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Symbols
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Intended Use

Balanced salt solution optimised for the dilution of PureSperm100 to prepare layers
for density gradients.

Components

Sodium chloride EDTA
Potassium chloride Glucose
Sodium citrate Purified water
Calcium lactate HEPES

Sodium pyruvate

Performance Characteristics
pH 7478

Osmolality (mOsm/kg Hz20) 300-310
Endotoxin levels <1.0 EU/mL
Sperm survival 18 hours after density gradient

separation >70%

Contents are tested by human sperm survival only
Bottles and stoppers are M.E.A. tested

Storage and Stability

Store unopened bottles at 2 to 27°C and avoid temperatures above or below these
values. Under these conditions PureSperm Buffer has a shelf-life of 24 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
and handled according to manufacturer’s recommendations.

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

Precautions and Warnings

« Use aseptic procedures at all times

« If available, use sealed buckets during centrifugation to avoid creation of aerosols
« PureSperm Buffer does not represent any fire or combustion hazard. A safety
data sheet is available from the distributor or manufacturer (see www.nidacon.com)
« Do not use any solution which shows evidence of bacterial contamination or if
stopper accidentally comes in contact with unsterile surfaces

« Do not use contents if tamper-evident seal is broken

«+ Do not re-use. Reuse may result in biological contamination and/or property
changes in the product

« 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

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

« PureSperm100, PureSperm Buffer and PureSperm Wash
« Bench top centrifuge with swing out rotor

« Disposable sterile conical centrifuge tubes

« Sterile pipettes

Procedure for preparation of PureSperm gradients and sperm separation
Bring all solutions to room temperature (17 - 27°C )

1. Mix 2mL PureSperm Buffer with 8mL PureSperm100 to form 10mL 80%
PureSperm

2. Mix 6mL PureSperm Buffer with 4mL PureSperm100 to form 10mL 40%
PureSperm

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

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

5. Use a sterile pipette to carefully layer liquefied semen (up to 1.5mL) onto the
PureSperm gradient

6. Centrifuge at 300 x g for 20 minutes. Do not use the brake. Calculate the correct
RPM for your centrifuge

7. Use a new sterile Pasteur pipette and aspirate, in a circular movement from the
surface, everything except the pellet and 4-6mm of 80% PureSperm. If no pellet is
seen after centrifugation, remove all fluid except the lowest 0.25mL

8. Use a new sterile Pasteur pipette to aspirate the pellet (or the lowest 0.25mL
liquid). Transfer sperm pellet to new tube and resuspend pellet in 5mL PureSperm
Wash

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

10. Aspirate PureSperm Wash supernatant leaving as little liquid as possible above
pellet. If no pellet is seen, leave the bottom 0.25mL fluid

11. Resuspend the sperm pellet in a suitable volume of culture medium to obtain
the required sperm concentration. The sperm sample is now ready for analysis

or use

Procedure for preparation of a viscous sample

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

1. Measure the volume of the semen sample

2. Dilute 1+3, 1 part PureSperm Buffer and 3 parts sample (e.g. 0.5 ml PureSperm
Buffer + 1.5 ml semen sample)

3. Incubate at 37°C for 15-30 minutes

4. Mix using a pipette

5. Ready for sperm preparation on a density gradient

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

Symbol

1. Temperature limit

2. Use by - see label
3. Sterilized using heat
4. Batch code

BG

MpeaHasHayeHne
BanaHcupaH coneH pasTeop, ONTUMM3MPaH 3a paspexzaaHe Ha PureSperm100 3a
NPUrOTBSIHE Ha CTIOEBE 3a NITbTHOCTHN FPAANEHTU.

5. Consult instructions for use
6. CE Mark

7. Manufacturer

8. Intended Use

KomnoHeHTH

Hatpues xnopua EDTA

Kanves xnopua Mniokosa
Hatpues uutpar MpeuncTeHa soga
Kanuues naktat HEPES

Hatpues nupysat

PaGoTHM XxapaKTepucTmku

pH: 74-78

Ocmonaputet (mOsm/kg Hz20) 300 - 310

HuBa Ha eHO0TOKCUMHU <1,0 eHOOTOKCUHHK eguHuuu/ml
OuensBaHe Ha criepmarosonaute

po 18 yaca cneq pasgensiHe B

MAbTHOCTEH rpaieHT >70%

CbAbPKaAHNETO € MPOBEPEHO Camo YPE3 TECT 3a OLeNsBaHe Ha YoBelLka criepMa.
®dnakoH1Te W TanuTe ca TecTBaHu no metoga MEA.

CbxpaHeHue u ctabunHocT

CbxpaHsiBanTe HeoTBopeHUTe hrnakoHu npu 2 Ao 27 °C u nsbsrsante
Temnepatypu Haj, unu nog Teau cToiHocTw. Mpu Teaun ycnosua PureSperm Buffer
vMa CpoK Ha roAHOCT 24 MeceLa. CPOKBLT Ha FOAHOCT € ykasaH KakTo Ha chnakoHa,
Taka 1 Ha KapTOHeHaTa OnakoBKa.

OtBapsiiTe 1 3aTBapsiiTe hnakoHuTe Npu cTepunHu ycnoeusi. Cnepn oteapsiHe
cbxpaHsiBaiTe npoaykTa npu 2 Ao 8 °C, korato He ro nanonssare. CpokbT Ha
TFO[JHOCT Ha eTUKeTa Ha NPOAYKTa BaXW, KOraTo MPOAYKTBT Ce CbXpaHsiBa U C Hero
ce Gopasy B CbOTBETCTBUE C NPENOPBLKUTE Ha NPOU3BOAUTENS.

Hukaken aHTUBMOTULM, HECTaBUNHM [0GaBKWN N KOHCEPBAHTU He ca AobaBsHK OT
npoussoauTens B PureSperm Buffer.

| MepKu 1 npeay

« BuHaru npunaraiite acenTuuHu npoLeaypu.

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

« PureSperm Buffer He cb3aasa onacHOCT OT nNoxap Unu BbannameHssaHe.
MosxeTe aa nonyunte nHopmaLmoHeH N1CT 3a 6e3onacHoCT Ha MaTepuanuTe ot
AncTpubyTopa nnu oT NponssoanTens (Bx. www.nidacon.com).

« He nsnonssaiite pa3TBop, KOMTO NOKassa NpusHaLy Ha GaktepuanHo
3amMbpcsBaHe, UK ako TanaTa CryyaiiHo Brese B KOHTaKT C HECTEPUNHI
MOBBLPXHOCTH.

* He n3nonagaiite CbabpXaHWeTo, ako 3alLUTHOTO (hONMO € C HapyLLeHa LISNoCT.
« [la He ce nanonasa nosTopHo. MosTopHaTa ynotpeGa Moxe Aa Aoseae A0
61ONOrMUYHO 3aMbpCsiIBaHe W/ NPOMSIHA Ha CBOMCTBATA Ha NPOAYKTa.

« CbrnacHo denepanHoto 3akoHogatencTso (CALL) npogax6ata Ha ToBa nsgenve
MOXe Aa Ce U3BbPLUBA CaMO OT Jiekap UM Mo NopbYyka Ha nekap.

+ Monsi, npoBepeTe Kakeu Ca perynatopHuTe HopMU1, KOUTO Crefea a ce cnassart
Py U3MOMN3BAHETO Ha NPOAYKTM, CBbP3aHN C aCUCTUPAHUTE PENPOAYKTUBHI
TexHonoruu, BbB Baluata Abpxasa.

* HiMa U3BECTHM MHAMKALINM 33 TOKCUUHU, anepruyHi YyBCTBUTENHOCT Ui
HsKaKBU NaToNorMyHu ecekTn

Mpenopbku

MpuroteTe ABa rpaaveHTa ¢ PureSperm 3a Bcsika ceMeHHa npoba.

ToBa HamarnsiBa pucka OT NperbfiBaHe Camo Ha eAUH rPaAVEHT, OCUrypsiBa
CUIYPHOCT Npu paBoTaTa C enpyBETKUTE UMM NPY U3BNUYAHETO Ha yTaiikaTa,
CbabpXalla cepmMaTo3ouauTe, a ABETe enpyBeTkU criomarar 3a 6anaHcupaHe Ha
poTopa Ha LieHTpodbyraTa.

PeakTueu u o6opyaBaHe

« PureSperm100, PureSperm Buffer n PureSperm Wash

* HacTonHa ueHTpodyra ¢ neTsiy potop

+ CTEpUIHN KOHUYHI LIEHTPOMDY)XHU ENPYBETKM 3a eaHOKpaTHa ynoTpeba
« CTepunHm nunety

Mpoueaypa 3a NpUroTesiHe Ha rpagueHTn ¢ PureSperm u cenapupaHe Ha
cnepmartosouauTe

MpvBeaeTe BCU4KM Pa3TBOPU A0 CTaiHa Temnepatypa (17 - 27°C )

1. Cmecete 2 ml PureSperm Buffer ¢ 8 ml PureSperm100, 3a aa nony4ute 10 ml
80% PureSperm.

2. Cmecete 6 ml PureSperm Buffer ¢ 4 ml PureSperm100, 3a ga nonyuute 10 ml
40% PureSperm.
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3. C nomoLiTa Ha nuneTa cbC CTepUneH HakpainHuk noctasete 2 ml 80%
PureSperm B kOHWYHa LiEHTPOMby*Ha enpyseTka.

4. W3nonagaliTe HOB CTepUrieH HakpaiHWK 3a nuneTa, 3a AAa NocTasuTe
BHUMaTENHo cro ot 2 ml 40% PureSperm Bbpxy cnos ot 80% PureSperm.

5. M3nonsgaiiTe cTepunHa nuneTa, 3a ja NOCTaBUTE BHUMATENHO CrOii TeuHa
cnepma (Ao 1.5 ml) Bbpxy rpagnenTa PureSperm.

6. LienTpodbyrupaiite npu 300 x g 3a 20 MuHYTW. He nsnonssaiite cnupadkara.
M3uncnete npaeunHute obopotu 3a Bawata ueHTpodyra.

7. Vianona3gaiiTe HoBa cTepunHa nuneta MacTeop, 3a Aa OTCTpaHUTe, acnupupaitku
C KPBrOBO ABMXKEHME OT MOBLPXHOCTTA, BCUUKO OCBEH yTaiikaTa v 4 — 6 mm

ot cnos 80% PureSperm. Ako cnep LeHTpodyrupaHe He ce Buxaa yTaika,
oTCTpaHeTe Lsinara TeYHOCT OCBeH Hait-gonHute 0.25 ml.

8. ManonagaiiTe HoBa cTepunHa nuneta MacTbop, 3a Ja acnupupate yTankara
(unm Hait-gonkuTe 0.25 ml TeuHocT). MNpexsbprieTe yTaiikaTa, ChabpXalua
cnepmartosounanTe, B HoBa enpyseTka W i pecycneHaupaiite 8 5 ml PureSperm
Wash.

9. LleHTpodpyrupaiite npu 500 x g 3a 10 MuHyTW. He nsnonssaiite cnupaykara.
M3uncnete npaeunHute obopotu 3a Bawata ueHTpodyra.

10. Acnmpupaiite cynepHataHTa ot PureSperm Wash, kaTto ocTtaBuTe KONKoto
MO>Xe No-Marko TeYHOCT Hafl yTaikata. Ako He ce Habniogasa yTaiika, ocTaseTe
Hait-fonHuTe 0.25 ml TeuHocT.

11. PecycneHaupaiiTe yTaiikata, CbabpXalla cnepmaTosonauTe, B noaxoasy
o6em oT xpaHuUTeNHa cpefaa, 3a Aa nomnyunTe HeobXxoauMaTa KOHLEHTPaLWs Ha
cnepmatosonanTe. CemeHHata npoGa e rotosa 3a aHanua unu ynotpeta.

Mpoueaypa 3a NPUroTBsiHe Ha BUCKO3Ha Npo6a

MpuBeaeTe BCuYKM pa3TBOPK A0 CTaiHa Temnepatypa (17 - 27°C )

1. MamepeTe obema Ha cemeHHaTa npoba.

2. Paspepete 1+3, 1 yact PureSperm Buffer u 3 yactu ot npo6ara (Hanp. 0.5 ml
PureSperm Buffer + 1.5 ml ot cemeHHata npo6a).

3. MHky6upaitte npu 37 °C 3a 15 — 30 MuHyTH.

4. PasbbpkaiiTe ¢ nomolyTa Ha nuneta.

5. loToBa 3a 06paboTka Ha cnepmara B MTbTHOCTEH rPafUeHT.

3a na nocTUrHeTe TovHaTa LeHTpobexHa cuna (g):
www.nidacon.com/rpm

Cumeon

1. MpepenHa Temneparypa

2. logHo Ao — BX. eTukeTa

3. CTepunuampaHo Ypes HarpsiBaHe
4. Kop Ha naptuaa

Zamyslené pouziti
Vyvazeny solny roztok, optimalizovany k fedény PureSperm100 pfi pfipravé vrstev
pro hustotni gradienty.

5. BX. MHCTpyKUMUUTe 3a ynotpeba
6. CE mapkupoBka

7. MNpowussoaunTten

8. MpeaHasHaveHne

Slozky

Chlorid sodny EDTA
Chlorid draselny Glukdza
Citrat sodny Cisténa voda
Laktat vapenaty HEPES
Pyruvat sodny

Vykonnostni charakteristiky

oH: 74-78
Osmolalita (mOsm/kg H20) 300-310
Hladiny endotoxini <1,0 EU/ml
PreZiti spermii 18 hodin po >70 %

separaci hustotnim gradientem
Obsah je testovan pouze na preZiti lidskych spermii.
Lahve a zatky maji test M.E.A.

Skladovani a stabilita

Neoteviené lahvicky skladujte pfi teploté 2 az 27 °C a zabraiite skladovani nad
nebo pod témito hodnotami teplot. Za téchto podminek mé PureSperm Buffer
skladovatelnost 24 mésicu. Datum exspirace je uvedeno jak na lahvickach, tak na
krabickach.

Lahvicky otvirejte a zavirejte za aseptickych podminek. Po otevieni, kdyz se
lahvicka nepouziva, skladuijte pfi 2-8 °C. Skladovatelnost uvedena na stitku se
pouzije, pokud je vyrobek skladovan a zachazi se s nim v souladu s doporu¢enimi
vyrobce.

Vyrobce k PureSperm Buffer nepfidal Zzadna antibiotika, nestabilni pfisady ani
konzervaéni latky.

Bezpeénostni opatieni a varovani

« Za v8ech okolnosti pouzivejte aseptické postupy

« Pokud je k dispozici, pouzivejte béhem odstfedovani uzaviené adaptéry, aby se
zabrénilo vzniku aerosoll

« Pufr PureSperm nepredstavuje Zadné nebezpeci pozaru nebo vzniceni.
Bezpecnostni list materialu je k dispozici u dodavatele nebo vyrobce (viz www.
nidacon.com)

« NepouZivejte Zadné roztoky, které vykazuji znamky bakterialni kontaminace,
nebo pokud se zatka nahodné dostane do styku s nesterilnimi povrchy

« NepouZzivejte obsah, pokud je porusené tésnéni proti neopravnéné manipulaci

+ NepouZzivejte opakované. Opakované pouziti muze vést k biologické kontaminaci
anebo zménam vlastnosti produktu

« Federalni zakon (USA) omezuje, aby byl tento prostiedek prodavan lékafi nebo
objednavan Iékafem

« Zkontrolujte dodrZovani pravnich predpist, které upravuji pouzivani vyrobka ART
ve vasi zemi

« Zadna znama znamka toxické, alergické citlivosti nebo jakychkoli patologickych
acinkd

Doporuéeni

Pro kazdy vzorek spermatu pfipravte dva gradienty PureSperm.

Tim se snizuje riziko pretizeni jednotlivého gradientu, zajistuje se bezpe¢nost pfi
manipulaci se zkumavkami nebo pfi obnoveni pelety spermatu a poskytuji se dvé
zkumavky na vyvazeni rotoru odstredivky.

Reakeni ¢inidla a vybaveni

« PureSperm100, PureSperm Buffer a PureSperm Wash
« Stolni odstfedivka s vykyvnym rotorem

« Jednorazoveé sterilni konické centrifugacni zkumavky

« Sterilni pipety

Postup pfi pfipravé gradienti PureSperm a separace spermatu

Privedte v8echny roztoky na pokojovou teplotu (17 - 27°C )

1. Smichejte 2 ml pufru PureSperm Buffer s 8 ml PureSperm100 pro vytvoreni 10
ml 80% roztoku PureSperm

2. Smichejte 6 ml pufru PureSperm Buffer se 4 ml PureSperm100 pro vytvofeni 10
ml 40% roztoku PureSperm

3. Pipetou se sterilni $pickou pfidejte 2 ml 80% roztoku PureSperm do kénické
centrifugaéni zkumavky

4. Novou sterilni $pi¢kou pipety opatrné naneste vrstvu 2 ml 40% PureSperm
nahoru na 80% PureSperm

5. Sterilni pipetou peclivé naneste vrstvu zkapalnéného spermatu (az 1.5 ml) na
gradient PureSperm

6. Odstiedujte pfi 300 g po dobu 20 minut. Nepouzivejte brzdu. Vypoditejte sprav-
né otacky za minutu (RPM) pro svou odstfedivku

7. Novou sterilni Pasteurovou pipetou odsaijte krouzivym pohybem z povrchu vée
kromé pelety a 4-6 mm 80% PureSperm. Neni-li po odstfedéni vidét zadna peleta,

kapaliny). Pfeneste peletu spermatu do nové zkumavky a resuspenduijte ji v 5 ml
PureSperm Wash.

9. Odstieduijte pfi 500 g po dobu 10 minut. Nepouzivejte brzdu. Vypoditejte sprav-
né otacky za minutu (RPM) pro svou odstiedivku

10. Nasajte supernatant PureSperm Wash a pokud mozno ponechejte trochu
tekutiny nad peletou. Nevidite-li Zadnou peletu, nechte na dné 0.25 ml tekutiny

11. Pozadovanou koncentraci spermatu ziskate resuspendovanim pelety spermatu
ve vhodném objemu kultivaéniho média. Vzorek spermatu je nyni pfipraven k
analyze nebo pouziti

Postup pfi pfipravé viskéznich vzorki

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

1. Zmérte objem vzorku spermatu

2. Naredte 1+3, 1 dil PureSperm Buffer a 3 dily vzorku (napf. 0.5 ml PureSperm
Buffer + 1.5 ml vzorku spermatu)

3. Inkubuje 15-30 minut pfi 37 °C

4. Promichejte pipetou

5. Pfipraven na pfipravu spermatu pro metodu hustotniho gradientu

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

Symbol

1. Teplotni limit

2. Pouzijte do — viz Stitek
3. Sterilizovéano teplem
4. Kéd sarze

DA

Tilsigtet anvendelse
Afbalanceret saltoplgsning optimeret til fortynding af PureSperm100 til klargering af
lagene til densitetsgradienter.

5. Prectéte si navod k pouZiti
6. Oznacgeni CE

7. Vyrobce

8. Zamyslené pouZiti

Komponenter

Natriumchlorid EDTA
Kaliumchlorid Glukose
Natriumcitrat Demineraliseret vand
Calciumlaktat HEPES
Natriumpyruvat

Funktionsegenskaber

pH: 7,478
Osmolalitet (mOsm/kg Hz0) 300-310
Endotoksinniveauer <1,0 EU/ml
Seedcellers overlevelse 18 timer efter >70 %

densitetsgradientseparation
Indholdet er kun testet ved human saedcelleoverlevelse.
Flasker og propper er M.E.A.-testet.

Opbevaring og stabilitet

Opbevar uabnede flasker ved 2 til 27 °C, og undga temperaturer over eller under
disse veerdier. Under disse forhold har PureSperm Buffer en holdbarhed pa 24
méneder. Udlgbsdatoen er vist pa bade flasker og aesker.

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

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

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

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

« Brug ikke en oplasning, der viser tegn pa bakteriel kontamination, eller hvis
proppen utilsigtet kommer i kontakt med usterile overflader.

« Brug ikke indholdet, hvis den beskyttende forsegling er brudt.

« Ma ikke genbruges. Genbrug kan medfgre biologisk kontaminering og/eller
materielle aendringer af produktet.

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

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

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

Anbefalinger

Klarger to PureSperm-gradienter for hver seedprove.

Dette reducerer risikoen for overbelastning af en enkelt gradient, giver sikkerhed
ved handtering af rer eller udvinding af szedtabletter, og giver to ror for at
afbalancere centrifugerotoren.

Reagenser og udstyr

« PureSperm100, PureSperm Buffer og PureSperm Wash
« Bordcentrifuge med udsvingsrotor

« Sterile koniske centrifugerer til engangsbrug

« Sterile pipetter

Procedure for fremstilling af PureSperm-gradi og
Bring alle oplgsninger til stuetemperatur (17 - 27°C )

1. Bland 2 ml PureSperm Buffer med 8 ml PureSperm100 for at danne 10 ml 80
% PureSperm.

2. Bland 6 ml PureSperm Buffer med 4 ml PureSperm100 for at danne 10 ml 40
% PureSperm.

3. Brug en pipette med en steril spids til at faje 2 ml 80 % PureSperm til et konisk
centrifugerer.

4. Brug en ny steril pipettespids til omhyggeligt at lsegge 2 ml 40 % PureSperm i et
lag oven pa 80 % PureSperm.

5. Brug en steril pipette til omhyggeligt at laegge et lag flydende szed (op til 1.5 ml)
oven pa PureSperm-gradienten.

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

7. Brug en ny steril pasteur-pipette til i en cirkuleer bevaegelse fra overfladen at
aspirere alt undtagen tabletten og 4-6 mm af 80 % PureSperm. Hvis der ikke ses
nogen tablet efter centrifugeringen, skal du fierne al vaeske undtagen de nederste
0.25 ml.

8. Brug en ny steril pasteur-pipette til at aspirere tabletten (eller de nederste 0.25
ml vaeske). Overfor szedtabletten til et nyt rer, og resuspender tabletten i 5 ml
PureSperm Wash.

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

10. Aspirer PureSperm Wash-supernatant, sa der efterlades s3 lidt vaeske som
muligt over tabletten. Hvis der ikke ses nogen tablet, skal du efterlade de nederste
0.25 ml veeske

11. Resuspender saedtabletten i et passende volumen dyrkningsmedium for at
opna den kraevede saedkoncentration. Seedpreven er nu klar til analyse eller
anvendelse.

ation

Procedure for klargering af viskes prove

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

1. Mal seedprevens volumen.

2. Fortynd 1+3, 1 del PureSperm Buffer og 3 dele prove (f.eks. 0.5 ml PureSperm
Buffer + 1.5 ml seedprove).

3. Inkuber ved 37 °C i 15-30 minutter.

4. Bland med en pipette

5. Klar til seedklargering pa en densitetsgradient.

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

Symbol

1. Temperaturgraense

2. Anvendes inden — se etiketten
3. Steriliseret ved hjeelp af varme
4. Batchkode

DE

Verwendungszweck
Balanced Salt Solution (BSS) (gepufferte isotone Salzlésung), optimiert zur
Verdlinnung von PureSperm, um Schichten fiir die Dichtegradienten vorzubereiten

5. Se brugsanvisningen
6. CE-meerke

7. Producent

8. Tilsigtet anvendelse

Komponenten

Natriumchlorid EDTA
Kaliumchlorid Glucose
Natriumcitrat Gereinigtes Wasser
Calciumlactat HEPES
Natriumpyruvat

Leistungsmerkmale

pH-Wert: 7.4-78

Osmolalitat (mOsm/kg Hz0) 300-310
Endotoxin-Spiegel <1,0 EU/mI

Uberlebensdauer der Spermien

18 Stunden nach der dichtegradiententrennung >70 %

Der Inhalt wird nur anhand der Uberlebensdauer des menschlichen Spermas
getestet; Flaschen und Stopfen sind M.E.A.-gepriift

Lagerung und Stabilitat

Ungedffnete Flaschen bei 2 °C bis 27 °C lagern und Temperaturen Uber oder unter
diesen Werten vermeiden. Unter diesen Bedingungen hat der PureSperm Buffer
eine Haltbarkeitsdauer von 24 Monaten. Das Verfalldatum ist sowohl auf den
Flaschen als auch auf den Kartons angegeben.

Flaschen unter aseptischen Bedingungen 6ffnen und schlieBen. 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 gemaR
den Empfehlungen des Herstellers gelagert und gehandhabt wird.

Es wurden vom Hersteller keine Antibiotika, instabilen Zusatzstoffe oder
Konservierungsmittel zum PureSperm Buffer 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 Buffer stellt keine Brand- oder Verbrennungsgefahr dar. Ein
Materialsicherheitsdatenblatt ist beim Handler oder Hersteller erhaltlich (siehe
www.nidacon.com).

« Verwenden Sie keine Lésung, wenn Anzeichen einer bakteriellen Kontamination
vorliegen oder wenn der Stopfen versehentlich mit unsterilen Oberflachen in
Berilihrung kommt.

« Verwenden Sie den Inhalt nicht, wenn das Originalititssiegel gebrochen wurde.
« Nicht wiederverwenden. Eine Wiederverwendung kann zu einer biologischen
Kontamination und/oder Eigenschaftsanderungen des Produkts fiihren

« 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

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 Réhrchen bereit, um den Zentrifugenrotor
auszubalancieren.

Reagenzien und Ausriistung

« PureSperm, PureSperm Buffer und PureSperm Wash
« Tischzentrifuge mit Ausschwingrotor

« Sterile konische Einweg-Zentrifugenréhrchen

« Sterile Pipetten

Verfahren zur Aufb und zur
Spermientrennung

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

1. Mischen Sie 2 ml PureSperm Buffer mit 8 ml PureSperm, um 10 ml 80%iges
PureSperm zu erhalten

2. Mischen Sie 6 ml PureSperm Buffer mit 4 ml PureSperm, um 10 ml 40%iges
PureSperm zu erhalten

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

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

5. Verwenden Sie eine sterile Pipette, um verfliissigtes Sperma (bis zu 1.5 ml)
vorsichtig auf den PureSperm-Gradienten zu schichten

6. Zentrifugieren Sie 20 Minuten lang bei 300 x g. Nicht die Bremse verwenden.
Berechnen Sie die richtige Drehzahl fir lhre Zentrifuge

7. Verwenden Sie eine sterile Pasteur-Pipette und saugen Sie in einer
kreisformigen Bewegung von der Oberflache alles auRer dem Pellet und 4-6 mm
des 80%igen PureSperm ab. Wenn nach der Zentrifugation kein Pellet zu sehen
ist, entfernen Sie die gesamte Fliissigkeit mit Ausnahme der untersten 0.25 m|

8. Verwenden Sie eine neue sterile Pasteur-Pipette, um das Pellet (oder die
untersten 0.25 ml Fliissigkeit) abzusaugen. Geben Sie das Spermienpellet in
neues Rohrchen und suspendieren Sie das Pellet erneut in 5 ml PureSperm Wash.
9. Zentrifugieren Sie 10 Minuten lang bei 500 x g. Nicht die Bremse verwenden.
Berechnen Sie die richtige Drehzahl fir lhre Zentrifuge

10. Saugen Sie die Uberstehende PureSperm Wash-L6sung ab und lassen Sie so
wenig Flissigkeit wie moglich tiber dem Pellet zurlick. Wenn kein Pellet zu sehen
ist, lassen Sie die unteren 0.25 ml Fliissigkeit im Réhrchen.

11. Suspendieren Sie das Spermienpellet erneut in einem geeigneten Volumen
des Kulturmediums, um die erforderliche Spermienkonzentration zu erhalten. Die
Spermienprobe ist nun bereit zur Analyse oder Verwendung.

g von PureSper

Verfahren zur Aufbereitung einer zéhfliissigen Probe

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

1. Messen Sie das Volumen der Samenprobe

2. Verduinnen Sie 1+3: 1 Teil PureSperm Buffer und 3 Teile Probe (z. B. 0.5 ml
PureSperm Buffer + 1.5 ml Samenprobe)

3. Inkubieren Sie 15-30 Minuten lang bei 37 °C

4. Mit einer Pipette mischen

5. Bereit fur die Spermienaufbereitung auf einem Dichtegradienten

Um die richtige g-Kraft zu erreichen:
www.nidacon.com/rpm

Symbol

1. Temperaturgrenze

2. Verfalldatum - siehe Etikett
3. Sterilisiert mit Hitze

4. Chargencode

5. Gebrauchsanweisung beachten
6. CE-Kennzeichnung

7. Hersteller

8. Verwendungszweck

EL

MpoBAerépevn xprion
looppotrnuévo diaAupa GAatog TTou £xel BeATIOTOTTOINGET yia apaiwon Tou
PureSperm100 yia TNV TTIPOETOINACIN OTPWHATWY O BABUIBWOEIG TTUKVOTNTAG.

ZuoTaTika

XAwpioUxo varpio EDTA
XAwpioUxo kaAio FAukogn
Kitpiké varpio KaBapd vepd
FahakTikG aoBEéoTio HEPES

MupooTa@uAiké vaTpio

XapakTnpIoTIKG amédoong
pH: 7,4-7,8

QopwrtikétnTa (MOsm/kg H20) 300-310
Emimreda evdotogivng <1,0 EU/mL
EmBiwaon omepparolwapiwv >70%

18 WPEG PETA TOV SlaxwpIoHO

He BaBuidwong TTukveTnTag

To TrEPIEXOHEVO £XEI SOKINAOTEI HOVO WG TIPOG TNV ETTIRIWGCN TWV AVBPWTTIVWV
oTreppaTOdWapiwy HOvo O PIGAESG Kal Ta TIWUATA £X0UV SOKINAOTEN Pe SoKIpagia
EUBPUWY TTOVTIKOU

DUAagn kai ZTaBepoTNTA

DUAGETE TIG PN avolypEVEG QIGAEG OTOUG 2 £wg 27°C kal atro@UyeTe BEPUOKPATTEg
QAVWTEPEG I KATWTEPESG TWV TIHWV AUTWV. Z€ QUTEG TIG OUVOriKeg To PureSperm
Buffer €xel Sidipkeia {wnig 24 unvwv. H nuepopunvia Afng epgavideTal kai oTig
QIGAEG KaI OTA KOUTIG.

AvoiyeTe kal KAEIVETE TIG QIGAEG UTTO doNTITEG OUVBRKES. METd TO Avolyua,

@uAdooeTal aToug 2 éwg 8°C dtav dev xpnoipotolsital. H didpkeia {wrig oTnv
ETIKETA TOU TTPOIGVTOG I0XUEI yIa TN QUAAEN Kail TOV XEIPIOUS TOU TTPOIGVTOG
oUPPWVa UE TIG CUCTACEIG TOU KATAOKEUAOTH.

Agv €xouv TTPOCTEBET ATTO TOV KATAOKEUAOTH AVTIBIOTIKA, aoTaBr TTpooBeTa i
ouvinenTIkG oTo PureSperm Buffer.

NpoguAdgeig kai Mp oeig

* XpnoipoTrolgite TAvVTa AonTITeG SladIkacieg

« Edv eival d1aB£oipol, XpnoILOTIOIEIOTE CPPAYICUEVOUG KABOUG KaTd TN
PUYOKEVTPION VIO TNV ATTOQUYH OXNHATIOUOU AEPOAUNATWY

« To PureSperm Buffer 5ev mapouaiagel otrolovdrTroTe Kivouvo TTupkayidg i
avapAegng. To deAtio Sedopévwy acpaleiag UAIKoU gival Siabéoipo aTré Tov
avTITTPOOWTTO fj TOV KaTaokeuaoTh (BA. www.nidacon.com)

* Mn xpnoigoTroigite otrolodriTroTe SiGAUpa TO OTT0IO TTAPOUCIAE! EVOEgEIG
BaKTNPEIAKAG ETTIHOAUVONG 1 O€ TIEPITITWOT TTOU TO TIWHA £pBEl Katd AdBog o€
ETTAQN PE N OTEIPEG ETTIPAVEIEG

* Mn XpNOIUOTIOIEITE TO TIEPIEXOHEVO EQV UTTAPXOUV EVOEIGEIS payioHATOG TOU
o@payiouaTog g PIGANg

* Mnv emavaypnoipoTolgite. H eTTavaypnoipoToinon pTopei va odnyroel oe
BroAoyikn emmpGAuvan f/kal JETABOAEG OTIG IBIOTNTEG TOU TTPOIGVTOG

* H opooTrovdiakn vopoBeaia (HMA) Tepiopiel TNV TTWANGN auToU TOU TTPOIGVTOG
amd 1aTPG A KATOTTIV EVIOARG IATPOU.

« EAEyEETE TNV KAVOVIOTIKF) CULHOPQWON TTOU SIETTEN TN XPAON TWV TTPOIGVTWY
Texvohoyiag uTroBonBoUpEvng avaTrapaywyng oTn Xwea oag

« Aev UTTAPXEl YVWOTH £VBEIEN TOIKAG, AAAEPYIKAG EuaioBnaiag fj TTaBoAoyIKwv
EMOPATEWY

ZuoTdoeig

MpoeToipdoTe dUo BabuIdwoelg Tou PureSperm yia kaGBe deiypa oTTEPUATOG.

AUTO PEIDVEI TOV KIVOUVO UTTEPPOPTWONG TNG Hiag BabBuidwang, TTapéxel acpaieia
KATG TOV XEIPIOPO CWAAVWY A TNV avakTnon 1gNpaTwy oTrepuatodwapiwv

Kai TTapéxel dU0 OWARVES yia TNV £§100pPOTINON TNG KEPAAG TNG PUYOKEVTPOU.
AvnispaoTipia kai E§ommAiouég

* PureSperm100, PureSperm Buffer kai PureSperm Wash

« Emrpatédia puyokevTpog pe apBpwTr (swing out) KeQaAr

« Z1eipol KwVIKoi CWARVEG PUYOKEVTPNONG piag Xxpriong

« ZTEIpEG TTITTETEG

TTPOETOINATIOG " pe PureSperm ka1 Siaxwpiopod
oTTEppATOlWaPIWY

®povrioTe WoTe Ta SlaAlpata va Bpiokovtal o€ Beppokpacia Swiartiou (17 - 27°C )
1. Avapeigte 2 mL PureSperm Buffer pe 8 mL PureSperm100 yia va
TrpoeTolpacTolv 10 mL 80% PureSperm

2. Avapeigre 6 mL PureSperm Buffer ue 4 mL PureSperm100 yia va
TrpoeTolpacTolv 10 mL 40% PureSperm

3. XpnOoIUOTIOIOTE pia THTTETA UE OTEipo pUYXOG yia va TTpocbéoeTe 2 mL 80%
PureSperm o€ évav Kwviké owArva Quyokévtpnong

4. Xpnol1poTroIoTe éva VEO OTEIPO pUYXOG TIITTETAG VIO VO EICAYAYETE TTPOTEKTIKA
pia omiBada améd 2 mL 40% PureSperm mravw aréd 1o 80% PureSperm

5. XpnOIUOTIOIAOTE Wi OTEIPA TIITTETA YIO VA EICAYAYETE TIPOCEKTIKG piat oTIBGSA
peuoToTIOINUEVOU OTTEPUATOG (MEXP! 1.5 mI) oTn BaBuidwaon Tou PureSperm

6. duyokevtpnoTe oTa 300 x g yia 20 AeTITd. Mn XpnOIUOTIOIETE TO PPEVO.
YTrohoyioTe Tn owoTA Tiu RPM yia Tn @uyokevtpd oag

7. XpnolyoTroIoTe pia véa oTeipa TITTETa Pasteur Kal avappo@roTe, JE KUKAIKY
Kivnon atmoé Tnv em@Aveia, 6Ao T0 uypd ekTOG atd To ignua Kai 4-6 mm ato 1o 80%
PureSperm. Edv dev raparnen®ei i{npa PETE TN GUYOKEVTPNOT, APaIPECTE OAO TO
uypo €kTOG atd 1o XaunAdTepo 0.25 mL

8. XpnoigotroioTe pia véa oTeipa TITTETa Pasteur yia va avappo@roeTe 1o ignua ()
T0 XapunASTEPO UYPG 0.25 mLatd 10 uypd). MeTagépeTe To i{npa oTTepuaTodwapiwy
o€ évav véo owArva Kal emavaiwpioTe To i{nua o€ 5 mL PureSperm Wash.

9. duyokevtpnoTe oTa 500 x g yia 10 AeTITd. Mn XpnoIUOTIOIETE TO PPEVO.
YTrohoyioTe Tn owoTA Tiu RPM yia Tn @uyokevtpd oag

10. Avappo@riore 1o urepkeipevo Tou PureSperm Wash agrivovrag 600 1o
BSuvatév AlyoTepo uypd Travw atroé To ignua. Edv dev mapatnpnei i{nua, agrioTe 10
XapnAoétepo 0.25 ml uypol

11. ETavaiwproTe To ignua oTreppatodwapiwy o€ KatdAANAo 6yko péoou
KaANEPYEIAG yia va ANgOEei n ammaiToUpevn OUYKEVTPWAON oTreppaTolwapiwy. To
Seiypa oTeppartodwapiwy gival Twpa £ToIo yia avéAuon i xprion

pagiag 1§wdoug deiyparog

DpovrioTe WoTe Ta diaAUpara va Bpiokovial o€ Beppokpaaia dwpariou (17 - 27°C )
1. MeTprioTe TOV 6YKO TOU BEiyNATOG OTTEPUATOG

2. Apaiote 1+3, 1 pépog PureSperm Buffer kai 3 pépn deiyparog (1r.x. 0.5 ml
PureSperm Buffer + 1.5 ml deiypa omrépparog)

3. EmwaoTe otoug 37°C yia 15-30 Aetrté

4. AvOpEi§TE XPNOIUOTIOIWVTAG I TTITTETO!

5. 'ETOIMO yIa TIPOETOIHaoia OTTEPHATOdWapiwy o€ BabBuidwaon TTukveTTag

Na va emiteuyBei n cwoTh duvapn g:
www.nidacon.com/rpm

ZopBoAo

1. Oplio Beppokpaciag

2. Huepounvia Aqgng - BA. eTikéTa

3. ATrooTeipwpévo Pe Xprion BeppoTnTag
4. Kwdikog TrapTidag

ES

Uso previsto
Solucion salina equilibrada optimizada para la dilucién de PureSperm100 para
preparar las capas para los gradientes de densidad.

5. ZUPBOUAEUTEITE TIG 0BNYiEG XPAONG
6. Zrjpavon CE

7. KataokeuaoTrg

8. MpoBAetropevn xprion

Componentes
Cloruro de sodio EDTA
Cloruro de potasio Glucosa

Citrato de sodio Agua purificada
Lactato de calcio HEPES
Piruvato de sodio

C isticas de

pH: 7478
Osmolalidad (mOsm/kg H20) 300-310
Niveles de endotoxinas < 1,0 UE/mI
Supervivencia de los espermatozoides

18 horas despuésde separacion

en gradiente de densidad >70%

El contenido se ha analizado solamente en relacién con la supervivencia del
semen humano. Los frascos y los tapones se han analizado mediante ensayos de
embrion de raton.

Conservacion y estabilidad

Conserve los frascos sin abrir a una temperatura de entre 2 °C y 27 °C y evite
las temperaturas superiores o inferiores a estos valores. En estas condiciones,
PureSperm Buffer tiene un periodo de validez de 24 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
y manipula segun las recomendaciones del fabricante.

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

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

« No utilice ninguna solucién que muestre indicios de contaminacion bacteriana o
si el tapon entra accidentalmente en contacto con superficies no estériles.

« No utilice el contenido si el precinto de seguridad esta roto.

« No reutilizar. La reutilizacién puede producir una contaminacién biolégica o
modificar las propiedades del producto.

« 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 indicacion conocida de sensibilidad alérgica o toxica o efectos patologicos.

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

« PureSperm100, PureSperm Buffer y PureSperm Wash
« Centrifuga de mesa con rotor oscilante

« Tubos de centrifuga conicos estériles y desechables

« Pipetas estériles

Procedimiento para la preparacion de los gradientes de PureSperm y la
separacion del esperma

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

1. Mezcle 2 ml de PureSperm Buffer con 8 ml de PureSperm100 para obtener 10
ml de PureSperm al 80 %.

2. Mezcle 6 ml de PureSperm Buffer con 4 ml de PureSperm100 para obtener 10
ml de PureSperm al 40 %.

3. Use una pipeta con punta estéril para agregar 2 ml de PureSperm al 80 % a un
tubo de centrifuga cénico.

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

5. Utilice una pipeta estéril para colocar cuidadosamente el semen licuado (hasta
1.5 ml) sobre el gradiente de PureSperm.

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

7. Utilice una nueva pipeta Pasteur estéril y aspire, con un movimiento circular
desde la superficie, todo excepto el sedimento y 4-6 mm de PureSperm al 80 %.
Si no se observa ninguin sedimento después de la centrifugacion, elimine todo el
liquido excepto los 0.25 ml inferiores.

8. 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.

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

10. Aspire el sobrenadante de PureSperm Wash dejando la menor cantidad
posible de liquido por encima del sedimento. Si no se observa ningtin sedimento,
deje los 0.25 ml de liquido inferiores.

11. Vuelva a suspender el sedimento de esperma en un volumen adecuado de
medio de cultivo para obtener la concentracion de esperma necesaria. La muestra
de esperma ya esta lista para el andlisis o el uso.

Procedimiento para la preparacion de una muestra viscosa

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

1. Mida el volumen de la muestra de semen.

2. Diltyala en una proporcion 1+3, 1 parte de PureSperm Buffer y 3 partes de la
muestra (por ejemplo, 0.5 ml de PureSperm Buffer + 1.5 ml de muestra de semen).
3. Incube a 37 °C durante 15-30 minutos.

4. Mezcle con una pipeta.

5. Listo para la preparacion del esperma en un gradiente de densidad

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

Simbolos

1. Limites de temperatura

2. Fecha de caducidad: véase la etiqueta
3. Esterilizado utilizando calor

4. Codigo de lote

ET

Kasutusotstarve
Tasakaalustatud soolalahus, mis on optimeeritud PureSperm100 lahjendamiseks,
et valmistada tihedusgradientide kihte.

5. Conslilte instrucciones de uso
6. Marca CE

7. Fabricante

8. Uso previsto

Komponendid

naatriumkloriid EDTA
kaaliumkloriid gliikoos
naatriumtsitraat destilleeritud vesi
kaltsiumlaktaat HEPES
naatriumplruvaat

Toimivuskarakteristikud

pH: 7.4-7,8
Osmolaalsus (mOsm/kg H20) 300-310
Endotoksiinide sisaldus < 1,0 EU/mI
Spermide elumus 18 tundi parast >70%

tihedusgradiendis eraldamist
Sisu kontrollitakse ainult inimese spermide elumuse analiiiisi abil. Pudeleid ja
korke kontrollitakse MEA-analiitisiga.

Hoiustamine ja stabiilsus
Hoiustage avamata pudeleid temperatuuril 2-27 °C ja véltige ratud vahemikust
korgemat véi madalamat temperatuuri. Neis tingimustes on puhvri PureSperm
Buffer kdlblikkusaeg 24 kuud. Kolblikkusaja 16pp on margitud nii pudelitele kui ka
karpidele.

Avage ja sulgege pudeleid aseptilistes tingimustes. Pérast avamist tuleb toodet,
mida ei kasutata, hoiustada temperatuuril 2-8 °C Kélblikkusaja 16pp toote etiketil

kehtib, kui toodet hoiustatakse ja késitsetakse tootja soovituste kohaselt.
Tootja ei ole lisanud puhvrisse PureSperm Buffer antibiootikume, ebastabiilseid
lisandeid ega séilitusaineid.

ja
« Jargige kogu aeg aseptika reegleid.

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

« PureSperm Buffer ei ole tule- ega stttimisohtlik. Materjali ohutuskaart on
saadaval turustaja vai tootja k&est (vt: www.nidacon.com).

. Arge kasutage lahust, millel on bakteriaalse saastumise tunnuseid, voi kui kork
puutub kogemata kokku mittesteriilsete pindadega.

« Arge kasutage toodet, kui rikkumist tuvastav sulgur on katki.

« Arge kasutage korduvalt. Korduva kasutamise tagajérjel véib toode bioloogiliselt
saastuda ja/véi vbivad muutuda toote omadused.

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

« Jérgige oma riigis viljakusravi toodete kasutamist reguleerivaid seadusi.

« Puuduvad teadaolevad toksilise, allergilise tundlikkuse v&i patoloogiliste m&jude
tunnused

Soovitused

Valmistage iga spermaproovi jaoks ette kaks PureSperm-gradienti.

See vahendab Uhe gradiendi iilelaadimise ohtu, tagab tuubide kasitsemisel
vOi spermisademete kogumisel ohutuse ja véimaldab tsentrifuugi rootori
tasakaalustamiseks kaht tuubi.

Reaktiivid ja seadmed

« PureSperm100, PureSperm Buffer ja PureSperm Wash

« kiikrootoriga lauatsentrifuug

« steriilsed Ghekordselt kasutatavad koonilised tsentrifuugituubid
« steriilsed pipetid

PureSperm-gradientide valmistamine ja spermide eraldamine

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

1. Segage 2 ml puhvrit PureSperm Buffer 8 ml suspensiooniga PureSperm100, et
moodustada 10 ml 80% PureSperm-suspensiooni.

2. Segage 6 ml puhvrit PureSperm Buffer 4 ml suspensiooniga PureSperm100, et
moodustada 10 ml 40% PureSperm-suspensiooni.

3. Lisage steriilse otsakuga pipeti abil 2 ml 80% PureSperm-suspensiooni
koonilisse tsentrifuugituubi.

4. Kandke uue steriilse otsakuga pipeti abil ettevaatlikult 2 ml 40% PureSperm-
suspensiooni kihina 80% PureSperm-suspensiooni kihi peale.

5. Kandke steriilse pipeti abil vedel sperma (kuni 1.5 ml) ettevaatlikult kihina
PureSperm-gradiendile.

6. Tsentrifuugige 20 minutit jsuga 300 x g. Arge kasutage pidurit. Arvutage
tsentrifuugi jaoks sobiv podrete arv minutis.

7. Aspireerige uue steriilse Pasteuri pipeti abil ringikujulise ligutusega sademe
pinnalt vedelik nii, et alles jaab saade ja 80% PureSperm-suspensiooni 4-6 mm
kiht. Kui parast tsentrifuugimist sadet néha ei ole, eemaldage vedelik nii, et alles
jadb 0.25 ml pahjakinti.

8. Aspireerige uue steriilse Pasteuri pipeti abil sade (v6i allesjaanud alumine 0.25
ml vedelikukiht). Kandke spermisade iile uude tuubi ja resuspendeerige sade 5 ml
pesulahuses PureSperm Wash.

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

10. Aspireerige pesulahuse PureSperm Wash supernatant nii, et sademe kohale
jaaks voimalikult vahe vedelikku. Kui sadet ei ole naha, jatke alles 0.25 ml
péhjavedelikku.

11. Spermide vajaliku kontsentratsiooni saamiseks resuspendeerige spermisade
sobivas mahus kultuuriséotmes. Spermiproov on niitid analtisiks voi
kasutamiseks valmis.

proovi

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

1. MoGtke spermaproovi maht.

2. Lahjendage suhtes 1 : 3, s.0 1 osa puhvrit PureSperm Buffer ja 3 osa proovi (nt
0.5 ml puhvrit PureSperm Buffer + 1.5 ml spermaproovi).

3. Inkubeerige 15-30 minutit temperatuuril 37 °C.

4. Segage pipeti abil.

5. Valmis spermide ettevalmistamiseks tihedusgradiendis.

Sobiva raskuskiirenduse arvutamine
www.nidacon.com/rpm

Siimbol

1. Temperatuuripiirang

2. Sailivusaja [6pp — vt tootemargistust
3. Steriliseeritud kuumuse abil

4. Partiitahis
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Kayttotarkoitus
Tasapainotettu suolaliuos, optimoitu PureSperm100-laimennusta varten kerrosten
valmistelemiseksi tiheysgradientteja varten.

5. Vaadake kasutusjuhendit
6. CE-margis

7. Tootja

8. Kasutusotstarve

Ainesosat

Natriumkloridi EDTA
Kaliumkloridi Glukoosi
Natriumsitraatti Puhdistettu vesi
Kalsiumlaktaatti HEPES
Natriumpyruvaatti

Suorituskykyominaisuudet
pH: 74-7,8

Osmolaalisuus (mOsm/kg H20) 300-310
Endotoksiinitasot < 1,0 EU/mI
Siittidisté elossa 18 tuntia >70 %

tiheysgradienttierottelun jalkeen
Sisalto on testattu vain ihmisen siittididen eloonjd@misen osalta Pullot ja tulpat on
testattu hiiren alkiomaarityksella (M.E.A)

Sailytys ja stabiilisuus

Sailyta avaamattomat pullot 2-27 °C:n lampétilassa ja vélta tata korkeampia

tai alhaisempia lampétiloja. PureSperm Buffer-tuotteen séilyvyysaika on naissa
olosuhteissa 24 kuukautta. Viimeinen kayttépaiva on merkitty seké pulloihin etta
pakkauksiin.

Pullot on avattava ja suljettava aseptisissa olosuhteissa. Sailytettava avaamisen
jalkeen 2—8 °C:n lampétilassa, kun pullo ei ole kaytdssa. Tuotteen merkinndissa
annettu sailyvyysaika on voimassa vain, kun tuotetta séilytetaan ja kasitellaan
valmistajan suositusten mukaisesti.

Valmistaja ei ole lisannyt PureSperm Buffer-tuotteisiin mitaan antibiootteja,
epastabiileja lisdaineita tai sailontaaineita.

Varotoimet ja varoitukset
 Kéyta aina aseptista tekniikkaa.
« Kéyta sentrifugoinnissa tiiviita sailioita, jos sellaisia on saatavilla, jotta aerosolien
syntyminen voidaan valttaa.
« PureSperm Buffer ei aiheuta mitaan tulipalo- tai syttymisvaaraa.
Kayttoturvallisuustiedote on it 1a jakelij tai istaj
nidacon.com).

Ala kéyta liuosta, jos siind on havaittavissa bakteerikontaminaatiota tai jos tulppa
aassyt kosketuksiin epéasteriilien pintojen kanssa.
« Al kayta siséltoa, jos sinetti on rikottu.
« Ei saa kayttaa uudelleen. Uudelleenkéyttd voi johtaa biologiseen
kontaminoitumiseen ja/tai tuotteen ominaisuuksien muutoksiin.
« (Yhdysvaltain) liittovaltion laki rajoittaa taman laitteen myynnin vain laakarille tai
|aakarin maarayksesta.
« Tarkista hedelmditystuotteiden kayttéa koskevat saadokset omassa maassasi.
« Ei tunnettuja viitteita toksisesta, allergisesta herkkyydesté tai patologisista
vaikutuksista

(katso www.

Suositukset

Valmistele kaksi PureSperm-gradienttia kutakin siemennestenéytettd kohden.
Téama vahentaa yksittdisen gradientin ylikuormituksen riskig, lisaa putkien ja
siittiopellettien kasittelyn turvallisuutta

ja tasapainottaa sentrifugin roottoria kahden putken ansiosta.

Reagenssit ja laitteet

« PureSperm100, PureSperm Buffer ja PureSperm Wash

« Poydalle sijoitettava sentrifugi, jossa vaihtuvakulmainen roottori
« Steriilit kertakayttoiset kartiosentrifugiputket

« Steriilit pipetit

PureSperm-gr ja siittioi er

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

1. Sekoita 2 ml PureSperm Buffer-valmistetta 8 ml:aan PureSperm100:aa
muodostaaksesi 10 ml 80-prosenttista PureSperm-valmistetta.

2. Sekoita 6 ml PureSperm Buffer-valmistetta 4 ml:aan PureSperm100:aa
muodostaaksesi 10 ml 40-prosenttista PureSperm-valmistetta.

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

4. Kerrosta uuden steriilikarkisen pipetin avulla varovasti 2 ml 40-prosenttista
PureSperm-valmistetta 80-prosenttisen PureSperm-valmisteen paalle.

5. Kerrosta steriilin pipetin avulla varovasti (enintaan 1.5 ml) nesteytettya
siemennestettd PureSperm-gradientin paalle.

6. Sentrifugoi kiihtyvyydella 300 x g 20 minuutin ajan. Ala kéyta jarrua. Laske oikea
kierrosnopeus sentrifugille.

7. Aspiroi uuden steriilin Pasteur-pipetin avulla pinnalta pyorivalla liikkeella kaikki
paitsi pelletti ja 4-6 mm 80-prosenttista PureSperm-valmistetta. Mikali pellettia ei
nay sentrifugoinnin jalkeen, poista kaikki neste alinta 0.25 ml:aa lukuun ottamatta.
8. Aspiroi pelletti (tai alin 0.25 ml nestettd) uudella steriililla Pasteur-pipetilla. Siirra
siittiopelletti uuteen putkeen ja suspendoi pelletti uudelleen 5 ml:aan PureSperm
Wash-valmistetta.

9. Sentrifugoi kiihtyvyydella 500 x g 10 minuutin ajan. Alé kéyta jarrua. Laske oikea
kierrosnopeus sentrifugille.

10. Aspiroi PureSperm Wash-supernatantti ja jata pelletin paalle mahdollisimman
véhan nestetta. Jos pellettia ei néy, jata pohjalle 0.25 ml nestetta.

11. Suspendoi Opelletti sopivaan maaraan elatusainetta, jotta saat aikaan

vaaditun siittipitoisuuden. Siittionayte on nyt valmis analysointia tai kayttoa varten.

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

1. Mittaa siemennestenéytteen tilavuus.

2. Laimenna suhteessa 1:3 — 1 osa PureSperm Buffer-valmistetta ja
3 osaa naytetta (esim. 0.5 ml PureSperm Buffer-valmistetta ja 1.5 ml
siemennestenaytetta).

3. Inkuboi 37 °C:n lampétilassa 15-30 minuutin ajan.

4. Sekoita pipetilla.

5. Valmis siemennesteen valmisteluun tiheysgradientilla.

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

Symbolit

1. Lampétilarajoitus 5. Tutustu kayttéohjeisiin
2. Viimeinen kayttopaiva—katso tuotemerkinnat 6. CE-merkinta

3 .Lampésteriloitu 7 Valmistaja

4. Erakoodi 8. Kayttotarkoitus

FR

Utilisation prévue
Solution saline équilibrée optimisée pour la dilution de PureSperm100 afin de
préparer les couches pour les gradients de densité.

Composants

Chlorure de sodium EDTA
Chlorure de potassium Glucose
Citrate de sodium Eau purifiée
Lactate de calcium HEPES

Pyruvate de sodium

Caractéristiques de performance
pH : 74478

Osmolalité (mOsm/kg H20) 300 & 310
Niveaux d’endotoxines < 1,0 EU/mI
Survie des spermatozoides 18 heures aprés >70 %

la séparation par gradient de densité
Le contenu est testé pour la survie des spermatozoides humains uniquement
Les bouteilles et les bouchons ont fait I'objet de tests M.E.A.

Stockage et stabilité

Conservez les flacons non ouverts a une température comprise entre 2 et 27 °C et
évitez de les stocker & des températures supérieures ou inférieures a ces valeurs.
Dans ces conditions, la durée de conservation de PureSperm Buffer est de 24
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 et manipulé conformément aux recommandations

du fabricant.

Aucun antibiotique, additif instable ni conservateur n’a été ajouté par le fabricant
au PureSperm Buffer.

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 Buffer 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 solution présentant des signes de contamination bactérienne ou
dont le bouchon entre accidentellement en contact avec des surfaces non stériles
« N'utilisez pas les contenus dont le sceau d'inviolabilité est rompu

« Produit non réutilisable. Toute réutilisation peut entrainer une contamination
biologique et/ou une modification des propriétés du produit

« Ce dispositif peut uniquement étre vendu par un médecin ou sur son ordre
conformément a 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

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

« PureSperm100, PureSperm Buffer et PureSperm Wash
« Centrifugeuse avec banc d'essai et rotor pivotant

« Tubes a centrifuger coniques stériles a usage unique

« Pipettes stériles

Procé de prép
sperme

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

1. Mélangez 2 ml de PureSperm Buffer a 8 ml de PureSperm100 pour obtenir 10
ml de PureSperm a 80 %

2. Mélangez 6 ml de PureSperm Buffer & 4 ml de PureSperm100 pour obtenir 10
ml de PureSperm a 40 %

3. Utilisez une pipette avec un embout stérile pour ajouter 2 ml de PureSperm a 80
% dans un tube de centrifugation conique

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

5. Utilisez une pipette stérile pour déposer avec précaution du sperme liquéfié
(jusqu’a 1.5 ml) sur le gradient de PureSperm

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

7. Utilisez une nouvelle pipette Pasteur stérile pour aspirer, en effectuant un
mouvement circulaire depuis la surface, toute la solution a I'exception du culot

et de 4 a 6 mm de PureSperm a 80 %. Si aucun culot n'est visible apres la
centrifugation, extrayez tout le liquide en laissant la quantité minimum, soit 0.25 ml
8. 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

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

10. Aspirez 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

11. Remettez le culot de sperme en suspension dans un volume approprié de
milieu de culture pour obtenir la concentration en sperme requise. L'échantillon de
sperme est maintenant prét a étre analysé ou utilisé

des g PureSperm et de séparation du

Procédure de préparation d’un échantillon visqueux

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

1. Mesurez le volume de I'échantillon de sperme

2. Diluez & 1 + 3, 1 part de PureSperm Buffer et 3 parts d’échantillon (soit 0.5 ml de
PureSperm Buffer + 1.5 ml d’échantillon de sperme)

3. Incubez a 37 °C pendant 15 a 30 minutes

4. Mélangez en utilisant une pipette

5. Le mélange est prét pour la préparation du sperme sur un gradient de densité

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

Symboles

1. Limite de température

2. A utiliser avant - voir 'étiquette
3. Stérilisé a la chaleur

4. Code de lot

HR

Namjena
UravnoteZena otopina soli optimizirana je za razrjedivanje proizvoda
PureSperm100 radi pripreme slojeva za gradijente gustoce.

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

7. Fabricant

8. Utilisation prévue

Sastav

Natrijev klorid EDTA

Kalijev klorid Glukoza

Natrijev citrat Progiscena voda
Kalcijev laktat HEPES

Natrijev piruvat

Izvedbena svojstva
pH: 74-78

Osmolalnost (mOsm/kg H=0) 300 - 310
Razine endotoksina < 1,0 EU/mI
PreZivljavanje spermija 18 sati nakon >70 %

odvajanja u gradijentu gustoce
Sadrzaj je ispitan samo na temelju preZivljavanja ljudskih spermija. Bogice i cepovi
su ispitani testom M.E.A.

Skladistenje i stabilnost

Skladistite neotvorene bocice pri 2 — 27 °C i izbjegavajte temperature vise ili

nize od tih vrijednosti. U tim uvjetima PureSperm Buffer ima vijek trajanja od 24
mjeseca. Datum isteka roka trajanja istaknut je na bo¢icama i kutijama.

Bodice otvarajte i zatvarajte u asepti¢nim uvjetima. Nakon otvaranja skladistite
na temperaturi od 2 do 8 °C kad nije u upotrebi. Vijek trajanja na etiketi proizvoda
primjenijiv je kad se proizvod skladisti i upotrebljava u skladu s preporukama
proizvodaca.

Proizvoda¢ nije dodao antibiotike, nestabilne aditive ili konzervanse proizvodu
PureSperm Buffer.

Mjere opreza i upozorenja

« Upotrebljavajte asepticne postupke u svakom trenutku.

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

« PureSperm Buffer 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 se koristiti otopinom koja pokazuje znakove kontaminacije bakterijama ili
ako ep slucajno dode u dodir s nesterilnim povrsinama.

+ Nemojte se koristiti sadrzajem ako je zastita od otvaranja oSte¢ena.

« Nemojte ponovno upotrebljavati. Ponovna upotreba moZe dovesti do bioloskog
onecicenja i/ili promjene svojstva proizvoda.

+ Savezni zakon (SAD) ograni¢ava ovaj uredaj na prodaju od strane lije¢nika ili na
lije¢nicki recept.

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

« Nema poznatih toksi¢nih, alergijskih osjetljivosti ili bilo kakvih patoloSkih u¢inaka.
Preporuke

Pripremite dva gradijenta PureSperm za svaki uzorak sjemena.

To smanjuje rizik od preoptereéenja pojedinacnog gradijenta, pruza sigurnost pri
rukovanju epruvetama ili uzimanju peleta spermija te osigurava dvije epruvete
kojima se uravnoteZuje rotor centrifuge.

Reagensi i oprema

« PureSperm100, PureSperm Buffer i PureSperm Wash

« Stolna centrifuga sa swing-out rotorom

« Jednokratne sterilne konusne epruvete za centrifugiranje
« Sterilne pipete

Postupak za pripremu gradijenata PureSperm i odvajanje sperme

Dopustite da sve otopine postignu sobnu temperaturu (17 - 27°C )

1. Pomije$ajte 2 ml proizvoda PureSperm Buffer s 8 ml proizvoda PureSperm100
kako biste dobili 10 ml 80-postotnog proizvoda PureSperm.

2. Pomijesajte 6 ml proizvoda PureSperm Buffer s 4 ml proizvoda PureSperm100
kako biste dobili 10 ml 40-postotnog proizvoda PureSperm.

3. Koristite se pipetom sa sterilnim nastavkom radi dodavanja 2 ml 80-postotnog
proizvoda PureSperm u konusnu epruvetu za centrifugiranje.

4. Koristite se novim sterilnim nastavkom za pipete kako biste paZljivo nadslojili 2
ml 40-postotnog proizvoda PureSperm na 80-postotni proizvod PureSperm80.

5. Koristite se sterilnom pipetom kako biste paZljivo poloZili teku¢e sjeme (do 1.5
ml) na gradijent PureSperm.

6. Centrifugirajte na 300 x g tijekom 20 minuta. Nemojte se koristiti ko€nicom.
IzraGunajte to¢an broj okretaja u minuti (rpm) za centrifugu.

7. Upotrijebite novu sterilnu Pasteurovu pipetu i kruZnim pokretom od povrsine
aspirirajte sve osim peleta i 4 — 6 mm 80-postotnog proizvoda PureSperm. Ako se
nakon centrifugiranja ne vidi pelet, uklonite svu tekuéinu osim 0.25 ml na dnu.

8. Koristite se novom sterilnom Pasteurovom pipetom kako biste aspirirali

pelet (ili 0.25 ml tekuéine na dnu). Prenesite pelet spermija u novu epruvetu i
resuspendirajte pelet s pomoc¢u 5 ml proizvoda PureSperm Wash.

9. Centrifugirajte na 500 x g tijekom 10 minuta. Nemojte se koristiti ko€nicom.
IzraGunajte to¢an broj okretaja u minuti (rpm) za centrifugu.

10. Aspirirajte supernatant PureSperm Wash ostavljajuci $to je manje tekuéine
moguce iznad peleta. Ako se pelet ne vidi, ostavite 0.25 ml tekuéine na dnu.

11. Resuspendirajte pelet spermija odgovaraju¢im volumenom medija za kulture
kako bi se dobila potrebna koncentracija spermija. Uzorak sperme sada je spreman
za analizu ili upotrebu

Postupak pripreme viskoznog uzorka

Dopustite da sve otopine postignu sobnu temperaturu (17 - 27°C )

1. Izmjerite volumen uzorka sjemena.

2. Razrijedite 1 + 3, jedan dio proizvod PureSperm Buffer i tri dijela uzorak (npr. 0.5
ml proizvoda PureSperm Buffer + 1.5 ml uzorka sjemena).

3. Inkubirajte pri 37 °C tijekom 15 — 30 minuta.

4. Pomije$ajte s pomocu pipete.

5. Spremno za pripremu sperme u gradijentu gustoce.

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

Simbol

1. Ograni¢enje temperature 5. Pogledajte upute za upotrebu

2. Upotrijebiti do — vidjeti etiketu 6. Oznaka CE
3. Sterilizirano s pomocu topline 7. Proizvoda¢
4. Kod serije 8. Namjena
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Rendeltetés
A PureSperm100 higitasara optimalizalt, kiegyensulyozott sooldat
slriséggradiensekhez szilkséges rétegek készitéséhez.

Komponensek

Natrium-klorid EDTA
Kalium-klorid Gliikéz
Natrium-citrat Tisztitott viz
Kalcium-laktat HEPES

Natrium-piruvat

Teljesitményjellemzok
pH: 7,4-7,8

Ozmolalitas (mOsm/kg Hz20) 300-310
Endotoxinszintek <1,0 EE/mI
Spermium talélése 18 draval >70%

a sliriséggradienses szeparalas utan

Tartalmat kizarélag emberi spermium tulélésére tesztelték MEA-val tesztelt livegek
és dugok

Tarolas és stabilitas

A felbontatlan tGvegek 2—27 °C hémérsékleten tarolandok. A hatarérték alatti,
illetve feletti hémérsékleten vald tarolas keriilendé! llyen kériilmények kozott

a PureSperm Buffer felhasznalhatésagi idétartama 24 hénap. A lejarati idé az
(ivegeken és a kartondobozokon egyarant szerepel.

Az (ivegeket aszeptikus kériilmények kozott kell felbontani és lezarni. Felbontas
utan a hasznalaton kiviili ivegek 2-8 °C hémérsékleten tarolandok. A készitmény
cimkéjén megadott felhasznalhatésagi idétartam a gyarté altal ajanlott tarolas és
kezelés esetén érvényes.

A gyarté nem hasznalt antibiotikumokat, instabil adalékanyagokat vagy
tartésitoszereket a PureSperm Buffer termékhez.

Ovinté ések és figy
« Minden esetben aszeptikus technikakat alkalmazzon

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

+ A PureSperm Buffer hasznalata nem jar semmilyen tiiz- vagy égésveszéllyel.
Az anyagbiztonsagi adatlap beszerezhetd a forgalmazotdl vagy a gyartotol (lasd:
www.nidacon.com)

+ Ne hasznaljon semmilyen oldatot, amely bakterialis szennyezédés jelét mutatja,
vagy ha a dugo véletlenl nem steril fellilettel érintkezik!

« Ne hasznélja a csomag tartalméat, ha az egyszer hasznalhatd zaréelem sérdilt!

« Tilos Ujrafelhasznalni! Az Gjrafelhasznalas kovetkeztében a terméket bioldgiai
szennyezés érheti, és/vagy a jellemz&i megvaltozhatnak

« Az Egyesiilt Allamok szdvetségi térvényei értelmében ez az eszkéz kizarélag




orvostél vagy orvosi rendelvényre vasarolhaté

« Kérjlik, ellendrizze a lakdhelye szerinti orszagban a mesterséges
megtermékenyités (ART) soran hasznalt termékekre vonatkozé hatésagi
eléirasokat

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

Javaslatok

Készitsen két PureSperm gradienst minden egyes spermamintahoz.

Ez csokkenti egyetlen gradiens tllterhelésének kockazatat, biztonsagot nyujt
a csovek kezelésekor és a spermaiiledékek kinyerésekor, valamint két csovet
biztosit a centrifuga rotorjanak kiegyensulyozasahoz.

Reagensek és eszk6zok

« PureSperm100, PureSperm Buffer és PureSperm Wash
« Asztali centrifuga kilendiléfejes rotorral

« Egyszer hasznalatos, steril kiipos centrifugacsévek

« Steril pipettak

A PureSperm gradi
médja

Minden oldatot melegitsen szobahémérsékletiire (17 - 27°C )

1. Keverjen 6ssze 2 ml PureSperm Buffer 8 ml PureSperm100-zal 10 ml 80%-o0s
PureSperm készitéséhez

2. Keverjen 6ssze 6 ml PureSperm Buffer 4 ml PureSperm100-zal 10 ml 40%-os
PureSperm készitéséhez

3. Steril hegyii pipettaval adagoljon 2 ml 80%-os PureSperm készitményt egy
kupos centrifugacsébe

4. Uj, steril pipettaheggyel 6vatosan rétegezzen 2 ml 40%-o0s PureSperm
készitményt a 80%-o0s PureSperm tetejére

5. Steril pipettaval 6vatosan rétegezzen cseppfolyositott spermat (max. 1.5 ml-t) a
PureSperm gradiensre

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

7. Uj, steril Pasteur-pipettaval, az oldat felszinérél elindulva korkorés
mozdulatokkal szivasson ki mindent, kivéve az liledéket és 4-6 mm-t a 80%-os
PureSperm készitménybdl. Ha a centrifugalas utan nem Iat Gledéket, tavolitsa el az
Osszes folyadékot a legalsé 0.25 ml-en kivil

8. Uj, steril Pasteur-pipettaval szivassa ki az tiledéket (vagy a legalsé 0.25 ml
folyadékot). A spermatiledéket ontse at Uj csébe, majd az tledéket szuszpendalja
djra 5 ml PureSperm Wash mosdfolyadékban.

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

10. Szivassa ki a PureSperm Wash felliliszot tgy, hogy a lehetd legkevesebb
folyadék maradjon az tledék felett. Ha nem Iat Uledéket, hagyja meg a legalso
0.25 ml folyadékot

11. Megfelel6 térfogatu tapkozegben szuszpendalja Ujra a spermatiledéket a
szlikséges spermakoncentracio6 eléréséhez. A spermaminta ekkor készen all az
elemzésre vagy hasznalatra

k és a spermi P

minta prep médja
Minden oldatot melegitsen szobahémérsékletiire (17 - 27°C )
1. Mérje meg a spermaminta térfogatat
2. Higitson 1+3 arényban 1 rész PureSperm Buffer és 3 rész mintat (pl. 0.5 ml
PureSperm Buffer + 1.5 ml spermaminta)
3. Inkubalja 37 °C hémérsékleten 15-30 percig
4. Pipettaval keverje 6ssze
5. Készen all a sperma preparalasara sirliséggradiensen

A helyes gravitacios eré kiszamitasa:
www.nidacon.com/rpm
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Destinazione d’'uso
Soluzione salina bilanciata ottimizzata per la diluizione di PureSperm100 per
preparare gli strati per i gradienti di densita.

Componenti

Cloruro di sodio EDTA
Cloruro di potassio Glucosio
Citrato di sodio Acqua purificata
Lattato di calcio HEPES
Piruvato di sodio

Caratteristiche delle prestazioni

pH: 7.4-7,8
Osmolalita (mOsm/kg Hz20) 300-310
Livello di endotossine <1,0 EU/mI
Sopravvivenza degli spermatozoi 18 ore

dopo laseparazione per gradiente di densita >70%

Il contenuto & stato testato solo per la sopravvivenza degli spermatozoi umani. |
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 27 °C, evitando temperature superiori &
inferiori a tali valori. In queste condizioni PureSperm Buffer ha un periodo di validita
di 24 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 e gli 8 °C quando non in uso. Il periodo di validita indicato sull’etichetta del
prodotto si applica al prodotto conservato e manipolato secondo le indicazioni del
produttore.

A PureSperm Buffer 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 Buffer 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 la soluzione se presenta prove di contaminazione batterica o se il
tappo viene accidentalmente a contatto con superfici non sterili.

« Non utilizzare il contenuto se il sigillo antimanomissione non & integro.

« Non riutilizzare. Il riutilizzo pudé comportare una contaminazione biologica e/o
modifiche delle proprieta del prodotto

« 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.

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

« PureSperm100, PureSperm Buffer e PureSperm Wash
« Centrifuga da banco con rotore a braccio oscillante

- Provette da centrifuga coniche sterili monouso

« Pipette sterili

Procedura per la preparazione dei gradienti di PureSperm e per la

p i degli sper i
Portare tutte le soluzioni a temperatura ambiente (17 - 27°C )
1. Miscelare 2 ml di PureSperm Buffer con 8 ml di PureSperm100 per formare 10
ml di PureSperm all'80%
2. Miscelare 6 ml di PureSperm Buffer con 4 ml di PureSperm100 per formare 10
ml di PureSperm al 40%
3. Utilizzare una pipetta con puntale sterile per aggiungere 2 ml di PureSperm
all'80% a una pipetta da centrifuga conica
4. Utilizzare un puntale per pipetta sterile nuovo per stratificare attentamente 2 ml
di PureSperm al 40% sopra PureSperm all'80%
5. Utilizzare una pipetta sterile per stratificare attentamente il liquido seminale
fluidificato (fino a 1.5 ml) sulla soluzione con gradiente di PureSperm
6. Centrifugare a 300 g per 20 minuti. Non utilizzare il freno. Calcolare il numero di
giri corretto per la centrifuga in uso.
7. Utilizzare una pipetta Pasteur sterile nuova e aspirare tutto con un movimento
circolare dalla superficie, a eccezione del pellet e di 4-6 mm di PureSperm all'80%.
In assenza di pellet dopo la centrifugazione, eliminare tutto il liquido, a eccezione
di 0.25 ml sul fondo.
8. 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.
9. Centrifugare a 500 g per 10 minuti. Non utilizzare il freno. Calcolare il numero di
giri corretto per la centrifuga in uso.
10. Aspirare il surnatante di PureSperm Wash lasciando meno liquido possibile
sopra il pellet. In assenza di pellet, lasciare 0.25 mi di liquido sul fondo.
11. Risospendere il pellet di spermatozoi in un volume adeguato di terreno di
coltura per ottenere la concentrazione di spermatozoi richiesta. Il campione di
spermatozoi ora & pronto per I'analisi o I'uso.

Procedura per la preparazione di un campione viscoso

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

1. Misurare il volume del campione di spermatozoi

2. Diluire 1+3: 1 parte di PureSperm Buffer e 3 parti di campione (ad es. 0.5 ml di
PureSperm Buffer + 1.5 ml di campione di spermatozoi)

3. Incubare a 37 °C per 15-30 minuti

4. Miscelare con una pipetta

5. Pronto per la preparazione degli spermatozoi su un gradiente di densita

Per ottenere la forza g corretta:
www.nidacon.com/rpm
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Paskirtis
Subalansuotas drusky tirpalas, optimaliai pritaikytas tirpalui ,PureSperm100*
skiesti, norint paruosti sluoksnius tankio gradientams.

Komponentai

Natrio chloridas EDTA

Kalio chloridas Gliukozé

Natrio citratas I18grynintas vanduo
Kalcio laktatas HEPES

Natrio piruvatas

Eksploatacinés charakteristikos
pH 7.4-7,8

Osmoliariskumas (mOsm/kg Hz0) 300-310
Endotoksiny koncentracija <1,0 EU/mi
Spermatozoidy iSgyvenamumas praéjus 18 val.

po atskyrimo tankio gradiento metodu >70 %

Turinys istirtas tik jvertinant Zmogaus spermatozoidy i§gyvenamuma. Buteliukai ir
kams¢iai patikrinti MEA metodu

Laikymas ir stabilumas

Neatidarytus buteliukus laikykite 2—27 °C temperatiroje, saugokite nuo
temperatiros, kuri yra didesné arba mazZesné uz $ias nurodytas vertes. Tokiomis
salygomis tirpalo ,PureSperm Buffer laikymo trukmé yra 24 ménesiai. Naudojimo
trukmé nurodyta tiek ant buteliuky, tiek ant kartoniniy dézuciy.

Buteliukus atidarykite ir uzdarykite sterilioje aplinkoje. Atidare nenaudojamus
buteliukus laikykite 2-8 °C temperatiroje. Laikymo trukme, nurodyta gaminio
etiketéje, taikoma, kai gaminys laikomas ir naudojamas pagal gamintojo
rekomendacijas.

Gamintojas j tirpalg ,PureSperm Buffer* nedéjo jokiy antibiotiky, nestabiliy priedy
ar konservanty.

g pri és ir i
« Procedras visada atlikite steriliai.

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

« Tirpalas ,PureSperm Buffer" nekelia jokio gaisro ar degimo pavojaus. MedZiagos
saugos duomeny lapg pateikia platintojas arba gamintojas (Zr. www.nidacon.com).
« Nenaudokite tirpalo, jei pastebéjote bakterinio uzter§imo poZzymiy arba kamstis
atsitiktinai pateko ant nesteriliy pavirsiy.

« Nenaudokite turinio, jei plomba pazeista.

+ Nenaudokite pakartotinai. Pakartotinis naudojimas gali tapti biologinio uzter§imo
priezastimi ir (arba) dél to gali pakisti gaminio savybés.

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

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

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

Rekomendacijos
Paruoskite po du kiekvieno spermos meéginio ,PureSperm* gradientus.
Taip sumazinama vieno gradiento perkrovos rizika, uztikrinamas saugumas

naudojant mégintuvélius arba gaunant spermatozoidy gumulélius, be to, naudojami
du mégintuvéliai centrifugos rotoriui subalansuoti.

Reagentai ir jranga

+ ,PureSperm100“, ,PureSperm Buffer* ir ,PureSperm Wash*“
« Staliné centrifuga su kei¢iamojo kampo rotoriumi

« Vienkartiniai sterilis kagio formos centrifugos mégintuvéliai
« Sterilios pipetés

»PureSperm* gradienty ruosimo ir sper atskyrimo pr

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

1. Sumaidykite 2 ml tirpalo ,PureSperm Buffer ir 8 ml tirpalo ,PureSperm100“, kad
gautuméte 10 ml 80 % ,PureSperm*” gradiento.

2. Sumaisykite 6 ml tirpalo ,PureSperm Buffer" ir 4 ml tirpalo ,PureSperm100“, kad
gautuméte 10 ml 40 % ,PureSperm*” gradiento.

3. Pipete su steriliu antgaliu jlasinkite 2 ml 80 % ,PureSperm* gradiento j kigio
formos centrifugos mégintuvelj.

4. Nauju steriliu pipetés antgaliu atsargiai uZpilkite 2 ml 40 % ,PureSperm*
gradiento ant 80 % ,PureSperm" gradiento.

5. Sterilia pipete atsargiai uZpilkite suskystintos spermos (iki 1.5 ml) sluoksnj ant
,PureSperm*“ gradiento.

6. Centrifuguokite 300 x g greiciu 20 minuéiy. Nenaudokite stabdZio.
APureSpermkaiciuokite centrifugai tinkamas aPureSpermukas per minute.

7. Nauija sterilia Pastero pipete sukamuoju judesiu nuo pavirsiaus i§siurbkite

visg skystj, iSskyrus gumulélj ir 4-6 mm 80 % ,PureSperm" gradiento. Jei baigus
centrifuguoti nesimato gumulélio, pasalinkite visg skystj, kad likty tik 0.25 ml
apatinis sluoksnis.

8. Nauija sterilia Pastero pipete iSsiurbkite gumulélj (arba 0.25 ml apatinj sluoksnj).
Perkelkite spermatozoidy gumulélj j naujg mégintuvélj, tada vél panardinkite
gumulélj j 5 ml plovimo terpés ,PureSperm Wash".

9. Centrifuguokite 500 x g greiciu 10 minuéiy. Nenaudokite stabdZio.
APureSpermkaiciuokite centrifugai tinkamas aPureSpermukas per minute.

10. I8siurbkite plovimo terpés ,PureSperm Wash" nusistojusj skystj, kad virs
gumulélio likty kuo maziau skyscio. Jei gumulélio nesimato, palikite 0.25 ml
apatinio skyscio sluoksnio.

11. Vél panardinkite spermatozoidy gumulélj atitinkamame kiekyje auginimo
terpés, kad gautuméte reikiama spermos koncentracijg. Dabar spermos méginys
paruostas tirti arba naudoti.

K ioj éginio paruosimo p
Visus tirpalus laikykite kambario temperattroje (17 - 27°C )

1. ISmatuokite spermos méginio tarj.

2. Atskieskite santykiu 1+3: 1 dalis tirpalo ,PureSperm Buffer” ir 3 dalys méginio
(pvz., 0.5 ml ,PureSperm Buffer* + 1.5 ml spermos méginio).

3. Inkubuokite 15-30 minuciy 37 °C temperataroje.

4. Sumaisykite pipete.

5. Dabar spermatozoidus galima paruosti taikant tankio gradiento metoda.

Kaip pasiekti tinkama perkrova
www.nidacon.com/rpm
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Paredzétais lietojums
Lidzsvarots sals $kidums, kas optimizéts PureSperm100 at$kaidi$anai, lai
sagatavotu slanus blivuma gradientiem.

Komponenti

Natrija hlorids EDTA
Kalija hlorids Glikoze
Natrija citrats Attirits adens
Kalcija laktats HEPES
Natrija piruvats

Veiktspéjas ipasibas

pH: 7,4-7,8
Osmolalitate (mOsm/kg H20) 300-310
Endotoksinu limenis < 1,0 EU/ml
Izdzivojusie spermatozoidi 18 stundas péc >70%

blivuma gradienta atdali$anas
Saturs testéts tikai ar cilvéka spermas izdzivoSanu. Pudeles un aizbazni parbauditi
atbilstosi peles embrija testam (M.E.A.).

Uzglabasana un stabilitate

Uzglabajiet neatvértas pudeles 2-27 °C temperatiira un nepielaujiet §im
diapazonam neatbilstosu temperatiru. $ados aPureSpermtaklos PureSperm
Buffer uzglabasanas laiks ir 24 ménesi. Deriguma termins ir noradits gan uz
pudeles, gan uz kastites.

Atveriet un aizveriet pudeles aseptiskos aPureSpermtaklos. Kad nelietojat, péc
atvéranas uzglabajiet temperatiira no 2 Iidz 8 °C. Uz izstradajuma etiketes
noraditais uzglabasanas laiks ir spéka, ja izstradajums tiek uzglabats un lietots
saskana ar raZotaja ieteikumiem.

PureSperm Buffer raZotajs $kidumam nav pievienojis antibiotikas, nestabilas
piedevas vai konservantus.

F un br

« Vienmér izmantojiet aseptiskas procediiras.

« Ja iespéjams, centrifugéSanas laika izmantojiet noslégtus kausinus, lai nepielautu
aerosolu veidoSanos.

« PureSperm Buffer nerada ugunsgréka vai degSanas risku. Materialu dro$ibas
datu lapa ir pieejama pie izplatitaja vai raZotaja (skatiet vietné www.nidacon.com).
« Nelietojiet $kidumu, ja novérojamas ta bakteriala piesarnojuma pazimes vai ja
aizbaznis nejausi nonacis saskaré ar nesterilam virsmam.

« Nelietojiet saturu, ja aizzimogojums ir bojats.

« Nelietojiet atkartoti. Atkartota lieto$ana var izraisit biologisko piesarnojumu un/vai
izstradajuma Tpasibu izmainas

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

« Ladzu, parbaudiet atbilstibu normativajiem aktiem, kas regulé ART produktu
izmantoSanu jasu valstr.

« Nav zinamas toksiskas, alergiskas jutibas vai patologiskas iedarbibas pazimes.

leteikumi

Katram spermas paraugam sagatavojiet divus PureSperm gradientus.

Tas samazina viena gradienta parslodzes risku, sniedz drosibu,
aPureSpermtradajot mégenes vai regeneréjot spermas koncentratus, un nodrosina
divas mégenes centrifigas rotora lidzsvarosanai.

Reagenti un aprikojums

« PureSperm100, PureSperm Buffer un PureSperm Wash
« Augséja centrifiga ar pagriezamu rotoru

« Vienreizlietojamas sterilas koniskas centrifigas mégenes
« Sterilas pipetes

PureSperm gradientu un spermas atdalianas procediira

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

1. Sajauciet 2 ml PureSperm Buffer ar 8 ml PureSperm100, lai iegatu 10 ml 80%
PureSperm $kidumu.

2. Sajauciet 6 ml PureSperm Buffer ar 4 ml PureSperm100, lai iegatu 10 ml 40%
PureSperm $kiduma.

3. Izmantojiet pipeti ar sterilu uzgali, lai koniskaja centrifigas mégené pievienotu 2
ml 80% PureSperm skiduma.

4. Izmantojiet jaunu sterilu pipetes uzgali, lai uzmanigi uzklatu 2 ml 40%
PureSperm $kiduma 80% PureSperm skidumam.

5. Izmantojiet sterilu pipeti, lai ripigi uzklatu saskidrinatu spermu (Iidz 1.5 ml) uz
PureSperm gradienta.

6. Centrifugéjiet 20 mindtes ar atrumu 300 x g. Centrifugé&jiet bez partraukuma.
Aprékiniet pareizo centrifigas atrumu (apgriezienu skaitu minate).

7. Izmantojiet jaunu sterilu Pastéra pipeti un ar aplveida kustibu aspiréjiet no
virsmas visu, iznemot koncentratu un 4-6 mm 80% PureSperm $kiduma. Ja

péc centrifugéSanas koncentrats nav redzams, nonemiet visu $kidrumu, iznemot
zemakos 0.25 ml.

8. Izmantojiet jaunu sterilu Pastéra pipeti, lai aspirétu koncentratu (vai zeméakos
0.25 ml $kidruma). Parvietojiet spermas koncentratu uz jaunu mégeni un atkartoti
suspendéjiet koncentratu 5 ml PureSperm Wash $kiduma.

9. Centrifugéjiet 10 mindtes ar atrumu 500 x g. Centrifugéjiet bez partraukuma.
Aprékiniet pareizo centrifigas atrumu (apgriezienu skaitu minate).

10. Aspirgjiet PureSperm Wash centrifugatu, atstajot péc iespé&jas mazak Skidruma
virs koncentrata. Ja koncentrats nav redzams, apaksa atstajiet 0.25 ml $kidruma.
11. Atkartoti suspendéjiet spermas koncentratu piemérota tilpuma barotné, lai
iegltu vajadzigo spermas koncentraciju. Spermas paraugs tagad ir gatavs analizei
vai lietosanai.

Viskoza p g g pr

Visiem $kidumiem jabat istabas temperatira (17 - 27°C )

1. Izmériet spermas parauga tilpumu.

2. AtSkaidiet attiectba 1+3, nemot 1 dalu PureSperm Buffer un 3 dalas parauga
(pieméram, 0.5 ml PureSperm Buffer + 1.5 ml spermas parauga).

3. Inkubéjiet 15-30 minates 37 °C temperatara.

4. Samaisiet ar pipeti.

5. Gatavs spermas sagatavo$anai blivuma gradienta.

Ka sasniegt pareizo centrbédzes spéku:
www.nidacon.com/rpm
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Uzu Mahsub
Soluzzjoni tal-melh bilancjata ottimizzata ghad-dilwizzjoni ta’ PureSperm100 ghall-
preparazzjoni tas-saffi ghall-gradjenti tad-densita.

5. Skatit lieto$anas instrukciju
6. CE zZime

7. Razotajs

8. Paredzéta lietosana

Komponenti

Klorur tas-sodju EDTA

Klorur tal-potassju Glukozju
Citrat tas-sodju llma ppurifikat
Laktat tal-kalcju HEPES

Piruvat tas-sodju

Karatteristici tal-Prestazzjoni
pH: 74-7.8

Osmolalita (mOsm/kg Hz0) 300-310
Livelli ta’ endotossini <1.0 EU/mL
Sopravivenza tal-isperma 18-il siegha wara >70%

s-separazzjoni tal-gradjent tad-densita
ll-kontenut huwa ttestjat fuq il-bazi tas-sopravivenza tal-isperma tal-bniedem biss.
ll-fliexken u t-tappijiet huma ttestjati skont I-M.E.A.

Hazna u Stabbilta

Anhzen il-fliexken mhux miftuha fi 2 sa 27°C u evita temperaturi 'l fuq minn jew
taht dawn il-valuri. Taht dawn il-kundizzjonijiet, PureSperm Buffer ghandu hajja ta’
konservabilita ta’ 24 xahar. Id-data ta’ skadenza hija murija fug kemm il-fliexken

u l-kartun.

Iftah u aghlaq il-fliexken fkundizzjonijiet asettici. Wara li tiftah, ahzen fi 2 sa 8°C
meta ma jkunx ged jintuza. ll-perjodu ta’ konservabilita fugq it-tikketta tal-prodott
japplika meta I-prodott ikun mahzun u mmaniggjat skont ir-rakkomandazzjonijiet
tal-manifattur.

Ebda antibijotici, addittivi instabbli jew preservattivi ma gew mizjuda mill-manifattur
ma’ PureSperm Buffer.

Prekawzjonijiet u Twissijiet

« Uza proceduri asettici fil-hinijiet kollha

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

« PureSperm Buffer 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 soluzzjoni li turi evidenza ta’ kontaminazzjoni batterika jew jekk
it-tapp ac¢identalment jigi fkuntatt ma’ u¢uh mhux sterili

« Tuzax il-kontenut jekk is-sigill b’evidenza ta’ tbaghbis ikun miksur

« Tergax tuza mill-gdid. Tergax tuza mill-gdid fil-kaz ta’ kontaminazzjoni bijologika u/
jew bidliet fil-proprjetajiet tal-prodott

« |l-Ligi Federali (USA\) tirrestringi dan l-apparat ghall-bejgh minn tabib jew fuq
l-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

Rakkomandazzjonijiet

Ipprepara zewg gradjenti PureSperm ghal kull kampjun tas-semen.

Dan inaqqas ir-riskju ta’ taghbija zejda fuq gradjent wiehed, jipprovdi sigurta waqt
l-immaniggjar tat-tubi jew I-irkupru tal-pritkuni tal-isperma u jipprovdi zewg tubi biex
jibbilan¢jaw ir-rotor ta¢-¢entrifuga.

Reagenti u Taghmir

« PureSperm100, PureSperm Buffer u PureSperm Wash
« Centrifuga ta’ fuq il-bank bi swing out rotor

« Tubi ta¢-centrifuga konici sterili li jintremew wara I-uzu
« Pipetti sterili

Pro¢edura ghall-preparazzjoni tal-gradjenti PureSperm u s-separazzjoni
tal-isperma

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

1. Zid 2ml PureSperm Buffer ma’ 8ml PureSperm100 biex tifforma 10ml ta’ 80%
PureSperm

2. Zid 6ml PureSperm Buffer ma’ 4ml PureSperm100 biex tifforma 10ml ta’ 40%
PureSperm

3. Uza pipetta bil-ponta sterili biex izzid 2ml ta’ 80% PureSperm ma’ tubu tac-
centrifuga koniku

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

5. Uza pipetta sterili biex tpoggi b'attenzjoni saff ta’ semen likwifikat (sa 1.5mL) fuq
il-gradjent PureSperm

6. Iccentrifuga fi 300 x g ghal 20 minuta. Tuzax il-brejk. Ikkalkula I-RPM korretta
ghac-centrifuga tieghek

7. Uza pipetta Pasteur sterili gdida u aspira, fmoviment ¢irkolari mill-wi¢¢, kollox
flief il-pritkuna u 4-6 mm ta’ 80% PureSperm. Jekk I-ebda pritkuna ma tidher wara
¢-¢centrifugazzjoni, nehhi I-fluwidu kollu hlief iz-0.25mL tisfel nett

8. Uza pipetta Pasteur sterili gdida biex taspira I-pritkuna (jew iz-0.25mL ta’
likwidu tiisfel nett). Ittrasferixxi I-pritkuna tal-isperma ghal tubu gdid u erga’ fforma
sospensjoni bil-pritkuna f5ml PureSperm Wash.

9. lecentrifuga fi 500 x g ghal 10 minuti. Tuzax il-brejk. Ikkalkula I-RPM korretta
ghac-centrifuga tieghek

10. Aspira s-supernatant PureSperm Wash u halli l-ingas likwidu possibbli fuq il-
pritkuna. Jekk I-ebda pritkuna ma tidher, halli z-0.25mL tal-fluwidu tal-giegh

11. Erga’ fforma sospensjoni tal-pritkuna tal-isperma f'volum xieraq ta’ medium tal-
kultura biex tikseb il-koncentrazzjoni tal-isperma mehtiega. Il-kampjun tal-isperma
issa huwa lest ghall-analizi jew |-uzu

Proc¢edura ghall-preparazzjoni ta’ kampjun viskuz

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

1. Kejjel il-volum tal-kampjun tas-semen

2. Iddilwa 1+3, parti wahda PureSperm Buffer u 3 partijiet tal-kampjun (ez. 0.5 ml
PureSperm Buffer + kampjun tas-semen ta’ 1.5 ml)

3. Poggi finkubatur 37°C ghal 15-30 minuta

4. Hallat bl-uzu ta’ pipetta

5. Dan huwa lest ghall-preparazzjoni tal-isperma fuq gradjent tad-densita

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

Simbolu

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

NL

Beoogd gebruik
Uitgebalanceerde zoutoplossing geoptimaliseerd voor de verdunning van
PureSperm100 om lagen voor te bereiden op dichtheidsgradiénten.

5. Ikkonsulta I-istruzzjonijiet ghall-uzu
6. Marka CE

7. Manifattur

8. Uzu Mahsub

Bestanddelen

Natriumchloride EDTA
Kaliumchloride Glucose
Natriumcitraat Gezuiverd water
Calciumlactaat HEPES
Natriumpyruvaat

Prestatiekenmerken

pH: 7478
Osmolaliteit (mOsm/kg H20) 300-310
Endotoxinegehalte <1,0 EU/mI
Spermaoverleving 18 uur na >70%

dichtheidsgradiéntscheiding
De inhoud wordt alleen getest op het overleven van menselijk sperma Flessen en
stoppen zijn getest met M.E.A.

OPureSpermlag en stabiliteit

Bewaar ongeopende flessen bij 2 tot 27° C en vermijd temperaturen boven of
onder deze waarden. Onder deze omstandigheden heeft PureSperm Buffer een
houdbaarheid van 24 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 houdbaarheidsdatum
op het productetiket is van toepassing als het product wordt opgeslagen en
gehanteerd volgens de aanbevelingen van de fabrikant.

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

Voorzorgsmaatregelen en waarschuwingen

« Gebruik te allen tijde aseptische procedures

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

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

« Gebruik geen enkele oplossing die tekenen van een bacteriéle besmetting
vertoont of als de stop per ongeluk in contact komt met niet-steriele opperviakken
« Niet gebruiken als het manipulatieaantonende zegel verbroken is

« Niet hergebruiken. Hergebruik kan leiden tot biologische vervuiling en/of
veranderingen in de eigenschappen van het product

« 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

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

« PureSperm100, PureSperm Buffer en PureSperm Wash
« Tafelcentrifuge met uitzwenkbare rotor

« Steriele conische centrifugebuizen voor eenmalig gebruik
« Steriele pipetten

Pr d voor de voor
spermascheiding
Breng alle oplossingen op kamertemperatuur (17 - 27°C )

1. Meng 2 ml PureSperm Buffer met 8 ml PureSperm100 om 10 ml 80%
PureSperm te vormen.

2. Meng 6 ml PureSperm Buffer met 4 ml PureSperm100 om 10 ml 40%
PureSperm te vormen.

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

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

5. Gebruik een steriele pipet om voorzichtig vioeibaar gemaakt sperma (tot 1.5 ml)
op het PureSperm-gradiént te leggen

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

7. Gebruik een nieuwe steriele Pasteur-pipet om in een cirkelvormige beweging
over het oppervlak alles op te zuigen, behalve de pellet en 4-6 mm 80%
PureSperm. Als er na het centrifugeren geen pellet wordt gezien, verwijder dan alle
vioeistof behalve de laagste 0.25 ml

8. 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

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

10. Zuig het PureSperm Wash supernatant op en laat daarbij zo weinig mogelijk
vloeistof achter boven de pellet. Indien er geen pellet wordt gezien, laat dan de
laagste 0.25 ml vioeistof achter

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

ing van PureSperm-gradiénten en

voor de voor ing van een viskeus monster

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

1. Meet het volume van het spermamonster

2. Verdun 1+3, 1 deel PureSperm Buffer en 3 delen monster (bv. 0.5 ml PureSperm
Buffer + 1.5 ml spermamonster)

3. Incubeer bij 37°C gedurende 15-30 minuten

4. Meng met een pipet

5. Klaar voor het voorbereiden van het sperma op een densiteitsgradiént

Pr

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

Symbool

1. Temperatuurgrens

2. Te gebruiken tot - zie etiket

3. Gesteriliseerd met behulp van warmtet
4. Lotnummer

PL

Przeznaczenie
Zbilansowany roztwor soli zoptymalizowany do rozcienczania PureSperm100 w
celu przygotowania warstw do gradientéw gestosci.

Sktadniki

5. Lees de gebruiksaanwijzing
6. CE-markering

7. Fabrikant

8. Beoogd Gebruik

Chlorek sodu EDTA
Chlorek potasu Glukoza
Cytrynian sodu Woda oczyszczona
Mleczan wapnia HEPES
Pirogronian sodu

Wiasciwosci uzytkowe

pH: 7.4-7,8
Osmolalno$é (mOsm/kg H20) 300-310
Poziomy endotoksyny <1,0 EU/mI
Przezywalno$¢ plemnikéw 18 godzin

po rozdziale w gradiencie gestosci >70%

Zawarto$¢ jest badana wytacznie pod katem przezywalnosci plemnikéw ludzkich.
Butelki i korki sg badane w tescie M.E.A.

Przechowywanie i stabilnos$¢

Nieotwarte butelki nalezy przechowywa¢ w temperaturze od 2-27°C i unika¢
temperatur powyzej lub ponizej tych wartosci. W tych warunkach okres
przydatno$ci buforu PureSperm Buffer wynosi 24 miesigce. 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 przydatnosci wskazany na etykiecie produktu ma zastosowanie, gdy produkt
jest przechowywany i podlega obrébce zgodnie z zaleceniami producenta.

Do produktow buforu PureSperm Buffer fabrycznie nie dodawano zadnych
antybiotykdw, niestabilnych dodatkéw ani konserwantéw.

Srodki ostroznosci i ostrzezenia

« Przez caly czas stosowac procedury aseptyczne.

+ W miare mozliwosci podczas wirowania nalezy uzywac szczelnie zamknietych
pojemnikéw, aby unikngé powstawania aerozoli.

« Bufor PureSperm Buffer nie stwarza zadnego zagrozenia pozarem ani spalaniem.
Karta charakterystyki materiatu jest dostgpna u dystrybutora lub producenta (patrz
www.nidacon.com).

« Nie nalezy uzywaé roztworu, ktéry wykazuje oznaki skazenia bakteryjnego lub
ktorego korek miat przypadkowy kontakt z niejatowymi powierzchniami.

« Nie uzywac roztworu, jesli plomba umozliwiajgca tatwe stwierdzenie naruszenia
zostata przerwana.

« Produkt jest przeznaczony do jednorazowego uzytku. Ponowne uzycie moze
spowodowac skazenie biologiczne i/lub zmiany wtasciwosci produktu

« 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 skutkéw
patologicznych.

Zalecenia

Przygotowac¢ dwa gradienty PureSperm dla kazdej prébki nasienia.

Zmniejsza to ryzyko przecigzenia pojedynczego gradientu, zapewnia
bezpieczenstwo podczas obchodzenia sig z probéwkami lub odzyskiwania osadu
nasienia oraz zapewnia dwie probowki do zrownowazenia wirnika wiréwki.

Odczynniki i sprzet

« PureSperm100, bufor PureSperm Buffer i PureSperm Wash
« Wiréwka stotowa z wirnikiem wahadtowym

« Jednorazowe jatowe probowki stozkowe do wiréwek

« Jatowe pipety

Pr przyg ia g PureSperm oraz rozdziatu nasienia
Doprowadzi¢ wszystkie roztwory do temperatury pokojowej (17 - 27°C )
1. Zmiesza¢ 2 ml buforu PureSperm Buffer z 8 ml preparatu PureSperm100 w celu

uzyskania 10 ml 80% roztworu PureSperm.

2. Zmiesza¢ 6 ml buforu PureSperm Buffer z 4 ml preparatu PureSperm100 w celu
uzyskania 10 ml 40% roztworu PureSperm.

3. Za pomocq pipety z jatowa korcéwka wkropli¢ 2 ml 80% preparatu PureSperm
do probdéwki stozkowej do wiréwki.

4. Za pomocg nowej jatowej koricowki pipety ostroznie rozprowadzié¢ 2 ml 40%
preparatu PureSperm na powierzchni 80% preparatu PureSperm.

5. Za pomocg jatowej pipety ostroznie rozprowadzi¢ uptynnione nasienie (do 1.5
ml) na gradiencie PureSperm.

6. Wirowaé przez 20 minut z sitg 300 x g. Nie uzywa¢ hamulca. Obliczy¢ wiasciwg
predkos¢ obrotowg dla danej wiréwki.

7. Uzy¢ nowej jatowej pipety Pasteura i wciggna¢ z powierzchni ruchem okreznym
wszystko précz osadu oraz 4-6 mm 80% preparatu PureSperm. Jesli po
odwirowaniu nie wida¢ zadnego osadu, nalezy usunac caty ptyn z wyjatkiem dolnej
warstwy 0.5 ml.

8. Za pomocg nowej jatowej pipety Pasteura zassac¢ osad (lub dolng warstwe 0.5
ml ptynu). Przenie$¢ osad nasienia do nowej probowki i ponownie zawiesié w 5 ml
preparatu PureSperm Wash.

9. Wirowaé przez 10 minut z sitg 500 x g. Nie uzywa¢ hamulca. Obliczy¢ wiasciwg
predkos¢ obrotowg dla danej wiréwki.

10. Odessac supernatant PureSperm Wash tak, aby ponad osadem pozostato jak
najmniej cieczy. Jesli nie wida¢ zadnego osadu, pozostawi¢ na dnie 0.25 ml ptynu.
11. Ponownie zawiesi¢ osad nasienia w odpowiedniej objetosci pozywki, aby
uzyska¢ wymagane steZenie plemnikéw. Probka nasienia jest teraz gotowa do
analizy lub uzycia.

Procedura przygotowania lepkiej probki

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

1. Zmierzy¢ objeto$¢ probki nasienia.

2. Rozcieficzy¢ 1+3, 1 czes¢ buforu PureSperm Buffer i 3 czesci probki (np. 0.5 ml
PureSperm Buffer + 1.5 ml prébki nasienia).

3. Inkubowac w temperaturze 37°C przez 15-30 minut.

4. Wymieszac¢ za pomoca pipety.

5. Gotowe do wykonania rozdziatu plemnikéw na gradiencie gestosci.

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

Symbol

1. Granica temperatury

2. Zuzy¢ przed—patrz etykieta

3. Sterylizowane przy uzyciu ciepta
4. Kod partii

PT

Indicagées
Solugdo salina equilibrada otimizada para a diluigdo de PureSperm100 para
preparagdo de camadas para gradientes de densidade.

5. Nalezy zapoznac sig z instrukcjg obstugi
6. Znak CE

7. Producent

8. Przeznaczenie

Componentes
Cloreto de s6dio EDTA
Cloreto de potassio Glicose

Citrato de sodio Agua purificada
Lactato de calcio HEPES
Piruvato de sédio

C; isticas de

pH: 7478
Osmolalidade (mOsm/kg Hz0) 300-310
Niveis de endotoxina < 1,0 UE/mI
Sobrevivéncia dos espermatozoides 18

horas ap6s a separagao por

gradiente de densidade >70%

O contetdo ¢ testado apenas por sobrevivéncia dos espermatozoides humanos
Frascos e rolhas aprovados pelo teste M.E.A.

Conservagéo e estabilidade

Conservar os frascos nao abertos a uma temperatura entre 2 e 27 °C e evitar
temperaturas superiores ou inferiores a estes valores. Nestas condigoes, o
PureSperm Buffer tem um prazo de validade de 24 meses. O prazo de validade &
indicado nos frascos e nas caixas.

Abrir e fechar os frascos em condiges asséticas. Apos 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 e manuseado de acordo
com as recomendagdes do fabricante.

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

Precaugdes e Adverténcias

« Usar sempre procedimentos asséticos

« Se disponiveis, usar cubas seladas durante a centrifugagao, para evitar a
formac&o de aerossois

« O PureSperm Buffer ndo constitui qualquer risco de incéndio ou combust&o.

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

« N&o utilizar qualquer solugéo que apresente sinais de contaminagao bacteriana
ou cuja rolha entre acidentalmente em contacto com superficies ndo estéreis

« Nao utilizar o conteudo se a tampa inviolavel estiver danificada

« Nao reutilizar. A reutilizagdo pode resultar em contaminagao bioldgica e/ou
alteragdes nas propriedades do produto

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

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

+ Nenhuma indicagdo conhecida de sensibilidade toxica, alérgica ou quaisquer
efeitos patolégicos

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

« PureSperm100, PureSperm Buffer e PureSperm Wash
« Centrifugadora de bancada com rotor basculante

« Tubos de centrifugagéo conicos estéreis descartaveis
« Pipetas estéreis

Pr i para preparacao de g
espermatozoides

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

1. Misturar 2 ml de PureSperm Buffer com 8 ml de PureSperm100 para formar 10
ml de PureSperm 80%.

2. Misturar 6 ml de PureSperm Buffer com 4 ml de PureSperm100 para formar 10
ml de PureSperm 40%.

3. Com uma pipeta com ponta estéril, adicionar 2 ml de PureSperm 80% a um tubo
de centrifugagéo cénico

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

5. Com uma pipeta estéril, colocar cuidadosamente o sémen liquefeito (até 1.5 ml)
no gradiente PureSperm

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

7. Com uma nova pipeta Pasteur estéril, aspirar tudo, em movimento circular a
partir da superficie, exceto o pellet e 4-6 mm de PureSperm 80%. Caso néo se
observe qualquer pellet apds a centrifugagéo, retirar todo o liquido, exceto os
ultimos 0.25 ml

8. 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.

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

10. Aspirar o sobrenadante PureSperm Wash deixando o minimo de liquido
possivel acima do pellet. Caso néo se observe qualquer pellet, deixar 0.25 ml de
liquido no fundo

11. Ressuspender o pellet de espermatozoides num volume adequado de meio de
cultura para obter a concentragéo de espermatozoides necessaria. A amostra de
esperma esta agora pronta para andlise ou utilizagéo

PureSperm e separagao de

Pr i para preparagéo de uma viscosa

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

1. Medir o volume da amostra de sémen

2. Diluir 1+3, 1 parte de PureSperm Buffer e 3 partes de amostra (p. ex., 0.5 ml de
PureSperm Buffer + 1.5 ml de amostra de sémen)

3. Incubar a 37 °C durante 15-30 minutos

4. Misturar com uma pipeta

5. Pronto para a preparagdo de espermatozoides num gradiente de densidade

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

Simbolo

1. Limite de temperatura
2. Usar até - ver rétulo
3. Esterilizagdo por calor
4. Codigo do lote

RO

Scopul prevazut
Solutie salina echilibrata optimizata pentru diluarea PureSperm100 pentru
prepararea straturilor pentru indicatori de densitate.

5. Consultar instrugdes de utilizagao
6. Marcagao CE

7. Fabricante

8. Indicagoes

Componente

Clorura de sodiu EDTA
Clorura de potasiu Glucoza
Citrat de sodiu Apa purificata
Lactat de calciu HEPES
Piruvat de sodiu

Caracteristici de performanta

pH: 7,4-7,8
Osmolalitate (mOsm/kg H=0) 300-310
Niveluri de endotoxina <1,0 EU/ml
Supravietuirea spermei 18 ore >70 %

dupa separarea indicatorului de densitate
Continutul este testat doar prin supravietuirea spermei umane Flacoanele si
dopurile sunt testate M.E.A.

Depozitare si stabilitate

Pastrati flacoanele nedesfacute la temperaturi intre 2 si 27 °C si evitati
temperaturile peste sau sub aceste valori. in aceste conditii, PureSperm Buffer
are un termen de valabilitate de 24 de luni. Data de expirare este afisata atat pe
flacoane, cét si pe ambalaje.

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

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

Masuri de precautie si avertismente

« Utilizati in permanenta proceduri aseptice

« Dacd este posibil, utilizati galeti sigilate in timpul centrifugarii pentru a evita
crearea de aerosoli

« PureSperm Buffer 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 care prezintd semne de contaminare bacteriana sau
daca dopul intrd, din greseald, in contact cu suprafete nesterile

« Nu utilizati continutul dacé sigiliul de etansare este rupt

« A nu se reutiliza. Reutilizarea poate determina contaminarea biologic:
schimbari ale proprietatilor produsului

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

« Va rugam sa verificati conformitatea reglementérilor care guverneaza utilizarea
produselor ART in tara dvs.

« Nu se cunosc indicatii de sensibilitate toxica, alergica sau efecte patologice.

i/sau

Recomandari

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

Reactivi si echipament

« PureSperm100, PureSperm Buffer si PureSperm Wash
« Centrifugd pentru masa cu rotor basculant

« Eprubete de centrifuga conice, sterile, de unica folosinta
« Pipete sterile

Pr de prep: ail ilor PureSperm si separarea spermei
Aduceti toate solutiile la temperatura camerei (17 - 27°C )

1. Se amesteca 2 ml de PureSperm Buffer cu 8 ml de PureSperm100 pentru a
forma 10 ml de PureSperm de 80 %

2. Se amesteca 6 ml de PureSperm Buffer cu 4 ml de PureSperm100 pentru a
forma 10 ml de PureSperm de 40 %

3. Se utilizeaza o pipeta cu un varf steril pentru a adduga 2 ml de PureSperm 80 %
ntr-o eprubeta conica de centrifuga

4. Se utilizeaza un nou varf de pipeta steril pentru a adauga cu atentie 2 ml de
PureSperm 40 % peste PureSperm 80 %

5. Se utilizeaza o pipeta sterila pentru a adauga cu atentie material seminal
lichefiat (pana la 1.5 ml) pe indicatorul PureSperm

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

7. Se utilizeaza o pipeté sterila Pasteur noud si se aspird, 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 granuld dupa centrifugare, se elimina toate fluidele, cu
exceptia celui in cantitate mai mica de 0.25 ml

8. Se utilizeaza o noua pipeta sterild Pasteur pentru a aspira granula (sau
cantitatea cea mai mica de lichid de 0.25 ml). Se transfera granula de sperma
intr-o eprubeta noua si se suspenda din nou granula in 5 ml de PureSperm Wash.
9. Se centrifugheaza la 500 x g timp de 10 minute. Nu utilizati frana. Se calculeaza
rotatiile pe minut corecte pentru centrifuga dvs.

10. Aspirati supernatantul PureSperm Wash lasand cat mai putin lichid posibil
deasupra granulei. In cazul in care nu se vede nicio granula, Iasati fluidul de 0.25
ml de la baz&

11. Suspendati din nou granula de sperma intr-un volum adecvat de mediu de
cultura pentru a obtine concentratia necesara de sperma. Proba de sperma este
acum gata pentru analiza sau utilizare

Pr de prep: a unei probe

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

1. Se méasoara volumul probei de material seminal

2. Se dilueaza 1+3, 1 parte PureSperm Buffer si 3 parti de proba (de exemplu,
proba de 0.5 ml de PureSperm Buffer + 1.5 ml proba de material seminal)

3. Se incubeaza la 37° C timp de 15-30 de minute

4. Se amesteca folosind o pipeta

5. Gata pentru prepararea spermei pe un indicator de densitate

Pentru a realiza forta g corecta:
www.nidacon.com/rpm

Simbol

1. Limita de temperatura

2. Utilizare de cétre - consultati eticheta
3. Produs sterilizat prin caldura

4. Codul lotului

Ugel pouzitia
Vyvéazeny solny roztok optimalizovany na riedenie roztoku PureSperm100 na
pripravu vrstiev pre hustotné gradienty.

5. Consultati instructiunile de utilizare
6. Marcaj CE

7. Producator

8. Scopul prevazut

Zlozky

Chlorid sodny EDTA
Chlorid draselny Glukéza
Citran sodny Cistena voda
Milie€nan vapenaty HEPES
Pyruvét sodny

Pracovné charakteristiky

pH: 74-78
Osmolalita (mOsm/kg H20) 300 - 310
Endotoxiny <1,0 EU/mI
PreZitie spermii 18 hodin po >70%

oddeleni v hustotnom gradiente
Roztok bol testovany len metédou preZitia ludskych spermii FlaSe a vrchnéky boli
testované metédou mysich embryi (M.E.A.)

Skladovanie a stabilita

Neotvorené flase skladuijte pri teplote 2 °C aZ 27 °C a vyhybaijte sa teplotam nad
alebo pod tymito hodnotami. Pufer PureSperm Buffer ma v takychto podmienkach
dobu pouZitelnosti 24 mesiacov. Datum exspiracie je vyznaceny na flasiach aj
Skatuliach.

Flade otvarajte a zatvarajte v aseptickych podmienkach. Ak roztok nepouZivate, po
otvoreni ho skladuite pri teplote 2 °C az 8 °C. Doba pouzitelnosti na Stitku roztoku
plati vtedy, ak sa roztok skladuje a manipuluje sa s nim v stlade s odport¢aniami
vyrobcu.

Do pufra PureSperm Buffer neboli po¢as vyroby pridané Ziadne antibiotika,
nestabilné prisady ¢i konzervacné latky.

Bezpeénostné opatrenia a varovania

« Vzdy pouzivajte aseptické postupy

«V pripade potreby pouzite po¢as odstredovania nadoby s vrchnakom, aby ste
zabranili vytvoreniu aerosélov

« Pufer PureSperm Buffer nepredstavuje Ziadne riziko poZiaru ani samovznietenia.
Karta bezpe¢nostnych Gdajov materiélu je dostupna u distribltora alebo vyrobcu
(pozri www.www.nidacon.com).

« Nepouzivajte Ziadny roztok, ktory vykazuje bakterialnu kontaminaciu alebo ak
vrchnék nahodou prisiel do styku s nesterilnymi povrchmi

« NepouZzite obsah, ak je pecat odolna proti manipulécii poSkodena

« NepouZzivajte opakovane. Opakované pouzitie méze viest k biologickej
kontaminacii a/alebo k zmene vlastnosti produktu

« V zmysle federalneho zakona (USA) méze 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 va3ej krajine

« Nie st zname Ziadne priznaky toxickej, alergickej citlivosti alebo patologickych
ucinkov.

Odportéania

Pre kazdu vzorku ejakulatu pripravte dva gradienty roztoku PureSperm.

Tym zniZite riziko pretaZenia jedného gradientu, zaistite bezpe¢nost pri
manipulécii so skimavkami alebo pri obnovovani peliet spermii a budete méct
pouzit dve skiimavky na vyvaZenie rotora centrifugy.

Reagencie a vybavenie

« PureSperm100, pufer PureSperm Buffer a premyvaci roztok PureSperm Wash
« Stolova centrifiga s vykyvnym rotorom

« Jednorazové sterilné konické centrifugaéné skimavky

« Sterilné pipety

Postup pripravy gradientov PureSperm a oddelenia spermii

Vsetky roztoky nechajte vytemperovat na izbov teplotu (17 - 27°C )

1. Ak chcete ziskat 10 ml 80 % roztoku PureSperm, zmie$ajte 2 ml pufru
PureSperm Buffer s 8 ml roztoku PureSperm100.

2. Ak chcete ziskat 10 ml 40 % roztoku PureSperm, zmieSajte 6 ml pufru
PureSperm Buffer so 4 ml pufru PureSperm Buffer.

3. Pomocou pipety so sterilnym hrotom pridajte do kénickej centrifugacnej
skimavky 2 ml 80 % roztoku PureSperm.

4. Pomocou novej pipety so sterilnym hrotom opatrne naneste na 80 % roztok
PureSperm vrstvu 2 ml 40 % roztoku PureSperm.

5. Pomocou sterilnej pipety opatrne naneste na gradient PureSperm vrstvu
skvapalneného ejakulatu (max. 1.5 ml)

6. Odstredujte 20 minut pri pretazeni 300 x g. Brzdu nepouzivajte. Vypocitajte
spravny pocet otacok, ktoré budete pri odstredovani pouzivat

7. Pomocou novej sterilnej Pasteurovej pipety odsajte kruzivym pohybom z hladiny
vSetko okrem pelety a 4 az 6 mm 80 % roztoku PureSperm. Ak po odstredeni
nevidite Ziadnu peletu, odoberte v8etku tekutinu okrem 0.25 ml na dne skimavky
8. Pomocou novej sterilnej Pasteurovej pipety odsajte peletu (alebo 0.25 ml
tekutiny na dne skimavky). Preneste peletu spermii do novej skimavky a
resuspendujte peletu v 5 ml premyvacieho roztoku PureSperm Wash.

9. Odstredujte 10 minut pri pretazeni 500 x g. Brzdu nepouzivajte. Vypocitajte
spravny pocet otacok, ktoré budete pri odstredovani pouzivat

10. Odsajte supernatant PureSperm Wash tak, aby nad peletou zostalo ¢o
najmenej tekutiny. Ak nevidite Ziadnu peletu, ponechajte na dne skimavky 0.25
ml tekutiny

11. Peletu spermii resuspendujte vo vhodnom objeme kultivaéného média na
ziskanie pozadovanej koncentracie spermii. Vzorka spermii je pripravena na
analyzu alebo pouZzitie

Postup na pripravu viskéznej vzorky

V3etky roztoky nechajte vytemperovat na izbovu teplotu (17 - 27°C )

1. Zmerajte objem vzorky ejakulatu

2. Rozriedte 1 + 3, t. j. 1 diel pufra PureSperm Buffer a 3 diely vzorky (napr. 0.5 ml
pufra PureSperm Buffer + 1.5 ml vzorky spermii)

3. Inkubuijte 15 az 30 minut pri teplote 37 °C

4. ZmieSajte pomocou pipety

5. Roztok je pripraveny na pripravu spermii na hustotnom gradiente

Na i ie p ého gr pretazenia:
www.nidacon.com/rpm

Symbol

1.Teplotny limit 5.Pozri ndvod na pouZitie
2.Pouzit do - pozri Stitok 6.Znacka CE
3.Sterilizované teplom 7.Vyrobca

4.Kod arze

SL

Predvidena uporaba
UravnoteZena solna raztopina, optimizirana za redcenje izdelka PureSperm100 ob
pripravi plasti gradientov gostote.

8. Ugel pouzitia

Sestavine

Natrijev klorid EDTA

Kalijev klorid Glukoza

Natrijev citrat Preci$¢ena voda
Kalcijev laktat HEPES

Natrijev piruvat

Znacilnosti delovanja
pH: 7,4-7,8

Osmolalnost (mOsm/kg H20) 300-310
Ravni endotoksinov <1,0 EU/mI
Prezivetje semengic 18 ur po >70 %

lo¢evanju gradienta gostote
Vsebina je testirana samo glede na prezivetje loveske sperme. Steklenice in
zamaski so testirani z mi§jimi zarodki (MEA).

Shranjevanje in stabilnost

Neodprte steklenice shranjujte pri temperaturi od 2 do 27 °C ter preprecite
izpostavljenost temperaturam nad in pod tema vrednostma. Pri teh pogojih je rok
uporabnosti izdelka PureSperm Buffer 24 mesecev. Rok uporabnosti je prikazan na
steklenicah in $katlah.

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 in uporablja skladno s priporo€ili proizvajalca.
Proizvajalec izdelku PureSperm Buffer ni dodal nobenih antibiotikov, nestabilnih
aditivov ali konzervansov.

Previdnostni ukrepi in opozorila

« Vedno uporabljajte asepticne postopke.

« Ce je mogode, med centrifugiranjem uporabljajte zatesnjene vsebnike, da
prepregite ustvarjanje aerosolov.

« PureSperm Buffer ne predstavlja nobene nevarnosti za pozar ali vzig. Pri
distributerju ali proizvajalcu je na voljo varnostni list materialov (glejte www.
nidacon.com).

« Ne uporabljajte raztopine, pri kateri so vidni znaki bakterijske kontaminacije ali e
zamasek nenamerno pride v stik z nesterilnimi povrsinami.

« Ne uporabljajte vsebine, e je pretrgan varnostni pecat.

« Ni primerno za veckratno uporabo. Ponovna uporaba lahko povzro¢i biolosko
kontaminacijo in/ali spremembe lastnosti izdelka.

« 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 kakr$nih koli patoloskin
uginkov.

Priporocila

Za vsak vzorec sperme pripravite dva gradienta PureSperm.

To zmanj3a tveganje preobremenitve enega gradienta, omogoca varnost pri
ravnanju z epruvetami ali pridobivanju pelet sperme in omogoca uravnoteZzenost
rotorja centrifuge z dvema epruvetama.

Reagenti in oprema

« PureSperm100, PureSperm Buffer in PureSperm Wash

« Namizna centrifuga z rotorjem, ki se obra¢a v vodoravni smeri
« Sterilne koni¢aste centrifugalne epruvete za enkratno uporabo
« Sterilne pipete

Postopek za pripravo gradientov PureSperm in lo¢evanje sperme

Pocakajte, da vse raztopine dosezejo sobno temperaturo (17 - 27°C )

1. 2 mL pufra PureSperm Buffer zmesajte z 8 mL izdelka PureSperm100, da dobite
10 mL 80-% izdelka PureSperm

2. 6 mL pufra PureSperm Buffer zmeSajte s 4 mL izdelka PureSperm100, da dobite
10 mL 40-% izdelka PureSperm.

3. S pipeto s sterilno konico dodajte 2 mL 80-% izdelka PureSperm v koni¢asto
centrifugirko.

4. S konico nove sterilne pipete previdno nanesite plast 2 mL 40-% izdelka
PureSperm na vrh 80-% izdelka PureSperm.

5. S sterilno pipeto previdno nanesite plast utekocinjene sperme (do 1.5 mL) na
gradient PureSperm.

6. Centrifugirajte 20 minut pri sili 300 x g. Ne uporabite zavore. Izracunajte pravilno
Stevilo vrt./min za svojo centrifugo.

7. Z novo sterilno Pasteurjevo pipeto s kroznimi gibi s povrsine izsesajte ves
material razen pelete in 4-6 mm 80-% izdelka PureSperm. Ce po centrifugiranju ni
vidna nobena peleta, odstranite vso tekocino razen spodnjih 0.25 mL.

8. 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.

9. Centrifugirajte 10 minut pri sili 500 x g. Ne uporabite zavore. Izracunajte pravilno
Stevilo vrt./min za svojo centrifugo.

10. Aspirirajte supernatant z izpiralnim sredstvom PureSperm Wash, pri éemer
nad peleto pustite &im manj tekogine. Ce peleta ni vidna, pustite spodnjih 0125

ml tekocine.

11. Peleto sperme resuspendirajte v ustrezni prostornini gojis¢a, da pridobite
potrebno koncentracijo sperme. Vzorec sperme je zdaj pripravljen za analizo ali
uporabo.

P za pripravo Vi vzorca

Pocakajte, da vse raztopine doseZejo sobno temperaturo (17 - 27°C )

1. Izmerite prostornino vzorca sperme.

2. |zdelke razredCite v razmerju 1 + 3, torej 1 del izdelka PureSperm Buffer in 3
dele vzorca (npr. 0.5 ml PureSperm Buffer + 1.5 ml vzorca sperme)

3. Inkubirajte 15-30 minut pri temperaturi 37 °C.

4. ZmeSaijte s pipeto.

5. Pripravljeno za pripravo sperme na gradientu gostote.

Zad je ustrezne gravitacij sile:
www.nidacon.com/rpm

Simbol

1. Temperaturna omejitev

2. Uporabno do — glejte oznako
3. Sterilizirano s toploto

4. Serijska Stevilka

SV

Avsedd anvéndning
Balanserad saltiésning optimerad for spadning av PureSperm100 for att bereda
skikt for densitetsgradienter.

5. Glejte navodila za uporabo
6. Oznaka CE

7. Proizvajalec

8. Predvidena uporaba

Komponenter

Natriumklorid EDTA
Kaliumklorid Glukos
Natriumcitrat Renat vatten
Kalciumlaktat HEPES
Natriumpyruvat

Prestandaegenskaper

pH: 7,4-7,8
Osmolalitet (mOsm/kg Hz0) 300-310
Endotoxinnivaer <1,0 EU/ml
Spermiedverlevnad 18 timmar efter >70 %

densitetsgradientseparation
Innehallet har endast testats fér human spermieéverlevnad Flaskor och proppar
ar MEA-testade

Férvaring och hallbarhet

Forvara odppnade flaskor vid 2 till 27 °C och undvik temperaturer 6ver eller under
dessa varden. Under dessa forhallanden har PureSperm Buffer en hallbarhetstid
pa 24 manader. Utgangsdatum visas pa bade flaskor och kartonger.

Oppna och sténg flaskor under aseptiska férhallanden. Férvara éppnade flaskor
vid 2 till 8 °C nér de inte anvéands. Hallbarheten pa produktetiketten avser nér
produkten férvaras och hanteras enligt tillverkarens rekommendationer.

Ingen antibiotika, instabila tillsatser eller konserveringsmedel har av tillverkaren
tillsatts till PureSperm Buffer.

Forsiktighetsatgérder och varningar

« Anvénd aseptisk teknik vid alla tillfallen

« Om tillgangligt, anvand forseglade behallare under centrifugering for att undvika
att det skapas aerosoler

« PureSperm Buffer utgér inte nagon brand- eller forbranningsrisk. Ett
sékerhetsdatablad ér tillgangligt fran distributoren eller tillverkaren (se www.
nidacon.com)

« Anvénd inte 16sning som visar tecken pa bakteriell kontamination eller om
proppen av misstag kommer i kontakt med icke-sterila ytor

+ Anvand inte innehallet om garantiférseglingen &r bruten

« Far ej ateranvéndas. Ateranvandning kan leda till biologisk kontaminering och/
eller féorandrade egenskaper hos produkten

« Enligt federal lag (USA) far denna anordning 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.

Rekommendationer

Forbered tva PureSperm gradienter for varje spermaprov.

Detta minskar risken for dverbelastning av en enskild gradient och ger trygghet vid
hantering av rér eller atervinning av spermiepellets och ger tva ror for att balansera
centrifugrotorn.

Reagens och utrustning

« PureSperm100, PureSperm Buffer och PureSperm Wash
« Bankcentrifug med svangrotor

« Sterila koniska centrifugrér fér engangsbruk

« Sterila pipetter

Procedur for preparering av PureSperm gr ation
Lat alla I6sningar na rumstemperatur (17 - 27°C )

1. Blanda 2 ml PureSperm Buffer med 8 ml PureSperm100 for att fa fram 10 ml 80
% PureSperm

2. Blanda 6 ml PureSperm Buffer med 4 ml PureSperm100 for att fa fram 10 ml 40
% PureSperm

3. Anvand en pipett med en steril spets for att tillsatta 2 ml 80 % PureSperm till ett
koniskt centrifugror

4. Anvand en ny steril pipettspets for att forsiktigt placera ett skikt av 2 ml 40 %
PureSperm ovanpa 80 % PureSperm

5. Anvand en steril pipett for att forsiktigt placera ett skikt av likvifierat ejakulat (upp
till 1.5 ml) ovanpa PureSperm gradienten

6. Centrifugera i 300 x g under 20 minuter. Anvénd inte bromsen. Berékna réatt
RPM fér din centrifug.

7. Anvand en ny steril Pasteurpipett och aspirera med en cirkelrorelse fran ytan,
allt utom pelleten och 4-6 mm 80 % PureSperm. Om ingen pellet syns efter
centrifugeringen ska du avlagsna all vatska utom nedersta 0.25 ml

8. Anvand en ny steril pasteurpipett for att aspirera pelleten (eller nedersta 0.25 ml
vétska). Overfor spermiepelleten till ett nytt rér och atersuspendera pelleten i 5 ml
PureSperm Wash.

9. Centrifugera i 500 x g under 10 minuter. Anvéand inte bromsen. Berdkna réatt
RPM fér din centrifug.

10. Sug ut PureSperm Wash supernatant och lamna sa lite vatska som majligt
ovanfor pelleten. Ldmna kvar de nedersta 0.25 ml vatska om ingen pellet ses

11. Atersuspendera spermiepelleten i en lamplig volym odlingsmedium for att
erhalla den spermiekoncentration som krévs. Spermaprovet ar nu klart for analys
eller anvandning

och sper

Procedur for att bereda ett viskost prov

Lat alla I6sningar na rumstemperatur (17 - 27°C )

1. Mét spermaprovets volym

2. Spad 1+3, 1 del PureSperm Buffer och 3 delar prov (dvs. 0.5 ml PureSperm
Buffer + 1.5 ml spermaprov)

3. Inkubera vid 37 °C i 15-30 minuter

4. Blanda med en pipett

5. Klart for spermaberedning pa en densitetsgradient

For att uppna ratt g-kraft:
www.nidacon.com/rpm

Symbol
1.Temperaturgrans
2.Bast fore - se etikett
3.Steriliseras med varme
4.Satskod

5.Se bruksanvisningen
6.CE-markning

7 Tillverkare

8. Avsedd anvandning

Ordering Information
Volume
100 mL

Article No.
PSB-100

Manufactured by:

Nidacon International AB
Flojelbergsgatan 16B
431 37 MéIndal, Swede

E-mail contact@nidacon.com
Tel: +46-31-703 06 30
www.nidacon.com

c € 2460
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