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€N Indication for use
Medium for gradient sperm separation.

Contraindications
Non known.

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 G-IVF™ PLUS or SpermRinse™.
-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 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 G-IVF PLUS or SpermRinse,
contain gentamicin as an antibacterial agent.

The summary of safety and clinical performance can be
found at www.vitrolife.com

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
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The product shall be used by an IVF pi

The patient (arget group is an adult or reproductive-
age that gt fertility

Dilution: SpermGrad REF 10099 and 10102: Mix
SpermGrad with 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 G-IVF
PLUS or SpermRinse. For 45% stock solution mix 4.5
mL SpermGrad with 5.5 mL 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
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Bo nabexaHune koHTaMuHaumm komnaxus Vitrolife
HACTOSTENbHO PEKOMEH/YET BCKpLIBATh U UCMIONb30BaTL
Cpefibl TOMBKO C NPUMEHEHNEM aCemTUYECKOI METOANKM.
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no pacnopsikeHuto Bpaya (Rx only).

OnucaHue cumBONoB

Cumeon Hazsanne

O6patuTech K UHCTPYKLIAN N0
NpUMEHEHNIO.

OcTopoxHo!

Uarotosutens

[Marta nsrotoBnexns

SEN] 3N

wPEIOWIRAS 2L '¥ZH0T

MHBUTpPO onnoxaaxe (IVF).

Llenesata rpyna oT nauneHTH e nonynauvs ot
BbL3PACTHN UMK XOpa B PeNnpoAyKTUBHA Bb3pacT,
KouTo ca Ha nevenme 3a

PaspexpaHe: SpermGrad REF 10099 v 10102: Cmecete
SpermGrad ¢ G-IVF PLUS unu SpermRinse B oTaenHn
enpyBeTku, 3a Aa nonyuute 90% u 45% CTok pa3TBopU.
3a nonyyasaHe Ha 90% cTok paaTeop cmeceTe 9,0 mL
SpermGrad ¢ 1,0 mL G-IVF PLUS unu SpermRinse.

3a nonyyasaHe Ha 45% cTok pa3Teop cmeceTe 4,5 mL
SpermGrad ¢ 5,5 mL G-IVF PLUS unu SpermRinse.
Cmecete no6pe pasteopute. CbxpaHsiBaiite ri B
vnu B cTepl

Kkonéu

Medier til fortynding til anskede koncentrationer. Til brug
efter fortynding med G-IVF™ PLUS eller SpermRinse ™.

-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) i gern:
SpermGrad Upper Layer og SpermGrad Lower Layer.
oplesninger til af seed.

SpermGrad er antibiotikafrit, mens medier til fortynding

og skylning af seed sasom G-IVF PLUS eller SpermRinse
indeholder gentamicin som antibakterielt middel.

Et resumé af den sikkerhedsmaessige og kliniske ydeevne
kan findes pa www.vitrolife.com.
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3a TbKaHHM KynTypu. b natatanc
B XNafiunHNK A0 MOMEHTa Ha ynoTpeba.

SpermGrad REF 10138, 10238, 10338, 10139, 10239 n
10339: MoToBo 3a ynoTpeba.

MpuroTesiHe Ha npo6a: Mpeau ynotpeba na4akaiTte
Pa3TBOPBT Aa AOCTUTHE CTailHa TemnepaTypa.

HaHecerte Ha crioeBe rpaaneHTa B cTepunta

KOHWYHa LIEHTPOMyY)XKHa enpyseTka, HajinucaHa

C WAEHTUDUKALMOHHUTE IaHHN Ha NaUMeHTa.
Otnunetupaiite nbpso 1,5 mL ot 90% pasTsop
(SpermGrad Lower Layer ([Jone cnoi)) B enpyseTkata,
a cnep ToBa 6aBHO BbpXy Hero HaHeceTe 1,5 mL ot
45% paaTsop (SpermGrad Upper layer (FopeH cnoit)).
Hakpas cnepmarta ce HaHacs BHUMATESHO Hali-0Trope.
LleHTpochyrupaiiTe enpyBeTkata B NPOAbIKEHNE HA

20 muHyTU npu 300 — 600 g. OTCTpaHeTe ABaTa rOpHU
criosi. MpexebprieTe yTaiikara OT CNepmMaTo3onam ¢
BBL3IMOXHO Hal-Manko konuyectso ot 90% pa3Teop
(Sp! d Lower Layer) B cTepl KOHWUYHa
enpyseTka ¢ 5 mL eksunubpupan G-IVF PLUS unu
SpermRinse. LleHTpodyrupaiite B npogbmkerue Ha 10
MuHy TV npu 300 — 600 g. M3xBbpneTe cynepHatanTa n
noBTOpeTe NpomMMBaHeTo. PecycnenavpaiiTe yTaiikata
8 1 mL eksunubpupana G-IVF PLUS nnu SpermRinse.

Wcnonk3osats 10 iTe npoGara 3a nop| 1 KOHUeHTpauws.
OchbluecTBeTe UHCEMWUHAaLMS cnoper obuyaiiHuTe
Ko naptum nabopaTopHu NPOTOKONM.
Homep o katanory Cneundmkaummn
AcenTuiHo hunTpupaHa
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morar fa 6baat HamepeHn B CepTudnkara 3a aHanua,
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€N Indication for use
Medium for gradient sperm separation.
Contraindications

Non known.

and HEPES

agent.

(SpermGrad Lower Layer) into the tube first and then =kl ] Product Description
slowly 1.5 mL of 45 % solution (SpermGrad Upper Layer) Al 4™ media are bi
onthe top of it Finally, the semen is gently layered on HS HSEH buffered media containing silane-coated, colloid silica
the top. Centrifuge the tube for 20 minutes at 300-600 g. articles. '
Remove the two top layers. Transfer the sperm pellet with DE EFERBLA P -
as little of the 90 % solution (SpermGrad Lower Layer) as SpermGrad is available as:
possible to a sterile conical tube with 5 mL of equilibrated A s -SpermGrad REF 10102 (30 mL) and 10099 (125 mL).
G-IVF PLUS or SpermRinse. Centrifuge for 10 minutes Media for dilution into desired concentrations. For use after
at 3‘:‘0:500 9. D'Ssii[‘d ‘hells‘:i‘e;"ﬁ‘f""a"d repeat "‘g VE wl s dilution with G-IVF™ PLUS or SpermRinse™.
wash. Re-suspend the pelletin 1 mL of -
PLUS or SpermRinse. Assess the sample for motility and ﬁl Pl 'ggerrsﬁi SRQEZ 11021538 (sz?gzrg'é) ‘:ZOE?GBL(BO Z“;:)(JBOQ?’GB
concentration. Inseminate according to normal laboratory 2125’" I):) " (2x o "‘d ) ool l'( g‘ ) a”G g
rotocols. mL) containing: Gradient solutions SpermGra
P 8 B Upper Layer and SpermGrad Lower Layer. Ready to use
Specifications PRy solutions for gradient sperm separation.
R
Aseptically filtered SpermGrad is antibiotic-free while the media for dilution
Bacterial endotoxins (LAL assay) [EU/mL] <05 RS zgg(:ﬁfrm wash,_suacshaans G-IVF PLUS or SpermRinse,
1
Human sperm recovery assay BEEMTHERRE .
(recovery rate after gradient separation ) [%] 225 iTQr:Je[;uaTmary :)i:rsoa"fiztioa;d clinical performance can be
Mouse Embryo Assay not performed P—ERRERSR . ) .
Storage instructions and stability
pH tested B RER
Osmolalty tested Store dark at +2 to +8°C.

) - SRERR SpermGrad is stable until the expiry date shown on
LOT-specific test results are available on the Certificate of A the container labels and the LOT-specific Certificate of
Analysis provided with each delivery. - Analysis.
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Precautions o Media bottles should not be stored after opening.
Discard product if bottle integrity is compromised. Do not Eyrasi Discard excess media after completion of the procedure.
use SpermGrad if it appears cloudy. Directions for use

= ité 2 irecti u;
Re-use may result in microbiological contamination and/or ( € a0 | CE#MIR (Conformité Européenne)

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.

Any serious incident that has occurred in relation to the
device should be reported to the manufacturer and the
competent authority of the Member State in which the user
and/or patient is established.

Not for injection.

Discard the product according to standard clinical practice
for medical hazardous waste when the procedure is
finished.

Symbols glossary

* Medical devices — Symbols to be used with information to
be supplied by the manufacturer (ISO 15223-1:2021).

RUSSIA

The product shall be used by an IVF professional.

The patient largel group is an adult or reproductlve-
age that gt fertility

Dilution: REF 10099 and 10102: Mix

U Mokasanus kK npumeHeHnio

Cpepna Ans pasjeneHns CnepMaTo3ouios B rpaneHTe
ANOTHOCTU.

npOTVIBDﬂDKaSaHMﬂ
He nasecTHbl.

Onucanue npoaykTa

Bce cpeapl SpermGrad™ copepxat Gukap6oHaTHbIR
6ychep n HEPES, a Takoke NokpbITble CUnaHom
KOMMOMAHbIE YaCTMLIb! KDEMHMUS.

SpermGrad gocTyneH B crefyloluyx BapuaHTax:

-SpermGrad Kar. Homep 10102 (30 mn) 1 10099 (125 mn).
Cpenbl Ans pa3BefeHNs B HyXHbIX KOHLiEHTpaumax. Ans
ncnonb3oBaHus nocne passeaeHus ¢ G-IVF™ PLUS unu
SpermRinse™.

-SpermGrad Kart. Homep 10138 (2x30 mn), 10238 (30
M), 10338 (30 mn1), 10139 (2x125 mn), 10239 (125 mn) n
10339 (125 mn), copepxalume: FpaaveHTHbIe pacTBOPbI
SpermGrad Upper Layer (BepxHuii cnoit) and SpermGrad
Lower Layer. (HkHuit crioit). FoTOBbIE K UCMONb30BaHMIO
pacTBOpbLI AN pasaeneHusi Crepmbl 8 rpaaueHTe
nAoTHOCTH.

SpermGrad He COAepXUT aHTUBMOTUK, TOrAa Kak Takue
Cpefibl ANt pa3BefeHNst U NPOMBIBAHNS CIEPMbI, Kak
G-IVF PLUS unu SpermRinse, coaepxat reHTaM1UmnH B
KayecTBe aHTUBAKTEPUATNBHOTO areHTa.

KpaTkue cBeieHus 0 6e30MacHOCTM 1 KIIMHYECKUX
XapakTepucTMKax MOXHO HalUTK Ha caiTe www.vitrolife.
com

Xp HOCTb

XpaHuUTb B TEMHOM MeCTe Npu TemnepaType ot +2 A0
+8°C.

ncr

Cpepa SpermGrad ocTaetcs cTabunbHoM 10
VICTEYEHNs! CPOKa FOHOCTY, YKA3AHHOTO Ha ATUKETKE 1 B
CepTucukarte aHanuaa k koHkpeTHomy JTIOTY.

dnakoHbI CO CPEAaMM He NOANEXAT XPaHEHMIo nocsie
BCKPBITHS.

YTUNnaupyiiTe oCTaTki Cpefl No OKOHYaHUM Npoueaypbl.

WHCTpYKUMS NO NPUMEHEHUIO

MpoayKT NpeaHasHayeH N5 UCNOmNb30BaHNs
cneunanuctamu B o6nactu 9KO.

Llenesasi rpynna nauuneHToB — B3pochible Mo
PenpoayKTUBHOro BO3pacTa, NPOXOAALLMe NPoLeAYpY
neyenusi Gecnnoams.

y Reference and
Symbol Title symbol ID
Consult
[:]E instructions *Refno: 5.4.3
for use
A Caution *Refno: 5.4.4
N Manufacturer *Refno: 5.1.1
o] | Dot *Refno:5.1.3
manufacturer
8 Use-by date *Refno:5.1.4
Batch code *Refno: 5.1.5
Catalogue *Refno: 5.1.6
number
Sterilized
using aseptic “Refno:5.2.2
processing
techniques
Single sterile “Refno: 5.2.11
barrier system
Do not re-use *Refno: 5.4.2
Temperature limit | *Ref no: 5.3.7
Keep away from
sunlight (light *Refno: 5.3.2
sources)
Medical Device *Refno: 5.7.7
European conformity
(CE) mark with
Notified Body
( € ((iZEor’\\,;::;ilé identification
2460 Européenne) number as defined
P in Regulation (EU)
2017/745
Annex V

SpermGrad Kat. Ne 10099 n 10102:
CMeLuame SpermGrad™ co cpegoit G-IVF PLUS nnu
SpermRinse B oTaenbHbIX Npobupkax Ans nonyyerus 90
%-ro 1 45 %-ro NcxofHbIX pacTBOPOB. [Ans nonyyeHus
90 % ucxoaHoro pacTeopa cMetuanTe 9,0 Mn pacTopa
SpermGrad ¢ 1,0 mn cpeabl G-IVF PLUS nnu SpermRinse.
[ns nonyyenuns 45 % ncxoaHoOro pacTeopa cmeluaiite
4,5 mn pactsopa SpermGrad ¢ 5 Mn 9kBUNMGPOBaHHOM
cpeabl G-IVF PLUS vnu SpermRinse. TwarensHo

/iTe PacTBOPbI. XpaHUTE UX B CTEPUMBHBIX

Caution: Federal (US) law restricts this device to sale by
or on the order of a physician or practitioner trained in its
use (Rx only).

CHINA
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SpermGrad with 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 G-IVF
PLUS or SpermRinse. For 45% stock solution mix 4.5
mL SpermGrad with 5.5 mL 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
G-IVF PLUS or SpermRinse. Centrifuge for 10 minutes

at 300-600 g. Discard the supernatant and repeat the
wash. Re-suspend the pellet in 1 mL of equilibrated G-IVF
PLUS or SpermRinse. Assess the sample for motility and
concentration. Inseminate according to normal laboratory
protocols.

Specifications
Aseptically filtered

Bacterial endotoxins (LAL assay) [EU/mL] <05
Human sperm recovery assay
(recovery rate after gradient separation ) [%] 225

Mouse Embryo Assay not performed

pH tested

Osmolality tested

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

MosTop 3on3BaHe MoXe f1a AoBeae A0
MWKPOBMOMNOrMYHO 3aMbpCABaHE /MM NPOMEHU B
XapaKTepuCTUKUTE Ha NPOyKTa.

C uen pa ce nsberHe 3ambpcsisate, Vitrolife cunto
npenopbyBa cpeaara Aa ce 0TBaps ¥ M3Nonasa camo C
acenTyHa TeXHKa.

F ot TMBHA n

Opt ingsi ukser og stabilitet
Opbevares markt 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

skal afen IVF-
medarbejder.
Patlentmalgruppen er voksne eller personer i
ige alder, som

femlltetsbehandlmg

Fortynding: SpermGrad REF 10099 and 10102:

Bland SpermGrad med G-IVF PLUS eller SpermRinse

i separate reagensglas, sa der opnas stamoplgsninger
pa 90 % og 45 %. Til 90 %-stamoplasningen blandes
9,0 mL SpermGrad med 1,0 mL G-IVF PLUS eller
SpermRinse. Til 45 %-stamoplesningen blandes 4,5 mL
SpermGrad med 5,5 mL G-IVF PLUS eller SpermRinse.
Bland oplesningerne grundigt. Opbevar dem i sterile,

0120¥202 :onssl jo ajeq
Nicht zur Injektion bestimmt.

Nach Abschluss des Verfahrens das Produkt gema[& der
tblichen klinischen Praxis fir gefahrliche medi.

Especificaciones
Filtrado asépticamente

Abfalle entsorgen.
Hinweis: Die US-

(ensayo LAL) [EU/mL] <05
lische G na Ensayo de recuperacion de esperma humanc
den Kauf dieses Gerats auf Arzte, von solchen beauftragte (tasade o trasla por 22
Personen oder in seine Nutzung eingewiesene Fachleute gradientes) [%] 225
Ensayo en embri6n de ratén No realizado

(Rxonly).

el: Evdeieig xpRong

ME£0o yia Tov SIaxwpIOHO TWV OTIEPUATOLWAPIWY PE
Babuidwon TrukvoTNTaG.

AvTevdeigeig

Kapia yvwoTr.

Mepiypagn wpoidvTog

‘Oha Ta péoa SpermGrad™ eivar puBpiIopéva pe
BirravBpakikd kail HEPES péoa TTou Trepiéxouv KoAAoEISH
owpatidia dIogeIdiou Tou TTUPITIOU ETIKAAUHEVT PE
o1A@vio.

To SpermGrad eival d1abéoipuo wg:

-SpermGrad REF 10102 (30 ml) kai 10099 (125 ml). Méoo
yia apaiwon aTig EmMBupPNTEG OUYKEVTPWOEIS. Ma xprion
HETA a6 apaiwon pe G-IVF™ PLUS i SpermRinse™.
-SpermGrad REF 10138 (2x30 ml), 10238 (30 ml), 10338

(30 ml), 10139 (2x125 ml), 10239 (125 ml) kai 10339 (125
ml) TTou Trepiéxouv: AlaAupara Babpuidwong

pH comp

Osmolaridad comprobada

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 ylimmaksi kerrokseksi.
Sentrifugoi putkea 20 minuuttia 300-600 g:ssa. Poista
kaksi ylinta kerrosta. Siirra siittiopelletti mahdollisimman
pienessa maarassa 90 %:n liuosta (SpermGrad Lower
Layer) steriiliin kartiomaiseen putkeen, jossa on 5 ml
tasapainotettua G-IVF PLUS- tai SpermRinse-liuosta.
Sentrifugoi putkea 10 minuuttia 300-600 g:ssa. Poista
supernatantti ja toista pesu. Sekoita pelletti uudelleen 1
ml:aan i G-IVF PLUS- tai SpermRinse-

Los resultados de los ensayos de cada LOTE aparecen
en el certificado de andlisis suministrado con cada entrega.

Precauciones

Desechar el producto si se ha comprometido la integridad
de la botella. No utilizar SpermGrad si tiene un aspecto
turbio.

Su reutilizacion puede producir contaminacion microbiana
0 cambios en el producto.

liuosta. Maarita naytteen siittididen likkuvuus ja
konsentraatio. Inseminoi laboratorioohjeiden mukaan.

Tuotetiedot
Suodatettu aseptiseksi

Bakteerien endotoksiinit (LAL-koe) [EU/mI] <05
Humaanisiittiéiden likkuvuuden uudelleen testaus

(likkuvuuskoe gradienttierottelun jalkeen) [%] 225
1-soluisen hiiren alkion maaritys Ei suoritettu

Para evitar la contaminacién, Vitrolife
firmemente que los medios se abran y utilicen solamente
en ambiente esteril.

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.
Cualquier incidente grave que haya ocurrido en relacion
con el dispositivo debe ser notificado al fabricante y a la

del Estado miembro en el que esté

Upper Layer ka1 SpermGrad LowerLayer. £roipa
TIPOG XPAON Yia TOV SlaxwpIoud Twv oTTEppaTodwapiwy

pe Babpidwon.

To SpermGrad Bev TIEpIEXE! QVTIBIOTIKG, EVW) Ta EOT
apaiwong kai éKTTAuang oTreppaTolwapiwy, 4TTwg To
G-IVF PLUS 1 10 SpermRinse, TepIéXouv YEVTApIKivn wg
avTIBakTNPIaKG TTapdyovTa.

H i aoQAAeIag Kal KAIVIKWY ETTISO0EWY UTTOPET va

ikke-toksiske eller sterile
Maerk dem med dato, og opbevar dem pa kel, indtil de
skal bruges.

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

Praeparering af preven: Lad oplgsningerne opna
stuetemperatur fer brug.

flasker.

Pipettér gradienten lagvist ned i et sterilt, konisk
centrifugeringsglas maerket 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 %-oplasningen (SpermGrad Upper Layer)
oveni. Til sidst anbringes saeden forsigtigt ovenpa.
Centrifuger glasset i 20 minutter ved 300-600 g. Fjern
de to overste lag. Overfor seedpzelletten med mindst
muligt af 90 %-oplasningen (SpermGrad Lower Layer)
til et sterilt, konisk glas med 5 mL aekvilibreret G-IVF
PLUS eller SpermRinse. Centrifuger i 10 minutter ved
300-600 g. Kassér supernatanten, og gentag skylningen.
Resuspendeér pzelletten i 1 mL aekvilibreret G IVF

PLUS eller SpermRinse. Vurder praven for motilitet

{ med

og kor iner i o
almindelige laboratorieregler.
Specifikationer

Aseptisk filtreret

Bakterielle endotoksiner (LAL-analyse) [EU/mI] <05

Analyse af human saeds overlevelse
ionsfrekvens efter i ion)

{
%] 225

Ha pa3BUTMETO 3a CPeaN 3a UHBUTPO (IVF),

oassay er ikke udfert

Bpebei ot dieuBuvon www.vitrolife.com

03dnyieg QUAAENG kal oTaBePOTNTA

Na @uAdooeTal g okoTevo TrepIBaAAoV o€ BepuoKpacieg
QT +2 éwg +8°C.

To SpermGrad eival 0TaBepd PEXPI TNV NUEPOUNVIa
AAENG TTou avaypA@ETal OTIG ETIKETEG TOU TTEPIEKTN KAl OTO
MioToToINTIkd AVAAUCNG TNG CUYKEKPIPEVNG TTaPTISAG.
Aev TIpETTel va ammoBnkeUEeTE QIOAIBIO HETWV TTOU £XOUV
avolxOei.

AToppiyTe TO UTTGAOITTO PECO PETE TRV OAOKATPWON TNG
diadikaoiag.

O3nyieg xpriong
To TPoidV TTPETTEl VO XPNOIPOTTOIEITAI ATTO.
emayyeAparia e§ Sy inong.

establecido el usuario y/o el paciente.

No inyectable.

CCuando el procedimiento haya terminado, deseche el
producto de acuerdo con la practica clinica estandar para
residuos médicos peligrosos.

Atencion: Las leyes federales de Estados Unidos
restringen a venta de este dispositivo a médicos o bajo
prescripcion facultativa, o a un profesional formado para
suuso (Rxonly).

et: Kasutusniidustused
Lahus sperma gradienteraldamiseks

Vastundidustused
Pole teada.

Toote kirjeldus

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

SpermGrad on saadaval jargmistes kogustes:

- SpermGrad REF 10102 (30 mL) ja 10099 (125 mL).
Lahused soovllud kcnlsenlralsloonlm lahjendamiseks.

H opdda-otéxog givai | Hoi evnAil
i avatapaywyikig nAikiag Tou BaAAovral o€
Bepareia yovipoTnTag.
Apaiwon: SpermGrad REF 10099 ka1 10102: Avapi§re
SpermGrad pe G-IVF PLUS 1} SpermRinse o€ xwpioTd
OWANVAPIA VIO VA TIOPACKEUAOETE PNTPIKG SlaAUpaTa

90% Kai 45%. Ma pnTpikd diahupa 90%, avapigre 9,0 mi
SpermGrad pe 1,0 ml G-IVF PLUS rj SpermRinse. MNa
HNTPIKG SiaAupa 45%, avapire 4,5 ml SpermGrad pe 5,5
ml G-IVF PLUS 1 SpermRinse. Avapi§re Ta dilaAupata
TARPWG. PUAGETE OE ATTOOTEIPWHEVA [N TOGIKG TwANVapia
1) € ATTOOTEIPWHEVES PIAAES IOTOKOANEPYEIQG. ZNUAVETE
HE TNV NUEPOUNVia TTAPACKEUNG Kal TOTTOBETAOTE OTO
YUYEIO EWG OTOU TA XPNOIPOTIOINCETE.

BkniouutenHo IVF cpeau Ha Vitrolife, e ca
V1 He ca sicHU.

Bceku ceproseH MHLMAECHT, Bb3HUKHaM BbB Bpb3aka C
vanenveTo, Tpsibea Aa ce AOKNa/Ba Ha NPON3BOANTENs 1
Ha KOMMETEHTHMS OpraH Ha ibp)kasara urneHKa, B KOsiTo e
YCTaHOBEH NOTPEBUTENST UMM NALMEHTBT.

He e npeaHasHadeH 3a uHKeKkTMpaHe.

Crie kaTo 3aBbpLUNTE NPOLIEAYPATa, U3XBBPIETE
NpoAyKTa CbINACHO CTaHapTHaTa KNMHUYHA NPaKTMKa 33
OMaCcHN MEANLMHCKM OTNaAbLM.

BOTO Ha CALL| orp:
npopax6ara Ha ToBa M3aenve Aa ce U3BbpUIBa OT UMK Mo
3asiBKa Ha Niekap unn nuue, pabotelwo B naGopatopusTa,
o6y4eHn aa ro nanonssat (Rx only).

CS: Indikace k pouziti

Pripravek pro separaci spermatu pomoci gradientu.

Kontraindikace

Nejsou znamy.

Popis produktu

V8echny pfipravky SpermGrad™ jsou pufrovany
hydrogenuhlicitanem a HEPES a obsahujici koloidni
silikonové kuligky 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 pouziti po nafedéni G-IVF ™ PLUS nebo
SpermRinse™.
-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 SpermGrad Lower Layer. Roztoky pfipravené k
pouziti pro separaci spermatu pomoci gradientu.
Pfipravek SpermGrad neobsahuje antibiotika, ale
pfipravky uréené pro zfedéni a promyvani spermatu, jako
jsou prlpravky G-IVF PLUS nebo SpermRmse obsahuji

in pasobici jako ialni pfipravek.

Souhrn bezpecnosti a klinické Ucinnosti je k dispozici na
strankéach www.vitrolife.com

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.

Lahvicky s médiem se nesméji po otevieni skladovat.
Po dokonceni zakroku zbytky pfipravku zlikvidujte.
Pokyny pro pouziti

Vyrobek smi pouzivat pouze odbornik na IVF.

Cilovou skupinou jsou dospélé osoby v reprodukénim
véku, které podstupuji Iéébu neplodnosti.
Redéni: SpermGrad REF 10099 a 10102: Smichejte
pnpravek SpermGrad s prlpravkem G-IVF PLUS nebo
permRinse do a ziskate
90% a 45% zasobni roztoky. Pro 90% zasobni roztok
smichejte 9,0 ml SpermGrad s 1,0 ml G-IVF PLUS nebo
SpermRinse. Pro 45% zasobni roztok smichejte 4,5 ml
SpermGrad s 5,5 ml G-IVF PLUS nebo SpermRinse.
Roztoky diikladné promichejte. Uchovavejte ve sterilnich
netoxickych zkumavkach nebo sterilnich lahvich pro
tkarové kultury. Oznacte stitkem s datem a uchovavejte v
chladu az do pouziti.
SpermGrad REF 10138, 10238, 10338, 10139, 10239 a
10339: Pfipraven k pouZiti.

Pfiprava vzorku: Ponechte roztokiim dostatek ¢asu na
dosazeni okolni teploty pfed pouzitim.

Vytvoite vrstvy gradientu ve sterilni cenlnfugacnl

pH testet

Osmolalitet testet

S d REF 10138, 10238, 10338, 10139, 10239 kai
10339: ‘Etoipa yia xpron.

LOT- fremgar af
der medfelger ved hver levering.
Forholdsregler

Kassér produktet, hvis flaskens integritet er
kompromitteret. Anvend ikke SpermGrad hvis det er uklart.
Genbrug kan
eller andre produktets egenskaber.

og/

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

Risikoen for reproduktic og udvi
for IVF-medier, herunder Vitrolifes IVF-medier, er ikke
blevet fastlagt og er ukendt.

Hvis der sker en alvorlig haendelse i forbindelse med brug
af medicinsk udstyr ber det indberettes til producenten
og den kompetente myndighed i det medlemsland, hvor
brugeren og/eller patienten er etableret.

Ikke beregnet til injektion.

Kassér produktet i henhold til almindelig klinisk praksis
for handtering af farligt medicinsk affald, nar proceduren
er afsluttet.

Vigtigt! Ifelge amerikansk lov ma dette udstyr kun saelges

ny ia Seiyparog: AgroTe Ta dIaAd va
@Téoouv oTn ia TepIBAAAOVTOG TTPIV aTTd TN
xeron.

Alapop@waTe T Babpidwon o€ aTTooTEIPWUEVO,

KWVIKO GWANVAPIO QUYOKEVTPNONG, TO OTIOIO TIPETTEI va
£xel onuaveei ue TNV TauTéTNTA Tou aoBevoug. MpwTa
petagépete pe TiTéta 1,5 ml SiaAlpatog 90% (SpermGrad
Lower Layer) aTo OwANVApIO Kal, 0T CUVEXEIX, HETAPEPETE
apyd 1,5 ml Siahvparog 45% (SpermGrad Upper Layer)
TIGvw aTré To Tponyoupevo didAupa. TéAog, TOTTOBETAOTE
TIPOCEKTIKA TO OTIEPUA OTNV KOPUPH. PUYOKEVTPATTE TO
owAnvapio yia 20 Aerta ota 300-600 g. ApaipéoTe Ta dUo
avw oTpwpara. MeTa@épeTe 10 ignua oTreppaTodwapiwy
HE 600 To duvatdv Aiyotepo didAupa 90% (SpermGrad
Lower Layer) o€ amoOTEIPWHEVO KWVIKO CWANVAPIO

Tou Tepiéxel 5 ml e§looppornpévou G-IVF PLUS iy
SpermRinse. ®uyokevtpioTe yia 10 Aetrtd ota 300-600 g.
ATIOpPIYTE TO UTTEPKEIEVO Kal ETTAVOAGRETE TNV £KTTAUGT).
EvapaiioTe ek véou To ignpa o€ 1 ml e§looppoTrnpévou
G-IVF PLUS 1 SpermRinse. A§IoAoynoTe TNV KIVATIKGTNTO
Kl TN OUYKEVTpWON OTo deiypa. XpnoIpoTroifoTe yia T
YOVILOTIOINGN CUPQWVA HE TO TUTTIKG TIPWTOKOAAO TOU
€pyaaTnpiou.

Mpodiaypagpég

DIATpapIOpEVO OE TUVBIKES aonyiag

parast G-IVF™ PLUS-i v6i
Sperlense iga™-iga.

- 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 SpermGrad Lower Layer. Kasutusvalmis
lahused sperma gradienteraldamiseks.

pH-testattu

Osmolaliteetti testattu

Erakohtalset Ieshtu\okset I6ytyvat
iksessa, joka toi

jokaisen
towmiluksen mukana.

Varotoimet

Havita tuote, jos pullon eheys on vaarantunut. SpermGrad-
liuosta ei saa kayttaa, jos se on sameaa.

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

Vitrolife suosmelee aina noudattamaan aseptisia

a liuospulloa kasi
vélttémiseksi.

IVF-I Iluoksun liittyvista hsaantymls ja kehnlysloksnsuutla
kosk riskeista ei ole ja
kattavaa selvitysta eika niité ole arvioitu. Tama koskee
myas Vitrolifen IVF-liuoksia.

Kalklsta 1 Iuttyvls(a vakavwsta
jasenja

viranomaiselle, jossa kayttaja ja/tai ponlas suallsee

ista on

Ei saa injisoida.

Havita tuote toimenpiteen paatyttya biovaarallisia jatteita
koskevien ohjeiden mukaan.

Huomio: Liittovaltion lain mukaan tété tuotetta saa
Yhdysvalloissa maaréata tai myyda vain laakari tai
tuotteen kayttoon koulutusta saanut terveydenhuollon
ammattilainen (Rx only).

fr: indications d'utilisation

Milieu pour la séparation du sperme par gradient.
Contre-indications

Aucune connue.

Description du produit

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

on samas
lahjendamise ja sperma pesemise lahused nagu G-IVF
PLUS v6i SpermRinse antibakteriaalse vahendina
gentamiitsiini.

Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvbte on kattesaadav
aadressil www.vitrolife.com

Siilitamisjuhised ja stabiilsus

Séilitage pimedas temperatuuril +2 kuni +8 °C.

SpermGrad silitab stabiilsuse pakendil ja LOT-
spetsiifilises anallusi sertifikaadis naidatud
aegumiskuupaevani.

Lahuse pudeleid ei tohi parast avamist séilitada.
Visake ileliigne lahus péarast protseduuri Iopetamist
minema.

Kasutamisjuhised

Toodet peab

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 aprés dilution avec G-IVF™ PLUS
ou SpermRinse™.

-SpermGrad REF 10138 (2x30 mL), 10238 (30 mL),

10338 (30 mL), 10139 (2x125 mL), 10239 (125 mL) et
10339 (125 mL) contenant : Solutions a gradient couche
supérieure SpermGrad et couche inférieure SpermGrad.
Solutions prétes a I'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 PLUS ou SpermRinse, contiennent de la
icine comme agent antil érien.

Le résumé des performances de sécurité et cliniques est

spetslallst

on téi: ehk rep eas

viljatusravipatsiendid.

Lahjendamine: SpermGrad REF 10099 ja 10102: segage
SpermGrad G-IVF PLUS-i v6i SpermRinse‘iga eraldi
katseklaasides, et saada 90%-line ja 45%-line pohilahus.
90%-lise pohilahuse jaoks segage 9,0 mL SpermGrad'i 1,0
mL G-IVF PLUS-i v6i SpermRinse‘iga. 45%-lise pohilahuse
jaoks segage 4,5 mL SpermGrad'i 5,5 mL G-IVF PLUS-i
voi SpermRinse‘iga. Segage lahuseid pohjalikult.

Hoidke steriilsetes mittetoksilistes katseklaasides voi
steriilsetes koekasvatamispudelites. Kleepige peale etikett
kuup&evaga ja hoidke kasutamiseni kiilmikus.
SpermGrad™ REF 10138, 10238, 10338, 10139, 10239 ja
10339: kasutusvalmis.

enne kasutamist laske lahustel

af eller pa ordination fra en lzege eller en
uddannet i brugen af det (Rx only).

de: Anwendungshlnwelse

Zur Di ter von

Kihistage gradient steriilsesse koonusekujulisse
i, millele on mérgitud patsiendi ID.

derer BakTnpiakég evdotogiveg (Sokipacia LAL) [EU/mI]  <0,5  Proovi
AoKIpaoia avaKTNong avepwvwy saavutada keskkonnatemperatuur.
oTmepparolwapiwy (pPuBPOS avakTNong PETE ToV
dlaxwpiopoé oe Babuidwaon TukvéTnTag) [%] 225  tsentrifuugi

Aokipaaoia euBpuou ToVTIKOU Oev £XEl EKTEAEOTET

Pange pipetiga katseklaasi kdigepealt 1,5 mL 90%-list

Gegenanzeigen
Keine Gegenanzeigen bekannt.

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 G-IVF™ PLUS
oder SpermRinse ™.

-SpermGrad REF 10138 (2x30 ml), 10238 (30 ml), 10338
(30 ml), 10139 (2x125 ml), 10239 (125 ml) und 10339
(125 ml) enthalten: Gradientenlésungen SpermGrad
Upper Layer (obere Schicht) und SpermGrad Lower
Layer (untere Schicht). Gebrauchsfertige L6sungen zur
Dichtegradientenseparation von Spermien

SpermGrad ist frei von Antibiotika, wahrend das Medium
fiir Verdiinnung und Spermienwasche (z. B. G-IVF PLUS
oder SpermRinse) Gentamicin als Antibiotikum enthailt.
Die Zusammenfassung der Sicherheit und der klinischen
Leistung finden Sie unter www.vitrolife.com.

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

SpermGrad ist bis 2u dem auf den Verpackungsetiketten
und im I der Charge

Verfallsdatum haltbar.

Der Flascheninhalt darf nach dem Offnen nicht aufoewahrt
werden.

‘Exe1 utroBAnBei o éAeyxo pH

lahust ( Lower Layer) ja seejarel selle peale
66da 1,56 mL 45%-list lahust (SpermGrad Upper

“Exe1 utroBAnBEi o€ EAeyX0 WOPWTIKGTNTAG

Ta amoteAéopaTa TWV SOKIPWY Yia TV KABE TrapTida eival
BiaBéoipa ato MioToTroinTiKé AvaAuong Trou cuvodEUE!
KGBe TTapaAapry.

MpoguAdgeig

ATTOppiYTE TO TIPOIGV £GV UTIAPXE! PBOPA aTO PIaABIo. Mn
Xpnoigotroigite To SpermGrad v eival BoA6.

H emavaypnoipoTroinon propei va emQEPE HIKPOBIOAOYIKT
poAuvon ri/kal ahAayr) oTIG IBIGTATEG TOU TIPOIGVTOG.

Ma v aroguyn empoAuvong, n Vitrolife ouoTrvel Ta péoa
Va avoiyovTal Kai Vo XpnoiJoTIoouvVTal HOVO HE TEXVIKES
GontrTou xeIpiopouU.

O KivBUVOI avaTTapaywyIKig TOgIKATNTAG Kal avaTTTuglakng
TOEIKOTNTAG YIa Ta PETT EEWOWHATIKAG YOVIHOTIOiNoNG,
OUNTTEPIAAHBAVOEVWY TWV HECWY EEWOWHATIKIG
yovigotroinong g Vitrolife, dev éxouv kaBopioTei kai

eival aBéBaiol.

KaBe goBapd TrepIoTaTiKG TTou £xel OUpPE OE OxEoN PE

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 G-IVF PLUS-i
voi SpermRinse'i. Tsentrifuugige 10 minutit 300-600
gjuures. Visake supernatant ara ja korrake pesemist.
Parast teist pesemist suspendeerige sadet uuesti 1

mL-s lasakaalusla(ud G-l IVF PLUS-is voi Sperlense is.
Hmnake proovi i

isust ja kontser

ponible sur le site www.vitrolife.com

Instructions de stockage et stabilité

Conserver au réfrigérateur entre +2 et +8 °C et a I'abri
de la lumiére.

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

Les flacons de milieu ne doivent pas étre conservés aprés
ouverture.

Jetez le milieu en exceés a la fin de la procédure.

Mode d’emploi

Le produit doit étre utilisé par un professnonnel

formé aux i de pi

assistée (ART).

Le groupe de patients cible est une population
d’adultes ou de personnes en age de procréer suivant
un traitement de fertilité.

Dilution : SpermGrad REF 10099 et 10102 : Mélangez
SpermGrad avec G-IVF PLUS ou SpermRinse dans des
tubes distincts pour obtenir des solutions-méres de 90 %
et 45 %. Pour une solution-mére de 90 %, mélangez

9,0 mL de SpermGrad avec 1,0 mL de G-IVF PLUS ou de
SpermRinse. Pour une solution-mére de 45 %, mélangez
4,5 mL de SpermGrad avec 5,5 mL de G-IVF PLUS ou
de SpermRinse. Mélangez les solutions soigneusement.
Conservez les solutions dans des tubes & 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 REF 10138, 10238, 10338, 10139, 10239 et
10339 : prét a l'utilisation.

lj ge vastavalt laboripre
Spetsifikatsioonid

Aseptiliselt filtreeritud

Bakteriaalsed endotoksiinid (LAL-katse) [EU/mI] <05
Inimsperma taastumisproov (taastumismaar

péarast gradienteraldamist) [%] 225
Hiire embriio proov eiole tehtud.

pH mdddetud

TN GUOKEUN TTPETTEI VA QVOQEPETAl TTOV TH Kl
otV appodia apxr Tou kpdToug péAoug OTo OTToIO Eival
EYKATESTNUEVOG O XPAOTNG /KAl 0 AoBEVNG..

Aev TTpoopigeTal yia £vean.

MeTa v oA on TG & i iyTE TO

Osmolaalsus testitud

anallil ised on saadaval iga

TIPOIGV GUPPWVA HE TN GUVNBICUEVN KAIVIKI] TTPAKTIKT TIOU
10X UEI yIa Ta €TMIKIVEUVa 1aTPIKG atroBAnTa.

"Mpoooxr: H opooTrovdiaki vopoBeoia twv HMA
TIEPIOPIEl TNV TIWANGN QUTAG TNG TUOKEUNG aTTé 1aTPO

1 KaT' eVTOA 1aTpoU ] eTTayyeApaTia eKTTAISEUPEVOU OTN
xprion Tou (Rx only).

E indud

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

Korduvkasutus vaib pohjustada mikrobioloogilist
saastumist ja/vdi muuta toote omadusi.

Saastumise véltimiseks soovitab Vitrolife lahuse avamisel
ja kasutada aseptilisi votteid.

1 Sie
Vorgangs.

Medium nach Abschluss des

Hinweise zur Verwendung

Das Produkt darf nur von IVF-Fachkraften benutzt
werden.

Die sind oder

zkumavce s konickym dnem oznacené ider
¢islem 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
Upper Layer). Sperma se nakonec opatmé

Re-use may result in micr and/or

property changes in the product.

cor

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

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

Any serious incident that has occurred in relation to the
device should be reported to the manufacturer and the
competent authority of the Member State in which the user
and/or patient is established.

Not for injection.

Discard the product according to standard clinical practice
for medical ¥ waste when the procedure is

KynbTypanbHbix dnakoHax. HaHecuTe Ha HUX aaty n
NOMEeCTUTE B XONOAUNBHUK 10 NCNOMNb30BaHUA.
SpermGrad Kat. Ne 10138, 10238, 10338, 10139, 10239 u
10339: [0TOBbI K MCNONB3OBAHMIO.

Moarotoska o6pa3ua: Mepep vcrnonb3oBaHem aaiite
pacTBopam HarpeTbes 10 TeMnepaTtypbl oKpyxarouiei
cpeibl.

HacniouTe rpagveHT B CTEpUrbHbIE KOHUYECKME

LeHT HbIM
VAEHTUUKALMOHHBIM HOMEPOM nauneHTa. CHauana
nepeHecuTe B Npobupky nunetkon 1,5 mn 90 % pacTeopa
(SpermGrad Lower Layer) u 3aTeM MeAneHHo HacnouTe
nosepx Hero 1,5 mn 45 % pacteopa (SpermGrad

o = Upper Layer). HakoHeLl, OCTOPOXHO HacnouTe nosepx
an&?&ﬂ!ﬁ cnepmy. LieHTpucbyrupyiite npo6upky B TeveHue 20
e s MuHyT npy 300-600 g. YaanuTe ABa BEPXHUX CNOS.
— MepeHecuTe 0CaOK CNEPMaTO30MA0B C MIUHMMASTBHO
EFRENBR 10102 | 1x30mL BO3MOXHBIM 06beMom 90 % pacTeopa (SpermGrad Lower
SpermGrad™ Layer) 8 cTep Ko yI0 NPOGHpPKY ¢ 5 A1
X m aBHoBeLLeHHoW cpefbl G-IVF PLUS unu SpermRinse.
P 10099 1x125mL yp: fol G-l S Sp
Llentpudpyrupyiite B Teuerure 10 MuHyT npu 300-600
BFHESER BRI 10138 | 2x30mL g. YaanuTe HafoCaf04HyI0 XMAKOCTb U NOBTOpUTE
SpermGrad™-RTU oT! Mocne BTOPOIt OTMBIBKM pecycneHanpyiTe
10139 2x125mL ocafok B 1 Mn ypasHoseLueHHol cpeabl G-IVF PLUS unu
G S
SpermRinse. OueHNUTe NOABWKHOCTL U KOHLIEHTPaLMIO
oshans R ERpS cnepmaTo3onaos B obpasLie. MposeauTe UHCEMUHALIMIO
P RN ARERAS o
A S | EHE 0163180172 B COOTBETCTBUY CO CTaHAAPTHLIMN NTaGOPaTOPHLIMM
a SRS : npoTokonamm.
O pEm e . N
z;:i*g:kﬁ’?. 7i#420163180172 Cneundvkaums
- TMpoAyKT CTEPUIN30BaH NYTEM acenTUyeckoi
RE unsTpauun
Fﬁﬁﬂs BakTepuansHble a3HaoTOKCUHBI (LAL-TecT) [EQ/Mn] < 0,5
A M TR S B R SpermGrad R & it is EIRAyR:  16CT BOCCTAHOBNIEHMS CIEPMATO30M0B YerloBeka
1 Z SR RERR BB AR S 2 FIHEPE: o 4] riocne rpaAneHTHoro 225
fo

AT RESBRA U TS

-SpermGrad REF 10102 (30mL) #110099 (125mL) . 357
TRA] AR TR L B R FG-IVF™ PLUSELSpermRinse™
WREER.

-SpermGrad REF 10138 (2x30mL) . 10238 (30mL)
.10338(30mL). 10139 (2x125mL) 10239 (125mL) fl
10339 (125mL) &% : #E & SpermGrad Upper Layer
#MSpermGrad Lower Layer. fi TR 75 B AVEN A
AR

SpermGrad R EMAER, BRATFHRBEME T HRNE
&, dNG-IVF™ PLUSEESpermRinse™, 2 &G &K
AEEN.

TecT 3MBPUOTOKCUYHOCTY Ha 1-KNETO4HBIX
amb6puoHax mbiwm (MEA, Mouse Embryo Assay)
He nposoguncs

KowTpons pH

TecT Ha OCMONSANLHOCTL

Pesynbtathl TecToB Ans koHkpeTHoro JTIOTA aocTynHb!
B8 CepTuchuKaTe aHanm3a, NpeoCTaBNAEMOM C KaxXaoM
NOCTaBKON.

Mepb! NPeaoCcTOPOXKHOCTH

YTUnnaupyiiTe NpoayKT, eCnn LeNocTHOCTL thriakoHa
HapyLlueHa. He ucnonb3yiite cpey SpermGrad, ecnu oHa

finished.

Caution: Federal (US) law restricts this device to sale by
or on the order of a physician or practitioner trained in its
use (Rx only).

nanese na horni vrstvu. Odstfedujte zkumavku po dobu
20 minut pfi otackach 300-600 g. Odstrarite dvé horni
vrstvy. Pfeneste sediment spermatu s co nejmensim
mnoZstvim 90% roztoku (SpermGrad Lower Layer)

do sterilni centrifugaéni zkumavky s kénickym dnem
obsahujici 5 ml ekvilibrovaného roztoku G-IVF PLUS nebo
SpermRinse. Odstredujte po dobu 10 minut pfi otdkach
300-600 g. Odstraiite supernatant a opakujte proplach.
Resuspendujte sediment v 1 ml ekvilibrovaného G-IVF
PLUS nebo SpermRinse. Zhodnotte vzorek z hlediska
pohyblivosti a koncentrace. Provedte inseminaci v souladu
s béznymi laboratornimi postupy.

Specifikace

Asepticky filtrovano

Bakterialni endotoxiny (LAL test) [EU/mI] <0,5

Test vitéZnosti humannich spermii

(vytéZek po separaci [%] 225
neproveden

Test na mysich embryich

pH

bg: Moka3aHus 3a ynotpe6a
Cpeﬂa 3a rpafiMeHTHO pasaensiHe Ha cnepma.

I'IpoleonoKa:;aHuﬂ
He ca ussectHu.

OnucaHue Ha npoayKTa

Bewuku cpeam tun SpermGrad ™ ca 6ydepupanm ¢
6ukapBoHatn 1 ¢ HEPES cpeaw, KouTo cbabpxar
CUNaHN3NPaHM KONIOMIHI CUMUNEBI HaCTILI.

SpermGrad ce npeanara nog cneaHata hopma:

— SpermGrad REF 10102 (30 mL) v 10099 (125 mL).
Cpepia 3a paspexaaHe [0 XemnaHu KOHUEHTPaUuM.
Ba ynotpeba cnen paspexaate ¢ G-IVF™ PLUS nnn
SpermRinse™.

— SpermGrad REF 10138 (2 x 30 mL), 10238 (30 mL),
10338 (30 mL), 10139 (2 x 125 mL), 10239 (125 mL) u
10339 (125 mL), coabpxaly: MpaaneHTH pasTeopu
SpermGrad Upper Layer (ropeH cnoit) u SpermGrad
Lower Layer (goneH crioit). lotosu 3a ynoTpeba pa3rteopu
3a rpavIeHTHO pasaensHe Ha criepma.

SpermGrad He cbbpXa aHTUBMOTUK, a cpeauTe 3a
paspexaaHe 1 npommuBaHe Ha cnepma, kato G-IVF

PLUS unu SpermRinse, cbabpxaT reHTaMULMH KaTo
aHTUGaKTepUanHo CpeacTeo.

0O606LeHne Ha MHdbopmMaLmsTa 3a 6eonacHocTTa 1
KNUHUYHWUTE NnokasaTenu moxe aa ﬁ'hﬂe HamepeHo Ha
www.vitrolife.com.

VHCTPYKLMM 3a CbXpaHeHue U cTabunHocT

[la ce cbxpaHsaBa Ha TbMHO Npy Temnepartypa ot +2°C
po +8°C.

SpermGrad e cTabunHa 710 U3TuyaHe Ha cpoka Ha
ro[IHOCT, 0GO3HaUEH BbPXY ETUKETa Ha ONaKOBKaTa 1 Ha
cr [ed] 3a nap C T 32 aHanua.

ByTunkuTe cbe cpena He TpaGBa Aa ce CbxpaHsaBaT cnes
oTBapsiHe.

V‘3XB‘bDﬂeTe OCTaTb4HOTO KONM4eCTBO cpeaa cnej
npuKnioyBaHe Ha npotiedypara.

YkazaHus 3a ynotpe6a

MpoaykTLT TpAGBa Aa ce

Patienten im reproduktionsfahigen Alter, die sich einer

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

SpermGrad REF 10138, 10238, 10338, 10139, 10239 und
10339: Gebrauchsfertig.

Vorbereitung der Probe: Equilibrieren Sie die L6sung vor
der g bei Umgebt

Geben Sie den Gradienten in ein steriles, konisches
Zentrifugenréhrchen mit der ID des Patienten. Pipettieren
Sie zuerst 1,5 ml der 90 %igen Losung (SpermGrad Lower
Layer) in das Réhrchen und geben Sie dann langsam

1,5 ml der 45 %igen Losung (SpermGrad Upper Layer)
darauf Anschliefend wird das Sperma vorsichtig obenauf

Osmolalita testovana

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

V pfipadé poruseni lahvigky vyrobek zlikvidujte.
Nepouzivejte roztok SpermGrad, mate-li pocit, Ze je
zakaleny.

Opakované pouziti mize mit za nasledek

€S Indicaciones de uso

Reproduktuvse miirgisuse ja arengut mojutava
mi seotud riske IVF lahustes, sh Vitrolife'i

Medio de ion

por
Contraindicaciones
Ninguna conocida.

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.
Para usar después de la dilucion con G-IVF™ PLUS o
SpermRinse™.

-SpermGrad REF 10138 (2x30 mL), 10238 (30 mL), 10338
(30 mL), 10139 (2x125 mL), 10239 (125 mL) y 10339

(125 mL) contiene: Soluciones de gradiente SpermGrad
Upper Layer y SpermGrad Lower Layer. Soluciones listas
para usar para ion atica por i

SpermGrad no contiene antibiéticos, mientras que los
medios de dilucién y lavado de esperma, como G-IVF
PLUS o SpermRinse, contienen gentamicina como
farmaco antibacteriano.

El resumen de la seguridad y el rendimiento clinico se
encuentra en www.vitrolife.com

Instrucciones de conservacion y estabilidad
Conservar en un lugar oscuro de +2 a +8 °C.

es estable hasta la fecha de caducidad que

. Zentrifugieren Sie das 20 Minuten
lang bei 300-600 g. Entnehmen Sie die beiden oberen
Schichten. Transferieren Sie das Spermien-Pellet mit
einer moglichst geringen Menge der 90 %igen Lésung
(SpermGrad Lower Layer) in ein steriles konisches und
gespliltes Réhrchen mit 5 ml equilibriertem G-IVF PLUS
oder SpermRinse. Zentrifugieren Sie 10 Minuten lang

bei 300-600 g. Pipettieren Sie den Uberstand ab und
entsorgen Sie ihn; wiederholen Sie den Waschvorgang.
Resuspendieren Sie das Pellet in 1 ml equilibriertem

kontaminaci anebo zmény vlastnosti produktu.

Pro vylougeni kontaminace spole¢nost Vitrolife durazné
doporucuje, aby se pripravky oteviraly a pouzivaly pouze
pomoci aseptického postupu.

Rizika reprodukéni toxicity a vyvojové toxicity u pripravka
pro in vitro fertilizaci (IVF), véetn& IVF pfipravki
spolecnosti Vitrolife, nebyla stanovena a nejsou znama.
Kazda zavazna nehoda, ke které doslo v souvislosti se
zafizenim, by méla byt nahlasena vyrobci a pfislusné

G-IVF oder 1en Sie die Probe auf
Motilitét und Konzentrahon Fihren Sie die Insemination
entsprechend dem Ublichen Laborprotokoll durch.

Produktdaten
Aseptisch gefiltert

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

El producto lo debe utilizar un profesional de la FIV.

El grupo diana de pacientes es una poblacién adulta o
en edad reproductiva que se somete a un tratamiento
de fertilidad.

Dilucién: SpermGrad REF 10099 y 10102: Mezcle

SpermGrad con G-IVF PLUS o SpermRinse en tubos
para obtener soluciones madre al 90 %y

Bakterielle Endotoxine (LAL-Test) [EU/mI]

Test: Gewinnung menschlicher Spermien
(Anlell lebender Sperm\en nach der

organu &lenského statu, v némz se uzivatel a/nebo pacient
nachazi.

Neni uréeno pro injekéni podavani.

Po skonéeni procedury zlikvidujte produkt v souladu se
standardnimi klinickymi postupy pro r ¢ny odpad ze

) (%]

45 %. Para la solucion madre al 90 %, mezcle 9,0 mL de
SpermGrad con 1,0 mL de G-IVF PLUS o SpermRinse.
Para la solucién madre al 45 %, mezcle 4,5 mL de
SpermGrad con 5,5 mL de G-IVF PLUS o SpermRinse.
Mezcle bien las soluciones. Consérvelas en tubos estériles

Mauseembryonen-Test
pH-getestet
Auf Osmolalitat getestet

nicht durchgefiihrt

no toxicos o frascos de cultivo estériles para tejidos.
Etiquete con la fecha y guarde en el refrigerador hasta
momento del uso.

zdravotnickych zafizeni.

Upozornéni: Federalni zakony (USA) omezuji tento
zdravotnicky prostfedek na prodej Iékafem ¢i pracovnikem
vyskolenym v jeho pouZiti nebo na jejich objednavku
(Rxonly).

da: indikation for brug
Medium til gradientseparation af seed.
Kontraindikationer

Ingen kendte.
Produktbeskrivelse

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

SpermGrad fas som:

no

-Sp d REF 10102 (30 mL) og 10099 (125 mL).

Cl isse finden Sie auf dem
Analysezertifikat, dasjeder Lieferung beiliegt.

VorsichtsmafRnahmen

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

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 Reproduktions- und Entwicklungstoxizitat
von IVF-Medien, einschlieRlich der IVF-Medien von
Vitrolife, wurden nicht bestimmt und gelten als unbekannt.

Jeder schwerwiegende Vorfall, der sich im

Si d REF 10138, 10238, 10338, 10139, 10239 y
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
conico y estéril marcado con el ID del paciente. Primero
pipetee 1,5 mL de solucién 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, se coloca una capa de semen encima
de todo ello. 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 solucién al 90% (SpermGrad Lower Layer) a un tubo
conico estéril con 5 mL de G-IVF PLUS o SpermRinse
equilibrados. Centrifugue durante 10 minutos a 300-
600 g. Deseche el sobrenadante y repita el lavado.
Vuelva a suspender el pellet en 1 mL de medio de G-IVF

mit dem Gerat ereignet hat, sollte dem Hersteller und der
zustandigen Behérde des Idet werden,

PLUS p Sp Valore la motilidad y
concentracién de la muestra. Insemine conforme a los

in dem der Anwender und/oder Patient niedergelassen ist.

de laboratorio habituales.

IVF-lahuses, ei ole veel kindlaks maaratud ning need on
teadmata.

Koikidest seadmega seolud tosnslesl Juhtumllesl tuleb

del'é : Avant utilisation, laissez les
so\unons atteindre la température ambiante.

Répartissez le gradient par couche dans un tube conique
et stérile pour centrifugeuse portant I'identification du
patient. Pipetez d’abord 1,5 mL de la solution a 90 %
(couche inférieure SpermGrad) dans le tube, puis pipetez
lentement 1,5 mL de solution a 45 % (couche supérieure
SpermGrad) par 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 dépot
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
PLUS ou SpermRinse. Centrifugez pendant 10 minutes
a300-600 g. Jetez le surnageant et répétez le lavage.
Reéalisez une nouvelle suspension du sédiment dans 1 mL
de milieu G-IVF PLUS ou SpermRinse. Evaluez la mobilité
et la concentration des spermatozoides de I'échantillon.
Inséminez conformément aux protocoles de laboratoire.

Spécifications
Filtré de maniére aseptique

Endotoxines bactériennes (test LAL) [EU/mL] <05
Test de récupération de spermatozoides humains

(taux de rétablissement aprés une séparation en

gradient ) [%] 225

Test sur embryon de souris non effectué

teatada tootjale ja selle i p asutusele, kus

kasutaja ja/véi patsient asub.
Ei ole moeldud siistimiseks.

Kui protseduur on Idpetatud, utiliseerige toode ohtliku
vastavalt Kliinilisele

meditsiinijaa
praktikale.
Ettevaatust! USA foderaalseadused lubavad seda seadet
miitia ainult vastava véljadppega arstil voi tema korraldusel
(Rx only).

pH testé
Osmolalité testée

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.

fi: Kayttsaihe

Liuos siittididen gradienttierotteluun.
Vasta-aiheet

Ei tunnettuja.

Tuotteen kuvaus

Kaikki SpermGrad ™-liuokset ovat bikarbonaatilla
ja HEPESlHa puskurolluja Iluoksla ]olka sisaltavat
silaani

Saatavana olevat SpermGrad-tuotteet:

-SpermGrad REF 10102 (30 ml) ja 10099 (125 ml). Liuos
on tarkoitettu laimennettavaks haluttuun konsentraatio.
Kaytettavaksi G-IVF™ PLUS- tai SpermRinse ™-
laimennuksen jalkeen.

-SpermGrad REF 10138 (2x30 mL), 10238 (30 mL), 10338
(30 mL), 10139 (2x125 mL), 10239 (125 mL) ja 10339
(125 mL), jotka sisaltavat: gradienttili

Upper Layer ja SpermGrad Lower Layer. Tuotteel ovat
kayttovalmiita liuoksia siittididen gradienttierotteluun.

ei sisélla ja mutta laimer
jasiittididen pesulluckset kuten G-IVF PLUS tai
SpermRinse, sisa iinia antib: i

aineena.
Yhteenveto turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta
16ytyy osoitteesta www. vitrolife.com

Séilytysohjeet ja stabiilius

Séilytettava valolta suojattuna +2-8 °C:ssa.

SpermGrad pysyy kayl(okelpolsena pakkaukseen ja

Laré 1 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 développementale
pour les milieux FIV, y compris pour les milieux FIV de
Vitrolife, n'ont pas été établis et restent incertains.

Tout incident grave s'étant produit en relation avec le
dispositif doit étrg signalé au fabricant et & l'autorité
compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou
le patient sont établis.

Ce n'est pas une solution injectable.

Attention: La loi fédérale américaine limite la vente de

ce dispositif aux médecins ou praticiens formés a son
utilisation ou sur délivrance d'une ordonnance (Rx only).

hr: Indikacije za uporabu
Medij za gradijentnu separaciju sperme.

Kontraindikacije

Nisu poznate.

Opis proizvoda

Sav medij SpermGrad™ ¢ine bikarbonati i HEPES

puferriani medij koji sadrzi silanom obloZene, koloidne
silikonske Cestice.

SpermGrad je dostupan kao:

-SpermGrad REF 10102 (30 ml) i 10099 (125 ml). Medij za
razrjedlvanje u Zeljenu koncentraciju. Za uporabu nakon

erakohtaiseen (LOT) yy
viimeiseen kayttopaivaan asti.

Liuospulloja ei saa sailyttaa avaamisen jalkeen.
Ylijaanyt liuos on havitettava kayton jalkeen.

Kayttoohjeet
Tuote on IVF.
Potilaskohderyhmana ovat aikuiset tai

jolle tehdaan
Laimennus: SpermGrad REF 10099 ja 10102:

Valmista 90 ja 45 prosentin kantaliuokset sekoittamalla
SpermGrad-liuosta ja G-IVF PLUS -liuosta tai
SpermRinse-liuosta erillisissa putkissa. Valmista 90 %:n
perusliuos sekoittamalla 9,0 ml SpermGrad-liuosta ja 1,0
ml G-IVF PLUS- tai SpermRinse-liuosta. Valmista 45 %:n
perusliuos sekoittamalla 4,5 ml SpermGrad-liuosta ja 5,5
ml G-IVF PLUS- tai SpermRinse-liuosta. Sekoita liuokset
huolella. Sailyta liuoksia steriileissa, ei-toksisissa putkissa
tai steriileissa kudosviljelypulloissa. Merkitse niihin
paivamaara ja pida ne jadkaapissa kayttoon saakka.
SpermGrad REF 10138, 10238, 10338, 10139, 10239 ja
10339: Liuos on kayttévalmista.

Naytteen valmistelu: Anna liuosten saavuttaa
huoneenlampétila ennen kayttoa.

Valmista gradientti steriiliin, kartiomaiseen
sentrifugointiputkeen, joka on merkitty potilas tunnuksella.

j s G-IVF™ PLUS ili SpermRinse ™.

-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 G-IVF PLUS ili SpermRinse
sadrZe gentamicin kao antibakterijski agens.

Sazetak sigurnosne i klinicke izvedbe mozete pronaci na
www.vitrolife.com

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 s medijem ne smiju se ¢uvati nakon otvaranja.
Visak medija bacite nakon zavr$etka postupka.

Upute za uporabu
Proizvod mora upotrebljavati stru¢njak za IVF.

Ciljna skupina pacijenata jest odrasla populacija ili
populacija reproduktivne dobi koja je podvrgnuta
lije€enju neplodnosti.



Razrjedivanje: SpermGrad REF 10099 10102: U

im epruvetama prij ite temeljne
otopine od 90 % i 45 % dobivene mijeSanjem SpermGrad
i G-IVF PLUS ili SpermRinse. Za temeljnu standardnu
otopinu od 90 % pomijesajte 9,0 ml SpermGrad s 1,0 |
G-IVF PLUS ili SpermRinse. Za temeljnu standardnu
otopinu od 45 % pomijesajte 4,5 ml SpermGrad s 5,5 |
G-IVF PLUS ili SpermRinse. Temeljito promije3ajte
otopinu. Pohranite u sterilne netoksi¢ne epruvete ili sterilne
bodice 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.

PolozZite gradijent u slojevima u sterilnu, koniénu epruvetu
za centrifugu oznagenu s pacijentovim ID-om. Pipetirajte
prvo 1,5 ml otopine od 90 % (SpermGrad Lower Layer) u
epruvetu, a onda polako pipetirajte 1,5 ml otopine od 45 %
(SpermGrad Upper Layer) povrh toga. Naposljetku, lagano
poloZite sloj na vrh. Centrifugirajte tijekom 20 minuta na
300-600 g. Uklonite dva gornja sloja. Prenesite peletu

sa spermom sa $to manjom koli¢inom otopine od 90 %
(SpermGrad Lower Layer) u sterilnu koni¢nu epruvetu

s 5 ml stabiliziranog G-IVF PLUS ili SpermRinse.
Centrifugirajte tijekom 10 minuta na 300-600 g. Bacite
supernantant i ponovite ispiranje. Nakon drugog ispiranja
resuspendirajte talog u 1 ml stabiliziranog G-IVF PLUs ili
SpermRinse. Ispitajte pokretljivost i koncentraciju uzorka.
Inseminirajte u skladu sa standardnim laboratorijskim
protokolima.

Specifikacije
Filtrirano asepticki

Istruzioni per la conservazione e la stabilita

Conservare al riparo dalla luce ad una temperatura da
+2a+8°C.

SpermGrad ¢ stabile fino alla data di scadenza indicata
sulle etichette dei contenitori e sul certificato di analisi
specifico del lotto.

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

Gettare il terreno in eccesso al termine della procedura.
Istruzioni per 'uso

Il prod deve essere
della fecondazione in vitro.

daun

n gruppo di pazienti target é costituito da una
adulta o in eta rip| iva che si
sottopone a trattamento di fertilita.

Diluizione: SpermGrad REF 10099 e 10102:
Omogeneizzare SpermGrad con G-IVF PLUS o
SpermRinse in provette separate per ottenere soluzioni
madre al 90% e al 45%. Per una soluzione madre al 90%,
omogeneizzare 9,0 mL di SpermGrad con 1,0 mL di G-IVF
PLUS o SpermRinse. Per una soluzione madre al 45%,
omogeneizzare 4,5 mL di SpermGrad con 5,5 mL di G-IVF
PLUS o SpermRinse. Omogeneizzare ite le

SpermRinse™.

- SpermGrad, atsauce 10138 (2 x 30 ml), 10238 (30 ml),
10338 (30 ml), 10139 (2 x 125 ml), 10239 (125 ml) un
10339 (125 ml), satur: gradienta 8kidumus SpermGrad
Upper Layer un SpermGrad Lower Layer. Lieto$anai gatavi
8kidumi spermas atdali$anai blivuma gradienta.
SpermGrad $kidums nesatur antibiotikas, bet Skidumi

i i G-IVF
nu ka

ai un spermas
Skidums, satur

ai,

PLUS vai
antibakterialu lidzekli.

gebufferde media die met silaan beklede, colloidale
silicadeeltjes bevatten.

SpermGrad is beschikbaar als:
-SpermGrad REF 10102 (30 ml) en 10099 (125 ml)

W spos6b zgodny z zasadami aseptyki.

Niebezpieczenstwo toksycznego wptywu $rodkéw do
zaptodnienia pozaustrojowego (IVF) — w tym podtozy

Specificatii
Filtrat aseptic

do IVF produkgii Vitrolife — na funkcje
1 nie zostato okreslone i jest niepewne.

Media voor verdunning in de
Voor gebruik na verdunning met G-IVF™ PLUS of
SpermRinse™.

-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

Drosuma un kliniskas iedarbibas kop: ir

vietné www.vitrolife.com

Noradijumi par uzglabasanu un stabilitate
Glabajiet tumsa vieta temperatira no +2 [idz +8 °C.
SpermGrad $kidums ir stabils [7dz deriguma termina beigu
datumam, kas noradits uz pudeli$u mark&jumiem un
partijai raksturigaja analizes sertifikata.

Skiduma pudeles nedrikst uzglabat péc atvérsanas.

izmetiet $kidumu.

Péc pra
Noradijumi lietosanai
adaj drikst i

IVF iali

soluzioni. Conservare in provette sterili atossiche oppure
in flaconi sterili per coltura. Etichettare con la data e
conservare in frigorifero fino all'uso.

SpermGrad REF 10138, 10238, 10338, 10139, 10239 e
10339: Pronto all'uso.

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

Bakterijski endotoksini (LAL test) [EU/mI] <05
Test oporavka ljudske sperme (brzina oporavka
nakon separacije gradijenta ) [%] 225

Test migjeg embrija Nije proveden

il i in una provetta sterile da
centrifuga conica contrassegnata con I'ID della paziente.
Pipettare nella provetta prima 1,5 mL di soluzione al
90% (SpermGrad Lower Layer) e poi lentamente 1,5 mL
di so\uzwone al 45% (SpermGrad Upper Layer). Infine,

te il liquido seminale. Centrifugare

Testirana pH vrijednost

Testirana osmolalnost

Rezultati analize specifi¢ni za seriju, dostupni su na
certifikatu o analizi prilozenom uz svaku isporuku
proizvoda.

Mjere opreza
Bacite proizvod ako je ugroZena cjelovitost bocice. Ako
SpermGrad izgleda zamucen, nemojte ga koristiti.
Ponovno konstenje moze uzrokovatl mwkroblolosko
Cisc ifili p

Zaizbjegavanje kontammacue tvrtka Vnrollfe izricito
preporucuje otvaranje i uporabu medija iskljucivo
uporabom asepti¢ne tehnike.

Rizici od reproduktivne i razvojne toksi¢nosti medija za
oplodniju in vitro, ukljuéujuéi i medij za oplodnju in vitro
tvrtke Vitrolife, nisu ustanovljeni i nepoznati su.

Svaki ozbiljan incident koji se dogodio u vezi s uredajem
treba prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu drzave ¢lanice
u kojoj korisnik ifili pacijent ima nastan.

Nije za ubrizgavanje.

Kada je postupak dovrsen, zbrinite proizvod u skladu sa
standardnom klinickom praksom za rukovanje opasnim
medicinskim otpadom.

Oprez: Savezni zakon (SAD) ogranicava prodaju ovog
uredaja lije¢nicima ili obuéenim im

ili na njihov nalog (Rx only).

hu: Rendeltetés

Stirliség-gradiens spermium-szeparacidhoz hasznalhato
tapoldat

Ellenjavallatok
Nem ismert.

A termék leirasa

Minden SpermGrad™ tapoldat bikarbonat és HEPES
pufferelt , amely szilannal bevont kolloid szilikon
részecskéket tartalmaz.
AS da
rendelkezésre:
-SpermGrad REF 10102 (30 ml) és 10099 (125 ml). A
kivant koncentraciora higithato tapoldat. G-IVF™ PLUS
vagy SpermRinse™ oldattal val higitas utan hasznalhaté.
-SpermGrad REF 10138 (2x30 ml), 10238 (30 ml), 10338
(30 ml), 10139 (2x125 ml), 10239 (125 ml) és 10339

(125 ml), amely a kovetkezoket tartalmazza: SpermGrad
Upper Layer és SpermGrad Lower Layer gradiens
oldatok. Hasznalatra kész oldatok gradiens spermium
szeparaciohoz.

AS d antil

vall

mig a higita
hasznalt t minta G-IVF PLUS
vagy SpermRinse, antibakterialis szerként gentamicint
tartalmaznak.

Abiztonsagi elirasok és a klinikai teljesitmény
osszefoglaloja a www.vitrolife.com webhelyen talalhato.
Tarolasra vonatkozé utasitasok és stabilitas
Tarolja sotét helyen, +2 °C és +8 °C kozotti hdmérsékleten.

A SpermGrad az liveg cimkéjén és a LOT-specifikus
Vizsgalati Bizonylaton feltintetett lejarati idGpontig stabil
marad.

Atapoldatot tartalmazo tivegeket a felnyitas utan ne tarolja.

Az eljaras utana dobja ki.
Hasznalati Gtmutato
Atermék IVF: altali késziilt.

A paci é tjaa bségi é
6 felnétt vagy rep iv koru

Higitas: SpermGrad REF 10099 és 10102: Kiilon
csovekben keverje 6ssze a SpermGrad oldatot G-IVF
PLUS vagy SpermRinse oldattal, hogy 90%-os, illetve
45%-o0s torzsoldatot kapjon. A 90%-os térzsoldat
készitéséhez keverjen 6ssze 9,0 ml SpermGrad oldatot
1,0 ml G-IVF PLUS vagy SpermRinse oldattal. A 45%-os
torzsoldat készitéséhez keverjen dssze 4,5 ml SpermGrad
oldatot 5,5 ml G-IVF PLUS vagy SpermRinse oldattal. Az
oldatokat alaposan keverje 6ssze. Az oldatokat tarolja
steril nem toxikus csovekben vagy steril szovettenyészeté
edényekben. Jeldlje a datumot tartalmazo cimkével, majd
tarolja 6ket lehtitve, amig felhasznalasra kertilnek.

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

A minta el6készitése: Hasznalat elétt hagyja az oldatokat
szobahémérsékletiire felmelegedni.

Rétegezze a gradienst egy steril, kiipos centrifugacsébe,
amelyen feltiintette a beteg azonositéjat. ElIébb
pipettazzon 1,5 ml 90%-os oldatot (SpermGrad Lower
Layer) a cs6be, majd erre lassan rétegezzen 1,5 ml
45%-o0s oldatot (SpermGrad Upper Layer). Végiil finoman
helyezze az ondét az oldat tetejére. Centrifugélja a csdvet
300-600 g-vel, 20 percen keresztiil. Tavolitsa el a két fels6
réteget. A lehetd legkevesebb 90%-os oldatot (SpermGrad
Lower Layer) atjuttatva helyezze at a sperma pelletet egy
steril ktipos centrifugacsébe 5 ml elé-ekvilibralt G-IVF
PLUS vagy SpermRinse tapoldattal. Centrifugalja 10
percen keresztiil 300-600 g-vel. Tavolitsa el a fellilisz6t,
majd ismételje meg a mosast. Szuszpendalja tjra a
spermat 1 ml ekvilibralt G-IVF PLUS vagy SpermRinse
oldatban. Hatarozza meg az atmosott mintaban 1évé
spermiumok motilitasat és koncentracicjat. Végezze

el a megtermékenyitést a szokvanyos laboratériumi
protokolloknak megfeleléen.

Termékjellemzok
Aszeptikusan sz(irt

Bakterialis endotoxinok (LAL-teszt) [EU/ml] <05
Huméan sperma tulélés assay (tulélési rata a
gradiens szeparacio utan) [%] 225

Egérembri6-assay nincs végrehajtva

Ellendrzott pH-érték

Ellenérzétt

la provetta per 20 minuti a 300-600 g. Rimuovere i due
strati superiori. Trasferire il pellet di spermatozoi con la
minor quantita possibile di soluzione al 90% (SpermGrad
Lower Layer) in una provetta conica sterile con 5 mL di
G-IVF PLUS o SpermRinse equilibrato. Centrifugare per
10 minuti a 300-600 g. Scartare il surnatante e ripetere

il lavaggio. Sospendere nuovamente il pelletin 1 mL di
G-IVFPLUS o Sperlense equilibrato. Valulare la mobilita

elacor secondo le
normali procedure d| \aboratonov

Specifiche

Filtrato in modo sterile

Er i riche (analisi LAL) [EU/mL] <0,5

grup: vai rep
vecuma pacientu populacija, kam tiek veikta
neauglibas arstésana.
Atskaidisana: SpermGrad, atsauce 10099 un 10102:
Sajauciet SpermGrad $kidumu ar G-IVF PLUS vai
SpermRinse $kidumu atseviskas mégenés, lai iegatu 90%
un 45% 90% imam sajauciet
9,0 ml SpermGrad $kiduma ar 1,0 ml G-IVF PLUS vai
SpermRinse $kiduma. 45% $kidumam sajauciet

en Sp d Lower Layer. Kant:

voor grad\entsche\dmg van sperma.

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

De samenvatting in verband met veiligheid en klinische
prestaties kan u vinden op www.vitrolife.com

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 kunnen niet bewaard worden.
Resterend medium niet meer gebruiken.
Aanwijzingen voor gebruik

Het product moet gebruikt worden door een IVF-
professional.

De p betreft

of personen op reproductieve leeftijd die een

4,5 ml SpermGrad $kiduma ar 5,5 ml G \VF PLUS vai

SpermGrad REF 10099 en 10102:

SpermRinse $kiduma. Rapigi
Glabajiet sterilas un netoksiskas mégenés vai sterilas
audu kultdras kolbas. Markéjiet ar datumu un glabajiet
ledusskap ITdz lieto$anai.

SpermGrad, atsauce 10138, 10238, 10338, 10139, 10239
un 10339: gatavs lietosanai.

Parauga sagatavosana: pirms lietodanas nodrosiniet, lai
$kidums sasniegtu apkartéjas vides temperattru.

Izkartojiet blivuma gradientu sterila konusveida formas
centrifigas mégené, kas mar};eta ar pacientes ID. Vispirms

iepiliniet ar pipeti 1,5 ml 90% uma (SpermGrad Lower
Layer) mégené un péc tam lénam iepiliniet 1,6 ml 45%
$kiduma (SpermGrad Upper Layer) tam pa virsu. Beigas
aug$éja karta uzmanigi izvietojiet spermu. Centrifugéjiet
mégeni 20 mindtes pie 300-600 g. Nonemiet divus
augséjos slanus. Pamesiet spermas nogulsnes ar péc
iespéjas mazaku 90% Skiduma (SpermGrad Lower Layer)

Test di recupero dello sperma umano (livello di

recupero dopo la separazione per gradiente) [%] 225

Analisi su embrione di topo non eseguito

pH testato

Osmolalita testata

| risultati dei test specifici sui lotti sono riportati sul
certificato di analisi fornito ad ogni consegna.
Precauzioni

Eliminare il prodotto se l'integrita del flacone &

Non utilizzare se presenta un
aspetto torbido.

sterila konusveida mégené ar 5 ml lidzsvarota
G-IVF PLUS vai SpermRinse kiduma. Centrifugéjiet

10 mindtes pie 300-600 g. Likvidé&jiet vlrsejc kartu un
atkartojiet Vélreiz st

1 ml lidzsvarota G-IVF PLUS vai SpermRinse $kiduma.
Noveértgjiet parauga kustigumu un koncentraciju.
Apaug|ojiet atbilstosi ierastiem laboratorijas protokoliem.

Tehniskie dati
Aseptiski filtréts

Baktériju endotoksini (LAL tests) [EU/mI] <0,5

Cilvéka spermas atgisanas tests (normalizésanas

pakape péc atdali$anas blivuma gradienta) [%] 225

Peles embrija tests nav veikts

IIriutilizzo pud provocare micr

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.

Segnalare al produttore e all'autorita competente dello
Stato membro in cui risiede I'utente e/o il paziente
eventuali incidenti gravi che si siano verificati in relazione
al dispositivo.

Non per iniezione.

Smaltire il prodotto secondo la pratica clinica standard per i
rifiuti medici pericolosi al termine della procedura.
Attenzione: La legge federale (degli Stati Uniti) limita la
vendita del presente di itivo dietro pre i medica

Meng SpermGrad met G-IVF PLUS of SpermRinse in
afzonderlijke buisjes om 90% en 45% stock-oplossingen
te verkrijgen. Voor de 90% stock-oplossing, meng 9,0 ml
SpermGrad met 1,0 ml G-IVF Plus of SpermRinse. Voor
de 45% stock-oplossing, meng 4,5 ml SpermGrad met
5,5 ml 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-1D 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 bij 300-600 g. Verwijder de twee toplagen.
Breng de spermapellet met zo weinig mogelijk van de
90%-oplossing (SpermGrad Lower Layer) over naar een
steriel, conisch buisje met 5 ml geéquilibreerd G-IVF
PLUS of SpermRinse. Centrifugeer gedurende 10 minuten
bij 300-600 g. Verwijder het supernatant en herhaal het
wassen. Resuspendeer de pelletin 1 ml geéquilibreerd
G-IVF PLUS of SpermRinse. Evalueer het spermastaal op
motiliteit en concentratie. Volg de standaard laboratorium
protocollen voor inseminatie.

Specificaties

pH parbaudits filtratie

Osmolalitate parbaudita er inen (LAL-test) [ EU/mI] <05
Partijai atbilsto$o testu rezultati ir noraditi analizes Test voor herstel van menselijk sperma

sertifikata, kas tiek pievienots katrai piegadei. (herstelpercentage na gradiéntscheiding) [%] 225

Piesardzibas pasakumi
Ja pudelte ir bojata, izmetiet izstradajumu. Nelietojiet
SpermGrad $kidumu, ja tas izskatas dulkains.
Alkanola lieto$ana var izraisit mlkroblologlsku

un/vai mainit i Tpasibas.
Lai izvairitos no inficé$anas, uznémums Vitrolife stingri
iesaka atvért un izmantot 8kidumu tikai ar aseptisku
metodi.

Reproduktivas toksicitates un embrotoksicitates
rlsks maksl\gas apaug|odanas 8kidumam (/n Vitro

da parte di un professionista esperto del suo utilizzo
(Rx only).

It: Naudojimo indikacija

Terpé spermos atskyrimui nusodinimo metodu.
Kontraindikacijos

Nezinoma.

Gaminio 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. Skirtas naudoti
praskiedus ,G-IVF™ PLUS" arba ,SpermRinse ™",

- ,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 ,SpermGrad LowerLayer“. Paruosti naudoti
tirpalai lai 3 idy i

~SpermGrad” sudétyje néra antibiotiky, tuo tarpu terpés
skiedimui ir spermos plovimui, tokios kaip ,G-IVF PLUS*
arba ,SpermRinse*, sudétyje yra antibakterinés medziagos
gentamicino.

Saugumo ir klinikinio veiksmingumo santraukg galima rasti
www.vitrolife.com

Laikymo nurodymai ir stabilumas

Laikyti tamsoje nuo +2 iki +8 °C.

~SpermGrad"” yra stabilus iki ant talpyklés etiketés ir partijos
analizés sertifikate nurodytos tinkamumo naudoti datos.
Atidaryty buteliuky su terpe laikyti nereikéty.

Baige procedra, nepanaudotos terpés likucius iSmeskite.

Naudojimo nurodymai
Gaminj turéty naudoti IVF profesionalas.
Tiksliné pacienty grupé yra suaugusu.uu arba

inio amziaus ja, kuriai tail
va:smgumo gydymas.
Skiedimas: ,SpermGrad* REF 10099 ir 10102:
Sumaisykite ,SpermGrad” su ,G-IVF PLUS" arba
~SpermRinse" atskiruose mégintuvéliuose, kad gautuméte
90 % ir 45 % bazinius tirpalus. 90 % baziniam tirpalui
pagaminti sumaisykite 9,0 ml ,SpermGrad" su 1,0 ml
,G-IVF PLUS* arba ~SpermRinse*. 45 % baziniam
tirpalui iSykite 4,5 ml S| d* su
5,5ml ,G-IVF PLUS“ arba ,SpermRinse”. Kruop&¢iai
iSmaisykite tirpalus. Laikykite steriliuose netoksiskuose
meégintuvéliuose arba steriliose audiniy kultdros kulbuse

— IVF), tostarp Vitrolife IVF $kic nav

0O kazdym powaznym zdarzeniu zwigzanym z wyrobem
nalezy powiadomi¢ producenta oraz wiasciwy organ
panstwa cztonkowskiego, w ktérym znajduje sie
uzytkownik i/lub pacjent.

Produkt nie jest przeznaczony do wstrzykiwania.

Po zakonczeniu zabiegu zutylizowa¢ produkt, postepujac
w sposéb zgodny z przyjeta praktyka kliniczng dotyczacq
niebezpiecznych odpadéw medycznych.

Przestroga: Prawo federalne USA ogranicza sprzedaz
tego produktu przez lub na zlecenie lekarza specjalisty lub
internisty przeszkolonego w jego uzyciu (Rx only).

pt: Indicagoes para utilizagdo
Meio de

para de esper

Contraindicagées
Nenhuma conhecida.

Descrigao do produto

Todos os meios SpermGrad™ s&do 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 diluigdo nas concentrages desejadas. Para uso apos
diluigao com G-IVF™ PLUS ou SpermRinse™.
-SpermGrad REF 10138 (2x30 ml), 10238 (30 ml), 10338
(30 ml), 10139 (2x125 ml), 10239 (125 ml) e 10339 (125
ml) com: Solugbes de gradiente SpermGrad Upper Layer

e SpermGrad Lower Layer. Solugdes prontas a usar para
separagao de espermatozoides de gradiente.

SpermGrad néo contém antibiéticos como meios para
diluigao e lavagem de espermatozoides, como G-IVF
PLUS ou SpermRinse, com gentamicina como agente
antibacteriano.

O resumo da seguranga e do desempenho clinico pode ser
encontrado em www.vitrolife.com

Instrugdes de armazenamento e estabilidade

Conserve ao abrigo da luz a uma temperatura entre +2
e+8°C.

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

Os frascos de meios nao devem ser guardados apds a
abertura.

Rejeite os meios em excesso ap6s a conclusao do
procedimento.

Instrugdes de utilizagao

de

i rozwGj Endotoxine bacteriene (testul LAL) [EU/mI] <05
Testare recuperare a spermei umane (rata de
recuperare dupd separarea gradientului ) [%] 225

Testat pe embrion de soarece Nu s-a efectuat

Kepico sperme prenesite s ¢im manj$o prostornino
90-odstotne raztopine (SpermGrad Lower Layer) v sterilno
koni¢no centrifugirko s 5 ml ekvilibriranega medija G-IVF
ali SpermRinse. Centrifugirajte 10 minut ob 300-600

g. Zavrzite supernatant in ponovite postopek izpiranja.
Ponovno suspendirajte kepico v 1 ml ekvilibriranega
medija G-IVF PLUS or SpermRinse. Ocenite gibljivost in
kor vzorca. irajte skladno z obicaj

Testat pentru pH

Testat pentru osmolalitate

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

Masuri de precautie

Eliminati produsul daca integritatea flaconului a fost
compromisa. Nu utilizati SpermGrad daca este tulbure.

Reutilizarea poate duce la contaminare microbiologica si/
sau la modificarea proprietatilor produsului.

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

Riscurile de toxicitate pentru reproducere si toxicitate
pentru dezvoltare pentru mediile FIV, inclusiv mediile FIV
ale Vitrolife, nu au fost determinate si sunt incerte.

Orice incident sever care a avut loc in legatura cu

I itivul trebuie raportat a i si autoritatii
competente a statului membru in care are resedinta
utilizatorul si/sau pacientul.

Nu se injecteaza.

Dupa terminarea procedurii, eliminati produsul conform
practicii standard a clinicii privind deseurile medicale
periculoase.

laboratorijskim protokolom.
Specifikacije

Asepticno filtrirano

Bakterijski endotoksini (analiza LAL) [EU/mI]

<05

gozeltileri hastanin kimlik bilgileriyle birlikte konik
ipline katmanlayin. Tiipe 6nce 1,5 ml %90k
¢ozeltiyi (SpermGrad Alt Katman) pipetleyin ve sonra
tizerine 1,5 ml %45'lik ¢dzeltiyi (SpermGrad Ust Katman)
pipetleyin. Son olarak, semeni nazikge tiste katmanlayin.
Tiipii 300-600 g'de 20 dakika santrifiijleyin. Ust iki
katmani kaldirin. Sperm peletini, miimkiin oldugunca

az miktarda %90'lik gozeltiyle (SpermGrad Alt Katman)
birlikte, 5 ml dengelenmis G-IVF PLUS veya SpermRinse
iceren steril, konik bir tiipe aktariniz. 300-600 g'de 10
dakika santrifiijleyin. Stipernatani atiniz ve yikamayi
tekrarlayin. Peleti, 1 ml dengelenmis G-IVF PLUS veya
SpermRinse icinde tekrardan askiya alin. Ornegi motilite

ve on agisindan deg in. Normal
Analiza pridobivanja ¢loveske sperme (delez laboratuvar protokollerine gore inseminasyon yapin.
uspesnih pridobitev po gradientnem logevanju) [%] 225 .
- - - - Ozellikler
Analiza na migjem zarodku MEA ni opravljena . o
- Aseptik olarak filtrelenmigtir
Testirana vrednost pH - - -
" Bakteriyel (LAL testi) [EU/mL] <05
Testirana osmolalnost n
. - " Insan spermi geri kazanim testi (gradyan
Rezultati preizkusov za posamezno serijo so navedeni na ayrimindan sonra geri kazanim orani) [%] 225
potrdilu o analizi, ki je priloZzeno vsaki posiliki.
Fare Embriyo Testi yapilmadi

Previdnostni ukrepi

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

Ponovna uporaba lahko povzro¢i mikrobiolosko
kontaminacijo in/ali spremembe lastnosti izdelka.
Podijetje Vitrolife zaradi prepre¢evanja kontaminacije
mocno priporoca, da pri odpiranju in uporabi medijev
uporabljate izklju¢no asepti¢no tehniko.

Tveganja za Skodljive u¢inke na sposobnost
razmnoZevanja in razvoj, povezana z mediji za

Atentie: Legislatia federald (SUA) avanzarea
acestui dispozitiv la comanda unui medic sau practician
instruit in utilizarea sa (Rx only).

sK: Indikacie na pouszitie

Médium na gradientovu separaciu spermii.
Kontraindikacie

Nie s zname.

Opis produktu

Média SpermGrad™ su pufrované bikarbonatom a

HEPES, obsahuiju 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. Na
pouzitie po zriedeni s G-IVF™ PLUS alebo SpermRinse™.

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

O produto devera ser utilizado por um p
Reprodugao Humana Assistida (RHA).

0O grupo-alvo do paciente é uma populagéo adulta ou
em idade repi iva que se sub aum
de fertilidade.

Dilui¢do: SpermGrad REF 10099 e 10102: Misture
SpermGrad com G-IVF PLUS ou SpermRinse em

tubos separados para obter solugdes de stock a 90% e
45%. Para solugao de stock a 90%, misture 9,0 ml de
SpermGrad com 1,0 ml de G-IVF PLUS ou SpermRinse.
Para solugéo de stock a 45%, misture 4,5 ml de
SpermGrad com 5,5 ml de G-IVF PLUS ou SpermRinse.
Misture as solugdes muito bem. Conserve em tubos
estéreis ndo toxicos ou em balbes estéreis de cultura de
tecidos. Rotule com a data e refrigere até usar.

REF 10138, 10238, 10338, 10139, 10239

Muis embryo test (MEA) niet uitgevoerd

pH getest

O iteit getest 10339: Pronto a usar.
LOT- zijn doda

op het
analysecertificaat dat steeds wordt d.

: Deixe que as solugdes atinjam a

Voorzorgsmaatregelen

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

antes de usar.

Disponha o gradiente num tubo centrifugo conico estéril
marcado com a identificagéo do(a) paciente. Pipete 1,5
ml da solugéo a 90% (SpermGrad Lower Layer) para o
tubo e, de seguida, pipete lentamente sobre a mesma,
1, 5 ml da solugéo a 45% (SpermGrad Upper Layer).

nole\kts un nav zinams.

Par visiem nopietniem negadijumiem, kas notikusi salsl\ba
ar ierici, jazino razotajam un tas dalibvals

iestadei, kura kura lietotajs un/vai pacients ir registréts.

Nav paredzéts injicésanai.

Kad procedira ir pabeigta, likvid&jiet produktu atbilstosi
standarta kliniskajai praksei attieciba uz medicinas
bistamajiem atkritumiem.

Uzmanibu! Saskana ar ASV federalajiem tiesibu aktiem

o ierici drikst pardot tikai arsts vai laborants, kurs ir
apmacits tas lietosana, vai péc arsta vai laboranta rikojuma
(Rx only).

nb: Indikasjon for bruk

Medium for sperm gradient separering.

Kontraindikasjoner
Ingen kjente.

Produktbeskrivelse

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

SpermGrad er tilgjengelig som:

-SpermGrad REF 10102 (30 ml) og 10099 (125 ml).
Medium for fortynning til enskede konsentrasjoner. Til bruk
etter fortynning med G-IVF™ PLUS eller SpermRinse ™.
-SpermGrad REF 10138 (2x30 ml), 10238 (30 ml), 10338
(30 mi), 10139 (2x125 mi), 10239 (125 mi) og 10339 (125
ml) lingene Upper
Layer og SpermGrad Lower Layer. Klar til bruk-lasninger
for sperm gradient separering.

SpermGrad inneholder ikke antibiotika, mens mediene
for fortynning og saedvasking, som G-IVF PLUS eller
SpermRinse, inneholder gentamicin som et antibakterielt
middel.

Sammendrag av sikkerhet og kliniske egenskaper finnes
pa www.vitrolife.com

Anvisninger for oppbevaring og stabilitet
Oppbevares markt ved +2 til +8 °C.

SpermGrad er stabilt inntil utlepsdatoen angitt pa
etikettene pa og pa det LOT- i
analysesertifikatet.

Medieflasker ber ikke lagres etter &pning.

Kast overfladig medium etter at prosedyren er fullfort.
Bruksanvisning

Produktet skal brukes av IVF-fagfolk.
Pasientgruppen er voksne personer eller

Uzklijuokite etikete su data ir laikykite Saltai iki

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

Méginio paruosimas: Pries 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 mégintuvélj, tada ant
jo virsaus létai — 1,5 ml 45 % tirpalo (,SpermGrad Upper
Layer"). Galiausiai virSuje atsargiai uzliejamas spermos
sluoksnis. Mégintuvélj centrifuguokite 20 minuciy esant
300-600 g. Nuimkite du virdutinius sluoksnius. Perkelkite
spermos gumulélj su kiek jmanoma maziau 90 % tirpalo
(.SpermGrad Lower Layer") j sterily kaiginj mégintuvélj

su 5 ml subalansuoto ,G-IVF PLUS" arba ,SpermRinse*.
Centrifuguokite 10 minuciy esant 300-600 g. Pasalinkite
pavnrsml skystj ir pakartokite plovima. Antrg kartg perplove,
veélp ite gumulélj 1 ml ioto ,G-IVF

F‘LUS“ arba ,,SpermRmse lvertmklte meéginio judruma ir

. Apvaisinkite i jprastus laboratorijy

A LOT -specifikus teszleredmenyek elérhetbek a
bocsatott Vizsgalati Bizonylaton.

rer

Ovintézkedések
Selejtezze le a terméket, ha az liveg megseériilt. Ne

protokolus.
Specifikacijos
Aseptiskai filtruota

vagy a tapoldat

- — - <

hasznélja a SpermGrad tapoldatot, ha zavarosnak tiinik. ?ak(enjq endotoksinai (LAL tyrimas) [EU/mi] 05
Zmogaus spermos atkarimo tyrimas (atkdrimo

Atermék Gjboli hasz_nalala mlkroblolog\al beferlozodest es/ santykis po gradiento atskyrimo) [%] 225
Pelés embriono tyrimas neatlikta

Abefertézddés elkerlilése érdekeben a Vitrolife azt
javasolja, hogy a ta kizérélag i

pH istirtas

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.
Az minden sulyos
esemeényt jelenteni kell a gyartonak és a felhasznalé és/
vagy a beteg tartézkodasi helyének megfelelé tagallam
illetékes hatésaganak.

Tilos injekcioban adni.

Az eljaras jezése utan a 6 orvosi
vonatkozo standard klinikai gyakorlatnak megfeleléen
semmisitse meg a terméket.

Figyelem! Az Amerikai Egyesiilt Allamok szovetségi
torvényei szerint az eszkozt kizardlag orvos vagy a
hasznalataban képzett személy vasarolhatja vagy
rendelheti meg (Rx only).

it: Istruzioni per 'uso

Terreno per la
di densita.

i su

e degli

Controindicazioni
Nessuna.

Descrizione del prodotto

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

SpermGrad ¢ disponibile nelle versioni:

-SpermGrad REF 10102 (30 mL) e 10099 (125 mL).
Terreno per diluizione nelle concentrazioni desiderate. Da
usare dopo diluizione con G-IVF™ PLUS o SpermRinse™.

-SpermGrad REF 10138 (2x30 mL), 10238 (30 mL),
10338 (30 mL), 10139 (2x125 mL), 10239 (125 mL) e
10339 (125 mL) contenenti: Soluzioni graduali SpermGrad
Upper Layer e SpermGrad Lower Layer. Soluzioni pronte
all'uso per la separazione degli spermatozoi su gradiente
didensita.

SpermGrad non contiene antibiotici, mentre i terreni per

la diluizione e il lavaggio degli spermatozoi, come G-IVF
PLUS o SpermRinse, contengono gentamicina come
agente antibatterico.

Il resoconto sulla sicurezza e sulle prestazioni cliniche &
disponibile all'indirizzo www.vitrolife.com

O ialis istirtas

irep som
fertilitetsbehandling.

Fortynning: SpermGrad REF 10099 og 10102: Bland
SpermGrad med G-IVF PLUS eller SpermRinse i atskilte
ror for & fa standardlgsninger pa 90 % og 45 %. For 90 %
standardlgsning blandes 9,0 ml SpermGrad med 1,0 ml
G-IVF PLUS eller SpermRinse. For 45 % standardlgsning
blandes 4,5 ml SpermGrad med 5,5 ml G-IVF PLUS eller
SpermRinse. Bland Igsningene godt. Oppbevar dem i
sterile, ikke-toksiske ror eller i sterile kolber for vevskultur.
Merk dem med dato og oppbevar i kjoleskap til de skal
brukes.

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

0'sémen é c deitado por cima.
Centnlugue durante 20 minutos a 300-600 g. Remova
as duas camadas superiores. Transfira a esfera de
ides com o minimo possivel de solugéo a

H i zou kunnen in mi i e

i en/of wijzigil 1in de ei 1van
het product.
Vitrolife raadt aan om media uitsluitend te openen en te
gebruiken onder steriele condities om 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.

Elk ernstig incident met betrekking tot het medisch
hulpmiddel moet aan de fabrikant worden gemeld en aan
de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker
en/of patiént is gevestigd.

Niet voor injectie.

Gooi na gebruik het product weg als jk medisch

90% (SpermGrad Lower Layer) para um tubo cénico estéril
com 5 ml de G-IVF PLUS ou SpermRinse equilibrado.
Centrifugue durante 10 minutos a 300-600g. Elimine o
sobrenadante e repita a lavagem. Depois da segunda
lavagem, cologue novamente a esfera em 1 ml de IVF
PLUS ou SpermRinse estabilizado. Avalie a amostra
quanto a mobilidade e concentragdo. Insemine de acordo
com os protocolos laboratoriais normais.

Especificagoes
Assepticamente filtrado

Endotoxinas bacterianas (ensaio LAL) [UE/mI] <05

afval, conform de standaard klinische praktijk.

Opgelet: De Amerikaanse wetgeving laat de verkoop van
dit product uitsluitend toe aan of op voorschrift van een arts
of iemand die getraind is in het gebruik ervan (Rx only).

pI: Informacja o przeznaczeniu produktu
Podtoze do separaciji w gradiencie

Przeciwwskazania

Ensaio de recuperagéo de espermatozoides
humanos (taxa de recuperagao apos separagao

de gradiente) [%] 225

néo realizado

Ensaio de embri6es de rato

pH testado

Osmolaridade testada

S| d neobsahuje 4, zatial o média na
riedenie a premyvanie spermii, ako je G-IVF PLUS alebo
SpermRinse, obsahuji gentamycin ako antibakterialne
¢inidlo.

Suhrn bezpecénostnych i acii a ii o klinickej

unaj| oploditev, vkljuéno z mediji za zunajtelesno
oploditev proizvajalca Vitrolife, niso bila ugotovljena in
niso znana.
O vsakem resnem zapletu, ki je nastal v zvezi s
pripomockom, je treba obvestiti proizvajalca in pristojni
organ drZave ¢lanice, v kateri se nahaja uporabnik in/
ali bolnik.
Ni za injiciranje.
Ko je postopek zakljuéen, zavrzite izdelek v skladu s
standardno klini¢no prakso, ki velja za nevarne medicinske
odpadke.
Opozorilo: Zvezni zakon (ZDA) dovoljuje prodajo
tega izdelka izklju¢no zdravnikom in strokovnim
delavcem,usposobljenim za njegovo uporabo, oziroma na
njihovo narocilo (Rx only).

pH testi yapilmistir

Osmolalite testi yapilmistir

LOT'a 6zel test sonuglar her teslimatla birlikte saglanan
Analiz Sertifikasinda mevcuttur.

Onlemler

Sise bitinligu bozulmussa triind atin. SpermGrad
bulanik gériiniiyorsa kullanmayin.

Yeniden kullanim mikrobiyolojik bozunmaya ve/veya
iriinde 6zellik degisikliklerine neden olabilir.

Vitrolife, kontaminasyondan kaginmak igin medyumlarin
sadece aseptik tekniklerle agilmasini ve kullaniimasini
©nermektedir.

IVF medyumlari (Vitrolife'in IVF medyumlari dahil olmak
lizere) igin Ureme toksisitesi ve gelisimsel toksisite riskleri
belirlenmemistir ve kesin degildir.

Cihazla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay,
ireticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin yasadigi Uye
Devletin yetkili makamina bildirilmelidir.

Enjeksiyon icin degildir.

Proseddr bittiginde, Griind, tibbi tehlikeli atiklar igin standart
klinik uygulamalarina gére atin.

Dikkat: ABD Federal kanunlari bu cihazin satisini kullanim
egitimini almig bir doktor tarafindan veya doktorun istegiyle
yapilacak sekilde sinirlamaktadir (Rx only).

SV: Anvindningsomrade
Medium for gradient spermieseparation.
Kontraindikationer

Inga kénda.

Produktbeskrivning

Alla SpermGrad™ medier &r bikarbonat- och HEPES-
buffrade medier innehallande silaniserade, kolloidala
silikapartiklar.

SpermGrad finns som:

ucinnosti najdete na lokalite www.vitrolife.com
Pokyny na skladovanie a stabilita
Skladuijte v tme pri teplote +2 az +8 °C.

SpermGrad je stabilny do datumu pouZzitelnosti uvedeného
na $titkoch nadob a v certifikate o analyze prislusnej sarze.

Neskladuijte otvorené flase s médiom.

Po ukongeni zakroku zvysky média zlikvidujte.
Pokyny na pouzitie

Vyrobok musi pouzivat’ odbornik v oblasti IVF.

Ciefovou i paci je iav
alebo repl veku, ktora je lie€bu
neplodnosti.

Riedenie: SpermGrad REF 10099 a 10102: ZmieSajte
SpermGrad s G-IVF PLUS alebo SpermRinse v
samostatnych skimavkach, aby ste ziskali zasobné
roztoky s koncentréciou 90 % a 45 %. Pre 90 %-ny
zasobny roztok zmiesajte 9,0 ml SpermGrad s 1,0 ml
G-IVF PLUS alebo SpermRinse. Pre 45 %-ny zasobny
roztok zmie$ajte 4,5 ml SpermGrad s 5,5 ml G-IVF PLUS
alebo SpermRinse. Roztoky dékladne premiesajte.
Uskladriuijte v sterilnych netoxickych skimavkach,

alebo sterilnych nadobach na kultivaciu tkaniv. Oznacte

en, bg, cs, da, de, el, es, et,
fi, fr, hr, hu, it, It, lv, nb, nl,
pl, pt, ro, ru, sk, sl, sv, tr,

Zh: For technical support/3a TexHuyecka
nopapbxka/Pro technickou podporu/
Kontakt teknisk support/Technischer
Support/Tia Texviki urooTpign/Asistencia
técnicalTehnilise toe jaoks/Teknista

tukea varten/Pour contacter I’ as5|stance

Sp d REF 10102 (30 mL) och 10099 (125 mL). Za " T "
Medlerfor spadning till nskade kor Foér potporu,
anvandning efter spadning med G-IVF™ PLUS eller terméktamogatas/Per I’ asmstenza tecnica/
SpermRinse™. Techninei 1bai/Te PIAT n

- SpermGrad REF 10138 (2x30 mL), 10238 (30 mL), 10338
(30 mL), 10139 (2x125 mL), 10239 (125 mL) och 10339
(125 mL) innehallande: Gradienta I6sningar SpermGrad
Upper Layer och SpermGrad Lower Layer. Losningar
fardiga att anvénda for gradientspermieseparation.
SpermGrad &r antibiotikafritt medan medierna fér spadning
och spermietvatt, sasom G-IVF PLUS eller SpermRinse,
innehaller gentamicin som antibakteriellt medel.

En sammanfattning av sékerhet och klinisk prestanda finns
pa www.vitrolife.com

Forvaringsanvisningar och stabilitet

Férvaras morkt vid +2 till +8 °C.

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

Mediumflaskor ska inte sparas efter 6ppnandet.

Kasta dverblivet medium efter arbetets slut.

Bruksanvisning

datumom a aZ do pouzitia uchovavaijte v ct

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

Priprava vzorky: Pred pouzitim nechaijte roztok zahriat'
na izbovu teplotu.

Navrstvite gradientové roztoky do sterilnej konickej
skumavky uréenej do centriflgy, oznacenej ID pacienta.
Do skumavky najskor napipetujte 1,5 ml 90% roztoku
(SpermGrad Lower Layer) a potom pomaly navrch 1,5

ml 45% roztoku (SpermGrad Upper Layer). Nakoniec
opatrne navrstvite semeno navrch. Skimavku centrifugujte
20 minut pri 300 - 600 g. Odstrafite dve vrchné vrstvy.
Preneste peletu so spermiami s ¢o najmensim mnoZstvom
90 % roztoku (SpermGrad Lower Layer) do sterilnej
kénickej skimavky s 5 ml ekvilibrovaného G-IVF PLUS
alebo SpermRinse. Odstredujte 10 minut pri 300 -

600 g. Odstrarite supernatant a zopakujte premytie.

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

Precaugdes

Nao usar o produto se a integridade do frasco estiver
comprometida. Ndo use SpermGrad se estiver turvo.

A sua reutilizagao pode resultar em contaminagao

Nieznane.
Opis produktu

ystkie produkty ™ sg
bu ymi i HEPES,
zawierajacymi koloidalne czgstki krzemionki pc
monosilanem.

Dostepne produkty SpermGrad:

— Produkty SpermGrad o numerach artykutu

10102 (30 ml) i 10099 (125 ml) to podtoza przeznaczone
do rozciericzania w celu uzyskiwania pozadanych stezen.
Do stosowania po rozcienczeniu G-IVF™ PLUS lub
SpermRinse™.

— 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 antybiotykow. Podtoza do
rozciefczania oraz przeptukiwania nasienia, takie jak
G-IVF PLUS czy SpermRinse, zawierajg gentamycyne
jako érodek przeciwbakteryjny.

F lie 6 i f i
parametrow klinicznych mozna znalez¢ na stronie
internetowej www.vitrolife.com

Instrukcje dotyczace przechowywania

i informacja o trwatosci

Przechowywac w ciemnosci, w temperaturze od +2 do
+8°C.

SpermGrad zachowuije trwato$¢ do terminu przydatnosci

wyszczegdlnionego na etykietach pojemnikéw oraz
w tresci $wiadectw analizy poszczegolnych partii.

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

Instrukcje dotyczace uzytkowania

Klargjering av preven: La
for bruk.

Legg gradienten lagvis i et sterilt, konisk sentrifugerer
merket med pasientens ID. Pipetter farst 1,5 ml av

90 %-lesningen (SpermGrad Lower Layer) i roret, og
deretter langsomt 1,5 ml av 45 %-lgsningen (SpermGrad
Upper Layer) oppa den. Til slutt legges saeden varsomt pa
toppen. Sentrifuger i 20 minutter ved 300-600 g. Fjern de to
overste lagene. Overfor seedpelleten med sa lite som mulig
av 90 %-lgsningen (SpermGrad Lower Layer) il et sterilt
konisk rer med 5 ml av ekvilibrert, supplert G-IVF PLUS
eller SpermRinse. Sentrifuger i 10 minutter ved 300-600

g. Kast supernatanten og gjenta vaskingen. Resuspender
pelleten i 1 ml ekvilibrert G-IVF PLUS eller SpermRinse.
Vurder praven for motilitet og konsentrasjon. Inseminer i
samsvar med vanlige laboratorieprotokoller.

na r

Partijai specifiniy testy rezultatai nurodyti analizés
sertifikate, kuris pateikiamas kiekvieng karta pristatant
gaminius.

Atsargumo priemonés

Jei buteliukas pazeistas, gaminj iSmeskite. Jeigu
+SpermGrad” drumstas, gaminio nenaudokite.

Pakartotinai naudojant produktas gali bati mikrc

Spesifikasj
Aseptisk filtrert

Produkt jest do uzytku wyta

przez jali w ini ieni;

P jowego (IVF).

D grupe stanowi ja osob
badz w wieku ktore

micr elouem das pr

produto.

Para evitar contaminag&o, a Vitrolife re

penduijte peletu v 1 ml ekvilibrovaného G-IVF PLUS
alebo SpermRinse. Vy$etrite vzorku z hladiska pohyblivosti
a koncentracie. Inseminaciu vykonaijte podra Standardnych
laboratérnych postupov.
Specifikacie
Asepticky filtrované

ska av IVF:

Patlentmalgruppen ar en vuxen population eller
iv alder som

fertili(etsbehandling.

Spédning: SpermGrad REF 10099 och 10102: Blanda
SpermGrad med G-IVF PLUS eller SpermRinse i separata
ror for att erhalla stamlosningar om 90 % och 45 %. For
stamldsningar om 90 %, blanda 9,0 mL SpermGrad med
1,0 mL G-IVF PLUS eller SpermRinse. Fér stamlosningar
om 45 %, blanda 4,5 mL SpermGrad med 5,5 mL G-IVF
PLUS eller SpermRinse. Blanda l6sningarna noggrant.
Férvara dem i sterila, icke-toxiska rér eller i sterila
odlingsflaskor. Mark med datum och stall i kyl fram till
anvandning.

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

Preparering av prov: Lat I6sningen na rumstemperatur
fére anvandning.

Satt gradienten i ett sterilt, koniskt centrifugror markt med
patient-ID. Pipettera 1,5 mL 90 % l6sning (SpermGrad
Lower Layer) i provréret och satt darefter langsamt 1,5

mL 45 % lésning (SpermGrad Upper Layer) ovanpa.
Sperman satts slutligen forsiktigt dverst. Centrifugera roret
i20 minuter i 300-600 g. Ta bort de tva Gversta lagren.
med sa lite som majligt av 90 %

Bakterialne endotoxiny (LAL test) [EU/mI] <0,5 Forover sper
do Vysetrenie obnovy funkcie fudskych spermii

(miera obnovy po separécii gradientu) [%)] 225

Test na mySacich embryach Nevykonany  Kasta st

I6sningen (SpermGrad Lower Layer) till ett sterilt koniskt
rér med 5 mL ekvilibrerat supplementerat G-IVF PLUS
eller SpermRinse. Centrifugera i 10 minuter i 300-600 g.
rten och upprepa tvatten. Resuspendera

que a abertura e utilizagdo de meios sejam realizadas
apenas com técnica assética.

Testované pH

Testovana osmolalita

pelleten i 1 mL ekvilibrerat G-IVF PLUS eller SpermRinse.
Bedom provel med avseende pa rorlighet och
or n. i enlighet med sedvanliga

Os riscos de reprodutiva e para
desenvolvimento em meios IVF (fertilizag&o "in vitro"),
incluindo meios IVF da Vitrolife, ainda n&o foram
determinados e séo incertos.

Qualquer incidente grave ocorrido em relagao ao
dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a
autoridade competente do estado membro em que o
utilizador e/ou paciente se encontra.

Nao usar para injegéo.

Eliminar o produto de acordo com a pratica clinica padrao

para residuos médicos perigosos, quando o procedimento
estiver concluido.

"Atengdo: Segundo a lei federal (EUA) a venda deste
dispositivo esta sujeita a receita médica (Rx only)."

IO Instructiuni de utilizare

Mediu pentru separarea spermei in gradient de densitate.
Contraindicatii

Nu sunt cunoscute.

Descrierea produsului

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

SpermGrad este disponibil sub formé de:

- SpermGrad REF 10102 (30 ml) si 10099 (125 ml). Medii
pentru diluare in concentratiile dorite. A se utiliza dupa
diluare cu G-FIV™ PLUS sau SpermRinse™.

- SpermGrad REF 10138 (2x30 ml), 10238 (30 ml), 10338
(30 ml), 10139 (2x125 ml), 10239 (125 ml) si 10339 (125
ml) care contine: Solutii cu gradient SpermGrad Upper

leczenie nieptodnosci.

ien ie: Produkty S d o numerach
artykutu 10099 i 10102: Wymieszaj SpermGrad
z G-IVF PLUS lub SpermRinse w oddzielnych probéwkach
w celu otrzymania roztworéw ych o stezeniach

Layer si Spe d LowerLayer. Solutii gata de utilizat
pentru separarea spermei in gradient de densitate
SpermGrad nu contine antibiotic, in timp ce mediile pentru
diluarea si spalarea spermei, precum solutiile suplimentare
G-IVF PLUS sau SpermRinse, contin gentamicina ca agent

90% i 45%. Aby otrzymac roztwor podstawowy o stezeniu
90%, wymieszaj 9,0 ml podtoza SpermGrad z 1,0 ml

G-IVF PLUS lub SpermRinse. Aby otrzymac roztwor
podstawowy o stezeniu 45%, wymieszaj 4,5 ml podioza
SpermGrad z 5,5 ml 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: s3 gotowe do uzycia.

Przygotowanie préobek: Przed uzyciem nalezy odczekac,
az roztwory osiggna temperature otoczenia.

Nawarstw gradient w sterylnej stozkowej probéwce do

Bakterielle endotoksiner (LAL-test) [EU/mI] <05

Test av utvinning av humane saedceller

(utvinningsgrad etter i jon) [%] 225

Test pa embryo fra mus ikke utfort  WIrOwki

pH-testet

uzterstas ir (arba) gali pakisti jo savybés.

Siekiant iSvengti uzter§imo, ,Vitrolife" primygtinai
rekomenduoja terpes atidaryti ir naudoti tik aseptinémis
salygomis.

IVF terpiy, tarp jy ir,Vitrolife* IVF terpiy, toksinio poveikio
reprodukcijai ir vystymuisi rizika nenustatyta ir yra
nezinoma.

Apie visus su prietaisu susijusius rimtus incidentus turéty
butl pranesama gamln(o]ul ir vals(ybes narés, kurlo]e yra
ir (arba)

gai
institucijai.

Neskirta injekcijoms.

Uzbaige procediirg gaminj alinkite vadovaudamiesi
standartine pavojingy medicinos atlieky tvarkymo klinikine
praktika.

Atsargiai: Federaciniai (JAV) jstatymai nustato, kad §j
jrenginj galima parduoti tik gydytojui arba specialistui,
iSmokytam naudotis $iuo jrenginiu, arba pagal $iy
specialisty Zsakyma (Rx only).

IV: Lietoganas instrukcija

Skidums spermas atdali$anai blivuma gradienta.
Kontrindikacijas

Nav zinamas.

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 at8kaidi$anai nepiecie§amaja koncentracija.
Lietosanai péc atkaidisanas ar G-IVF™ PLUS vai

Osmolalitetstestet

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.

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

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

Risikoen for ksisitet

j identyfikatorem pacjenta. Postugujac
sig pipeta, umies¢ w probdwce 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
utworz na wierzchu warstwe nasienia. Odwirowuj
probdwke pod obcigzeniem z zakresu od 300 do 600 g
przez 20 minut. Usun dwie gérne warstwy. Przenies$ osad
nasienia z mozliwie jak najmniejszg iloscig roztworu 90%
(SpermGrad Lower Layer) do sterylnej stozkowej probowki
zawierajgcej 5 ml zréwnowazonego G-IVF PLUS lub
SpermRinse. Odwirowuj pod obcigzeniem z zakresu od
300 do 600 g przez 10 minut. Usur nadsacz i powtérz
plukanie. Ponownie zawie$ osad w zréwnowazonym
podtozu G-IVF PLUS lub SpermRinse w ilosci 1 ml.

Ocen probke pod katem ruchliwosci i stezenia. Dokonaj

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

Alvorlige hendelser som oppstér i forbindelse med
enheten, skal rapporteres til produsenten og ansvarlig
myndighet i landet den brukes og/eller landet der pasienten
befinner seg.

Skal ikke injiseres.

Kasser produktet i samsvar med klinikkens rutiner for
avhending av farlig medisinsk avfall nar prosedyren er
fullfert.

Forsiktig: Federale lover (US) begrenser dette utstyret til
salg fra lege eller etter forordning av lege, eller fra en som
jobber i laboratorium og er oppleert i bruken (Rx only).

Nl: Indicatie voor gebruik

Medium voor gradiéntscheiding van sperma.
Contra-indicaties

Geen bekend.

Productbeschrijving

Alle SpermGrad™ media zijn bicarbonaat en HEPES

inseminacii, W sposob zgodny z przyjeta
praktyka laboratoryjna.

Specyfikacja
Przefiltrowano aseptycznie

ian.

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

Preventivne opatrenia

Ak doslo k poruseniu celistvosti liekovky, produkt
zlikvidujte. Nepouzivajte SpermGrad, ak sa zda byt
zakaleny.

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

Aby nedoslo ku kontamindcii, spolo¢nost Vitrolife dérazne
odportca, aby sa vsetky latky otvarali a pouzivali len
pouZitim aseptickych postupov.

Rizika reprodukénej a vyvojovej toxicity pre IVF médium,
vratane IVF média spolocnosti Vitrolife neboli stanovené
anie st zname.

Kazda vazna udalost, ktora sa vyskytne v suvislosti s
poméckou, by sa mala oznamit' vyrobcovi a prislusnému
organu ¢lenského statu, v ktorom ma pouzivatel alebo
pacient trvaly pobyt.

Produkt nie je ureny na injekéné podanie.

Po ukonéeni zakroku produkt zlikvidujte podla

Standardného klinického postupu, ktory sa pouZiva na
likvidaciu nebezpe&ného odpadu.

Upozornenie: Federalny (USA) zakon obmedzuje predaj
tejto pomacky iba pi i alebo na obj;

lekara alebo prakllckeho lekara vyskoleného na jej
pouzivanie (Rx only).

sl: Indikacija za uporabo
Medij za gradientno lo¢evanje sperme.
Kontraindikacije

Niso znane.

Opis izdelka

Vsi mediji SpermGrad™ so pufrani z bikarbonatom in
HEPES ter vsebujejo s silanom prevlecene koloidne delce

Ir iile de si ta si cele despre perfol
clinice se gasesc la www.vitrolife.com

Instructiuni privind depozitarea si
stabilitatea

Se depoziteaza la intuneric, la temperaturi intre +2 si
+8°C.

SpermGrad este stabil pana la data expirarii indicata pe
etichetele recipientului si in Certificatul de analiza specific
LOTULUI

Se recomanda ca flacoanele de medii s& nu fie

oksida.

Medij SpermGrad je na voljo kot:

-SpermGrad REF 10102 (30 ml) in 10099 (125 ml). Mediji
za redGenje na Zelene koncentracije. Za uporabo po
red&enju z G-IVF™ PLUS ali SpermRinse™.

- 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 SpermGrad LowerLayer. Raztopini za gradientno
lo¢evanje sperme, pripravljeni za uporabo.

dupa deschidere.
Eliminati mediile neutilizate dupa finalizarea procedurii.

Indicatii de utilizare

Produsul trebui izat numai de un profesionist in
domeniul fertilizarii in vitro.

Grupul-tinta de pacienti este populatia adulta sau de
varsta reproductiva care urmeaza un tratament de
fertilitate.

Diluare: SpermGrad REF 10099 si 10102: Amestecati
SpermGrad cu solutia G-IVF PLUS sau SpermRinse in
eprubete separate pentru a obtine solutii mama de 90 %
$i 45 %. Pentru o solutie mama de 90 %, amestecati 9,0
ml SpermGrad cu 1,0 ml G-IVF PLUS sau SpermRinse.
Pentru o solutie mamé de 45 %, amestecati 4,5 ml
SpermGrad cu 5,5 ml G-IVF PLUS sau SpermRinse.
Amestecati bine solutiile. Depozitati in eprubete sterile,
din material non-toxic, sau in flacoane sterile de cultura a
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.

i: Lasati solutiile sa ajunga la

Endotoksyny bakteryjne (test LAL) [EU/mI] <05 Atil
Test odzysku nasienia ludzkiego (% odzysku Iemperatura ambianta inainte de utilizare.
po separacji w gradiencie) [%] 225

Test rozwoju zarodka mysiego nie przeprowadzano

Zbadano pod katem pH

Zbadano pod katem osmolalnosci

Introduceti gradientul intr-o eprubeta sterila, conica,

de centrifugare marcata cu ID-ul pacientului. Mai intai
introduceti cu pipeta 1,5 ml de solutie de 90 % (SpermGrad
Lower Layer) in eprubeté, apoi introduceti incet cu pipeta
1,5 ml de solutie de 45 % (SpermGrad Upper Layer)

La final, materialul seminal este asezat cu

Szczegotowe wyniki badan partii w tresci
Swiadectwa analizy, ktore jest dotagczane do kazdej
dostawy.

Srodki ostroznosci

W razie naruszenia butelki zaniecha¢ uzycia produktu
i usunac¢ go. Podloza SpermGrad nie nalezy stosowac,
jezeli zmetniato.

Ponowne uzycie moze spowodowac skazenie
mikrobiologiczne i/lub zmiany wtasciwosci produktu.
Dla uniknigcia skazenia Vitrolife stanowczo zaleca
otwieranie butelek i stosowanie podfozy wylgcznie

grija deasupra. Centrifugati eprubeta timp de 20 minute
la 300-600 g. indepartati cele doua straturi de deasupra.
Transferati precipitatul de material seminal cu cat mai
putina solutie de 90 % (SpermGrad Lower Layer) intr-o
eprubeta conica sterila cu 5 ml de solutie echilibrata
G-IVF PLUS sau SpermRinse. Centrifugati timp de 10
minute la 300-600 g. Eliminati supernatantul si repetati
spalarea. Suspendati din nou precipitatul intr-un 1 ml de
solutie echilibrata G-IVF PLUS or SpermRinse. Evaluati
esantionul pentru motilitate si concentratie. Inseminati
conform protocoalelor standard de laborator.

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

PPovzetek varnosti in kliniénega delovanja lahko najdete
na naslovu www.vitrolife.com

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 po odprtju ne smete shraniti.
Po opravljenem postopku preostanke medijev zavrzite.
Navodila za uporabo

Izdelek je namenjen uporabi s strani strokovnjakov za
oploditev in vitro.

Ciljna skupina bolnikov so odrasle osebe ali populacija
v rodni dobi, ki se zdravi zaradi tezav s plodnostjo.

Redéenje: SpermGrad REF 10099 in 10102: Zmes3aijte

laboratorieprotokoll.
Specifikationer
Aseptiskt filtrerad

Bakteriella endotoxiner (LAL-analys) [EU/mL] <05
Test av aterhamtning av humana spermier

(aterhamtningsgrad eller gradientseparation) [%] 225
Musembryotest ej utfort

pH-testat

Osmolalitet testad

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

Forsiktighetsatgarder

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

Ateranvéndning 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 fér 1s- och utvecklir fér IVF-
medier, inklusive Vitrolifes IVF-medier, har inte faststéllts
och &r oséker.

Alla allvarliga tillbud som har intréffat i samband med
produkten ska rapporteras till tillverkaren och den behériga
myndigheten i den medlemsstat dar anvéndaren och/eller
patienten &r etablerad.

Farinte injiceras.

Kasta produkten enligt sedvanlig klinisk praxis for
medicinskt riskavfall nér arbetet &r avslutat.

OBS! Enligt amerikansk lag far denna produkt enbart saljas
eller ordineras av lakare eller praktiker som &r tranad i hur
den anvands (Rx only).

tr: Kullanim endikasyonu
Gradyan sperm ayrimi igin medyum.

Kontrendikasyonlar
Bilinen bir kontrendikasyonu yoktur.

Uriin Agiklamasi

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

SpermGrad su formlarda bulunur:

-SpermGrad REF 10102 (30 ml) ve 10099 (125 ml).
Istenilen konsantrasyonlarin diliisyonu igin medyum.
G-IVF™ PLUS veya SpermRinse™ ile dilue edildikten
sonra kullanim igindir.

-Sunlari igerecek sekilde SpermGrad REF 10138 (2x30
ml), 10238 (30 ml), 10338 (30 ml), 10139 (2x125 ml),
10239 (125 ml) ve 10339 (125 ml): Gradyan gozeltiler
SpermGrad Ust Katman ve SpermGrad Alt Katman.
Gradyan sperm ayrimi igin kullanimina hazir gozeltiler
SpermGrad antibiyotik igermez ancak diliisyon ve sperm
yikama igin kullanilan G-IVF PLUS veya SpermRinse gibi
medyumlar antibakteriyel ajan olarak gentamisin igerir.
Gvenlik ve klinik performans 6zeti www.vitrolife.com
adresinde bulunabilir.

Depolama talimatlari ve stabilite
+2 ve +8°C arasinda karanlik ortamda muhafaza edin.

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

Medyum siseleri agildiktan sonra depolanmamalidir.
islem

sonra artan 1atin.

medij SpermGrad z medijem G-IVF PLUS ali SpermRin:

v locenih epruvetah in tako pripravite 90 % in 45 %
osnovno raztopino. Za 90 % osnovno raztopino zme3ajte
9,0 ml medija SpermGrad s 1,0 ml medija G-IVF PLUS
ali SpermRinse. Za 45 % osnovno raztopino zme3ajte
4,5 ml medija SpermGrad s 5,5 ml medija G-IVF PLUS ali
SpermRinse. Raztopine temeljito Sajte. Shranite jih

Kullanim yénergeleri
Uriin bir IVF uzman tarafindan kullanilmalidir.

Hasta hedef grubu, dogurganlik tedavisi géren
yetigkinler veya dogurganlik ¢aginda olan

v sterilne netoksi¢ne epruvete ali sterilne steklenicke za
tkivno kulturo. Oznadite jih z datumom in jih do uporabe
shranite.

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

Priprava vzorca: Pred uporabo pocakaijte, da raztopine
doseZejo sobno temperaturo.

Gradient naplastite v sterilno koni¢no centrifugirko, ki ste
jo oznagili z ID bolnika. Najprej v centrifugirko pipetirajte
1,56 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. Centrifugirajte epruveto
20 minut ob 300-600 g. Odstranite dve zgornji plasti.

Diliisyon: SpermGrad REF 10099 ve 10102: %90

ve %45'lik stok gozeltileri elde edecek sekilde G-IVF
PLUS veya SpermRinse ile SpermGrad'i ayri tiiplerde
karistirin. %90'lik stok ¢ozeltisi igin 9,0 ml SpermGrad'
1,0 ml G-IVF PLUS veya SpermRinse ile karistirin. %45'lik
stok gozeltisi icin 4,5 ml SpermGrad'i 5,5 ml G-IVF PLUS
veya SpermRinse ile karistirin. Cozeltileri iyice karistirin.
Steril, toksik olmayan tiiplerde ya da steril doku kiilttr
flasklarinda depolayin. Tarih ile etiketleyin ve kullanincaya
kadar buzdolabinda saklayin.

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

Ornegin hazirlanmast: Kullanimdan 6nce gozeltilerin oda
sicakhigina ulagsmasina izin verin.
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Tel: + 1-866-848-7687

E-mail: support.us fertility@vitrolife.com

Europe, Middle East, Asia, Pacific, Africa
Tel: +46-31-721 80 20
E-mail: support fertility@vitrolife.com

Vitrolife Sweden AB, Gustaf Werners gata 2, SE-421 32
Vastra Frélunda, Sweden (visiting address). Box 9080,
SE-400 92 Goteborg, Sweden (postal address).
Vitrolife Inc., 3601 South Inca Street, Englewood CO
80110, USA.

Vitrolife Pty. Ltd., Level 10, 68 Pitt Street, Sydney NSW
2000, Australia.
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