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Bromelain in Dulbecco’s PBS

Material included in the package:
Bromelain in Dulbecco’s PBS

Product code: 4 GM 501BROM10

. 1 x10 ml Bromelain in Dulbecco’s PBS

Material not included in the package:

. Incubator (no CO,)

. Sperm Cup

. LAF bench (ISO 5 environment)
. Microscope

. Test tubes

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 Bromelain in Dulbecco’s PBS is available upon request
and can also be downloaded from our website.

. Bromelain in Dulbecco’s PBS is manufactured and tested according to

the following specifications:
pH (at 37°C) 7.20-7.50

270-290

Osmolality (mOsm/kg)

Sterility sterile - SAL107 (Sterility Assurance Level)
Endotoxins (EU/ml) <05
Mouse Embryo Assay (MEA) 280
(1-cell assay, blastocysts after 96 h in %)

Sperm Survival test 280

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

EN: Intended use/Intended users:

. Bromelain in Dulbecco’'s PBS is designed for liquefaction of viscous
semen samples prior to semen analysis and preparation for further IVF
treatment.

. The intended users are IVF professionals (lab technicians, embryolo-

gists or medical doctors).

Composition:

. Bromelain solved in Dulbecco’s PBS

. Bromelain in Dulbecco’s PBS is an enzyme preparation and has a spe-
cific activity of 10 1U/ml.

Instructions for use:

. Warm the Bromelain in Dulbecco's PBS to 37°C.

. Dilute the semen sample with the same volume of Bromelain (for highly
viscous, tenacious ejaculate we recommend to previously grind the
ejaculate roughly!)

. Swing the semen solution carefully
. Incubate the ejaculate for approx. 10 minutes at 37°C.
. Use the liquefied semen sample for evaluation. Attention: To calculate

the sperm concentration the dilution 1+1 (1:2) of semen with Bromelai-
ne must be accounted.
Precautions and warnings:

. Handle all specimens as if capable of transmitting HIV or hepatitis.
Always wear protective clothing when handling specimens.

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

. Only for the intended use.

. The long term safety of ICSI, including the use of Bromelain, on chil-
dren born following this procedure is unknown.

. Since the device in its intended use does not come into direct con-

tact with the patient, toxicity as well as sensitization is highly unlikely.
However, caution may be advised with ejaculates from patients with
known latex and associated food allergies, since Bromelain shares
possibly antigen epitopes (Levy and Leynadier, 1997).

. 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 9 month from time of manufacture.

. Store between 2-8°C.

. Do not freeze before use.

. Keep away from (sun) light.

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

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

. Content cannot be resterilized after opening.

. Do not use after expiry date.

DE: BestimmungsgemaRer Gebrauch

. Bromelain in Dulbecco’s PBS ist fiir die Verflissigung von viskosen
Samenproben vor der Samenanalyse und Vorbereitung fiir die weitere
IVF-Behandlung ausgelegt.

. Die bestimmungsgemafen Anwender sind IVF-Fachpersonal (Labor-
techniker, Embryologen, Fachérzte).

Zusammensetzung:

. Bromelain geldst in Dulbecco’s PBS

. Bromelain in Dulbecco’s PBS ist eine Enzymzubereitung und besitzt

eine spezifische Aktivitat von 10 1U/ml.

Gebrauchsempfehlung:

. Erwarmen Sie Bromelain in Dulbecco’s PBS auf 37°C.

. Die Probe wird im Verhéltnis 1:1 mit Bromelain in Dulbecco’s PBS
verdunnt. (Bei hochviskdsen, schnittfahigen Ejakulaten empfehlen wir
zuvor eine grobe Zerkleinerung des Ejakulates!).

. Schwenken Sie die Samenldsung vorsichtig.

. AnschlieRend erfolgt die Inkubation des Ejakulates tber 10 Minuten
bei 37°C im Warmeschrank.

. Nach 10 Minuten erfolgt die Liquifizierung des Materials und die Diag-

nostik kann direkt im Anschluss durchgefiihrt werden. Wichtig: Bei der
Berechnung den Verdiinnungsfaktor von 1+1 (1:2) mit einkalkulieren!
Sicherheitshinweise und VorsichtsmafRnahmen:
. Alle Proben sind so zu handhaben, als ob sie potentiell HIV oder He-
patitis Ubertragen kénnten. Bei der Handhabung von Proben ist stets
Schutzkleidung zu tragen.

. Stets unter streng aseptischen Bedingungen arbeiten (Laminar-Flow,
ISO-Klasse 5), um eine mogliche Kontamination zu vermeiden.

. Nur fiir den bestimmungsgemafRen Gebrauch.

. Es sind keine Langzeituntersuchungen, von Kindern die nach einem

ICSI verfahren geboren wurden mit einschlieRender Anwednung von
Bromelain bekannt.

. Da das Medium bei seinem bestimmungsgeméaflen Gebrauch nicht
in direkten Kontakt mit dem Patienten kommt, ist eine Toxizit4t sowie
eine Sensibilisierung hochst unwahrscheinlich. Vorsicht ist geboten bei
Ejakulaten von Patienten mit bekannter Latexallergie und assoziierten
Nahrungsmittelallergien, da Bromelain moglicherweise Antigenepitop
teilt (Levy und Leynadier, 1997).

. 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 geoffnet 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 9 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 ge-
wabhrt bleiben und das Produkt bei 2-8°C aufbewahrt wird.

. Nach dem Transport fiir maximal 5 Tage stabil bei Lagerung unter
erhohten Temperaturen (<37°C).

. Der Inhalt kann nicht erneut sterilisiert werden.

. Nach Ablauf der Haltbarkeit nicht weiter verwenden.

BG: Npeanasnauenme / MpeaHasHayeHn notpe6urtenm

. Bromelain B PBS Ha Dulbecco e cb3gageHa 3a BTeuYHsBaHe Ha
BMCKO3HM NpoGu OT Criepma Npeay aHanua Ha cnepma v NoAroToska 3a
no-HaTaTbLHK npoueaypu 3a IVF.

. I'IpenHaSHaweHMTe I'IOTpe6I/ITeJ'II/I ca cneuyuanuctu no UH BUTPO
onnoxaaHe (nabopaTopHu TEXHWLIM, eMBPVOIIo3n Unu nekapm).

CbcTaB:

. BpomenawvH pastBopeH B PBS Dulbecco

. BpomenavH B PBS Dulbecco e eHsumHa dopmynaums v uma
cneunduyHa aktueHoct ot 10 1U/ml.

WHcTpyKumm 3a ynotpeba:

. 3atonnerte Bromelain B PBS Ha Dulbecco go 37°C.

. Paspenete npobata ot cnepma cbC cblms obem Bromelain (3a
CUMHO BWCKO3eH BTBbPAEH esikynaT mnpenopbyBaMe esikynarbT
npeaBapuTerHo ja ce HaTpoLLn Ha eapo!)

. BHumatenHo 3aBbpTeTe pa3TtBopa oOT cnepma
. WHkybupaiite eskynarta 3a npubnua.10 munyTtv npu 37°C.
. ManonssaiiTe BTe4HeHa npoba oT cnepma 3a oueHka. Buumanue: 3a

M34MCTIsiBaHe Ha KOHLEHTpaLusiTa Ha criepmarta 3a oTunTaHe Tpsibsa
[la ce U3non3ea pa3TBop Ha crepma ¢ Bromelaine B cboTHOLLIEHME
141 (1:2).

I'Ipe,qna:;HM MepKu 1 npeaynpexneHus:
Bcuykn YoBeLLKM OopraHWyHKM MaTepuanu Tpsabsa aa ce pasrnexaat
KaTo noTeHumanHo 3apasHu. CneposaTenHo, paboTeTe C BCUYKU
npo6u, csikall ca cnocobHu Aa Bu 3apassat ¢ XVIB unu xenaturt.

. BuHarn HoceTe 3alwmTHO 0bnekno npu pabota ¢ Npobu.

. BuHarn pa6otete npu cTporo xurveHnyHn ycnosusi (ISO 5
Hanpumep B namuHapeH ©oOKc) 3a u3bsreaHe Ha BLA
3aMbpcsiBaHe.

. Cawmo 3a npeasuaeHata ynotpeba.

. [bnrocpoyHata 6e3onacHoCT Ha BbTpeLMUTONNasMeHaTa UHXeKLus Ha
cnepmaro3onau, BKilounTenHo ynotpebarta Ha Bromelain, 3a geua,
pofieH cnep Tasw npoleaypa, € HeussecTHa.

. Tbi KaTO yCTPOWCTBOTO MOpaAM €CTECTBOTO Ha npeaHasHavyeHueTo
CN He BAM3a B MpPsAK KOHTAKT C nauueHTa, TOKCUYHOCT, KakTo U
CeHcMBUNM3aumMsi ca MHOTO Mariko BeposiTHu. Ho TpsibBa aa ce
BHVMaBa C esikynaTuTe OT MaLWeHTU C U3BECTHM aneprum KbM JlaTekc v
CBbp3aHa XpaHUTenHa aneprusi, Tbi kato npu Bromelain cbluecTyBa
Bb3MOXHOCT 3@ Hanuuve Ha enuTonu Ha aHTureH (Levy and Leynadier,
1997).

. MeanuMHCKOTO 3aBefieHe Ha noTtpebutenss Ha ToBa YCTPOWCTBO
e OTIOBOPHO 3a NofAbpKaHe Ha MpOCNeaMMOCTTa Ha NpogykTa U
TpsibBa ja e B CbOTBETCTBME C [AbpXaBHWTE pa3nopeabu, kacaeluu
npocneanMocTTa, Korato Ma Takvea.

I'Iposepku npeau ynorpe6a:

He wusnonseaite npogykta, ako OyTunkarta, YnIbTHEHWETO Ha
KOHTENHepa WM onakoBkaTa ca OTBOPEHW unu AedekTupanu npu
[ocTaBkaTa Ha npoaykTa.

. He wn3nonssaiiTe npopykTa, ako ce obesLBeTsiBa, cTaBa MbTeH WNn

roka3sa HsikakBo Mpu3HaLy 3a MUKPOGHO 3aMbpcsiBaHe.

WHCTpyKuMm 3a cbxpaHeHue U CTabUITHOCT:

. CpoKbT Ha rogHocT e 9 Mecela OT AaTarta Ha NPOU3BOACTBO.

. CbxpaHsiBaiite npu Temnepatypu 2-8°C.

. He 3ampa3sBaiite npeaw ynotpeba.

. MaseTe OT ClbHYEBa CBETNIMHA.

. MpoaykTbT MoXe Aa ce n3nonasa GesonacHo A0 7 AHM cried oTBapsiHe,
KOraTo ce NoaabPXKaT CTEPUITHY YCIOBUSI U MPOAYKTUTE Ce CbXpaHsiBaT
npu 2-8°C.

. CrabuneH cnea TpaHcnoptpaHe (Makcumym 5 AHW) Npy noBulieHa
Temnepartypa (< 37°C).

. CbabpxaHueTo He Moxe fa GbAe MOBTOPHO CTEPUNM3MPaHo crieq
oTBapsiHe.

. He unanonseaiite cnea uatnyaHe Ha cpoka Ha rofHoCT.

CZ: Zamyslené pouzitilzamysleni uzivatelé:

. Bromelain v Dulbeccové PBS je urcen k rozfedéni visk6zniho semene
pred jeho analyzou a pfipravou na dal$i zakrok IVF.

. Zamysleni uzivatelé jsou odbornici v oblasti umélého oplodnéni (labo-
ratorni technici, embryologové nebo lékafi).

Slozeni:

. Bromelain rozpustény v PBS Dulbecco

. Bromelain v PBS Dulbecco je enzymovy pfipravek se specifickou ak-

tivitou 10 [U/ml.

Pokyny k pouziti:
Bromelain v Dulbeccové PBS zahfejte na 37°C.

. Rozfedte vzorek semene stejnym objemem Bromelainu (v pfipadé
vysoce viskézniho, kompaktniho ejakulatu se doporucuje jej nejprve
nahrubo pomlet!)

. Opatrné roztok semene protfepejte
. Ejakulat inkubujte asi 10 minut pfi 37°C.
. Rozfedény vzorek semene pouzijte pro vyhodnoceni. Pozor: Pro

vypocet koncentrace spermii je tfeba uvazovat fedéni semene Brome-
lainem v poméru 1+1 (1:2).

Upozornenl a vystrahy:
Veskeré lidské organické materidly je tfeba povaZzovat za potencialné
infekéni. Se vS§emi vzorky proto zachazejte tak, jako by mohly prenaset

HIV nebo hepatitidu.

. PFi manipulaci se vzorky vzdy pouZzivejte ochranny odév.

. Pracuijte vzdy za pfisnych hygienickych podminek (prostfedi podle ISO
5, napf. LAF jednotka) pro zabranéni pfripadné kontaminaci.

. Pouze pro zamysleny ucel.

. Dlouhodoba bezpecnost ICSI, véetné pouziti Bromelainu, pro déti na-
rozené touto metodou neni znama.

. ProtoZe =zafizeni pfi svém zamySleném pouZiti nepfichazi do

pfimého kontaktu s pacientem, toxicita a senzibilizace jsou vel-
mi nepravdépodobné. Pozornost je vSak tfeba vénovat ejakulatim
pacientll se znamou alergii na latex a souvisejicimi potravinovymi
alergiemi, protoze Bromelain muze sdilet epitopy antigenu (Levy a
Leynadier, 1997).

. Instituce uZzivatele tohoto zafizeni je odpovédna za sledovatelnost pro-
duktu a musi dodrzovat narodni predpisy pro sledovatelnost, kde se
uplatriuji.

Kontroly pred pouzitim:

. Produkt nepouzivejte, pokud je pfi dodani produktu lahev, t&snéni na-
dobky nebo baleni v otevieném nebo vadném stavu.

. Produkt nepouzivejte, pokud se zméni jeho barva, vyskytne se zakal

nebo jsou patrny znamky mikrobialni kontaminace.

Pokyny ke skladovani a stabilita:

. Skladovatelnost je 9 mésicu od data vyroby.

. Skladujte mezi 2 a 8 °C.

. Pred pouzitim nezmrazujte.

. Chrarite pred (slune¢nim) svétlem.

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

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

. Po otevieni nelze obsah znovu sterilizovat.Nepouzivejte po uplynuti

expiraéni doby.

DK: Tiltaenkt anvendelse/Tiltankte brugere:

. Bromelain i Dulbeccos PBS er designet til forteetning af flydende
seedprover for seedanalyse og forberedelse til yderligere IVF-behand-
ling.

. De tiltaenkte brugere er IVF-fagfolk (laboranter, embryologer eller lze-
ger).

Sammensatning:

. Bromelain oplgst i Dulbeccos fosfatbufferet saltvandsoplasning (PBS)

. Bromelain i Dulbeccos fosfatbufferet saltvandsoplesning (PBS) er et

enzympraeparat, der har en specifik aktivitet pa 10 1U/ml.
Brugsanwsnmg
Varm bromelainet i Dulbeccos PBS til 37 °C.

. Fortynd seedprgven med det samme volumen Bromelain (mht. staerkt
visk@s, sej ejakulering anbefaler vi, at du behandler ejakulatet forin-
den!)

. Slyng saedoplasningen omhyggeligt

. Inkuber ejakulatet i ca. 10 minutter ved 37 °C.

. Brug den flydende szedprave til evaluering. OBS: For at beregne szed-
koncentrationen skal fortyndingen 1 + 1 (1: 2) af saed med Bromelaine
benyttes.

Forholdsregler og advarsler:

. Alt organisk humant materiale skal anses for at veere potentielt smit-

somt. Alle praver skal derfor handteres, som om de ville kunne overfgre
HIV eller hepatitis.

. Brug altid beskyttelsesbeklaedning ved handtering af prover.

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

. Kun til den tilteenkte anvendelse.

. ICSls langsigtede sikkerhed, herunder ved brug af Bromelain, pa barn,
som er fgdt via denne procedure er ukendt.

. Da enheden, i dens patenkte anvendelse, ikke kommer i direkte kon-

takt med patienten, er toksicitet savel som sensibilisering meget usand-
synlig. Imidlertid tilrades forsigtighed med ejakulater fra patienter med
kendte latex- og tilherende fedevareallergier, da Bromelain eventuelt
deler antigene epitoper (Levy og Leynadier, 1997).

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

Kontroller for brug:

. Brug ikke produktet, hvis flasken, pakningen pa beholderen eller pak-
ken er abnet eller defekt ved leveringen af produktet.
. Brug ikke produktet, hvis det bliver misfarvet, grumset eller viser tegn

pa mikrobiel kontaminering.
Opbevarlngsmstruktloner og -holdbarhed:
Holdbarheden er 9 maneder fra fremstillingstidspunktet.

. Skal opbevares ved mellem 2-8°C.

. Ma ikke nedfryses fer brug.

. Ma ikke udsaettes for (sol)lys.

. 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.

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

. Indholdet kan ikke gensteriliseres efter abning.

. Ma ikke bruges efter udlgbsdatoen.

Fl: Kayttotarkoitus / tarkoitetut kayttajat:

. Bromelaiini Dulbeccon fosfaatilla puskuroidussa suolaliuoksessa (engl.
phosphate buffered saline, PBS) on suunniteltu tahmean siemenneste-
naytteen nesteyttamista varten ennen siemennesteen analyysia ja sen
jatkovalmistelua IVF-hoitoa varten.

. Tarkoitettuja kayttajia ovat IVF-ammattilaiset (laboratorioteknikot, em-
bryologit tai laakarit).

Koostumus:

. Dulbeccon PBS:ssa selvitetty bromelaiini

. Bromelain in Dulbecco’s PBS on entsyymivalmiste, jonka spesifinen
aktiivisuus on 10 [U/ml.

Kayttoohjeet
Bromelaiini lammitetdan Dulbeccon puskuroidussa suolaiuoksessa
37°C lampdatilaan.

. Siemennestendyte laimennetaan samalla tilavuusmaaralla bromelaii-
nia (kun kyse on erittéin tahmeasta siemennesteesta, suosittelemme
siemennesteen karkeaa jauhamistal)

. Seuraavaksi siemennesteliuosta on pydritettava huolellisesti

. Siemennestetta inkuboidaan sitten suunnilleen 10 minuuttia 37°C lam-
pétilassa.

. Kaytetaan nesteytettya siemennestenaytetta arviointiin. Huomio: Las-

kettaessa spermakonsentraatiota on huomioitava siemennesteen lai-
mennus 1+1 (1:2) bromelaiinilla.

Varot0|met ja varoitukset:
Ihmisen orgaanista materiaalia tulee aina pitaa potentiaalisesti infek-
toivana. Kasittele sen vuoksi kaikkia naytteitd mahdollisina HIV:n tai
hepatiitin tartuttajina.

. Kayta naytteita kasitell i aina suoj tetusta.

. Tyoskentele aina tiukan hygieenisissa olosuhteissa (ISO 5 -ymparisto,
esim. LAF-alusta) mahdollisen saastumisen valttamiseksi.

. Vain tarkoitettuun kayttéon.

. ICSI:n pitkan aikavalin turvallisuutta, bromelaiinin kaytté mukaan luet-
tuna, niiden lasten kohdalla, jotka syntyvat taman menettelyn tuloksina,
ei tunneta.

. Koska laite sen aiotussa kaytdssa ei joudu suoraan kosketukseen poti-

laan kanssa, myrkyllisyys seka herkistyminen ovat erittdin epatodenna-
koisia. Kuitenkin kehotamme noudattamaan varovaisuutta kasiteltaes-
sa sellaisten potilaiden siemennesteita, joilla on tunnettu lateksiallergia
ja siihen liittyvia ruoka-allergioita, koska bromelaiini mahdollisesti jakaa
antigeeniepitooppeja (Levy ja Leynadier, 1997).

. Taman laitteen kayttaja on vastuussa tuotteen jaljitettavyyden yllapi-
tamisesta ja kayttajan taytyy soveltuvin osin noudattaa kansallisia jal-
jitettdvyyssaannoksia.

Ennakkotarkastukset:

. Ala kéyta valmistetta, jos toimitetun valmisteen pullo, séilién sinetti tai
pakkaus on avattu tai viallinen.

. Ala kayta valmlstetta jos se varPytyy sameutuu tai siind nakyy merk-
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. Al4 pakasta ennen kayttoa.

. Pida poissa (auringon)valosta.

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

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

. Sisaltoa ei voi steriloida avaamisen jalkeen.

. Ala kaytad umpeutumispéivan jalkeen.

FR: Utilisation prévuelutilisateurs prévus :

. La bromélaine dans du PBS de Dulbecco est congue pour la liquéfac-
tion d’échantillons de sperme visqueux avant I'analyse et la préparation
du sperme pour la poursuite du traitement FIV.

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

Composition:

. Bromélaine dissoute dans du tampon phosphate salin (PBS) de Dul-
becco
. La bromélaine dans du PBS de Dulbecco est une préparation enzyma-

tique et a une activité spécifique de 10 Ul/ml.

Instructions d’utilisation:

. Réchauffer la bromélaine dans du PBS de Dulbecco a 37°C.

. Diluer I'échantillon de sperme avec le méme volume de bromélaine
(pour un éjaculat tenace et trés visqueux, nous recommandons de
broyer grossierement I'éjaculat au préalable !).

. Balancer soigneusement la solution de sperme.
. Incuber I'éjaculat pendant environ 10 minutes & 37°C.
. Utiliser I'échantillon de sperme liquéfié pour I'évaluation. Attention :

Pour calculer la concentration de sperme, la dilution 1+1 (1/2) du sper-
me avec la bromélaine doit étre prise en compte.

Précautions et mise en garde :

. Tout matériel biologique humain doit étre considéré comme potentiel-
lement infectieux. Par conséquent, 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 (environ-
nement ISO 5, par exemple dans une hotte a flux laminaire) pour éviter
les contaminations potentielles.

. A n'utiliser que pour 'usage prévu.

. La sécurité a long terme de 'ICSI, utilisant la bromélaine, sur les en-
fants congus par cette procédure est inconnue.

. Puisque le dispositif, dans le cadre de son utilisation prévue, ne vient

pas en contact direct avec le patient, une toxicité et une sensibilisation
sont trés improbables. Toutefois, la prudence est recommandée avec
les éjaculats de patients présentant des allergies au latex ou des aller-
gies alimentaires associées connues, puisque la bromélaine partage
potentiellement des épitopes antigéniques (Levy et Leynadier, 1997).

. 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 si la bouteille, 'opercule du conteneur ou I'em-
ballage est ouvert ou défectueux a la livraison du produit.
. Ne pas utiliser le produit s'il est décoloré, trouble ou présente le moin-

dre signe de contamination microbienne.
Instructions de conservation et stabilité :

. La durée de conservation est de 9 mois & partir du moment de la fa-
brication.

. Conserver entre 2 et 8°C.

. Ne pas congeler avant utilisation.

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

. 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.

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

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

. Ne pas utiliser aprés la date d’expiration.

IE: Usaid sprice/Usaideoiri sprice:

. Deartear Bromailin i PBS de chuid Dulbecco chun samplai seamhan
slaodach a leachtu roimh anailis seamhan, agus chun ullmhichan a
dhéanamh do choireail IVF breise.

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

Comhdhéanamh:

. Brémailine tuaslagaithe in PBS Dulbecco

. Is ullmhoid einsime é Brdimilin in PBS Dulbecco agus ta gniomhaiocht

shonrach 10 IU/ml ann.

Treoracha Usaide:

. Téigh an Brémailin sa PBS de chuid Dulbecco go 37°C.

. Caolaigh an sampla seamhain leis an toirt céanna de Bhrémailin (le
haghaidh seamhain an-slaodach agus an-tiubh, molaimid an seamhan
a mhionu roimh an chéim seo!).

. Déan an tuaslagan seamhain a luascadh go curamach

. Déan an seamhan a choinnedil i ngoradan ar feadh tuairim is 10 noi-
méad ag 37°C.

. Bain usaid as an sampla seamhain leachtaithe le haghaidh meastéire-

achta. Aire: Chun tiichan an tseamhain a riomh, airigh an caolt 1+1 (1:
2) de sheamhan le Bromailin faoi seach.

Réamhchuraim agus rabhaidh:

. Ni mér caitheamh le gach abhar organach daonna amhail is da mbe-
adh seans ionfhabhtaithe ann. Mar sin, laimhseailtear gach eiseamal ar
nos da mbeadh siad in ann HIV né 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
lathar oibre (ISO 5 timpeallacht, m.s. LAF-bench) chun éilliéi a chosc.

. Ceadaithe don Usaid sprice amhain.

. Nil faisnéis ar fail maidir le shabhailteacht fhadtéarmach ICSI (Inste-

alladh Speirme Inchiteaplasmach), lena n-airitear Usaid a bhaint as

Bromailin, ar leanai a saolaitear tar éis an gnathamh seo.

Os rud é nach mbionn an fheiste seo i dteagmhail dhireach leis an ot-

har, is beag seans go mbeadh baol tocsaineachta né iograithe i gceist.

Mar sin féin, moltar curam ar leith a thabhairt le seamhan & hothair a

bhfuil ailléirgi aitheanta orthu i leith laitéis agus ailléirgi i leith bianna

airithe a bhaineann leis, 6s rud é go bhféadfadh go bhfuil eipeatoip

antaigine sa Bhromailin chomh maith (Levy agus Leynadier, 1997).

. 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 bhionn an buidéal, séala n6é coimeadan ar
oscailt n6 damaistithe le linn iompair.
. Na husaidtear an tairge ma éirionn sé didhaite, modartha, né ma fheic-

tear aon tracht ar éillid miocrébach ann.
Treoracha storala agus seasmhachta:

. Ta seilfré 9 mhi ¢ & a dhéanta ag an tairge seo. Storail idir 2-8°C.

. Na reo é roimh usaid.

. Coimead 6 solas (na gréine) é.

. Is féidir an tairge a usaid go sabhailte suas go dti 7 Ia tar éis oscailte,

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

. Seasmhach tar éis iompair (uasmhéid 5 |a) ar ardteocht (< 37°C).
. Ni féidir an t-abhar a steiriliu aris tar éis é a oscailt.
. Na husaidtear tar éis an data éaga.

HR: Predvidena uporaba / predvideni korisnici

. Bromelain u Dulbeccovom fostfatnom puferu stvoren je za likvefakciju
uzoraka sjemena prije analize sjemena te pripreme za daljnji tretman
umjetne oplodnje.

. Predvideni su korisnici ovoga proizvoda struénjaci za IVF (laboratorijski
tehnicari, embriolozi ili lijecnici).

Sastav:

. Bromelain otopljen u Dulbeccovom PBS-u

. Bromelain u Dulbeccovom PBS-u je enzimski pripravak i ima specificnu

aktivnost od 10 1U/ml.
Upute za uporabu:

. Ugrijte bromelain u Dulbeccovom fosfatnom puferu na 37°C.

. Razrijedite uzorak sjemena istim obujmom bromelaina (za visoko
viskozan, otporan ejakulat preporu¢amo da se on prethodno ugrubo
usitni!)

. Oprezno zamahnite otopinom sa sjemenom.

. Inkubirajte ejakulat otprilike 10 minuta na 37°C.

. Rabite likveficirani uzorak sjemena za procjenu. Paznja: Kako biste

izraunali koncentraciju sperme, morate u obzir razrjedivanje 1+1 (1:2)
sjemena bromelainom.

Mjere opreza i upozorenja:
Bilo koji ljudski organski materijal trebao bi se smatrati potencijalno za-
raznim. Stoga rukujte svim uzorcima kao da je njima moguce prenijeti

HIV ili hepatitis.

. Uvijek nosite zastitnu odjecu kada rukujete uzorcima.

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

. Samo za predvidenu uporabu.

. Dugoroéna sigurnost intracitoplazmatske injekcije spermija, ukljucujuci
uporabu bromelaina, kod djece rodene nakon ovog postupka, jo$ se
istrazuje.

. S obzirom na to da uredaj pri predvidenoj uporabi ne dolazi u izravan

dodir s pacijentom, toksi¢nost kao i preosjetljivost iznimno je malo vje-
rojatna. Medutim, u slu¢aju ejakulata pacijenata s poznatim alergijama
na lateks te na prehrambene proizvode preporu¢a se oprez s obzirom
na to da bromelain mozda dijeli antigenske epitope (Levy i Leynadier,

1997.)

. 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 su prilikom isporuke proizvoda boca, vakuum na
kutiji ili pakiranju otvoreni ili o$teceni.

. Ne rabite proizvod ako izgubi boju, ako se zamuti ili se na njemu po-

kazu bilo kakvi dokazi kontaminacije mikrobima.
Upute za ¢uvanje i stabilnost:

. Vijek trajanja proizvoda jest 9 mjeseci od trenutka proizvodnje.

. Cuvaite pri temperaturi 2-8°C.

. Ne zamrzavaijte prije uporabe.

. Drzite proizvod podalje od (Suncevog) svjetla.

. Proizvod se moze sigurno rabiti do sedam dana nakon otvaranja ako

se zadrze sterilni uvjeti i ako se ¢uva na temperaturi od dva do osam

. Stabilan nakon prijevoza (najvise pet dana) na povisenoj temperaturi
(237°C).

. Sadrzaj se ne moze ponovno sterilizirati nakon otvaranja.

. Ne rabite proizvod nakon isteka roka trajanja.

Rendeltetésszeri hasznalat/célfelhasznalok:

A Dulbecco féle PBS oldatban oldott bromelain gyartasa a sperma
elemzése el6tt viszkozus spermamintak cseppfolydsitasara valamint a
tovabbi IVF kezelésre valo el6készitésre tortént

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

Osszetétel:

. Bromelain Dulbecco féle PBS oldatban

. A Dulbecco féle PBS oldatban oldott bromelain 10 NE/ml specifikus
aktivitdssal rendelkez6 enzimkészitmény.

Hasznalati Gtmutato:

. Melegitse fel a Dulbecco féle PBS oldatban oldott Bromelaint 37°C - ra.

. Higitsa fel a sperma mintat megegyez6 mennyiségti Bromelainnal (er-
&sen viszkdzus, ellenallé ejakulacié esetén javasoljuk, hogy az ejaku-
latumot el6szor razza fell)

. Ovatosan forgassa a spermaoldatot
. Inkubdlja az ejakulatumot kb. 10 percig 37°C-on.
. Akiértékeléshez hasznalja a cseppfolydsitott sperma mintat. Figyelem:

A spermakoncentracié szamitasahoz a sperma bromelainnal végzett
. higitasanak 1 + 1 (1: 2) aranyat kell figyelembe venni.
Ovintézkedések és figyelmeztetések:

Valamennyi emberi szerves anyagot potencidlisan fert6zének kell te-

kinteni. Eppen ezért a mintakat mindig tgy kezelje, mintha HIV vagy

hepatitis tovabbitasara lennének alkalmasak.

. A mintak kezelésekor minden esetben viseljen védéruhazatot.

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

. Csak rendeltetésnek megfelelé hasznalatra.

. Az ICSI (Intracitoplazmatikus spermium injektalas), beleértve a Brole-

main hasznalatat is, hosszutavu biztonsaga gyermekekre vonatkozéan
még vizsgalat alatt van.

. Mivel a készlilék rendeltetésszerlien nem keril kdzvetlen kapcsolat-
ba a pacienssel, a toxicitas és a szenzibilizacié nagyon valészin(itlen.
Azonban az ismert latex- és az ehhez kapcsolodé élelmiszerallergia
szenvedd betegektdl szarmazo ejakulatumok esetében korlltekintéen
kell eljarni, mivel a Bromelain esetleg antigén epitépokat oszt meg
(Levy és Leynadier, 1997).

. Az eszkoz felhasznaldi funkcidja felelés a termék nyomon kdvethets-
ségéért, valamint meg kell felelnie a nyomon kévethetéégre vonatkozé

nemzeti szabalyozasoknak, ahol alkalmazhaté.

Ellenérzés hasznalat el6tt:

. Ne hasznadlja a terméket, ha az atadas pillanataban a tartaly tveg, t6-
mités vagy a csomagolas fel van bontva vagy sértilt.

. Ne haszndlja a terméket ha elszinez6dott, zavaros, vagy barmilyen

mikrobidlis szennyez6dést észlel rajta.
Tarolasra vonatkozo eldirasok és stabilitas:

. A szavatossagi id6 a gyartastol szamitott 9 hdnap.

. Tarolja 2-8°C kozott.

. Hasznalat el6tt ne fagyassza.

. Tartsa tavol (nap)fénytol.

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

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

. A tartalom felnyitast kdvetéen nem ujrasterilizélhato.

. Ne hasznélja a lejarati idén tal.

IT: Uso previstolutilizzatori previsti:

. La Bromelina in PBS Dulbecco € progettata per la liquefazione di cam-
pioni di seme viscoso prima dell’analisi seminale e della preparazione
per ulteriori trattamenti IVF.

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

Composizione:

. Bromelina disciolta nel tampone fosfato salino di Dulbecco

. Bromelain in Dulbecco’s PBS & un preparato enzimatico e presenta
un’attivita specifica di 10 1U/ml.

Istruzioni per l'uso:

. Riscaldare la Bromelina in PBS Dulbecco a 37°C.

. Diluire il campione seminale con lo stesso volume di Bromelina (per
eiaculati altamente viscosi e densi, si consiglia di affinare preventiva-
mente |'eiaculato in modo grossolano!)

. Far oscillare |a soluzione seminale con cautela
. Incubare I'eiaculato per circa 10 minuti a 37°C.
. Utilizzare il campione seminale liquefatto per la valutazione. Attenzio-

ne: per calcolare la concentrazione spermatica &€ necessario tenere in
considerazione la diluizione di 1+1 (1:2) del seme con la Bromelina.
Precauzioni e avvertenze:
. Tutto il materiale organico umano deve essere considerato potenzial-
mente infettivo. Pertanto, 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 (ambiente
ISO 5, per es., cappa a flusso laminare) per evitare possibili contami-
nazioni.

. Da utilizzare esclusivamente per I'uso previsto.

. La sicurezza a lungo termine dell'ICSI, compreso I'uso della Bromelina,
sui bambini nati seguendo questa procedura non € nota.

. Poiché il dispositivo nell’'uso previsto non entra in contatto diretto con

il paziente, la relativa tossicita e sensibilizzazione sono altamente im-
probabili. Tuttavia, potrebbe essere consigliata cautela con gli eiaculati
di pazienti con allergie note al lattice o alimentari associate, poiché la
Bromelina condivide possibilmente epitopi di antigene (Levy and Ley-
nadier, 1997).

. 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 il flacone, il sigillo del contenitore o

la confezione risulti aperta o difettosa al momento della consegna del
prodotto.

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

Istruzioni di conservazione e stabilita:

. La durata a magazzino é di 9 mesi dalla data di produzione.

. Conservare a una temperatura compresa tra 2-8°C.

. Non congelare prima dell'uso.

. Tenere al riparo dalla luce (solare).

. 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.

. Stabile dopo il trasporto (max. 5 giorni) a temperatura elevata (< 37°C).
. Dopo I'apertura, i contenuti non possono essere risterilizzati.

. Non usare dopo la data di scadenza.

LV: Paredzéta lieto$ana/potencialie lietotaji

. Bromelains Dulbeko fosfata fiziologiskaja skiduma (PBS) ir paredzéts
viskozo spermas paraugu saskidrina$anai pirms spermas analizu
veik§anas un sagatavo$anas turpmakai IVF procedarai.

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

Sastavs:

. Bromelains izskidinats Dulbeko PBS

. Bromelains Dulbeko PBS ir fermentu preparats, kura specifiska

darbiba ir 10 1U/ml.
LietoSanas instrukcijas:

. Uzsildit bromelainu Dulbeko PBS I1dz 37°C temperatarai.

. AtSkaidit spermas paraugu ar tddu pasu bromelaina daudzumu (Tpasi
viskozu un stingru ejakulatu ieteicams ieprieks rupji sasmalcinat!)

. Uzmanigi sakratit spermas $kidumu

. Inkubét ejakulatu apméram 10 mindtes 37°C temperatara.

. Izmantot saskidrinato spermas paraugu izvértéSanai. Uzmanibu: Lai

aprékinatu spermas koncentraciju, jaizmanto 1+1 (1:2) spermas un
bromelaina atSkaidijums.
Piesardziba un bridinajumi:
. Cilvéka organiskie materidli uzskatami par potenciali inficétiem.
Tadeé| visus paraugus apstrada, pienemot, ka pastav HIV vai hepatita
inficé8anas risks.
Stradajot ar paraugiem, vienmér lietot aizsargapgérbu.

. Darba laika vienmér stingri ievérot higiénas prasibas (ISO 5 vide,
piem., LAF skapi), lai izvairitos no iesp&jama piesarnojuma.

. Izmantot tikai paredzétajam mérkim.

. Nav datu par ICSI, tostarp bromelaina lieto$anas ilgtermina drosibu
attieciba uz bérniem, kuri dzimusi $Ts procedaras rezultata.

. Nemot véra, ka izmantojot ierici atbilstoSi tas paredzétajai lietoSanai,

ta nenonak tieSa saskaré ar pacientu, toksicitates un sensibilizacijas
iespéjamiba ir nieciga. Tomér ieteicams ievérot piesardzibu, stradajot
ar ejakulatiem, kas iegdti no pacientiem, kuriem ir konstatéta lateksa
un ar to saistita partikas alergija, jo bromelaina sastava iespéjama
antigéna epitopu klatbatne (Levy and Leynadier, 1997).

. ierices lietotaja iekarta nodrosina produkta izsekojamibu, un attieciga
gadijuma tai ir jaatbilst valsts tiestbu aktiem par izsekojamibu.

Parbaudes pirms lietosanas:

. Nelietot produktu, ja to sanemot, pudeles, tvertnes vai iepakojuma aiz-
dare ir atvérta vai bojata.
. Nelietot produktu, ja ir mainijusies ta krasa, tas ir dulkains vai redza-

mas mikrobiologiskais piesarnojuma pazimes.

Uzglabasanas instrukcijas un stabilitate:

. Uzglabasanas laiks ir 9 ménesi no izgatavosanas datuma.

. Uzglabat 2-8°C temperatra.

. Nesasaldét pirms lietoSanas.

. Sargat no (saules) gaismas.

. Produktu var drosi lietot [Tdz 7 dienam péc atvér§anas, nodrosinot steri-
lus apstak|us un uzglabajot produktus 2-8°C temperatara.

. Stabils péc transportéSanas (ne vairak ka 5 dienas) paaugstinata
temperatara (< 37°C).

. Péc atvérSanas saturu nedrikst atkartoti sterilizét.

. Nelietot péc deriguma termina beigam.

NO: Tiltenkt bruk / tiltenke brukere:
. Bromelain in Dulbecco's PBS er utviklet for a gjere tyktflytende
saedprover til veeske for analyse av saedkvalitet og forberedelse for

videre IVF-behandling.

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

Sammensetning:

. Bromelain opplgst i Dulbeccos PBS

. Bromelain in Dulbecco’s PBS er et enzympreparat, og har en spesifikk

aktivitet pa 10 1U/ml.
Bruksanvisning:

. Varm Bromelain in Dulbecco’s PBS til 37°C..

. Fortynn saedpreven med samme mengde bromalin (for svaert tyktfly-
tende, seige saedprgver anbefaler vi & lett smare ut seedpreven!)

. Sving saedopplgsningen forsiktig rundt.

. Inkuber saedprgven i ca. 10 minutter ved 37°C.

. Bruk vaeskeformen av saedprgven for vurdering. Husk: For & kalkulere

spermkonsentrasjonen ma opplesningen 1+1 (1:2) av ssed med bro-
malin tas med i beregningen.
Forholdsregler og advarsler:

. All humant, organisk materiale skal ansees som potensielt smittsomt.
Handter derfor alle prever som om de kan overfgre HIV eller hepatitt.

. Bruk alltid verneutstyr nar du handterer specimen.

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

. Sikkerheten av ICSI, inkludert bruken av bromalin, pa barn som fades
ved hjelp av denne prosedyren er ukjent i et langtidsperpektiv.

. Siden produktet, slik det er ment brukt, ikke kommer i direkte kontakt

med pasienten er forgiftning savel som allergi (hos pasient) sveert
usannsynlig. Likevel bgr man veere oppmerksom nar det gjelder
seedprover fra pasienter med kjent lateksallergi og beslektede ma-
tallergier, siden bromelin deler mulige antigendeterminanter (Levy og
Leynadier, 1997).

. 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 flasken, beholderens forsegling eller pakken er
apen eller defekt nar produktet leveres.
. Ikke bruk produktet hvis det er misfarget, uklart eller viser tegn til mikro-

biell kontaminering.
Oppbevaringsinstruksjoner og stabilitet:

. Holdbarheten er omtrent 9 maneder fra produksjonstidspunktet.

. Oppbevares mellom 2-8°C.

. Skal ikke fryses for bruk.

. Holdes unna lys og sollys.

. Produktet kan trygt brukes opptil syv dager etter at det er apnet, forut-

satt at det har veert under gode, sterile forhold og at produktet oppbe-
vares ved 2-8°C.

. Stabil etter transport (maksimalt fem dager) med hayere temperatur
(£37°C)

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

. Skal ikke brukes etter utlgpsdatoen.

PL: Przeznaczenie/ uzytkownicy docelowi

. Bromelaina w PBS Dulbecco jest przeznaczona do skroplenia wilgot-
nych prébek nasienia przed analizg nasienia oraz przygotowania do
dalszej procedury IVF.

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

Sktad:

. Bromelaina rozpuszczona w PBS Dulbecco

. Bromelaina w PBS Dulbecco stanowi roztwor enzymu, a jej aktywnosé

wiasciwa wynosi 10 1U/ml.

Sposob postepowania:
Podgrzewa¢ bromelaine w PBS Dulbecco do 37°C.

. Rozcienczy¢ probke nasienia tg samg iloécig bromelainy (w przypadku
bardzo wilgotnego, zwartego ejakulatu zalecamy wcze$niejsze grube
rozdrobnienie ejakulatu!)

. Ostroznie porusza¢ na boki nasienie

. Inkubowac ejakulat przez ok. 10 minut w 37°C.

. Uzy¢ skroplong probke nasienia do oceny. Uwaga: Aby obliczy¢
stezenie spermy, nalezy wyliczy¢ roztwér 1+1 (1:2) nasienia z
bromelaing.

Srodki ostroznosci i ostrzezenia:

. Caly ludzki materiat organiczny musi by¢ postrzegany jako potencjalnie

zakazny. Zatem, nalezy obchodzi¢ sie z wszystkimi probkami tak jak
mogtyby przenosi¢ HIV lub Zéttaczke.

. Zawsze nosi¢ ubranie ochronne podczas postepowania z prébkami.

. Nalezy zawsze pracowaé przestrzegajac $cisle zasad higieny (ISO 5
klasa czystosci, np. komora laminarna), aby unikng¢ ewentualnego
zanieczyszczenia.

. Uzywac¢ wytgcznie zgodnie z przeznaczeniem.

. Dtugoterminowe bezpieczenstwo ICSI, w tym uzywanie bromelainy, na
urodzonych dzieciach wedtug tej procedury jest nadal nieznane.

. Poniewaz urzadzenie podczas zalecanego uzycia nie wchodzi w

bezposredni kontakt z pacjentem, toksyczno$¢ oraz uczulenie sa mato
prawdopodobne. Jednak nalezy zachowaé ostroznos$¢ z ejakulatami
pochodzacymi od pacjentéw ze stwierdzonymi alergiami na lateks i
pozywienie, poniewaz bromelaina prawdopodobnie rozprzestrzenia
antygendw epitopu (Levy and Leynadier, 1997).

. Obiekt uzytkownika, w ktérym jest uzywane urzgdzenie jest odpowied-
zialny za statg mozliwos¢ $ledzenia produktu. Ponadto obiekt musi
przestrzega¢ krajowych przepiséw prawa dotyczacych mozliwosci
$ledzenia, gdy ma to zastosowanie.

Kontrola przed uzyciem:

. Nie uzywac¢ produktu, jesli butelka, piecze¢ pojemnika lub opakowania
jest otwarta lub wadliwa w chwili dostarczenia produktu.
. Nie uzywa¢ produktu, jesli produkt zmieni kolor, stanie si¢ metny lub

wydaje sie zanieczyszczony bakteriami.
Instrukcje dotyczace przechowywania i trwatosci:

. Termin przydatnosci wynosi 9 miesiecy od daty produkciji.

. Przechowywac¢ w temperaturze 2-8°C.

. Nie zamraza¢ przed uzyciem.

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

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

. Ustabilizowa¢ po transporcie (maks. 5 dni) w podwyzszonej tempera-
turze (< 37°C).

. Po otwarciu nie wolno powtérnie sterylizowa¢ zawartosci.Nie uzywaé

po uptywie daty waznosci.

PT: Uso previsto/Utilizadores previstos:

. A Bromelaina em PBS da Dulbecco é concebida para liquefagdo de
amostras de sémen viscoso antes da andlise do sémen e preparagdo
para tratamento adicional de FIV.

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

Composigao:

. Bromelaina dissolvida em PBS da Dulbecco
. Bromelaina em PBS da Dulbecco é uma preparagéo enzimatica e tem
uma atividade especifica de 10 Ul/ml.

Instrucoes de utilizagao:

. Aqueca a bromelaina no PBS da Dulbecco a 37°C.

. Dilua a amostra de sémen com o mesmo volume de bromelaina (para
ejaculacdo altamente viscosa e tenaz, recomendamos moer previa-
mente o ejaculado mais ou menos!)

. Balance a solugé@o de sémen com cuidado
. Incube o ejaculado durante aprox. 10 minutos a 37°C.
. Use a amostra de sémen liquefeito para avaliagdo. Atencéo: Para cal-

cular a concentragdo espermatica, a diluigdo 1+1 (1:2) do sémen com
bromelaina deve ser contabilizada.

Precaucgoes e adverténcias:

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

. Utilize sempre vestuario de protegdo ao manusear as amostras.

. Trabalhe sempre sob rigorosas condi¢des de higiene (ambiente ISO 5,
por exemplo, banco LAF) para evitar a possivel contaminagao.

. Somente para o uso pretendido.

. A seguranga a longo prazo da ICSlI, incluindo o uso de bromelaina em
criangas nascidas apds este procedimento é desconhecida.

. Como o dispositivo no seu uso pretendido ndo entra em contacto direto

com o paciente, a toxicidade e a sensibilizagédo s&do altamente impro-
vaveis. No entanto, aconselha-se cautela com ejaculados de pacien-
tes com alergia conhecida ao latex e alimentos associados, uma vez
que a bromelaina partilha possivelmente epitopos antigénicos (Levy e
Leynadier, 1997).

. 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 utilizagao:

. Nao utilize o produto se o frasco, selo do recipiente ou da embala-
gem estiverem abertos ou tiverem um defeito quando o produto for
entregue.

. Na&o use o produto se ficar descolorido, turvo ou mostrar qualquer evi-

déncia de contaminag&o microbiana.
Instrucoes de conservacgao e estabilidade:

. O prazo de validade é de 9 meses desde o fabrico.

. Armazenar entre 2-8°C.

. N&o congele antes do uso.

. Mantenha longe da luz (solar).

. O produto pode ser usado com seguranga até 7 dias ap6s a abertura,

quando condigdes estéreis forem mantidas e os produtos forem arm-
azenados a 2-8°C.

. Estavel apds transporte (méx. 5 dias) a temperatura elevada (< 37°C).
. Conteudo nao pode ser reesterilizado apos a abertura.
. N&o use ap6s a data de validade.

RO: utilizare prevazutalutilizatori prevazuti:

. Bromelaina din PBS Dulbecco este proiectatad pentru lichefierea probe-
lor vascoase de material seminal Tnainte de analiza materialului semi-
nal si de pregatirea pentru tratamentul ulterior de FIV.

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

Compozitie:

. Bromelaina dizolvata in PBS Dulbecco

. Bromelaina in PBS Dulbecco este un preparat enzimatic si are o acti-

vitate specifica de 10 Ul/ml.

Instructiuni de utilizare:

. Incalziti bromelaina in PBS Dulbecco la 37°C.

. Se dilueaza proba de spermé cu acelasi volum de bromelaina (pentru
materialul seminal foarte vascos si lipicios, recomandam sa amestecati
n prealabil in mare materialul seminal!)

. Agitati cu atentie solutia cu material seminal
. Incubati materialul seminal timp de cca. 10 minute la 37°C.
. Utilizati proba de material seminal lichefiat pentru evaluare. Atentie:

Pentru a calcula concentratia de spermatozoizi, trebuie sa luati in cal-
cul dilutia 1 + 1 (1: 2) de material seminal cu bromelaina.
Masuri de precautie si avertismente:

. Toate materiale organice umane ar trebui sa fie considerate potential

. infectioase. Prin urmare, 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 (mediu ISO 5, de ex.,
hota cu flux laminar), pentru a evita o posibila contaminare.

. Doar pentru utilizarea intentionata.

. Siguranta pe termen lung a ICSl, inclusiv utilizarea PVP, asupra co-
piilor nascuti ca urmare a aplicarii acestei proceduri este analizata in
continuare.

. Deoarece dispozitivul nu este prevazut a fi utilizat in contact direct cu

pacientul, toxicitatea si sensibilizarea acestuia sunt foarte putin proba-
bile. Cu toate acestea, se recomanda prudenta in cazul pacientilor cu
alergii cunoscute la latex si alimentare asociate, deoarece bromelaina
poate contine epitropia antigenului (Levy si Leynadier, 1997).

. Serviciul pentru uti Ilzatoru 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 flaconul, sigiliul recipientului sau ambalajul
este deschis sau defect in momentul livrarii produsului.
. Nu utilizati produsul daca devine decolorat, tulbure sau prezinta urme

de contaminare microbiana.
Instructiuni de depozitare si stabilitatea:

. Termenul de valabilitate este de 9 luni de la data productiei.

. A se depozita intre 2°C si 8°C.

. Anu se congela inainte de utilizare.

. A nu se expune la lumina directa a soarelui.

. 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.

. Stabil dupa transport (maximum 5 zile) la temperaturi ridicate (< 37°C).
. Continutul nu poate fi resterilizat dupa deschidere.
. Anu se utiliza dupa data expirarii.

RU: I'Ipe.qnonaraemoe McnonbsoBaanelnpennonaraeMble

nonb3oBaTenu:

. BpomenuH B HaTpuii-cpoccaTHom Bychepe Aynbbekko paspaboTtaH Ans
CXIKEHUS BA3KMX 06pasLioB CeMEHHOM XMAKOCTY A0 aHann3a cemeHu
1 ee noaroToBku k npoueaype IKO.

. MpeanonaraembiMu nonb3oBatensamu sBNAOTCH cneunanuctsl IVF
(nabopaHTbl, 3MBpronorv nnu Bpaun).

Cocras:

. BpomenawH, pacTBopeHHbIii B poccaTHo-coneBom Bydepe Aynbbekko

. BpomenanH B docdatHo-coneBom 6Gydepe [ynbbekko sBnsercs
bepMeHTHbIM NpenapaTtom, obnafarWwmum yAaenbHON akTUBHOCTbIO B
10 ME/mn.

I/IHCprKme Mo UCNosib30BaHUIO:
Harpeiite 6pomenuH B HaTpuit-cpocchatHom Bydepe [ynbbekko Ao
37°C.

. PasseguTe obpasel; ceMeHn B TakoM xe KonuyecTse GpomennHa (ans
BSI3KOTO U MWMKOTO 3siKynsiTa pekoMeHAyem npeasapuTernbHo rpy6o
nepemonoTb asKynaT!)

. AKKypaTHO nomeluaiTe pacTBOp CEMEHHOW XWUAKOCTH
. WHKyBunpyiTe askynsaT B TedeHue npubnuautensHo 10 muHyT npu 37°C.
. BocnonbayiiTecb 06pa3sLomM CXKUKEHHON CEMEHHOW XWOKOCTW Ans

oLieHku pesynbTata. BHuMaHue: [Insi pacyeTta KOHLEHTpaLuK criepMbl
cneayet noarotoBuTb pactBop 1+1 (1:2) ceMeHHOW XUAKOCTU C
B6pomMenuHoMm.

I'Ipe,qynpe)l(.qeuuﬂ U Mepbl NPeAoCTOPOXHOCTU:
Bce  yenoseveckne U opraHudeckne  obpaslbl  AOMKHbI
paccmaTpuBaTbCA B Ka4yecTBe MNOoTeHUManbHO MNaTOreHHbIX. CﬂeﬂyeT
pabortaTb co Bcemu obpasuamu Tak, Kak ecnn Obl OHM SBNANUCH
BO3MOXHbIMW NepeHocunkamu BUY nnu renatuta.

. Mpu ob6pallernn ¢ obpasuamu Bcerga UCnonb3yioT 3aLLUTHYIO OAeXAaY.

. Bcernpa cnepyer pa6otatb €O CTporm COGMIOAEHWEM  YCROBWIA
rMrneHbl Bo n3bexxaHne BO3MOXHOro 3arpsisHeHus (C NCcnonbL3oBaHnemM
namuHapHoro Lwkada knacca 5 1SO).

. Mcnonb3oBaTh TOMBKO MO HasHaYeHUIo.
. BesonacHocTb npu  AnuTensHoM npumeHeHun WKCW,  Bkrtovas
ucronb3oBaHne GpomenuHa, [Ans  [eTel, POXAEHHbIX nocne

npoueaypsbl, He U3yyeHa.

. Tak Kkak YCTPOWCTBO B COOTBETCTBUMM C  NPedyCMOTPEHHbIM
NPUMEHEHNEeM MPAMO He KOHTaKTUPYET C MaLUeHTOM, TOKCUYHOCTb,
a TaKKe CeHcubunuavpylollee [aeiicTBUe KpaiHe MaroBEepOATHbI.
OpHako peKkoMeH/yeTCsi MPUMEHATL C OCTOPOXHOCTBLIO ANs 3sKynaTa
NaUMeHTOB C anneprieil Ha naTtekc W COMyTCTBYHOLEA NULLEBOK
anneprveit, Tak Kkak OpOMenuH MOXeT nepeaaBaTb aHTUrEHHble
anuTonsl (Nlesu n MNeitHagmp, 1997).

. Monb3oBaTensckoe 060pyaoBaHNE NpeaHa3HaveHo A1 OTCIIEXNBaHUS
NpoAYKLMM 1 IOMHKHO OTBeYaTh HaLMOHaNbHOMY 3akoHoaTenbCcTey 06
OTCIIEXMBAHUM, ECIIN TAKOBOE NPUMEHSIETCS.

MpoBepka nepen Ucnonb3oBaHUEM:

. He wvcnonb3oBath NpoaykT, €Crnv Mpu MonyYeHun crnakoH, nnomba
KOHTEMHepa Unu ynakoska BCKPbITbl UMW HapyLLEHbI.
. He ncnonb3osath NpoaykT, ecnv oH cTan 6ecuBeTHbIM, MyTHLIM UK

NoABUIINCH NMPU3HaKU MMKPOﬁVIOJ'IUI'VI‘-IeCKOI'O 3arpAsHeHus.
YcnoBusi XpaHeHUsi U CTabUNbHOCTb!:

. Cpok rogHoCTH 9 MecsiLieB C AaTbl U3TOTOBMEHNSI.

. XpaHutb npu Temnepatype ot 2°C go 8°C.

. Mepep ncnonb3oBaHWeM He 3aMopaxuBaTb.

. XpaHuTb B 3aLLMLLEHHOM OT (CONHEYHOr0) CBETa MecTe.

. MpogykT moxeT GbiTb GesonacHo Mcnonb3oBaH B TeyeHue 7 [Hen

rnocre BCKPbITUSI IPU YCIIOBUM COBMIOAEHNUS CTEPUIBHOCTY U XpaHEHUN
npoaykToB npu Temneparype ot 2°C go 8°C.

. CrabuneH npu TpPaHCMOPTUPOBKE (Makc. 5 AHeN) Npu MoBbILLEHHON
Temnepatype (£ 37°C)

. Cofepxumoe He MOXET ObiTb MOBTOPHO CTEpPUIIM30BAHO Mocre
BCKPbITUS (priakoHa.

. He vcnonb3oBaTh Nocne UCTEYEHUs Cpoka FOAHOCTH.

SlI: Predviden naéin uporabe/predvideni uporabniki:

. Bromelain v Dulbeccovi fiziolo$ki raztopini s fosfatnim pufrom je na-
menjen utekocinjanju viskoznih vzorcev semena pred analizo semena
in pripravo za nadaljnjo IVF obravnavo.

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

Sestava:

. Bromelain raztopljen v Dulbeccovem fosfatnem pufru s soljo

. Bromelain v Dulbeccovem fosfatnem pufru s soljo je encimski pripravek

in ima specifi¢no aktivnost 10 [U/ml.
Navodila za uporabo:

. Bromelain v Dulbeccovi fiziolo$ki raztopini s fosfatnim pufrom segrejte
na 37°C.

. Vzorec semena razredcite z enakim volumnom bromelaina (za visoko
viskozen, trden ejakulat priporo¢amo, da se ejakulat predhodno grobo
zmelje!)

. Previdno zanihajte raztopino semena

. Ejakulat inkubirajte pribl. 10 minut pri 37°C.

. Za oceno uporabite vzorec utekocinjenega semena. Pozor: Za izracun

koncentracije sperme je treba upostevati razredcenje 1+1 (1:2) semena
z bromelainom.
Varnostni ukrepi in opozorila:

. Vse ¢loveske organske snovi je treba obravnavati kot potencialno na-
lezljive. Zato vse primere obravnavajte kot da bi lahko prenasali HIV
ali hepatitis.

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

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

. Samo za predvideno uporabo.

. Dolgoro¢na varnost ICSI pri otrocih rojenih po tem postopku, vkljuéno z
uporabo bromelaina, ni znana.

. Ker naprava v svoji predvideni uporabi ni v neposrednem stiku s pa-

cientom, je toksi¢nost in preobcutljivost zelo malo verjetna. Pri ejaku-
latih bolnikov z znano alergijo na lateks in s tem povezanimi alergijami
na hrano se priporo¢a previdnost, saj je bromelain morda deleZen anti-
genskih epitopov (Levy in Leynadier, 1997).

. 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 je steklenica, tesnilo posode ali embalaza
odprta ali v okvari, ko je izdelek dobavljen.
. Ne uporabljajte izdelka, ¢e postane razbarvan, moten ali kaze kakréne

koli dokaze o mikrobioloski kontaminaciji.
Navodila za shranjevanje in stabilnost:

. Rok uporabnosti je 9 mesecev od izdelave.

. Shranjujte pri temperaturi med 2 in 8°C.

. Ne zamrzujte pred uporabo.

. Ne hranite na (son¢ni) svetlobi.

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

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

. Vsebine po odprtju ni mogoc¢e ponovno sterilizirati.

. Ne uporabljajte po preteku roka uporabe.

RS: Predvidena upotreba/namenjeni korisnici:

. Bromelain u Dulbecco-ovom PBS-u je dizajniran za ukapljivanje viskoz-
nih uzoraka semena pre analize semena i pripreme za daljnje tretiranje
IVF-om.

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

Sastav:

. Bromelain resen u Dulbeccojevom PBS-u

. Bromelaini in Dulbecco’s PBS je enzimski preparat i ima specifiénu ak-

tivnost od 10 1U/ml.
Uputstva za upotrebu:
Zagrejte Bromelain u Dulbecco-ovom PBS-u na 37°C.

. Razblazite uzorak semena istom zapreminom Bromelaina (za visoko
viskozni, Zilavi ejakulat preporuc¢ujemo da se ejakulat prethodno melje
grubo!)

. Pazljivo zamahnite rastvorom semena

. Inkubirajte ejakulat pribl. 10 minuta na 37°C.

. Za procenu koristite uzorak tecnog semena. Paznja: Da bi se izracunala

koncentracija semena potrebno je uzeti u obzir razblazenje 1+1 (1:2)
semena sa Bromelaine-om.
Mere predostroznosti i upozorenja:

. Sva ljudska organska materija treba potencijalno da se smatra infektiv-
na. Stoga, svim primercima treba da se rukuje kao da mogu da prenose
HIV ili hepatitis.

. Kod rukovanja sa uzorcima uvek nosite zastithnu odecu.

. Uvek radite pod strogim higijenskim uslovima (ISO 5 okruzenje, npr.
LAF-sloj) kako biste izbegli moguéu kontaminaciju.

. Samo za nameravanu upotrebu.

. Dugotrajna bezbednost ICSI-a, ukljucujuci i upotrebu Bromelain-a, kod
djece rodene po ovoj proceduri je nepoznata.

. Posto uredaj u svojoj nameni ne dolazi u direktan kontakt sa pacijen-

tom, toksi¢nost kao i senzibilizacija su vrlo malo verovatne. Medutim,
preporuéuje se oprez kod ejakulata kod pacijenata sa poznatim i
prate¢im alergijama na lateks i hranu, buduéi da Bromelain deli moguc¢e
antigenske epitope (Levy i Leynadier, 1997.).

. 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 se kod isporuke ustanovi da je bocica, zaptiva¢ kontejnera ili pako-
vanje otvoreno ili ima gre$ku nemojte da koristite proizvod.
. Ako proizvod ako postane diskolorisan, oblacan ili ima bilo kakvih zna-

kova o mikrobioloskoj kontaminaciji.
Upute za skladistenje i stabilnost:

. Rok trajanja je 9 meseci od vremena proizvodnje.

. Cuvaijte na izmedu 2-8°C.

. Nemojte da zamrzavate pre upotrebe.

. Drzite podalje od (sunceve) svetlosti.

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

. Stabilno nakon transporta (maksimalno 5 dana) na poviSenoj tempe-
raturi (< 37°C).

. Sadrzaj se nakon otvaranja ne moze ponovo sterilisati.

. Nemojte da koristite po isteku roka.

TR:Hedef kullanim/Hedef kullanicilar:

. Dulbecco’s Fosfat Tamponlu Salin iginde Bromelain, semen analizi ve
In Vitro Fertilizasyonun sonraki hazirlik agsamalarindan énce akiskan
olmayan semen 6rneklerinin sivilastirilmasi igin tasarlanmistir.

. Bu driiniin hedef kullanicilari, In Vitro Fertilizasyon profesyonelleridir
(laboratuvar teknisyenleri, embriyologlar veya tip doktorlari).

igerik:

. Dulbecco’s Fosfat Tamponlu Salin iginde ¢dzllmis Bromelain

. Dulbecco’s Fosfat Tamponlu Salin iginde Bromelain, bir enzim prepara-
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syonudur ve 10 IU/ml’lik belirli bir aktifligi bulunur.
Kullanim talimatlari:

. Dulbecco’s Fosfat Tamponlu Salin iginde Bromelain'i 37°’ye isitin.

. Semen 6rnegini ayni hacimde Bromelain ile seyreltin (Cok akigkan ve
0zl ejakiilat igin ejakulati 6nceden kabaca 6guitmeniz onerilir!).

. Semen solusyonunu dikkatlice asin.

. Ejakulati 37°C’de yaklasik 10 dakika boyunca inkiibe edin.

. Degerlendirme igin sivilastirilmis semen 6rnegini kullanin. Dikkat:

Sperm konsantrasyonunun hesaplanmasi igin semenin Bromelain ile
1+1'lik (1:2) seyreltilmesi isleminin hesaba katilmasi gerekir.

Onlem ve uyarilar:

. insanlardan gelen tiim organik malzemelerin potansiyel olarak enfek-
siyon olusturabilecedi g6z 6nlinde bulundurulmalidir. Bu nedenle, tim
numuneleri, HIV veya Hepatit bulastirabileceklermis gibi kullanin.

. Numuneleri kullanirken daima koruyucu giysiler giyin.

. Olasi kontaminasyon riskine karsi daima kati hijyen kosullari altinda
(ISO 5 ortam, 6rn. Laminar Hava Akimli Kabin) galisin.

. Yalnizca amaglanan kullanim igindir.

. Bromelain kullanimli intrasitoplazmik Sperm Enjeksiyonu’nun bu pro-

sedUri takip ederek dogan gocuklar tizerindeki uzun vadeli glivenilirligi
bilinmemektedir.

. Cihaz, hedeflenen kullanimi dahilinde hasta ile dogrudan temasa
gecmediginden toksisite ile hassasiyet olasiligi ok dislktir. Ancak,
Bromelain antijen epitoplar paylasabilecedinden, lateks ve ilgili gida
alerjileri oldugu bilinen hastalardan ejakdilatlara dikkat edilmesi 6nerilir
(Levy ve Leynadier, 1997).

. Bu cihazin kullanicisinin tesisi, Urliniin izlenebilirligini strdiirmekten
sorumludur ve s6z konusu tesisin varsa izlenebilirlik ile ilgili ulusal du-
zenlemelere uymasi gereklidir.

Kullanim 6ncesi yapilmasi gereken kontroller:

. Uriiniin teslimi sirasinda sise, kutunun kapadi veya paketin agiimis
veya hasarli olmasi durumunda Uriind kullanmayin.
. Renginin degismesi, bulanik bir hal almasi veya mikrobik kontamina-

syona yonelik bulgular géstermesi durumunda riini kullanmayin.
Saklama talimatlari ve kararlilk:

. Raf 6mri, imalat zamanindan itibaren 9 aydir.

. 2-8°C arasinda saklayin.

. Kullanimdan énce dondurmayin.

. Giines 15131 veya isiktan uzak tutun.

. Bu Urin, steril kosullarin  strdirilmesi ve Urinlerin  2-8°C’de

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

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

. Urtiniin igerigi, agildiktan sonra yeniden sterilize edilemez.

. Son kullanma tarihinden sonra kullanmayiniz.

ES: uso previsto/Usuarios previstos:

. La bromelina con PBS de Dulbecco esta disefiada para la licuefaccion
de muestras de semen viscosas antes del andlisis del semeny la pre-
paracién para el tratamiento adicional de la FIV.

. Los usuarios previstos son profesionales de la FIV (técnicos de labo-
ratorio, embriélogos o médicos).

Composicion:

. Bromelaina disuelta en PBS de Dulbecco

. Bromelaina en PBS de Dulbecco es un preparado enzimatico y tiene
una actividad especifica de 10 Ul/ml.

Instrucciones de uso:

. Caliente la bromelina con PBS de Dulbecco a 37°C.

. Diluir la muestra de semen con el mismo volumen de bromelina (para
eyaculados muy viscosos y tenaces, le recomendamos moler el
eyaculado de manera aproximada)

. Balancear la solucion de semen con cuidado
. Incubar la eyaculacién durante aprox. 10 minutos a 37°C.
. Utilizar la muestra de semen licuado para la evaluacion. jAtencion!

Para calcular la concentracion de espermatozoides, debe contabi-
lizarse la dilucién 1+1 (1: 2) de semen con Bromelaine.

Advertencias y precauciones:

. Todo material organico humano debe considerarse potenci. Aimente
infeccioso, por consiguiente, es preciso 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
(entorno ISO 5, p. ej. campana de flujo laminar) para evitar cualquier
posible contaminacion.

. Solo para el uso previsto.

. La seguridad a largo plazo de ICSI, incluyendo el uso de bromelina,
en nifios nacidos siguiendo este procedimiento, todavia se desconoce.

. Dado que el uso previsto del dispositivo no entra en contacto directo

con el paciente, existe una baja posibilidad de toxicidad y sensibilizaci-
6n. Sin embargo, se recomienda tener precaucién con los eyaculados
de pacientes con alergias conocidas, al latex y alimentos asociados,
ya que la bromelina puede compartir epitopos de antigenos (Levy y
Leynadier, 1997).

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

Comprobaciones antes del uso:

. No utilizar el producto si el frasco, el sello del envase o el envase estan
abiertos o dafados al recibir el producto.
. No utilizar el producto si presenta un color anormal, esté turbio o tiene

indicios de contaminacién microbiana.
Instrucciones de conservacion y estabilidad:

. El periodo de validez es de 9 meses desde el momento de la fabri-
cacion.

. Conservar entre 2y 8°C.

. No congelar antes de usar.

. Mantener alejado de la luz (solar).

. 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.

. Estable después del transporte (max. 5 dias) a temperatura elevada
(237°C).

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

. No utilizar después de la fecha de caducidad.

=
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8
,Wﬂ 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

% l Do not resterilize

For technical support:

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
info@gynemed.de

Peructpanuga MU B PocagpaBHagzope 0482 wmwgynomed.do

Gebrauchsanweisung_Bromelain_in_Dulbecco’s_PBS_Multi_Rev02_00

www.nevacert.ru | info@nevacert.ru 2020113



GYNEMED

GM501 Gradient 100%

Material included in the package:
Product code: 4 GM 501G-100-50

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

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

. 1 x 250 ml GM501 Gradient 100 %
Product code: 4 GM 501G-100-500

. 1 x 500 ml GM501 Gradient 100 %

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 100% is available upon request and
can also be downloaded from our website.
. GM501 Gradient 100% is manufactured according to the following
specifications:
pH 7.20-7.90 (Release criteria: 7.20-7.60)
300-330

1.1150-1.1250

Osmolality (mOsm/kg)

Density (g/ml)

Viscosity (cP) <1.75

Sterility sterile - SAL10 (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=1.118x150x1.44=242¢g

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 100 % is an isotonic solution for semen preparation
with a density of approximately 1.12 g/ml. GM501 Gradient 100 % can
be used in combination with U, IVF and ICSI.

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

Composition:

. GM501 Gradient 100 % consists of silane-coated colloidal silica partic-
les suspended in HEPES-buffered medium.

Instructions for preparation of gradients:

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

. We advice to produce a 2-phasic gradient system (45% and 90%). You
may prefer a different mixing ratio (e.g. 40% and 80%) or a multi layer
gradient (45%-70%-90%).

. Mix 9 parts of GM501 Gradient 100 % with 1 parts of washing medium
to produce the 90% gradient.
. Mix 4.5 parts of GM501 Gradient 100 % with 5.5 parts of washing me-

dium to produce the 45 % gradient.

Note: Gradients should be prepared and repacked under sterile conditions

(e.g. LAF-bench, ISO Class 5). For optimal results prepare the gradient media

maximum 24 hours prior to use. Mix well after diluting the GM501 Gradient

100 %.

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.

11. 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, IUI).

Instructlon for use with frozen semen samples:

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 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.

N

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: BestimmungsgemaiRer Gebrauch

. GM501 Gradient 100 % ist ein isotonischer Dichtegradient fiir die Be-
arbeitung von Sperma mit einer Dichte von etwa 1,12 g/ml.

. GM501 Gradient 100 % wird verwendet in Kombination mit IUl, IVF

und ICSI.

. Die bestimmungsgemafen Anwender sind IVF-Fachpersonal (Labor-
techniker, Embryologen, Fachérzte).

Zusammensetzung:

. GM501 Gradient 100 % besteht aus einer kolloidalen Suspension von

Silikatpartikeln, die mit hydrophilen Silanen stabilisiert ist.
Gebrauchsempfehlung:

. Die Gradienten durch 5-maliges invertieren der Flaschen gut durch-
mischen.
. Es wird empfohlen, aus dem 100 % Gradienten ein Zwei-Phasen-Sys-

tem, bestehend aus dem 45 %igen und dem 90 %igen Gradienten,

zuzubereiten. Wenn Sie ein anderes Mischungsverhaltnis bevorzugen,
ﬁ .

kann dieses ebenfalls aus dem 100 % Gradienten zubereitef
(z.B. 45 %-70 %-90 %).

. Mischen Sie 9 Anteile GM501 Gradient 100 % mit 1 Anteil Was%w Hanpumep B_ jamvHapey HOKg 3
Jievaeert.rl (0]

dium, um den 90 % Gradienten zuzubereiten.

. Mischen Sie 4,5 Anteile GM501 Gradient 100 % mit 5,5 Anteilen
Waschmedium, um den 45% Gradienten zuzubereiten.

Hinweis: Frisch zubereitetes Gradienten-Medium sollte immer unter sterilen

und hygienischen Bedingungen verpackt und zubereitet werden (z.B. Lami-

nar-Flow bzw. LAF-Bench, ISO-Klasse 5). Fiir optimale Ergebnisse bereiten

Sie die Gradienten maximal 24 Stunden vor dem Gebrauch zu und mischen

den Gradienten nach der Verdiinnung gut durch.

Gebrauchsempfehlung der Aufbereitung mit frischem

Sperma'

Alle bendtigten 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 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 anschlieend 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.

Aspirieren Sie den Uberstand ab.

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

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

Gebrauchsempfehlung der Aufbereitung mit gefrorenem

© N

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 flir ca. zwei Stunden stabil.

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

6. Danach bei 300 g fiir ca. 15-20 Minuten zentrifugieren. Wenn nach
dieser Zeit kein Pellet erkennbar sein sollte, konnen Sie weitere 3-5
Minuten zentrifugieren.

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

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

9. Zentrifugieren Sie fir 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) gewlinschten 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

g!

Sicherheitshinweise und VorsichtsmaBnahmen:

. Alle Proben sind so zu handhaben, als ob sie HIV oder Hepatitis tber-
tragen konnten. 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 bestimmungsgemaRen Gebrauch.

Die Benutzereinrichtung ist fiir die Aufrechterhaltung der Rickverfolg-
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 geoffnet 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-

heitseinbufRen 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 schlieRen.
. Der Inhalt kann nicht erneut sterilisiert werden.

. Nach dem Transport fir maximal 5 Tage stabil bei Lagerung unter er-

hohten Temperaturen (< 37°C).

BG: Npegnasnauenve / MpeaHasHaueHn notpe6utenm

. GM501 Gradient 100% e u30TOHMYeH pa3TBOp 3a Mony4asaHe Ha
cnepma ¢ nibTHOCT npubnuautento 1,12 g / ml. GM501 Gradient 100
% MoXxe Aa ce usnonssa B kom6uHaumsa c UL, IVF n ICSI.

. MpegHasHayeHnTe MoOTpeGUTENM ca  CMeuManucT Mo UH BUTPO
onnoxaaHe (nabopaTopHu TEXHWLM, eMBPUONO3n UNn nekapw).

CbceraB:

. GM501 Gradient 100% ce CbCTOM OT CUIMKATHO MOKPUTW YacTuum oT
KONIOUAEH CUNMLIMEB [WOKCUZ, CycneHavpaHu B cpefa, Gydepupana
c HEPES.

VIHC'rpyKme 3a NoAroToBKa Ha rpagueHTu:

CwmeceTe GyTUMKUTE C rpafiMeHT Ha MIBLTHOCTTA C 5 OGpbLUaHUs Ha
GyTunkuTe npeau ynotpeba.

. MpenopbyBame Aa ce cb3gaae cuctema ¢ 2-chaseH rpaaneHT (45% un
90%). Moxe aa npeanoyeTeTe pasnNYHO CLOTHOLIEHNE Ha CMecBaHe
(Hanpumep 40% v 80%) nnn MHorocnoeH rpaauneHT (45% -70% -90%).

. Cmecsat ce 9 yactn ot GM501 rpagueHt 100% ¢ 1 vact muewa
cpena, 3a aa ce nonyyun 90% rpaaneHT.

Cwmecear ce 4.5 yactn ot GM501 rpagueHT 100% c 5.5 yactn muewa
cpefa, 3a Aa ce nonyyv 45% rpaaneHt.

BABEJIEXXKA: padueHmume mpsibea 0a ce npueomesim U rnpeornakosam

8 cmepunHu ycrosusi (Hanpumep namuHapeH 6okc, ISO Class 5). 3a

onmumarnHu pedynmamu, nodzomeeme epadueHmHama cpeda Makcumym 24

yaca npedu ynompeba. Pa3bbpkea ce dobpe cned paspexdarHe Ha GM501

2padueHm 100%.

WHcTpykuma 3a ynotpe6a c npo6u oT NnpsicHa ceMeHHa

TEYHOCT:

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

CmeceTe ByTunkuTe € rpagueHT Ha NNbTHOCTTA C 5 obpbLiaHns Ha
6yTunkuTe npeau ynotpeba.

Munetupaiite 2,5 ml rpagneHT ¢ no-HUCka NTbTHOCT (45%) B cTepunHa
LieHTpOdhyXKHa enpyBeTka 3a eHOKpaTHa ynoTtpeba.

WM3nonaeanku cnpuHuoBka ot 3 cc ¢ urma 21 G, 2,5 ml cnon ot
rpagueHTa ¢ no-Bucoka nmbTHOCT (90%) nof rpagveHTa C Mo-Hucka
nNNbTHOCT (45%) Ge3 Bb3AYLIHM MexypyeTa. BHumagaiite aata cros
[na ca sicHo paszieneHn. ToBa ce M3BbLPLUBA Ypes NocTaBsiHe Ha Bbpxa
Ha urnata B [OfHaTa 4acT Ha LeHTpodyxHaTa enpyseTka n 6aBHO
rojaBaHe Ha rpagueHTa C MO-BUCOKA MITbTHOCT. TO3W ABYCrOeH
rpagueHT e ctabuneH 3a okoro JBa yaca.

5. BHumatenHo noctaeete 2,5 ml BTe4HeHa criepma BbpXy rOpHUs CIIoN,
KaTo usnonaeate nuneTa 3a NpexsbprsHe Unn cnpuHLoBKa.

6. Llentpodbyrupaiite npu 350-400 g 3a 15-18 muHyTW. B cnyyait, Ye cnen

Tasn CTbrKa He ce BWKAA MeneT, LeHTpodyripaiTe B NpoabIKeHne

Ha oLle 3 MUHYTW.

AcnupupaiiTe cynepHaTaHTa.

8. C nomoLuTta Ha CMpUHLOBKa CycneHaupanTe neneta oTHoBo ¢ 2-3 ml
npsicHa cpefa 3a U3Mu1BaHe.

LleHtpocbyrupaiite npu 300 g 3a 8-10 muHyTM. B cnyyan, uye
vckaTe [ja MOCTUrHeTe MO-BUCOKM KOHLEHTpauuu Ha crepmarta, e
NpenopbYMTENHO Aa LieHTpodyripaTe B NpogbikeHne Ha 10 MUHYTU.

10.  Acnupupaiite cynepHaTtaHTa 1 NoBTOpeTe NnocnefHUTe ABe CTbIKY.

11.  Hakpasi cynepHaTaHTbT ce OTCTpaHsiBa M neneTbT OTHOBO ce
cycrieHavpa B Moaxodsiia cpefa 3a M3rofiaBaHe C nocrefsallara
npoueaypa Ha acucTupaHa penpoaykTueHa MmeavuuHa (Hanpumep IVF,
ICSI, 1UI).

WHcTpyKkuma 3a ynotpe6a c npo6u oT 3aMpa3eHa ceMeHHa

TEeYHOCT:

1. Mpean ynotpeGa 3aTonneTe BCUYKM KOMMOHEHTU Ha cucTemata u
npo6uTte Ao 37 ° C unu [jo CTaitHa Temneparypa.

CmeceTe ByTunkuTe C rpagueHT Ha NbTHOCTTA € 5 o6pbLuaHus Ha
6yTunkute npeau ynotpeba.

3. MunetupaiTte 1 ml rpaaneHT ¢ No-HWUCKka NbTHOCT (45%) B cTepunHa
LieHTpOdhyXXHa enpyBeTka 3a eHoKpaTHa ynoTtpeba.

4. W3nonaeanku cnpuHuoska ot 3 cc c urna 21 G, 1 ml cnoi ot rpagueHTa
C no-Bucoka nnbTHOCT (90%) noA rpagueHTa C no-Hucka MIbTHOCT
(45%) 6e3 Bb3aYLIHM MexypyeTa. BHMMaBaiTe ABarta crnosi Aa ca sicHO
pasgenenun. ToBa ce M3BbPLUBA Ypes MOCTaBsHE Ha Bbpxa Ha urnara
B AOrHaTa 4acT Ha LieHTpody)XHaTa enpyBeTka U GaBHO mogaBaHe
Ha rpagveHTa ¢ Mo-BUCOKa MIbTHOCT. Tean ABa Crosi MNbLTHOCT ca
cTabunHu 3a oKoro ABa yaca.

5. BHumatenHo noctasete 0,5 ml pasmpaseHarta cnepma BbpXy ropHust
CHOVI, KaTo u3nonasate nuneTa 3a NpexBbprsHe unn CcnpuHLOBKa.
LlenTpodbyrupaiite 3a15-20 munyTv npn 350 g. B cnyyait, Ye cnep tasu
CTbKa He Ce BIbk/a NneneT, LeHTpodyrpaiTe B MPOAbIDKEHNE Ha oLle

~

3 MUHYTU.

7. CynepHaTaHTBbT ce acnupupa Hagony Ao He no-marnko ot 0,5 ml Hag
nenera.

8. C nomoLuta Ha CnpuvHLOBKa cycneHaupainte neneta otHoBo ¢ 2-3 ml

npsicHa cpefa 3a U3MMBaHe.

9. LlenTpodbyrupaiite npu 300 g 3a 8-10 muHytM. B cnyvan, 4ye
uckaTe [ja MOCTUrHeTe MO-BUCOKM KOHLEHTpaLuM Ha cnepmarta, e
npenopbYMTENHO Aa LeHTpodyripaTe B NpogbrkeHne Ha 10 MUHYTU.

10.  AcnupupaiiTe cynepHaTaHTa 1 noBTOpeTe NoCneaHUTe ABe CTbMKK.

11. Hakpasi octaBaliata TEYHOCT Ce OTCTpaHsiBa U neneTbT OTHOBO Ce
CycrieHaupa B XKENaHoTO KONWYecTBO 3a yrnotpeba ¢ nocrefpallara
npoueaypa Ha acucTupaHa penpoayktueHa MeavuuHa (Hanpumep IVF,
ICSI, 1Ul).

3a Oa ce nocmuesHe no-0obpo pasdensiHe Ha cnepmamo3oudume,

npobama He mpsibea da ce pa3pexda, a rno-ckopo mpsibea da ce ysenuyu

ueHmpobexHama cuna (He nosede om 500 g).

I'Ipe,qnasHM MepKU U npeaynpexaeHus:

. Bcnyky YoBeLIKM OpraHnyHU maTepuany TpsibBa Aa ce pasrnexaat

KaTo noTeHUMarnHo 3apasHu. CrefoBaTenHo, paGoTeTe C BCUYKK

npobu, cskall ca cnocobHu Aa Bu 3apassat ¢ XVIB unu xenatuT.

130arsaHe Ha  Bby

nevace

MOXHO

Ju

crparta MU B Pocanpasnansope’

. Cawmo 3a npeasuaeHata ynotpeba.

. MeauumMHckoTO 3aBefeHue Ha noTpebutens Ha ToBa YCTPOWCTBO
e OTIOBOPHO 3a MoAAbpkaHe Ha MPOCMEeAUMOCTTa Ha MpogykTa U
TpsibBa [a € B CbOTBETCTBME C AbPXaBHUTE pasnopenbu, kacaelyu
NpOCNeAUMOCTTa, KOraTo UMa TakuBa.

MpoBepku npeau ynorpeba:

. He u3nonseaiite npoaykTa, ako 6yTunkara, nnombata Ha KOHTEHepa
WNu onakoBkaTa ca OTBOPEHW unu aedekTupanu npu gocrtaekarta Ha
npogykTa.

. He n3nonseaiite npoaykta, ako ce o6e3LBeTsBa, CTaBa MbTEH UMK

nokKasBa HAKaKBO Npu3Haum 3a MMKp06H0 3amMbpcsaBaHe.
MHCprKLWIVI 3a CbXpaHeHue cTabunHocT:

. CpokbT Ha rofHoCT e 18 Mecelja OT AaTaTa Ha NPOWN3BOACTBO.

. CbxpaHsBsainTe npoaykTuTe npu Temneparypa 2-8 ° C.

. MpoaykTbT MOXe [a ce u3nonasa 6e30macHo 10 7 AHU Crief oTBapsiHe,
KoraTto ce noaabpXaT CTepUIIHN YCIOBUS U NPOAYKTUTE Ce CbXpaHasaT
npu 2-8 ° C.

. He 3ampassiBaiite npeau ynotpeba.

. Ma3eTe OT cbHYeBa CBETNMHA.

. He nanonseaiite cneq n3tnuyaHe Ha cpoka Ha rogHocCT.

. OTBopeTe U 3aTBOPETE BYTUNKUTE NPU acenTuyHM ycnosus (Hanp. LAF
nnor, ISO knac 5)

. CbabpxaHUeTo He Moxe fa Gbfe MOBTOPHO CTepUnM3MpaHo crief
oTBapsiHe.

. CrabuneH cnep TpaHcnopTupaHe (Makcumym 5 OHUM) nNpy noBuLLeHa

Temnepartypa (< 37 °C). KoHcynTupaiite ce ¢ ykadaHusiTa 3a ynorpeba

CZ: zamyslené pouzitiizamysleni uzivatelé:

. GM501 Gradient 100% je izotonicky roztok pro Upravu spermatu s hus-
totou priblizné 1,12 g/ml. GM501 Gradient 100% Ize pouzit ve spojeni
s IUI, IVF a ICSI.

. Zamysleni uzivatelé jsou odbornici v oblasti umélého oplodnéni (labo-
ratorni technici, embryologové nebo Iékafi).

Slozeni:

. GM501 Gradient 100 % je zaloZen na silanem potazenych koloidnich

kremlcnych &asticich suspendovanych v HEPES pufrovaném médiu.

Pokyny pro pfipravu gradientu:

Pred pouzitim lahvicky s nerovhomérné rozlozenou hustotou obsahu
protfepejte 5 nasobnym oto¢enim dnem vzh(ru.

. Doporucujeme vytvofit 2-fazovy gradientovy systém (45% a 90%).
Muzete upfednostnit jiny pomér smési (napf. 40% a 80%) nebo
viceurovriovy gradient (45%-70%-90%).

. Pro pfipravu gradientu 90 % smichejte 9 dild GM501 Gradient 100 % s
1 dilem omyvaciho média.

. Pro pfipravu gradientu 45 % smichejte 4,5 dilu GM501 Gradient 100 %
s 5,5 dilu omyvaciho média.

Poznamka: Gradienty je tfeba pripravovat a balit za sterilnich podminek (napf.

LAF jednotka, ISO tfida 5). Pro optimalni vysledky pfipravujte gradientova

média nejdiive 24 hodin pred pouZzitim. Po zfedéni GM501 Gradient 100 %

dlikladné promichejte.

Pokyny k pouziti s erstvymi vzorky spermatu:

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

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

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

4. Pomoci injekéni stfikacky 3 cc s jehlou 21 G vytvoite vrstvu 2,5 ml
gradientu o vyssi hustoté (90 %) pod gradientem o nizsi hustoté (45
%) bez vzduchovych bublin. Dbejte na to, aby obé vrstvy byly zfetelné
oddélené. Docilite toho vlozenim $picky jehly ke dnu odstfedivkové
zkumavky a pomalym vypousténim gradientu o vy$si 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. Odsaijte supernatant.

8. Pomoci stfikacky opét suspenduijte tabletu s pouzitim 2-3 ml Gerstvého
omyvaciho média.

9. Odstredujte pfi 300 g po dobu 8-10 minut. V pfipadé, 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 suspenduijte tabletu ve vhodném
médiu pro pouZziti 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. Pfed pouzitim promichejte lahvic¢ky s hustotnim gradientem obracenim
5 lahvicek.

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

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

dientu o vy$$i hustoté (90 %) pod gradientem o niz8i hustoté (45 %)
bez vzduchovych bublin. Dbejte na to, aby obé vrstvy byly zfetelné
oddélené. Docilite toho vlozenim $picky jehly ke dnu odstfedivkové
zkumavky a pomalym vypousténim gradientu o vy$$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 pfenaseci pipety nebo injekéni strikacky.

6. Odstfedujte po dobu 15-20 minut pfi 350 g. V pfipadé, Ze po tomto

kroku neni viditelna tableta, odstfedujte po dobu dalSich 3 minut.

Odsaijte supernatant alespori na znacku 0,5 ml nad tabletou.

Pomoci stfikacky opét suspenduijte tabletu s pouzitim 2-3 ml ¢erstvého

omyvaciho média.

9. Odstredujte pfi 300 g po dobu 8-10 minut. V pfipadé, Ze si prejete
dosahnout vyssich koncentraci spermatu, doporucuje se odstredovat
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 (napt. IVF, ICSI, 1Ul).

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

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

Upozornéni a vystrahy:

. Veskeré lidské organické materidly je tfeba povazovat za potencialné
infekéni. Se vSemi vzorky proto zachazejte tak, jako by mohly pfenaset
HIV nebo hepatitidu.
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. Pfi manipulaci se vzorky vzdy pouzivejte ochranny odév.

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

. Pouze pro zamysleny ucel.

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

Kontroly pred pouzitim:

. Produkt nepouzivejte, pokud je pfi dodani produktu lahev, tésnéni na-
dobky nebo baleni v otevieném nebo vadném stavu.

. Produkt nepouzivejte, pokud se zméni jeho barva, vyskytne se zakal

nebo jsou patrny znamky mikrobidlni kontaminace.
Pokyny ke skladovani a stabilita:

. Skladovatelnost je 18 mésicl od data vyroby.

. Produkty skladujte mezi 2 a 8 °C.

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

. Pred pouzitim nezmrazuijte.

. Chrarite pfed (slune¢nim) svétlem.

. Nepouzivejte po uplynuti expiraéni doby.

. Lahvicky otevirejte a zavirejte za aseptickych podminek (napfiklad na
pracovni lavici LAF, tfida 5 podle normy 1SO).

. Po otevieni nelze obsah znovu sterilizovat.

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

DK: Tiltaenkt anvendelse/Tilteenkte brugere:

. GM501 Gradient 100 % er en isotonisk oplasning til klargering af seed
med en densitet pa ca. 1,12 g/ml. GM501 Gradient 100 % kan bruges i
kombination med IUl, IVF og ICSI.

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

Sammensatning:

. GM501 Gradient 100 % bestéar af silan-coatede siliciumdioxid-partikler

opsleemmet i HEPES-bufferet medie.

Anwsnmger til klargering af gradienter:

Bland teethedsgradient-flaskerne vha. 5 flaskevendinger inden brug.

. Vi anbefaler at lave et 2-fasisk gradientsystem (45 % og 90 %). Du kan
evt. enske at bruge et andet blandingsforhold (f.eks. 40 % og 80 %)
eller en flerlagsgradient (45 %-70 %-90 %).

. Bland 9 dele GM501 Gradient 100 % med 1 del vaskemedie for at lave
en gradient pa 90 %.

. Bland 4,5 del GM501 Gradient 100 % med 5,5 del vaskemedie for at
lave en gradient pa 45 %.

Bemaerk: Gradienter skal klargeres og genindpakkes under sterile forhold

(f.eks. LAF-baenk, ISO-klasse 5). For optimale resultater skal gradientmediet

klarggres maks. 24 timer for brug. Bland grundigt efter fortynding af GM501

Gradient 100 %.

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 sprojte 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 2,5 ml flydende szed pa det averste lag ved hjzelp 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 sprgjte 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 praver 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 seed pa det overste lag ved hjeelp af
en overforselspipette eller -sprojte.

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 sprgjte 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.

Aspirer supernatanten, og gentag de sidste to trin.

Fjern til sidst den resterende vaeske, 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 bar praven ikke fortyndes,
men centrifugalkraften ber i stedet ages (ikke hajere end 500 g).
Forholdsregler og advarsler:

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

. Brug altid beskyttelsesbeklaedning ved handtering af prover.

. Arbejd altid under strenge hygiejniske forhold (f.eks. LAF-baenk,

1SO-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 fglge 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.
Opbevarlngsmstruktloner 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 udsaettes for (sol)lys.

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

. Indholdet kan ikke gensteriliseres efter abning.

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

F| Kayttotarkoitus / tarkoitetut kayttajat:
100 %:n GM501-gradientti on siemennesteen kasittelyyn tarkoitettu
isotoninen liuos, jonka tiheys on n. 1,12 g/ml. 100 %:n GM501-gra-
dientti ja IUl, IVF ja ICSI soveltuvat yhdessa kaytettavaksi.

. Tarkoitettuja kayttajia ovat IVF-ammattilaiset (laboratorioteknikot, em-
bryologit tai 1adkarit).
Koostumus:

. 100 %:n GM501-gradientti koostuu silaanipaallysteisista kolloidisista
piidioksidihiukkasista, jotka on suspendoitu HEPES-puskuroidussa

véliaineessa.

Gradienttien valmistusohjeet:

. Sekoitetaan tiheysgradienttipullojen sisaltd kaantamalla 5 pulloa ylé-
salaisin ennen kayttoa.

. Neuvomme valmistamaan 2-vaiheisen gradienttijarjestelman (45 % ja

90 %). Kayttaa voi eri sekoitussuhdetta (esim. 40 % ja 80 %) tai moni-
kerroksista gradienttia (45 %-70 %-90 %).

. Sekoita 9 osaa 100 %:n GM501-gradienttia 1 osaan pesuliuosta, jolloin
saat 90-prosenttisen gradientin.

. Sekoita 4,5 osaa 100 %:n GM501-gradienttia 5,5 osaan pesuliuosta,
jolloin saat 45-prosenttisen gradientin.

Huomautus: Gradientit pitdé valmistaa ja uudelleenpakata steriileissé olosuh-

teissa (esim. LAF-alusta, ISO-luokka 5). Parhaan tuloksen saamiseksi gra-

dienttivéliaine tulisi valmistaa enint. 24 tuntia ennen kéytt6a. Sekoita hyvin 100

%:n GM501-gradientin laimentamisen jélkeen.

Kayttoohje tuorespermanaytteilla:

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

huoneenlampddn ennen kayttoa.

Sekoita tiheysgradienttipullot 5:11& inversiopullolla ennen kayttoa.

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

téiseen 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, etta 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-
nestetta ylempaan kerrokseen.
6. Sentrifugoi 350-400 g 15-18 minuutin ajan. Jos tdman vaiheen jalkeen

ei ndy pellettia, sentrifugoi vield 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)
mybhemmaéssa menettelyssa kaytettavassa valiaineessa.

Pakastettuja siemennestenaytteitd koskeva kadyttéohje:

1. Lammita kaikki jarjestelmé@n komponentit ja naytteet 37°C:seen tai huo-
neenlampdon ennen kayttéa.

2. Sekoita tiheysgradienttipullot 5 pulloon inversiota ennen kayttéa.

3. 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 iimakuplista vapaan matalamman (45 %)
tiheyden gradientin alle. Katso, etta kerrokset ovat selvéasti erossa toi-
sistaan. Tama tehdaan siten, etta neulan kéarki 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 tdméan vaiheen jalkeen ei
nay pellettia, sentrifugoi vield 3 minuuttia lisaa.

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

merkki&é 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, ndytettd ei saa laimentaa, vaan sentrifu-

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

VarotOImet ja varoitukset:
Ihmisen orgaanista materiaalia tulee aina pitééd potentiaalisesti infek-
toivana. Kasittele kaikkia naytteitd mahdollisina HIV:n tai hepatiitin

tartuttajina.

. Kayta naytteita kasitell i aina suojavaatetusta

. TyOskentele aina tiukan hygieenisissé olosuhteissa (esim. LAF-alusta
ISO luokka 5) mahdollisen saastumisen valttamiseksi.

. 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 siind nakyy merk-
keja mikrobikontaminaatiosta.

. Ala kayta valmistetta, jos toimitetun valmisteen silion sinetti on avattu
tai viallinen.

Siilytysohjeet ja stabiliteetti:

. Sailyvyysaika on 18 kk valmistuspaivasta lukien.

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

. Steriileissa olosuhteissa ja 2-8 °C:n lampdtilassa sailytettyind valmis-

teita voi avaamisen jalkeen kayttaa turvallisesti enintdan 7 paivaa.

. Ala pakasta ennen kéytt

. Ala kaytd umpeutumispaivan jalkeen.

. Pidéa poissa (auringon)valosta.

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

. Sisaltda ei voi steriloida avaamisen jélkeen.

. Vakaa kuljetuksen jalkeen (enint. 5 paivaa) korkeassa lampétilassa (=

FR: Utilisation prévuelutilisateurs prévus :

. GM501 Gradient 100 % est une solution isotonique pour la prépara-
tion de sperme avec une densité d’environ 1,12 g/ml. GM501 Gradient
100 % peut étre utilisé en combinaison avec I'llU, la FIV et I'lCSI (injec-
tion intra-cytoplasmique de spermatozoide).

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

Composition :

. GM501 Gradient 100 % se compose de particules de silice colloidale
recouvertes de silane resuspendues dans un milieu tamponné a I'HE-
PES.

Instructions pour la préparation de gradients:

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

. Nous conseillons de produire un systéme de gradient a 2 phases (45 %

et 90 %). Vous pouvez préférer un ratio de mélange différent (par ex.
40 % et 80 %) ou un gradient a plusieurs couches (45 %-70 %-90 %).

. Mélanger 9 parts de GM501 Gradient 100 % avec 1 part de milieu de
lavage pour produire le gradient a 90 %.
. Mélanger 4.5 parts de GM501 Gradient 100 % avec 5.5 parts de milieu

de lavage pour produire le gradient a 45 %.
Remarque : Les gradients doivent étre préparés et reconditionnés dans des
conditions stériles (par ex dans une hotte a flux laminaire ISO 5). Pour des ré-
sultats optimaux, préparer le milieu de gradient au maximum 24 heures avant
utilisation. Bien mélanger apres la dilution du GM501 Gradient 100 %.
Instructions d’utilisation avec des échantillons de sperme
frais :

1. Avant utilisation, réchauffer tous les composants du systéeme 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.

11. 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

® N

congelés :

1. Avant utilisation, réchauffer tous les composants du systéeme 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 raide 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 aprés
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 & 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 ISO 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 probleme 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 |'abri de la lumiére (du soleil).

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

. Le contenu ne peut pas étre stérilisé & nouveau aprés ouverture.

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

IE: Usaid sprice/Usaideoiri sprice:

. Is tuaslagan iseatonach é Gradan GM501 100% le haghaidh seamhan
a ullmht le dlus ar thimpeall ar 1.12 g/ml. Is féidir Gradan GM501 a
Usaid i dteannta le UL, IVF agus ICSI.

. Is gairmithe IVF iad na husaideoiri sprice (teicneoiri saotharlainne, sut-
heolaithe n6 dochtuiri liachta).

Comhdhéanamh:

. T4 Gradan GM501 100% comhdhéanta le caithnini silice colléideacha

brataithe le siolan ar fuaidreamh ar mhean maolénaithe ag HEPES.
Treoracha chun na gradain a ullmha:

. Is ga na buidéil gradan dltis a mheascadh ar 5 inbhéartu buidéil sula
n-Usaidtear iad.
. Moltar duit céras gradain 2-phas a dhéanamh (45% agus 90%). Seans

gur fearr leat cdimheas measctha eile (m.s. 40% agus 80%) n6 gradan
il-chodach (45%-70%-90%).

. Déan 9 gecuid Gradain GM501 100% a mheascadh le cuid amhain mhe-
an niochain chun an gradan 90% a dhéanamh.

. Déan 4.5 chuid Gradain GM501 100% a mheascadh le 5.5 chuid mhe-
an niochain chun an gradan 45 % a dhéanamh.

Néta: Ni mor na gradain a ullmht agus a chur sa phacaiste aris faoi choin-

niollacha steiritla (m.s. LAF-bench, ISO aicme 5). Chun torthai optamacha a

bhaint amach, ullmhaigh meén an ghradain 24 uair roimh Gsaid. Measctar é

go maith tar éis an Gradan GM501 100% a dhilea.

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 dtitib lartheifneora
inditscartha steiridil.

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 tidib 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 ciramach ar an gcuid uachtarach
le pipéad no¢ steallaire aistriichain.

6. Déan lartheifnia ar 350-400 g ar feadh 15-18 ndiméad. | gcas nach
bhfuil aon mhillin le feicedil tar éis na céime seo, déan lartheifnit ar
feadh 3 néiméad eile.

7. Analaigh an forleacht.

8. Ag uUsaid 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 lartheifnit a dhéanamh
ar feadh an 10 ndiméad go léir.

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 husaid 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 dtitib lartheifneora
inditscartha steiridil.

4. Ag Usaid steallaire 3 cc le snathaid 21 G, cuir 1 ml den gradan dltis 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 tidib lartheifneora
agus lig an gradan dluis is airde ann go mall. Ta an da chuid dltis sin
seasmhach ar feadh timpeall dha uair.

5. Cuir suas go dti 0.5 ml seamhain leaite go ciramach ar an gcuid uach-
tarach le pipéad n¢ steallaire aistriGichain.

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

7. Analaigh 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

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

10.  Andlaigh an forleacht agus déan an d& chéim deiridh aris.

1. Ar deireadh, 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 forsa lartheifnithe a ardu (gan a bheith

thar 500 g).

Réamhchuraim agus rabhaidh:

. Ni moér caitheamh le gach abhar organach daonna amhail is da4 mbe-
adh seans ionfhabhtaithe ann. Laimhseailtear gach eiseamal ar nés da
mbeadh siad in ann HIV né 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 éilliti a chosc.

. Ceadaithe don Usaid sprice amhain.

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

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

. Na husaidtear an tairge ma éirionn sé didhaite, modartha, né ma fheic-
tear aon tracht ar éillid miocrébach ann.

. Na husaidtear an tairge ma bhionn séala an choimeadain ar oscailt n6
damaistithe le linn iompair.

Treoracha storala agus seasmhachta:

. Ta seilfré 18 mhi ¢ 14 a dhéanta ag an tairge seo.

. Stérail 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 steiritila agus nuair a bhionn na tairgi
4 storail ar 2-8°C..

. Na reo & roimh Usaid.

. Na husaidtear tar éis an data éaga.

. Coimead 6 solas (na gréine) é

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

. Ni féidir an t-abhar a steirilit aris tar éis é a oscailt.

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

HR: Predvidena uporaba / predvideni korisnici

. GM501 Gradient 100 % je izotonina otopina za pripremanje sjemena
gustoce otprilike 1,12 g/ml. GM501 Gradient 100 % moze se rabiti u
kombinaciji s IUI, IVF i ICSI.

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

Sastav:

. GM501 Gradient 100 % sastoji se od Eestica koloidnog silicijevog diok-

sida obloZenih silanom, otopljenih u mediju puferiranom HEPES-om.
Upute za pripremanje gradijenata:
Prije uporabe promijesajte boce s gradijentom gustoce preokretanjem
svake boce 5 puta.
. Savjetujemo da napravite dvofazni sustav gradijenata (45 % i 90 %).
Mozda vam bude drazi razli¢it omjer mijeSanja (npr. 40 % i 80 %) ili
viSeslojni gradijent (45 % — 70 % — 90 %).

. Pomijesajte devet udjela proizvoda GM501 Gradient 100 % s jednim
udjelom medija za pranje da biste napravili gradijent od 90 %.
. PomijeSajte 4,5 udjela proizvoda GM501 Gradient 100 % s 5,5 udjela

medija za pranje da biste napravili gradijent od 45 %.
Napomena: Gradijente bi trebalo pripremiti i ponovo zapakirati u sterilnim uv-
Jetima (npr. laminarni kabinet, ISO razred 5). Da biste dobili najbolje rezultate,
pripremite medije za gradijent najviSe 24 sata prije uporabe. Dobro promijesaj-
te nakon $to razrijedite GM501 Gradient 100 %.
Upute za uporabu s uzorcima svjezeg sjemena:

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 polozite 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 Spricom 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.

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

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 gustoce inverzijom po pet boca prije
uporabe.

3. Pipetirajte 1 ml gradijenta nize 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 mjehuri¢a zraka. Pobrinite se da su dva sloja jasno odvojena.
To ¢éete posti¢i ako polozite vrSak igle na dno cijevi za centrifugu i pola-
ko rasprsite gradijent vise gustoce. 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 koraka
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.

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

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

nego treba povec’ati 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 moguée prenijeti HIV

ili hepatitis.

. Uvijek nosite zastitnu odjecu 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.

. Cuvaite 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 (Suncevog) 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
(s37°C).

HU: Rendeltetésszerii hasznalat/célfelhasznalok:

. A GM501 gradiens 100% izoténias oldat a sperma el6készitéshez,
amelynek s(irlisége korllbelll 1,12 g/ml. AGM501 Gradient 100 % ha-
sznalhaté IUl, IVF és ICSI kombinaciéval.

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

. A GM501 Gradient 100 % szilannal bevont kolloid szilicium-dioxid
részecskékbc’il all, melyek szuszpenziéja HEPES-pufferolt kozeggel

Gradlensek el6készitésére vonatkozo elbirasok:

. Hasznalat elétt razza fel a stiriséggradiens palackokat 5 palack for-
ditassal.
. Javasoljuk, hogy 2-fazisu gradiens rendszert hozzon létre (45% és

90%). Elsfordulhat, hogy eltéré keverési aranyt részesit elényben (pl.
40% és 80%) vagy tobb rétegii gradienst (45%-70%-90%).

. Keverjen 6ssze 9 rész GM501 Gradient 100% terméket 1 rész mosoko-
zeggel 90% gradiens eléallitasahoz.
. Keverjen dssze 4,5 rész GM501 Gradient 100% terméket 5,5 rész mo-

sokozeggel 45 % gradiens eldallitdsahoz.
Megjegyzés: A gradienseket steril kériilmények kdzétt kell elékészteni és Uj-
racsomagolni (pl. LAF-fiilke, ISO 5 tisztatér besorolas). Az optimélis eredmény
érdekében a gradiens kbzeget felhasznalas eltt maximum 24 éraval készitse
elé. Higitas utan keverje éssze jol a GM501 Gradient 100% terméket.
El6iras friss spermium mintaval torténé hasznalathoz:

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

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

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

4. 21 G ts 3 cc fecskendével képezzen 2,5 ml légbuborék men-

tes réteget a nagyobb siirliséggradiensbél (90 %) az alacsonyabb
siirliséggradiens (45 %) ala. Ugyeljen arra, hogy a két réteg egymastol
jol elkilondljon. Ehhez a ti hegyét helyezze a centrifugacsé aljahoz,
majd lassan oszlassa el a nagyobb sliriséggradienst. Ez a két réteg
gradiens korilbelll két 6ran keresztll stabil.

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

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

7. Szivja el a fellilusz6 anyagot.

8. Fecskenddvel szuszpendalja Ujbdl az lledéket 2-3 ml friss mosoko-
zeggel.

9. Centrifugdljon 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 fellilisz6 anyagot és ismételje meg az utolso két Iépést.

11. Végll tavolitsa el a fellilisz6 anyagot, és szuszpendalja ujbdl az lledé-
ket megfelelé kdzegben az asszisztalt reprodukcios kdvetkezo eljara-
saval torténd hasznalathoz (pl. IVF, ICSI, IUI).

El6iras fagyasztott spermium mintaval torténé

hasznalathoz:

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

2. Hasznalat elétt razza fel a stirliséggradiens palackokat 5 palack for-
ditassal.

3. Pipettazzon 1 ml - t az alacsonyabb sir(iséggradiensbél (45%) egy ste-
ril eldobhato centrifugacsébe.

4. 21 G tiis 3 cc fecskenddével képezzen 1 ml légbuborék mentes réteget

a nagyobb s(iriiséggradiensbél (90%) az alacsonyabb siriséggradiens
(45%) ala. Ugyeljen arra, hogy a két réteg egymastdl jél elkiiloniljon.
Ehhez a ti hegyét helyezze a centrifugacsé aljahoz, majd lassan
oszlassa el a nagyobb stirliséggradienst. Ez a két s(irliség réteg kortil-
bellil két 6ran keresztiil stabil.

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

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

3 percig.

7. Szivja el a fellilisz6 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. Véglil tavolitsa el a maradék folyadékot, és szuszpendalja Gjbdl a meg-
felel6 mennyiségii lledéket az asszisztalt reprodukciés kovetkezd elja-
rasaval torténd hasznalathoz (pl. IVF, ICSI, 1UI).

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 mintakat 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 felhasznaloi funkcidja felelés a termék nyomon kévethetd-

ségéért, valamint meg kell felelnie a nyomon kdvethetéégre vonatkozd
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 sérlilt.
Tarolasra vonatkozé elSirasok 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 kortilmények kozott, a terméket 2-8°C kozott kell tarolni.

. Hasznalat elétt 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 kdvetéen nem ujrasterilizalhato.

. Transzport utan stabil (max. 5 nap) emelt h6mérsékleten (< 37°C).

|T Uso previsto/utilizzatori previsti:
I GM501 Gradient 100% € una soluzione isotonica per la preparazione
del seme con una densita di circa 1,12 g/ml. Il GM501 Gradient 100%
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 100% & composto di particelle di silice colloidale
rivestite di silano sospese in un terreno tamponato con HEPES.

Istruzioni per la preparazione dei gradienti:

. Prima dell'uso, mescolare i flaconi di gradiente di densita capovolgen-
doli 5 volte.
. Si consiglia di produrre un sistema con gradiente bifasico (45% e 90%).

Si potrebbe preferire un rapporto di miscelazione diverso (per es. 40%
e 80%) oppure un gradiente multistrato (45%-70%-90%).

. Mescolare 9 parti di GM501 Gradient 100% con 1 parte di terreno di
lavaggio per produrre il gradiente al 90%.

. Mescolare 4,5 parti di GM501 Gradient 100% con 5,5 parti di terreno di
lavaggio per produrre il gradiente al 45%.

Nota: | gradienti devono essere preparati e riconfezionati in condizioni sterili

(per es. cappa a flusso laminare, ISO di classe 5). Per risultati ottimali prepara-

re il terreno gradiente al massimo 24 ore prima dell'uso. Mescolare bene dopo

aver diluito il GM501 Gradient 100%.

Istruzioni per I'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-
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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 su-
periore 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.

Aspirare il surnatante.

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 piu 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, 1Ul).

Istruzioni per I'uso con campioni di seme congelati:
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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 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
posizionando 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 piu 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 centri-

fuga (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.

. 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 é di 18 mesi dalla data di produzione.
. Conservare i prodotti a una temperatura tra 2-8°C.
. Il prodotto pud essere utilizzato in modo sicuro fino a 7 giorni dall’aper-

tura, mantenendo condizioni di sterilitd 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).

. Aprire e chiudere i falconi in condizioni asettiche (per es.; cappa a
flusso laminare, ISO Classe 5).

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

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

LV: Paredzéta lieto$analpotencialie lietotaji

. GM501 Gradient 100 % ir izotonisks $kidums spermas sagatavosanai
ar aptuveni 1,12 g/ml blivumu. GM501 Gradient 100 % var lietot kopa
ar [Ul, IVF un ICSI metodém.

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

Sastavs:

. GM501 Gradient 100 % satur ar silanu parklatas koloidala silicija

Gradientu sagatavo$anas instrukcijas:

. Pirms lietoSanas samaisa blivuma gradienta pudeles, tas 5 reizes ap-
griezot.
. leteicams sagatavot divfazu gradientu sistému (45 % un 90 %). Jus

varat izvéléties citu maisfjuma attiectbu (piem., 40 % un 80 %) vai
vairakslanu gradientu (45 %-70 %-90 %).

. Sajauc 9 dalas GM501 Gradient 100 % ar 1 dalu skalo$anas $§kiduma,
lai sagatavotu 90 % gradientu.
. Sajauc 4,5 dalas GM501 Gradient 100 % ar 5,5 dalam skalo$anas

$kiduma, lai sagatavotu 45 % gradientu.
Piezime: Gradientus sagatavo un atkartoti iepako sterilos apstaklos (piem.,
LAF skapr, ISO 5. klase). Lai iegatu optimalu rezultatu, gradientu Skidumu
sagatavo ne atrak ka 24 stundas pirms lietosanas. Péc atskaidisanas kartigi
samaisa GM501 Gradient 100 %.
Svaigas spermas paraugu lietoSanas instrukcijas:

1. Pirms lietoSanas uzsilda visas sistémas sastavdalas un paraugus lidz
37°C temperatirai vai lidz 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 mégené,

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

dientu (90 %) zem zemaka blivuma gradienta (45 %) &, lai neveido-
tos 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 bas sta-
bils aptuveni divas stundas.

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

6. Centrifugé 15-18 mindtes ar 350-400 apgriezieniem. Ja pabeidzot $o
soli, nav redzamas granulas, turpina centrifugét vél 3 minates.

7. Nosiic centrifugatu.

8. Izmantojot $lirci, atkartoti suspendé granulas ar 2-3 ml svaiga ska-
loSanas $kiduma.
9. Centrifugé 8-10 mindtes ar 300 apgriezieniem. Ja vélaties iegat

augstaku spermas koncentraciju, ieteicams centrifugét 10 mindtes.

10. Nostc centrifugatu un atkarto pédéjos divus solus.

11.  Visbeidzot nolej centrifugatu un atkartoti suspendé granulas atbilsto$a
§kiduma, lai tas izmantotu nakamaja procedira kopa ar maksligas
apaugloSanas metodém (piem., IVF, ICSI, IUI).

Saldétas spermas paraugu lietosanas instrukcijas:

1. Pirms lietoSanas uzsilda visas sistémas sastavdalas un paraugus I1dz
37°C temperatirai vai I1dz istabas temperatarai.

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 mégené.

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

dientu (90 %) zem zemaka blivuma gradienta (45 %) t&, lai neveido-
tos 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 bas 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 So soli,

nav redzamas granulas, turpina centrifugét vél 3 minates.

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

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

loSanas Skiduma.

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

10.  Nosic centrifugatu un atkarto pédéjos divus solus.

1. Visbeidzot nolej centrifugatu un atkartoti suspendé granulas
nepiecieSamaja daudzuma izmantoSanai nakamaja procedura kopa ar
maksligas apauglo$anas metodém (piem., IVF, ICSI, 1Ul).

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

lina centrbédzes spéku (ne vairak par 500 apgriezieniem).

Piesardziba un bridinajumi:
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. Cilvéka organiskie materiali uzskatami par potenciali inficétiem. Visus
paraugus apstrada, pienemot, ka pastav HIV vai hepatita inficeanas
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.

. ierices lietotaja iekarta nodrosina produkta izsekojamibu, un attieciga

gadijuma tai ir jaatbilst valsts tiestbu aktiem par izsekojamibu.
Parbaudes pirms lietoSanas:

. 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 temperatira.

. Produktu var drosi lietot ITdz 7 dienam péc atvérSanas, nodro$inot ste-
rilus 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 apstak|os (piem., LAF skapis,
I1SO 5. klase).

. Péc atvérSanas saturu nedrikst atkartoti sterilizét.

. Stabils péc transportéSanas (ne vairak ka 5 dienas) paaugstinaia

temperatdra (< 37°C).

. Nie zamraza¢ przed uzyciem.
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NO Tiltenkt bruk / tiltenke brukere:
GM501 Gradient 100 % er en isotonisk lgsning for klargjering av sper-
mie, med en tetthet pa omtrent 1,12 g/ml. GM501 Gradient 100 % kan
brukes i kombinasjon med IUI, IVF og ICSI.

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

Sammensetning:

. GM501 Gradient 100 % bestar av silandekkede, kolloidale silikapartik-
ler som er suspendert i et HEPES-bufret media.

Instruksloner for klargjering av gradlenter
Bland densitetsgradientflaskene ved a snu dem opp-ned 5 ganger for
bruk.

. Vi anbefaler at det produseres et tofasisk gradientsystem (45 % og 90
%). Du foretrekker kanskje et annet blandingsforhold (f. eks. 40 % og
80 %), eller en gradient med flere lag (45 %—70 %—-90 %).

. Bland ni deler GM501 Gradient 100 % med én del vaskemedia for &
produsere en gradient pa 90 %.
. Bland 4,5 deler GM501 Gradient 100 % med 5,5 del vaskemedia for &

produsere en gradient pa 45 %.
Merk: Gradienter skal framstilles og ompakkes under sterile forhold (f. eks.
LAF-benk, ISO-klasse 5). Fremstill gradientmedia maksimalt 24 timer for bruk
,for optimale resultater. Bland godt etter at GM501 Gradient 100 % er fort-
ynnet.
Bruksanwsnlng for fersk spermia:
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-sentrifugeror.

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

5. Plasser forsiktig 2,5 ml flytende spermie pa det gverste laget, ved &
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 m 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.

11. Fjern overskytende og resuspender pelleten i egnet media, for bruk
i etterfelgende prosedyre i assistert befruktningsmedisin (f. eks. IVF,
ICSI, 1Ul).

Bruksanwsnmg for frossen spermie:
Varm alle komponenter i systemet og prever til 37°C, eller romtempe-
ratur, 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-sentrifugeror.

4. Bruk en 3 cc-sproyte med en 21 G-nal, legg 1 ml av den hoyeste 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 a plassere nalespissen under sentrifugergret, og dispense-
re den hgyere tetthetsgradienten sakte. De to tetthetslagene er stabile
i omtrent to timer.

5. Plasser forsiktig maksimalt 0,5 ml frossen spermie pa det gverste laget,
ved & bruke en overfaringspipette eller sprayte.

6. Sentrifuger i 15-20 minutter ved 350 g. Hvis ingen pellet er synlig etter
dette trinnet, sentrifuger i tre minutter til.

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

8. 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 gjenveerende vaeske 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 pravene ikke fortynnes,

men sentrifugalkraften bor oke (ikke hayere enn 500 g).

Forholdsregler og advarsler:

. All humant, organisk materiale skal ansees som potensielt smittsomt.
Handter alle prever 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 fglge nasjonale reguleringer hva angar sporbarhet der
dette er aktuelt.

Kontroller for bruk:

. Ikke bruk produktet hvis det er misfarget, uklart eller viser tegn til mikro-
biell 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 veert 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 hoyere temperatur (<
37°C).

PL: Przeznaczenie/ uzytkownicy docelowi

. GM501 Gradient 100 % jest roztworem izotonicznym do przygotowania
nasienia o gestosci okoto 1,12 g/ml. GM501 Gradient 100 % moze by¢
uzywany w potgczeniu z IUI, IVF i ICSI.

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

Sktad:

. GM501 Gradient 100 % sktada sig¢ z czasteczek silikonu koloidalnego

pokrytego silanem zawieszonych w $rodku buforowanym HEPES.
Instrukc;e dotyczace przygotowania gradientow:

Wymiesza¢ butelki z gradientem gestosci odwracajgc 5 butelek przed
uzyciem.
. Radzimy stworzy¢ system 2-fazowego gradientu (45% i 90%) Mozna

wybra¢ inng szybkos$¢ mieszania (np. 40% i 80%) lub gradient wielo-
warstwowy (45%-70%-90%).
. Potaczy¢ 9 czesci GM501 Gradient 100 % z 1 czescig $rodka do
ptukania, aby otrzyma¢ 90% gradient.
. Potgczy¢ 4,5 czesci GM501 Gradient 100 % z 5.5 czesci $rodka do
ptukania, aby otrzyma¢ 45% gradient.
Uwaga: Gradienty powinny by¢ przygotowywane i przepakowywane w warun-
kach sterylnych (np. komora laminarna ISO 5 klasa czystosci). Aby uzyskac
najlepsze wyniki, nalezy przygotowac Srodki gradienta maksymalnie 24 godzin
p:zed uzyciem. Dokfadnie wymieszac po rozciericzeniu GM501 Gradient 100

Sposob postepowania ze Swiezymi prébkami nasienia:

Przed uzyciem ogrza¢ wszystkie sktadowe procedury i probki do 37°C
lub do temperatury pokojowe;j.

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

3. Pobra¢ pipetg 2.5 ml gradient nizszej gestosci (45 %) do sterylnej jedno-
razowej 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¢ umieszczajgc
koncéwke igty na dnie prébéwki do odwirowania i powoli wlewajac gra-
dient wyzszej gestosci. Dwuwarstwowy gradient jest stabilny przez okoto
dwie godziny.

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

6. Odwirowywac na 350-400 g przez 15-18 minut. Jesli nie wida¢ zadnego

osadu po tym etapie, nalezy odwirowywac¢ przez kolejne 3 minuty.

Zaaspirowac¢ supernatant.

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

$wiezego $rodka do ptukania.

9. Odwirowywaé na 300 g przez 8-10 minut. Jesli majg zosta¢ uzyskane
wieksze stezenie spermy, wéwczas nalezy odwirowywac cate 10 minut.

10. Zaaspirowac supernatant i powtérzy¢ dwa ostatnie etapy.

1. Na koniec usung¢ supernatant i powtérnie zawiesi¢ osad w odpowied-
nim $rodku do uzycia z kolejng procedurg medycyny wspomagania re-
produkciji (np. IVF, ICSI, 1UI).

Sposob postepowanla z zamrozonymi probkaml nasienia:
Przed uzyciem ogrza¢ wszystkie sktadowe procedury i probki do 37°C
lub do temperatury pokojowe;j.

2. Wymieszac¢ butelki z gradientem gestoéci odwracajgc 5 butelek przed
uzyciem.

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

4. Uzywajac 3 cc strzykawki z iglg 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 osiggna¢ umieszczajgc
koncoéwke igly na dnie probéwki do odwirowania i powoli wlewajac
gradient wyzszej gestosci. Te dwie warstwy gestosci pozostajg stabilne
przez dwie godziny.
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5. Delikatnie umiesci¢ 0,5 ml rozmrozonego nasienia na gornej warstwie
uzywajgc do przeniesienia pipety lub strzykawki.

6. Odwirowywaé 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
Swiezego $rodka do ptukania.

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

10.  Zaaspirowac supernatant i powtérzy¢ dwa ostatnie etapy.

1. Na koniec usung¢ pozostaty ptyn, aby powtdrnie zawiesi¢ osad w wyma-
ganej iloéci do uzycia podczas kolejnej procedury medycyny wspomaga-
nia reprodukciji (np. IVF, ICSI, UI).

Aby uzyskac lepsze oddzielenie plemnikéw, nie nalezy rozciericza¢ probki, ale

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

Srodki ostroznosci i ostrzezenia:

. Caly ludzki materiat organiczny musi by¢ postrzegany jako potencjal-
nie zarazliwe. Obchodzi¢ sig z wszystkimi prébkami tak jak mogtyby
przenosi¢ HIV lub zditaczke.

. Zawsze nosi¢ ubranie ochronne podczas postepowania z prébkami.

. Nalezy zawsze pracowac przestrzegajac $cisle zasad higieny (komora
laminarna ISO 5 klasa czystosci), aby unikng¢ ewentualnego zanieczy-
szczenia.

. Uzywac wytgcznie zgodnie z przeznaczeniem.

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

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

Kontrola przed uzyciem:

. Nie uzywac produktu, jesli produkt zmieni kolor, stanie sig metny lub wy-
daje sig zanieczyszczony bakteriami.
. Nie uzywac¢ produktu, jesli piecze¢ pojemnika jest otwarta lub wadliwa w

chwili dostarczenia produktu.
Instrukcje dotyczace przechowywania i trwatosci:

. Termin przydatno$ci wynosi 18 miesigcy od daty produkcji.
. Przechowywac produkty w temperaturze 2-8°C.
. Po otwarciu pojemnika zuzy¢ produkt w ciggu 7 dni, o ile zostang zacho-

wane sterylne warunki; nalezy przechowywac produkty w 2-8°C
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. Po otwarciu nie wolno powtérnie sterylizowa¢ zawartosci.
. Ustabilizowa¢ po transporcie (maks. 5 dni) w podwyzszonej tempera-
turze (< 37°C).

PT: Uso previsto/Utilizadores previstos:

. GM501 Gradiente 100% € uma solugéo isotdnica de preparagédo de
sémen, com uma densidade de aproximadamente 1,12 g/ml. GM501
Gradiente 100% pode ser usado em combinagdo com IIU, FIV e ICSI.

. Os utilizadores previstos s&o profissionais de fertilizagéo in vitro (técni-
cos de laboratério, embriologistas ou médicos).

Composicgao:

. GM501 Gradiente 100% consiste em particulas de silica coloidal re-

vestidas com silano suspensas em meio tamponado com HEPES.
Instrugoes para a preparacgao dos gradientes:
Misture os frascos de gradiente de densidade por inversdes de 5 fra-
scos antes de usar.
. Recomendamos produzir um sistema de gradiente de 2 fases (45% e
90%). Pode preferir uma relagdo de mistura diferente (por exemplo,
40% e 80%) ou um gradiente de varias camadas (45%-70%-90%).

. Misture 9 partes de GM501 Gradiente 100% com 1 parte de meio de
lavagem para produzir o gradiente de 90%.
. Misture 4,5 partes de GM501 Gradiente 100% com 5,5 partes de meio

de lavagem para produzir o gradiente de 45%.
Nota: Os gradientes devem ser preparados e reembalados em condigbes es-
téreis (banco LAF, ISO classe 5). Para resultados 6timos, prepare os meios
de gradiente no maximo 24 horas antes do uso. Misture bem, depois de diluir
o0 GM501 Gradiente 100%.
Instrugoes de utilizagdo com amostras de sémen fresco:

1. Antes de usar, aqueca 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 ¢é 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 apds 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, é 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, UI).
Instrucoes de utilizagdo com amostras de sémen

congelado:

1. Antes de usar, aqueca 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 sdo estaveis por cerca de duas horas.

5. Coloque suavemente um maximo 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, é 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, 1IU).
Para conseguir uma melhor separagdo dos espermatozoides, a amostra ndo
deve ser diluida, mas a forga centrifuga deve ser aumentada (ndo superior
a 500 g).
Precaugoes 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 protegdo 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.

. Alinstalagdo 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 utilizagao:

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

defeito quando o produto for entregue.
Instrugoes de conservacgao e estabilidade:

. Avida util é de 18 meses desde o fabrico.

. Armazene os produtos entre 2-8°C.

. O produto pode ser usado com segurancga até 7 dias ap6s a abertura,
quando as condigbes estéreis sdo mantidas e os produtos sdo arm-
azenados a 2-8°C.

. N&o congele antes do uso.

. N&o use apds a data de validade.

. Mantenha longe da luz (solar).

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

. O contetdo nao pode ser reesterilizado ap6s a abertura.

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

RO: Utilizare previzuta/utilizatori prevazuti:

. GM501 Gradient 100 % este o solutie izotonica pentru pregatirea sper-
mei cu o densitate de aproximativ 1,12 g/ml. GM501 Gradient 100 %
poate fi utilizat in combinatie cu IUI, FIV si ICSI.

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

Compozitie:

. GM501 Gradient 100 % este alcatuit din particule de siliciu coloidal

acoperite cu silan suspendate in mediu tamponat cu HEPES.
Instructlunl pentru pregatirea gradientilor:
Amestecatl flacoanele cu gradient al densitatii agitand flaconul de 5 ori
inainte de utilizare.
. Va recomandam sa creati un sistem gradient in 2 faze (45 % si 90 %).
Este posibil sa preferati un raport de amestecare diferit (de ex., 40 % si
80 %) sau un gradient in mai multe straturi (45 %-70 %-90 %).
. Amestecati 9 parti de GM501 Gradient 100 % cu o parte de mediu de
spalare pentru a obtine un gradient de 90 %.
. Amestecati 4,5 parti de GM501 Gradient 100 % cu 5,5 parti de mediu
de spalare pentru a obtine un gradient 45 %.
Nota: Gradientii ar trebui s fie pregatiti si reambalati in conditii sterile (de ex.,
hoté cu flux laminar, ISO Clasa 5). Pentru rezultate optime, pregétiti mediile
de gradient cu cel mult 24 de ore inainte de utilizare. Amestecati bine in timpul
diludrii GM501 Gradient 100 %.
Instructiuni pentru utilizarea cu esantioane de sperma

proaspata'

1. inainte 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 inferioar&
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 pipeta de transfer sau o seringa.

6. Centrifugati la 350-400 g timp de 15-18 minute. in cazul in care, dupa
aceastd etapd, nu se observa niciun extract concentrat, centrifugati

inca 3 minute.

7. Aspirati lichidul supernatant.

8. Folosind o seringd, 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.

1. La final, 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, |ncaI2|t,| 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 seringd 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 decongelatd peste
stratul superior, folosind o pipeta de transfer sau o seringa.

6. Centrifugati timp de 15-20 de minute la 350 g. In cazul in care, dup&
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 seringd, 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 rémas 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

sa fie diluat, ci ar trebui marita 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 s& respecte reglementérile
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.

. Anu se congela inainte de utilizare.

. Anu se utiliza dupa data expirarii.

. Anu se expune la lumina directa a soarelui.

. Deschideti si inchideti sticlele in 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 ncnonb3oeanue/npeanonaraemele

nonb3oBaTenu:

. GM501 M'paguneHT 100 % — M3OTOHUYECKUIN pacTBOP AN NOATOTOBKN
crnepmMbl MAOTHOCTbIO NpubnuantensHo 1,12 r/mn. GM501 MpagueHT

100 % MOXeT ucrnonb3oBaTbca B kom6uHaumm ¢ KO, IVF n ICSI.

. MpeanonaraembiMu nonb3oBaTensMn SABRSIOTCA cneunanuctsl IVF
(nabopaHTbl, aM6pUONOrM UNK Bpaymn).

Cocras:

. GM501 MpaamneHT 100 % 1 90 % COCTOUT N3 KOSNMOWAHBIX KPEMHUEBbIX
4acTuL, MOKPLITBIX CUMAHOM, CyCMEeHAMPOBaHHbIX B 3abydepeHHoi

HEPES cpege.

MHCprKLl,I/IH no noaroToBke rpagueHToB:

. Mepen wvcrnonb3oBaHMeM cMmelwanTe OyTbikM C  rpagUeHToM
KOHLIEHTpaLMK Npu NHBEPCUM 5 ByTbINOK.

. PekomeHayeTcs NPUroTOBUTL 2-X CIIOMHYKD CUCTEMY rpaaneHToB (45

% 1 90 %). MoxHo BbIGpaTh APYroi KO3(PMUUMEHT CMeLIMBaHNS
(Hanpumep, 40 % 1 80 %) 1N MHOrOCIONHbIV AnemMeHT (45 %-70 %-90

%).

. CwmewwmBatot 9 yacteit GM501 'pagueHT 100 % v 1 yacTtb cpeabl Ans
NPOMbIBKU, YTOGbI NpuroToBUTL rpagueHT 90 %.

. CwmelumBatot 4,5 yactn GM501 MpagueHT 100 % u 5,5 yactei cpeapl

NSt NPOMBbIBKM, YTOObI NPUrOTOBUTL rPaaneHT 45 %.
lMpumeyaHue: padueHmbl HEO6XO0UMO 20mO8UMb U Mepernakoebieams 6
ycrnosusix nonHoli cmepunbHoCMuU (Harnpumep, namuHapHbIl wKkag Knacca
5 1SO). Onsa onmumanbHo20 pe3dynbmama cnedyem npusomosums cpedy
2padueHma Mmakcumym 3a 24 ydaca 0o npumeHeHus. [locrne pa3eedeHusi
GM501 Mpaduerm 100 % cpedy mwamesnsHo nepemewiusaom.
MHCprKLlVIﬂ Mo UCNoJiIb30BaHUIO CO CBEXUMU o6pa3|.|aMM

cnepmbl:

1. I'Iepe,q ncnonb3oBaHMeM NogorpeBatoT BCE KOMMOHEHTbl CUCTEMbI U
o6pasubl o 37 °C unn Ao KOMHATHOW TeMnepaTypbl.

2. Mepen vcnonb3oBaHWeM MepeMeLlVBaloT rpagueHT MoTHOCTU BO
dnakoHax nyTem nepesopavunBaHns rnakoHOB BBEpX AHOM 5 pas.

3. C nomowblo nuneTkn nomewawt 2,5 Mn rpagveHta  MeHbluei
nnotHoctn (45 %) B CTepunbHyld OAHOPA30BYID LEHTPUMDYXKHYIO
npo6upKy.

4. Wcnone3yst wnpuy, Ha 3 cm3 ¢ urmon 21 G, nomewatot 2,5 mn

rpagvieHTa GonbLuen nnotHocTH (90 %) Noa crov rpagneHTa MeHbLUEe
nnotHocTn (45 %), cBoboaHbIN OT nNy3blpbkoB Bo3dyxa. Cnenyer
pobuTtbea TOro, 4Tobbl ABa crnosi GblNM YeTKo pasfeneHbl. JTo
[0CTUraeTcA MyTeM NOMELLEHNS KOHYMKA UMbl Ha IHO LIEHTPUYXXHO
npobupkM W MeANeHHOro BblJaBNMBaHWS W3 LINpULA rpagueHTa
Gonblueit NNoTHOCTU. TakoW [BYXCMOWHbLIA rpaaveHT ctabuneH B
TeyeHue [ByX 4acos.

5. AkkypaTHO nomelaroT 2,5 MN CKUKEHHON CnepMbl B BEPXHUIA CIOW,
UCMonb3ysi MMNETKY ANsi NepeHoca Unu LNpuL,.

6. LieHTpudpyrupytot npu 350-400 r B TeyeHne 15-18 muHyT. B cnyyae,
ecrnn HeT BUAMMOrO ocTaTka Ha 3TOM aTane, LeHTpudyrmpyiot elle 3
MUHYTbI.

7. YpansioT cynepHaTaHT.

8. Wcnonb3yst wnpuu, AobaensioT 2-3 mn cpedbl Ans NPOMbIBKMA U
NOBTOPHO CYCNEHAMPYIOT 0CaZOK.

9. LieHTpudpyrupytot npu 300 r B TeyeHne 8-10 muHyT. Ecnn Heobxogmumo
nonmyunts  Goree  BbLICOKYIO  KOHLEHTpaLuio — CriepmaTto3onaos,
pekomeHayeTcs LeHTprdyrmposaTth NonHbIX 10 MUHYT.

10.  YpansioT cynepHaTaHT v MOBTOPSIOT ABa NOCMEAHMX Lara.

11. B KOHUe ypansioT cynepHaTaHT U MOBTOPHO CyCMeHAWPYIT 0Capok
B COOTBETCTBYIOLUEW cpede ANsi UCMOMb3oBaHUS B MocneayloLwmx
npoueaypax BCMOMOraTesnbHo pel'lpOIJ,yKTVIBHOVI MeanuUHbI
(Hanpumep, IVF, ICSI, 3KO).

MHCprKLlVIﬂ Mo UCnosib30BaHUIO C 3aMOPOXEeHHbIMU

obpasuamm cnepmbi:

1. I'Iepe,q ncnonb3oBaHMeM NogorpeBatdT BCE KOMMOHEHTbl CUCTEMbI U

o6pasubl 4o 37 °C unn 4o KOMHATHOW TeMnepaTypbl.

2. Mepen vcnonb3oBaHWeM MepeMeLLVBaloT rpagueHT MoTHOCTU BO
dnakoHax nyTem nepesopaunBaHns rakoHOB BBEpX AHOM 5 pas.

3. C nomoLLbto NMNETKM NoMeLakoT 1 M rpaaneHTa MeHbLIEN NNOTHOCTN
(45 %) B CTEPUNBHYIO OAHOPA30BYIO LIEHTPUMYXKHYIO NPOBUPKY.

4. Wcnonb3ays wnpuy Ha 3 cm3 ¢ urmon 21 G, nomeluatoT 1 Mn rpagueHTa

6onbLweit nnotHocTH (90 %) noa Crnow rpaaueHTa MeHbLUel NOTHOCTN
(45 %), cBoBopHbIi OT ny3bipbkoB Bo3ayxa. CnepyeT Aobutbes
Toro, YToGbl [Ba Crosi GbinM YETKO pasaeneHbl. JTo AocTUraeTcst
nyTeM MOMELLEHNS KOHYMKA Wbl Ha [AHO LEHTPUYXHON Npobupku
M Me[fIeHHOro BbIAABMMBAHUA U3 LUMpWLA rpagveHTa Gorblueit
NMNOTHOCTW. TaKoW [ABYXCMOWHbIA rpagueHT cTabuneH npuMepHo B
Te4YeHne AByX 4YacoB.

5. AKKypaTHO Mo T 0,5 Mn OTT /i CnepMbl B BEPXHWIA CIOW,
1Cronb3ys MUNETKy Ansi NepeHoca Unu LWnpuL.

6. LieHTpudbyrupytot B Tedenne 15-20 munyT npu 350 . B cnyyae, ecnu
HET BMAMMOTO OcTaTka Ha 3TOM JTane, LeHTpudyrmpylT ee 3
MUHYTBI.

7. YaansaT cynepHaTtaHT 4o ocajka Tak, 4Tobbl octanock He meHee 0,5
MI1 XWUOKOCTU Hajl 0CaZKoM.

8. Wcnonb3yst wnpuu, fobaensioT 2-3 mn cpedbl Anst MPOMbIBKMA U
NOBTOPHO CYCNEHAMPYIOT 0CaZOoK.

9. LieHTpudpyrupytot npu 300 r B TeyeHne 8-10 muHyT. Ecnn Heobxoammo
nonyunts  Goree  BbLICOKYIO  KOHLEHTpaLuio — CriepmaTo3onaos,

pekomeHayeTcs LeHTprdyrmposaTth NonHbIX 10 MUHYT.

10.  YpansioT cynepHaTaHT v MOBTOPSIOT ABa NOCMEAHMX Lara.

11. B KOHUE yaansioT CynepHaTaHT M MOBTOPHO CyCMeHAMpPYIOT ocafok
B Tpebyemom obbeme cpefbl ANsi UCMONb30BAHUS B MOCMEAYHOLLNX
npoueaypax — BCTIOMOraTeNibHOM  PenpofyKTUBHOW  MeAWLMHbI
(Hanpumep, IVF, ICSI, 3KO).

Ymobbl docmudb nydwe20 pasdeneHus Crnepmamo3oudos, HyXHO He

passodums obpaseu, a ysenuyums UeHMpPOCMPeMUMenbHyIo curty (He ebiue
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I'Ipe.qynpe»(.qeuml M Mepbl NPeAoCTOPOXHOCTHU:

Bce yemoBeuyeckue M opraHudyeckue  o6paslbl  [OMKHbI
paccmaTpuBaTbCA B KayeCTBe MNoTeHunanbHO MaTOreHHbIX. Cne,qyeT
pabotatb co Bcemn obpasuamu Tak, kak ecnu Gbl OHU SBMSNUCH
BO3MOXHbIMW NepeHocunkamm BUY nnm renatuta.

. Mpu oBpatleHnn ¢ obpasuamu BCeraa UCNonb3yT 3aLUUTHYHO OAeXAY.

. Bcerna crnegyer pab6otate CO CTpOrMM  CobriofeHneM  ycrosuit
TUrneHsl Bo 3bexaHne BOMOXHOTO 3arpsi3HeHUst (C UCMoNb3oBaHeM

namuHapHoro Lkadga knacca 5 1SO).
M Mcnonb3oBaTh TOMbLKO MO HAa3HAYEHWHO.
. Monb3oBaTenbckoe o6opyaoBaHe NpeaHasHaYeHo Ars OTCNEXNBaHNS

npoayKuum 1 AOMKHO OTBeYaTb HaUMOHalbHOMY 3aKOHOA4ATelbCTBY 06
OTCNnexuneaHuu, ecnu TakoBoe NpUMeHseTca.
MpoBepka nepep UCNonb30BaHUEM:

. He ucnonb3oBatb NPOAYKT, ecnn OH cTarn 6eCLlBeTHbIM, MYTHbIM Unn
MOSIBUNNCL MPU3HAKN MUKPOGUONOTNYECKOTO 3arpsisHEHMS.
. He wvcronb3oBath MpOAYKT, €Crv npu nofydyeHnn riakoH, nnomGa

KOHTeHepa Unu ynakoeka BCKPbITbl UMW HApYyLLEHbI.
YCHOBMFI XpaHeHusa n CTabUNbLHOCTb:

Cpok rogHocTut: 18 MecsiLieB C faTbl U3rOTOBMEHUSI.
. XpaHuTb nNpoaykTbl Npu Temnepatype ot 2°C go 8°C.
. MpoaykT mMoxeT GbiTb 6e30nmacHO MCMonb30BaH B TeuyeHune 7 [Hen

riocre BCKPbITUS NP YCIOBUM COBMIOAEHUS CTEPUIBHOCTY U XpaHEHUN
npoaykToB npu Temneparype ot 2°C go 8°C.

. Mepen ncnonb3oBaHWeM He 3aMopaxuBaTb.

. He vcnonb3oBaTh NOCne UCTEYEHUst Cpoka FOAHOCTH.

. XpaHuTb B 3aLLMLLEHHOM OT (CONHEYHOro) cBeTa MecTe.

. OTKprBaTb N 3aKpbiBaTb 6yTbIJ‘IKI/l HeOﬁXO/ZLI/lMO B CTepusibHbIX
ycnosusix (Hanpumep, B namuHap-6okce, knacc ISO 5).

. CofepxumMoe He MOXeT ObiTb MOBTOPHO CTEPUIN3OBAHO Mocne
BCKpPbITUA d)]'IaKOHa.

. CrabuneH npu TpaHCMOPTUPOBKE (Makc. 5 AHEN) Mpu MOBbILLEHHON

Temneparype (< 37°C).

Sl: Predviden naéin uporabe/predvideni uporabniki:

. GM501 Gradient 100 % je izotoni¢na raztopina za pripravo semena z
gostoto priblizno 1,12 g/ml. GM501 Gradient 100 % se lahko uporablja
v kombinaciji z IUl, IVF in ICSI.

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

Sestava:

. GM501 Gradient 100 sestoji iz koloidnih silicijevih delcev prevle¢enih s

silanom, ki so suspendirani v mediju pufranim s HEPES-om.

Navodila za pripravo gradientov:

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

. Svetujemo, da izdelate 2-fazni gradientni sistem (45 % in 90 %) Lah-
ko izberete tudi druga¢no mesalno razmerje (npr. 40 % in 80 %) ali
vecslojni gradient (45 %—70 %-90 %).

. Za pridobitev 90-odstotnega gradienta zmeSajte 9 delezev GM501
Gradient 100 % z 1 delezem medija za spiranje.
. Za pridobitev 45-odstotnega gradienta zmeSajte 4,5 deleze GM501

Gradient 100 % s 5,5 delezi medija za spiranje.
Opomba: Gradiente je treba pripraviti in zapakirati v sterilnih pogojih (npr. LAF
komora, razred ISO 5). Za optimalne rezultate pripravite gradient najvec¢ 24 ur
pred uporabo. Po red¢enju GM501 Gradient 100 % dobro premeSajte.
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 zraénih mehurékov.
Obe sloja morata biti opazno lo¢ena. To doseZete tako, da konico igle
postavite na dno centrifugalne epruvete in pocasi oddajajte gradient
vi§je 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.

Aspirirajte supernatant.

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
visje koncentracije semencic, je priporocljivo, da centrifugirate celih 10
minut.

10.  Aspirirajte supernatant in ponovite zadnja dva koraka.

11. Nazadnje odstranite supernatant in ponovno suspendirajte pelet v us-
treznem mediju za uporabo s poznejSim postopkom asistirane repro-
duktivne medicine (npr. IVF, ICS], IUI).

® N

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 stekleni¢ke 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 doseZete tako, da konico igle post-
avite na dno centrifugalne epruvete in pocasi oddajajte gradient visje
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 semencic, je priporo¢ljivo, 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, UI).

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 cloveske organske snovi je treba obravnavati kot potencialno na-
lezljive.

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

. Pri ravnanju z vzorci vedno nosite za$¢itna oblacila.

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 kakr$ne
koli dokaze o mikrobiolo$ki 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.

. Stekleni¢ke odpirajte in zapirajte v asepti¢nih pogojih (npr. kabina z
laminarnim tokom, 1SO razred 5).

. Vsebine po odprtju ni mogoc¢e ponovno sterilizirati.

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

RS: Predvidena upotreba/namenjeni korisnici:

. GM501 Gradient 100% je izotonski rastvor za pripremu semena sa
gustinom od priblizno 1,12 g/ml. GM501 Gradient 100% moZe da se
koristi u kombinaciji sa IUI, IVF i ICSI.

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

Sastav:

. GM501 Gradient 100% sastoji se od silana oblozenih koloidnih silica

Cestica suspendovanlh u mediju puferovanom HEPES-om.
Uputstva za pripremu gradijenta:
Pre upotrebe promes$ajte bocice gradijenta izmenjivanjem po 5 bocica.
. Savetujemo da napravite 2-fazni gradijentni sistem (45% i 90%).
MoZzda preferirate drugaciji odnos mes$anja (npr. 40% i 80%) ili viSesloj-
ni gradijent (45% -70% -90%).
. Da bi proizveli 90% gradijent meSajte 9 delova GM501 Gradient 100%
sa 1 udelom medijuma za pranje.
. Da bi proizveli 45% gradijent meSajte 4.5 delova GM501 Gradient
100% sa 5.5 udelom medijuma za pranje.
Beleska: Gradijenti treba pripremiti i prepakirati u sterilnim uslovima (npr.
LAF-klupa, ISO klasa 5). Za optimalne rezultate pripremite gradijentski medij
maksimalno 24 sata pre upotrebe. Nakon razblaZenja, medijum GM501 Gra-
dient 100% dobro promeSajte.
Uputstvo za upotrebu sa uzorcima svezeg semena:
1. Pre upotrebe ugrijte sve komponente sistema i uzorke na 37 °C ili na
sobnu temperaturu.
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¢ $price od 3 cc sa iglom 21 G, sloj 2,5 ml gradijenta viSe gus-

tine (90%) ispod gradijenta nize gustine (45%) bez zra¢nih mehuri¢a.
Pazite da ova dva sloja budu jasno razdvojena. Ovo se postize postav-
lianjem 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 tecnog semena na gornji sloj pomocu transferne
pipete ili $price.

6. Centrifugirajte na 350-400 g tokom 15-18 minuta. U slucaju da nakon
ovog koraka nije vidljiva peleta, centrifugirajte jo§ 3 minute.

7. Aspirirajte supernatant.

8. Uz pomo¢ $prica, ponovno suspendirajte pelete sa 2-3 ml sviezeg 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.

1. Na kraju, uklonite supernatant i ponovite suspendiranje peleta pono-
vo u odgovarajuéem medijumu za upotrebu uz naknadnu proceduru
pomocne reproduktivne medicine (npr. IVF, ICSI, IUl).

Uputstvo za upotrebu sa uzorcima smrznutog semena:

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

2. Pre upotrebe promes$ajte bocice gradijenta izmenjivanjem po 5 bocica.

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

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

tine (90%) ispod gradijenta nize gustine (45%) bez zraénih mehuri¢a.
Pazite da ova dva sloja budu jasno razdvojena. Ovo se postize postav-
lianjem vrhova igle na dno centrifugalne epruvete i polako ispustanjem
gradijenta vece gustine. Ova dva sloja gustine su stabilna oko dva sata.

5. Nezno 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.

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

8. 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¢éem medijumu za upotrebu uz naknadnu proceduru
pomocne reproduktivne medicine (npr. IVF, ICSI, IUI).

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

povecati centrifugu (ne vise od 500 g).

Mere predostroznosti i upozorenja:

. 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 moguéu kontaminaciju.

Samo za nameravanu upotrebu.

. Postrojenje korisnika ovog uredaja odgovorno je za odrzavanje sled-
ljivosti 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 mikrobiolo$koj kontaminaciji.
. Ako se kod isporuke ustanovi da je bocica ili pakovanje otvoreno ili ima

gre$ku 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 povisenoj tempe-

raturi (< 37°C).

TR: Hedef kullanim/Hedef kullanicilar:

. GM501 Gradient %100, yaklasik 1.12 g/ml yogunluklu semen
hazirlamaya yénelik izotonik bir solisyondur. GM501 Gradient %100,
intrauterin inseminasyon, In Vitro Fertilizasyon ve Intrasitoplazmik
Sperm Enjeksiyonu ile birlikte kullanilabilir.

. Bu riiniin hedef kullanicilari, In Vitro Fertilizasyon profesyonelleridir
. (laboratuvar teknisyenleri, embriyologlar veya tip doktorlart).

Igerik:

. GM501 Gradient %100, HEPES tamponlu medyumda siispansiyon ha-

linde olan silan kapli, koloidal silika pargaciklarindan olusur.
Gradyanlarm hazirlanmasina yonelik talimatlar:
Yogunluk gradyanli siseleri kullanmadan &nce 5 kez ters gevirerek
karistirin.
2 fazli bir gradyan sisteminin (%45 ve %90) Uretilmesini 6neriyoruz.
Farkli bir karistirma orani (6rn. %40 ve %80) veya ¢ok katmanli grady-
an (%45-%70-%90) tercih edebilirsiniz.
%90 gradyan! Uretmek igin 9 birim GM501 Gradient %100°G 1 birim
ytkama medyumu ile karistirin.
. %45 gradyani Uretmek igin 4.5 birim GM501 Gradient %100’( 5.5 birim
ytkama medyumu ile karistirin.
Not: Gradyanlarin steril kogullar altinda hazirlanmasi ve yeniden paketlenmesi
gerekir (6rn. Laminar Hava Akimli Kabin ISO Sinifi 5). Optimum sonuglar elde
etmek igin gradyan medyumlari kullanmadan en fazla 24 saat énce hazirlayin.
GM501 Gradient %100’ sulandirdiktan sonra iyice karistirin.
Yeni semen ornekleri ile kullanima yonelik talimat:

1. Kullanmadan énce sistemin tiim bilesenlerini ve 6érnekleri 37°C’ye veya
oda sicakligina getirin.

2. Yogunluk gradyanli siseleri kullanmadan &nce 5 kez ters gevirerek
karistirin.

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

4. 21 Gigneli 3 cc bir siringa yardimiyla da yiiksek yogunluklu gradyan-
dan (%90) 2.5 ml alip disiik yogunluklu gradyanin (%45) altina hava
kabarcigi olusmadan verin. ki katmanin da belirgin sekilde ayrilmis
oldugundan emin olun. Bunu, ignenin ucunu santrifijj tipunin en alt
kismina yerlestirip daha yiksek yogunluklu gradyani yavasca vererek
saglayabilirsiniz. Bu iki katmanli gradyan yaklasik iki saat kadar kararli
yapida kalacaktir.

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

6. 15-18 dakika boyunca 350-400 g'de santrifijleyin. Bu adimin ardindan
gorlndr bir topagin olusmamasi durumunda 3 dakika daha santrifiij-
leyin.

7. Ustte kalan siviya aspirasyon uygulayin.

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

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

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

11. Son olarak, Ustte kalan siviy alin ve yardimci Ureme 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:

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

2. Yogunluk gradyanli siseleri kullanmadan &nce 5 kez ters gevirerek
karistirin.

3. Distlk yodunluklu gradyandan (%45) pipetle 1 ml alip steril ve tek
kullanimlik santrifij tiptine koyun.

4. 21 Gigneli 3 cc bir sirnnga yardimiyla da yiiksek yogunluklu gradyan-
dan (%90) 1 ml alip disiik yogunluklu gradyanin (%45) altina hava
kabarcigl olusmadan verin. ki katmanin da belirgin sekilde ayrilmis
oldugundan emin olun. Bunu, ignenin ucunu santrifijj tipunin en alt
kismina yerlestirip daha ylksek 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 ¢éziilmiis semeni yavasca yerlestirin.
6. 15-20 dakika boyunca 350 g'de santrifiijleyin. Bu adimin ardindan gé-
rindr bir topagin olusmamasi durumunda 3 dakika daha santrifiijleyin.

7. Ustte kalan siviya topagdin lizerindeki 0.5 ml isaretinin altina inmeyecek
sekilde aspirasyon uygulayin.
8. Bir siringa yardimiyla topagi 2-3 ml'lik yeni yikama medyumu ile yeni-

den suspansiyona alin.

9. 8-10 dakika boyunca 300 g'de santrifiijleyin. Daha ylksek sperm
konsantrasyonlari elde etmek istemeniz durumunda 10 dakika boyunca
santriflijlemeniz énerilir.

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

1. Son olarak, topagin yardimci Greme tekniklerinin (6rn. In Vitro Fertili-
zasyon, Intrasitoplazmik Sperm Enjeksiyonu, intrauterin Inseminasyon)
bir sonraki prosediriinde istenen miktarda yeniden siispansiyona
alinmasi amaciyla kalan siviyr alin.

Spermatozoanin daha iyi bir sekilde ayriimasini saglamak i¢in &rnegin

sulandirilmamasi, bunun yerine santrifiij kuvvetinin arttirimasi (500 g'den faz-

la olmamak kosguluyla) gerekir.

Onlem ve uyarilar:

. insanlardan gelen tiim organik malzemelerin potansiyel olarak enfek-
siyon olusturabilecegi g6z 6niinde bulundurulmalidir. Tiim numuneleri,
HIV veya Hepatit bulastirabileceklermis gibi kullanin.

. Numuneleri kullanirken daima koruyucu giysiler giyin.

. Olas! kontaminasyon riskine karg! daima kati hijyen kosullari altinda

(6rn. Laminar Hava Akimli Kabin, ISO Sinifi 5) galisin.

Yalnizca amaglanan kullanim igindir.

. Bu cihazin kullanicisinin tesisi, Grlinin izlenebilirligini stirdirmekten
sorumludur ve s6z konusu tesisin varsa izlenebilirlik ile ilgili ulusal du-
zenlemelere uymasi gereklidir.

Kullanim 6ncesi yapilmasi gereken kontroller:

. Renginin degismesi, bulanik bir hal almasi veya mikrobik kontamina-
syona yonelik bulgular gostermesi durumunda urdini kullanmayin.
. Uriiniin teslimi sirasinda kutunun kapaginin agilmis veya hasarli olmasi

durumunda Urtind kullanmayin.
Saklama talimatlan ve kararhlik:

. Raf émri, imalat zamanindan itibaren 18 aydir.

. Uriinleri 2-8°C arasinda saklayin.

. Bu Urin, steril kogullarin strdiriilmesi ve Uriinlerin 2-8°C’de saklanmasi
durumunda agilmasindan itibaren 7 giine kadar glvenli bir sekilde
kullanilabilir.

. Kullanimdan énce dondurmayin.

. Son kullanma tarihinden sonra kullanmayiniz.

. Giines 15191 veya 1siktan uzak tutun.

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

. Uriintin igeridi, agildiktan sonra yeniden sterilize edilemez.

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

ES: uso previsto/Usuarios previstos:

. GM501 Gradient 100 % es una solucién isotdnica para la preparacion
de semen con una densidad de aproximadamente 1,12 g/ml. GM501
Gradient 100 % puede utilizarse en combinacién con IIU, FIV e ICSI.

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

Composicion:

GM501 Gradient 100 % se compone de particulas de silice coloidal recubier-

tas con silano y suspendidas en un medio tamponado con HEPES.

Instrucciones para la preparacion de gradientes:

. Mezclar las botellas de gradiente de densidad invirtiéndolas 5 veces

antes de su uso.

Se recomienda producir un sistema de gradientes bifasico (45 % y 90

%). El usuario puede preferir una relacién de mezcla diferente (p. ej., 40

% y 80 %) o un gradiente de varias capas (45 %-70 %-90 %).

. Mezclar 9 partes de GM501 Gradient 100 % con 1 parte de medio de
lavado para obtener el gradiente de 90 %.

. Mezclar 4,5 partes de GM501 Gradient 100 % con 5,5 partes de medio
de lavado para obtener el gradiente de 45 %.

Nota: los gradientes se deben preparar y reacondicionar en condiciones esté-

riles (p. ej., campana de flujo laminar, ISO clase 5). Para obtener unos resulta-

dos 6ptimos, hay que preparar los gradientes como maximo 24 horas antes de
su uso. Mezclar bien después de diluir GM501 Gradient 100 %.

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 ultimo, 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. €j., FIV, ICSI, IIU).

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, deposi-

tar 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 dltimo, 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, l1U).

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

se debe aumentar la fuerza de centrifugacion (no mas 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 conservacion y estabilidad:

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

. Conservar entre 2y 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).

Consult instructions of use
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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 &in
steriles Zentrifugenréhrchen.

4. Unterschichten Sie mit einer 3 cc Spritze mit einer 21 g Nadel

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

g!

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.
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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-

erucrpatitg M Sﬁ%wﬁﬁ@ﬁﬁnﬁuﬁé-

des hoheren Dichtegradient (90 %) luftblasenfrei unter den geringe- Zamysleni uzivatelé jsou oglbarnis tl umeleho oplodnéni (labo-
ren Gradienten. Die beiden Dichten missen merklich VOnelm nr&ﬁmrfnm aﬂ% 6 I'!t

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.

Aseta siirtopipetilla tai ruiskulla varovasti 2,5 ml nesteytettya siemen-

nestettd ylempaan kerrokseen.

Sentrifugoi 350-400 g 15-18 minuutin ajan. Jos tdman vaiheen jalkeen

ei nay pellettia, sentrifugoi viela 3 minuuttia lisaa.
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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:

© N

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:

© N

. 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 gestoscl (45 %)

bez pecherzykow powietrza. Nalezy zwraca¢ uwage, aby obie E cmﬁm
wy zostaly wyraznie rozdzielone. Mozna to osiggng¢ umie§z é['H

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 ndlcata (90 %) sub gradientul cu densitate mai

koncowke igty na dnie probdwki do odwirowania i powoli wlewa]mw a_tubului de cenyifugare si ehmln radientul_cu densitate_mai
dient wyzszej gestosci. Te dwie warstwy gestosci pozostajg|st: Il mﬁ m
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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:
Pred uporabo segrejte vse komponente sistema in vzorce na 37 °C ali
na sobno temperaturo.
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:
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. 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:

® N

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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GYNEMED

GM501 Collagenase

Material included in the package:
Product code: 4 GM 501COLL

. 1 x 3 ml GM501 Collagenase

Material not included in the package:
. Incubator (no CO,)

. LAF-bench (ISO 5 environment)

. Pipettes

. Syringe

. Cannula

. Microscope

. Test tubes

. HEPES-buffered sperm processing medium (e. g. GM501 SpermAir)

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 Collagenase is available upon request and can
also be downloaded from our website.

. GM501 Collagenase is manufactured and tested according to the fol-
lowing specifications:

pH (at 37°C) 7.20-7.70

Osmolality (mOsm/kg) 270-310

Sterility sterile - SAL10° (Sterility Assurance Level)

>80

Sperm Survival test
survival after exposure of density selected spermatozoa to the test
medium in %

NOTE:

Performing LAL-endotoxin- and MEA-tests is not possible with these media as
the activity of the Collagenase inactivates the enzymes (LAL) and damages
the mouse embryos (MEA), which are used for these assays, respectively.

EN: Intended use/Intended users:

. GM501 Collagenase is designed for digestion of human testicular
tissue obtained by testicular biopsy (TESE). Using Collagenase, it
is possible to degrade testicular tissue in single cells to facilitate the
isolation of sperm cells, that can be used for the microinjection into
oocytes (ICSI).

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

Composition:

. NaCl, KCI, KH,PO,, MgSO, 7H,0, NaHCO,, CaCl,2H,0, D(+)-Gluco-
se anhydrous, Na-Lactate (50 % solution), Na-Pyruvate, EDTA, Ala-
nyl-Glutamine, water, non-essential and essential Amino Acids, HE-
PES, Phenolred.

. It has an activity of 1000 CDU/ml (Collagen Digestion Units). The Col-
lagenase is obtained from culture filtrates of Clostridium histolyticum.

Instructions for use:

1. Extract 1.5 ml GM501 Collagenase out of original bottle and fill into a
5 ml round-bottom tube.

2. Warm the GM501 Collagenase at 37°C. GM501 Collagenase is HE-
PES-buffered. Incubation in a CO,-Incubator will lower the pH.

3. For digestion of testicular tissue carefully pick up the chosen tissue
pieces with a fine syringe cannula. For easier handling, if necessary,
fill the tissue suspension into a 60 mm petri dish. Let adhesive trans-
port or cryo medium drop off as much as possible and transfer into
Collagenase tubes.

4. Close the tube completely. Now put the tube for 60 minutes in the in-
cubator or ideally in a heat cabinet for digestion of the tissue. Slight
agitation every 20-30 min will facilitate the formation of a single cell
suspension.

5. Suspend the digested tissue by carefully pipetting up and down. Under
ideal conditions a suspension of single testicular tissue cells and free
semen cells has been formed. If coarse tissue pieces are still visible,
repeat step 4 for a further 20 to 30 minutes.

6. Now centrifuge the tissue cell suspension and wash twice with 1-2 ml
HEPES-buffered sperm processing medium (e. g. GM501 SpermAir).
Discard the obtained supernatant. Alternatevily, the cell suspension
can be processed using a density gradient system (e. g. GM501 Gra-
dient).

7. After the last centrifugation re-suspend the pellet in a small volume of
30-80 pl HEPES-buffered sperm processing medium. Add a few pl of
this suspersion into a dish.

8. Control by microscope whether viable semen cells are present.
Continue IVF treatment according to internal standard procedures.

Precautlons and warnings:

. GM501 Collagenase does not contain any antibiotics.

. The long term safety of ICSI including the use of Collagenase, on chil-
dren following this procedure is still under investigation.

. Always wear protective clothing when handling specimens.

. Always work under strict hygienic conditions (ISO 5 environment, e.g.
LAF-bench) 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.

. The GM501 Collagenase may appear cloudy, if warmed up to 37°C.
This may occur occasionally without loss of efficiency and is not evi-
dence of microbial contamination. It will disappear, if GM501 Collage-
nase is cooled down to room temperature.

Storage instructions and stability:

. The shelf life is 9 month from time of manufacture.

. Store between 2-8°C.

. Do not freeze before use.

. Keep away from (sun) light.

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

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

. Content cannot be re-sterilized after opening.

. Do not use after expiry date.

DE: BestimmungsgemiRer Gebrauch:

. GM501 Collagenase ist ein Reagenz zum Verdau von durch TESE
(testikulére Spermienextration) gewonnenem, humanem Hodengewe-
be. Ziel des Collagenase-Verdaus ist die Zerlegung des testikularen
Gewebes in Einzelzellen, um die Isolation von Spermatozoen fir die
Mikroinjektion in Oozyten zu erleichtern (ICSI).

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

. NaCl, KCI, KH,PO,, MgSO,7H,0, NaHCO,, CaCl,2H,0, D(+)-Gluco-
se Anhydrat, Na-Lactat (50 % Losung), Na-Pyruvat, EDTA, Na-Ala-
nyl-Glutamin, Wasser, nicht-essentielle und essentielle Aminosau-
ren, HEPES, Phenolrot.

. GM501 Collagenase hat eine Aktivitat von 1000 CDU/ml (Collagenase
Digestive Units). Die Collagenase stammt aus Kulturfiltration von Clos-
tridium histolyticum.

Gebrauchsempfehlung
Entnehmen Sie 1,5 ml GM501 Collagenase aus der Originalflasche
und fiillen dies in ein 5 ml Probenréhrchen mit Rundbogen.

2. GM501 Collagenase darf nicht CO,-inkubiert werden, lediglich er-
warmt auf 37°C. GM501 Collagenase ist HEPES-gepuffert. Inkubation
mit CO, senkt den pH-Wert. Fiillen Sie 4,5 ml Spermienwaschmedium
ebenfalls in ein Probenréhrchen und erwarmen dieses auf 37°C.

3. Fir den Verdau entnehmen Sie die Gewebestiicke mit einer feinen
Kantle und transferieren diese in das mit Collagenase befillte Proben-
réhrchen. Fir ein leichteres Entnehmen fiillen Sie die Gewebesuspen-
sion in eine 60 mm Petrischale um. Kryo- oder Transportmedium sollte
soweit moglich von der Probe abtropfen, bevor sie in die Collagenase
Probenrdhrchen verbracht werden.

4. SchlieRen Sie das Probenrohrchen vollstandig. AnschlieRend stellen
Sie das Rohrchen fiir den Verdau in den Inkubator. Leichtes Schiitteln
alle 20 -30 min unterstitzt die Bildung einer Einzelzellsuspension.

5. Suspendieren Sie das verdaute Gewebe durch vorsichtiges Auf- und
Abpipettieren. Im Idealfall liegen jetzt einzelne Hodengewebszellen
und freie Samenzellen vor. Wenn grobe Gewebestlicke noch sichtbar
sind, wiederholen Sie den Schritt 4 fiir weitere 20 bis 30 Minuten.

6. Anschlielend zentrifugieren Sie die Lésung und Waschen diese zwei-
mal mit 1-2 ml Spermienwaschmedium (z. B. GM501 SpermAir). Ver-
werfen Sie den Uberstand. Alternativ kann die Suspension mit einem
Dichtegradientensystem (z. B. GM501 Gradient) aufbereitet werden.

7. Nach diesem Schritt tiberfiihren Sie das Pellet in 30-80 pl Spermien-
waschmedium. Entnehmen Sie ein paar pl dieser Suspension, um die-
se in die vorbereitete Untersuchungsschale zu setzten.

8. Kontrollieren Sie unter dem Mikroskop, ob lebensfahige Samenzellen
vorhanden sind.

Fiihren Sie die IVF / ICSI Behandlung gemaR der internen SOPs fort.

Slcherheltshlnwelse und Vorsichtsmafnahmen:

. GM501 Collagenase enthalt kein Antibiotikum.

. Die langfristige Sicherheit der ICSI-Behandlung, einschlieBlich der
Verwendung von Collagenase, auf die geborenen Kinder ist nicht ab-
schlieBend untersucht.

. Bei der Handhabung von Proben ist stets Schutzkleidung zu tragen.

. Stets unter streng aseptischen Bedingungen arbeiten (Laminar-Flow
bzw. LAF-Bench, ISO-Klasse 5), um eine mdgliche Kontamination zu
vermeiden.

. Alle Proben sind so zu handhaben, als ob sie HIV oder Hepatitis tiber-
tragen kénnten.

. Nur fiir den bestimmungsgemaRen Gebrauch.

. Die Benutzereinrichtung ist fiir die Aufrechterhaltung der Riickverfolg-

barkeit des Produkts verantwortlich und muss gegebenenfalls nationa-
le Vorschriften zur Riickverfolgbarkeit einhalten.

Prufung vor Anwendung:
Benutzen Sie das Produkt nicht, wenn im Lieferzustand der Verschluss
oder die Verpackung geoffnet 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.

. Die Collagenase kann, bei Erwarmung auf 37°C, eintriiben. Eine sol-

che Eintriibung kann ohne Einschrankung der Wirksamkeit gelegent-
lich auftreten und ist kein Anzeichen einer mikrobiellen Kontamination.
Diese Eintribung wird verschwinden, wenn die GM501 Collagenase
wieder herunterkiihlt.

Aufbewahrungshinweise und Haltbarkeit:

. Haltbarkeit 9 Monate ab Herstellung.
. Bei 2-8°C lagern.

. Vor der Anwendung nicht einfrieren.
. Von Sonnenlicht fernhalten

heitseinbuRen verwendet werden, sofern sterile Bedingungen ge-
wahrt bleiben und das Produkt bei 2-8°C aufbewahrt wird.

. Nach dem Transport fir maximal 5 Tage stabil bei Lagerung unter
erhohten Temperaturen (<37°C).
. Der Inhalt kann nicht erneut sterilisiert werden.

. Nach Ablauf der Haltbarkeit nicht weiter verwenden.

BG: NpepnasHauenue / MpeaHasHayeHn notpedutenu

. GM501 Collagenase e npegHasHayeHa 3a pasrpax/zjaHe Ha YoBellka
TecTukynapHa TbKaH, MoOflydeHa 4pes3 TecTukynapHa Guoncus
(TESE). Mpn un3nonssaHeTo Ha KonareHasa € Bb3MOXHO da ce
pasrpagun TecTuKynapHaTta TbKaH [0 eOVHWYHM KNeTkW, 3a ga ce
YNECHU U30NMPAHETO Ha CMepMaTo30MaHMN KIETKW, KOUTO MoraT fja ce
W3MoN3BaT 3a MUKpOUHXeKTUupaHe B oouuTy (ICSI).

. MpegHasHayeHnTe MOTPeGUTENM ca  CMeuManucT Mo UH BUTPO
onnoxaaxe (nabopaTopHu TEXHWLIM, eMBPUONO3n Unn nekapw).

CbcraB:

. NaCl, KCI, KH,PO, MgSO,7H,0, NaHCO, CaCl,2H,0,, D
(+)-besBogHa Imiokosa, Hatpues Jlaktat, Hatpues Mupysat, EATA,
Ananun-lmyTamMmuH, Boga, 3aMEHUMU U HE3aMEHUMU aMUHOKUCENNHN,
HEPES, ®eHon pen.

. Wma aktueHocT o 1000 CDU / ml (EauHuum PasrpageH Konarew).
Konarenasarta e nonyyeHa ot kyntypanHu cuntpati Ha Clostridium
histolyticum.

MHCprKLIMM 3a ynorpeGa.

Waternete 1,5 ml GM501 Collagenase ot opuruHanHarta Gytunka u s
npexBbprieTe B enpyBeTka CbC 3a06neHo AbHO oT 5 ml.

2. Barpeiite GM501 Collagenase npu 37 ° C. GM501 Collagenase e
6ycbepupaHa ¢ HEPES. UHky6auusta B CO2-MHKyGaTop e NOHWXM
pH.

3. 3a pasrpaxjaHe Ha TeCTuKynapHaTa TbKaH BHUMATENIHO BAUTHETe
n3bpaHnTe NapyeTa ThkaH C Ha CpUHLOBKa-kaHIona. 3a no-necHa
ynotpe6a, ako e HeoBxoAuWMo, MpexBbprieTe TbkaHHaTa CycreH3us
B 60-MunumMeTpoBa neTpueBa naHuuka. o3Borete Ha monenHanara
TpaHCNopTHa UNn Kpuo- cpeaa Aa ce OTAENU KOMKOTO € Bb3MOXHO
noseYe 1 NpexebprieTe B enpyBeTKM 3a KonareHasa.

4. 3aTBopeTe enpyseTkaTa HanbnHo. Cera nocTaseTe enpyseTkaTa 3a 60
MUHYTW B WHKyGaTopa wWnu, B uaearnHusi criyyaii, B oTonnsieM Likad
3a pasrpaxaaHe Ha TbkaHTa. JlekoTo pasbbpkBaHe Ha Bceku 20-30
MUHYTH LUE YNnecH 06pa3yBaHEeTo Ha CyCNeH3Ns OT eAUHUYHU KIETKU.

5. MpuroTBeTe cycneHaust OT pasrpageHata TbKaH, KaTo BHUMATesHo
nuneTupare Harope U Hagony. Mpu waeanHu ycnosusi ce obpasysa
CYCMEH3Usi OT eAVHUYHN KIETKM OT TEeCTUKYNapHa TbkaH U cBOGOAHM
CeMeHHM kneTku. AKO eflpy napyeTa oT ThkaHTa ca BCe OLle BUAUMY,
nosTopeTe CcTbrka 4 3a owe 20-30 MUHYTW.

6. Cera LeHTpodyrupaiiTte CycneHsusita oT TbKaHHUTE KNEeTKU 1 n3muiiTe
psa nbtu ¢ 1-2 ml HEPES-GycepupaHa cpega 3a obpabotka
Ha cnepma (Hanp. GMS501 SpermAir). OtcTpaHeTe nNONy4YeHUsT
cynepHaTaHT. ANTepHaTVBHO, KIeTbYHaTa CycrieHsus Moxe Aa 6bae
obpaboTeHa KaTo Ce M3ronaBa CUCTeMa C rpagueHTHa MITbTHOCT
(Hanp. GM501 Gradient).

7. Crieq NOCNeAHOTO LeHTpodyripaHe, neneTsT ce CycreHampa OTHOBO
B Manbk o6em ot 30-80 ul HEPES-6ycepupara cpeaa 3a obpaboTka
Ha cnepma. [lobaBeTe HAKOMKO Wl OT Ta3n CycneHsns B CbA.

8. KoHTponupaiitTe nocpenctsoMm HabniogeHue ¢ MUKpOCKON Aanu ca
HaIMYHM XXN3HECTIOCOBHN CEMEHHM KINETKN.

9. MpoabmkeTe MaHWMynauuMuTe MO UH BUTPO OMMOXA@HE CbMAcHO
BbTPELUHWUTE CTaHAAPTHN NpoLieaypu.

I'IpennasHM MepKU U npeaynpexneHus:

GM501 Collagenase He cbabpKa HUKAKBU aHTUBUOTULN.

. [bnrocpoyHata 6e30MacHOCT Ha acucTUpaHa WH BUTPO PEMpOAyKLns
(MHTpauuTOnNnasMeHa  WHXeKuMs Ha  cnepmarosouaw,  ICSI),
BKIlOYMTENHO ynoTpebaTa Ha konareHasa, BCe olle ce Mpoyysa npu
neua.

. Pa6oTeTe ¢ Bcuuky Npobu, csikall ca cnocobHu aa Bu 3apasar ¢ XVIB
unu xenaTuT. BuHaru HoceTe 3awwmTHO 0bnekno npu pabota ¢ npobu.

. BuHaru paboTeTe npu CTPOro XUrMeHNYHM YCrioBus (B nammHapeH Goke
¢ ISO Class 5 cpena) 3a n3bsrsaHe Ha Bb3MOXHO 3aMbpcsBaHe.

. Camo 3a npeasuaeHata ynotpeba.

. MeauumHckoTO 3aBefeHMe Ha noTpebuTensi Ha ToBa YCTPOWCTBO

e OTrOBOPHO 3a NofAbpKaHe Ha MpOCMeaMMOCTTa Ha npogykta U
TpsibBa [ja e B CbOTBETCTBME C AbpXaBHWTE pa3nopeabu, kacaeluu
npocrneauMocTTa, Korato 1Ma Takvea.

I'Iposepxu npeau ynortpe6a:
He wu3nonsgaiite npoaykTa, ako 6yTI/IJ'IKaTa YNNBbTHEHNETO Ha
KOHTE/iHepa Mnu onakoBkaTa Ca OTBOPEHW Wnn AedekTvpanu npu
[ocTaBkaTa Ha npoayKTa.

. He wn3nonssaiiTe npogykTa, ako ce obeaLBeTsiBa, cTaBa MbTeH WNn
noka3sa HsikakBo Mpu3HaLM 3a MUKPOGHO 3aMbpcsiBaHe.

. GM501 Collagenase moxe aa nombTHee, ako ce 3atonnu go 37°C.
ToBa MOXe Aa ce crnyun noHsikora 6e3 3ary6a Ha eheKTUBHOCT U He
e [0Ka3aTencTBo 3a MUKPOGHO 3ambpcsiBaHe. [MoMbTHSBaHeTO Lie
nayesHe, ako GM501 Collagenase ce oxnaaw o cTaiiHa TemMnepatypa.

WHCTpyKUMM 32 cbXpaHeHUe 1 cTabUnHocCT:

. CpoKbT Ha rofgHoOCT e 9 MeceLa OT AaTata Ha NpPoW3BOACTBO.

. CibxpaHsasaiTte npu Temnepatypu 2-8 °C.

. He 3ampassiBaiite npeau ynotpeba.

. MaseTe OT CbHYEBa CBETIIMHA.

. MpoaykTbT MoXe Aa ce n3nonasa GesonacHo Ao 7 AHM cried oTBapsiHe,
KOraTo ce MoaAbPXKaT CTEPUITHN YCIOBUS U MPOAYKTUTE Ce CbXpaHsiBaT
npw 2-8°C.

. CrabuneH crnea TpaHcnopTupaHe (Makcumym 5 [HW) Npu nosulleHa
Temneparypa (< 37°C).

. CbabpXaHMeTo He Moxe Aa GbAe MOBTOPHO CTEPUNM3MPaHO crieq
oTBapsiHe.

. He unanonseaiiTe cnea u3TtyaHe Ha cpoka Ha rofHOCT.

CZ: Zamyslené pouzitilzamysleni uzivatelé

. Kolagenaza GM501 Collagenase je uréena k digesci lidské testikularni
tkané ziskané pomoci testikularni biopsie (TESE). Pomoci kolagenazy
je mozné rozlozit testikularni tkan na jednotlivé buriky pro usnadnéni
izolace bunék spermii, které Ize pouzit pro mikroinjekci do oocytl

(ICSl).

. Zamysleni uzivatelé jsou odbornici v oblasti umélého oplodnéni (labo-
ratorni technici, embryologové nebo lékafi).

Slozeni:

. NaCl, KClI, KH,PO,, MgSO, 7H,0, NaHCO,, CaCl,2H,0, D (+)-glukéza
bezvoda, Na-laktat, Na-pyruvat, EDTA, alanyl-glutamin, voda, neesen-
cialni a esencialni aminokyseliny, HEPES, fenolova cerven.

. Aktivita je 1000 CDU/ml (kolagenové jednotky digesce). Kolagenaza se
ziskava z kultivacnich filtratt bakterie Clostridium histolyticum.

Pokyny k pouziti:

Extrahujte 1,5 ml GM501 kolagenazy z originalni lahvicky a umistéte ji
do zkumavky s kulatym dnem 5 ml.

2. Zahtejte GM501 kolagenazu na 37°C. GM501 kolagenaza je HEPES
pufrovana. Inkubace v CO2 inkubatoru snizi pH.

3. Pro digesci testikularni tkané opatrné odeberte vzorky zvolené tkané
pomoci jemné kanyly se stfikackou. Je-li tfeba, pro snazsi manipula-
ci umistéte tkafovou suspenzi do Petriho misky 60 mm. Ponechte co
nejvice odkapat adhezivni transportni nebo mrazici médium a provedte
preneseni do zkumavek s kolagenazou.

4. Zkumavku zcela uzavrete. Nyni umistéte zkumavku na 60 minut do
inkubatoru nebo idealné do topné komory pro digesci tkané. Lehké
protfepani vzdy po 20-30 m usnadni tvorbu jednobunécéné suspenze.

5. Suspenduijte digestovanou tkar opatrnym pipetovanim ve sméru na-
horu a doll. Za idedlnich podminek dojde k vytvofeni suspenze jed-
notlivych bunék testikularni tkané a volnych bunék spermii. Pokud jsou
stale viditelné hrubé kusy tkané, opakujte krok 4 po dobu dalSich 20
az 30 minut.

6. Poté odstifedte suspenzi tkanovych bunék a provedte dvojnasobné
omyti 1-2 ml HEPES pufrovaného média pro Upravu spermatu (napf.
GM501 SpermAir). Odstrarite vytvofeny supernatant. Bunéénou su-
spenzi je alternativné mozné zpracovavat pomoci systému s hustotnim
gradientem (napf. GM501 Gradient).

7. Po poslednim odstfedéni znovu suspendujte tabletu v malém objemu
30-80 pl HEPES pufrovaného média pro Upravu spermatu. Umistéte
nékolik pl této suspenze do misky.

8. Pomoci mikroskopu zkontrolujte, zda jsou pfitomny Zivotaschopné
spermie.
9. Pokracujte v IVF procedufe v souladu se standardnimi internimi post-

upy.

Upozornenl a vystrahy:.

GM501 Collagenase neobsahuje antibiotika.

. Dlouhodoba bezpecnost ICSI vEetné pouziti kolagenazy s ohledem na
déti narozené timto postupem je dosud pfedmétem vyzkumu.

. Se vSemi vzorky zachazejte tak, jako by mohly prenaset HIV nebo
Veskeré lidské organické materidly je tfeba povazovat za potencialné
infekeni. Se vSemi vzorky proto zachazejte tak, jako by mohly prfenaset
HIV nebo hepatitidu.

. PFi manipulaci se vzorky vzdy pouZivejte ochranny odév.

. Pracuijte vzdy za pfisnych hygienickych podminek (prostfedi podle ISO
5, napf. LAF jednotka) pro zabranéni pripadné kontaminaci.

. Pouze pro zamysleny ucel.

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

Kontroly pred pouzitim:

. Produkt nepouzivejte, pokud je pfi dodani produktu lahev, t&snéni na-
dobky nebo baleni v otevieném nebo vadném stavu.

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

. GM501 Collagenase muze mit pfi zahfati na 37°C zakaleny vzhled. K

tomuto jevu muze ob¢as dochazet bez ztraty ucinnosti a aniz by se jed-
nalo o pfiznak mikrobialni kontaminace. Po zchlazeni produktu GM501
Collagenase na pokojovou teplotu tento jev zmizi.

Pokyny ke skladovani a stabilita:

. Skladovatelnost je 9 mésicu od data vyroby.

. Skladujte mezi 2 a 8 °C.

. Pred pouzitim nezmrazuijte.

. Chraiite pfed (slune¢nim) svétlem.

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

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

. Po otevieni nelze obsah znovu sterilizovat.Nepouzivejte po uplynuti

expiracni doby.

DK: Tiltzenkt anvendelse/Tiltankte brugere

. GM501 Collagenase er udviklet til nedbrydning af humant testikelvaev
udtaget med testikelbiopsi (TESE). Med collagenase er det muligt at
nedbryde testikelvaev til enkeltceller og dermed give mulighed for at
isolere saedceller, der kan bruges til mikroinjektion i segceller (ICSI).

. De tiltaenkte brugere er IVF-fagfolk (laboranter, embryologer eller lze-
ger).

Sammensatning:

. NaCl, KCI, KH,PO,, MgSO, 7H,0, NaHCO,, CaCl,2H,0, D (+)-glukose
vandfrit, Na-laktat, Na-pyruvat, EDTA, alanyl-glutamin, vand, ikke-vigti-
ge og vigtige aminosyrer, HEPES, phenolradt.

. Det har en aktivitet pa4 1000 CDU/ml (Collagen Digestion Units). Colla-
genase udvindes af dyrkningsfiltrat fra Clostridium histolyticum.

Brugsanvisning:

1. Udtag 1,5 ml GM501 Collagenase af den originale flaske, og kom det i
et 5 ml rgr med en rund bund.

2. Opvarm den pageeldende GM501 Collagenase til 37°C. GM501 Colla-
genase er HEPES-bufferet. Ved inkubation i en CO_-inkubator seenkes
pH-veerdien.

Pernctpanna MU  Pocsapasrazsope
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overfarsel til collagenase-rerene.

4. Luk reret helt. Saet nu reret i inkubatoren i 60 minutter eller ideelt i et
varmeskab for nedbrydning af veevet. Forsigtig omrystning hvert 20.-
30. minut fremmer dannelsen af en enkeltcelleopsleemning.

5. Opsleem det nedbrudte veev ved forsigtig pipettering op og ned. Under
ideelle forhold dannes der en opslaemning med enkeltceller fra testikel-
veev og frie saedceller. Hvis der stadig ses grovere vaevsstykker, skal
man gentage trin 4 i yderligere 20 til 30 minutter.

6. Centrifugér nu veevscelleopsleemningen, og vask to gange med 1-2
ml HEPES-bufferet seedbehandlingsmedie (f.eks. GM501 SpermAir).
Kassér det fremkomne supernatant. Celleopsleemningen kan ogséa be-
handles med et teethedsgradientsystem (f.eks. GM501 Gradient).

7. Efter den sidste centrifugering skal man genopsleemme granulatet i en
lille volumen pa 30-80 ul HEPES-bufferet seedbehandlingsmedie. Tilfoj
nogle fa pl af denne opsleemning i en skal.

8. Brug mikroskopet til at kontrollere, om der er levedygtige saedceller til
stede.
9. Fortseet IVF-behandlingen iht. de interne standardprocedurer.

Forholdsregler og advarsler:
. GM501 Collagenase indeholder ikke antibiotika.

. Sikkerheden af ICSI pa lang sigt, herunder brugen af collagenase, pa
bern med denne procedure er stadig ved at blive undersggt.
. Alt organisk humant materiale skal anses for at veere potentielt smit-

somt. Alle prever skal derfor handteres, som om de ville kunne overfgre
HIV eller hepatitis.

. Brug altid beskyttelsesbeklaedning ved handtering af prover.

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

. Kun til den tilteenkte anvendelse.

. Brugeradgangen pa denne enhed er ansvarlig for at opretholde produk-
tets sporbarhed og skal fglge de nationale bestemmelser om sporbar-
hed, hvor det er relevant.

Kontroller for brug:

. Brug ikke produktet, hvis flasken, pakningen pa beholderen eller pak-
ken er abnet eller defekt ved leveringen af produktet.

. Brug ikke produktet, hvis det bliver misfarvet, grumset eller viser tegn
pa mikrobiel kontaminering.

. GM501 Collagenase kan se grumset ud ved opvarmning til 37°C. Dette

kan forekomme af og til uden tab af virkning og er ikke bevis pa mikro-
biel kontaminering. Det vil forsvinde, hvis GM501 Collagenase kales
ned til stuetemperatur.

Opbevaringsinstruktioner og -holdbarhed:

. Holdbarheden er 9 maneder fra fremstillingstidspunktet.

. Skal opbevares ved mellem 2-8°C.

. Ma ikke nedfryses for brug.

. Ma ikke udseettes for (sol)lys.

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

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

. Indholdet kan ikke gensteriliseres efter abning.

. Ma ikke bruges efter udligbsdatoen.

Fl: Kayttotarkoitus / tarkoitetut kayttajat

. GM501 Collagenase on tarkoitettu kivesbiopsialla (TESE) saadun ihmi-
sen kiveskudoksen hajottamiseen. Kollagenaasin kaytélla kiveskudos
voidaan hajottaa yksittaisiin soluihin, talléin voidaan helpommin eris-
taa siittiésoluja, joita voidaan sen jalkeen mikroinjektoida oosyytteihin

(ICsl).

. Tarkoitettuja kayttajia ovat IVF-ammattilaiset (laboratorioteknikot, em-
bryologit tai laakarit).

Koostumus:

. NaCl, KCI, KH,PO,, MgS0, 7H,0, NaHCO,, CaCl,2H,0, D (+)-vedetdn
glukoosi, Na-laktaatti, Na-pyruvaatti, EDTA, alanyyli-glutamiini, vesi,
ei-valttamattomia ja valttamattomia aminohappoja, HEPES, Phenolred.

. Valmisteella on 1000 CDU/ml:n aktiviteetti (kollageenidigestioyksikot).
Kollagenaasia saadaan Clostridium histolyticum -viljelyfiltraateista.

Kayttoohjeet
Ota 1,5 ml GM501 Collagenase -liuosta alkuperéispullostaan ja tayta

pyo6redpohjainen putki 5 ml:aan asti.

2. Lammita GM501 Collagenase 37 °C:seen. GM501 Collagenase on HE-
PES-puskuroitu. Inkubointi CO2-inkubaattorissa laskee pH:n.

3. Poimi ohuen ruiskun kanyylilla huolellisesti kiveskudoksen hajottamista
varten valitut kudospalat. Kasittelyn helpottamiseksi voit tayttda kudos-
suspension 60 mm:n petrimaljaan. Anna sidosaineen tai kryo-aineen
saostua niin paljon kuin mahdollista ja siirra kollagenaasiputkiin.

4. Sulje putki huolellisesti. Laita putki nyt 60 minuutiksi inkubaattoriin tai
mieluiten lampdkaappiin kudoksen hajottamista varten. Kevyt sekoit-
taminen 20-30 minuutin valein helpottaa yksisolususpension muodos-
tumista.

5. Suspendoi hajotettua kudosta huolellisesti pipetoimalla ylos ja alas.
Ideaalisissa olosuhteissa on muodostunut yksittdisen kiveskudoksen
solujen ja vapaiden siemennestesolujen suspensio. Jos karkeita kudo-
spaloja yha nakyy, tee vaihetta 4 viela 20-30 minuutin ajan.

6. Sentrifugoi nyt kudoksen solususpensio ja pese kaksi kertaa 1-2
ml:n  HEPES-puskuroidulla siemennesteen kasittelyyn tarkoitetulla
véliaineella (esim. GM501 SpermAir). Havita saatu supernatantti. So-
lususpensio voidaan tehdd myds tiheysgradienttijarjestelmalla (esim.
GM501 Gradient).

7. Suspendoi pelletti uudelleen viimeisen sentrifugoinnin jalkeen pienell,
luokkaa 30-80 pl olevalla maaralla HEPES-puskuroitua siemennes-
teen kasittelyyn tarkoitettua valiainetta. Lisaa astiaan muutama pl tata

suspersiota.

8. Selvitd mikroskoopin avulla elinkelpoisten siittididen olemassaolo.

9. Jatka IVF-hoitoa sisdisten standardien mukaisesti.

Varotoimet ja varoitukset:

. GM501 Collagenase ei sisalld antibiootteja.

. Kollagenaasin kayton sisaltavan ICSI-hoidon pitkaaikainen turvallisu-
us, koskien talla menetelmalla syntyneita lapsia, on edelleen tutkimuk-
sen alainen.

. Ihmisen orgaanista materiaalia tulee aina pitaa potentiaalisesti infek-

toivana. Kasittele sen vuoksi kaikkia naytteitd mahdollisina HIV:n tai
hepatntln tartutta]lna

. Kayta naytteita kasitell i aina suojavaatetusta

. Tyoskentele aina tiukan hygieenisissé olosuhteissa (ISO 5 -ymparistd,
esim. LAF-alusta) mahdollisen saastumisen valttdmiseksi.

. Vain tarkoitettuun kayttoon.

. Taman laitteen kayttaja on vastuussa tuotteen jaljitettavyyden yllapi-

tamisesta ja kayttajan taytyy soveltuvin osin noudattaa kansallisia jal-
jitettavyyssaannoksia.

Ennakkotarkastukset:

. Ala kéyta valmistetta, jos toimitetun valmisteen pullo, séilién sinetti tai
pakkaus on avattu tai viallinen.

. Ala kéyta valmistetta, jos se varjaytyy, sameutuu tai siing nakyy merk-
keja mikrobikontaminaatiosta.

. GM501 Collagenase saattaa nayttda samealta 37°C:seen lammitetty-

na. Nain saattaa tilapaisesti tapahtua, se ei kuitenkaan heikenna tehoa
eiké ole merkki mikrobikontaminaatiosta. Sameus katoaa, kun GM501
Collagenase on jaahtynyt huoneenlampdon.

Séilytysohjeet ja stabiliteetti:

. Sailyvyysaika on 9 kk valmistuspaivasta lukien.

. Sailytyslampatila 2-8°C.

. Ala pakasta ennen kayttoa.

. Pida poissa (auringon)valosta.

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

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

. Sisaltoa ei voi steriloida avaamisen jalkeen.

. Al kaytad umpeutumispaivan jalkeen.

FR: Utilisation prévuelutilisateurs prévus

. La collagénase GM501 est congue pour la digestion de tissu testicu-
laire humain obtenu par biopsie testiculaire (prélévement chirurgical de
spermatozoides dans les testicules, acronyme anglais TESE). En utili-
sant la collagénase, il est possible de dégrader le tissu testiculaire en
cellules uniques pour faciliter I'isolation de spermatozoides qui peuvent
étre utilisés pour la micro-injection d’ovocytes (injection intra-cytoplas-
mique de spermatozoide, acronyme anglais ICSI)

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

Composition:

. NaCl, KCI, KH,PO,, MgSO, 7H,0, NaHCO,, CaCl,2H,0, D (+) glucose
anhydre, lactate de sodium, pyruvate de sodium, EDTA, alanyl-gluta-
mine, eau, acides aminés essentiels et non essentiels, HEPES, rouge
de phénol.

. La collagénase a une activité de 1000 CDU/mL (unités de digestion de
collagéne). La collagénase est obtenue a partir de filtrats de cultures
de Clostridium histolyticum.

Instructions d’utilisation :

1. Extraire 1,5 ml de collagénase GM501 de la bouteille d’origine et le
verser dans un tube & fond rond de 5 ml.

2. Réchauffer la collagénase GM501 a 37°C. La collagénase GM501 est
tamponnée avec de 'HEPES. L'incubation dans un incubateur a CO,
abaissera le pH.

3. Pour la digestion d'un tissu testiculaire, ramasser le morceau de tissu
choisi a I'aide d’une canule fine. Pour faciliter la manipulation, si néces-
saire, mettre la suspension de tissu dans une boite de Pétri de 60 mm.
Laisser le milieu de transport adhésif ou de congélation s’écouler au-
tant que possible et transférer le tissu dans un tube de collagénase.

4. Fermer le tube complétement. Mettre ensuite le tube dans I'incubateur
ou idéalement dans une étuve pendant 60 minutes pour la digestion
du tissu. Une légére agitation toutes les 20 a 30 minutes facilitera la
formation d’une suspension de cellules uniques.

5. Resuspendre le tissu digéré en pipettant soigneusement de haut en
bas. Dans des conditions idéales, une suspension de cellules uniques
de tissu testiculaire et de spermatozoides libres est constituée. Si des
morceaux grossiers de tissu sont encore visibles, répéter I'étape 4 pen-
dant encore 20 a 30 minutes.

6. Centrifuger la suspension cellulaire de tissu et la laver avec 1-2 ml
de milieu de traitement du sperme tamponné HEPES (par ex. GM501
SpermAir). Jeter le surnageant obtenu. De fagon alternative, la suspen-
sion cellulaire peut étre traitée en utilisant un systéme de gradient de
densité (par ex. GM501 Gradient).

7. Apres la derniére centrifugation, resuspendre le culot dans un petit
volume de 30 a 80 pl de milieu de traitement du sperme tamponné HE-
PES. Ajouter quelques microlitres de cette suspension dans une boite.

8. Vérifier au microscope que des spermatozoides viables sont présents.

9. Continuer le traitement de la FIV selon les procédures normales in-
ternes.

Précautions et mise en garde :

. La collagénase GM501 ne contient pas d’antibiotiques.

. La sécurité a long terme de I'ICSI utilisant la collagénase sur les en-
fants congus par cette procédure est encore en cours d’étude.

. Tout matériel biologique humain doit étre considéré comme potentiel-
lement infectieux. Par conséquent, 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 (environ-
nement ISO 5, par exemple dans une hotte a flux laminaire) pour éviter
les contaminations potentielles.

. 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 si la bouteille, 'opercule du conteneur ou I'em-
ballage est ouvert ou défectueux a la livraison du produit.
Ne pas utiliser le produit s'il est décoloré, trouble ou présente le moin-
dre signe de contamination microbienne.

. La collagénase GM501 peut avoir I'air trouble si elle est réchauffée a
37°C. Cela peut se produire a I'occasion sans perte d’efficacité et cela
n’est pas un signe de contamination microbienne. Cela disparait, si la
collagénase GM501 est refroidie a température ambiante.

Instructions de conservation et stabilité :

. La durée de conservation est de 9 mois a partir du moment de la fa-
brication.

. Conserver entre 2 et 8°C.

. Ne pas congeler avant utilisation.

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

. 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.

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

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

. Ne pas utiliser aprés la date d’expiration.

IE: Usaid sprice/Usaideoiri sprice

. Ta collaigionais GM501 ceaptha le haghaidh dilea ag fiochain uirioch
daonna faighte le bithodipse uirioch (TESE). M usaidtear Collaigionais,
is féidir fiochain uirioch a dhighradu i gcealla aonair chun leithlisit na
gceall speirme a éascu, ar féidir a Usaid le haghaidh micreainstealladh

ar uiciti (ICSI).

. Is gairmithe IVF iad na husaideoiri sprice (teicneoiri saotharlainne, sut-
heolaithe n6 dochtuiri liachta).

Comhdhéanamh:

. NaCl, KCI, KH,PO,, MgSO, 7H,0, NaHCO,, CaCl,2H,0, D (+)-Glucose
Anhydrous, Na-Lactate, Na-Pyruvate, EDTA, Alanyl-Glutamine, uisce,
aiminaigéid riachtanacha agus nach bhfuil riachtanacha, HEPES, de-
arg feanoil.

. Ta gniomhaiocht 1000 CDU/ml ann (Aonaid Dilea Collaigine). Faight-
ear an collaigin 6 scagtha saothraithe Clostridium histolyticum.

Treoracha usaide:

1. Bain 1.5 ml Collaigionais GM501 amach 6n mbuidéal agus lion & i tri-
aileadan 5 ml le cul cruinn.

2. Cuir teas leis an Collaigionais GM501 ar 37°C. Ta an Collaigionais
GM501 maolanaithe ag HEPES. isleoidh gor ar ghoradan CO, an pH.

3. Le haghaidh dilea na bhfiochan uiriche, pioc na piosai fiochain roghn-

aithe go curamach le canndl steallaire min. Le haghaidh laimhseala
nios éasca, mas ga, lion an fuaidrean fiochain isteach ar mhias Petri
60 mm. Lig d’iompar greamaitheach né cri6-mhean titim sios chomh
mor agus is féidir agus aistrigh go dti na triaileadain Collaigionaise.

4. Dun an triaileadan go hiomlan. Anois cuir an triaileadan ar feadh 60 noi-
méad ar an ngoradan, né go hidéalach ar chaibinéad teasa le haghaidh
dilea an fhiochain. Ma chuirtear suaitheadh beag gach 20-30 ném air,
éireoidh déanmhaiocht fhuaidreain aon-cheallach nios éasca.

5. Pipéaidigh é suas agus sios chun an fiochan diledite a chur ar fhu-
aidrean. Faoi choinniollacha idéalacha, rinneadh fuaidrean chealla
fiochain aon-cheallach agus cealla seamhain saor. Ma bhionn piosai

fiochain garbh fés so-fheicthe, athdhéan céim 4 ar feadh 20 go 30 noi-
méad eile.
6. Anois, cuir fuaidrean cheall fiochain ar lartheifneoir agus nigh dha

uair le mean préiseala speirme maolanaithe ag HEPES (m.s. GM501
SpermAir). Déan diuscairt ar an bhforleacht faighte. Go hailtéarnach,
d'fhéadfa an fuaidrean cille a phrdisedil le coras gradain dldis (m.s.
GM501 Gradain).
7. Tar éis lartheifneoirithe deiridh, cuir an piollaire ar fhiochan aris ar tho-
it bheag 30-80 pl meain proisedla speirme HEPES maolanaithe. Cuir
roinnt pl den fuaidrean seo ar mhias.
Fiosraigh le micreascép ma ta cealla seamhain inmharthana i lathair.
Lean ort leis an gcdireail IVF de réir gnathaimh caighdeanacha in-
mheéanacha.
Réamhchuraim agus rabhaidh:
. Nil aon antaibheathach ag Collaigionais GM501.

8.
9.

. Té sabhailteacht fadtréimhseach ICSI, lena n-airitear Usaid Collaigio-
naise, ar phaisti tar éis an ghnathaimh fés faoi scradu.
. Ni mér caitheamh le gach abhar orgédnach daonna amhail is d& mbe-

adh seans ionfhabhtaithe ann. Mar sin, laimhseailtear gach eiseamal ar
nés da mbeadh siad in ann HIV né heipititeas a tharchur.

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

. Ni mér do choinniollacha sléinteachais dian a bheith i bhfeidhm sa
lathar oibre (ISO 5 timpeallacht, m.s. LAF-bench) chun éillit a chosc.

. Ceadaithe don uséid sprice amhain.

. T4 ais Usaideora na feiste seo freagrach as inrianaitheacht an tairge a

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

. Na husaidtear an tairge ma bhionn an buidéal, séala né coimeadan ar
oscailt né6 damaistithe le linn iompair.

. Na husaidtear an tairge ma éirionn sé didhaite, modartha, né ma fheic-
tear aon tracht ar éilliG miocrébach ann.

. Seans go mbeidh cuma modartha ar an gCollaigionais GM501 ma chu-

irtear teas air suas go dti 37°C. D’fhéadfadh sé tarli gan éifeachtacht

a chailleadh agus ni fianaise é ar éillii miocrébach. Imeoidh sé, ma

bhionn an Collaigionais GM501 fuaraithe sios go dti teocht an tseomra.
Treoracha stérala agus seasmhachta:

. Ta seilfré 9 mhi 6 14 a dhéanta ag an tairge seo. Stordil idir 2-8°C.

. Na reo é roimh usaid.

. Coimead 6 solas (na gréine) é.

. Is féidir an tairge a Usaid go sabhailte suas go dti 7 |4 tar éis oscailte,

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

. Seasmhach tar éis iompair (uasmhéid 5 1a) ar ardteocht (< 37°C).
. Ni féidir an t-abhar a steiriliu aris tar éis é a oscailt.
. Na husaidtear tar éis an data éaga.

HR: Predvidena uporaba / predvideni korisnici

. GM501 Collagenase namijenjen je za razgradnju ljudskog testikular-
nog tkiva dobivenog biopsijom testisa (TESE). Uporabom kolagenaze
moguca je razgradnja testikularnog tkiva u pojedinacne stanice radi
olakSavanja izdvajanja stanica spermija koje se mogu rabiti za mikro-
ubrizgavanje u oocite (ICSI).

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

. NaCl, KCI, KH,PO,, MgSO,7H,0, NaHCO,, CaCl,2H,0, D (+)-anhi-
drirana glukoza, natrijev laktat, natrijev piruvat, EDTA, alanil-glutamin,
voda, neesencijalne i esencijalne aminokiseline, HEPES, fenol crveno.

. Ima aktivnost od 1000 CDU/ml (jedinica razgradnje kolagena). Kola-
genaza se dobiva od filtrata kulture Clostridium histolyticum.

Upute za uporabu:

1. Izvucite 1,5 ml proizvoda GM501 Collagenase iz originalne bocice i
ulijte u cijev zapremine 5 ml s okruglim dnom.

2. Zagrijte GM501 Collagenase na 37°C. GM501 Collagenase puferiran
je HEPES-om. Inkubacijom u inkubatoru s CO, smanjuje se pH.

3. Za razgradnju testikularnog tkiva pazljivo podignite izabrane komadice
tkiva finom kanilom $price. Radi lakSeg rukovanja, ako je potrebno,
otopinu tkiva ulijte u Petrijevu zdjelicu od 60 mm. Neka ljepljivi prijenos-
nik ili krio medij otpadnu $to je viSe moguce i premjestite ih u cjevcice
kolagenaze.

4. U potpunosti zatvorite cjevéice. Sada stavite cjev€icu u inkubator na
60 minuta ili, jo$ bolje, u kabinet za zagrijavanje radi razgradnje tkiva.
Ako je lagano protresete svakih 20 — 30 min, olakasat cete stvaranje
jednostanicne otopine.

5. Otopite razgradeno tkivo paZzljivim pipetiranjem gore-dolje. U idealnim
uvjetima, stvorila se otopina jednostani¢nih testikularnih tkiva i slobod-
nih stanica sjemena. Ako su jo$ vidljivi komadi grubog tkiva, ponovite
4. korak daljnjih 20 — 30 minuta.

6. Sada centrifugirajte otopinu stanice tkiva i dvaput operite pomocu 1 —
2 ml medija za obradu spermija puferiranog HEPES-om (npr. GM501
Spermair). Odstranite dobiveni supernatant. Stani¢na otopina moze se
obraditi i pomoc¢u sustava gradijenta gusto¢e (npr. GM501 Gradient).

7. Nakon zadnje centrifuge ponovno otopite pelet u malom obujmu (30

— 80 pl) medija za obradu sperme puferiranog HEPES-om. Dodajte

nekoliko pl ove otopine u zdjelicu.

Mikroskopom nadzirite jesu li prisutne sposobne sjemenske stanice.

Nastavite terapiju izvantjelesne oplodnje u skladu s internim standard-

nim postupcima

Mjere opreza i upozorenja
Kolagenaza GM501 ne sadrzi nikakve antibiotike.

8.
9.

. Dugoro¢na sigurnost ICSl-a, uklju¢uju¢i uporabu kolagenaze, kod dje-
ce rodene nakon ovog postupka, jo$ se istrazuje.

. Bilo koji ljudski organski materijal trebao bi se smatrati potencijalno za-
raznim. Stoga 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 (okolina ISO 5, npr. lami-

narni kabinet) 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

Provlere prije uporabe:

Ne rabite proizvod ako su prilikom isporuke proizvoda boca, vakuum na
kutiji ili pakiranju otvoreni ili osteceni.

. Ne rabite proizvod ako izgubi boju, ako se zamuti ili se na njemu po-
kazu bilo kakvi dokazi kontaminacije mikrobima.
. Ako se zagrije do 37°C, Kolagenaza GM501 moZze izgledati zamaglje-

no. Ovo se moze povremeno dogoditi, bez gubitka ucinkovitosti i nije
dokaz kontaminacije mikrobima. Nestat ¢e ako se Kolagenaza GM501
ohladi na sobnu temperaturu.

Upute za ¢uvanje i stabilnost:

. Vijek trajanja proizvoda jest devet mjeseci od trenutka proizvodnje.

. Cuvaite pri temperaturi 2-8°C.

. Ne zamrzavaijte prije uporabe.

. Drzite proizvod podalje od (Suncevog) svjetla.

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

. Stabilan nakon prijevoza (najviSe pet dana) na poviSenoj temperaturi
(£37°C).

. Sadrzaj se ne moze ponovno sterilizirati nakon otvaranja.

. Ne rabite proizvod nakon isteka roka trajanja.

HU: Rendeltetésszerii hasznalat/célfelhasznalok

. A GM501 kollagenaz a herebiopsziaval (TESE) nyert emberi hereszo-
vet lebontasara szolgal. A kollagenaz alkalmazasaval a hereszévetek
sejtekre bonthatdk le, mely megkénnyiti a spermium sejtek izolalasat,
melyeket az oocitakba valé mikroinjektalasra hasznalnak fel (ICSlI).

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

. NaCl, KCI, KH,PO,, MgSO,7H,0, NaHCO,, CaCl,2H,0, D (+)-vizmen-
tes gliikoz, natrium-laktat, natrium-piruvat, etilén-diamin-tetraecetsav,
alanil-glutamin, viz, nem esszencidlis és esszencidlis aminosavak,
HEPES, fenolvorés.

. 1000 CDU/ml (kollagén lebontd egységek). A kollagenazt a Clostridium
histolyticum tenyészet szlrletével nyerik.

Hasznalati atmutaté:

1. Tavolitson el 1,5 ml GM501 kollagenazt az eredeti livegbdl és toltse 5
ml - es gémboly feneki lombikba.

2. Melegitse fel a GM501 kollagenazt 37°C - ra. A GM501 kollagenaz HE-
PES-pufferelt. A CO,-inkubatorban térténd inkubalas csokkenti a pH-t.

3. A hereszovet lebontasahoz 6vatosan vegye fel a kivalasztott szovet
darabot egy hegyes fecskendé kantllel. Az egyszer(ibb kezelés érde-
kében sziikség esetén toltse a szdvetszuszpenziét 60 mm - es petri
csészébe. Hagyja, hogy a kotéanyag szallité kdzeg vagy a kriokdzeg
amennyire lehet leessen és szallitsa kollagenaz lombikcsévekbe.

4. Zarja le teljesen a lombikcsovet. Helyezze a lombikcsovet 60 percre

az inkubatorba vagy idedlis esetben egy hevitészekrénybe a szovet
lebontasahoz. A 20-30 percenként torténé enyhe felrazas megkonnyiti
az egysejtes szuszpenzié képzddést.

5. Szuszpendalja a lebontott szévetet, dvatosan pipettazza fel és le. Idea-
lis esetben hereszovet sejtek és szabad onddsejtek szuszpenzoja jon
létre. Ha még mindig lathat6é durva szévet darab, ismételje meg a 4.
lépést tovabbi 20 - 30 percig.

6. Végezze el a szOvet-sejtszuszpenzid centrifugalasat, majd mossa at
1-2 ml HEPES-pufferelt spermium feldolgozé kozeggel (pl. GM501
SpermAir). Uritse le a felllusz6 anyagot. Egyéb esetben a sejtszu-
szpenzi6 feldolgozasa slrliséggradiens rendszerrel is térténhet (p.
GM501 gradiens).

7. Az utolso centrifugalast kovetéen szuszpendalja Ujbdl az liledéket egy

kis mennyiségli 30-80 ul HEPES-pufferelt spermium feldolgozé kézeg-
be. Adjon néhany pl szuszpenziét az edényhez.

8. Ellenérizze mikroszkoppal az életképes spermium sejtek jelenlétét.

9. Folytassa az IVF kezelést a bels6 szabvanyos eljarasoknak megfele-
16en.

Ovintézkedések és figyelmeztetések:

. A GM501 kollagenaz nem tartalmaz antibiotikumokat.

. Az eljarast kdvetéen az ICSI (Intracitoplazmatikus spermium injekta-

las), beleértve a kollagendz hasznalatat is, hosszutavu biztonsaga a
gyerekekre vonatkozéan még vizsgalat alatt van.

. Valamennyi emberi szerves anyagot potencidlisan fert6zének kell te-
kinteni. Eppen ezért a mintakat mindig gy kezelje, mintha HIV vagy
hepatitis tovabbitasara lennének alkalmasak.

. A mintak kezelésekor minden esetben viseljen védéruhazatot.

. A lehetséges szennyezddés elkeriilése érdekében mindig tartsa be a
szigoru higiéniai szabalyokat (ISO 5 tisztatér besorolas, pl. LAF (lami-
naris aramlasu) - filke).

. Csak rendeltetésnek megfelelé hasznalatra.

. Az eszkoz felhasznaldi funkcidja felelds a termék nyomon kovethets-
ségéért, valamint meg kell felelnie a nyomon kovethetéégre vonatkozo
nemzeti szabalyozasoknak, ahol alkalmazhaté.

Ellendrzés hasznalat elétt:

. Ne haszndlja a terméket, ha az atadas pillanataban a tartaly tveg, t6-
mités vagy a csomagolas fel van bontva vagy sériilt.

. Ne haszndlja a terméket ha elszinez6détt, zavaros, vagy barmilyen
mikrobidlis szennyez&édést észlel rajta.

. A GM501 kollagenaz 37°C - ra felmelegedve zavarosnak tlinhet. Ez

alkalmanként eléfordulhat, mely nem befolyasolja a hatékonysagot és
nem jelent mikrobidlis szennyez6dést. Ha a GM501 kollagenaz lehdil
szobahémérsékletre, a zavarossag eltlinik.

Tarolasra vonatkoz6 el6irasok és stabilitas:

. A szavatossagi id6 a gyartastol szamitott 9 honap.

. Térolja 2-8°C kozott.

. Hasznalat el6tt ne fagyassza.

. Tartsa tavol (nap)fénytol.

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

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

. A tartalom felnyitast kévetéen nem ujrasterilizalhaté.

. Ne hasznalja a lejarati idén tal.

IT: Uso previsto/utilizzatori previsti

. I GM501 Collagenase € progettato per la digestione del tessuto testi-
colare umano ottenuto mediante biopsia testicolare (TESE). Utilizzan-
do il Collagenase, & possibile degradare il tessuto testicolare in cellule
singole al fine di facilitare I'isolamento di cellule spermatiche, che pos-
sano essere utilizzate per la microiniezione negli ovociti (ICSI).

. Gli utilizzatori previsti sono professionisti IVF (tecnici di laboratorio,
embriologi 0 medici).

Composizione:

. NaCl, KCl, KH2PO4, MgS04.7H20, NaHCO3, CaCl2.2H20, D (+)-glu-
cosio anidro, Na-lattato, Na-piruvato, EDTA, alanil-glutammina, acqua,
amminoacidi essenziali e non essenziali, HEPES, rosso fenolo.

. Presenta un’attivita di 1000 CDU/ml (unita di digestione del collagene).
Il Collagenase & ottenuto da filtrati di colture di Clostridium histolyticum.

Istruzioni per l'uso:

1. Estrarre 1,5 ml di GM501 Collagenase dal flacone originale e inserirli in
una provetta con fondo rotondo da 5 ml.

2. Scaldare il GM501 Collagenase a 37°C. Il GM501 Collagenase & tam-
ponato con HEPES. Lincubazione in un incubatore al CO, abbassera
il pH.

3. Per la digestione del tessuto testicolare prelevare con attenzione i cam-
pioni tissutali scelti con una cannula sottile per siringa. Per una mani-
polazione migliore, se necessario, trasferire la sospensione tissutale
in una piastra di Petri da 60 mm. Lasciare che I'adesivo di trasporto
o il terreno di crioconservazione si sedimentino il pit possibile, quindi
trasferire nelle provette di Collagenase.

4. Chiudere la provetta completamente. Ora, riporre la provetta per 60
minuti nell'incubatore o, preferibilmente, in un contenitore riscaldato
per la digestione del tessuto. Un leggero scuotimento ogni 20-30 minuti
facilitera la formazione di una sospensione monocellulare.

5. Sospendere il tessuto digerito pipettando ripetutamente con atten-
zione. In condizioni ideali, si sara quindi formata una sospensione di
singole cellule di tessuto testicolare e cellule seminali libere. In caso
risultino ancora visibili frammenti di tessuto grossolani, ripetere il pass-
aggio 4 per ulteriori 20-30 minuti.

6. Ora, centrifugare la sospensione di cellule tissutali e sciacquare due
volte con 1-2 ml di terreno di trattamento degli spermatozoi tamponato
con HEPES (per es. GM501 SpermAir). Eliminare il surnatante cosi ot-
tenuto. In alternativa, la sospensione cellulare pud essere trattata utiliz-
zando un sistema con gradiente di densita (per es., GM501 Gradient).

7. Dopo l'ultima centrifugazione, sospendere nuovamente il pellet in un
piccolo volume di 30-80 pl di terreno di trattamento degli spermatozoi
tamponato con HEPES. Aggiungere qualche pl di questa sospensione
in una piastra.

8. Controllare con il microscopio 'eventuale presenza di cellule seminali
vitali.

9. Continuare il trattamento IVF in base alle procedure interne standard.

Precauzioni e avvertenze:

. I GM501 Collagenase non contiene antibiotici.

. La sicurezza a lungo termine di ICSI, compreso l'uso di Collagenase,
sui bambini seguendo questa procedura & ancora in corso di studio.

. Tutto il materiale organico umano deve essere considerato potenzial-

mente infettivo. Pertanto, 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 (ambiente
ISO 5, per es., cappa a flusso laminare) per evitare possibili contami-
nazioni.

. Da utilizzare esclusivamente per I'uso previsto.

. La struttura dell'utilizzatore del presente dispositivo € responsabile di

mantenere la tracciabilita del prodotto ed e tenuta al rispetto delle nor-
mative nazionali in materia di tracciabilita, ove applicabile.
Controlli prima dell’utilizzo:

. Non utilizzare il prodotto in caso il flacone, il sigillo del contenitore o
la confezione risulti aperta o difettosa al momento della consegna del
prodotto.

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

. I GM501 Collagenase pud apparire torbido, se scaldato a 37°C. Cio

potrebbe verificarsi occasionalmente senza perdita di efficienza e non
€ prova di contaminazione microbica. Tale condizione scomparira una
volta che il GM501 Collagenase verra raffreddato a temperatura am-

biente.
Istruzioni di conservazione e stabilita:
. La durata a magazzino & di 9 mesi dalla data di produzione.
. Conservare a una temperatura compresa tra 2-8°C.
. Non congelare prima dell’'uso.
. Tenere al riparo dalla luce (solare).
. Il prodotto pud essere utilizzato in modo sicuro fino a 7 giorni dall'aper-

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

. Stabile dopo il trasporto (max. 5 giorni) a temperatura elevata (< 37°C).
. Dopo I'apertura, i contenuti non possono essere risterilizzati.
. Non usare dopo la data di scadenza.

LV: Paredzéta lieto$analpotencialie lietotaji

. GM501 Kolagenaze ir paredzéta séklinieku biopsijas (TESE) laika
iegito virieSu séklinieku audu parstradei. Ar Kolagenazi var sadalit
séklinieku audus atseviskas $unas, lai atvieglotu spermas S$unu
izoléSanu, kuras savukart var ievadit ol$nas, veicot mikroinjekcijas.

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

Sastavs:

. NaCl, KCl, KH,PO,, MgSO,7H,0, NaHCO, CaCl,2H,0, D

(+)-Bezidens glikoze, Na laktats, Na piruvats, EDTA, Alanil-glutamins,
adens, aizstdjamas un neaizstajamas aminoskabes, HEPES, Phenol-
red.

. Ta aktivitate ir 1000 CDU/ml (kolagéna parstrades vienibas)
Kolagenaze ir iegita no Clostridium histolyticum baktériju kultdras
filtratiem.

Lletosanas instrukcijas:
legust 1,5 ml GM501 Kolagenazes no originalas pudeles un iepilda 5
ml apaldibena mégené.

2. Uzsilda GM501 Kolagenazi lidz 37°C temperattrai. levieto GM501

Kolagenazi HEPES buferskiduma. Inkubésana CO, inkubatora
pazeminas pH lTmeni.
3. Lai sadalitu séklinieku audus, rOpigi savac izvélétos audu paraugus

ar smalku $lirces kanulu. Lai atvieglotu darbu, iepilda audu suspensiju
60 mm Petri platé, ja nepiecieSams. Lauj adhezivam vai atdzeséSanas
Skidumam péc iespéjas vairak notecét un parnes to Kolagenazes
mégenés.

4. Pilntba noslédz mégeni. Tad ievieto mégeni inkubatora vai ideala
gadijuma - karséSanas kamera uz 60 minatém, lai sadalitu audus. Ne-
daudz sakrata mégeni ik péc 20-30 minatém, lai veicinatu atsevisku
$anu suspensijas veido$anos.

5. Uzmanigi dispergé sadalitos audus uz augsu un leju ar pipeti. Idealos
apstaklos izveidosies atsevisku séklinieku audu $nu un brivo spermas
§0nu suspensija. Ja redzamas rupjas audu dalinas, atkarto 4. soli vél
20-30 mindtes.

6. Centrifugé audu $tnu suspensiju un divas reizes noskalo ar 1-2 ml
HEPES buferskiduma at$kaiditu spermas apstrades $kidumu (piem.,
GM501 SpermAir). Atdala iegiito centrifugatu. Stnu suspensiju var
apstradat arT, veicot blivuma centrifugéSanu gradienta (piem., GM501
Gradient).

7. Péc pédéjas centrifugéSanas, vélreiz suspendé granulétas Sunas ar
nelielu daudzumu 30-80 pl HEPES buferskiduma atSkaidita spermas
apstrades $kidumu. lepilina nelielu daudzumu pl iegatas suspensijas

trauka.

8. Ar mikroskopa palidzibu parbauda, vai parauga ir dzivotspéjigas sper-
mas $inas.

9. Turpina IVF proceddru atbilsto$i iek§&jam standarta proceddram.

Piesardziba un bridinajumi:

. GM501 Kolagenaze nesatur antibiotikas.

. ICSI ilgtermina drosiba, tostarp Kolagenazes lietoSana bérniem, kuri
dzimusi §Ts proceddras rezultata, joprojam tiek pétita.

. Cilvéka organiskie materiali uzskatami par potenciali inficgtiem.

Tadé| visus paraugus apstrada, pienemot, ka pastav HIV vai hepatita
inficé8anas risks.

. Stradajot ar paraugiem, vienmér lietot aizsargapgérbu.

. Darba laika vienmér stingri ievérot higiénas prasibas (ISO 5 vide,
piem., LAF skapi), lai izvairttos no iesp&jama piesarnojuma.

. Izmantot tikai paredzétajam mérkim.

. ierices lietotdja iekarta nodrosina produkta izsekojamibu, un attieciga

gadijuma tai ir jaatbilst valsts tiesibu aktiem par izsekojamibu.
Parbaudes pirms lietoSanas:
. Nelietot produktu, ja to sanemot, pudeles, tvertnes vai iepakojuma aiz-

dare ir atvérta vai bojata.

. Nelietot produktu, ja ir mainijusies ta krasa, tas ir dulkains vai redzamas
mikrobiologiskais piesarnojuma pazimes.
. GM501 Collagenase var bt dulkaina, ja ta uzsildita ldz 37°C

temperatrai. Tas nereti ir novérojams un neietekmé produk-
ta efektivitati, ka arm neliecina par mikrobiologisko piesarnojumu.
Atdzeséjot GM501 Collagenase I1dz istabas temperatrai, dulkainums

pazudis.

Uzglabasanas instrukcijas un stabilitate:

. Uzglabasanas laiks ir 9 ménesi no izgatavoSanas datuma.

. Uzglabat 2-8°C temperatara.

. Nesasaldét pirms lietoSanas.

. Sargat no (saules) gaismas.

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

. Stabils péc transportéSanas (ne vairak ka 5 dienas) paaugstinata
temperatdra (< 37°C).

. Péc atvérSanas saturu nedrikst atkartoti sterilizét.

. Nelietot péc deriguma termina beigam.

NO: Tiltenkt bruk / tiltenke brukere

. GM501 Collagenase er laget for forteering av humant testikkelvev, hen-
tet gjennom testikulzer biopsi (TESE). Ved bru av kollagenase er det
mulig a bryte ned testikkelvev til enkeltceller, for & forenkle isoleringen
av spermieceller, som kan brukes til mikroinjeksjon i oocytter (ICSI).

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

Sammensetning

. NaCl, KCI, KH,PO,, MgSO,7H,0, NaHCO,, CaCl,2H,0, D(+)-glukose
vannfri, na-laktat, na-pyruvate, EDTA, alanylglutamin, vann, ikke- es-
sensielle og essensielle aminosyrer, HEPES, red fenol.

. Det har en aktivitet p4 1000 CDU/mI (Collagen Digestion Units). Kol-
lagenase er hentet fra vekstfiltrat fra Clostridium histolyticum.

Bruksanvisning:

1. Ta 1,5 ml GM501 Collagenase ut av originalflasken og fyll det pa en
tube pa 5 ml med rund bunn.

2. Varm GM501 Collagenase ved 37°C. GM501 Collagenase er HE-
PES-bufret. Inkubasjon i en CO,-inkubator vil senke pH-en.

3. Plukk vevsstykket forsiktig opp med en sproytekanyle. For enklere
handtering, hvis ngdvendig, ha vevssuspensjonen i en petriskal pa 60
mm. La det klebrige forsvinner eller kryomedia komme av, sa mye som
mulig, og overfer til kollagenasetuber.

4. Lukk tuben helt. Plasser tuben i inkubatoren i 60 minutter, eller ideelt i et
varmeskap for forteering av vevet. Lett agitasjon hvert 20. til 30. minutt
vil forenkle dannelsen av en enkeltcellesuspensjon.

5. Suspender forteert vev, ved forsiktig & pipette opp og ned. Under ideelle
forhold er suspensjon av enkeltceller fra testikkelvev og frie seedceller
dannet. Hvis grove vevsstykker fortsatt er synlig, gjenta trinn 4 i 20-30
minutter til.

6. Sentrifuger deretter vevscellesuspensjonen og vask to ganger med 1-2
ml HEPES-bufret spermiebehandlingsmedia (f. eks. GM501 SpermAir).
Kast supernatanter. Alternativt kan cellesuspensjonen skje ved & bruke
et tetthetsgradientsystem (f. eks. GM501 Gradient).

7. Etter den siste sentrifugering skal pellet re-suspenderes i en liten
mengde 30-80 upl HEPES-bufret spermiebehandlingsmedia. Tilsett
noen pl av denne suspensjonen i en skal.

8. Kontroller i mikroskopet om levedyktige saedceller er tilstedte.

9. Fortsatt [VF-behandlingen i henhold til interne standardprosedyrer.

Forholdsregler og advarsler:

. GM501 Collagenase inneholder ingen antibiotika.

. Den langsiktige sikkerheten ved ICSI, inkludert bruk av kollagenase, pa
barn etter denne prosedyren, er ukjent.

. All humant, organisk materiale skal ansees som potensielt smittsomt.
Handter derfor alle prever som om de kan overfgre HIV eller hepatitt.

. Bruk alltid verneutstyr nar du handterer specimen.

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

. Bare for tiltenkt bruk.

. Stedet hvor dette produktet tas i bruk er ansvarlig for sporingen av pro-
duktet og méa felge nasjonale reguleringer hva angar sporbarhet der
dette er aktuelt.

Kontroller fer bruk:

. Ikke bruk produktet hvis flasken, beholderens forsegling eller pakken er
apen eller defekt nar produktet leveres.

. Ikke bruk produktet hvis det er misfarget, uklart eller viser tegn til mikro-
biell kontaminering.

. GM501 Collagenase kan fremsta som uklar hvis den varmes opp til

37°C. Dette kan av og til skje, uten tap av effekt og det finnes ingen

bevis for mikrobiell kontaminering. Det vil forsvinne hvis GM501 Colla-

genase kjoles ned til romtemperatur.
Oppbevaringsinstruksjoner og stabilitet:

. Holdbarheten er omtrent ni maneder fra produksjonstidspunktet.

. Oppbevares mellom 2-8°C.

. Skal ikke fryses for bruk.

. Holdes unna lys og sollys.

. Produktet kan trygt brukes opptil syv dager etter at det er apnet, forut-

satt at det har veert under gode, sterile forhold og at produktet oppbe-
vares ved 2-8°C.

. Stabil etter transport (maksimalt fem dager) med heyere temperatur
(237°C)

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

. Skal ikke brukes etter utlepsdatoen.

PL: Przeznaczenie/ uzytkownicy docelowi

. Collagenasa GM501 stuzy do trawienia ludzkiej tkanki jadra uzyska-
nej poprzez biopsje tkanki jadra (TESE). Poprzez Collagenase mozna
dokona¢ rozktadu tkanki jadra na pojedyncze komorki, aby utatwi¢
wyodrebnienie plemnikéw, ktére mogg zosta¢ uzyte do mikroiniekcji
komorek jajowych (ICSl).

. Uzytkownikami docelowymi sg osoby zajmujgce si¢ zawodowo IVF

(technicy laboratoryjni, embriolodzy lub lekarze).

Sktad:

. NaCl, KCI, KH,PO,, MgS0, 7H,0, NaHCO,, CaCl,2H,0, D (+)-Glukoza
bezwodna, mleczan sodu, pirogronian sodu, EDTA, glutamina alanylo-
wa, woda, aminokwasy egzogenne i endogenne, HEPES, Phenolred.

. Aktywnos$¢ 1000 CDU/ml (jednostek trawienia kolagenu) Collagenase
jest otrzymywana z filtratu hodowlanego Clostridium histolyticum.

Sposob postepowania:

Pobra¢ 1,5 ml GM501 Collagenase z oryginalnej butelki i napetni¢ nig
5 ml prébéwke z okragtym dnem.

2. Ogrza¢ GM501 Collagenase do 37°C. GM501 Collagenase jest bufo-
rowany HEPES. Inkubacja w inkubatorze CO, obnizy wspétczynnik pH.

3. W celu przeprowadzenia trawienia tkanki jgdra nalezy uwaznie pobra¢
wybrane czesci tkanki jadra cienkg kaniulg do strzykawki. Wla¢
zawiesine tkanki do 60 mm szalki Petriego w celu utatwienia czynnosci.
Pozwoli¢, aby sptyneto jak najwiecej srodka adhezyjnego do transportu
lub kriogenicznego i przenie$¢ substancje do probéwek Collagenase.

4. Szczelnie zamkna¢ probowke. Nastepnie wstawi¢ probowke na 60 mi-
nut do inkubatora, a najlepiej do ogrzanej szafki, aby umozliwi¢ trawie-
nie tkanki. Delikatnie porusza¢ co 20-30 min., aby utatwi¢ utworzenie
sie zawiesiny z plemnikami.

5. Zawiesi¢ trawiong tkanke poprzez ostrozne pobieranie do pipety i wy-
puszczanie z niej substancji. W idealnych warunkach utworzy sie za-
wiesina pojedynczych komorek tkanki jadra oraz wolnych plemnikow.
Jesli wigksze czesci tkanki sg nadal widoczne, powtérzy¢ krok 4 przez
kolejne 20 do 30 minut.

6. Teraz odwirowa¢ zawiesing komdrek tkanki i wyptuka¢ dwa razy 1-2 ml
$rodka buforowanego HEPES do obrébki spermy (np. GM501 Sper-
mAir). Pozby¢ sig otrzymanego supernatantu. Mozna réwniez wykona¢
obrobke zawiesiny komodrkowej przy uzyciu uktadu wskaznikéw
gestosci (np. GM501 Gradient).

7. Po ostatnim odwirowaniu ponownie zawiesi¢ osad w matej ilosci 30-80
ul medium buforowanego HEPES do obrébki spermy Doda¢ kilka pl
zawiesiny do szalki.

8. Sprawdzi¢ pod mikroskopem, czy sg zywe plemniki.

9 Kontynuowa¢ procedure IVF zgodnie z wewngtrznymi standardowymi
przepisami.

Srodkl ostroznosci i ostrzezenia:

GM501 Collagenase nie zawiera zadnych antybiotykdw.

. Dtugoterminowe bezpieczenstwo ICSI, w tym uzywanie Collagenase,
na urodzonych dzieciach wedtug tej procedury jest nadal na etapie
badan.

. Caly ludzki materiat organiczny musi by¢ postrzegany jako potencjalnie

zakazny. Zatem, nalezy obchodzi¢ si¢ z wszystkimi prébkami tak jak
mogtyby przenosié HIV lub zéttaczke.

. Zawsze nosi¢ ubranie ochronne podczas postepowania z prébkami.

. Nalezy zawsze pracowa¢ przestrzegajac $cisle zasad higieny (ISO 5
klasa czystosci, np. komora laminarna), aby unikna¢ ewentualnego
zanieczyszczenia.

. Uzywac¢ wytacznie zgodnie z przeznaczeniem.

. Obiekt uzytkownika, w ktérym jest uzywane urzadzenie jest odpowied-
zialny za statg mozliwos$¢ sledzenia produktu. Ponadto obiekt musi
przestrzega¢ krajowych przepiséw prawa dotyczacych mozliwosci
$ledzenia, gdy ma to zastosowanie.

Kontrola przed uzyciem:

. Nie uzywac produktu, jesli butelka, pieczg¢ pojemnika lub opakowania
jest otwarta lub wadliwa w chwili dostarczenia produktu.

. Nie uzywa¢ produktu, jesli produkt zmieni kolor, stanie si¢ metny lub
wydaje sig¢ zanieczyszczony bakteriami.

. GM501 Collagenase moze wydawac sie metny w przypadku ogrza-

nia do 37°C. Moze si¢ tak czasami zdarzy¢ i nie powoduje to utraty
skutecznosci ani nie jest dowodem na zanieczyszczenie bakteriami.
Zmetnienie zniknie, jesli GM501 Collagenase zostanie schtodzony do
temperatury pokojowe;j.

Instrukcje dotyczace przechowywania i trwatosci:

. Termin przydatnosci wynosi 9 miesiecy od daty produkcji.

. Przechowywac w temperaturze 2-8°C.

. Nie zamraza¢ przed uzyciem.

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

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

. Ustabilizowa¢ po transporcie (maks. 5 dni) w podwyzszonej tempera-
turze (< 37°C).

. Po otwarciu nie wolno powtérnie sterylizowa¢ zawartosci.Nie uzywaé

po uptywie daty waznosci.

PT: Uso pretendido/Utilizadores pretendidos

. A Colagenase GM501 foi concebida para a digestéo do tecido testicu-
lar humano obtido através da biopsia testicular (TESE). Ao utilizar a
Colagenase, ¢ possivel decompor o tecido testicular em células Unicas
para facilitar o isolamento dos espermatozoides, que podem ser usa-
dos para a microinjecdo em ovocitos (ICSI).

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

Composu;ao
NaCl, KCI, KH,PO,, MgSO, 7H,0, NaHCO,, CaCl,2H,0, D (+)-Glicose
Anidro, Lactato NA Piruvato NA, EDTA, Glutamina Alanil, agua, ami-
noacidos néo essenciais e essenciais, HEPES, Vermelho Fenol.

. Tem uma atividade de 1000 CDU/ml (Unidades de Digestéo de Cola-
génio). A Colagenase é obtido a partir de filtrados de cultura de Clos-
tridium histolyticum.

Instrugdes de utilizagdo:

1. Fagca a extragéo de 1,5 ml da garrafa original de Colagenase GM501 e
preencha um tubo redondo de 5 ml.

2. Aquecer a Colagenase GM501 a 37°C. A Colagenase GM501 é tam-
ponada por HEPES. Incubag&o numa incubadora de CO, ira diminuir
o pH.
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3. Para a digestéo do tecido testicular, pegue cuidadosamente nos peda-
¢os de tecido escolhidos com uma canula fina de seringa. Para manu-
sear mais facilmente, se necessario, preencha a suspenséo de tecido
numa placa de petri de 60 mm. Deixe o transporte adesivo ou o0 meio
crio diminuir o maximo possivel e transfira para tubos de Colagenase.

4. Feche completamente o tubo. Agora, coloque o tubo na incubadora
durante 60 minutos ou, idealmente, num armario aquecido para a di-
gestdo do tecido. Uma leve agitagcdo a cada 20-30 min ira facilitar a
formacéao de uma suspenséao de célula unica.

5. Pendure o tecido digerido pipetando cuidadosamente para cima e
para baixo. Sob condigdes ideais, forma-se uma suspensao de células
de tecido testicular Unico e células de sémen livres. Se os pedagos
de tecido grosso ainda forem visiveis, repita o passo 4 por mais 20
a 30 minutos.

6. Agora, centrifugue a suspenséo de células de tecido e lave duas vezes
com 1 a 2 ml de meio de processamento de esperma tamponado com
HEPES (por exemplo, SpermAir GM501). Descarte o sobrenadante
obtido. Em alternativa, a suspenséo de eritrécitos pode ser proces-
sada utilizando um sistema de gradiente de densidade (por exemplo,
Gradiente GM501).

7. Ap6s a ultima centrifugagéo, suspender novamente o sedimento num
pequeno volume de 30-80 pl de meio de processamento de esperma
tamponado com HEPES. Adicione alguns pl desta suspensdo numa

placa.

8. Controle por microscopio se células viaveis do sémen estdo presen-
tes.

9. Continue o tratamento de fertilizag&o in vitro, de acordo com os proce-

dimentos padréo internos.
Precaucgées e adverténcias:

. A Colagenase GM501 ndo contém qualquer antibidtico.

. A seguranga a longo prazo de ICSI, incluindo a utilizagdo de Cola-
genase, em criangas que seguem este procedimento ainda esta sob
investigagao.

. Todo o material organico humano deve ser considerado potencialmen-

te infecioso. Portanto, lide com todas as amostras como se fossem
capazes de transmitir HIV ou hepatite.

. Utilize sempre vestuario de protegdo ao manusear as amostras.

. Trabalhe sempre sob rigorosas condi¢des de higiene (ambiente ISO 5,
por exemplo, banco LAF) para evitar a possivel contaminag&o.

. Somente para o uso pretendido.

. Alinstalagdo do utilizador deste dispositivo é responsavel por manter a

rastreabilidade do produto e deve cumprir as regulamentagées nacio-
nais relativas a rastreabilidade, quando aplicavel.
Verificagoes antes da utilizacao:

. Nao utilize o produto se o frasco, selo do recipiente ou da embala-
gem estiverem abertos ou tiverem um defeito quando o produto for
entregue.

. Néo use o produto se ficar descolorido, turvo ou mostrar qualquer evi-
déncia de contaminagé@o microbiana.

. A Colagenase GM501 pode parecer turva, se aquecido até 37°C. Isto

pode ocorrer, ocasionalmente, sem perda de eficiéncia e ndo é evi-
déncia de contaminagao microbiana. Ird desaparecer se a Colagenase
GM501 for arrefecida a temperatura ambiente.

Instrugdes de conservacao e estabilidade:

. O prazo de validade é de 9 meses desde o fabrico.

. Armazenar entre 2-8°C.

. Né&o congele antes do uso.

. Mantenha longe da luz (solar).

. O produto pode ser usado com seguranga até 7 dias apos a abertura,

quando condi¢des estéreis forem mantidas e os produtos forem arm-
azenados a 2-8°C.

. Estavel apos transporte (max. 5 dias) a temperatura elevada (< 37°C).
. Conteudo ndo pode ser reesterilizado ap6s a abertura.
. Nao use apds a data de validade.

RO: Utilizare prevazuta/utilizatori prevazuti

. Colagenaza GM501 este destinata descompunerii tesutului testicular
uman obtinut prin biopsie testiculard (TESE). Folosind Colagenaza,
tesutul testicular se poate descompune in celule unice, pentru a facilita
izolarea spermatozoizilor, care pot fi utilizati pentru microinjectarea in
ovocite (ICSI).

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

. NaCl, KCl, KH,PO,, MgSO,7H,0, NaHCO,, CaCl,2H,0, D (+)-Glucoza
anhidra, Na-lactat, Na-Piruvat, EDTA, Alanil-Glutamina, apa, aminoa-
cizi esentiali si neesentiali, HEPES, rosu de fenol.

. Are o activitate de 1.000 CDU/ml (unitati de descompunere a cola-
genului). Colagenaza se obtine din filtrate de cultura de Clostridium
histolyticum.

Instructiuni de utilizare:

1. Extrageti 1,5 ml de Colagenaza GM501 din flaconul original si umpleti
o eprubeta cu fund rotund de 5 ml.

2. Tncalziti GM501 Colagenaza la 37°C. GM501 Colagenaza este tampo-
nat cu HEPES. Incubarea intr-un incubator cu CO, va reduce nivelul
pH-ului.

3. Pentru descompunerea tesutului testicular, selectati cu atentie piesele
de tesut ales cu ajutorul unei branule subtiri. Pentru o manipulare mai
usoara, dupa caz, transferati suspensia de tesut intr-un vas Petri de
60 mm. Lasati transportul de adeziv sau mediul criogenic sa scada cat
mai mult si transferati in eprubetele cu Colagenaza.

4. Tnchideti eprubeta ermetic. Introduceti eprubeta in incubator, timp de
60 de minute, sau, Tn mod optim, intr-un dulap de incélzire, pentru de-
scompunerea tesutului. Agitati usor o data la 20-30 de minute, pentru
a permite formarea unei suspensii monocelulare.

5. Suspendati tesutul descompus, pipetand cu atentie in sus si in jos.
in conditii optime, se formeaz& o suspensie omogené de celule tes-
ticulare si spermatozoizi liberi. In cazul in care sunt in continuare vi-
zibile bucéti eterogene de tesut, repetati pasul 4 pentru inca 20-30
de minute.

6. Apoi, centrifugati suspensia de celule de tesut si spalati de doua ori cu
mediu de prelucrare a spermei tamponat cu HEPES de 1-2 ml (de ex.,
GM501 SpermAir). Eliminati lichidul supernatant obtinut. Alternativ,
suspensia de celule poate fi prelucrata folosind un sistem de gradient
al densitatii (de ex., GM501 Gradient).

7. Dupa ultima centrifugare, repuneti in suspensie extractul concentrat
ntr-un volum mic de 30-80 pl de mediu de prelucrare a spermei tampo-
nat cu HEPES. Adaugati cateva pl de suspensie intr-un vas.

8. Verificati la microscop daca sunt prezenti spermatozoizi viabili.
9. Continuati tratamentul FIV in conformitate cu procedurile standard
interne.

Masurl de precautie si avertismente:
GM501 Colagenaza nu contine antibiotice.

. Siguranta pe termen lung a ICSI, inclusiv utilizarea Colagenazei, asu-
pra copiilor ca urmare a aplicarii acestei proceduri este analizata in
continuare.

. Toate materiale organice umane ar trebui sa fie considerate potential

. infectioase. Prin urmare, manipulati toate specimenele ca avand
potentialul de a transmite HIV sau hepatita.

. Purtati intotdeauna fmbracaminte de protectie atunci cand manipulati
specimenele.

. Lucrati intotdeauna n conditii stricte de igiena (mediu ISO 5, de ex.,
hota cu flux laminar), 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 flaconul, sigiliul recipientului sau ambalajul
este deschis sau defect in momentul livrarii produsului.

. Nu utilizati produsul daca devine decolorat, tulbure sau prezinta urme
de contaminare microbiana.

. GM501 Collagenase poate deveni tulbure daca este incalzit la tempe-

raturi de 37°C. Acest lucru se poate intampla ocazional, fara pierderea
eficientei, si nu reprezinta o dovada de contaminare microbiana. Acest
efect va disparea daca GM501 Collagenase este racit la temperatura

camerei.
Instructiuni de depozitare si stabilitatea:
. Termenul de valabilitate este de 9 luni de la data productiei.
. A se depozita intre 2°C si 8°C.
. Anu se congela fnainte de utilizare.
. Anu se expune la lumina directa a soarelui.
. Produsul poate fi utilizat in siguranta timp de pana la 7 zile de la de-

schidere, daca este pastrat in conditii sterile si produsele sunt depo-
zitate la 2-8°C.

. Stabil dupa transport (maximum 5 zile) la temperaturi ridicate (< 37°C).
. Continutul nu poate fi resterilizat dupa deschidere.
. Anu se utiliza dupa data expirarii.

RU: nMpeanonaraemoe ucnonb3oBaHue/npeanonaraemsie

nonb3oBaTenu:

. KonnareHasa GM501 pa3pa6oTaHa Ans pacLuensieHnst TECTUKYNspHON
TKaHU siMyKa YenoBeka, nonyyYeHHon nytem Guoncum sinuka (TESE).
Mcnonb3ys  konnareHasy, MOXHO pacllenuTb  TECTUKYNSPHYHO
TKaHb sIMYKa Ha OTAernbHble KNeTku, YTobbl 0bnerduThb BbiaeneHue
CrepmMaTo3onaoB, KOTOpble MOryT ObiTb  WCMOMb30BaHbl  AMs
MVKpOUHBEKLMIA B oounTbl (ICSI).

. MpeanonaraembiMn  nonb3oBaTtensamn ABNAIOTCA cneunanuctsl IVF
(nabopaHTbl, aMBpHONOry NNu Bpauu).
Cocras:

. NaCl, KCl, KH,PO,, MgSO,7H,0, NaHCO,, CaCl,2H,0, D (+)-rniokosa
obe3BoxeHHas, naktaTt HaTpus, nupysaT HaTpusi, OATA, anaHun-
TryTaMuH, BoAa, 3aMEHWMble U He3aMeHWUMble aMUHOKUCTOThI, HE-
PES, ¢heHonoBbIi KpacHbIi.

. Ona obnaaaet akTneHOCTbI0 B 1000 CDU/MN (eauHuMLbl paciuennexvs
KonnareHa). Konnarenasa nony4eHa u3 KynsTypanbHbIX (unsTpatos
Clostridium histolyticum.

MHCprKLlMﬂ no UCcnosib30BaHUIO:

1. WaenekatoT 1,5 mn konnareHassl GM501 13 cpnakoHa 1 nomeLyatoT B
npo6VpKy 5 MIT C KPYTIbIM JHOM.
2. Moporpesatotr  konnareHasy GM501 pgo  Ttemnepatypbl  37°C.

Konnarenasa GM501 3abycepena HEPES. UHkybuposarve B CO,-
VHKy6aTop CHU3NT ypoBeHb pH.

3. [ins paclienneHns TeCTUKYNSPHOW TKaHW akkypaTHO cobupatoT
otobpaHHble 06pasubl TkaHW C MOMOLLBIO TOHKOW  LUMNPULIEBOW
kaHtonu. [Ons  obneryeHwss obpaboTtku, npu  HeobxoaMmocTw,
nomeLLaloT TKaHeBYIO CYCrneH3unto ¢ Yaluky Metpu 60 mm. MossonsioT
Kneiko cpede [ANs TPAHCMOPTUPOBKM WNW  KPUOTEHHOW cpene
BbITEYb HACKONIbKO BO3MOXHO 1 MepeMellaloT TkaHb B Mpo6upku ¢
KonnareHasoi.

4. MnotHo 3akpbiBatoT Npobupky. 3aTem nomelyaroT npobupky Ha 60
MUHYT B WHKy6aTOp Unn B naeanbHOM criyvae B TEnnoBou LKA A

pacuiennenus TkaHu. Jlerkoe nepemelumsanune kaxasle 20-30 Pﬁmcm

o6nerynT hopMMpPOBaHNE OHOKIETOYHOW CYCMEeH3NM.

CYCMEH3ust TECTUKYTSIPHOI TKaH U cBoGoAHbIe cniepmatosonbl. Ecrin
rpy6ble YacTuLbl TKaHW BCe eLUe BUAHbLI, MOBTOPSIOT wWwar 4 B TeYeHune
eue 20-30 MUHYT.

6. 3ateM LEHTPUMYIMPYIOT CYCMEeH3WI0 KIeTOK TKaHu W ABaxabl
npombIBalOT ee ¢ nomollbio 3abydepenHon HEPES cpegbl ans
obpaboTkn cnepmaTo3onaos (Hanpumep, GM501 SpermAir). Yaansiot
MONyYeHHbI  CynepHaTaHT. Takke KMETOYHYI CYCMEeH3NI0 MOXHO
06paboTaTh C NOMOLLBIO CUCTEMBI FpafveHTa NIoTHOCTU (Hanpuvep,
GM501 Gradient).

7. Mocne nocnegHero LEHTPUGYrMpoBaHUA MOBTOPHO CyCNeHaUpYoT
ocafok B Hebonblwom obveme 30-80 mkn 3abydepenton HEPES
cpeapl Anst 06paboTkv cnepmaTo3onaoB. [o6aBnsoT HECKOSbKO MK
MOJTy4YEeHHON CYyCMEH3UN B YaLLKy.

8. C MOMOLLBI0 MUKPOCKOMA KOHTPOMMPYIOT Hamuume XU3HECNOCOGHBIX
crnepMaTo3omoB.

9. MpopomxkatoT neveHne IVF B COOTBETCTBMM C  BHYTPEHHUMU
CTaHAapTHbIMK npoueaypamu.

I'Ipe.qynpe)meuuﬂ 1 Mepbl NPeAoCTOPOXKHOCTH:

Konnarenasa GM501 He conepXuT aHTUBUOTUKOB.

. [onrocpoyHas 6esonacHocTb npouenypb! ICS|, BT.4. cucnonb3oBaHnem
KonnareHasbl, ANs [eTeil, POXAEHHbIX C MPUMEHEHUEM [AaHHOW
npoLieaypbl, HeN3BeCTHa.

. Bce uyemoBeuyeckne M opraHudeckne  obpasibl  [JOMKHbI
paccMaTpuBaThCs B KayecTBE MOTEHLMaribHO maToreHHbix. Crieayet
pabotatb co Bcemn obpasuamu Tak, kak ecru Gbl OHW SBMSNNCH
BO3MOXHbIMU NepeHocymnkamm BUY unun renatuta.

. Mpu o6pallernn ¢ obpasuamm BCeraa UCTONb3YHOT 3aLLUUTHYIO OeXY.

. Bcerna cnegyer pabotate co cTporum cobriogeHnem  ycrosui
TUrneHbl Bo M3bexaHne BO3AMOXHOTO 3arpsisHeHUst (C UCMOMb3oBaHeM
namuHapHoro Lwkada knacca 5 1SO).

. Mcnonb3oBaTh TOMbKO MO HA3HAYEHWIO.
. Mcnonb3oBaTh TOMbKO MO HA3HAYEHWIO.
. Monb3oBaTtenkbckoe o6opyu,oaaHV|e npeaHasHavYeHo Ans oTCnexnsaHns

NPOAYKLMM U JOIKHO OTBEYATb HALMOHANbHOMY 3aKOHOAATENbCTBY 06
OTCIEXMBAHWW, ECIN TAKOBOE MPUMEHSIETCS.

I'Iponepxa nepen Ucnonb3oBaHUeM:

He ucnonb3oBatb MPoAyKT, €Chv Mpu NomyyeHnn nakoH, nnoméa
KOHTEMHepa 1nu ynakoska BCKPbITbI UMW HapyLUEHbI.

. He vcnonb3oBaTb NpoaykT, ecnu oH ctan 6ecuBeTHbIM, MyTHBIM UK
NOSIBUIMCh MPU3HAKV MUKPOGVOMOrNYECKOrO 3arpsi3HEHNSI.

. GM501 Collagenase MOXeT cTaTb 3aMyTHEHHOW MPU HarpeBaHUK
po 37°C. OTOo MOXET npou3oWTM B HEKOTOpbIX cryyasx, 6e3
notepn a(PGPEKTUBHOCTU, U He SIBASIETCS  [OKa3aTerbCTBOM
MUKPOBKONOTNYECKOro 3arpsi3HeHUsi. 3aMyTHEHHOCTb UCHE3HET, ecrnn
octyante GM501 Collagenase A0 KOMHaTHOI TemnepaTypbl.

Ycnosus XpaHeHusa n CTabUIbHOCTL:

. Cpok rogHoOCTH 9 MecsiLieB C AiaTbl M3TOTOBIIEHNSI.

. XpaHnuTb npu Temnepatype ot 2°C go 8°C.

. Mepen ncnonb3oBaHeM He 3aMOpaXu1BaTb.

. XpaHuTb B 3aLLMLLIEHHOM OT (COMHEYHOro) cBeTa MecTe.

. MpoaykT moxeT 6biTb 6e30MacHO WMCMoNb30BaH B TeveHue 7 AHei

rocne BCKPbITUS NPY YCIOBUM COGIIOAEHNS CTEPUITLHOCTY U XpaHEHUN
npoaykToB npu Temnepatype ot 2°C go 8°C.

. CrabuneH npu TpaHCMNOPTUPOBKE (Makc. 5 AHEN) Npu MNOBbILLEHHON
Temneparype (< 37°C)

. CopepxuMoe He MOXeT ObiTb MNOBTOPHO CTEPUNM30BaHO Mocne
BCKpPbITUA hrnakoHa.

. He vcrnonb3oBaTh Nocrne UCTEYEHUst CpOKa FOAHOCTH.

Sl: Predviden naéin uporabe/predvideni uporabniki

. GM501 Collagenase je zasnovana za razkroj ¢loveskega testikularne-
ga tkiva, pridobljenega z biopsijo testisov (TESE). Z uporabo kolagen-
aze je mogoce razgraditi testikularno tkivo v posamezne celice, s ¢imer
se olajsa izolacija semencic, ki jih lahko uporabimo za mikroinjiciranje
v jajéne celice (ICSI).

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

. NaCl, KCI, KH,PO,, MgSO,7H,0, NaHCO,, CaCl,2H,0, D (+)-brez-
vodna glukoza, Na-laktat, Na-piruvat, EDTA, alanil-glutamin, voda, ne-
bistvene in bistvene aminokisline, HEPES, fenol rdece.

. Ima aktivnost 1000 CDU/mI (Collagen Digestion Units — enot, ki raz-
krajajo kolagen). Kolagenazo dobimo iz filtratov za gojenje Clostridium
histolyticum.

Navodila za uporabo:

1. Iz originalne steklenicke izvlecite 1,5 ml GM501 Collagenase in jo na-

polnite v 5 ml epruveto z okroglim dnom.

2. Segrejte GM501 Collagenase pri 37°C. GM501 Collagenase je pufrana
HEPES-om. Inkubacija v CO, inkubatorju bo znizala pH.

3. Za razkroj testikularnega tkiva previdno dvignite izbrane dele tkiva s
fino injekcijsko kanilo. Za laZje ravnanje napolnite suspenzijo tkiva v
60-milimetrsko petrijevko, ¢e je potrebno. Pustite, da lepilo prenese ali
krio medij popusti kolikor je mozZno in prenesite v epruvete s kolagen-
azo.

4. Zaprite epruveto v celoti. Nato postavite epruveto v inkubator za 60
minut ali idealno v grelno omaro za razkroj tkiva. Rahlo mesanje vsakih
20-30 minut bo olaj$alo nastanek suspenzije posamezne celice.

5. S previdnim pipetiranjem navzgor in navzdol suspendirajte razkrojeno
tkivo. V idealnih razmerah se oblikuje suspenzija posameznih celic tes-
tikularnega tkiva in prostih semenskih celic. Ce so grobi deli tkiva $e
vedno vidni, ponovite 4. korak za nadaljnjih 20 do 30 minut.

6. Sedaj centrifugirajte suspenzijo tkivne celice in dvakrat operite z 1-2
ml medija za pripravo semena s pufrom HEPES (npr. GM501 Sper-
mAir). Zavrzite pridobljen supernatant. Namesto tega lahko celi¢no
suspenzijo pripravite z uporabo sistema gradienta gostote (npr. GM501
Gradient).

7. Po zadnjem centrifugiranju ponovno suspendirajte pelet v majhnem vo-
lumnu 30-80 pl medija za pripravo semena s pufrom HEPES. Dodajte
nekaj pl te suspenzije v posodo.

8. Z mikroskopom preverite, ¢e so prisotne delujoce semenske celice.

9. Nadaljujte s postopkom IVF v skladu z internimi standardnimi postopki.

Varnostni ukrepi in opozorila:

. GM501 Collagenase ne vsebuje antibiotikov.

. Dolgoro¢na varnost ICSI, vkljuéno z uporabo kolagenaze, pri otrocih po
tem postopku se Se vedno preiskuje.

. Vse cloveske organske snovi je treba obravnavati kot potencialno na-
lezljive. Zato vse primere obravnavajte kot da bi lahko prenasali HIV
ali hepatitis.

. Pri ravnanju z vzorci vedno nosite za$¢itna oblacila.

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

. Samo za predvideno uporabo.

. Uporabniski obrat te naprave je odgovoren za vzdrZzevanje 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 je steklenica, tesnilo posode ali embalaza
odprta ali v okvari, ko je izdelek dobavljen.

. Ne uporabljajte izdelka, ¢e postane razbarvan, moten ali kaze kakrsne
koli dokaze o mikrobiolo$ki kontaminaciji.

. GM501 Collagenase lahko izgleda motno, ¢e jo segrejete do 37°C. To

se lahko zgodi ob&asno brez izgube ucinkovitosti in ni dokaz mikrobne
kontaminacije. Ce GM501 Collagenase ohladite na sobno temperaturo,
bo motnost izginila.

Navodila za shranjevanje in stabilnost:

. Rok uporabnosti je 9 mesecev od izdelave.

. Shranjujte pri temperaturi med 2 in 8 °C.

. Ne zamrzuijte pred uporabo.

. Ne hranite na (son¢ni) svetlobi.

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

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

. Vsebine po odprtju ni mogoc¢e ponovno sterilizirati.

. Ne uporabljajte po preteku roka uporabe.

RS: Predvidena upotreba/namenjeni korisnici

. Kolagenaza GM501 dizajnirana za varenje ljudskog testisnog tkiva
izvadenog testiskularnom biopsijom (TESE). Koriste¢i kolagenazu,
moguce je degradirati testikularno tkivo u pojedinacnim ¢elijama kako
bi se olaksala izolacija ¢elija sperme, koja moze da se koristi za mikro-

injekcije u oocite (ICSI).

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

Sastav:

. NaCl, KCI, KH,PO,, MgSO,7H,0, NaHCO,, CaCl,2H,0, D (+)-glu-
kozni anhidrovan, Na-laktat, Na-piruvat, EDTA, alanil-glutamin, voda,
nesustinske i esencijalne aminokiseline, HEPES, fenol.

. Ima aktivnost od 1000 CDU/ml (kolagenske digestivne jedinice). Ko-
lagenaza se dobija iz filtraata kulture Clostridium histoliticum.

Uputstva za upotrebu:

Ekstrahirajte 1.5 ml GM501 Collagenase iz originalne bocice i popunite
u 5 ml mlaznicu sa okruglim dnom.

2. Zagrejte GM501 Collagenase na 37°C. GM501 Collagenase je pufero-
vana HEPES-om. Inkubacija u CO_-inkubatoru ¢e smanijiti pH vrednost.

3. Za varenije testisnog tkiva pazljivo pokupite odabrane delove tkiva kani-
lom fine Sprice. Ako je potrebno, za lakse rukovanje, popunite suspen-
ziju tkiva u petrijevu posudu od 60 mm. Neka se transportni sloj ili crio
medij spuste $to je viSe moguce i prenesu u cevi kolagenaze.

4. Potpuno zatvorite cev. Sada na 60 minuta postavite cev u inkubator ili,
idealno, u toplotni ormar za varenje tkiva. Mala agitacija svakih 20-30
min olak$at ¢e formiranje jedne c¢elijske suspenzije.

5. Suspendirajte digestirano tkivo pazljivim pipetanjem prema gore i dolje.
U idealnim uslovima se formira suspenzija pojedinacnih ¢elija testicu-
larnog tkiva i slobodnih ¢éelija semena. Ako su grubi delovi tkiva i dalje
vidljivi, ponovite korak 4 jo§ naredni 20 do 30 minuta.

6. Sada centrifugirajte suspenziju ¢elija tkiva i operite dvaput sa 1-2 ml
medija za obradu spermatozoida HEPES (npr. GM501 SpermaAir). Do-
bijeni supernatant bacite u otpad. Alternativno, suspenzija ¢elija moze
da se obradi pomocu sistema gradijentacije gustine (npr. GM501 Gra-
dient).

7. Posle poslednjeg centrifugiranja ponovo suspendujte pelete u malom
volumenu od 30-80 ml medijuma za obradu spermatozoida sa HE-
PES-om U posudu dodajte nekoliko ml ove suspenzije.

8. Kontrolirajte mikroskopom bez obzira dali ima odrzivih ¢elija semena.

9. Nastaviti sa IVF tretmanom, u skladu sa procedurama internog stand-
arda.

Mere predostroznosti i upozorenja:

. Kolagenaza GM501 ne sadrzi antibiotike.

. Dugotrajna bezbednost ICSI-a, uklju€ujuéi i upotrebu kolagenaze, kod
djece nakon ove procedure i dalje se istrazuje.

. Sva ljudska organska materija treba potencijalno da se smatra infektiv-
na. Stoga, svim primercima treba da se rukuje kao da mogu da prenose
HIV ili hepatitis.

. Kod rukovanja sa uzorcima uvek nosite zastitnu odecu.

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

. Samo za nameravanu upotrebu.

. Postrojenje korisnika ovog uredaja odgovorno je za odrzavanje sled-

ljivosti proizvoda i mora biti u skladu sa nacionalnim propisima koji se
odnose na sljedivost, gdje je to primjenjivo.
Kontrole pred upotrebom:

. Ako se kod isporuke ustanovi da je bocica, zaptiva¢ kontejnera ili pako-
vanje otvoreno ili ima greSku nemojte da koristite proizvod.
. Ako proizvod ako postane diskolorisan, oblagan ili ima bilo kakvih zna-

kova o mikrobiolo$koj kontaminaciji.
Ako je se zagreje do 37°C GM501 Collagenase moze |zgledat|

5. CyCneHaMpyoT  paclUensiieHHylo TkaHb, TLATENbHO OTMEpPUE. e dfﬂﬁ-ﬁ ﬁlig()
nuneTkoi. B uaeanbHbIX YCroBUsiX (HOPMUPYETCS OAHOKIET m43 @HEV&CEI‘T. ri

. Rok trajanja je 9 meseci od vremena proizvodnje.

. Cuvaijte na izmedu 2-8°C.

. Nemojte da zamrzavate pre upotrebe.

. Drzite podalje od (sunceve) svetlosti.

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

. Stabilno nakon transporta (maksimalno 5 dana) na povisenoj tempe-
raturi (< 37°C).

. Sadrzaj se nakon otvaranja ne moze ponovo sterilisati.

. Nemojte da koristite po isteku roka.

TR: Hedef kullanim/Hedef kullanicilar

. GM501 Collagenase, testikiler biyopsi (TESE) ile elde edilen insan
testikiiler dokusunun pargalanmasi igin tasarlanmistir. Kollajenaz'in
kullanimi ile oositlere yapilacak mikro-enjeksiyonda (intrasitoplazmik
Sperm Enjeksiyonu) kullanilabilen sperm hiicrelerinin ayrilmasi igin
testikiiler dokunun tek hiicrelerde ¢éziinmesi saglanabilir.

. Bu drliniin hedef kullanicilari, In Vitro Fertilizasyon profesyonelleridir
(laboratuvar teknisyenleri, embriyologlar veya tip doktorlari).

igerik:

. NaCl, KCl, KH,PO,, MgSO, 7H,0, NaHCO,, CaCl,2H,0, D(+)-Susuz
glukoz, Na-Laktat, Na-Piriivat, Etilen diamino tetraasetik asit, Ala-
nil-Glutamin, su, esansiyel olmayan ve esansiyel Aminoasitler, HEPES,
Fenol kirmizisi.

. 1000 CDU/ml'lik (Kolajen Pargalama Birimi) aktifligi bulunur. Kollaje-
naz, Clostridium histolyticum’un kdltur filtratindan elde edilir.

Kullanim talimatlar:

1. Orijinal siseden 1.5 ml GM501 Collagenase alin ve 5 ml'lik yuvarlak
tabanli tlipe doldurun.

2. GM501 Collagenase’i 37°C’ye 1sitin. GM501 Collagenase, HEPES
tamponludur. CO,-Inkiibatdriinde inkiibasyon pH seviyesini diigtirlr.

3. Testikiler dokularin pargalanmasi igin ince bir siringa kandil yardimiyla
segili doku pargalarini dikkatlice alin. Daha kolay c¢alismak igin gerek-
mesi halinde doku slispansiyonunu 60 mm’lik petri kutusuna doldurun.
Yapigkan tagima aracindan veya dondurucu medyumdan olabildigince
styirin ve Kollajenaz tiiplere aktarin.

4. Tipl tamamen kapatin. Tupl, dokunun pargalanmasi igin 60 daki-
ka boyunca inkiibatére veya ideal olarak isi kabinine yerlestirin. 20-
30 dk'da bir hafif karistirma, tek hiicre stispansiyonunun olusumunu
kolaylastiracaktir.

5. Pipet ile dikkatlice asadi yukari hareketler yaparak pargalanan dokuyu
siispansiyon halinde tutun. ideal kosullar altinda tek testikiiler dokulu
hiicreler ve serbest semen hiicrelerinden olusan bir siispansiyon or-
taya gikar. Iri doku pargalarinin halen gériinebilir olmasi durumunda 4.
adimi 20 ile 30 dakika boyunca tekrarlayin.

6. Ardindan doku hiicre stispansiyonunu santrifiijleyin ve 1-2 ml HEPES
tamponlu sperm isleme medyumunda (6rn. GM501 SpermAir) iki kez
yikayin. Ustte kalan siviyi atin. Alternatif olarak hiicre siispansiyonu,
yogunluk asamali bir sistemin kullanimiyla da islenebilir (e. g. GM501
Gradient).

7. Son santrifiijiin ardindan topagi kiigiik hacimli 30-80 pl HEPES tam-
ponlu sperm isleme medyumunda yeniden siispansiyona alin. Bu si-
spansiyondan birkag pl'yi kaba ekleyin.

8. Canli semen hiicrelerinin bulunup bulunmadigini mikroskop ile kontrol
edin.

9. In Vitro Fertilizasyon islemine i¢ standart prosediirlerine gére devam
edin.

Onlem ve uyarilar:

. GM501 Collagenase, antibiyotik icermez.

. Kollajenaz kullanimh Intrasitoplazmik Sperm Enjeksiyonu’nun bu pro-
sedirl takip eden cocuklar Uzerindeki uzun vadeli guvenilirligi ince-
lenmektedir.

insanlardan gelen tiim organik malzemelerin potansiyel olarak enfek-
siyon olusturabilecedi g6z éniinde bulundurulmalidir. Bu nedenle, tim
numuneleri, HIV veya Hepatit bulastirabileceklermis gibi kullanin.
Numuneleri kullanirken daima koruyucu giysiler giyin.

. Olasi kontaminasyon riskine karsi daima kati hijyen kosullari altinda
(ISO 5 ortam, 6rn. Laminar Hava Akimli Kabin) galisin.

Yalnizca amaglanan kullanim igindir.

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

Kullanim 6ncesi yapilmasi gereken kontroller:

. Uriiniin teslimi sirasinda sige, kutunun kapagi veya paketin agilmis
veya hasarli olmasi durumunda Griind kullanmayin.

Renginin degismesi, bulanik bir hal almasi veya mikrobik kontamina-
syona yonelik bulgular géstermesi durumunda Uriini kullanmayin.
GM501 Collagenase, 37°C'ye isitildiginda bulanik bir gériinim kaza-
nabilir. Bu durum bazen ortaya ¢ikabilir. Verim kaybina yol agmaz ve
mikrobik kontaminasyon bulgusu degildir. GM501 Collagenase’in oda
sicakligina dusurilmesi halinde kaybolur.

Saklama talimatlan ve kararhlik:

. Raf émr(i, imalat zamanindan itibaren 9 aydir.

. 2-8°C arasinda saklayin.

. Kullanimdan énce dondurmayin.

. Gines I1s1g1 veya 1siktan uzak tutun.

. Bu drln, steril kosullarin slrdirilmesi ve drlnlerin  2-8°C’de

saklanmasi durumunda agilmasindan itibaren 7 giine kadar giivenli bir
sekilde kullanilabilir.
Yiksek sicaklikta (s 37°C) tasindiktan sonra (en fazla 5 giin) kararl

yapidadir.
. Uriiniin igerigi, agildiktan sonra yeniden sterilize edilemez.
. Son kullanma tarihinden sonra kullanmayiniz.

ES: Uso previsto/Usuarios previstos:

. GM501 collagenase es un reactivo para la digestion del tejido testi-
cular humano obtenido mediante biopsia testicular (TESE) para los
procedimientos de evaluacion in-vitro. Con el uso de la colagenasa, se
puede degradar el tejido testicular en células sueltas para facilitar el
aislamiento de células espermaticas.

. Los usuarios previstos son profesionales de FIV (técnicos de laborato-
rio, embriélogos o médicos).

Composicion:

. NaCl, KCI, KH,PO,, MgSO,7H,0, NaHCO,, CaCl,2H,0, D (+)-Glucosa
Anhidra, Lactato de sodio, Piruvato de sodio, EDTA, Alanil-glutamina,
agua, aminodacidos esenciales y no esenciales, HEPES, rojo fenol.

. Posee una actividad de 1000 CDU / ml (Unidades Digestivas de Co-
lagenasa). La colagenasa se obtiene de filtrados de cultivo de clostri-
dium histolyticum.

Instrucciones de uso:

1. Extraer 1,5 ml de GM501 collagenase del vial, y depositarlo en un tubo
de fondo redondo de 5 ml.
2. No equilibrar GM501 collagenase con la tapa abierta en una incuba-

dora de CO,, sélo calentar a 37°C. GM501 collagenase esta tampo-
nado con HEPES. Su incubacion en una incubadora de CO, bajara
el pH.

3. Para la digestion de tejido testicular, coger cuidadosamente las pie-
zas de tejido con una céanula de jeringa. Para un manejo mas facil, si
fuese necesario, poner la suspensién de tejido en una placa de Petri
de 60 mm. Deshacerse de la mayor cantidad posible de medio o me-
dio de crio y transferir los trozos de tejido a los tubos de colagenasa.

4. Cerrar el tubo completamente. Poner el tubo durante 60 minutos en
la incubadora o, idealmente, en una superficie o estufa calefactada
para la digestion del tejido.

5. Resuspender el tejido digerido con cuidado pipeteando arriba y ab-
ajo. En condiciones ideales, se debe obtener una suspension de cé-
lulas sueltas de tejido testicular y de células espermaticas sueltas. Si
aun se observan trozos gruesos de tejidos, repita el paso 4 durante
otros 20 a 30 minutos.

6. Centrifugar la suspension celular-tisular y lavar 2 veces con 1-2ml de
medio de preparacién de semen tamponado con HEPES. Descartar
el sobrenadante.

7. Tras el ultimo proceso de centrifugacion, resuspender el botén celu-
lar en un pequefio volumen de 30-80pl de medio de preparacion de
semen tamponado con HEPES. Afiadir varios pl de esta suspension
a la placa de evaluacion.

8. Evaluar en el microscopio si hay células espermaticas viables.

9. Continuar el tratamiento de FIV segln los procedimientos internos
estandar.

Advertencias y precauciones:

. El medio GM501 Collagenase no contiene antibioticos.

. La seguridad a largo plazo de la ICS]I, incluido el uso de Collagenase,
en nifios nacidos tras este procedimiento sigue en investigacion.

. Todo material organico humano debe considerarse potenci. Almente
infeccioso, por consiguiente, es preciso 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
(entorno 1SO 5, p. ej. campana de flujo laminar) para evitar cualquier
posible contaminacion.

. Solo para el uso previsto.

. La instalacién 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 utilizar el producto si el frasco, el sello del envase o el envase estan
abiertos o dafiados al recibir el producto.

. No utilizar el producto si presenta un color anormal, esta turbio o tiene
indicios de contaminacion microbiana.

. GM501 Collagenase puede enturbiarse si se calienta a 37°C. Este de-

terioro se puede producir ocasionalmente sin pérdida de eficacia y no
es un indicio de contaminacién microbiana. Puede revertirse si GM501
Collagenase se enfria hasta la temperatura ambiente.
Instrucciones de conservacion y estabilidad:
. El periodo de validez es de 9 meses desde el momento de la fabri-
cacion.
Conservar entre 2y 8°C.
No congelar antes de usar.
. Mantener alejado de la luz (solar).
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.

. Estable después del transporte (max. 5 dias) a temperatura elevada
(237°C)
. El contenido no puede volver a esterilizarse una vez abierto.

No utilizar después de la fecha de caducidad.

Consult instructions of use

Temperature limitation

Lot number

Use by

Catalogue number

Do not use if package is damaged
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Sterilized using aseptic processing
techniques (filtration)

Keep away from sunlight
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Do not resterilize

For technical support:

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
info@gynemed.de

0482 www.gynemed.de
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