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ENERAL
Intended use
SpermTec® G-100 is a stock solution
used as sperm preparation method for
auterine insemination (IUT), in vitro
fertilization (IVF), intra-cytoplasmic
sperm injection (ICSI), and related
assisted reproductive technologies (ART)

Indications for use
For use during ART procedures 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 consists
of patients and couples undergoing
infertility treatments

COMPOSITION

SpermTec® G-100 is an isotonic gradient
for semen preparation with a density

of approximately 1.12 g/ml. SpermTec®
G-100 consists of silane-coated colloidal
silica particles suspended in HEPES-
buffered EBSS (Earle's balanced salt
solution)

QUALITY CONTROL

+ pH between. 7.20-7.90 (Release

criteria: 7.20-7.6

Osmolality: 300- 2o m0sm/kg

Density: 1.1150-1.1250 g/ml

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

Sterility test according to the current

Ph. Eur. 2.6.1/USP <71>: No growth

+ Human sperm survival assa

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

% motility compared with control
after 24 hours: > 75%

Chemical composition

Use of Ph Eur or USP grade products

if applicable

Not MEA tested

Certificate of analysis and MSDS are

available upon request

SpermTec? 6-100 is sterilized by aseptic

processing techniqu

PRECAUTIONS AND WAR!

+ 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 FertiPro NV 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 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
- B°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

g= pm
1118 xr x rpm? Square root
{g/1118 %1}

1 = radius of centrifuge in mm
rpm = rotation per minute / 1000
Ex:mple 1

1EIEI

800 rotations per minute
G71118x100x354= 3829

Example 2

g
QR (350 / (1.118 x 100)) = 1.77
rpm = 1770 rotations per minute

INSTRUG
Method

Each laboratory should establish its own
validated procedures and protocols

FOR USE

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

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

TOEPA;

Beoogd gebruik

SpermTec® G-100 is een stock

oplossing die wordt gebruikt als

spermapreparatiemethode voor

intrauteriene inseminatie (IUI), in-
ie (IVF), int
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TRUCTIES VOOR GEBR
Methode

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

spermarinjectie (ICSI) en verwante

voor de berei

ng van de

gradiénten
Meng de den: flessen door 5

(ART).
Indicaties voor gebruik
Voor gebruik tijdens ART-procedures

van patiénten en koppels die

mix 1 part SpermTec® Wash or Sp
(distributed by Gynotec BV.) with 9 parts
SpermTec® G-100. A 45% gradient is
prepared by mixing 5.5 parts SpermTec®
Wash or SpermWash® (distributed by
Gynotec BV.) with 4.5 parts SpermTec®
G-100. Alternatively any HEPES-buffered
EBSS-based medium can be used for the
preparation of the gradients.

Note: Gradients should be prepared and
repacked under sterile conditions (e.g. LAF
bench IS0 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
SpermTec® G-100

Instructions for sperm selection with
semen samples: example using a
45%-90% gradient system (but other
gradients are possible)
Transfer 2.5ml of the prepared 45%
gradient into a sterile disposable
centrifuge tube
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 90% gradient. This two
layer gradient is stable for up to two
hours
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
 cells.

Centrifuge for 15 to 18 minutes at
350g to 400g. When this centrifugation
is completed you may not be able t
visibly see a pellet. If so, it is essential
to continue the procedure with a second
centrifugation of 3 to 5 minutes.
Remove supernatant down to the pellet.
& Add 2-3ml of sperm washing medium
(e.g. SpermTec® Wash or SpermWash®
distributed by Gynotec B.) a
resuspend the pellet.
= Centrifuge for 8 to 10 minutes at 300g
Higher sperm concentration will require
the maximum 10 minutes centrifugation
to ensure a complete and thoroug
sperm wash
s Remove supernatant down to the pellet
and repeat steps 6 and 7
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 possib
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
90% gradient. This two-layer gradient is
stable for up to two hours.
Gently place the thawed semen sample
onto the 45% gradient using a transfer
pipette (0.5-1ml)
Centrifuge for 15-20 minutes at 350g
Remove supernatant down to no less
than the 0.5ml mark above the pellet
s Add 2-3ml of sperm washing medium
9. SpermTec® Wash or SpermWash®
distributed by Gynotec B.) and
resuspend the pellet
Centrifuge for 8 to 10 minutes at 300g
Remove supernatant down to the pellet
and repeat steps 6 and 7.
Remove supernatant and replace with a
suitable volume of appropriate medium

SUMMARY OF SAFETY AND
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 B. (www.gynotec.nl)

For further questions regarding to the
safety and performance, please contact
Gynotec BV. for customer or technical
support

ondergaan

Beoogde gebruiker
De beoogde gebruikers zijn ART-
professionals (labaranten, embryolagen
of artsen).

Doelgroep van patiénten
De doelgroep bestaat uit

patiénten en koppels die een
onvruchtbaarheidsbehandeling ondergaan.
COMPOSITIE

SpermTec® G-100 % is een isotonisch
gradiént met een dichtheid van ongeveer
1.12 g/ml. SpermTec® G-100 % bestaat

uit silaan-gecoate colloidale silica deeltjes
gesuspendeerd in HEPES-gebufferde EBSS
(Earle’s balanced salt solution)

KWALITEITSCONTROLE
+ pH tussen 7.20-7.90 (vrijgave criteria
7.20-7.60)

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

o % motiliteit vergeleken met controle
na 4 uur: = 80%

% motiliteit vergeleken met controle
na 24 uur: =

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 altiid beschermende kledi]
wanneer er gewerkt wordt met dergelijke
specimens.

Humaan, organisch materiaal moet altijd
als mogelijks infectieus beschouwd
worden. Behande! 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 FertiPro NV en,
indien van toepassing, aan de bevoegde
authoriteit van de EU-lidstaat waar de
gebruiker en/of patiént is gevestigd

TROLES 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

keer de fles om te draaien voor gebrui

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 wordt gemaakt door 5,5
delen SpermTec® Wash of SpermWash®
(gedistribueerd door Gynotec BV.) met
4,5 delen SpermTec® G-100 te mengen.
Gelijk welk ander HEPES gebufferd EBSS
gebaseerd medium kan als alternatief
gebruikt worden voor de bereiding van
gradiénten

Opmerking: Gradiénten zouden gemaakt en

optimale resultaten, bereid de gradiénten
maximum 24 uur voor gebruik voor, bewaar
bij 2-8 °C en warm de gradiénten op tot
kamertemperatuur of 37 °C een uur voor
gebruik. Meng goed na het verdunnen van
de SpermTec? G-100 oplossing

Instructies voor spermaselectie met

verse spermamonsters: voorbeeld met een

45%-90% gradiént systeem (maar andere

gradiénten zijn mogelijk)

+. 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
(aag. 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

3. 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 BV.)
en resuspendeer de pellet

7. Centrifugeer 8 tot 10 minuten aan
300g. Een hogere spermaconcentratie
2al 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.

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

Niet gebruiken na
Niet invriezen voor gebruik.

Niet opnieuw steriliseren na gebruik.
Bewaren in e originle 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

voor sp
bevroren spermamensters: vaorbesld met
een 45%-80% gradiént systeem (maar
andere gradiénten zijn mogelijk)
+. Breng 1ml van de bereide 45%
gradiént in een steriel wegwerp
centrifugeerbuisje
2. Plaats 1ml van de bereide 90% gradient
onder de bereide 45% gradiént laag
Zorg ervoor dat de twee lagen mooi

van het medium te voorkomen. Gooi
overtollige (ongebruikte) media weg.

OPSLAG CONDITIES

+ 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 d
plaatselijke voorschriften voor medische
hulpmiddelen

BEREKENINGEN VAN G-KRACHTEN

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

9= rpm =
1118 xr x rpm? vierkantswortel
{g/1.118x1)}

radius van de centrifuge in mm
o = rotaties per minuit/ 1000

Vnurbuld 1
r=1

Torm = 1800 rotaties per minuut
1118x100x3.24=362g

Voorbeeld 2
r
o = 3509

SR (350 / (1118 x 100)
Thrm = 1770 rotaties per minuut

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

ST-100-10

ST-100-50

ST-100-100

ST-100-250

ST-100-500

Utilisation prevue
SpermTec® G-100 est une solution mére

5 x 10 ml SpermTec® G-100
1 x 50 ml SpermTec® G-100
1 x 100 ml SpermTec® G-100
1 x 250 ml SpermTec® G-100

1 x 500 ml SpermTec® G-100

MODE DEMPLOT
Méthode
Chague laboratoire doit suivre ses propres

méthode de

pourl t
(1UD), la fécondation invitro (FIV), linjection
1c

o de laboratoire optimisées et
validées.

SI) et
les technologies de reproduction assistée (ART)
apparentées.

Indications d'utilisation
Autiliser pendant les procédures de procréation
médicalement assistée chez les patients et

les couples qui suivent des traitements contre
linfertilite.

Utilisateur prév

Les utilisateLrrs prévus sont les professionnels de
la procreation médicalement assistée (techniciens
de laboratoire, embryologists ou médecins).

Population de patients cible

La population cible est constituge de patients et
de couples qui suivent des traitements contre
linfertilite.

composITION

SpermTec® G-100 est un gradient isotonique
d'une densité d'environ 1.12 g/ml. SpermTec®
G-100 est constitué de particules de silice
colloidale enrobées de silane, en suspension dans
une solution saline équilibrée de Earle (EBSS)
tamponnée a HEPES

CONTROLE QUALITE

pH compris entre 7.20-7.90 (critére de

libération: 7.20-7.60)

Osmolalité: 300-330 mOsm/kg

Densité: 1.1150-1.1250 g/ml

Endotaxines (USP <85>): <0.SEU/ml
les

pour la ion des

gradients
Mélangez les flacons de gradient en les
retournant 5 fois avant utilisation.

Nous vous recommandons de préparer un
double systeme de gradients (45% - 90% ou
40% - 80%) & partir du SpermTec® G-100. Si
vous préférez, un systéme multicouche (par
exemple 45% - 70% - 90%) peut aussi bien
étre utilisé. Pour préparev un gradient de 90%,
mélanger 1 part d

SpermTec® Wash ou SpermWash® (distribué
par Gynotec BY) avec 9 parts de SpermTec®
G-100. Paur un gradient de 45%, mélanger
5.5 parts de SpermTec® Wash ou SpermWash®
(distribué par Gynotec BV) avec 4,5 parts de
SpermTec® G-100. Pour la préparation des
gradients il est possible d'utiliser tout autre
milieu tamponné & [ Hepes dans une solution
€855

Remarque: les gradients doivent étre
préparés et reconditionnés dans
conditions stériles (par exemple, hotte & flux
laminaire, classe 150 5). Pour obtenir des
résultats optimaux, il convient de préparer les
gradients au maximum 24 heures avant leur
utilisation, les conserver entre 2 et 8 °C et les
réchauffer & température ambiante ou 37 °C
une heure avant utilisation. Bien mélanger
aprés dilution de la solution SpermTec®

100

\/\gueur PhEur 261/ USP <715 Aucune

croissance

Dosage de survie des spermatozeides

humains

o motilité en % comparée & léchantillon de
controle apres 4 heures: = 80%

o motilité en % comparée a léchantillon de
controle aprés 24 heures: = 75%

Composition chimique

Utilisation de produits de qualité Ph Eur ou

USP le cas échéant

Non testé sur embryons de souris

Un certificat danalyse et une fiche de

jonnées de sécurité sont disponibles sur
demande.

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

PRECAUTIONS ET AVERTI

NTS
. Toujuurstrava\HErEn:Dr\d\(mnsasepﬂquss
pour éviter d'éventuelles contamination:

+ Tlconvient de porter des vétements de
protection lors de la manipulation des
Specimens.

+ Tout matériel organique humain doit &tre
considéré comme potentiellement infectieux.
Manipulez tous les specimens comme s'ls
étaient suscEDt\blEs de transmettre le VIH
oulhépati

. Tmutmmden(grave[(slquedeﬁmdans\s
Reglement Européen 2017/745 relatif aux
dispositifs médicaux) doit étre signalé a
FertiPro NV et, le cas échéant, a lautorité
compétente de [Etat membre de [UE dans.
lequel Lutilisateur ou le patient sont établis.

CONTROLES PREALABLES A LUTILISATION

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

+ Nepas utiiser le produit s présente des
signes de contamination microbienne ou s'i

devient trouble.

Ne pas utiliser aprés la date de péremption.

Ne pas congeler avant utilization.

Ne pas resteriliser aprés ouverture.

Conserver dans son emballage dorigine

jusquau jour de lutlisation

+ Prélever le volume de milieu requis dans un
récipient stérile approprié, en conditions.
aseptiques, en fonction du nombre de
procédures qui seront effectuées dans
la journée. Cela évitera une multitude
diouvertures et de cycles de réchauffement
du milieu. Eliminer le milieu en excés (non
utilise).

NTIVES AU STOCKAGE

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

4 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 BV.)
en resuspendeer de pellet

7. Centrifugeer 8 tot 10 minuten aan
300g

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

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

SAMENVATTING VAN VEILIGHEID

EN KLINISCHE PERFORMANTIE (SSCP)

De SSCP voor SpermTec® G-100 beschrijft

de veiligheids- en performantiekenmerken

van de media en is beschikbaar op de
website van Gynotec BV. (www.gynotec.nl)

Voor verdere vragen over veiligheid en
performantie kunt u contact opnemen met
Gynotec BV. voor klantenondersteuning of
technische ondersteuning

Conserver le produit entre 2-8 °C
+ Tenir alécart dela lumiére (du soleil).
Ne pas utiliser le produit pendant plus de 7
Jours gpres auverture du récipient Le proui
doit étre conservé dans des conditio
Stéries 3 un tamparature comprise ntre
C

+ Eliminer les dispositifs conformément
aux réglementations locales en matiére
délimination des dispositifs médicaux.

CALCUL DES FORCES G

La force G de votre centrifugeuse peut étre

calculée & laide de la formule suivante

9= rpm =
1118 %1 x rpm? Racine carrée
{g/1.118x1)}

on de lo centrifugeuse en mm
rpm = rotations par minute / 1000

Exemple 1

iy 1800 rotations par minute
8x100x3.24=362¢

Exemple 2
%0 o

g,

SQR {350 /(1118 x 100).
1hm = 1770 rotations par minute

177

is oxlmpl e utilisant un systeme
de gradient 45 & 90% (d'autres gradients
sont cependant possibles)
Prélever 2,5ml de préparés 45% gradient
et déposer-le dans une éprouvette a
centrifuger stérile jetable
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
le couche reste stable

Placez délicatement jusqu’a 2,5ml de
sperme liquefié sur le 45% gradient a
laide d'une pipette de transfert. Ne pas
utiliser un volume supérieur au volume des
couches individuelles du gradient ou une
culture renfermant plus de 10° cellules.
Centrifuger pendant 15 4 18 minutes
350-400g. Lorsque la premiére
centrifugation est terminée et le culot
nest pas visible, il est indispensable

de procéder avec un deuxieme cycle de
centrifugation de 3 a 5 minutes

Enlever le surnageant jusqu'a la hauteur
du culot.

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

Laisser centrifuger pendant 82 10
minutes & 300g. En cas de

stimmungsgemaBer Gebrauch
SpermTec® G-L00 it eine Stammisung, die

als Spermienvorbereitungsmethode fiir die
intrauterine Insemination (IUL), die In-vitro-
Fertiisation (IVF), die intrazytoplasmatische
Spermieninjektion (ICSI) und ahnliche assistierte
Reproduktionstechnologien (ART) verwendet
wird.

Indikatio Verwe
Zur Verwanaung wahrond P ertahven be
Patientinnen, Patienten und Paaren, die sich
einer Unfruchtbarkeitsbehandlung unterziehen.

Customer-technical support

Klanten-technische ondersteuning % Gynotec B.

Support clients-support technique
Kundendienst-technischer support
Atencién al cliente-asistencia técnica
Assistenza clienti-supporto tecnico
Apoio ao cliente-técnico

YrootnpiEn meAatwv-texvikn vrooTpiEn

Miisteri destegi/teknik destek

HINWET
Methode

Jedes Labor sollte seine eigenen validierten
Verfahren heranziehen

ZUR VERWENDUN

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

Wir empfehlen, ausgehend SpermTec”

G-100 ein duales Gradientensystem (45%

- 90% or 40% - B0%) herzustellen. Falls

erwiinscht, kinnen auch mehrere Schichten

(2. B. 45% - 70% - 90%) verwendet werden.
1

Rijksweg 150
6581 ET Malden
The Netherlands

+31 (0)243 58 65 82
+31 (0)243 58 13 55
http://www.gynotec.nl
e-mait: info@gynotec.nl

ERAL
Uso previsto
SpermTec® G-100 es una solucion madre
utilizada como método de preparacion de
espermatozoides para la inseminacion intrauterina
(I1U), a fecundacion in vitro (FIV), la inyeccion

5 1C51)

wd FertiPro NV

€3

2797
Industriepark Noord 32

8730 Bee

Belgium

T +32(0)S0 7918 05

+32 (0)50 79 17 99
https://www.fertipro.com
info@fertipro.com

INSTR
Método

Cada laboratorio debe consultar sus propios
procedimientos validados.

NES DE USO

Instrucciones para la preparacionde

y las tecnologias de reproduccion asistida (TRA)
relacionadas.

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

Die vorgesehenen Anwenderinnen und Anwender
sind ART-Fachleute (Labortechnikerinnen

und Labortechniker, Embryologinnen und
Embryologen oder Arztinnen und Arzte)

Zielgruppe
Die Zepepulation sind Patentinen

Patienten und Paare, die sich ei
Unfruchtbarkeitsbehandlung untamehen
ZUSAMMENSETZUNG

SpermTec® G-L00 st ein isotonischer Gradient
mit einer Dichte von etwa 1.12 g/ml. SpermTec®
G-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 <85>): < 0.5EU/ml

Sterilitatstest nach dem aktuellen Ph. Eur.

2.6.1/USP <71>: Kein Wachstum

Uberlebenstest fiir humane Spermien

% Motiltat im Vergleich zur Kontrolle
nach 4 Stunden: > 80%

o % Motilitat im Vergleich zur Kontrolle
nach 24 Stunden: > 75%

Chemische Zusammensetzung

Gegebenenfalls Verwendung der Produkte in

Arzneibuchqualitat nach Ph. Eur. oder USP

Nicht per MEA getestet

Ein Analysezertifikat und ein

Sicherheitsdatenblatt sind auf Anfrage

erhtlich

SpermTec? G-100 wird durch aseptische
Techniken sterlisiert.

'VORSICHTSMASSNAHMEN UND WARNUNGEN

Um mégliche 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
kinnten sie HIV oder Hepatitis tbertragen
Aufretende schwerwgende Vorkommisse
(nach der Definition der Europaisch

Verordmung 2017/745 tber Viedizinprodukte)
sollten an FertiPro NV und, sofern

2utreffend, an diezustandige EU- Behrde
des Mitgliedstaates, in dem der Nutzer bzw.
Patient ansdssig st, gemeldet werden

de sperme élevbe, contrifuger pendant

la durée maximale de 10 minutes afin
dassurer un lavage complet et approfondi
de sperme

Enlevez le surnageant jusqu'a la hauteur
du culot et répstez les etapes 6 et 7.
Enlevez le surnageant et le remplacer par
un volume désiré de milieu approprié.

Instructions relatives & a sélection de
spermatozoides 4 pa illon
do sperme congele axlmpll iisant un
systeme do gradient 45 3 90% (dautres
gradients sont :epandnnt pos:

+. Prélever 1ml de préparés iy radient

et déposerle dans une éprouvette a
centrifuger sterile jetable

Déposer Lml de preparés 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 90% gradient
Ce gradient a double couche reste stable
pendant environ deux heures.

Placez délicatement léchantillon de
sperme décongelé sur le 45% gradient (0.5
- 1ml) a laide d'une pipette de transfert
Laisser centrifuger pendant 15-20
minutes 4 350g

Enlever le surnageant au moins jusqu'a

la hauteur de la marque indiquant 0,5ml
au-dessus du culot

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

Laisser centrifuger pendant 8 4 10
minutes & 300

Enlevez le surnageant jusqu'a la hauteur
du culot et répétez les etapes 6 et 7.
Enlevez le surnageant et le remplacer par
un volume désiré de milieu approprié.

RESUME DES CARACTERISTIQUES DE SECURITE
ET DES PERFORMANCES CLINIQUES (SSCP)

Le SSCP de SpermTec® G-100 décrit

les caractéristiques de sécurité et de
performances du milieu. I est disponible sur
e site Web Gynotec BV. (www.gynotec.nl)

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

VOR DER

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 trilb werden.

Nach Ablauf des Verfalldatums nicht mehr

verwenden

Vor Gebrauch nicht einfrieren.

Nach dem Offnen nicht ernEu( sterilisieren.
in der

Zur eines 90%-
Teil SpermTec® Wash oder

(vertrieben von Gynotec BV.) mit 9 Teilen
SpermTec® G-100 Mischen. Ein 45%-Gradient
wird durch Mischen von 5,5 Teilen SpermTec®
Wash oder SpermWash® (vertrieben von
Gynotec BV.) mit 4,5 Teilen SpermTec®
G-100 zubereitet. Alternativ kann jedes
HEPES-gepufferte Medium auf EBSS-Basis
2ur Herstellung der Gradienten verwendet
erden

Hinweis: Die Gradienten sollten unter
sterilen Bedingungen (2. B. LAF-Sterilbank,
1S0-Klasse 5) hergestellt und wieder

Los sonlos
de ART (técnicos de laboratorio, embrielogos o
médicos)

Poblacion destinataria

La poblacion de pacientes destinataria esta
formada por pacientes y parejas sometidos a
tratamientos de infertildad

COMPOSICION

SpermTec® G-100 es un gradiente isotonico
con una densidad aproximada de 1.12 g/ml.
SpermTec” G-100 consiste en particulas de
silice coloidal recubiertas de silano suspendidas

abgefillt werden. Fiir optimale
die Gradienten maximal 24 Stunden vor
Gebrauch vorbereiten, bei 2 °C bis 8 °C lagern
und Gradienten eine Stunde vor Gebrauch
auf Raumtemperatur oder 37 °C erwérmen.
Nach Verdiinnung der SpermTec® G-100
Stammlosung gut mischen.

Anleitung zur spermienselektion mit

frischen spermaproben: beispiel mit einem

gradientensystem von 45%-30% (aber andere

gradienten sind maglich)

4. 2,5ml vorbereitet 45% gradient in ein
steriles Einmalzentrifugenrdhrchen
berfiihren

2 2,5mlvorbereitet 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

2. 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.

4 15 bis 18 Minuten bei 350g bis 400g
zentrifugieren. Wenn diese Zentrifugation
beendet ist, konnen Sie moglicherweise
noch kein Pellet sehen. In diesem Fall
miissen Sie die Prozedur mit einer zweiten
Zentrifugation iber 3 bis 5 Minuten
fortsetzen.

s Entfernen Sie den Uberstand bis zum
Pellet.
2-3ml Waschmedium fir Spermien
hinzufiigen (z.B. SpermTec® Wash oder
SpermWash®, vertrieben von Gynotec BV.)
und das Pellet resuspendieren

7. 8bis 10 Minuten bei 300g zentrifugieren
Bei einer hoheren Spermienkonzentration
ist die maximale

enEBSS equilibrada de Earle)

tamponada con HEPES.

CONTROL DE CALIDAD

pH entre 7.20-7.90 (Criterios de liberacién

7.20-7.60)

Osmolalidad: 300-330 mOsm/kg

Densidad: 1.1150-1.1250 g/ml

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

Prueba de esterlidad segiin la Farmacopea

Europea actual 2.6.1/USP <71>: sin

crecimiento

Prueba de supervivencia del esperma humano:

< % de motilidad en comparacion con el
control despuiés de 4 horas:  B0%

> % de motilidad en comparacion con el
control después de 24 horas: = 75%

Composicion quimica

Uso de productos de grado Farmacopea

o
3

Certificado de andlisis y fichas de datos de
sequridad 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.

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

wvon 10 Minuten erforderlich, um eine
vollstandige und griindliche 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

Anteitung zur spermlensalektion mit
gefroren spermsprobas: aispisl it sinem

8is zum Tag cer

n 45%-90% (aber andere

Reman S5 e benstigte Menge des
Mediums unter aseptischen Bedingungen in
einem sterilen Behalter heraus, je nach der
Anzah der an einem Tag durchzufiihrenden
Verfahren. Dies ist notwendig, um mehrfache
Offnungs-/ Erwérmungszyklen des Mediums
2uvermeiden. Uberschiissige (nicht
verwendete) Medien sind zu entsorgen
HINWEISE ZUR LAGERUNG

Bei 2-8° Clagern

Vor (Sonnen)Licht schiitzen

Das Produkt nach dem Anbrechen des
Behélters nicht langer als 7 Tage verwenden.
Essind sterile Bedingungen einzuhalten, und
das Produkt ist bei 2-8 °C aufzubewahren
Die Produkte in Ubereinstimmung mit den
értlichen Vorschriften zur Entsorgung von
Medizinprodukten entsorgen.

BERECHNUNGEN VON G-KRAFTEN

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

9= 3
1118 %1 x rpm? ‘@

adius der Zentrifuge in mm
Umdrehungen pro Minute / 1000

pist 1

Quadratwurzel
Ryt

1
Tom=1800 Ymdrehungen 2! Minute
g=1.118x100x 3.24 = 362

Beispiel 2
r=100 mm

9=350g
rpm = SQR (350 / (1118 x 100)} = 1.77
1770 Umdrehungen pro Minute

i )

4. 1ml vorbereitet 45% gradient in ein
steriles Einmalzentrifugenréhrchen
liberfiihren

2 Imlvorbereitet 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.

» Vorsichtig die tiefgefrarans Spermaproba
mit einer Transferpipette auf die 4
gradient geben (0.5-1ml)

15 bis 20 Minuten bei 350g zentrifugieren.

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

& 2-3ml Waschmedium fir Spermien
hinzufiigen (z.8. SpermTec® Wash oder
SpermWash®, vertrieben von Gynotec BV.)
und das Pellet resuspendieren.

= 8bis 10 Minuten bei 300g zentrifugieren

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

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

ZUSAMMENFASSUNG DER SICHERHEIT UND

KLINISCHEN LEISTUNGSFAHIGKEIT (SSCP)
Die SSCP fur SpermTec® G-100 beschreibt
die Merkmale der Sicherheit und
Leistungsféhigkeit der Medien und ist auf der
Website von Gynotec BV. (www.gynotec.nl)

Fur weitere Fragen zur Sicherheit und
Leistungsfahigkeit kontaktieren Sie bitte den
Kundendienst oder Technischen Support von
Gynotec

£S PREVIAS AL USO

+ Noutilice el producto si el precinto del envase
esta abierto o defectuoso en el momento de la
entrega del producto

+  Noutilice el producto si muestra cualquier
signo de contaminacin microbiana o i se
vuelve turbio

+ Noutiice el

la fecha

Mezcle los frascos de gradiente de densidad
invirtiendo el frasco 5 veces antes del uso

ecomendamos 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 o SpermWash® (distribuido
por Gynotec BV.) con 9 partes de SpermTec”
G-100. Se prepara un gradiente al 45%

al mezclar 5,5 partes SpermTec® Wash o
SpermWash® (distribuido por Gynotec BV.)
con 4,5 partes de SpermTec® G-100. De
manera alternativa, 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 IS0
clase 5). Para obtener resultados 6ptimos,
prepare los gradientes como maximo 24 horas
antes del uso, consérvelos a 2-8 °C y llévelos
a temperatura ambiente 0 37 °C una hora
antes del uso. Mezcle bien después de diluir la
solucion de SpermTec® G-100.

Instrucciones para la seleccion de

espermatozoides con muestras de semen

fresco: ejemplo mediante un sistem:

gradientes del 45-90% (aunque son pnslbles

otros gradientes)

Transfiera 2,5ml de prepararse 45%

gradient a un tubo de centrifuga

desechable estéril

2 Cologue 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

5. 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

continuar con el procedimiento con un
segundo centrifugado de 3 a 5 minutos.

s Extraiga el sobrenadante hasta el
sedimento.

s Anada entre 2 y 3ml de medio de lavado

de esperma (por ejemplo, SpermTec® Wash

0 SpermWash® distribuido por Gynotec

BV, y realice una nueva suspension del

sedimento.

Centrifugue durante 8 a 10 minutos a

300g. Una concentracion de esperma

mayor requerira un centrifugado maximo

Extraiga el sobrenadante hasta el
sedimento y repita l0s pasos 6y 7.

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

Instrucciones para la seleccion de
con muestras de semen

de caducidad,
+ Nocongelar antes del uso

+ Noreesteriizar despugs de su apertura
. Mantener enel envase oiginal hesta ol i

. Segun Ylacantidad de procedimientos aue
se vayan a llevar a cabo en un dia, retirar en
condiciones asept\:as e vummen de medio

congelado: ejemplo mediante un sistema de
gradientes del 45-90% (aunque son posibles
otros gradientes)
Transfiera 1ml de prepararse 45% gradient
a un tubo de centrifuga desechable estéril
2. Coloque 1ml de prepararse 90% gradient
debajo de la prepararse 45% gradient.
Procure que las dos capas estén bien

ad
Do ste mado 6 evia que  medio <o Someta
a varios ciclos de abertura/

Esto se la
pipeta sobre el fondo del tubo de prueba y
El radi

Descartar el exceso de media (sin utilizar).

INSTRUCCIONES DE ALMACENAMIENTO

adient
Este gradiente de dos capas es estable
por un maximo de dos horas.

Cologue lentamente el semen

. ALma:enav auna deentre 2
8°C.

+ Vantener alejado dela Lz (del so)

+  Despuss de abrir el envase, no utilice el
producto mas de 7 dias. Deben mantenerse
lascondicones estries ol producto debe
almacenarse entre

+ Elimine los d\spusmvus e conformicad
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:

9= rpm =
1118 %1 xrpm® raiz cuadrada
{9/1118x1)}
1 = radio de la centrifuga en mm
rpm = rotaciones por minuto/1000
Ejemplo 1

o 89 rotaciones per minuto
GT 1187100 %354 25626

Ejemplo2
r=100 mm

g=350g
rpm = SQR {350 / (1.118 x 100)) = 1.77
rpm = 1770 rotaciones por minuto

45% gradient con

una pipeta de transferencia (0.5-1ml)

Centrifugue durante 15 a 20 minutos

a350

s 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
0 SpermWash® distribuido por Gynotec
BV y realice una nueva suspension del
sedimento

7. Centrifugue durante 8 a 10 minutos a
30!

9

Extraiga el sobrenadante hasta el
sedimento y repita los pasos 6
Extraiga el sobrenadante y reemplace
con un volumen adecuado del medio
correspondiente.
RESUMEN
FUNCIONAMIENTO CLINICO (sscr)
ELSSCP de SpermTec® G-100 describe las

aracteristicas de sequridad y
de los medios y se encuentra disponible en el
sitio web de Gynotec B, (www.gynotec.nl).

Si tiene més preguntas sobre la seguridad
y el funcionamiento, pongase en contacto
con Gynotec BV. a través de su servicio de
atencion al cliente o de asistencia técnica



) GENERALE
Uso previsto
SpermTec® G-100 & una soluzione madre
utilizzata come metodo di preparazione
degli spermatozoi per linseminazione
intrauterina (IU1), la fecondazione in vitro
(FIV), liniezione intra-citoplasmatica di
sperma (ICST) e le relative tecnologie di
riproduzione assistita (ART)

Indicazioni per Uuso

Da utilizzare durante le procedure
ART di pazienti e coppie sottoposte a
trattamenti per Uinfertilita

Destinatari

Gli utenti previsti sono i professionisti
della ART (tecnici dilaboratoria
embriologi o medici)

Popolazione target di pazienti
La popolazione target & costituita da
pazienti e coppie che si sottopongono a
trattamenti di infertilita

COMPOSICION

SpermTec” G-100 & un gradiente
isotonico con una densita di circa 1.12
g/ml. SpermTec® G-100 & costituito da
particelle di silice colloidale rivestite
disilano e sospese in EBSS (soluzione
salina bilanciata di Earle) tamponata con
HEPES.

CONTROLLO DI QUALF
pH compreso tra 7.20 e 7.90 (criteri di

rilascio: 7.20-7.60

Osmolalita: 300-330 mOsm/kg

Densita: 1.1150-1.1250 g/m

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

uman:

+ % dimatiits rispetto al contrallo
dopo 4 o

o %di mn(mta mspeuu al controllo
dopo 24 o

Compbeisione Chiiea:

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

SpermTec® G-100 & sterilizzato mediante
tecniche di lavorazione asettica.
PRECAUZIONI E AVERTENZE

+ Per evitare possibili contaminazioni
deve essere utilizzata una tecnica
asettica

« Indossare sempre indumenti protettivi
quando si maneggiano | campioni

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

+ Nelcaso si verifichi un incidente grave
(ai sensi del regolamento europeo
2017/745 relativo ai dispositivi
medici), occorre segnalarlo a FertiPro
NV e, se del caso, all'autorita
competente dello Stato membro
dell'UE in cui si trova lutente e/o il
paziente.

CONTROLLI PRE-USO

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

« Non utilizzare se il prodotto mostra
segni di contaminazione microbica o
diventa torbido.

« Non utilizzare dopo a 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 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

Gettare i dispositivi in conformita alla

normativa vigente per lo smaltimento

dei dispositivi medici

CALCOLI DELLE FORZE DI ACCELERAZIONE

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

formula:
rpm=
radice quadrata

11185 1 xrpme o
{g/1.118xn)}

r = raggio della centrifuga in mm
rpm = rotazioni ol minuto / 1000
Esempio 1
100 mm
rpm = 1800 rotazioni al minuto
g=1118x100x3.24=3629

g=350g
QR {350/ (1.118 x 100)} = 1.77
770 rotazioni al minuto

ISTRUZIONI PER LUSO
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% 0 40% - B0%)
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

0 SpermWash® (distribuito da Gynotec
BV.) 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.) con 4.5 parti
di SpermTec® G-100. In alternativa, per

a 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 IS0 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 &
riscaldare | 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 campioni di sperma
fresco: esempio mediante un sistema di
gradiente 45%-90% (ma sono possibili alt:
gradienti)

1. Trasferire 2,5ml di preparare 45%
gradient in una provetta da centrifuga
sterile monouso

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 la

ndicagéo de Uso
SpermTec® G-100 & uma solugéo de stock
utilizada como método de preparagao de
esperma para inseminacao intra-uterina
(1UD), fertilizacao in vitro (IVF), injecao
intra-citoplasmatica de esperma (ICST)
e tecnologias de reproducao assistida
(ART) relacionadas.

Indicacdes de utilizagao

Para utilizagdo durante os procedimentos
de ART de pacientes e casais submetidos
a tratamentos de infertilidade

Usuario previsto
Os usuarios previstos sio os profissionais
de ART (técnicos de laboratorio,
embriologistas ou médicos;

Populagao-alvo de doentes
A populagao-alvo é constituida

por doentes e casais submetidos a
tratamentos de infertilidade

CcoMPOSICAO

0 SpermTec” G-100 & um gradiente
isotanico com uma densidade de
aproximadamente 1.12 g/ml. O SpermTec®
G-100 consiste em particulas de silica
coloidal revestidas de silano suspensas
em EBSS (solugéo salina equilibrada de
Earle) tamponada com HEPES.

NTROLE 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
Endotaxing (USF <85>): < 0.5EU/ml
Teste de esterilidade pela P
Eur. 2.6.1/ USP<71> atual: SEm
crescimento
+ Ensaio de sobrevivéncia de
espermatozoides humanos
% de motilidade em comparagao
com o controle apés 4 horas: > 80%
% de motilidade em comparagao
com o controle apés 24 horas:

=75%

pipetta sul fondo della provetta e
rilasciare lentamente 90% gradient. 1L
gradiente a due strati ottenuto rimane
stabile fino a due ore.
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
pits di 107 cellule
Centrifugare per 15/18 minuti a 350g
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
a5 minuti
Rimuovere il surnatante dal precipitato,
& Aggiungere 2-3ml di terreno di lavaggio
dello sperma (ad esempio SpermTec®
Wash o SpermWash® distribuiti
da Gynotec B.) e risospendere il
precipitato.
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 e
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
spermatozoi con c.lmplnnl i sparmn
congelato: esempio mediante un sistema
di gradiente 45%-90% (ma sono poss
altri 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 cid, posizionare la
pipetta sul fondo della provetta e
rilasciare lentamente 90% gradient. 1L
gradiente a due strati ottenuto rimane
stabile fino a due ore.
Posizionare delicatamente il campione
di seme scongelato sull’ 45% gradient
utilizzando una pipetta (0.5-1ml)
Centrifugare per 15 fino a 20 minuti
23509
s Rimuovere il surnatante almeno fino
a un livello di 0,5ml al di sopra del
precipitato
& Aggiungere 2-3ml di terreno di lavaggio
dello sperma (ad esempio SpermTec®
Wash 0 SpermWash? distribuiti
da Gynotec B.) e risosp it

. 30 quimica

«+  Nao testado pelo MEA

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

+ Um certificado de analise e FISPQ
estao disponiveis mediante solicitacao

0 SpermTec® G-100 é esterilizado por
técnicas de processamento asséptico

PRECAUGOES E AVISOS

+ A técnica asséptica deve ser utilizada
para evitar possiveis contaminagées.

+ Use sempre roupas de protegao ao

manusear as amostras.

Todo material humano e organico

STRUCOES DE UTILIZACAO
Método
Cada laboratério deve consultar seus

TENIKA

Zkoniun xpnon

To SpermTec® G-100 eival éva Si6AUKG
nou

proprios pi

Instrugdes para preparo dos gradientes
Misturar os frascos de gradiente de
densidade com S inversoes de frasco antes
da utilizagao

A recomendagao é preparar um sistema de
dois gradientes (45%-90% ou 40%-80%)
comegando com o SpermTec® G-100. Se
preferido, uma multi-camada pode ser
usada tambem (ex. 45%-70%-90%). Para
preparar um gradiente de 90%, misturar 1
parte de SpermTec® Wash ou SpermWash®
(distribuido pela Gynotec BV.) com

9 partes de SpermTec® G-100. Um
gradiente de 45% ¢ preparado misturando
5,5 partes de SpermTec® Wa:

Spermiatht (datribuido pela Eynutec
BLV.) 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 condigoes estéreis (ex
fluxo laminar 190 Classe 5). Para melhores
resultados, preparar os gradientes no
maximo 24 horas antes da utilizagao,
armazenar a 2:8 °C e aquecer oz gradientes
& temperatura ambiente ou a 37 °

uma hora antes da utilizagao Misture

bem depois de diluir a solucao estoque
SpermTec® G-100

Instrucdes para a selecdo de esperma
com amostras de sémen fresco: exemplo
usando um sistema gra t  do 45 0%
(mas outros gradientes )
Transteries Sml de preporades 45%
gradient em um tubo de centrifuga
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 ¢ feito colocando a
pipeta no fundo do tubo de ensaio e
dispensar 0 90% gradient lentamente
Essas duas camadas de gradiente sao
estaveis por até 2 horas.
Gentilmente colocar até 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
Centrifugar por 15 a 18 minutos de
350g a 400g. Quando a centrifugacio
estiver completa, pode ser dificil
a visualizagao de pellet. Se assim
for, & essencial para continuidade
do procedimento uma segunda

deve ser
infeccioso. Manuseie todas as
amostras como se fossem capazes de
transmitir HIV ou hepatite

Qualquer incidente grave (conforme
definido no Regulamento Europeu
sobre Dispositivos Medicos 2017/745)
que tenha ocorrido deve ser relatado
& FertiPro NV e, se aplicavel, &
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
contaminagao microbiana ou se ficar
turvo

Nao utilizar apés a data de validade
Nao congelar antes de utilizar.

Nao reesterilizar depois de aberto.
Manter na sua embalagem original até
a0 dia de utilizagao

Dependendo da nimero de
procedimentos que serao realizados
em um dia, remover o volume
necessario de meio em condicoes
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 entre 2-8 °C
Mantenha afastado da luz (do sol)
Ap6s a abertura da embalagem, nao
utilizar o produto durante mais de 7
ias. As condicbes estéreis devem
ser mantidas e o produto deve ser
armazenado entre 2-8 °C.
O produtos devem ser descartados
de acordo com as normas locais de
descarte de produtos médicos

CULOS DE FORCAS G

precipitato
Centrifugare per 8 fino 2 10 minutia
0g

A forga-g da centrifuga pode ser
calculada usando a seguinte formula

gacao de 3a 5 minutos.
Remover o sobrenadante até o pellet.
& Adicionar 2-3ml de meio de lavagem
de esperma (por exemplo, Sperm Tec®
Wash ou SpermWash® distribuido pela
Gynotec BV.) e ressuspender o pellet
». Centrifugar por 8 a 10 minutos a 300g
Uma concentragao maior de esperma
exige 0 maximo de 10 minutos de
centrifugagao para assegurar a lavagem
completa e rigorosa do esperma
Remover o sobrenadante até o pellet e
repetir passos 6 e 7.
Remover o sobrenadante e substituir
com o volume adequado do meio
indicado

Instrucdes para a selecdo de esperma com

amostras de sémen congelado: exemplo

usando um sistema grad 45%-90%

(mas outros gradientes sao possiveis)
Transferir Lml de preparados 45%
gradient em um tubo de centrifuga
descartavel e estéril

2 Colocar Lml de preparados 90% gradient
embaixo da preparados 45% gradient.
Tomar cuidado para que as duas
camadas fiquem claramente separadas.
Isso ¢ 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

Centrifugar por 15-20 minutos a 350g.

5. 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, Sperm Tec®
Wash ou SpermWash® distribuido pela
Gynotec BV.) e ressuspender o pellet

7. Centrifugar por 8 a 10 minutos a 300g

s Remover o sobrenadante até o pellet e

repetir passos 6 e 7.

Remover o sobrenadante e substituir

com o volume adequado do meio

indicado

RESUMO DA SEG!
DESEMPENIIO CLINICO 1sscP)

. it dal pr
e ripetere ipassaggi 6 e 7

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

ipita

SINTESI RELATIVA A
PRESTAZIONE CLINICA (SSCP)

La SSCP per SpermTec® G-100 descrive le

caratteristiche relative alla sicurezza e alla
prestazione dei terreni ed & disponibile sul

sito web di Gynotec BV. (www.gynotec.nl)

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

9= pm =
1118 xr x rpm? Raiz quadrada
{g/1118xn)}

= raio da centrifuga em mm
1pm = rotagoes por minuto / 1000

Exemplod

o - 1BDUrotacueSDmmmute
g 1118x100x3.24=3629

Exemplo 2

=35
pm = SQR 350/ (1118 x100)} = 1.77
rpm = 1770 rotacdes por minuto

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

Para outras questdes relacionadas &
seguranga e desempenho, entre em contato
com Gynotec BV, para atendimento ao
cliente ou suporte técnico.

a1 g
11£8050 NPOETOILATIAG ONépLATOG

Yio evdonTpia onzpuarevxuan (IUI),
EEWOWUATIKN yoviponoinan (Vi
£VBOKUTTOPONAGGLOTIKI nyuon onapuamc
(ICSI) kI OUVOQEIG TEXVOAOYIEG
UmoBonGodnEvie avanapayehC (ART)

sva:igm XPHonG

@ XPAON KATA Tr BIGPKEID TOV
Siaaaotos ART 3¢ aoBevei kai
Zeuydpia nou unoBaMoVTal Ot Bepaneie
UnoyovipéTnTag

MpoopiZépevog xpraTng

01 NPOOPILOHEVOI XPATTES Eival
enayyehuatieg TG ART (Texvikoi
£pyaoTnpiwv, EUBPUOAGYOI f 10TOI)

ZTOXEUGHEVOG NANBUOHGG AOBEVHY
O NANBUTOG-OTOXOG GNOTEAEITaI aNG
OBEVEIG Kai (EUYaPIa rou UNoBAAAOVTal o
8EpanEics unoyovipdTTaG
LYITALH
To SpermTece G-100 civar g 10oTovikh
310BABYION pE NUKVOTNTa NEpinou 1.1
/ml. To SpermTec® G-100 anoTereirar
aN6 KOMOEIBN JwLATidI0 SI0EEIBioU Tou
NUPITIOU ENIKGAULEVA e TIAAVIO, Ta onoia
QIPOUVTaI OE PUBLIOTIKG BIAULA EBS
(Earle’s balanced salt solution) pe HEPES.
TIOIOTIKOLEAEIXOX
PH PETAED 7.20-7.90 (KprTiipia
Kukhogopiac: 7.20-7.60)
QouTiGTTo Kard Bupoc 300-
330 mOsm/kg
Povbrmna: 11150-1.1250 g/l
EVBOTOEVGV (USP <85>): < 0.5EU/ml
AOKI OTEIPOTATAG PE TNV TPEXOUTA
obdnyio Ph.Eur. 2.6.1/ USP <71>: Kapia
avantugn
Aokipaia eniBiwong avephnivou
anéppaTo
% ¢ dlykpion pe Selyio ehéyxou
LETA and 4 (peC
o % 0e olyKpion pie éswuu ehéyxou
LETa ano 24 Gpec: > 75%
XnikA oOveEar
Xohon npoiovItby kaBapbrTac P Eur f
USP kata nepinTwon
ey éxen éoKluumE\ pe dokipacia
euBplwv novTiko
5o MIGTONONTIKG aVBAUGG Kai Ta ABAY
£ival B108£01G KATONIV QITAKATOG

To SpermTec® G-100 OnOoTEIPGVETaI LE

OAHI'IEZ XPHEHE
MeBoSoa

KBe £0yauTrpio B0 NPENnEl va ovaTpéxel
OTIG BIKEG TOU ENIKUPWUEVES BIGBIKATIEG.

0BnyIEo yia TNV npoEToIpa o1a TV
BaBUIBWoEWY

AVOLEIETE TIC QIGAEG BI0BOBRIONG
AUKVOTTAG IE 5 OVAOTPOREG TOUG NPIV and
N xpnon.

ZUVIOTOUWE VO NPOETOILACETE €va OUOTNUA
BINAAG B1a- BABLIONG (45%-90% 1) 40%-
80%) apxiCovtac and To SpermTec® G-100
Edv npoTIPATE, INOpEl va Xpnotponoingei
Ka1 0UOTAA NOAAGNAGY GAGEWY (N.X. 45%-
70%-90%). fa va nposTmuaoeTs i0Baspion
90%, ovayieiETe 1 pEpog SpermTect
Wash or Spermiash® (distriduted by
Gynotec B.V.) pe 9 pépn SpermTec®
G-100. H diaBabpian 45% Fpocroazeral
ovapeviovTag 5,5 uépn SpermTec® Wash
or Spermiash? (d\stnbuted by, Gynotec

V.) e 4,5 uépn SpermTec
B onoiodnoTe uzco Exs\ Baon
o EBSS Kal nepiéxel pUBLIATIKS JIGAUa
HEPES wnopei va xpn-oigonoingei yia Tnv
npoeToIpacio Twv BaBLIdGIEDY.

Mpumitka: O di0BaBpive; B npénel va
NPOETOILATOVTOI KOl VO GVAOUOKEUGLOVTal
UNG OTEIPEG OUVBRKEG (N.X. NAYKOG
LAF kaTnyopiog 150 5). Fia BéATioTa
OMOTENEOYITA, NPOETOILATTE TIC
B10BABUIGEIC £wC KOl 24 GPEG TO PEYIOTO
o and 0 Xphon, anoBked- oTe Ti

¢ 2-8 °C ki GQATE TIG va GTA00UY
o Seopokoocwu dwpariou A aToug 37 °C
pia dpa npiv and T xpron. AvapelEte
KaAG LETO TNV @p0iLaN TOU BIGAUPATOG
SpermTec® G-100

08nyieo yia TV enidoyn oneppa
To{waplwV PE PPETKA SEIYPATA
ongppato adeiypa nou
Xpnaiponole! auoTnyia Babuidwona
45%-90% (aAAa eivai meavea kai
aMeu BaBuIdwaEID)
MeTogépeTe 2,5ml of éToio 45%
gradient oe cmpo owAnvapio
QUYOKEVTPO
TOHOGUHGTE 2,5ml €Toiuo 90% gradient
AT ano TV ET0INO 45% gradient
DpovTioTe GOTE 01 BUO PATEIC va Eival
BI0XWPIOUEVEC. AUTO ENITUYXGVETOl
TOMOBETOVTAC NINETa GToV MUBLEVD
Tou owANvapiou Kal eviovtag apyd To
90% gradient. AuTA n d1a-BaBpion dUo
@ooEV €lval 0TaBEPH Yi0 £wG Kal 500

WpEC
5. TonoBerfoTe anakd éwc kai 2,5m

Gonimec Tevicee
ITPO®YAAEEIT KAI ITIPOEIAOTIOTHIEIL
« Oa npénel va xpnaiponoleitar donntn
TEXVIKT] Y10 TNV GNOQUYN EVOEXOLEVOU
enipoduvang
No (opdTe NAvTa NpoaTaTeuTIKF
£v5ULA0I0 KATA TOV XEIPIOLO DEIVHATAV.
'0AG Ta QvBpANIVa, OPYaVIKG UMIKA
NPENEN va BEWPOLYVTAl DUVITIKG
LOAUGYATIKG. METOXEIPIOTEITE 6Aa TO
ﬁE\VuDTD WG IKava va peTadmoouy HIV
A NnatiTidn
Kate oofiopd neploarics (6nu opilerar
aTov Kavoviaud nepi 1aTpoTexvoRoyIKiY
MpoiévTwy 2017/745) 8a npénel va
avagéperal oy FertiPro NV kai, kata
NepiNTwon, oY 0pLGdIa apxH ToU
Eupwnaikot Kpatoug MEAoug aTo onoio
&ival eykaTeaTnPEVOC 0 XpROTNG A/Kal
0 aoBevAG.
EXETXOI ITPIN AITO TH XPHEH
M) Xpnaiponoleite To Npofov ey n
0pPaYiSA TOU MEPIEKTT) £XEl avoIXTEl A
NAOUCIAZE! KANOID EAATTWLIA KATA TNV
ndpagoan Tou MPOIBVTOC.
Mn XPNOILONOIEITE TO NPOIGY EGV
n0poUOIAle! EVBEIEEIC Wpoemmg
£nipoAVaNG 7 eival
T XPOORIENE To RpoTbY perd T
npepopnvia Angng
Na unv KOTOWUXETAI NpIv and
xphon
Na ha EnavanooTelpwel perd 10
avo
SurdoasTar a7V APk TOU
GUOKEUQTia £(G TNV NEPA XPAONG
AVaAOYa g Tov apIBuO TwV SIadIKaoIhY
nou 8a npaypaTonoinBoly LEaa o€ pia
NUEPA, AQUIPETTE TOV GMAITOUVEVD
6YK0 |10V UN6 GONNTES OUVBAKES OE
KITAAANAO GMOGTEIDWYIEVD SEKTN. AUTO
YIVETal yia TNV anoguyi noAanhbv
QVOIYHATWV/KUKAGY BEppavaNG Tou
paou. AnoppilyTe TV NEDIoaEIa Tou
112000 (1N XPNOINOMOINUEVO LETO).

OAHTIIEZ ®YAAEHE
QuAdgoeTe 0z pLoKpasio eTats

Ammpwz 70 npoibY pakpid ané To
AIGKO

META TO GVOIVHa ToU NEPIEKTN, N
XBNOIMONOIEITE T0 NPOTOV Y1a 31G0TAHG
LeYOAUTED N6 7 nuépec. Mpénel va
iaTrpoUVTaI OTEIpEC QUVBIIKES Kal TO
npoiov va QuUAGooETal o€ BeppoKpadia
ETOE) 2-8°C.

o rexvohoyiKs npoiévra npéne va
anoppinTovTal GUEWVa pE ToUg
ToNIKoUG KavovialoUc yia T anéppiyn
TWV 1aTPOTEXVONOYIKY NPOTOVTEY.

YIOAOTIEMOI AYNAMEON G

H enmaxuvan g BapiTnTac g TG
QUYOKEVTPOU aaC IOPE] va UOADYIOTE
XPNOIHONOIGVTAG Tov akohouBo TOMo

9=
1118 %1 xrpm® Q TETpnvmwm p\(cl
{g/1118

akTiva 116 QUYOKEVTPOU
1pm = MEPIOTPORE T0 AETTO / 1000
nﬂpﬁaslvl-'ﬂ 1

=100

mm
rpm = 1800 NEQIOTROPEG T AENTO
9=1.118x 100X 3.24 = 362 9

Napadeiypa 2
r=100 mm

9 = 3509
fpm = SQR {350 / (1.118 x 100)} = 1.77
rpm = 1770 AEPIOTROGES T AEnTo

PEUCTONOINUEVOU ONEPUATOG Umv 45%

gradient xpn-aiponoibvTac minéta. Mn

XPNOILONOIEITE UYNAGTEPO OYKO and Tov.

BYKO TwV LENOVEEVQY BOBUIBGOELY f

nEpIogbTEpa and 10° kUTTapa

QUYOKEVTPAGTE Yia 15 wG 18 AenTd

0Ta 3509 @G 400g. OTaV OAOKANPWEET

1 QUYOKEVTPNGN QUTA UNopel va pny

&ival BUVaTO va BEITE 0paTd (A, T&

QUTAY TV NepinTwan, Eivar oloIh3E

v GUVE-XIOETE T BI0BIKATIa pE DEUTEPN

QUYOKEVTPNON 3 WG 5 AeNTGv.

5. AQQIDEQTE TO UNEPKEILEVO £ TO itnua

e MpooBéoTe 2-3ml poou EknAUG:
cnzppumg( X. SpermTec® Wa: o i

mWash® nou SiovéeTal anb TV

sznotec B.V.) K ENOVEVAIWPAOTE TO

no
7. GUYOKEVTPAOTE yia 8 wg 10 Aenta
o7a 300g. YynASTEPN GUYKEVTDWON
anepuaTolwapiov anaiTei T péyioTn
QUYOKEVTPNON Tw 10 AENTGV yia va
€EQ0QaNOTEI N n)\npnc Kal EVOEAEXAC
£KNAUON ToU ANEPATOG.
o AQQIPEGTE TO UNEPKEILEVO uc o wlnua
«aI ENGVOAGBETE TO BAATA 6 KaI
AQQIPETTE TO i¢npa Kal avwammnms
WE KATAAANAO GYKO KATGAANAOU pédou

03nyi€o yia TV enikoyn onepua
TOLWAPIWY PE KATEWUYHEVO SEIVHATA
OnEppATOT: Napadeiypa nou

GENEL
Kullanlm amaci

ermTec® G-100, rahim ici déllenme
(]U[) tap bebek (IVF), sitoplazmik sperm
enjeksiyonu (ICSD) ve gl yardme
dreme teknolojileri (ART) icin sper
hazirlama yontem! olarak Kullaniian bir
stok gézeltidir.

Kullanim endikasyonlar
Infertilite tedavisi goren hasta ve iftlerin
ART prosedurleri sirasinda kullanim igindir.

Kullanim amaci

Hedeflenen kullanicilar ART
profesyonelleridir (iaboratuvar
eknisyenleri, embriyologlar veya tip
doktorlar).

Hedef hasta popiilasyor

Hedef hasta popilasyonu, infertilite
tedavisi goren hastalar ve ciftlerden
olusmaktadir.

BILESIM
SpermTec® G-100 yogunlugu yaklasik
1,12 g/ml olan izotonik bir cozeltidr.
rmTec® G-100 silan ile Kaplanmig
kolloidal silikon dioksit parcaciklarindan
olusur ve bu pargaciklar, HEPES iceren
EBSS (Earle’s balanced salt solution)
tampon cozeltisi iginde sUspansiyon
halindedir.
KA].lTE KONTROL
pH degeri 7.20-7 90 (serbest birakma
kriterleri: 7.20-7
Ozmolalite: 300-. 330 mOsm/kg
Yogunluk: 1.1150-1.1250 g/ml
Endu[oksm\sr (USP <85>)
< 0.5EU/m
Mevcut Ph Eur 2.6.1/ USP <71>
geredgi yapilan sterillik testinde
herhangi bir Greme tespit edilmemistir
Insan sperm hayatta Ka\ma analizi
4 saat sonra kontrol
Karsilastirildiginda harekethhk
yuzdesi: = 80%
24 saat sonra kontrolle
karsilastirildiginda hareketlilik
Sit 2 75%
Kimyasal bilesim
MEA test edilmedi
Varsa, Ph Eur veya USP kalite
standartlarina uygun dranlerin
kullaniimas
Analiz sertifikasi ve MSDS talep
uzerine temin edilebilir

SpermTec® G-100 aseptik isleme

teknikleriyle sterilize edilir.

ONLEMLER VE UYARILAR

+ Olasi kontaminasyonu 6nlemek igin
aseptik teknik kullanilmalidir.

+ Numuneleri islerken her zaman
koruyucu kiyafetler giyin.
Tim insan kaynakli organik
materyaller potansiyel olarak
enfeksiydz olarak kabul edilmelidir.
Tum numuneleri, HIV veya hepatit ile
bulasabilme potansiyeline sahipmis
gibi ele alin

+ Avrupa Tibbi Cihaz Yonetmeligi
2017/745'de tanimlandidi sekliyle
meydana gelen herhangi bir ciddi olay,
FertiPro NVye ve varss llanicmin
ve/veya hastanin mukim
A8 Uye Devietinin lgil otoritesine
bildirilmelidir,

KULLANIM ONCESI KONTROLLER

«+ Urin teslim edildiginde, kabin mhrii
acilmis ise veya Grin kusurlu ise Urind
kullanmayin

+ Urin herhangi bir mikrobiyal
kontaminasyon belirtisi gosteriyorsa
veya bulaniklasiyorsa kullanmayin

+ Son kullanma tarihinden sonra
kullanmayin

+ Kullanmadan énce dondurmayn

+ Actiktan sonra tekrar sterilize etmeyin.

«+ Kullanim ginine kadar orijinal

ouaTnya
45%-90% (aAAa €wvai niBaveo Kai
ahhes BabpiGwoeio)
METagEpETE 1mi of EToio 45% gradient
o€ OTEIpO Om)\ﬂVGDIO PUYOKEVTPOU
= TonoBerhote 1mi €Toio 90% gradient
KOTQ N TV 70110 45% gradient,
@povriote GoTe 01 B0 HAEIG va Eival
BlaxwpIopves. AUTO enmuyxaveral
TOMOBETOVTAG MINETa OTOV NUBYEVD
Tou GWANVAPIOU Kal EVIOVTG apYA TO
90% gradient. Aut 1) 610-B8BpIoN BUo
@ooEwv €lval 0TaBEPH Yia £wg Kal 500

5. TonoBerfiaTe anaAd To anoyuypévo
onépya oy 45% gradient
XPOILONOIGVTAG MInéTa  alpiyya
(0.5 - 1ml),

DUYOKEVTPAOTE yia 15-20 AenTd ata
3509

AQOIDEQTE TO UNEPKEILEVO G
TouAdxIoToV TNV EvBEIEn 0,5ml néve and
s MpooBiote 2-3ml péoou Eknhuang
onéppatog (n.x. SpermTec® Wash i
SpermiWash® nou iovéperal and Tv

ayin

+ Gun icinde gerceklestirilecek islemlerin
sayisina bagli olarak, gerekli ortam
miktarini aseptik kosullar altinda
uygun steril bir kabin igine alin. Bu,
ortamin birden fazla aclima/isitma
dongiisinden korunmasi icindir. Fazla
(kullaniimanis) ortami atin

SAKLAMA KOSULLARI

+ 2-8 °C arasinda saklayi

Isiktan (gines 1sigindan) uzak tutun

Kabinin agilmasinin izerinden 7 gun

gectikten sonra Grind kullanmayin

Steril kosullarin korunmasi ve aranan
C - 8°C arasinda saklanmasi

gerekmektedir.

Cihazlan ubbi cihaz atiklarinm

bertarafina yonelik yerel

yanetmeliklere uygun ;ekude atin

G-KUVVETLERiININ HESAPLANMASI

Santrifijiniiziin g-kuvvetini asagidaki
formuld kullanarak hesaplayabilirsiniz:

G\/notec B.V.) Kar e T0

muyomrpnore Yi0 8 w¢ 10 AenTd oTa
00g.

. Au)ulpso’r{ Jo uneprelyevo tog ™o s
KaI ENaVOAGBETE T BAVATA 6 K

AQQIPEDTE TO ilnua Kal uvnKaToochE
pe KaTaANAO GyKo KaTAANAOU pEoou

EYNOWH THE ALGAAEIAE KAL

H obvoyn Tng aogaAeiag kai TG
KAIVIKAC an6800nG Tou SpermTec® G-100
NEPIYPAPEI TO XGPAKTNPIOTIKA QOGAAEIG
Kai andBooNG Y14 TO PECD Kal Eival
B108€01N 0TOV 10T6TOMO TG Gynotec B.V.
(www.gynotec.nl)

110 NepIoosTEpeC EpWTATEIG OXETIKG e TNV
QOQAAEIQ KaI TNV ANG300N, ENIKOIVOVATTE
pe Tnv Gynotec B.V. yia unogtrpiEn
NEAT@V A TEXVIKI UNOGTAPIEN

9=
1118 % rx rpm? *@‘

r=mm cinsinden santrifdj yangap
rpm = dakika bagina dénis / 1000

Brnek 1

rpm=
Karekik
{g/1.118x1)}

00 m
Fom = 1800 dakika basina gonds
g=1.118x 100 x 3.24 = 362 g

Ornek 2
r m

g = 3509
rpm = SQR {350 / (1.118 x 100)} = 1.77
rpm = 1770 dakika bagina donis

KULLANMA TALIMATLARI
Yéntem

Her laboratuvar kendi dodrulanmis
prosedrlerini ve protokollerini
alusturmaldr.

Gradyanlarin hazirlanmasi igin
talimat

Kullanmadan énce yogunluk gradyani
siselerini 5 kez ters cevirerek karistinn.

Spermec? G-100 kullamarak oift gracyan
sistemi (45% - 90% veya 40% - 80%)
hazirlamanizi éneririz. Tercinen goklu
Katman da kullanilabliir (retin 45% - 70%
5 20%). %90 gradyan hazriamak icn, &
B1cG SpermTece G100 fte 1 0lg0 SpermTece
Wash Veya Spermmwash® (Gynatec Bv.
tarafindan dagitilir) Grinind karistirn

%45 gradyan hazirlamak icin ise, 4,5 6lci
SpermTec® G-100 ile 5,5 6lct SpermTec®
Wash veya SpermWash® (Gynotec B.V.
tarafindan dagitilir) trinind karistirin
Alternatif olarak, gradyanlarin hazirlanmasi
icin herhangi bir HEPES tamponlu EBSS
bazli ortam kullanilabilr.

Not: Gradyanlar steril kosullar altinda

hazirlanmali ve yeniden paketlenmelidir
(orn. LAF tezgahi 150 Sinif ). Optimum
sonuglar icin, gradya

>
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Symbols as defined in ISO 15223-1

Simboli di cui alla norma SO 15223-1

15223-1

1 152231
Symbole gemaA Definition in ISO 15223-1 S0 15223-1'de tanmiandigh seklyle sembolier
Simbolos definidos en la norma IS 152231

Catalogue number
Catalogusnummer
Référence catalogue

Bestellnummer
Namero de catélogo
Numero di catalogo

Nimero de catalogo
ApiBlGe karaAdyou
Katalog numarasi

Verfalldatum
Fecha de caducidad
Data di scadenza

Use-by date Prazo de validade
g Vervaldatum Hugpopnvia Aiigng
Son Kullanma Tarihi

Date de péremption

Keep away from sunlight  Vor Sonnen-Licht Mantenha afastado da
schitzen uz do s
Arampznz 10 mpoioy

HaKpIG aTmd 10 NAIGKG puis

Tenere lontano dalla luce Isiktan (giines is1gindan)
lare

$< Uitde buurt van zonlicht  Mantener alefado de la
AN houden luz del sol

Tenir a Iécart de la
lumiere du soleil

Consultinstructions. Gebrauchsanweisung  Consulte as instrugdes de
beachten utiizagao

Raadpleeg de Consulte las instrucciones  SupBouAeureire Tig odnyies

gebruiksaanwizing e uso Xpriong

Consulter les instructions ~ Consultare le istruzioni  Kullanim talimatiarina

dutilisation perluso bakin

fazla 24 sat 6hce haziiayin, 2-8 *Cde
saklayin ve kullanmadan once oda
sicakligina veya 37 °C'ye bir saat sitin
SpermTec® G-100 cézeltisini seyrelttikten
sonra iyice karistirn

Taze semen Sraekleriyle sperm secimi
icin talimatlar: %45-%90 gradyan
sistemi kullanarak bir 8rnek (ancak
diger gradyaniar da mumk(nddr)

P gradyanin 2,5 mi'sini
steril, tek kullanimiik bir santrifij
tplne aktarin

2 Hazirlanan %90'Ik gradyandan 2,5 mlyi

hazirlanan %45'lik gradyanin altina

yerlestirn, 1d atmanin net bir sekide
ayrildigindan emin olun. Bu, pipetin
ucunu test tipnin iy Yefiastirerek
ve %90'lik gradyani yavasca daitarak
yapilir. Bu iki katmanli gradyan iki saate
kadar stabildir.

Bir transfer pipeti kullanarak 2,5 ml'ye

kadar sivilasmis semenin %45'lik

gradyan Gzerine nazikce yerlestirin. Tek
tek gradyan katmanlarinin hacminden
daha yiksek bir hacim veya 10°
hiicreden fazlasin kullanmayin

350q ila 4009 hizinda 15 ila 18 dakika

boyunca santrifiijleyin. Bu santrifiijleme

tamamlandiginda bir gézle gorulebilir bir
topak olmayabilir. Durum buysa, ikinci
kez 3 ila 5 dakikalik santrifujle islemi
devam ettirmek onemlidir,

Stziintiiyii topak seviyesine kadar atin

2-3 m/'lik sperm yikama ortami

(6rnegin, Gynotec B.V. tarafmdan

dagitiian SpermTec® Was!

SpermWash®) ekleyin ve topagw yeniden

stispanse edin.

». 300g hizinda 8 ila 10 dakika boyunca
santrifijleyin. Daha yuksek sperm
konsantrasyonu tam ve etkili bir sperm
yikamas igin maksimum 10 dakikalik
santrifj gerektirecektir.

+ SUzUntly( topak seviyesine kadar atm

e 7. adimlari tekrarlay
Siatintiyd atp yerine uygun hacimdeki
Uygun bir ortami Koyun

Dondurulmus semen &
sperm secimi igin tali
%90 gradyan sistemi kullanarak bir
rnek (ancak diger gradyanlar da
miimkiindiir)

Hazirlanan %45'lik gradyanin 1 m/sini
steril, tek kullanimiik bir santrifij
tiiptne aktarin
Hazirlanan %90k gradientten 1 ml'yi
hazirlanan %45'lik gradientin altina
yerlestirin. Iki katmanin net bir sekilde
aynidigindan emin olun. Bu, pipetin
ucunu test tiipiniin altina yerlestirerek
ve %90'lik gradyan! yavasca daditarak
yapilir. Bu iki katmanli gradyan ki saate
kadar stabildir,

Coziilmis semen Grnegini bir transfer
pipeti (0,5-1ml) kullanarak %45'lik
gradyan Uzerine yavasca yerlestirin

4 3509 hizinda 15 ila 20 dakika boyunca
santrifajleyin

Siizintiyi topadin dzerindeki 0,5 ml
isaretinden daha az olmayacak sekilde

atin

e 2-3 ml'lik sperm yikama ortami

(6rnedin, Gynotec B.V. tarafindan

dagitilan SpermTec® veya

Spermiashi) ekleyin ve topadi yeniden

sUspanse e

3009 oinda 8 s 10 dakica boyunca

santrifajleyin

Slizintiyil topak seviyesine kadar atin

ve 7. ve 8. adimlan tekrarlayin

s Stziintlyd atip yerine uygun hacimdeki
Uygun bir ortami Koyun

GUVENLIK VE KLINIK PERFORMANS
OZETI (SSCP)

SpermTec® G-100 igin SSCP, ortamin
giivenlik ve performans ozelliklerini
aciklar ve Gynotec B.V. web sitesinde
(www.gynotec.nl).

Guvenlik ve performansla ilgili diger
sorulariniz icin litfen musteri destedi veya
teknik destek almak Uzere Gynotec B.V. ile
iletisime gecin.

Date of manufacture Herstellungsdatum Data de fabricagao
Productiedatum Fecha de fabricacion Huepopnvia mapaywyris
Date de fabrication Data di produzione Uretim tarihi
limit Limite de
Limite de pio
Limite de température  Limite di temperatura Sicaklik limiti

Batch code Chargencode Lote

Lotnummer Namero de lote Kuwéikog maprisag
Numéro de lot Codice del lotto Seri kodu
Manufacturer Hersteller Fabricante
Fabrikant Fabricante TMapaokeuaotic
Fabricant Produttore Uretici

Medical device
Medisch hulpmiddel
Dispositif médical

Medizinisches Gerat
Producto sanitario
Dispositivo medico

Dispositivo médico
larporexvoAoyiKG mpoioy
Tibbi Cihaz

Vorsicht Cuidado
Precaucion Tpocoyii
Attenzione Uyarilar
Steriized using aseptic Stenisiert mit. Esterilizado
processing techniques antiseptisc usando técnicas de

\/erarberrungsmemaden pmcessamenmassem.w

Gesteriiseerd met aseplische ~ Esterilizado mediante wpévo e donieg

technieken {cnicas de procesamlento s emEEeoydoks;

asépticas

Sterilizzato con tecniche di Aseptik isleme teknikleri

lavorazione asettiche kullanilarak sterilize
edilmistir

Cautions
Letop
Attention

Stérilisation par
préparation aseplisée

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 I'emballage est endommagé et consulter les instructions
dutilisation.

Nichtverwenden, wenn und die

hinzuziehen.

No utilizar si el empaque esta dafiado y consultar instrucciones de uso.
Non utiizzare e la confezione ¢ danneggiata e consutare le struzioni per

Nac usar se a embalagem estiver danificada e consular as instrugses de uso.
eivar Kar

edv n
"s ¢ v xprionc.
Ambalaj hasarliysa kullanmayn ve kullanma talimatlarina bakin

Steriles Barriere-
Einzelsystem
Enkelvoudig steriel Sistema de barrera estéri
barriéresysteem simple

Systeme & barriere stérile  Sistema di barriera sterile Tekli steril bariyer sistei.
unique singola

Single sterile barrier Sistema de barreira estéril
system Gnico

Sdompa povou gpayuou
oreipomrac

Single sterile barrier system with protective packaging outside.
steriel met verpakking aan de

buitenkant.
Systéme de barrers stérle unique avec emballage de protection a lextérieur.
P Q mit
Sistema de barrera estéril individual con embalaje protector en el exterior.
N=z*'  Sistema di barriera sterile singolo con imballaggio protettivo esterno.
Sistema de barreira esterilizada Gnica com embalagem protetora externa.
Movo amooteipwpévo 0UOTNUG  @PayOU E  EEWIEPIKT  TPOTTATEUTIKA
ouokevaoia.

Disinda koruyucu ambalaj bulunan tekli steril bariyer sistemi

< Distibuor Vertreiber Distribuidor
W Distributeur Distribuidor Aravopéag

Distributeur Distributore Distribitér

Do not resteriize Nicht resterilisieren Nao reesteriizar
@ Niet opnieuw steriliseren ~ No reesterilizar Mny emavamoorsipivere

Ne pas restériiser Non risterilizzare Yeniden steriize etmeyin

Symbol as defined in EU Commission MDR 2017/745

Symbolen volgens de EU Commissie MDR 2017/745

Symbole tel que défini dans le Réglement relatif aux dispositifs médicaux 2017/745 de la
Commission européenne

Symbol geméB 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 Comissao da UE MDR 2017/745

ZipBoAo 6mwg opiderar arqv Ol 2017/745 mg Evpwainiis Emrpomis

AB Komi: MDR 2017/745'te sekliyle sembol

ce markmg by Notified
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Marcado CE p Tjuan CE a6 rov
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Marcatura CE da

Marquage CE délivré par
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