PureSperm Wash

Gradient procedure
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Intended Use

For washing the sperm pellet recovered from a PureSperm density
gradient, for use in the swim-up method and for extending semen, or
sperm pellet for use in IUI.

Components

Sodium chloride
Potassium chloride
Magnesium sulphate Calcium lactate
Potassium dihydrogen phosphate Sodium pyruvate
Sodium bicarbonate EDTA

Human serum albumin (hSA) HEPES

Purified water
Glucose

Performance Characteristics
pH 7385

Osmolality (mOsm/kg Hz0) 290-300
Endotoxin levels <1.0 EU/mL
Sperm survival 18 hours after density gradient

separation >70%

Bottles and stoppers are M.E.A. tested

Storage and Stability

Store unopened bottles at 2 to 30°C and avoid temperatures above or below these
values. Under these conditions PureSperm Wash has a shelf-life of 12 months. The
expiry date is shown on both bottles and cartons.

Open and close bottles under aseptic conditions. After opening, store at 2 to 8°C
when not in use. Shelf-life on the product label applies when the product is stored
according to manufacturer’'s recommendations.

No antibiotics, unstable additives or preservatives have been added by the
manufacturer to PureSperm Wash.

Precautions and Warnings

+ Use aseptic procedures at all times

« If available, use sealed buckets during centrifugation to avoid creation of aerosols
« PureSperm Wash does not represent any fire or combustion hazard. A safety data
sheet is available from the distributor or manufacturerm(see www.nidacon.com)

« Do not use any PureSperm Wash which shows evidence of bacterial
contamination

« Do not use contents if tamper evident seal is broken or if stopper accidently
comes in contact with unsterile surfaces

« Do not re-use PureSperm Wash from any procedure due to risk for cross
contamination

« Federal Law (USA\) restricts this device to sale by or on the order of a physician

« Please check for regulatory compliance governing the use of ART products in
your country

« No known indication of toxic, allergic sensitivity or any pathological effects
Standard measures to prevent infections resulting from the use of medicinal
products prepared from human blood or plasma include selection of donors,
screening of individual donations and plasma pools for specific markers of infection
and the inclusion of effective manufacturing steps for the inactivation/removal of
viruses. Despite this, when medicinal products prepared from human blood or
plasma are administered, the possibility of transmitting infective agents cannot

be totally excluded. This also applies to unknown or emerging viruses and other
pathogens.

There are no reports of proven virus transmissions with albumin manufactured to
European Pharmacopoeia specifications by established processes.

Itis strongly recommended that every time PureSperm Wash is administered to

a patient, the name and batch number of the product are recorded in order to
maintain a link between the patient and the batch of the product.

Gradient procedure

Recommendations

Prepare two PureSperm gradients for each semen sample. This reduces the risk of
overloading a single gradient, provides security when handling tubes or recovering
sperm pellets and provides two tubes to balance the centrifuge rotor.

Reagents and Equipment

« PureSperm Wash, PureSperm 40/80/90/ or PureSperm100 with PureSperm
Buffer

« Bench top centrifuge with swing out rotor

« Disposable sterile conical centrifuge tubes

« Sterile pipettes

Density gradient procedure

Bring all solutions to room temperature (17 - 27°C )

1.Use a pipette with a sterile tip to add 2 mL of PureSperm 80 to a conical
centrifuge tube

2.Use a new sterile pipette tip to carefully layer 2 mL PureSperm 40 on top of the
PureSperm 80

3.Carefully layer liquefied semen (up to 1,5 mL) onto the PureSperm gradient
4.Centrifuge at 300 x g for 20 minutes. Do not use the brake. Calculate the correct
RPM for your centrifuge

5.Use a sterile Pasteur pipette to aspirate, in a circular movement from the surface,
everything except the pellet and 4-6mm of PureSperm 80. If no pellet is seen after
centrifugation, remove all fluid except the lowest 0,25 mL

6.Use a new sterile Pasteur pipette to aspirate the pellet (or the lowest 0,25 mL
liquid). Transfer sperm pellet to new tube and resuspend pellet in 5SmL PureSperm
Wash

7.Centrifuge at 500 x g for 10 minutes. Do not use the brake

8.Carefully aspirate PureSperm Wash supernatant leaving as little liquid as
possible above pellet. If no pellet is seen, leave the bottom 0,25 mL fluid
9.Resuspend the sperm pellet in a suitable volume of culture medium to obtain the
desired sperm concentration.

The sperm sample is now ready for analysis or use

To achieve the correct g force:
www.nidacon.com/rpm

Swim-up
Recommendations

Since PureSperm Wash does not contain any antibiotics, it is recommended to add
antibiotics when used in preparations for ART (e.g., Penicillin, 100 U/mL).
Equilibrate PureSperm Wash at room temperature prior to use

Reagents and Equipment

* PureSperm Wash

« Disposable sterile round bottomed centrifuge tubes
« Disposable sterile conical centrifuge tubes

« Sterile pipettes

« CO, incubator

« Bench top centrifuge with swing out rotor

Swim-up procedure

1. Use a pipette with a sterile tip to transfer 1mL of liquefied semen into a sterile
round bottomed centrifuge tube. Avoid touching the inside walls of the tube. If too
viscous, dilute with PureSperm Buffer before transfer

2. Use a new sterile pipette tip to carefully layer 1,5 mL PureSperm Wash over

the semen

3. Without disturbing the layers, place the centrifuge tube and contents, at a 45°
angle, into a 5-6% CO, incubator at 37°C for 60 minutes. Motile sperm will migrate
into the medium

4. Carefully remove the uppermost 0,5 - 1,0 mL of medium containing motile sperm
with a sterile pipette

5. Place the removed fluid in a sterile conical centrifuge tube

6. Centrifuge at 500 x g for 10 minutes. Do not use the brake. Calculate the correct
RPM for your centrifuge

7. Aspirate PureSperm Wash supernatant carefully, leaving no more than 2 mm
depth of liquid above pellet

8. Resuspend the sperm pellet in a suitable volume of PureSperm Wash to obtain
the desired sperm concentration.

The sperm sample is now ready for analysis or use

Symbol

1.Temperature limit

2.Use by - see label

3.Sterilized using aseptic processing techniques
4.Batch code

BG

MpeaHasHaveHne

3a npomuBaHe Ha yTaika, CbbpXallia CnepMaTo3onau, nonyyeHa ¢ novoura
Ha NMLTHOCTEH rpajineHT ¢ PureSperm, 3a usnonssaHe ¢ MeToa swim-up
(13nnyBsaHe B XpaHUTENHa CPeAa) M 3a YAbIKaBaHe Ha XNIHEHOCTTa Ha
CNepmMaTo3oNaNTe UK yTaiikata CbC CNEPMaTo30MaN C LN 3nonasaHqe 3a
BbTpematodHa nHcemmntauus (1U1).

5.Consult instructions for use
6.CE Mark

7.Manufacturer

8. Intended Use

KomnoHeHTH

Hatpues xnopug

Kanwues xnopug

Marneaves cyndar

Kanues guxupporeHcocdat
Hatpunes Gukap6oHat

Yoselwuku cepymen anbymmH (hSA)

MpeuncTeHa Boa
Mnukosa

Kanuues nakrtat
Hatpues nupysat
EDTA

HEPES

PaGoTHM XapaKTepucTuku

pH 73-85

Ocmonaputet (mOsm/kg Hz0) 290 - 300

HuBa Ha eHO0TOKCUHU <1,0 eHOOTOKCUHHK eguHuuu/ml
OuensBaHe Ha cnepmarosonaute Ao 18 yaca

cneq pasgensiHe B NTbTHOCTEH rpaaneHT >70%

dnakoHuUTe U TanuTe ca TecTeaHn no metona MEA.

CbxpaHeHue u ctabunHocT

CbxpaHsiBante HeoTBopeHuTe hnakonm npu 2 o 30 °C u nsbsrsante
Temnepatypu Haf unu nog Teau cToiHocTu. Mpu Teaun ycnosus PureSperm Wash
vMa Cpok Ha roAHOCT 12 Mecela. CPOKBLT Ha FOAHOCT € ykasaH KakTo Ha chnakoHa,
Taka 1 Ha KapTOHeHaTa OnakoBKa.

OtBapsiiTe 1 3aTBapsiiTe hnakoHuTe Npu cTepurHu ycnoeusi. Cnen oteapsiHe
cbxpaHsiBaiTe npoaykTa npu 2 ao 8 °C, Korato He ro usnonseate. CpokbT

Ha FOAHOCT Ha eTUKeTa Ha NPOJlyKTa Baxu, KOraTo MPOAYKTHT Ce CbXpaHsiBa B
CBLOTBETCTBME C NPENOPBLKUTE Ha NPOU3BOAUTENS.

Hvkaken aHTMBMOTULM, HECTaBUMHM [J0BaBKN UNU KOHCEPBAHTU He ca foGaBsHM OT
npoussoguTensi B PureSperm Wash.

n MepKu 1 npeay

+ BuHaru npunaraiite acenTuuHn npoueaypu.

« Ao pasnonarate ChC 3aneyaTaHu Yallki, U3non3saiiTe rv no Bpeme Ha
UEeHTPOGyr1paHeTo, 3a Aa n3berHete hopmMmUpaHeTo Ha aeposor.

« PureSperm Wash He cbafasa onacHOCT OT noxap 1nv BbaniameHssaHe.
MosxeTe aa nonyunte nHopmaLmoHeH N1CT 3a 6e3onacHoCT Ha MaTepuanuTe ot
nncTpubyTopa nnu oT NponssoanTens (Bx. www.nidacon.com).

+ He nsnonagaiite PureSperm Wash, koiiTo nokasea npusHaum Ha 6aktepuanHo
3amMbpcsBaHe.

* He n3nonasaiite CbabpkaHUeTo, ako 3alMTHOTO (hOMMO € C HapyLUeHa LsAnocT
WK aKko Tanata Cry4aiHo Biese B KOHTaKT C HeCTEPUIHA MOBbPXHOCT.

 He nsnonssaiite nostopHo PureSperm Wash, nsnonssaH 3a kaksato v fa 6uno
npoueaypa — CbLUECTBYBa PUCK OT KPbCTOCAHO 3aMbPCsiBaHe.

« CbrnacHo denepanHoto 3akoHogatencTso (CALL) npogax6ata Ha ToBa nsgenve
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MOXe Aa Ce U3BbPLUBA CaMo OT flekap UM Mo nopbYyka Ha nekap.
« Monsi, npoBepeTe kakeu Ca perynaTtopHuTe HOpMM, KOUTO Crefea a ce cnassart
Py U3MOM3BAHETO Ha NPOAYKTM, CBbP3aHN C aCUCTUPAHUTE PENPOAYKTUBHM
TexHomnoruy, BbB BalwaTa gbpxasa.

* HsiMa 13BECTHM MHAVKALIMN 33 TOKCUYHU, anepruyHi YyBCTBUTENHOCT UM
HsiKakBU NaTonorniHn ecdektn

CTaHaapTHUTE MepKu 3a NpefloTBpaTaBaHe Ha MHAEKLMM BCreacTeme
N3NoN3BaHETO Ha NnekapCcTBeHU NPOAYKTU, NPUrOTBEHM OT YOBELLKA KPbB nun
nnasma, BKO4BaT NoAGOP Ha AOHOPH, CKPUHWHT Ha OTAENHU AapEHNst U NiasMeHu
nynose 3a cneumnduyHn Mapkepy 3a HGEKLMO3HN 3a6onsBaHns 1 BKOYBaHE

Ha eheKTUBHM CTHIKW B NPOU3BOACTBOTO 3a [1e3aKTUBMPaHE/OTCTpaHsBaHe Ha
BUpYyCHU. BbﬂpeKM TOBA, KOraTo ce npunarat fiekapcTBeHN NpoayKTW, NPUroTBEHU OT
YoBeLKa KpbB Unu nnasma, Bb3MOXHOCTTa 3a npeAasaHe Ha VIHq)eKLWIOaHVI areHTu
He Moxe Aa Gbae HambAHO u3knioyeHa. ToBa Ce OTHACs 1 33 HEU3BECTHU NN
HOBOBbL3HUKBALUM BUPYCU W APYrY NATOTeHN.

Hsima cboBLIeHs 3a J0ka3aHo NpeaaBaHe Ha BUPYCH Ype3 anbymuH, NponaseaeH
no cneundukaumm Ha Esponeiickata hapmakones npu cneasaHe Ha yTebpaeHn
npoueci.

HacrosiTenHo npenopbyBamMe Bceku MbT, korato PureSperm Wash ce npunara

Ha NaLMeHT, METO 1 NapTUAHNSAT HOMep Ha NPOAYKTa /a Ce 3anucear, 3a Aa ce
noAbLPXa Bpb3ka MeXAy NauneHTa u naptuaata Ha npoaykTa.

PeakTtuBu n o6opyasaHe

« PureSperm Wash, PureSperm 40/80/90 unu PureSperm 100 ¢ PureSperm Buffer
« HacTonHa ueHTpodyra ¢ netsw, potop

+ CTEpUIHN KOHUYHI LEHTPOChY)KHYN ENPYBETKM 3a eaHOKpaTHa ynoTpeba

« CTepunHu nunetu

Mpoueaypa 3a o6paGoTka B rpagueHT

MpuBeneTe BCuukM pasTBOPU A0 CTailHa Temnepatypa (17 - 27°C )

1. C nomoLUTa Ha NUneTa cbC CTepUneH HakpanHuk noctasete 2 ml PureSperm 80
B KOHUYHA LIEHTPOMYXHa enpyseTka.

2. ManonseaiTe HOB CTEPUNEH HaKpalHWK 3a nuneta, 3a Ja nocrasuTe
BHUMaTENHO cnow ot 2 ml PureSperm 40 Bbpxy crnos ot PureSperm 80.

3. MNocTtaseTe BHMMATENHO CNon TeuHa cnepma (Ao 1,5 ml) Bbpxy rpagvexTa
PureSperm.

4. Llentpodpyrvparite npu 300 x g 3a 20 MuHyTW. He usnonasaiite cnupavkara.
W34ncnete npaeunHute o6opotu 3a Bawara ueHTpodyra.

5. Manonseaite ctepunHa nuneta lNactbop, 3a Aa OTCTPaHUTe, acnupupainku ¢
KPBroBo [BWKEHNE OT NOBbPXHOCTTA, BCUYKO OCBEH yTaiikaTa 1 4 — 6 mm ot cnos
PureSperm 80. Ako crep LeHTpodyrupaHe He ce Buxaa yTainka, oTcTpaHeTe
usnarta Te4YHOCT OcBeH Haw-gonHuTe 0,25 ml.

6. ManonseaiTe HoBa cTepunHa nuneta lMacTbop, 3a Aa acnupupare ytaiikata
(vnu Har-ponHuTe 0,5 ml TewHocT). MpexsbprieTe yTankaTa, Cbabpxalla
cnepmartosonauTe, B HOBa enpyBeTka U s pecycnexaupaiite 8 5 ml PureSperm
Wash.

7. UenTpodyrupaiite npu 500 x g 3a 10 MuHyTU. He nanonssaiite cnmpaykara.

8. AcnupupaiiTe BHUMaTENHo cynepHaTtaHTa ot PureSperm Wash, kato octasute
KOMKOTO MOXe NO-Marko TeYHOCT Haj yTaikaTa. Ako He ce Habntopasa yTaika,
ocTaBete HaW-gonHuTe 0,25 ml TeyHocT.

9. PecycneHgupaiiTe yTaiikaTta, CbabpXalla cnepmarosonauTe, B Noaxoasty
oBem OT xpaHUTenHa cpeaa, 3a Aa NonyunTe XenaHara KOHLEHTPaUNs Ha
cnepmartosonaute. CemeHHaTa npoGa e rotoea 3a aHanus unu ynotpeba.

3a ga nocTurHeTe TouHaTa LUeHTpoGexHa cuna (g):
www.www.nidacon.com/rpm
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P i p (v3nny B XpaHuTenHa cpeaa)

Mpenopbku

Tt kaTo PureSperm Wash He cbabpa aHTMG1oTMLM, NpenopbyBame
[0GaBSHETO Ha aHTUBMOTK, KOraTo Pa3TBOPLT CE U3NoN3ea B npenapatu 3a APT
(Hanp. nennumnuH, 100 U/ml).

Mpeau ynotpeba ocrasete PureSperm Wash Ha cTaiiHa Temnepatypa ¢ uen
u3paBHsBaHe Ha Temneparyparta

PeakTueu u oGopyaBaHe

+ PureSperm Wash

« CTepunHu 0BNofTbHHYM LIEHTPOMYKHI enpyBETKY 3a efjHOKpaTHa yroTpeGa
+ CTepUIHN KOHUYHI LIEHTPOCDY)XHM ENPYBETKM 3a eaHOKpaTHa ynoTpeba

« CTepunHm nunetu

* WHky6artop ¢ CO:

* HacTonHa ueHTpodyra ¢ neTsiy potop

Mp yp: im-up ( y B XpaHuTenHa cpeaa)

1. Misnonagaiite nuneTa cbC CTEPUNEH HaKpalHKK, 3a Aa npexsbpnute 1 ml TeuHa
cnepma B CTepunHa o6noabHHa LEHTPODYXHa enpyseTka.

M36srsaiiTe Aa 10KkOCBATE BLTPELUHUTE CTEHM Ha enpyseTKaTa.

AKo pa3TBOpPBT € TBbPAE BUCKO3€eH, pa3peaeTe ro ¢ PureSperm Buffer npean
NPEXBBLPIIAHETO.

2. ManonseaiTe HOB CTEPUNEH HaKpalHWK 3a nuneta, 3a Ja nocrasuTe
BHUMaTenHo cnow ot 1,5 ml PureSperm Wash ebpxy cnepmara.

3. bes pna pasmecrsate crioeseTe, NoOCTaBeTe LEHTPOdyxHaTa enpyseTka u
CbbPXaHMETO 1 oA brbn 45° B uHKyGatop ¢ 5 — 6% CO2 npu 37 °C 3a 60
MUHYTW. MOABKHUTE CNEPMATO30MaM Lile MUrpUpaT B cpeaata.

4. BHumartenHo otcTpaHete Haii-ropHute 0,5 — 1,0 ml ot cpeaata, cbabpxalla
NOZIBIKHYN CNEPMATO30MAN, CbC CTEPUMHA NUNeTa.

5. MNocTaBeTe OTCTpaHeHaTa TEYHOCT B CTEPUITHA KOHWYHA LIeHTPOdyXHa
enpyseTka.

6. LleHTpodhbyrupaiite npu 500 x g 3a 10 MuHyTH. He nanonssaiite cnmpaykara.
W34ncnete npaeBunHute o6opotu 3a Bawara ueHTpodyra.

7. BHumatenHo acnupwpaiite cynepHataHta ot PureSperm Wash, kato octasute
He noseye OT 2 mMm TeYHOCT Haj yTaiikaTa.

8. PecycneHgupaiiTe yTaiikaTta, CbabpXalla cnepmarosonauTe, B Noaxoasy
obem ot PureSperm Wash, 3a aa nonyunte xenaHata KOHLUEHTpaUus Ha
cnepmartosonaute. CemeHHaTa npoGa e rotoea 3a aHanus unu ynotpeba.

Cumeon

1. MNpepenHa Temnepatypa

2. [oaHO [0 — BX. eTukeTa

3. Ctepunuanpany ¢ nomouita Ha
acenTUYHN TeXHUKK 3a obpaboTka
4. Kop Ha naptuaa

Zamys$lené pouziti
Pfi promyvani pelety spermatu ziskané z hustotniho gradientu PureSperm, pfi
pouziti v metodé vycestovani (swim up) a pro prodluzovaci roztok pro sperma nebo

pelety spermatu k pouZiti pfi nitrodéloznim oplodnéni (intrauterinni inseminace
—1ul).

5. Bx. MHCTpyKuuuTE 3a ynotpeba
6. CE mapkupoBka

7. MpowussoaunTten

8. MpegHasHayeHne

Slozky

Chlorid sodny Cisténa voda
Chlorid draselny Glukéza

Siran hofe¢naty Laktat vapenaty
Dihydrogenfosfore¢nan draselny Pyruvat sodny
Hydrogenuhli¢itan sodny EDTA

Lidsky sérovy albumin (hSA) HEPES

Vykonnostni charakteristiky
pH 7,3-8,5

Osmolalita (mOsm/kg H20) 290-300
Hladiny endotoxint <1.0 EU/ml
Preziti spermii 18 hodin

po separaci hustotnim gradientem >70 %

Lahve a zatky maji test M.E.A.

Skladovani a stabilita

Neoteviené lahvicky skladujte pfi teploté 2 az 30 °C a zabrafite skladovani nad
nebo pod témito hodnotami teplot. Za téchto podminek méa promyvaci roztok
PureSperm Wash skladovatelnost 12 mésict. Datum exspirace je uvedeno jak na
lahvickach, tak na krabi¢kach.

Lahvicky otvirejte a zavirejte za aseptickych podminek. Po otevieni, kdyZ se
lahvicka nepouzivé, skladuijte pfi 2-8 °C. Skladovatelnost uvedena na $titku se
pouzije, pokud je vyrobek skladovan v souladu s doporucenimi vyrobce.

Vyrobce k PureSperm Wash nepfidal adna antibiotika, nestabilni pfisady ani
konzervaéni latky.

Bezpeénostni opatieni a varovani

« Za viech okolnosti pouzivejte aseptické postupy

« Pokud je k dispozici, pouZivejte béhem odstfedovani uzaviené adaptéry, aby se
zabranilo vzniku aerosoli

« PureSperm Wash nepredstavuje Zadné nebezpeci poZaru nebo vzniceni.
Bezpecnostni list materidlu je k dispozici u dodavatele nebo vyrobce (viz www.
nidacon.com)

« NepouZzivejte Zadny PureSperm Wash, ktery vykazuje zndmky bakterialni
kontaminace

« NepouZzivejte obsah, je-li poskozeno tésnéni proti neopravnéné manipulaci nebo
pfijde-li zatka nahodou do styku s nesterilnim povrchem

+ NepouZivejte PureSperm Wash opakované po zadném postupu z diivodu nebez-
peci kiizové kontaminace

« Federalni zakon (USA) omezuje, aby byl tento prostifedek prodavan Iékafi nebo
objednavan lékafem

« Zkontrolujte dodrZovani pravnich predpisu, které upravuiji pouzivani vyrobka ART
ve vasi zemi

« Z4dna znama znamka toxické, alergické citlivosti nebo jakychkoli patologickych
uginku

Standardni opateni k prevenci infekci vznikajicich pfi pouzivani léCivych pripravkd
pripravenych z lidské krve nebo plazmy zahrnuji vybér darct, screening jednot-
livych darti a poolt plazmy na specifické markery infekce a zahrnuti G¢innych
krok pfi vyrobé pro inaktivaci/odstranéni virti. Pfesto nelze pfi podavani légivych
pipravkd pfipravenych z lidské krve nebo plazmy zcela vyloucit moznost pfenosu
infekEnich agens. To plati také pro neznamé viry a dalsi patogeny nebo ty, jenz
se objevi.

Nejsou zadna hlaseni o prokazanych prenosech virt s albuminem, ktery byl vyro-
ben zavedenymi postupy podle specifikaci EvroPureSpermkého Iékopisu.
Durazné se doporucuje, aby se pfi kazdém podani PureSperm Wash pacientovi
zaznamenal nazev produktu a ¢islo Sarze, aby se zachovalo propojeni mezi
pacientem a Sarzi produktu.

Gradientovy postup

Doporuceni

Pro kazdy vzorek spermatu pfipravte dva gradienty PureSperm. Tim se snizuje
riziko pretizeni jednotlivého gradientu, zajistuje se bezpecnost pfi manipulaci se
zkumavkami nebo pfi obnoveni pelety spermatu a poskytuji se dvé zkumavky na
vyvazeni rotoru odstfedivky.

Reakeni ¢inidla a vybaveni

« PureSperm Wash, PureSperm 40/80/90 nebo PureSperm100 s pufrem PureS-
perm

« Stolni odstfedivka s vykyvnym rotorem

« Jednorazové sterilni kdnické centrifugacni zkumavky

« Sterilni pipety

Postup s hustotnim gradientem

Privedte vSechny roztoky na pokojovou teplotu (17 - 27°C )

1. Pipetou se sterilni $pic¢kou pfidejte 2 ml roztoku PureSperm 80 do kénické
centrifugaéni zkumavky

2. Novou sterilni $pickou pipety peclivé naneste vrstvu 2 mL PureSperm 40 nahoru
na PureSperm 80

3. Opatrné naneste vrstvu zkapalnéného spermatu (az 1,5 mL) na gradient
PureSperm

4. Odstreduijte pfi 300 g po dobu 20 minut. NepouZivejte brzdu. Vypogitejte sprav-
né otacky za minutu (RPM) pro svou odstiedivku

5. Novou sterilni Pasteurovou pipetou odsajte krouZivym pohybem z povrchu vie
odsajte veskerou tekutinu kromé nejnizsiho 0,25 mL
6. Novou sterilni Pasteurovou pipetou odsajte peletu (nebo nejl 0,25 mL
kapaliny). Pfeneste peletu spermatu do nové zkumavky a resuspendujte ji v 5 ml
PureSperm Wash

7. Odstredujte pfi 500 g po dobu 10 minut. Nepouzivejte brzdu

8. Opatrné nasaijte supernatant PureSperm Wash a pokud mozno ponechejte tro-
chu tekutiny nad peletou. Nevidite-li Zadnou peletu, nechte na dné 0,25 mL tekutiny
9. Pozadovanou koncentraci spermatu ziskejte resuspendovanim pelety spermatu
ve vhodném objemu kultivacniho média.

Vzorek spermatu je nyni pfipraven k analyze nebo pouZiti

Jak dosahnout spravné sily g:
www.nidacon.com/rpm

Postup vycestovani

Doporuceni

ProtoZe PureSperm Wash neobsahuje Zadna antibiotika, doporucuje se je pfidat,
kdyzZ se pouziva pfi pfipravé k asistované reprodukci (ART) (napf. 100 U/ml
penicilinu).

Pred pouzitim vytemperujte PureSperm Wash pfi pokojové teploté

Reakéni €inidla a vybaveni

« PureSperm Wash

« Jednorazové sterilni centrifugacni zkumavky s kulatym dnem
« Jednorazové sterilni kénické centrifugaéni zkumavky

« Sterilni pipety

« COz inkubator

« Stolni odstfedivka s vykyvnym rotorem

Postup vycestovani

1. Pipetou se sterilni $pickou preneste 1 ml zkapalnéného spermatu do sterilni
centrifugaéni zkumavky s kulatym dnem.

Vyvarujte se dotyku vnitfnich stén zkumavky.

Pokud je prili§ viskozni, nafedte jej pfed pfenosem roztokem PureSperm Buffer
2. Novou sterilni $pickou pipety prevrstvéte sperma vrstvou 1,5 mL PureSperm
Wash

3. Do 5-6% CO: inkubatoru nastaveného na 37 °C umistéte centrifugacni
zkumavku a obsah pod Uhlem 45° na dobu 60 minut, aniz se narusi vrstvy.
Pohyblivé spermie migruji do média

4. Sterilni pipetou opatrné odsajte nejsvrchnéjsi 0,5-1.0 ml média, které obsahuje
pohyblivé spermie

5. Odsatou kapalinu dejte do sterilni kdnické centrifugacni zkumavky

6. Odstfeduijte pfi 500 g po dobu 10 minut. NepouZivejte brzdu. Vypocitejte
spravné otacky za minutu (RPM) pro svou odstiedivku

7. Opatrné nasejte supernatant PureSperm Wash, pfi¢emz nad peletou zlistane
nanejvy$ 2 mm vysoka vrstva kapaliny

8. Pozadovanou koncentraci spermatu ziskejte resuspendovanim pelety spermatu
ve vhodném objemu PureSperm Wash.

Vzorek spermatu je nyni pfipraven k analyze nebo pouziti

Symbol

1. Teplotni limit

2. Pouzijte do — viz $titek

3. Sterilizovano technikami aseptického zpracovani
4. Kod Sarze

DA

Tilsigtet anvendelse

Til vask af seedtabletten, der er udvundet fra en PureSperm-densitetsgraditent,
til anvendelse ved oPureSpermvemningsmetoden og til forlzengelse af szed eller
saedtablet til brug ved UL

5. Prectéte si navod k pouziti
6. Oznacgeni CE

7. Vyrobce

8. Zamyslené pouziti

Komponenter
Natriumchlorid
Kaliumchlorid

Magnesiumsulfat Calciumlaktat

Kaliumdihydrogenfosfat Natriumpyruvat
Natriumbicarbonat EDTA

Humant serumalbumin (hSA) HEPES

Demineraliseret vand
Glukose

Funktionsegenskaber
pH 7,385

Osmolalitet (mOsm/kg Hz0) 290-300
Endotoksinniveauer <1.0 EU/ml
Saedcellers overlevelse 18 timer

efter densitetsgradientseparation >70 %

Flasker og propper er M.E.A -testet

Opbevaring og stabilitet

Opbevar uabnede flasker ved 2 til 30 °C, og undga temperaturer over eller under
disse veerdier. Under disse forhold har PureSperm Wash en holdbarhed pa 12
maneder. Udlgbsdatoen er vist pa bade flasker og zesker.

Abn og luk flasker under aseptiske forhold. Efter abning skal de opbevares ved

2 til 8 °C, nar de ikke anvendes. Holdbarheden pa produktetiketten gaelder, nar
produktet opbevares i henhold til producentens anbefalinger.

Ingen antibiotika, ustabile tilsaetningsstoffer eller konserveringsmidler er blevet fajet
til PureSperm Wash.

Forholdsregler og advarsler

« Benyt altid aseptiske fremgangsmader.

« Hvis det er muligt, skal du anvende forseglede spande under centrifugering for at
undga dannelse af aerosoler.

« PureSperm Wash udger ikke nogen form for brand- eller afbreendingsfare. Et
materialesikkerhedsdatablad kan fas via forhandleren eller producenten (se www.
nidacon.com).

« Anvend ikke PureSperm Wash, som viser tegn pa bakteriel kontaminering.

+ Anvend ikke indholdet, hvis den beskyttende forsegling er brudt, eller hvis prop-
pen ved en fejl kommer i kontakt med usterile overflader.

« Genbrug ikke PureSperm Wash fra nogen procedure pa grund af risikoen for
krydskontaminering.

« Ifglge amerikansk lov (USA) méa denne anordning kun szelges af eller efter
ordination af en leege.

« Kontrollér for overholdelse af lovgivningen vedrgrende brugen af ART-produkter
iditland.

« Ingen kendte indikationer for toksisk, allergisk falsomhed eller nogen patologiske
virkninger

Standardmetoder til forebyggelse af infektioner, som skyldes brug af leegemidler
fremstillet af humant blod eller plasma, inkluderer udvaelgelse af donorer, screening
af individuelle donationer og plasmapools for specifikke markarer for infektion og
inklusion af effektive fremstillingstrin til inaktivering/fiernelse af vira. Pa trods af
dette kan muligheden for at overfare smitstoffer ikke udelukkes, nar leegemidler
fremstilles af humant blod eller plasma. Dette geelder ogsa ukendte eller nye vira
og andre patogener.

Der findes inden rapporter om beviste virusoverfarsler med albumin fremstillet i
henhold til europaeiske farmakopéspecifikationer efter fastlagte processer.

Hver gang PureSperm Wash gives til en patient, anbefales det kraftigt, at
produktets navn og batchnummer registreres for at bevare en forbindelse mellem
patienten og produktbatchen.

Gradientprocedure

Anbefalinger

Klarger to PureSperm-gradienter for hver saedprave. Dette reducerer risikoen for
overbelastning af en enkelt gradient, giver sikkerhed ved handtering af rer eller
udvinding af seedtabletter, og giver to ror for at afbalancere centrifugerotoren.

Reagenser og udstyr

« PureSperm Wash, PureSperm 40/80/90 eller PureSperm100 med PureSperm
Buffer

« Bordcentrifuge med udsvingsrotor

« Sterile koniske centrifugergr til engangsbrug

« Sterile pipetter

Densitetsgradientprocedure

Bring alle oplasninger til stuetemperatur (17 - 27°C )

1. Brug en pipette med en steril spids til at fgje 2 ml PureSperm 80 til et konisk
centrifugeror.

2. Brug en ny steril pipettespids til omhyggeligt at l&egge 2 ml PureSperm 40 i et
lag oven pa PureSperm 80.

3. Leeg forsigtigt et lag flydende saed (op til 1,5 mL) oven pa PureSperm-gradien-
ten.

4. Centrifuger ved 300 x g i 20 minutter. Brug ikke bremsen. Beregn de korrekte
omdr./min. for din centrifuge.

5. Brug en steril pasteur-pipette til i en cirkuleer bevaegelse fra overfladen at aspi-
rere alt undtagen tabletten og 4-6 mm af PureSperm 80 Hvis der ikke ses nogen ta-
blet efter centrifugeringen, skal du fierne al vaeske undtagen de nederste 0,25 mL.
6. Brug en ny steril pasteur-pipette til at aspirere tabletten (eller de nederste 0,25
mL veeske). Overfor seedtabletten til et nyt rar, og resuspender tabletten i 5 ml
PureSperm Wash.

7. Centrifuger ved 500 x g i 10 minutter. Brug ikke bremsen.

8. Aspirer forsigtigt PureSperm Wash-supernatant, sa der efterlades s lidt vaeske
som muligt over tabletten. Hvis der ikke ses nogen tablet, skal du efterlade de
nederste 0,25 mL veeske.

9. Resuspender saedtabletten i et passende volumen dyrkningsmedium for at opna
den gnskede saedkoncentration.

Sazedpreven er nu Klar til analyse eller anvendelse.

Sadan opnas den korrekte g-kraft:
www.nidacon.com/rpm

OPureSper i e
Anbefalinger

Eftersom PureSperm Wash ikke indeholder nogen antibiotika, anbefales det at
tilfgje antibiotika, nar den anvendes i preeparater til ART (f.eks. Penicillin, 100 U/
ml).

Bring PureSperm Wash i ligevaegt ved stuetemperatur inden anvendelse.

Reagenser og udstyr

« PureSperm Wash

« Sterile centrifugerer med rund bund til engangsbrug
« Sterile koniske centrifugerer til engangsbrug

« Sterile pipetter

* COzinkubator

«+ Bordcentrifuge med udsvingsrotor

OPureSper i dure

1. Brug en pipette med steril spids til at overfere 1 ml flydende saed til et sterilt
centrifugerer med rund bund.

Undga at rere ved rorets indvendige vaegge.

Hvis saeden er for tyktflydende, skal den fortyndes med PureSperm Buffer inden
overfarsel.

2. Brug en ny steril pipettespids til omhyggeligt at lzegge 1,5 mL PureSperm Wash
i et lag oven pa saeden.

3. Anbring centrifugereret og dets indhold i en vinkel pa 45° i en 5-6 % CO--
inkubator ved 37 °C i 60 minutter uden at forstyrre lagene. Motile saedceller vil
migrere i mediet.

4. Fjern forsigtigt de gverste 0.5-1.0 ml medium med motile seedceller med en
steril pipette.

5. Anbring den fiernede vaeske i et sterilt konisk centrifugerar.

6. Centrifuger ved 500 x g i 10 minutter. Brug ikke bremsen. Beregn de korrekte
omdr./min. for din centrifuge.

7. Aspirer PureSperm Wash-supernatant forsigtigt, og efterlad hgjst 2 mm vaeske
over tabletten.

8. Resuspender saedtabletten i et passende volumen PureSperm Wash for at opna
den enskede saedkoncentration.

Saedproven er nu klar til analyse eller anvendelse.

Symbol

1. Temperaturgraense

2. Anvendes inden — se etiketten

3. Steriliseret ved brug af aseptisk behandlingsteknik
4. Batchkode

DE

Verwendungszweck

Zum Waschen des Spermienpellets aus einem PureSperm-Dichtegradienten
zur Verwendung in der Swim-up-Methode und zur Streckung des Spermas, oder
Spermienpellet zur Verwendung in der IUI.

5. Se brugsanvisningen
6. CE-maerke

7. Producent

8. Tilsigtet anvendelse

Komponenten

Natriumchlorid Gereinigtes Wasser
Kaliumchlorid Glucose
Magnesiumsulfat Calciumlactat
Kaliumdihydrogenphosphat Natriumpyruvat

Natriumbikarbonat EDTA

Humanes Serumalbumin (hSA) HEPES
Leistungsmerkmale

pH-Wert 7,385
Osmolalitat (mOsm/kg Hz0) 290-300
Endotoxin-Spiegel <1.0 EU/mlI
Uberlebensdauer der Spermien 18 Stunden

nach der Dichtegradiententrennung >70 %

Flaschen und Stopfen sind M.E.A.-gepriift

Lagerung und Stabilitét

Ungedffnete Flaschen bei 2 °C bis 30 °C lagern und Temperaturen (iber oder unter
diesen Werten vermeiden. Unter diesen Bedingungen hat das PureSperm Wash
eine Haltbarkeitsdauer von 12 Monaten. Das Verfalldatum ist sowohl auf den
Flaschen als auch auf den Kartons angegeben.

Flaschen unter aseptischen Bedingungen 6ffnen und schlieRen. Nach erstmaligem
Offnen bei 2 °C bis 8 °C lagern, wenn das Produkt nicht verwendet wird. Die auf
dem Produktetikett angegebene Haltbarkeitsdauer gilt, wenn das Produkt gemaB
den Empfehlungen des Herstellers gelagert wird.

Es wurden vom Hersteller keine Antibiotika, instabilen Zusatzstoffe oder
Konservierungsmittel zum PureSperm Wash zugesetzt.

Vorsi und War

* Wenden Sie stets aseptische Verfahren an

« Verwenden Sie wahrend der Zentrifugation ggf. versiegelte Behalter, um die
Bildung von Aerosolen zu vermeiden

« PureSperm Wash stellt keine Brand- oder Verbrennungsgefahr dar. Ein
Materialsicherheitsdatenblatt ist beim Handler oder Hersteller erhaltlich (siehe
www.nidacon.com).

« Verwenden Sie keine PureSperm Wash-Ldsung, die Anzeichen einer bakteriellen
Kontamination aufweist

« Verwenden Sie den Inhalt nicht, wenn das Originalitatssiegel gebrochen wurde
oder der Stopfen versehentlich mit unsterilen Oberflachen in Beriihrung kommt
« Verwenden Sie PureSperm Wash-Losung bei keinem Verfahren erneut, da das
Risiko einer Kreuzkontamination besteht

« Das Bundesgesetz (USA) beschrankt dieses Produkt auf den Verkauf durch oder
auf Anweisung eines Arztes.

« Bitte priifen Sie, ob die Verwendung von ART-Produkten in lhrem Land den
gesetzlichen Bestimmungen entspricht.

« Keine bekannten Hinweise auf toxische, allergische Empfindlichkeit oder
pathologische Wirkungen

Zu den StandardmaBnahmen zur Vorbeugung von Infektionen durch die
Verwendung von Medizinprodukten, die aus menschlichem Blut oder Plasma
hergestellt werden, gehéren die Auswahl von Spendern, die Untersuchung von
einzelnen Spenden und Plasmapools auf spezifische Infektionsmarker und die
Einbeziehung effektiver Herstellungsschritte fiir die Inaktivierung/Beseitigung
von Viren. Abgesehen davon kann bei der Verabreichung von Medizinprodukten
aus menschlichem Blut oder Plasma die Méglichkeit der Ubertragung von
Infektionserregern nicht komplett ausgeschlossen werden. Dies gilt auch fiir
unbekannte oder neu auftretende Viren oder andere Pathogene.

Es liegen keine Berichte liber nachgewiesene Virusiibertragungen mit Albumin
vor, das nach den Spezifikationen des Européischen Arzneibuchs mit etablierten
Verfahren hergestellt wurde.

Es wird dringend empfohlen, dass bei jeder Verabreichung von PureSperm
Wash an einen Patienten der Name und die Chargennummer des Produkts
aufgezeichnet werden, um eine Verbindung zwischen dem Patienten und der
Charge des Produkts aufrechtzuerhalten.

Gradientenverfahren

Empfehlungen

Bereiten Sie zwei PureSperm-Gradienten fiir jede Samenprobe vor. Dies reduziert
das Risiko der Uberlastung eines einzelnen Gradienten, bietet Sicherheit bei der
Handhabung von Réhrchen oder der Gewinnung von Spermienpellets und stellt
zwei Rohrchen bereit, um den Zentrifugenrotor auszubalancieren.

Reagenzien und Ausriistung

« PureSperm Wash, PureSperm 40/80/90 oder PureSperm100 mit PureSperm
Buffer

« Tischzentrifuge mit Ausschwingrotor

« Sterile konische Einweg-Zentrifugenréhrchen

« Sterile Pipetten

Dichtegradientenverfahren

Bringen Sie alle Losungen auf Raumtemperatur (17 - 27°C )

1. Verwenden Sie eine Pipette mit einer sterilen Spitze, um 2 ml PureSperm 80 in
ein konisches Zentrifugenréhrchen zu geben.

2. Verwenden Sie eine neue sterile Pipettenspitze, um vorsichtig 2 ml PureSperm
40 auf das PureSperm 80 zu schichten

3. Schichten Sie verfliissigtes Sperma (bis zu 1,5 mL) vorsichtig auf den
PureSperm-Gradienten.

4. Zentrifugieren Sie 20 Minuten lang bei 300 x g. Nicht die Bremse verwenden.
Berechnen Sie die richtige Drehzahl fiir Ihre Zentrifuge

5. Verwenden Sie eine sterile Pasteur-Pipette, um in einer kreisformigen
Bewegung von der Oberflache alles auRer dem Pellet und 4-6 mm PureSperm 80
abzusaugen. Wenn nach der Zentrifugation kein Pellet zu sehen ist, entfernen Sie
die gesamte Fliissigkeit mit Ausnahme der untersten 0,25 mL.

6. Verwenden Sie eine neue sterile Pasteur-Pipette, um das Pellet (oder die
untersten 0,25 mL Flissigkeit) abzusaugen. Geben Sie das Spermienpellet in
neues Roéhrchen und suspendieren Sie das Pellet erneut in 5 ml PureSperm Wash.
7. Zentrifugieren Sie 10 Minuten lang bei 500 x g. Nicht die Bremse verwenden

8. Saugen Sie vorsichtig die Uberstehende PureSperm Wash-Lésung ab und
lassen Sie so wenig Fliissigkeit wie moglich tiber dem Pellet zuriick. Wenn kein
Pellet zu sehen ist, lassen Sie die unteren 0,25 mL Fliissigkeit im Réhrchen.

9. Suspendieren Sie das Spermienpellet erneut in einem geeigneten Volumen des
Kulturmediums, um die gewiinschte Spermienkonzentration zu erhalten.

Die Samenprobe ist nun zur Analyse bereit

So erhalten Sie die richtige G-Kraft:
www.nidacon.com/rpm

Swim-up-Verfahren

Empfehlungen

Da PureSperm Wash keine Antibiotika enthélt, wird empfohlen, bei der
Verwendung in Préparaten fiir ART Antibiotika hinzuzufiigen (z. B. Penicillin, 100
Uiml).

Gleichen Sie das PureSperm Wash vor der Verwendung an die Raumtemperatur
an

Reagenzien und Ausriistung

« PureSperm Wash

« Sterile Einweg-Zentrifugenrohrchen mit rundem Boden
« Sterile konische Einweg-Zentrifugenréhrchen

« Sterile Pipetten

* COz-Inkubator

« Tischzentrifuge mit Ausschwingrotor

Swim-up-Verfahren

1. Verwenden Sie eine Pipette mit einer sterilen Spitze, um 1 ml verflissigtes
Sperma in ein steriles Zentrifugenréhrchen mit rundem Boden zu geben.
Vermeiden Sie es, die Innenwande des Réhrchens zu beriihren.

Wenn es zu dickflissig ist, verfliissigen Sie es vor der Ubertragung mit PureSperm
Buffer

2. Verwenden Sie eine neue sterile Pipettenspitze, um vorsichtig 1,5 mL
PureSperm Wash Uber das Sperma zu schichten

3. Platzieren Sie das Zentrifugenréhrchen und den Inhalt in einem 45°-Winkel in
einem 5-6%igen COz-Inkubator 60 Minuten lang bei 37 °C, ohne die Schichten zu
stéren. Bewegliches Sperma wandert in das Medium

4. Entfernen Sie vorsichtig die obersten 0,5 - 1,0 mL Medium mit beweglichem
Sperma mit einer sterilen Pipette

5. Geben Sie die entfernte Flussigkeit in ein steriles konisches Zentrifugenréhrchen
6.Zentrifugieren Sie 10 Minuten lang bei 500 x g. Nicht die Bremse verwenden.
Berechnen Sie die richtige Drehzahl fir lhre Zentrifuge

7. Saugen Sie den Uberstand der PureSperm Wash-Lésung vorsichtig ab und
lassen Sie dabei nicht mehr als 2 mm Flussigkeit Gber dem Pellet

8. Suspendieren Sie das Spermienpellet erneut in einem geeigneten Volumen der
PureSperm Wash-Ldsung, um die gewiinschte Spermienkonzentration zu erhalten.
Die Spermienprobe ist nun bereit zur Analyse oder Verwendung.

Symbol
1.Temperaturgrenze

2 Verfalldatum - siehe Etikett
3.Sterilisiert mit aseptischen
verarbeitungstechniken
4.Chargencode
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MpoBAeépevn xprion

lMa €KTTAUGN Tou IZAPATOG OTTEPHATOdWAPIWY TTOU aVaKTATal atmd Babuidwaon
TrUKvOTNTaG pE PureSperm, yia xprion ot péBodo swim-up (avaduong) kai yia
apaiwan oTTépATog 1 IgAUaTog aTreppaTodwapiwy yia xpnon ot Ul (evdopnTtpia
OTTEPHATEYXUON).

5.Gebrauchsanweisung beachten
6.CE-Kennzeichnung

7 Hersteller

8. Verwendungszweck

ZuoTaTikG

XAwplioUxo varpio

XAwpioUxo kahio

O¢ikd payvioio

AIg6EIVO QWO POPIKS KAAIO
AITTavepakiké vaTpio

Aeukwpartivn atmé opd avBpwtiou (hSA)

KaBapd vepd

FAukoZn

FahakTikG aoBéoTio
MupooTa@uAikd vaTpio
EDTA

HEPES

XapakTnpIoTIKA aTrédoong
pH 7,3-85

QopwrikéTnTa (MOsm/kg Hz0) 290-300
Emimeda evdoTogivng <1.0 EU/mL
EmBiwon omepuarolwapiwy 18 wWpeg

HETG TOV DlaxwpIopo Babuidwong TTukvetntag  >70%

O1 QIAAEG Kail T TIWHATA £X0UV SOKINAOTE PE SOKIPACia EPBPUWY TTOVTIKOU

DUOAagn kal ZTaBepoTNTA

DUAGETE TIG PN avolypEVES QIGAEG 0Toug 2 £wg 30°C kal aTroQUYETE BEPUOKPATTEG
QAVWTEPEG A KATWTEPES TWV TINWY AUTWV. Z& auTEG TIG OUVBIKEG To PureSperm
Wash éxel didpkeia {wnig 12 punvwv. H nuepopnvia Aqgng epgavigetal kai oTig
QIGAEG Kal OTA KOUTIA.

AvoiyeTe kal KAEIVETE TIG QIGAEG UTTO donTITEG OUVBNKeS. META To dvolyua,
@uAdooeTal aToug 2 éwg 8°C dtav dev xpnoipotolgital. H didpkeia {wig oTnv
ETIKETA TOU TTPOIGVTOG 10X UEI GTAV TO TIPOIOV QUAGCTETAI CUHPWVA HE TIG CUTTATEIG
TOU KOATAOKEUQDTH.

Agv €xouv TTPOCTEDE ATTO TOV KATAOKEUATTH QVTIBIOTIKA, a0TaBr TTpOoBETa
ouvinenTIkG oTo PureSperm Wash.

MpoguAdgeig kai Mposidotroifosig

* Xpnoipotrolgite TavTa GonTTeg SladIkacieg

« Edv eival 510601101, XpNOIOTIOIEIOTE OPPAYICUEVOUG KABOUG KaTd TN
QUYOKEVTPION VIOl TNV ATTOQPUYT OXNHATIOUOU AEPOAUPATWY

* To PureSperm Wash &ev Trapouciadel oTrolov8ATIoTe Kiviuvo TTUpKayIdg 1
avagpAegng. To deAtio dedopévwy acpaleiag UAIKOU eival diabéoipo aTré Tov
avTITTPOoWTTO i TOV KaTtaokeuaaTr (BA. www.nidacon.com)

* Mn xpnoiyotroigite 1o PureSperm Wash o€ TrepimTwon Trou epgavidel evoeigeig
BakTNPIaKAG ETPOAUVONG

* Mn XpNOIHOTIOIEITE TO TIEPIEXOHEVO EGV UTTAPXOUV EVOEIGEIS payioHATOG TOU
o@PayiopaTog TG PIGANG 1 €av To TTWHA £pBel KATG AGBOG O ETTAQN HE YN OTEIPES
ETTIPAVEIEG

* Mnv emavaypnoipotoigite 1o PureSperm Wash petd amé omoiadrimote diadikaoia
ASyw KIvdUvOU BIaoTAUPOUNEVNG ETTIHOAUVONG

* H opooTrovdiakn vopoBeaia (HMA) mrepiopiel Tnv TTWANGN auTOU TOU TTPOIGVTOG
oo 1aTPG A KATOTTIV EVIOARG IATPOU.

* EAEYEETE TNV KAVOVIOTIKF) CUMHOPQWOT TTOU SIETTEN TN XPAOT TWV TTPOIGVTWY
Texvohoyiag utroBonBoUpEvng avaTrapaywyng oTn Xwpa aag

« Aev UTTaPYEl YVWOTH £VBEIEN TOGIKAG, AAAEPYIKIG EuaioBnaiag fi TTaBoAoyikwv
EMOPATEWY

* Aev UTTAPYEl YVWOTH £VBEIEN TOGIKAG, AAAEPYIKIG EuaioBnaiag fi TTaBoAoyIkwv
EMOPATEWV

Ta ouvriBn PETPa TTPOANYNG AOIPWEEWY TTOU TTPOKUTITOUV aTTO TN XPron
QAPHAKEUTIKWY TIPOIGVTWY TTOU TrapackeudovTal atré aipa ) TAdopua
avBpwIToU TrEPIAAPBAvOUY ETTIAOYT SOTWV, EAEYXO HEMOVWHEVWY SWPEWV Kal
QTTOBEPATWY TIAGOPATOG VIO CUYKEKPIPEVOUG DEIKTEG AOIHWENG Kal EVOWUATWan
QTTOTEAETHATIKWY BNHATWY TIAPACKEUNS VIO TNV GTTEVEPYOTIOINON/ATTOPdKpUCT
1ov. Mapd Ta Tapamdvw, 6Tav XopnyouvTal APUOKEUTIKE TTPoIdVTa TToU
TrapackeuadovTal até aipa fj TTAGopa avBpwITou, TO EVOEXOUEVO HETABOONG
Aoipoydvwy TrapaydvTwy Sev UTTOPET va aTtokAIoTEl TTApWS. AuTO 10XUEI YIa
GyvwaToug 1) veoep@avi{opevoug 100G kai GAAa TTaBoydva.

Aev UTIAPXOUV avaPOPEG ATTODESEIYHEVWV HETABOOEWV IWV PE AEUKWHATIVN TTOU
TIAPACKEUGETal CUPPWVA PE TIG TIPOBIAYPAPES TNG EupwTraikrig GapuakoToliag
HE KaBIEPWHEVEG BIadIKaaieg.

ZuvioTatal 1BlaiTepa KABe @opd TTou Xopnyeital To PureSperm Wash o€ kétoiov
aoBevh, va kataypapovTal To Gvoua Kal 0 apIBUog TrapTidag Tou TTPoidvTog
TTpoKelpévou va diatnpnBei pia oUveon peTagy Tou aoBevolg Kal TG TTapTidag
TOU TTPOIBVTOG.

Aiadikacia Babpidwong

ZuoTdoElg

MpoeToipdoTe dUo Babuidwoelg Tou PureSperm yia kaBe deiypa oéPUATOS. AUTO
MEIWVEI TOV KIVOUVO UTTEPPOPTWONG TNG Hiag Babuidwang, TTapéxel ao@aAeia KaTa
TOV XEIPIOUO CWARVWY A TNV avaKTNoN IENPATWY OTTEpUaTOdWapiwy Kol TIapEXE!
SU0 owAnvdpia yia TNV e§I00ppATINON TNG KEPAANG TNG PUYOKEVTPOU.

AvridpaoTipia kail EEomrAiopog

« PureSperm Wash, PureSperm 40/80/90 rj PureSperm100 pe PureSperm Buffer
« EmTpamédia guyokevTpog pe apBpwrr (swing out) kepaAn

« Z1eipol OWARVES PuyOKEVTPNONG Kiag Xpriong

« ZTEipEG TTITTETEG

Aiadikacia BaBpidwong TukveTnTag

DpovrioTe WoTe Ta dlaAlpaTa va Bpiokovial o€ Beppokpaaia dwpartiou(17 - 27°C )
1. XpNOIPOTIOIRCTE Yia THTTETA HE OTEIPO PUYXOG VIO Va TTIPOoBETETE 2 mL
PureSperm 80 o€ £vav KwVIKO TWARVaA QUYOKEVTPNONG

2. XpnolyoTroifoTe éva VEo OTEIPO PUYXOG THTTETAG VIO VA EICAYETE TIPOOEKTIKA £va
oTpwpa amd 2 mL PureSperm 40 avw aé 1o PureSperm 80

3. EloaydyeTe TIPOCEKTIKG £va OTPWHA PEUTTOTIOINPEVOU OTIEPUATOS (£wg 1,5 ml)
oTn Babpidwon Tou PureSperm

4. ®uyokeviprioTe ota 300 x g yia 20 AeTrTd. Mn XpnoIHOTIOIEITE TO PPEVO.
YTrohoyioTe Tn owoTh TipAR RPM yia Tn @uyokevipd oag

5. XpnoipotoIoTe pia oTeipa TTTETa Pasteur yia va avappo@AoETe, Pe KUKAIKA
Kivnon amé Tnv em@aveia, 6Ao 10 Uypd eKTOG aTTé To ignpa kal 4-6 mm PureSperm
80. EGv dev TTapatnpn6ei ignua PETE TN QUYOKEVTPNTN, APAIPESTE GAO TO UYPO
€KTOG aTT6 TO XapUNAGTEPO 0,25 ML

6. XpnoipotoioTe pia véa oTeipa TiTETa Pasteur yia va avappo@roeTe 1o ignpa (1
T0 XapnAdTEPO UYPG 0,25 mL). MeTagépeTe 10 i{nua oTTeppaTofwapiwy o€ éva véo
owArva kal eTTavadiaAioTe To ignpa oe 5 mL PureSperm Wash

7. ®uyokevtproTe oTa 500 x g yia 10 AeTiTd. Mn XpnoIPOTIOIEITE TO PPEVO

8. Avappo@roTe TIPOOEKTIKG TO UTTEPKEiUEVO Tou PureSperm Wash agrivovtag 6co
70 Suvardv Aiyétepo uypd TTavw atd To ignua. Eav dev TrapatnpnBei ignua, apRoTe
T0 XapnAoTepo 0,25 mL uypoU

9. EmavaiwproTe 1o i{nua otreppatolwapiwy o€ katdAAnAo éyko pécou
KaANIEPYEIDG Yia va ANgBei n emMBUKNTH CUYKEVTPWON OTTEPHATOWAPIWY.

To deiypa omrepparodwapiwy gival TTAéov £ToIpo yia avaiuon i xprion

Mo va emiteuxBei n owoTh d0vaun g:
www.nidacon.com/rpm

P ( 15)
ZuoTdoElg
KaBuwg 10 PureSperm Wash Sev mepiéxel avTiBIOTIKd, ouvIoTATal N TIpoaBrikn
QVTIBIOTIKWV 6TAV XPNOIUOTIOIEITAI O€ TIAPACKEUAOUATA VI TEXVOAOYiEG
uTtroponBoupevng avatrapaywyng (Tr.X., TTevIKIAAivn, 100 U/mL).
EgiooppotioTe 1o PureSperm Wash o€ 8eppokpaacia dwuartiou Trpiv amé mn xprion

AvmidpaoTipia kai E§omAiopég

« PureSperm Wash

* 2T€ipol CWARVEG PUYOKEVTPNONG OTPOYYUAOU TTUBpEVA piag Xpriong
* 2T€ipol CWARVEG PUYOKEVTPNONG Kiag XProng

* ZTEIpEG TIITTETEG

« ETwaoTikdg kAiBavog CO2

« EmTpamédia guyokevTpog pe apBpwrr (swing out) kepaAn

P ( 19)

1. XpnoIPOTIOINOTE pIa TITTETA PE OTEIPO PUYXOG Yia va HETaPEPETE 1 mL
UYPOTIOINUEVOU OTIEPUATOG O £vaV OTEIPO CWANRVA PUYOKEVTPNONG PE OTPOYYUAS
TTUBpéva.

ATIOQUYETE TNV ETTAPN HE TA ECWTEPIKA TOIXWHATA TOU CWARVA.

Edv eivar utrepBolikd TTaxUppeuaTo, apaiwoTe pe PureSperm Buffer piv amé m
HETaPOPA

2. XpnoipoTtroloTe éva vEo OTEIpo pUYXOG TIITIETAG VIO VO EICAYAYETE TTPOTEKTIKA
éva oTpwya atmoé 1,5 mL PureSperm Wash mavw armé 1o oméppa

3. Xwpig va dlatapaybei n SIacTpwpETWOoN, TOTTOBETACTE TOV WARVaA
QUYOKEVTPNONG Kal TO TTEPIEXOMEVO, UTTO ywvia 45°, o€ ewaoTIKG KAiBavo pe 5-6%
CO:2 oToug 37°C yia 60 Aetrtd. Ta KivnTIKG oTTeppaTodwdpia Ba HETAVAOTEUTOUV
péoa OTO péCO

4. AQaIpEOTE TTPOOEKTIKA TO aviTEPO 0,5 - 1,0 mL Tou p€oou TTOU TTEPIEXEN KIVNTIKG
oTEPUATOWAPIA PE PIC OTEIPA THTTETA

5. ToTroBeTAOTE TO UYPO TTOU APAIPEBNKE O€ Evav OTEIPO KWVIKG TWARvVa
QUYOKEVTPNONG

6. PuyokevtproTe oTa 500 x g yia 10 AeTiTd. Mn XpnoIUOTIOIETE TO PPEVO.
YmohoyioTe Tn owoTA Tiu RPM yia Tn @uyokevtpd oag

7. Avappo@rioTe To uTrepKeipevo ue PureSperm Wash pooekTIkd, agrivovTag
BdaBog uypoU £wg 2 mm Tavw atré To ignua

8. ETravaiwproTe To ignpa otreppatolwapiwy o€ KatdAAnAo éyko PureSperm Wash
yia va AngBei n eOUPNTA CUYKEVTPWON OTTEPHATOLWAPIWY.

To deiypa omepparodwapiwy eival TWPa ETOINO yia avaAuon fi xprion

ZopBoio

1.0plo Beppokpaaiag

2.Huepounvia Aqgng - BA. eTIkETa
3..ATTOOTEIPWONKE HE XPAOTN AONTITIKWY
TEXVIKWY eTTESEPYQTiag

4 Kwdikdg Traptidag

ES

Uso previsto

Para lavar el sedimento de esperma recuperado de un gradiente de densidad de
PureSperm, para su uso en el método de swim-up y para extender el semen o el
sedimento de esperma para su uso en la IlU.

5. ZupBouleureite TIG 0dnyieg Xpriong
6. Zripavon CE

7. KaraokeuaoTig

8. MpoBAetépevn xprion

Componentes

Cloruro de sodio

Cloruro de potasio

Sulfato de magnesio
Dihidrogenofosfato de potasio
Bicarbonato de sodio
Albuimina sérica humana (ASh)

Agua purificada
Glucosa

Lactato de calcio
Piruvato de sodio
EDTA

HEPES

Caracteristicas de rendimiento

pH 7,385

Osmolalidad (mOsm/kg H20) 290-300

Niveles de endotoxinas < 1.0 UE/mI

Supervivencia de los espermatozoides 18 horas

después de la separacion por

gradiente de densidad >70 %

Los frascos y los tapones se han analizado mediante ensayos de embrién de
ratén.

Conservacion y estabilidad

Conserve los frascos sin abrir a una temperatura de entre 2 °C y 30 °C y evite

las temperaturas superiores o inferiores a estos valores. En estas condiciones,
PureSperm Wash tiene un periodo de validez de 12 meses. La fecha de caducidad
se muestra tanto en los frascos como en las cajas.

Abra y cierre los frascos en condiciones asépticas. Una vez abiertos, conserve
los frascos a una temperatura de entre 2 °C y 8 °C si no los utiliza. El periodo de
validez indicado en la etiqueta del producto es aplicable cuando este se conserva
segun las recomendaciones del fabricante.

El fabricante no ha agregado antibiéticos, aditivos inestables ni conservantes a
PureSperm Wash.

Precauciones y advertencias

« Utilice procedimientos asépticos en todo momento.

« Si es posible, utilice cubetas selladas durante la centrifugacion para evitar la
creacion de aerosoles.

« PureSperm Wash no representa riesgo alguno de incendio o combustion. EI
distribuidor o el fabricante disponen de una hoja de datos de seguridad de los
materiales (véase www.nidacon.com)

« No use ningin PureSperm Wash que muestre indicios de contaminacion
bacteriana.

« No utilice el contenido si el precinto de seguridad esta roto o si el tapén entra en
contacto accidentalmente con superficies no estériles.

« No reutilice ningiin PureSperm Wash procedente de otro procedimiento debido al
riesgo de contaminacion cruzada.

« La ley federal de Estados Unidos limita la venta de este dispositivo a médicos o
bajo prescripcion facultativa.

« Compruebe el cumplimiento de la normativa que regula el uso de productos para
Tecnologias de Reproduccion Asistida en su pais.

« Sin indicacién conocida de sensibilidad alérgica o téxica o efectos patolégicos.
Las medidas estandar para prevenir las infecciones resultantes del uso de
medicamentos preparados a partir de sangre o plasma humanos incluyen la
seleccion de donantes, el cribado de las donaciones individuales y de las reservas
de plasma para detectar marcadores especificos de infeccion y la inclusion

de medidas de fabricacion eficaces para la inactivacion/eliminacion de virus.

Aun asi, cuando se administran medicamentos preparados a partir de sangre

o plasma humanos, no se puede excluir totalmente la posibilidad de transmitir
agentes infecciosos. Esto también se aplica a virus y otros agentes patégenos
desconocidos o emergentes.

No se han notificado transmisiones de virus probadas con albumina fabricada
segun las especificaciones de la Farmacopea Europea mediante los procesos
establecidos.

Se recomienda encarecidamente que cada vez que se administre PureSperm
Wash a un paciente, se registre el nombre y el nimero de lote del producto para
mantener un vinculo entre el paciente y el lote del producto.

Procedimiento de gradiente

Recomendaciones

Prepare dos gradientes de PureSperm para cada muestra de semen. Esto reduce
el riesgo de sobrecargar un solo gradiente, proporciona seguridad durante la
manipulacion de los tubos o en la recuperacion de los sedimentos de esperma y
facilita dos tubos para equilibrar el rotor de centrifuga.

Reactivos y equipo

« PureSperm Wash, PureSperm 40/80/90 o PureSperm100 con PureSperm Buffer
« Centrifuga de mesa con rotor oscilante

« Tubos de centrifuga cénicos estériles y desechables

« Pipetas estériles

Pr imi deg de

Lleve todas las soluciones a temperatura ambiente (17 - 27°C )

1. Use una pipeta con punta estéril para agregar 2 ml de PureSperm 80 a un tubo
de centrifuga conico.

2. Utilice una nueva punta de pipeta estéril para colocar cuidadosamente 2 ml de
PureSperm 40 sobre el PureSperm 80.

3. Coloque cuidadosamente el semen licuado (hasta 1,5 mL) encima del gradiente
de PureSperm.

4. Centrifugue a 300 x g durante 20 minutos. No utilice el freno. Calcule las rpm
correctas para su centrifuga.

5. Utilice una pipeta Pasteur estéril para aspirar, con un movimiento circular desde
la superficie, todo excepto el sedimento y 4-6 mm de PureSperm 80. Si no se
observa ningun sedimento después de la centrifugacion, elimine todo el liquido
excepto los 0,25 mL inferiores.

6. Utilice una nueva pipeta Pasteur estéril para aspirar el sedimento (o los 0,25
mL de liquido inferiores). Transfiera el sedimento de esperma a un nuevo tubo y
vuelva a suspenderlo en 5 ml de PureSperm Wash.

7. Centrifugue a 500 x g durante 10 minutos. No utilice el freno.

8. Aspire con cuidado el sobrenadante de PureSperm Wash dejando la menor
cantidad posible de liquido por encima del sedimento. Si no se observa ningln
sedimento, deje los 0,25 mL de liquido inferiores.

9. Vuelva a suspender el sedimento de esperma en un volumen adecuado de
medio de cultivo para obtener la concentracién de esperma deseada.

La muestra de esperma ya esta lista para el andlisis o el uso.

Para lograr la fuerza g correcta:
www.nidacon.com/rpm

Procedimiento de swim-up

Recomendaciones

PureSperm Wash no contiene ningun antibiético, por lo que se recomienda afiadir
antibiéticos cuando se utiliza en preparados para terapia antirretroviral (por
ejemplo, penicilina, 100 U/ml).

Equilibre PureSperm Wash a temperatura ambiente antes del uso.

Reactivos y equipo

« PureSperm Wash

« Tubos de centrifuga de fondo redondo, estériles y desechables
« Tubos de centrifuga cénicos estériles y desechables

« Pipetas estériles

* Incubadora de CO-

« Centrifuga de mesa con rotor oscilante

Procedimiento de swim-up

1. Utilice una pipeta con punta estéril para transferir 1 ml de semen licuado a un
tubo de centrifuga de fondo redondo estéril.

Evite tocar las paredes interiores del tubo.

Si es demasiado viscoso, dillyalo con PureSperm Buffer antes de la transferencia.
2. Utilice una nueva punta de pipeta estéril para colocar cuidadosamente 1,5 mL
de PureSperm Wash sobre el semen.

3. Sin alterar las capas, coloque el tubo de centrifuga y su contenido en un angulo
de 45° en una incubadora de CO: al 5-6 % a 37 °C durante 60 minutos. Los
espermatozoides méviles migraran al medio.

4. Retire cuidadosamente los 0.5-1.0 ml de medio superiores que contienen el
esperma movil con una pipeta estéril.

5. Coloque el liquido extraido en un tubo de centrifuga conico estéril.

6. Centrifugue a 500 x g durante 10 minutos. No utilice el freno. Calcule las rpm
correctas para su centrifuga.

7. Aspire cuidadosamente el sobrenadante de PureSperm Wash, dejando no mas
de 2 mm de profundidad de liquido sobre el sedimento.

8. Vuelva a suspender el sedimento de esperma en un volumen adecuado de
PureSperm Wash para obtener la concentracion de esperma deseada.

La muestra de esperma ya esta lista para el andlisis o el uso.

Simbolos

1. Limites de temperatura

2. Fecha de caducidad: véase la etiqueta
3. Esterilizado mediante técnicas

de procesamiento aséptico.

4. Codigo de lote

ET

Kasutusotstarve

PureSperm-tihedusgradiendist kogutud spermisademe pesemiseks,
ujumismeetodis kasutamiseks ja Uls kasutamiseks sperma voi spermisademe
laiendamiseks.

5. Consdlte instrucciones de uso
6. Marca CE

7. Fabricante

8. Uso previsto

Komponendid

naatriumkloriid destilleeritud vesi

kaaliumkloriid
magneesiumsulfaat kaltsiumlaktaat
kaaliumdivesinikfosfaat naatriumplruvaat
naatriumvesinikkarbonaat EDTA

inimese seerumi albumiin (hSA) HEPES

gliikoos

Toimivuskarakteristikud
pH 7,3-85

Osmolaalsus (mOsm/kg Hz0) 290-300
Endotoksiinide sisaldus < 1.0 EU/mI
Spermide elumus 18 tundi parast

tihedusgradiendis eraldamist >70%

Pudelid ja korgid on MEA-ga kontrollitud.

Hoiustamine ja stabiilsus

Hoiustage avamata pudeleid temperatuuril 2-30 °C ja valtige maaratud vahemikust
kérgemaid ja madalamaid temperatuure. Neis tingimustes on pesulahuse
PureSperm Wash kélblikkusaeg 12 kuud. Kélblikkusaja [6pp on margitud nii
pudelitele kui ka karpidele.

Avage ja sulgege pudeleid aseptilistes tingimustes. Parast avamist tuleb

toodet, mida ei kasutata, hoiustada temperatuuril 2-8 °C. Toote etiketil esitatud
kolblikkusaeg kehtib lksnes siis, kui toodet hoiustatakse tootja soovituste kohaselt.
Tootja ei ole lisanud pesulahusesse PureSperm Wash antibiootikume,
ebastabiilseid lisandeid ega sailitusaineid.

ja

« Jargige kogu aeg aseptika reegleid.

« Véimaluse korral kasutage tsentrifuugimise ajal suletud korve, et valtida
aerosoolide tekkimist.

« PureSperm Wash ei ole tule- ega sittimisohtlik. Materjali ohutuskaart on saadaval
turustaja voi tootja kaest (vt www.nidacon.com).

« Arge kasutage pesulahust PureSperm Wash, kui sellel on bakteriaalse
saastumise tunnuseid.

« Arge kasutage sisu, kui rikkumist tuvastav sulgur on katki vai kui kork puutub
kogemata kokku mittesteriilsete pindadega.

« Ristsaastumise ohu tottu arge kasutage mistahes menetluses kasutatud
pesulahust PureSperm Wash korduvalt.

« USA féderaalseaduse kohaselt tohib seadet osta ainult arsti kéest voi arsti
korraldusel.

« Jargige oma riigis viljakusravi toodete kasutamist reguleerivaid seadusi.

« Puuduvad teadaolevad toksilise, allergilise tundlikkuse voi patoloogiliste méjude
tunnused

Inimverest voi -plasmast valmistatud ravimite kasutamisest tulenevate nakkuste
véltimise standardsed meetmed héimavad doonorite valimist, iiksikute loovutuste
ja plasmasegude soelumist konkreetsete nakkusemarkerite suhtes ning tohusate
tootmisetappide lisamist viiruste inaktiveerimiseks/eemaldamiseks. Sellest
hoolimata ei saa inimverest voi -plasmast valmistatud ravimite manustamisel
taielikult valistada nakkusetekitajate tlekandumise véimalust. See kehtib ka
tundmatute voi tekkivate viiruste ja muude patogeenide kohta.

Puuduvad teated viiruste toestatud tilekandumise kohta albumiiniga, mis

on toodetud Euroopa farmakopoa spetsifikatsioonide kohaselt valjatootatud
protsesside abil.

On tungivalt soovitatav, et iga kord, kui patsiendile manustatakse pesulahust
PureSperm Wash, registreeritakse toote nimi ja partii number, et talletada seos
patsiendi ja toote partii vahel.

Gradiendimenetlus

Soovitused

Valmistage iga spermaproovi jaoks ette kaks PureSperm-gradienti. See vahendab
uhe gradiendi llelaadimise ohtu, tagab tuubide kasitsemisel v&i spermisademete
kogumisel ohutuse ning véimaldab tsentrifuugi rootori tasakaalustamiseks kaht
tuubi.

Reaktiivid ja seadmed

« PureSperm Wash, PureSperm 40/80/90 v6i PureSperm100 puhvriga PureSperm
Buffer

« kiikrootoriga lauatsentrifuug

« steriilsed Ghekordselt kasutatavad koonilised tsentrifuugituubid

« steriilsed pipetid

Tihedusgradiendi menetlus

Kaik lahused peavad saavutama toatemperatuuri (17 - 27°C )

1. Lisage koonilisse tsentrifuugituubi steriilse otsakuga pipeti abil 2 ml suspensiooni
PureSperm 80.

2. Kandke uue steriilse otsakuga pipeti abil 2 ml PureSperm 40-t ettevaatlikult
kihina PureSperm 80-le.

3. Kandke vedel sperma (kuni 1,5 mL) ettevaatlikult kihina PureSperm-gradiendile.
4. Tsentrifuugige 20 minutit jsuga 300 x g. Arge kasutage pidurit. Arvutage
tsentrifuugi jaoks sobiv podrete arv minutis.

5. Aspireerige steriilse Pasteuri pipeti abil ringikujulise liigutusega sademe

pinnalt vedelik nii, et alles jaab sade ja PureSperm 80 4—6 mm kiht. Kui parast
tsentrifuugimist sadet néha ei ole, eemaldage vedelik nii, et alles jaab 0,25 mL
pahjakinti.

6. Aspireerige uue steriilse Pasteuri pipeti abil sade (v6i allesjaganud alumine 0,25
mL vedelikukiht). Kandke spermisade Ule uude tuubi ja resuspendeerige sade 5 ml
pesulahuses PureSperm Wash.

7. Tsentrifuugige 10 minutit jduga 500 x g. Arge kasutage pidurit.

8. Aspireerige pesulahuse PureSperm Wash supernatant ettevaatlikult nii, et
sademe kohale jadks voimalikult vahe vedelikku. Kui sadet ei ole naha, jatke alles
0,25 mL poéhjavedelikku.

9. Spermide soovitud kontsentratsiooni saamiseks resuspendeerige spermisade
sobivas mahus kultuurisé6tmes.

Spermiproov on niitid anallilisimiseks valmis voi kasutage

Sobiva raskuskiirenduse arvutamine
www.nidacon.com/rpm

Ujumismenetlus

Soovitused

PureSperm Wash ei sisa_l_da antibiootikume, mist6ttu on soovitatav lisada
antibiootikume (nt 100 TU/ml penitsilliini), kui toodet kasutatakse abistava
reproduktsioonitehnoloogia preparaatides.

Soojendage PureSperm Wash enne kasutamist toatemperatuurini.

Reaktiivid ja seadmed

« PureSperm Wash

« Uihekordselt kasutatavad steriilsed Umarapdhjalised tsentrifuugituubid
« Uihekordselt kasutatavad steriilsed koonilised tsentrifuugituubid

« steriilsed pipetid

+ CO:z inkubaator

« kiikrootoriga lauatsentrifuug

Ujumismenetlus

1. Kandke steriilse otsakuga pipeti abil 1 ml vedelat spermat steriilsesse
umarapdhjalisse tsentrifuugituubi.

Valtige tuubi siseseinte puudutamist.

Kui proov on liiga viskoosne, lahjendage seda enne tilekandmist pesulahusega
PureSperm Buffer.

2. Kandke uue steriilse otsakuga pipeti abil 1,5 mL pesulahust PureSperm Wash
ettevaatlikult kihina spermale.

3. Pange kihtidega tsentrifuugituub 45° nurga all, ent kihte rikkumata, 60 minutiks
inkubaatorisse 5-6% CO:2 keskkonda temperatuuril 37 °C. Liikuvad spermid ujuvad
sOdtmesse.

4. Eemaldage steriilse pipeti abil ettevaatlikult 0.5-1.0 ml kdige tlemist soodet, mis
sisaldab liikuvaid sperme.

5. Pange eemaldatud vedelik steriilsesse koonilisse tsentrifuugituubi.

6. Tsentrifuugige 10 minutit jsuga 500 x g. Arge kasutage pidurit. Arvutage
tsentrifuugi jaoks sobiv podrete arv minutis.

7. Aspireerige pesulahuse PureSperm Wash supernatant ettevaatlikult nii, sademe
kohale ei jagks korgem kui 2 mm vedelikukiht.

8. Spermide soovitud kontsentratsiooni saamiseks resuspendeerige spermisade
sobivas mahus pesulahuses PureSperm Wash.

Spermiproov on nitd analtisimiseks voi kasutamiseks valmis.

Siimbol

1. Temperatuuripiirang

2. Sailivusaja 16pp — vt tootemargistust
3 Steriliseeritakse aseptilise
todtlemise meetoditega

4. Partiitahis

Fl

Kayttotarkoitus

PureSperm-tiheysgradientista poistetun siittiopelletin pesuun swim-up-
pesumenetelmaa ja siemennesteen jatkamista kaytettdessa tai IUI-toimer
kaytettavan siittiopelletin pesuun.

5.V aadake kasutusjuhendit
6. CE-margis

7. Tootja

8. Kasutusotstarve

Ainesosat

Natriumkloridi Puhdistettu vesi
Kaliumkloridi Glukoosi
Magnesiumsulfaatti Kalsiumlaktaatti
Kaliumdivetyfosfaatti Natriumpyruvaatti

Natriumbikarbonaatti EDTA
Ihmisen seerumialbumiini (hSA) HEPES

Suorituskykyominaisuudet

pH 7,3-8,5
Osmolaalisuus (mOsm/kg H20) 290-300
Endotoksiinitasot < 1.0 EU/mI
Siittidisté elossa 18 tuntia

tiheysgradienttierottelun jalkeen > 70 %

Pullot ja tulpat on testattu hiiren alkiomaarityksella (M.E.A)

Siilytys ja stabiilisuus

Sailyta avaamattomat pullot 2-30 °C:n lampétilassa ja vélta tata korkeampia

tai alhaisempia lampétiloja. PureSperm Wash-tuotteen séilyvyysaika on naissa
olosuhteissa 12 kuukautta. Viimeinen kayttopaiva on merkitty seké pulloihin etta
pakkauksiin.

Pullot on avattava ja suljettava aseptisissa olosuhteissa. Sailytettava avaamisen
jalkeen 2—8 °C:n lampdtilassa, kun pullo ei ole kaytossa. Tuotteen merkinnoissa
annettu sailyvyysaika on voimassa vain, kun tuotetta sailytetdan valmistajan
suositusten mukaisesti.

Valmistaja ei ole lisdnnyt PureSperm Wash-tuotteisiin mitdan antibiootteja,
epastabiileja lisdaineita tai sailontaaineita.

Varotoimet ja varoitukset
« Kayté aina aseptista tekniikkaa.

« Kayta sentrifugoinnissa tiiviita sailioita, jos sellaisia on saatavilla, jotta aerosolien
syntyminen voidaan valttaa.

« PureSperm Wash ei aiheuta mitaan tulipalo- tai syttymisvaaraa.
Kayttoturvallisuustiedote on a j ij tai valmistaj;
nidacon.com).

« Ala kéyta PureSperm Wash-tuotetta, jos siind on havaittavissa
bakteerikontaminaatiota.

« Al kayta siséltoa, jos sinetti on rikottu tai jos tulppa on paassyt kosketuksiin
epasteriilien pintojen kanssa.

« Missa tahansa toimenpiteessa kaytettya PureSperm Wash-tuotetta ei saa kayttaa
uudelleen, silla tdhan liittyy ristikontaminaation riski.

« (Yhdysvaltain) liittovaltion laki rajoittaa taman laitteen myynnin vain laakarille tai
|aakarin maarayksesta.

« Tarkista hedelméitystuotteiden kayttoa koskevat saadokset omassa maassasi.

« Ei tunnettuja viitteita toksisesta, allergisesta herkkyydesté tai patologisista
vaikutuksista
Laakinnallisista tuotteista, j

(katso www.

tka on valmistettu ihmisen veresté tai plasmasta,
johtuvia infektioita ehkaistddn muun muassa seuraavin vakiotoimenpitein:
luovuttajien valinta, yksittdisten luovutusten ja plasmapoolien seulonta spesifisten
infektiomarkkereiden varalta ja tehokkaiden valmistusmenetelmien kaytté virusten
inaktivoimi i/eliminoimiseksi. Tartunnan mat isuutta ei kuitenkaan voida
sulkea kokonaan pois ihmisen veresta tai plasmasta valmistettuja l&&kinnallisia
tuotteita kéytettdessa. Taméa koskee myds tuntemattomia ja uusia viruksia seké
muita taudinaiheuttajia.

Virussiirtymisté ei ole raportoitu sellaista albumiinia kéytettaessa, joka on
valmistettu Euroopan farmakopean ja vakiintuneiden tuotantotapojen mukaisesti.
On erittdin suositeltavaa, etta tuotteen nimi ja eranumero kirjataan ylés aina, kun
PureSperm Wash-tuotetta kaytetaan potilaalle. Nain potilaan ja tuote-eran vélinen
yhteys voidaan selvittdd myds myéhemmin.

Gradienttimenettely

Suositukset

Valmistele kaksi PureSperm-gradienttia kutakin siemennestenaytetta kohden.
Tama vahentaa yksittaisen gradientin ylikuormituksen riskid, lisda putkien ja
siittiopellettien kasittelyn turvallisuutta ja tasapainottaa sentrifugin roottoria kahden
putken ansiosta.

Reagenssit ja laitteet

« PureSperm Wash, PureSperm 40/80/90 tai PureSperm100 sek& PureSperm
Buffer

« Poydalle sijoitettava sentrifugi, jossa vaihtuvakulmainen roottori

« Steriilit kertakayttoiset kartiosentrifugiputket

« Steriilit pipetit

Tiheysgradienttimenettely

Anna kaikkien liuosten saavuttaa huonelampétila (17 - 27°C )

1. Lisaa steriilikarkisen pipetin avulla 2 ml PureSperm 80-valmistetta
kartiosentrifugiputkeen.

2. Kerrosta uuden steriilikérkisen pipetin avulla varovasti 2 ml PureSperm
40-valmistetta PureSperm 80-valmisteen paalle.

3. Kerrosta varovasti (enintdan 1,5 mL) nesteytettyd siemennestetta PureSperm-
gradientin paalle.

4. Sentrifugoi kiihtyvyydelld 300 x g 20 minuutin ajan. Al4 kayta jarrua. Laske oikea



kierrosnopeus sentrifugille.

5. Aspiroi steriilin Pasteur-pipetin avulla pinnalta pyorivalla liikkeella kaikki paitsi
pelletti ja 4-6 mm PureSperm 80-valmistetta. Mikéli pellettia ei ndy sentrifugoinnin
jalkeen, poista kaikki neste alinta 0,25 mL:aa lukuun ottamatta.

6. Aspiroi pelletti (tai alin 0,25 mL nestetta) uudella steriililld Pasteur-pipetilla. Siirra
siittiopelletti uuteen putkeen ja suspendoi pelletti uudelleen 5 ml:aan PureSperm
Wash-valmistetta.

7. Sentrifugoi kiihtyvyydella 500 x g 10 minuutin ajan. Ala kéyta jarrua.

8. Aspiroi PureSperm Wash-supernatantti varovasti ja pelletin paalle
mahdollisimman vahén nestetté. Jos pellettia ei nay, jaté pohjalle 0,25 mL nestetta.
9. Suspendoi siittidpelletti sopivaan maaraan elatusainetta, jotta saat aikaan
halutun siittidpitoisuuden.

Siittionayte on nyt valmis analysointia tai kayttéa varten.

Oikean G-voiman saavuttamiseksi:
www.nidacon.com/rpm

Swim-up-menettely

Suositukset

Koska PureSperm Wash ei sisalla lainkaan antibiootteja, sen hedelméityshoidoissa
kaytettavaan valmi 1 On suosil lisata antibiootteja (esim. penisilliini,
100 U/ml).
Tasapainota PureSperm Wash huonelampétilassa ennen kayttoa.

Reagenssit ja laitteet

* PureSperm Wash

« Steriilit kertakayttoiset pyoreapohjaiset sentrifugiputket

« Steriilit kertakayttoiset kartiosentrifugiputket

« Steriilit pipetit

* COz-inkubaattori

« Poydalle sijoitettava sentrifugi, jossa vaihtuvakulmainen roottori

Swim-up-menettely
1. Siirré steriilikarkisen pipetin avulla 1 ml nesteytettya siemennestetta steriiliin
pyoredpohjaiseen sentrifugiputkeen.

Vaélta putken sisdseinamien koskettamista.

Jos siemenneste on kovin viskoosista, laimenna se PureSperm Buffer-tuotteella
ennen siirtoa.

2. Kerrosta uuden steriilin pipetinkarjen avulla varovasti 1,5 mL PureSperm Wash-
valmistetta siemennesteen paalle
3. Aseta sentrifugiputki ja sen sis: kerroksia rikkomatta 45°n kulmassa 5-6 %:n
COz-inkubaattoriin (37 °C:n I&mpdtila 60 minuutin ajan). Liikkuvat siittiot siirtyvat
valmisteeseen.

4. Poista steri
liikkuvat siittiot.

5. Aseta poistettu neste steriiliin kartiosentrifugiputkeen.

6. Sentrifugoi kiihtyvyydelld 500 x g 10 minuutin ajan. Alé kéyta jarrua. Laske oikea
kierrosnopeus sentrifugille.

7. Aspiroi PureSperm Wash-supernatantti varovasti ja jaté pelletin paalle
korkeintaan 2 mm nestetta.

8. Suspendoi siittiopelletti sopivaan

lla pipetilld yldosasta varovasti 0.5-1 ml valmistetta, joka siséltaa

an PureSperm Wash: i jotta

Izvedbena svojstva

pH 73-85
Osmolalnost (mOsm/kg H20) 290 — 300
Razine endotoksina < 1,0 EU/mI
Prezivljavanje spermija 18 sati

nakon odvajanja u gradijentu gustoce >70%

Bocice i Cepovi ispitani su testom M.E.A.

Skladistenje i stabilnost

Skladistite neotvorene bocice pri 2 — 30 °C i izbjegavaijte temperature vie ili nize
od tih vrijednosti. U tim uvjetima PureSperm Wash ima vijek trajanja od 12 mjeseci.
Datum isteka roka trajanja istaknut je na bogicama i kutijama.

Bocice otvarajte i zatvarajte u asepticnim uvjetima. Nakon otvaranja skladistite

na temperaturi od 2 do 8 °C kad nije u upotrebi. Rok trajanja na etiketi proizvoda
primjenjiv je kad se proizvod skladisti u skladu s preporukama proizvodaca.
Proizvodac nije dodao antibiotike, nestabilne aditive ili konzervanse proizvodu
PureSperm Wash.

Mijere opreza i upozorenja

« Upotrebljavajte asepticne postupke u svakom trenutku.

« Ako je moguce, koristite se zatvorenim posudama tijekom centrifugiranja radi
izbjegavanja stvaranja aerosola.

« PureSperm Wash ne predstavlja nikakvu opasnost od pozara ili izgaranja.
Sigurnosno-tehnicki list o materijalima dostupan je od distributera ili proizvodaca
(vidjeti stranicu: www.nidacon.com).

« Nemojte upotrebljavati proizvod PureSperm Wash koji pokazuje postojanje
bakterijske kontaminacije.

« Nemojte se koristiti sadrzajem ako je zastita od otvaranja ostecena ili ako cep
slu¢ajno dode u dodir s nesterilnim povrsinama.

« Nemojte ponovno upotrebljavati PureSperm Wash ni iz kojeg postupka, zbog
rizika od unakrsne kontaminacije.

« Savezni zakon (SAD) ogranitava ovaj uredaj na prodaju od strane lije¢nika ili na
liieénicki recept.

« Provjerite uskladenost s propisima koji reguliraju upotrebu MAR proizvoda u
vasoj zemlji.

« Nema poznatih toksi¢nih, alergijskih osjetljivosti ili bilo kakvih patoloskih ucinaka.
Standardne mjere za sprjecavanje infekcija proizaslih iz upotrebe medicinskih
proizvoda pripravljenih iz ljudske krvi ili plazme, uklju€uju odabir donora, pregled
pojedina¢nih doniranja i zaliha plazme radi odredenih markera infekcije te
ukljucivanje ucinkovitih proizvodnih koraka za inaktiviranje/uklanjanje virusa.
Unato¢ tome, kada se daju medicinski proizvodi pripremljeni iz ljudske krvi ili
plazme, mogucnost prijenosa infektivnih uzro¢nika ne moze se u potpunosti
iskljuciti. To se odnosi i na nepoznate viruse i ostale patogene.

Nema izvjestaja o dokazanim prijenosima virusa s albuminom proizvedenim

u skladu sa specifikacijama EuroPureSpermke farmakopeje prema ustaljenim
postupcima.

Strogo se preporucuje da se svaki put kad se pacijentu daje PureSperm Wash
zabiljezi naziv i broj serije proizvoda kako bi se odrzala veza izmedu pacijenta i
serije proizvoda.

saat aikaan halutun siittidpitoisuuden.
Siittionayte on nyt valmis analysointia tai kayttoa varten.

Symbolit

1. Lampdtilarajoitus 5. Tutustu kayttoohjeisiin
2. Viimeinen kayttopéiva — katso tuotemerkinnat 6. CE-merkinta

3. Steriloidaan kayttaen 7. Valmistaja

aseptista prosessointitekniikkaa 8. Kayttotarkoitus

4. Erékoodi

FR

Utilisation prévue

Dilution de culots de sperme récupérés a partir d’'un gradient de densité
PureSperm a utiliser dans le cadre de la technique de « swim-up » et pour étendre
le sperme ou les culots de sperme dans le cadre d'une insémination artificielle.

Composants
Chlorure de sodium Eau purifiée
Chlorure de potassium Glucose

Lactate de calcium
Pyruvate de sodium
EDTA

HEPES

Sulfate de magnésium
Dihydrogénophosphate de potassium
Bicarbonate de sodium
Sérumalbumine humaine (hSA)

Caractéristiques de performance
pH 732485

Osmolalité (mOsm/kg H20) 290-300
Niveaux d’endotoxines <1.0 EU/ml
Survie des spermatozoides 18 heures

apres la séparation par gradient de densité >70 %

Les flacons et les bouchons ont fait I'objet de tests M.E.A.

Stockage et stabilité

Conservez les flacons non ouverts & une température comprise entre 2 et 30 °C et
évitez de les stocker a des températures supérieures ou inférieures a ces valeurs.
Dans ces conditions, la durée de conservation de PureSperm Wash est de 12
mois. La date de péremption figure sur les flacons et les boites.

Ouvrez et fermez les flacons dans des conditions aseptiques. Aprés ouverture,
conservez le produit & une température comprise entre 2 et 8 °C lorsqu'il n’est
pas utilisé. La durée de conservation figurant sur I'étiquette du produit s’applique
lorsque le produit est stocké conformément aux recommandations du fabricant.
Aucun antibiotique, additif instable ni conservateur n’a été ajouté par le fabricant
au PureSperm Wash.

Précautions et avertissements

+ Respectez les procédures aseptiques a tout moment

« Le cas échéant, utilisez des cuves étanches pendant la centrifugation pour éviter
toute création d’aérosols

« Le PureSperm Wash ne présente aucun risque d'incendie ou de combustion. Une
fiche de données de sécurité est disponible auprés du distributeur ou du fabricant
(veuillez consulter le site www.nidacon.com)

+ N'utilisez pas de PureSperm Wash présentant des signes de contamination
bactérienne

« Veuillez ne pas utiliser le contenu si le sceau d'inviolabilité est rompu ou si le
bouchon entre accidentellement en contact avec des surfaces non stériles

« Ne réutilisez pas de PureSperm Wash précédemment employé pour une autre
procédure pour éviter tout risque de contamination croisée

« Ce dispositif peut uniquement étre vendu par un médecin ou sur son ordre
conformément & la Loi fédérale (Etats-Unis)

« Veuillez vérifier la conformité réglementaire régissant I'utilisation des produits de
PMA dans votre pays

« Aucune indication connue de sensibilité toxique, allergique ou d’effets
pathologiques

Les mesures standard visant & prévenir les infections résultant de I'utilisation de
médicaments préparés a partir de sang ou de plasma humain comprennent la
sélection des donneurs, le dépistage de marqueurs spécifiques d'infection au sein
de dons individuels et de pools plasmatiques et I'inclusion d’étapes de fabrication
efficaces ayant pour but d'inactiver/d’éliminer les virus. Malgré cela, lorsque des
médicaments préparés a partir de sang ou de plasma humain sont administrés,

la possibilité de transmettre des agents infectieux ne peut étre totalement exclue.
Cela s'applique également aux virus et autres agents pathogénes inconnus ou
émergents.

Il n’y a pas de rapports de transmissions de virus avérées avec de I'albumine
fabriquée selon les spécifications de la Pharmacopée européenne par des
procédés établis.

Chaque fois que du PureSperm Wash est administré a un patient, il est
recommandé d’enregistrer le nom et le numéro de lot du produit afin de conserver
un lien entre le patient et le lot du produit.

Procédure de gradient

Recommandations

Préparez deux gradients de PureSperm pour chaque échantillon de sperme.
Cela réduit le risque de surcharge d’un seul gradient, garantit la sécurité lors de
la manipulation des tubes ou de la récupération des culots de sperme et permet
d’obtenir deux tubes, équilibrant ainsi le rotor de la centrifugeuse.

Réactifs et équipement

« PureSperm Wash, PureSperm 40/80/90 ou PureSperm100 avec PureSperm
Buffer

« Centrifugeuse avec banc d’essai et rotor pivotant

« Tubes & centrifuger coniques stériles & usage unique

« Pipettes stériles

Procédure de gradient de densité

Amenez toutes les solutions a température ambiante (17 - 27°C )

1. Utilisez une pipette avec un embout stérile pour ajouter 2 ml de PureSperm 80
dans un tube a centrifuger conique

2. Utilisez un nouvel embout de pipette stérile pour déposer avec précaution 2 ml
de PureSperm 40 sur le PureSperm 80

3. Déposez avec précaution du sperme liquéfié (jusqu'a 1,5 mL) sur le gradient

de PureSperm

4. Centrifugez & 300 x g pendant 20 minutes. N'utilisez pas le frein. Calculez le
régime correct pour votre centrifugeuse

5. Utilisez une pipette Pasteur stérile pour aspirer, par mouvement circulaire depuis
la surface, toute la solution a I'exception du culot et de 4 8 6 mm de PureSperm
80. Si aucun culot n'est visible aprés la centrifugation, extrayez tout le liquide en
laissant la quantité minimum, soit 0,25 mL

6. Utilisez une nouvelle pipette Pasteur stérile pour aspirer le culot (ou la quantité
de liquide minimum, soit 0,25 mL). Transférez le culot de sperme dans un nouveau
tube et remettez-le en suspension dans 5 ml de PureSperm Wash

7. Centrifugez a 500 x g pendant 10 minutes. N'utilisez pas le frein

8. Aspirez avec précaution le surnageant de PureSperm Wash en laissant le moins
de liquide possible au-dessus du culot. Si aucun culot n'est visible, laissez le fond
de 0,25 mL de liquide

9. Remettez le culot de sperme en suspension dans un volume approprié de milieu
de culture pour obtenir la concentration en sperme souhaitée.

L'échantillon de sperme est maintenant prét a étre analysé ou a étre utilisé.

Pour obtenir une force g correcte :
www.nidacon.com/rpm

Procédure « swim-up »

Recommandations

Comme le PureSperm Wash ne contient aucun antibiotique, il est recommandé
d'ajouter des antibiotiques lorsqu'il est employé dans des préparations pour les
PMA (p. ex. pénicilline, 100 U/ml).

Equilibrez le PureSperm Wash a température ambiante avant utilisation

Réactifs et équipement

+ PureSperm Wash

« Tubes & centrifuger a fond rond stériles a usage unique
« Tubes & centrifuger coniques stériles & usage unique

« Pipettes stériles

« Incubateur de CO2

« Centrifugeuse avec banc d’essai et rotor pivotant

Procédure « swim-up »

1. Utilisez une pipette avec un embout stérile pour transférer 1 ml de sperme
liquéfié dans un tube a centrifuger stérile a fond rond.

Evitez de toucher les parois internes du tube.

S'il est trop visqueux, diluer avec du PureSperm Buffer avant de procéder au
transfert

2. Utilisez un nouvel embout de pipette stérile pour déposer avec précaution 1,5
mL de PureSperm Wash sur le sperme

3. Sans perturber les couches, placez le tube a centrifuger et son contenu a un
angle de 45° dans un incubateur a 5 a 6 % de COz a 37 °C pendant 60 minutes.
Les spermatozoides motiles migreront dans le milieu

4. Prélevez avec précaution a I'aide d’une pipette stérile les 0.5 & 1.0 ml de milieu
contenant les spermatozoides motiles

5. Placez le fluide prélevé dans un tube conique stérile a centrifuger.

6. Centrifugez a 500 x g pendant 10 minutes. N'utilisez pas le frein. Calculez le
régime correct pour votre centrifugeuse

7. Aspirez soigneusement le surnageant de PureSperm Wash en ne laissant pas
plus de 2 mm de liquide au-dessus du culot

8. Remettez le culot de sperme en suspension dans un volume approprié de
PureSperm Wash pour obtenir la concentration en sperme souhaitée.
L'échantillon de sperme est maintenant prét a étre analysé ou utilisé

Symboles

1.Limite de température

2.A utiliser avant - voir 'étiquette
3.Stérilisé a I'aide de techniques
de traitement aseptique

4.Code de lot

HR

Namjena

Za ispiranje peleta spermija prikupljenih u gradijentu gustoce PureSperm, za
upotrebu pri metodi isplivavanja i za prosirenje sjemena, ili za upotrebu peleta
spermija u postupku IUI.

5.Consultez le mode d’emploi
6.Marquage CE

7.Fabricant

8. Utilisation prévue

Sastav
Natrijev klorid Procisé¢ena voda
Kalijev klorid Glukoza

Magnezijev sulfat

Kalijev dihidrogen fosfat
Natrijev bikarbonat

Albumin ljudskog seruma (hSA)

Kalcijev laktat
Natrijev piruvat
EDTA

HEPES

i i oprema

« PureSperm Wash, PureSperm 40/80/90 ili PureSperm 100 s PureSperm Buffer
« Stolna centrifuga sa swing-out rotorom

« Jednokratne sterilne konusne epruvete za centrifugiranje

« Sterilne pipete

Postupak gradijenta gustoce

Dovedite sve otopine na sobnu temperaturu (17 - 27°C )

1. Koristite se pipetom sa sterilnim nastavkom radi dodavanja 2 ml PureSperm 80
u konusnu epruvetu za centrifugiranje.

2. Koristite se novim sterilnim nastavkom pipete kako biste paZljivo poloZili 2 ml
PureSperm 40 na PureSperm 80.

3. Pazljivo poloZite sloj tekuéeg sjemena (do 1,5 ml) na gradijent PureSperm.

4. Centrifugirajte na 300 x g tijekom 20 minuta. Nemojte se koristiti kocnicom.
Izraéunajte to¢an broj okretaja u minuti (rpm) za centrifugu.

5. Koristite se sterilnom Pasteurovom pipetom kako biste kruznim pokretom

s povrsine aspirirali sve osim peleta i 4 — 6 mm PureSperm 80. Ako se nakon
centrifugiranja ne vidi pelet, uklonite svu tekucinu osim 0,25 ml na dnu.

6. Koristite se novom sterilnom Pasteurovom pipetom kako biste aspirirali pelet
(ili 0,5 ml tekucine na dnu). Prenesite pelet spermija u novu epruvetu i ponovno
prekrijte pelet s pomocu 5 ml PureSperm Wash

7. Centrifugirajte na 500 x g tijekom 10 minuta. Nemojte se koristiti koénicom.

8. Pazljivo aspirirajte supernatant PureSperm Wash ostavljajuéi $to je manje
teku¢ine moguce iznad peleta. Ako se pelet ne vidi, ostavite 0,25 ml teku¢ine na
dnu.

9. Ponovno prekrijte pelet spermija odgovarajué¢im volumenom medija za kulture
kako bi se dobila Zeljena koncentracija spermija. Uzorak sperme sada je spreman
za analizu ili upotrebu.

Kako bi se postigla odgovarajuca g sila:
www.www.nidacon.com/rpm

Postupak isplivavanja

Preporuke

Buducéi da PureSperm Wash ne sadrZava antibiotike, preporucuje se dodavanje
antibiotika kada se primjenjuje u preparatima za MAR (npr. penicilin, 100 U/ml).
UravnoteZite PureSperm Wash na sobnoj temperaturi prije upotrebe.

Reagensi i oprema

« PureSperm Wash

« Jednokratne sterilne epruvete okruglog dna za centrifugiranje
« Jednokratne sterilne konusne epruvete za centrifugiranje

« Sterilne pipete

« COz inkubator

« Stolna centrifuga sa swing-out rotorom

Postupak isplivavanja

1. S pomocu pipete sa sterilnim nastavkom prenesite 1 ml tekuc¢eg sjemena u
sterilnu epruvetu za centrifugiranje s okruglim dnom.

Izbjegavaijte dodirivanje unutarnjih stjenki epruvete.

Ako je previSe viskozno, prije prenoSenja razrijedite proizvodom PureSperm Buffer.
2. Koristite se novim sterilnim nastavkom pipete kako biste paZljivo poloZili sloj od
1,5 ml proizvoda PureSperm Wash preko sjemena.

3. Bez ometanja slojeva, epruvetu za centrifugiranje i sadrzaj stavite pod kutom od
45° u5 -6 % CO:z inkubator, pri 37 °C tijekom 60 minuta. Pokretni spermiji migrirat
¢e u medij.

4. Sterilnom pipetom pazljivo uklonite vr$nih 0,5 — 1,0 ml medija koji sadrzava
pokretne spermije.

5. Unesite uklonjenu tekuéinu u sterilnu konusnu epruvetu za centrifugiranje.

6. Centrifugirajte na 500 x g tijekom 10 minuta. Nemojte se koristiti koénicom.
Izraunaijte to¢an broj okretaja u minuti (rpm) za centrifugu.

7. Pazljivo aspirirajte supernatant PureSperm Wash ostavljajuci tekuc¢ine od najvise
2 mm debljine iznad peleta.

8. Ponovno prekrijte pelet spermija odgovaraju¢im volumenom proizvoda
PureSperm Wash kako bi se dobila Zeljena koncentracija spermija. Uzorak sperme
sada je spreman za analizu ili upotrebu.

Simbol

1. Ograni¢enje temperature 5. Pogledajte upute za upotrebu
2. Upotrijebiti do — vidjeti etiketu 6. Oznaka CE

3. Sterilizirano aseptickim tehnikama obrade 7. Proizvodac

4. Kod serije 8. Namjena

HU

Rendeltetés

A PureSperm s(iriséggradiensbdl kinyert és a swim-up moédszerhez hasznalatos
spermaiiledék mosasa, valamint az Ul eljarasban hasznalatos sperma vagy
spermaiiledék higitasa.

Komponensek
Natrium-klorid Tisztitott viz
Kalium-klorid Gliikéz

Kalcium-laktat
Natrium-piruvat

Magnézium-szulfat
Kalium-dihidrogén-foszfat

Natrium-hidrogén-karbonat EDTA
Human szérum albumin (hSA) HEPES
Teljesitményjellemzék

pH 7,3-85
Ozmolalitas (mOsm/kg H20) 290-300
Endotoxinszintek <1.0 EE/mI
Spermium tulélése 18 oraval

a slriséggradienses szeparalas utan >70%

MEA-val tesztelt livegek és dugok

Tarolas és stabilitas

Afelbontatlan tivegek 2—30 °C homérsékleten tarolandok. A hatarérték alatti,
illetve feletti hémérsékleten vald tarolas keriilendé! llyen koriilmények kozott

a PureSperm Wash felhasznalhatosagi id6tartama 12 hénap. A lejarati id6 az
Uvegeken és a kartondobozokon egyarant szerepel.

Az livegeket aszeptikus korlilmények kozott kell felbontani és lezarni. Felbontas
utan a hasznalaton kivili ivegek 2—-8 °C hémérsékleten tarolandok. A készitmény
cimkéjén megadott felhasznalhatésagi idétartam a gyarto altal ajanlott tarolas
esetén érvényes.

A gyarté nem hasznalt antibiotikumokat, instabil adalékanyagokat vagy
tartositészereket a PureSperm Wash termékhez.

Ovinté ések és figy
* Minden esetben 1s technikakat on

« Aeroszolok keletkezésének elkeriilése érdekében a centrifugalas soran
hasznaljon lezart csétarté kosarakat, ha vannak

« A PureSperm Wash hasznalata nem jar semmilyen tiiz- vagy égésveszéllyel.
Az anyagbiztonsagi adatlap beszerezhet6 a forgalmazétol vagy a gyartétol (lasd:
www.nidacon.com)

* Ne hasznélja a PureSperm Wash mosoéoldatot, ha az bakteridlis szennyezédés
jelét mutatja!

« Ne haszndlja a csomag tartalmat, ha az egyszer hasznalhaté zaréelem sé
vagy ha a dugo véletleniil nem steril fellilettel érintkezik!

« A keresztszennyezddés kockazata miatt tilos Ujrafelhasznalni barmilyen egyéb
eljarasbol megmaradt PureSperm Wash mosoéoldatot!

« Az Egyesiilt Allamok szovetségi torvényei értelmében ez az eszkoz kizarolag
orvostol vagy orvosi rendelvényre vasarolhatd

« Kérjiik, ellenérizze a lakohelye szerinti orszagban a mesterséges
megtermékenyités (ART) soran hasznalt termékekre vonatkozo hatésagi
eléirasokat

« Nincs ismert toxikus, allergias érzékenység vagy koros hatas jele.

Az emberi vérbdl vagy plazmabol késziilt gyog észitmények alkalr asabol
fakado fertézéseket a kdvetkezé standard intézkedésekkel lehet megel6zni:
donorok kivalasztasa, az egyéni donaciok és plazmakeverékek sziirése konkrét
fert6zések markereire, valamint a gyartas soran hatékony lépések a virusok
inaktivalasara/eltavolitasara. Ennek ellenére, emberi vérbél vagy plazmabol késziilt
gyogyszerkészitmények alkalmazasakor nem lehet teljes mértékben kizarni a
fert6z6 agensek atvitelének lehetdségét. Ez ismeretlen vagy Gjonnan megjelend
virusokra és egyéb kérokozokra is vonatkozik.

Ezidaig nem érkezett jelentés az Eurépai Gyogyszerkonyvben foglaltaknak
megfelelen, a jovahagyott eljarasokkal gyartott albuminnal tortént igazolt
virusatvitelrsl.

Hatarozottan javasolt, hogy minden alkalommal, amikor PureSperm Wash
mosoéoldatot alkalmaznak betegeknél, a termék nevét és gyartasi szamat
jegyezzék fel annak érdekében, hogy 6sszekapcsoljak a beteget és a termék
gyartasi tételét.

i,

Gradienskészitési eljaras

Javaslatok

Készitsen két PureSperm gradienst minden egyes spermamintahoz. Ez csékkenti
egyetlen gradiens tulterhelésének kockazatat, biztonsagot nyujt a csévek
kezelésekor és a spermatiledékek kinyerésekor, valamint két csévet biztosit a
centrifuga rotorjanak kiegyensulyozasahoz.

Reagensek és eszk6zok

« PureSperm Wash, PureSperm 40/80/90 vagy PureSperm100 PureSperm Buffer
« Asztali centrifuga kilendiléfejes rotorral

« Egyszer hasznalatos, steril kipos centrifugacsévek

« Steril pipettak

Sirlséggradiens-készitési eljaras

Minden oldatot melegitsen szobahémeérséklettire (17 - 27°C )

1. Steril hegyi pipettaval pipettazzon 2 ml PureSperm 80 készitményt egy kupos
centrifugacsébe

2. Uj, steril pipettaheggyel 6vatosan rétegezzen 2 ml PureSperm 40 készitményt a
PureSperm 80 tetejére

3. Ovatosan rétegezzen cseppfolydsitott spermat (max. 1,5 mL-t) a PureSperm
gradiensre

4. Centrifugalja 300 x g sebességgel 20 percig. Ne fékezze a centrifugat. Szamitsa
ki az adott centrifuga megfelelé fordulatszamat

5. Steril Pasteur-pipettaval, az oldat felszinérdl elindulva kérkorés mozdulatokkal
szivasson ki mindent, kivéve az lledéket és 4-6 mm-t a PureSperm 80
készitménybél. Ha a centrifugélas utan nem lat Uledéket, tavolitsa el az 6sszes
folyadékot a legalsé 0,25 mL-en kiviil

6. Uj, steril Pasteur-pipettaval szivassa ki az tiledéket (vagy a legals6 0,25 mL
folyadékot). A spermaiiledéket dntse at Uj csébe, majd az liledéket szuszpendalja
tjra 5 ml PureSperm Wash mosofolyadékban.

7. Centrifugalja 500 x g sebességgel 10 percig. Ne fékezze a centrifugat

8. Ovatosan szivassa ki a PureSperm Wash feliiltisz6t tigy, hogy a leheté
legkevesebb folyadék maradjon az iiledék felett. Ha nem lat Uledéket, hagyja meg
a legals6 0,25 mL folyadékot

9. Megfeleld térfogatl tapkézegben szuszpendalja Ujra a spermatiledéket a kivant
spermakoncentracio eléréséhez.

A spermaminta ekkor készen all az elemzésre, vagy alkalmazza a kévetkezot:

A helyes gravitacios eré kiszamitasa:
www.nidacon.com/rpm

Swim-up eljaras

Javaslatok

Mivel a PureSperm Wash nem tartalmaz semmilyen antibiotikumot, javasolt
antibiotikumok hozzaadasa ART-hez sziikséges készitmények alkalmazasakor (pl.
penicillin, 100 E/ml).

Hasznalat elétt a PureSperm Wash moséoldatot hozza egyensulyba
szobahémérsékleten

Reagensek és eszkozok

* PureSperm Wash

« Egyszer hasznalatos, kerek alju centrifugacsévek

« Egyszer hasznalatos, steril kiipos centrifugacsévek
« Steril pipettak

* COz-inkubator

« Asztali centrifuga kilendtil6fejes rotorral

Swim-up eljaras

1. Steril hegy( pipettaval adagoljon 1 ml cseppfolydsitott spermat egy steril, kerek
alju centrifugacsébe.

A cs6 bels6 falahoz ne érjen hozza!

Ha tul viszkdzus, higitsa PureSperm Buffer mosooldattal az adagolas el6tt

2. Uj, steril pipettaheggyel 6vatosan rétegezzen 1,5 mL PureSperm Wash
mosooldatot a sperméara

3. Arétegek felzavarasa nélkil helyezze a centrifugacsovet és a tartalmat 45°-os
szogben egy 5-6%-0s COz-inkubatorba 37 °C-on 60 percre. A mozgékony
spermiumok a kézegbe vandorolnak

4. Steril pipettaval 6vatosan tavolitsa el a mozgékony spermiumokat tartalmazd
kozeg legfels6 0.5-1.0 ml-es rétegét

5. Az eltavolitott folyadékot ontse egyszer hasznalatos, steril kiipos
centrifugacsébe

6. Centrifugalja 500 x g sebességgel 10 percig. Ne fékezze a centrifugat. Szamitsa
ki az adott centrifuga megfelel fordulatszamat

7. Ovatosan szivassa ki a PureSperm Wash feliiliisz6t tgy, hogy legfeliebb 2 mm
mélység folyadék maradjon az tiledék felett

8. Megfeleld térfogati PureSperm Wash mosdéoldatban szuszpendalja tjra a
spermaiiledéket a kivant spermakoncentracio eléréséhez. A spermaminta ekkor
készen all az elemzésre vagy hasznalatra.

Szimbélum

1.H6mérsékleti hatarérték 5.Lasd a hasznalati utasitast
2.Lejarati id6 — lasd a cimkén 6.CE-jeldlés

3.Sterilizalt aszeptikus feldolgozasi technikakkal ~7.Gyarto

4.Gyartasi szam 8. Rendeltetés
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Destinazione d’uso

Per il lavaggio del pellet di spermatozoi recuperato da un gradiente di densita con
PureSperm, per I'uso con il metodo swim-up e per la diluizione degli spermatozoi,
o per il pellet di spermatozoi da usare nell'inseminazione intrauterina.

Componenti

Cloruro di sodio

Cloruro di potassio

Solfato di magnesio
Diidrogeno fosfato di potassio
Bicarbonato di sodio

Albumina sierica umana (HSA)

Acqua purificata
Glucosio

Lattato di calcio

Piruvato di sodio
EDTA

HEPES

Caratteristiche delle prestazioni
pH 7,385

Osmolalita (mOsm/kg Hz0) 290-300
Livello di endotossine <1.0 EU/mI
Sopravvivenza dello sperma 18 ore

dopo la separazione per gradiente di densita >70%

| flaconi e i tappi sono testati su embrioni di topo per escludere ogni tossicita

Conservazione e stabilita

Conservare i flaconi integri tra i 2 °C e i 30 °C, evitando temperature superiori &
inferiori a tali valori. In queste condizioni PureSperm Wash ha un periodo di validita
di 12 mesi. La data di scadenza & indicata sia sui flaconi che sulle confezioni.
Aprire e chiudere i flaconi in condizioni asettiche. Dopo I'apertura, conservare tra
i2°C egli 8 °C quando non in uso. Il periodo di validita indicato sull’etichetta del
prodotto si applica al prodotto conservato secondo le indicazioni del produttore.

A PureSperm Wash non sono stati aggiunti antibiotici, additivi instabili o
conservanti da parte del produttore.

Precauzioni e avvertenze

« Adottare sempre procedure asettiche.

« Utilizzare cestelli sigillati, se disponibili, per evitare la formazione di aerosol
durante la centrifugazione.

« PureSperm Wash non comporta alcun pericolo di incendio o di combustione. E
possibile richiedere la scheda dei dati di sicurezza dei materiali al distributore o al
produttore (vedere www.nidacon.com).

« Non utilizzare PureSperm Wash se presenta prove di contaminazione batterica.
« Non utilizzare il contenuto se il sigillo antimanomissione non & integro o se il
tappo viene accidentalmente a contatto con superfici non sterili.

« Non riutilizzare PureSperm Wash dopo alcuna procedura a causa del rischio di
contaminazione crociata.

« In base alla legge federale degli Stati Uniti, la vendita di questo dispositivo &
limitata ai medici o su loro prescrizione.

« Verificare la conformita alle normative del proprio Paese in materia di utilizzo di
prodotti per la riproduzione assistita.

» Nessuna indicazione nota di tossicita, sensibilita allergica o effetti patologici.

Le misure standard per prevenire le infezioni conseguenti all'uso di medicinali
preparati con sangue o plasma umano includono la selezione di donatori, lo
screening delle donazioni individuali e dei pool di plasma per i marcatori specifici di
infezione, e l'inclusione di fasi di produzione efficaci per I'inattivazione/la rimozione
dei virus. Ciononostante, quando si somministrano medicinali preparati con sangue
o plasma umano, non si pud escludere del tutto la possibilita di trasmissione di
agenti infettivi. Lo stesso vale per i virus o altri organismi patogeni sconosciuti o
emergenti.

Non esistono segnalazioni di trasmissioni di virus dimostrate con I'albumina
prodotta secondo le specifiche della Farmacopea europea mediante processi
consolidati.

Ogni volta che si somministra PureSperm Wash a un paziente, si consiglia
vivamente di registrare il nome e il numero di lotto del prodotto per mantenere un
collegamento tra il paziente e il lotto del prodotto.

Procedura tramite gradiente di densita

Raccomandazioni

Preparare due gradienti di PureSperm per ciascun campione di liquido seminale.
In questo modo si riduce il rischio di sovraccaricare un singolo gradiente, si
garantisce la sicurezza al momento di manipolare le provette o di recuperare i
pellet di spermatozoi e si dispone di due provette per bilanciare il rotore della
centrifuga.

Reagenti e apparecchiature

« PureSperm Wash, PureSperm 40/80/90 o PureSperm100 con PureSperm Buffer
« Centrifuga da banco con rotore a braccio oscillante

« Provette da centrifuga coniche sterili monouso

« Pipette sterili

Procedura tramite gradiente di densita

Portare tutte le soluzioni a temperatura ambiente (17 - 27°C )

1. Utilizzare una pipetta con puntale sterile per aggiungere 2 ml di PureSperm 80 a
una pipetta da centrifuga conica

2. Utilizzare un puntale per pipetta sterile nuovo per stratificare attentamente 2 ml
di PureSperm 40 sopra PureSperm 80

3. Stratificare attentamente il liquido seminale fluidificato (fino a 1,5 mL) sulla
soluzione con gradiente di PureSperm

4. Centrifugare a 300 g per 20 minuti. Non utilizzare il freno. Calcolare il numero di
giri corretto per la centrifuga in uso.

5. Utilizzare una pipetta Pasteur sterile nuova per aspirare tutto con un movimento
circolare dalla superficie, a eccezione del pellet e di 4-6 mm di PureSperm 80. In
assenza di pellet dopo la centrifugazione, eliminare tutto il liquido, a eccezione di
0,25 mL sul fondo.

6. Utilizzare una pipetta Pasteur sterile nuova per aspirare il pellet (0 0,25 mL

di liquido sul fondo). Trasferire il pellet di spermatozoi in una nuova provetta e
risospendere il pellet in 5 ml di PureSperm Wash.

7. Centrifugare a 500 g per 10 minuti. Non utilizzare il freno.

8. Aspirare attentamente il surnatante di PureSperm Wash lasciando meno liquido
possibile sopra il pellet. In assenza di pellet, lasciare 0,25 mL di liquido sul fondo.
9. Risospendere il pellet di spermatozoi in un volume adeguato di terreno di coltura
per ottenere la concentrazione di spermatozoi desiderata.

Il campione di spermatozoi ora & pronto per I'analisi o I'uso.

Per ottenere la forza g corretta:
www.nidacon.com/rpm

Procedura di swim-up

Raccomandazioni

PureSperm Wash non contiene antibiotici, quindi si consiglia di aggiungere
antibiotici durante I'uso nelle preparazioni per le tecniche di riproduzione assistita
(ART) (ad es. penicillina: 100 U/ml).

Prima dell'uso, equilibrare PureSperm Wash a temperatura ambiente

Reagenti e apparecchiature

« PureSperm Wash

« Provette da centrifuga sterili monouso a fondo tondo
« Provette da centrifuga coniche sterili monouso

* Pipette sterili

« Incubatore a CO2

« Centrifuga da banco con rotore a braccio oscillante

Procedura di swim-up

1. Usare una pipetta con un puntale sterile per trasferire 1 ml di liquido seminale
fluidificato in una provetta da centrifuga sterile a fondo tondo.

Evitare di toccare le pareti interne della provetta.

Se il liquido seminale & eccessivamente viscoso, diluire con PureSperm Buffer
prima del trasferimento

2. Utilizzare un puntale per pipetta sterile nuovo per stratificare attentamente 1,5
mL di PureSperm Wash sopra il liquido seminale

3. Senza toccare gli strati, porre la provetta da centrifuga e il contenuto,
inclinandola di 45°, in un incubatore a CO:z al 5-6% a 37 °C per 60 minuti. Gli
spermatozoi mobili migreranno nel terreno di coltura

4. Utilizzando una pipetta sterile, rimuovere attentamente gli 0.5-1.0 ml piu
superficiali del terreno di coltura contenenti gli spermatozoi mobili

5. Inserire il liquido rimosso in una provetta da centrifuga sterile conica

6. Centrifugare a 500 g per 10 minuti. Non utilizzare il freno. Calcolare il numero di
giri corretto per la centrifuga in uso.

7. Aspirare con attenzione il surnatante di PureSperm Wash, lasciando non piu di 2
mm di spessore di liquido sopra il pellet

8. Risospendere il pellet di spermatozoi in un volume adeguato di PureSperm
Wash per ottenere la concentrazione di spermatozoi desiderata. Il campione di
spermatozoi ora € pronto per I'analisi o l'uso.

Simboli

1. Limite di temperatura

2. Scadenza: vedere etichetta

3. Sterilizzato utilizzando tecniche
di lavorazione asettiche

4. Codice lotto

LT

Paskirtis

Spermatozoidy gumuléliui, gautam panaudojus ,PureSperm* tankio gradienta,
plauti, norint taikyti iSplaukimo metoda, ir spermos naudojimo laikotarpiui pailginti
arba spermatozoidy gumuléliui suformuoti, prie$ naudojant [UI procedrai.

5. Leggere le istruzioni per 'uso
6. Marcatura CE

7. Produttore

8. Destinazione d’'uso

Komponentai

Natrio chloridas

Kalio chloridas

Magnio sulfatas Kalcio laktatas
Kalio dihidrofosfatas

Natrio hidrokarbonatas

Zmogaus serumo albuminas (hSA)

I18grynintas vanduo
Gliukozé

Natrio piruvatas
EDTA
HEPES

Eksploatacinés charakteristikos
pH 7,3-8,5

Osmoliariskumas (mOsm/kg Hz20) 290-300
Endotoksiny koncentracija <1.0 EU/ml
Spermatozoidy isgyvenamumas 18 val.

po atskyrimo tankio gradiento metodu >70 %

Buteliukai ir kam&ciai patikrinti MEA metodu

Laikymas ir stabilumas

Neatidarytus buteliukus laikykite 2-30 °C temperatiiroje, saugokite nuo
temperatdros, kuri yra didesné arba mazesné uz $ias nurodytas vertes. Tokiomis
salygomis plovimo terpés ,PureSperm Wash* laikymo trukmé yra 12 ménesiy.
Naudojimo trukmé nurodyta tiek ant buteliuky, tiek ant kartoniniy déZuciy.
Buteliukus atidarykite ir uzdarykite sterilioje aplinkoje. Atidare nenaudojamus
buteliukus laikykite 2-8 °C temperatiiroje. Gaminio etiketéje nurodytas laikymo
terminas taikomas tuo atveju, kai gaminys laikomas vadovaujantis gamintojo
rekomendacijomis.

Gamintojas j plovimo terpg ,PureSperm Wash" nedéjo jokiy antibiotiky, nestabiliy
priedy ar konservanty.

Atsargumo priemonés ir jspéjimai

« Procedras visada atlikite steriliai.

« Jei jmanoma, centrifuguodami naudokite sandarius kibirélius, kad nesusidaryty
aerozoliy.

« Plovimo terpé ,PureSperm Wash*“ nekelia jokio gaisro ar degimo pavojaus.
Medziagos saugos duomeny lapg pateikia platintojas arba gamintojas (Zr. www.
nidacon.com).

+ Nenaudokite plovimo terpés ,PureSperm Wash*, jei pastebéjote bakterinio
uzter§imo pozymiy.

+ Nenaudokite turinio, jei plomba paZeista arba kamstis atsitiktinai lietési prie
nesteriliy pavirsiy.

« Plovimo terpés ,PureSperm Wash* negalima pakartotinai naudoti po bet kokios
proceddiros, nes kyla kryZzminio uzter§imo pavojus.

« Vadovaujantis federaliniais jstatymais (JAV) $i priemoné gali bati parduodama tik
gydytojui arba jam paskyrus.

« Pasidomékite, kokie reikalavimai taikomi naudojant ART gaminius jasy 3alyje.

« Néra Zinoma apie toksinj, alerginj jautruma ar bet kokj patologinj poveikj

Iprastos priemonés, padedancios iSvengti infekcijy naudojant medicininius
preparatus, paruotus i§ Zmogaus kraujo ar plazmos, apima donory atranka,
atskiry donory bei plazmos telkiniy atranking patikra ieskant specifiniy infekcijos
Zymeny ir veiksmingy gamybos etapy jtraukima, siekiant inaktyvuoti arba pasalinti
virusus. Nepaisant to, naudojant medicininius preparatus, paruostus i$ Zmogaus
kraujo ar plazmos, negalima visidkai atmesti infekcijos sukéléjy perdavimo
galimybés. Tai taikytina ir nezinomiems arba naujai atsirandantiems virusams bei
kitiems patogenams.

Prane§imy apie jrodytg viruso perdavimg su albuminu, pagamintu pagal Europos
farmakopéjos specifikacijas taikant nustatytus procesus, néra.

Primygtinai rekomenduojama kiekvieng kartg, kai pacientui skiriama plovimo terpé
4PureSperm Wash", uzrasyti gaminio pavadinima ir partijos numerj, kad bty
Zinoma, kokios partijos gaminys paskirtas pacientui.

Gradiento procediira

Rekomendacijos

Paruoskite po du kiekvieno spermos méginio ,PureSperm” gradientus. Taip
sumazinama vieno gradiento perkrovos rizika, uztikrinamas saugumas naudojant
meégintuvélius arba gaunant spermatozoidy gumulélius, taip pat naudojami du
meégintuvéliai centrifugos rotoriui subalansuoti.

Reagentai ir jranga

« ,PureSperm Wash*, ,PureSperm 40/80/90“ arba ,PureSperm100“ su ,,PureSperm
Buffer

« Staliné centrifuga su kei¢iamojo kampo rotoriumi

« Vienkartiniai sterilis kagio formos centrifugos mégintuvéliai

« Sterilios pipetés

Tankio gradiento procediira

Visus tirpalus laikykite kambario temperatiroje (17 - 27°C )

1. Pipete su steriliu antgaliu jpilkite 2 ml ,PureSperm 80 gradiento j kigio formos
centrifugos meégintuvélj.

2. Nauju steriliu pipetés antgaliu atsargiai uzpilkite 2 ml ,PureSperm 40“ gradiento
sluoksnj ant ,PureSperm 80“ gradiento.

3. Atsargiai uzpilkite suskystintos spermos (iki 1,5 mL) sluoksnj ant ,PureSperm*
gradiento.

4. Centrifuguokite 300 x g grei¢iu 20 minuéiy. Nenaudokite stabdzio.
APureSpermkaiciuokite centrifugai tinkamas aPureSpermukas per minute.

5. Sterilia Pastero pipete sukamuoju judesiu nuo pavirsiaus isiurbkite visg skystj,
iSskyrus gumulélj ir 4-6 mm ,PureSperm 80" gradiento. Jei atlikus centrifugavimg
gumulélio nesimato, pasalinkite visg skystj, kad likty tik 0,25 mL apatinis sluoksnis.
6. Nauja sterilia Pastero pipete i$siurbkite gumulélj (arba 0,25 mL apatinj sluoksnj).
Perkelkite spermatozoidy gumulélj j naujg mégintuvélj, tada vél panardinkite
gumulélj j 5 ml plovimo terpés ,PureSperm Wash®“.

7. Centrifuguokite 500 x g grei¢iu 10 minu¢iy. Nenaudokite stabdZio.

8. Atsargiai i$siurbkite plovimo terpés ,PureSperm Wash* nusistojusj skystj, virs
gumulélio palikdami kuo maziau skyscio. Jei gumulélio nesimato, palikite 0,25 mL
apatinio skyscio sluoksnio.

9. Vél panardinkite spermatozoidy gumulélj atitinkamame kiekyje auginimo terpés,
kad gautuméte reikiamg spermatozoidy koncentracijg.

Spermatozoidy méginys paruostas tirti arba naudoti.

Kaip pasiekti tinkama perkrova
www.nidacon.com/rpm

ISplaukimo metodo procedira

Rekomendacijos

Kadangi plovimo terpés ,PureSperm Wash" sudétyje néra jokiy antibiotiky,
rekomenduojama jy jdéti ruosiant ART procedtrai (pvz., penicilino, 100 U/ml).
Prie$ naudodami palaukite, kol plovimo terpé ,PureSperm Wash" pasieks kambario
temperatarg.

Reagentai ir jranga

« ,PureSperm Wash*

« Vienkartiniai sterilis centrifugos mégintuvéliai apvaliu dugnu
« Vienkartiniai sterilis kagio formos centrifugos mégintuvéliai
« Sterilios pipetés

+ COz inkubatorius

« Staliné centrifuga su kei¢iamojo kampo rotoriumi

ISplaukimo metodo procedira

1. Pipete su steriliu antgaliu perkelkite 1 ml suskystintos spermos j sterily
centrifugos mégintuvélj apvaliu dugnu.

Nelieskite megintuvélio vidiniy sieneliy.

Jei méginys pernelyg klampus, prie$ perkeldami atskieskite naudodami plovimo
terpe ,PureSperm Buffer.

2. Nauju steriliu pipetés antgaliu atsargiai ant spermos uZpilkite 1,5 mL plovimo
terpés ,PureSperm Wash*“ sluoksnj.

3. Neardydami sluoksniy, pripildyta centrifugos mégintuvélj, pakreipe 45° kampu,
dékite j 5-6 % CO: inkubatoriy ir inkubuokite 60 minuéiy 37 °C temperatroje.
Judrs spermatozoidai persikels | terpe.

4. Sterilia pipete atsargiai nuimkite 0,5-1.0 ml virdutinio terpés sluoksnio, kuriame
yra judris spermatozoidai.

5. Nuimtg skystj supilkite j sterily kagio formos centrifugos mégintuvelj.

6. Centrifuguokite 500 x g grei¢iu 10 minu¢iy. Nenaudokite stabdZio.
APureSpermkaiciuokite centrifugai tinkamas aPureSpermukas per minute.

7. Atsargiai i$siurbkite plovimo terpés ,PureSperm Wash* nusistojusj skystj,
palikdami ne daugiau kaip 2 mm skyscio virs gumulélio.

8. Vél panardinkite spermatozoidy gumulélj j reikiama kiekj plovimo terpés
,PureSperm Wash*, kad spermatozoidy koncentracija baty tokia, kokios
pageidaujate.

Dabar spermos méginys paruostas tirti arba naudoti.

Simbolis

1. Temperatiros riba 5. Skaitykite naudojimo instrukcijas
2. Galiojimo data — Zr. etikete 6. CE Zenklas

3. Sterilizuojama naudojant 7. Gamintojas

aseptinius apdorojimo bidus 8. Paskirtis

4. Partijos kodas

Lv

Paredzétais lietojums

No PureSperm blivuma gradienta izgtta spermas koncentrata mazgasanai,
izmanto$anai peldéSanas metodé un spermas izple$anai, vai spermas koncentrata
mazgasanai, lai to lietotu 1UI.

Komponenti
Natrija hlorids Attirits Gdens
Kalija hlorids Glikoze

Magnija sulfats

Kalija dihidrogénfosfats

Natrija bikarbonats

Cilvéka seruma albumins (hSA)

Kalcija laktats
Natrija piruvats
EDTA

HEPES

Veiktspéjas ipasibas

pH 7,3-8,5
Osmolalitate (mOsm/kg Hz0)

290-300
Endotoksinu limenis < 1.0 EU/mI
Spermas izdzivo$ana 18 stundas
péc blivuma gradienta atdali$anas >70%

Pudeles un aizbazni parbauditi atbilstosi peles embrija testam (M.E.A.)

Uzglabasana un stabilitate

Uzglabajiet neatvértas pudeles temperatira no 2 Iidz 30 °C un nepielaujiet par §im
vértibam augstaku vai zemaku temperataru. Sados aPureSpermtaklos PureSperm
Wash uzglabasanas laiks ir 12 ménesi. Deriguma termin$ ir noradits gan uz
pudeles, gan uz kastites.

Atveriet un aizveriet pudeles aseptiskos aPureSpermtaklos. Kad nelietojat, p&c
atvérdanas uzglabajiet temperatiira no 2 Iidz 8 °C. Uz produkta etiketes noraditais
uzglabasanas laiks ir spéka tikai tad, ja produktu uzglaba saskana ar raZotaja
ieteikumiem.

PureSperm Wash razotajs nav pievienojis antibiotikas, nestabilas piedevas vai
konservantus.

¥ un br

« Vienmér izmantojiet aseptiskas proceddras.

« Ja iesp&jams, centrifugé$anas laika izmantojiet noslégtus kausinus, lai nepielautu
aerosolu veido$anos.

« PureSperm Wash $kidums nerada ugunsgréka vai deg8anas risku. Materialu
drosibas datu lapa ir pieejama pie izplatitaja vai razotaja (skatiet vietné www.
nidacon.com).

« Nelietojiet PureSperm Wash $kidumu, ja novérojamas ta bakteriala piesarnojuma
pazimes.

« Nelietojiet saturu, ja ir bojats aizzimogojums vai aizbaznis nejausi saskaries ar
nesterilam virsmam.

« Neizmantojiet PureSperm Wash 8kidumu atkartoti, jo pastav savstarpéjas
kontaminacijas risks.

« Saskana ar ASV federalajiem tiestbu aktiem $o ierici drikst pardot tikai arstam vai
tikai péc arsta pasatijuma.

« LGdzu, parbaudiet atbilstibu normativajiem aktiem, kas regulé ART produktu
izmanto8anu jlsu valstr.

« Nav zinamas toksiskas, alergiskas jutibas vai patologiskas iedarbibas pazimes.
Standarta pasakumi, lai novérstu infekcijas, kas rodas, lietojot no cilvéka asinim
vai plazmas gatavotas zales, ietver donoru atlasi, individualu ziedojumu un
plazmas fondu skriningu, lai noteiktu specifiskus infekcijas markierus, un efektivu
razo$anas darbibu ieklau$anu virusu inaktivacijai/likvidésanai. Tomér, lietojot no
cilvéka asinim vai plazmas gatavotus mediciniskos izstradajumus, nevar pilntba
izslégt infekcijas izraisitaju parnesanas iespéju. Tas attiecas arf uz nezinamiem vai
jauniem virusiem un citiem patogéniem.

Nav zinojumu par pieraditu virusu parne$anu ar albuminu, kas raZots saskana ar
Eiropas Farmakopejas specifikacijam, izmantojot visparatzitus procesus.

Katru reizi, kad pacientam tiek lietots PureSperm Wash, stingri ieteicams
pierakstit izstradajuma nosaukumu un partijas numuru, lai saglabatu pacienta un
izstradajuma partijas saistibu.

Gradienta procediira

leteikumi

Katram spermas paraugam sagatavojiet divus PureSperm gradientus. Tas
samazina viena gradienta parslodzes risku, sniedz dro$ibu, aPureSpermtradajot
mégenes vai regeneréjot spermas koncentratus, un nodrosina divas mégenes
centrifligas rotora lidzsvaro$anai.

Reagenti un aprikojums

« PureSperm Wash, PureSperm 40/80/90 vai PureSperm100 ar PureSperm Buffer
« Augséja centrifiga ar pagriezamu rotoru

« Vienreizlietojamas sterilas koniskas centrifigas mégenes

« Sterilas pipetes

Blivuma gradienta procedira

Visiem 8kidumiem jabat istabas temperattra (17 - 27°C )

1. Izmantojiet pipeti ar sterilu uzgali, lai pievienotu 2 ml PureSperm 80 koniskajam
centrifigas mégenei.

2. Izmantojiet jaunu sterilu pipetes uzgali, lai uzmanigi uzklatu 2 ml PureSperm 40
8kiduma uz PureSperm 80 $kiduma.

3. Ripigi uzklajiet saskidrinato spermu (Iidz 1,5 mL) uz PureSperm gradienta.

4. Centrifug&jiet 20 minates ar atrumu 300 x g. Centrifugéjiet bez partraukuma.
Aprékiniet pareizo centrifigas atrumu (apgriezienu skaitu minate).

5. Ar sterilu Pastéra pipeti aplveida kustiba aspiréjiet no virsmas visu, iznemot
koncentratu un 4-6 mm PureSperm 80. Ja péc centrifugé$anas koncentrats nav
redzams, nonemiet visu $kidrumu, atstajot vismaz 0,25 mL.

6. Izmantojiet jaunu sterilu Pastéra pipeti, lai aspirétu koncentratu (vai zemakos
0,25 mL skidruma). Parvietojiet spermas koncentratu uz jaunu mégeni un atkartoti
suspendéjiet koncentratu 5 ml PureSperm Wash $kiduma.

7. Centrifugéjiet 10 mindtes ar atrumu 500 x g. Centrifugé&jiet bez partraukuma.

8. Uzmanigi aspiréjiet PureSperm Wash $kidumu, atstajot virs koncentrata péc
iespéjas mazak Skidruma. Ja koncentrats nav redzams, apaksa atstajiet 0,25 mL
Skidruma.

9. Atkartoti suspendgjiet spermas koncentratu piemérota tilpuma kulttras barotnes,
lai iegltu nepiecieSamo spermas koncentraciju.

Spermas paraugs tagad ir gatavs analizei vai lieto$anai.

Ka sasniegt pareizo centrbédzes spéku:
www.nidacon.com/rpm

Peldésanas procedira

leteikumi

Ta ka PureSperm Wash $kidums nesatur antibiotikas, $kidumu izmantojot ART
preparatos, ieteicams pievienot antibiotikas, (pieméram, penicilinu, 100 U/ml).
Pirms lieto$anas lidzsvarojiet PureSperm Wash $kidumu istabas temperatara.

Reagenti un aprikojums
« PureSperm Wash
« Vienreizlietojamas sterilas apaldibena centrifigas mégenes

« Vienreizlietojamas sterilas koniskas centrifigas mégenes
« Sterilas pipetes

+ CO:z inkubators

« Augséja centrifiga ar pagriezamu rotoru

Peldésanas procediira

1. Izmantojiet pipeti ar sterilu uzgali, lai parnestu 1 ml saskidrinatas spermas uz
sterilu apaldibena centrifigas mégeni.

Nepieskarieties mégenes iek3&jam sieninam.

Ja 8kidrums ir parak viskozs, pirms parvietoSanas at$kaidiet to ar PureSperm
Buffer Skidumu.

2. Izmantojiet jaunu sterilu pipetes uzgali, lai uzmanigi uzklatu 1,5 mL PureSperm
Wash $kiduma pari spermai.

3. Neaiztiekot slanus, ievietojiet centrifigas mégeni un saturu 45° lenki 5-6% CO-
inkubatora 37 °C temperatiira uz 60 minatém. Kustigie spermatozoidi migrés uz
barotni.

4. Uzmanigi ar sterilu pipeti nonemiet aug3é&jo 0.5-1.0 ml barotni, kas satur
kustigos spermatozoidus.

5. Iznemto Skidrumu ievietojiet sterila koniska centrifigas mégené.

6. Centrifugéjiet 10 mindtes ar atrumu 500 x g. Centrifug&jiet bez partraukuma.
Aprékiniet pareizo centrifigas atrumu (apgriezienu skaitu minate).

7. Uzmanigi aspiréjiet PureSperm Wash centrifugatu, atstajot ne vairak ka 2 mm
$kidruma virs koncentrata.

8. Atkartoti suspendgjiet spermas koncentratu piemérota tilpuma PureSperm Wash
$kiduma, lai iegttu vélamo spermas koncentraciju.

Spermas paraugs tagad ir gatavs analizei vai lietoSanai.

Simboli

1. Temperatiras ierobeZojums 5. Skatit lietoSanas instrukciju
2. Izlietot Iidz — skatt etiketi 6. CE zZime

3. Sterilize, izmantojot 7. Razotajs

aseptiskas aPureSpermtrades metodes
4. Partijas kods

MT

Uzu Mahsub

Sabiex tahsel il-pritkuna tal-isperma rkuprata mill-gradjent tad-densita PureSperm,
ghall-uzu fil-metodu tal-ghawm u ghall-estensjoni tas-semen, jew tal-pritkuna
tal-isperma ghall-uzu fl-IUl.

8. Paredzétais lietojums

Komponenti

Klorur tas-sodju

Klorur tal-potassju

Sulfat tal-manjezju

Fosfat tad-diidrogenu tal-potassju

llma ppurifikat
Glukozju

Laktat tal-kal¢ju
Piruvat tas-sodju

Bikarbonat tas-sodju EDTA
Albumina tas-serum tal-bniedem
(hSA, human serum albumin) HEPES

Karatteristi¢i tal-Prestazzjoni
pH 7.385

Osmolalita (mOsm/kg H20) 290-300
Livelli ta’ endotossini <1.0 EU/mL
Soravivenza tal-isperma 18-il siegha

wara s-separazzjoni tal-gradjent tad-densita >70%

lI-fliexken u t-tappijiet huma ttestjati skont I-M.E.A.

Hazna u Stabbilta

Anzen il-fiexken mhux miftuha fi 2 sa 30°C u evita temperaturi 'l fuq minn jew taht
dawn il-valuri. Taht dawn il-kundizzjonijiet, Pure Sperm® Wash ghandu hajja ta’
konservabilita ta’ 12 xahar. Id-data ta’ skadenza hija murija fuq kemm il-fliexken

u |-kartun.

Iftah u aghlaq il-fliexken f’kundizzjonijiet asettici. Wara li tiftah, ahzen fi 2 sa 8°C
meta ma jkunx ged jintuza. ll-perjodu ta’ konservabilita fuq it-tikketta tal-prodott
japplika meta I-prodott ikun mahzun skont ir-rakkomandazzjonijiet tal-manifattur.
Ebda antibijotici, addittivi instabbli jew preservattivi ma gew mizjuda mill-manifattur
ma’ PureSperm Wash.

Prekawzjonijiet u Twissij
« Uza proceduri asettici fil-hinijiet kollha

« Jekk disponibbli, uza bramel issigillati waqt ic-centrifugazzjoni sabiex tevita
|-holgien ta’ aerosols

« PureSperm Wash ma johlogx riskju ta’ nar jew kombustjoni. L-iskeda ta’ data ta’
sigurta hija disponibbli mid-distributur jew il-manifattur (ara www.nidacon.com)

« Tuzax kwalunkwe PureSperm Wash li juri evidenza ta’ kontaminazzjoni batterika
« Tuzax il-kontenut jekk is-sigill b’evidenza ta’ tbaghbis ikun miksur jew jekk it-tapp
jigi accidentalment fkuntatt ma’ ucuh mhux sterili

« Tergax tuza PureSperm Wash minn xi pro¢edura ohra minhabba r-riskju ta’
kontaminazzjoni krocjata

« lI-Ligi Federali (USA) tirrestringi dan I-apparat ghall-bejgh minn tabib jew fuq
|-ordni ta’ tabib

« Jekk joghgbok iccekkja ghall-konformita regolatorja li tirregola I-uzu ta’ prodotti
ART fil-pajjiz tieghek

« L-ebda indikazzjoni maghrufa ta ‘sensittivita tossika, allergika jew xi effetti
patologici

Mizuri standard ghall-prevenzjoni ta’ infezzjonijiet i jirrizultaw mill-uzu ta’ prodotti
medicinali ppreparati minn demm jew plazma uman jinkludu I-ghazla tad-donaturi,
l-iskrinjar ta’ donazzjonijiet individwali u pools tal-plazma ghal markaturi specifici ta’
infezzjoni u l-inkluzjoni ta’ passi tal-manifattura effettivi ghall-inattivazzjoni/tnehhija
ta’ viruses. Minkejja dan, meta jigu amministrati prodotti medicinali ppreparati minn
demm jew plazma tal-bniedem, il-possibbilta ta’ trazmissjoni ta’ agenti infettivi ma
tistax tigi eskluza kompletament. Dan japplika wkoll ghal viruses mhux maghrufin
jew emergenti u patogeni ohra.

Ma hemm I-ebda rapport ta’ evidenza ta’ trazmissjonijiet ta’ viruses bl-albumina
mmanifatturat skont l-ispecifikazzjonijiet tal-Farmakopea Ewropea permezz ta’
processi stabbiliti.

Huwa rakkomandat bil-gawwa li kull meta PureSperm Wash jinghata lil pazjent,
l-isem u n-numru tal-lott tal-prodott jinkitbu sabiex tinzamm konnessjoni bejn
il-pazjent u I-lott tal-prodott.

Reagenti u Taghmir

« PureSperm Wash, PureSperm 40/80/90 jew PureSperm 100 bi PureSperm Buffer
« Centrifuga ta’ fuq il-bank bi swing out rotor

« Tubi tac-¢entrifuga koniéi sterili li jintremew wara I-uzu

« Pipetti sterili

Procedura tal-gradjent tad-densita

Wassal is-soluzzjonijiet kollha ghal temperatura ambjentali (17 - 27°C )

1. Uza pipetta bil-ponta sterili biex izzid 2 mL ta’ PureSperm 80 ma’ tubu tac-
centrifuga koniku

2. Uza ponta tal-pipetta sterili gdida biex tpoggi b'attenzjoni saff ta’ 2 mL
PureSperm 40 fuq is-saff ta’ PureSperm 80

3. Poggi b'attenzjoni saff ta’ semen likwifikat (sa 1,5 mL) fuq il-gradjent PureSperm
4. |&¢entrifuga fi 300 x g ghal 20 minuta. Tuzax il-brejk. Ikkalkula I-RPM korretta
ghac-¢entrifuga tieghek

5. Uza pipetta Pasteur sterili biex taspira, fmoviment cirkolari mill-wic¢, kollox
hlief il-pritkuna u 4-6 mm ta’ PureSperm 80. Jekk I-ebda pritkuna ma tidher wara
¢-centrifugazzjoni, nehhi I-fluwidu kollu hlief iz-0,25 mL t'isfel nett

6. Uza pipetta Pasteur sterili gdida biex taspira I-pritkuna (jew iz-0.5mL ta’ likwidu
tisfel nett). Ittrasferixxi I-pritkuna tal-isperma ghal tubu gdid u erga’ fforma
sospensjoni bil-pritkuna f'5ml PureSperm Wash

7. lecentrifuga fi 500 x g ghal 10 minuti. Tuzax il-brejk

8. Aspira b’attenzjoni s-supernatant PureSperm Wash u halli I-ingas likwidu
possibbli fuq il-pritkuna. Jekk I-ebda pritkuna ma tidher, halli 2-0,25 mL tal-fluwidu
tal-qiegh

9. Erga’ ssospendi I-pritkuna tal-isperma f'volum xieraq ta’ medium tal-kultura biex
tikseb il-kon¢entrazzjoni tal-isperma mixtiega. ll-kampjun tal-isperma issa huwa lest
ghall-analizi jew |-uzu

Biex tinkiseb il-forza g korretta:
www.www.nidacon.com/rpm

Il-pro¢edura tal-ghawm

Rakkomandazzjonijiet

Billi PureSperm Wash ma fihx antibijotici, huwa rakkomandat li zzid antibijoti¢i meta
tuzah fi preparazzjonijiet ghal ART (ez., Penicillin, 100 U/mL).

Wassal il-PureSperm Wash ghal temperatura ambjentali qabel tuzah

Reagenti u Taghmir

* PureSperm®Wash

« Tubi tac-centrifuga bil-giegh tond sterili li jintremew wara l-uzu
« Tubi tac-¢entrifuga koniéi sterili li jintremew wara |-uzu

* Pipetti sterili

« Inkubatur tas-COz

« Centrifuga ta’ fuq il-bank bi swing out rotor

ll-pro¢edura tal-ghawm

1. Uza pipetta b’ponta sterili biex titrasferixxi 1mL ta’ semen likwifat f'tubu ta¢-
centrifuga bil-giegh tond sterili.

Evita li tmiss il-hitan fuq gewwa tat-tubu.

Jekk ikun viskuz wisq, iddilwa bi PureSperm Buffer qabel tittrasferih

2. Uza ponta tal-pipetta sterili gdida biex tpoggi b'attenzjoni saff ta’ 1,5 mL
PureSperm Wash fuq is-semen

3. Minghaijr ma ¢éaglaq is-saffi, poggi t-tubu u I-kontenut ta¢-centrifuga, fangolu ta’
45°, finkubatur li fih 5-6% CO- f'37°C ghal 60 minuta. L-isperma motili se temigra
ghal gol-medium

4. Nehhi b'attenzjoni I-0,5 - 1,0 mL ta’ fuq nett tal-medium li fih l-isperma motili
b’pipetta sterili

5. Poggi I-fluwidu li tnehhi ftubu tac-centrifuga koniku sterili

6. Iccentrifuga fi 500 x g ghal 10 minuti. Tuzax il-brejk. Ikkalkula I-RPM korretta
ghac-¢entrifuga tieghek

7. Aspira s-supernatant PureSperm Wash b’attenzjoni, u thallix iktar minn fond ta’ 2
mm ta’ likwidu fugq il-pritkuna

8. Erga’ fforma sospensjoni tal-pritkuna tal-isperma f'volum xieraq ta’ PureSperm
Wash biex tikseb il-konéentrazzjoni tal-isperma mixtiega. ll-kampjun tal-isperma
issa huwa lest ghall-analizi jew I-uzu

Simbolu

1.Limitu tat-temperatura
2.Uza sa - ara tikketta
3.Sterilizzat bis-shana
4.Kodici tal-lott

NL

Beoogd gebruik

Voor het wassen van de spermapellet die uit een PureSperm dichtheidsgradiént
wordt gerecupereerd, voor gebruik bij de opzwemmethode en voor het aanlengen
van het sperma of de spermapellet voor gebruik in 1UI.

5.lkkonsulta l-istruzzjonijiet ghall-uzu
6.Marka CE

7 Manifattur

8. Uzu Mahsub

Bestanddelen
Natriumchloride
Kaliumchloride
Magnesiumsulfaat Calciumlactaat
Kaliumdiwaterstoffosfaat Natriumpyruvaat
Natriumbicarbonaat EDTA

Menselijk serumalbumine (hSA) HEPES

Gezuiverd water
Glucose

Prestatiekenmerken
pH 7,385

Osmolaliteit (mOsm/kg Hz0) 290-300
Endotoxinegehalte < 1.0 EU/ml
Spermaoverleving 18 uur

na dichtheidsgradiéntscheiding >70%

Flessen en stoppen zijn getest met M.E.A.

OPureSpermlag en stabiliteit

Bewaar ongeopende flessen bij 2 tot 30° C en vermijd temperaturen boven of
onder deze waarden. Onder deze omstandigheden heeft PureSperm Wash een
houdbaarheid van 12 maanden. De vervaldatum staat zowel op de flessen als op
de dozen vermeld.

De flessen onder aseptische omstandigheden openen en sluiten. Na opening het
product bewaren bij 2 tot 8°C als het niet wordt gebruikt. De houdbaarhei im

de inactivatie/verwijdering van virussen. Desondanks kan bij de toediening van uit
menselijk bloed of plasma bereide medicinale producten het risico op overdracht
van besmettelijke stoffen niet volledig worden uitgesloten. Dit geldt ook voor
onbekende of opkomende virussen en andere pathogenen.

Er zijn geen meldingen van bewezen virusoverdracht met albumine die volgens
de specificaties van de Europese Farmacopee is vervaardigd met behulp van
gevestigde processen.

Het wordt ten zeerste aanbevolen om elke keer dat PureSperm Wash aan een
patiént wordt toegediend, de naam en het partijnummer van het product te noteren
zodat er een link blijft bestaan tussen de patiént en de partij van het product.

Gradiéntprocedure

Aanbevelingen

Maak voor elk spermamonster twee PureSperm-gradiénten klaar. Dit vermindert
het risico op overbelasting van een gradiént, biedt veiligheid bij het hanteren van
buizen en het terugwinnen van spermapellets en zorgt voor twee buizen om de
centrifugerotor in balans te houden.

Reagentia en apparatuur

« PureSperm Wash, PureSperm 40/80/90 of PureSperm100 met PureSperm
Buffer- Tafelcentrifuge met uitzwenkbare rotor

« Steriele conische centrifugebuizen voor eenmalig gebruik

« Steriele pipetten

Dichtheidsgradiéntprocedure

Breng alle oplossingen op kamertemperatuur (17 - 27°C )

1. Gebruik een pipet met een steriele punt om 2 ml PureSperm 80 toe te voegen
aan een conische centrifugebuis

2. Gebruik een nieuwe steriele pipetpunt om voorzichtig 2 ml PureSperm 40 op de
PureSperm 80 te leggen

3. Leg voorzichtig het vioeibaar gemaakt sperma (tot 1,5 mL) op de PureSperm
gradiént

4. Centrifugeer bij 300 x g gedurende 20 minuten. Gebruik de rem niet. Bereken
het juiste toerental voor uw centrifuge

5. Gebruik een steriele Pasteur-pipet om in een cirkelvormige beweging over het
oppervlak alles op te zuigen, behalve de pellet en 4-6 mm PureSperm 80. Als er
na het centrifugeren geen pellet wordt gezien, verwijder dan alle vioeistof behalve
de laagste 0,25 mL

6. Gebruik een nieuwe steriele Pasteur-pipet om de pellet (of de laagste 0,25

mL vioeistof) op te zuigen. Breng de spermapellet over naar een nieuwe buis en
resuspendeer de pellet in 5 ml PureSperm Wash

7. Centrifugeer bij 500 x g gedurende 10 minuten. Gebruik de rem niet.

8. Zuig het PureSperm Wash supernatant voorzichtig op en laat daarbij zo weinig
mogelijk vioeistof achter boven de pellet. Indien er geen pellet wordt gezien, laat
dan de laagste 0,25 mL vloeistof achter

9.Resuspendeer de spermapellet in een geschikt volume cultuurmedium om de
gewenste spermaconcentratie te verkrijgen.

Het spermamonster is nu klaar voor analyse of gebruik

Om de juiste g-kracht te bereiken:
www.nidacon.com/rpm

Opzwemprocedure

Aanbevelingen

Aangezien PureSperm Wash geen antibiotica bevat, wordt aanbevolen om
antibiotica toe te voegen bij gebruik in preparaten voor ART (bv. Penicilline, 100
U/mli).

Equilibreer de PureSperm Wash bij kamertemperatuur voor gebruik

Reagentia en apparatuur

* PureSperm Wash

« Steriele centrifugebuizen met een ronde bodem voor eenmalig gebruik
« Steriele conische centrifugebuizen voor eenmalig gebruik

« Steriele pipetten

 COz-incubator

« Tafelcentrifuge met uitzwenkbare rotor

Opzwemprocedure

1. Gebruik een pipet met een steriele punt om 1ml vloeibaar gemaakt sperma over
te brengen naar een steriel centrifugebuisje met ronde bodem.

Raak de binnenwanden van de buis niet aan.

Als het sperma te viskeus is, verdun met PureSperm Buffer voor het overbrengen
2. Gebruik een nieuwe steriele pipetpunt om voorzichtig 1,5 mL PureSperm Wash
op de het sperma te leggen

3. Plaats de centrifugebuis met inhoud, zonder de lagen te verstoren, gedurende
60 minuten onder een hoek van 45° in een 5-6% CO:z-incubator bij 37°C.
Beweeglijk sperma zal migreren naar het medium

4. Verwijder met een steriele pipet voorzichtig de bovenste 0,5 - 1,0 mL van het
medium dat beweeglijk sperma bevat

5. Plaats de verwijderde vloeistof in een steriele conische centrifugebuis

6. Centrifugeer bij 500 x g gedurende 10 minuten. Gebruik de rem niet. Bereken
het juiste toerental voor uw centrifuge

7. Zuig het PureSperm Wash supernatant voorzichtig op en laat daarbij niet meer
dan 2 mm vloeistof boven de pellet achter

8. Resuspendeer de spermapellet in een geschikt volume PureSperm Wash om de
gewenste spermaconcentratie te verkrijgen. Het spermamonster is nu klaar voor
analyse of gebruik

Symbool

1. Temperatuurgrens

2. Te gebruiken tot - zie etiket

3. Gesteriliseerd met aseptische
verwerkingstechnieken

4. Lotnummer

PL

Przeznaczenie

Do przemywania osadu nasienia odzyskanego z gradientu gestosci PureSperm,
do stosowania w metodzie swim-up oraz do przedtuzania zywotno$ci nasienia lub
osadu nasienia, do stosowania w IUI.

5. Lees de gebruiksaanwijzing
6. CE-markering

7. Fabrikant

8. Beoogd gebruik

Skiadniki

Chlorek sodu

Chlorek potasu

Siarczan magnezu
Dwuwodorofosforan potasu
Wodoroweglan sodu

Ludzka albumina surowicy (hSA)

Woda oczyszczona
Glukoza

Mleczan wapnia
Pirogronian sodu
EDTA

HEPES

Wiasciwosci uzytkowe
pH 7,3-8,5

Osmolalno$¢ (mOsm/kg Hz20) 290-300
Poziomy endotoksyny <1.0 EU/mI
Przezywalno$¢ plemnikéw 18 godzin po

rozdziale w gradiencie gestosci >70%

Butelki i korki sg badane w tescie M.E.A.

Przechowywanie i stabilno$¢

Nieotwarte butelki nalezy przechowywac w temperaturze od 2-30°C i unika¢
temperatur powyzej lub ponizej tych wartosci. W tych warunkach okres
przydatnosci preparatu PureSperm Wash wynosi 12 miesiecy. Data waznosci jest
podana zaréwno na butelkach, jak i na kartonach.

Butelki nalezy otwiera¢ i zamyka¢ w warunkach aseptycznych. Gdy po otwarciu
produkt nie jest uzywany, nalezy go przechowywac w temperaturze od 2-8°C.
Okres przydatno$ci wskazany na etykiecie produktu ma zastosowanie, gdy produkt
jest przechowywany zgodnie z zaleceniami producenta.

Do preparatu PureSperm Wash fabrycznie nie dodawano zadnych antybiotykdw,
niestabilnych dodatkéw ani konserwantéw.

Srodki ostroznosci i ostrzezenia

« Przez caly czas stosowa¢ procedury aseptyczne.

+ W miare mozliwosci podczas wirowania nalezy uzywac szczelnie zamknigtych
pojemnikow, aby unikna¢ powstawania aerozoli.

« Preparat PureSperm Wash nie stwarza zadnego zagroZenia pozarem ani
spalaniem. Karta charakterystyki materiatu jest dostepna u dystrybutora lub
producenta (patrz www.nidacon.com).

« Nie nalezy uzywac preparatu PureSperm Wash, ktéry wykazuje oznaki skazenia
bakteryjnego.

« Nie uzywac zawartosci w przypadku naruszenia plomby umozliwiajgcej fatwe
stwierdzenie naruszenia lub przypadkowego zetknigcia sig korka z niejatowymi
powierzchniami.

« Nie nalezy ponownie uzywaé preparatu PureSperm Wash z zadnej procedury ze
wzgledu na ryzyko zanieczyszczenia krzyzowego.

« Prawo federalne (USA) ogranicza sprzedaz tego wyrobu do sprzedazy przez
lekarza lub na jego zlecenie.

« Nalezy sprawdzi¢ zgodnos¢ z przepisami regulujgcymi stosowanie produktow
ART w danym kraju.

« Brak znanych oznak toksycznosci, alergii lub jakichkolwiek skutkow
patologicznych.

Standardowe $rodki zapobiegania zakazeniom wynikajgcym ze stosowania
produktéw leczniczych przygotowanych z ludzkiej krwi lub ludzkiego osocza
obejmujg selekcje dawcéw, badania przesiewowe dawcéw indywidualnych i puli
osocza pod katem specyficznych markeréw zakazenia oraz wigczenie skutecznych
etapow wytwarzania w celu inaktywacji/usuwania wiruséw. Mimo tego, przy
podawaniu produktéw leczniczych przygotowanych z ludzkiej krwi lub osocza

nie mozna catkowicie wykluczy¢é mozliwo$ci przeniesienia czynnikow zakaznych.
Dotyczy to réwniez nieznanych lub pojawiajgcych sig wiruséw i innych patogenow.
Nie ma doniesier o udowodnionym przenoszeniu wirusa za pomocg albuminy
wyprodukowanej zgodnie ze specyfikacjami Farmakopei Europejskiej na drodze
opracowanych procesow.

Zdecydowanie zaleca sig, aby za kazdym razem, gdy preparat PureSperm Wash
jest podawany pacjentowi, nazwa i numer partii produktu byty rejestrowane w celu
zachowania powigzania migdzy pacjentem a partig produktu.

Procedura gradientowa

Zalecenia

Przygotowac¢ dwa gradienty PureSperm dla kazdej probki nasienia. Zmniejsza to
ryzyko przecigzenia pojedynczego gradientu, zapewnia bezpieczenstwo podczas
obchodzenia sig z probéwkami lub odzyskiwania osadu nasienia oraz zapewnia
dwie probowki do zréwnowazenia wirnika wiréwki.

Odczynniki i sprzet

« PureSperm Wash, PureSperm 40/80/90 lub PureSperm100 z buforem
PureSperm Buffer

« Wiréwka stotowa z wirnikiem wahadtowym

« Jednorazowe jatowe probéwki stozkowe do wiréwek

« Jatowe pipety

Procedura gradientu gestosci

Doprowadzi¢ wszystkie roztwory do temperatury pokojowej (17 - 27°C )

1. Za pomocag pipety z jatowg koncowka wkropli¢ 2 ml preparatu PureSperm 80 do
probowki stozkowej do wiréwki.

2. Za pomocg nowej jatowej koncoéwki pipety ostroznie rozprowadzi¢ 2 ml
preparatu PureSperm 40 na powierzchni preparatu PureSperm 80.

3. Ostroznie rozprowadzi¢ uptynnione nasienie (do 1,5 mL) na gradiencie
PureSperm.

4. Wirowac przez 20 minut z sitg 300 x g. Nie uzywa¢ hamulca. Obliczy¢ wtasciwa
predko$¢ obrotowa dla danej wiréwki.

5. Za pomocg jatowej pipety Pasteura wciagna¢ z powierzchni ruchem

okreznym wszystko procz osadu oraz 4-6 mm preparatu PureSperm 80. Jesli

po odwirowaniu nie wida¢ zadnego osadu, nalezy usung¢ caty ptyn z wyjatkiem
potozonej najnizej warstwy 0,25 mL.

6. Za pomocg nowej jatowej pipety Pasteura zassac¢ osad (lub dolng warstwe 0,25
mL plynu). Przenies¢ osad nasienia do nowej probdwki i ponownie zawiesi¢ w 5 ml
preparatu PureSperm Wash.

7. Wirowac przez 10 minut z sitg 500 x g. Nie uzywa¢ hamulca.

8. Ostroznie odessac¢ supernatant PureSperm Wash tak, aby ponad osadem
pozostato jak najmniej cieczy. Jesli nie wida¢ Zadnego osadu, pozostawi¢ na dnie
0,25 mL ptynu.

9. Ponownie zawiesi¢ osad nasienia w odpowiedniej objetosci pozywki, aby
uzyska¢ pozadane stgzenie plemnikow.

Probka nasienia jest teraz gotowa do analizy lub uzycia.

op het productetiket is van toepassing als het product wordt opgeslagen volgens
de aanbevelingen van de fabrikant.

Er zijn door de fabrikant geen antibiotica, instabiele additieven of bewaarmiddelen
aan PureSperm Wash toegevoegd.

Voorzor egelen en ing

« Gebruik te allen tijde aseptische procedures

« Gebruik, indien beschikbaar, afgesloten emmers tijdens het centrifugeren om
vorming van aérosols te voorkomen

« PureSperm Wash levert geen enkel gevaar op voor brand of verbranding. Een
veiligheidsinformatieblad is verkrijgbaar bij de distributeur of fabrikant (zie www.
nidacon.com)

« Gebruik geen PureSperm Wash die tekenen van bacteriéle besmetting vertoont
« Gebruik de inhoud niet als het manipulatieaantonende zegel verbroken is of als
de stop per ongeluk in contact komt met onsteriele opperviakken

« Hergebruik PureSperm Wash niet, van welke procedure dan ook, vanwege het
risico op kruisbesmetting

« Volgens de Amerikaanse federale wetgeving mag dit product enkel door of op
voorschrift van een arts verkocht worden

« Controleer of de regelgeving voor het gebruik van ART-producten in uw land
wordt nageleefd

« Geen bekende indicatie van toxische, allergische gevoeligheid of enige
pathologische effecten

De standaardmaatregelen ter voorkoming van infecties als gevolg van het gebruik
van uit menselijk bloed of plasma bereide medicinale producten omvatten de
selectie van donors, de screening van individuele donaties en plasmacollecties op
specifieke infectiemarkers en het toepassen van effectieve productiestappen voor

Uzyskiwanie odpowiedniej sily g:
www.nidacon.com/rpm

Procedura swim-up

Zalecenia

Poniewaz preparat PureSperm Wash nie zawiera zadnych antybiotykéw, zaleca
si¢ dodawanie antybiotykow w przypadku stosowania w preparatach do ART (np.
penicylina, 100 U/ml).

Przed uzyciem nalezy pozostawi¢ preparat PureSperm Wash w temperaturze
pokojowej do zréwnowazenia.

Odczynniki i sprzet

* PureSperm Wash

« Jednorazowe jatowe probowki okragtodenne do wiréwek
« Jednorazowe jatowe probowki stozkowe do wirowek

« Jalowe pipety

« Cieplarka COz

» Wiréwka stotowa z wirnikiem wahadtowym

Procedura swim-up

1. Za pomoca pipety z jatowg korcowka przenies¢ 1 ml uptynnionego nasienia do
jatowej okragtodennej probéwki do wirdwki.

Unikac dotykania wewnetrznych $cianek probowki.

W przypadku zbyt duzej lepko$ci, przed przeniesieniem rozciericzy¢ za pomoca
preparatu PureSperm Buffer.

2. Za pomocg nowej jatowej koncowki pipety ostroznie rozprowadzi¢ 1,5 mL
preparatu PureSperm Wash na powierzchni nasienia.

3. Nie naruszajgc warstw, umiesci¢ probéwke do wiréwki i jej zawartos¢, pod katem



45°, w cieplarce 5-6% CO: w temperaturze 37°C na 60 minut. Plemniki zdolne do
poruszania si¢ bedg migrowac¢ do pozywki.

4. Ostroznie usunac¢ jatowa pipeta gorng cze$é 0.5-1.0 ml pozywki, zawierajacg
plemniki zdolne do poruszania sie.

5. Umiesci¢ usuniety ptyn w jatowej stozkowej probéwce do wiréwki.

6. Wirowaé przez 10 minut z sitg 500 x g. Nie uzywa¢ hamulca. Obliczy¢ wlasciwg
predko$¢ obrotowa dla danej wiréwki.

7. Ostroznie wcigga¢ supernatant PureSperm Wash, pozostawiajac nie wigcej niz
2 mm plynu nad osadem.

8. Ponownie zawiesi¢ osad nasienia w odpowiedniej objetosci preparatu
PureSperm Wash, aby uzyska¢ pozadane stezenie plemnikéw.

Prébka nasienia jest teraz gotowa do analizy lub uzycia.

Symbol

1.Granica temperatury 5. Nalezy zapoznac sig z instrukcjg obstugi
2.Zuzy¢ przed — patrz etykieta 6.Znak CE

3.Sterylizowane przy uzyciu 7.Producent

aseptycznych technik przetwarzania 8. Przeznaczenie

4 .Kod partii

PT

Indicagoes

Para lavagem do pellet de espermatozoides recuperado de um gradiente de
densidade PureSperm, para utilizagao pelo método de swim-up e para diluicao de
sémen, ou o pellet de espermatozoides para utilizagdo em [1U.

Componentes

Cloreto de sddio Agua purificada
Cloreto de potassio Glicose

Sulfato de magnésio Lactato de célcio
Di-hidrogenofosfato de potassio Piruvato de sodio
Bicarbonato de sodio EDTA

Albumina sérica humana (hSA) HEPES

C isticas de d

pH 7,385
Osmolalidade (mOsm/kg H20) 290-300

Niveis de endotoxina < 1.0 UE/mI

Sobrevivéncia dos espermatozoides de 18 horas
ap6s a separagao por gradiente de densidade > 70%
Frascos e rolhas aprovados pelo teste M.E.A.

Conservagao e estabilidade

Conservar os frascos nao abertos a uma temperatura entre 2 e 30 °C e evitar
temperaturas superiores ou inferiores a estes valores. Nestas condigoes, o
PureSperm Wash tem um prazo de validade de 12 meses. O prazo de validade é
indicado nos frascos e nas caixas.

Abrir e fechar os frascos em condi¢cdes asséticas. Apds a abertura, conservar
entre 2 e 8 °C, quando n&o estiver a ser utilizado. O prazo de validade indicado no
rétulo aplica-se sempre que o produto tenha sido conservado de acordo com as
recomendagdes do fabricante.

Nao foram adicionados antibiéticos, aditivos instaveis ou conservantes pelo
fabricante ao PureSperm Wash.

Precaugdes e Adverténcias

« Usar sempre procedimentos asséticos

« Se disponiveis, usar cubas seladas durante a centrifugacao, para evitar a
formacao de aerossois

+ O PureSperm Wash néo constitui qualquer risco de incéndio ou combustao.

O distribuidor ou fabricante disponibiliza uma ficha de dados de seguranga do
material (ver www.nidacon.com)

« NZo utilizar qualquer PureSperm Wash que apresente sinais de contaminagéo
bacteriana

+ Nao utilizar o contetido se a tampa inviolavel estiver danificada ou caso a rolha
entre acidentalmente em contacto com superficies nao estéreis

« NZo reutilizar PureSperm Wash de qualquer outro procedimento, devido ao risco
de contaminagao cruzada

« Dispositivo sujeito a receita médica de acordo com a legislagao federal
americana (EUA)

« Verifique a conformidade regulamentar que rege o uso de produtos ART no seu
pais

« Nenhuma indicagao conhecida de sensibilidade toxica, alérgica ou quaisquer
efeitos patologicos

As medidas convencionais para prevenir infegées resultantes da utilizagdo de
medicamentos preparados a partir de sangue ou plasma humanos incluem a
selecdo de doadores, a avaliagdo de doagdes individuais e pools de plasma
para marcadores especificos de infegéo e a inclusdo de etapas eficazes de
produg@o para a inativagao/eliminagao de virus. Apesar disto, a administragdo de
medicamentos preparados a partir de sangue ou plasma humanos ndo permite
excluir totalmente a possibilidade de transmissdo de agentes infeciosos. O mesmo
se aplica a virus desconhecidos ou emergentes e a outros agentes patogénicos.
Nao existem notificagdes de transmissées comprovadas de virus com albumina
fabricada segundo as especificagdes da Farmacopeia Europeia através de
processos devidamente implementados.

Recomenda-se vivamente que, sempre que PureSperm Wash for administrado
a um doente, seja feito o registo do nome e do nimero do lote do produto, para
manter uma ligagdo entre o doente e o lote do produto.

Procedimento com gradiente

Recomendagoes

Preparar dois gradientes PureSperm para cada amostra de sémen. Isto
reduz o risco de sobrecarga de um Unico gradiente, garante a seguranga no
manuseamento dos tubos ou na recolha dos pellets de espermatozoides e
disponibiliza dois tubos para equilibrar o rotor da centrifugadora.

Reagentes e Equipamento

« PureSperm Wash, PureSperm 40/80/90 ou PureSperm100 com PureSperm
Buffers Centrifugadora de bancada com rotor basculante

« Tubos de centrifugagéo conicos estéreis descartaveis

« Pipetas estéreis

Procedimento com gradiente de densidade

Colocar todas as solugdes a temperatura ambiente (17 - 27°C )

1. Com uma pipeta com ponta estéril, adicionar 2 ml de PureSperm 80 a um tubo
de centrifugag@o conico

2. Com uma nova ponta de pipeta estéril, colocar cuidadosamente 2 ml de
PureSperm 40 sobre o PureSperm 80

3. Colocar cuidadosamente o sémen liquefeito (até 1,5 mL) no gradiente
PureSperm

4. Centrifugar a 300 x g durante 20 minutos. N&o acionar o travao. Calcular as
RPM corretas para a sua centrifugadora

5. Com uma pipeta Pasteur estéril, aspirar tudo, em movimento circular a partir
da superficie, exceto o pellet e 4-6 mm de PureSperm 80. Caso n&o se observe
qualquer pellet apds a centrifugacao, retirar todo o liquido, exceto os tltimos 0,25
mL

6. Com uma nova pipeta Pasteur estéril, aspirar o pellet (ou os ultimos 0,25 mL de
liquido). Transferir o pellet de espermatozoides para um novo tubo e ressuspender
o pellet em 5 ml de PureSperm Wash

7. Centrifugar a 500 x g durante 10 minutos. N&o acionar o travao

8. Aspirar cuidadosamente o sobrenadante PureSperm Wash deixando o minimo
de liquido possivel acima do pellet. Caso ndo se observe qualquer pellet, deixar
0,25 mL de liquido no fundo

9. Ressuspender o pellet de espermatozoides num volume adequado de meio de
cultura para obter a concentragdo de espermatozoides pretendida.

A amostra de esperma esta agora pronta para andlise ou utilizagdo

Para alcancar a forga g correta:
www.nidacon.com/rpm

Método de swim-up

Recomendagdes

Uma vez que PureSperm Wash n&o contém antibiéticos, recomenda-se adicionar
antibiéticos quando o produto for usado em preparagdes para ART (p. ex.,
Penicilina, 100 U/ml).

Equilibrar o PureSperm Wash a temperatura ambiente antes de utilizar

Reagentes e Equipamento

« PureSperm Wash

« Tubos de centrifugacéo de fundo redondo estéreis descartaveis
« Tubos de centrifugacédo conicos estéreis descartaveis

« Pipetas estéreis

« Incubadora de CO2

« Centrifugadora de bancada com rotor basculante

Método de swim-up

1. Utilizar uma pipeta com ponta estéril para transferir 1 ml de sémen liquefeito
para um tubo de centrifugagéo de fundo redondo estéril.

Evitar tocar nas superficies internas do tubo.

Em caso de viscosidade excessiva, diluir com PureSperm Buffer antes da
transferéncia

2. Com uma nova ponta de pipeta estéril, colocar cuidadosamente 1,5 mL de
PureSperm Wash sobre o sémen

3. Sem perturbar as camadas, colocar o tubo de centrifugagao e o contetido, num
angulo de 45°, numa incubadora com 5-6% de COz, a 37 °C, durante 60 minutos.
Os espermatozoides moveis vao migrar para 0 meio

4. Com uma pipeta estéril, retirar cuidadosamente os 0,5 - 1,0 mL da camada
superior do meio que contém os espermatozoides moveis

5. Colocar o liquido removido num tubo de centrifugagéo conico estéril

6. Centrifugar a 500 x g durante 10 minutos. N&o acionar o travao. Calcular as
RPM corretas para a sua centrifugadora

7. Aspirar cuidadosamente o sobrenadante PureSperm Wash, nao deixando mais
de 2 mm de liquido acima do pellet

8. Ressuspender o pellet de espermatozoides num volume adequado de
PureSperm Wash para obter a concentragao de espermatozoides pretendida.

A amostra de esperma esta agora pronta para andlise ou utilizagdo

Simbolo

1. Limite de temperatura 5. Consultar instrugdes de utilizagéo
2. Usar até - ver rétulo 6. Marcagéo CE

3. Esterilizado usando técnicas 7. Fabricante

de processamento asséptico 8. Indicagdes

4. Cédigo do lote

RO

Scopul prevazut

Pentru spélarea granulei de sperma recuperata dintr-un indicator de densitate
PureSperm, pentru utilizare in metoda swim-up si pentru extinderea materialului
seminal sau a granulei de sperma pentru utilizare in 1Ul.

Componente

Clorura de sodiu Apa purificata
Clorura de potasiu Glucoza

Sulfat de magneziu Lactat de calciu
Fosfat diacid de potasiu Piruvat de sodiu
Bicarbonat de sodiu EDTA
Albumina serica umana (HSA) HEPES
Caracteristici de performanta

pH 7,3-8,5
Osmolalitate (mOsm/kg Hz0) 290-300
Niveluri de endotoxina < 1,0 EU/ml
Supravietuirea spermei timp de 18 ore

dupa separarea indicatorului de densitate >70 %

Flacoanele si dopurile sunt testate M.E.A.

Depozitare si stabilitate

Pastrati flacoanele nedesfacute la temperaturi intre 2 si 30 °C si evitati
temperaturile peste sau sub aceste valori. in aceste conditii, Pure Sperm® Wash
are un termen de valabilitate de 12 luni. Data de expirare este afisata atat pe
flacoane, cat si pe ambalaje.

Deschideti si inchideti flacoanele in conditii aseptice. Dup& deschidere, depozitati-
le la temperaturi intre 2 i 8 °C atunci cand nu sunt utilizate. Termenul de
valabilitate de pe eticheta produsului se aplica atunci cand produsul este depozitat
in conformitate cu recomandarile producatorului.

Nu s-au addugat de catre producétor antibiotice, aditivi instabili sau conservanti in
PureSperm Wash.

Masuri de precautie si avertismente

« Utilizati in permanenta proceduri aseptice

« Dacé este posibil, utilizati géleti sigilate in timpul centrifugarii pentru a evita
crearea de aerosoli

« PureSperm Wash nu prezinta niciun pericol de incendiu sau de ardere. O fisa
tehnica de securitate este disponibila de la distribuitor sau producator (consultati
www.nidacon.com)

« A nu se utiliza nicio solutie PureSperm Wash care prezinta semne de contaminare
bacteriana

+ Anu se utiliza continutul daca sigiliul de etansare este rupt sau daca dopul intré
n contact intamplator cu suprafete nesterile

« Anu se reutiliza PureSperm Wash in urma niciunei proceduri din cauza riscului
de contaminare incrucisata

« Legea federala (S.U.A.) restrictioneaza vanzarea acestui dispozitiv de cétre sau
la comanda unui medic

V& rugam sa verificati conformitatea reglementarilor care guverneaza utilizarea
produselor ART in tara dvs.

« Nu se cunosc indicatii de sensibilitate toxica, alergica sau efecte patologice.
Masurile standard de prevenire a infectiilor rezultate din utilizarea medicamentelor
preparate din sange sau plasma umana includ selectarea donatorilor,
screeningul donarilor individuale si al grupurilor de plasma pentru detectarea
markerilor specifici de infectie si includerea unor etape eficiente de productie
pentru inactivarea/eliminarea virusurilor. Tn ciuda acestui fapt, atunci cand sunt
administrate medicamente preparate din sange sau plasma umana, posibilitatea

de transmitere a agentilor infectiosi nu poate fi exclusa in totalitate. Acest lucru
este valabil si pentru virusurile necunoscute sau emergente, precum si pentru alti
agenti patogeni.

Nu exista rapoarte de transmiteri dovedite de virusuri cu albumina fabricata
conform specificatiilor Farmacopeei Europene prin procese stabilite.

Se recomanda insistent ca, de fiecare data cand se administreaza PureSperm
Wash unui pacient, s& se inregistreze numele si numarul lotului de produs pentru a
mentine o legatura intre pacient si lotul produsului.

Procedura indicatorului

Recomandari

Se prepara doi indicatori PureSperm pentru fiecare proba de material seminal.
Acest lucru reduce riscul de supraincarcare a unui singur indicator, asigura
securitatea la manipularea eprubetelor sau recuperarea granulelor de sperma si
asiguré doua eprubete pentru a echilibra rotorul centrifugei.

Reactivi si echipamente

« PureSperm Wash, PureSperm 40/80/90 sau PureSperm 100 cu PureSperm
Buffer

« Centrifugéd pentru masa cu rotor basculant

« Eprubete de centrifuga conice, sterile, de unica folosinta

« Pipete sterile

Pr indi ului de

Se aduc toate solutiile la temperatura camerei (17 - 27°C )

1. Se utilizeaza o pipeta cu un varf steril pentru a adauga 2 ml de PureSperm 80
intr-o eprubeta conica de centrifuga

2. Se utilizeaza un varf nou de pipeta sterila pentru a adauga cu atentie 2 ml de
PureSperm 40 in partea de sus a PureSperm 80

3. Se intinde cu atentie material seminal lichefiat (pané la 1,5 ml) pe indicatorul
PureSperm

4. Se centrifugheaza la 300 x g timp de 20 de minute. Nu utilizati frana. Se
calculeaza rotatiile pe minut corecte pentru centrifuga dvs.

5. Se utilizeaza o pipeté sterila Pasteur pentru a aspira, cu o miscare circulara
de la suprafata, totul, cu exceptia granulei si 4-6 mm de PureSperm 80. in cazul
in care nu se vede nicio granula dupé centrifugare, eliminati toate fluidele, cu
exceptia celui In cantitate mai mica de 0,25 ml

6. Se utilizeaza o noua pipeta sterild Pasteur pentru a aspira granula (sau
cantitatea cea mai mica de lichid de 0,5 ml). Transferati granula de sperma intr-o
noué eprubeta si suspendati din nou granula in 5 ml de PureSperm Wash

7. Se centrifugheaza la 500 x g timp de 10 minute. A nu se utiliza frana

8. Se aspira cu atentie supernatantul PureSperm Wash lasand cat mai putin lichid
posibil deasupra granulei. Tn cazul in care nu se vede nicio granula, lasati fluidul
de 0,25 ml de la baza

9. Se suspenda din nou granula de sperma intr-un volum adecvat de mediu de
cultura pentru a obtine concentratia dorita de sperma. Proba de sperma este acum
gata pentru analizé sau utilizare

Pentru a realiza forta g corecta:
www.nidacon.com/rpm

Procedura Swim-up

Recomandari

Deoarece PureSperm Wash nu contine antibiotice, se recomanda addugarea de
antibiotice atunci cand solutia este utilizata in preparate pentru ART (de exemplu,
penicilina, 100 U/ml).

Se echilibreaza PureSperm Wash la temperatura camerei inainte de utilizare

Reactivi i echipamente

* PureSperm Wash

« Eprubete de centrifuga cu fund rotund, sterile, de unica folosinta
« Eprubete de centrifuga conice, sterile, de unica folosinta

« Pipete sterile

« Incubator cu CO2

« Centrifugd pentru masé cu rotor basculant

Procedura Swim-up

1. Se utilizeaza o pipeta cu varf steril pentru a transfera 1 ml de material seminal
lichefiat intr-o eprubeta sterila de centrifuga cu fund rotund.

Se evita atingerea peretilor interiori ai eprubetei.

Daca solutia este prea vascoas3, se dilueaza cu PureSperm Buffer inainte de
transfer

2. Se utilizeaza un nou varf de pipeta steril pentru a adauga cu atentie 1,5 ml de
PureSperm Wash peste materialul seminal

3. Faréa a deranja straturile, se introduc eprubeta de centrifuga si continutul
acesteia, la un unghi de 45°, intr-un incubator cu 5-6 % COz la 37° C timp de 60 de
minute. Sperma cu motilitate va migra in mediu

4. Se indeparteaza cu atentie stratul superior de 0,5 - 1,0 ml de mediu care contine
sperma cu motilitate cu ajutorul unei pipete sterile

5. Se introduce lichidul indepartat intr-o eprubeta de centrifuga conica sterila

6. Se centrifugheaza la 500 x g timp de 10 minute. Nu utilizati frana. Se calculeaza
rotatiile pe minut corecte pentru centrifuga dvs.

7. Se aspira supernatantul PureSperm Wash cu atentie, lasand maximum 2 mm de
lichid deasupra granulei

8. Se suspenda din nou granula de sperma intr-un volum adecvat de PureSperm
Wash pentru a obtine concentratia dorita de sperma. Proba de sperma este acum
gata pentru analiza sau utilizare

Simbol

1. Temperaturna omejitev 5. Glejte navodila za uporabo
2. Uporabno do — glejte oznako 6. Oznaka CE

3. Sterilizirano z uporabo asepticnih tehnik obdelave 7. Proizvajalec

4. Serijska $tevilka 8. Scopul prevazut

Ugel pouzitia

Na premytie pelety spermii’ziskanej z gradientu hustoty PureSperm, na pouZitie pri
metéde swim-up a na predlZenie Zivotnosti spermii, resp. na pouzitie pelety spermii
pri intrauterinnej insemindcii (1UI).

Zlozky

Chlorid sodny Cistena voda
Chlorid draselny Glukdza

Siran hore¢naty Mlie¢nan vapenaty
Dihydrogénfosfore¢nan draselny Pyruvat sodny
Hydrogénuhli¢itan sodny EDTA

Ludsky sérovy albumin (HSA) HEPES
Pracovné charakteristiky

pH 7,3-85
Osmolalita (mOsm/kg H20) 290 - 300
Endotoxiny < 1,0 EU/mI
Prezitie spermii 18 hodin

po oddeleni v hustotnom gradiente >70 %

FlaSe a vrchnaky boli testované metédou mysich embryi (M.E.A.)

Skladovanie a stabilita

Neotvorené flase skladujte pri teplote 2 °C az 30 °C a vyhybaijte sa teplotam nad
alebo pod tymito hodnotami. Premyvaci roztok PureSperm Wash ma v takychto
podmienkach dobu pouzitelnosti 12 mesiacov. Datum exspiracie je vyznaceny na
fladiach aj skatuliach.

FlaSe otvérajte a zatvarajte v aseptickych podmienkach. Ak roztok nepouZivate, po
otvoreni ho skladuijte pri teplote 2 °C az 8 °C. Doba pouzitelnosti na Stitku roztoku
plati vtedy, ak sa roztok skladuje v sulade s odport¢aniami vyrobcu.

Do premyvacieho roztoku Pure Sperm® Wash neboli pocas vyroby pridané Ziadne
antibiotika, nestabilné prisady ¢i konzervacné latky.

Bezpecnostné opatrenia a varovania

« Vzdy pouzivajte aseptické postupy

« V pripade potreby pouZite po¢as odstredovania nadoby s vrchnakom, aby ste
zabranili vytvoreniu aerosolov

« Premyvaci roztok PureSperm Wash nepredstavuje Ziadne riziko poZiaru ani
samovznietenia. Karta bezpe¢nostnych udajov materialu je dostupna u distribltora
alebo vyrobcu (pozri www.nidacon.com).

« Nepouzivajte Ziaden premyvaci roztok PureSperm Wash, ktory vykazuje
bakterialnu kontaminaciu

« Nepouzite obsah, ak je pecat odolna proti manipulacii poSkodena alebo ak
vrchnak nahodou prisiel do styku s nesterilnymi povrchmi

« Nepouzivajte Ziaden premyvaci roztok PureSperm Wash z iného postupu z
dévodu rizika krizovej kontaminacie

« V zmysle federalneho zakona (USA) moZze tento pripravok predavat len lekar,
resp. jeho predaj je mozny len na objednavku lekara

« Overte si, ¢i pouZitie pripravkov pre metddy asistovanej reprodukcie (ART) je v
sulade so zakonmi platnymi vo vasej krajine

« Nie st zname Ziadne priznaky toxickej, alergickej citlivosti alebo patologickych
ucinkov.

Medzi $tandardné opatrenia na prevenciu infekcii vyplyvajtcich z pouzitia
liekovych produktov pripravenych z ludskej krvi alebo plazmy patri vyber

darcov, vyhladavanie $pecifickych markerov infekcie v jednotlivych plazméch i
plazmatickych bankach a zavedenie Gginnych vyrobnych krokov sliZiacich na
inaktivaciu/odstranenie virusu. Napriek tomu nie je mozné Uplne vylUcit mozZnost
prenosu infekénych agensov, ked sa podavaju lieky pripravené z ludskej krvi
alebo plazmy Toto sa tyka aj neznamych alebo novoobjavenych virusov a dal$ich
patogénov.

Neexistuju Ziadne spravy o dokazanych prenosoch virusu albuminom vyrobenym
zavedenymi postupmi v stlade so Specifikdciami Eur6PureSpermkeho liekopisu.
Pri kazdom pouziti premyvacieho roztoku PureSperm Wash sa pre kazdého
pacienta dorazne odporu¢a zaznamenat nazov a cislo Sarze roztoku, aby sa
zachovalo spojenie pacienta so $arzou roztoku.

Metéda gradientu

Odporuéania

Pre kazdu vzorku ejakulatu pripravte dva gradienty roztoku PureSperm. Tym
znizite riziko pretazenia jedného gradientu, zaistite bezpecnost pri manipulacii
so skimavkami alebo pri odoberani peliet spermii a budete moct pouzit dve
skumavky na vyvazenie rotora centrifugy.

Reagencie a vybavenie

« Premyvaci roztok PureSperm Wash, roztoky PureSperm 40/80/90 alebo
PureSperm 100 s pufrom PureSperm Buffer

« Stolova centrifiga s vykyvnym rotorom

« Jednorazové sterilné konické centrifugacné skimavky

« Sterilné pipety

Metoda hustotného gradientu

V&etky roztoky nechajte vytemperovat na izbovu teplotu (17 - 27°C )

1. Pomocou pipety so sterilnym hrotom pridajte do kénickej centrifugacnej
skimavky 2 ml roztoku PureSperm 80

2. Pomocou novej pipety so sterilnym hrotom opatrne naneste na roztok
PureSperm 80 vrstvu 2 ml roztoku PureSperm 40

3. Opatrne naneste na gradient PureSperm vrstvu skvapalneného ejakulatu (max.
1,5 ml)

4. Odstredujte 20 minut pri pretazeni 300 x g. Brzdu nepouzivajte. Vypocitajte
spravny pocet otacok, ktoré budete pri odstredovani pouzivat

5. Pomocou sterilnej Pasteurovej pipety odsajte kriZivym pohybom z hladiny
vSetko okrem pelety a 4 aZ 6 mm roztoku PureSperm 80. Ak po odstredeni nevidite
Ziadnu peletu, odoberte vSetku tekutinu okrem 0,25 ml na dne skimavky

6. Pomocou novej sterilnej Pasteurovej pipety odsajte peletu (alebo 0,5 ml tekutiny
na dne skimavky). Preneste peletu spermii do novej skimavky a resuspenduijte
peletu v 5 ml premyvacieho roztoku PureSperm Wash

7. Odstredujte 10 minut pri pretazeni 500 x g. Brzdu nepouZzivajte

8. Opatrne odsaijte supernatant PureSperm Wash tak, aby nad peletou zostalo ¢o
najmenej tekutiny. Ak nevidite Ziadnu peletu, ponechajte na dne skimavky 0,25
ml tekutiny

9. Peletu spermii resuspenduijte vo vhodnom objeme kultivaéného média na
ziskanie potrebnej koncentracie spermii. Vzorka spermii je pripravena na analyzu
alebo pouzitie

Na it ie p ého gravitacného pret'azenia:
www.nidacon.com/rpm

Metéda swim-up

Odporuéania

KedZze premyvaci roztok PureSperm Wash neobsahuje Ziadne antibiotika, pri
jeho pouZiti v pripravkoch uréenych pre metddy asistovanej reprodukcie (ART) sa
odporuca pridat antibiotika (napr. penicilin 100 U/ml).

Pred pouzitim ustalte premyvaci roztok PureSperm Wash pri izbovej teplote
Reagencie a vybavenie

* Roztok PureSperm Wash

« Jednorazoveé sterilné centrifugacné skimavky s gufatym dnom

« Jednorazové sterilné konické centrifugacné skamavky

« Sterilné pipety

* COz inkubator

« Stolova centrifiga s vykyvnym rotorom

Metoda swim-up

1. Pomocou pipety so sterilnym hrotom preneste 1 ml skvapalneného ejakulatu do
sterilnej centrifugacnej skimavky s gulatym dnom.

Nedotykajte sa vnutornych stien skimavky.

Ak je ejakulat prili§ viskozny, pred prenosom ho zriedte s roztokom PureSperm
Buffer

2. Pomocou novej pipety so sterilnym hrotom opatrne naneste na ejakulat vrstvu
1,5 ml premyvacieho roztoku PureSperm Wash

3. Centrifuga¢nu skiimavku spolu s obsahom umiestnite bez narusenia vrstiev pod
uhlom 45° do inkubatora s 5 — 6 % atmosférou CO2 na 60 mindt pri teplote 37 °C.
Motilné spermie budi migrovat do média

4. Pomocou sterilnej pipety opatrne odoberte vrchnych 0,5 ml az 1,0 ml média s
obsahom pohyblivych spermii

5. Odobratu tekutinu umiestnite do sterilnej konickej centrifugacnej skimavky

6. Odstredujte 10 minut pri pretazeni 500 x g. Brzdu nepouzivaijte. Vypocitajte
spravny pocet otacok, ktoré budete pri odstredovani pouzivat

7. Opatrne odsaijte supernatant premyvacieho roztoku PureSperm Wash a nad
peletou nenechajte viac ako 2 mm tekutiny

8. Peletu spermii resuspendujte vo vhodnom objeme PureSperm Wash na ziskanie
pozadovanej koncentracie spermii. Vzorka spermii je pripravena na analyzu alebo
pouzitie

Symbol

1.Teplotny limit 5.Pozri navod na pouzitie
2.Pouzit do - pozri §titok 6.Znacka CE
3.Sterilizované pomocou aseptickych 7.Vyrobca

technik spracovania 8. Scopul prevazut
4.Kdd sarze

SL

Predvidena uporaba

Za izpiranje pelete sperme, pridobljene iz gradienta gostote PureSperm, za
uporabo pri metodi plavanja na vrh in podaljSevanju Zivijenjske dobe semengic ali
izpiranje pelete sperme za uporabo pri Ul

Sestavine

Natrijev klorid Preci$¢ena voda
Kalijev klorid Glukoza
Magnezijev sulfat Kalcijev laktat
Kalijev dihidrogenfosfat Natrijev piruvat
Natrijev bikarbonat EDTA

Cloveski serumski albumin (hSA) HEPES
Znacilnosti delovanja

oH 7,3-8,5
Osmolalnost (mOsm/kg H20) 290-300
Ravni endotoksinov < 1,0 EU/mI
Prezivetje semencic 18 ur po

lo¢evanju gradienta gostote >70 %

Steklenice in zamaski so testirani z misjimi zarodki (MEA).

Shranjevanje in stabilnost

Neodprte steklenice shranjujte pri temperaturi od 2 do 30 °C ter preprecite
izpostavljenost temperaturam nad in pod tema vrednostma. Pri teh pogojih je rok
uporabnosti izdelka PureSperm Wash 12 mesecev. Rok uporabnosti je prikazan na
steklenicah in Skatlah.

Steklenice odpirajte in zapirajte v asepti¢nih pogojih. Ko odprtega izdelka ne
uporabljate, ga shranjujte pri temperaturi od 2 do 8 °C. Rok uporabnosti na oznaki
izdelka velja, ¢e se izdelek shranjuje skladno s priporogili proizvajalca.
Proizvajalec izdelku PureSperm Wash ni dodal nobenih antibiotikov, nestabilnih
aditivov ali konzervansov.

Previdnostni ukrepi in opozorila

« Vedno uporabljajte asepti¢ne postopke.

« Ce je mogode, med centrifugiranjem uporabljajte zatesnjene vsebnike, da
preprecite ustvarjanje aerosolov.

« PureSperm Wash ne predstavlja nobene nevarnosti za pozar ali vZig. Pri
distributerju ali proizvajalcu je na voljo varnostni list materialov (glejte www.
nidacon.com).

+ Ne uporabite izdelka PureSperm Wash, pri katerem so vidni znaki bakterijske
kontaminacije.

« Ne uporabite vsebine, ¢e je varnostni pecat, ki ga ni mogoce odpreti brez

vidne poskodbe, prelomljen ali zama$ek nenamerno pride v stik z nesterilnimi
povrsinami.

« Izdelka PureSperm Wash iz katerega koli postopka ne uporabite znova, saj lahko
to ustvari tveganje navzkrizne kontaminacije.

« Zvezni zakon (ZDA) omejuje prodajo tega pripomocka na zdravnika ali po
njegovem narogilu.

« Preverite skladnost s predpisi, ki urejajo uporabo izdelkov za tehnike asistirane
reprodukcije (ART) v vasi drzavi.

« Ni znanih znakov strupenosti, alergijske obcutljivosti ali kakrsnih koli patolo$kih
ucinkov.

Standardni ukrepi za preprecevanje okuzb, ki jih lahko povzrogi uporaba zdravil,
pripravljenih iz ¢loveske krvi ali plazme, vkljuGujejo izbiro darovalcev, presejanje
posameznih zbirk donacij in plazme za specifi¢cne oznacevalce okuzbe ter
vkljuevanje ucinkovitih proizvodnih korakov za inaktivacijo/odstranjevanje virusov.
Kljub temu pa prenosa okuzb ni mogoce popolnoma izkljugiti, kadar se uporabljajo
zdravila, pripravljena iz ¢loveske krvi ali plazme. To velja tudi za neznane ali nove
viruse in druge patogene.

O dokazanih prenosih virusov pri albuminu, proizvedenem z uveljavljenimi procesi,
skladnimi s specifikacijami EvroPureSpermke farmakopeje, niso porocali.

Mocno priporo¢amo, da ob vsaki uporabi izdelka PureSperm Wash pri bolniku
zabelezZite ime in serijsko $tevilko izdelka, da ohranite sledljivost med bolnikom in
serijo izdelka.

Postopek z gradientom

Priporogila

Za vsak vzorec sperme pripravite dva gradienta PureSperm. To zmanj$a tveganje
preobremenitve enega gradienta, omogoca varnost pri ravnanju z epruvetami ali
pridobivanju pelet sperme in omogoc¢a uravnotezenost rotorja centrifuge z dvema
epruvetama.

Reagenti in oprema

« PureSperm Wash, PureSperm 40/80/90 ali PureSperm100 s PureSperm Buffers
Namizna centrifuga z rotorjem, ki se obra¢a v vodoravni smeri

« Sterilne konicaste centrifugalne epruvete za enkratno uporabo

« Sterilne pipete

Postopek z gradientom gostote

Pocakajte, da vse raztopine dosezejo sobno temperaturo (17 - 27°C )

1. S pipeto s sterilno konico dodajte 2 mL izdelka PureSperm 80 v konicasto
centrifugalno epruveto.

2. S konico nove sterilne pipete previdno nanesite plast 2 mL izdelka PureSperm
40 na vrh izdelka PureSperm 80.

3. Previdno nanesite plast utekocinjene sperme (do 1,5 mL) na gradient
PureSperm.

4. Centrifugirajte 20 minut pri sili 300 x g. Ne uporabite zavore. Izratunajte pravilno
Stevilo vrt./min za svojo centrifugo.

5. S sterilno Pasteurjevo pipeto s kroZnimi gibi s povrsine aspirirajte ves material
razen pelete in 4-6 mm izdelka PureSperm 80. Ce po centrifugiranju ni vidna
nobena peleta, odstranite vso tekocino razen spodnjih 0,25 mL.

6. Uporabite novo sterilno Pasteurjevo pipeto, da aspirirate peleto (ali zadnjih
0,25 mL tekocine). Peleto sperme prenesite v novo epruveto in jo ponovno
suspendirajte v 5 mL izpiralnega sredstva PureSperm Wash.

7. Centrifugirajte 10 minut pri sili 500 x g. Ne uporabite zavore.

8. Previdno izsesajte supernatant z izpiralnim sredstvom PureSperm Wash, pri
&emer nad peleto pustite &im manj tekogine. Ce peleta ni vidna, pustite spodnjih
0,25 mL tekogine.

9. Peleto sperme resuspendirajte v ustrezni prostornini gojis¢a, da pridobite Zeleno
koncentracijo sperme.

Zdaj je vzorec sperme pripravljen na analizo ali uporabo.

Za j gravitacij; sile:
www.nidacon.com/rpm

P s pl ) navrh

Priporogila

Ker izdelek PureSperm Wash ne vsebuje nobenih antibiotikov, je priporoéljivo,
da pri pripravi na tehnike asistirane reprodukcije (ART) dodate antibiotike (npr.
penicilin, 100 E/mL).

Pred uporabo izdelek PureSperm Wash ekvilibrirajte na sobni temperaturi.

Reagenti in oprema

« PureSperm Wash

« Sterilne centrifugalne epruvete z zaobljenim dnom za enkratno uporabo
« Sterilne konicaste centrifugalne epruvete za enkratno uporabo

« Sterilne pipete

« Inkubator CO2

« Namizna centrifuga z rotorjem, ki se obra¢a v vodoravni smeri

P s pl ) navrh

1. S pipeto s sterilno konico prenesite 1 mL utekoCinjene sperme v sterilno
centrifugalno epruveto z zaobljenim dnom.

Ne dotikajte se notranjih sten epruvete.

Ce je izdelek PureSperm Buffer preveé viskozen, ga pred prenosom razredcite.

2. S konico nove sterilne pipete previdno nanesite plast 1,5 mL izdelka PureSperm
Wash na spermo.

3. Centrifugalno epruveto in njeno vsebino pod kotom 45 ° za 60 minut postavite v
5-6-% inkubator CO:2 pri temperaturi 37 °C, pri tem pa ne zmesajte plasti. Gibljive
semencice bodo priplavale v gojisce.

4. S sterilno pipeto previdno odstranite zgornjih 0.5-1.0 mL goji§¢a, ki vsebuje
gibljive semencice.

5. Odstranjeno tekocino dajte v sterilno stoZ&asto centrifugalno epruveto.

6. Centrifugirajte 10 minut pri sili 500 x g. Ne uporabite zavore. Izracunajte pravilno
Stevilo vrt./min za svojo centrifugo.

7. Previdno izsesajte supernatant PureSperm Wash, pri tem pa pustite najve¢ 2
mm globine tekocine nad peleto.

8. Peleto sperme resuspendirajte v ustrezni prostornini izdelka PureSperm Wash,
da pridobite Zeleno koncentracijo sperme. Vzorec sperme je zdaj pripravljen za
analizo ali uporabo.

Simbol

1. Temperaturna omejitev 5. Glejte navodila za uporabo
2. Uporabno do — glejte oznako 6. Oznaka CE

3. Sterilizirano z uporabo aseptiénih tehnik obdelave 7. Proizvajalec

4. Serijska Stevilka 8. Predvidena uporaba

SV

Avsedd anvandning
For tvatt av spermiepellet efter en PureSperm densitetsgradient, fér anvandning vid
Swim-up och fér att spada ejakulat, eller spermiepellet fér anvéndning vid 1UI.

Komponenter

Natriumklorid Renat vatten
Kaliumklorid Glukos
Magnesiumsulfat Kalciumlaktat
Kaliumdivatefosfat Natriumpyruvat
Natriumbikarbonat EDTA
Humant serumalbumin (hSA) HEPES
Prestandaegenskaper

pH 7,385
Osmolalitet (mOsm/kg Hz0) 290-300
Endotoxinnivaer <1,0 EU/ml
Spermiedverlevnad 18 timmar

efter densitetsgradient >70 %

Flaskor och proppar ar MEA-testade

Férvaring och stabilitet

Forvara o6ppnade flaskor vid 2 - 30 °C och undvik temperaturer éver eller under
dessa varden. Under dessa forhallanden har PureSperm Wash en hallbarhetstid
pa 12 manader. Utgangsdatumet visas pa bade flaskor och kartonger.

Oppna och sténg flaskor under aseptiska férhallanden. Forvara dppnade flaskor
vid 2 till 8 °C nér de inte anvands. Hallbarheten som star pa produktetiketten galler
nar produkten forvaras enligt tillverkarens rekommendationer.

Ingen antibiotika, instabila tillsatser eller konserveringsmedel har av tillverkaren
tillsatts till PureSperm Wash.

Forsiktighetsatgérder och varningar

« Anvand aseptisk teknik vid alla tilifallen

« Om tillgangligt, anvand forseglade behallare under centrifugering for att undvika
att det skapas aerosoler

« PureSperm Wash utgér inte nagon brand- eller forbranningsrisk. Ett
sékerhetsdatablad ér tillgangligt fran distributoren eller tillverkaren (se www.
nidacon.com)

+ Anvand inte PureSperm Wash som visar tecken pa bakteriell kontamination

+ Anvand inte innehallet om garantiforseglingen ar bruten eller om proppen av
misstag kommer i kontakt med icke-sterila ytor

« Ateranvand inte PureSperm Wash fran nagon procedur pa grund av risken for
korskontaminering

« Enligt federal lag (USA) far denna produkt endast séljas av eller pa order av en
lakare

« Kontrollera regelefterlevnaden som reglerar anvandningen av ART-produkter i
ditt land

« Ingen kand indikation pa toxisk, allergisk kanslighet eller nagra patologiska
effekter.

Sedvanliga atgarder for att forebygga infektion p& grund av anvandning av
medicinska produkter som beretts fran humant blod eller plasma, inklusive val av
donatorer, screening av individuella donationer och plasmapooler for specifika
infektionsmarkérer samt vidtagande av effektiva tillverkningssteg for inaktivering/
avlagsnande av virus. Trots detta kan risken for 6verforing av smittsamma amnen
inte helt uteslutas vid beredning av medicinska produkter fran humant blod eller
plasma. Detta galler aven okénda eller nya virus och andra patogener.

Det finns inga rapporter om bevisad virus6verféring med albumin som tillverkats
enligt specifikationerna i den europeiska farmakopén genom etablerade processer.
Varje gang PureSperm Wash administreras till en patient skall produktnamn

och satsnummer noteras for att uppratthalla en koppling mellan patienten och
produktens satsnummer.

Gradientforfarande

Rekommendationer

Forbered tva PureSperm gradienter for varje spermaprov. Detta minskar risken
for Gverbelastning av en enda gradient, ger sakerhet vid hantering av ror eller
utvinning spermiepellets och ger tva ror for att balansera centrifugrotorn.

Reagens och utrustning

« PureSperm Wash, PureSperm 40/80/90 eller PureSperm100 med PureSperm
Buffers Bankcentrifug med svangrotor

« Sterila koniska centrifugrér for engangsbruk

« Sterila pipetter

Densitetsgradientforfarande

Léat alla I6sningar na rumstemperatur (17 - 27°C )

1. Anvand utan a pa slutet en pipett med en steril spets for att tillsatta 2 ml
PureSperm 80 till ett koniskt centrifugrér

2. Anvand en ny steril pipettspets for att forsiktigt placera ett lager med 2 ml
PureSperm 40 ovanpa PureSperm 80

3. Placera férsiktigt ett skikt av likvifierat ejakulat (upp till 1,5 ml) ovanpa
PureSperm gradienten

4. Centrifugera i 300 x g under 20 minuter. Anvénd inte bromsen. Berékna réatt
RPM for din centrifug.

5. Anvand en steril pasteurpipett for att aspirera, i en cirkelrorelse fran ytan, allt
utom pelleten och 4-6 mm av PureSperm 80. Avlagsna all véatska utom den lagsta
vétskenivan pa 0,25 mL om ingen pellet ses efter centrifugering

6. Anvand en ny steril pasteurpipett for att aspirera pelleten (eller nedersta 0,25
mL vétska). Overfdr spermiepellet till nya rér och atersuspendera pellet i 5 ml
PureSperm Wash

7. Centrifugera i 500 x g under 10 minuter. Anvand inte bromsen

8. Aspirera forsiktigt PureSperm Wash supernatanten och lamna kvar sa lite vétska
som mdjligt ovanfor pelleten. Lamna kvar nedersta 0,25 mL medium om ingen
pellet ses

9. Resuspendera spermiepelleten i Idmplig volym odlingsmedium for att erhalla den
onskade spermiekoncentrationen.

Spermaprovet &r nu klart for analys eller anvandning

For att uppna ratt g-kraft:
www.nidacon.com/rpm

Swim-up

Rekommendationer

Eftersom PureSperm Wash inte innehaller nagon antibiotika, rekommenderas att
antibiotika tillsatts nér det anvéands i beredningar for ART (t.ex. penicillin, 100 U/ml).
Lat PureSperm Wash na rumstemperatur fore anvandning

Reagens och utrustning

« PureSperm Wash

« Sterila centrifugror med rund botten for engangsbruk
« Sterila koniska centrifugrér for engangsbruk

« Sterila pipetter

 COz-inkubator

« Bankcentrifug med swing-out rotor

Swim-up procedur

1. Anvand en pipett steril spets for att 6verféra 1 ml av den likvifierat ejakulat till ett
sterilt centrifugrér med rund botten.

Undvik att vidrora rorets innervaggar.

Om vatskan ar alltfor trogflytande, spad med PureSperm Buffer fore 6verforingen
2. Lagg 1,5 mL PureSperm Wash ovanpa

3. Utan att rubba skikten, placera centrifugrér och innehall, i 45° vinkel, i en 5-6 %
COz-inkubator vid 37 ° C under 60 minuter. Rorliga spermier kommer att migrera
in i mediet

4. Avlagsna forsiktigt de 6versta 0,5 - 1,0 mL av mediet innehallande rérliga
spermier med en steril pipett

5. Placera den avlagsnade vatskan i ett sterilt koniskt centrifugror

6. Centrifugera i 500 x g under 10 minuter. Anvand inte bromsen. Berékna ratt
RPM for din centrifug.

7. Aspirera forsiktigt PureSperm Wash supernatant och lamna kvar hogst 2 mm
vatska ovanfor pelleten

8. Resuspendera spermiepelleten i lamplig volym PureSperm Wash for att erhalla
6nskad spermiekoncentration.

Spermaprovet &r nu klart for analys eller anvandning

Symbol

1.Temperaturgrans 5.Se bruksanvisningen
2.Bést fore - se etikett 6.CE-markning
3.Steriliserad med aseptisk teknik 7 Tillverkare
4.Satskod 8. Avsedd anvandning

Ordering Information

Volume Article No.
100mL PSW-100
2x20mL PSW-020

Manufactured by:

Nidacon International AB

Fléjelbergsgatan 16B C €

431 37 MéIndal, Sweden 2460
E-mail contact@www.nidacon.com

Tel: +46-31-703 06 30
www.nidacon.com

INS-PSW-BB/24



