














sk - slovenéina

Na ucinné oddelenie pohyblivych spermii od
ejakulatu na zaklade metddy gradientu hustoty.

Tento produkt je uréeny na lieCbu ART
(technoldgiou asistovanej reprodukcie), bez
ohladu na to, &i je pricina neplodnosti na strane
muza alebo Zeny. Vyrobok mézu pouzivat
vyhradne profesionalni zdravotnici vyskoleni

v liecbe ART (technoldgiou asistovanej
reprodukcie)

Verlkost balenia

84010060: ORIGIO® Gradient™ 90 (60 ml)

Obsahuje
Roztok ludského albuminu (HAS)
Gentamicin sulfat 10 pg/ml

Testovanie v ramci kontroly kvality

Test sterility (Ph.Eur., USP)

Test osmolality (Ph.Eur., USP)

Test pH (Ph.Eur., USP)

Test endotoxinov < 0,8 EU/ml (Ph.Eur., USP)
Analyza HSA (Ph.Eur., USP)

Test prezitia spermii

Poznamka: Vysledky kazdej zasielky su
uvedené v Osvedceni o analyze. K dispozicii na
www.fertility.coopersurgical.com.

Pokyny na skladovanie a stabilitu

Produkty sa vyrabaju asepticky a dodavaju sa
sterilné.

Uchovavaijte v pévodnej flasi pri teplote 2-8°C,
chrarnite pred svetlom.

Nezmrazuijte.

Po zahriati zlikvidujte prebyto¢ny (nepouzity)
material.

Produkt musi byt pouzity po€as 28 dni po
otvoreni.

Pri skladovani podla pokynov vyrobcu je
vyrobok stabilny do datumu pouzitelnosti
uvedeného na stitku.

Systém s pufrom
ORIGIO® Gradient™ 90 je médium s plnym
obsahom pufra HEPES a pred pouzitim ho
netreba inkubovat.

Preventivne opatrenia a varovania

Nepouzivajte produkt, pokial:

1. Je obal produktu poSkodeny alebo tesnenie
porusené.

2. Doslo k prekro¢eniu datumu pouzitelnosti.

3. Produkt sa odfarbuje, zakaluje sa, zahustuje
sa alebo vykazuje akékolvek znamky
mikrobialnej kontaminacie.

Pozor: So vSetkymi krvnymi produktmi je nutné
manipulovat ako s potencidlne infek&nymi.
Vychodiskovy materiél na vyrobu tohto produktu
bol testovany a bol uznany nereaktivny na
HbsAg a negativny na anti-HIV-1/-2, HIV-1,
HBV a HCV. Vychodiskovy material bol dalej
testovany na parvovirus B19 a nebolo zistené
zvy$enie. Ziadne zname testovacie metédy
nemozu poskytnut zaruku, Zze produkty
odvodené z fudskej krvi neprenasaju infekéné
latky.

Poznamka: Upozorfiujeme, Ze mdze dojst k
zrazaniu (koloidné agregaty). Pri zraZzani sa
odporuca dekantacia média.

Poznamka: Musi byt zabezpecena
sledovatelnost tohto produktu. Navyse vo vasej
krajine mézu existovat vnutrostatne pravne
predpisy tykajlce sa tejto oblasti.

Poznamka: Uréené na pouzitie len v kombinacii
s inymi zariadeniami uréenymi na definovany
ucel.

Poznamka: Zlikvidujte zariadenie v stlade
s miestnymi predpismi pre likvidaciu
zdravotnickych pomdcok.

Pokyny na pouzitie

Na vlastnu pripravu gradientu pomocou
gradientu ORIGIO® Gradient™ 90 a roztoku
ORIGIO® Sperm Wash.

Na vytvorenie spravnej koncentracie roztokov
pouzivanych pre gradient hustoty sa pouzivaju
nasledujuce vzorce:

X ml ORIGIO® GradientTM 90 (90 % (v/v))
Y ml ORIGIO® Sperm Wash

Gradient%= X
X+Y

x 1,0 x90 %

1. Pred pouzitim nechajte vSetky komponenty
ohriat na izbovu teplotu (20 — 25° C).

2. Pre kazdych pouzitych 1 —2 ml semena
pripravte osobitny gradient pouzitim 1 —2 ml
hornej fazy gradientu pripraveného na mieru
(napr. ORIGIO® Gradient™ 90 zriedeny
na 45 %) starostlivo podloZzenych 1 —2 ml
spodnej fazy gradientu ORIGIO® Gradient™
90.Ak gradienty pripravite kratko pred
pouZitim, dosiahnete optimalne vysledky.

3. Starostlivo rozloZte do 2 ml skvapalneného
semena navrch pripraveného gradientu.
Déavajte pozor, aby ste gradient nepretaZili,
vytazok spermii by mohol byt slaby.

4. Gradient sa pri 300 — 400 g odstreduje 15 —
20 minat.
Rychlost a trvanie odstredovania sa da
upravit's cielom zlepsit kvalitu a/alebo
vytazok spermii v zavislosti od uvodnych
viastnosti semena.

5. Z pelety odstrarite kal a na novom sterilnom
hrote ju preneste do Cistej kdnickej
skimavky na odstredovanie s obsahom 3 —
5 ml roztoku ORIGIO® Sperm Wash.

6. 5 — 10 minut odstredujte pri 200 — 300
g. Nasajte a odstrante vacsinu kalu.
Premyvaci postup zopakuijte.

7. Nakoniec peletu znovu odloZte do vhodného
meédia v zavislosti od dalsieho postupu a
urcite pohyblivost a koncentraciu spermii.

8. Ak treba, dalej riedte odloZenu peletu spermii
na dosiahnutie poZadovanej koncentracie
spermii.

POZNAMKA: Pri postupoch oplodriovania

in vitro (IVF) sa pri odkladani pelety (7./8.

krok) odporuca pouzit Specialne vyvazené
fertilizaéné médium (napr. ORIGIO® Sequential
Fert™ alebo Quinns Advantage™ Fertilization
Medium).

Pri postupoch intracytoplazmatickej injekcie
spermii (ICSI), pri ktorych sa nepouzilo
imobilizacné médium (napr. PVP, SpermSlow™)
sa pri odkladani gul6¢ky odporuca pouzit
alternativne zadrziavacie médium (7./8. krok).

POZNAMKA: Dlhodobé skladovanie
odlozenych peliet so spermiami pred ich
pouzitim moéze zvysit index fragmentacie DNA
bez ohladu na pouzité médium, predovSetkym v
pripadoch neplodnosti muzského faktora. 1, 2

"Jackson R.E, et al., Effects of semen storage
and separation techniques on sperm DNA
fragmentation. Fertil Steril. 2010;94(7):2626—
2630.

2 Balasuria A, et al., Processes involved in
assisted reproduction technologies significantly
increase sperm DNA fragmentation and
phosphatidylserine translocation. Andrologia.
2014 Mar; 46(2):86-97.

sl - slovensko

Za ucinkovito lo¢evanje gibljivih semengic iz
ejakulata z metodo gradienta gostote.

Preparat je namenjen za OBMP zdravljenje
Zensk, ne glede na to, kdo v paru — moski ali
Zenska — je neploden. Ta izdelek naj uporabljajo
samo zdravstveni delavci, ki so usposobljeni za
oploditev z biomedicinsko pomocjo.

Velikost pakiranja
84010060: ORIGIO® Gradient™ 90 (60 ml)

Vsebuje
Raztopina humanega albumina (HAS)
Gentamicin sulfat 10 pg/ml

Preverjanje kakovosti

Testirana sterilnost (Ph.Eur., USP)

Testirana osmolalnost (Ph.Eur., USP)

Testiran pH (Ph.Eur., USP)

Testirano za endotoksine < 0,8 EU/ml (Ph.Eur.,
USP)

Analiza HSA (Ph.Eur., USP)

Testirano za prezivetje sperme

Opomba: Rezultati vsake serije so navedeni
na analitskem certifikatu, ki je na voljo na www.
fertility.coopersurgical.com.

Navodila za shranjevanje in stabilnost
Tiizdelki so asepti¢no obdelani in dobavljeni v
sterilni obliki.

Shranjuijte v originalnem vsebniku pri 2—8 °C,
zasciteno pred svetlobo.

Ne zamrzujte.

Po segrevanju zavrzite odvecni (neuporabljen)
medij.

Ta izdelek morate uporabiti v 28 dneh po
odprtju.

Ce izdelek shranjujete po navodilih proizvajalca,
je stabilen do roka uporabe, navedenega na
oznaki.

Sistem pufra

ORIGIO® Gradient™ 90 je medij, v celoti
ublazen s pomocjo HEPES-a in pred uporabo
ne potrebuje predinkubacije.

Varnostni ukrepi in opozorila

Izdelka ne uporabljajte, e:
Se vam zdi, da je embalaza preparata ali
plomba poskodovana.

2 Je pretekel rok uporabe.

3 Preparat postane brezbarven, moten, kalen
ali kaZe znake okuZbe z mikrobi.

Pozor: Vse krvne izdelke morate obravnavati
kot potencialno kuzne. Izvorni material za
proizvodnjo tega izdelka je bil testiran ter je

bil nereaktiven za HbsAg in negativen za
anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV in HCV. Poleg tega je
bil izvorni material testiran za parvovirus B19,
rezultati pa niso bili povisani. Nobena metoda
testiranja ne more zagotoviti, da izdelek iz
¢loveske krvi ne bo prenasal povzrociteljev
okuzb.

Opomba: Vedite, da se lahko pojavijo usedline
(koloidna oborina). Kadar so prisotne usedline,
se priporo¢a precejanje medija.

Opomba: Upostevajte, da mora biti ta izdelek
sledljiv. Poleg tega lahko v vasi drzavi obstajajo
pravne zahteve glede tega podrocja.

Opomba: Uporaba je dovoljena samo skupaj
z drugimi napravami, ki so namenjene za to
specifiéno uporabo.

Opomba: Odstranite medicinski pripomocek
skladno z lokalnimi predpisi za odstranjevanje
medicinskih pripomockov.

Navodila za uporabo

Za pripravo gradienta po meri z uporabo
sredstva ORIGIO® Gradient™ 90 in ORIGIO®
Sperm Wash.

Za pridobivanje potrebne koncentracije
raztopine, uporabljene v gradientu gostote, je
uporabljena naslednja formula:

X ml ORIGIO® GradientTM 90 (90 % (v/v))
Y ml ORIGIO® Sperm Wash

Gradient %=X __ x1,0x90 %
X+Y

1 Vse sestavine morajo biti pred uporabo na
sobni temperaturi (20 - 25 °C).

2 Zavsakegaizmed 1-2 ml vzorcev semena
pripravite lo¢eni gradient z uporabo 1-2 ml
pripravljenega gradienta zgornje faze (npr.
ORIGIO® Gradient™ 90, razred¢eno na 45
%), pazljivo podloZzenega z 1-2 ml spodnje
faze ORIGIO® Gradient™ 90
Optimalne rezultate lahko dobite, ¢e
gradiente pripravite tik pred uporabo.

3 Pazljivo porazdelite do 2 ml tekoCega vzorca
semena na vrh pripravijenega gradienta.
Pazite lahko, da gradienta ne
preobremenite, saj lahko to povzro¢i slab
izkoristek semencic.

4 Gradient se centrifugira 15-20 minut na 300-
4004.
Hitrost in trajanje centrifuge lahko
prilagodite in tako izbolj$ate kakovost in/
ali izkoristek zbranega semena, glede na
znacilnosti prvotnih semencic.

5 Odstranite na povrsini plavajoci sloj od
strnjenega preostanka in le-tega z novo
sterilno konico prenesite v Cisto koni¢no
testno epruveto za centrifugo, v katerem je
3-5 ml medija ORIGIO® Sperm Wash.

6 Centrifugirajte pri 200-300g 5-10 minut.
Vsesajte in odstranite vec¢ino na povrsini
plavajocih semencic. Ponovite ta postopek
pranja.

7 Nazadnje ponovno odlozite preostali
del v pravi medij, v skladu z nadaljnjim
postopkom; dolocite koncentracijo in
gibljivost semena.

8 Po potrebi e dodatno razredcite ponovno
odlozen preostali del semena, da dobite
potrebno koncentracijo semena.

OPOMBA: Pri postopkih IVF se priporo¢a
uporaba specializiranega ekvilibriranega medija
za oploditev (npr. ORIGIO® Sequential Fert™ ali
Quinns Advantage™ Fertilization Medium) za
ponovno odlaganje preostalega dela semena
(korak 7/8).

Pri postopkih ICSI, kjer za izbiro semena ni
uporabljeno zaviralno sredstvo (npr. PVP,
SpermSlow™), se priporo¢a, da se za ponovno
odlaganje preostalega dela uporabi alternativni
medij za vzdrZevanje (korak 7/8).

OPOMBA: Predolga hramba pred uporabo
ponovno odloZenega dela semena, ne glede
na uporabljeni medij, lahko povi$a indeks
razdrobljenosti DNK semena, Se posebej v
primerih neplodnosti zaradi moskega. 1, 2

"Jackson R.E, et al., Effects of semen storage
and separation techniques on sperm DNA
fragmentation. Fertil Steril. 2010;94(7):2626—
2630.

2 Balasuria A, et al., Processes involved in
assisted reproduction technologies significantly
increase sperm DNA

fragmentation and phosphatidylserine
translocation. Andrologia. 2014 Mar; 46(2):86-
97.

sv - svenska

For effektiv separering av motila spermier fran
ejakulat med hjalp av densitetsgradientmetoden.

Denna produkt ar avsedd for assisterad
befruktning, oavsett om orsaken ar manlig
eller kvinnlig infertilitet. Produkten far endast
anvandas av yrkesanvandare som utbildats i
assisterad befruktning.

Forpackningsstorlek
84010060: ORIGIO® Gradient™ 90( 60 ml)

Innehall
Humanalbuminlésning (HAS)
Gentamicinsulfat 10 pg/ml

Kvalitetskontrolltestning

Sterilitet testad (Ph.Eur., USP)

Testad osmolalitet (Ph.Eur., USP)

pH-testad (Ph.Eur., USP)

Testat endotoxin < 0,8 EU/ml (Ph.Eur., USP)
HSA-analys (Ph.Eur., USP)
Spermiedverlevnad testad

Obs: Resultaten for varje sats anges pa ett
analyscertifikat som finns tillgangligt pa www.
fertility.coopersurgical.com.

Forvaringsinstruktioner och stabilitet
Produkterna &r aseptiskt bearbetade och
levereras sterila.

Forvaras i originalférpackningen vid 2-8 °C i
skydd mot ljus.

Farinte frysas.

Kassera 6verblivet (oanvant) medium efter
uppvarmning.

Produkten ska anvandas inom 28 dagar efter
Oppnandet.

Vid férvaring enligt tillverkarens anvisningar ar
produkten hallbar fram till utgangsdatumet som
anges pa etiketten.

Buffertsystem

ORIGIO® Gradient™ 90 &r ett fullstandigt
HEPES-medium och kraver ingen férinkubering
innan anvandning.

Forsiktighetsatgarder och varningar

Anvand inte produkten om:

1 Produktférpackningen verkar vara skadad eller
om forseglingen ar bruten.

2 Utgangsdatumet har éverskridits.

3 Produkten ser missfargad, grumlig eller skiktad
ut eller visar tecken pa mikrobiell férorening.

Varning: Alla blodprodukter ska behandlas
som potentiellt smittsamma. Kéllmaterialet som
anvants vid tillverkningen av denna produkt
har testats och befunnits vara icke-reaktivt for
HBsAg och negativt for anti-HIV-1/-2, HIV-1,
HBV och HCV. Dessutom har kallmaterialet
undersokts med avseende pa parvovirus B19
och méngden virus har inte befunnits vara
forhodjd. Inga kénda testmetoder kan erbjuda
garantier for att produkter fran humanblod inte
overfor smittsamma &mnen.

Obs: Observera att utfallning (ansamling av
kolloider) kan ske. Om utfélining har skett ar
dekantering av mediet att rekommendera.

Obs: Observera kravet pa sparbarhet avseende
denna produkt. Det kan aven finnas nationella
lagkrav i ditt land som reglerar hanteringen inom
denna sektor.

Obs: Far endast anvandas ihop med enheter
som ar avsedda for detta speciella &ndamal.

Obs: Kassera enheten i enlighet med lokala
foreskrifter for kassering av medicintekniska
produkter.

Bruksanvisning

For anpassad forberedelse av gradient anvand
ORIGIO® Gradient™ 90 och ORIGIO® Sperm
Wash.

For att uppna korrekt koncentration av anvanda
|6sningar for densitetsgradient, ska foljande
formel anvandas:

X ml ORIGIO® GradientTM 90 (90% (v/v))
Y ml ORIGIO® Sperm Wash

Gradient%= X

X+Y

x1.0x90%

1 Lat alla komponenter uppna rumstemperatur
(20 - 25 °C) fore anvandning.

2 Forvarje 1-2 ml av anvand sadesprov ,
forbered en separat gradient med 1-2 ml av
Overfas anpassad skraddarsydd gradient
(t.ex. ORIGIO® Gradient™ 90 utspadd till
45%) noggrant underlagd med 1-2 ml av
underfas ORIGIO® Gradient™ 90
Optimalt resultat kan uppnas om
gradientserna &r forberedda kort innan
anvéndning.

3 Fordela noggrant 1 - 2 ml flytande sperma éver
den beredda gradienten.
Var noga med att inte 6verbelasta
gradienten eftersom det skulle kunna leda till
ett daligt spermaresultat.

4 Gradienten centrifugeras vid 300 -400 g i 15
-20 minuter.
Beroende pa spermans initiala egenskaper
kan centrifugeringshastigheten och tiden
regleras for att forbéttra den uppsamlade
spermans kvalitet och reultatet’

5 Avlagsna supernatanten fran pelleten och
for dver pelleten med en ny, steril spets
till ett rent, konformat centrifugeringsror
innehallande 3 - 5 ml ORIGIO® Sperm
Wash.

6 Centrifugera vid 200 -300gi5- 10
minuter. Aspirera och avlagsna det
mesta av supernatanten. Upprepa denna
tvattprocedur.

7 Resuspendera till sist pelleten i ett lampligt
medium i enlighet med paféljande procedur
och faststall spermiernas rérlighet och
spermiekoncentrationen

8 Spad vid behov den resuspenderade
spermiepelleten ytterligare for att erhalla
erforderlig spermiekoncentration.

OBS: Vid IVF-procedurer rekommenderas det
att ett sarskilt fertiliseringsmedium som forsatts
ijamvikt (t. ex. ORIGIO® Sequential Fert™ eller
Quinns Advantage™ Fertilization Medium)
anvands nar pelleten ska resuspenderas (steg
7/8).

Vid ICSI-procedurer, dar inget
immobiliseringsmedium (t. PVP, SpermSlow™)
anvands for spermieurvalet, rekommenderas
det att ett alternativt férvaringsmedium anvands
nar pelleten ska resuspenderas (steg 7 och 8).

OBS: Lang tids férvaring av den
resuspendederade spermiepelleten innan
den anvands kan, oavsett vilket medium
som anvants, 6ka spermans DNA-
fragmenteringsindex, speciellt vid infertilitet
p.g.a. manliga faktorer. 1, 2

"Jackson R.E, et al., Effects of semen storage
and separation techniques on sperm DNA
fragmentation. Fertil Steril. 2010;94(7):2626—
2630.

2 Balasuria A, et al., Processes involved in
assisted reproduction technologies significantly
increase sperm DNA fragmentation and
phosphatidylserine translocation. Andrologia.
2014 Mar; 46(2):86-97

tr - tiirkce

Hareketli spermin yogunluk gradiyenti yontemi
ile ejakilattan ayrilmasi igindir.

Bu uriin, infertilitenin nedeni ister erkek isterse
kadin kaynakli olsun, YUT (yardimci Greme
teknolojisi) tedavisi igindir. Bu Uriin sadece YUT
tedavisi egitimi almis profesyoneller tarafindan
kullaniimalidir.

Paket Boyutu
84010060: ORIGIO® Gradient™ 90 (60 ml)

Igindekiler
Insan albumini sollsyonu (HAS)
Gentamisin stilfat 10 pg/ml

Kalite kontrol testi

Sterilitesi test edilmistir (Ph.Eur., USP)
Ozmolalite test edilmistir (Ph.Eur., USP)
pH test edilmistir (Ph.Eur., USP)
Endotoksin test edilmistir < 0,8 EU/ml (Ph.Eur.,
USP)

HSA analizi (Ph.Eur., USP)

Sperm survival testi yapilmistir

Not: Her serinin sonuglari, www.fertility.
coopersurgical.com adresinde bulunan bir
Analiz Sertifikasi'nda belirtilmistir.

Saklama kosullari ve dayaniklhihk

Urlinler aseptik olarak islenmis olup steril olarak
tedarik edilmisgtir

Orijinal kutusunda 2-8 °C arasinda, isiktan uzak
olarak saklayiniz.

Dondurmayiniz.

Artan (kullaniimayan) medyayi i1sitarak bertaraf
ediniz.

Urlin agilmasindan itibaren 28 glin icinde
tlketilmelidir.

Urlin, Uretici tarafindan belirtilen sartlarda
saklandigi takdirde, etikette yazan son kullanma
tarihine kadar dayanir.

Tampon sistemi

ORIGIO® Gradient™ 90, tamamen HEPES
tamponlu medyumdur ve kullanmadan énce 6n
inklibasyon gerektirmez.

Onlemler ve uyarilar

Uriinii su sartlarda kullanmayiniz:

1 Urin paketi hasarli ya da agzi agilmis ise.

2 Son kullanma tarihi gegmis ise.

3 Uriinln rengi solmus, bulaniklagsmis,
tortulanmig ya da mikrobik kontaminasyon
gbze garpiyor ise.

Dikkat: Tim kan urlinlerine potensiyel

olarak bulasici gézle bakilmalidir. Bu tGriintin
Uretimi igin kullanilan kaynak madde test
edilmistir ve HbsAg icin reaktif olmadigi ve
Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV ve HCV igin negatif
oldugu saptanmistir. Ayrica, kaynak madde
parvovirus B19 igin test edilmis ve dustk oldugu
saptanmistir. Higbir test metodu, insan kanindan
elde edilmis Uriinlerin bulasici etkenleri
gegirmeyecegdi garantisini veremez.

Not: Litfen presipitasyon (kolloid agregatlarr)
olusabilecegine dikkat edin. Presipitasyon
mevcut oldugunda medyum dekantasyonu
onerilir.

Not: Bu trtinlin izlenebilmesinin gerekliligini
dikkate alin. Buna ek olarak, tlkenizde bu alan
icin ulusal yasal gereksinimler olabilir.

Not: Sadece belirli bir amag i¢in tasarlanmig
olan cihazlarla birlikte kullaniimalidir.

Not: Aygitin bertaraf edilmesi, yerel medikal
aygitlarin bertaraf edilmesi diizenlemelerine
gore yapiimalidir.

Kullanim talimatlar

ORIGIO® Gradient™ 90 ve ORIGIO® Sperm
Wash kullanarak 6zel gradiyent hazirlanmasi
icin.

Yogunluk gradiyenti igin sollisyonun dogru
konsantrasyonlari elde etmek igin agagidaki
formdil kullanilir:

X ml ORIGIO® GradientTM 90 (%90 (v/v))
Y ml ORIGIO® Sperm Wash

Gradiyent %=X __ x1.0x%90
X+Y

1 Kullanmadan énce tim bilesenleri oda
sicakligina (20-25 °C) getirin.

2 Kullanilan her 1-2 ml meni érnegi igin 1-2
ml Ust kademe 6zel yapilmis gradiyent
kullanarak ayri bir gradiyent hazirlayin (6r.
%40'a seyreltiimis ORIGIO® Gradient™ 90)
En iyi sonuglar gradiyentler kullanimdan
hemen 6nce hazirlanirsa elde edilebilir.

3 Hazirlanmis gradiyentin Gzerine 2 ml
miktarina kadar sivilastiriimis meni érnegini
dikkatle verin.

Duigtik sperm verimine neden olacagindan
dolayi, gradiyentin fazla yiiklenmemesi icin
dikkat gosterilmesi gerekebilir.

4 Gradiyent 300-400 g hizinda 15-20 dakika
santrifije edilir.
Ik meni karakteristiklerine bagli olarak,
toplanan spermin kalitesini ve/ya verimini
artirmak igin Santrifiij hizi ve siiresi
degistirilebilir.

5 Sipernatanti pelletten alin ve pelleti yeni
steril bir ugla 3-5 ml'lik ORIGIO® Sperm
Wash igeren temiz bir konik santrifiij test
tlpune aktarin.

6 5-10 dakika sure ile 200-300 g hizinda
santriflij edin. Supernatantin blyiik
kismini aspire edin ve uzaklastirin. Yikama
proseduriini tekrarlayin.

7 Son olarak, ek prosedire gore pelleti
uygun medyumda yeniden siispansiyon
haline getirin, meninin hareketliligini ve
konsantrasyonunu belirleyin.

8 Eger gerekirse, gerekli sperm
konsantrasyonunu elde etmek igin yeniden
stispanse edilen sperm pelletini biraz daha
seyreltin.

NOT: IVF prosedirleri igin, pellet yeniden
sUispansiyon haline getirilirken ézel dengelenmis
bir fertilizasyon medyumunun (Orn.; ORIGIO®
Sequential Fert™ veya Quinns Advantage™
Fertilization Medium) kullaniimasi énerilir (Adim
7/8).

Sperm segimi igin immobilizasyon medyumunun
(Orn.; PVP, SpermSlow™) kullaniimadigi ICSI
prosedurleri igin, pellet yeniden slispansiyon
haline getirilirken alternatif bir bekletme
medyumunun kullaniimasi énerilir (adim 7/8).

NOT: Medyumlarin kullanilip kullanilmadigina
bakilmaksizin, yeniden stispansiyon haline
getirilmis sperm pelletlerini kullanmadan énce
uzun siire ile saklamak, 6zellikle erkek faktorli
kisirlik vakalarinda sperm DNA pargalanma
indeksini artirabilir. 1, 2

"Jackson R.E, et al., Effects of semen storage
and separation techniques on sperm DNA
fragmentation. Fertil Steril. 2010;94(7):2626—
2630.

2 Balasuria A, et al., Processes involved in
assisted reproduction technologies significantly
increase sperm DNA fragmentation and
phosphatidylserine translocation. Andrologia.
2014 Mar; 46(2):86-97.

[Insa etheKTUBHOrO po3aiNeHHs pyXOMOi
crnepmu Bif, esKyNnsaTy MeToAoM rpagieHTy
LWiNbHOCTI.

[aHnin NnpoayKT BUKOPUCTOBYETLCS y MeTOANL
[[oMoMixXHOT penpoaykTuBHOiI TexHonorii (APT)
Ans nikyBaHHa 6e3nniaas sk kiHoYol, Tak i
YoroBiyoi eTionorii. [MpoayKT npusHayeHo aAns
BUKOPUCTaHHS BUKIIOYHO cnevianictamu y
ccbepi APT.

Po3mip ynakoBku
84010060: ORIGIO® Gradient™ 90( 60 mn)

Cknapg
Po3unH anb6yminy ntoauHu (CAJT)
leHTamiumHy cynbdat 10 Mkr/mn

KoHTponb sikocTi

KoHTponb ctepunbHocTi (Ph.Eur., USP)
MpotecTtoBaHo ocmonsnbHicTk (Ph.Eur., USP)
KonTpons pH (Ph.Eur., USP)

BmicT eHaoTokeuHiB < 0,8 oanHMLb
eHpoTokcuHy/mn (Ph.Eur., USP)

Anania Bmicty CAJl (Ph.Eur., USP)
[MpoTecToBaHO BUXMBaHICTb CIepMaTo30ifiB
MpumiTtka: Pe3ynstaTty aHaniay KoxHoi napTii
HaseaeHo B CepTtudikati aHaniay, 4OCTYNHOMY
3a agpecoto www.fertility.coopersurgical.com.

MpaBuna 36epiraHHs Ta cTabinbHicTb
MpoaykTh Nponwnm acenTn4Hy o6pobky 1
nocTayalTbCsl B CTEPUIILHOMY CTaHi.

36epirati B opuriHanbHii ynakosLi npu
TemnepaTtypi 2-8 °C, 3axuLaTy Big BNAnBY
cBiTna.

He 3amopoxxyBaTtu.

Micnsa HarpiBaHHs HAANULLIOK CepefoBuLL
(HeBWKOpPUCTaHUI) HEOBXIAHO BUAANUTU.
Micna BigKpUTTS NPOAYKT HEOBXiaHO
BMKOpPUCTaTU NPOTSroM 28 AHiB.

Mpw 36epiraHHi BiaNoBiAHO A0 iIHCTPYKLi
BMPOGHMKA NPOAYKT 3anuLLAETbCs CTabinbHUM
[0 AaTu 3aKiHYEHHSI CTPOKY NPUAATHOCTI,
3a3Ha4yeHoro Ha eTukeTLi onakoHa.

BydepHa cuctema

ORIGIO® Gradient™ 90 - noBHicTo
3abydepeHe HEPES cepeposuie Ta He
BMMarae nonepeaHbol iHky6aLii nepes
BUKOPUCTaHHSM.

3acTepexeHHs W nonepeaXeHHs

He BUKOpMCTOBYITE NPOAYKT, SKLLO:

1 YnakoBKy noLukofxeHo abo nopyLueHo ii
LinicHIiCTb.

2 3akiHuMBCSA CTPOK NpUAATHOCTI.

3 CepeposuLe cTano 6e3bapBHUM,
KanamyTHUM abo Mae 03HaKu MikpoBHOT
KOHTaMmiHaLlii.

O6GepexHo: Yci npenapaTti KpoBi BBaXKatoTbCs
MOTEHLiNHO iHeKLitHMMK. CpoBUHa, AKy
BMKOPUCTaHO AN BUPOBHMLITBA AaHOrO
NpoAyKTY, NPONLLNA BiANOBIAHWIA KOHTPOSb,
LLIO MOKa3aB BiACYTHICTb aHTUreHy Bipycy
renatuTy HbsAg, BigcyTHiCTb aHTWTIN Ha BIJT-
1/-2, BIJ1-1 Ta Bipycu renatuTis B i C. Kpim Toro
cupoBwHy Byno AocniaxeHo Ha NapBoBipyC
B19, piBeHb siIkoro BCTAHOBMNEHWUIA B MeXax
HopMmu. XKoZeH i3 BifoMux MeToAiB aHanisy

He MOXe rapaHTyBaTy BiACY THICTb 36yAHWKIB
iHcbekuin y npenapartax, BUrOTOBNEHUX Ha
OCHOBI KPOBI NOAVHW.

MpumiTtka: Cnig BpaxoByBaT MOXMUBICTb
npeuuniTauii (yTBOpeHHs arperaTtis
KOMOIAHUX YaCTUHOK). Y BUNaaKy npeuunitauii
pPeKOMeHAYETLCSA AeKaHTUPYBaTN PO3UMH.

MpumiTtka: HeobxiaHo 3abe3neuntu
MOXIUBICTb BiACTEXEHHSI aHOro npenapary.
Kpim TOro y Lt cdepi MoxyTb AiSTM BUMOTY
3aKOHOAaBCTBA BALLOI KpaiHu.

Mpumitka: MeguyHi BUpo6u, Lwo
BUKOPUCTOBYHOTLCS Pa3oM 3 LM BUPOGOM,
MatoTb 3aCTOCOBYBATUCS 3@ NPU3HAYEHHSIM.

MpumiTtka: YTunisauis uboro BUpoby
30iCHIOETHCSA BiAMNOBIAHO 40 MICLLEBOrO
3aKOHOAABCTBA NPO yTuNi3aLito MeandHNX
npunagis.

IHCTPYKUIii 3 BUKOPUCTaHHSA

[lns npuroTyBaHHs NOTpiGHOro rpaaieHTa 3
BukopuctaHHsim ORIGIO® Gradient™ 90 Ta
ORIGIO® Sperm Wash.

[ns opepxxaHHsA HeOOXiAHOT KOHLEHTpaLii
PO34MHIB, 5IKi BAKOPUCTOBYIOTb NS rpafieHTy
LWiNbHOCTI, CNi BUKOPUCTOBYBATH TaKy
dopmyny:

X mn ORIGIO® GradientTM 90 (90% (v/v))
Y mn ORIGIO® Sperm Wash

IpadieHm %= _X _ x1,0x90%
X+Y

1 Tlepen BUKOPUCTAHHAM BCi KOMMOHEHTMU
[0BeCTV A0 KiMHaTHOI Temnepatypu (20-25
°C).

2 HakoxeH 1-2 Mn BUKOpUCTaHOro 3pa3ka
cnepmMu, MpUroTyBaTyt OKPEMUN rpagieHT
3 BUKOPUCTaHHAM 1-2 M BepXHLOI hasn
BUrOTOBIEHOTO rpajieHTa (Hanpuknag,
45% ORIGIO® Gradient™ 90) peTenbHo
npoknageHui nig 1-2 Mn HUKHLOI dasmn
ORIGIO® Gradient™ 90
OnmumarbHi pe3ynbmamu Moxyms 6ymu
docseHymi, sikwo epadieHmu npueomosaHi
He3a00820 00 8UKOPUCMaHHS.

3 O6epexHo HallapyBaTy 10 2 M1
PO3piaXeHoi cnepmu Ha NoOBEPXHI0
NpUroTOBNEHOrO rpagjieHTa.

He nepesaHmaxxumu apadieHm, ocKinbKu
ue Moxxe Mamu Hacrliokom roe2aHuli uxio
cnepmu.

4 UeHTpudpyrysatu rpagieHT 3
npuckopeHHam 300-400 r npoTarom 15-20
XBUIUH.

Lllgeudkicmb ma mpusarnicms
ueHmpuabyaysaHHsi Moxe 6ymu 3MiHeHO
0n151 oKpauweHHs sikocmi ma/abo 8uxody
3ibpaHoi cniepmu, 8 3anexHocmi 8id
1oYamKo8UX Xxapakmepucmuk crnepmu

5 BuTArHyTM LUeHTpudyraT 3 ocagy cnepmMu
Ta nepeHecTn ocaf 3 HOBUM CTEPUITBHUM
KIHYMKOM B YNCTY KOHIYHY LIEHTPUAYXHY
npoGipky 3 3-5 mn ORIGIO® Sperm Wash.

6 UeHTtpudyrysatn 200-300 r npotarom 5-10
XBUMUH. AcnipBaTy Ta 3HATU BinbLUiCTb
ueHTpudyraty. Mpouenypy npoMmMBaHHs
NOBTOPUTYU ABIYi.

7 HanpukiHui pecycnengysatu ocag,
cnepmu y BiANOBIAHOMY CepeaoBuLLi
3rigHO A0AATKOBOrO NOPSAKY; BUSHAYNTU
PYXOMICTb Ta KOHLIEHTpaLIito CnepMu.

8 3aHeobxigHOCTi po36aBnTV NOBTOPHO
cycneHAoBaHy crnepmy Anst OfepX)aHHs
HeobXiHOI KOHLeHTpaLii cnepmu.

NPUMITKA: Ons npoueayp EK3 nig vac
pecycnerayBaHHs ocafy cnepmu (Kpok

7 | 8) pekoMeHAy€ETbCSt BUKOPUCTOBYBATH
creLianizoBaHe BpiBHOBaXkeHe cepefioBuLLe
3annigHeHHs (Hanpuknag, ORIGIO® Sequential
Fert™ a6o cepenoBuLLe 3annigHeHHst Quinns
Advantage™ ).

[ns npoueayp IKCI, ne ans sinGopy cnepmu
He BUKOPUCTOBYETLCSH CepenoBuLLe
immobinisauii (Hanpuknag, PVP, SpermSlow™)
peKoMeHAyeTbCA Mif Yac pecycneHayBaHHS
ocagy crnepmu (Kpok 7/8) BUKopucToByBaTh
anbTepHaTUBHE YTPUMYIOYe CepeaoBULLIE.

MPUMITKA: Tpusane 36epiraHHsi nepeq
BUKOPUCTaHHSIM OCazy CrepMu, SKui

6yB pecycrneHaoBaHWIM, HE3aNEeXHO Bif
BUKOPUCTaHHSA cepeaoBuLLa, Moxe 36inbLumnTi
iHoekc parmenTadii HK cnepmu, 3okpema

y Bunagkax 6e3nnigHocTi Yepes Yonosivwii
dakTop 1/2

"Jackson R.E, et al., Effects of semen storage
and separation techniques on sperm DNA
fragmentation. Fertil Steril. 2010;94(7):2626—
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2 Balasuria A, et al., Processes involved in
assisted reproduction technologies significantly
increase sperm DNA fragmentation and
phosphatidylserine translocation. Andrologia.
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