sta-
bils aptuveni divas stundas.

5. Uzmangi novieto 0,5 ml saskidrinato spermu uz aug$éja slana, izman-
tojot parnesanai paredzétu pipeti vai $lirci.

6. Centrifugé 15-20 mindtes ar 350 apgriezieniem. Ja pabeidzot $o soli,
nav redzamas granulas, turpina centrifugét vél 3 mindtes.

7. Nostc gradientu [1dz 0,5 ml atzimei virs granulam.

8. Izmantojot $lirci, atkartoti suspendé granulas ar 2-3 ml svaiga ska-
lo$anas skiduma.

9. Centrifugé 8-10 mindtes ar 300 apgriezieniem. Ja vélaties iegat

augstaku spermas koncentraciju, ieteicams centrifugét 10 mindtes.

10.  Nostc centrifugatu un atkarto pédgjos divus solus.

1. Visbeidzot nolej centrifugatu un atkartoti suspendé granulas
nepiecieSamaja daudzuma izmanto$anai nakamaja proceduara kopa ar
maksligas apauglo$anas metodém (piem., IVF, ICSI, 1UI).

Lai panaktu labaku spermatozoidu atdali$anu, paraugu neatskaida, bet palie-

lina centrbédzes spéku (ne vairak par 500 apgriezieniem).

Piesardziba un bridinajumi:

. Cilvéka organiskie materiali uzskatami par potenciali inficétiem. Visus
paraugus apstrada, pienemot, ka pastav HIV vai hepatita inficesanas
risks.

. Stradajot ar paraugiem, vienmér lietot aizsargapgérbu.

. Darba laika vienmér stingri ievérot higiénas prasibas (LAF skapis, 5.
klase), lai izvairitos no iesp&jama piesarnojuma.

. Izmantot tikai paredzétajam mérkim.

. lerices lietotaja iekarta nodroSina produkta izsekojamibu, un attieciga

gadijuma tai ir jaatbilst valsts tiesibu aktiem par izsekojamibu.
Parbaudes pirms lieto$anas:

. Nelietot produktu, ja ir mainijusies ta krasa, tas ir dulkains vai redza-
mas mikrobiologiskais piesarnojuma pazimes.
. Nelietot produktu, ja to sanemot, pudeles, tvertnes vai iepakojuma aiz-

dare ir atvérta vai bojata.
Uzglabasanas instrukcijas un stabilitate:

. Uzglabasanas laiks ir 18 ménesi no izgatavos$anas datuma.

. Uzglabat produktus 2-8°C temperatara.

. Produktu var drosi lietot I1dz 7 dienam péc atvérsanas, nodrosinot steri-
lus apstak|us un uzglabajot produktus 2-8°C temperatara.

. Nesasaldét pirms lietoSanas.

. Nelietot péc deriguma termina beigam.

. Sargat no (saules) gaismas.

. Pudeles atver un noslédz aseptiskos apstaklos (piem., LAF skapis,
I1SO 5. klase)

. Péc atvérSanas saturu nedrikst atkartoti sterilizét.

. Stabils péc transportésanas (ne vairak ka 5 dienas) paaugstinata

temperatdra (< 37°C).

NO: Tiltenkt bruk / tiltenke brukere:

. GM501 Gradient 45 % og 90 % er et gradientsystem for klargjaering
av spermie. GM501 Gradient 45 % og 90 % kan brukes i kombinasjon
med IUl, IVF og ICSI.

. Tiltenke brukere er IVF-personale (laboratorieteknikere, embryologer
eller leger).

Sammensetning:

. GM501 Gradient 45 % og 90 % bestar av silandekkede, kolloidale sili-

kapartikler som er suspendert i et HEPES-bufret media.
Bruksanvisning for fersk spermia:

1. Varm alle komponenter i systemet og prever til 37 °C, eller romtem-
peratur, for bruk.

2. Bland flaskene med tetthetsgradient etter fem flaskeinvensjoner, for
bruk.

3. Pipett 2,5 ml av den laveste tetthetsgradienten (45 %) i et sterilt en-
gangs-sentrifugerar.

4. Bruk en 3 cc-sproyte med en 21 G-nal, legg 2,5 ml av den hgyeste
tetthetsgradienten (90 %) i et lag, under den laveste tetthetsgradienten
(45 %), uten luftbobler. Serg for at de to lagene er godt adskilt. Dette
gjgres ved a plassere nalespissen under sentrifugereret, og dispen-
sere den hoyere tetthetsgradienten sakte. Denne tolagsgradienten er
stabil i omtrent to timer.

5. Plasser forsiktig 2,5 ml flytende spermie pa det gverste laget, ved a
bruke en overfaringspipette eller sproyte.

6. Sentrifuger ved 350—400 g i 15—18 minutter. Hvis ingen pellet er synlig
etter dette trinnet, sentrifuger i tre minutter til.

7. Aspirer det overskytende.
8. Bruk en sproyte, resuspender pelleten med 2-3 ml friskt vaskemedia.
9. Sentrifuger ved 300 g i 8—10 minutter. Hvis du ensker hgyere spermie-

konsentrasjoner, anbefales det at du sentrifugerer i ti minutter.

10.  Aspirer det overskytende og gjenta de to siste trinnene.

11. Fjern overskytende og resuspender pelleten i egnet media, for bruk
i etterfalgende prosedyre i assistert befruktningsmedisin (f. eks. IVF,

ICSI, 1UI).

Bruksanvisning for frossen spermie:

1. Varm alle komponenter i systemet og prever til 37°C, eller romtem-
peratur, for bruk.

2. Bland flaskene med tetthetsgradient etter fem flaskeinvensjoner, for
bruk.

3. Pipett 1 ml av den laveste tetthetsgradienten (45 %) i et sterilt en-
gangs-sentrifugerer.

4. Bruk en 3 cc-sprgyte med en 21 G-nal, legg 1 ml av den hgyeste tett-

hetsgradienten (90 %) i et lag, under den laveste tetthetsgradienten
(45 %), uten luftbobler. Sgrg for at de to lagene er godt adskilt. Dette
gjeres ved & plassere nalespissen under sentrifugereret, og dispense-
re den hayere tetthetsgradienten sakte. De to tetthetslagene er stabile
i omtrent to timer.

5. Plasser forsiktig maksimalt 0,5 ml frossen spermie pa det overste la-
get, ved a bruke en overfgringspipette eller sproyte.

6. Sentrifuger i 15-20 minutter ved 350 g. Hvis ingen pellet er synlig etter

dette trinnet, sentrifuger i tre minutter til.

Aspirer det overskytende ned til maksimalt 0,5 ml-merket over pelleten.

Bruk en sproyte, resuspender pelleten med 2-3 ml friskt vaskemedia.

9. Sentrifuger ved 300 g i 8-10 minutter. Hvis du gnsker hgyere spermie-
konsentrasjoner, anbefales det at du sentrifugerer i ti minutter.

10.  Aspirer det overskytende og gjenta de to siste trinnene.

1. Fjern gjenvaerende veaeske slik at pelleten kan resuspenderes igjen, i
onsket mengde for bruk i etterfelgende prosedyre i assistert befrukt-
ningsmedisin (f.eks. IVF, ICSI, IUI).

For & oppna bedre separasjon av spermatozoa, skal prevene ikke fortynnes,

men sentrifugalkraften bar oke (ikke hoyere enn 500 g).

Forholdsregler og advarsler:
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. All humant, organisk materiale skal ansees som potensielt smittsomt.
Handter alle prgver som om de kan overfgre HIV eller hepatitt.

. Bruk alltid verneutstyr nar du handterer specimen.

. Jobb alltid under helt hygieniske forhold (f. eks. LAF-benk, ISO-klasse
5) for & unnga mulig kontaminering.

. Bare for tiltenkt bruk.

. Stedet hvor dette produktet tas i bruk er ansvarlig for sporingen av

produktet og ma felge nasjonale reguleringer hva angar sporbarhet
der dette er aktuelt.
Kontroller for bruk:

. Ikke bruk produktet hvis det er misfarget, uklart eller viser tegn til mik-
robiell kontaminering.
. Ikke bruk produktet hvis beholderens forsegling er apen eller defekt

nar produktet leveres.
Oppbevaringsinstruksjoner og stabilitet:

. Holdbarheten er omtrent 18 maneder fra produksjonstidspunktet.
. Oppbevar produktet mellom 2-8°C.
. Produktet kan trygt brukes opptil syv dager etter at det er apnet, forut-

satt at det har vaert under gode, sterile forhold og at produktet oppbe-
vares ved 2-8°C.
. Skal ikke fryses for bruk.

. Skal ikke brukes etter utlgpsdatoen.

. Holdes unna lys og sollys.

. Apne og lukk flasker under sterile forhold (f.eks. LAF bench, ISO Class
5).

. Kan ikke steriliseres pa nytt etter at det er apnet.

. Stabil etter transport (maksimalt fem dager) ved hgyere temperatur
(s37°C).

PL: Przeznaczenie/ uzytkownicy docelowi

. GM501 Gradient 45 % i 90 % to system gradienta do przygotowa-
nia nasienia. GM501 Gradient 45 % i 90 % moga by¢ uzywane w
potaczeniu z IUI, IVF i ICSI.

. Uzytkownikami docelowymi sg osoby zajmujgce si¢ zawodowo IVF
(technicy laboratoryjni, embriolodzy lub lekarze).

Sktad:

. GM501 Gradient 45 % i 90 % skftada si¢ z czgsteczek silikonu ko-

loidalnego pokrytego silanem zawieszonych w $rodku buforowanym
HEPES.

Sposob postepowania ze Swiezymi prébkami nasienia:

Przed uzyciem ogrza¢ wszystkie sktadowe procedury i prébki do 37°C
lub do temperatury pokojowej.

2. Wymiesza¢ butelki z gradientem gestosci odwracajac 5 butelek przed
uzyciem.

3. Pobrac¢ pipetg 2.5 ml gradient nizszej gestosci (45 %) do sterylnej jed-
norazowej do odwirowania.

4. Uzywajac 3 cc strzykawki z igtg 21 G, umiesci¢ warstwe 2.5 ml gra-
dienta wyzszej gestosci (90 %) pod gradientem nizszej gestosci (45 %)
bez pecherzykéw powietrza. Nalezy zwraca¢ uwage, aby obie warst-
wy zostaly wyraznie rozdzielone. Mozna to osiggng¢ umieszczajac
koncoéwke igty na dnie préboéwki do odwirowania i powoli wlewajac
gradient wyzszej gestosci. Dwuwarstwowy gradient jest stabilny przez
okoto dwie godziny.

5. Delikatnie umiesci¢ 2,5 ml uptynnionego nasienia na gérnej warstwie
uzywajgc do przeniesienia pipety lub strzykawki.

6. Odwirowywa¢ na 350-400 g przez 15-18 minut. Jesli nie wida¢
zadnego osadu po tym etapie, nalezy odwirowywac¢ przez kolejne 3

minuty.

7. Zaaspirowac¢ supernatant.

8. Uzywajac strzykawki, ponownie zawiesi¢ osad za pomocg 2-3 ml
$wiezego $rodka do ptukania.

9. Odwirowywa¢ na 300 g przez 8-10 minut. Jesli majg zosta¢ uzyska-
ne wigksze stezenie spermy, wéwczas nalezy odwirowywac cate 10
minut.

10.  Zaaspirowac supernatant i powtérzy¢ dwa ostatnie etapy.

11. Na koniec usung¢ supernatant i powtérnie zawiesi¢ osad w odpowied-
nim $rodku do uzycia z kolejng procedurg medycyny wspomagania
reprodukcji (np. IVF, ICSI, IUI).

Sposob postepowania z zamrozonymi prébkami nasienia:
Przed uzyciem ogrzac¢ wszystkie sktadowe procedury i probki do 37°C
lub do temperatury pokojowej.

2. Wymiesza¢ butelki z gradientem gestos$ci odwracajgc 5 butelek przed
uzyciem.

3. Pobra¢ pipetg 1 ml gradient nizszej gestosci (45 %) do sterylnej jedno-
razowej do odwirowania.

4. Uzywajac 3 cc strzykawki z igtg 21 G, umiesci¢ warstwe 1 ml gradien-
ta wyzszej gestosci (90 %) pod gradientem nizszej gestosci (45 %)
bez pecherzykéw powietrza. Nalezy zwraca¢ uwage, aby obie warst-
wy zostaly wyraznie rozdzielone. Mozna to osiagng¢ umieszczajac
koncowke igly na dnie probéwki do odwirowania i powoli wlewajac gra-
dient wyzszej gestosci. Te dwie warstwy gestosci pozostajg stabilne

przez dwie godziny.

5. Delikatnie umiesci¢ 0,5 ml rozmrozonego nasienia na gérnej warstwie
uzywajac do przeniesienia pipety lub strzykawki.

6. Odwirowywac¢ na 15-20 minut na 350 g. Jesli nie wida¢ zadnego osadu
po tym etapie, nalezy odwirowywac przez kolejne 3 minuty.

7. Zaaspirowac supernatant od dotu po poziomu maksymalnie 0,5 ml nad
osadem.

8. Uzywajac strzykawki, ponownie zawiesi¢ osad za pomocg 2-3 ml

$wiezego $rodka do ptukania.

9. Odwirowywa¢ na 300 g przez 8-10 minut. Jesli majg zostaé uzyska-
ne wigksze stgzenie spermy, wéwczas nalezy odwirowywaé¢ cate 10
minut.

10.  Zaaspirowac supernatant i powtérzy¢ dwa ostatnie etapy.

1. Na koniec usungé¢ pozostaty ptyn, aby powtérnie zawiesi¢ osad w wy-
maganej ilosci do uzycia podczas kolejnej procedury medycyny wspo-
magania reprodukgiji (np. IVF, ICSI, 1UI).

Aby uzyskac lepsze oddzielenie plemnikéw, nie nalezy rozcienczac probki, ale

raczej zwigkszyc site odwirowania (nie bardziej niz 500 g).

rodki ostroznosci i ostrzezenia:

. Caly ludzki materiat organiczny musi by¢ postrzegany jako potencjal-
nie zarazliwe. Obchodzi¢ sie z wszystkimi probkami tak jak mogtyby
przenosi¢ HIV lub zéttaczke.

. Zawsze nosi¢ ubranie ochronne podczas postepowania z prébkami.

. Nalezy zawsze pracowac¢ przestrzegajgc $cisle zasad higieny (komora
laminarna ISO 5 klasa czystosci), aby unikng¢ ewentualnego zaniec-
zyszczenia.

. Uzywac¢ wytacznie zgodnie z przeznaczeniem.

. Obiekt uzytkownika, w ktérym jest uzywane urzadzenie jest odpowied-

zialny za statg mozliwo$¢ $éledzenia produktu. Ponadto obiekt musi
przestrzega¢ krajowych przepiséw prawa dotyczacych mozliwosci
$ledzenia, gdy ma to zastosowanie.

Kontrola przed uzyciem:

. Nie uzywa¢ produktu, jesli produkt zmieni kolor, stanie si¢ metny lub
wydaje sie zanieczyszczony bakteriami.
. Nie uzywac¢ produktu, jesli piecze¢ pojemnika jest otwarta lub wadliwa

w chwili dostarczenia produktu.
Instrukcje dotyczace przechowywania i trwatosci:

. Termin przydatnosci wynosi 18 miesiecy od daty produkcji.

. Przechowywac produkty w temperaturze 2-8°C.

. Po otwarciu pojemnika zuzyé produkt w ciggu 7 dni, o ile zostang za-
chowane sterylne warunki; nalezy przechowywacé produkty w 2-8°C

. Nie zamraza¢ przed uzyciem.

. Nie uzywac¢ po uptywie daty waznosci.

. Nie naraza¢ na dziatanie $wiatta (stonecznego).

. Otworz i zamknij butelki w warunkach aseptycznych (np. komora lami-
narna, ISO klasa 5).

. Po otwarciu nie wolno powtdrnie sterylizowa¢ zawartosci.

. Ustabilizowa¢ po transporcie (maks. 5 dni) w podwyzszonej tempera-

turze (< 37°C).

PT: Uso previsto/Utilizadores previstos:

. GM501 Gradient 45% e 90% é um sistema de gradiente para prepa-
racdo de sémen. GM501 Gradient 45% e 90% pode ser usado em
combinagédo com IIU, FIV e ICSI.

. Os utilizadores pretendidos séo profissionais de fertilizagdo in vitro
(técnicos de laboratério, embriologistas ou médicos).

Composigao:

. GM501 Gradient 45% e 90% é composto de particulas de silica co-
loidal revestidas com silano em suspensdo em meio tamponado com
HEPES.

Instrugdes de utilizagdo com amostras de sémen fresco:

1. Antes de usar, aquega todos os componentes do sistema e as amos-
tras a 37 °C ou a temperatura ambiente.

2. Misture os frascos de gradiente de densidade com 5 inversdes de fra-
sco antes de usar.

3. Pipete 2,5 ml do gradiente de densidade mais baixa (45%) num tubo
de centrifugadora descartavel estéril.

4. Usando uma seringa de 3 cc com uma agulha de 21 G, coloque 2,5 ml

do gradiente de densidade mais alta (90%) sob o gradiente de menor
densidade (45%) livre de bolhas de ar. Tenha cuidado para que as
duas camadas estejam separadamente separadas. Isto é feito colo-
cando a ponta da agulha na parte inferior do tubo da centrifugadora
e dispensando lentamente o gradiente de densidade mais alta. Este
gradiente de duas camadas € estavel por cerca de duas horas.

5. Coloque suavemente 2,5 ml de sémen liquefeito na camada superior
usando uma pipeta de transferéncia ou seringa.
6. Centrifugue a 350-400 g por 15-18 minutos. No caso de nenhum se-

dimento ficar visivel apos este passo, centrifugue por mais 3 minutos.

7. Aspire o sobrenadante.

8. Usando uma seringa, resuspenda o sedimento com 2-3 ml de meio
de lavagem fresco.

9. Centrifugue a 300 g por 8-10 minutos. No caso de querer obter maio-
res concentragdes de esperma, € aconselhavel centrifugar durante 10
minutos.

10.  Aspire o sobrenadante e repita os dois Ultimos passos.

1. Finalmente, remova o sobrenadante e ressuspenda o sedimento nova-
mente em meio apropriado para uso com o procedimento subsequente
de medicamento reprodutivo assistido (por exemplo, FIV, ICSI, 1UI).

Instrucdes de utilizagdo com amostras de sémen

congelado:

1. Antes de usar, aquega todos os componentes do sistema e as amos-
tras a 37 °C ou a temperatura ambiente.

2. Misture os frascos de gradiente de densidade com 5 inversdes de fra-
sco antes de usar.

3. Pipete 1 ml do gradiente de densidade mais baixa (45%) num tubo de
centrifugadora descartavel estéril.

4. Usando uma seringa de 3 cc com uma agulha de 21 G, coloque 1 ml

do gradiente de densidade mais alta (90%) sob o gradiente de menor
densidade (45%) livre de bolhas de ar. Tenha cuidado para que as
duas camadas estejam separadamente separadas. Isto é feito colo-
cando a ponta da agulha na parte inferior do tubo da centrifugadora
e dispensando lentamente o gradiente de densidade mais alta. Estas
duas camadas de densidade s&o estaveis por cerca de duas horas.

5. Coloque suavemente um méaximo de 0,5 ml de sémen descongelado
na camada superior usando uma pipeta ou seringa de transferéncia.

6. Centrifugue por 15-20 minutos a 350 g. No caso de nenhum sedimento
ficar visivel apos este passo, centrifugue por mais 3 minutos.

7. Aspire o sobrenadante para baixo para ndo menos do que a marca de
0,5 ml acima do granulo.

8. Usando uma seringa, resuspenda o sedimento com 2-3 ml de meio
de lavagem fresco.

9. Centrifugue a 300 g por 8-10 minutos. No caso de querer obter maio-
res concentragdes de esperma, € aconselhavel centrifugar durante 10
minutos.

10. Aspire o sobrenadante e repita os dois Ultimos passos.

1. Finalmente, remova o liquido restante para que o sedimento seja no-
vamente ressuspenso na quantidade desejada para a utilizagdo com o
procedimento subsequente de medicamento reprodutor assistido (por
exemplo FIV, ICSI, 11U).

Para conseguir uma melhor separagdo dos espermatozoides, a amostra néo

deve ser diluida, mas a forga centrifuga deve ser aumentada (ndo superior

a 500 g)

Precaucgdes e adverténcias:

. Todo o material organico humano deve ser considerado potencialmen-
te infecioso. Lide com todas as amostras como se fossem capazes de
transmitir o HIV ou a hepatite.

. Utilize sempre vestuario de protecdo ao manusear as amostras.

. Trabalhe sempre em condigdes de higiene estritas (por exemplo, ban-
co LAF, ISO classe 5) para evitar possiveis contaminagdes.

. Somente para o uso pretendido.

. Ainstalagdo do utilizador deste dispositivo é responsavel por manter a

rastreabilidade do produto e deve cumprir as regulamentagdes nacio-
nais relativas a rastreabilidade, quando aplicavel.
Verificagdes antes da utilizagdo:

. Né&o use o produto se ficar descolorido, turvo ou mostrar qualquer evi-
déncia de contaminagédo microbiana.
. Nao utilize o produto se o selo do recipiente estiver aberto ou tiver

defeito quando o produto for entregue.

Instrucdes de conservacao e estabilidade:

. Avida util é de 18 meses desde o fabrico.

. Armazene os produtos entre 2-8°C.

. O produto pode ser usado com seguranga até 7 dias apos a abertura,
quando as condi¢des estéreis sdo mantidas e os produtos sdo arm-
azenados a 2-8°C.

. Né&o congele antes do uso.

. Né&o use apos a data de validade.

. Mantenha longe da luz (solar).

. Abra e feche garrafas sob condigdes asséticas (por exemplo, bancada
LAF, ISO Classe 5)

. O conteudo nao pode ser reesterilizado apos a abertura.

. Estavel apos transporte (max. 5 dias) a temperatura elevada (< 37°C).

RO: Utilizare prevazutalutilizatori prevazuti:

. GM501 Gradient 45 % si 90 % reprezintd un sistem de gradient pentru
pregatirea spermei. GM501 Gradient 45 % si 90 % pot fi utilizate in
combinatie cu IUI, FIV si ICSI.

. Utilizatorii prevazuti sunt specialisti in FIV (tehnicieni de laborator, em-
briologi sau doctori).

Compozitie:

. GM501 Gradient 45 % si 90 % este alcatuit din particule de siliciu co-
loidal acoperite cu silan suspendate in mediu tamponat cu HEPES.

Instructiuni pentru utilizarea cu esantioane de sperma

proaspata
fnainte de utilizare, incalziti toate componentele sistemului si
esantioanele la 37 °C sau la temperatura camerei.

2. Amestecati flacoanele cu gradient al densitatii agitand flaconul de 5 ori
nainte de utilizare.

3. Pipetati 2,5 ml de gradient cu densitate mai scazuta (45 %) intr-un tub
de centrifugare steril de unica folosinta.

4. Folosind o seringa 3 cc cu un ac de 21 G, introduceti 2,5 ml de gra-
dient cu densitate mai ridicata (90 %) sub gradientul cu densitate mai

scazuta (45 %) fara bule. Asigurati-va ca cele doua straturi sunt clar
separate. In acest sens, introduceti varful acului in partea inferioara
a tubului de centrifugare si eliminati usor gradientul cu densitate mai
ridicata. Acest gradient cu doua straturi este stabil timp de aproximativ
doua ore.

5. Introduceti cu atentie 2,5 ml de sperma lichefiata peste stratul superior,
folosind o pipeté de transfer sau o seringa.

6. Centrifugati la 350-400 g timp de 15-18 minute. In cazul in care, dup&

aceasta etapa, nu se observa niciun extract concentrat, centrifugati
fnca 3 minute.

7. Aspirati lichidul supernatant.

8. Folosind o seringé, resuspendati extractul concentrat cu 2-3 ml de me-
diu de spalare curat.

9. Centrifugati la 300 g timp de 8-10 minute. In cazul in care doriti s&
obtineti concentratii mai mari de sperma, se recomanda sa centrifugati
timp de 10 minute.

10. Aspirati lichidul supernatant si repetati ultimele doué etape.

11.  Lafinal, indepartati lichidul supernatant si resuspendati extractul con-
centrat in mediul adecvat, pentru a fi utilizat in procedura ulterioara de

medicina reproducatoare asistata (de ex., FIV, ICSI, IUI).

Instructiuni pentru utilizarea cu esantioane de sperma

congelata:

1. fnainte de utilizare, incalziti toate componentele sistemului si
esantioanele la 37°C sau la temperatura camerei.

2. Amestecati flacoanele cu gradient al densitatii agitand flaconul de 5 ori
nainte de utilizare.

3. Pipetati 1 ml de gradient cu densitate mai scazuta (45 %) intr-un tub de
centrifugare steril de unica folosinta.

4. Folosind o seringa 3 cc cu un ac de 21 G, introduceti 1 ml de gra-

dient cu densitate mai ridicata (90 %) sub gradientul cu densitate mai
scazuta (45 %) fara bule. Asigurati-va ca cele doua straturi sunt clar
separate. In acest sens, introduceti varful acului in partea inferioara
a tubului de centrifugare si eliminati usor gradientul cu densitate mai
ridicata. Aceste doua straturi de densitate sunt stabile timp de apro-

ximativ doua ore.

5. Introduceti cu atentie cel mult 0,5 ml de sperma decongelata peste stra-
tul superior, folosind o pipeta de transfer sau o seringa.

6. Centrifugati timp de 15-20 de minute la 350 g. in cazul in care, dupa
aceastd etapa, nu se observa niciun extract concentrat, centrifugati

nca 3 minute.

7. Aspirati lichidul supernatant pana la nivelul de 0,5 ml deasupra extrac-
tului concentrat.

8. Folosind o seringa, resuspendati extractul concentrat cu 2-3 ml de me-
diu de spalare curat.

9. Centrifugati la 300 g timp de 8-10 minute. In cazul in care doriti sa

obtineti concentratii mai mari de sperma, se recomanda sa centrifugati
timp de 10 minute.

10.  Aspirati lichidul supernatant si repetati ultimele doua etape.

1. La final, indepartati lichidul rdmas pentru a resuspenda extractul con-
centrat in cantitatea dorita, pentru a fi utilizat in procedura ulterioara de
medicina reproducatoare asistata (de ex., FIV, ICSI, IUI).

Pentru a obtine o mai buné separare a spermatozoizilor, esantionul nu trebuie

sé fie diluat, ci ar trebui mérita forta de centrifugare (nu mai mult de 500 g).

Masuri de precautie si avertismente:

. Toate materiale organice umane ar trebui sa fie considerate potential

infectioase. Manipulati toate specimenele ca avand potentialul de a

transmite HIV sau hepatita.

Purtati intotdeauna imbracaminte de protectie atunci cand manipulati

specimenele.

. Lucrati intotdeauna in conditii stricte de igiena (de ex., hota cu flux

laminar ISO Clasa 5), pentru a evita o posibila contaminare.

Doar pentru utilizarea intentionata.

Serviciul pentru utilizatorii acestui dispozitiv este responsabil de

mentinerea trasabilitatii produsului si trebuie sa respecte reglementarile

nationale privind trasabilitatea, dupa caz.

Verificari inainte de utilizare:

. Nu utilizati produsul daca devine decolorat, tulbure sau prezinta urme
de contaminare microbiana.
. Nu utilizati produsul daca sigiliul recipientului este deschis sau defect in

momentul livrarii produsului.
Instructiuni de depozitare si stabilitatea:

. Termenul de valabilitate este de 18 luni de la data productiei.

. Depozitati produsele la temperaturi cuprinse intre 2°C si 8°C.

. Produsul poate fi utilizat in siguranta timp de pana la 7 zile de la deschi-
dere, daca este pastrat in conditii sterile si produsele sunt depozitate
la 2-8°C.

. A nu se congela inainte de utilizare.

. A nu se utiliza dupa data expirarii.

. A nu se expune la lumina directa a soarelui.

. Deschideti si inchideti sticlele Tn conditii aseptice (de exemplu, banc

LAF, clasa ISO 5).
Continutul nu poate fi resterilizat dupa deschidere.
. Stabil dupa transport (maximum 5 zile) la temperaturi ridicate (< 37°C).

RU: Npeanonaraemoe ucnonb3oBanue/npeanonaraemsle

nonb3oBaTenu:

. GM501 TlpapueHt 45 % u 90 % — 3TO cucTemMa rpagveHToB
ans nogrotoBku cnepmbl. GM501 pagveHT 45 % n 90 % moxet
ncnonb3oBaTbesi B kombuHauum ¢ KO, IVF u ICSI.

. I'Ipe/:\nonaraeMHMM nonb3oBaTtensaMn ABNAKTCA cneynanucTbl IVF
(naGopaHTbl, 3MBpuronory unu Bpaun).

CocraB:

. GM501 MpaaveHT 45 % 1 90 % COCTOMT M3 KONMOUAHBIX KPEMHUEBBIX

4acTUL, MOKPbITBIX CUMAHOM, CYCMEHAMPOBaHHbIX B 3abydepeHHoM
HEPES cpepe.
MHCprKLIVIﬂ no UCNOJIb30BAaHUIO CO CBEXUMU oGpasuaMM
cnepmbl:

1. Mepen ncnonb3oBaHMEM MOJOrPEBAIOT BCE KOMMOHEHTbI CUCTEMbI U
obpasubl o 37 °C unu Jo KOMHATHOW TeMnepaTypbl.

2. Mepen wcnonb3oBaHMEM NepeMeLLnBaloT rPaaueHT MIOTHOCTU BO
dnakoHax nytem nepesopaimsBaHus GrnakoHOB BBEPX AHOM 5 pas.

3. C nomowpbl nUNeTKM nomewjart 2,5 MN rpagveHta  MeHbluein
nnotHoctT (45 %) B CTEPUmNbHYI OOHOPA30BYK LEHTPUDYXKHYIO
npoGupky.

4. Wcnonbays wnpuy Ha 3 cm3 ¢ urmon 21 G, nomewatr 2,5 mn

rpagueHTa 6onbLueit nnotHocTn (90 %) nof croit rpaaneHTa MeHbLen
nnotHoct (45 %), cBOGOAHLIA OT My3blpbkoB BO3ayxa. CnepyeT
pobutbea Toro, 4Tobbl ABa Cnosi GbiNM YeTko pasaeneHbl. JTo
[I0CTUraeTcst MyTem NOMELLEHNS KOHYMKA UMbl Ha AHO LIEHTPUDYXKHOM
npo6upkn U MeANieHHOro BbIAABNMBAHWS U3 LWMpULA TpagueHTa
Gornblueit NNOTHOCTU. Takoit ABYXCMOWHbLIA rpagueHT ctabuneH B
TeyeHue BYyX YacoB.

5. AkkypaTHO nomeLlarT 2,5 M CXKWKEHHON CnepMbl B BEPXHWIA CrOW,
necnonb3ys NUNETKy Ans nepeHoca unu wnpuu.

6. LieHTpudpyrvpytot npu 350-400 r B TeueHne 15-18 muHyT. B cnyyae,
€CINV HeT BUAMMOrO ocTaTka Ha aToM aTane, LieHTpUdyrupytoT etle 3

MUHYTbI.

7. YaansioT cynepHaTaHT.

8. Wcnonb3ys wnpuy, AobasnsioT 2-3 MmN cpefbl ANsS NPOMbIBKA W
NOBTOPHO CYCNEHAUPYIOT 0CaAoK.

9. LieHTpudpyrvpytot npu 300 r B TeueHne 8-10 MuHyT. Ecnn Heobxoaumo
nonyuntb  Gonee  BbICOKYIO ~ KOHLEHTpaLMiO — CrepMaTo3ouioB,
peKkoMeHyeTCst LLeHTpUyrupoBaTh MomHbIX 10 MUHYT.

10.  YpansioT cynepHaTaHT 1 NOBTOPSIOT ABa NOCNeAHMX wara.

1. B KOHUe yaansiioT cynepHaTaHT U MOBTOPHO CYCMEHAMPYHT OCapok
B COOTBETCTBYyKLE cpede ANt WCMOMb30BaHUS B MOCHEAYHLLMX
npoueaypax — BCTOMOraTeNnbHOM  PEMPOAYKTUBHOM  MeAWLVHbI
(Hanpumep, IVF, ICSI, 3KO).

WHCTPYKUMA NO MCNONb30BaHUIO C 3aMOPOXEHHbIMU

obpasuamu cnepmbi:

1. I'Iepe,q ncnonb3oBaHMeEM NnoAorpeBatdT BCE KOMMOHEHTbl CUCTEMbI U
obpasubl 4o 37 °C unu [0 KOMHATHON TeMnepaTypbl.

2. Mepen Wcnonb3oBaHMEM NEPEMELUVBAIOT PaAWNEHT MIIOTHOCTU BO
¢hnakoHax nyTem nepeBopaynBaHusi hriakoHOB BBEpX AHOM 5 pas.

3. C MOMOLL|bI0 NUNETKY MOMELLALOT 1 MA rpagneHTa MeHbLLEN MIIOTHOCTH
(45 %) B CTepunbHYI0 OAHOPA30BYIO LIEHTPUCDYXHYIO NPOBUPKY.

4. Wcnonb3ays wnpuy Ha 3 cm3 ¢ urnoii 21 G, nomelatot 1 Mn rpagneHTa
6onbLueit nnotHocTh (90 %) noa Cnoii rpaaneHTa MeHbLUen NNOTHOCTU
(45 %), cBobofHbIN OT ny3blpbkoB Bo3dyxa. CnepyeT pobutbes
Toro, 4ToGbl ABa crios GbiNMM YeTKO pasgeneHbl. OTO AoCTUraeTcs
nyTeM NOMELLEHNS1 KOHYMKA UMbl Ha AHO LIEHTPUCDYKHOM NpoGUpKu
M MEAMNEeHHOro BblJaBNMBaHWA U3 LNpuua rpagveHta  Gonblueit
NnoTHoCcTW. Takol ABYXCMOWMHBLIA rpagueHT CcTabuneH npuMepHo B
TeyeHue AByX YacoB.

5. AxkkypaTHo mometdatot 0,5 mMn oTTasBLIEN CepMbl B BEPXHU COW,
ucrnonb3aysi IUNeTKy Arsi NepeHoca Um WnpuL.

6. LleHTpudpyrmpytot B TedeHne 15-20 munyT npu 350 r. B cnyvae, ecnn
HeT BMAMMOrO ocTaTka Ha 9TOM 3aTane, UeHTpudyrupyloT ewe 3
MWHYTbI.

7. YpansoT cynepHaTaHT Ao ocajka Tak, YTobbl octanock He MeHee 0,5
M XKUIKOCTY Haf, 0CaZIKOM.

8. Wcnonbays wnpuu, paobaensioT 2-3 mMn cpedbl ANS NPOMbIBKUM U
MOBTOPHO CYCNEHAUPYIOT 0CaAoK.

9. LieHTpudpyrupytot npu 300 r B TeueHne 8-10 MuHyT. Ecnn HeoBxoaumo
nonyuntb  Goree  BbICOKYD  KOHLEHTpaLWiO  CrnepMaTo3ouos,
peKoMeH/yeTCst LeHTpUcyrpoBaTh MomHbIX 10 MUHYT.

10.  YhansioT cynepHaTaHT 1 NOBTOPSIOT Ba MOCNEeAHMX Lara.

11. B KoHUe ygansioT cynepHaTaHT W MOBTOPHO CYCMEHAWPYIOT 0cafok
B TpeGyeMoM oGbeMme cpefbl ANs UCMONb30BaHUS B NOCHEAYIOLLMX
npoueaypax BCromorartenbHon penpoayKTUBHON MeauLUHbI
(Hanpumep, IVF, ICSI, 3KO).

Ymobbl docmuyb nydwez0 pa3defieHusi CrnepMamo3oudos, HYXHO He

paseodums obpa3seu, a ysenuyums UeHMpOCMPEeMUMErbHYIo curly (He ebie
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I'Ipenynpex(n,enwﬂ U Mepbl NPeAOCTOPOXHOCTU:

Bce uenoBeuveckue W opraHudeckue — obpasubl  [OMKHbI
paccmaTpmBaTbCA B KadecTBe MOTEHUWanbHO MaTOreHHbIX. CﬂeﬂyeT
paboTatb co Bcemu obpasuamu Tak, kak ecnm 6bl OHW ABNANUCH
BO3MOXHbIMU NepeHocynkamn BUY unun renatura.

. Mpu o6paleHnn ¢ obpasLiamm BCeraa UCMOoNb3yIoT 3aLUTHYI0 O4EeXAY.

. Bcerna cnepyeT paGoTtatb CO CTPOTUM COGMIOAEHUEM  YCIOBWIt
rurveHbl Bo n3GexaHne BO3MOXHOTO 3arpsi3HeHust (C UCTonb3oBaHnem
namuHapHoro wkada knacca 5 1SO).

. Mcnonb3oBaTh TOMbKO MO Ha3HAYEHWH).

. Monb3oBaTenbckoe 060pyaoBaHIe NPeaHa3HaYeHo A OTCIeXNBaHNS
NpoAyKUUM 1 JOIDKHO OTBEYaTb HaLMOHaIbHOMY 3aKOHOAATENbCTBY 06
OTCNEXVBAHWM, €CIIN TAakOBOE MPUMEHSIETCS.

I'IpOBepKa nepen ucnosib3oBaHueMm:

. He ucnonb3osatb npoayKT, ecnu OH cTan 6eCL|BeTHhIM, MYTHbIM 1N
NOABUNUCH NPU3HaKN MVIKpO6VIOJ'IOI'VNeCKOI'O 3arpsA3HeHus.
. He wucnonek3oBatb NpOoAYKT, ecnu npu nony4yeHun (*JJ'IBKDH, nnomb6a

KOHTeIhHepa nnn ynakoBKa BCKPbITbl NN HApyLUEeHbI.
YcnoBusi XxpaHeHUs U CTabUNbHOCTb:

. Cpok rogHocTu: 18 MecsiLEeB C AaTbl U3TOTOBNEHUS.
. XpaHnTb NpoayKTbl Npu Temnepatype ot 2 °C o 8 °C.
. MpoaykT moxeT ObiTb 6e30MacHO MCMonb3oBaH B TeveHue 7 AHei

nocre BCKPBITUS NPU YCIOBUM COBMIOEHNS CTEPUITBHOCTU U XpaHEHUN
npoaykToB npu Temnepatype ot 2°C o 8°C.

Mepen ucnonb3oBaH1eM He 3aMOpaXuBaTh.

He ncnonb3oBaTh Nocne UCTEYEHWUs CpoKka FOAHOCTM.

. XpaHWTb B 3alLMLLEHHOM OT (COSTHEYHOro) CBETa MecTe.

OTKprBaTb n 3aKkpbiBaTb ﬁyTbIJ'IKVI HeOGXO[ZlI/IMO B CTepuUIbHbIX
ycnosusix (Hanpumep, B namuHap-6okce, knacc ISO 5)

. Conepxumoe He MOXeT ObiTb MOBTOPHO CTEPUNN30BAHO Mocre
BCKPbITUSA hriakoHa.
. CrabuneH npyu TpaHCNopTUpOBKe (Makc. 5 AHe) npu NoBbILLEHHON

Temnepartype (< 37 °C).

SI: Predviden naéin uporabe/predvideni uporabniki:

. GM501 Gradient 45 % in 90 % je gradientni sistem za pripravo seme-
na. GM501 Gradient 45 % in 90 % se lahko uporablja v kombinaciji z
1UI, IVF in ICSI.

. Predvideni uporabniki so strokovnjaki IVF (laboratorijski tehniki, em-
briologi ali zdravniki).

Sestava:

. GM501 Gradient 45 % in 90 % sestoji iz koloidnih silicijevih delcev
prevlecenih s silanom, ki so suspendirani v mediju pufranim s HE-

PES-om.

Navodila za uporabo s svezimi vzorci semena:

1. Pred uporabo segrejte vse komponente sistema in vzorce na 37 °C ali
na sobno temperaturo.

2. Pred uporabo stekleni¢ke gradienta dobro premesajte, tako da jih
5-krat obrnete.

3. Pipetirajte 2,5 ml gradienta niZje gostote (45 %) v sterilno centrifugalno
epruveto za enkratno uporabo.

4. Z brizgo 3 cc s 21-gramsko iglo nanesite sloj 2,5 ml gradienta visje gos-

tote (90 %) pod gradient niZje gostote (45 %) brez zra¢nih mehurckov.
Obe sloja morata biti opazno lo¢ena. To doseZete tako, da konico igle
postavite na dno centrifugalne epruvete in pocasi oddajajte gradient
visje gostote. Ta dvoslojni gradient je stabilen priblizno dve uri.

5. S pipeto za prenos ali brizgo na zgornjo plast nezno polozite 2,5 ml
tekoCega semena.

6. Centrifugirajte pri 350-400 g za 15-18 minut. V primeru, da po tem
koraku pelet ni viden, centrifugirajte $e dodatne 3 minute.

7. Aspirirajte supernatant.
8. Z uporabo brizge ponovno suspendirajte pelet z 2—-3 ml svezega medija
za pranje.

9. Centrifugirajte pri 300 g za 8-10 minut. V primeru, da Zelite pridobiti
vi§je koncentracije semencic, je priporodljivo, da centrifugirate celih 10

minut.
10.  Aspirirajte supernatant in ponovite zadnja dva koraka.
1. Nazadnje odstranite supernatant in ponovno suspendirajte pelet v us-

treznem mediju za uporabo s poznejSim postopkom asistirane repro-
duktivne medicine (npr. IVF, ICSI, IUI).
Navodila za uporabo z zamrznjenimi vzorci semena:

1. Pred uporabo segrejte vse komponente sistema in vzorce na 37 °C ali
na sobno temperaturo.
2. Pred uporabo steklenicke gradienta dobro premesajte, tako da jih

5-krat obrnete.

3. Pipetirajte 1 ml gradienta niZje gostote (45 %) v sterilno centrifugiralno
epruveto za enkratno uporabo.
4. Z brizgalko 3 cc s 21 G iglo, nanesite sloj 1 ml gradienta visje gostote

(90 %) pod gradient nizje gostote (45 %) brez zra€nih mehurckov. Obe
sloja morata biti opazno lo¢ena. To dosezZete tako, da konico igle post-
avite na dno centrifugalne epruvete in pocasi oddajajte gradient vi§je
gostote. Ti dve plasti gostote sta stabilni priblizno dve uri.

5. S pipeto za prenos ali brizgalko na zgornjo plast nezno polozite 0,5 ml
odmrznjenega semena.

6. Centrifugirajte 15-20 minut pri 350 g. V primeru, da po tem koraku

pelet ni viden, centrifugirajte $e dodatne 3 minute.

Aspirirajte supernatant na ni¢ manj kot 0,5 ml ozna¢bo nad peletom.

Z uporabo brizge ponovno suspendirajte pelet z 2-3 ml sveZzega medija

za pranje.

9. Centrifugirajte pri 300 g za 8-10 minut. V primeru, da Zelite pridobiti
vi§je koncentracije semencgic, je priporocljivo, da centrifugirate celih 10
minut.

10.  Aspirirajte supernatant in ponovite zadnja dva koraka.

1. Nazadnje odstranite preostalo tekocino in ponovno suspendirajte pelet
v Zeleni koli¢ini za uporabo s poznej$im postopkom asistirane repro-
duktivne medicine (npr. IVF, ICSI, IUI).

Da bi dosegli boljSo locitev spermijev, vzorca ne smete razredciti, temvec

povecati centrifugalno silo (vendar ne vecja od 500 g).

Varnostni ukrepi in opozorila:

© N

. Vse ¢loveske organske snovi je treba obravnavati kot potencialno na-
lezljive.

. Vse primere obravnavaijte kot da bi lahko prenasali HIV ali hepatitis.

. Pri ravnanju z vzorci vedno nosite zas¢itna obladila.

. Vedno delajte v skladu s strogimi higienskimi pogoji (npr. LAF komora,
razred ISO 5), da preprecite morebitno kontaminacijo.

. Samo za predvideno uporabo.

. Uporabniski obrat te naprave je odgovoren za vzdrzevanje sledljivosti

proizvoda in mora biti v skladu z nacionalnimi predpisi v zvezi s sledlji-
vostjo, Kjer je to primerno.
Preverjanja pred uporabo:

. Ne uporabljajte izdelka, e postane razbarvan, moten ali kaze kakrsne
koli dokaze o mikrobioloski kontaminaciji.
. Ne uporabljajte izdelka, ¢e je tesnilo posode odprto ali v okvari, ko je

izdelek dobavljen.
Navodila za shranjevanje in stabilnost:

. Rok uporabnosti je 18 mesecev od izdelave.

. Izdelke shranite pri temperaturi med 2 in 8°C.

. Izdelek lahko varno uporabljate do 7 dni po odprtju, ¢e so ohranjeni
sterilni pogoji in je izdelek shranjen pri temperaturi 2-8 °C.

. Ne zamrzujte pred uporabo.

. Ne uporabljajte po preteku roka uporabe.

. Ne hranite na (son¢ni) svetlobi.

. Steklenicke odpirajte in zapirajte v asepti¢nih pogojih (npr. kabina z
laminarnim tokom, I1SO razred 5)

. Vsebine po odprtju ni mogoc&e ponovno sterilizirati.

. Stabilno po transportu (najve¢ 5 dni) pri povi§ani temperaturi (< 37°C).

RS: Predvidena upotreba/namenjeni korisnici:

. GM501 Gradient 45% i 90% je gradijentni sistem za pripremu semena.
GM501 Gradient 45% i 90% mogu se koristiti u kombinaciji sa IUI, IVF
iICSI.

. Planirani korisnici su stru¢njaci IVF-a (laboratorijski tehni¢ari, embrio-
logi ili medicinski lekari).

Sastav:

. GM501 Gradient 45% i 90% sastoji se od silana obloZenih koloidnih

silica ¢estica suspendovanih u mediju puferovanom HEPES-om.
Uputstvo za upotrebu sa uzorcima svezeg semena:

Pre upotrebe ugrijte sve komponente sistema i uzorke na 37 °C ili na

sobnu temperaturu.

2. Pre upotrebe promesajte bocice gradijenta izmenjivanjem po 5 bocica.

3. Pipetirajte 2,5 ml gradijenta nize gustine (45%) u jednokratnu sterilnu
centrifugirnu cev.

4. Uz pomo¢ Sprice od 3 cc sa iglom 21 G, sloj 2,5 ml gradijenta viSe gus-

tine (90%) ispod gradijenta nize gustine (45%) bez zra¢nih mehurica.
Pazite da ova dva sloja budu jasno razdvojena. Ovo se postize postav-
ljanjem vrhova igle na dno centrifugalne epruvete i polako ispustanjem
gradijenta vece gustine. Ovaj gradijentni sloj stabilan je oko dva sata.

5. Nezno stavite 2,5 ml te€nog semena na gornji sloj pomocu transferne
pipete ili Sprice.

6. Centrifugirajte na 350-400 g tokom 15-18 minuta. U slu¢aju da nakon

ovog koraka nije vidljiva peleta, centrifugirajte jo§ 3 minute.

Aspirirajte supernatant.

Uz pomo¢ $Sprica, ponovno suspendirajte pelete sa 2-3 ml svjezeg me-

dija za pranje.

9. Centrifugirajte na 300 g tokom 8-10 minuta. U slu¢aju da Zelite da do-
bijete ve¢e koncentracije spermatozoida, preporucljivo je centrifugirati
tokom cijelih 10 minuta.

10.  Aspirirajte supernatant i ponovite poslednja dva koraka.

11. Na kraju, uklonite supernatant i ponovite suspendiranje peleta pono-
vo u odgovaraju¢em medijumu za upotrebu uz naknadnu proceduru
pomocéne reproduktivne medicine (npr. IVF, ICSI, 1Ul).

Uputstvo za upotrebu sa uzorcima smrznutog semena:
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1. Pre upotrebe ugrijte sve komponente sistema i uzorke na 37°C ili na
sobnu temperaturu.

2. Pre upotrebe promesajte bocice gradijenta izmenjivanjem po 5 bocica.

3. Pipetirajte 1 ml gradijenta nize gustine (45%) u jednokratnu sterilnu
centrifugirnu cev.

4. Uz pomoc¢ $price od 3 cc sa iglom 21 G, sloj 1 ml gradijenta viSe gus-

tine (90%) ispod gradijenta nize gustine (45%) bez zraénih mehuric¢a.
Pazite da ova dva sloja budu jasno razdvojena. Ovo se postize postav-
ljanjem vrhova igle na dno centrifugalne epruvete i polako ispustanjem

gradijenta vece gustine. Ova dva sloja gustine su stabilna oko dva sata.
5. NezZno stavite maksimalno 0,5 ml uklonjenog semena na gornji sloj
pomocu transferne pipete ili Sprice.
6. Centrifugirajte na 350 g tokom 15-20 minuta. U slu¢aju da nakon ovog

koraka nije vidljiva peleta, centrifugirajte jo$ 3 minute.

Aspirirajte supernatant ne manje od oznake 0,5 ml iznad peleta.

Uz pomo¢ $prica, ponovno suspendirajte pelete sa 2-3 ml svjezeg me-

dija za pranje.

9. Centrifugirajte na 300 g tokom 8-10 minuta. U slu¢aju da Zelite da do-
bijete vece koncentracije spermatozoida, preporucljivo je centrifugirati
tokom cijelih 10 minuta.

10.  Aspirirajte supernatant i ponovite poslednja dva koraka.

11. Na kraju, uklonite preostalu te¢nost i ponovite suspendiranje peleta po-
novo u odgovaraju¢em medijumu za upotrebu uz naknadnu proceduru
pomocne reproduktivne medicine (npr. IVF, ICSI, IUI).

U cilju boljeg odvajanja spermatoze, uzorak ne treba razblaZiti, vec bi trebalo

povecati centrifugu (ne vise od 500 g).

Mere predostroznosti i upozorenja:
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. Sva ljudska organska materija treba potencijalno da se smatra infektiv-
na. Rukovati svim primercima kao da mogu da prenose HIV ili hepatitis.

. Kod rukovanja sa uzorcima uvek nosite zastitnu odecu.

. Uvek radite pod strogim higijenskim uslovima (npr. LAF-sloj ISO klasa
5) kako biste izbegli mogucéu kontaminaciju.

. Samo za nameravanu upotrebu.

. Postrojenje korisnika ovog uredaja odgovorno je za odrzavanje sled-

liivosti proizvoda i mora biti u skladu sa nacionalnim propisima koji se
odnose na sljedivost, gdje je to primjenjivo.

Kontrole pred upotrebom:

. Ako proizvod ako postane diskolorisan, obla¢an ili ima bilo kakvih zna-
kova o mikrobioloskoj kontaminaciji.

. Ako se kod isporuke ustanovi da je bocica ili pakovanje otvoreno ili ima

greSku nemojte da koristite proizvod.
Upute za skladistenje i stabilnost:

. Rok upotrebe je 18 meseci od datuma proizvodnje.

. Pohranite proizvode na izmedu 2-8°C.

. Kada se odrzavaju sterilni uslovi i proizvod se drzina  2-8°C proizvod
se moze bezbedno koristiti do 7 dana nakon otvaranja

. Nemojte da zamrzavate pre upotrebe.

. Nemojte da koristite po isteku roka.

. Drzite podalje od (sunceve) svetlosti.

. Otvorite i zatvorite boce u asepti¢nim uslovima (npr. LAF klupa, ISO
klasa 5).

. Sadrzaj se nakon otvaranja ne moze ponovo sterilisati.

. Stabilno nakon transporta (maksimalno 5 dana) na povi§enoj tempe-

raturi (< 37°C).

TR: Hedef kullanim/Hedef kullanicilar:

. GM501 Gradient %45 ve %90, semen hazirlamaya yonelik bir gradyan
sistemidir. GM501 Gradient %45 ve %90, Intrauterin inseminasyon,
In Vitro Fertilizasyon ve intrasitoplazmik Sperm Enjeksiyonu ile birlikte
kullanilabilir.

. Bu driinlin hedef kullanicilari, In Vitro Fertilizasyon profesyonelleridir

. (laboratuvar teknisyenleri, embriyologlar veya tip doktorlarr).

Igerik:

. GM501 Gradient %45 ve %90, HEPES tamponlu medyumda siispan-
siyon halinde olan silan kapli, koloidal silika pargaciklarindan olusur.

Yeni semen ornekleri ile kullanima yonelik talimat:

1. Kullanmadan énce sistemin tiim bilesenlerini ve érnekleri 37°C’ye veya
oda sicakligina getirin.

2. Yogunluk gradyanli siseleri kullanmadan once 5 kez ters gevirerek
karistirin.

3. Disiik yogunluklu gradyandan (%45) pipetle 2.5 ml alip steril ve tek
kullanimlik santrifdij tiptine koyun.

4. 21 G igneli 3 cc bir siringa yardimiyla da yiiksek yogunluklu gradyan-
dan (%90) 2.5 ml alip dusik yogunluklu gradyanin (%45) altina hava
kabarcigi olugsmadan verin. Iki katmanin da belirgin sekilde ayriimig
oldugundan emin olun. Bunu, ignenin ucunu santrifiij tptnin en alt
kismina yerlestirip daha yiiksek yogunluklu gradyani yavasca vererek
saglayabilirsiniz. Bu iki katmanl gradyan yaklasik iki saat kadar kararli
yapida kalacaktir.

5. Aktarim pipeti veya siringa yardimiyla Ustteki katmana 2.5 ml'lik
sivilastirimis semeni yavasca yerlestirin.

6. 15-18 dakika boyunca 350-400 g'de santrifiijleyin. Bu adimin ardindan

gornir bir topagin olusmamasi durumunda 3 dakika daha santrifij-

leyin.

Ustte kalan siviya aspirasyon uygulayin.

Bir siringa yardimiyla topagi 2-3 ml’lik yeni yilkama medyumu ile yeni-

den suspansiyona alin.

9. 8-10 dakika boyunca 300 g'de santrifiijleyin. Daha yiiksek sperm
konsantrasyonlari elde etmek istemeniz durumunda 10 dakika boyun-
ca santrifijlemeniz 6nerilir.

10.  Ustte kalan siviya aspirasyon uygulayin ve son iki adimi tekrarlayin.

11. Son olarak, ustte kalan siviyi alin ve yardimci tireme tekniklerinin (6rn.
In Vitro Fertilizasyon, intrasitoplazmik Sperm Enjeksiyonu, intrauterin
Inseminasyon) bir sonraki prosediiriinde kullaniimasi amaciyla topagi
yeniden uygun medyumda siispansiyona alin.

Dondurulmus semen ornekleri ile kullanima yonelik talimat:
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1. Kullanmadan énce sistemin tiim bilesenlerini ve érnekleri 37°C’ye veya
oda sicakligina getirin.

2. Yogunluk gradyanli siseleri kullanmadan once 5 kez ters gevirerek
karistirin.

3. Dislik yogunluklu gradyandan (%45) pipetle 1 ml alip steril ve tek
kullanimlik santrifdij tiptine koyun.

4. 21 G igneli 3 cc bir siringa yardimiyla da yiiksek yogunluklu gradyan-
dan (%90) 1 ml alip disik yogunluklu gradyanin (%45) altina hava
kabarcigi olugsmadan verin. Iki katmanin da belirgin sekilde ayriimig
oldugundan emin olun. Bunu, ignenin ucunu santriftij tptnin en alt
kismina yerlestirip daha yiiksek yogunluklu gradyani yavasca vererek
saglayabilirsiniz. Bu iki yogunluk katmani, yaklasik iki saat kadar kararli
yapida kalacaktir.

5. Aktarim pipeti veya siringa yardimiyla Ustteki katmana maksimum 0.5
ml'lik ¢6zllmiis semeni yavasca yerlestirin.

6. 15-20 dakika boyunca 350 g'de santrifiijleyin. Bu adimin ardindan go-
rindr bir topagin olusmamasi durumunda 3 dakika daha santrifiijleyin.

7. Ustte kalan siviya topagin (izerindeki 0.5 ml isaretinin altina inmeyecek
sekilde aspirasyon uygulayin.

8. Bir siringa yardimiyla topagi 2-3 ml’lik yeni yilkama medyumu ile yeni-
den suspansiyona alin.

9. 8-10 dakika boyunca 300 g'de santrifiijleyin. Daha yiiksek sperm

konsantrasyonlari elde etmek istemeniz durumunda 10 dakika boyun-
ca santrifijlemeniz onerilir.
10. Ustte kalan siviya aspirasyon uygulayin ve son iki adimi tekrarlayin.
1. Son olarak, topagin yardimci tireme tekniklerinin (6rn. In Vitro Fertiliza-
syon, intrasitoplazmik Sperm Enjeksiyonu, intrauterin inseminasyon)
bir sonraki prosediriinde istenen miktarda yeniden sispansiyona
alinmasi amaciyla kalan siviyi alin.
Spermatozoanin daha iyi bir sekilde ayriimasini saglamak igin O6rnegin
sulandirilmamasi, bunun yerine santrifiij kuvvetinin arttiriimasi (500 g’den faz-
la olmamak kosuluyla) gerekir.
Onlem ve uyarilar:
insanlardan gelen tiim organik malzemelerin potansiyel olarak enfek-
siyon olusturabilecegi g6z énlinde bulundurulmalidir. Tim numuneleri,
HIV veya Hepatit bulastirabileceklermis gibi kullanin.
Numuneleri kullanirken daima koruyucu giysiler giyin.

. Olasi kontaminasyon riskine karsi daima kati hijyen kosullari altinda
(6rn. Laminar Hava Akimh Kabin, ISO Sinifi 5) ¢aligin.
. Yalnizca amagclanan kullanim icindir.

Bu cihazin kullanicisinin tesisi, Griinlin izlenebilirligini strdirmekten
sorumludur ve s6z konusu tesisin varsa izlenebilirlik ile ilgili ulusal di-
zenlemelere uymasi gereklidir.

Kullanim 6ncesi yapilmasi gereken kontroller:

. Renginin degismesi, bulanik bir hal almasi veya mikrobik kontamina-
syona yonelik bulgular géstermesi durumunda Griini kullanmayin.
. Uriiniin teslimi sirasinda kutunun kapaginin agilmis veya hasarl

olmasi durumunda Urlind kullanmayin.
Saklama talimatlari ve kararhlik:

. Raf émri, imalat zamanindan itibaren 18 aydir.
. Urlinleri 2-8°C arasinda saklayin.
. Bu Urln, steril kosullarin surdirilmesi ve Grlnlerin 2-8°C’de

saklanmasi durumunda agilmasindan itibaren 7 gline kadar glivenli bir
sekilde kullanilabilir.

. Kullanimdan énce dondurmayin.

. Son kullanma tarihinden sonra kullanmayiniz.

. Glines 15191 veya isiktan uzak tutun.

. Siseleri steril kosullar altinda agip kapatin (6rn. Laminar Hava Akimli
kabin, ISO Sinifi 5)

. Uriiniin igerigi, agildiktan sonra yeniden sterilize edilemez.

. Yiksek sicaklikta (£ 37°C) tasindiktan sonra (en fazla 5 giin) kararl
yapidadir. .

ES: uso previsto/Usuarios previstos:

. GM501 Gradient 45 % y 90 % es un sistema de gradientes para la
preparacion del semen. GM501 Gradient 45 % y 90 % puede usarse
en combinacion con U, FIV e ICSI.

. Los usuarios previstos son profesionales de la FIV (técnicos de labora-
torio, embridlogos o médicos).

Composicion:

. GM501 Gradient 45 % y 90 % se compone de particulas de silice co-
loidal recubiertas con silano y suspendidas en un medio tamponado
con HEPES.

Instrucciones para el uso con muestras de semen fresco:

1. Antes de su uso, calentar todos los componentes del sistema y las
muestras a 37 °C o a temperatura ambiente.

2. Mezclar los frascos de gradiente de densidad realizando 5 inversiones
antes de utilizarlos.

3. Pipetear 2,5 ml del gradiente de menor densidad (45 %) en un tubo de
centrifuga desechable estéril.

4. Por medio de una jeringuilla de 3 ml con una aguja de 21 G, depositar

una capa de 2,5 ml del gradiente de mayor densidad (90 %) bajo el
gradiente de menor densidad (45 %) sin burbujas de aire. Asegurarse
de que las dos capas estén claramente separadas. Para ello, situar la
punta de la aguja en el fondo del tubo de centrifuga e inyectar lenta-
mente el gradiente de mayor densidad. Este gradiente de dos capas
permanece estable durante aproximadamente dos horas.

5. Colocar con cuidado 2,5 ml de semen licuado sobre la capa superior
utilizando una pipeta de transferencia o una jeringuilla.

6. Centrifugar a 350-400 g durante 15-18 minutos. En caso de no ob-
servar sedimento después de este paso, centrifugar otros 3 minutos.

7. Aspirar el sobrenadante.

8. Por medio de una jeringuilla, resuspender el sedimento con 2-3 ml de
medio de lavado nuevo.

9. Centrifugar a 300 g durante 8-10 minutos. Si se desea obtener mayo-
res concentraciones de esperma, se recomienda centrifugar durante
10 minutos.

10.  Aspirar el sobrenadante y repetir los dos ultimos pasos.

1. Por tltimo, eliminar el sobrenandante y resuspender de nuevo el sedi-
mento en un medio apropiado para el uso con el procedimiento poste-
rior de medicina de reproduccion asistida (p. ej., FIV, ICSI, lIU).

Instrucciones para el uso con muestras de semen

congelado:

1. Antes de su uso, calentar todos los componentes del sistema y las
muestras a 37 °C o a temperatura ambiente.

2. Mezclar los frascos de gradiente de densidad realizando 5 inversiones
antes de utilizarlos.

3. Pipetear 1 ml del gradiente de menor densidad (45 %) en un tubo de
centrifuga desechable estéril.

4. Por medio de una jeringuilla de 3 ml con una aguja de 21 G, depositar

una capa de 1 ml del gradiente de mayor densidad (90 %) bajo el
gradiente de menor densidad (45 %) sin burbujas de aire. Asegurarse
de que las dos capas estén claramente separadas. Para ello, situar la
punta de la aguja en el fondo del tubo de centrifuga e inyectar lenta-
mente el gradiente de mayor densidad. Estas dos capas de densidad
permanecen estables durante aproximadamente dos horas.

5. Colocar con cuidado un maximo de 0,5 ml de semen descongelado
sobre la capa superior utilizando una pipeta de transferencia o una
jeringuilla.

6. Centrifugar durante 15-20 minutos a 350 g. En caso de no observar
sedimento después de este paso, centrifugar otros 3 minutos.

7. Aspirar el sobrenandante al menos hasta la altura de la marca que
indica 0,5 ml por encima del sedimento.

8. Por medio de una jeringuilla, resuspender el sedimento con 2-3 ml de
medio de lavado nuevo.

9. Centrifugar a 300 g durante 8-10 minutos. Si se desea obtener mayo-
res concentraciones de esperma, se recomienda centrifugar durante
10 minutos.

10.  Aspirar el sobrenadante y repetir los dos ultimos pasos.

1. Por ultimo, eliminar el liquido restante para resuspender de nuevo el
sedimento en la cantidad deseada para el uso con el procedimiento
posterior de medicina de reproduccion asistida (p. €j., FIV, ICSI, 11U).

Para facilitar la separacién del esperma, la muestra no debe diluirse, sino que

se debe aumentar la fuerza de centrifugacion (no més de 500 g).

Advertencias y precauciones:

. Todo material organico humano debe considerarse potencialmente
infeccioso. Manipular todas las muestras como si fueran capaces de
transmitir el VIH o la hepatitis.

. Se debe llevar siempre ropa de proteccion al manipular las muestras.

. Se debe trabajar siempre bajo unas rigurosas condiciones higiénicas
(p. €j., campana de flujo laminar, ISO clase 5) para evitar cualquier
posible contaminacion.

. Solo para el uso previsto.

. La instalacion del usuario de este dispositivo es responsable de man-
tener la rastreabilidad del producto y debe cumplir con las regulaciones
nacionales sobre la rastreabilidad, cuando proceda.

Comprobaciones antes del uso:

. No utilice el producto si pierde el color, se vuelve turbio o presenta
muestras de contaminacion microbiana.
. No utilizar el producto si el sello del envase esta abierto o dafiado al

recibir el producto.
Instrucciones de conservacién y estabilidad:

. El periodo de validez es de 18 meses desde el momento de la fabri-
cacion.

. Conservar entre 2 y 8°C.

. El producto puede utilizarse de manera inocua hasta 7 dias después

de que se abra, cuando se mantienen las condiciones de esterilidad y
los productos se almacenan entre 2 y 8°C.

. No congelar antes de usar.

. No utilizar después de la fecha de caducidad.

. Mantener alejado de la luz (solar).

. Abrir y cerrar las botellas en condiciones asépticas (por ejemplo, banco
LAF, ISO Clase 5).

. El contenido no puede volver a esterilizarse una vez abierto.

. Estable después del transporte (max. 5 dias) a temperatura elevada
(£37°C).

For techni
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Consult instructions of use

Temperature limitation

Lot number

Use by

Catalogue number

Do not use if package is damaged

Sterilized using aseptic processing
techniques (filtration)

Keep away from sunlight

Do not resterilize
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GYNEMED GmbH & Co. KG
Libecker Strale 9

23738 Lensahn

- Germany -

Phone: + 49 (0) 4363 9 03 29-0
Fax: +49 (0) 43639 03 29-19
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