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Inten
Spermiter" Stock Solution 100%is a stock solution
Sed 55 sperm preparati for intrauterine

in vitro fertilization (IVF), intra-
cytoplasmic sper injection (ICSI), and related
assisted repraductive technologies (ART)

Indications for use
or use durin: rocedures of patients and
couples undergoing Infertility treatments.

Intended user
The intended users are ART professionals (lab
technicians, embryologists, or medical doctors)

Target patient population
The target patient population cansists of patients and
JAHCA AR il

SpermFilter® Stock Solution 100% is an isotonic
gradient for semen preparation with a density of
2g/mi, SpermFiltere Stack Solution

Batanced sait solution)

QUALITY CONTROL
+ pH between: 7.20-7.90 (Release criteria: 7.20-

Cematality: 300-330 mosm/kg
Density: 1.1150-1.1250 g/m|

Brfotonine (UaP <855), 26 SEU/mL

Sterlty test sccording to the current Ph. Eur
2.5.1/USP <71>

Riimar sperm sarvival assay
<% mollity compared with control after 4
haurs: > 8
o B moily :nmpzmd with control after 24
urs:

ChERIES composition
Use of P Eur or USP grade products if

Certificate nfana\ye\% and MSDS are available
upon reque

SpermFittsr® Stock Solution 100% s sterilized by
septic processing

PRECAUTIONS AND WARNINGS

Aseptic technique should be used to avoid

possible contamination.

Always wear pratective clothing when handling

Specimens.

human, organic material should

Lur\}\dered Dotentially ifectious. Handie all

Specim: ble of transmitting HIV ar

hepatitis

Any serious incident (as defined in European

Medical Device Regulation 2017/745) that has

occurred should b reported to Fertiero NV

andif applcable, o the competent authority of

the E the user and/or

Sent e esahiare,
PRE-USE CHECKS

+ Do not use the product if the seal of the
Container is opened or defect when the product

»

@ products shaws any evidence of
Berabat cantartnadion or bacomed Cosdy
0 not use after expiry.
o not freeze befare use.
Do not re-sterilize after o
Keep n its original Packaging unil the day of

- Depending on the number of procedures that

i is in order to avaid multiple openings,
warming cycles of the mediu. Discard excess
rused) ms
STORAGE CONDITIONS

Stare between 2-8 °
Raor sy Froms eurlight

After opening the container, do not use the
product longer than 7 days. Sterile conditions
must be gam«smea nd product must be stored
at

Blasard the devices in accordance with local
regulations for disposal of medical devices

ALCULATIONS OF G-FORCES
The g-force of your centrifuge can be calculated
using this formula:

.
wnefinons @) salflion
AT

= radius of centrifuge in mm

ST o i 600

Example 1

00 mm
pm =180 otationsper minute 9= 3509
9=1118x100x324=382g  rpm = SOR (350 / (L118 x 100) =

fom= 1770 otatins per it

STRICTIONS 1oR 15

e teboratory should establish its own validated
procedures and protocol
Instructions for preparation of gradients

Mix the density gracient bottles oy 5 bottle

We advise to prepare a dual gradient system (45%
90% or 40% - B0%) startin SpermFilter”

be us: (9. 45% - do%) To prepare
a 90% gradient, mix 1 part SpermTec® W
Spermash® (distribyted by Gynotec BV w\lh 9
parts Spermi ck Solution 100%

braGeTh o prepared by Tixing 5.8 parts Sparmeo
Wash or SpermWash® (distributed by Gynotec B.)
wit t >

e Used for the preparation of the
gradients,

Note: Gradients should be prepared and repacked
der sterile conditions (e.g. LAF bench IS0 Class
optimal results, prepare the gradients
mum 24 hours prior to use, store at 2-8 °C
and warm gradients to room temperature or 37 °C
one hour befare use. Mix well after diluting the
SpermFilter® Stock Solution 100% solution

Instructions for sperm on with fresh semen

samples: example using 2 45%-90% g ystem
(but other gra @ possil
W Transfer 2.5 ropared 28% gradient nto
g sterile disposable ot Russ
o Place 2 5mi of ihe prepared 90% gvad\ent ypder
el pvppars-d 45% gradient. Take care
layers are distinctly separated. T)

Sradient r ‘ o layer gradient is stable for up
+ Gently place up to 2 5ml of liquefied semen onto
the 45%

not be able to visibly see a pellet. If 5o, it is
essential to continue the procedure with a second
centrifugation of 3 to 5 minutes

s Remove supernatant down to the pellet
2092 3mL i operm woshing m [
SpermTec? Wash or 5

o ensure a comples
move Suuematam down to the pellet and

repeat steps 6 a

Rmovs Sipernatant and replace with a suitable

valume of apprapriate medium.

Instructions for sperm selection with rozen semen
exam; in sys
(but other grad van(s o aseibie)

Transfer the prepared 5% gradient nto a

sterite dispasable cantrifuge tube.

Place 1l of the prepared 90% gradient under

¢ Take care that the

his is done

slowly dispensing
gradient. This two-layer gradient is stable for up
20 two haurs,
Gently place the thawed semen sample onto the
45% gradient using a transfer pipette (0.5-1ml)
Centrifuge for 15-20 minutes at 350g,

10 no less than the

El
El
Z

o

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

Ramove supernatant and replace with a suitable
volume of appropriate medium.

SUMMARY OF SAFETY AND CLINICAL PERFORMANCE

The SSCP for SpermFilter® Stock Solution 100%
describes safety and performance characteristics for
the media and i available on the website of Gynotec
BV, (www.gynotec.nl)

For further questions regarding to the safety and
perform: lease contact Gynotec B.
Eistomer or technical suppo

TOEPASSING
Beoogd gebrt
SpermFifter” Stock Solution 100% is een
stock oplossing die wordt gebruikt als
spermapreparatiemethode voor
inseminatie (IUI). in-vitrofertilisatie (IVF)
intracytoplasmatische sperma-injectie (ICSL) en

(ART)

Indicaties voor gebruik
Voor gebruik tijdens ART-procedures van patiénten
en koppels die anvruchtbaarheidsbehandslingen
ondergaar

Beoogde geb
Do beboage gebruikers ziin ART-professionals
(labaranten, embryalagen of artsen)

oelgroep van patiénten
De doslgroep bestaat it patiénten en koppels die een
onvruchtbaarheidsbenandeling ondergaan.
composine
SpermFilter® Stock Solution 100% is een isotonisch
ichtheid van ongeveer ml.
olution 100% bestaat it Silaan.
gecoate cohmﬂale siica deeltjes gesuspendesr
gebufferde EBSS (Earle's balanced salt
solutior), ©

KWALITEITSCONTROLE
+ pH tussen 7.20-7.90 (vrijgave criteria: 7.20-

Osmolaliteit: 300-330 mOsm/kg
Densiteit: 1.1150-1 1250 g/ml
Brdotoxinas (USP <855). <0 BEU/ml
Sterllitaiistest volgans do huidige Ph. Eur
E6.1/USP <71>: Geen groel
Bans 2porma averivinget

% motiltert vergeleken met controle na 4
% motilfeit vergeloken met controle na 24
Chomische compositie
Gabruk van Ph Eur of USP graad producten
indien van toepassing
Niet MEA getest
Certificaat van analyse en MSDS zijn
beschikbaar op sanvrasg

SpermFilter® Stock Solution 100% wordt
gesteriliseerd met aseptische technieken

VOORZORGEN EN WAARSCHUWINGEN
+ Aseptisch technisken moeten worden gebruikt

+ Draag altijd beschermende kledij wanneer er

+ Humaan, organist

van toepassin:
vosgde auhoritert van de EUL(dstagt waar
de gebruiker en/of patient is gevestig:
CONTROLES YOOR GEBRI

+ Product niet gebruiken als de verzegeling van de

container geopend of defect is bij levering

raduct niet gebruiken als het enig teken van
microbiéle contaminatie vertoont of traebel is.
Niet gebruiken na vervaldat

Bewaren n de originele Serpdin ot de dag
+ Verwiger, afhankelik van het aantal procedures

Speningen/opwarmcyct van
Coorioman. oo, overtolige (ongebrulkee) media

+ Bewaar tussen 2
L Weahaudan it Gonicht
ening van de verpakking het product

ing met de plaatselijke
voorschriften voor medische hulpmiddelen

BEREKENINGEN VAN HTEN
De grkracht van u centrifuge kan berekend
worden met deze forr

INSTRUCTIES VOOR GEBRUIK

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

Instructies voor de bereiding van de gradiénten
Meng de densiteitsgradiént Heaaen daor 5 keer
Fles om te draaien voor gebrui

We raden aan om een duzal gradiént systeem
45%-90% of 40%-B0%) te maken, startend

SpermFilter* Stock Salution 100%. Eventueel kan
ulti-laag ok gebruikt worden (vb. 45% 70%-
%). Om een 90% gradiént te maken, meng 1 deel
SpermTect Wash of SpermWash® (gedistribueerd
r Gynatec BV.) met 8 delen SpermF lter* Stack
Solution 100%. Een 45% gradiént wordt gemaakt
door 5,5 delen permTec? Wash of Spermiiash®
(gedisiribueerd V) met 4,5 d

ynotec e el
Spermiert Stock Solution 1004 e mengen. Gelk
ik BSS ge!

e kan ais sl adiat gebrait worden vaor de
Dereiding van gradimten

pmerking: Gradienten zouden gemaskt en
Roarsent mﬂe(en
(vt

 bij 2-8 °C en warm de gradiénten op tot
kamertemperatuur of 37 °C een uur voor gebrui
Meng goed na het verdunnen van de SpermFilter®
Stock Solution 100% oplossing

Instructies voor sperma
spermamonsf
nt systeem (maar andere gradiénten zijn

(ectie met verse
%-90%

ge!

o8P Sl voorbereid 5% gradiént in een steriel
wegwerp centrifugeerbuisie.

Plaats 2.5ml van de bereide 90% gradiént ander

de bereide 45% gradiént laag. Zorg

Deze twee lagen gradiént is stabiel gedurende

Plaats voorzichtig tot 2 5ml vervloeid sperma
op de 45% gradient laag gebrukmakend van cen
{ransfer pipet. Gebrulk geen gro

i de bisomdcike oradentiagen en
niet mear dan 10° celien
18 minuten aan 350g tot

20is, is het essentieel om met de procedure door
s

Sparm of” Stock Solution 100% est une solution
Fve Urliste comoe métsod

st !
(U0 condation in vt (FIV), Linjection
S e o
o Socl s e ep s chan aatisiea AR
Spparentess

Indications d'utilisation

A utliser pendant les procédures de procréation
icalement assistée chez les patients e

Chopios AU Suivent deq raiemenis contra Uertiite

Utilisa u
Les utilisateurs prévus sont les professionnels de la
pracreation medicalement assistée (techniciens de
[aborataire, emoryologists ou médecins).

Population
La population cible est constituée de patients et de

couples qui suivent des traitements contre linfertilte.
composITION

SpermFilter® Stock Solution 100% est un
isotonigue d'une densité d

ts cible

gradient

ne solution saline équilibree de
Earle (EBSS) tamponnee a (HEPES
CONTROLE QUALITE
PH compris entre 7.20-7.90 (critere de libération:
7.20-7.60)
Gomalalite: 300-330 mosm/k

7

Essai de stérlte selon es exigences en vigueur. Ph
Eur261/ U Aucune croissanc
.+ Dobags fe sarvc des spormatosoes hamains
motilits en % comparee a echantillon de
controle apres 4 heures: =
motiits en% conparée & techantilon de
controle apres 24 heures: =
+ Composition chimique
« Utllisation de prodits de qualité Ph Eur ou USP e
+ Non teste sur embryons de souris
+ Upcertfcat danalyss et une fche de données de
sécurite sant disponibles sur demande.

SpermFilter® Stack Solution 100% est stérilisé en
Stivant des techniques de fraitement aseptique.

te gaan door een tweede

minuten uit te

Verwider het supernatans tot aan de pellet
-3mi van het sperma wasmedium to

hogere spermaconcentratie zal een maximum
n 10 minuten centrifugatie vereisen om een
complete en diepgaande sperma wasstap uit te

erwider hok aupernatans en vervang deor een
geschikt volume medium

met bevroren
w mn en 45%-90%
adiénten ziln

mogelij
+ Breng 1ml van de bereide 45% gradiént in een
steriel wegwerp centrifugesrbuisie

wee lagen mooi gescheiden zijn. Dit wordt gedaan
door de pipet op de bodem van het testbuisie te
plaatsen en traag ce 80% gradient toe te voegen

Deze twee lagen gradiént is stabiel gedurende
Plaats het ontdooide spermastaal op de 45%
g met een transferpipet (0.5 - 1mi)
Centrifugeer 15-20 minuten aan 3500
Verwider het sugernatans totniet “minder dan de
ml markering boven de pellet

+ Toujours travailler en conditions aseptiques pour
gviter feventueles contaminations
ents de protection

comme potentiel

les specimens comme s'ils étaient susceptibles de

transmettre le VIH ou (hepatite.

ave (tel que defini dans le
relatif aux

dans lequel [utilisateur ou le

patient sont etablis.

CONTROLES PREALABLES A PUTILISATION

+ Ne pas utiliser le produit si lopercule du récipient
u endommage  a lvraison.

Ne pas utiliser le praduit s'il présente des signes de

contamination microbienne ou s il devient trouble.

e pas utiliser apres [z i

Ne pas congeler avant utilization

Ne pas restariiser aprés auverture.

Canserver dans son emballage d'origine jusqu'au

jour de Uutilisation

Prélever le volume de milieu requis dans un

récipient sérile appraprié,en condions

sseptiques,en foncion dj nombre de procédures

qui serant effectuses dans la journée.

lerm e miitade & ouverboren et de cycles

de réchauffement du milieu. Eliminer le milieu en

exces (non utilise).

Joag oo var het sperme wasedium tos (biv
permWash® / Tec” Wash gedis:

door

7. Centrifugeer 8 tot

« Verwijder het supernatans tot aan de peilet en
herhaal stappen 6 en 7.

» Verwijder het sups Ema(ans en vervang door een
geschike volume medh

SAMENVATTING VAN VEILIGHEID EN KLINISCHE

De S5CP voor SpermFilter® Stock Solution 100%
beschrijft de velligheids- en performantiekenmerken
gan de media en' 9 beschikbaar op de website van

P
vierkantswortel
{g/1118x1)

9
11181 x rpme

Gynotec B

Voor verdere vragen over velligheid en performantie
kunt U cantact opnemen met Gynotec B.V. v

= radiusven decentrifuge
fpm = rotaties per minuut / 1000

Voorbesld 1
00 mm
9 =180 rotaties pr it
118x100x324= 3825

77
fom= 1770 rotaties par minust

Tethnlache

Conserver e produit entre 2-8 °C.
Tenir & écart de la lumiere (du soleil)
ant plus de 7 jours
produit doit

in

réglementations locales en atere adumination
des dispositifs medicaux.
CALCUL DES FORCES G
La farce G de votre centrifugeuse peut étre calculée &
Vaide de a formule suivante
m

waefinm @
(g/] JJExv])

Catalogue number
Catalogusnummer
Référence catalogue
Bestellnummer
Nimero de catalogo
Numero di catalogo
Namero de catlogo
ApOuss xazakdyoy
Katalog numaralari

MODE DEMPLOL
Méth

ode
Chaque laboratoire doit suivre ses propre:
procedures e laboratoire optimiséas ot validses

Instructions pour la preparation des gradients
Melangez les flacons de gradient en es retournant 5
ois avant utilisation.

s vous recommandons de préparer un double
systeme de gradients (45% - 90% ou 40% - B0%) &
partir du Spermeter® Stock Solution 100% Sivous

ermTec? Wash au SpermWash® (distril

Gynotec B.) avec 9 parts de SpermFilter* Stock

olution 100%. Pour un gradient de 45%, mélanger
parts de SpermTec® Wash ou Spermash®

(distribué par Gynotec B.) avec 4.5 parts de
mFilter® Stock Solution 100%. Pou

préparation des gradients il est possible dutiliser
fout autre miew tamponné & (Hepes dans une
salutio:

marques Les gradients doivent étre preparés ot
Tetonditionnes dans des condtions Sterios |

langer aprés dilution
o Spermiicers Stock S5l Gon To0%

‘autres gradients sont cependant possibles)
e 4 arachant ot
oser-le dans une éprouvette & centrifuger
sterile jetal
épaser 2 5

de préparés 90% gradient sous

g
El
?
&

0 ml SpermFilter® Stack
samnon 100%

0 ml SpermFilter® Stack
Loiton 100%
1% 300 ml SpormFilter* Stock
Solution 1
1x250m s SpermF’lter‘ Stock
1x 500 ml SpermFllter' Stock
Solution 100%

SPF100-0010

SPF100-0050

SPF100-0100

SPF100-0250

SPF100-0500

LLGEMEIN
Bestimmungsgemifer Gebrauch
SpermFilter? Stock Solution 100% ist eine
e als

fir dig intrautering Insamination (1U1), dig
vitro-Fertilisation (IVF), die intrazy oplasmatische
Spermieninjektion (ICST) und ahnliche assistierte
Reproduktionstechnologien (ART) verwendet vird

In dung
Zur Verwendung wahrand ART-Verfahren bei
Patientinnen, Patienten und Paaren, die sich einer
Unfruchtbarkeitsbehandlung unterzihen

Bestimmungsgemile/r Anwendende
Die vargesehene: derinnen und Anwender
sind ART-Fachleute (Labortechnikerinnen und

d

Customer-technical support
Klanten-technische ondersteuning
Support clients-support technique
Kundendienst-technischer support

Atencién al cliente-asistencia técnica

Assistenza clienti-supporto tecnico

Eﬁcmm«mz
Rijkswag 1
SUE"E Yot
 Netherlands
™ +31(0)243 586582
r 431(0)243%8 1355

Apoioao

N N PN
Miisteri destegi/teknik destek

HINWEISE ZUR VERWENDUNG
Methode

Jedes Labor sollte seine eigenen validierten
Verfahren heranziehen

Hinweise fiir die zubereitung der gradienten
Vor Gebrauch den Inhalt der D;

Uso previsto
SpermFiter® Stack Solution 100% es una solucién
madre utilizada como método de preparacion de
espermatazoides para la inseminacion intrauterina
(11U}, la fecundacion in vitro (FIV), la inyeccion

Flaschen durch 5-maliges Umdrahen der Flasche
mischen

Wir empfehlen, ausgehend SpermFilter” Stack
Solution 100% ein

oder Arztinnen und Arzte)

Zielgruppe
Die Zielpopulation sind Patientinnen, Patienten und
Paare, die sich einer Unfruchtbarkeitsbehandlung
unterzihen.

ZusAmME:
SpermFilter® Stock Solution 100% ist ein isotonischer
Gradientmit ener Dichte von etwa 1.2 9/l
SpermFilter® Stock Solution 100% besteht aus
silanbeschichteten kolloidalen Kieselsaurepartikeln,
die in HEPES-gepufferter EBSS (Earle's balanced salt
Solution) suspendiert sind.

QUALITATSKONTROLLE:
pH-Wert 7.20-7.90 (pH-Freisetzungskriterien
7.20-7.60,
Osmolalitat: 300-330 mOsm/kg
Dichte: 1.1150-1 1250 g/ml
Endotoxin (USP <853): < 0 SEU/mi
Sterliatstest nach gom Sivalaneh Eur 261/
in Wachstum
. Uberichbnstest 1 numane Spermi
- 7% Motilitat im Vergleich zuf Kontralle nach 4
unden: >
% Motiitat im Vergleich zur Kontrolle nach 24
Stunden = 75
. Chemwschelusammense\
© Gegebenenfalls naing dor Produkte in
szne\buchquama( nach Ph Eur. oder USP
+ Nicht per MEA
L B Al Aezart kit ind ein Sicherheitsdatenblatt
sind auf Anfrage erhaltlich

SpermFilter” Stock Solution 100% wird durch
aseptische Techniken sterilisiert,

WARNUNGEN

Enlever e surnageant jusqu'a (s hauteur du culot
milieu de lavage de sperme
/ SpermTect Wash distribué par

0 minutes
sperme clovee,
centrifuger pendant la durée maximale

minutes afi vage complat et
approfondi de sperme.
« Enlevez le surnageant jusqu'a la hauteur du culat

et répéter les etapes 6 et 7
Enlevez e surnageant et e remplacer par un
olume désiré de milieu appro

Instructions ralatives a la sélection de
llons do spermo
e gradient
5 (4 aubres gradionts son copendont
possibias
« Prélever 1ml de préparés 45% gradient et
aserle dans une eprouvette a centrifuger
sterile jetable,
poser 1ml de préparés 90% gradient sous le

preparés 45% gradient. Assurez-vous que les.
couches Soient parfaitement separées. Pour
ce faire, placez la pipette sur | e

epviron deux heures,

o

nt Uéchantillon de sperme.
décongels sur s 49% gra adient (0.5 - 1mi) 3 taice
d'une pipette de trans

Lateser centrifuger pendant 15-20 minutes 5

3

« Enlever le surnageant au moins jusqu'a la hauteur
de la marque indiquant 0,5ml au-dessus du culot.
Ajouter 2-3mi d

aisser centrifuger pendant 8 10 minutes 3
0g.
Enlevez le surnageant jusqsa a hauteur du culot
et répétez les etapes 6 &
Enlovez lo surnageant ot o remplacer par un
olume désiré de milieu appro;
RESUNE DIS CAUMCTERISTIQUES D SfCunITE ET DS
pei CLINIQUES (s5C]
Le etr e Spermmter"

7= rayon dela centrifugeuse en mm
rpm = rototions por minute / 1000
Exemple 1
r=100mm
1800 otatons par minute:
®2g

o0 110 1007 -

=17 rtanses i

Stock Solution 100% décrit

du oG et apanible s e sice Wen Bymatec
V. (www.gynotec.nl)

Pour toute autre question concernant la sécurité et

es performances, priere de contacter Gynotec
pour un support client ou technique.

Sollion aseptische Methodsh angewene werden
aben von Proben st Stets

2y tragen

+ Alle menschiiches organisches Materil solte als
potenziell nfeiktiss batrachto werde: Alle roben
als Kinnien sie HIV oder
Hepatits iberrage

+ Aufiretende schwérwiegende Vorkmmisse

er Nutzer bzw.
Patient ansassig st, gemeldet werden.
{IBERPRIFUNGEN VOR DER VERWENDUN

+ Das Pradukt nicht verwenden, wenn des Siegel des
Behalters gedfinet oder bei Lieferung des Produkts

55 Basis zur
Herstellung der Gradienten verwendet werden

e Gradienten soliten unter sterilen

uf Raumtemperatur oder 37 °C erwarmen
Verdinnung der Spermiter® Stock Solution 60%
tammlasung gut mischen.

Anteitung zur sper
spermaprol

R IS0 Gaber endere gra
+2,5ml vorbersitet 45% gradient in ein steriles.

» Vorsichtig bis zu 2 < Sperma mi
einer Transferpipette auf die 45% gradient geben
Verwenden Sie kein hiheres Volumen als das
Volumen det einzelnen Gradientenschichten oder
mehr als 10° Zeller

+ TS bis 16 Mingten bei 350g bis 400,
zentrifugieren. Wenn diese Zentrifugation beendet

n Uberstand bis zum Pellet.
im fiir Spermien hinzufiigen
(2B SpermTec® Wash ader SpermWa:
Vertrieben von Gynotec B.) und das Pellet
resuspendieren
8 bis 10 Minuten bei 300g zentrifugieren. Bei
mienkonzentration ist die
von 10 Minuten

rleisten
Schritt & und 7 wiederholen

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

Anleitung zur spermienselektion mit gefraren
spermaprol st

on: beispiel mi
von 45%-80% (aber andere gra

durchzufiihrenden Verfahren. Dies ist notwendi
um mehrfache Offnungs-/ Enwarmung:
es Mediums 2y ermeiden Uperschissige icnt
verwendete) Medien sind zu entsor
HINWEISE ZUR LAGERUNG
Bei 2-8°C I

* Vor (Sonnen)Licht schijtzen

© Das Produkt nach dem Anbrechen des Behalters
nicht langer als 7 Tage verwenden. Es sind sterile
Bedingungen einzuhalten, und das Produkt ist bei
26 °C aufzubewahren

« Die Produkte in Ubereinstimmung mit den rtlichen
Varschriften zur Entsorgung von Medizinprodukten

BERECHNUNGEN YON G-KRAFTEN
Die g-Kraft Ihrer Zentrifuge kann mithilfe folgender
Formel berechnet werden

rpm-

nicht mehr intakt is henton sind moatc
ichtverwenden, wenn die Produite Arzeichenciner 1. Lmi vorberertet 45% gradient inein steriles
mikrobi il ren
werden It vorbareitet 80% gradient unter die vorbereitet
. Noch Ablauf des Verfaldatums nicht mehr verwenden  45% gradient geben, Achten Sie daraut, dass
© Vor Gabraugh nicht einfrier die zwei Schichten klar getrennt sind. Dies wird
* Nachdem Offnen mdvlervveul:lenhz\evevv Grreicht, wenn Sie die Pipette auf den Boden des
o Biszu ringen und 90% gradient langsam
aufbew: hineingeben. Dieser Zwei-Schichten-Gradient ist
Nehmen Sie die benstigte Menge des Mediums bis zu zwei Stunden stabil
unter aseptischen Bedingungen in einem sterilen Vorsichtig die tiefgefrorane Spermaprobe

eper Iransferpipette auf do ds% Sdent gsben
« 35 b1 20 Minuten bei 350g zentrifugieren
« Den Uberstand nicht weiter als bis zur 0,5ml-
Harkierung Uer Gem Pllet en Farnan
#-3m| Waschmedium fir Spermien hinzufugen
(2.8, SpermTecs wi o1 Sper;
e rhrichanvon Gynotbe B o dae Peliet
resuspendieren
bis 10 Minuten bei 300g zentrifugieren
Den Uberstand bis zum Pellet entfernen und

durch ein passendes
Volumen eines geeigneten Mediums ersetzen
ZUSAMMENFASSUNG DER SICHERHELT UND
KUNISCHENLESTUNGSIAILIGKEIT (5Cp)

Die SSCP fur SpermFilter” Stack Solution 100%
beschreibt die Merkmale der Sicherhei
e tungsAmaker ass Meglon und 5t aur der
Website von Gynotec B, (www.gynotec.nl).

Fir weitere Fragen zur Sicherheit und
& Sie bitte

o=
1118 %1 x rpm¢ D

= Radius der Zentrifuge in mm
Wmin = Umdrehungen pro Minute / 1000

c
{g/1118xn)}

Beipit1 Bispil 2
=100 00 mm
pm= 1600 Unrehungenprobinte 9= 35

509
911181004324+ 36 1o = SOR (350 / (1118 x 100)
177

770 Unirehungen proMinite

Kyndendienst oder Technischen Support on Gynotec

e i)
y las tecnalogias de reproduccién asistida (TRA)
relacionadas.

Indicaciones de uso
ara uso durante procedimientos de ART de pacientes
y parejas sometidos a tratamientos de infertilidad.

Usuarios previstos
arios previstos son Los profesianales de ART
(técnicos de laboratorio, embriologos o médicos)

Poblacién destinatas
La poblacion de pacientes destinataria esta formada
por pacientes y parejas sometidos a tratamientos de
infertilidad

composicion
‘SpermPFilter® Stack Solution 100% es un gradiente
isotgnico con una densid: 129/
ubiertas de silano
ucion salina equilibrada de
Earle) tamponada con HEPES.

CONTROL DE CALIDAD

+ pHentre 7.20-7.90 (Criterios de liberacion: 7.20-

Osmolalidad: 300-330 mOsm/kg
Densidad: 1.1150-1 1250

8T
&
4
2
g

Prueba de supervivencia del esperm:
% de motildad en comparacion con el control
después 80%

- %de motiidad en :umparacmn con el control
despues de 24 horas: = 75%

Composician quimica

Uso de productos de grado Farmacopea Europea o

USP si corresponde

Sin pruebas de MEA

Certificado de analisis y fichas de datos de

sequridad de los materiales dispanibles previa

SpermFilter® Stack Solution 100% se esteriliza
mediante técnicas de procesamiento aséptico.
ADVERTENCIAS ¥ PRECAUCIONES

+ Debe utilizarse una técnica aséptica para evitar a
posible contaminacion

+ Utilizar siempre ropa de protecci6n para manipular
las muestras.

+ Todo el material organico humano deb
considerarse potencialmente infeccioso. Par tanto,
todas las muestras deben manipularse como
potenciales transmisoras del VIH o hepatit’s.

ier incidente grave (tal cor

FertiPro NV 2797
Industriepark Naord 32

8730 Beernem
Belgium

+32(0)50 79 18 05

+32 (0)50 79 17 99

i hitos: fwwwfertipro com
S info@fertpra.com

INSTRUCCIONES DE UsO
étod

Método
Cada laboratorio debe consultar sus propios
procedimientos validados.

Instrucciones pars ta preparacicnde gradisntes
Mezcle los frascos de gradiente de
invirtiendo el frasco 5 veces antes del u

Recomendamos preparar un sistema de gradiente
dual (45% - 90% 0 40% - B0%) a partir de
Stock Solution 100%. Si lo prefiere.

Spermpitter?
ién puede usar un sistema multicapa (p. ef.: 5%
T G55, Para praparar un oradiente of 9%
rezcle 1 parte de SpermTec® Wash o SpermWash®
(distribuido por Gynotec B. partes de
permFilter” Stock Solution 100%. Se prepara un
gradiente al 45% al mezclar ries Spermect
/ash o SpermWash® (distribuido por Gynotec BY.)
Com 8 Dhriee e Sparm e Stoek Satoton 100

e manera alternativa, puede usarse cual
medio basado en EBSS en un medio neutralizado con
HEPES.

Nota: Los gradientes deben prepararse y volver

y llévelos a temperatura ambiente 0 37 °C u
Bora antes del uso, Mezciz bien después de it la
salucion de SpermFilter* Stock Solution 100%

la seleccion de

ar
con mussras 4o o o o modiante
un et 457503 (sumaue on

licuado sobra la 45%

volumen de las capas de gradiente individuales o

cultivo de mas de 10° celulas.

« Centrifugue durante 15 a 18 minutos a 350-400g
completar el centrifugado, es prabable que no
observe u nto visible. Si este es el caso,

sequndo centrifugada de 5.
Extraiga el sobrenadante hasta el sedimento,
Afads entre 2 y 3ml de medio de lavado di
esperma (por elemplo, SpermTec® Wash o

SpermWash® distribuido por Gynotec B) y realice

mo de 10
garantizar un lavado de esperma complet
exhaustiv

oy

sanitarcs) que suceda debe notifcarse a FertiPro  « Extraiga ol sobrenadante hasta el sedimento y
V'y, i procede, a la autoridad compet repita (0s pasos

del Estada miembro de Lque este. + B atRr e Lnte y raemplace can un

establecido el usuario o paciente. volumen adecuado del medio carrespondiente.

+ No utilice el producto si el precinto del envase esta
abierto o uoso en el momento de la entrega

No utilice el producto si muestra cualauier signo de
contaminacion microbiana o si se yuelve turbio.
No utilice el producta despues de la fecha de

caducidad

+ No congelar antes del usa.

© No reesterlizar después de su aps

+ Mantener en el envase original hasta el dia del uso

% Seginla cantidad de pracedimientos que se vayan
a llevar a cabo en un dia, retirar en condiciones
asepticas el volumen de medio necesario en ur
recipiente esteril adecuado. De este modo se avi

INSTRUCCIONES DE ALMACENAMIENTO

na temperatura de etre 2 8°C.

el producta

mas de 7 dias Deben mantenarss (as cond clones
Extirles o product dabe slmacenarse anire 2

.+ i tos dispositivos de conformidad con las
reglamentaciones locales para (a eliminacian de
prédutcos sanitarios.

CALCULOS DE LAS FUERZAS G

La fuerza G de su centrifuga puede calcularse con

esta férmula:

9
11181 x rpm?

rpm-
raiz cuadrada
{9/ 1118x1))

Con misaatran da semon cung-lldn
mediante un sist
{Ranque
. Tvansf\eva e proper e 495 aradient  un
o de centrifuga desechable esteril
+ Cotogue Tl de Brepararaes Q6% gradient debajo
de la prepararse 45% gradient. Procure que
én bien diferanciadas. Esto
sobre el fondo del
0% gradient

angelado sobre

jent con una pipeta de transferencia
(0.5-1m)
Centrifugue durante 15 a 20 minutas a 350
Extraiga el sobrenadante hasta un nivel no mfwmr
a la marca de 0.5m por encima del sediment
Afada entre 2 y 3ml de medio de lavado
esperma (por ejemplo, SpermTec® Wash o
SpermWash® distribuid por Gynotec B y realice
Una nueva suspension del sedimenta

» Centrifugue durante 8 10 minutos a 300g.
Extralgs ol sobrenadants hasta ol ssdimanta y

repita los pas:
» Extraiga elsuhrenaﬂan\eyreempla:econun
men adecuado del medio carrespandiante.

RESUMEN SOBRE SEGURIDAD Y FUNCIONAMIENTO.

ELSSCP de SpermFilter® Stack Solution 100%

disponible en el sitio web de Gynotec B,
(www.gynotec.nl)

Si tiene mas preguntas sobre la seguridad y el

radio de la centrifuga en mm

taciones por minuto/1000

100
9=3500
P = SOR (350 / (1118 x 100)) =

00 otaccnes por minto
G L1100 0423620

el
o= 1770rotacionss porminuto

ngase en contacto con G
BV traves do s Servicio de atencion ol cionte o de
asistencia técnica



b casis
Zxonn xonan
To, chrm lter® Stock Solution 100% cival éva

OAHIIES XPHEIHE GENEL
Kullanim amac;
SpermFiter® Stok Solution %100, rahim i

KULLANMA TALIMATLARI s -

GENERALE

Uso previsto
SpermFilter” Stock Solution 100% @ una soluzione

ISTRUZIONI PER £USO

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

ERAL
Indicagao de Uso

Me Método Me6050a ntem R
Ciascun laboratorio deve consultare le proprie SpermPiters Stork Solution 100% é uma salugso  Lads laboratério deve consultar seus préprios Kabe £0yaoriipio 8a npEnel va avoTpExel oTIG Bikéc Her laboratuvar kendi dofrulanmis prosedarlerini ve
protokollerini olusturmalidir.

madre utilizzata come metodo di preparazi procedure convalidate. Stock utiizada coma métedo e preparaas procedimentos comprovados. 318AULa GMOBEYGTOC MO XPNOIKONOIEITal WG TOU ENIKUPGLEVEG BIABIKATIEC, dBilehme (U, tip bebek o, ‘Sitoplazmik
deall spermatozol per Uinseminazione nfrauterina perma para inseminacao intra-uterina uéodoc npoeTolgciac gnEpuaTos vio evSoiToia perm enjeksiyon (ICSD ve gl yording reme Symbols as defined in IS0 152231 Simboll i cul alla norma 150 15223-1
{1 5 econdzzione m vira (4] Tine [(ux] Fartilizagao i witra (IVF), inea Instrugses para preparo dos gra 9Bayieo yio v npoTorya o1a Tav iskroleer (467) o sperm rezrlama vorter Gradyanlarin hazirianmas 4

g S SRR 5 kez s 1

V), £v2 oKurrclponAauuurMn £yxuon onépuarog
ters evirerek Karistirin

1Sl S OUVGREC TexvoRoYieG uioonBoliEvC
avanapaywyc (ART).

Mescolave R Er o aradionie 3 dens\(a R opiaamatics do Coparons (1051 & faenalogias de
capovolgendali 5 valte prima dellu radugao assistida (ART) relacionadas,

a (ICST) e A§ relative

Misturar g frascos Ge grad ste de. aensmaae coms.
tagnatogia di Fproduzions assistita {

o

inversaes de frasco antes da utilizaga AlGieiere mic anec s10podonc nukverTaS e 5
VGGTROGES TOUG NIV G T XPiio) Kullanim endil r
Infertilite tedavisi goren hasta ve giftlerin ART
prosedurleri sirasinda kullanim icindir.

Indicazioni per luso Simbolos definidos en la norma ISO 162231
a utilizzare durante e

$iconsigla i reparare un sistemo o gradiente
doppio (45% - 901’0 40% - B0%) cominciando d

Indicagdes de utilizagao
Para ullizagao curante os procedimentos de ART
e pacientes e casais submetidos a tratamentos de

A recomendacao é preparar um sistema de dois SpermPtere Stock Soluion 100% kularilargk ot

aradyan sistem) (45% - S0% veys 40%

procedure ART di pazienti @ ZUVIOTOUUE Vo NpOETOIATETE Evo oloTnua BINATIG alogue number (umero di cateiogo
% i 40%-80%) apx\lovm(, ano Catalogue numbe Numero di cataiog

23
M

coppie sottoposte a trattamenti per linfertilita. permFilter” Sock Setution 100% 8 1031 Gesiders, o Spert 250 mapmu Twv BIG8IKaoIGY ART «sm BaBpIanG (45%-90° hazirlamaniz: oneririz Temhen oy katmen da o Nimere e catar
S eRENS uthizzare Srcbe un sletema Mot Eade Uma multi-camada pode ser usada tambem (ex a8 ST Ty ow Snopammouts: o SpermFilter Stock Solution 100%. EGY ApoTIHOTE Kullanim amaci kullaniabilr (omedin 45 %; atalogusnummer {umero de catélogo
Destinatar strato (ad es. 45% - 70% - S0%). Per preparars u 45%-70%-90%). Para preparar um gradiente de 90 Bepaneieg UnoyovipoTnTa Lope 0 xpnawononGei ka1 glaTnua R Hedeflenen kullanicilar ART profesyonelleridir adyan haziriamal \;m, sica SDEI’mFH[EF’ ock REF|  Reférence catalogue ApIBuSs KaraAGyou
Gl utenti previsti sono i professionisti della ART  gradiente al 0%, mescolare una parte di SpermTec® Ususrio previsto misturar 1 parte de SpermTec® Wash ou Spermwash® gzt (g 45% 70% 90%). o vg nposroltoere {faboratiar tesyenler, embriyologar veya . Solution 160% lle 1 0 spermreC” Mash vera Bestelinummer Katslog Numarasi
(tecnici di laboratorio, embriologi o medici) SpermWash® (distribulto G Gyrotes B < ususrios previstos sao os profissionais d (distribuido pela Gynatec B.) com G partes de NeoopiZbucvos xphorns GiaBcouan 0%, avopelire L icpos Sermiect doktorlar) Spermiasn® (Gynotec B, tarafincan Gatin) Nimero de catslogo
con 9 parti di SpermFilter*® Stack Solution 100% ART (tecnicos de laboratorio, embriologistas ou  SpermFilter’ Stock Solution 100%. Um gradiente or distributed by Gvno[ec 5 Grining Koot Seds atacyen heomaak 15 e,
Popolazione target di pazienti Per preparare un gradiente ol 45% mescolore médicos). e 45% ¢ preparado misturando 5.5 p: ART (rexvixor £ovaomnpiy, equunonm Tiaroah. LS i Spemetters otk Sofutan 1 Hedef hasta popilasyon: 42,00 SpermPer? Stock solution 100% 5,5 oy Data di scadenza
La'popolazions target o costituita da pazienti part] ot Sperm ec: Wiash o Spermiiash (ditriplite SpermTect Wash ou SpermWash® (distribuida pela Slogdgion 45% npocToatera vouenyy e 55 Fecer nacta peptiasyone, infertlte tedavisi goren 8y sperm sh ve a5 (Gyn Venvaldatum Prazo de validade
oppie che si sottopongono a trattament di Ba Gy moite By con 45 pork 5 SparmF e Stoc Popu Gynotec BV, com de SpermFilter® Stock Zroxeuduevos nhnduoyds ageev o0 Sperm 55h or Spermbiash: (msmbuted hastalar ve giftlerden olusmaktadir. rafingan dabitl) Grancnd Karistirin Auemam Date de péremption Huepounvia Ajéns
nfertuits Solution 100%. In alternativa, per la preparazione A poputa Lﬂu atvo & constituida por doentes e Solution 100%. Altefnativamente qualquer meio UdhocaToNok OnoTeReTa ano aoeveic B e 5 e 4 et SpermaFisis Stoc Sl aadan sum RaarianmaS (o harhan Verfaldatum Son Kulanma Tarhi
. 1 gradienti & possibile ullizzare qualsicel terreno a | casals submetidos a tratamentes de infertilidade.  baseado em HEPES tampag EBSS pods ser usado S e o Bepanciee Souton 0% Lo igr andiotnors oo B BILESIM PR & BB S S . s
COMPOSICION. para o preparo dos gradientes. Unoyoviotnia 60T T0 E855 Kai MEDIeYEl PUBLIOTIKD 1GAULD HEPES ‘SpermFilter® Stock Solution 100%, yoduniugu

base di soluzione salina bilanciata di Earle tamponata
SpermFilter® Stock Solution 100% & un gradiente  con HEPES
isotonico con una densita di circa 1.12

comrosicio
0 SpermFilter” Stock Solution 100% é um gradiente

Tenere fontano dalla luce solare
Mantenha afastado da uz do sol

Nots Gradyanlar steri kagulla altinda hazlanmali ve

uopm Y0 XPI-OILONOIGE] Vg TV NPOETONG0i0 Ty
E yeniden paketlenmelidir (arr jahi 150 Sinif

gakiastk 112 g/l olan izotonk bi cozeltar

Nota: Os gradientes devem ser preparados e ermFiltér? Stock Solution 100%, Silay

SRR Y STk ShLion SO0 coSiito da  Nota: & necesario preparare e riconfecionare isotanico com uma densidade de aproximagamente  reembalados sob condigoes esterels (ex. Huxo SpermFilter® Stock Solution 100% eiva pio kap\anm\§ olloical Siikon diokst parcacikiarndan &), Opimum sonugiar igin, gradyaman Kullammdan e AT VampEie 10 MDY Ko a0 kG
partcell diilce colloldale rivestite disiignoe radienti in condizioni sterili (ambiente. 0 SpermFiltar® Stock Salution 100 TR SRaaOT e MeTIoG reaihou 112 rpune SioBodyigeic B0 npéne olusur ve’bu pargaciklar, HEPES igeren EBSS ) fobla 24 Sast Orce nazrisyn, “Ce saklayn AN e do o miere o sorl e o s
sospese in EBSS (soluzione salina bilanciata di es. cappa a flusso laminare). Per risultati ottimali, consiste em particulas de silica coloidal revestidas. To an\tE ® sm K Solution 100% npnsmmu nvrm b Svaanartatv uo ur[\pzc (Ear\es bz\anced salt so\utmn) tampun gozeltisi ve kullanmadan dnce oda sicakligina veya o3 °Clye - Mot eimco e 1 os el sol 15 15191
TS mponats con HERES preparare | gradient,al moseimo 24 oreprina e slano suspensas om EGSS (solucdo <ol dnoteactal and rophocr ou uo;\wma boketiov oo X, 0v<0¢ LAF xamvopios 150 5). 1o iginde sospansiyon halind i seat i Spermeer” Stock soluton 100% antener alejado de a uz del so
ell usa, conservare  2- iscaldarc | gradienti cauiliorada dé Earle) tamponada com Tou muprriou cna Uiyt i oewo, 13 onoia €ATIOTO GNOTEAEOLOTA, NDOETOINOOTE TIC BIGBGOUIEIC cozeltisini seyrelttikten sonra iyice karistinn. el st S ——
CONTROLLO DI QUALITA fing > temperatira ambiente 053 - Un'ora prima a ) ol of PTG Bd\ipa R AR Sl A A S KALITE KONTROL Gormut oo or e Gorsters o vz o
BH compreso tra 7.20 & 7.90 (erter d lascio:  gelliso, Mestolare aceuratamene dopo aver dsito CONTROLE DE QUALIDADE Batanced sai solution) e H nGANKE (- OTe Tic OTOUC 2-8 °C KOI GPOTE TIG va + g geden 7.20-7.90 (serbest birakma krierler': - Taze semen Srnekderiyle sperm sec leeg de gebriksaanwizing ugoes de ullizagao
77207 60) {3 soluzione d spermilier® Stock Solution 100% + pHentre 7.20-7.90 (Critérios de liberagao. orgcouy om Gspioxpua daucroy fTaTous 37 7.20-7.60) atlar: %45-9690 Censu“msmsm'msau\msn'm Eopasavare v i i
; Qemolalita: 300-230 mosm/kg solutio 7.20-7.60) [HOIOTIKOZEAEIXOD a npiv AvaueiETe KoAG'BETa TV + Qamolalite; 300-330 mosm/k Kiaarag b srmek (ancal léyer gradyanlar da uchsanweisung beachten Kullanim Talimatina
* Densita: 1.1150-1.1250 g/ml + Osmolalidade: 300-330 mOsm/kg + pHyeToED 7.207.90 (Koo Kukhopopios Gpoiuion Tou SiaALerec Spermlter Stock Solution * Yoduniuk: 1.1150-1.1250 g/mi Gmkandr) Gonsae 23 marocepnes de ko
* Brfetsssine (09° <655)°4D sEu/m { Densidade. 1 1150-1.1250 a/ml 100% solution  Enttoiciniar (Usp <852 )02 P ra—— s g
> Testreferla secondo fattuale Fom eur * Endotaxina (USP <65>): < 0'SEU/m . Oauwmomm 1958 Bopoc: 300:330 mOsm/kg L PR B 361/ 0% <715 gereﬁw yapan . Hazrionan %45k gradyanin 2.5 misin sterl tek @ of manufaciure ata d procizions
1/USP <71>: assenza di crescita { Teste de esterilidade pala Ph. Eur. 2.6.1/ * Nukvomra: 1.1150-1.1950 g/m OBuyeo yia Ty emikovn anepua Tofugeuwy ye sterilk tcstmdc herhangt bir Greme t Kllammik bir santrifc) topane akiarin. Productiedatum Data defabricagio
Sadslo aopraviivans Sallo spere uman adienti) UsP<7 em creaciment $ NGy (U a5y 28 Seum Elviiara onepyiaroot napadeiyia ndu edilmi + Heprlonan 59T aratyengon 2,5'miy) noarianan Date de fabrication koot raayonns
) motilta rispetio al controllo dopo 4 ore: + Trasferire 25m di preparare 45% gradentin una Ensaio de sbrevivencia de espermatozaides * Kok orepdnToc pe Tiv Toéxouaa, od nnmuonolsl GG BabyiwaNG 43%-90% . Insan suerm ha Laua kalma analizi 4=k gradyann aline'yeriestrin, k! otmann Herstelungsdatum Uretim Tarin
= 80% provetta da centrifuga sterile monou Ruman ShiEur 2.6.1/ UsP <712 Kayla vermu n { niBaveq kal Ao BaBIBwOEID) <% sagt comra kontrole karsistiriaignda At b SEKIde Byriciindan e slun. B, ipetn a do fabricacion
% dimotiita rispetto al controllo dopo 2 frmettere 2 Sl i proparare S04 gradient al % do motiidade em comparagao com o . ASigicolo enifiwonc Quep@NNO anppaTa [Erstiike ik Eropo 45% gradient o harchetik yéadesi: » Geunu test 1apundn ina yerlestirerek ve %501
o2 di sotto del gradiente preparare 45% gradient controle apos 4 horas: = + % GE OlyxpIon U DEiYLO ENEYXOU LETE Gno 4 " oTeips cuanvdoo puyoxEiToos aat sonre. konlm”e karswagma@nna gradyant avasea dagtarak yapiir. Bu ki atmon Temperature limit Limite di temperatura
. Compesizions chimica Assicurarsi che i due strati siano distintamente o B0 et o Sormparagao com o dpec: 2 TonoBEroTE 2,5m! €700 90% gradient kT and Rarekesi yozces radyan iki saate kadar stabllgir . Temperatuursiimiot Line dotonporatira
* Non {estato ME Separati, Per izionare la pipett sul controle apos 24 horas. > 75% o oot ow?m U Beiva eAbyXouU UETA and 24 © TV ETolRo 45% Gracient. BovTioTs GoTE of 300 + Kimyasal bile: o B amster et ol nersk 2.5 miye aar Lintedoempérare 0 Bcpyionpacias
* Usa di prodotti di grado Farm. aur. o US, ove ondo dalla provetts 6 rilasciare lantamenta 90% omposicao quimica GhaEIc Vo e BxopIE, AUTo STUNYVETol | - MEA fest edimec siasmis semenin %451l graiyan zert « Tomperatu i
han.

applicabile

gradient. Il gradiente a due strati ottenuto rimane

« Un certificato di analisi e la MSDS sono Stabile fino a ¢ Ulilizacao de produtos com qualidade aprovada L . goAnvagiou Ko evioioc apya o uygun Grdnlerin kullaniimas h 7 G3ha yoks acim

disponibili su richiesta » Posizionare delicatamente, sul gradiente cla P, Eur ou USP, e aplicavel liquefeito na camada A5% aradient ma pipeta de KaTG MepinTor 0 Bi-abuion Blo gz ehvol oTalepn Vo + Analiz sertifikasi ve MSDS talep Gzerine temin Ricreden fztasin! kullanme Batch code Codie del lotto

asbgradent finoo & mi ol seme liquefatto . Dincertificado de anatise e FISPQ estao transferéncia. Nao utilize um volume superior a0 « Bev el B0KIpaoTEl e Soxiuacio epBplLY. toc edilebilir « 3505 ll3 4009 Tizinca 15 lta 18 dakika boyuinca Lotnumm e
SpermFilter® Stock Solution 100% o steriizzato utilizzanda ura utilizzare un volume disponiveis mediante solicitagao volume das camadas de gradiente individuais ou i + Torogermore anakg tus ke 2,5mi pevorengnuivos sanmluj\eym 84 sontifujeme tomamendigrida Mot o1 [ —
mediante tecniche di lavorazione asettic superiore 3 quello dei f,mgnh strati del gradiente o uma cultura com mais de 10° células, «+ To MoTONOINTIKG QVBAUGNG Kai Ta AAAY Eival onépyaTog oty 45% grament Yen ‘o SpermFilter® Stock Solution 100% aseptik isleme bir gozle guru\shmr mr tnuak mayabilir, D s . S
0di 10° cellule 0 SpermFiter? Stock Solution 100% ¢ esteriizado « Centr fugar por 152 18 minutos de 3509 2 4009 BIGBETIIC KATONIY QITANATOS ninéTa. Mi xpnan Tepo ovKn a6 teknikleriyle sterilize edilir. Buyda, fkincl ki B oo s emi argencode art Kodu

PRECAUZIONI E AWERTENZE . Cen(nfugare per 15/18 minuti 2 350g fino 2 4005. | por tecnicas d processamento asseptico uando a centrifugagao estiver completa, pode T o R e BIER o o ek shami Numero de lote

Per evitare possibili deveessere Al Serdteil a visualiaacas e pellst. SE asein for.¢ To SpermFilter’ smcx Solution 100% nepiondTepa ano 10° KiTTap ONLEMLLR L] LAARLLAR + SlplntiyG topak seviyesine kadar aty Manufacturer Produttore

utilizzata una tecnica asetti Dot o et T T e | phcaucORs £ avisos sssencil para o TITEG TOVIKEG ENEEpYO0ioc. . BUYOREVTDAOTE via 19 6 18 Nenrg 070 3503 0 + Olast kontaminasyonu dnlemek igin aseptik « 23 miik sperm yikama ortam (orneding Gynatec Fabriant Fabricante
+ Indossare sempre indument, protettivi quando si 0 precipitato. In qudsto caso, & necessario + A técnica asséptica deve ser utilizada para Segunda centrifugacao de 3 a & minutos. 400g. 70V 0hoKkANpWOET ) QuYOKEVTPNDT BUTH teknik kullanimalldr, B0, Tararindan Gudicion Spermec fiazh Febriert e

maneggiana | campion. Continuare la procedura con una seconda evitar poseiveis contaminagbes. « Remover o sobrenadante até o pellet w nope oy el Suvath va BEiTe T NumunglertGrken her zaman koruyuc EermNathE) exieyin ve topanl yeniden Sispanse abrican lapaakzuaorc
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