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Method
Each laboratory should establish its own validated
procedures and protocols.

Methode
Elk laboratorium zou zijn eigen geoptimaliseerde en
gevalideerde labo procedures moeten raadplegen

Méthode
Chaque laboratoire doit suivre ses propres
procédures de laboratoire optimisées et validées

Methode
Jedes Labor sollte seine eigenen validierten
Verfahren heranziehen.

Método
Cada laboratorio debe consultar sus propios
procedimientos validados.

SpermTec® G-100 is a stock solution for semen
preparation. It is an isotonic gradient for semen
preparation with a density of approximately 1.12 g/
ml. SpermTec® G-100 can be used for semen
preparation for Intra Uterine Insemination (IUI),

In Vitro Fertilization (IVF) and IntraCytoplasmatic
Sperm Injection (ICSI).

SpermTec® G-100 is een stockoplossing voor

de bereiding van sperma. Het is een isotonische
gradiént voor sperma voorbereiding met een
densiteit van ongeveer 1.12 g /ml. SpermTec®
G-100 kan gebruikt worden in combinatie met Intra
Uteriene Inseminatie (IUI), In Vitro Fertilizatie
(IVF) en Intracytoplasmatische sperma injectie
(ICSI).

SpermTec® G-100 ist eine Stammlosung zur
Praparation von Samen. Es handelt sich um
einen iso-tonischen Gradienten zur Préparation
von Samen mit einer Dichte von ca. 1.12 g/

ml. SpermTec® G-100 kann in Kombination

mit Intrauterine Insemination (IUI), In-vitro-
Fertilisation (IVF) und Intracytoplasmatische
Spermieninjektion (ICSI) verwendet werden

SpermTec® G-100 est une solution mere pour la
préparation du sperme. Il s’agit d'un gradient
isotonique pour la préparation du sperme, avec
une densite d’environ 1.12 g/ml. SpermTec® G-100
peut étre utilisé en combinaison avec Insémination
intra-utérine (IIU), Fécondation in vitro (FIV) et
Injection intracytoplasmatique de sperme (ICSI).

SpermTec® G-100 es una solucion madre para la
preparacion de semen. Es un gradiente isotdnico
para la preparacion del semen, que tiene una
densidad de aproximadamente 1.12 g/ml.
SpermTec® G-100 puede usarse combinado con la
Inseminacion intrauterina (IUI), la Fertilizacion in
vitro (IVF) y la Inyeccion intracitoplasmatica de
espermatozoides (ICSI)

Instructions for preparation of gradients
Mix the density gradient bottles by 5 bottle
inversions before use.

Instructies voor de bereiding van de gradiénten
Meng de densiteitsgradiént flessen door 5 keer de
fles om te draaien voor gebruik

Instructions pour la preparation des gradients
Mélangez les flacons de gradient en les retournant 5
fois avant utilisation

Hinweise fiir die zubereitung der gradienten
Vor Gebrauch den Inhalt der Dichtegradienten-
Flaschen durch 5-maliges Umdrehen der Flasche
mischen.

Instrucciones para la preparacionde gradientes
Mezcle los frascos de gradiente de densidad
invirtiendo el frasco 5 veces antes del uso.

We advise to prepare a dual gradient system (45% -
90% or 40% - 80%) starting from SpermTec® G-100
If preferred a multi-layer can be used as well (e.g.
45% — 70% - 90%). To prepare a 90% gradient, mix 1
part SpermTec® Wash or SpermWash® (distributed by
Gynotec B\V.) with 9 parts SpermTec® G-100. A 45%
gradient is prepared by mixing 5.5 parts SpermTec®

For professional use only.

COMPOSITION
SpermTec® G-100 consists of silane-coated

colloidal silica particles suspended in HEPES-
buffered EBSS (Earle’s balanced salt solution).

We raden aan om een duaal gradiént systeem
(45%-90% of 40%-80%) te maken, startend van
SpermTec® G-100. Eventueel kan een multi-laag ook
gebruikt worden (vb. 45%-70%-90%). Om een 90%
gradiént te maken, meng 1 deel SpermTec® Wash

of SpermWash® (gedistribueerd door Gynotec B.V.)
met 9 delen SpermTec® G-100. Een 45% gradiént

Réservé a un usage professionnel.

COMPOSITION

SpermTec® G-100 contiennent des particules de
silice colloidale silanisée dans une solution EBSS
tamponnée a UHEPES (solution saline d'Earle,
équilibrée)

Nous vous recommandons de préparer un double
systeme de gradients (45% - 90% ou 40% - 80%)

a partir du SpermTec® G-100. Si vous préférez, un
systeme multicouche (par exemple 45% - 70% -
90%) peut aussi bien étre utilisé. Pour préparer un
gradient de 90%, mélanger 1 part de

SpermTec® Wash ou SpermWash® (distribué par

Recomendamos preparar un sistema de gradiente

dual (45% - 90% o 40% — 80%) a partir de SpermTec®
G-100. Si lo prefiere, también puede usar un sistema
multicapa (p. ej.: 45% - 70% - 90%). Para preparar un
gradiente al 90%, mezcle 1 parte de SpermTec® Wash
0 SpermWash® (distribuido por Gynotec B.V.) con 9

partes de SpermTec® G-100. Se prepara un gradiente

Enkel voor professioneel gebruik.

COMPOSITIE
SpermTec® G-100 bestaat uit silaan gecoate

colloidale silica partikels gesuspendeerd in HEPES
gebufferde EBSS (Earle’s balanced salt solution).

Nur flir den professionellen Gebrauch.

ZUSAMMENSETZUNG

SpermTec® G-100 besteht aus silanumhullten
Kieselsol-Partikeln, suspendiert in HEPES-
gepufferter EBSS (Earle’s gepufferte Salzlésung).

Wir empfehlen, ausgehend SpermTec® G-100 ein
duales Gradientensystem (45% - 90% or 40% - 80%)
herzustellen. Falls erwlnscht, kdnnen auch mehrere
Schichten (z. B. 45% - 70% - 90%) verwendet
werden. Zur Herstellung eines 90%-Gradienten 1 Teil
SpermTec® Wash oder SpermWash® (vertrieben von

Solo para uso profesional.

COMPOSICION

SpermTec® G-100 estd compuesto por particulas
de silice coloidal recubiertas con silano en

sales equilibradas de Earle (EBSS) en un medio

QUALITY CONTROL Wash or SpermWash® (distributed by Gynotec B.V.) wordt gemaakt door 5,5 delen SpermTec® Wash of N . Gynotec B.V) avec 9 parts de SpermTec® G-100. . Gynotec B.V.) mit 9 Teilen SpermTec® G-100 Mischen. neutralizado con HEPES. al 45% al mezclar 5,5 partes SpermTec® Wash o

+ pH between: 7.20-7.90 (Release criteria: 7.20- with 4.5 parts SpermTec® G-100. Alternatively any KWALITEITSCONTROLE SpermWash® (gedistribueerd door Gynotec BV.) met CONTROLE QUALITE Pour un gradient de 45%, mélanger 5,5 parts de QUALITATSKONTROLLE Ein 45%-Gradient wird durch Mischen von 5,5 Teilen SpermWash® (distribuido por Gynotec B.V.) con 4,5
7.60) HEPES-buffered EBSS-based medium can be used + pH tussen 7.20-7.90 (vrijgave criteria: 7.20- 4,5 delen SpermTec® G-100 te mengen. Gelijk welk + pHcompris entre 7.20-7.90 (critere de SpermTec® Wash ou SpermWash® (distribué par + pH-Wert 7.20-7.90 (pH-Freisetzungskriterien: SpermTec® Wash oder SpermWash® (vertrieben CONTROL DE CALIDAD partes de SpermTec® G-100. De manera alternativa,
Osmolality: 300-330 mOsm/kg for the preparation of the gradients 7.60) ander HEPES gebufferd EBSS gebaseerd medium kan libération: 7.20-7.60) Gynotec B.V) avec 4,5 parts de SpermTec® G-100. 7.20-7.60) von Gynotec B\V.) mit 4,5 Teilen SpermTec® G-100 + pHentre 7.20-7.90 (Criterios de liberacion:

Density: 1.1150-1.1250 g/ml

Endotoxins (USP <85>): <O.5EU/ml

Sterility test according to the current Ph. Eur.

2.6.1/USP <71>: No growth

+ Human sperm survival assay:

o % motility compared with control after 4
hours: = 80%

EER R

Note: Gradients should be prepared and repacked
under sterile conditions (e.g. LAF bench ISO Class
5). For optimal results, prepare the gradients
maximum 24 hours prior to use, store at 2-8 °C
and warm gradients to room temperature or 37 °C
one hour before use. Mix well after diluting the

Osmolaliteit: 300-330 mOsm/kg

Densiteit: 1.1150-1.1250 g/ml
Endotoxines (USP <85>): <0.5EU/ml
Steriliteitstest volgens de huidige Ph. Eur.
2.6.1/ USP <71>: Geen groei

+ Humane sperma overlevingstest

> % motiliteit vergeleken met controle na 4

CERER Y

als alternatief gebruikt worden voor de bereiding van
gradiénten.

Opmerking: Gradiénten zouden gemaakt en
herverpakt moeten worden onder steriele condities
(vb. LAF bank ISO Class 5). Voor optimale resultaten,
bereid de gradiénten maximum 24 uur voor gebruik

Osmolalité: 300-330 mOsm/kg

Densité: 1.1150-1.1250 g/ml

Endotoxines (USP <85>): <0.5EU/ml

Essai de stérilité selon les exigences en vigueur,
Ph Eur 2.6.1/ USP <71>: Aucune croissance

+ Dosage de survie des spermatozoides humains

- motilité en % comparée a l'échantillon de

EER RN

Pour la préparation des gradients il est possible
d'utiliser tout autre milieu tamponné a 'Hepes dans
une solution EBSS.

Remarque: les gradients doivent étre préparés et
reconditionnés dans des conditions stériles (par
exemple, hotte a flux laminaire, classe ISO 5).

Osmolalitat: 300-330 mOsm/kg

Dichte: 1.1150-1.1250 g/ml

Endotoxin (USP <85>): < 0.5EU/ml
Sterilitatstest nach dem aktuellen Ph. Eur.
2.6.1/USP <71>: Kein Wachstum

+ Uberlebenstest fir humane Spermien

o % Motilitat im Vergleich zur Kontrolle nach 4

EER R

zubereitet. Alternativ kann jedes HEPES-gepufferte
Medium auf EBSS-Basis zur Herstellung der
Gradienten verwendet werden.

Hinweis: Die Gradienten sollten unter sterilen
Bedingungen (z. B. LAF-Sterilbank, ISO-Klasse
5) hergestellt und wieder abgefullt werden. Fir

7.20-7.60)

Osmolalidad: 300-330 mOsm/kg

Densidad: 1.1150-1.1250 g/ml

Endotoxinas (USP <85>): < 0.5EU/ml

Prueba de esterilidad segun la Farmacopea
Europea actual 2.6.1/USP <71>: sin crecimiento
+ Prueba de supervivencia del esperma humano:

CERER Y

puede usarse cualquier medio basado en EBSS en un
medio neutralizado con HEPES.

Nota: Los gradientes deben prepararse y volver
a empaquetarseen condiciones estériles (p. ej.:

cabina de flujo

laminar ISO clase 5). Para obtener

resultados 6ptimos, prepare los gradientes como
maximo 24 horas antes del uso, consérvelos a 2-8 °C

o % motility compared with control after 24 SpermTec® G-100. uur: = 80% voor, bewaar bij 2-8 °C en warm de gradiénten op tot controle aprés 4 heures: = 80% Pour obtenir des résultats optimaux, il convient de Stunden: = 80% optimale Ergebnisse die Gradienten maximal 24 > % de motilidad en comparacion con el control vy llévelos a temperatura ambiente o 37 °C una
hours: = 75% > % motiliteit vergeleken met controle na 24 kamertemperatuur of 37 °C een uur voor gebruik - motilité en % comparée a l'échantillon de préparer les gradients au maximum 24 heures avant o % Motilitat im Vergleich zur Kontrolle nach 24 Stunden vor Gebrauch vorbereiten, bei 2 °C bis 8 °C después de 4 horas: = 80% hora antes del uso. Mezcle bien después de diluir la
+ Chemical composition Instructions for sperm selection with fresh semen uur: = 75% Meng goed na het verdunnen van de SpermTec® controle aprés 24 heures: = 75% leur utilisation, les conserver entre 2 et 8 °C et les Stunden: = 75% lagern und Gradienten eine Stunde vor Gebrauch > % de motilidad en comparacion con el control  solucién de SpermTec® G-100.

+ Use of Ph Eur or USP grade products if
applicable

+ Not MEA tested

+ Certificate of analysis and MSDS are available
upon request

SpermTec® G-100 is sterilized by aseptic
processing techniques.

PRECAUTIONS AND WARNINGS

+ Aseptic technique should be used to avoid
possible contamination.

+ Always wear protective clothing when handling
specimens.

+ All human, organic material should be
considered potentially infectious. Handle all
specimens as if capable of transmitting HIV or
hepatitis

+ Any serious incident (as defined in European
Medical Device Regulation 2017/745) that has
occurred should be reported to Gynotec B.V.
and, if applicable, to the competent authority of
the EU Member State in which the user and/or
patient is established.

PRE-USE CHECKS

+ Do not use the product if the seal of the
container is opened or defect when the product
is delivered.

Do no use if the products shows any evidence of

microbial contamination or becomes cloudy.

Do not use after expiry date.

Do not freeze before use.

Do not re-sterilize after opening

Keep in its original packaging until the day of

use.

+ Depending on the number of procedures that
will be performed on one day, remove the
required volume of medium under aseptic
conditions in an appropriate sterile recipient.
This is in order to avoid multiple openings/
warming cycles of the medium. Discard excess
(unused) media

STORAGE CONDITIONS

+ Store products between 2-25 °C. Once opened:
store between 2-8 °C.

+ Keep away from (sun)light

+ After opening the container, do not use the
product longer than 7 days. Sterile conditions
must be maintained and product must be stored
at 2°C - 8°C.

+ Discard the devices in accordance with local
regulations for disposal of medical devices.

CALCULATIONS OF G-FORCES

The g-force of your centrifuge can be calculated
using this formula:

.

EER R

samples: example using a 45%-90% gradient system

(but other gradients are possible)

1. Transfer 2.5ml of the prepared 45% gradient into
a sterile disposable centrifuge tube.

2. Place 2.5ml of the prepared 90% gradient under
the prepared 45% gradient. Take care that the
two layers are distinctly separated. This is done
by placing the tip of the pipette on the bottom
of the test tube and slowly dispensing the 30%
gradient. This two layer gradient is stable for up
to two hours.

5. Gently place up to 2.5ml of liquefied semen onto
the 45% gradient using a transfer pipette. Do
not use a higher volume than the volume of the
individual gradient layers or more than 107 cells

s Centrifuge for 15 to 18 minutes at 350g to 400g
When this centrifugation is completed you may
not be able to visibly see a pellet. If so, it is
essential to continue the procedure with a second
centrifugation of 3 to 5 minutes.

s. Remove supernatant down to the pellet.

Add 2-3ml of sperm washing medium (e.g

SpermTec® Wash or SpermWash® distributed by

Gynotec B.V.) and resuspend the pellet.

7. Centrifuge for 8 to 10 minutes at 300g. Higher
sperm concentration will require the maximum 10
minutes centrifugation to ensure a complete and
thorough sperm wash.

s. Remove supernatant down to the pellet and
repeat steps 6 and 7

s. Remove supernatant and replace with a suitable
volume of appropriate medium.

°

Instructions for sperm selection with frozen semen
samples: example using a 45%-90% gradient system
(but other gradients are possible)

1. Transfer 1ml of the prepared 45% gradient into a
sterile disposable centrifuge tube.

2. Place 1ml of the prepared 90% gradient under
the prepared 45% gradient. Take care that the
two layers are distinctly separated. This is done
by placing the tip of the pipette on the bottom
of the test tube and slowly dispensing the 30%
gradient. This two-layer gradient is stable for up
to two hours.

5. Gently place the thawed semen sample onto the
45% gradient using a transfer pipette (0.5-1ml).

s Centrifuge for 15-20 minutes at 350g.

s. Remove supernatant down to no less than the
0.5ml mark above the pellet.

s. Add 2-3ml of sperm washing medium (e.g
SpermTec® Wash or SpermWash® distributed by
Gynotec B.V.) and resuspend the pellet.

7. Centrifuge for 8 to 10 minutes at 300g.

s. Remove supernatant down to the pellet and
repeat steps 6 and 7.

s. Remove supernatant and replace with a suitable
volume of appropriate medium.

SUMMARY OF SAFETY AND

rpms=
Square root
{g/1.118 xr)}

g-
1.118 xrx rpm? @

r = radius of centrifuge in mm
rpm = rotation per minute / 1000

CLINICAL PERFORMANCE (SSCP)

The SSCP for SpermTec® G-100 describes safety
and performance characteristics for the media
and is available on the website of Gynotec BV.
(www.gynotec.nl)

For further questions regarding to the safety and

+ Chemische compositie

+ Gebruik van Ph Eur of USP graad producten
indien van toepassing

+ Niet MEA getest

+ Certificaat van analyse en MSDS zijn
beschikbaar op aanvraag

SpermTec® G-100 wordt gesteriliseerd met
aseptische technieken

VOORZORGEN EN WAARSCHUWINGEN

+ Aseptische technieken moeten worden gebruikt
om mogelijke besmetting te voorkomen

+ Draag altijd beschermende kledij wanneer er
gewerkt wordt met dergelijke specimens.

+ Humaan, organisch materiaal moet altijd
als mogelijks infectieus beschouwd worden
Behandel alle specimens alsof ze HIV of
hepatitis kunnen overdragen

+ Elk ernstig indicent (zoals gedefinieerd in de
European Medical Device Regulation 2017/745)
dat zich heeft voorgedaan, moet worden gemeld
aan Gynotec B.V. en, indien van toepassing, aan
de bevoegde authoriteit van de EU-lidstaat waar
de gebruiker en/of patiént is gevestigd.

CONTROLES VOOR GEBRUIK

+ Product niet gebruiken als de verzegeling van de
container geopend of defect is bij levering.
Product niet gebruiken als het enig teken van
microbiéle contaminatie vertoont of troebel is
Niet gebruiken na vervaldatum.

Niet invriezen voor gebruik.

Niet opnieuw steriliseren na gebruik.

Bewaren in de originele verpakking tot de dag

van gebruik.

+ Verwijder, afhankelijk van het aantal procedures
dat op 1 dag zal worden uitgevoerd, het vereiste
volume onder aseptische omstandigheden in een
geschikte steriele recipiént. Dit om meerdere
openingen/opwarmcycli van het medium te
voorkomen. Gooi overtollige (ongebruikte) media
weg.

OPSLAG CONDITIES

+ Bewaar producten tussen 2-25 °C. Eens
geopend: bewaar tussen 2-8 °C

+ Weghouden uit (zon)licht.

+ Na opening van de verpakking het product
niet langer dan 7 dagen gebruiken. Steriele
omstandigheden worden aangehouden en het
product moet bewaard worden bij 2-8°C.

+ Producten moeten als afval behandeld worden
in overeenstemming met de plaatselijke
voorschriften voor medische hulpmiddelen

.
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BEREKENINGEN VAN G-KRACHTEN

De g-kracht van uw centrifuge kan berekend
worden met deze formule

rpm=
vierkantswortel
{g/1.118x1)}

g-
1.118 xr x rpm? @

r = radius van de centrifuge in mm
rpm = rotaties per minuut / 1000

g=1118x100x324=362g

G-100 oplossing.

Instructies voor spermaselectie met verse

spermamonsters: voorbeeld met een 45%-90%

gradiént systeem (maar andere gradiénten zijn

mogelljk)
Breng 2,5ml voorbereid 45% gradiént in een steriel
wegwerp centrifugeerbuisje.

2. Plaats 2.5ml van de bereide 90% gradiént onder
de bereide 45% gradiént laag. Zorg ervoor dat de
twee lagen mooi gescheiden zijn. Dit wordt gedaan
door de pipet op de bodem van het testbuisje te
plaatsen en traag de 90% gradiént toe te voegen.
Deze twee lagen gradiént is stabiel gedurende
twee uren.

s. Plaats voorzichtig tot 2.5ml vervloeid sperma
op de 45% gradiént laag gebruikmakend van een
transfer pipet. Gebruik geen groter volume dan
het volume van de afzonderlijke gradiéntlagen en
niet meer dan 10° cellen.

4 Centrifugeer 15 tot 18 minuten aan 3509 tot
400g. Wanneer deze centrifugatie uitgevoerd is,
kan het zijn dat u de pellet niet kan zien. Als dit
zo is, is het essentieel om met de procedure door
te gaan door een tweede centrifugatie van 3 tot 5
minuten uit te voeren.

s. Verwijder het supernatans tot aan de pellet

s. Voeg 2-3ml van het sperma wasmedium toe (bijv.
SpermWash® / SpermTec® Wash gedistribueerd
door Gynotec B.V.) en resuspendeer de pellet.

7. Centrifugeer 8 tot 10 minuten aan 300g. Een
hogere spermaconcentratie zal een maximum
van 10 minuten centrifugatie vereisen om een
complete en diepgaande sperma wasstap uit te
voeren.

s. Verwijder het supernatans tot aan de pellet en
herhaal stappen 6 en 7.

s. Verwijder het supernatans en vervang door een
geschikt volume medium.

Instructies voor spermaselectie met bevroren

spermamonsters: voorbeeld met een 45%-90%

gradiént systeem (maar andere gradiénten zijn

mogelljk)
Breng 1ml van de bereide 45% gradiént in een
steriel wegwerp centrifugeerbuisje.

2. Plaats 1ml van de bereide 90% gradiént onder
de bereide 45% gradiént laag. Zorg ervoor dat de
twee lagen mooi gescheiden zijn. Dit wordt gedaan
door de pipet op de bodem van het testbuisje te
plaatsen en traag de 90% gradiént toe te voegen.
Deze twee lagen gradiént is stabiel gedurende
twee uren.

s. Plaats het ontdooide spermastaal op de 45%
gradiént laag met een transferpipet (0.5 - 1ml).

s Centrifugeer 15-20 minuten aan 350g.

s. Verwijder het supernatans tot niet minder dan de
0.5ml markering boven de pellet.

s. Voeg 2-3ml van het sperma wasmedium toe (bijv.
SpermWash® / SpermTec® Wash gedistribueerd
door Gynotec B.V.) en resuspendeer de pellet.

7. Centrifugeer 8 tot 10 minuten aan 300g.

s. Verwijder het supernatans tot aan de pellet en
herhaal stappen 6 en 7.

s. Verwijder het supernatans en vervang door een
geschikt volume medium.

+ Composition chimique

+ Utilisation de produits de qualité Ph Eur ou USP
le cas échéant

+ Non testé sur embryons de souris

+ Un certificat d’analyse et une fiche de données
de sécurité sont disponibles sur demande.

SpermTec® G-100 est stérilisé en suivant des
techniques de traitement aseptique.

PRECAUTIONS ET AVERTISSEMENTS

+ Toujours travailler en conditions aseptiques pour
éviter d'éventuelles contaminations

+ Ilconvient de porter des vétements de
protection lors de la manipulation des
specimens

+ Tout matériel organique humain doit étre
considéré comme potentiellement infectieux.
Manipulez tous les specimens comme s'ils
étaient susceptibles de transmettre le VIH ou
'hépatite.

+ Tout incident grave (tel que défini dans le
Reglement Européen 2017/745 relatif aux
dispositifs médicaux) doit étre signalé a Gynotec
B.V. et, le cas échéant, a lautorite compétente
de UEtat membre de UUE dans lequel l'utilisateur
ou le patient sont établis.

CONTROLES PREALABLES A L’UTILISATION

+ Ne pas utiliser le produit si l'opercule du
récipient est ouvert ou endommagé a la
livraison.

+ Ne pas utiliser le produit s'il presente des signes

de contamination microbienne ou s'il devient

trouble.

Ne pas utiliser apres la date de péremption.

Ne pas congeler avant utilization.

Ne pas restériliser apres ouverture.

Conserver dans son emballage d'origine jusqu’au

jour de lutilisation.

+ Prélever le volume de milieu requis dans un
récipient stérile approprié, en conditions
aseptiques, en fonction du nombre de
procedures qui seront effectuees dans la
journée. Cela évitera une multitude d'ouvertures
et de cycles de réchauffement du milieu.
Eliminer le milieu en excés (non utilisé)

INSTRUCTIONS RELATIVES AU STOCKAGE

+ Conserver le produit entre 2-25 °C. Une fois
ouvert: conserver le produit entre 2-8 °C.

+ Tenir a lécart de la lumiére (du soleil).

+ Ne pas utiliser le produit pendant plus de 7 jours
apres ouverture du récipient. Le produit dowt
étre conservé dans des conditions stériles, a
yne température comprise entre 2 et 8 °C.

+ Eliminer les dispositifs conformément aux
réglementations locales en matiere d’élimination
des dispositifs médicaux.

CALCUL DES FORCES G

La force G de votre centrifugeuse peut étre
calculée a l'aide de la formule suivante :

g-
1.118 xr x rpm? @

rpm=
Racine carrée

réchauffer a température ambiante ou a 37 °C une
heure avant utilisation. Bien mélanger apres dilution
de la solution SpermTec® G-100.

Instructions relatives a la sélection de

spermatozoides a partir d’échantillons de sperme

frais : exemple utilisant un systéme de gradient 45

a 90% (d’autres gradients sont cependant possibles)

1. Prélever 2,5ml de préparés 45% gradient et
déposer-le dans une éprouvette a centrifuger
sterile jetable.

2. Déposer 2,5ml de préparés 90% gradient sous
le préparés 45% gradient. Assurez-vous que les
deux couches soient parfaitement séparées.

Pour ce faire, placez la pipette sur le fond detest
et injecter progressivement le 90% gradient. Ce
gradient a double couche reste stable pendant
environ deux heures.

5. Placez délicatement jusqu’a 2,5ml de sperme
liquéfié sur le 45% gradient a l'aide d'une pipette
de transfert. Ne pas utiliser un volume supérieur
au volume des couches individuelles du gradient
ou une culture renfermant plus de 107 cellules.

4. Centrifuger pendant 15 a 18 minutes a 350-400g.
Lorsque la premiére centrifugation est terminée
et le culot n’est pas visible, il est indispensable de
proceder avec un deuxieme cycle de centrifugation
de 3 a5 minutes

s. Enlever le surnageant jusqu’a la hauteur du culot

s Ajouter 2-3ml de milieu de lavage de sperme (p.
ex., SpermWash® / SpermTec® Wash distribué par
Gynotec B.V.}, et remettre le culot en suspension

7. Laisser centrifuger pendant 8 a 10 minutes a
300g. En cas de concentration de sperme élevée,
centrifuger pendant la durée maximale de 10
minutes afin d'assurer un lavage complet et
approfondi de sperme

s. Enlevez le surnageant jusqu’a la hauteur du culot
et répétez les étapes 6 et 7.

o. Enlevez le surnageant et le remplacer par un
volume désiré de milieu approprié

Instructions relatives a la sélection de
spermatozoides a partir d’échantillons de sperme
congelé : exemple utilisant un systeme de gradient
45 a 90% (d’autres gradients sont cependant
possibles)

1. Prélever 1ml de préparés 45% gradient et
déposerle dans une éprouvette a centrifuger
sterile jetable.

2. Déposer 1ml de préparés 90% gradient sous le
préparés 45% gradient. Assurez-vous que les
deux couches soient parfaitement séparées. Pour
ce faire, placez la pipette sur le fond de test et
injecter progressivement le 30% gradient. Ce
gradient a double couche reste stable pendant
environ deux heures.

5. Placez délicatement l'échantillon de sperme
décongelé sur le 45% gradient (0.5 - 1ml) a l'aide
d’'une pipette de transfert.

4. Laisser centrifuger pendant 15-20 minutes a
350g.

s. Enlever le surnageant au moins jusqu’a la hauteur
de la marque indiquant 0,5ml au-dessus du culot.

s Ajouter 2-3ml de milieu de lavage de sperme (p.
ex., SpermWash® / SpermTec® Wash distribué par

+ Chemische Zusammensetzung

+ Gegebenenfalls Verwendung der Produkte in
Arzneibuchqualitét nach Ph. Eur. oder USP

+ Nicht per MEA getestet

+ Ein Analysezertifikat und ein
Sicherheitsdatenblatt sind auf Anfrage
erhaltlich

SpermTec® G-100 wird durch aseptische Techniken
sterilisiert.

VORSICHTSMASSNAHMEN UND WARNUNGEN

+ Um mogliche Verunreinigungen zu vermeiden,
sollten aseptische Methoden angewendet
werden

+ Beim Handhaben von Proben ist stets
Schutzkleidung zu tragen.

+ Alle menschliches organisches Material sollte
als potenziell infektios betrachtet werden. Alle
Proben sind so zu handhaben, als kénnten sie
HIV oder Hepatitis Ubertragen

+ Auftretende schwerwiegende Vorkommnisse
(nach der Definition der Europaischen
Verordnung 2017/745 Uber Medizinprodukte)
sollten an Gynotec B.V und, sofern
zutreffend, an diezusténdige EU- Behorde des
Mitgliedstaates, in dem der Nutzer bzw. Patient
ansassig st, gemeldet werden

UBERPRUFUNGEN VOR DER VERWENDUNG

+ Das Produkt nicht verwenden, wenn das Siegel
des Behalters gedffnet oder bei Lieferung des
Produkts nicht mehr intakt ist

+ Nicht verwenden, wenn die Produkte Anzeichen
einer mikrobiellen Verunreinigung aufweisen
oder trib werden

+ Nach Ablauf des Verfalldatums nicht mehr
verwenden

+ Vor Gebrauch nicht einfrieren

+ Nach dem Offnen nicht erneut sterilisieren.

+ Bis zum Tag der Verwendung in der
Originalverpackung aufbewahren.

+ Nehmen Sie die benttigte Menge des Mediums
unter aseptischen Bedingungen in einem
sterilen Behalter heraus, je nach der Anzahl
der an einem Tag durchzuflhrenden Verfahren.
Dies ist notwendig, um mehrfache Offnungs-/
Erwarmungszyklen des Mediums zu vermeiden.
Uberschussige (nicht verwendete) Medien sind
zu entsorgen.

HINWEISE ZUR LAGERUNG

+ Die Produkte bei 2-25 °C lagern. Nach dem
Offnen: bei 2-8° C lagern

+ Vor (Sonnen)Licht schutzen.

+ Das Produkt nach dem Anbrechen des Behalters
nicht langer als 7 Tage verwenden. Es sind
sterile Bedingungen einzuhalten, und das
Produkt ist bei 2-8 °C aufzubewahren.

+ Die Produkte in Ubereinstimmung mit den
Ortlichen Vorschriften zur Entsorgung von
Medizinprodukten entsorgen

BERECHNUNGEN VON G-KRAFTEN

Die g-Kraft Threr Zentrifuge kann mithilfe folgender
Formel berechnet werden:

auf Raumtemperatur oder 37 °C erwarmen. Nach
Verdlinnung der SpermTec® G-100 Stammldsung gut
mischen.

Anleitung zur spermienselektion mit frischen
spermaproben: beispiel mit einem gradientensystem
von 45%-90% (aber andere gradienten sind maglich)
+. 2,5ml vorbereitet 45% gradient in ein steriles
Einmalzentrifugenréhrchen Uberfihren.

2. 2,5ml vorbereitet 90% gradient unter die
vorbereitet 45% gradient geben. Achten Sie
darauf, dass die zwei Schichten klar getrennt
sind. Dies wird erreicht, wenn Sie die Pipette auf
den Boden des Reagenzglases bringen und 90%
gradient langsam hineingeben. Dieser Zwei-
Schichten-Gradient ist bis zu zwei Stunden stabil.

5. Vorsichtig bis zu 2,5ml verflissigtes Sperma mit
einer Transferpipette auf die 45% gradient geben
Verwenden Sie kein hoheres Volumen als das
Volumen der einzelnen Gradientenschichten oder
mehr als 10° Zellen

s 15 bis 18 Minuten bei 350g bis 400g
zentrifugieren. Wenn diese Zentrifugation beendet
ist, kénnen Sie moglicherweise noch kein Pellet
sehen. In diesem Fall missen Sie die Prozedur mit
einer zweiten Zentrifugation Uber 3 bis 5 Minuten
fortsetzen. N

s. Entfernen Sie den Uberstand bis zum Pellet.

6. 2-3ml Waschmedium fir Spermien hinzufiigen
(z.B. SpermTec® Wash oder SpermWash®,
vertrieben von Gynotec B.V.) und das Pellet
resuspendieren.

7. 8 bis 10 Minuten bei 300g zentrifugieren. Bei
einer hoheren Spermienkonzentration ist die
maximale Zentrifugationsdauer von 10 Minuten
erforderlich, um eine vollstandige und grindliche
Waschung der Spermien zu gewahrleisten.

s. Den Uberstand bis zum Pellet entfernen und
Schritt 6 und 7 wiederholen.

s. Den Uberstand entfernen und durch ein passendes
Volumen eines geeigneten Mediums ersetzen.

Anleitung zur spermienselektion mit gefroren
spermaproben: beispiel mit einem gradientensystem
von 45%-90% (aber andere gradienten sind maglich)
+. 1ml vorbereitet 45% gradient in ein steriles
Einmalzentrifugenrohrchen Uberfihren.

2. 1mlvorbereitet 90% gradient unter die vorbereitet
45% gradient geben. Achten Sie darauf, dass
die zwei Schichten klar getrennt sind. Dies wird
erreicht, wenn Sie die Pipette auf den Boden des
Reagenzglases bringen und 90% gradient langsam
hineingeben. Dieser Zwei-Schichten-Gradient ist
bis zu zwei Stunden stabil.

5. Vorsichtig die tiefgefrorene Spermaprobe mit
einer Transferpipette auf die 45% gradient geben
(0.5-1ml).

s 15 bis 20 Minuten bei 350g zentrifugieren.

s. Den Uberstand nicht weiter als bis zur 0,5ml-
Markierung Uber dem Pellet entfernen

6. 2-3ml Waschmedium fir Spermien hinzufiigen
(z.B. SpermTec® Wash oder SpermWash®,
vertrieben von Gynotec B.V.) und das Pellet
resuspendieren.

7. 8 bis 10 Minuten bei 300g zentrifugieren.

s. Den Uberstand bis zum Pellet entfernen und

después de 24 horas: = 75%

+ Composicién quimica

+ Uso de productos de grado Farmacopea Europea
o0 USP si corresponde

+ Sin pruebas de MEA

+ Certificado de anélisis y fichas de datos de
seguridad de los materiales disponibles previa
solicitud

SpermTec® G-100 se esteriliza mediante técnicas
de procesamiento aséptico.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

+ Debe utilizarse una técnica aséptica para evitar
la posible contaminacion.

+ Utilizar siempre ropa de proteccion para
manipular las muestras.

+ Todo el material organico humano debe
considerarse potencialmente infeccioso. Por
tanto, todas las muestras deben manipularse
como potenciales transmisoras del VIH o
hepatitis.

+ Cualquier incidente grave (tal como se define
en el Reglamento [UE] 2017/745 sobre
los productos sanitarios) que suceda debe
notificarse a Gynotec B.V. y, si procede, a la
autoridad competente del Estado miembro de
la UE en el que esté establecido el usuario o
paciente.

COMPROBACIONES PREVIAS AL USO

+ No utilice el producto si el precinto del envase
estd abierto o defectuoso en el momento de la
entrega del producto.

+ No utilice el producto si muestra cualquier signo
de contaminaciéon microbiana o si se vuelve
turbio.

+ No utilice el producto después de la fecha de
caducidad.

+ No congelar antes del uso.

+ No reesterilizar después de su apertura.

+ Mantener en el envase original hasta el dia del
uso

+ Segun la cantidad de procedimientos que se
vayan a llevar a cabo en un dia, retirar en
condiciones asépticas el volumen de medio
necesario en un recipiente estéril adecuado.
De este modo se evita que el medio se someta
a varios ciclos de abertura/ calentamiento.
Descartar el exceso de medio (sin utilizar)

INSTRUCCIONES DE ALMACENAMIENTO

+ Almacene los productos entre 2 y 25 °C. Una vez
abierto, almacenar a una temperatura de entre
2y8°C.

+ Mantener alejado de la luz (del sol)

+ Después de abrir el envase, no utilice el
producto mas de 7 dias. Deben mantenerse
las condiciones estériles Y el producto debe
almacenarse entre 2 y 8 °C.

+ Elimine los dispositivos de conformidad con las
reglamentaciones locales para la eliminacion de
productos sanitarios.

CALCULOS DE LAS FUERZAS G

La fuerza G de su centrifuga puede calcularse con
esta formula:

Instr

para la sel de espermatozoides

con muestras de semen fresco: ejemplo mediante
un sistema de gradientes del 45-90% (aunque son
posibles otros gradientes)

1

2.

Instr

Transfiera 2,5ml de prepararse 45% gradient a un
tubo de centm‘uga desechable estéril.

Coloque 2,5ml de prepararse 90% gradient
debajo de la prepararse 45% gradient. Procure
que las dos capas estén bien diferenciadas. Esto
se hacecolocando la pipeta sobre el fondo del
tubo de prueba y administrando 90% gradient
lentamente. Este gradiente de dos capas es
estable por un maximo de dos horas.

Coloque lentamente hasta 2,5ml de semen
licuado sobre la 45% gradient con una pipeta de
transferencia. No utilice un volume superior al
volumen de las capas de gradiente individuales o
un cultivo de mas de 10° células.

Centrifugue durante 15 a 18 minutos a 350-400g.
Al completar el centrifugado, es probable que no
observe un sedimento visible. Si este es el caso,
es esencial continuar con el procedimiento con un
segundo centrifugado de 3 a 5 minutos.

Extraiga el sobrenadante hasta el sedimento.
Anada entre 2 y 3ml de medio de lavado de
esperma (por ejemplo, SpermTec® Wash o
SpermWash® distribuido por Gynotec B.V.) y realice
una nueva suspension del sedimento

Centrifugue durante 8 a 10 minutos a 300g

Una concentracion de esperma mayor requerira
un centrifugado maximo de 10 minutos para
garantizar un lavado de esperma completo y
exhaustivo.

Extraiga el sobrenadante hasta el sedimento y
repita los pasos 6y 7.

Extraiga el sobrenadante y reemplace con un
volumen adecuado del medio correspondiente

para la sel de espermatozoides

con muestras de semen congelado: ejemplo
mediante un sistema de gradientes del 45-90%
(aunque son posibles otros gradientes)

1

2.

Transfiera 1ml de prepararse 45% gradient a un
tubo de centrifuga desechable estéril.

Coloque 1ml de prepararse 90% gradient debajo
de la prepararse 45% gradient. Procure que

las dos capas estén bien diferenciadas. Esto

se hacecolocando la pipeta sobre el fondo del
tubo de prueba y administrando 90% gradient
lentamente. Este gradiente de dos capas es
estable por un maximo de dos horas.

Coloque lentamente el semen descongelado sobre
la 45% gradient con una pipeta de transferencia
(0.5-1ml).

Centrifugue durante 15 a 20 minutos a 350g
Extraiga el sobrenadante hasta un nivel no inferior
a la marca de 0,5ml por encima del sedimento
Anada entre 2 y 3ml de medio de lavado de
esperma (por ejemplo, SpermTec® Wash o
SpermWash® distribuido por Gynotec B.V.) y realice
una nueva suspension del sedimento

Centrifugue durante 8 a 10 minutos a 300g
Extraiga el sobrenadante hasta el sedimento y
repita los pasos 6y 7.

Extraiga el sobrenadante y reemplace con un

Example 1 Example 2 Gynotec B.V.), et remettre le culot en suspension Schritt 6 und 7 wiederholen. volumen adecuado del medio correspondiente
r=100 mm =100 mm performance, please contact Gynotec B.V. for Voorbeeld 1 Voorbeeld 2 SAMENVATTING VAN VEILIGHEID } {g/1.118x7r)} 7. Laisser centrifuger pendant 8 a 10 minutes a s. Den Uberstand entfernen und durch ein passendes
- _ customer or technical support. ° ° EN KLINISCHE PERFORMANTIE (SSCP) ; g- rpm = Volumen eines geeigneten Mediums ersetzen. RESUMEN SOBRE SEGURIDAD Y FUNCIONAMIENTO
rpm = 1800 rotations per minute g=350g pp r=100mm r=100 mm . - . N geelg CLINICO (SSCP
9=1.118x100x3.24=362¢ rpm = SQR {350 / (1.118 x 100)} = rpm = 1800 rotaties per minuut g=350g De SSCP voor SpermTec® G-100 beschrijft de r = rayon de la centrifugeuse en mm s. Enlevez le surnageant jusqu’a la hauteur du culot 1.118 xr x rpm? R Quadratwurzel . g= _rpm= CLINICO (SSCP)
177 veiligheids- en performantiekenmerken van de media rpm = rotations par minute / 1000 et répétez les étapes 6 et 7. {g/1.118 x 1)} ZUSAMMENFASSUNG DER SICHERHEIT UND 1.118 xr x rpm? raiz cuadrada EL SSCP de SpermTec® G-100 describe las

rpm = SQR (350 / (1118 x 100)} =
177

KLINISCHEN LEISTUNGSFAHIGKEIT (SSCP)

rpm = 1770 rotations per minute en is beschikbaar op de website van Gynotec BV. Exemple 1 Exemple 2 s. Enlevez le surnageant et le remplacer par un - - - {g/1.118xr)} caracteristicas de seguridad y funcionamiento de los
rpm = 1770 rotaties per minuut (www.gynotec.nl). =100 mm =100 mm volume désire de milieu approprié r = Radius der Zentrifuge in mm Die SSCP fur SpermTec® G-100 beschreibt die medios y se encuentra disponible en el sitio web de
rpm = 1800 rotations par minute 9=350g ) . U/min = Umdrehungen pro Minute / 1000 Merkmale der Sicherheit und Leistungsfahigkeit der r = radio de la centrifuga en mm Gynotec B.V. (www.gynotec.nl).
Voor verdere vragen over veiligheid en performantie 0-1118x100x354- 362 rpm - SOR (350 / (1116 x 100) - SESUME DES CARACTERISTIQUES DE SECURITE ET DES Beispiel 1 Beispiel 2 Medien und ist auf der Website von Gynotec B.V. rpm = rotaciones por minuto/1000 . , _
kunt u contact opnemen met Gynotec B.V. voor 177 =100 mm =100 mm (www.gynotec.nl) Ejemplo 1 Ejemplo2 Si tiene mas preguntas sobre la seguridad y el
klantenondersteuning of technische ondersteuning rpm = 1770 rotations par minute Le SSCP de SpermTec® G-100 décrit les rpm = 1800 Umdrehungen proMinute g = 350g } ) ) ) r=100 mm =100 mm funcionamiento, pongase en contacto con Gynotec
caractéristiques de sécurite et de performances du g=1118x100x324=362¢ rpm = SQR {350 / (1.118 x 100)) = FUr weitere Fragen zur Sicherheit und rpm = 1800 rotaciones por minuto g = 350g B.V. a traves de su servicio de atencion al cliente o de
milieu. Il est disponible sur le site Web Gynotec BV. 177 Leistungsfahigkeit kontaktieren Sie bitte den g=1118x100x3.24=362g asistencia técnica

(www.gynotec.nl).

Pour toute autre question concernant la sécurité et
les performances, priere de contacter Gynotec BV
pour un support client ou technique.

rpm = 1770 Umdrehungen pro Minute

Kundendienst oder Technischen Support von Gynotec
B.V.

rpm = SQR {350 / (1.118 x 100)} =
1

rpm = 1770 rotaciones por minuto



& APPLICAZIONE

SpermTec® G-100 e una soluzione madre per la
preparazione del liquido seminale. E un gradiente
isotonico per la preparazione del liquido seminale
con una densita pari a circa 1.12g/ml. SpermTec®
G-100 puo essere utilizzato in combinazione con
Inseminazione intrauterina (IUI), Fecondazione
in vitro (IVF) e Iniezione intracitoplasmatica di
spermatozoi (ICSI).

Per uso esclusivamente professionale.

COMPOSIZIONE

SpermTec® G-100 e composto da particelle di silice
colloidale rivestite di silano sospese in soluzione
salina bilanciata di Earle tamponata con HEPES

CONTROLLO DI QUALITA
+ pHcompreso tra 7.20 e 7.90 (criteri di rilascio:
7.20-7.60)
Osmolalita: 300-330 mOsm/kg
Densita: 1.1150-1.1250 g/ml
Endotossine (USP <85>): < 0.5EU/ml
Test di sterilita secondo l'attuale Farm. eur.
2.6.1/USP <71>: assenza di crescita
+ Saggio di sopravvivenza dello sperma umano:
o % di motilita rispetto al controllo dopo 4 ore:
= 80%
o % di motilita rispetto al controllo dopo 24
ore: = 75%
+ Composizione chimica
+ Non testato MEA
+ Uso di prodotti di grado Farm. eur. o USP, ove
applicabile
+ Un certificato di analisi e la MSDS sono
disponibili su richiesta

EER RN

SpermTec® G-100 e sterilizzato mediante tecniche
di lavorazione asettica.

PRECAUZIONI E AVVERTENZE

+ Per evitare possibili contaminazioni deve essere
utilizzata una tecnica asettica.

+ Indossare sempre indumenti protettivi quando si
maneggiano i campioni.

+ Tutto il materiale umano e organico deve essere
considerato potenzialmente infetto. Trattare
tutti i campioni come se fossero in grado di
trasmettere U'HIV o lUepatite.

+ Nel caso si verifichi un incidente grave (ai sensi
del regolamento europeo 2017/745 relativo ai
dispositivi medici), occorre segnalarlo a Gynotec
B.V. e, se del caso, allautorita competente dello
Stato membro dell UE in cui si trova l'utente e/o
il paziente.

CONTROLLI PRE-USO

+ Non utilizzare il prodotto se, alla consegna, il
sigillo del contenitore e aperto o difettoso.

+ Non utilizzare se il prodotto mostra segni di

contaminazione microbica o diventa torbido.

Non utilizzare dopo la data di scadenza.

Non congelare prima dell'uso

Non risterilizzare dopo l'apertura.

Conservare nella sua confezione originale fino al

giorno dell'utilizzo.

A seconda del numero di procedure che verranno

eseguite in un giorno, estrarre il volume di

terreno necessario in condizioni asettiche in un

recipiente sterile appropriato, al fine di evitare

molteplici aperture/cicli di riscaldamento del

terreno. Gettare via il terreno in eccesso (non

utilizzato)

ISTRUZIONI PER LA CONSERVAZIONE

+ Conservare i prodotti tra 2 e 25 °C. Una volta
aperto: conservare tra 2 e 8 °C.

+ Tenere lontano dalla luce (solare).

+ Non utilizzare il prodotto oltre i 7 giorni
dall'apertura del contenitore. Le condizioni
sterili devono essere mantenute e il prodotto
deve essere conservato a una temperatura tra
2e8°C.

+ Gettare i dispositivi in conformita alla normativa
vigente per lo smaltimento dei dispositivi medici

EER RN

.

CALCOLI DELLE FORZE DI ACCELERAZIONE

La forza di gravita della centrifuga puo essere
calcolata mediante la seguente formula:

rpm=
radice quadrata
{g/1.118 xr)}

g-
1.118 xrx rpm? o

r =raggio della centrifuga in mm
rpm = rotazioni al minuto / 1000

Esempio 1 Esempio 2
r=100mm r=100mm
rpm = 1800 rotazioni al minuto g=350g

9=1118x100x324=362¢g rpm = SQR {350 / (1.118 x 100)} =
177

rpm = 1770 rotazioni al minuto

ISTRUZIONI PER L’USO

Metodi
Ciascun laboratorio deve consultare le proprie
procedure convalidate.

Istruzioni per la preparazione dei gradienti
Mescolare i flaconi di gradiente di densita
capovolgendoli 5 volte prima dell'uso.

Si consiglia di preparare un sistema a gradiente
doppio (45% - 90% o0 40% - 80%) cominciando da
SpermTec® G-100. Se lo si desidera, & possibile
utilizzare anche un sistema multi-strato (ad es.,
45% — 70% — 90%). Per preparare un gradiente al
90%, mescolare una parte di SpermTec® Wash o
SpermWash® (distribuito da Gynotec B.V.) con 9 parti
di SpermTec® G-100. Per preparare un gradiente
al 45%, mescolare 5,5 parti di SpermTec® Wash

o SpermWash® (distribuito da Gynotec B.V.) con
4,5 parti di SpermTec® G-100. In alternativa, per
la preparazione dei gradienti & possibile utilizzare
qualsiasi terreno a base di soluzione salina bilan-
ciata di Earle tamponata con HEPES.

Nota: € necessario preparare e riconfezionare i
gradienti in condizioni sterili (ambiente ISO 5, ad
es. cappa a flusso laminare). Per risultati ottimali,
preparare i gradienti al massimo 24 ore prima
dell'uso, conservare a 2-8 °C e riscaldare i gradienti
fino a temperatura ambiente o a 37 °C un’ora prima
dell'uso. Mescolare accuratamente dopo aver diluito
la soluzione di SpermTec® G-100.

Istruzioni per la selezione degli spermatozoi con
campion sperma fresco: esempio mediante un
sistema di gradiente 45%-90% (ma sono possibili
altrl gradienti)
Trasferire 2,5ml di preparare 45% gradient in una
provetta da centrifuga sterile monouso

2. Immettere 2,5ml di preparare 90% gradient al
di sotto del gradiente preparare 45% gradient.
Assicurarsi che i due strati siano distintamente
separati. Per far cio, posizionare la pipetta sul
fondo della provetta e rilasciare lentamente 90%
gradient. Il gradiente a due strati ottenuto rimane
stabile fino a due ore.

s. Posizionare delicatamente, sul gradiente
45% gradient, fino a 2,5ml di seme liquefatto
utilizzando una pipetta. Non utilizzare un volume
superiore a quello dei singoli strati del gradiente o
pit di 10° cellule

s Centrifugare per 15/18 minuti a 3509 fino a 400g.
Al completamento di questa centrifugazione
potrebbe non essere possibile vedere chiaramente
un precipitato. In questo caso, € necessario
continuare la procedura con una seconda
centrifugazione da 3 a 5 minuti.

s. Rimuovere il surnatante dal precipitato.

s Aggiungere 2-3ml di terreno di lavaggio
dello sperma (ad esempio SpermTec® Wash
o SpermWash® distribuiti da Gynotec B.V.) e
risospendere il precipitato.

7. Centrifugare per 8 fino a 10 minuti a 300g. In
caso di alta concentrazione di spermatozoi,
centrifugarlo per almeno 10 minuti in modo da
assicurare un lavaggio del seme completo ed
approfondito.

s. Rimuovere il surnatante dal precipitato e ripetere
ipassaggi 6 e 7.

s. Rimuovere il surnatante e sostituire con un
volume adeguato di terreno appropriato.

Istruzioni per la selezione degli spermatozoi con
campioni di sperma congelato: esempio mediante
un sistema di gradiente 45%-90% (ma sono possibili
altrl gradienti)
Trasferire 1ml di preparare 45% gradient in una
provetta da centrifuga sterile monouso

2. Immettere 1ml di preparare 90% gradient al
di sotto del gradiente preparare 45% gradient.
Assicurarsi che i due strati siano distintamente
separati. Per far cio, posizionare la pipetta sul
fondo della provetta e rilasciare lentamente 90%
gradient. Il gradiente a due strati ottenuto rimane
stabile fino a due ore.

5. Posizionare delicatamente il campione di seme
scongelato sull 45% gradient utilizzando una
pipetta (0.5-1ml)

s Centrifugare per 15 fino a 20 minuti a 350g.

s. Rimuovere il surnatante almeno fino a un livello di
0,5ml al di sopra del precipitato.

s. Aggiungere 2-3ml di terreno di lavaggio
dello sperma (ad esempio SpermTec® Wash
o SpermWash® distribuiti da Gynotec B.V.) e
risospendere il precipitato.

7. Centrifugare per 8 fino a 10 minuti a 300g.

s. Rimuovere il surnatante dal precipitato e ripetere
ipassaggi 6 e 7.

s. Rimuovere il surnatante e sostituire con un
volume adeguato di terreno appropriato

SINTESI RELATIVA ALLA SICUREZZA E ALLA
PRESTAZIONE CLINICA (SSCP)

La SSCP per SpermTec® G-100 descrive le
caratteristiche relative alla sicurezza e alla
prestazione dei terreni ed e disponibile sul sito web di
Gynotec B.V. (www.gynotec.nl).

Per ulteriori domande relative alla sicurezza e alla
prestazione, si prega di contattare Uassistenza clienti
o il supporto tecnico di Gynotec B.V.

@ utiLizacio

SpermTec® G-100 é uma solugao estoque para a
preparacao do sémen. E um gradiente isotonico
para preparagao de sémen com uma densidade de
aproximadamente 1.12 g/ml. SpermTec® G-100
pode ser usado em combinagao com Inseminagao
intrauterina (IIU), Fertilizacao in vitro (FIV) e
Injecao intracitoplasmatica de espermatozoides
(ICST).

Apenas para uso profissional.

COMPOSICAO

SpermTec® G-100 consiste em particulas coloidais
de silica revestidas de silano suspensas em
solugao HEPES tampao EBSS (solugao salina
balanceada de Earle)

CONTROLE DE QUALIDADE

+ pHentre 7.20-7.90 (Critérios de liberagao:

7.20-7.60)

Osmolalidade: 300-330 mOsm/kg

Densidade: 1.1150-1.1250 g/ml

Endotoxina (USP <85>): < 0.5EU/ml

Teste de esterilidade pela Ph. Eur. 2.6.1/

USP<71> atual: Sem crescimento

Ensaio de sobrevivéncia de espermatozoides

humanos

> % de motilidade em comparagcao com o
controle apds 4 horas: = 80%

> % de motilidade em comparagao com o
controle apds 24 horas: = 75%

+ Composicao quimica

+ Nao testado pelo MEA

+ Utilizagao de produtos com qualidade aprovada
pela Ph. Eur. ou USP, se aplicavel

+ Um certificado de analise e FISPQ estao
disponiveis mediante solicitacao

EERIR Y
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O SpermTec® G-100 é esterilizado por técnicas de
processamento asséptico.

PRECAUQOES E AVISOS

« Atécnica asseptica deve ser utilizada para
evitar possiveis contaminacoes.

+ Use sempre roupas de protecao ao manusear as
amostras.

+ Todo material humano e orgéanico deve ser
considerado potencialmente infeccioso.
Manuseie todas as amostras como se fossem
capazes de transmitir HIV ou hepatite.

+ Qualquer incidente grave (conforme definido
no Regulamento Europeu sobre Dispositivos
Médicos 2017/745) que tenha ocorrido deve
ser relatado a Gynotec B.V. e, se aplicavel, a
autoridade competente do Estado-Membro
da UE em que o usuario e/ou paciente esta
estabelecido.

VERIFICACOES PRE-UTILIZACAO

+ Nao utilizar o produto se o lacre do frasco
estiver aberto ou com defeito quando o produto
for entregue.

+ Nao utilizar o produto se ele apresentar

qualquer evidéncia de contaminacao microbiana

ou se ficar turvo.

Nao utilizar apds a data de validade.

Nao congelar antes de utilizar.

Nao reesterilizar depois de aberto.

Manter na sua embalagem original até ao dia de

utilizagao.

+ Dependendo do nimero de procedimentos que
serao realizados em um dia, remover o volume
necessario de meio em condigOes assépticas
em um recipiente estéril apropriado. Isto
€ para evitar multiplas aberturas/ciclos de
aquecimento do meio. Descartar o excesso (nao
utilizado) do meio.

INSTRUCOES DE ARMAZENAMENTO

+ Armazenar os produtos entre 2-25 °C. Uma vez
aberto: armazenar entre 2-8 °C.

+ Mantenha afastado da luz (do sol).

+ Apos a abertura da embalagem, nao utilizar o
produto durante mais de 7 dias. As condigoes
estéreis devem ser mantidas e o produto deve
ser armazenado entre 2-8 °C.

+ Os produtos devem ser descartados de acordo
com as normas locais de descarte de produtos
médicos.

CALCULOS DE FORCAS G
A forga-g da centrifuga pode ser calculada usando
a seguinte formula:

EERIR Y

rpm=
Raiz quadrada
{g/1.118x 1)}

g-
1.118 xr x rpm? @

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Método
Cada laboratodrio deve consultar seus proprios
procedimentos comprovados.

Instrucdes para preparo dos gradientes
Misturar os frascos de gradiente de densidade com 5
inversoes de frasco antes da utilizagao.

A recomendagao € preparar um sistema de dois
gradientes (45%-90% ou 40%-80%) comecando com
o0 SpermTec® G-100. Se preferido, uma multi-camada
pode ser usada também (ex. 45%-70%-90%). Para
preparar um gradiente de 80%, misturar 1 parte de
SpermTec® Wash ou SpermWash® (distribuido pela
Gynotec B.V.) com 9 partes de SpermTec® G-100. Um
gradiente de 45% é preparado misturando 5,5 partes
de SpermTec® Wash ou SpermWash® (distribuido pela
Gynotec B.V.) com 4,5 partes de SpermTec® G-100.
Alternativamente qualquer meio baseado em HEPES
tampao EBSS pode ser usado para o preparo dos
gradientes.

Nota: Os gradientes devem ser preparados e
reembalados sob condicoes estereis (ex. fluxo
laminar ISO Classe 5). Para melhores resultados,
preparar os gradientes no maximo 24 horas antes

da utilizacao, armazenar a 2-8 °C e aquecer os
gradientes a temperatura ambiente ou a 37 °C uma
hora antes da utilizacao. Misture bem depois de diluir
a solucao estoque SpermTec® G-100.

Instrucdes para a selecao de esperma com amostras
de sémen fresco: exemplo usando um sistema
gradiente de 45%-90% (mas outros gradientes sao
possiveis)

1. Transferir 2,5ml de preparados 45% gradient em
um tubo de centmfuga descartavel e estéril.

2. Colocar 2,5ml de preparados 90% gradient
embaixo da preparados 45% gradient. Tomar
cuidado para que as duas camadas fiquem
claramente separadas. Isso é feito colocando a
pipeta no fundo do tubo de ensaio e dispensar o
90% gradient lentamente. Essas duas camadas de
gradiente sao estéveis por até 2 horas.

s. Gentilmente colocar ate alcancar 2,5ml de sémen
liquefeito na camada 45% gradient uma pipeta de
transferéncia. Nao utilize um volume superior ao
volume das camadas de gradiente individuais ou
uma cultura com mais de 10° células.

4 Centrifugar por 15 a 18 minutos de 350g a 400g.
Quando a centrifugacao estiver completa, pode
ser dificil a visualizagao de pellet. Se assim for, é
essencial para continuidade do procedimento uma
segunda centrifugacao de 3 a 5 minutos.

s. Remover o sobrenadante até o pellet.

s. Adicionar 2-3ml de meio de lavagem de esperma
(por exemplo, SpermTec® Wash ou SpermWash®
distribuido pela Gynotec B.V.) e ressuspender o
pellet.

7. Centrifugar por 8 a 10 minutos a 300g. Uma
concentracao maior de esperma exige o maximo
de 10 minutos de centrifugacgao para assegurar a
lavagem completa e rigorosa do esperma.

s. Remover o sobrenadante até o pellet e repetir
passos b e 7.

s. Remover o sobrenadante e substituir com o
volume adequado do meio indicado.

Instrugoes para a selecao de esperma com amostras

de gelado: e um sistema

gradiente de 45%-90% (mas outros gradientes sao
possiveis)

1. Transferir Iml de preparados 45% gradient em um
tubo de centrifuga descartavel e estéril.

2. Colocar 1ml de preparados 90% gradient embaixo
da preparados 45% gradient. Tomar cuidado
para que as duas camadas fiquem claramente
separadas. Isso é feito colocando a pipeta no
fundo do tubo de ensaio e dispensar o 90%
gradient lentamente. Essas duas camadas de
gradiente sao estaveis por até 2 horas.

s. Gentilmente colocar a amostra de sémen
descongeladana camada 45% gradient uma pipeta
de transferéncia (0.5 - 1ml).

4. Centrifugar por 15-20 minutos a 350g.

s. Remover sobrenadante até nada menos do marco
de 0,5ml acima do pellet.

s. Adicionar 2-3ml de meio de lavagem de esperma
(por exemplo, SpermTec® Wash ou SpermWash®
distribuido pela Gynotec B.V.) e ressuspender o
pellet.

7. Centrifugar por 8 a 10 minutos a 300g.

s. Remover o sobrenadante até o pellet e repetir
passos b e 7.

s. Remover o sobrenadante e substituir com o
volume adequado do meio indicado.

RESUMO DA SEGURANCA E
DESEMPENHO CLINICO (SSCP)

r =raio da centrifuga em mm
rpm = rotacées por minuto / 1000

Exemplo 1 Exemplo 2
r=100 mm r=100 mm
rpm = 1800 rotagoes por minute g=350g

g=1118x100x3.24=362¢g
177
rpm = 1770 rotagdes por minuto

rpm = SQR {350 / (1.118 x 100)} =

O SSCP para SpermTec® G-100 descreve
caracteristicas de seguranca e desempenho para
a meio e esta disponivel no site da Gynotec B.V.
(www.gynotec.nl).

Para outras questoes relacionadas a seguranca e
desempenho, entre em contato com Gynotec B.V.
para atendimento ao cliente ou suporte técnico.

& EQAPMOTH

To SpermTec® G-100 eival 5iaAupa NapakataBnkng
yla npoeToluaaia anépparog. Eival éva 106Tovo
d1GAupa 81aBaBuIoNG yia NpoeToluagia anépparog
ue HUKvomTo nepinou 1.12 g/ml. To SpermTec®
G-100 pnopel va xpnolgononBel oe auvéuaopo

pe EvoopnTpia aneppatéyxuo (1UT), EEwowpaTiki
Yowuonom (IVF) kal EV5OKU1‘FODOH)\OGUGT\KH
eyxuaon aneppatolwapiov (ICSI).

MOovo yia enayyeApaTikn xprnan.
ZYITALH

To SpermTec® G-100 anoTeAeital and KOANOEIdH
owpaTidia nupiTiou eniKAAUpPéva pe aihavio, Ta
onoia aiwpoUvTal oe EBSS (10opponnuévo 5IG)\UUG
aAaTwv Earle) nou nepiexer pubuioTikd didAupa

IIOIOTIKOZ 'EAETXOX
. gHzgchEu)7 20-7.90 (KpIThpia KUKAOQOpiag:
+ OopwTikdTNTa KATG BApoc: 300-330 mOsm/kg
« MukvoTtnra: 1.1150-1.1250 g/ml
+ EVBOTOEIVOV (USP <85>): < 0.5EU/ml
« Aokiun ompommc pe TNV TpExouoa odnyia
Ph.Eur. 2.6.1/ USP <71>: Kapia avantuén
+ Aokluaacia smBlwonc avBpmnivou anéppaTog:
o % o€ ouvalom ue deiypa eAéyxou PETG ano 4
WpeG: > 80%
o % o€ ouvalom ue deiypa eAéyxou pETA ano 24
wpec > 75%
« Xnuikn ouvBeon
. Xpmcn npowovm)v kaBapoéTnTag Ph Eur  USP
KaTa nepinTwaon
« Aev £xel dokIyaoTel pe dokipaaia euBpuwv
MNOVTIKOU
+ To MIaTonoINTIKO avaiuang kai Ta AAAY eival
d1aBEaipa KaToniv aIrnuaTog

To SpermTec® G-100 anodTeIpmVETAl Pe AONNTEG
TEXVIKEG eneEepyaaiag.

IIPO®YAAEEIX KAI ITPOEIAOIIOTHZEIX

+ Oa npénel va Xpmo\uonowswo\ oor]ﬂm TEXVIKN YIa
TNV anoeuyn evoeXoUEVOU ENIUOAUVANG.

+ Na @opdTe navra NpooTaTeuTIKA evdupaaia Kata
TOV XEIPIOUO DEIYHATWV.

« ‘OAa Ta avBp®niva, opyavika UAIKA Npénel
va BewpouvTal 6uvr]m<o LOAUCUATIKG.
MeTaxelpioTeiTe OAa Ta Gelypata wg 1Kava va
peTadwoouv, HIV 1y nnatitida.

+ KaBe 0oBapd nepiotatikd (6nwg opileTar atov
Kavoviouo nepi IOTDOTEXVO)\OV\KLOV MpoiovTwv
2017/745) 6a npenel va ovoapspsml atnv
Gynotec B.V. kai, KaTa nepintwon, atnv apuoddia
apyn Tou Eupwnomou Kporouc Ms)\ouc gTOo 0Mnoio
€ival eykaTeaTnuéVoG 0 XPNAOTNG f/Kal 0 aoBevng.

EAETXOI ITPIN AITO TH XPHYXH

« Mn xpnolponoleite To Npoidy £av n oppayida
TOU NEPIEKTN EXEI AVOIXTEI 1) NAPOUOIALEl KANolo
EANATTOUA KATA TNV NapAdo0n Tou NPoiovTog.

« Mn xpnoIuonoIEiTe To NPOiGV £av NAPOUTIALEl
EVOEIEEIG PIKPORIAKAG ENIOAUVONG 1) ival BOAO.

« Mn Xpnomonowsws TO Mpoidv YETA TNV
nuepopnvia ARENG.

+ Na pnv katawuxeTal npiv ano ™m xpr]om

« Na pnv enavanooTelpwBei YETA TO avolyua.

« QuAagoeTal oTNV apxIKA TOU GUOKEUAoia €wg TNV
NUEPa XpNanG. , ,

+ Avahoya pe Tov apiBpod Twv d1adikaai®v nou
6a npaypatonoinBouv péoa ge pia nuépa,
QQAIPECTE TOV ANAITOULEVO OYKO PECOU UNO
GonnTeC OUVBNKEG 08 KATAAANAO ANOOTEIPWHEVO
BEKTN. AUTO YIVETAI yia TRV anoguyr NOAAANAGV
avoIYHaTWV/KUKAWY B8€ppavong Tou Péaou.
AnoppiyTe TNV nepigogia Tou peaou (Un
XPNOILOMOINUEVO WETOD).

OAHTIIEX ®YAAEHX

« QuAagoete Ta npoidvTa oe Beppokpaaia PETAEY
2-25°C. MeTa TO Gvolyua: QUAACOETE O
Beppokpaoia petagl 2-8°C.

+ AIaTnpeiTe TO NPOIOV pakpia and To NNIAkO PG.

+ MeTd T0 avolyua Tou I'IED\EKT[]( un Xpmo\uonowsws
TO NP6V yia 61a0TNUA PeyahUTepo and 7
NUEPEG. Mpénel va diatnpolvTal oTelpeG oUVBRAKEG
Kal To Npoidv va GuAGoaeTal ge Bepuokpaaia
ueTaty 2-8°C.

« Ta TEXVONOYIKA npoidvTa ﬂpsﬂal va onopmeovm\
0UHPWVa PE TOUG TOMIKOUG KAVOVIGUOUG YIa TNV
anoppIYn TWV 1aTPOTEXVOAOYIKGV NPOTOVTWY.

YIIOAOTIZMOI AYNAMEQN G

H emitaxuvon Tng BaplTnNTag g TG PUYOKEVTPOU
0aG UNOPEl va UNOAOYIOTEl XPNOIHONOIWVTAG TOV
akoAouBo TUMO:

g-
1.118 x r x rpm? Q

rpm:v .
TETPAYWVIKN pila
{g/1.118x1)}

r = aKTiva 1ng QUYOKEVTPOU
rpm = nepIgTPOPEC TO AenTd / 1000
Mapadsiypa 1 Napadsiypa 2
r =100 mm r =100 mm
rpm = 1800 nepiaTpo®ég To Aentd g = 350g
g=1.118x100x3.24 = 362 g pm = SQR {350 / (1.118 x 100)}
=177

rpm = 1770 NePIOTPOPEG TO AeNTO

OAHTIEXZ XPHXHX

MegBodoo
KaBe epyaothpio 6a Npénel va avaTpexel aTIG BIKEG
TOU EMNIKUPWHEVEG dIA0IKATIEG.

OJnyIEC yIa TNV NPOETOINA O1a TWV
BabpIdwoswv

AvapeiETe TIG GIGAEG 51aBABUIONG NUKVOTNTAG WE 5
avaoTpopEG TOUG NpIv ano Tn Xpraon.

ZUVIOTOUWE VA NPOETOIPACETE €va guaTnUa SINANAG
dia- BaBuiong (45%-90% N 40%-80%) apxilovrag
and 1o SpermTec® G-100. E4v npoTIpaTe, pnopei va
xpnowuonomee\ Kal oUoTNUA NOANANAGV_PAGEWV (M.X.

45%-70%-90%). Ma va npoeToludoeTe 1aBabuion
90%, avapel€Te 1 pépog SpermTec® Wash or
Sperm a
SpermTec® G-100. H diaBaBuion 45% nposTolpaleTal
avapelyviovTag 5,5 pépn SpermTec® Wash or
SpermWash® (distributed by Gynotec B.V.) pe 4,5
pepn SpermTec® G-100. EVGAAGKTIKG 0nolodRnoTe
usao €xel Baon To EBSS kai NePIEXEI DUSU\OTIKO
di1dAupa HEPES pnopei va xpn-oigonomeei yia Tnv
nposTolpacia Twv BaBuIdHOEWY.

Mpuwmitka: O diaBabuioeig 6a npenel va

NPOETOINAlOVTAl KAl VA GVaoUOKeUalovTal uno aTeipeg

ouvemKsc (n.x. noyKoq LAF Komvoploc 1SO 5). lNa

BeATIOTa_anoTeAéopaTa, NpoeTolnaaTe Tig d1aBabuioeig

£WG KAl 24 OPEG TO WYEYITTO NPIV anod ™m xpnaon,
onoemKeu aTE TIG 0TOUG 2-8 °C Kal APNJTE TIG va
@TagouV 0Tn Beppokpaaia dwpatiou 1 aToug 37 °C

yia wpa npiv ano ™m Xpnan. AvapeiETe KaAG peTa Tnv
opow’mon TOU dlahupaTog SpermTec® G-100

0dnyIi€o yia TNV €niAoyn oneppa Tolwapiwv He

(PPETKA dElypaTa onepparoao: napadeiyya nouv

XPnaoipgonoilel guotnua Badpidwono 45%-90%

(aAAa eival miBaveo kai aAAeo Babuidwoeio)

1. MeTapepete 2,5ml of érolpo 45% gradient oe
aTeipo owmvoplo (PUYOKEVTPOU.

2. TonoBetnoTe 2,5ml éToiuo 90% gradient katw and
TV £T0IHO 45%69rad|ent DpovTiaTe HATE 01 dUo
paoelg va eivai
TONOBETMVTAG NINETA 0TOV NUBPEVA Tou
owAnvapiou Kai eviovtag apyd 1o 90% gradient.
AuTA n d1a-BaBpIon dUo @adewv eival aTabepn via
WG Kal dU0 WPEC.

s TonoBeTnaTe anaAd wg kai 2,5ml peuaTonoinuévou

OnepUaTog atnv 45% grad\ent XPN-01LoNoIMVTAg
nineTa. Mn xpnaldonoleiTe UWNAOTEPO OyKo and
TOV OYKO TWV HEPOVWUEVWVY BABUIBOAEWY 1
HSD\OOOTSDO and 10° kUTTAPA .

.. ®uyokevTpnaoTE yia 15 g 18 )\enTo oTa 3509 wg
400g. 'OTav 0AOKANPWBEI N GUYOKEVTPNON AUTA
gnopel va pnv eival duvato va Geite opata inua.
2 QUTAV TNv_nepinTwan, ival ouoi®dEG va OUVe-
xioeTe Tn diadikaaoia pe BEUTepm (PUYOKEVTPNAN 3
WG 5 AENT®V.

s AQAIPEDTE TO UNEPKEIUEVO €wg TO I{nua.

e [po0BéaTe 2-3ml YEgou €KNAUONG OnNEPUATOC (N.X.
SpermTec® Wash 1) SpermWash® nou dlavépetal
o(no Tnv Gynotec B.V.) kal ENavevaiwpnaTte To
ifnua.

7. <Duvo»<swpnors yia 8 wg 10 AEnTa ata 300g.
YwnAOTEPN OUYKEVTPWAN OneppaTolwapiwv anaite
Tn péyion (DUVOKEVTDI’]OQ Twv 10 AenTwv yia va
€EQ0PANITTEl N NAAPNG Kal EVOEAEXNG €KNAUGN TOU
onepUaTog. ) )

s AQQIPEQTE TO UNEPKEINEVO EG TO I{Npa Kal
€NavaAaBeTe Ta BApaTa 6 kar 7.

o, AQQIPETTE TO I(NUA KAl AVTIKATAOTAOTE HE
KATaAANAO OYKO KaTAGAANAOU LETOU.

0dnyIi€o yia TNV €niAoyn oneppa To{wapiwv He

KATEWUYHEVO OEIyHaTa oneEpUAToa: napadeiyya

nou XpNoIponoIEl cuaTnHa Babpidwaono

45%-90% (aAAa €ival niBaveo kal aAAeg

Baduidwoeio)

1. MeTagepere 1ml of €Toipo 45% gradient oe oTeipo
OWANVAPIO PUYOKEVTPOU.

2. TonoBeTnoTe 1ml €Toluo 90% gradient kKaTw anod
TV £T0IHO 45%69rad|ent DdpovTioTe HATE 01 dUo
paoelg va eivai
TONOBETMVTAG NINETA 0TOV NUBPEVA Tou
owAnvapiou Kai eviovtag apyd 1o 90% gradient.
AuTA n d1a-BaBpIon dUo @acewv eival aTabepn via
£WG Kal dU0 WPEC.

s TonoBeTnaTe anaAd To anoWuyuévo anéppa atny
?05"? gradu)ent XPNOIMONOIOVTAG NINETA N oUpIyya

. QUYOKEVTPNOTE yia 15-20 AenTd ota 350g.

s A(DO\DEOTE TO uneszlusvo £WC TOUNAYITTOV TNV
€vdeign 0,5ml navw anoé

6 Hpooeeora 2-3ml yégou EknAuong onepuatog (n.x.
SpermTec® Wash 1} SpermWash® nou diavépeTal
o(n(') Tnv Gynotec B.V.) kal ENavevaiwpnaTte To
ifnua.

7. <Duvo»<swpnors yia 8 wg 10 Aenta ota 300g.

s AQQIPEQTE TO UNEPKEIPEVO €wg TO I{npa Kal
€NavaAaBeTe Ta BApaTa 6 kar 7.

o, AQQIPETTE TO I(NUA KAl AVTIKATAOTAOTE HE
KATaAANAO OYKO KaTAGAANAOU LETOU.

LYNOWH THZ AZOAAEIAL KAI

THE KAINIKHE ATIOAOZHZ (SSCP)

H gbvoyn TnG aoQaAEIag Kar TNG KAIVIKNG

anodoang Tou SpermTec® G-100 nepiypagel Ta
XApaKTNPIGTIKA A0(GAAEIAG Kal anodoang yia To PEGo
Kal eival d1a6€aiun atov 1aTd6TONO TNG Gynotec B.V.
(www.gynotec.nl).

M0 NEPIOOOTEPEG EPWTNTEIG OXETIKA UE TNV A0QAAEID
Kar Tnv on‘oéoon, ENIKOIVWVNOTE HE TNV Gynotec B.V.
vIa UNoaThnpIEN NEAAT®V i TEXVIKN UNOOTAPIEN.

© (distributed by Gynotec B.V.) pe 9 pépn

10XWPIOPEVEC. AUTO ENITUYXAVETAI

10XWPIOPEVEC. AUTO ENITUYXAVETAI
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SpermTec® G-100 semen hazirhdi icin bir stok
cozeltisidir. Yaklasik 1,12 %/m\ yogunluga sahip,
semen _hazirligina yonehk

SpermTec® G-100, Rahim Igi Enseminasyon (IUI),
In Vitro Fertilizasyon (IVF) ve Intrasitoplazmik
Sperm Enjeksiyonu (ICSI) igin semen hazirhigr igin
kullanilabilir.

Oir izotonik gradyandir.

Sadece profesyonel kullanim igindir.

BILESIM

SpermTec® G-100, HEPES tamponlu EBSS (Earle
dengeli tuz ¢ozeltisi) icinde askida bulunan silan
kapli koloidal silika pargaciklarindan olusur.

KALITE KONTROL

gHzgegerl 7.20-7.90 (serbest birakma kriterleri:

Ozmolalite: 300-330 mOsm/k?

Yogunluk: 1.1150-1.1250 g/m

Endotoksinler (USP <85>): < 0.5EU/ml|

Mevcut Ph. Eur. 2.6.1/ USP <71> geredi yapilan

sterillik testinde herhangi bir Ureme tespit

edilmemistir

Insan sperm hayatta kalma analizi

o 4 saat sonra kontrolle karsilastiriidiginda
hareketlilik yuzdesi: > 80%

o 24 saat sonra kontrolle karsilastirildiginda
hareketlilik yuzdesi: > 75%

Kimyasal bilesim

MEA test edilmedi

Varsa, Ph Eur veya USP kalite standartlarina

uygun Urtnlerin kullaniimasi

Analiz sertifikasi ve MSDS talep Uzerine temin

edilebilir

SpermTec® G-100 aseptik isleme teknikleriyle
sterilize edilir.

ONLEMLER VE UYARILAR

Olas!I kontaminasyonu 6nlemek igin aseptik
teknik kullaniimalidir.

Numuneleri islerken her zaman koruyucu
kiyafetler giyin.

Tum insan kaynakli organik materyaller
potansiyel olarak enfeksiy6z olarak kabul
edilmelidir. Tim numuneleri, HIV veya hepatit
ilfle bulasabilme potansiyeline sahipmis gibi ele
alin.

Avrupa Tibbi Cihaz Yonetmeligi 2017/745'de

tanimlandigr sekliyle meydana gelen herhangi bir

ciddi olay, Gynotec B.V."ye ve varsa kullanicinin
ve/veya hastanin mukim oldugu AB Uye
Devletinin ilgili otoritesine bildirilmelidir.

KULLANIM ONCESi KONTROLLER

.

EER Y

.

.

.

.

Urtn teslim edildiginde, kabin muhrd agiimis ise
veya Urin kusurlu ise Grdnd kullanmayin.
Urtn herhangi bir mikrobiyal kontaminasyon
belirtisi gosteriyorsa veya bulaniklasiyorsa
kullanmayin.

Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.
Kullanmadan 6nce dondurmayin.

Actiktan sonra tekrar sterilize etmeyin.
Kullanim glnune kadar orijinal ambalajinda
saklayin.

Gun icinde gerceklestirilecek islemlerin
sayisina badli olarak, gerekli ortam miktarini
aseptik kosullar altinda uygun steril bir kabin
icine alin. Bu, ortamin blr en fazla acilma/
1ISitma dongusunden korunmasi igindir. Fazla
(kullanilmamis) ortami atin.

SAKLAMA KOSULLARI

Urlnleri 2-25 °C arasinda saklayin. Agildiktan
sonra: 2-8 °C arasinda saklayin.

Isiktan (gunes isigindan) uzak tutun.

Kabinin agilmasinin Gzerinden 7 gin gectikten
sonra Urdnd kullanmayin. Steril Kosullarin
korunmasi ve Urtintin 2°C - 8°C arasinda
saklanmasi gerekmektedir.

Cihazlar tibbi cihaz atiklarinin bertarafina
yonelik yerel yonetmeliklere uygun sekilde atin.

G-KUVVETLERININ HESAPLANMASI

Santrifdjunuzin
kullanarak hesaplayabilirsiniz:

-kuvvetini asagidaki formalu

rpm=
Karekok
{g/1.118x 1)}

g-
1.118 x r x rpm? \@

g=1.118x100x3.24 =362 g

r =mm cinsinden santrifdyj yaricapi
rpm = dakika bagina dénis / 1000

Ornek 1 Ornek 2
r=100 mm r=100 mm
rpm = 1800 dakika basina dénis g = 3509

rpm = 1770 dakika basina dénts

rpm = SQR {350 / (1.118 x 100)}
1.77

KULLANMA TALiMATLARI

Yontem

Her laboratuvar kendi dogrulanmis prosedurlerini ve
protokollerini olusturmaldir.

Gradyanlarin hazirlanmasi igin talimatlar
Kullanmadan énce yogunluk gradyani siselerini 5 kez
ters gevirerek karistirin.

SpermTec® G-100 kullanilarak cift gradyan sistemi

(45% - 90% veya 40% - 80%) hazirlamanizi Oneririz.

Tercihen coklu katman da kullanilabilir (6rnegin

45% - 70% - 90%). %90 gradyan hazirlamak igin,

9 0lgl SpermTec® G-100 ile 1 6lgl SpermTec® Wash
veya SpermWash® (Gynotec B.V. tarafindan dagitilir)
ardnind karistirin. %45 gradyan hazirlamak igin ise,
4,5 6lgl SpermTec® G-100 ile 5,5 6l¢l SpermTec®
Wash veya SpermWash® (Gynotec B.V. tarafindan
dagitilir) Granuna karistirin. Alternatif olarak,
gradyanlarin hazirlanmasi icin herhangi bir HEPES
tamponlu EBSS bazli ortam kullanilabilir.

Not: Gradyanlar steril kosullar altinda hazirlanmal
ve yeniden paketlenmelidir (6rn. LAF tezgahi

ISO Sinif 5). Optimum sonuglar igin, gradyanlari
kullanimdan en fazla 24 saat 6nce hazirlayin,

2-8 °C'de saklayin ve kullanmadan 6nce oda
sicakligina veya 37 °C'ye bir saat I1sitin. SpermTec®
G-100 ¢ozeltisini seyrelttikten sonra iyice karistirin.

Taze semen ornekleriyle sperm segimi
icin talimatlar: %45-%90 gradyan sistemi
kullanarak bir 6rnek (anca
mimkindiir)

.. Hazirlanan %45'lik gradyanin 2,5 ml’sini steril, tek

kullanimlik bir santrifUJ tupune aktarin.

2. Hazirlanan %90'lik gradyandan 2,5 ml'yi hazirlanan

%45'lik gradyanin altina yerlegtlrm 1ki katmanin

net bir sekilde ayr\\dlﬁjmdan emin olun. Bu, p\petln

ucunu test tlpunun altina yerlestirerek ve '%90"lik

gradyani yavasca daditarak yapilir. Bu iki katmanli

gradyan iki saate kadar stabildir.

5. Bir transfer pipeti kullanarak 2,5 ml'ye kadar
sivilasmis semenin %45'lik gradyan Uzerine
nazikge yerlestirin. Tek tek %radyan katmanlarinin
hacminden daha ylksek bir hacim veya 10°
hicreden fazlasini kullanmayin.

s 350g ila 400g hizinda 15 ila 18 dakika boyunca
santrifujleyin. Bu santrifujleme tamamlandiginda
bir gézle gorulebilir bir topak olmayabilir. Durum

buysa, ikinci kez 3 ila 5 dakikalik santriftjle islemi

devam ettirmek 6nemlidir.
Suzuntuyu topak seviyesine kadar atin.

@

s 2-3 ml'lik sperm yikama ortami (6rnedin, Gynotec

B.V. tarafindan dagitilan SpermTec® Wash veya
SgermWash“‘) ekleyin ve topadl yeniden stspanse
edin

2. 300g hizinda 8 ila 10 dakika boyunca

santrifijleyin. Daha yuksek sperm konsantrasyonu

tam ve etkili bir sperm yikamasi igin maksimum
10 dakikalik santriftij gerektirecektir.

5. SUzUntUyU topak seviyesine kadar atin ve 6. ve 7.

adimlari tekrarlayin.
o. SUzUntUyU atip yerine uygun hacimdeki uygun bir
ortami koyun.

Dondurulmus semen o6rnekleri ile sperm segimi

icin talimatlar: %45-%90 gradyan sistemi

kullanarak bir 6rnek (anca

miimkindir)

.. Hazirlanan %45'lik gradyanin 1 ml’sini steril, tek
kullanimlik bir santrifUJ tupune aktarin.

2. Hazirlanan %90'lik gradientten 1 ml’yi hazirlanan
%45'lik gradientin altina yerlestirin. Iki katmanin

net bir sekilde ayr\\dlﬁjmdan emin olun. Bu, p\petln

ucunu test tlpunun altina yerlestirerek ve '%90"lik

gradyani yavasca daditarak yapilir. Bu iki katmanh

gradyan iki saate kadar stabildir.

s CozUImUs semen ome%m bir transfer pipeti (0,5-
Iml) kullanarak %45'lik gradyan Uzerine yavasca
yerlestirin.

.. 350g hizinda 15 ila 20 dakika boyunca
santriftjleyin.

5. StzUntdyU topadin tzerindeki 0,5 ml isaretinden
daha az olmayacak sekilde atin.

s 2-3 ml'lik sperm yikama ortami (6rnedin, Gynotec

B.V. tarafindan dagitilan SpermTec® Wash veya
SgermWash“‘) ekleyin ve topadl yeniden stspanse
edin

2. 300g hizinda 8 ila 10 dakika boyunca
santriftjleyin.

s. SUzUntUyU topak seviyesine kadar atin ve 7. ve 8.

adimlari tekrarlayin.
o. SUzUntUyU atip yerine uygun hacimdeki uygun bir
ortami koyun.

GUVENLIK VE KLiNiK PERFORMANS OZETi (SSCP)

diger gradyanlar da

diger gradyanlar da

SpermTec® G-100 igin SSCP, ortamin guvenlik ve
performans ¢zelliklerini agiklar ve Gynotec B.V. web
sitesinde (www.gynotec.nl).

Guvenlik ve performansla ilgili d\ger sorulariniz igin
|utfen musteri destegdi veya teknik destek almak
Uzere Gynotec B.V. ile iletisime gegin.

’ SYMBOLS GLOSSARY - SYMBOLEN WOORDENLIJST - GLOSSAIRE DES SYMBOLES - SYMBOLERLAUTERUNG -
GLOSARIO DE SIMBOLO - GLOSSARIO DEI SIMBOLI - GLOSSARIO DE SIMBOLOS - TAQZZAPIO SYMBOAQN - SEMBOL SOZLUGU

Symbols as defined in ISO 15223-1

Symbolen zoals gedefinieerd in ISO 15223-1
Symboles tels que définis dans la norme ISO 15223-1
Symbole geméaR Definition in ISO 15223-1

Simbolos definidos en la norma ISO 15223-1

Simboli di cui alla norma ISO 15223-1

Simbolos conforme definido na norma ISO 15223-1
ZiuPoAa émwg opifovrai aro ISO 15223-1

1SO 15223-1'de digi sekliyle boll

Catalogue number Numero di catalogo

Catalogusnummer Numero de catalogo
Référence catalogue Api6udg karaAdyou
Bestellnummer Katalog Numarasi

Numero de catélogo

Use-by date Data di scadenza
Vervaldatum Prazo de validade
Date de péremption Huepounvia Anéng
Verfalldatum Son Kullanma Tarihi

Fecha de caducidad

Tenere lontano dalla luce solare

Mantenha afastado da luz do sol

Aiarnpeite 10 TPOIGV PakKpIG atré 10 NAIAKS Qw§
Glnes 1sigindan uzak tutun

Keep away from sunlight

Uit de buurt van zonlicht houden
Tenir & I'écart de la lumiére du soleil
Vor Sonnen-Licht schiitzen
Mantener alejado de la luz del sol

Az
\./

ZAN

Consult instructions for use
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
Consulter les instructions d'utilisation
Gebrauchsanweisung beachten
Consulte las instrucciones de uso

Consultare le istruzioni per I'uso
Consulte as instrugdes de utilizagao
ZupPouleureite TIS 0dnyies xpHong
Kullanim Talimatina

Date of manufacture
Productiedatum
Date de fabrication
Herstellungsdatum
Fecha de fabricacién

Data di produzione
Data de fabricagéo
Huepounvia mapaywyng
Uretim Tarih

Temperature limit
Temperatuurslimiet
Limite de température
Temperaturgrenze
Limite de temperatura

Limite di temperatura
Limite de temperatura
Opio Beppokpacias
Sicaklik Limiti

Batch code Codice del lotto
Lotnummer Lote

Numéro de lot Kwdikég mapridag
Chargencode Parti Kodu
Numero de lote

Manufacturer Produttore
Fabrikant Fabricante
Fabricant lNapaockevaoTtig
Hersteller Uretici

Fabricante

Medical device
Medisch hulpmiddel
Dispositif médical

Dispositivo medico
Dispositivo médico
larporexvoAoyikd mpoidv

Medizinisches Gerét Tibbi Cihaz

Producto sanitario

Cautions Attenzione

Letop Cuidado

Attention IMpoaooxn

Vorsicht Dikkat edilecek husus
Precaucién

Sterilizzato con tecniche di lavorazione asettiche
Esterilizado usando técnicas de processamento asséptico
AToOTEIpWLEVO LIE GONTTTES TEXVIKES ETTEEEPYADIAG
Aseptik isleme teknikleri kullanilarak sterilize edilmistir

Sterilized using aseptic processing techniques
Gesteriliseerd met aseptische technieken

Stérilisation par préparation aseptisée

Sterilisiert mit antiseptischen Verarbeitungsmethoden
Esterilizado mediante técnicas de procesamiento asépticas

Do not use if package is damaged and consult instructions for use.

Niet gebruiken indien verpakking beschadigd is en raadpleeg de gebruiksaanwijziging.

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé et consulter les instructions d’utilisation.

Nicht verwenden, wenn Verpackung beschédigt ist und die Gebrauchsanweisung hinzuziehen.
No utilizar si el empaque esta dafiado y consultar instrucciones de uso.

Non utilizzare se la confezione & danneggiata e consultare le Istruzioni per I'uso.

Nao usar se a embalagem estiver danificada e consultar as instrugdes de uso.

Mn xpnoiporroieite eGv n ouokevaoia eival KaTEOTPAUPEVN Kal TUUBOUAEUTEITE TIS 0dnYies xpriong.
Ambalaj Hasarllysa Kullanmayin ve Kullanim Talimatina Bakin

Single sterile barrier system
Enkelvoudig steriel barriéresysteem
Systéme a barriére stérile unique
Steriles Barriere-Einzelsystem
Sistema de barrera estéril simple

Sistema di barriera sterile singola
Sistema de barreira estéril unico
Z0oTnua povou @payuou oTepdTNTas
Tek steril bariyer sistemi

Single sterile barrier system with protective packaging outside.
Enkelvoudig steriel barrieresysteem met beschermende verpakking aan de buitenkant.
Systéme de barriere stérile unique avec emballage de protection a I'extérieur.

R Einzel-Sterilbarrieresystem mit Schutzverpackung auf3en.
H ) Sistema de barrera estéril individual con embalaje protector en el exterior.
= Sistema di barriera sterile singolo con imballaggio protettivo esterno.

Sistema de barreira esterilizada Gnica com embalagem protetora externa.
Mové amooTeipwpévo aUoTnua epaypoU e EEWTEPIKT) TTPOOTATEUTIKI) CUOKEUAOIA.
Disinda koruyucu ambalajl tek steril bariyer sistemi

Distributor Distributore

'/ - Distributeur Distribuidor

%’ﬂ Distributeur Aiavopéac
Vertreiber Distribltor
Distribuidor

Non risterilizzare
Nao reesterilizar
Mnv emavarrooreipwvere
Yeniden sterilize etmeyin

Do not resterilize

Niet opnieuw steriliseren
Ne pas restériliser

Nicht resterilisieren

No reesterilizar

Symbol as defined in EU C. MDR 2017/745

Symbolen volg de EU C ie MDR 2017/745

Symbole tel que défini dans le Reglement relatif aux dispositifs médicaux 2017/745 de la Commission européenne
Symbol geméaB der Verordnung (EU) 2017/745 iiber Medizinprodukte definiert

Simbolo definido en el Reglamento (UE) 2017/745 sobre los productos sanitarios

Simbolo ai sensi del MDR 2017/745 della Commissione UE

Simbolo conforme definido na Comissdo da UE MDR 2017/745

ZuppBoAo émwg opiderar ornv OIIN 2017/745 mg Eupwrralxn;' Emrpormg'

AB Komisyonu MDR 2017/745°’te 1digr sekliyle

C € CE marking by Notified Body 2797

CE-markering door Notified Body 2797
2797

®

Marcatura CE da parte dell'organismo notificato 2797
Marcagéo CE por Orgéo Notificado 2797

Znpavon CE arré rov Kovorromnuévo Opyavioud 2797
Onaylanmis Kurulus tarafindan CE isareti 2797

Marquage CE délivré par 'organisme notifi¢ 2797
CE-gekennzeichnet durch die Benannte Stelle 2797
Marcado CE por la Entidad notificada 2797




