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PureCeptionTM

For laboratory procedures only; other uses
must be qualified by the end user.

REF
Product Description Number  Unit Size

ART-2024 12x12mL

PureCeption'Il
24-Determination

CE

2797

ART-2024 is assembled with 6 x 12 mL
PureCeptionTM 40% Upper Phase and 6 x 12
mL PureCeptionTM 80% Lower Phase.

PureCeptionTM is assembled in a
24-Determination kit. Each determination uses
2.0 mL of Upper Phase (40%) and 2.0 mL of
Lower Phase (80%).

MATERIALS PROVIDED IN THE SPERM
SEPARATION MEDIA KIT
1. Lower Phase Gradient:
80% PureCeption " with HEPES-buffered
Human Tubal Fluid (HTF-HEPES).
2. Upper Phase Gradient:
40% PureCeption™ with HEPES-buffered
Human Tubal Fluid (HTF-HEPES).

PURECEPTION" GRADIENTS ARE ALSO
AVAILABLE IN 100 mL VOLUMES

REF
Product Description ~ Number Unit Size
PureCeptionrll 40% ART-2040 100 mL
PureCeption" 80% ART-2080 100 mL
PureCeption” 100%  ART-2100 100 mL

Isotonic Solution

Gradients containing different percentages
of PureCeptionW can be made by diluting the
PureCeptionw 100% Isotonic Solution with
appropriate proportions of Quinn's® Sperm
Washing Medium (ART-1005/1006).

Each laboratory should make its own
determination for which concentration of
the PureCeption™ they utilize for the Upper
or Lower Phase based on the quality of the
semen sample.

INTENDED USE

These products are intended to facilitate highly
efficient separation of motile sperm from the
ejaculate of most semen specimens.

PRODUCT DESCRIPTION

A40% (vIv), 80% (v/v), or 100% (v/v) sterile
colloidal suspension of silica particles stabilized
with covalently bound hydrophilic silane supplied
with HEPES-buffered Human Tubal Fluid (HTF).
The components of this kit will allow for the high-
ly efficient separation of motile sperm from the
ejaculate of most semen specimens. It is fast,
cost-effective, and needs very little equipment or
expertise to perform.

This product contains 10 mg/L of gentamicin, an
aminoglycoside antibiotic.

PRECAUTIONS AND WARNINGS
PureCeptionw comes packaged with tam-
per-proof seals and caps. If the seal is broken
or the cap loose, do not use product.

Pure(:eptionjﬂ has a naturally opalescent
appearance. Do not use product if it shows any
evidence of particulate matter or contamination.
This may be evident by extreme cloudiness or
discoloration.

PureCeptionw should remain tightly capped
when placed in a CO, incubator to avoid pH
changes.

Single Use: To avoid problems with contam-
ination, handle using aseptic techniques and
discard any excess product that remains in the
bottle or vial after procedure is completed.

Reproductive media products are intended for sin-
gle use only. Re-use of reproductive media may
result in using a product past its labeled expiration
date or increase the risk of microbial contamination
in a subsequent procedure if the practitioner fails
to utilize adequate aseptic techniques.

Use of expired or microbial contaminated product
may result in suboptimal conditions to promote
fertilization and/or embryo quality during in-vitro
culture. These conditions may result in the failure
of the embryo to develop properly or to implant,
potentially leading to a failed assisted reproductive
procedure.

The products are aseptically processed and
supplied sterile.

Note: Embryo is considered a general term.
More precisely, SAGE™ considers the period of
time initiating when a single diploid cell results
from the fusion of male and female genome
resulting in zygote formation with subsequent
development from repeated mitotic divisions
forming a solid mass or morula (typically day
4-5) and after which a fluid-filled cavity develops
resulting in blastocyst formation (typically day

5-6) ending with embryo implantation that begins
the end of the first week and is completed by the
end of the second week post conception.
Caution: U.S. Federal law restricts this device

to sale by or on the order of a physician (or
properly licensed practitioner).

This product contains the antibiotic gentamicin
sulfate. Appropriate precautions should be
taken to ensure that the patient is not sensitized
to this antibiotic.

QUALITY ASSURANCE

One-cell MEA tested and passed with 80% or
greater blastocyst. USP Endotoxin tested and
passed with <1 EU/mL.

A Certificate of Analysis is available for this
product.

QUALITY CONTROL

All PureCeptionW solutions are tested using
one-cell mouse embryo culture and endotoxin
assays to ensure quality and safety. However, it
is recommended that inhouse quality control be
performed with each lot.

USER QUALITY CONTROL

. Examine the PureCeptionj“ solutions. Do not
use any medium that appears discolored.
The PureCeptionW Upper Phase (40%),
Lower Phase (80%), and Isotonic Solution
(100%) should have a normal opalescent
appearance.

2. To avoid contamination:

a. Enter all bottles using sterile technique
within a suitable sterile environment.

b. Do not use the same sterile pipette or
needle to reenter a bottle of medium.

c. When entering a bottle through the stopper
via a needle, use a sterile needle.

d. Wipe the stopper with alcohol and air dry.
Use a new sterile needle for each gradient.

MATERIALS REQUIRED BUT NOT

INCLUDED

1. ART-1005/1006 Quinn's® Sperm Washing
Medium

2. Sterile disposable polystyrene 15 mL conical
centrifuge tube.

3. Sterile 5 mL disposable pipettes (graduated/
transfer) or 3-cc syringes with 1.5"/21g
needles.

4. Centrifuge/fixed or horizontal. Must be able
to operate for up to 30 minutes at 250 x g
to 750 x g.

5. 37 °C incubator or water bath.
6. Counting chamber.
7. Microscope with x10 and x20 objectives.

DIRECTIONS FOR USE FOR PROCEDURE

FOR FRESH SEMEN SAMPLES

1. Bring all appropriate PureCeptionWA sperm
media and the semen sample to room tem-
perature before using. This will avoid a cold
“shock” to the spermatozoa.

2. To prepare the single bilayered gradient:

a. Transfer 2.0 mL of Lower Phase
(PureCeptionW 80%) into the conical tube.
Using a pipette or syringe, layer 2.0 mL
of Upper Phase (PureCeptionW 40%) on
top of the Lower Phase. This is done by
carefully contacting the surface of the
Lower Phase with the tip of the pipette or
syringe needle.

. Allow only the tip of the pipette or bevel
of the needle to remain submerged.
Slowly dispense the Upper Phase by
lifting the pipette or needle up the side of
the tube as the level of the Upper Phase
rises. An interface separating the two lay-
ers will be observed. This single bilayered
gradient is stable for 1 hour.

o

o

NOTE: Use the PureCeptionm gradient within
1 hour after creating it. Otherwise, the two
phases will eventually blend into each

other and a sharp interface will not exist.
Considerable particulate debris accumu-
lates at the Upper/Lower Phase interface.
This is considered a valuable part of the
PureCeptionr' system.

3. Gently place up to 2.5 mL of liquefied
semen onto the Upper Phase using a
pipette or syringe.

4. Centrifuge for 20 minutes at 350 x g to
400 x g (or up to 750 x g for highly viscous
samples). When first centrifugation is com-
pleted, you may not be able to see a pellet
but it is essential to continue the procedure.

5. Following centrifugation, remove all layers
except the lowest portion (approximately
0.3 mL).

6. Transfer the pellet and remaining suspen-
sion liquid into a sterile conical tube with
a sterile disposable pipette. This will avoid
resuspending the pellet with any debris
from the wall of the conical tube from the
initrial centrifugation.

7. Add 2 to 3 mL of Quinn’s® Sperm Washing
Medium and resuspend the pellet.

8. Centrifuge for 4 to 8 minutes at 250 x g.
The higher number of sperm will require
the maximum 8-minute centrifugation time
to ensure a complete and thorough sperm
wash.

9. Remove supernatant and resuspend
the pellet in 0.5 mL of Suitable Washing
Solution.

. Sample is now ready for recount and esti-
mate of motility.

PROCEDURE FOR FROZEN SPERM
SAMPLES

Frozen-thawed sperm tend to be less vigorous
than fresh sperm. For this reason, use 1.5 mL
of Upper and Lower Phases instead of 2.0 mL
volumes recommended for fresh sperm.

1. Bring all appropriate PureCeptionw sperm
media and the semen sample to room tem-
perature before using. This will avoid a cold
“shock” to the spermatozoa.

2. To prepare the single bilayered gradient:

a. Transfer 1.5 mL of Lower Phase
(PureCeption'M 80%) into a conical tube.

b. Using a pipette or syringe, layer 1.5 mL
of Upper Phase (PureCeptionm 40%) on
top of the Lower Phase. This is done by
carefully contacting the surface of the
Lower Phase with the tip of the pipette or
syringe needle.

c. Allow only the tip of the pipette or bevel
of the needle to remain submerged.
Slowly dispense the Upper Phase by
lifting the pipette or needle up the side of
the tube as the level of the Upper Phase
rises. An interface separating the two lay-
ers will be observed. This single bilayered
gradient is stable for 1 hour.

NOTE: Use the Pur(-*;(:eptionVI gradient within
1 hour after creating it. Otherwise, the two
phases will eventually blend into each

other and a sharp interface will not exist.
Considerable particulate debris accumu-
lates at the Upper/Lower Phase interface.
This is considered a valuable part of the
PureCeptionm system.

3. Gently place the thawed semen sample
onto the Upper Phase using a pipette or
syringe.

4. Centrifuge for 20 minutes at 350 x g to 400
x g. When first centrifugation is completed,

you may not be able to see a pellet but it is
essential to continue the procedure.

5. Following centrifugation, remove all layers
except lowest portion (approximately 0.5
mL).

6. Transfer the pellet and remaining suspen-
sion liquid into a sterile conical tube with
a sterile disposable pipette. This will avoid
resuspending the pellet with any debris
from the wall of the conical tube from the
initrial centrifugation.

7. Add 2 to 3 mL of Quinn’'s® Sperm Washing
Medium and resuspend the pellet.

8. Centrifuge for 8 minutes at 250 x g.

9. Remove supernatant and resuspend
the pellet to 0.5 mL of Suitable Washing
Solution.

o

. Sample is now ready for estimate of count
and motility.
Each laboratory should make its own deter-
mination of which medium and protocol to
use for each particular procedure.
Information on specific aspects of IVF and
embryo culture is available in our Product
Catalog.

TROUBLESHOOTING

1. Occasionally, samples that do not liquefy
properly and remain too viscous to pass
through the gradient will be encountered.
Increasing the centrifugal force up to but no
more than 750 x g will aid in separating the
sperm in these cases. Pelleting motile sperm
from highly viscous semen does not usually
present a problem using the PureCeptionm
system.

The most important semen parameter con-
tributing to a pellet of highly motile sperm is
sperm progression. The higher the number

N

of progressively motile sperm in the initial
sample, the greater the number of sperm

you will have in the final pellet. If sperm
percent motility or progression is below WHO
guidelines for normal semen parameters, you
may be able to compensate for shortcomings
in the initial semen analysis by using 1.0 mL
of both 40% and 80% PureCeptionN instead
of 2.0 mL of each. You may also want to
leave the last 0.5 to 0.7 mL of the postcen-
trifugation Lower Phase above the pellet and
wash the sperm caught in transit through this
portion of the Lower Phase. If this is done,
be sure to double the volume of Suitable
Washing Solution in order to dilute out this
remaining Lower Phase material.

STORAGE INSTRUCTIONS AND STABILITY

Al PureCeption'M components must be stored

at2°Cto 8 °C. The product is stable until the

expiration date shown on the label.

A. Remove desired volume of product using
aseptic procedures.

B. Once removed, do not return any volume of
product to the original container.

C. Do not use if the product becomes discol-
ored, cloudy, turbid, or shows any evidence
of microbial contamination.

RELATED PRODUCTS

ART-1005/1006 Quinn’s® Sperm Washing
Medium

SAGE™ In Vitro Fertiization” has a full line

of products for the Reproductive Medicine
Specialist. Please call or write for specific
information or to receive a copy of our current
catalog. For technical questions, or to reach our
Customer Service Department, call the SAGE™
Support Line.

PureCeptionW is a trademark of CooperSurgical,
Inc.

Call the SAGE ™ SUPPORT LINE:
In the U.S.: (800) 243-2974 International:
(203) 601-9818

EXPLANATION OF SYMBOLS

@ Contains: Gentamicin.

CooperSurgical, Inc.

u 95 Corporate Drive
Trumbull, CT 06611 USA

REP
ORIGIO als
Knardrupvej 2
2760 Malov
Denmark
www.fertility.coopersurgical.com
Tel: +45 46 79 02 00

Customer Service:
E-mail: sales@coopersurgical.com
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2. Gradient de Iwa phase supérieure :
PureCeption a 40 % dans fluide tubaire
humain tamponné HEPES (HTF-HEPES).

LES GRADIENTS PURECEPTION" SONT
EGALEMENT DISPONIBLES EN VOLUMES

PureCeption BT
- , . Description Numéro  Taille
(Milieu de séparation du sperme) du produit de réf. G
. . . . PureCep(ionm 40%  ART-2040 100 ml
Réservé aux procédures en laboratoire —
A mA q PureCeption 80%  ART-2080 100 ml
uniquement ; tout autre usage doit étre déter- o
PureCeption 100% ART-2100 100 ml

miné par ['utilisateur final.

Description Numéro  Taille
du produit de reéf. d’unité
PureCeption" ART-2024 12x12ml

24-Determination

C€

2797

ART-2024 est conditionné avec 6 x 12 ml de
PureCeptionwI 40 % Upper Phase et 6 x 12
ml de PureCeptionTM 80 % Lower Phase.

PureCeptionwI est conditionné sous forme de
kits permettant 24 déterminations. Chaque
détermination utilise 2,0 ml de phase supé-
rieure (40 %) et 2,0 ml de phase inférieure
(80 %).

MATERIEL FOURNI DANS LE KIT DE

SEPARATION DU SPERME

1. Gradient de Iwa phase inférieure :
PureCeption a 80 % dans fluide tubaire
humain tamponné HEPES (HTF-HEPES).

Isotonic Solution

Des gradients contenaTl”]t différents pourcen-
tages de PureCeption = Sperm Separation
Media peuvent étre obtenus en diluant la
solution isotonique PureCeption = 100 % dans
des proportions adéquates de Quinn’s® Sperm
Washing Medium (ART-1005/1006).

Il revient a chaque laboratoire de déterminer
quelle concentration de PureCeption™ utiliser
pour les phases supérieure ou inférieure

en fonction de la qualité de I'échantillon de
sperme.

UTILISATION

Ces produits ont été développés pour faciliter
une séparation trés efficace du sperme motile
de I'éjaculat dans la plupart des échantillons
de sperme.

DESCRIPTION DU PRODUIT

Suspension colloidale stérile de particules de
silice stabilisées par liaison covalente avec
des silanes hydrophiles, dispersées dans du
fluide tubaire humain (HTF) tamponné HEPES,
a40 % (viv), 80 % (v/v) ou 100 % (v/v). Les
composants de ce kit permettront de séparer
trés efficacement le sperme motile de I'¢jaculat
dans la plupart des échantillons de sperme. Il
est rapide, économique, et nécessite trés peu
d'équipements ou d’expertise.

Ce produit contient 10 mg/L de gentami-cine,
un antibiotique de la famille des aminogly-
cosides.

PRECAUTIOMNS ET AVERTISSEMENTS
PureCeption " est conditionné avec sceaux et
capuchons indicateurs d’effraction. Si le sceau
est brisé ou le capuchon est détaché, ne pas
utiliser le produit.

PureCeptionTM présente naturellement un
aspect opalescent. Ne pas utiliser si le produit
semble contenir des particules ou parait
contaminé. Ceci peut se traduire par un aspect
extrémement trouble ou une décoloration.

PureCeptionTM doit demeurer capuchonné her-
métiquement lors des séjours dans l'incubateur
CO3 afin d'éviter les changements de pH.

Emploi unique : pour éviter les problémes de

contamination, employer des techniques asep-
tiques en utilisant ce produit et ne pas réutiliser
I'excés du produit restant au fond des flacons &
la fin de chaque procédure.

Les produits pour milieux de reproduction sont
destinés & un usage unique seulement. La
réutilisation des milieux de reproduction peut
entrainer I'utilisation d’un produit au-dela de sa
date limite d'utilisation ou augmenter le risque
de contamination microbienne lors d'une pro-
cédure ultérieure si le praticien n'utilise pas de
techniques adéquates d’asepsie.

L'usage de produit périmé ou a contamination
microbienne risque d’entrainer des conditions
sous-optimales pour la fertilisation et/ou la qualité
de I'embryon au cours de la culture in vitro. Ces
conditions peuvent empécher le développement
normal de 'embryon ou son implantation et
risquent de mettre en échec la procédure de
procréation médicalement assistée.

Les produits fournis suivent des procédés de
fabrication aseptiques et sont fournis stériles.

Remarque : embryon est considéré comme
un terme général. Plus précisément, SAGE
considére que la période de temps débute lors-
qu'une cellule diploide est produite par la fusion
d’'un génome male et femelle, d'ou la formation
du zygote ; se poursuit par un développement
d a la répétition des divisions mitotiques qui
permet la constitution d'une solide masse ou
morula (généralement le 4 et 5€ jour) et aprés

laquelle se développe une cavité remplie de
fluide qui aboutit & la formation du blastocyste
(généralement le 58 et 6° jour) ; et se termine
par limplantation de I'embryon qui commence
a la fin de la premiere semaine et s'achéve
a la fin de la deuxieme semaine apres la
conception.

Attention : d'apres la législation fédérale des
Etats-Unis, ce produit ne peut étre vendu que
par ou sur prescription d'un médecin (ou d'un
autre praticien agréé).

Ce produit contient du sulfate de gentamicine
(un antibiotique). Des mesures appropriées
doivent étre prises pour s'assurer que les
patients ne présentent aucune sensibilité a cet
antibiotique.

ASSURANCE DE LA QUALITE

Produit testé selon la procédure MEA unicellu-
laire, avec un taux de blastocystes satisfaisant
supérieur ou égal a 80 %. Produit testé aux
endotoxines selon USP avec un taux satisfai-
sant <1 EU/ml.

Un certificat d’analyse du produit est dispo-
nible.

CONTROLE QUALITE \
L'ensemble des solutions PureCeption  a

fait I'objet de tests de type culture sur des
embryons de souris unicellulaire et endotoxines
pour en garantir la qualité et I'nnocuité. Il

est cependant recommandé d'effectuer des
contréles qualité en interne pour chaque lot.

CONTROLE QUALITE PAR L'UTILISATEUR

. Examiner les solutions PureCeption . Ne
pas utiliser un milieu s'il apparait décoloré.
Les phases supérieure (40 %), inférieure
(80 %) et la solution isotonique (100 %) de
PureCeption  doivent normalement présenter
un aspect opalescent.

2. Pour éviter toute contamination :

a. Utiliser des techniques stériles pour entrer
en contact avec le contenu des flacons,
dans un environnement stérile adapté.

b. Ne pas utiliser la méme pipette ou aiguille
pour prélever de nouveau du milieu dans

le flacon.

Utiliser une aiguille stérile pour prélever le
contenu d'un flacon & travers le bouchon.
Essuyer le bouchon avec de I'alcool et
sécher a I'air. Utiliser une nouvelle aiguille
stérile pour chaque gradient.

34
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MATERIEL NECESSAIRE NON FOURNI
1. ART-1005/1006 Quinn’s® Sperm Washing
Medium.

2. Tubes centrifuges stériles jetables, coniques,
en polystyrene, 15 ml.

3. Pipettes (de transfert/graduées) stériles et
jetables de 5 ml, ou seringues de 3 cc avec
aiguilles de 3,8 mm/21 g.

4. Centrifugeuse fixe ou horizontale. Doit étre
capable de fonctionner jusqu'a 30 minutes
entre 250 x g et 750 x g.

5. Incubateur ou bain-marie a 37°C.
6. Chambre de comptage.
7. Microscope avec objectifs x 10 et x 20.

PROCEDURE POUR LES ECHANTILLONS

DE SPERME FRAIS

1. Amener toutes les solutions du kit et I'échan-
tillon de sperme a la température ambiante
avant emploi. Cette procédure évite un «
choc » thermique aux spermatozoides.

2. Préparation d'un gradient simple biphasique :
a. Transférer 2,% ml de phase inférieure
(PureCeption 80 %) dans un tube
conique.

Déposer 2,0 mL de phase supérieure
(PureCeption 40 %) au-dessus de la
phase inférieure a I'aide d’une pipette ou
d'une seringue. Pour cela, faire délicate-
ment entrer en contact 'extrémité de la
pipette ou de l'aiguille de la seringue avec
la surface de la phase inférieure.

. Ne plonger que I'extrémité de la pipette ou
la pointe de l'aiguille. Expulser lentement
la phase supérieure en relevant la pipette
ou l'aiguille le long du tube au fur et &
mesure que le niveau de solution ajoutée
augmente. Les deux phases sont alors

o

o

séparées par une interface visible. Ce gra-
dient simple biphasique est stable pendant
1 heure.

REMARQUE : Utiliser le gradient PureCeption”
dans P'heure qui suit sa formation. Dans le cas
contraire, les deux phases se mélangent pro-
gressi t et ne pré 1t plus d’interface
nette. De trés nombreux débris s’accumulent a
l'interface entre les phases supérieure et infé-
rieure sous forme de particules. Il s’agit d'lran
aspect important du systéme PureCeption .

3. Déposer délicatement 2,5 ml de sperme
liquéfié sur la phase supérieure a 'aide
d’une pipette ou d’une seringue.

4. Centrifuger durant 20 minutes entre 350
x g et400 x g (ou jusqua 750 x g pour les
échantillons trés visqueux). A l'issue de la
premiére centrifugation, un culot n'est pas
forcément observable, toutefois il est impor-
tant de poursuivre la procédure.

5. Aprés la centrifugation, prélever toutes les
phases excepté la plus basse (approximati-
vement 0,3 ml).

6. Transférer le culot et le liquide en suspen-
sion restant dans un tube conique stérile
a l'aide d’'une pipette stérile jetable. Ceci
permettra d'éviter de disperser a nouveau
le culot avec des débris de la paroi du tube
conique de la premiére centrifugation.

7. Ajouter 2 a 3 ml de Quinn’s® Sperm Washing
Medium pour disperser a nouveau le culot.

8. Centrifuger pendant 4 & 8 minutes a 250
x g. Pour les quantités de sperme impor-
tantes, la durée maximale de centrifugation
de 8 minutes est nécessaire afin de
garantir un lavage complet et minutieux du
sperme.

9. Eliminer le sumageant et disperser &
nouveau le culot dans 0,5 ml de solution de
lavage appropriée.

10. L'échantillon est alors prét pour le comp-
tage et I'évaluation de la motilité.

PROCEDURE POUR LES ECHANTILLONS
DE SPERME CONGELE
Le sperme congelé puis décongelé tend a étre

moins motile que le sperme frais. C'est pour-

quoi il est recommandé d'employer 1,5 ml de

phase supérieure et inférieure au lieu des 2,0

mi conseillés pour le sperme frais.

1. Amener toutes les solutions du kit et 'échan-
tillon de sperme a la température ambiante
avant emploi. Cette procédure évite un «
choc » thermique aux spermatozoides.

2. Préparation d'un gradient simple biphasique :
a. Transférer 1,5ﬂm| de phase inférieure
(PureCeption 80 %) dans un tube
conique.

. Déposer 1,5 ml de phase supérieure
(PureCeption 40 %) au-dessus de la
phase inférieure a l'aide d'une pipette ou
d'une seringue. Pour cela, faire délicate-
ment entrer en contact I'extrémité de la
pipette ou de l'aiguille de la seringue avec
la surface de la phase inférieure.

. Ne plonger que I'extrémité de la pipette ou
la pointe de I'aiguille. Expulser lentement
la phase supérieure en relevant la pipette
ou l'aiguille le long du tube au fur et &
mesure que le niveau de solution ajoutée
augmente. Les deux phases sont alors
séparées par une interface visible. Ce gra-
dient simple biphasique est stable pendant
1 heure.

REMARQUE : utiliser le gradient PureCeption "
dans 'heure qui suit sa formation. Dans le cas
contraire, les deux phases se mélangent pro-
gressi 1t et ne pré t plus d'interface
nette. De trés nombreux débris s’accumulent &
P'interface entre les phases supérieure et infé-
rieure sous forme de particules. Il s’agit d’uwn
aspect important du systéme PureCeption .

o

o

3. Déposer délicatement I'échantillon de
sperme décongelé a la surface de la phase
supérieure a I'aide d'une pipette ou d'une
seringue.

4. Centrifuger pendant 20 minutes a 350
x g et 400 x g. A lissue de la premiére
centrifugation, un culot n'est pas forcément
observable, toutefois il est important de
poursuivre la procédure.

5. Apres la centrifugation, prélever toutes les
phases excepté la plus basse (approximati-
vement 0,5 ml).

6. Transférer le culot et le liquide en suspen-
sion restant dans un tube conique stérile
a l'aide d'une pipette stérile jetable. Ceci
permettra d'éviter de disperser a nouveau
le culot avec des débris de la paroi du tube
conique de la premiére centrifugation.

7. Ajouter 2 a 3 ml de Quinn's® Sperm Washing
Medium pour disperser a nouveau le culot.

8. Centrifuger pendant 8 minutes a 250 x g.

9. Eliminer le sumageant et disperser &
nouveau le culot dans 0,5 ml de solution de
lavage appropriée.

10. L'échantillon est alors prét pour le comp-
tage et I'évaluation de la motilité.

Il revient a chaque laboratoire de déterminer

le milieu et le protocole qui conviennent

pour chaque procédure particuliere.

Des informations portant sur certains aspects
spécifiques de la FIV et de la culture embryon-
naire sont présentées dans notre catalogue
des produits.

RESOLUTION DES PROBLEMES

1. Il peut parfois arriver que les échantillons ne
se liquéfient pas correctement et demeurent
trop visqueux pour se diffuser dans le
gradient. Pour favoriser la séparation du
sperme, dans ces cas-la, augmenter la force
de centrifugation jusqu’a un maximum de
750 x g. La formation d'un culot de sper-
matozoides motiles a partir d'échantillons
tres visqueux ne pose généralement pas de
probléme avec le systéme PureCeption .

Le principal paramétre contribuant a la for-
mation d’un culot de spermatozoides motiles
est la capacité du sperme a progresser.

Plus la quantité de sperme progressivement
motile est élevée dans I'échantillon initial,
plus le culot final est conséquent. Si le
pourcentage de motilité ou la progression du
sperme sont inférieurs aux normes des direc-
tives de 'OMS en la matiére, il est possible

N

de compenser ces limites dans 'analyse
initiale du sperme en utilisant 1,0 ml au

lieu de 2,0 ml pour chacune des phases de
PureCeption , respectivement a 40 % et 80
%. Vous pouvez également laisser 0,5 a 0,7
ml de phase inférieure juste au-dessus du
culot apres centrifugation, et laver le sperme
en cours de progression a travers cette fraction
de phase inférieure. Si cette option est mise
en ceuvre, s'assurer de doubler le volume
de milieu de lavage du sperme utilisé afin
d'entrainer cet excés de phase inférieure.

CONSIGNES DE STOCKAGE ET STaL\BILITE
Tous les éléments du kit PureCeption  doivent
étre conservés entre 2 °C & 8 °C. Le produit
est stable jusqu'a la date de péremption indi-
quée sur I'étiquette.

A. Prélever le volume du produit souhaité en
respectant les procédures aseptiques.

B. Aprés prélevement, ne pas reverser la
moindre quantité de produit dans le flacon
d'origine.

C.Ne pas utiliser si le produit devient décoloré,
opaque, trouble, ou montre un quelconque
signe de contamination microbienne.

AUTRES PRODUITS
ART-1005/1006 Quinn's® Sperm Washing
Medium

SAGE™ In Vitro Fertilization™ propose une
gamme compléte de produits destinés aux spé-
cialistes de la médecine reproductive. Veuillez
nous appeler ou nous écrire pour obtenir une
information particuliere ou un exemplaire de
notre catalogue actuel. Pour les questions tech-
niques ou pour joindre notre département de
service cIiTeMntéIe, appelez la ligne d'assistance
de SAGE .

PureCeptionW est une marque déposée de
CooperSurgical, Inc.

Appel%; la LIGNE D’ASSISTANCE DE
SAGE " au numéro :

Aux Etats-Unis : (800) 243-2074
International : (203) 601-9818

SIGNIFICATION DES SYMBOLES

@ Contient: Gentamicine.

CooperSurgical, Inc.
95 Corporate Drive
Trumbull, CT 06611 USA

REP
ORIGIO als
Knardrupvej 2
2760 Malov
Denmark
wwuw.fertility.coopersurgical.com
Tel: +45 46 79 02 00

Customer Service:
E-mail: sales@coopersurgical.com
5656-06 ver. 6: 2021.Jun17
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PureCeptionTM

(Medium zur Spermienseparation)

Nur fiir laboratorische Prozeduren;

fiir andere Anwendungszwecke muss
der Benutzer berechtigt sein.

Produkt- Referenz-  Einheits-
beschreibung nummer  groRe
PureCeption" ART-2024 12x12ml

24-Determination

CE

2797

Zum Inhalt von ART-2024 gehéren 6 x 12 ml
PureCeption 49% Upper Phase und 6 x 12
ml PureCeption 80% Lower Phase.
PureCeptionWA wird in einem 24-Determination-
Kit geliefert. Fiir jede Determination wird 2,0
ml der oberen Phase (40 %) und 2,0 ml der
unteren Phase (80 %) verwendet.

DIE IM SPERM SEPARATION MEDIA KIT
ENTHALTENEN MATERIALIEN
1. Gradient der unteren Phase:
80% PureCeption” mit HEPES-gepufferten
Human Tubal Fluid (HTF-HEPES).

2. Gradient der oberen Phase:

40% PureCeptionm mit HEPES-gepufferten
Human Tubal Fluid (HTF-HEPES).

PURECEPTION" GRADIENTEN GIBT ES
AUCH IN 100-mI-BEHALTERN.

Produkt- Referenz-  Einheits-
beschreibung nummer  grofie
PureCeptionm 40%  ART-2040 100 ml
PureCeption” 80%  ART-2080 100 ml
Pure(:eptionN 100% ART-2100 100 ml

Isotonic Solution

Gradienten mit verschiedenen prozentualen
Anteilen von PureCeption kiirwen durch
Verdlinnung von PureCeption  100% Isotonic
Solution mit entsprechenden Anteilen von
Quinn's® Sperm Washing Medium (ART-
1005/1006) hergestellt werden.

Jedes Labor muss selbst auf Basis der
Qualitat der Spermienprobe entscheiden,
welche Konzentration des PureCeption™
Sperm Separation Medium fiir die obere
bzw. untere Phase verwendet werden soll.

VERWENDUNGSZWECK

Dieses Produkt ist fiir die Erleichterung der
hocheffizienten Separierung freibeweglicher
Spermien aus dem Ejakulat der meisten
Samenproben bestimmt.

PRODUKTBESCHREIBUNG

Eine 40% (v/v), 80% (v/v), oder 100%

(vIv) sterile Kolloidal-Aufschwemmung der
Siliziumdioxidteilchen, die durch kovalent
gebundenes hydrophiles Silan stabilisiert wird,
angeboten mit dem HEPES-gepufferten Human
Tubal Fluid (HTF). Die Bestandteile dieses Sets
ermdglichen eine hocheffiziente Separierung
freibeweglicher Spermien aus dem Ejakulat der
meisten Samenproben. Es ist schnell, kostenef-
fektiv und braucht sehr wenig Ausstattung oder
Fachwissen.

Dieses Produkt enthalt 10 mg/L des

Aminoglykosid-Antibiotikums Gentamicin.
VORSICHTSMASSNAHMEN UND
WARNUNGI%N

PureCeption wird in einer Veerpackung mit
Sicherheitssiegel und Verschlusskappen
verkauft. Falls das Siegel aufgebrochen oder
die Kappen gedffnet wurde, benutzen Sie das
Produkt nicht.

PureCeptionW hat ein normales opaleszierendes
Aussehen. Produkt nicht benutzen, falls es
Partikel oder Anzeichen einer Kontam-inierung
aufweist, die an einer extremen Triibung oder
Verfarbung erkennbar ist.

W .
PureCeption  muss immer fest geschlossen
sein, wenn es in den COx-Inkubator platziert
wird, um pH-Veranderungen zu vermeiden.

Einmalgebrauch: Zur Vermeidung einer
Kontamination verwenden Sie aseptische
Verfahren und entsorgen alle Reste, die sich
nach Abschluss des Verfahrens in der Flasche
befinden.

Reproduktive Produkte sind fiir den Einmal-
gebrauch bestimmt. Wiederverwendung

von Medien, die fiir Reproduktionstechniken
eingesetzt werden, kann dazu fiihren, dass das
Produkt nach dem auf dem Etikett ausgewie-
senen Haltbarkeitsdatum verwendet wird oder
das Risiko einer mikrobiellen Kontaminierung
bei einem anschlieRenden Verfahren erhoht
wird, falls der Arzt keine adaquaten aseptischen
Verfahren verwendet.

Die Verwendung eines mikrobisch konta-
mi-nierten Produkts kann zu unzureichenden
Bedingungen bei der Befruchtungsférderung
und/oder bei der Embryoqualitat in der In-vitro-
Kultur fiihren. Solche Bedingungen konnen
dazu flihren, dass sich der Embryo nicht
richtig entwickeln oder einpflanzen kann, und
somit einen Fehlversuch einer assistierten
Reproduktion zur Folge haben.

Die Produkte werden aseptisch verarbeitet und
steril geliefert.

HINWEIS: ﬁFmbryo“ ist ein allgemeiner Begriff.
Fiir SAGE " ist er praziser die Zeitspanne,

die damit anféngt, dass eine einzelne diploide
Zelle aus der Verschmelzung des méannlichen

und weiblichen Genoms resultiert, was in der
Entstehung der Zygote mit der anschlieBenden
Entwicklung aus den wiederholten mytotischen
Teilungen resultiert, wobei eine solide Masse
oder Morula geformt wird (typisch Tag 4-5) und
nachdem eine mit Fliissigkeit gefilllte Hohle entwi-
ckelt wird, was in der Entstehung der Blastozyste
resultiert (typisch Tag 5-6) und endet mit der
Embryoimplantierung, die am Ende der ersten
Woche anfangt und mit dem Ende der zweiten
Woche post Konzeption endet.

Achtung: Das US-Bundesgesetz erlaubt den
Verkauf dieses Produktes nur auf Anordnung
oder seitens eines Arztes (bzw. eines Arztes mit
gliltiger Approbation).

Dieses Produkt enthalt das Antibiotikum
Gentamicinsulfat. Vor der Anwendung ist im
angemessenen Umfang zu priifen, dass der
Patient keine empfindlichen Reaktionen auf
dieses Antibiotikum zeigt.

QUALITATSSICHERUNG

Eine-Zelle MEA getestet und bestanden mit
80 % oder mehr Blastozysten. USP Endotoxin
getestet und bestanden mit <1 EU/ml

Ein Zertifikat dieser Produktanalyse ist vor-
handen.

QUALITATSKOMTROLLE

Alle PureCeption  Losungen werden mithilfe
einer Ein-Zell-Mausembryokultur und eines
Endotoxintests getestet, um Qualitét und
Sicherheit sicherzustellen. Trotzdem wird eine
hausinterne Qualitatskontrolle bei jeder Charge
empfohlen.

QUALITATSKONTROLLE DES BENUTZERS
. Untersuchen Sie die PureCeption
Ldsungen. Benutzen %‘,ie keine verfarbten
Medien. PureCeption  Upper Phase (40%),
Lower Phase (80%) und Isotonic Solution
(100%) sollten ein normales opaleszierendes
Aussehen haben.
2. So vermeiden Sie eine Kontaminierung:
a. Offnen Sie alle Flaschen mit einem ste-
rilen Verfahren und in einer geeigneten
sterilen Umgebung.

b. Benutzen Sie nicht dieselbe sterile Pipette
oder Nadel, um erneut Inhalt aus der
Mediumflasche zu verwenden.

. Wenn Sie den Inhalt einer Flasche ent-
nehmen, indem Sie die Nadel durch den
Verschluss einfiihren, verwenden Sie eine
sterile Nadel.

. Wischen Sie den Verschluss mit Alkohol
ab, und lassen Sie ihn an der Luft trock-
nen. Verwenden Sie fiir jeden Gradienten
eine neue sterile Nadel.

o
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ERFORDERLICHE, ABER NICHT

ENTHALTENE MATERIALIEN

1. ART-1005/1006 Quinn's® Sperm Washing
Medium

2. Steriles, konisches Einmal-Polystyrol-
Zentrifugenrohrchen fir 15 ml.

3. Sterile Einmal-Pipette fiir 5-ml- (geeicht/fiir
den Transfer) oder 3-ml- Spritzen mit ,21 G x
1,5"Nadeln.

4. Fixe oder horizontale Zentrifuge. Die
Betriebsleistung muss bei 250 x g bis 750 x
g fir 30 Minuten liegen.

5. 37°C-Inkubator oder Wasserbad.

6. Zahlkammer.

7. Mikroskop mit x10-und x20-Objektiven.

NUTZUNGSHINWEISE FUR VERFAHREN MIT

FRISCHSAMENPROBEN

1. Vor der Benutzung alle Komponenten
aus dem Set und die Samenprobe auf die
Raumtemperatur erwarmen. Dies verhindert
den kalten ,Schock" der Spermatozoen.

2. Vorbereitung eines einzelnen doppel-schichti-
gen Gradienten:
a. L"Jbertragen Srive 2,0 ml der unteren Phase
(PureCeption 80%) in das konische
Roéhrchen

b. Mit einer Pipette oder Spritze schich-
ten Sie 2,0 m| der oberen Phase
(PureCeption  40%) auf die untere Phase.
Beriihren Sie hierzu mit der Spitze der
Pipette oder der Spritzennadel vorsichtig
die Oberflache der unteren Phase.

c. Nur die Spitze der Pipette oder die
Schrége der Nadel sollten eingetaucht
bleiben. Pipettieren Sie langsam die obere
Phase, indem Sie die Pipette oder die
Nadel mit dem steigenden Niveau der
oberen Phase entlang der Réhrchenseite
zurlickziehen. Eine Grenzflache, die die
beiden Schichten trennt, wird zu beobach-
ten sein. Der einzelne doppelschichtige
Gradient ist 1 Stunde stabil.

HINWEIS: Verwenden Sie den Pur(-.\CeptionW
Gradienten innerhalb von 1 Stunde nach
der Herstellung. Andernfalls konnen sich
die zwei Phasen vermischen und die
scharfe Grenzfliche wird verwischt. Eine
betrachtliche Partikelablagerung entsteht
auf der Grenzflache zwischen oberer und
unterer Phase. Dies ist ein wichtiger Teil des
PureCeption  Systems.

3. Platzieren Sie vorsichtig 2,5 ml des flissi-
gen Samens mit einer Pipette oder Spritze
auf der oberen Phase.

4. Zentrifugieren Sie ihn 20 Minuten bei
350 x g bis 400 x g (oder bis zu 750 x
g bei hoher Viskositét). Wenn die erste
Zentrifugation beendet ist, ist das Pellet
maglicherweise noch nicht erkennbar. Es
ist jedoch wichtig, das Verfahren fortzuset-
zen.

5. Entfernen Sie nach dem Zentrifugieren alle
Schichten aufer der untersten (ungefahr
0,3 ml).

6. Pipettieren Sie das Pellet und die iibrigge-
bliebene Suspensionsflissigkeit mit einer
sterilen Einmal-Pipette in ein steriles koni-
sches Rohrchen. Dadurch wird vermieden,
dass das Pellet mit Ablagerungen von der
Wand des ko- nischen Réhrchens aufge-
riihrt wird, die beim ersten Zentrifugieren
entstanden sind.

7. Figen Sie 2 bis 3 ml von Quinn’s® Sperm
Washing Medium hinzu und riihren Sie das
Pellet auf.

8. Zentrifugieren Sie es 4 bis 8 Minuten bei
250 g. Eine groRere Anzahl an Spermien
erfordert die maximale Zeit von 8 Minuten,
um eine vollstandige und sorgféltige
Spermienwasche sicherzustellen.

9. Entfernen Sie den Uberstand und riihren
Sie das Pellet in 0,5 ml des Sperm Washing
Medium auf.

10. Die Probe ist jetzt fiir erneutes Zahlen und
Beweglichkeitseinschatzung bereit.

VERFAHREN FUR EINGEFRORENE

SPERMIENPROBEN

Gefrorene und aufgetaute Spermien sind

weniger kréftig als die frischen. Benutzen

Sie deshalb 1,5 ml der oberen und unteren

Phase anstelle von 2,0 ml, die bei den frischen

Spermien empfohlen werden.

1. Vor der Benutzung erwarmen Sie alle
Komponenten des Kits und die Samenprobe
auf Raumtemperatur. Dies verhindert einen
kalten ,Schock” der Spermatozoen.

2. Vorbereitung eines einzelnen doppel-schichti-
gen Gradienten:

a. Ubertragen S%Ae 1,5 ml der unteren Phase
(PureCeption 80 %) in ein konisches
Rohrchen.

Mit einer Pipette oder Spritze schich-

ten Sie 1,5 mVIMder oberen Phase
(PureCeption 40%) auf die untere Phase.
Beriihren Sie hierzu mit der Spitze der
Pipette oder der Spritzennadel vorsichtig
die Oberflache der unteren Phase.

. Nur die Spitze der Pipette oder die Schrage
der Nadel sollten eingetaucht bleiben.
Pipettieren Sie langsam die obere Phase,
indem Sie die Pipette oder die Nadel mit
dem steigenden Niveau der oberen Phase
entlang der Rohrchenseite zuriickziehen.
Eine Grenzfléche, die die beiden Schichten
trennt, wird zu beobachten sein. Der einzelne
doppelschichtige Gradient ist 1 Stunde stabil.

HINWEIS: Verwenden Sie den PureCeption
Gradienten innerhalb von 1 Stunde nach der
Herstellung. Andernfalls kénnen sich die
zwei Phasen vermischen und die scharfe
Grenzflache wird verwischt. Eine betrécht-
liche Ablagerung wird auf der Grenzfl

dche zwischen oberer und unterer Phase
entstehen. Dies ist ein wichtiger Teil des
PureCeption  Systems.
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3. Platzieren Sie die aufgetaute Samenprobe
vorsichtig mit einer Pipette oder Spritze auf
die obere Phase.

4. Zentrifugieren Sie sie 20 Minuten lang
bei 350 g bis 400 g. Wenn die erste
Zentrifugation beendet ist, ist das Pellet
méglicherweise noch nicht erkennbar.

5. Entfernen Sie nach dem Zentrifugieren alle
Schichten auRer der untersten (ungefahr
0,5 ml).

6. Pipettieren Sie das Pellet und die iibrigge-
bliebene Suspensionsfliissigkeit mit einer
sterilen Einmal-Pipette in ein steriles koni-
sches Rohrchen. Dadurch wird vermieden,
dass das Pellet mit Ablagerungen von der
Wand des ko- nischen Réhrchens aufge-
riihrt wird, die beim ersten Zentrifugieren
entstanden sind.

7. Fiigen Sie 2 bis 3 ml von Quinn’s® Sperm
Washing Medium hinzu und riihren Sie das
Pellet auf.

8. Zentrifugieren Sie es 8 Minuten bei 250 x g.

9. Entfernen Sie den Uberstand, und riihren
Sie das Pellet in 0,5 ml des Sperm Washing
Medium auf.

. Die Probe ist jetzt fiir erneutes Z&hlen und
eine Beweglichkeitseinschatzung bereit.

Jedes Labor muss selbst entscheiden, wel-

ches Medium und Protokoll fiir die einzelnen

Verfahren verwendet werden soll.

Informationen iiber spezifische Aspekte des IVF

und der Embryokultur finden Sie in unserem

Produktkatalog.

1
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FEHLERBESEITIGUNG

1 Manche Proben lassen sich nicht richtig
verfliissigen oder bleiben zu z&hfliissig, um
den Gradienten zu passieren. In diesem Fall
kann die VergroRerung der Zentrifugalkraft
bis zu 750 x g (aber nicht mehr) bei der
Separierung der Spermien helfen. Das
Pelletieren beweglicher Spermien aus sehr
zahflissigem Samen stellt tiblicherweise kein
Problem dar, wenn das PureCeption  System
verwendet wird.

2. Der wichtigste Samenparameter, der zum
Pelletieren sehr beweglicher Spermien
beitragt, ist das Vorankommen der Spermien.
Je groRer die Anzahl progressiv beweg-
licher Spermien in der Anfangsprobe ist,
desto groRer ist die Anzahl der Spermien
im Endpellet. Wenn der Prozentwert fiir
Beweglichkeit bzw. Vorankommen der
Spermien unter den WHO-Richtlinien fiir nor-
male Samenparameter liegt, kénnen Sie die
Mangel bei der Anfangsanalyse des Samens
kompensieren, indem Sie statt 2,0 ml jeweils
1,0 ml der oberen Phase (4N0 %) und unteren
Phase (80 %) PureCeption  verwenden. Sie
kénnen auch die letzten 0,5 bis 0,7 ml der
postzentrifugierten unteren Phase Uber dem
Pellet belassen und die Spermien in diesem
Teil der unteren Phase reinigen. Wenn Sie
sich fiir diese Méglichkeit entscheiden, miis-
sen Sie das Volumen des Sperm Washing
Medium verdoppeln, um die Reste der unte-
ren Phase heraus-zuverdiinnen.

HINWEISE ZUR LAGERUNG UND
HALTBARKEIT |

Alle PureCeption” Komponenten miissen bei
2°C bis 8°C gelagert werden. Das Produkt
ist bis zum Haltbarkeitsdatum auf dem Etikett
stabil.

A.Entnehmen Sie die gewtinschte Menge des
Produktes mittels aseptischer Verfahren.

B. Die entnommene Menge oder Teile dieser
Menge diirfen nicht wieder in den urspriingli-
chen Behalter zurlickgegeben werden.

C.Nicht benutzen, wenn das Produkt verfarbt,
triibe wird oder Anzeichen einer mikrobiellen
Kontaminierung aufweist.

AHNLICHE PRODUKTE
ART-1005/1006 Quinn’s® Sperm Washing
Medium

SAGE™ In Vitro Fertiization" bietet eine ganze
Reihe an Produkten fiir die repro-duktive
Medizin. Rufen Sie uns bitte an oder schreiben
Sie uns, falls Sie spezifische Informationen
oder ein Exemplar unseres neuen Katalogs
wiinschen. Wenn Sie technische Fragen haben

oder sich an unseren Kundenservicnﬁ wenden
mdchten, rufen Sie bitte die SAGE ~ Support
Line an.

PureCeptionW ist eine geschitzte Marke von
CooperSurgical, Inc.

Rufen Sie die SAGE™ SUPPORT LINE an:
In den USA: (800) 243-2974
Weltweit: (203) 601-9818

BEDEUTUNG DER SYMBOLE

@ Enthélt: Gentamicin.

CooperSurgical, Inc.
95 Corporate Drive
Trumbull, CT 06611 USA

REP
ORIGIO als
Knardrupvej 2
2760 Malov
Denmark
www.fertility.coopersurgical.com
Tel: +45 46 79 02 00

Customer Service:
E-mail: sales@coopersurgical.com

5656-06 ver. 6: 2021.Jun.17
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PureCeption"

(Mezzo per la separazione dello sperma)

| GRADIENTI PURECEPTION" SONO
DISPONIBILI ANCHE IN VOLUMI DA 100 ml

Descrizione REF Misura
del prodotto Numero  dell’unita
PureCeptionm 40%  ART-2040 100 ml
PureCeptionm 80%  ART-2080 100 ml
PureCeption” 100%  ART-2100 100 ml

Isotonic Solution

Solo per procedure di laboratorio;

altri usi devono essere qualificati
dal consumatore finale.

Descrizione REF Misura
del prodotto Numero dell'unita
PureCeption" ART-2024 12x12ml

24-Determination

CE

2797

ART-2024 & gdunato con 6 x 12 ml di
PureCeption 4&0% Upper Phase e 6 x 12 ml
di PureCeption 80% Lower Phase.
PureCeptionw € adunato in kit di 24-
determination. Ogni determinazione usa 2,0
ml di fase superiore (40%) e 2,0 ml

di fase inferiore (80%).

MATERIALI FORNITI NEL KIT PER
LA SEPARAZIONE DELLO SPERMA
1. Gradiente della fase inferiore:
80% PureCeptionw con fluido tubarico
umano
con HEPES buffer (HTF-HEPES).
2. Gradiente della fase superiore:

40% PureCeptionW con fluido tubarico
umano con HEPES buffer (HTF-HEPES).

| gradienti contenenti differenti percentuali

di terreni per la separazione dello sperma
PureCeptionw possono essere preparati diluen-
do la soluzione fisiologica PureCeption 100%
con porzioni appropriate di terreni per il lavag-
gio dello sperma Quinn’s® (ART-1005/1006).

Ogni laboratorio dovrebbe determinare
autonomamente la concentrazione del
terreno per la separazione dello sperma
PureCeption”, da utilizzare per la fase
superiore o inferiore in base alla qualita del
campione di seme.

USO PREVISTO

Questi prodotti sono previsti per facilitare
I'altamente efficiente separazione dello sperma
mobile dall'eiaculato della maggioranza di
campioni di seme.

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO
Sospensione sterile colloidale di particelle di
silice del 40% (v/v), 80% (v/v), 0 100% (v/v)
stabilizzato con silano idrofilo covalentemente
legato fornito di fluido tubarico umano (HTF)
con HEPES buffer. | componenti di questo kit
consentono |'altamente efficiente separazio-
ne dello sperma mobile dall'eiaculato della
maggioranza di campioni di seme. E’ veloce,
efficiente economicamente e necessita poca
apparecchiatura o abilita per compimento. Il
presente prodotto contiene 10 mg/L di gentami-
cina, un anti-biotico amiglicosidico.

PRECAUZIONI E AVVERTENZE
PureCeptionjﬂ viene fornito con sigilli e tappi

che non possono essere manomessi. Se il
sigillo & rotto o il tappo sciolto, non usare il
prodotto.

L'apparenza naturale di PureCeption'M ¢ opale-
scente. Non utilizzare il prodotto che dimostra
evidenze di particelle o contaminazione. Questo
pud essere evidente per via di estrema torbi-
dezza o scolorimento.

PureCeptionm deve essere saldamente chiuso
a tappo quando viene messo nell'incubatrice di
CO2 per evitare cambiamenti di pH.

Monouso: per evitare problemi di contamina-
zione, manipolare usando tecniche asettiche
ed eliminare del prodotto in eccesso rimanente
nella bottiglia o la fiala dopo il compimento
della procedura.

Il prodotti per i mezzi di coltura si intendono
monouso. Il riutilizzo dei mezzi di coltura pud
determinare I'impiego di prodotti gia oltre

la data di scadenza impressa sull'etichetta
oppure I'aumento del rischio di contaminazione
microbica in una procedura successiva se lo
specialista non utilizza le tecniche asettiche
adeguate.

Lutilizzo di prodotti scaduti o affetti da contami-
nazione microbica puo dar luogo a condizioni
non ottimali per favorire la fecondazione e/o la
qualita dell'embrione durante la coltura in vitro.
Tali condizioni possono provocare il mancato
sviluppo dell'embrione in maniera adeguata
oppure l'impianto, portando potenzialmente

al fallimento della procedura di fecondazione
assistita.

| prodotti sono preparati in condizioni asettiche
e vengono forniti sterili.

Nota: embrione € considerato un termine gene-
rale. Piu precisamente, SAGE " ritiene che il
periodo di tempo inizia quando una singola cellula
diploide deriva dalla fusione del genoma maschile
e femminile risultando nella formazione dello
zigote con susseguente sviluppo dalla divisione

mitotica ripetuta formando una massa solida o
morula (tipicamente giomo 4-5) e dopo il quale
compare una cavita piena di liquido che risulta
nella formazione di blastocisti (tipicamente gioro
5-6) terminando con lmpianto dell'embrione che
comincia alla fine della prima settimana ed &
compiuto alla fine della seconda settimana post
concepimento.

Attenzione: le disposizioni legislative vigenti
negli Stati Uniti limitano la vendita del presente
dispositivo solo su prescrizione medica (o di un
professionista autorizzato).

Questo prodotto contiene solfato gentami-cinico
antibiotico. Adottare le precauzioni necessarie
per accertarsi che il paziente non sia sensitiz-
zato a questo antibiotico.

GARANZIA DI QUALITA’

Test MEA su cellula singola superato con '80%
o piti di blastocisti. Test per I'endotossina USP
superato con <1 EU/ml.

Per questo prodotto & disponibile un certificato
di analisi.

CONTROLLO DI QUALITA’

Tutte le soluzioni PureCeption'M vengono esami-
nate con colture dell'embrione di topi con una
cellula e analisi di endotossina per assicurare la
qualita e la sicurezza. Tuttavia, & raccomandato
I'eseguimento del interno controllo di qualita
per ogni lotto.

CONTROLLO DI QUALITA’ DELL'UTENTE
1. Esaminare le soluzioni PureCeptionw. Non
usare mezzi che appaiono discolorati. La
fase superiore PureCeptionW (40%), la fase

inferiore (80%) e la soluzione fisiologica
(100%) devono avere un'opalescenza nor-
male.

2. Per evitare la contaminazione:
a. Inserire tutte le bottiglie usando tecniche
asettiche entro un adeguato ambiente

sterile.

b. Non usare la stessa pipetta o siringa steri-
le per reinserire la bottiglia del mezzo.

¢. Quando la bottiglia si inserisce attraverso
I'otturatore tramite una siringa, usare la
siringa sterile. Pulire I'otturatore con del
alcol e asciugare all'aria. Per ogni gradien-
te usare una nuova siringa sterile.

MATERIALI NECESSARI MA NON INCLUSI

1. ART-1005/1006 Quinn's® Sperm Washing
Medium

2. Tubo conico centrifuga di 15 ml sterile
monouso di polistirene.

3. Pipette sterili monouso di 5 ml (graduato/
trasferimento) o siringa di 3 cc con ago di 3.8
cm/21 g.

4. Centrifugalfissato o orizzontale. Deve essere
capace di funzionare per 30 minuti da 250 x
ga750xg.

5. 37°C incubatrice o bagno d'acqua.

6. Camera contabile.

7. Microscopio con obiettivi di x10 e x20.

DIREZIONE PER L'USO PER PROCEDIMENTI
PER NUOVI CAMPIONI DI SEME

1. Portare tutti i componenti del kit e il campio-
ne di seme a temperatura ambientale prime
dell'uso. Questo evitera il freddo choc dello
spermatozoo.

2. Per preparare il singolo gradiente con il
bistrato:
a. Trasferire 2.0 ml di fase inferiore
(PureCeptionW 80%) nel tubo conico.

b. Usando una pipetta o siringa, fare uno
strato con 2.0 ml di fase superiore
(PureCeptionW 40%) sopra la fase infe-
riore. Questo viene eseguito cautamente
contattando la superficie della fase inferio-
re con il punto della pipetta o I'ago della
siringa.

c. Permettere solo la punta della pipetta
o I'angolo dell'ago a rimanere immersi.
Lentamente amministrare la fase superiore
levando una pipetta o siringa per il lato del
tubo mentre il livello della fase superiore
cresce. L'interfaccia che separa i due strati
si mostrera. Il singolo gradiente con il
bistrato sara stabile per 1 ora.

NOTA: Usare il gradiente PureCeption " entro
1 ora dopo averlo creato. Altrimenti, le due
fasi si eventualmente mescoleranno insieme

e un’interfaccia distinta non esistera. Un
notevole detrito di particelle si accumula all’in-
terfaccia della fase superiorefinferiore. Questa
@ considerata una parte preziosa del sistema
PureCeption "

3. Gentilmente porre fino a 2.5 ml di seme
liquefatto sopra la fase superiore usando
una pipetta o siringa.

4. Centrifugare per 20 minuti da 350 x g a
400 x g (o fino a 750 x g per campioni molto
viscosi). Quando la prima centrifugazione &
completa, forse non potrete vedere il pellet
pero & molto importante continuare il proce-
dimento.

5. Dopo la centrifugazione rimuovere tutti i
strati eccetto la parte piu bassa (approssi-
mativamente 0.3 ml).

6. Trasferire il pellet e le sospensioni liquide
rimanenti in una provetta conica sterile
con una pipetta monouso sterile. In questo
modo si evita di risospendere il pellet con
altri detriti presenti sulla parete della pro-
vetta conica formatisi con la centrifugazione
iniziale.

7. Aggiungere da 2 a 3 ml di terreno per il
lavaggio dello sperma Quinn’s® e risospende-
re il pellet.

8. Centrifugare per 4 a 8 minuti a 250 x g.

Un numero pit alto di sperma richiede i
massimi 8 minuti di centrifugazione per

assicurare un completo e profondo lavaggio
dello sperma.

9. Rimuovere il galleggiante e risospendere
il pellet in 0.5 ml di mezzo per il lavaggio
adeguato.

10. Il campione € adesso pronto per ricontare e
valutare la mobilita.

PROCEDIMENTI PER CAMPIONI DI SPERMA
CONGELATI

Lo sperma congelato-sgelato tende a essere
meno vigoroso dello sperma fresco. Per questa
ragione, usare 1.5 ml di fase superiore e
inferiore al posto di 2.0 ml raccomandati per lo
sperma fresco.

1. Portare tutti i componenti del kit e il campio-
ne di seme a temperatura ambientale prime
dell'uso. Questo evitera il freddo choc dello
spermatozoo.

2. Per preparare il singolo gradiente con il
bistrato:

a. Trasferire 1.5 ml di fase inferiore
(PureCeptionW 80%) nel tubo conico.

b. Usando una pipetta o siringa, fare uno
strato con 1.5 ml di fase superiore
(PureCeptionj“ 40%) sopra la fase infe-
riore. Questo viene eseguito cautamente
contattando la superficie della fase inferio-
re con il punto della pipetta o I'ago della
siringa.

c. Permettere solo la punta della pipetta
o I'angolo dell'ago a rimanere immersi.
Lentamente amministrare la fase superiore
levando una pipetta o siringa per il lato del
tubo mentre il livello della fase superiore
cresce. L'interfaccia che separa i due strati
si mostrera. Il singolo gradiente con il
bistrato sara stabile per 1 ora.

NOTA: Usare il gradiente PureCeption b
entro 1 ora dopo averlo creato. Altrimenti,
le due fasi si eventualmente mescoleranno

insieme e un’interfaccia distinta non esi-
stera. Un notevole detrito di particelle si
accumula all'interfaccia della fase superiore/
inferiore. Questa é considerata una parte
preziosa del sistema PureCeption "

3. Gentilmente porre il campione di seme
disgelato sopra la fase superiore usando
una pipetta o siringa.

4. Centrifugare per 20 minuti da 350 x g a
400 x g. Quando la prima centrifugazione &
completa, forse non potrete vedere il pellet
pero & molto importante continuare il proce-
dimento.

5. Dopo la centrifugazione rimuovere tutti i
strati eccetto la parte pili bassa (approssi-
mativamente 0.5 ml).

6. Trasferire il pellet e le sospensioni liquide
rimanenti in una provetta conica sterile
con una pipetta monouso sterile. In questo
modo si evita di risospendere il pellet con
altri detriti presenti sulla parete della pro-
vetta conica formatisi con la centrifugazione
iniziale.

7. Aggiungere da 2 a 3 ml di terreno per il
lavaggio dello sperma Quinn’s® e risospende-
re il pellet.

8. Centrifugare per 8 minuti a 250 x g.

9. Rimuovere il galleggiante e risospendere
il pellet a 0.5 ml di mezzo per il lavaggio
adeguato.

10. Il campione € adesso pronto per valutare il
numero e la mobilita.

Ogni laboratorio deve stabilire quale mezzo

usare per ogni singolo procedimento.

Informazioni su specifici lati di IVF e colture

dell’embrione sono disponibili nel nostro cata-

logo prodotti.

LOCALIZZAZIONE DEI GUASTI

1. Ogni tanto si incontrano campioni che non

si liquefanno adeguatamente e rimangono
troppo viscosi per passare per il gradiente.
Accrescere la forza centrifugale ai massimi
750 x g aiutera a separare lo sperma in questi
casi. Pellettizzazione dello sperma mobile

da seme altamente viscoso non presenta un
problema nell'uso del sistema PureCeptionm.
Il pitr importante parametro del seme che
contribuisce al pellet di sperma molto mobile
¢ la progressione del seme. Il numero alto

di sperma progressivamente mobile nel
campione iniziale avra un numero pit alto di
sperma al pellet finale. Se il percentuale di
mobilita o progressione & sotto le indicazioni
dell'Organizzazione mondiale della sanita

per normali parametri di seme, puo essere
possibile compensare le manchevolezze
nellanalisi del seme iniziale usando 1.0 ml di
PureCeption” di 40% e 80% al posto di 2.0 ml
di ciascuna. Puo anche decidere di lasciare
almeno 0.5 a 0.7 ml della fase inferiore di
postcentrifugazione sopra il pellet e lavare lo
sperma bloccato in transito per questa parte
della fase inferiore. Se questo viene fatto assi-
curarsi di raddoppiare il volume delladeguato
mezzo per il lavaggio per diluire il imanente
materiale della fase inferiore.

N

INFORMAZIONI DI STOCCAGGIO E
STABILITA’

Tutte le PureCeptionw componente devono
essere conservate da 2°C a 8°C. Il prodotto
¢ stabile fino alla data di scadenza indicata
sull'etichetta.

A.Rimuovere il volume desiderato del prodotto
usando procedimenti asettici.

B. Una volta rimosso, non tornare alcun volume
del prodotto nel contenitore originale.

C.Non usare il prodotto se diventa discolorato,
offuscato, torbido o dimostra evidenze di

contaminazione microbica.

PRODOTTI COLLEGATI

ART-1005/1006 Quinn’s® Sperm Washing
Medium.

SAGE™ In Vitro Fertilization™ dispone di una
completa gamma di prodotti per specialisti in
medicina riproduttiva. Per ricevere informazioni
dettagliate 0 una copia del nostro catalogo
aggiornato, chiamate o scrivete. Per domande
tecniche o per contattare il dipartimento del
Servizio clienti, chiamare la Linea di assisten-
2a SAGE™.

PureCeption'M € un marchio registrato di
CooperSurgical, Inc.

Chiamare la LINEA DI ASSISTENZA SAGE "
ai seguenti numeri:

Stati Uniti: (800) 243-2974

Internazionale: (203) 601-9818

LEGENDA SIMBOLI

@ Contiene: gentamicina.

CooperSurgical, Inc.
95 Corporate Drive
Trumbull, CT 06611 USA
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Denmark
www.fertility.coopersurgical.com
Tel: +45 46 79 02 00

Customer Service:
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PureCeptionm

(Medio para separacion
de espermatozoides)

LOS GRADIENTES PURECEPTIQNW TAMBIEN
ESTAN DISPONIBLES EN VOLUMENES
DE 100 ml

REF.
Descripcion Nimero Tamaiio
PureCeptionm 40%  ART-2040 100 ml
PureCeptionm 80%  ART-2080 100 ml
PureCeptionm 100% ART-2100 100 ml

Isotonic Solution

Para procesos en laboratorio solamente.
Otros usos en funcién del usuario final.

REF.
Descripcion Nimero Tamaiio
PureCeption" ART-2024 12x12ml

24-Determination

C€

2797

ART-2024 sewsuministra con6x12ml
PureCeptionw 40% Upper Phase y 6 x 12 ml
PureCeption 80% Lower Phase.
PureCeptionW se suministra en el kit de

24 determinaciones. Cada determinacion
utiliza 2 ml de fase superior (40%) y 2 ml de
fase inferior (80%).

MATERIAL SUMINISTRADO CON EL KIT
DE SEPARACION DE ESPERMATOZOIDES
1. Gradiente de fase inferior:

PureCeptionW 80% con tampén

HEPES humano Fluido tubarico

humano (HTF-HEPES).
2. Gradiente de fase superior:

PureCeptionW 40% con tampén

HEPES humano Fluido tubarico

humano (HTF-HEPES).

Los gradientes que contienen diferentes por-
centajes de medio para la separacion de esper-
matozoides PureCeption  se pueden realizar
diluyendo la solucién isoténica al 100% con
proporciones adecuadas de medio para lavado
de esperma Quinn’s® (ART-1005/1006).

Cada laboratorio determinara qué concen-
tracion del medio para separacion de esper-
matozoides PureCeption™ utiliza para la
fase superior o inferior basada en la calidad
de la muestra de semen.

APLICACIONES

Productos para facilitar la separacion eficaz del
esperma motriz en eyaculados de la mayoria
de especies de semen.

DESCRIPCION

Suspension coloidal estéril al 40% (v/v), 80%
(vIv) 0 100% (v/v) de particulas de silicio esta-
bilizada con silano hidrofilico con enlace cova-
lente suministrado con liquido tubérico humano
(HTF) con tampén HEPES. Los componentes
de este kit permiten la separacion eficaz del
esperma motriz del eyaculado de la mayoria de
especies de semen. Es rapido, rentable, requie-
re muy poco equipo y es facil de utilizar. Este
producto contiene 10 mg/L de gentamicina, un
antibiético aminoglucdsido.

PRECAUCI%NES Y ADVERTENCIAS
PureCeption " se distribuye empaquetado con

sellos y tapones a prueba de aplastamientos.
Si el sello esta roto o la tapa abierta, no utilice
el producto.

PureCeption'M tiene un aspecto opalescente
natural. No utilice el producto si muestra signos
de particulas o contaminacion. Esto puede
hacer que su aspecto sea demasiado turbio o
decolorado.

PureCeptionW debera permanecer bien tapado
al introducirlo en una incubadora de CO2 para
evitar cambios en el pH.

Un solo uso: para evitar problemas de conta-
minacion deben utilizarse técnicas asépticas
y desechar el producto excedente que per-
manece en la botella o en la via al terminar la
intervencion.

Los productos de medios de reproduccion solo
se pueden utilizar una vez. Si reutiliza estos
productos, puede ocurrir que alguno de ellos
esté vencido o puede ocasionar un aumento
del riesgo de contaminacién microbiana en un
procedimiento posterior, si el médico no utiliza
las técnicas asépticas adecuadas.

El uso de un producto con contaminacion
microbiana o vencido puede resultar en con-
diciones no dptimas para la estimulacion de la
fertilizacion o la calidad del embrién durante el
cultivo in vitro. Estas condiciones pueden oca-
sionar que el embrion no se desarrolle correc-
tamente 0 no se pueda implantar, lo que puede
conllevar a que no se logre un procedimiento
de reproduccion asistida exitoso.

Los productos se procesan en condiciones
asépticas y se suministran estériles.

Nota: se considera que “embrion” es el término
general. Mas exactamente, SAGE™ considera
como inicio del plazo el surgimiento de una
sola célula diploide de la fusion de genoma
masculino y femenino cuyo resultado es la
formacién de un cigoto con el consecuente
desarrollo de repetidas divisiones mitéticas
que conforman una masa sélida o mérula

(tipicamente en el 4to. - 5to dia) y tras el cual
se desarrolla una cavidad llena de fluido que
da lugar a la formacion del blastocito (tipica-
mente en el 5to. - 6to. dia) y que termina con
la implantacion del embrién, que empieza al
final de la primera semana y que se completa
al final de la segunda semana después de la
concepcion.

Advertencia: las leyes federales de EE. UU.
restringen la venta o la prescripcion de este
producto a realizarse por médicos (o profesio-
nales autorizados de la medicina).

Este producto contiene el antibiotico sulfato de
gentamicina. Se deben tomar las precauciones
adecuadas para asegurarse de que el paciente
no sea alérgico a este antibiotico.

GARANTIA DE CALIDAD

MEA unicelular probada y superada con un
80% o més de blastocitos. Endotoxinas de la
USP probadas y aprobadas con <1 EU/ml.

Existe un certificado de andlisis disponible para
este producto.

CONTROL DE CALIDAD

Todas las soluciones PureCeptionW se prueban
con embriones de ratén de una célula y ensa-
yos de endotoxina para garantizar la calidad

y la seguridad. Sin embargo, se recomienda
realizar controles de calidad en interno para
cada lote.

CONTROL DE CALIDAD DEL USUARIO

. Examine las soluciones PureCeptionW. No
utilice nunca un medio que esté decolorado.
La fase superior (40%), fase inferior (80%) y
la solucion isotonica (100%) PureCeption "
deberan tener un aspecto opalescente normal.

. Para evitar contaminaciones:

N

a. Introducir todas las botellas con una téc-
nica de esterilizacion en un entorno estéril
adecuado.

o

No utilizar la misma pipeta ni la misma
aguja estéril para volver a introducir una
botella de medio.

Al introducir una botella a través del tapon
con una aguja, ésta deber ser estéril.
Limpiar el tapon con alcohol y secar al
aire. Utilizar una aguja nueva estéril para
cada gradiente.

o

MATERIALES NECESARIOS PERO NO

SUMINISTRADOS

1. ART-1005/1006 Quinn's® Sperm Washing
Medium

2. Tubo centrifugo conico de 15 ml, de poliesti-
reno desechable y estéril.

3. Pipetas desechables estériles de 5 ml (gra-
duadas/transferencia) o jeringuillas de 3 cc
con agujas de 3,8/21 g.

4. Centrifugoffijo u horizontal. Debe poder
funcionar durante 30 minutos de 250 x g a
750 x g.

5. Bafio de agua o incubadora a 37 °C.

6. Camara de recuento.

7. Microscopio con objetivos de 10 y 20 aumen-
tos.

INSTRUCCIONES DE USO PARA

PROCEDIMIENTOS CON MUESTRAS DE

SEMEN

. Disponer todos los componentes del kit y la
muestra de semen a temperatura ambiente
antes de su utilizacion. De este modo se
evitara un choque térmico de los espermato-
zoides.

2. Para preparar el gradiente bicapa:
a. Transferir 2 ml de fase inferior
(PureCeptionW 80%) al tubo conico.

b. Con una pipeta o una jeringuilla, colocar
una capa de 2 ml de fase superior
(PureCeptionW 40%) encima de la fase
inferior. Para ello, poner en contacto con
cuidado la superficie de la fase inferior

con la punta de la pipeta o con la aguja de
la jeringuilla.

c. Sélo la punta de la pipeta o de la aguja
deben permanecer sumergidas. Dispensar
lentamente la fase superior elevando la
pipeta o la aguja al lado del tubo a medida
que el nivel de la fase superior aumenta.
Se observara una interfaz de separacion
de ambas capas. Este gradiente bicapa
permanece estable durante una hora.

Nota: el gradiente PureCeptionw debe utili-
zarse en la hora posterior a su creacion. De
lo contrario, las dos fases podrian mezclar-
se y no existiria interfaz. En la interfaz fase
superior/inferior se acumula una cantidad
considerable de particulas. Eso se consi-
dera una parte muy importante del sistema
PureCeptionW.

3. Colocar hasta 2,5 ml de semen liquido en
la fase superior con la ayuda de una pipeta
0 una jeringa.

4. Centrifugar durante 20 minutos a 350 x
g—400 x g (o hasta 750 x g para muestras
altamente viscosas). Cuando termine la
primera centrifugacion es posible que no
se vea una pastilla, pero es esencial para
continuar con el procedimiento.

5. Tras la centrifugacion, retirar todas las
capas excepto la porcion mas inferior (0,3
ml aprox.).

6. Transfiera la pastilla y el liquido de suspen-
sion restante en un tubo conico estéril con
una pipeta desechable estéril. Esto evitara
volver a suspender la pastilla con detritos de
la pared del tubo cénico de la centrifugacion
inicial.

7. Afada 2-3 ml de medio para lavado de
esperma Quinn's® y vuelva a suspender la
pastilla.

8. Centrifugar entre 4 y 8 minutos a 250 x g. El
numero mas elevado de esperma requiere
una centrifugacion maxima de 8 minutos
para garantizar su lavado completo.

9. Eliminar el sobrenadante y volver a sus-
pender la pastilla en 0,5 ml de medio para
lavado de esperma.

10. La muestra esta ahora lista para el recuento
y la estimacion de la movilidad.

PROCEDIMIENTO PARA MUESTRAS DE
ESPERMA CONGELADAS

El esperma congelado-descongelado tiende a
ser menos vigoroso. Por eso se deben utilizar
1,5 ml de fase superior e inferior, en lugar

de los 2 ml recomendados para esperma no
congelado.

. Disponer todos los componentes del kit y la
muestra de semen a temperatura ambiente
antes de su utilizacion. De este modo se
evitara un choque térmico de los espermato-
zoides.

n

Para preparar el gradiente bicapa:
a. Transferir 1,5 ml de fase inferior
(PureCeptionm 80%) al tubo conico.

b. Con una pipeta o una jeringuilla, colocar
una capa de 1,5 ml de fase supe-rior
(PureCeptionm 40%) encima de la fase
inferior. Para ello, poner en contacto con
cuidado la superficie de la fase inferior
con la punta de la pipeta o con la aguja de
la jeringuilla.

c. Solo la punta de la pipeta o de la aguja
deben permanecer sumergidas. Dispensar
lentamente la fase superior elevando la
pipeta o la aguja al lado del tubo a medida
que el nivel de la fase superior aumenta.
Se observara una interfaz de separacion
de ambas capas. Este gradiente bicapa
permanece estable durante una hora.

Nota: el gradiente PureCeptionm debe utili-
zarse en la hora posterior a su creacion. De lo
contrario, las dos fases podrian mezclarse
y no existiria interfaz definida. En la interfaz
de fase superior o inferior se acumula una
cantidad considerable de particulas. Eso

se considera una parte muy importante del
sistema PureCeptionw.

3. Colocar con cuidado la muestra de semen
descongelado en la fase superior con una
pipeta o una jeringuilla.

4. Centrifugar durante 20 minutos a 350 — 400
x g. Cuando termine la primera centrifuga-
cion es posible que no se vea una pastilla,
pero es esencial para continuar con el
procedimiento.

5. Tras la centrifugacion, retirar todas las
capas excepto la porcion mas inferior (0,5
ml aprox.).

6. Transfiera la pastilla y el liquido de suspen-
sion restante en un tubo conico estéril con
una pipeta desechable estéril. Esto evitara
volver a suspender la pastilla con detritos de
la pared del tubo cénico de la centrifugacion
inicial.

7. Afada 2-3 ml de medio para lavado de
esperma Quinn's® y vuelva a suspender la
pastilla.

8. Centrifugar 8 minutos a 250 x g.

9. Eliminar el sobrenadante y resuspender la
pastilla en 0,5 ml de medio para lavado de
esperma.

10. La muestra esta ahora lista para la estima-
cion del recuento y la movilidad.

Cada laboratorio determinara qué medio y

protocolo se utiliza para cada intervencion

en concreto.

Existe mas informacion sobre aspectos espe-

cificos de la FIV y el cultivo de embriones en

nuestro catalogo de productos.

SOLUCION DE PROBLEMAS

. En ocasiones las muestras no se licuan
correctamente y quedan demasiado viscosas
para atravesar el gradiente. Aumentar la
fuerza centrifuga hasta 750 x g como méximo
ayudara a separar el esperma en €sos casos.
Obtener pastillas de esperma motriz a partir
de semen muy viscoso no suele suponer nin-
gun problema con el sistema PureCeptionm.

2. El pardmetro méas importante que contribuye
a la pastilla de esperma de gran movilidad
es la progresion. Cuanto mayor sea el
numero de esperma motriz progresivo en la
muestra inicial, mayor cantidad de esperma
habra en la pastilla final. Si el porcentaje
de progresion o de movilidad del esperma
es inferior a las pautas de la OMS para
unos parametros de semen normal, puede
compensar las carencias del analisis de
semen inicial con 1 ml de PureCeption'M 40%
y 80% en lugar de 2 ml de cada. También se
pueden dejar los ltimos 0,5 - 0,7 ml de fase
inferior postcentrifugacion encima de la pas-
tilla y lavar el esperma atrapado en transito
a través de esta porcion de fase inferior. De
hacerlo, debe doblarse el volumen de medio
para lavado de esperma a fin de diluir ese
material de fase inferior restante.

ALMACENAJE Y ESTABILIDAD

Todos los componentes PureCeptionw deben

almacenarse entre 2 y 8 °C. El producto per-

manece estable hasta la fecha de caducidad

que figura en la etiqueta.

A. Retirar el volumen de producto necesario
mediante un procedimiento aséptico.

B. Una vez extraido, no devolver producto al
envase original.

C.No utilizar el producto si varia su color o se
vuelve turbio, o bien si presenta signos de
contaminacion microbiana.

PRODUCTOS RELACIONADOS

ART-1005/1006 Quinn’s® Sperm Washing
Medium

SAGE™ In Vitro Fertilization” dispone de una
completa gama de productos para los espe-
cialistas en medicina reproductiva. No dude en
llamar o en escribir si necesita mas informacion
o si desea recibir un ejemplar de nuestro
catalogo. Para preguntas técnicas, o bien para
ponerse en contacto con nuestro Servicio de
atencion al cliente, llame a la linea de asisten-
cia de SAGE™.

PureCeptionm es una marca registrada
de CooperSurgical, Inc.

Ntmero de la LINEA DE ASISTENCIA DE
SAGE™:

En EE. UU.: (800) 243-2974
Internacional: (203) 601-9818

EXPLICACION DE LOS SIMBOLOS

@ Contiene: gentamicina.

CooperSurgical, Inc.
95 Corporate Drive
Trumbull, CT 06611 USA

ORIGIO als
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2760 Malov

Denmark
www.fertility.coopersurgical.com
Tel: +45 46 79 02 00

Customer Service:
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PureCeptionm

(Meio de Separagéo de Esperma)

Apenas para processos laboratoriais;

outras utilizagoes devem ser qualificadas
pelo utilizador final.

REF2 Tamanho
Numero  da unidade

ART-2024 12x12ml

Descrigao do
produto

PureCeption"

Bi-Layer Kit

CE

2797

ART-2024 prepara-se com 6x 12 mlde
PureCeption 49% Upper Phase e 6 x 12 ml
de PureCeption” 80% Lower Phase.
PureCeptionw prepara-se num kit de

24 utilizagbes. Cada utilizagdo consome

2,0 ml da Fase Superior (40%) € 2,0 ml

da Fase Inferior (80%).

MATERIAIS INCLUIDOS NO KIT MEIO DE

SEPARAGAO DE ESPERMA

1. Gradiente de Fase Inferior:
PureCeption 80% com Fluido Tubario
Humano tamponizado com HEPES
(HTF-HEPES).

2. Gradiente de Fase Superior:
PureCeption  40% com Fluido Tubario
Humano tamponizado com HEPES
(HTF-HEPES).

0S GRADIENTES PURECEPTION" .
TAMBEM SE ENCONTRAM DISPONIVEIS EM
VOLUMES DE 100 ml

Descrigdo do REFa Tamanho
produto Numero  da unidade
PureCeptionm 40%  ART-2040 100 ml
PureCeptionm 80%  ART-2080 100 ml
PureCeption" 100% ART-2100 100 ml

Isotonic Solution

Podem fazer-se gradientes com diferentes
percentagens de PureCeption  diluindo
PureCeption  100% Isotonic Solution com as
proporgdes apropriadas de Quinn's® Sperm
Washing Medium (ART-1005/1006).

Cada laboratorio deve fazer a sua propria
determinagéo relativamente a qual a con-
centragio de PureCeption” que utiliza para
a Fase Superior ou Inferior, com base na
qualidade da amostra de sémen.

UTILIZAGAO PREVISTA

Estes produtos destinam-se a facilitar a sepa-
ragao altamente eficiente de esperma mével da
ejaculagéo da maioria das amostras de sémen.

DESCRIGAO DO PRODUTO

Uma suspensao coloidal estéril de 40% (v/v),
80% (v/v) ou 100% (v/v) de particulas de
silica estabilizadas com silano hidréfilo de
ligagéo covalente fornecido com Fluido Tubario
Humano (HTF) tamponizado com HEPES. Os
componentes deste kit permitem a separagéo
altamente eficaz do esperma movel da ejacu-
lagao da maioria das amostras de sémen. E
rapido, de baixo custo e requer muito pouco
equipamento ou experiéncia para utilizar. Este
produto contém 10 mg/L de gentamicina, um
antibiético aminoglicosidico.

PRECAU(}(')WES E ALERTAS

PureCeption " é fornecido com vedantes e
tampdes inviolaveis. Se o vedante se partir ou
a tampa se soltar, ndo utilize o produto.

PureCeption'M tem uma aparéncia natural-
mente opalescente. N&o utilize o produto se
apresentar qualquer sinal de particulas ou de
contaminagdo. Pode ser evidente quando esta
extremamente turvo ou descolorado.

PureCeptionw deve manter-se firmemente sela-
do quando colocado numa incubadora de CO2
para evitar alteragées do pH.

Utilizagéo Unica: Para evitar problemas de
contaminagdo, manuseie recorrendo a técnicas
assépticas e deite fora qualquer excesso de
produto que fique na garrafa ou frasco depois
de completar o procedimento.

Os meios de reproducao sao descartaveis.
Areutilizagdo de meios de reprodugéo pode
resultar no uso de um produto com o prazo
de validade expirado ou aumentar o risco de
contaminag&o microbiana num procedimento
subsequente se o especialista ndo recorrer as
técnicas assépticas adequadas.

A utilizagéo de um produto com o prazo de
validade expirado ou contaminagéo micro-biana
pode resultar em condicdes suboptimas para pro-
mover a fertilizagao e/ou a qualidade do embrido
durante a cultura in-vitro. Estas condicbes
podem impedir que o embrido se desenvolva
normalmente ou se implante, correndo-se

0 risco de um procedimento de reprodugao
assistida falhado.

Os produtos s@o processados em ambiente de
assepsia e fornecidos esterilizados.

Nota: Embrido é considerado um termo gené-
rico. Mais precisamente, a SAGE — considera
o periodo de tempo que tem inicio quando

da fus&o do genoma feminino e do genoma
masculino se cria uma Unica célula dipléide
resultando na formagao do zigoto com o
posterior desenvolvimento a partir de repetidas
divisdes mitéticas formando uma massa sélida
ou mérula (normalmente no dia 4-5) e apds

a qual se desenvolve uma cavidade cheia de
fluido resultando na formag&o de blastocisto
(normalmente no dia 5-6) que termina com a
implantac@o do embrido que comega no final da
primeira semana e esta completa no final da
segunda semana ap6s a concepgao.

Atencao: As leis federais dos Estados Unidos
da América restringem a venda deste meio sem
ser por um médico ou por ordem de um médico
(ou alguém com licenga equivalente).

Este produto contém o antibiético sulfato de
gentamicina. Devem tomar-se as precaugdes
apropriadas para garantir que a doente néo &
sensivel a este antibiotico.

GARANTIA DE QUALIDADE

MEA de uma célula testado e aprovado com
blastocisto de 80% ou superior. Endotoxina
USP testada e aprovada com <1 EU/mL.

Existe um Certificado de Andlise para este
produto.

CONTROLO DE QUALIDADE

Todas as solugdes PureCeption  foram testa-
das recorrendo a uma cultura de embrido de
rato monocelular e a ensaios de endotoxinas
para garantir qualidade e seguranca. No entan-
to, recomenda-se a realizagdo de um controlo
de qualidade interno em cada lote.

CONTROLO DE QUALIDADE DO

UTILIZADOR

1. Examine as solugdes PureCeptionmA Nao uti-
lize qualquerwmeio que parega descolorado.

PureCeption Upper Phase (40%), Lower

Phase (80%) e Isotonic Solution (100%)

devem ter uma aparéncia opalescente nor-

mal.
2. Para evitar contaminagéo:

a. Introduza todas as garrafas com uma téc-
nica asséptica num ambiente esterilizado
apropriado.

b. No utilize a mesma pipeta ou agulha
esterilizada para reintroduzir o produto
numa garrafa.

o

Quando introduzir uma agulha na garrafa
através da tampa, utilize uma agulha este-
rilizada.

. Limpe a tampa com alcool e ar seco.
Utilize uma nova agulha esterilizada para
cada gradiente.

o

MATERIAIS NECESSARIOS MAS

NAO INCLUIDOS

1. ART-1005/1006 Quinn’s® Sperm Washing
Medium

2. Tubo de centrifugagao conico de poliestireno
de 15 mL descartavel.

3. Pipetas descartaveis esterilizadas de 5-mL
(graduadas/para transferéncia) ou seringas
de 3-cc com agulhas de 3,8cm/21g.

4. Centrifugador/fixo ou horizontal. Deve poder
funcionar até 30 minutos de 250 x g a 750 x
g.

5. Incubadora ou banho de 4gua de 37°C.

6. Camara de contagem.

7. Microscopio com objectivas x10 e x20.

INSTRUGOES DE USO PARA O

MANUSEAMENTO DE AMOSTRAS FRESCAS

DE SEMEN

1. Coloque todos os componentes do kit e a
amostra de sémen a temperatura ambiente
antes de utilizar. Evita, deste modo, um “cho-
que” frio dos espermatozoides.

2. Para preparar um unico gradiente de duas
camadas:
a. Transfira 2,0 mL da Fase Inferior
(PureCeption” 80%) para o tubo conico.

b. Com uma pipeta ou seringa, aplique uma
camada de 2,0 mL da Fase Superior
(PureCeption” 40%) no topo da Fase
Inferior. Isto ¢ feito tocando cuidadosa-
mente na superficie da Fase Inferior com
a ponta da pipeta ou da agulha da serin-
ga.

¢. Mantenha submersa apenas a ponta da
pipeta ou da seringa. Aplique lentamente
a Fase Superior levantando a pipeta ou

a agulha do lado do tubo & medida que o
nivel da Fase Inferior sobe. Surgird uma
superficie de separagéo entre as duas
camadas. Este gradiente tnico de duas
camadas é estavel durante 1 hora.

NOTA: Utilize o gradiente PureCeptionW no
periodo de 1 hora apés o criar. Caso contra-
rio, as duas fases eventualmente misturam-
-se e ndo ocorrera uma separagao definida.
Ocorrera uma acumulagéo consideravel de
particulas na Superficie das Fases Superior/
Inferior. Isto é considerado um elemento
valioso do sistema PureCeptionW.

3. Coloque suavemente até 2,5 mL do sémen
liquefeito na Fase Superior com uma pipeta
ou uma seringa.

4. Centrifugue durante 20 minutos de 350 x g
2400 x g (ou até 750g para amostras par-
ticularmente viscosas). Quando completar a
primeira centrifugagdo, podera ndo ver um
grédo mas é essencial que se mantenha o
processo.

5. Apos a centrifugacéo, remova todas as
camadas excepto a parte inferior (aproxi-
madamente 0,3 mL).

6. Transfira o pellet e o liquido restante em
suspensao para um tubo conico estéril,
com uma pipeta descartavel estéril. Isto ira
evitar ressuspender o pellet com quaisquer
detritos da parede do tubo cdnico prove-
nientes da centrifugagéo inicial.

7. Adicione 2 a 3 ml de Quinn’s® Sperm
Washing Medium e volte a suspender o
pellet.

8. Centrifugue durante 4 a 8 minutos a 250 x
g. Um niimero mais elevado de esperma
podera requerer uma centrifugagdo maxima
de 8 minutos para garantir uma lavagem
completa e total do esperma.

9. Remova o gréo que flutua e suspenda-o de
novo em 0,5 mL de Solugéo de Lavagem
Adequada.

10. A amostra esté agora pronta para nova

contagem e para determinar a motilidade.

PROCEDIMENTO PARA AMOSTRAS DE
ESPERMA CONGELADAS

O esperma congelado-descongelado tende a
ser menos vigoroso do que o esperma fresco.
Por esta razao, aplique 1,5 mL de Fases
Superior e Inferior em vez dos 2,0 mL reco-
mendados para esperma fresco.

. Coloque todos os componentes do kit e a
amostra de sémen a temperatura ambiente
antes de utilizar. Evita, deste modo, um “cho-
que” frio dos espermatozoéides.

. Para preparar um Unico gradiente de duas
camadas:

a. Transfira 1,5 mL da Fase Inferior
(PureCeptionm 80%) para um tubo conico.

b. Com uma pipeta ou seringa, aplique uma
camada de 1,5 mL da Fase Superior
(PureCeption” 40%) no topo da Fase
Inferior. Isto é feito tocando cuidadosa-
mente na superficie da Fase Inferior com
a ponta da pipeta ou da agulha da serin-
ga.

c. Mantenha submersa apenas a ponta da
pipeta ou da seringa. Aplique lentamente
a Fase Superior levantando a pipeta ou
a agulha do lado do tubo & medida que o
nivel da Fase Inferior sobe. Surgira uma
superficie de separagao entre as duas
camadas. Este gradiente tnico de duas
camadas é estavel durante 1 hora.

N

NOTA: Utilize o gradiente PureCeptionm no
periodo de 1 hora apés o criar. Caso contra-
rio, as duas fases eventualmente misturam-
-se e ndo ocorrera uma separagéo definida.
Ha uma acumulagéo consideravel de detri-
tos particulados na interface entre a Fase
Superior/Inferior. Isto é considerado um

| ) valioso do si PureCeptionm.

3. Coloque suavemente a amostra desconge-
lada de sémen na Fase Superior com uma
pipeta ou uma seringa.

4. Centrifugue durante 20 minutos de 350 x

g a400 x g. Quando completar a primeira
centrifugagdo, podera ndo ver um grdo mas
& essencial que se mantenha o processo.

5. Apbs a centrifugagdo, remova todas as
camadas excepto a parte inferior (aproxi-
madamente 0,5 mL).

6. Transfira o pellet e o liquido restante em
suspensao para um tubo conico estéril,
com uma pipeta descartavel estéril. Isto ira
evitar ressuspender o pellet com quaisquer
detritos da parede do tubo cénico prove-
nientes da centrifugagao inicial.

7. Adicione 2 a 3 ml de Quinn's® Sperm
Washing Medium e volte a suspender o
pellet.

8. Centrifugue durante 8 minutos a 250 x g.

9. Remova o gréo que flutua e suspenda-o de
novo em 0,5 mL de Solugéo de Lavagem
Adequada.

10. A amostra esta agora pronta para estimati-
va de contagem e de motilidade.

Cada laboratorio deve decidir por si qual
o meio e o protocolo a utilizar para cada
procedimento especifico.

Ainformagao sobre aspectos especificos de
FIV e cultura de embrides esta disponivel no
nosso Catalogo de Produtos.

RESOLUGAO DE PROBLEMAS

1. Ocasionalmente, ha amostras que néo se
liquefazem correctamente e ficam demasiado
viscosas para passar através do gradiente.
Aumentar a forga de centrifugagéo até ao
maximo de 750 x g ajuda a separar o esper-
ma nestes casos. A granulagdo do esperma
movel a partir de esperma altamente viscoso
nao representa normalmente um 'Eroblema
se utilizar o sistema PureCeption .

2. O parametro mais importante do sémen que
contribui para um gréo de esperma de ele-
vada motilidade é a progresséo do esperma.
Quanto mais elevado o niimero de esperma
progressivamente movel na amostra inicial,
maior o nimero de esperma contido no

grao final. Se a percentagem de motilidade
ou progressao do esperma for inferior as
directrizes da OMS para parametros de
sémen normal, podera compensar qualquer
deficiéncia da andlise inicial do sémen
utilizando 1,0 mL de PureCeption” de 40%

€ 80% em vez de 2,0 mL de cada. Também
podera querer deixar os Ultimos 0,5 a 0,7 mL
da Fase Inferior de pos-centrifugacéo sobre
0 gréo e lavar o esperma recolhido em movi-
mento através desta parte da Fase Inferior.
Neste caso, duplique o volume da Solug&o
de Lavagem Adequada para diluir o restante
material da Fase Inferior.

INSTRUGOES PARA ARMAZENAMENTO E

ESTABILIDADE \

Todos os componentes PureCeption  devem

ser armazenados entre 2°C e 8°C. O produto

¢ estavel até a data de expiracdo indicada na

etiqueta.

A. Retire o volume de produto necessario com
métodos assépticos.

B. Depois de retirar, néo reponha qualquer
volume do produto no recipiente original.

C.Nao utilize o produto se ficar despigmentado,
bago, turvo ou se apresentar qualquer sinal
de contaminagéo microbiana.

PRODUTOS RELACIONADOS
ART-1005/1006 Quinn’s® Sperm Washing
Medium

ASAGE™ In Vitro Fertilization" oferece uma
linha completa de produtos para Especialistas
em Medicina Reprodutiva. Telefone ou escreva
para informagdes mais especificas ou para
receber uma copia do nosso catélogo actuali-
zado. Para questoes técnicas ou para contactar
0 nosso Departamento de Assisténcia, utilize a
linha de assisténcia SAGE .

PureCeptionm € uma marca registada da
CooperSurgical, Inc.

Contacte a LINHA DE ASSISTENCIA SAGE™
através do numero:

Nos EUA: (800) 243-2974

Internacional: (203) 601-9818

EXPLICAGAO DE SIMBOLOS

@ Contém: gentamicina.

CooperSurgical, Inc.
“ 95 Corporate Drive
Trumbull, CT 06611 USA
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PureCeptionm

(Médium pro separaci spermii)

GRADIENTY PURECEPTION" JSOU TAKE
K DISPOZICI V OBJEMU 100 ml

REF Velikost
Popis produktu Cislo jednotky
PureCeptionYll 40% ART-2040 100 ml
PureCeption" 80% ART-2080 100 ml
PureCeption’ 100%  ART-2100 100 ml

Isotonic Solution

Pouze pro laboratorni ticely. Jiné pouziti mus

byt schvaleno koncovym uzivatelem.

REF Velikost
Popis produktu cislo jednotky
PureCeption" ART-2024 12x12ml

24-Determination

CE

2797

V baleni ART-2024 je 6 x 12 ml PureCeption "
40% Upper Phase a 6 x 12 ml PureCeptionTM

80% Lower Phase.

PureCeptionTM je baleno v sadé pro 24 stano-

veni. Kazdé stanoveni pouzivé 2,0 ml horni
faze (40%) a 2,0 ml spodni faze (80%).

MATERIALY DODANE V RAMCI SADY
SPERM SEPARATION MEDIA
1. Gradient spodni faze:
80% PureCeption™ s lidskou tubami tekuti-
nou pufrovanou HEPES (HTF-HEPES).
2. Gradient horni faze:
40% PureCeptionTM s lidskou tubarni tekuti-
nou pufrovanou HEPES (HTF-HEPES).

Gradienty obsahujici jiné procentni ¢asti pfi-
pravku PureCeptionjﬂ Ize pfipravit nafedénim
pfipravku PureCeptionm 100% Isotonic Solution
pfislusnym dilem pfipravku Quinn’s® Sperm
Washing Medium (ART-1005/1006).

Kazda laboratof si musi na zakladé kvality
vzorku spermatu stanovit jaké koncentrace
pfipravku PureCeption™ pouziji pro horni a
spodni fazi.

POUZITI:

Tyto produkty jsou uréeny k usnadnéni vysoce
ucinné separace motilnich spermii z ejakulatu
Vétsiny vzorkl semene.

POPIS PRODUKTU

40% (vIv), 80% (v/v) nebo 100% (v/v) sterilni
koloidni suspenze ¢astic oxidu kfemicitého stabi-
lizovang kovalentné vazanym hydrofilnim silanem
doplnénym lidskou tubami tekutinou (HTF) pufro-
vanou HEPES. Slozky této sady umozni vysoce
Ucinnou separaci motilnich spermii z ejakulatu
vétsiny vzorkt semene. Proces je rychly, levny

a jeho provedeni vyZaduje velmi malé mnozstvi
vybaveni nebo znalosti.

Tento produkt obsahuje 10 mg/l gentamicinu, coz
je aminoglykosidické antibiotikum.

BEZPECNOSTNi OPATRENI A VAROVANi
Produkt PureCeptionw je dodavan v baleni

s bezpe¢nostnimi pojistkami a vicky. Pokud je
pojistka porusena nebo vicko uvolnéné, produkt
nepouzivejte.

Produkt PureCeptionw mé pfirozené zakaleny
vzhled. Pokud produkt jevi zndmky pfitomnosti
srazeniny nebo kontaminace, nepouzivejte jej.
To se mlze projevit extrémnim zakalenim nebo
ztratou barvy.

Pfi vkladani produktu PureCeptionw do inkuba-
toru' s CO, musi byt vicko tésné uzavieno, aby
se predeslo zménam pH.

Jednorazové poutziti: Aby se predeslo problé-
mum kontaminace pouzivejte aseptické metody
a zlikvidujte veSkery nadbytecny produkt, ktery
po procedure zlstane v [ahvi nebo ampulce.
Reprodukéni média jsou ur¢ena pouze k jedno-
razovému pouziti. Opakovanym pouZitim repro-
dukéniho média mize dojit k pouziti produktu po
jeho oznaCeném datu expirace nebo zvyseni rizika
mikrobialni kontaminace v nasledném postupu

v pfipadé, Ze zdravotnik nepouzije odpovidajici
aseptické techniky.

PouZiti produktu po datu expirace nebo mikrobial-
né znecisténého produktu mize mit za nasledek
nedostate¢né optimalni podminky pro podporu
oplodnéni a/nebo kvalitu embrya v pribéhu
in-vitro kultivace. Tyto podminky mohou vést ke
Spatnému rozvoji nebo uchyceni embrya, coz
muze vést k selhani asistované reprodukce.
Produkty se vyrabi asepticky a dodavaji se sterilni.
Poznamka: Embryo je povazovano za obecny
vjraz. Pesngji feceno, SAGE ™ bere v Gvahu
(vodni dobu, kdy z flize muZského a Zenského
genomu vznika jedina diploidni burika vedouci

k tvorbé zygoty a naslednému rozvoji z opakova-
nych mitotickych déleni, které tvofi konzistentni
strukturu nebo morulu (obvykle den 4-5), a po
kterém se vytvari dutiny napinéné tekutinou,

coz vede k tvorbé blastocysty (obvykle 5-6 dnli)
kongici implantaci embrya, ktera zacina na konci
prvniho tydne a je dokonéena na konci druhého
tydne po poceti.

Pozor: Federalni zakony Spojenych stat( americ-
kych omezuji prodej tohoto prostfedku pouze na
|ékafe (nebo Fadné licencovaného zdravotnika),
nebo na jeho predpis.

Tento produkt obsahuje antibiotikum gentamicin
sulfat. Provedte pfislusna opatfeni pro zajisténi
toho, aby pacient nebyl na toto antibiotikum
citlivy.

ZAJISTENI KVALITY

Testovano jednobunéénym embryem laborator-
ni mysi, pro$lo s vysledkem blastocysty 80 %
nebo vys3i. Testovan USP endotoxin s vysled-
kem <1 EU/ml.

Pro tento produkt je k dispozici certifikat
analyzy.

KONTROLA KVALITY

V8echny roztoky PureCeptionW jsou pro zajis-
téni kvality a bezpecnosti testovany pomoci
kultury jednobunééného embrya laboratorni
mysi a endotoxinovych zkouSek. Nicméné
doporucujeme, aby se u kazdé Sarze provadéla
interni kontrola kvality.

KONTROLA KVALITY UZIVATELEM

. Zkontrolujte roztoky PureCeptionwA
NepouZivejte zadné médium, které ztrati
zabarveni. PureCeptionW horni faze (40%),
spodni faze (80%) a Isotonic Solution (100%)
musi mit bézny opalescentni vzhled.

2. Pro zamezeni kontaminace:

a. Médium vzdy ze v3ech lahvi odebirejte
sterilni technikou ve vhodném sterilnim
prostredi.

b. Pro dalsi odbér média z lahve nepouZivej-
te stejné sterilni pipety nebo jehlu.

c. Pokud médium z lahve odebirate pres
zétku pomoci jehly, pouzijte sterilni jehlu.
d. Zétku otfete alkoholem a nechte uschnout.
Pro kazdy gradient pouZijte novou sterilni

jehlu.

POZADOVANY MATERIAL, KTERY NENi

SOUCASTI DODAVKY

1. ART-1005/1006 Quinn's® Sperm Washing
Medium

2. Sterilni jednorazova polystyrenova odstrediv-
kové kénické zkumavka, 15 ml.

3. Sterilni jednorazové pipety, 5 ml (kalibrova-
né/davkovaci), nebo 3ml injekéni stfikacky
s 1,5"/21g jehlami.

4. Odstredivka fixni nebo horizontélni. Musi byt
schopna pracovat az 30 minut pfi 250 x g
az 750 x g.

5. Inkubator nebo vodni lazer s teplotou 37 °C.

6. Pocitaci komUrka.

7. Mikroskop s objektivy s 10nasobnym a
20nasobnym zvétenim.

NAVOD K POUZITi U ZPRACOVANI

CERSTVYCH VZORKU SEMENE

1. Pred pouZitim nechte vSechny pfislusné
média PureCeptionW a vzorky spermatu
vytemperovat na pokojovou teplotu. Tim se
zamezi ,Soku* spermii z chladu.

2. Priprava jednoho dvouvrstvého gradientu:

a. Preneste 2,0 ml spodni faze
(PureCeptionw 80%) do konické zku-
mavky.

b. Pomoci pipety nebo injekéni strikacky
dopliite 2,0 ml horni faze (F‘ureCeptionW
40%) na vrchni Cast spodni faze.
Provedte to opatrym kontaktem povrchu
spodni fazeSpickou pipety nebo injekeni
jehly.

c. Ponofena musi byt pouze $picka pipety
nebo zkosena hrana jehly. Pomalu horni
fazi zvednutim pipety nebo jehly nahoru
vypustte po sténé zkumavky podle toho,
jak se bude hladina horni faze zvySovat.
Vznikne rozhrani oddélujici dvé vrstvy.
Tento jeden dvouvrstvy gradient bude
stabilni po dobu 1 hodiny.

POZNAMKA: Gradient Pure(:eption'M pou-
Zijte do 1 hodiny po jeho vytvoreni. V opac-
ném piipadé obé faze nakonec splynou a
ostré rozhrani se ztrati. V rozhrani horni/
spodni faze se nahromadi zna¢né mnozstvi
pevnych necistot. To je povazovano za cen-
nou soucast systému PureCeptionw.

3. Pomoci pipety nebo injekéni stfikacky
opatrné umistéte az 2,5 ml zkapalnéného
spermatu na horni fazi.

4. Odstredujte po dobu 20 minut odstfedivou
silou 350 x g az 400 x g (u vysoce viskoz-
nich vzorkd az 750 x g). Po dokon&eni
prvniho odstfedovani nemusi byt granule
vidét, je vsak dulezité, abyste v procedufe
pokracovali i nadale.

5. Po odstfedovani odstrarite vSechny vrstvy
kromé nejniz8i Casti (pfiblizné 0,3 ml).

6. Pomoci jednorazové sterilni pipety preneste
granule a zbyvajici suspenzi do sterilni
kénické zkumavky. Tim se zabrani resus-
pendovani granule jakymikoli necistotami
ze stény konické zkumavky pfi Gvodnim
odstfedovani.

7. Pridejte 2 az 3 ml pripravku Quinn’s® Sperm
Washing Medium a granule resuspendujte.

8. Odstredujte po dobu 4 az 8 minut odstredi-
vou silou 250 x g. Vy$8i pocet spermii bude
vyzadovat maximalni ¢as odstfedovani
8 minut, aby bylo zajisténo uplné a diklad-
né promyti spermii.

9. Odstrarite supernatant a granule resus-
pendujte v 0,5 ml vhodného promyvaciho
roztoku.

10. Vzorek je nyni pfipraven k pfepoéitani a
odhadu motility.

POSTUP U ZMRAZENEHO VZORKU
SPERMATU

Zmrazené a rozmrazené spermie byvaji méné
vykonné nez ¢erstvé sperma. Proto pouZijte
homni a dolni fazi v objemu 1,5 ml namisto

2,0 ml, ktery je doporucen pro Cerstvé sperma.

1. Pred pouzitim nechte vechny pfisluné
média PureCeptionm a vzorky spermatu
vytemperovat na pokojovou teplotu. Tim se
zamezi ,Soku” spermii z chladu.

2. Priprava jednoho dvouvrstvého gradientu:

a. Preneste 1,5 ml spodni faze
(PureCeptionW 80%) do konické zku-
mavky.

b. Pomoci pipety nebo injekéni stiikacky
doplite 1,5 ml horni faze (PureCeptionw
40%) na vrchni ¢ast spodni faze.
Provedte to opatrnym kontaktem povrchu
spodni fazespickou pipety nebo injekéni
jehly.

c. Ponofena musi byt pouze $picka pipety
nebo zkosena hrana jehly. Pomalu horni
fazi zvednutim pipety nebo jehly nahoru
vypustte po sténé zkumavky podle toho,
jak se bude hladina horni faze zvySovat.
Vznikne rozhrani oddélujici dvé vrstvy.
Tento jeden dvouvrstvy gradient bude
stabilni po dobu 1 hodiny.

POZNAMKA: Gradient PureCeption” pouzijte
do 1 hodiny po jeho vytvoreni. V opacném
pripadé obé faze nakonec splynou a ostré
rozhrani se ztrati. V rozhrani hornilspodni
faze se nahromadi zna¢né mnozstvi pev-
nych necistot. To je povazovano za cennou
soucast systému PureCeption“.

3. Pomoci pipety nebo injekéni stfikacky opa-
trné umistéte rozmrazené sperma na horni
fazi.

4. Odstredujte po dobu 20 minut odstfedivou
silou 350 x g az 400 x g. Po dokonéeni
prvniho odstfedovani nemusi byt granule
vidét, je v8ak dulezité, abyste v procedure
pokracovali i nadale.

5. Po odstfedovani odstrarite vSechny vrstvy
vrstvy kromé nejnizsi ¢asti (pfiblizné
0,5 ml).

6. Pomoci jednorazové sterilni pipety preneste
granule a zbyvajici suspenzi do sterilni
kénické zkumavky. Tim se zabrani resus-
pendovani granule jakymikoli necistotami
ze stény konické zkumavky pfi Gvodnim
odstfedovani.

7. Pridejte 2 az 3 ml pfipravku Quinn’s® Sperm
Washing Medium a granule resuspenduite.

8. Odstredujte po dobu 8 minut odstredivou
silou 250 x g.

9. Odstrarite supernatant a granule resus-
pendujte v 0,5 ml vhodného promyvaciho
roztoku.

o

. Vzorek je nyni piipraven k odhadu poctu a
motility.

Kazda laboratof si musi ur¢it, jaké médium

a protokol pro kazdy jednotlivy postup

pouzit.

Informace o konkrétnich aspektech in vitro fer-

tilizace (IVF) a kultury embrya jsou k dispozici

v nadem produktovém katalogu.

RESENi PROBLEMU

1. Nékdy se mize stat, Ze narazite na vzorky,
které se fadné nezkapalnily a jsou stale
prili§ viskdzni na to, aby prosly gradientem.
V téchto pripadech pomtize pfi separaci
spermatu zvySeni odstfedivé sily az na

hodnotu 750 x g (ne vSak vy3si). Pfi pouziti
systému PureCeptionw granulace motilnich
spermii z vysoce viskozniho spermatu obvyk-
le nepfedstavuje problém.

Nejdulezitéj$im parametrem spermatu
pfispivajicim ke granulaci vysoce motilnich
spermif je progrese spermii. Cim vy$si je
pocet postupné motilnich spermii v Gvodnim
vzorku, tim vétsiho poctu spermii doséhnete
v kone¢ném granulatu. Pokud je procentni
motilita nebo progrese spermii nizsi nez
uvadi smérnice Svétové zdravotnické organi-
zace (WHO) pro bézné parametry spermatu,
muZzete byt schopni kompenzovat nedostatky
v (vodni analyze spermatu pomoci 1,0 ml
40% i 80% PureCeption” namisto 2,0 ml.
Muzete se také rozhodnout ponechat posled-
nich 0,5-0,7 ml spodni faze po odstfedéni
nad granulatem a promyt sperma zachycené
pii prichodu touto ¢asti spodni faze. Pokud
tak uinite, zdvojnasobte objem vhodného
promyvaciho roztoku, aby doslo ke zfedéni
tohoto zbyvajiciho materialu spodni faze.

N

POKYNY PRO SKLADOVANi A STALOST

VSechny slozky PureCeptionm musi byt sklado-

vény pii teploté 2 °C az 8 °C. Produkt je stabilni

az do expiracni doby vyznacené na $titku.

A. Aseptickymi postupy vyjméte pozadované
mnozstvi produktu.

B. Po vyjmuti jiz do pivodni nadoby z&dny
produkt nevracejte.

C. Produkt nepouzivejte v pfipadé ztraty zabar-
veni, zakaleni, nebo pokud vykazuje jakékoli
znamky mikrobidini kontaminace.

PRIBUZNE PRODUKTY
ART-1005/1006 Quinn’s® Sperm Washing
Medium

SAGE™ In Vitro Ferilization" nabizi odborni-
kiim v oblasti reprodukéni mediciny ucelenou
fadu produktd. Pokud chcete ziskat konkrétni
informace nebo obdrzet na$ aktualni katalogu,
zavolejte ndm nebo napiste. Pokud méate
technické dotazy nebo chcete kontaktovat
nade oddéleni styku se zakazniky, volejte linku
podpory SAGE™.

PureCeptionm je obchodni zndmka spole¢nosti
CooperSurgical, Inc.

Volejte linku podpory SAGE™:
V USA: (800) 243-2974 Mezinarodni: (203)
601-9818

SYMBOLY

@ Obsahuje: Gentamicin.

CooperSurgical, Inc.

“ 95 Corporate Drive
Trumbull, CT 06611 USA

REP
ORIGIO als
Knardrupvej 2
2760 Malov
Denmark
www.fertility.coopersurgical.com
Tel: +45 46 79 02 00

Customer Service:
E-mail: sales@coopersurgical.com
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PureCeptionTNI

Tinbku Ans naopaTopHUX npoLeayp;

iHWi BUAM BUKOPUCTaHHA NOBMHHI OyTH
KBanichikoBaHi KIHLIEBUM KOPUCTYBaYeM.

Onmc Bux. Poamipu

npoaykTy HoMep 6roky
PureCeption ™ ART-2024 12x12mn
24-Determination

2797

ART-2024 cxnapaeTbest 3 6 onakowis x 12 mn
cepefosyiLa PureCeptionTM 40 % Upper Phase
Ta 6 cpnakoHis x 12 mn F’ureCeptionTM 80 %
Lower Phase.

PureCeptionTM MOCTaBSIETLCS Y BUMMSA] Habopy
ans 24 obpobok. Ha koxHy 06pobky noTpibHo
2,0 mn BepxHbOi dhaam (40 %) i 2,0 M HWKHBOT
haan (80 %).

Marepianu, wo BxoasTL B Habip Sperm
Separation Media
1. TpagieHT HDkHBOT dhasu:
80 % PureCepﬁonWI 3 HEPES-6ychepu3oaHoro
Tpy6HOtO pianHoto nioauHn (HTF-HEPES).
2. papieHT BepxHLOi (haan:
40% PureCeption™ 3 HEPES-6ychepraosarioro
Tpy6Hoto pianHoto nioaukn (HTF-HEPES).

. .M .
IpapjeHty Pureception ~ Takox AocTynHi B
o6’emax 100 mn

Y oMy MpOAYKTi MicTUTLCS 10 M/ reHTamiLHy
(amiHOrTiKO3MAHMIA AHTUBIOTUK).

3acTepexeHHs il nonepemkeHHs
L o .
PureCeption  ynakoBaHwit y 3aneqaraHi chnakoHn

Onuc Bux. Po3mipn

npoayKTy Homep Brioky
PureCeption " 40%  ART-2040 100 mn
PureCeption " 80%  ART-2080 100 mn
PureCeption " 100%  ART-2100 100 mn
Isotonic Solution

['pazieHT 3 Pi3HUM MPOLIEHTHVM BMICTOM
Pure(.‘,eptionTM MOXHa MPUrOTYBATI PO3BEAEHHAM
100 %-ro posumHy Isotonic Solution PureCepﬁonTM
y BiANoBiAHiA nponopLyii cepenoauiLiem Quinn's®
Sperm Washing Medium (ART-1005/1006).

KoxHa naGoparopisi NOBUHHA CaMOCTiiHO
BM3HAYMTH, SIKY KOHLIEHTPALt0 cepeoBuLLa
PureCeption™ it BuKkopucToByBath ans
BEPXHbOI aB0 HIKHBOI hasy, Gasyrunch Ha
AIKOCTi 3pa3ka crepmu.

Bukc /¢ 191 32 NP

Lli npoayktv npuaHayeHi Ans 3abeaneyerHs
BVCOKOEEKTVBHOTO BIAINIEHHS PYXITBUX
CriepMaTo30iaiB 3 eskynaTy GinbLuocTi 3paskia
criepmu.

Onwc npoaykTy

40 % (gar.), 80 % (sar.) abo 100 % (Bar.) cTepurbHa
KOMOiAHa CyCreH3ist YaCTUHOK KpeMHe3emy,
cTabini3oBaHa KOBANEHTHO 3B'A3aHUM rigpOhinbHIM
cinaHom, LLjo noctaensitoTses 3 HEPES-
6ychep3oBaHoto TPYBHOHO pigMHOI MKAVHY

(HTF). KomrioHeHTy Lisoro HaBopy 3abesredyioTs
BVCOKOE(PEKTVBHE BUZINEHHS! PYXOMOI Criepmu

3 eskynsTy GinbLUoCTi 3paskis criepmi. BoHn
LUBWMZKORHOMI, BUCOKOBDEKTVBHI, | ANst pofioTh 3
HUMV MoTpiBHO 30BCiM HebaraTo obnaHaHHs abo
nocainy.

3K He BIKOPVCTOBYITE MPOAYKT, SKLLO
repMeTV3aLlisi nopyLLeHa abo KpulLka HeLLinbHa.
PureCeptjonw| Ma€ MPUPOHO OnarnecLEeHTHMI
30BHILLIHiI BAMNSA, He BUKOPUCTOBYIATE NpOaYKT,
SIKLLIO € O3HaKY MPUCYTHOCTI B HBOMY YaCTUHOK abo
3a6pyaHeHHs. Lie moxe GyTv BYGHO Mo HaaMipHin
KarnamyTHocTi abo 3HeGapBreHHto.

LL{06 yHukHyTI 3MiHM pH, PureCeptionWI npu foro
posawiliienHi B MeansHoMy iHkybaTopi CO, nosuHeH
3aULLATICS LLNEHO 3aKPUTYM KDULLIKOK.

0OpHopazoBe BUKOPUCTaHHS: 3 METOI
rionepemKeHHs KoHTamiHaLji cnin npaLyoaty 3
CeperoBILLIEM B CTEPUTTBHIAX YMOBaX | BUNBATY
3aMMLLIKA cepenoBuLLa 3 hnakoHa abo npobipki
nicnst 3akiHYeHHs! MpoLieaypu.

[MpoayKT1 penpoayKTUBHOTO CepeoBuLLa
TpU3HaYeHi TiNbk ANt OIHOPa30BOro
BUKOPVCTaHHS.. PesynbTatom noBTopHOro
BIKOPVCTaHHS CEpe/IoBHLL MOXe CTaTv pobota

3 MIPOCTPOHEHIM MPO/YKTOM i BIACOKMI PUUK
MikpoBHOi KoHTaMiHaLji MaTepiarty npy noganbLLoMy
NpOBEAEHHi MPOLIEaYpY, SKLLO MPaKTUKYIOUMiA
axiseL|b Oynie HeCPOMOXHYIA 3aCTOCOBYBATY
HanexHi acenTi4Hi METoKA.

[py BUKOPUCTaHHI NPOCTPONEHMX 360 3apaskeHmX
CEepenoBILL YMOBM in Vitro MOXyTb ByTv 3HauHO
ripLLe HeoBXiHMX Ans HOPMATBHOTO 3amnMiAHEHHS

i poasuTKy emBpioHie. Lie Moxe npuasecTn A0
TopYLLEHHS Po3BuTKy emBpioHiB, ix HeanaTHocTi

[0 iMnnanTaii i, sik HacrifoK, A0 MOPYLLEHHs
[DOMOMDKHOI PEMPOAIYKTUBHOI MPOLIEAYPU.

[MpoayKT NpoiiLLInM acemTitiHy 0BpOBKy it
MOCTa4aloTLCA B CTEPUTILHOMY CTaHi.

TMpumiTka: emOpioH BBaXAETLCS 3aranbHIM
TepMiHOM. BinbLu TO4HO, SAGEWI po3rmnsaae nepioa

yacy iHiLjaniaaLyi, Kon yTBOPIOETLCH OAMHOYHA
AVUNnoiAHa KNiTHa NPy 3NUTTi YOMOBIHOrO Ta
IHO4OrO reHoMa, B PeayrbTaTi Horo YTBOPIOETLCS
3yIroTa 3 NofanbLLMM PO3BUTKOM Bif Garatopasosux
MITOTUYHWX NOZINIB 3 YTBOPEHHSIM TBEPAOI Macy abo
MOPYIM (K MpaBuro, Ha 4-5 fieHb), i micns sikoro
PO3BYBAETLCS 3ANOBHEHA PIAVIHOK) MOPOXHIHA,

LL{O, B CBOIO Yepry, NPV3BOANTH [10 YTBOPEHHS
6nacrouycTa (sik Npaeuro, Ha 5-6 Aekb), B
pesyrbTaTi Yoro BiaByBaeTbCs iMMNaHTaLlist, noYaTok
SKOi MPUNaae Ha NEpLLMI TVKOEHD | 3aBepLLYETHCS
[0 KiHLIR [IPYTOr0 TVKHS NiCns 3anmiHEHHs.
0GepexHo: theneparnbHil 3akoH CLLA fossonsie
NPOZA@X LbOro MPUCTPOIO Tirlbky 3a BKa3IBKOIO Nikapsi
(abo npakTvkyto4oro dhaxisLisi, LLO Ma€ HanexHy
nieHaito).

Lleit npoaykT MicTUTL aHTUGIOTHK CynbdhaT
reHTamiLHy. MoBuHHI GyTy BXUTI BignoBiaHi
3ano6ikHi 3axoau, LB YMIEBHUTCH, LLO NaLlieHT He
ceHeubinizoBaHMiA A0 Liporo aHTUbioTHKA.

3abe3neyeHHs AKkocTi

[1PpOTECTOBAHO Ha OHOKTITUHHINX eMOPIOHaX MLLEN
(MEA). Mokasato thopmysatHs 80 % i GinbLue
6nacroumct. IMpoiineHo TecT Ha eHpoTokenH USP 3
pe3ynsTaToM < 1 oauHMLb EHOOTOKCHHY/MI.

PesyribTatit BCix TECTiB st AaHOrO NpoyKTy
BinoGpaxatoThCs Y BinnoeinHoMy cepTudikari
aHaniay, L0 Ha/jaeTbCA 3a 3anuToM.

KoHtponb sikocTi

[insi 3aGe3neyeHHs sikocTi i Geanexy Bce

PO34MHN PureCeptionTM MpOTECTOBaHI Ha
OIHOKIITUHHYX KyrbTypax emMBpioHiB MuLLel, a
TaKOX Ha eHoTokevH. OpiHaK [t KoXHOI napTii
PEKOMEHAIYETLCS MPOBOAUTY BHYTPILLHIA KOHTPONb
sKkocTi.

KoHTponb sikocTi kopucTyBaya
1. TMepesipTe po3unHm PureCepﬁonm. He
BIKOPVCTOBYVATE CEPE/OBMLLIE, SIKLLO BOHO

3HeGaparieHe. Bepxst hasa (40 %), HokHs

hasa (80 %) Ta Isotonic Solution (100 %), Lo

BXOOSITb [0 CKragy PureCepﬁonTM, MOBMHHI MaTV

MPMPOAHO OMarNeCLIEHTHIA 30BHILLIHIA BITTIAA.

2. LL|06 yHKHYTV 3apaxeHHst:

a. Po6iTb BinGip 3 ycix (hnakoHiB 3 BUKOPUCTAHHSM
CTEPUNBHIX IHCTPYMEHTIB i Y CTEPUIbHIV
amvocdepi.

b. He BukopvcTOBY#ATE OAHY 1 Ty X CTEPUNBHY
nineTky abo rornky Ansi IOBTOPHOTO BinBopy
cepeaoBMLa.

c. Binbvpaiite cepenosuLLe Yepes npobiky 3a
I0MOMOFOI0 CTEPMITBHOI FOTKA.

d. MpotupaitTe Npobky cnpToM i MpocyLuyiTe
Ha NoBiTpi. BukopuCTOBYWTE HOBY CTEPUIBHY
TOMKY ANA KOXHOO rpaglieHTa.

Heo6xiaHi MaTepiany, wo He BXOASATb Y cknap,

Habopy

1.ART-1005/1006 Quinn's® Sperm Washing Medium

2. CTepurisHa ofHopa3oBa noriicTVporiosa KoHiuHa
TpybKa Ha 15 M ANs LEHTPUDYTyBaHHS.

3. CrepunibHi 5 M 0HOPa30Bi rpajyviosaHi nineTk
[nns nepecagki abo wnpu o6'emom 3 o3
rorkamu 1,5 aroima/21 r.

4. LeHTpuchyra (cdbikcoBata abo ropuaoHTansHa).
[MouHHa ByT pospaxoBaHa Ha poBoTy MpoTsrom
30 xBuniH npu npuckoperHi sia 2509 Ao 7509.

5. MeawnuHuii iHkybaTop abo BofisHa GaHs, Lo

nigTpumytoTh Temnepatypy 37 °C.

6. PaxyHKoBa Kamepa.

7. Mikpockon 3 10- i 20-kpaTHumm o ekTvBaMM.

Metop poboTu 3i 3paskamu cBixoi cnepmu

1. Tepes noyaTkom poBoTh NOTPIBHO 0BECTU
CepefoByLLE NS CriepMi Pure()eptionTM i
3pasok criepmm 0 KiMHaTHoI Temneparypu. Lie
[I03BOMMTb YHIKHYTU XONIOFOBOTO LLIOKY» A
criepmMaTo3ois.

2. LLo6 npuroTyBaT OIMH ABOLLAPOBUI MAgiEHT

(PO3UMH):

a. Mepecapits 2,0 M HWKHBOI chaan
cepefosyiLa (PurezCeptionTM 80 %) y KoHiuHy
TPYGKy.

b. BukopucToyoum nineTky ao Lunpu,
HaHeCiTb po34H 2,0 M BepXHLOI (hasu
cepefoBuLLa (PureCeptionTM 40 %) Ha
TIOBEPXHIO HIDKHBOI (hasu. Lle pobutbes npu
06epEXHOMY KOHTaKTi MOBEPXHI HIDKHBOT
aan 3 KiHYMKOM MineTKY aBo ronky LWNpuLa.

¢. Twe KiHuvK nineTkv abo ckic ronkv Wwnpuua
MOBYHEH 3anmLLaTicst 3aHypeHuM. MoBinbHo
po3ropinsiiTe BEpXHIO (hasy CepeaoBuLLa,
nigHiMatoum nineTky abo rorky Bropy no
CTiHLj TPyGKy pa3om 3 NAVoMOM piBHst
BEpXHLOI (haan cepeaosviLa. Mpyn Lsomy
6yne crocTepiraTicst Mexa po3ziny ABOX
Lapig. Lle/ ABoLIapoBii rpapieHT 36epirae
cTabinbHICTL MPOTSFOM 1 roauHN.

MPUMITKA: BUKOpPUCTOBYWTE FPAZIEHT Mix
PO34MHaMM Pure()eptionw| npotsirom 1 roguHn
nicns 1oro cTBOpeHHS. IHakwe obuasi dasm
3MILLAKOTLCA | YiTKa MeXa Po3Ainy 3HUKHE.

Ha koppioHi noainy BepxHbOi i HKHBOT hasn
HaKOMWYYETLCA 3HAYHa KINBKICTb CMITTEBUX
YyacTuHoK. Lle BBaXa€eThbCs LiHHOK BNACTUBICTIO
cuctemn PureCeptionTM.

3. OBepexHo MomiCTiTb 40 2,5 M PO3pimKeHoi
CIepMY Ha BEPXHIO (hasy cepeaoBuLLa
niNeTKoH abo LUMPULIOM.

4. Uentpuchyryire 20 XBUMMH 3 MPUCKOPEHHSIM
350-400g (abo fo 7509 Ans 3paskis 3 BEMMKOIO
B'A3KicTI0). Konm nepLue LieHTpudbyryaHs Gyne
3aBepLLIEHO, B1 MOXETe He nobaunTin ocap, ane
BaKIVIBO MPOLOBXKYBATY LIei MPOLIEC.

5. MMicna LHTpUchyryBaHHs BYRANTL BCi LWapK 3a
BUHSITKOM HaiiHIpk4oro (mpubniaHo 0,3 mr).

6. [epecapitb ocag i pioky cycriexaito, Lo
3arMLLUIaCh, B CTEPUTIbHY KOHIYHY TPYOKY 3a
[10MOMOr0i0 CTEPUIBHOI OHOPA30BOI MINETKY.

Lle A03BOMMTL YHUKHYTI pecycrieHayBaHHS
0Cagly 3 MOXIMBUM CMITTSIM 3i CTIHKIA KOHIYHOT
TPpyOKW, LLO 3aNMLLMBCS Bif MO4ATKOBOO
LieHTPUDYTyBaHHS.

7. Donaitre Bia 2 o 3 mn cepenouiLia Quinn's®
Sperm Washing Medium i cycnerpyitte oca
3HOBY.

8. Llentpuchyryitre 4-8 xaunnH npu 250g. BinbLua
KinbKiCTb CrIEpMY BUMAraTiMe MaKkciMym yacy
(8 xBiriH), LI06 GyTIN BIeBHEHMM Y PeTenbHOCTI
TPOMUBKY.

9. BupaniTb cynepHaTaHT i cycrerayiTe oca
3HoBy B 0,5 M BiBMOBIAHOMO Po3yHy s
MPOMMBaHHS.

10. 3pasok Tenep roToBWY At OLIHKM KIMbKOCTI i
PYXTMBOCTI.

MeTop poGoTH i3 3aMOPOXEHOIO CMEPMOI0
3amopoxeHa i MoTiM po3MopoXeHa crepma
3a3B/4al MEHLL PyXTvBa, HiX caixa. 3 Liel npudnHy
BMKOPUCTOBYITE M0 1,5 M BEPXHBOI | HIDKHBOT
has 3amictb 2,0 Mr1 06'eMiB, pEKOMEH0BAHUX nst
CBIXOI Criepmit.

1. TMepen novaTkom poboTv NoTpiBHO [OBECTH
cepefoBuLLE ANS CriepMi PureCeptionwI i
3pasok criepmm 40 KiMHaTHo! TemnepaTypu. Lie
[103BONTB YHUKHYTM XONOL0BOTO KLLOKY» NSt
CrepmaTo3oifis.

2. LLlo6 npurotyBaTvt 0VH ABOLLIAPOBMIA TPALEHT
(PO34MH):

a. Mepecapits 1,5 M HKHBOI (hasn
cepefoBuLLa (PureCepﬁonTM 80 %) y KoHi4HY
TPyOKy.

b. BukopucToytouu nineTky abo Lunpu,
HaHeCITb Po34iH 1,5 M BEpXHLOI (hasu
cepenosiLLa (PureCepﬁonTM 40 %) Ha
TOBEPXHIO HYDKHBOT (haau. Lie pobuTbest mpu
0BEPEXHOMY KOHTaKTi MOBEPXHI HIBKHBOT
(paan 3 KiHKOM MineTkV aBo ronky WnpuLa.

c. Jinwwe KiHuvK nineTky aBo cxic ronku npuua

MOBIHEH 3ANMLLATCS 3aHypeHUM. [oBinbHO
po3ropinsiiTe BepXHIO (hasy CepeaoBuLLa,
nigHimatoum nineTky abo rorky Bropy no
CTiHLYj TPyGKy pa3om 3 NiAVioMoM piBHsi
BEpXHLOI (hasv cepenosiLLa. Mpn Lisomy
6yne criocTepiraTicst Mexa po3ziny ABOX
Lapie. Ll ABoLuapoBiii rpapieHT 36epirae
CTabinbHICTL MPOTSOM 1 roauHN.
MPUMITKA: BUKOPUCTOBYWTE rPaZIEHT Mix
PO34MHaMM PureCeptionwI npotsirom 1 roauHn
nicns /oro CTBOpeHHs. IHakwe 06uaBi dasu
3MILIATLCSA | YiTKa MeXa Po3piny 3HUKHe.
Ha koppoHi noainy BepxHbOi i HKHBOT hasu
HaKOMUYYETLCS 3HaYHa KINbKICTb CMITTEBUX
yacTuHok. Lie CSl LiIHHOIO i
cuctemn PureCeption'M.

3. OBepeHo MoMICTITb POMOPOXKEHHI 3pa30K
CriepMm Ha BepxHto chasy nineTkoto abo
LUMPULIOM.

4. Uentpuchyrysam npotsirom 20 XBUivH Mpu
350-400g. Konm nepLue LieHTpudhyrysanHs Gyne
3aBEpLLEHO, BI MOXETe He nobaunTy ocap, ane
BaXMBO NMPOJOBXYBATH Liei MPOLIEC.

5. Micns LeHTpUdbyryBaHHs BWRaniTs BCI LapK 3a
BIHSATKOM HaiHVDK40ro (MpnbnnsHo 0,5 mn).

6. [lepecapits ocag i piaKy cycriexsito, Lo
3anLLMTach, B CTEPUIbHY KOHIYHY TpyOKy 3a
[I0MOMOrOI0 CTEPUrIbHOI OIHOPA30BOi MIMETKY.
Lle A03BOMMTL YHUKHYTI pecyCrieHzyBaHHS!
0Cafly 3 MOXIIMBIM CMITTSIM 3i CTiHKIA KOHIYHOT
TPYOKA, LLIO 3aMMLLIMBCS B NO4ATKOBOMO
LIEHTPUDYryBaHHS.

7. Popaitre Bia 2 Ao 3 Mn cepepoaviLia Quinn's®
Sperm Washing Medium i cycrienayie ocag
3HOBY.

8. Llentpuchyryitre 8 xaunmH npu 250g.

9. Bupanite cynepHaTaHT i cycrieHayie ocap,
3xoBy B 0,5 M BIAMOBIAHOMO PO34HY Anst
MPOM1BaHHS.

o

. 3pasoK Tenep roToBMI Ars OLIHKN KinlbkocTi i
PyXnMBOCTi.

3

KoxHa paTopisi NOBUHHA iHO
BU3HAYMUTH, IKe CEPEAOBULLE | NPOTOKON
[INAA KOKHOI KC i

npoveaypy.
IHchopmaLlist LLIon0 KOHKpeTHUX acriekTis EK3 i
BYPOLLYBaHHS eMOpiOHa HaBEEHa B HaLLOMY
KaTanoai npoziyKkLii.

Moxnmsi npobnemu

1. IHogi GyayTb 3ycTpivaTics 3pasky, siki He
B/13ETHCA HANEXHIIM YYHOM MPUBECTY B PiaKAA
CTaH, 3aHaITO B'A3K st MPOHMKHEHHS! Yepes
rpagieHT. B LisoMy BUMazky MoXe [0noMorTi
3BiNbLUEHHs LWBIYAKOCTI 0BepTaHHs LiEHTpUYM
110, ane He GinbLue Hix 750g. Mpy BUKOpUCTaHHI
cictemn PureCeptionTM OCaPKEHHS PyXTMBIAX
CriepMaTo30ifliB 3 BICOKOB'S3KOT CriepMy 3a3Buyait
He BUKNIKae ocobnvBKX mpobrem.

2. HaiGinbLu BaxmvBui napameTp crepmm
BITBAE Ha OCAPKEHHS BUCOKOPYXIMBOT
CriepMy — 30aTHICTb CriepMU MPOCYBaTICS
Briepez (nporpecist cnepmu). Yum GinbLue
KINbKICTb MPOrPECHBHO PYXOMOI Criepmu B
1o4aTKOBOMY 3pasky, TM GinbLLe icro
crepmaTo3oipis Bi ByaeTe MaTy B KiHLIEBOMY
ocapy. Sk BifcoToK pyxmmBocTi abo nporpecii
CIEpMI HIK4E HDK BCTAHOBIEHO BCeCaITHLO
opraHizaLiieto oxopoHy 3nopos'st (WHO) ans
HOpMarlbHOI CriepMI1, BY MOXETe KOMMEHCyBaTiA
Lie, 3acrocoytouv 1o 1,0 Mn 40 % i 80 %-x cpa3
cepenosLLa PureCeptionTM 3aMICTb HOpMK
2,0 mn. Bu moxere Takox anmwmtv 0,5-0,7 mn
HIDKHBOI (ha3i CeperoBMLLA HAZ OCAZIOM Micrst
LieHTP1DyryBaHHS | POMUTY CriepMy, 3aXOnneHy
Liiei nopLjieto HkHBOT thasu. FAKLLO BY pobuTe Lig,
BIIKOPVCTOBYATE MOABIHMIA 06'eM piavHY Ans
MPOMIBAHHS CriEpMU, LLIOG po3DaBIATI 3aMMILIOK
HIDKHBOI (hasn ceperoBuLL.

MpaBuna 36epiraHHs Ta CTaBiNbHICTL

Bci komnoHeHT! PureCepﬁonWI MoBMHH 36epiraTnes

npu Temneparypi Bi 2 ao 8 °C. Mponykr 36epirae

cTaBinbHicTb A0 3aKiHYEHHS CTPOKY MPUAATHOCTI,

3a3HAYEHOrO Ha ynaKoBLy.

A. Biyganitb noTpibHuit o6'em npopaykTy,
BIIKOPVICTOBYHO4Y @CEMTUHHI MpoLiedypy.

B. Micnist 3aGopy byap-sikoro 06'eMy MpoayKTy
HerpynyCcTUMO MOBEPTATY HA0T0 Y BUXIBHIAA
KOHTEMHEp.

C. He 3actocoyBaTv npenapar, sIKLLO CepenoBiLLe
crario 6e36apeHuM, karlamyTHM aBo Mae 03HaKN1
MikpoBHOI KOHTaMiHaLi.

CynyTHi npoayktm

ART-1005/1006 Quinn's® Sperm Washing Medium
SAGE™ In Vitro Fertization™ mae NOBHY Nikiltky
TPOLYKTIB, MPU3HAYEHVX LISt PENPOLYKTUBHOT
MeauUyHY. Byfib nacka, TenedoHyite abo it
LSl OTpUMaHHs! JoKnaaHol iHpopmalii abo 106
OTPMMATI MPUMIPHIK HALLIOTO MOTONHOIO KaTarory. 3
TEXHIYHIX MUTaHb 860 ANt 3BEPHEHHS B HaLL Binain
obcryroByBaHHS! KrlieHTiB TenedhoHyiTe 3a HoMepoM
cnyx6u niTPUMKA SAGE™.

PureCeptionTM € TOProBOK0 MapKoK
CooperSurgical, Inc.

TENE®OH MIATPUMKM SAGE™:
¥ CLLIA: (800) 243-2974 MxtapopHuit: (203)
601-9818

@ UA.TR.099

MosicHeHHs cumBoniB

@ MictuTb: FeHTaMiLmHy.

CooperSurgical, Inc.
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Trumbull, CT 06611 USA
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