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EN: Indication for use
Medium for gradient sperm separation.

Product Description

All SpermGrad™ media are bicarbonate and HEPES
buffered media containing silane-coated, colloid
silica particles.

SpermGrad is available as:

-SpermGrad™ REF 10102 (30 mL) and 10099 (125
mL). Media for dilution into desired concentrations.
For use after dilution with either supplemented
G-IVF™, G-IVF™ PLUS or with SpermRinse™.

For details on how to perform the protein
supplementation see Package Inserts for G-MM™ or
HSA-Solution™.

-SpermGrad™ REF 10138 (2x30 mL), 10238 (30
mL), 10338 (30 mL), 10139 (2x125 mL), 10239
(125 mL) and 10339 (125 mL) containing: Gradient
solutions SpermGrad™ Upper Layer and/ or
SpermGrad™ Lower Layer. Ready to use solutions
for gradient sperm separation.

SpermGrad™ is antibiotic-free while the media for
dilution and sperm wash, such as supplemented
G-IVF™, G-IVF™ PLUS or SpermRinse™, contain
gentamicin as an antibacterial agent.

Storage instructions and stability
Store dark at +2 to +8°C.

SpermGrad™ is stable until the expiry date shown on
the container labels and the LOT-specific Certificate
of Analysis.

Media bottles should not be stored after opening.

Discard excess media after completion of the
procedure.

Directions for use

Dilution: SpermGrad™ REF 10099 and 10102:
Mix SpermGrad ™ with supplemented G-IVF™,
G-IVF™ PLUS or SpermRinse™ in separate tubes
to obtain 90% and 45% stock solutions. For 90%
stock solution, mix 9.0 mL SpermGrad™ with 1.0
mL supplemented G-IVF™, G-IVF™ PLUS or
SpermRinse ™. For 45% stock solution mix 4.5 mL
SpermGrad™ with 5.5 mL supplemented G-IVF™,
G-IVF™ PLUS or SpermRinse™. Mix the solutions
thoroughly. Store in sterile non-toxic tubes or sterile
tissue culture flasks. Label with date and refrigerate
until use.

SpermGrad™ REF 10138, 10238, 10338, 10139,
10239 and 10339: Ready to use.

Preparation of sample: Allow the solutions to reach
ambient temperature before use.

Layer the gradient in a sterile, conical centrifuge
tube marked with patient ID. Pipette 1.5 mL of 90

% solution (SpermGrad™ Lower Layer) into the
tube first and then slowly 1.5 mL of 45 % solution
(SpermGrad™ Upper Layer) on the top of it. Finally,
the semen is gently layered on the top. Centrifuge
the tube for 20 minutes at 300-600 g. Remove

the two top layers. Transfer the sperm pellet with

as little of the 90 % solution (SpermGrad™ Lower
Layer) as possible to a sterile conical tube with

5 mL of equilibrated supplemented G-IVF™,
G-IVF™ PLUS or SpermRinse™. Centrifuge for 10
minutes at 300-600 g. Discard the supernatant and
repeat the wash. Re-suspend the pelletin 1 mL of
equilibrated supplemented G-IVF™, G-IVF™ PLUS
or IVF™-medium. Assess the sample for motility
and concentration. Inseminate according to normal
laboratory protocols.

Specifications

Sterile filtered SAL 10°
Bacterial endotoxins (LAL assay) [EU/mL] <0.5
Human sperm recovery assay

(recovery rate after gradient separation ) [%] 225

Mouse Embryo Assay not performed

LOT-specific test results are available on the
Certificate of Analysis provided with each delivery.
Precautions

Discard product if bottle integrity is compromised. Do
not use SpermGrad™ if it appears cloudy.

SpermGrad™ does not contain antibiotics.

Re-use may result in microbiological contamination
and/or property changes in the product.

To avoid contamination Vitrolife strongly
recommends that media should be opened and used
only with aseptic technique.

The risks of reproductive toxicity and developmental
toxicity for IVF media, including Vitrolife’s IVF media,
have not been determined and are uncertain.

Not for injection.

Caution: Federal (US) law restricts this device to sale
by or on the order of a physician.

Description of ISO Symbols

Sterilized using aseptic processing
techniques
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paspensiHe Ha crepma.

SpermGrad™ He cbabpxa aHTUGWOTHK, a cpeaaTa
3a paspexaaHe 1 NpomMnBaHe Ha cnepma, kato
oborartexara ¢ gobaska G-IVF™, G-IVF™ PLUS
vnu SpermRinse™, cbbpXKaT reHTaMULMH KaTo
aHTuGakTepuanHo cpeacTeo.

WHCTpyKUMM 3a CbXpaHeHne U
cTabunHocT

[a ce cbxpaHsBa Ha TbMHO NpK TeMnepaTypa oT+2
no +8°C.

SpermGrad™ e ctabunHa 4o U3T4aHe Ha cpoka Ha
rogHocT, o6osHaueH BbpXy €TUKeTa Ha onakoskaTa
1 Ha cneumndunyHus 3a naptuaata Ceptudukar ot
aHanma.

ByTunkute cbe cpefa He Tpsibsa fja ce cbxpaHssaT
crep oTBapsiHe.

M3xBbprieTe U3NULLHOTO KONIMYECTBO cpeaa crne
npuKnioYBaHe Ha npoueaypara.

YkasaHus 3a ynotpe6a

Pa3spexpaHe: SpermGrad™ REF 10099 n 10102:
Cwmecete SpermGrad™ c o6oratenute G-IVF™,
G-IVF™ PLUS unun SpermRinse™ cpeau B oTAenHn
enpyBeTku, 3a Aa nonyuute 90% u 45% cTok
pasteopu. 3a nonyyasaHe Ha 90% CTOK pa3TBop,
cmecete 9,0 mL SpermGrad™ ¢ 1,0 mL o6oratern
G-IVF™, G-IVF™ PLUS unu SpermRinse™. 3a

SEKRE SAL 10°
ENEER (LALET )

[EU/mL] <05
ASEF RIS

(BESBEMIEILEE ) (%] 225 ooy
[l Flis,

B SHREOIREM IR,

BRE. TEERRET
MRERMRFATEMSIR | BERZm. NRR
MREMRFATEMSIR | BEFZ T m. NRE
M=REREREEA.
SpermGrad™A&HNER.
BRI RSB SR RIS,
VitrolifelIWETEERAF=RA , FAEHUTEER
YRR,

KT ERIVFESFRIR . BiEVitrolifefIVFEFRR
i, EEESHIRE S ERXSEREICHT.
A ERABEF /S FIFER.

R RS BT BRI EINERE
M, (URFEFINES ARER

ISOfFSHiiA

ZFEINTHEAKE

L

IBERIR

TMEZIRIER

4F=BH

B

> xR @

B BRI

FRRS

HORICES

( € 2460

CEIAIE (Conformité Européenne)

EUROPE

Ha 45% cTok pa3TBop, cmeceTe 4,5
mL SpermGrad™ c¢ 5,5 mL o6oratenn G-IVF™,
G-IVF™ PLUS unu SpermRinse™ cpeau.
Cwmecerte f06pe pastBopute. CbxpaHsBanTe r B
CTEPUIHI HETOKCUYHI EMPYBETKM UMW B CTEPUIHI
KOnGy 3a ThkaHHM kynTypu. Hagnuwere garara

1 CbXpaHsiBaiTe B XNaAUIHUK 10 MOMEHTa Ha
ynotpe6a.

SpermGrad™ REF 10138, 10238, 10338, 10139,
10239 1 10339: MoToBO 3a ynotpeba.

MpuroTesiHe Ha npo6a: Mpeaw ynotpeba nsyakaite
pasTBOPBLT Aa AOCTUTHE CTailHa Temnepatypa.

HaHeceTe Ha crioeBe rpaaveHTa B CTEpUnHa,
KOHWYHA LIEHTPUMYXKHa enpyBeTka, HaanmcaHa

C MAEHTUMMKALVMOHHUTE JaHHM Ha NaLMeHTa.
Otnunetupaiite nbpeo 1,5 mL ot 90 % pasteop
(SpermGrad™ Lower Layer ([loneH crnoi)) B
enpyseTKkara, a criei Toa 6aBHO BbPXY Hero
HaHecete 1,5 mL ot 45 % pastBop (SpermGrad™
Upper layer (FopeH croit)). Hakpasi, cnepmata ce
HaHacsi Han-oTrope BbpXy Tsx. LieHTpudyrmpaiite
enpyseTkaTa B NPoIbIbKeHNe Ha 20 MUHYTH

npu 300-600 g. OTcTpaHeTe ABaTa ropHM Cos.
lMpexebprieTe yTaiikata OT CNepMaTo30nan ¢
Bb3MOXHO Haii-Marnko konu4ectso ot 90 % pasTeop
(SpermGrad™ Lower Layer) B cTepunHa KOHUYHa
enpyseTka ¢ 5 mL ekBunnGpupaH oborateH
G-IVF™, G-IVF™ PLUS unu SpermRinse™
paaTBop. LieHTpudbyrupaiite B npogbmkeHve

Ha 10 MuHyTM npn 300-600 g. N3xBbpneTe
cynepHaTaHTa 1 NoBTOPETE NPOMMBAHETO.
Pecycnenaupaiite ytaikara B 1 mL ekeunubpupaHa
oboratena G-IVF™, G-IVF™ PLUS unu IVF™-
cpepna. Mscnepnpgaiite npobata 3a NoABMXHOCT U
KOHLieHTpaLysi. OCbLIECTBETE MHCEMMHALWSA criopes
oBuyaitHnTe NabopaTopHMU NPOTOKOIN.

Cneundmkaumm
CrepwunHo cunTpupaHa

BakTepuanyu eHaoTokeuHm (Jlumynyc
amebouut nu3ar Tect (LAL)) [EU/mL]
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EN: Indication for use
Medium for gradient sperm separation.

Product Description

All SpermGrad™ media are bicarbonate and HEPES
buffered media containing silane-coated, colloid
silica particles.

SpermGrad is available as:

-SpermGrad™ REF 10102 (30 mL) and 10099 (125
mL). Media for dilution into desired concentrations.
For use after dilution with either supplemented
G-IVF™, G-IVF™ PLUS or with SpermRinse™.

For details on how to perform the protein
supplementation see Package Inserts for G-MM™ or
HSA-Solution™.

-SpermGrad™ REF 10138 (2x30 mL), 10238 (30
mL), 10338 (30 mL), 10139 (2x125 mL), 10239
(125 mL) and 10339 (125 mL) containing: Gradient
solutions SpermGrad™ Upper Layer and/ or
SpermGrad™ Lower Layer. Ready to use solutions
for gradient sperm separation.

SpermGrad™ is antibiotic-free while the media for
dilution and sperm wash, such as supplemented
G-IVF™, G-IVF™ PLUS or SpermRinse™, contain
gentamicin as an antibacterial agent.

Storage instructions and stability
Store dark at +2 to +8°C.

SpermGrad™ is stable until the expiry date shown on
the container labels and the LOT-specific Certificate
of Analysis.

Media bottles should not be stored after opening.

Discard excess media after completion of the
procedure.

Directions for use

Dilution: SpermGrad™ REF 10099 and 10102:
Mix SpermGrad™ with supplemented G-IVF ™,
G-IVF™ PLUS or SpermRinse ™ in separate tubes
to obtain 90% and 45% stock solutions. For 90%
stock solution, mix 9.0 mL SpermGrad™ with 1.0
mL supplemented G-IVF™, G-IVF™ PLUS or
SpermRinse ™. For 45% stock solution mix 4.5 mL
SpermGrad ™ with 5.5 mL supplemented G-IVF™,
G-IVF™ PLUS or SpermRinse ™. Mix the solutions
thoroughly. Store in sterile non-toxic tubes or sterile
tissue culture flasks. Label with date and refrigerate
until use.

SpermGrad™ REF 10138, 10238, 10338, 10139,
10239 and 10339: Ready to use.

Preparation of sample: Allow the solutions to reach
ambient temperature before use.

Layer the gradient in a sterile, conical centrifuge
tube marked with patient ID. Pipette 1.5 mL of 90

% solution (SpermGrad™ Lower Layer) into the
tube first and then slowly 1.5 mL of 45 % solution
(SpermGrad™ Upper Layer) on the top of it. Finally,
the semen is gently layered on the top. Centrifuge
the tube for 20 minutes at 300-600 g. Remove

the two top layers. Transfer the sperm pellet with

as little of the 90 % solution (SpermGrad™ Lower
Layer) as possible to a sterile conical tube with

5 mL of equilibrated supplemented G-IVF™,
G-IVF™ PLUS or SpermRinse™. Centrifuge for 10
minutes at 300-600 g. Discard the supernatant and
repeat the wash. Re-suspend the pelletin 1 mL of
equilibrated supplemented G-IVF™, G-IVF™ PLUS
or IVF™-medium. Assess the sample for motility
and concentration. Inseminate according to normal
laboratory protocols.

Specifications

Sterile filtered SAL 10°

Bacterial endotoxins (LAL assay) [EU/mL] <0.5

Human sperm recovery assay
(recovery rate after gradient separation ) [%] 225

Mouse Embryo Assay not performed

LOT-specific test results are available on the
Certificate of Analysis provided with each delivery.
Precautions

Discard product if bottle integrity is compromised. Do
not use SpermGrad™ if it appears cloudy.
SpermGrad™ does not contain antibiotics.

Re-use may result in microbiological contamination
and/or property changes in the product.

To avoid contamination Vitrolife strongly
recommends that media should be opened and used
only with aseptic technique.

The risks of reproductive toxicity and developmental
toxicity for IVF media, including Vitrolife’s IVF media,
have not been determined and are uncertain.

Not for injection.

Caution: Federal (US) law restricts this device to sale
by or on the order of a physician.

BG: Nokasanus 3a ynotpe6a
Cpeqa 3a rpagueHTHO pasgensHe Ha cnepma.

OnucaHue Ha NnpoayKTa

Bewuku cpean tvn SpermGrad™ ca 6ycepupanm ¢
Bukap6oHatu 1 ¢ HEPES cpeaw, kouTo cbabpxar
CUMaHN3MPaHN KONOUAHM CUIMLINEBI YacTULIN.

SpermGrad ce npeanara noa cnegHara copma:

-SpermGrad™ REF 10102 (30 mL) n 10099

(125 mL). Cpepna 3a paspexaaHe A0 Xenaxu
KOHUeHTpaLum. 3a ynotpe6a cnea paspexaaHe unm
c o6orateHu cpean G-IVF™, G-IVF™ PLUS unmn
cbe SpermRinse™. 3a no-nogpo6Ha nHhopmaums
OTHOCHO TOBa Kak /1a Ce U3BbPLUY 10GABSHETO Ha
NPOTENHU, BUXKTE nNUcToBKUTE 38 G-MM™ nnu HSA-
Solution™.

-SpermGrad™ REF 10138 (2x30 mL), 10238 (30
mL), 10338 (30 mL), 10139 (2x125 mL), 10239 (125
mL) 1 10339 (125 mL) cbabpxalum: MpagneHTHn
pasteopu SpermGrad™ Upper Layer (ropeH croit)
w/ unn SpermGrad™ Lower Layer (goneH cnomn).
ToToBM 3a ynotpeba pasTBopy 3a rpaineHTHo

(cTeneH Ha Bb3CTaHOBsBaHE
cnep rpagveHTHo pasaensHe ) [%]

WscneasaHe ¢ My em6proHn

225
He e npoBeAeHo

KOHKpETHWUTE pesynTaTin OT TecToBeTe 3a BCsiKa
napTuaa morat Aa 6baat HamepeHu B CepTtudumkara
3a aHanu3, Npe/iocTaBeH C BCska J0CTaBKa.

Mpeana3sxu mepkn

MaxebprieTe npoykTa, ako LenocTTa Ha byTunkara
e HapylueHa. He nanonssaiite SpermGrad™ npu
BUAUMO HamMyne Ha MbTHOCT.

SpermGrad™ He cbabpa aHTMBMOTULN.

TMOBTOPHOTO M3MON3BaHe MOXe Aa A0Be/E 10
MUKPOBHOMOrVYHO 3aMbPCsiBaHE U/UN KaYeCTBEHM
NPOMEHM B NMPOIyKTa.

C uen pa ce usberHe sambpcseae, Vitrolife cunto
npenopbYBa cpeaata ja ce 0TBapsi M U3NoN3sa camo
C acenTu4yHa TexHuka.

PuckoBeTe OT penpofyKTUBHA TOKCUYHOCT 1
TOKCUYHOCT Ha Pa3BUTUETO 3a CPEAM 3a WH BUTPO
onnoxpaane (IVF), Bkniouutento IVF cpeaun Ha
Vitrolife, He ca onpeaenexu n He ca sicHu.

He e npeaHasHaueH 3a UHXeKTUpaHe.

BHumanue: 3akoHogartenctsoTo Ha CALL
orpaHuyaBa npofaxbarta Ha ToBa U3enue aa ce
M3BbPLUBA OT UMK MO 3asiBKa Ha fieKkap.

CS: Indikace k pousziti
Pripravek pro separaci spermatu pomoci gradientu.

Popis produktu

Vsechny pfipravky SpermGrad™ jsou pufrovany
hydrogenuhli¢itanem a HEPES a obsahuijici koloidni
silikonové kuli¢ky potazené silanem.

Pripravek SpermGrad se dodava ve formé:

- SpermGrad™ REF 10102 (30 ml) a 10099 (125
ml). Pfipravky uréené pro zfedéni na pozadované
koncentrace. Pro pouZziti po zfedéni bud se
suplementovanymi G-IVF™, G-IVF™ PLUS, nebo
s pripravkem SpermRinse ™. Podrobné informace
o tom, jak provadét proteinovou suplementaci,
naleznete v pfibalovych letacich k pfipravkiam
G-MM™ nebo HSA-solution™.

-SpermGrad™ REF 10138 (2x30 ml), 10238 (30 ml),
10338 (30 ml), 10139 (2x125 ml), 10239 (125 ml)

a 10339 (125 ml) obsahujici: Gradientové roztoky
SpermGrad™ Upper Layer a/nebo SpermGrad™
Lower Layer. Roztoky pfipravené k pouziti pro
separaci spermatu pomoci gradientu.

Pfipravek SpermGrad™ neobsahuje antibiotika, ale
pripravky uréené pro ziedéni a promyvani spermatu,
jako jsou suplementované pfipravky G-IVF ™,
G-IVF™ PLUS nebo SpermRinse™, obsahuiji
gentamicin pusobici jako antibakterialni pripravek.

Pokyny pro uchovavani a stabilita
Uchovavejte v temnu pfi teploté od +2 do +8 °C.
SpermGrad™ je stabilni do data pouZitelnosti
uvedeného na Stitku nadoby a v certifikatu analyzy
pro jednotlivé Sarze.

Lékovky s pfipravkem se nesméji po otevieni
skladovat.

Po dokonceni zakroku zbytky pfipravku zlikvidujte.
Pokyny pro pouziti

Redéni: SpermGrad™ REF 10099 a 10102:
Smichejte SpermGradTM se suplementovanym
G-SPERMTM nebo SpermRinseTM v samostatnych
zkumavkéch tak, abyste ziskali 90 % a 45 % roztoky.
Pro 90% zasobni roztok smichejte 9,0 ml pfipravku
SpermGrad™ a 1,0 ml suplementovaného pfipravku
G-IVF™, G-IVF™ PLUS nebo SpermRinse™. Pro
45% zasobni roztok smichejte 4,5 ml pfipravku
SpermGrad™ a 5,5 ml suplementovaného pfipravku
G-IVF™, G-IVF™ PLUS nebo SpermRinse™.
Roztoky dikladné promichejte. Uchovavejte ve
sterilnich netoxickych zkumavkach nebo sterilnich
lahvich pro tkanové kultury. Oznacte Stitkem s datem
a uchovavejte v chladu az do pouziti.

Pripravek SpermGrad™ REF 10138, 10238, 10338,
10139, 10239 a 10339: Pripraven k pouZiti.

PFiprava vzorku: Ponechte roztokim dostatek ¢asu
na dosazeni okolni teploty pfed pouZitim.

Vytvorte vrstvy gradientu ve sterilni centrifugaéni
zkumavce s kénickym dnem oznacené identifikacnim
¢cislem pacientky. Do zkumavky napipetujte

nejprve 1,5 ml 90% roztoku (SpermGrad™ Lower
Layer) a poté na tuto vrstvu pomalu naneste 1,5

ml 45% roztoku (SpermGrad™ Upper Layer).
Sperma se nakonec opatrné nanese na horni
vrstvu. Odstfedujte zkumavku po dobu 20 minut pfi
otackach 300-600 g. Odstrarite dve horni vrstvy.
Preneste sediment spermatu s co nejmensim
mnozstvim 90% roztoku (SpermGrad™ Lower
Layer) do sterilni centrifugacni zkumavky s
koénickym dnem obsahujici 5 ml ekvilibrovaného
suplementovaného roztoku G-IVF™, G-IVF™ PLUS
nebo SpermRinse™. Odstfedujte po dobu 10 minut
pri otackach 300-600 g. Odstrarite supernatant a
opakujte proplachnuti. Resuspenduijte sediment v

1 ml ekvilibrovaného suplementovaného pfipravku
G-IVF™, G-IVF™ PLUS nebo IVF™. Zhodnotte
vzorek z hlediska pohyblivosti a koncentrace.
Provedte inseminaci v souladu s béznymi
laboratornimi postupy.

Specifikace

Filtrovano sterilnim zptsobem SAL 10°
Bakterialni endotoxiny (LAL test) [EU/mI] <0,5
Test vitéZnosti humannich spermii

(vytézek po separaci gradientem) [%] 225

Test na mysich embryich nebyl provadén

Vysledky testl pro jednotlivé $arze najdete v
certifikatu analyzy, ktery je soucasti kazdé dodavky.
Preventivni opatieni

Produkt zlikvidujte, doslo-li k poruseni celistvosti

lékovky. Nepouzivejte roztok SpermGrad™, mate-li
pocit, Ze je zakaleny.

wpeIOWIads || ¥Z¥02Z

Pfipravek SpermGrad™ neobsahuje antibiotika.
Opakované pouziti mize mit za nasledek
mikrobiologickou kontaminaci a/nebo zmény
vlastnosti produktu.

Pro vylougeni kontaminace Vitrolife dirazné
doporucuje, aby se pfipravky oteviraly a pouzivaly
pouze pomoci aseptického postupu.

Rizika reprodukéni toxicity a vyvojové toxicity u
pripravkd pro in vitro fertilizaci (IVF), véetné IVF
pripravkd spole¢nosti Vitrolife, nebyla stanovena a
nejsou znama.

Neni uréeno pro injekéni podavani.

Upozornéni: Podle federalnich zakont USA smi

Transferieren Sie das Spermiensediment mit

einer moglichst geringen Menge der 90 %igen
Losung (SpermGrad™ Lower Layer) in ein steriles
konisches und gespiiltes Réhrchen mit 5 ml
equilibriertem, supplementiertem G-IVF™, G-IVF™
PLUS oder SpermRinse ™. Zentrifugieren Sie 10
Minuten lang bei 300-600 g. Entfernen Sie den
Uberstand und wiederholen Sie den Waschvorgang.
Resuspendieren Sie das Sedimentin 1 ml
equilibriertem und supplementiertem G-IVF™,
G-IVF™ PLUS oder IVF ™-Medium. Untersuchen
Sie die Probe auf Motilitdt und Konzentration. Fiihren
Sie die Insemination entsprechend dem Ublichen
Laborprotokoll durch.

tento pripravek prodavat pouze lékar nebo smi byt Produktdaten
prodan pouze na Iékafsky predpis. Steril filtriert SAL 10°

. . . Bakterielle Endotoxine (LAL-Test) [EU/m; <05
DA Indikation for brug — ( - 1 - 1

. ’ ) . Uberlebensrate menschlicher Spermien
Medium til gradientseparation af seed. (Anteil lebender Spermien nach der
Produktbeskrivelse Gradienten-Separation) [%] 225
Mouse Embryo Assay nicht durchgefiihrt

Alle SpermGrad ™-medier er bikarbonat- og HEPES-
bufrede medier, der indeholder silancoatede, kolloide
kiselpartikler.

SpermGrad fas som:

- SpermGrad™ REF 10102 (30 mL) og 10099 (125
mL). Medier til fortynding til enskede koncentrationer.
Til brug efter fortynding med enten proteintilfert
G-IVF™, G-IVF™ PLUS eller SpermRinse ™.
Oplysninger om, hvordan man tilseetter protein,
findes pa indlzegssedlerne til G-MM™ eller HSA-
solution™.

- SpermGrad™ REF 10138 (2 x 30 mL), 10238
(30 mL), 10338 (30 mL), 10139 (2 x 125 mL),
10239 (125 mL) og 10339 (125 mL) indeholdende:
gradientoplesningerne SpermGrad™ Upper Layer
ogleller SpermGrad™ Lower Layer. Brugsklare
oplesninger til gradientseparation af saed.
SpermGrad™ er antibiotikafrit, mens medier il
fortynding og skylning af seed sasom proteintilfgrt
G-IVF™, G-IVF™ PLUS eller SpermRinse™
indeholder gentamicin som antibakterielt middel.

Opbevaringsinstrukser og stabilitet
Opbevares meorkt ved +2 til +8 °C.

SpermGrad™ kan holde sig indtil udigbsdatoen, der
fremgar af etiketterne pa beholderne og det LOT-
specifikke analysecertifikat.

Medieflasker ma ikke opbevares efter abning.

Kassér overskydende medie efter feerdiggerelse af
proceduren.

Brugsanvisning

Fortynding: SpermGrad™ REF 10099 og 10102:
Bland SpermGrad™ med proteintilfort G-IVF™,
G-IVF™ PLUS eller SpermRinse™ i separate
reagensglas, s& der opnas stamopl@sninger pa

90 % og 45 %. Til 90 %-stamopl@sningen blandes
9,0 mL SpermGrad™ med 1,0 mL proteintilfert
G-IVF™, G-IVF™ PLUS eller SpermRinse™. Til
45%-stamoplasningen blandes 4,5 mL SpermGrad™
med 5,5 mL proteintilfert G-IVF™, G-IVF™ PLUS
eller SpermRinse™. Bland oplgsningerne grundigt.
Opbevar dem i sterile, ikke-toksiske reagensglas
eller sterile vaevskulturflasker. Maerk dem med dato,
og opbevar dem pé kel, indtil de skal bruges.

SpermGrad™ REF 10138, 10238, 10338, 10139,
10239 og 10339: Klar til brug.

Praeparering af preven: Lad oplgsningerne opna
stuetemperatur for brug.

Pipettér gradienten lagvist ned i et sterilt, konisk
centrifugeringsglas meerket med patientens

ID. Pipettér forst 1,5 mL af 90 %-oplgsningen
(SpermGrad™ Lower Layer) i glasset, og pipettér
derefter langsomt 1,5 mL af 45 %-oplgsningen
(SpermGrad™ Upper Layer) oveni. Til sidst
anbringes saeden forsigtigt ovenpa. Centrifuger
glasset i 20 minutter ved 300-600 g. Fjern de to
gverste lag. Overfor szedpzelletten med mindst
muligt af 90 %-oplesningen (SpermGrad™ Lower
Layer) til et sterilt, konisk glas med 5 mL aekvilibreret
proteintilfert G-IVF™, G-IVF™ PLUS eller
SpermRinse. Centrifuger i 10 minutter ved 300-600
g. Kassér supernatanten, og gentag skylningen.
Resuspender pzelletten i 1 mL aekvilibreret
proteintilfert G-IVF™, G-IVF™ PLUS eller IVF™-
medium. Vurder pregven for motilitet og koncentration.
Inseminer i overensstemmelse med almindelige
laboratorieregler.

Specifikationer

Chargen-spezifische Testergebnisse finden Sie auf
dem Analysezertifikat, das jeder Lieferung beiliegt.

VorsichtsmaBnahmen

Entsorgen Sie das Produkt wenn die Flasche
beschéadigt ist. Verwenden Sie SpermGrad™ nicht,
wenn es triibe erscheint.

SpermGrad™ enthalt keine Antibiotika.

Die Wiederverwendung kann zu einer
mikrobiologischen Kontamination und/oder zu einer
verénderten Beschaffenheit des Produktes fiihren.

Um Verunreinigungen zu verhindern, diirfen die
Medienbehalter nur unter Anwendung aseptischer
Techniken gedffnet und verwendet werden.

Die Risiken einer Toxizitat von IVF-Medien im
Hinblick auf Reproduktion und Entwicklung,
einschlieBlich der IVF-Medien von Vitrolife, wurden
noch nicht bestimmt und gelten als unsicher.

Nicht zur Injektion bestimmt.

Hinweis: Nach US-amerikanischem Gesetz darf
dieses Produkt nur von einem Arzt gekauft oder

gegen Vorlage eines arztlichen Rezeptes verkauft
werden.

EL: Evasigeig xpriong

Méoo yia 10 JlIaXwPIoHS TWV OTIEPHATOLWAPIWY HE
Babuidwon TukvoTnTaG.

Mepiypagn Tou TpoidvTog

‘Oha ta péoa SpermGrad™ eival puBpIOTIKG péoa pe
dirravBpakika kal HEPES Trou Trepiéxouv KoAoEeISH

owparidia d10geIdiou Tou TTUPITIOU ETTIKAAUPPEVT
He o1Aavio.

To SpermGrad eival dI0BECINO WG:

-SpermGrad™ REF 10102 (30 mL) kar 10099

(125 mL). Méoo yia apaiwaon oTig emOupnTEG
OUYKEVTPWOEIG. IMa Xprion PETA TNV apaiwon eiTe

He egmmAouTiopévo G-IVF™, rj pe G-IVF™ PLUS R
He SpermRinse™. Ta AETITOUEPEIEG OXETIKA HE TOV
TPOTIO HE TOV OTTOIO EKTEAEITAI O EYTTAOUTIOUOG HE
TIpwrteivn, deiTe Ta évBETa oUOKeUaaiag Tou G-MM™
1 Tou HSA-Solution™.

-SpermGrad™ REF 10138 (2x30 mL), 10238 (30
mL), 10338 (30 mL), 10139 (2x125 mL), 10239 (125
mL) kai 10339 (125 mL) Tou Trepiéxouv: AlaAupaTa
Babpidwaong SpermGrad™ Upper Layer kai
SpermGrad™ LowerLayer. AlaAUpaTa £T0IHA TTPOG
XPAoN yia TO SIOXWPIOHS TWV OTIEPHATOLWAPIWY HE
BaBpidwan.

To SpermGrad™ dev TrepIEXel avTIBIOTIKA EVW Tal
péoa apaiwong Kal EKTTAUCNG OTTEpHATOdWapiwy,
6TwG To epTTAOUTIOPEVO G-IVF™, 10 G-IVF™ PLUS
1) To SpermRinse ™, TEpIEXOUV YEVTAPUKIVN WG
avTiBakTpIakd TapdayovTa.

0dnyieg @UAAgNg kal oTaBEPOTNTA

Na puAdooEeTal 0To OKOTADI OE BEPHOKPATiES aTTO
+2 éwg +8°C.

To SpermGrad™ eival 0TaBepd PEXPI TNV NUEPOPNVIa
AAENG TTOU avaypAQETal OTIG ETIKETEG TOU TTEPIEKTN
Kal oTo MMioToToINTIKG AVEAUGNG TNG GUYKEKPIPEVNG
TapTidag.

Agv TTPETTEI va ATTOBNKEUETE QPIGAEG PECWV TTOU
£X0UV avoIxBEi.

ATIOPPIYTE TO UTTOAOITTO PHECO HETA TNV OAOKARPWON
NG SladIkaciag.

Stort saL10s OONViEs xpriong

terifftreret AL10% - A paiwon: SpermGrad™ REF 10099 kai 10102:
Bakterielle endotoksiner (LAL-analyse) Avapigre SpermGrad™ pe eptrAouTiIopévo
[EU/mL] <05 G.IVF™, G-IVF™ PLUS rj SpermRinse™ o¢
Analyse af human saeds overlevelse XWPIOTG CWANVAPIX VIO VA TIAPACKEUAOETE Ta
(regenerationsfrekvens efter unTPIKG SlaAUpaTa 90% Kkai 45%. Ta To uNTPIKG
gradientseparation) [%] 225  §iahupa 90%, avapicre 9,0 mL SpermGrad™ pe

er ikke udfort

LOT-specifikke testresultater fremgar af
analysecertifikatet, der medfglger ved hver levering.

Analyse af museembryoner

Forholdsregler

Kassér produktet, hvis flaskens integritet er
kompromitteret. Anvend ikke SpermGrad™, hvis
det er uklart.

SpermGrad™ indeholder ikke antibiotika.

Genbrug kan forarsage mikrobiologisk kontaminering
og/eller eendre produktets egenskaber.

For at undga kontaminering anbefaler Vitrolife pa
det kraftigste, at mediet kun &bnes og anvendes ved
hjeelp af aseptisk teknik.

Risikoen for reproduktionstoksicitet og
udviklingstoksicitet for IVF-medier, herunder
Vitrolifes IVF-medier, er ikke blevet fastlagt og er
ukendt.

Ikke beregnet til injektion.

Vigtigt! Ifalge amerikansk lov ma dette produkt kun
seelges af eller pa ordination fra en leege.

DE: Anwendungshinweise
Zur Dichtegradientenseparation von Spermien.

Produktbeschreibung

Samtliche SpermGrad™-Medien sind Bikarbonat-
und HEPES-gepufferte Medien, die Silan-
beschichtete kolloidale Silika-Partikel enthalten.

SpermGrad ist erhaltlich als:

— SpermGrad™ REF 10102 (30 ml) und 10099
(125 ml). Medien zur Verdiinnung in gewiinschten
Konzentrationen. Zur Verwendung nach der
Verdiinnung mit entweder supplementiertem
G-IVF™, G-IVF™ PLUS oder mit SpermRinse ™.
Fir weitere Details zur Durchfiihrung einer
Protein-Supplementierung lesen Sie bitte die
Packungsbeilagen von G-MM™ oder HSA-
Solution™.

— SpermGrad™ REF 10138 (2x30 mL), 10238
(30'mL), 10338 (30 mL), 10139 (2x125 mL),

10239 (125 mL) and 10339 (125 mL) mit:
Gradientenldsungen SpermGrad™ Upper Layer
(obere Schicht) und/ oder SpermGrad™ Lower Layer
(untere Schicht). Gebrauchsfertige Losungen zur
Dichtegradientenseparation von Spermien.

SpermGrad™ ist frei von Antibiotika, wahrend das
Medium fiir Verdiinnung und Spermienwasche wie
z. B. supplementiertes G-IVF™, G-IVF™ PLUS oder
SpermRinse™ Gentamicin als Antibiotikum enthalt.

Lagerung und Haltbarkeit
Vor Licht geschiitzt bei +2 bis +8°C lagern.

SpermGrad™ ist bis zum auf den
Verpackungsetiketten und im Analysezertifikat der
Charge angegeben Verfallsdatum haltbar.

Die Flaschen diirfen nach dem Offnen nicht
aufbewahrt werden.

Entsorgen Sie restliches Medium nach Abschluss
des Vorgangs.

Anwendung

Verdiinnung: SpermGrad™ REF 10099 und 10102:
Mischen Sie SpermGrad™ mit supplementiertem
G-IVF™, G-IVF™ PLUS oder SpermRinse™ in
separaten Rohrchen, um eine 90 %ige und eine 45
%ige Vorratslosung zu erhalten. Mischen Sie fiir
eine 90 %ige Losung 9,0 ml SpermGrad™ mit 1,0
ml supplementiertem G-IVF™, G-IVF™ PLUS oder
SpermRinse™. Mischen Sie fir eine 45 %ige Lésung
4,5 ml SpermGrad™ mit 5,5 ml supplementiertem
G-IVF™, G-IVF™ PLUS oder SpermRinse™.
Mischen Sie die Losungen sorgféltig. Lagern Sie die
fertigen Vorratslésungen in sterilen Réhrchen oder
GefaRen fiir Gewebekulturen. Beschriften Sie die
GefaRe mit dem Datum und bewahren Sie sie bis
zum Gebrauch kiihl auf.

SpermGrad™ 10138, 10238, 10338, 10139, 10239
and 10339: Gebrauchsfertig.

Vorbereitung der Probe: Equilibrieren

Sie die Lésung vor der Verwendung bei
Umgebungstemperatur.

Geben Sie den Gradienten in ein steriles,
konisches Zentrifugenrohrchen mit der ID des
Patienten. Pipettieren Sie zuerst 1,5 ml der 90
%igen Lésung (SpermGrad™ Lower Layer) in
das Rohrchen, und geben Sie dann langsam 1,5
ml der 45 %igen Losung (SpermGrad™ Upper
Layer) darauf. AnschlieBend wird das Sperma
vorsichtig obenauf geschichtet. Zentrifugieren Sie
das Rohrchen 20 Minuten lang bei 300-600 g.
Entfernen Sie dann die beiden obersten Schichten.

1,0 mL epmAouTiopévou G-IVF™, G-IVF™ PLUS 1y
SpermRinse™. Ma unTpiké didAupa 45%, avapigre
4,5 mL SpermGrad™ pe 5,5 mL gpumrhouTiopévou
G-IVF™, G-IVF™ PLUS i SpermRinse™.o
Avapigre Ta dilaAipaTa TTApwg PuAGETe Ta O
ATIOOTEIPWHEVA ATOEIKE TWANVAPIA i) € QIAAEG
10TOKOANIEPYEIAG. ZNPAVETE PE TNV NUEPOMNVia
TIAPACKEUNG Kal TOTTOBETAGTE OTO YuyEio £wg OToU Tat
XPNOIHOTIOINTETE.

SpermGrad™ REF 10138, 10238, 10338, 10139,
10239 ka1 10339: ‘EToipa yia Xprion.

MpoeToipaoia deiyparog: AQAoTe Ta dlaAUpaTa

va QTaoouv oTn Beppokpaacia TePIBAAAOVTOG TTIPIV
arré T xpron.

Alopop@woTe T Babpidwon oe ATTOoTEIPWHEVO,
KWVIKO TWANVAPIO QUYOKEVTPNONG, TO OTTOI0

TIPETTE VA €X€I ONUAVOET PE TNV TAUTOTNTA TOU
aoBevoUg. MeTagépeTe pe TITTETA TTPWTa 1,5 mL
SiaAUpaTtog 90% (SpermGrad™ Lower Layer)

OTO CWANVAPIO KAl TN CUVEXEIT HETAPEPETE APYE
1,5 mL diaAUpatog 45% (SpermGrad ™ Upper
Layer) Tévw atro 1o TTponyoUdevo SidAupa. TEAog,
TOTTOBETAOTE TIPOCEKTIK TO GTTEPUA OTNV KOPUQPH.
DuyokevTpraTe T0 CwANVApIO yia 20 AeTrTé oTa 300-
600xg. ApaipéaTe TIg dUO dvw OTIBAdES. MeTaQEPETE
T0 ignua oTeppaTolwapiwy ue 600 To SuvaTov
AiyoTepo SidAupa 90% (SpermGrad™ Lower Layer)
O€ ATTOOTEIPWHEVO KWVIKO TWANVAPIO TIOU TTEPIEXE!
5 mL e€iooppoTinpévou euTrAouTIopévou G-IVF ™,
G-IVF™ PLUS 1} SpermRinse ™. ®uyokevipiaTte

yia 10 Aerrta ota 300-600%g. ATroppiyTe TO
UTTEPKEIUEVO Kal ETTAVAAGBETE TNV EKTTAUOT).
Apait)oTe €K VEOU TO ignua o€ 1 mL e§lcoppoTtrnpévou
eutAouTiopévou G-IVF™, G-IVF™ PLUS 1y IVF™.
AgI0AOYNAOTE TNV KIVNTIKOTNTA KOl TN CUYKEVTPWON
oTmeppaTtodwapiwy oTo deiypa. XpnolPoTIoIRaTE yia
TN YOVIHOTIoiNon CUHQWVA PE TO TUTTIKO TIPWTOKOAAO
TOU £pyaaTnpiou.

Mpodiaypagég
ATooTelpwévo pe dinenon

Emimredo diaopaAiong oTelpdTnTag (SAL) 10®
Baktnpiakég evdotogiveg (dokipr LAL)
[EU/mL] <05

Aokipry avakmong avlpwmvwy oTreppaTodwapiwy
(puBpbG avakTnong PETd T dlaBaduIon

TIUkvOTNTAG) [%] 225

Aokipr o€ éuBpua TTOVTIKOU
TIpaypaToToInBEl

Sev Exel

Ta amoteAéopaTa Twv SOKINWY yia TNV KABe TrapTida
eival SlaBéoipa oo MioTotoInTIKG AvaAuong Trou
ouvodeUel KaBe TTapaAapr.

Mpo@uAdgeig

ATToppiyTE TO TIPOIOV GV UTIAPXEI PBOPE OTN PIGAN.
Mn xpnoipoToleite 1o SpermGrad™ av gival BoAS.
To SpermGrad™ dev TrepIEXEl AVTIRIOTIKA.

H emavaypnoigotoinon UTropei va em@Epel
HikpoBioAoyikr poAuvon ri/kal aAAayr oTig IBIOTNTEG
TOU TTPOIOVTOG.

Ma v ammoguyn empodAuvong, n Vitrolife cuoTtivel Ta
Héoa va avoiyovTal Kal va XPnoIJoTIoIoUvTal HOVO HE
TEXVIKEG AONTITOU XEIPITHOU.

O kivBuvol avaTrapaywyIkig To§IKATNTAG Kai
QAVaTITUEIaKAG TOGIKATNTAG VIO Ta HECQA EGWOWHATIKAG
YOVIHOTIOINGNG, CUUTTEPIAQHBAVOUEVIV TWV HECWY
g Vitrolife, dev éxouv kaBopioTei kai gival aB€Baiol.
Agv TTpoopileTal yia EyXuon.

Mpoooxn: H opooTrovdiakr vopoBeaia Twy HMA
TIEPIOPIZE! TNV TIWANGN AUTAG TNG CUCKEUNG aTTd
1aTpo f Kat' eVIOAR 1aTpoU.

ES: Instrucciones de uso
Medio de separacion espermatica por gradientes.

Descripcion del producto

Todos los medios SpermGrad™ son medios
tamponados con bicarbonato y HEPES que
contienen particulas de silice coloidal recubiertas
de silanos.

SpermGrad esta disponible como:

-SpermGrad™ REF 10102 (30 mL) y

10099 (125 mL). Medio para dilucién en las
concentraciones deseadas. Usar después de

diluir con G-IVF ™enriquecido, G-IVF™ PLUS o
SpermRinse™. Para mas detalles sobre como
realizar la suplementacion de proteinas, consulte los
prospectos de G-MM™ o HSA-solution™.

-SpermGrad™ REF 10138 (2x30 mL), 10238 (30
mL), 10338 (30 mL), 10139 (2x125 mL), 10239
(125 mL) and 10339 (125 mL) contiene: Soluciones
de gradiente SpermGrad™ Upper Layer y/ o
SpermGrad™ Lower Layer. Soluciones listas para
usar para separacion espermatica por gradientes.

SpermGrad™ no contiene antibioticos, mientras
que los medios de dilucion y lavado de espermas,
como G-IVF™ enriquecido, G-IVF™ PLUS o
SpermRinse™, si contienen gentamicina como
farmaco antibacteriano.

Instrucciones de conservacion y
estabilidad

Conservar en un lugar oscuro de +2 a +8 °C.

SpermGrad™ es estable hasta la fecha de
caducidad que aparece en el etiquetado del envase
y el certificado de analisis del LOT correspondiente.

Los frascos no deben conservarse una vez abiertos.

Desechar el exceso de medio después de finalizar
el procedimiento.

Instrucciones de uso

Dilucién: SpermGrad™ REF 10099 y10102: Mezcle
SpermGrad™ con G-IVF™ enriquecido, G-IVF™
PLUS o SpermRinse™ en tubos separados para
obtener soluciones madre al 90% y 45%. Para la
solucién madre al 90%, mezcle 9,0 mL SpermGrad™
con 1,0 mL de G-IVF™ enriquecido, G-IVF™ PLUS
o SpermRinse™. Para la solucién madre al 45%,
mezcle 4,5 mL SpermGrad™ con 5,5 mL de G-IVF™
enriquecido, G-IVF™ PLUS o SpermRinse™.
Mezcle bien las soluciones. Consérvelas en tubos
estériles no toxicos o frascos de cultivo estériles
para tejidos. Rotule con la fecha y guarde en el
refrigerador hasta momento del uso.

SpermGrad™ 10138, 10238, 10338, 10139, 10239
and 10339: Listo para usar.

Preparacion de la muestra: Deje que las
soluciones alcancen la temperatura ambiente antes
de usarlas.

Coloque el gradiente en capas en un tubo

de centrifuga cénico y estéril marcado con el
identificador del paciente. Primero coloque con una
pipeta 1,5 mL de solucion al 90% (SpermGrad™
Lower Layer) en el tubo, y después coloque
lentamente sobre la misma 1,5 mL de solucion al
45% (SpermGrad™ Upper Layer). Finalmente,
aplique con precaucion una capa de semen en

la parte superior. Centrifugue el tubo durante

20 minutos a 300-600 g. Retire las dos capas
superiores. Transfiera el sedimento de esperma
con la menor cantidad posible de solucion al 90%
(SpermGrad™ Lower Layer) a un tubo cénico estéril
con 5 ml de G-IVF™ enriquecido, G-IVF™ PLUS o
SpermRinse™ equilibrado. Centrifugue durante 10
minutos a 300-600 g. Deseche el sobrenadante y
repita el lavado. Vuelva a suspender el sedimento
en 1 ml de medio G-IVF™ enriquecido, G-IVF™
PLUS o IVF™ equilibrado. Valore la motilidad y
concentracién de la muestra. Insemine de acuerdo a
los procedimientos normales de laboratorio.

Especificaciones
Filtrado estéril SAL 10

Endotoxinas bacterianas (ensayo LAL) [UE/mI] < 0,5

Ensayo de recuperacion de esperma humano
(tasa de recuperacion tras la separacion

por gradientes) [%] 225

Ensayo en embrion de raton no ejecutado

Viljelyliuos siittididen gradienttierotteluun.
Tuotteen kuvaus

Kaikki SpermGrad ™-viljelyliuokset ovat
bikarbonaatilla ja HEPESIlla puskuroituja
liuoksia, jotka sisaltavat silikapaallysteisia
piidioksidipartikkeleita.

Saatavana olevat SpermGrad-tuotteet:

— SpermGrad™, tuotenro 10102 (30 ml) ja 10099
(125 ml). Viljelyliuos on tarkoitettu laimennukseen
eri konsentraatioiden valmistamiseksi. Liuosta
kaytetaan laimennettuna lisatyn G-IVF ™-liuoksen,
G-IVF™ PLUS -liuoksen tai SpermRinse ™-liuoksen
kanssa. Ohjeita proteiinin lisaamisesta on G-MM™.-
ja HSA-solution™-liuosten tuoteselosteessa.

-SpermGrad™, tuotenro 10138 (2 x 30 ml),
10238 (30 ml), 10338 (30 ml), 10139 (2 x 12
ml), 10239 (125 ml) and 10339 (125 ml), sisalto:
gradienttiliuokset SpermGrad™ Upper Layer ja/

tai SpermGrad™ Lower Layer. Tuotteet ovat
kayttévalmiita liuoksia si len gradienttierotteluun.

SpermGrad™ ei sisalla antibiootteja mutta

laimennusliuokset ja siittididen pesuliuokset (kuten

lisatty G-IVF™, G-IVF™ PLUS ja SpermRinse™)
isaltavat gentamysiinia isena aineena.

Sailytysohjeet ja stabiilius
Sailytettava valolta suojattuna 2-8 °C:ssa.

SpermGrad™ pysyy kayttokelpoisena

pakkaukseen merkittyyn ja erékohtaisen (LOT)
hyvaksymistodistuksen ilmoittamaan viimeiseen
kayttopaivaan asti.

Viljelyliuospulloja ei saa sailyttaa avaamisen jalkeen.
Ylijaanyt viljelyliuos on havitettava kayton jalkeen.
Kayttoohjeet

Laimennus: SpermGrad™, tuotenro 10099 ja
10102: Valmista 90 %:n ja 45 %:n perusliuokset
sekoittamalla SpermGrad ™-liuosta lisatyn G-IVF ™-
liuoksen, G-IVF™ PLUS -liuoksen tai SpermRinse ™-
liuoksen kanssa erillisissa putkissa. Valmista 90
%:n liuos sekoittamalla 9,0 ml SpermGrad ™-liuosta
ja 1,0 ml liséttya G-IVF ™-liuosta, G-IVF™ PLUS
-liuosta tai SpermRinse ™-liuosta. Valmista 45 %:n
liuos sekoittamalla 4,5 ml SpermGrad ™-liuosta ja 5,5
ml lisattya G-IVF ™-liuosta, G-IVF™ PLUS -liuosta
tai SpermRinse ™-liuosta. Sekoita liuoksia huolella.
Sailyta liuoksia steriileissa, ei-toksisissa putkissa tai
steriileissa kudosviljelypulloissa. Merkitse astioihin
péivaméaaré ja pida ne jaa issa kéyttéon saakka.

SpermGrad™, tuotenro 10138, 10238, 10338,
10139, 10239 ja 10339: Liuos on kayttévalmista.
Néaytteen valmistelu: Anna liuosten saavuttaa
huoneenlampétila ennen kayttoa.

Valmista gradientti steriiliin, kartiomaiseen
sentrifugointiputkeen, jossa on potilaan tunnus.
Pipetoi putkeen ensin 1,5 ml 90 %:n liuosta
(SpermGrad™ Lower Layer) ja sitten hitaasti 1,5
ml 45 %:n liuosta (SpermGrad™ Upper Layer) sen
paalle. Siemenneste asetetaan lopulta varovasti
ylimmaéksi kerrokseksi. Sentrifugoi putkea 20
minuuttia 300-600 g:ssa. Poista kaksi ylinta
kerrosta. Siil iittiopelletti mahdollisimman
pienessa ma @90 %:n liuosta (SpermGrad™

Los resultados de los ensayos de cada LOT
aparecen en el certificado de analisis suministrado
con cada entrega.

Precauciones

Descartar el producto si se ha comprometido la
integridad de la botella. No utilice SpermGrad™ si
tiene un aspecto turbio.

SpermGrad™ no contiene antibidticos.

Su reutilizacion puede producir contaminacion
microbiana y/o cambios en el producto.

Para evitar la contaminacion, Vitrolife recomienda
firmemente que los medios se abran y utilicen
solamente con técnica aséptica.

Los riesgos de toxicidad para la reproduccion y
el desarrollo que conllevan los medios de FIV,
incluidos los de Vitrolife, no se han determinado y
son inciertos.

No inyectable.

Atencion: Las leyes federales de los Estados
Unidos restringen la venta de este dispositivo a los
profesionales de la medicina o bajo su autorizacién.

ET: Kasutamisjuhised
Lahus sperma gradienteraldamiseks.

Toote kirjeldus

Kéik SpermGrad™ lahused on bikarbonaadi ja
HEPES-ega puhverdatud lahused, mis sisaldavad
silaankattega kolloidseid raniosakesi.

SpermGrad on saadaval jargmistes kogustes:

-SpermGrad™ REF 10102 (30 mL) ja 10099

(125 mL). Lahused soovitud kontsentratsioonile
lahjendamiseks. Kasutamiseks parast lahjendamist
taiendatud G-IVF™, G-IVF™ PLUS-i v6i
SpermRinse ™'iga. Juhised proteiini lisamise kohta
G-MM™-j v6i HSA-Solution™-i pakendi infolehel.

-SpermGrad™ REF 10138 (2x30 mL), 10238 (30
mL), 10338 (30 mL), 10139 (2x125 mL), 10239 (125
mL) ja 10339 (125 mL), milles on: gradientlahused
SpermGrad™ Upper Layer ja/vdi SpermGrad™
Lower Layer. Kasutamiseks valmis lahused sperma
gradienteraldamiseks.

SpermGrad™ on antibiootikumivaba, samas
lahjendamise ja sperma pesemise lahused
nagu téiendatud G-IVF™, G-IVF™ PLUS voi
SpermRinse™ sisaldavad antibakteriaalse
vahendina gentamiitsiini.

Sailitamisjuhised ja stabiilsus

Sailitage valguse eest kaitstuna temperatuuril +2
kuni +8°C.

SpermGrad™ séilitab stabiilsuse pakendil ja

LOT-spetsiifilises anallsi sertifikaadis naidatud
aegumiskuupéevani.

Lahuse pudeleid ei tohi parast avamist sailitada.

Visake tleliigne lahus parast protseduuri I6petamist
minema.

Kasutamisjuhised

Lahjendamine SpermGrad™ REF 10099 ja 10102:
segage SpermGrad ™-i taiendatud G-IVF™, G-IVF™
PLUS-i voi SpermRinse ™'iga eraldi katseklaasides,
et saavutada 90%-line ja 45%-line pohilahus. 90%-
lise pohilahuse jaoks segage 9,0 mL SpermGrad ™-i
1,0 mL téiendatud G-IVF™ , G-IVF™ PLUS-i v6i
SpermRinse ™'iga. 45%-lise pohilahuse jaoks
segage 4,5 mL SpermGrad™-i 5,5 mL taiendatud
G-IVF™, G-IVF™ PLUS-i v6i SpermRinse ™'iga.
Segage lahuseid pahjalikult. Hoidke steriilsetes
mittetoksilistes katseklaasides voi steriilsetes
koekasvatamispudelites. Kleepige peale etikett
kuupéaevaga ja hoidke kasutamiseni kiilmikus.

SpermGrad™ REF 10138, 10238, 10338, 10139,
10239 ja 10339: Kasutusvalmis.

Proovi ettevalmistamine Enne kasutamist laske
lahustel jduda keskkonnatemperatuurini.

Kihistage gradient steriilsesse koonusekujulisse
tsentrifuugi katseklaasi, millele on méargitud
patsiendi ID. Pange pipetiga katseklaasi kdigepealt
1,5 mL 90%-list lahust (SpermGrad™ Lower
Layer) ja seejarel selle peale aegamddda 1,5

mL 45%-list lahust (SpermGrad™ Upper Layer).
Lopuks kantakse aeglaselt peale seemnevedeliku
kiht. Tsentrifuugige katseklaasi 20 minutit
300...600 g juures. Eemaldage kaks pealmist

kihti. Paigutage spermasade voimalikult vahese
90%-lise lahusega (SpermGrad™ Lower Layer)
steriilsesse koonusekujulisse katseklaasi, kus on 5
mL tasakaalustatud taiendatud G-IVF™, G-IVF™
PLUS-i v6i SpermRinse ™-i. Tsentrifuugige 10
minutit 300...600 g juures. Visake supernatant &ra
ja korrake pesemist. Re-suspendeerige sadet 1
mL-s tasakaalustatud taiendatud G-IVF™, G-IVF™
PLUS vo6i IVF ™-meediumis. Hinnake proovi
likumisvéimelisust ja kontsentratsiooni. Viljastage
vastavalt tavalistele laboriprotokollidele.

Spetsifikatsioonid

Steriilne filtreeritud SAL10°
Bakteriaalsed endotoksiinid (LAL proov)
[EU/mL] <05

Inimsperma taastumisproov

(taastumisméaér parast gradienteraldamist) [%] 225

Hiire embriio proov ei ole tehtud

LOT-spetsiifilised analiisitulemused on saadaval
iga saadetisega kaasasolevas anallisisertifikaadis.
Ettevaatusabinéud

Kui pudel on kahjustatud, visake toode &ra. Arge
kasutage SpermGrad ™-i, kui see muutub haguseks.

SpermGrad™ ei sisalda antibiootikume.

Korduvkasutus vdib pdhjustada mikrobioloogilist
saastumist ja/v6i muuta toote omadusi.

Saastumise véltimiseks soovitab Vitrolife lahust
avada ja kasutada ainul aseptilise tehnikaga.
Reproduktiivse mirgisuse ja areneva miirgisusega
seotud riske IVF lahustes, sh Vitrolife'i IVF-lahuses,
ei ole veel kindlaks méératud ning need on teadmata.
Ei ole moeldud sustimiseks.

Ettevaatust! USAriiklikud seadused keelavad
arstidel voi arsti korraldusel seda seadet miiiia.

Fl: kayttsaihe

Lower Layer) steriiliin kartiomaiseen putkeen, jossa
on 5 ml tasapainotettua lisattya G-IVF ™-liuosta,
G-IVF™ PLUS -liuosta tai SpermRinse ™-liuosta.
Sentrifugoi putkea 10 minuuttia 300-600 g:ssé.
Poista supernatantti ja toista pesu. Sekoita

pelletti uudelleen 1 ml:aan tasapainotettua

lisattya G-IVF ™-liuosta, G-IVF™ PLUS -liuosta

tai IVF™-liuosta. Arvioi ndytteesta s en
liikkuvuus ja konsentraatio. Hedelmdita nayte
laboratoriokdyténtéjen mukaan.

Tuotetiedot
Steriilisuodatettu
Bakteerien endotoksiinit (LAL-koe) [EU/mI]

Humaanisiittisiden likkuvuuden uudelleen testaus
(liikkuvuuskoe gradienttierottelun jalkeen) [%] 225

Hiiren alkiotesti: ei tehty

Jokainen toimitus sis: 3 kustakin yksittaisesta
eréasta (LOT) hyvéaksymistodistuksen.

SAL10°
<05

Varotoimet

Havita tuote, jos pullon eheys on vaarantunut. Ala
kayta SpermGrad ™-liuosta, jos se on sameaa

SpermGrad™ ei sisalla antibiootteja.

Tuotteen uudellenkayttd voi aiheuttaa
mikrobiologisen kontaminaation ja/tai muutoksia
tuotteen ominaisuuksissa.

Vitrolife suosittelee, ettd kun liuospullo avataan

ja liuosta kaytetdan, noudatetaan aina aseptisia
menetelmi& kontaminaation valttdmiseksi.
IVF-liuoksiin liittyvista lisdantymis- ja
kehitystoksisuutta koskevista riskeisté ei ole
saatavissa yksityiskohtaista ja kattavaa selvitysta
eika niité ole arvioitu. Tdma koskee myds Vitrolifen
IVF-liuoksia.

Ei saa injisoida.

Huomio: Tata tuotetta saa maarata tai myyda vain
laakari Yhdysvaltojen lain mukaan.

FR: Indications d'utilisation
Milieu pour la séparation du sperme par gradient.

Description du produit

Tous les milieux SpermGrad™ sont tamponnés
au bicarbonate et a 'HEPES et contiennent des
particules de silice colloidale couvertes de silane.

SpermGrad est disponible sous les formes
suivantes :

-SpermGrad™ REF 10102 (30 mL) et 10099
(125 mL). Milieux pour dilution aux concentrations
souhaitées. Pour utilisation aprés dilution

avec G-IVF™ supplémenté, G-IVF™ PLUS

ou SpermRinse™. Pour plus de détails sur la
supplémentation protéique, veuillez consulter

les notices d'emballage de G-MM™ ou de HSA-
Solution™.

-SpermGrad™ REF 10138 (2x30 mL), 10238 (30
mL), 10338 (30 mL), 10139 (2x125 mL), 10239 (125
mL) and 10339 (125 mL) contenant : Solutions &
gradient couche supérieure SpermGrad™ et/ ou
couche inférieure SpermGrad™. Solutions prétes
al'utilisation pour la séparation du sperme par
gradient.

SpermGrad™ ne contient pas d'antibiotique,

alors que les milieux de dilution et de lavage de
sperme, comme les milieux G-IVF™ supplémenté,
G-IVF™ PLUS ou SpermRinse™, contiennent de la
gentamicine comme agent antibactérien.

Instructions de stockage et stabilité
A conserver a I'abri de la lumiére entre +2 et +8 °C.

SpermGrad™ reste stable jusqu’a la date de
péremption indiquée sur I'étiquette du flacon et le
certificat d’analyse spécifique au LOT.

Le flacon du milieu ne doit pas étre conservé apres
ouverture.

Jeter le milieu en exces a la fin de la procédure.

Mode d’emploi

Dilution : SpermGrad™ REF 10099 et 10102 :
Mélangez SpermGrad™ avec G-IVF™ supplémenté,
G-IVF™ PLUS ou SpermRinse™ dans des tubes
séparés pour obtenir des solutions-méres de 90 %
et 45 %. Pour une solution-mere de 90 %, mélangez
9,0 mL de SpermGrad™ avec 1,0 mL de G-IVF™
supplémenté, G-IVF™ PLUS ou SpermRinse™.
Pour une solution-mere de 45 %, mélangez 4,5

mL de SpermGrad™ avec 5,5 mL de G-IVF™
supplémenté, G-IVF™ PLUS ou SpermRinse™.
Mélangez les solutions soigneusement. Conservez
les solutions dans des tubes a essai stériles et

non toxiques ou dans des flacons stériles a culture
tissulaire. Collez une étiquette avec la date et
réfrigérez jusqu’a utilisation.

SpermGrad™ 10138, 10238, 10338, 10139, 10239
and 10339: Prét a 'utilisation.

Préparation de I'échantillon : Avant utilisation,
laissez les solutions atteindre la température
ambiante.

Répartissez le gradient par couche dans un tube
conique et stérile pour centrifugeuse portant
ldentification du patient. A I'aide d’une pipette,
introduisez d’abord 1,5 mL de la solution de 90 %
(couche inférieure SpermGrad ™) dans le tube, puis
lentement 1,5 mL de la solution de 45 % (couche
supérieure SpermGrad ™) au-dessus. Pour finir,
déposez délicatement une couche de sperme
au-dessus des deux solutions. Centrifugez le

tube pendant 20 minutes a 300-600 g. Retirez les
deux couches supérieures. Transférez le dép6t de
sperme avec aussi peu que possible de la solution
490 % (couche inférieure SpermGrad™) dans

un tube conique stérile contenant 5 mL de milieu
équilibré G-IVF™ supplémenté, G-IVF™ PLUS ou
SpermRinse™. Centrifugez pendant 10 minutes a
300-600 g. Jetez le surnageant et répétez le lavage.
Réalisez une nouvelle suspension des sédiments
dans 1 mL de milieu équilibré G-IVF™ supplémenté,
G-IVF™ PLUS ou IVF™. Evaluez la mobilité et la
concentration des spermatozoides de I'échantillon.
Inséminez conformément aux protocoles de
laboratoire.

Spécifications
Filtration stérile
Endotoxines bactériennes (test LAL)

SAL 10°

[EU/mL] <05
Test de rétablissement du sperme humain

(taux de rétablissement aprés une séparation

en gradient ) [%] 225

Test sur embryon de souris non effectué

Les résultats des tests spécifiques au LOT sont
indiqués sur le certificat d’analyse remis pour chaque
livraison.

Précautions

Jetez le produit si le flacon est endommagé.
N'utilisez pas SpermGrad™ si la solution parait
trouble.

SpermGrad™ ne contient pas d’antibiotique.

La réutilisation peut entrainer une contamination
microbiologique et/ou un changement des propriétés
du produit.

Pour éviter toute contamination, Vitrolife
recommande vivement d'ouvrir les milieux et de les
utiliser uniquement avec une technique aseptique.

Les risques de toxicité reproductive et de toxicité de
développement pour les milieux FIV, y compris pour
les milieux FIV de Vitrolife, n'ont pas été établis et
restent incertains.

Ne pas utiliser en injection.

Attention : La loi fédérale américaine limite la vente
de ce produit aux médecins ou sur délivrance d'une
ordonnance.

HR: Indikacije za uporabu
Medij za gradijentnu separaciju sperme.

Opis proizvoda

Sav medij SpermGrad™ &ine bikarbonati i HEPES
puferriani medij koji sadrZi silanom obloZene,
koloidne silikonske ¢estice.

SpermGrad je dostupan kao:

-SpermGrad™ REF 10102 (30 ml) i 10099 (125 ml).
Medij za razrjedivanje u Zeljenu koncentraciju. Za
uporabu nakon razrjedivanja bilo s nadomjestenim
G-IVF™, G-IVF™ PLUS ili sa SpermRinse™ Za
pojedinosti o tome kako provesti nadomjestanje
proteina proucite Upute proizvoda G-MM™ ili HSA-
solution™.

-SpermGrad™ REF 10138 (2x30 ml), 10238 (30
ml), 10338 (30 ml), 10139 (2x125 ml), 10239 (125
ml) i 10339 (125 ml) sadrZe: Gradijentne otopine
SpermGrad™ Upper Layer i/ ili SpermGrad™ Lower
Layer. Otopine spremne za uporabu za gradijentno
razdvajanje sperme.

SpermGrad™ ne sadrzi antibiotike dok medij za
razrjedivanje i pranje sperme kao $to je nadomjesteni
G-IVF™, G-IVF™ PLUS ili SpermRinse™ sadrze
gentamicin kao antibakterijski agens.

Upute za ¢uvanje i stabilnost

Cuvati na tamnom mijestu na temperaturi od +2
do +8°C.

SpermGrad™ je stabilan do datuma isteka roka
valjanosti navedenom na etiketama spremnika i
certifikatu analize za pojedinu seriju.

Boce za medije ne smiju se Cuvati nakon otvaranja.
Bacite suvi$ni medij nakon dovrsetka postupka.

Upute za uporabu

Razrjedivanje: SpermGrad™ REF 10099 10102:
Pomijesajte SpermGrad™ s nadomjestenim
G-IVF™, G-IVF™ PLUS ili SpermRinse™ u
zasebnim epruvetama kako biste dobili 90-postotne
i 45-postotne standardne otopine. Za 90-postotnu
otopinu promijesajte 9 ml SpermGrad™ s 1,0

ml nadomjestenog G-IVF™, G-IVF™ PLUS ili
SpermRinse ™. Za 45-postotnu otopinu promijesajte
9 ml SpermGrad™ s 1,0 ml nadomjestenog
G-IVF™, G-IVF™ PLUS ili SpermRinse ™. Temeljito
promijesajte otopinu. Pohranite u sterilne netoksicne
epruvete ili sterilne bocice za kulture tkiva. Oznacite
datumom i pohranite u zamrziva¢ do uporabe.

SpermGrad™ REF 10138, 10238, 10338, 10139,
10239 i 10339: Spremno za uporabu.

Priprema uzorka: Omogucite da otopine dosegnu
sobnu temperaturu prije uporabe.

PoloZi gradijent u slojevima u sterilnu, koni¢nu
epruvetu za centrifugu oznacenu s pacijentovim
ID-om. Pipetirajte prvo 1,5 ml 90-postotne

otopine (SpermGrad™ Lower Layer) u epruvetu,
aonda polako pipetirajte 1,5 ml 45-postotne
otopine (SpermGrad™ Upper Layer) povrh

toga. Naposljetku, lagano poloZite sloj na vrh.
Centrifugirajte epruvetu tijlekom 20 minuta na
300-600 g. Uklonite gornja dva sloja. Prenesite
peletu sa spermom sa §to manjom koli¢inom
90-postotne otopine (SpermGrad™ Lower Layer)
u sterilnu koni¢nu epruvetu s 5 ml uravnoteZzenog
nadomjestenog G-IVF™, G-IVF™ PLUS ili
SpermRinse™. Centrifugirajte tijekom 10 minuta
na 300-600 g, Bacite supernatant i ponovite pranje.
Resuspendirajte peletu u 1 ml uravnoteZenog,
nadomjestenog G-IVF™, G-IVF™ PLUS ili IVF™.
Ispitajte pokretljivost i koncentraciju uzorka.
Inseminirajte u skladu sa standardnim laboratorijskim
protokolima.

Specifikacije

Filtrirano na sterilni nagin SAL 10°
Bakterijski endotoksini (LAL test) [EU/mI] <05
Test oporavka ljudske sperme

(brzina oporavka nakon separacije

gradijenta ) [%] 225

Test misjeg embrija nije proveden

Rezultati testa specifi¢ni za SERIJU dostupni su na
Certifikatu analize koji se isporuuje za svaku seriju
proizvoda.

Mjere opreza

Bacite proizvod ako je ugrozena cjelovitost bocice.
Ako SpermGrad™ izgleda zamucéen, nemojte ga
koristiti.

SpermGrad™ ne sadrzi antibiotike.

Ponovno koristenje moZe uzrokovati mikrobiolosko
oneciscéenje i/ili promjenu svojstava proizvoda.

Za izbjegavanje kontaminacije tvrtka Vitrolife snazno
preporucuje da se mediji otvaraju i koriste iskljucivo
uporabom asepticne tehnike.

Rizici od reproduktivne toksi¢nosti i razvojne
toksi¢nosti za medije za in vitro oplodnju uklju€ujuéi i
medij za in vitro oplodnju tvrtke Vitrolife nisu utvrdeni
te se smatraju nesigurnim.

Nije za injektiranje.
Oprez: Savezni zakon ograni¢ava prodaju ovog
uredaja lije¢nicima ili na njihov nalog.

HU: Rendeltetés

Sirliség-gradiens spermium-szeparaciohoz
hasznalhato tapoldat

Atermék leirasa

Minden SpermGrad™ tapoldat bikarbonat és HEPES
pufferelt, amely szilannal bevont kolloid szilikon
részecskéket tartalmaz.

A SpermGrad a kdvetkez6 kiszerelésekben all
rendelkezésre:

-SpermGrad™ REF 10102 (30 ml) és 10099 (125
ml). Akivant koncentraciéra higithaté tapoldat.
Kiegészitett G-IVF™, G-IVF™ PLUS vagy
SpermRinse™ tapoldattal torténd higitas utan
hasznalhato. A fehérje kiegészités elvégzésének
modjara vonatkozo részleteket lasd a G-MM™ vagy
HSA-Solution™ hasznélati utasitasaiban.

-SpermGrad™ REF 10138 (2x30 ml), 10238 (30 ml),
10338 (30 ml), 10139 (2x125 ml), 10239 (125 ml) és
10339 (125 ml), amely a kovetkezdket tartalmazza:
SpermGrad™ Upper Layer és/vagy SpermGrad™
Lower Layer gradiens oldatok. Hasznalatra kész
oldatok gradiens spermium szeparaciohoz

A SpermGrad™ antibiotikummentes, mig a
higitdshoz és sperma-moséashoz hasznalt
tapoldatok, mint a kiegészitett G-IVF™, G-IVF™
PLUS vagy SpermRinse™, antibakterialis szerként
gentamicint tartalmaznak.

Tarolasra vonatkoz6 utasitasok és
stabilitas

Tarolja sotét helyen, +2°C és +8°C kozotti
hémérsékleten.

ASpermGrad™ az liveg cimkéjén és a LOT-
specifikus Vizsgalati Bizonylaton feltiintetett lejérati
idépontig stabil marad.

Atapoldatot tartalmazo livegeket a felnyitas utan
ne tarolja.

Az eljaras befejezése utan a felesleges tapoldatot
dobja ki.

Hasznalati atmutaté

Higitas: SpermGrad™ REF 10099 és 10102:

Kiilén csovekben keverje 6ssze a SpermGrad™
tapoldatot kiegészitett G-IVF™, G-IVF™ PLUS vagy
SpermRinse™ tapoldattal, hogy 90%-os, illetve
45%-os torzsoldatot kapjon. A 90%-os torzsoldat
készitéséhez keverjen 6ssze 9,0 ml SpermGrad™
tapoldatot 1,0 ml kiegészitett G-IVF™, G-IVF™
PLUS vagy SpermRinse™ tapoldattal. A 45%-os
torzsoldat készitéséhez keverjen 6ssze 4,5 ml
SpermGrad™ tapoldatot 5,5 ml kiegészitett G-IVF ™,
G-IVF™ PLUS vagy SpermRinse™ tapoldattal.

Az oldatokat alaposan keverje 6ssze. Az oldatokat
tarolja steril nem toxikus csévekben vagy steril
szovettenyészetd edényekben. Jeldlje a datumot



tartalmazo cimkével, majd tarolja 6ket leh(itve, amig
felhasznalasra keriilnek.

SpermGrad™ REF 10138, 10238, 10338, 10139,
10239 és 10339: Felhasznalasra kész.

A minta el6készitése: Hasznalat el6tt hagyja az
oldatokat szobahémérsékletiire felmelegedni.
Rétegezze a gradienst egy steril, kipos
centrifugacsébe, amelyen feltiintette a beteg
azonositéjat. EI6bb pipettazzon 1,5 ml 90%-o0s
oldatot (SpermGrad™ Lower Layer) a csébe, majd
erre lassan rétegezzen 1,5 ml 45%-os oldatot
(SpermGrad™ Upper Layer). Végiil finoman
helyezze az ondét az oldat tetejére. Centrifugalja a
csovet 300-600 g-vel, 20 percen keresztiil. Tavolitsa
el a két felsé réteget. Aleheté legkevesebb 90%-
os oldatot (SpermGrad™ Lower Layer) atjuttatva
helyezze at a sperma pelletet egy steril kiipos
centrifugacsébe 5 ml el6-ekvilibralt, kiegészitett
G-IVF™, G-IVF™ PLUS vagy SpermRinse™
tapoldattal. Centrifugalja 300-600 g-vel, 10 percen
keresztiil. Tavolitsa el a felliliszot, majd ismételje
meg a mosast. Szuszpendalja tjra a pelletet

1 ml ekvilibralt, kiegészitett G-IVF™, G-IVF™
PLUS vagy IVF™ tapoldatban. Hatarozza meg az
atmosott mintaban Iévé spermiumok motilitasat és
a szokvanyos laboratoriumi protokolloknak
megfeleléen.

Termékjellemzék

Steril sz{irt SAL10°
Bakterialis endotoxinok (LAL-assay)

[EU/mL] <05

Human sperma talélés assay
(talélési rata a gradiens szeparacio utan) [%] 225

Egérembri¢-assay nem keriilt elvégzésre

LOT-specifikus teszteredmények elérheték a
szallitdskor rendelkezésre bocsatott Vizsgalati
Bizonylaton.

Ovintézkedések

Selejtezze le a terméket, ha az liveg megsériilt. Ne
hasznalja a SpermGrad ™ tapoldatot, ha zavarosnak
tlinik.

A SpermGrad™ nem tartalmaz antibiotikumokat.

Atermék Ujbdli hasznalata mikrobiolégiai
befertézédést és/vagy a tapoldat tulajdonsagainak
megvaltozasat okozhatja.

Abefertézédés elkeriilése érdekében, a Vitrolife azt
javasolja, hogy a tapoldatot kizarélag aszeptikus
technikaval nyissa ki és hasznalja fel.

Az IVF-tapoldatok esetében, beleértve a Vitrolife
IVF-tapoldatait, a reproduktiv toxicitas és a fejlédési
toxicitas kockazatai még nem ismertek és nem
meghatarozottak.

Tilos injekciéban adni.

Figyelem! Az Amerikai Egyesiilt Allamok szovetségi
torvényei szerint az eszkozt kizarélag orvos
vasarolhatja vagy rendelheti meg.

IT: 1struzioni per 'uso

Terreno per la separazione degli spermatozoi su
gradiente di densita.

Descrizione del prodotto

Tutti i terreni SpermGrad™ contengono tampone di
bicarbonato e HEPES contenente particelle di silica
colloidale con silane.

SpermGrad é disponibile nelle versioni:

-SpermGrad™ REF 10102 (30 mL) e 10099 (125
mL). Terreno per diluizione nelle concentrazioni
desiderate. Destinato all'uso dopo diluizione

con G-IVF™ supplementato, G-IVF™ PLUS o
SpermRinse™. Per i dettagli sull'esecuzione
dell'integrazione delle proteine, vedere gli inserti
delle confezioni di G-MM™ o HSA-solution™.

-SpermGrad™ REF 10138 (2x30 mL), 10238 (30
mL), 10338 (30 mL), 10139 (2x125 mL), 10239 (125
mL)and 10339 (125 mL) contenente: Soluzioni per
gradiente di densita SpermGrad™ Upper Layer e/ o
SpermGrad™ Lower Layer. Soluzioni pronte all'uso
per la separazione degli spermatozoi su gradiente
di densita.

SpermGrad™ & privo di antibiotici mentre il terreno
di diluizione e di lavaggio degli spermatozoi,

come G-IVF™ supplementato, G-IVF™ PLUS o
SpermRinse™, contiene gentamicina come agente
antibatterico.

Istruzioni per la conservazione e stabilita

Conservare al riparo dalla luce ad una temperatura
di 2-8°C.

SpermGrad™ rimane stabile fino alla data di
scadenza riportata sulle etichette dei contenitori e sul
Certificato di analisi di ogni Lotto.

Dopo I'apertura, i flaconi di terreno non possono
essere conservati.

Gettare il terreno in eccesso al termine della
procedura.

Istruzioni per 'uso

Diluizione: SpermGrad™ REF 10099 e

10102: Miscelare SpermGrad™ con G-IVF™
supplementato, G-IVF™ PLUS o SpermRinse ™
in provette diverse per ottenere soluzioni base al
90% e al 45%.. Per una soluzione base al 90%,
omogeneizzare 9,0 mL di SpermGrad™ con 1,0
mL di G-IVF supplementato™, G-IVF™ PLUS o
SpermRinse™.. Per una soluzione base al 45%,
omogeneizzare 4,5 mL di SpermGrad™ con 5,5
mL di G-IVF supplementato™, G-IVF™ PLUS

o SpermRinse™. Omogeneizzare le soluzioni.
Conservare in provette sterili atossiche oppure in
flaconi sterili per coltura. Etichettare con la data e
tenere al freddo fino all'uso.

SpermGrad™ 10138, 10238, 10338, 10139, 10239
and 10339: Pronto all'uso.

Preparazione del campione: Prima dell'uso,
attendere che le soluzioni abbiano raggiunto la
temperatura ambiente.

Stratificare il gradiente di densita in una provetta
sterile conica atossica per centrifuga marcata con
I'ID del paziente. Pipettare 1,5 mL di soluzione al
90% (SpermGrad™ Lower Layer) nella provetta,
quindi sovrapporre lentamente 1,5 mL di soluzione
al 45% (SpermGrad™ Lower Layer). Infine,
stratificare delicatamente il liquido seminale.
Centrifugare la provetta per 20 minuti a 300-600

g. Rimuovere i due strati superiori. Trasferire il
pellet di liquido seminale con la minore quantita
possibile di soluzione al 90% (SpermGrad™ Lower
Layer) in una provetta conica sterile con 5 mL

di G-IVF™ supplementato equilibrato, G-IVF™
PLUS o SpermRinse™. Centrifugare per 10 minuti
a 300-600g. Gettare il supernatante e ripetere il
lavaggio. Risospendere il pellet in 10 mL di terreno
G-IVF™ supplementato equilibrato, G-IVF™ PLUS
o IVF™. Valutare la mobilita e la concentrazione del
campione. Inseminare secondo le normali procedure
di laboratorio.

Specifiche

Filtraggio sterile SAL 10°
Endotossine batteriche (analisi LAL) [EU/mL] <0,5
Test di recupero dello sperma umano

(livello di recupero dopo la separazione

per gradiente) [%] 225

Analisi su embrione di topo non eseguito

| risultati dei test specifici sui Lotti sono riportati sul
Certificato di analisi fornito ad ogni consegna.

Precauzioni

Scartare il prodotto se l'integrita della bottiglia &
compromessa. Non utilizzare SpermGrad™ se
presenta un aspetto torbido.

SpermGrad™ non contiene antibiotici.

Il riutilizzo pud provocare contaminazione
microbiologica e/o modifiche alle proprieta del
prodotto.

Per evitare contaminazioni, Vitrolife raccomanda
di aprire e utilizzare il prodotto esclusivamente con
tecniche asettiche.

I rischi di tossicita riproduttiva e tossicita dello
sviluppo dei terreni IVF, inclusi i terreni IVF Vitrolife,
non sono stati determinati e sono incerti.

Non per iniezione.

Attenzione: la legge federale (degli Stati Uniti) limita
la vendita del presente dispositivo dietro prescrizione
medica.

LT: Naudojimo indikacija
Terpé spermos atskyrimui nusodinimo metodu.

Produkto aprasas

Visos ,SpermGrad ™" terpés yra bikarbonatai ir
HEPES buferinés terpés, kuriy sudétyje yra silanu
dengty, koloidiniy silicio daleliy.

,SpermGrad" yra tiekiamas kaip:

- ,SpermGrad™* REF 10102 (30 ml) ir 10099 (125
ml). Terpé norimos koncentracijos skiedimui. Naudoti
atskiedus arba papildytu G-IVF™, G-IVF™ PLUS
arba ,SpermRinse™". Norédami rasti daugiau
informacijos apie tai, kaip atlikti baltymy papildyma,
zr. G-MM™ arba ,HSA-Solution™* informacinius
lapelius.

- ,SpermGrad™" REF 10138 (2x30 ml), 10238

(30 ml), 10338 (30 ml), 10139 (2x125 ml), 10239
(125 ml) ir 10339 (125 ml), kuriy sudétyje yra:
Gradiento tirpalai ,SpermGrad™ Upper Layer” ir /
arba ,SpermGrad™ Lower Layer". Paruosti naudoti

tirpalai laipsniSkam spermatozoidy atskyrimui.

.SpermGrad ™" sudétyje néra antibiotiky, tuo
tarpu terpés skiedimui ir spermos plovimui, kaip
antai papildyta G-IVF™, G-IVF™ PLUS arba
,SpermRinse™*, sudétyje yra gentamicino,
veikiancio kaip antibakteriné medziaga.

Laikymo nurodymai ir stabilumas
Laikyti tamsoje nuo +2 iki +8 °C.
,SpermGrad ™* yra stabilus iki galiojimo datos,

nurodytos ant buteliuko etiketés ir partijos analizes
sertifikate.

Terpiy buteliuky negalima laikyti po atidarymo.
Baige procediira, pasalinkite perteklines terpes.

Naudojimo nurodymai

Skiedimas: ,SpermGrad™* REF 10099 ir

10102: Sumaiykite ,SpermGrad ™" su papildytu
G-IVF™, G-IVF™ PLUS arba ,SpermRinse ™*
atskiruose vamzdeliuose, kad gautuméte 90 %

ir 45 % koncentracijy tirpalus. Norédami gauti

90 % koncentracijos tirpala, sumai$ykite 9,0 ml
,SpermGrad™* su 1,0 ml papildyto G-IVF™,
G-IVF™ PLUS arba ,SpermRinse ™*. Norédami
gauti 45 % koncentracijos tirpalg, sumaisykite 4,5 ml
,SpermGrad™* su 5,5 ml papildyto G-IVF™, G-IVF™
PLUS arba ,SpermRinse™*. Kruop$¢iai iSmaisykite
tirpalus. Laikykite steriliuose netoksiskuose
vamzdeliuose arba steriliose audiniy kultiiros
kolbose. UzZklijuokite etikete su data ir laikykite Saltai
iki naudojimo.

~SpermGrad™* REF 10138, 10238, 10338, 10139,
10239 ir 10339: Paruostas naudoti.

Méginio paruosimas: Prie$ naudojima tirpalai turi
pasiekti aplinkos temperatirg.

Sluoksniu jleiskite gradientg j sterily kaginj
centrifugavimo mégintuvélj, pazyméta paciento

ID. Sulasinkite 1,5 ml 90 % tirpalo (,SpermGrad™
Lower Layer") j vamzdelj, tada ant jo virSaus

létai — 1,5 ml 45 % tirpalo (,SpermGrad™ Upper
Layer”). Galiausiai virSuje atsargiai uzliejamas
spermos sluoksnis. Centrifuguokite mégintuvélj 20
minuciy esant 300—-600 g. Pasalinkite du virSutinius
sluoksnius. Perkelkite spermos gumulélj su kiek
imanoma maziau 90 % tirpalo (,SpermGrad™
Lower Layer") j sterily kiginj mégintuvélj su 5 ml
pastovios basenos papildytos G-IVF™, G-IVF™
PLUS arba ,SpermRinse ™". Centrifuguokite 10
minuciy esant 300-600 g. Pasalinkite pavirSiaus
skystj ir pakartokite plovima. Vél palaikykite gumulélj
1 ml subalansuoto papildyto G-IVF™, G-IVF™
PLUS ar IVF ™terpéje. |vertinkite méginio judruma
ir koncentracijg. Apvaisinkite taikydami jprastus
laboratorijy protokolus.

Specifikacijos

Sterilus filtruotas SAL 10°

Bakterijy endotoksinai (LAL tyrimas) [EU/mI]  <0,5

Zmogaus spermos atkdrimo tyrimas

(atkdrimo santykis po gradiento atskyrimo) [%] 225

Pelés embriony tyrimas T as

Partijai badingi bandymy rezultatai yra prieinami
analizés sertifikate, kuris pateikiamas su kiekvienu
pristatymu.

Atsargumo priemonés

Jei buteliukas paZeistas, produktg iSmeskite.
Nenaudokite SpermGrad™, jei jis drumstas.

SpermGrad™ sudétyje néra antibiotiky.

Pakartotinai naudojant produktas gali bati
mikrobiologi$kai uzterstas ir (arba) gali pakisti jo
savybés.

Siekiant iSvengti uztersimo, Vitrolife primygtinai
rekomenduoja terpes atidaryti ir naudoti tik
aseptinémis salygomis.

IVF terpiu, jskaitant Vitrolife IVF terpes, reprodukcinio
toksiskumo ir toksinio poveikio vystymuisi rizika
nebuvo nustatyta ir yra neaiski.

Neskirta injekcijoms.

Atsargiai: Federaciniai (JAV) jstatymai nustato, kad
§j jrenginj galima parduoti tik gydytojui arba pagal
gydytojo uzsakyma.

LV: Lietosanas instrukcija
Skidums spermas atdali$anai blivuma gradienta.

Izstradajuma apraksts

Visi SpermGrad™ $kidumi ir bikarbonata un
HEPES buferskidumi, kas satur ar silanu parklatas
koloida silicija oksida dalinas.

SpermGrad™ $kidums ir pieejams, ka noradits talak.
- SpermGrad™, atsauce: 10102 (30 ml) un 10099
(125 ml). Skidumi atkaidisanai nepieciesamaja
koncentracija. LietoSanai péc atskaidianas vai

nu ar proteinu papildinato G-IVF™, G-IVF™

PLUS $kidumu, vai ar SpermRinse™ §kidumu. Lai
uzzinatu, ka papildinat ar proteinu, skatiet G-MM™
vai HSA-solution™ &kiduma iepakojuma ieliktni.
-SpermGrad™, atsauce 10138 (2 x 30 ml), 10238
(30 ml), 10338 (30 ml), 10139 (2 x 125 ml), 10239
(125 m ) un 10339 (125 ml) satur: gradienta
8kidumus SpermGrad™ Upper Layer un
SpermGrad™ Lower Layer. LietoSanai gatavi
8kidumi spermas atdali$anai blivuma gradienta

SpermGrad ™ $kidums nesatur antibiotikas, bet
skidumi atSkaidi$anai un spermas mazgasanai,
pieméram, ar proteinu papildinats G-IVF™, G-IVF™
PLUS vai SpermRinse™ $kidums, satur gentamicinu
ka antibakterialu lidzekli.

Noradijumi par uzglabasanu un
stabilitate

Glabajiet tumsa vieta temperatira no +2 [idz +8 °C.
SpermGrad™ Skidums ir stabils lidz deriguma
termina beigu datumam, kas noradits uz pudelisu
mark&jumiem un partijai raksturigaja analizes
sertifikata.

Skiduma pudeles nedrikst uzglabat péc atvéranas.

Péc proceduras pabeigSanas izmetiet neizlietoto
Skidumu.

Noradijumi lietoSanai

Atskaidi$ana: SpermGrad™, atsauce 10099

un 10102: sajauciet SpermGrad ™ Skidumu

ar proteinu papildinatu G-IVF™, G-IVF™

PLUS vai SpermRinse™ $kidumu atseviskas
mégenés, lai iegttu 90% un 45% pamatskidumu.
90% pamatskidumam sajauciet 9,0 ml
SpermGrad™ Skiduma ar 1,0 ml ar proteinu
papildinata G-IVF™, G-IVF™ PLUS vai
SpermRinse™ Skiduma. 45% pamatSkidumam
sajauciet 4,5 ml SpermGrad™ $kiduma ar 5,5 ml

ar proteinu papildinata G-IVF™, G-IVF™ PLUS vai
SpermRinse™ $kiduma. Ripigi samaisiet $kidumus.
Glabajiet sterilas un netoksiskas mégenés vai
sterilas audu kultdras kolbas. Markéjiet ar datumu un
sasaldéjiet I1dz lietoSanai.

SpermGrad™, atsauce 10138, 10238, 10338, 10139,
10239 un 10339: gatavs lieto$anai.

Parauga sagatavosana: pirms lietoSanas
nodrosiniet, lai $kidums sasniegtu apkartéjo
temperataru.

Izkartojiet blivuma gradientu sterila konusveida
formas centrifigas mégené, kas markéta ar
pacientes ID. Vispirms iepiliniet ar pipeti 1,5 ml 90%
Skiduma (SpermGrad™ Lower Layer) mégené

un péc tam [énam iepiliniet 1,5 ml 45% $kiduma
(SpermGrad™ Upper Layer) tam pa virsu. Beigas
augséja karta izvietojiet spermu. Centrifugéjiet
mégeni 20 minates pie 300-600 g. Nonemiet divus
augséjos slanus. Parnesiet spermas nogulsnes ar
péc iespéjas mazaku 90% $kiduma (SpermGrad™
Lower Layer) daudzumu sterila konusveida mégené
ar 5 ml [idzsvarota un ar proteinu papildinata
G-IVF™, G-IVF™ PLUS vai SpermRinse™ $kiduma.
Centrifugé&jiet 10 mindtes pie 300-600 g. Likvidé&jiet
virséjo kartu un atkartojiet mazgasanu. Vélreiz
suspendéjiet nogulsnes 1 ml lidzsvarota un ar
proteTnu papildinata G-IVF™, G-IVF™ PLUS vai
IVF™ $kiduma. Novértgjiet parauga kustigumu

un koncentraciju. Apaug|ojiet atbilstosi ierastiem
laboratorijas protokoliem.

Tehniskie dati

Filtréts ar sterilu filtru SAL 10°
Baktériju endotoksini (LAL tests) [EU/mI] <0,5
Cilvéka spermas atgisanas tests

(normalizé$anas pakape péc atdalisanas

blivuma gradienta) [%] 225
Peles embrija tests nav veikts

Partijai raksturigie testa rezultati ir noraditi analizes
sertifikata, kas pieejams katra piegadé.
Piesardzibas pasakumi

Ja pudelites integritate ir zaudéta, likvidéjiet
izstradajumu. Nelietojiet SpermGrad™ $kidumu, ja
tas izskatas dulkains.

SpermGrad ™ Skidums nesatur antibiotikas.
Atkartota lietoSana var izraisit mikrobiologisku
kontaminaciju un/vai mainit izstradajuma Tpasibas.
Lai izvairitos no inficéSanas, uznémums Vitrolife
stingri iesaka atvért un izmantot $kidumu tikai ar
aseptisku metodi.

Reproduktivas toksicitates un embrotoksicitates
risks maksligas apauglosanas $kidumam

(In Vitro Fertilization — IVF), tostarp

Vitrolife IVF™ $kidumam, nav noteikts un nav
zinams.

Nav paredzeéts injicésanai.

Uzmanibu! Saskana ar ASV federalajiem tiesibu

aktiem $o ierici drikst pardot tikai arstam vai péc
arsta rikojuma.

NLN: Gebruiksaanwijzing

Medium voor gradiéntscheiding van sperma.

Productbeschrijving

Alle SpermGrad™ media zijn bicarbonaat en HEPES
gebufferde media die met silaan beklede, colloidale
silicadeeltjes bevatten.

SpermGrad is beschikbaar als:

-SpermGrad™ REF 10102 (30 ml) en 10099

(125 ml). Media voor verdunning in de gewenste
concentraties. Voor gebruik na verdunning met ofwel
gesupplementeerd G-IVF™, G-IVF™ PLUS of met
SpermRinse™. De werkwijze voor het uitvoeren

van de eiwitsupplementatie, is beschreven in de
Bijsluiters voor G-MM™ of HSA-solution™.

-SpermGrad™ REF 10138 (2x30 ml), 10238 (30
ml), 10338 (30 ml), 10139 (2x125 ml), 10239 (125
ml) en 10339 (125 ml) bevat: Gradiéntoplossingen
SpermGrad™ Upper Layer en/of SpermGrad™
Lower Layer. Kant-en-klare oplossingen voor
gradiéntscheiding van sperma.

SpermGrad™ is vrij van antibiotica terwijl de
media voor verdunning en het wassen van sperma
zoals gesupplementeerde G-IVF™, G-IVF™
PLUS of SpermRinse™, gentamicine bevatten als
antibacterieel middel.

Bewaringsvoorschriften en stabiliteit
Bewaar donker bij +2 tot +8°C.

SpermGrad™ is stabiel tot de vervaldatum, vermeld
op elke fles en op het LOT-specifieke analyse
certificaat (CoA).

Geopende flessen best niet bewaren.
Resterend medium niet meer gebruiken.

Aanwijzingen voor gebruik

Verdunning: SpermGrad™ REF 10099 en 10102:
Meng SpermGrad ™ met gesupplementeerd
G-IVF™, G-IVF™ PLUS of SpermRinse™ in
afzonderlijke buisjes zodat 90% en 45% stock-
oplossingen worden verkregen. Voor 90% stock-
oplossing, meng 9,0 ml SpermGrad™ met 1,0 ml
gesupplementeerd G-IVF™, G-IVF™ PLUS of
SpermRinse™. Voor 45% stock-oplossing, meng
4,5 ml SpermGrad™ met 5,5 ml gesupplementeerd
G-IVF™, G-IVF™ PLUS of SpermRinse™. Meng
de oplossingen grondig. Bewaar ze in steriele, niet-
toxische buisjes of steriele weefselkweek flessen.
Etiketteer ze met de datum en bewaar ze koel tot
gebruik.

SpermGrad™ REF 10138, 10238, 10338, 10139,
10239 en 10339: Klaar voor gebruik.

Voorbereiding van het staal: Breng de oplossingen
op kamertemperatuur voor gebruik.

Breng de gradiént in lagen aan in een steriel,
conisch centrifugeer buisje dat met de patiént-ID

is gemerkt. Pipetteer eerst 1,5 ml 90%-oplossing
(SpermGrad™ Lower Layer) in het buisje en breng
er vervolgens langzaam 1,5 ml 45%-oplossing
(SpermGrad™ Upper Layer) bovenop. Ten slotte,
wordt het sperma voorzichtig aangebracht op de
bovenste laag. Centrifugeer het buisje gedurende 20
minuten aan 300-600 g. Verwijder de twee bovenste
lagen. Breng de spermapellet met zo weinig mogelijk
van de 90%-oplossing (SpermGrad™ Onderste
laag) over naar een steriel, conisch buisje met 5 ml
geéquilibreerd, gesupplementeerd G-IVF™, G-IVF™
PLUS of SpermRinse™. Centrifugeer gedurende 10
minuten aan 300-600 g. Verwijder het supernatant
en was nog een keer. Resuspendeer de pelletin 1 m|
geéquilibreerd gesupplementeerd G-IVF™, G-IVF™
PLUS of IVF™-medium. Evalueer het spermastaal
op motiliteit en concentratie. Volg de standaard
laboratorium protocollen voor inseminatie.

Specificaties

Steriel gefilterd SAL 10

Gjenbruk kan fgre til mikrobiologisk forurensning og/
eller endringer i produktets egenskaper.

For & unnga kontaminering anbefaler Vitrolife at
medier apnes og brukes utelukkende med aseptisk
teknikk.

Risikoen for reproduksjonstoksisitet og
utviklingstoksisitet for IVF-medier, inkludert IVF-
medier fra Vitrolife, har ikke blitt fastslatt og er
usikker.

Skal ikke injiseres.

Forsiktig: Federale lover (US) begrenser dette
utstyret til salg fra lege eller etter forordning av lege.

PL: Informacje o przeznaczeniu
produktu
podtoze do separacji w gradiencie

Opis produktu

Wszystkie produkty SpermGrad™ sg podtozami
buforowanymi wodoroweglanem i zwigzkiem
HEPES, zawierajgcymi koloidalne czastki krzemionki
powleczone monosilanem.

Dostepne produkty SpermGrad™:

— Produkty SpermGrad™ o numerach artykutu
10102 (30 ml) i 10099 (125 ml) to podioza
przeznaczone do rozciericzania w celu uzyskiwania
pozadanych stezen. Stosowac po rozcienczeniu
suplementowanym podiozem G-IVF™, podiozem
G-IVF™ PLUS lub SpermRinse™. Szczegoétowe
informacje na temat suplementowania biatkami,

10239 e 10339: Pronto a usar.

Preparagéo da amostra: Deixe que as solugGes
atinjam a temperatura ambiente antes de usar.
Disponha o gradiente num tubo centrifugo

conico estéril marcado com a identificagéo do(a)
paciente. Primeiro, pipete 1,5 ml da solugédo a 90%
(SpermGrad™ Lower Layer) para o tubo e, depois,
devagar pipete sobre esta 1,5 ml da solugéo a 45%
(SpermGrad™ Upper Layer). Finalmente, o sémen
é cuidadosamente deitado por cima. Centrifugue

o tubo durante 20 minutos a 300-600 g. Retire as
duas camadas superiores. Transfira a esfera de
espermatozoides com o minimo possivel de solugéo
a90% (SpermGrad™ Lower Layer) para um tubo
conico estéril com 5 ml de G-IVF™ equilibrado
suplementado, G-IVF™ PLUS ou SpermRinse™.
Centrifugue durante 10 minutos a 300-600 g.
Elimine o sobrenadante e repita a lavagem. Volte
a suspender a esfera em 1 ml de meio G-IVF™
equilibrado suplementado, G-IVF™ PLUS ou
IVF™. Avalie a amostra quanto a mobilidade

e concentragado. Insemine de acordo com os
protocolos laboratoriais normais.

Especificagoes

Filtrado estéril SAL 10°
Endotoxinas bacterianas (ensaio LAL)
[UE/mI] <05

Ensaio de recuperagao de espermatozoides
humanos (taxa de recuperagdo apés
separagao de gradiente) [%]
Ensaio de embrides de rato

225
Né&o efetuado

patrz: ulotki t lew liach G-MM™
i HSA-solution™.

— Produkty SpermGrad™ o numerach artykutu
10138 (2 x 30 ml), 10238 (30 ml), 10338 (30 ml),
10139 (2 x 125 ml), 10239 (125 ml) i 10339 (125 ml),
w ktérych sktad wechodza roztwory gradientowe
SpermGrad™ Upper Layer i SpermGrad™

Lower Layer, to gotowe do uzycia roztwory do
separacji nasienia w gradiencie.

SpermGrad™ nie zawiera antybiotykdw; podioza do
rozcieficzania oraz przepltukiwania nasienia, takie
jak suplementowany G-IVF™, G-IVF™ PLUS czy
SpermRinse™, zawierajg gentamycyne jako srodek
przeciwbakteryjny.

Instrukcje dotyczace przechowywania
i informacje na temat trwatosci

Przechowywa¢ w ciemnosci, w temperaturze od

+2 do +8°C.

SpermGrad™ zachowuje trwato$¢ do terminu
przydatnosci wyszczegdlnionego na etykietach
pojemnikow oraz w tresci $wiadectw analizy
poszczegolnych partii.

Nie przechowywac butelek z podtozem po otwarciu.
Po wykonaniu procedury usungé pozostate podtoze.

Instrukcje dotyczace uzytkowania

Rozcienczanie: W przypadku produktow
SpermGrad™ o numerach artykutu 10099 10102
wymieszaj SpermGrad™ z suplementowanym
G-IVF™, z G-IVF™ PLUS lub z podtozem
SpermRinse™ w oddzielnych probéwkach

w celu otrzymania roztworéw podstawowych

o stezeniach 90 i 45%. Aby otrzymac roztwor
podstawowy o stezeniu 90%, wymieszaj 9,0 ml
podtoza SpermGrad™ i 1,0 ml suplementowanego
G-IVF™, G-IVF™ PLUS lub SpermRinse™. Aby
otrzymac roztwor podstawowy o stezeniu 45%,
wymieszaj 4,5 ml podtoza SpermGrad™ i 5,5 ml
suplementowanego G-IVF™, G-IVF™ PLUS lub
SpermRinse™. Doktadnie wymieszaj roztwory.
Przechowaj je w sterylnych, nietoksycznych
probéwkach lub sterylnych kolbach do hodowli
tkankowej. Oznacz pojemniki datg i zamroz do czasu
uzycia roztworow.

Produkty SpermGrad™ o numerach artykutu 10138,
10238, 10338, 10139, 10239 i 10339 sg gotowe
do uzycia.

Bacteriéle endotoxines (LAL-test) [ EU/mI] <0,5

ie probek: Przed uzyciem nalezy
¢, az roztwory osiggng temperature

Przyg

Test voor herstel van menselijk sperma
(herstelpercentage na gradiéntscheiding) [%] =25

otoczenia.

MEA (muis embryo test) niet uitgevoerd

LOT-specifieke testresultaten zijn beschikbaar op het
analysecertificaat dat steeds wordt meegeleverd.

Voorzorgsmaatregelen

Gooi het product weg indien de fles beschadigd is.
Gebruik SpermGrad™ niet als het er troebel uitziet.

SpermGrad™ bevat geen antibiotica.

Hergebruik zou kunnen resulteren in
microbiologische contaminatie en/of wijzigingen in de
eigenschappen van het product.

Vitrolife raadt aan om media uitsluitend te openen
en gebruiken onder steriele condities om besmetting
te vermijden.

De risico's op reproductieve toxiciteit en
ontwikkelingstoxiciteit voor IVF-media, inclusief de
IVF-media van Vitrolife werden nog niet onderzocht
en zijn onzeker.

Niet voor injectie.

Caution: De Amerikaanse wetgeving laat de verkoop
van dit product uitsluitend toe aan of op voorschrift
van een arts.

NB: Bruksanvisning
Medium for sperm gradient separering.

Produktbeskrivelse

Alle SpermGrad™-medier er biokarbonat- og
HEPES-bufrede medier med silanovertrukne,
kolloidale silisiumpartikler.

SermGrad er tilgjengelig som:

-SpermGrad™ REF 10102 (30 ml) og 10099
(125 ml). Medium for fortynning til enskede
konsentrasjoner. For bruk etter fortynning
med enten supplert G-IVF™, G-IVF™ PLUS
eller med SpermRinse™. Du kan lese mer om
hvordan du utferer proteinsupplementering,

i pakningsvedleggene til G-MM™ eller HSA-
solution™.

-SpermGrad™ REF 10138 (2 x 30 ml), 10238
(30 ml), 10338 (30 ml), 10139 (2 x 125 ml),
10239 (125 ml) og 10339 (125 m) inneholder:
Gradientlgsningene SpermGrad™ Upper Layer
og/eller SpermGrad™ LowerLayer. Klar til bruk-
Igsninger for sperm gradient separering.

SpermGrad ™ inneholder ikke antibiotika, mens
mediet for fortynning og seedvasking, som supplert
G-IVF™, G-IVF™ PLUS eller SpermRinse™,
inneholder gentamicin som et antibakterielt middel.

Anvisninger for oppbevaring og stabilitet
Lagres merkt ved +2 til +8 °C.

SpermGrad™ er stabilt inntil utiopsdatoen angitt pa
etikettene pa beholderne og pa det LOT-spesifikke
analysesertifikatet.

Medieflasker ber ikke lagres etter &pning.
Kast overfledig medium etter at prosedyren er fullfort.

Bruksanvisning

Fortynning: SpermGrad™ REF 10099 og 10102:
Bland SpermGrad™ med supplert G-IVF™,
G-IVF™ PLUS eller SpermRinse™ i adskilte rer
for & fa standardlgsninger pa 90 % og 45 %. For 90
% standardlgsning blandes 9,0 ml SpermGrad™
med 1,0 ml supplert G-IVF™, G-IVF™ PLUS

eller SpermRinse™. For 45 % standardlgsning
blandes 4,5 ml SpermGrad™ med 5,5 ml supplert
G-IVF™, G-IVF™ PLUS eller SpermRinse™.
Bland lgsningene godt. Oppbevar dem i sterile,
ikke-toksiske ror eller i sterile kolber for vevskultur.
Merk dem med dato og oppbevar i kjgleskap til de
skal brukes.

SpermGrad™ REF 10138, 10238, 10338, 10139,
10239 og 10339: Klar til bruk.

Klargjering av prgven: La lgsningene na
romtemperatur for bruk.

Legg gradienten lagvis i et sterilt, konisk sentrifugerar
merket med pasient-IDen. Pipetter forst 1,5 ml av

90 %-lgsningen (SpermGrad™ Lower Layer) i roret,
og deretter langsomt 1,5 ml av 45 %-l@sningen
(SpermGrad™ Upper Layer) oppa den forste. Til

slutt legges saeden varsomt pa toppen. Sentrifuger
rereti 20 minutter ved 300-600 g. Fjern de to overste
lagene. Overfor seedpelleten med sa lite som mulig
av 90 %-lesningen (SpermGrad™ Lower Layer) il

et sterilt konisk rer med 5 ml av ekvilibrert, supplert
G-IVF™, G-IVF™ PLUS eller SpermRinse ™.
Sentrifuger i ti minutter ved 300-600 g. Kast
supernatanten og gjenta vaskingen. Resuspender
pelleten i 1 ml ekvilibrert supplert G-IVF ™-, G-IVF™
PLUS- eller IVF™-medium. Vurder preven for
motilitet og konsentrasjon. Inseminer i samsvar med
vanlige laboratorieprotokoller.

Spesifikasjoner
Sterilt filtrert SAL 10°
Bakterielle endotoksiner (LAL-test)[EU/mI] <05

Test av utvinning av humane saedceller
(utvinningsgrad etter gradientseparasjon) [%]

Det er ikke utfart test p4 embryo fra mus.

225

LOT-spesifikke testresultater er gjengitt pa
analysesertifikatet som er inkludert i hver leveranse.
Forholdsregler

Kast produktet hvis forseglingen pa flasken er brutt.
Ikke bruk SpermGrad™ dersom det er blakket.

SpermGrad ™ inneholder ikke antibiotika.

gradient w sterylnej stozkowej probéwce
do wiréwki oznaczonej identyfikatorem pacjentki.
Postugujgc sie pipetg, umies¢ w probowce
najpierw 1,5 ml roztworu 90% (SpermGrad ™
Lower Layer), a nastepnie — na wierzchu utworzonej
warstwy — w niewielkim tempie 1,5 ml roztworu
45% (SpermGrad™ Upper Layer). Na koniec
ostroznie utwérz na wierzchu warstwe nasienia.
Odwirowuj probéwke pod obcigzeniem z zakresu
od 300 do 600 g przez 20 minut, po czym usun
dwie wierzchnie warstwy. Przenie$ osad nasienia

z mozliwie jak najmniejszq ilo$cig roztworu 90%
(SpermGrad™ Lower Layer) do sterylnej stozkowej
probowki zawierajgcej 5 ml zréwnowazonego
suplementowanego G-IVF™, G-IVF™ PLUS

lub SpermRinse ™. Odwirowuj pod obcigzeniem

z zakresu od 300 do 600 g przez 10 minut, po czym
usun nadsacz i powtérz ptukanie. Ponownie zawie$
osad w 1 ml zréwnowazonego suplementowanego
G-IVF™, G-IVF™ PLUS lub podtoza IVF™. Ocen
probke pod katem ruchliwosci i stgzenia. Dokonaj
inseminacji, postepujac w sposéb zgodny z przyjeta
praktyka laboratoryjna.

Specyfikacja

sterylnie filtrowane SAL 10

endotoksyny bakteryjne (test LAL) [EU/mI] <05

test odzysku nasienia ludzkiego

[% odzysku po separacji w gradiencie] 225

Mouse Embryo Assay (test rozwoju zarodka
mysiego) Nie przeprowadzono.

Szczegdtowe wyniki badan partii uwzgledniono
w tre$ci $wiadectwa analizy, ktore wehodzi w zakres
kazdej dostawy.

Srodki ostroznosci

W razie naruszenia butelki zaniecha¢ uzycia
produktu i usungé¢ go. Podioza SpermGrad™ nie
nalezy stosowac, jezeli zmetniato.

SpermGrad™ nie zawiera antybiotykow.

Ponowne uzycie moze spowodowac skazenie
mikrobiologiczne i/lub zmiany wiasciwosci produktu.
W celu niedopuszczenia do skazenia Vitrolife
stanowczo zaleca otwieranie butelki i stosowanie
podioza wytgcznie w sposéb zgodny z zasadami
aseptyki.

Ryzyko toksycznego wptywu $rodkéw do
zaptodnienia pozaustrojowego (IVF) — w tym podiozy
do IVF produkgcji Vitrolife — na funkcje rozrodcze

i rozwoj organizmu nie zostato okreslone i jest
niepewne.

Produkt nie jest przeznaczony do wstrzykiwania.

Przestroga: Prawo federalne Stanéw Zjednoczonych
ogranicza sprzedaz niniejszego produktu do
sprzedazy przez lub z polecenia lekarza.

PTE: Indicagdes para utilizagao
Meio de gradiente para separagéo de
espermatozoides.

Descrigao do produto

Todos os meios SpermGrad™ sao meios
tamponados de bicarbonato e HEPES que contém
particulas de silica coloidal revestidas a silano.

SpermGrad™ esta disponivel como:

-SpermGrad™ REF 10102 (30 ml) e 10099
(125 ml). Meios para diluigéo nas concentragdes
desejadas. Para utilizagéo apos diluigdo com
G-IVF™ suplementado, G-IVF™ PLUS ou
SpermRinse™. Para detalhes sobre como executar
a suplementagéo de proteina, consulte os folhetos
da embalagem de G-MM™ ou HSA-solution™.

-SpermGrad™ REF 10138 (2x30 ml), 10238 (30 ml),
10338 (30 ml), 10139 (2x125 ml), 10239 (125 ml) e
10339 (125 ml) contendo: As solugdes de gradiente
SpermGrad™ Upper Layer e/ou SpermGrad™
Lower Layer. Solugdes prontas a usar para
separagao de espermatozoides de gradiente.

SpermGrad™ nao contém antibiéticos como meios
para diluigao e lavagem de espermatozoides,
como G-IVF™ suplementado, G-IVF™ PLUS ou
SpermRinse™, que contém gentamicina como
agente antibacteriano.

Instruges de armazenamento e
estabilidade

Conserve no escuro entre +2 ¢ +8 °C.

SpermGrad™ mantém-se estavel até a data
de validade indicada nos rétulos do frasco e no
Certificado de Andlise especifico do LOTE.

Os frascos de meios ndo devem ser guardados apos
aabertura.

Rejeite os meios em excesso, apos conclusdo do
procedimento.

Instrugoes de utilizagcao

Diluigao: SpermGrad™ REF 10099 e 10102:
Misture SpermGrad™ com G-IVF™ suplementado,
G-IVF™ PLUS ou SpermRinse™ em tubos
separados para obter solu¢des de stock a 90% e
45%. Para solugdo de stock a 90%, misture 9,0 ml de
SpermGrad™ com 1,0 ml de G-IVF™ suplementado,
G-IVF™ PLUS ou SpermRinse™. Para solugdo de
stock a 45%, misture 4,5 ml de SpermGrad™ com
5,5 ml de G-IVF™ suplementado, G-IVF™ PLUS

ou SpermRinse ™. Misture as solugdes muito bem.
Conserve em tubos estéreis néo toxicos ou em
balGes estéreis de cultura de tecidos. Rotule com a
data e refrigere até usar.

SpermGrad™ REF 10138, 10238, 10338, 10139,

Os resultados do teste especificos do LOTE estao
disponiveis no Certificado de Analise fornecido com
cada entrega.

Precaucgoes

Nao usar o produto se a integridade da garrafa
estiver comprometida. Nao use SpermGrad™ se
estiver turvo.

SpermGrad™ nao contém antibiéticos.

Asua reutilizagao pode resultar em contaminagao
microbiolégica e/ou em alteragdes das propriedades
do produto.

Para evitar contaminagao, a Vitrolife recomenda
vivamente que a abertura e utilizagao de meios
sejam realizadas apenas com técnica asséptica.
Os riscos de toxicidade reprodutiva e de toxicidade
para desenvolvimento em meios IVF (fertilizagdo "in
vitro"), incluindo meios IVF da Vitrolife, ainda nao
foram determinados e s&o incertos.

N&o usar para injegéo.

Atenc&o: Este produto s6 pode ser vendido com
receita médica de acordo com a lei federal (EUA).

Pokyny na skladovanie a stabilita
Skladujte v tme pri teplote +2 az +8 °C.

SpermGrad™ je stabilny az do datumu pouZitelnosti
uvedeného na Stitkoch nadob a v certifikate o
analyze prislusnej Sarze.

Otvorené flade s latkou sa nesmu skladovat.

Po ukongeni zakroku zvysky latky zlikvidujte.
Pokyny na pouzitie

Riedenie: SpermGrad™ REF 10099 a 10102:
ZmieSajte SpermGrad™ so suplementovanym
G-IVF™, G-IVF™ PLUS alebo SpermRinse™

v samostatnych skimavkach - ziskate zasobné
roztoky s koncentraciou 90% a 45%. Na ziskanie
roztoku s koncentréaciou 90%, zmiesajte 9,0 ml
SpermGrad™ a 1,0 ml suplementovaného G-IVF™,
G-IVF™ PLUS alebo SpermRinse™. Na ziskanie
roztoku s koncentréaciou 45%, zmieajte 4,5 ml
SpermGrad™ a 5,5 ml suplementovaného G-IVF™,
G-IVF™ PLUS alebo SpermRinse™. Roztoky
dokladne premiesajte. Uskladriujte v sterilnych
netoxickych skimavkach, alebo sterilnych nadobach
na kultivaciu tkaniv. Oznadte datumom a az do
pouZzitia uchovavajte v chladnicke.

SpermGrad™ REF 10138, 10238, 10338, 10139,
10239 and 10339: Hotovy roztok.

Priprava vzorky: Pred pouZitim nechajte roztok
zahriat na izbovu teplotu.

Navrstvite gradientové roztoky do sterilnej konickej
skumavky uréenej do centriflgy, oznacenej ID
pacienta. Najprv do skimavky napipetujte 1,5

ml 90 % roztoku (SpermGrad™ Lower Layer) a
potom na tuto vrstvu pomaly naneste 1,5 ml 45%
roztoku (SpermGrad™ Upper Layer) Nakoniec
opatrne navrstvite semeno uplne navrch. Skimavku
centrifugujte 20 minat pri 300-600 g. Horné dve
vrstvy odstrarite. Preneste peletu so spermiami s ¢o
najmens$im mnozstvom 90 % roztoku (SpermGrad™
Lower Layer) do sterilnej kénickej skimavky s 5

ml ekvilibrovaného suplementovaného G-IVF™,
G-IVF™ PLUS alebo SpermRinse™. Centrifugujte
10 minut pri 300-600 g. Odstrarite supernatant a
opakujte premyvanie. Resuspenduijte peletu so
spermiami v 1 ml ekvilibrovaného suplementovaného
roztoku G-IVF™, G-IVF™ PLUS alebo IVF™-
meédiu. VySetrite vzorku z hfadiska pohyblivosti

a koncentracie. Inseminaciu vykonajte podla
$tandardnych laboratérnych postupov.

Specifikacie

Sterilny filtrovany roztok SAL 10°
Bakterialne endotoxiny (LAL test) [EU/mI] <05
VysSetrenie obnovy funkcie fudskych spermii

(miera obnovy po separéacii pomocou

gradientu) [%] 225

RO: Instructiuni de utilizare

Mediu pentru separarea spermei in gradient de
densitate.

Descrierea produsului

Toate mediile SpermGrad ™ sunt medii cu bicarbonat
si tampon HEPES ce contin particule din siliciu
coloidal placate cu silan.

SpermGrad este disponibil sub forma de:

- SpermGrad™ REF 10102 (30 mL) si 10099 (125
mL). Medii pentru diluare in concentratiile dorite.
Pentru utilizare dupa diluare cu solutia suplimentara
G-IVF™, G-IVF™ PLUS sau cu SpermRinse™.
Pentru detalii despre cum sé realizati suplimentarea
cu proteine consultati prospectul din ambalajul
G-MM™ sau HSA-solution™.

- SpermGrad™ REF 10138 (2x30 mL), 10238 (30
mL), 10338 (30 mL), 10139 (2x125 mL), 10239

(125 mL) si 10339 (125 mL) care contine: Solutji cu
gradient SpermGrad™ Upper Layer si SpermGrad™
Lower Layer. Solutii gata de utilizat pentru separarea
spermei in gradient de densitate

SpermGrad™ este fara antibiotic, in timp ce mediile
pentru diluarea si spalarea spermei, percum
solutiile suplimentare G-IVF™, G-IVF™ PLUS

sau SpermRinse™, contin gentamicina ca agent
antibacterian.

Instructiuni privind pastrarea si
stabilitatea
Se pastreaza la intuneric intre +2 si +8°C.

SpermGrad™ este stabil pana la data expirarii
indicata pe etichetele recipientului si pe Certificatul
de analiza specific LOTULUL.

Recipientele de medii nu trebuie sé fie pastrate dupa
deschidere.

Eliminati mediile neutilizate dupa finalizarea
procedurii.

Indicatii privind utilizarea

Dilutie: SpermGrad™ REF 10099 si 10102:
Amestecati SpermGrad™ cu solutia suplimentara
G-IVF™, G-IVF™ PLUS sau SpermRinse™ in
eprubete separate pentru a obtine solutji in amestec
de 90% si 45%. Pentru o solutie in amestec de
90%, amestecati 9,0 mL SpermGrad™ cu 1,0 mL
solutie suplimentara G-IVF™, G-IVF™ PLUS sau
SpermRinse™. Pentru o solutie in amestec de
45%, amestecati 4,5 mL SpermGrad™ cu 5,5 mL
solutie suplimentara G-IVF™, G-IVF™ PLUS sau
SpermRinse™. Amestecati bine solutiile. Depozitati
n eprubete sterile non-toxice sau in flacoane sterile
pentru cultura tesuturilor. Aplicati eticheta cu data si
pastrati-le la frigider pana la utilizare.

SpermGrad™ REF 10138, 10238, 10338, 10139,
10239 si 10339: Gata de utilizat.

Pregatirea probei: Lasati solutiile sa ajunga la
temperatura ambianta inainte de utilizare.

Introduceti gradientul intr-o eprubeta sterila, conica
de centrifugare marcata cu ID-ul pacientului.
Introduceti prima data cu pipeta 1,5 mL de solutie

90 % (SpermGrad™ Lower Layer) in eprubeta

iar apoi introduceti incet 1,5 mL de solutie 45 %
(SpermGrad™ Upper Layer) deasupra acestuia. n
final, sperma se ageaza usor deasupra. Centrifugati
eprubeta timp de 20 de minute la 300-600 g. Scoateti
cele doua straturi de deasupra. Transferati pelleta de
sperma cu cat mai putina solutie 90% (SpermGrad™
Lower Layer) intr-o eprubeta conica sterila cu solutie
suplimentara echilibrata de 5 mL G-IVF™, G-IVF™
PLUS sau SpermRinse ™. Centrifugati timp de

10 minute la 300-600 g. Eliminati supernatantul si
repetati spalarea. Suspendati din nou pelleta intr-o
cantitate de 1 mL de mediu suplimentar echilibrat
G-IVF™, G-IVF™ PLUS sau IVF™. Evaluati proba
pentru motilitate si concentrare. Inseminati conform
protocoalelor normale de laborator.

Specificatii

Filtrat steril SAL 10°
Endotoxine bacteriene (test LAL) [EU/mL] <05
Testul de recuperare a spermei umane

(rata de recuperare dupa separarea

gradientului) [%] 225

Testul pe embrion de soarece nu s-a realizat

Rezultatele testului aferente LOTULUI sunt
disponibile pe Certificatul de analiza prevazut la
fiecare livrare.

Masuri de siguranta
Aruncati produsul daca integritatea flaconului a fost

compromisd. Nu utilizati SpermGrad™ daca este
tulbure.

SpermGrad™ nu contine antibiotic.

Reutilizarea poate conduce la contaminare
microbiologica si/sau schimbarea proprietatilor
produsului.

Pentru a evita contaminarea, Vitrolife recomanda
insistent ca mediile sa fie deschise si utilizate numai
prin tehnica aseptica.

Riscurile de toxicitate reproductiva si toxicitate a
dezvoltarii pentru mediile IVF, inclusiv medii IVF ale
Vitrolife, nu au fost determinate si sunt incerte.

Nu se injecteaza.

Atentie: Legea federalad (SUA) restrictioneaza
vanzarea acestui dispozitiv de catre sau la prescriptia
unui medic.

SK: Indikécie na pouzitie
Médium na gradientovu separaciu spermii.
Popis produktu

Média SpermGrad™ su pufrované bikarbonatom a
HEPES, obsahuju silanom potahované ciastocky
koloidného kremika.

SpermGrad je k dispozicii vo verziach:

-SpermGrad™ REF 10102 (30 ml) a 10099 (125 ml).
Médium na riedenie na pozadovanu koncentraciu.
Pouziva sa bud po riedeni suplementovanym
G-IVF™ G-IVF™ PLUS alebo SpermRinse™.
Podrobnosti o tom ako realizovat proteinovu
suplementaciu najdete v pribalovych letakoch ku
G-MM™ alebo roztoku HSA-solution™.

-SpermGrad™ REF 10138 (2x30 ml), 10238 (30
ml), 10338 (30 ml), 10139 (2x125 ml), 10239 (125
ml) a 10339 (125 ml) obsahujlice: Gradientové
roztoky SpermGrad™ Upper Layer (horna vrstva) a
SpermGrad™ Lower Layer (dolna vrstva). Hotové
roztoky na gradientovl separaciu spermii.

SpermGrad™ neobsahuje antibiotika, ale
média na riedenie a premyvanie spermii ako je
suplementovany roztok G-IVF™, G-IVF™ PLUS
alebo SpermRinse™, obsahuju gentamycin ako
antibakterialnu prisadu.

Vysetrenie na mysacich embryach nebolo
realizované

Vysledky testov pre jednotlivé SarZe najdete v
certifikate z analyzy doloZzenom ku kazdej dodavke.

Preventivne opatrenia

Ak doslo k porudeniu celistvosti liekovky, produkt
zlikvidujte. Ak sa zda byt roztok SpermGrad™
zakaleny, nepouzivajte ho.

SpermGrad™ neobsahuje antibiotika.

Opakované pouzitie méze mat za nasledok
mikrobiologickt kontaminaciu a/alebo zmeny
vlastnosti produktu.

Aby nedoslo ku kontaminacii spolo¢nost Vitrolife
doérazne odpor(ca aby sa v3etky latky otvarali a
pouzivali len s pomocou aseptickych postupov.
Rizika reprodukénej a vyvojove;j toxicity pre IVF
médium, vratane IVF média spolo¢nosti Vitrolife
neboli stanovené a nie s zname.

Nie je uréené na injekéné podanie.
Upozornenie: Federalny (USA) zakon obmedzuje

predaj tejto pomocky prostrednictvom lekara alebo
na lekarsky predpis.

SL: Indikacija za uporabo

Medij za gradientno lo¢evanje sperme.

Opis izdelka

Vsi mediji SpermGrad™ so pufrani z bikarbonatom in

HEPES ter vsebuijejo s silanom prevlecene koloidne
delce silicijevega oksida.

Medij SpermGrad je na voljo kot:

- SpermGrad™ REF 10102 (30 ml) in 10099 (125
ml). Mediji za red¢enje na Zelene koncentracije. Za
uporabo po redéenju s suplementiranim medijem
G-IVF™, G-IVF™ PLUS ali SpermRinse™. Za
podrobnosti o izvajanju beljakovinske suplementacije
glejte navodila za uporabo, priloZzena izdelku
G-MM™ ali HSA-Solution™.

- SpermGrad™ REF 10138 (2x30 ml), 10238 (30
ml), 10338 (30 ml), 10139 (2x125 ml), 10239 (125
ml)in 10339 (125 ml) vsebuje: Gradientni raztopini
SpermGrad™ Upper Layer in/ali SpermGrad ™
LowerLayer. Raztopini za gradientno lo¢evanje
sperme, pripravljeni za uporabo.

SpermGrad™ ne vsebuje antibiotikov, mediji za
redcenje in izpiranje sperme, kot so G-IVF™,
G-IVF™ PLUS ali SpermRinse™, pa vsebujejo
gentamicin kot protibakterijsko sredstvo.

Navodila za shranjevanje in stabilnost
Shranjujte v temnem prostoru pri +2 do +8 °C.

Izdelek SpermGrad™ je stabilen do datuma izteka
roka uporabnosti, navedenega na etiketah na
vsebnikih in na potrdilu o analizi za posamezno
serijo.

Steklenick z mediji ne smete shraniti po odprtju.

Po opravljenem postopku zavrzite preostanke
medijev.

Navodila za uporabo

Redéenje: SpermGrad™ REF 10099 in 10102:
ZmeS3ajte SpermGrad™ s suplementiranim medijem
G-IVF™, G-IVF™ PLUS ali SpermRinse™ v lo¢enih
epruvetah in tako pripravite 90 % in 45 % osnovno
raztopino. Za 90 % osnovno raztopino zmesajte 9,0
ml SpermGrad™ z 1,0 ml suplementiranega medija
G-IVF™, G-IVF™ PLUS ali SpermRinse™. Za 45 %
osnovno raztopino zmesaijte 4,5 ml SpermGrad™ s
5,5 ml suplementiranega medija G-IVF™, G-IVF™
PLUS ali SpermRinse™. Raztopine temeljito
premesajte. Shranite jih v sterilne netoksi¢ne
epruvete ali sterilne steklenicke za tkivno kulturo.
Oznacite jih z datumom in jih do uporabe shranite.

SpermGrad™ REF 10138, 10238, 10338, 10139,
10239 in 10339: Pripravljeno za uporabo.

Priprava vzorca: Pred uporabo po¢akajte, da
raztopine dosezZejo sobno temperaturo.

Gradient naplastite v sterilno koni¢no centrifugirko,
ki ste jo oznadili z ID bolnika. Najprej v centrifugirko
pipetirajte 1,5 ml 90-odstotne raztopine
(SpermGrad™ Lower Layer), nato pa vrh nje
pocasi pipetirajte e 1,5 ml 45-odstotne raztopine
(SpermGrad™ Upper Layer). Nazadnje preko

te previdno nanesite $e spermo. Centrifugirko
centrifugirajte 20 minut pri 300-600 g. Odstranite
zgornji dve plasti. Kepico sperme prenesite s

¢im manj$o prostornino 90-odstotne raztopine
(SpermGrad™ Lower Layer) v sterilno koni¢no
centrifugirko s 5 ml ekvilibriranega suplementiranega
medija G-IVF™, G-IVF™ PLUS ali SpermRinse ™.
Centrifugirajte 10 minut ob 300-600 g. Zavrzite
supernatant in ponovite izpiranje. Ponovno
suspendirajte kepico v 1 ml ekvilibriranega
suplementiranega medija G-IVF™, G-IVF™ PLUS
ali IVF™. Ocenite gibljivost in koncentracijo vzorca.
Inseminirajte skladno z obi€ajnim laboratorijskim
protokolom.

Specifikacije
Sterilno filtrirano SAL 10°

Bakterijski endotoksini (analiza LAL) [EU/mI]  <0,5

Analiza pridobivanja ¢loveske sperme
(delez uspesnih pridobitev po gradientnem

locevanju) [%] 225

Analiza na mi§jem zarodku MEA  ni bila opravljena

Rezultati preizkusov za posamezno serijo so
navedeni na potrdilu o analizi, ki je priloZzeno vsaki
posiljki.

Previdnostni ukrepi

Zavrzite izdelek, ce je celovitost steklenicke kakor
koli okrnjena. Ce je izdelek SpermGrad ™ motnega
videza, ga ne uporabite.

Izdelek SpermGrad™ ne vsebuije antibiotikov.

Ponovna uporaba lahko povzroéi mikrobioloko
kontaminacijo in/ali spremembe lastnosti izdelka.

Podijetje Vitrolife zaradi preprecevanja kor

HEPES-buffrade medier innehéllande silaniserade,
kolloidala silikapartiklar.

SpermGrad finns som:

-SpermGrad™ REF 10102 (30 mL) och 10099
(125 mL). Medier for spadning till 5nskade
koncentrationer. Anvands efter spadning med
antingen supplementerat G-IVF™, G-IVF™ PLUS
eller med SpermRinse™. Information om hur man
utfor proteinsupplementering finns i bipacksedlarna
for G-MM™ eller HSA-solution™.

-SpermGrad™ REF 10138 (2x30 mL), 10238 (30
mL), 10338 (30 mL), 10139 (2x125 mL), 10239
(125 mL) och 10339 (125 mL) innehallande:
Gradientlosningar SpermGrad™ Upper Layer och/
eller SpermGrad™ Lower Layer. Lésningar fardiga
att anvanda for gradientspermieseparation.
SpermGrad™ &r antibiotikafritt medan medier for
spadning och spermietvatt, t.ex. supplementerat
G-IVF™, G-IVF™ PLUS eller SpermRinse™,
innehaller gentamicin som antibakteriellt medel.

Forvaringsanvisningar och stabilitet
Forvaras morkt vid +2 till +8 °C.

SpermGrad™ ar stabilt fram till det utgangsdatum
som anges pa behallarens etikett och i det LOT-
specifika analyscertifikatet.

Mediumflaskor ska inte sparas efter 6ppnande.
Kasta 6verblivet medium efter arbetets slut.

Bruksanvisning

Spéadning: SpermGrad™ REF 10099 och 10102:
Blanda SpermGrad™ med supplementerat

G-IVF™, G-IVF™ PLUS eller SpermRinse™ i
separata ror for att erhalla stamldsningar om 90

% och 45 %. Fér stamlésningar om 90 %, blanda

9,0 mL SpermGrad™ med 1,0 mL supplementerat
G-IVF™, G-IVF™ PLUS eller SpermRinse™. For
stamlésningar om 45%, blanda 4,5 mL SpermGrad™
med 5,5 mL supplementerat G-IVF™, G-IVF™ PLUS
eller SpermRinse™. Blanda I6sningarna noggrant.
Forvara dem i sterila, icke-toxiska ror eller i sterila
odlingsflaskor. Mark med datum och stéll i kyl fram
till anvandning.

SpermGrad™ REF 10138, 10238, 10338, 10139,
10239 och 10339: Fardig att anvanda.

Preparering av prov: Lat [6sningen na
rumstemperatur fére anvandning.

Sétt gradienten i ett sterilt, koniskt centrifugror
markt med patient-ID.- Pipettera 1,5 mL 90 %
16sning (SpermGrad™ Lower Layer) i provréret
och satt darefter langsamt 1,5 mL 145 % |6sning
(SpermGrad™ Upper Layer) ovanpa. Sperman
satts slutligen forsiktigt dverst. Centrifugera réret

i 20 minuter vid 300-600 g. Ta bort de tva 6versta
lagren. For 6ver spermapelleten med sa lite som
mojligt av 90 % Iésningen (SpermGrad™ Lower
Layer) till ett sterilt koniskt ror med 5 mL ekvilibrerat
supplementerat G-IVF™, G-IVF™ PLUS eller
SpermRinse™. Centrifugera i 10 minuter vid
300-600 g. Kasta supernatanten och upprepa
tvatten. Resuspendera pelleten i 1 mL ekvilibrerat
supplementerat G-IVF™, G-IVF™ PLUS eller IVF™-
medium. Beddm provet med avseende pa rorlighet
och koncentration. Inseminera i enlighet med
sedvanliga laboratorieprotokoll.

Specifikationer

Steriffiltrerat SAL 10°
Bakteriella endotoxiner (LAL-analys)

[EU/mL] <05
Human sperm recovery assay

(atervinnande efter gradientseparation) [%] 225

Musembryotest har inte utforts.

LOT-specifika resultat finns i det analyscertifikat som
medféljer varje leverans.

Forsiktighetsatgérder

Kasta flaskan om forseglingen &r bruten. Anvand inte
SpermGrad™ om det ar grumligt.

SpermGrad™ innehaller inte antibiotika.

Ateranvandning kan resultera i mikrobiologisk
kontamination och/eller férandrade
produktegenskaper.

For att forhindra kontaminering rekommenderar
Vitrolife att medier enbart 6ppnas och anvands med
aseptisk teknik.

Risken for reproduktionstoxicitet och for toxicitet
under tidig embryoutveckling ar for IVF-medier,
inklusive Vitrolifes IVF-medier, inte faststélld och

ar osaker.

Far inte injiceras

OBS! Enligt amerikansk lag far denna produkt enbart
séljas eller ordineras av lakare.

TR: Kullamim Endikasyonu
Gradyan sperm ayrimi igin medyum.

Uriin Agiklamasi

Tim SpermGrad™ medyumlari, silan kapli, koloidal
silika pargaciklari iceren bikarbonat ve HEPES
tamponlu medyumlardir.

SpermGrad su formlarda bulunur:

-SpermGrad™ REF 10102 (30 mL) ve 10099 (125
mL). Istenilen konsantrasyonlarin diliisyonu igin
medyum. Diliisyondan sonra eklentili G-IVF™,
G-IVF™ PLUS ya da SpermRinse™ ile kullanim
icindir. Protein eklemenin nasil yapildiginin detaylari
icin G-MM™ ve HSA-solution™’in Prospektiisiine
bakiniz.

-SpermGrad™ REF 10138 (2x30 mL), 10238 (30
mL), 10338 (30 mL), 10139 (2x125 mL), 10239 (125
mL) ve 10339 (125 mL) igerir: Gradyan ¢ozeltiler
SpermGrad™ Ust Katman ve/veya SpermGrad™
Alt Katman. Gradyan sperm ayrimi igin kullanimina
hazir ¢ézeltiler

SpermGrad™ antibiyotik icermez ancak dilisyon
ve sperm yikama igin kullanilan eklentili G-IVF ™,
G-IVF™ PLUS veya SpermRinse™ gibi medyumlar
antibakteriyel ajan olarak gentamisin igerir.

Saklama talimatlan ve stabilite
+2 ve +8°C arasinda karanlikta muhafaza ediniz.

SpermGrad™ kap etiketleri ve LOT'a 6zel Analiz
Sertifikasi’nda belirtilen son kullanim tarihine kadar
stabildir.

Medyum siseleri agildiktan sonra depolanmamalidir.

Prosediir tamamlandiktan sonra artan medyumlari
atiniz.

Kullanim Talimatlarn

Diliisyon: SpermGrad™ REF 10099 ve 10102:
SpermGrad™"1 %90 ve %45'lik stok gozeltileri elde
edecek sekilde eklentili G-IVF™, G-IVF™ PLUS
veya SpermRinse™ ile ayri tiiplerde karistiriniz.
%90'IIk stok ¢ozeltisi igin 9,0 ml SpermGrad ™"

1,0 ml eklentili G-IVF™, G-IVF™ PLUS veya
SpermRinse™ ile karistiriniz. %45'lik stok ¢ozeltisi
icin 4.5 ml SpermGrad ™" 5,5 ml eklentili G-IVF™,
G-IVF™ PLUS veya SpermRinse™ ile karistiriniz.
Cozeltileri iyice karistiriniz. Steril, toksik olmayan
tlplerde ya da steril doku kiiltir flasklarinda
depolayiniz. Tarih ile etiketleyiniz ve kullanincaya
kadar buzdolabinda saklayiniz.

SpermGrad™ REF 10138, 10238, 10338, 10139,
10239 ve 10339: Kullanima hazir.

Ornegin hazirlanmasi: Kullanimdan énce
gozeltilerin oda sicakligina ulasmasina izin veriniz.

Gradyan ¢ozeltileri hastanin kimlik bilgileriyle birlikte
konik santrifiij tiipiine katmanlayiniz. Tipe 6nce

1,5 ml %90'Iik gozeltiyi (SpermGrad™ Alt Katman)
pipetleyiniz ve sonra iizerine 1,5 ml %45'lik gézeltiyi
(SpermGrad™ Ust Katman) pipetleyiniz. Son
olarak, semeni nazikge Uste katmanlayiniz. Tipl
300-600 g'de 20 dakika santrifiijleyiniz. Ustteki iki
katmani atiniz. Sperm peletini, miimkiin oldugunca
az miktarda %90'lik ¢dzeltiyle (SpermGrad ™ Alt
Katman) birlikte, 5 ml dengelenmis eklentili G-IVF™,
G-IVF™ PLUS veya SpermRinse™ iceren steril,
konik bir tiipe aktariniz. 300-600 g'de 10 dakika
santrifijleyiniz. Sipernatani atiniz ve yikamayi
tekrarlayiniz. Peleti 1 ml eklentili G-IVF™, G-IVF™
PLUS veya IVF™-medyumu iginde tekrar askiya
aliniz. Ornegi motilite ve konsantrasyon agisindan
degerlendiriniz. Normal laboratuvar protokollerine
gbre inseminasyon yapiniz.

Ozellikler
Steril filtrelenmis

SAL10°

Bakteriyel endotoksin (LAL testi) [EU/mL] <0.5

insan spermi geri kazanim testi
(gradyan ayrimindan sonra geri kazanim orani)
%.

Fare Embriyo Testi yapilmadi

moc¢no priporo¢a, da pri odpiranju in uporabi medijev
uporabljate izkljuéno asepti¢no tehniko.

Tveganja za $kodljive u¢inke na sposobnost
razmnozevanja in razvoj, povezana z mediji

za zunajtelesno oploditev, vklju¢no z mediji za
zunajtelesno oploditev proizvajalca Vitrolife, niso bila
ugotovljena in niso znana.

Ni za injiciranje.

Previdno: Zvezna zakonodaja v ZDA dovoljuje
prodajo tega pripomocka izkljuéno zdravnikom
oziroma na njihovo narocilo.

SV: Anvandningsomrade

Medium fér gradient spermieseparation.
Produktbeskrivning

Alla SpermGrad™ medier &r bikarbonat- och

LOT-6zel test sonuglari her teslimatta sunulan Analiz
Sertifikasinda mevcuttur.
Onlemler

Sise butinligl bozulmussa Grind atiniz.
SpermGrad™ bulanik goriiniiyorsa kullanmayiniz.
SpermGrad™ antibiyotik icermez.

Yeniden kullanim mikrobiyolojik bozunmaya ve/veya
riinde 6zellik degisikliklerine neden olabilir.
Vitrolife, kontaminasyonu énlemek igin medyumlarin
sadece aseptik tekniklerle agilmasini ve
kullaniimasini siddetle 6nermektedir.

IVF medyumlari (Vitrolife'in IVF medyumlari dahil
olmak iizere) igin Greme toksisitesi ve gelisimsel
toksisite riskleri belirlenmemistir ve kesin degildir.
Enjeksiyon igin degildir.

Dikkat: ABD Federal kanunlari bu cihazin bir doktor
tarafindan veya doktorun istegiyle satiimasini
sinirlandirmaktadir.

EN, BG, CN, CS, DA, DE, EL,
ES, ET, FI, FR, HR, HU, IT, LT,
LV, NLN, NB, PL, PTE, RO,
SK, SL, SV, TR: For technical
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Teknista tukea varten/ Pour contacter
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Americas

Tel: + 1-866-848-7687

E-mail: support.us.fertility@vitrolife.com
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Tel: +46-31-721 80 20

E-mail: support.fertility@vitrolife.com

Vitrolife Sweden AB, Gustaf Werners gata 2, SE-421
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Box 9080, SE-400 92 Géteborg, Sweden (postal
address).
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