Prolnsert

Symbols

EN

Intended Use

Prolnsert is used during preparation of human sperm from a semen sample using
density gradient separation during assisted reproductive procedures. Prolnsert
facilitates density gradient preparation and pellet retrieval following density gradient
separation.

Components

« Centrifuge tube / Screw cap (Polypropylene/HDPE)
« Insert for centrifuge tube (Styrolux)

« Pellet Retrieval Pipette (Polypropylene)

Performance Characteristics

M.E.A (development to blastocyst stage at day 5)
Human sperm survival (HSSA) 24 hours

after density gradient separation

The outer chamber of the Prolnsert is used for the preparation of the density
gradient.

The central channel is only used for retrieving the sperm pellet using the pipette
supplied, and should never come in contact with the semen sample.

The Prolnsert has been sterilized by radiation.

>80%
>80% motility

Storage and Stability

The unopened Prolnsert can be stored at 17-27 °C temperature until use. Under
these conditions Prolnsert has a shelf-life of 24 months.

The manufacturer’s batch number, production date and recommended expiry date
can be found at the top of the pouch.

Precautions and Warnings

« Caution: Federal Law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a
medical professional

« Single use only (risk for cross contamination)

« Use aseptic procedures at all times

« If available, use sealed buckets during centrifugation to avoid creation of aerosols
« Prolnsert does not represent any kind of fire or combustion hazard. A safety data
sheet is available from the distributor or manufacturer (see www.nidacon.com)

« Do not use if any part of the kit accidently comes in contact with unsterile surfaces
« Do not use if tamper-evident seal is broken

« All components must be discarded with “biological material” after usage

« Please check for regulatory compliance governing the use of ART products in
your country

Reagents and Equipment

« Prolnsert

« PureSperm 40

* PureSperm 80

« PureSperm Wash

« Bench top centrifuge with swing out rotor
« Sterile pipette tips

« 1-2 mL sterile syringe

Procedure for using Prolnsert

1.Bring all solutions to room temperature (17 - 27°C ) and open all products under
aseptic conditions

2.0pen a Prolnsert and remove the centrifuge tube containing the Prolnsert
3.Using a pipette with sterile tip, add 2 mL of PureSperm 80 to the outer chamber
at the top of the Prolnsert.

The gradient material will run down into the Prolnsert chamber, out through a hole
at the bottom of the chamber, and down the wall of the centrifuge tube to form a
layer at the bottom of the centrifuge tube

4.Repeat number 3 above, using a new sterile pipette tip and PureSperm 40, again
via the outer chamber, thereby creating a 2-layer density gradient

5.0nce again, use another sterile pipette tip to layer liquefied semen (up to 1,5mL)
again via the outer chamber and onto the density gradient

Take care not to touch the opening of the central channel with the pipette tip.
If the sample is too viscous, some of the sample may remain in the outer chamber
until centrifugation. This does not effect the result

6.Cap the tube and centrifuge at 300 x g for 20 minutes. Do not use the centrifuge
brake. Calculate the correct RPM for your centrifuge

7.Add 5mL PureSperm Wash to the second centrifuge tube (not illustrated)
8.Attach the pellet retrieval pipette from the Prolnsert to a 1-2 mL syringe (not
illustrated)

9.Pass the pipette slowly into the Prolnsert via the central channel, down to the
sperm pellet (see graphic). Be careful not to disrupt the pellet. Using the syringe,
aspirate only the sperm pellet

Retract the pipette until the tip of the pipette is safely above the liquid surface,
aspirate a little air and then retract the pipette completely from the central channel
(this procedure is to ensure that no contents in the pipette will be lost during
transfer to the PureSperm Wash). Transfer the pellet to the second tube containing
PureSperm Wash

10.Centrifuge at 500 x g for 10 minutes. Do not use the brake

11.Aspirate the PureSperm Wash supernatant using a sterile pipette, leaving

as little liquid as possible above the pellet. If no pellet is seen, leave the bottom
0,25mL fluid

12.Re-suspend the sperm pellet in a suitable volume of culture/transfer medium
(e.g. PureSperm Wash) to obtain the required sperm concentration for IVF, ICSI
or lUI

The sperm sample is now ready for analysis or use

To achieve the correct g force:
www.nidacon.com/rpm

Symbol

1. Temperature limit

2. Use by - see label

3. Sterilization by irradiation
4. Batch code

5. Consult instructions for use
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Moka3aHus 3a ynotpe6a

Prolnsert ce n3non3sa npu o6paboTka Ha HOBELLKM CNEPMaTO30MaN OT CeMeHHa
npo6a Ype3 cenapupaHe B NITbTHOCTEH rPAAMEHT NO BPEME Ha NpoLeaypy 3a
acucTMpaHa penpoaykuns. Proinsert ynecHsisa npUroTBSIHETO Ha NITbTHOCTHUS
rPaAMEHT 1 U3BMIMYAHETO Ha YTailka CbC CNEPMaTo30MaM CeA CenapupaHe Ha
MNLTHOCTHUS FPAANEHT.

6. CE Mark

7. Manufacturer
8. Intended Use
9. Do not re use

KomnoHeHTH

« LlenTpodpyxxHa enpyseTka / BuHToBa kanauka (Polypropylene/HDPE)

« Brioxka 3a Tpb6a 3a LeHTpodyra

« Muneta 3a U3BnNWU4yaHe Ha yTankara cbe cnepmatosonaute (Polypropylene)

PaGoTHU XapaKTepucTMku

M.E.A (pa3seutue go 6nacrouuct 3a 5 gHu)
OuensBaHe Ha Yoseluka cnepma (HSSA)
24 vaca cnep pasaensiHe B NITbTHOCTEH rpagneHT >80% noaBwKHOCT
BubHLHaTa kamepa Ha Prolnsert ce 13non3sa 3a NPUroTBsIHE Ha MITbTHOCTHUS
rpafuenT.

LIeHTpanHusT kaHan ce M3nonaea camo 3a U3BMUYaHe Ha yTaikara, Cbabpxatla
cnepMaTo3onau, ¢ nomoLyTa Ha NpefocTaBeHaTa NuneTa 1 HUKora He Tpsicea Aa
BNM3a B KOHTAKT CbC CEMeHHaTa npoba.

Prolnsert e crepunuanpaH ypes paguauus.

>80%

CbxpaHeHue v ctabunHocT

HeoTBopeH, komnnekTbT Prolnsert Mmoxe fa ce cbxpaHsiBa npu 17-27 °C go
ynotpe6a. Mpwu Te3un ycnosus Prolnsert uma cpok Ha rogHocT 24 meceua.
MapTAHUST HOMEP Ha NPOU3BOAWTENS!, AaTaTa Ha MPOM3BOACTBO U
MPENOPBYUTENHIAAT CPOK Ha FOAHOCT CE HaMUPaT B ropHaTa YacT Ha Topbuikara.

i MepKu 1 npeay

« Buumanue: CornacHo cenepanHoto 3akoHoaatenctso (CALL) npogax6arta Ha
TOBa WU3MEN1e MOXeE A1a CE U3BbPLIBA CAMO OT MEANLINHCKM CNELManicT uiu no
nopbyka Ha MEAMLIMHCKN CreLunanicT.

« Camo 3a efjHokpaTHa ynoTpe6a (puck OT KpbCTOCAHO 3amMbpcsBaHe)

« BuHaru npunaraiite acenTuiHu npoueaypu.

« Ao pasnonarate ChC 3aneyaTaHu Yallki, U3non3saiiTe rv no Bpeme Ha
LeHTpodyrnpaHeTo, 3a Aa usberHete popmmUpaHeTo Ha aepo3or.

* KomnnekTsT Prolnsert He cbagasa onacHOCT OT NoXap UK BbariameHsBaHe.
MoxeTe Aa Nony41Te MHChOPMaLIMOHEH NUCT 3a 6e30NacHOCT Ha MaTepuanuTe ot
AvCTpuByTOpa UNK oT NpoussoaUTENs (BX. www.nidacon.com).

* He n3nonasaiite, ako HSIKOS YacT OT KOMMIIEKTa Crly4aiiHo BMe3e B KOHTaKT C
HECTEPUIHN NOBBLPXHOCTU.

* He u3nonagaiite, ako 3aluTHOTO (hOMnO € C HapyleHa LSnocT.

« Cnen ynoTpe6a BCUUKM KOMMOHEHTV TpsbBa fja ce M3XBbPNAT KaTo “B1UonornyHu
marepuanu’.

+ Monsi, npoBepeTe Kakeu Ca perynatopHuTe HopMU1, KOUTO Crefea a ce cnassart
Py N3MOMN3BAHETO Ha NPOAYKTM, CBbP3aHN C aCUCTUPAHUTE PENPOAYKTUBHI
TexHonoruy, BbB BalwaTa gbpxasa.

PeakTneu n obopyasaHe

« Prolnsert

« PureSperm 40

« PureSperm 80

« PureSperm Wash

* HactonHa ueHTpodyra ¢ nesiwy potop
+ CTepuIiHW HakpaiHULM 3a nunetn

« CTepurHa cnpuHuoBka, 1 —2 ml

Mpoueaypa 3a usnonssaHe Ha Prolnsert

1. MpuBeaeTe BCUYKKM pa3TBOpW A0 CTalHa Temneparypa (17 - 27°C ) u otBopeTe
BCUYKI U30EMNMS NIPU CTEPUITHM YCIOBUS.

2. OteopeTe komnnekTa Prolnsert n ussagete LeHTpodyxHaTa enpyseTka,
cbabpxalla Prolnsert.

3. C nomoLyTa Ha nuneTa CbC CTepUNeH HakpaiHuk noctasete 2 ml PureSperm 80
BbB BbHIUIHATa kamepa B ropHaTa yacT Ha Prolnsert.

[pagveHTHUAT maTepuan e notede Hagony B kamepata Ha Prolnsert, npes gynka
B [JOfIHaTa YacT Ha kamepaTa 1 HaJlony No cTeHaTa Ha LeHTpodyxHaTa enpyseTka,
Taka Ye Ja obpasyBa Croi B AonHaTa YacT Ha enpyseTkara.

4. MNosTopeTe T. 3 N0-rope, KaTo M3NoN3BaTe HOB CTEPUNEH HaKpalHUK 3a nuneTa
v PureSperm 40, OTHOBO Npe3 BbHLUHATa kamepa, KaTo 0 TO3W HauMH Cb3jafeTe
[IBYCIIOEH NITbTHOCTEH rPaAMEHT.

5. /1 OTHOBO, C MOMOLLTA Ha HOB CTEPUIEH HAaKpaHWK 3a NuneTa, NocTaseTe Crow
TeyHa cnepma (Ao 1,5mL) npes BbHLIHATa kamepa BbpXY NMbTHOCTHUSA rPaANEHT.

BHumaBaliTe Aa He JOKOCBaTe OTBOPaA Ha LUEHTPalnHWsA KaHan ¢ Bbpxa Ha
nunerara.
Axo npobaTa e TBbp/e BMCKO3HA, YacT OT Hesl MOXe [1a OCTaHe BbB BbHLUHaTa
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Kamepa npeav ueHTpodyrupaHeTo. ToBa He BNUsie BbPXY KpaiiHUs pesynTar.

6. MocTaseTe kanaukaTa u LeHTpodyrmpaiite npy 300 x g 3a 20 MUHYTU.

He u3nonagaiiTe cnupadkata Ha LeHTpodyraTa. Mauncnete npasunHute o6opotn
3a Bawara ueHTpodyra.

7. Mocrasete 5 ml PureSperm Wash 818 BTOpaTa LeHTpOdyxHa enpyseTka
(nvncea nnlocTpaums).

8. BakpeneTe nuneTaTta 3a U3BNUYaHE Ha yTaiikaTta, CbAbpXalla
cnepmaro3onauTe, ot komnnekta Prolnsert.

Kit cnpuHuoBka oT 1 — 2 ml (nuncea uncTpauws).

9. BbvBegeTe nunetata 6asHo B Prolnsert npes LeHTpanHus kaHan, Aokato
CTUrHeTe [0 yTaiikata (BX. rpadmkara). BHumaBaiiTe fa He HapywwuTe Lenoctta
Ha yTaiikaTa. C noMoLLTa Ha CTIpUHLIOBKaTa acpupaiTe camo yTarkara,
CbabpXalla criepmMaro3ouauTe.

Maternete nunetara, 0KaTo BbPXbT it € Ha Ge3onacHo pascTosiHue Hag
NOBBLPXHOCTTA Ha TEYHOCTTA, ACTMPUpaNTe Marko Bb3flyX U Crief ToBa uaternete
nuneTarta Jokpail OT LEHTPaNHIUs kaHan (Tasu npoueaypa uenv Aa ce rapaHtupa,
Ye npu NpexsbprsHeTo B PureSperm Wash HiKaksa 4acT OT CbibPKaHUETo Ha
nunetarta Hama fia ce uarybu). MpexebprieTe yTarikata BbB BTopaTa enpyBseTka,
cbabpxalla PureSperm Wash.

10.LieHTpocbyrupaiite npu 500 x g 3a 10 MuHYTU. He nanonasaiite cnupadkara.
11.C nomoLTa Ha CTepunHa nuneTa acnupupaiite cynepHataHta ot PureSperm
Wash, kaTo ocTaBuTe KOKOTO MOXe MO-Manko TEYHOCT Haj yTamkaTa. AKo He ce
Habniopasa yTaitka, ocTaBeTe Hai-gonHute 0,25mL TeyHocT.
12.Pecycnenavpaiite yTaiikaTa, Cbabpxallia CrepMaTosouauTe, B Noaxoasiy
obem oT xpaHuTenHa/npeHocHa cpefa (Hanp. PureSperm Wash), 3a ga nonyuute
HeobxoanmaTa KoHLeHTpauus Ha cnepmatosonauTe 3a IVF, ICSI unu UL
CemeHHaTa npoGa e rotoBa 3a aHanus unu ynotpeba.

3a aa nocTurHeTe TouHaTa UeHTpoGexHa cuna (g):
www.nidacon.com/rpm

Cumeon

1. MNpepenHa Temnepatypa

2. loaHo [0 — BX. eTukeTa

3. CTepunusaums 4ypes obnbysaHe
4. Kop Ha naptuaa

5. Bx. MHCTpyKumuuTE 3a ynotpeba
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Indikace k pouziti

Prolnsert ™ se pouziva béhem pfipravy lidskych spermii ze vzorku spermatu
separaci hustotnim gradientem béhem postupt asistované reprodukce. Prolnsert
usnadriuje pfipravu hustotniho gradientu a ziskavani pelet po oddéleni hustotniho
gradientu.

6. CE mapkupoBka

7. MpowussoaunTten

8. MNpeaHasHaveHne

9. [la He ce u3non3ea NoOBTOPHO

Soucasti

« Centrifuga&ni zkumavka / Sroubovaci uzavér (Polypropylene/HDPE)
« Vlozka pro centrifugacni zkumavku (Styrolux)

« Pipeta k ziskavani pelet (Polypropylene)

Vykonnostni charakteristiky

M.E.A. (Vyvoj do stadia blastocystu za 5 dnli)
PreZiti lidskych spermii (HSSA)

24 hodin po separaci hustotnim gradientem separace >80% pohyblivost
Vnéjsi komora Prolnsert se pouZivéa k pfipravé hustotniho gradientu.

Prostfedni kandlek se pouZiva pouze k ziskani pelety spermatu dodanou pipetou a
nemél by nikdy pfijit do styku se vzorkem spermatu.

Prolnsert byl sterilizovan zafenim.

>80%

Skladovani a stabilita

Neotevienou sadu Prolnsert Ize skladovat pfi teploté 17-27 °C az do pouZiti. Za
téchto podminek méa sada Prolnsert skladovatelnost 24 mésicu.

Cislo 3arze vyrobce, datum vyroby a doporuéené datum exspirace Ize nalézt na
svrchni strané sacku.

Bezpeénostni opatieni a varovani

« Upozornéni: Federalni zakon (USA) omezuje, aby byl tento prostfedek prodavan
|ékafi nebo objednévan zdravotnickym pracovnikem

« Pouze k jednordzovému pouziti (nebezpedéi kiizové kontaminace)

« Za v8ech okolnosti pouzivejte aseptické postupy

« Pokud je k dispozici, pouzivejte béhem odstfedovani uzaviené adaptéry, aby se
zabranilo vzniku aerosoll

« Sada Prolnsert nepfedstavuje Zadné nebezpeci pozaru nebo vzniceni.
Bezpecnostni list materilu je k dispozici u dodavatele nebo vyrobce (viz www.
nidacon.com)

« Nepouzivejte, pokud jakakoli ¢ast sady pfisla nahodou do styku s nesterilnim
povrchem

« Nepouzivejte, pokud je porusené tésnéni proti neopravnéné manipulaci

« Po pouziti musi byt zlikvidovany vSechny slozky jako “biologicky material*

« Zkontrolujte dodrZovani pravnich predpist, které upravuji pouzivani vyrobka ART
ve vasi zemi

Reakéni ¢inidla a vybaveni

« Prolnsert

« PureSperm 40

« PureSperm 80

« PureSperm Wash

« Stolni odstfedivka s vykyvnym rotorem
« Sterilni $picky pipety

* 1-2 ml sterilni stfikacka

Postup pfi pouzivani pfipravku Prolnsert

1. Pfivedte v8echny roztoky na pokojovou teplotu (17 - 27°C ) a oteviete vSechny
vyrobky za aseptickych podminek

2. Sadu Prolnsert oteviete a vyjméte centrifugacni zkumavku obsahujici Prolnsert
3. Pipetou se sterilni $pickou pfidejte 2 ml roztoku PureSperm 80 do vnéjsi komory
ve svrchni ¢asti Prolnsert

Material gradientu bude stékat dolti do komory Prolnsert ™, protékat otvorem ve
spodni ¢asti komory a dolu po sténé centrifugaéni zkumavky, aby vytvofil vrstvu na
dné centrifugaéni zkumavky

4. Opakujte vySe uvedeny krok ¢islo 3 s novou sterilni $pi¢kou pipety a roztokem
PureSperm 40, opét prostfednictvim vné&jsi komory, ¢imz vytvorite 2vrstvy hustotni
gradient

5. Opét pouzijte dalSi sterilni $picku pipety k naneseni vrstvy zkapalnéného
spermatu (az 1,5mL) opét skrze vnéjsi komoru a na hustotni gradient

Dejte pozor, abyste se nedotkli otvoru centralniho kanalku $pickou pipety.
Pokud je vzorek pfili§ viskdzni, mize ¢ast vzorku zUstat ve vnéjsi komore az do
odstfedéni. Vysledek to neovlivni

6. Zavickujte zkumavku a odstfedujte pfi 300 g po dobu 20 minut.

Nepouzivejte brzdu odstfedivky. Vypocitejte spravné otacky za minutu (RPM) pro
svou odstredivku

7. Do druhé centrifugaéni zkumavky (neni na obrazku) pfidejte 5 ml PureSperm
Wash

8. Pripevnéte pipetu pro ziskavani pelet ze sady Prolnsert sada pro 1-2 ml
stfikacku (neni na obrazku)

9. Prostfednim kanalkem vedte pipetu pomalu do Prolnsert, doltl k peleté spermatu
(viz nakres). Budte opatrni, abyste neporusili peletu. Nasajte do stfikacky pouze
peletu spermatu

Vytahuijte pipetu, dokud neni $picka pipety bezpe¢né nad kapalnym povrchem,
nasaijte trosku vzduchu a poté tplné vytahnéte pipetu z prostfedniho kanalku
(tento postup zajisti, Ze nedojde k zadné ztraté obsahu pipety béhem pfenosu do
roztoku PureSperm Wash). Pfeneste peletu do druhé zkumavky obsahujici roztok
PureSperm Wash

10. Odstredujte pfi 500 g po dobu 10 minut. NepouZivejte brzdu

11. Sterilni pipetou nasaijte supernatant PureSperm Wash, pficemz nad peletou
ponechejte co nejméné kapaliny. Nevidite-li Zadnou peletu, nechte na dné 0,25mL
tekutiny

12. Pozadovanou koncentraci spermatu pro asistovanou reprodukci (IVF),
intracytoplazmatickou injekci spermii (ICSI) nebo nitrodélozni oplodnéni (IUI)
ziskate resuspendovanim pelety spermatu ve vhodném objemu kultiva¢niho média
(napf. PureSperm Wash).

Vzorek spermatu je nyni pfipraven k analyze nebo pouZziti

Jak dosahnout spravné sily g:
www.nidacon.com/rpm

Symbol

1. Teplotni limit

2. Pouzijte do — viz Stitek

3. Sterilizace ozafovanim

4. Kod Sarze

5. Pfectéte si navod k pouZiti
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Indikationer for anvendelse

Prolnsert anvendes ved klargering af human seed fra en seedpreve ved hjaelp

af densitetsgradientseparation under assisterede reproduktionsprocedurer.
Prolnsert faciliterer klargering af densitetsgradienten og hentning af tabletten efter
densitetsgradientseparation.

6. Oznacgeni CE

7. Vyrobce

8. Zamyslené pouZiti

9. Nepouzivejte opakované

Komponenter

« Centrifugerer / Skruelag (Polypropylene/HDPE)
« Indsats til centrifugerer (Styrolux)

« Pipette til hentning af tablet (Polypropylene)

Funktionsegenskaber

M.E.A (Udvikling til blastocyststadiet ved 5 dage)
Humane szedcellers overlevelse (HSSA)

24 timer efter densitetsgradient separation >80% motilitet
Det ydre kammer i Prolnsert bruges til klargering af densitetsgradienten.
Midterkanalen bruges til at hente saedtabletten ved hjeelp af den medfolgende
pipette og ma aldrig komme i kontakt med saedpreven.

Prolnsert er blevet steriliseret ved bestraling.

>80%

Opbevaring og stabilitet

Det uabnede Prolinsert-saet kan opbevares ved 17-27 °C indtil anvendelse. Under
disse forhold har Prolnsert en holdbarhed pa 24 maneder.

Producentens batchnummer, fremstillingsdatoen og en anbefalede udlgbsdato kan
findes overst pa posen.

Forholdsregler og advarsler

« Forsigtig: Ifelge amerikansk lov (USA) ma denne anordning kun szelges af eller
efter ordination af en leege.

« Kun til engangsbrug (risiko for krydskontaminering)

« Benyt altid aseptiske fremgangsmader.

« Hvis det er muligt, skal du anvende forseglede spande under centrifugering for at
undga dannelse af aerosoler.

« Prolnsert-szettet udger ikke nogen form for brand- eller afbreendingsfare. Et
materialesikkerhedsdatablad kan fas via forhandleren eller producenten (se www.

nidacon.com).

« Mé ikke anvendes, hvis nogen del af szettet utilsigtet kommer i kontakt med
usterile overflader.

+ Ma ikke anvendes, hvis den beskyttende forsegling er brudt.

« Alle komponenter skal kasseres med “biologisk materiale” efter anvendelse.

« Kontrollér for overholdelse af lovgivningen vedrerende brugen af ART-produkter
iditland.

Reagenser og udstyr

« Prolnsert

« PureSperm 40

* PureSperm 80

* PureSperm Wash

« Bordcentrifuge med udsvingsrotor
« Sterile pipettespidser

« Steril sprojte pa 1-2 ml

Procedure for brug af Prolnsert

1. Bring alle oplgsninger til stuetemperatur (17 - 27°C ), og abn alle produkter
under aseptiske forhold.

2. Abn et Prolnsert-seet, og tag centrifugeraret med Prolnsert ud.

3. Brug en pipette med steril spids til at faje 2 ml PureSperm 80 til det ydre kammer
overst pa Prolnsert.

Gradientmaterialet vil labe ned i Prolnsert-kammeret, ud igennem et hul i bunden
af kammeret og ned ad centrifugerarets vaeg for at danne et lag pa bunden af
centrifugeroret.

4. Gentag nummer 3 ovenfor med en ny steril pipettespids og PureSperm 40, igen
via det ydre kammer, hvorved der dannes en densitetsgradient med 2 lag.

5. Brug endnu en gang en ny steril pipettespids til at danne et lag af flydende seed
(op til 1,5mL), igen via det ydre kammer, pa densitetsgradienten.

Sorg for ikke at rore ved i pa midter med pi

Hvis praven er for viskes, kan noget af prgven forblive i det ydre kammer indtil
centrifugering. Dette pavirker ikke resultatet.

6. Saet haette pa roret, og centrifuger ved 300 x g i 20 minutter.

Brug ikke centrifugebremsen. Beregn de korrekte omdr./min. for din centrifuge.

7. Foj 5 ml PureSperm Wash til det andet centrifugerer (ikke illustreret).

8. Seet pipetten til hentning af tabletten fra ProInsert- szettet fast pa en 1-2 ml-
sprojte (ikke illustreret).

9. Fer langsomt pipetten ind i Prolnsert via midterkanalen ned til seedtabletten

(se figuren). Serg for ikke at forstyrre tabletten. Brug sprejten til kun at aspirere
seedtabletten.

Treek pipetten tilbage, indtil spidsen af pipetten er sikkert over vaeskeoverfladen,
aspirer en smule luft, og traek derefter pipetten helt tilbage fra midterkanalen
(denne procedure er for at sikre, at intet af indholdet i pipetten gar tabt under
overferslen til PureSperm Wash). Overfer tabletten til det andet rer, der indeholder
PureSperm Wash.

10. Centrifuger ved 500 x g i 10 minutter. Brug ikke bremsen.

11. Aspirer PureSperm Wash-supernatanten ved hjeelp af en steril pipette, og
efterlad sa lidt veeske som muligt over tabletten. Hvis der ikke ses nogen tablet,
skal du efterlade de nederste 0,25mL vaeske.

12. Resuspender szedtabletten i et passende volumen dyrknings-
overfgrselsmedium (f.eks. PureSperm Wash) for at opna den kraevede
saedkoncentration til IVF, ICSI eller IUI.

Saedproven er nu klar til analyse eller anvendelse.

Sadan opnas den korrekte g-kraft:
www.nidacon.com/rpm

Symbol

1. Temperaturgreense

2. Anvendes inden — se etiketten
3. Sterilisering ved bestraling

4. Batchkode

5. Se brugsanvisningen

DE

Hinweis zur Verwendung

Prolnsert wird zur Aufbereitung von menschlichem Sperma aus einer Samenprobe
mittels Dichtegradiententrennung bei assistierten Reproduktionsverfahren
verwendet. Prolnsert erleichtert die Dichtegradientenvorbereitung und die
Pelletentnahme nach der Dichtegradiententrennung.

6. CE-meerke
7. Producent
8. Tilsigtet anvendelse
9. Ma ikke genbruges

Komponenten

« Zentrifugenréhrchen / Schraubverschluss (Polypropylene/HDPE)
« Einsatz fir Zentrifugenréhrchen (Styrolux)

« Pelletentnahmepipette (Polypropylene)

Leistungsmerkmale

M.E.A. (Entwicklung zum Blastozystenstadium

nach 5 tagen)

Uberlebensdauer der menschlichen Spermien (HSSA)
24 Stunden nach der dichtegradiententrennung >80% Motilitat

Die duRere Kammer des Prolnsert wird zur Vorbereitung des Dichtegradienten
verwendet.

Der mittlere Kanal wird nur zur Entnahme des Spermienpellets mithilfe der
mitgelieferten Pipette verwendet und sollte niemals mit der Samenprobe in Kontakt
kommen.

Das Prolnsert wurde durch Bestrahlung sterilisiert.

>80%

Lagerung und Stabilitat

Das ungedffnete Prolnsert-Kit kann bis zur Verwendung bei einer Temperatur von
17-27 °C gelagert werden. Unter diesen Bedingungen hat das Prolnsert-Kit eine
Haltbarkeitsdauer von 24 Monaten.

Die Chargennummer des Herstellers, das Produktionsdatum und das empfohlene
Verfallsdatum sind oben auf dem Beutel zu finden.

Vorsi und War

« Vorsicht: Das Bundesgesetz (USA) beschrankt dieses Produkt auf den Verkauf
durch oder auf Anweisung einer medizinischen Fachkraft

« Nur zur einmaligen Verwendung (Risiko einer Kreuzkontamination)

« Wenden Sie stets aseptische Verfahren an

« Verwenden Sie wahrend der Zentrifugation ggf. versiegelte Behalter, um die
Bildung von Aerosolen zu vermeiden

« Das Prolnsert-Kit stellt keine Brand- oder Verbrennungsgefahr dar. Ein
Materialsicherheitsdatenblatt ist beim Handler oder Hersteller erhaltlich (siehe
www.nidacon.com).

«+ Nicht verwenden, wenn ein Teil des Kits versehentlich mit unsterilen Oberflachen
in Beriihrung kommt

« Nicht verwenden, wenn das Originalitatssiegel gebrochen wurde

« Alle Komponenten miissen nach der Verwendung als “biologisches Material*
entsorgt werden

« Bitte priifen Sie, ob die Verwendung von ART-Produkten in lhrem Land den
gesetzlichen Bestimmungen entspricht.

Reagenzien und Ausriistung

« Prolnsert

« PureSperm 40

« PureSperm 80

« PureSperm Wash

« Tischzentrifuge mit Ausschwingrotor
« Sterile Pipettenspitzen

« Sterile 1-2 ml-Spritze

Verfahren zur Verwendung von Prolnsert

1. Bringen Sie alle Lésungen auf Raumtemperatur (17 - 27°C ) und 6ffnen Sie alle
Produkte unter aseptischen Bedingungen.

2. Offnen Sie ein Prolnsert-Kit und entfernen Sie das Zentrifugenréhrchen, das
Prolnsert enthalt

3. Geben Sie mithilfe einer Pipette mit steriler Spitze 2 ml PureSperm 80 in die
&uRere Kammer oben auf dem Prolnsert

Das Gradientenmaterial lauft in die Prolnsert-Kammer, durch ein Loch am Boden
der Kammer wieder hinaus und die Wand des Zentrifugenréhrchens hinunter, um
eine Schicht am Boden des Zentrifugenrohrchens zu bilden

4. Wiederholen Sie obigen Schritt Nummer 3 mit einer neuen sterilen
Pipettenspitze und PureSperm 40, wiederum tiber die auBere Kammer, wodurch
ein 2-Schicht-Dichtegradient entsteht

5. Verwenden Sie erneut eine weitere sterile Pipettenspitze, um das verflissigte
Sperma (bis zu 1,5mL) wieder Uber die duRere Kammer und auf den
Dichtegradienten zu schichten

Achten Sie darauf, die Offnung des mittleren Kanals nicht mit der
pipettenspitze zu beriihren.

Wenn die Probe zu zahflussig ist, darf etwas davon bis zur Zentrifugation in der
auBeren Kammer bleiben. Dies beeintrachtigt das Ergebnis nicht

6. SchlieBen Sie das Rohrchen mit einem Stopfen und zentrifugieren Sie 20
Minuten lang bei 300 x g.

Die Zentrifugenbremse darf nicht verwendet werden. Berechnen Sie die richtige
Drehzahl fiir Ihre Zentrifuge

7. Geben Sie 5 ml PureSperm Wash in das zweite Zentrifugenrdhrchen (nicht
dargestellt)

8. Befestigen Sie die Pelletentnahmepipette des Prolnsert-Kits

an einer 1-2 ml-Spritze (nicht dargestellt)

9. Fuhren Sie die Pipette langsam tiber den mittleren Kanal in den Prolnsert und
hinunter zum Spermienpellet (siehe Abbildung). Achten Sie darauf, das Pellet nicht
zu stéren. Saugen Sie mithilfe der Spritze nur das Spermienpellet auf

Ziehen Sie die Pipette zurlick, bis sich die Spitze der Pipette sicher Gber der
Flussigkeitsoberflache befindet, saugen Sie ein bisschen Luft an und ziehen

Sie die Pipette dann komplett aus dem mittleren Kanal (dieses Verfahren soll
sicherstellen, dass der Inhalt der Pipette bei der Ubertragung in die PureSperm
Wash-L6sung nicht verloren geht). Geben Sie das Pellet in ein zweites Rohrchen,
das PureSperm Wash enthalt.

10. Zentrifugieren Sie 10 Minuten lang bei 500 x g. Nicht die Bremse verwenden
11. Saugen Sie die iberstehende PureSperm Wash-Losung mit einer sterilen
Pipette ab und lassen Sie so wenig Flissigkeit wie mdglich tiber dem Pellet
zurlick. Wenn kein Pellet zu sehen ist, lassen Sie die unteren 0,25mL Flissigkeit
im Réhrchen.

12. Suspendieren Sie das Spermienpellet erneut in einem geeigneten Volumen
des Kultur-/Ubertragungsmediums (z. B. PureSperm Wash), um die erforderliche
Spermienkonzentration fiir IVF, ICSI oder IUl zu erhalten

Die Spermienprobe ist nun bereit zur Analyse oder Verwendung.

Um die richtige g-Kraft zu erreichen:
www.nidacon.com/rpm

Symbol

1. Temperaturgrenze

2. Verfalldatum - siehe Etikett

3. Sterilisation durch Bestrahlung
4. Chargencode

5. Gebrauchsanweisung beachten

EL

Evdeign Xpnong

To Prolnsert xpnoipotroigital Katé 1n SIAPKEIR TG TIPOETOINATTAG avBPWITIVWV
oTreppaTodwapiwy atrd deiypa OTIEPUATOG XPNOIUOTIOIWVTAG SIaXwWPIoHO

He BaBuidwon TTUKveTNTAG Katd TN Sidpkeia dladikaoiwy utroBonBolpevng
avarrapaywyng. To Prolnsert dieukoAUvel TV TpogToigacia TG Baduidwong
TIUKVOTNTAG KOl TNV AVEKTNON Tou IZHOTOG PETE aTTO TOV SIaXWwpIoHO HE
Babpuidwon TruKveTNTaG.

6. CE-Kennzeichnung

7. Hersteller

8. Verwendungszweck

9. Nicht wiederverwenden

ZuoTaTIKG

* ZwArvag guyokévrpou (Polypropylene/HDPE)

« Elcaywyn yia cwAijva guyokévrpnang (Styrolux)

« PRP (Mimréta Avaktnong IZriparog) (Polypropylene)

XapakTnpioTikd améSoong

M.E.A.(avamrtugn oto o1édio BAaoTokUoTnG

arig 5 nuépeg)

EmBiwon avBpwmivwy otreppatolwapiwv (HSSA)
24 (WpeG PETG TOV DlaxwpIopé Babpidwong TukvetnTag >80% KIvNTIKGTNTA

O e&wrepikdg BAAapog Tou Prolnsert xpnoipoTIoIEiTal yia TNV TTPOETOIHATIA TNG
BaBuidwong TTUKVOTNTAG.

O KevTpIKOG AUAGG XPNOILOTIOIEITAI POVO YIa TNV AVAKTNON Tou ICAHATOS
OTTEPUATO{WAPIWY XPNOIHOTIOIWVTAG TNV TTITTETA TTOU TTApEXETal, Kal dev Ba TIPETTEN
TT0Té Vv £pBel o€ ETTaPN WE TO SEfypa OTIEPPATOG.

To Prolnsert éxel ammooTelpwOei Pe akTivoBoAia.

>80%

®UAagn kai ZTaBepOTNTA

To un avolypévo Prolnsert ptropei va guAayBei oe Beppokpacia 17-27 °C péxpl
Xpron. Ze autég Tig ouvOnkeg To Prolnsert £xel Sidipkeia {wig 24 unvwv.

O apiBuo6g TTapTidag, N NUEPOUNVIa TTAPAYWYS KAl N CUVICTWHEVN NUEPOUNVia
NG TOU KATAOKEUAOTH avaypagovTal 0To ETTAvW PEPOG TNG BriKNG.

MpoguAdgeig kai Mpos josig
* Mpoaooxn: H opoatovdiakr| vopoBeoia (HMA) Trepiopilel TRV TTWANGN autou Tou
TTPOIOVTOG ATTO ETTAYYEAUATIA TOU TOED TNG UYEIAG 1} KATOTTIV EVTOARG QuTOU.

* Mévo yia pia xprion (kivduvog diaoTaupoUuevng eTHOAUVONG)

* XpnoipoTrolgiTe TAvVTa GonTITeG SladIkacieg

« Edv eival d1aB£01p01, XpNOILOTIOIEIOTE OPPAYICUEVOUG KABOUG KaTd TN
QUYOKEVTPNON VIO TNV ATTOQPUYT| OXNHATIOUOU GEPOAUPATWY

« To Prolnsert 8ev TTapouaiadel oTrolovBATIOTE KivEUVo TTUpKayIAg f ava@Aegng. To
SeATio dedopévwv aoPaleiog UAKoU gival SIaB£0IU0 aTrd ToV avTITTPOoWTTOo fi ToV
karaokevaoTn (BA. www.nidacon.com)

* Mnv 1O XpPNOIHOTIOINCETE EGV OTTOIOBATIOTE PEPOG TOU KIT £pBEI KaTa AdB0g O€
ETTAPN PE PN OTEIPEG ETTIPAVEIEG

* Mn To XpNOILOTIOIEITE EGV UTIAPXOUV EVIEIEEIG paYICUATOG TOU OPPAYIoHATOS TNG

PIGANG

« OAa Ta e§apTApATA TIPETTEI VA ATTOPPITITOVTAI UE TNV EVOEIEN «BIOAOYIKO UNKOY
HETA TN Xprion

« EAEyEETE TNV KAVOVIOTIKF) CULHOPQWOTN TTOU SIETTEN TN XPAON TWV TTPOIGVTWY
Texvohoyiag utroBonBoUpEvNg avaTiapaywyng oTn Xwpea oag

AvmidpaoTipia kai E§omAiopog

« Prolnsert

« PureSperm 40

« PureSperm 80

« PureSperm Wash

« Emtpatédia guyokevTpog pe apBpwTr (swing out) kepaAr
« Zreipa plyxn mITTETAG

« Zreipa ouplyya 1-2 mL

Aiadikagia yia T Xprion Tou Prolnsert

1.®povrioTe WoTe Ta SlaAUpaTa va BpiokovTal oe Beppokpacia dwuartiou (17 -
27°C ) kai avoi§Te OAa Ta TTPOIGVTA UTTO GONTITEG CUVORKES

2. Avoigte éva Prolnsert kal a@aipéoTe TOV OWARVA QUYOKEVTPNONG TIOU TTEPIEXE!
To Prolnsert

3. XpNOIUOTIOIWVTAG PIa TIITTETA PE OTEIPO pUYXOG, TTPooBéoTe 2 mL PureSperm 80
oToV €§WTEPIKG BAAapo oTo eTTavw PEPOG Tou Prolnsert

To uAiké BaBpidwong Ba peuoel otov BaAapo Tou Prolnsert ™ kai Ba eEEABEI atrd
HIa OTTH 0TO KATW HEPOG TOU BAAGUOU, KAl OTN CUVEXEIX OTO TOIXWHA TOU TWARVA
QUYOKEVTPNONG VIO VA OXNMATIOTEN éva OTPWHA OTOV TTUBUEVA TOU TWARva
PUYOKEVTPNONG.

4. EavaldBeTe To Trapammdvw Brpa 3, xpnoIPoTIoIVTag éva VEO OTEIpO

pUyxog mITTéTag Kai PureSperm 40, kai TTaAI p€ow Tou e§wTepikoU BaAdpou,
SnuIoupyWVTaAg £101 pia Babpidwon TTUKVOTNTAG 2 OTPWHATWY

5. Kai TréAl, Xpno1poTroinoTe éva GAAo oTeipo pUyXog THTTETAG VIO VO EICAYAYETE

TO peuaToTIOINUEVO OTTEPUA (EwgT,5mL) §ava péow Tou e€wTePIKOU BaAGpOU Kal
TTavw amé T Babpidwon TrukveTnTag

MpooégTe va unv ayyigete T0 dvolypa Tou KeVTPIKOU auAoU pe To pUyXog TG
TITETAG.

Edv 10 eiypa eival TIOAU 1§WBEG, PEPOG TOU PTTOPET VO TIAPAEIVE! OTOV EGWTEPIKG
Balapo péxpr T euyokévtpnon. Auté dev eTTnpeddel To aTroTéAeopa

6. MwparioTe Tov cwARva kal puyokevTpriaTe ota 300 x g yia 20 AetrTd.

Mn xpnoigoTToleiTe To Ppévo TNG PUYOKEVTPOU. YTToAoyioTe Th owaTr TipA RPM yia
N QUYOKeVTPS oag

7. NMpooBéote 5 mL PureSperm Wash pe Tov 5eUTEPO CWARVA QUYOKEVTPNONG (BEV
atrelkovigeTan)

8. MpocoaptAoTe TNV TITTETA avdKTNONG IZAHaTog a6 To Prolnsert

Kit o pia oUpiyya 1-2 mL (dev ameikovigetar)

9. MepdoTe TNV MITTETA apyd péoa oTo Prolnsert péow Tou KeVTPIKOU auAou,

TIPOG Ta KATW OTO ignpa oTreppaTolwapiwy (BA. eikéva). MpoogTe va un
SiarapaxBei 1o ignua. XpnoIHOTIoWVTAG T oUPIYYa, avappo@roTe HOVO To inua
oTrepUaTOdwapiwy

ATTOOUPETE TNV TTITTETA £WG GTOU TO PUYXOG TNG TTITTETAG VA €ival HE aoPAAEIa
TIAVW aTTd TNV ETIPAVEIX TOU UYpOU, avappo@rioTe Aiyo aépa Kal, OTn CUVEXEID,
QTTOCUPETE TNV THTTETA TIARPWG aTT6 TOV KEVTPIKG aUAS (auTr n Sladikacia exTeAeiTal
yia va lao@alioTei 611 Sev Ba UTTAPEEI ATTWAEIX TIEPIEXOHEVOU OTTO TNV TTITTETA
KaT@ T BIGPKEIN TNG HETAQOPGG oTo PureSperm Wash). MeTagépeTe To ignua oTov
5e0TEPO OWAAVa TToU TrepIéxel PureSperm Wash

10. ®uyokevTprioTe aTa 500 x g yia 10 AeTrTd. Mn XpnoIHOTIOIEiTE TO PV

11. Avappo@roTe To UTEPKEINEVO Tou PureSperm Wash xpnaoipotrolivTag pio
oTeipa mMITETA, agrivoviag 600 To duvardv AiydTepo uypo Travw atrd 1o ignua. Eav
Sev rapartnpnei ignua, aprioTe To xaunAétepo 0,25mL uypol

12. ETravaiwpioTe To i{nua oTreppatodwapiwy ot KatdAANAo 6yko PEGou
kaANiépyelag/peTagopdg (Tr.x. PureSperm Wash) yia va Ang8ei n amairodpevn
ouykévTpwaon oTreppatodwapiwy yia IVF, ICSI A U1

To deiypa omepparodwapiwy eival TWPa ETOINO yia avaAuon fj xpron

Mo va emiTeuxBei n owoTh d0vaun g:
www.nidacon.com/rpm

Z0pBoAo

1. Opio Beppokpaciag

2. Hpepopnvia ARgng - BA. eTIKETa

3. ATrooTeipwon pe akTIVOBoAia

4. Kwdikog TapTidag

5. ZupBouAeurteite TIG 0dnyieg xpriong
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Indicacién de uso

Prolnsert se utiliza durante la preparacion de esperma humano a partir de una
muestra de semen utilizando la separacion en gradiente de densidad durante
los procedimientos de reproduccion asistida. Prolnsert facilita la preparacion
del gradiente de densidad y la recuperacion de los sedimentos después de la
separacion en gradiente de densidad.

6. Zripavon CE

7. KataokeuaoTig

8. MpoPBAeTépevn xprion

9. Mnv eTTavaypnoIUOTIOIEITE

Componentes

* Tubo de centrifuga / Tapon de rosca (Polypropylene/HDPE)
« Inserto para tubo de centrifuga (Styrolux)

« Pipetas de recuperacion de sedimentos (Polypropylene)

C isticas de

M.E.A.(Desarrollo a fase de blastocito a los 5 dias)
Supervivencia del esperma humano (HSSA)

24 horas después de la separacion en gradiente
de densidad >80% de movilidad

La camara exterior de ProInsert se utiliza para la preparacion del gradiente de
densidad.

El canal central solo se utiliza para recuperar el sedimento de esperma mediante
la pipeta suministrada y nunca debe entrar en contacto con la muestra de semen.
Prolnsert se ha esterilizado mediante radiacion.

>80%

Conservacion y estabilidad

El Prolnsert sin abrir puede conservarse a una temperatura entre17-27 °C hasta el
uso. En estas condiciones, Prolnsert tiene un periodo de validez de 24 meses.

El nimero de lote del fabricante, la fecha de produccion y la fecha de caducidad
recomendada se encuentran en la parte superior de la bolsa.

Precauciones y advertencias

« Advertencia: la ley federal de los Estados Unidos limita la venta de este
dispositivo a médicos o bajo prescripcion facultativa.

« Para un solo uso (riesgo de contaminacion cruzada)

« Utilice procedimientos asépticos en todo momento.

« Si es posible, utilice cubetas selladas durante la centrifugacion para evitar la
creacion de aerosoles.

« Prolnsert no representa riesgo alguno de incendio o combustion. El distribuidor o
el fabricante disponen de una hoja de datos de seguridad de los materiales (véase
www.nidacon.com)

« No lo use si alguna parte del kit entra en contacto accidentalmente con
superficies no estériles.

«+ No lo utilice si el precinto de seguridad esta roto.

« Todos los componentes deben desecharse junto con el “material biolégico*
después del uso.

« Compruebe el cumplimiento de la normativa que regula el uso de productos para
Tecnologias de Reproduccion Asistida en su pais.

Reactivos y equipo

« Prolnsert

« PureSperm 40

« PureSperm 80

« PureSperm Wash

« Centrifuga de mesa con rotor oscilante
- Puntas de pipeta estériles

« Jeringa estéril de 1-2 ml

Procedimiento para utilizar Prolnsert

1. Lleve todas las soluciones a temperatura ambiente (17 - 27°C ) y abra todos los
productos en condiciones asépticas.

2. Abra un Prolnsert y retire el tubo de centrifuga que contiene Prolnsert

3. Mediante una pipeta con punta estéril, afiada 2 ml de PureSperm 80 a la
camara exterior en la parte superior del Prolnsert.

El material del gradiente bajara hacia el interior de la cdmara del Prolnsert, saldra
por un orificio en el fondo de la camara y bajara por la pared del tubo de centrifuga
para formar una capa en el fondo del tubo de centrifuga.

4. Repita el paso 3 anterior utilizando una nueva punta de pipeta estéril y
PureSperm 40, de nuevo a través de la camara exterior, para crear un gradiente
de densidad de 2 capas.

5. Una vez mas, utilice otra punta de pipeta estéril para colocar el semen licuado
(hasta 1,5mL) de nuevo a través de la cdmara exterior y sobre el gradiente de
densidad.

Tenga cuidado de no tocar la apertura del canal central con la punta de la
pipeta.

Si la muestra es demasiado viscosa, parte de la muestra puede permanecer en la
camara exterior hasta la centrifugacion. Esto no afecta al resultado.

6. Tape el tubo y centrifugue a 300 x g durante 20 minutos.

No utilice el freno de la centrifuga. Calcule las rpm correctas para su centrifuga.
7. Ailada 5 ml de PureSperm Wash al segundo tubo de la centrifuga (no se
muestra en la ilustracion).

8. Una la pipeta de recuperacion de sedimentos de Prolnsert

Kit a una jeringa de 1-2 ml (no se muestra en la ilustracion).

9. Pase la pipeta lentamente hacia el interior del Prolnsert por el canal central,
hasta el sedimento de esperma (véase la imagen). Tenga cuidado de no alterar el
sedimento. Utilizando la jeringa, aspire solo el sedimento de esperma.

Retire la pipeta hasta que la punta de la pipeta se encuentre sobre la superficie
del liquido, aspire un poco de aire y luego retire la pipeta completamente del canal
central (este procedimiento se realiza para asegurar que no se pierda el contenido
de la pipeta durante la transferencia a PureSperm Wash). Transfiera el sedimento
al segundo tubo que contiene PureSperm Wash.

10. Centrifugue a 500 x g durante 10 minutos. No utilice el freno.

11. Aspire el sobrenadante de PureSperm Wash con una pipeta estéril, dejando
la menor cantidad de liquido posible sobre el sedimento. Si no se observa ningin
sedimento, deje los 0,25mL de liquido inferiores.

12. Vuelva a suspender el sedimento de esperma en un volumen adecuado de
medio de cultivo/transferencia (por ejemplo, PureSperm Wash) para obtener la
concentracién de esperma necesaria para FIV, ICSl o IIU.

La muestra de esperma ya esta lista para el andlisis o el uso.

Para lograr la fuerza g correcta:
www.nidacon.com/rpm

Simbolos

1. Limites de temperatura

2. Fecha de caducidad: véase la etiqueta
3. Esterilizacion por irradiacion

4. Codigo de lote

5. Consllte instrucciones de uso

ET

Kasutusnéidustus

Vahendit Prolnsert kasutatakse abistava reproduktsioonitehnoloogia menetluste
ajal tihedusgradiendis eraldamise meetodi abil spermaproovist inimese spermide
ettevalmistamisel. Prolnsert hdlbustab tihedusgradiendi ettevalmistamist ja sademe
kogumist parast tihedusgradiendis eraldamist.

6. Marca CE
7. Fabricante
8. Uso previsto
9. No reutilizar

Komponendid

« Tsentrifuugituub / Keeratav kork (Polypropylene/HDPE)
« Sentrifuugitoru (Styrolux) sisestusosa

« Sademe kogumise pipett (Polypropylene)

Toimivuskarakteristikud
M.E.A.(Areng blastotsiisti staadiumisse
5 paeva jooksul)

Inimese spermide elumus (HSSA)

24 tundi parast tihedusgradiendis eraldamist >80% liikuvus

Vahendi Prolnsert valiskambrit kasutatakse tihedusgradiendi ettevalmistamiseks.
Keskkanalit kasutatakse ainult spermisademe kogumiseks kaasasoleva pipeti abil
ja see ei tohi kordagi spermaprooviga kokku puutuda.

Prolnsert on kiirguse abil steriliseeritud.

>80%

Hoiustamine ja stabiilsus
Avamata komplekti Prolnsert voib kasutamiseni hoiustada temperatuuril 17-27 °C.
Neis tingimustes on komplekti Prolnsert kélblikkusaeg 24 kuud.
Tootja partiinumber, tootmiskuupaev ja soovitatav kélblikkusaeg on esitatud koti
(ilaosas.

inud ja
« Hoiatus. USA foderaalseaduse kohaselt tohib seadet osta ainult arsti kéest véi
arsti korraldusel.
« Ainult tihekordseks kasutamiseks (ristsaastumise oht)
« Jargige kogu aeg aseptika reegleid.
« Voimaluse korral kasutage tsentrifuugimise ajal suletud korve, et valtida
aerosoolide tekkimist.
« Prolnsert ei ole tule- ega siittimisohtlik. Materjali ohutuskaart on saadaval
turustaja voi tootja kaest (vt www.nidacon.com).
« Arge kasutage, kui komplekti méni osa puutub kogemata kokku mittesteriilsete
pindadega.
« Arge kasutage, kui rikkumist tuvastav sulgur on katki.
« Koik komponendid tuleb pérast kasutamist koos “ bioloogilise materjaliga “ ara
visata.
« Jargige oma riigis viljakusravi toodete kasutamist reguleerivaid seadusi.

Reaktiivid ja seadmed

« Prolnsert

« PureSperm 40

« PureSperm 80

« PureSperm Wash

« kiikrootoriga lauatsentrifuug
« steriilsed pipetiotsakud

« 1-2 ml steriilne sistal

Vahendi Prolnsert kasutamine

1. Soojendage kéik lahused toatemperatuurini (17 - 27°C ) ja avage kdik tooted
aseptilistes tingimustes.

2. Avage Prolnsert ja eemaldage vahendit Prolnsert sisaldav tsentrifuugituub.

3. Lisage steriilse otsakuga pipeti abil 2 ml PureSperm 80-t vahendi Prolnsert
(ilaosas asuvasse véliskambrisse.

Gradiendi materjal voolab allapoole vahendi Prolnsert kambrisse, I&bi kambri
pbhja augu ja méoda tsentrifuugituubi seina alla tsentrifuugituubi pohja, kus see
moodustab kihi.

4. Korrake punkti 3 taaskord labi valiskambri, ent uue steriilse pipetiotsaku ja
PureSperm 40-ga, moodustades sedasi kahekihilise tihedusgradiendi.

5. Kande taaskord véliskambri kaudu uue steriilse pipetiotsakuga vedel sperma
(kuni 1,5mL) kihina tihedusgradiendile.

Olge lik, et te ei ipeti i ava.

Kui proov on liiga viskoosne, v6ib osa sellest jaada tsentrifuugimiseni
véliskambrisse. See ei mdjuta tulemust.

6. Katke tuub korgiga ja tsentrifuugige 20 minutit jbuga 300 x g.

Arge kasutage tsentrifuugi pidurit. Arvutage tsentrifuugi jacks sobiv pdérete arv
minutis.

7. Lisage teise tsentrifuugituubi 5 ml pesulahust PureSperm Wash (ei ole joonisel
néidatud).

8. Kinnitage sademe kogumise pipett komplektist Prolnsert

1-2 ml siistlale (ei ole joonisel néidatud).

9. Viige pipett aeglaselt vahendisse Prolnsert selle keskkanali kaudu kuni
spermisademeni (vt joonist). Olge ettevaatlik, et te sadet ei I6huks. Aspireerige
stistlaga ainult spermisade.

Tommake pipetti tagasi, kuni pipeti ots on ohutult vedelikupinna kohal, aspireerige
veidi 6hku ja tommake pipett seejarel taielikult keskkanalist valja (see menetlus
on vajalik selleks, et pipeti kogu sisu saaks pesulahusesse PureSperm Wash Ule
kantud). Kandke sade iile teise tuubi, mis sisaldab pesulahust PureSperm Wash.
10. Tsentrifuugige 10 minutit jsuga 500 x g. Arge kasutage pidurit.

11. Aspireerige steriilse pipeti abil pesulahuse PureSperm Wash supernatant nii, et
sademe kohale jadks véimalikult vahe vedelikku. Kui sadet ei ole naha, jatke alles
0,25mL pohjavedelikku.

12. Resuspendeerige spermisade sobivas mahus kultuuri-/llekandes66tmes

(nt PureSperm Wash), et saavutada IVF-i, ICSI v6i Ul jaoks vajalik spermide
kontsentratsioon.

Spermiproov on niild analiilisimiseks voi kasutamiseks valmis.

Sobiva raskuskiirenduse arvutamine
www.nidacon.com/rpm

Siimbol
1. Temperatuuripiirang 6. CE-margis
2. Sailivusaja [6pp — vt tootemargistust 7. Tootja

8. Kasutusotstarve
9. Arge kasutage korduvalt

3. Steriliseerimine Kiiritamise teel
4. Partiitahis
5. Vaadake kasutusjuhendit
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Kéyttoaihe

Prolnsert-valmistetta kaytetaan hedelméityshoidoissa siemennestenaytteesta
saadun ihmisen siemennesteen valmisteluun tiheysgradienttierottelun

avulla. Prolnsert helpottaa tiheysgradientin valmistelua ja pelletin poistoa
tiheysgradienttierottelun jalkeen.

Ainesosat

« Sentrifugiputki / Kierrekorkki (Polypropylene/HDPE)
« Sentrifugiputken siséosa (Styrolux)

« Pelletin poistopipetti (Polypropylene)

Suorituskykyominaisuudet

M.E.A. (Kehitys blastokystavaiheeseen
5 vuorokaudessa)

Ihmisen siittidista elossa (HSSA)

24 tuntia tiheysgradienttierottelun jalkeen >80%:n liikkuvuus
Prolnsert-tuotteen ulompaa kammiota kaytetaan tiheysgradientin valmisteluun.
Keskikanavaa kaytetaan ainoastaan siittiopelletin poistamiseen mukana toimitetun
pipetin avulla, eiké sen tule koskaan paésta kosketuksiin siemennestenéytteen
kanssa.

Prolnsert on steriloitu sateilyttamalla.

>80%

Siilytys ja stabiilisuus

Avaamaton Prolnsert sailytetdan ennen kayttéa 17-27 °C:n lampétilassa. Prolnsert
-tuotteen séilyvyysaika on naissa olosuhteissa 24 kuukautta.

Valmistajan erénumero, valmistuspéiva ja suositeltu viimeinen kayttopaiva on
merkitty pussin yldosaan.

Varotoimet ja varoitukset

+ Huomio: (Yhdysvaltain) liittov:
aaketi 1 ammattilai; tai

ion laki rajoittaa tdmén laitt
1 amn i y
« Tarkoitettu vain kertakayttéon (ristikontaminaation riski).

 Kéyta aina aseptista tekniikkaa.

« Kayta sentrifugoinnissa tiiviita saili6ita, jos sellaisia on saatavilla, jotta aerosolien
syntyminen voidaan valttaa.
« Prolnsert ei aiheuta mitaan tulipalo- tai syttymisvaaraa. Kayttéturvallisuustiedote
on saatavana jakelijalta tai valmistajalta (katso www.nidacon.com).

« Al kéyta tuotetta, jos mikaan sen osista on padssyt kosketuksiin epasteriilien
pintojen kanssa.

« Ala kéyta tuotetta, jos sinetti on rikottu.

« Kaikki osat on havitettava kayton jalkeen "biologisena jatteend”.

« Tarkista hedelmditystuotteiden kayttéa koskevat saadokset omassa maassasi.

yynnin vain

Reagenssit ja laitteet

« Prolnsert

« PureSperm 40

« PureSperm 80

« PureSperm Wash

« Poydalle sijoitettava sentrifugi, jossa vaihtuvakulmainen roottori
« Steriilit pipetinkarjet

« 1-2 ml:n steriili ruisku

Prolnsert-tuotteen kaytté

1. Anna kaikkien liuosten saavuttaa huonelémpétila (17 - 27°C ) ja avaa kaikki
tuotteet aseptisissa olosuhteissa.

2. Avaa Prolnsert ja poista sentrifugiputki, jossa on Prolnsert-vaimistetta.

3. Lisaa steriilikarkisen pipetin avulla 2 ml PureSperm 80-valmistetta Prolnsert-
tuotteen yldosassa olevaan ulompaan kammioon.

Gradienttimateriaali valuu Prolnsert-kammioon, kammion pohjassa olevan

reidn lapi ja alas sentrifugiputken seindmaa pitkin muodostaen kerroksen
sentrifugiputken pohjalle.

4. Toista vaihe 3 kayttden uutta steriilid pipetinkarkea ja PureSperm 40-valmistetta;
lisda valmiste ulomman kammion kautta, jolloin saadaan aikaan kaksikerroksinen
tiheysgradientti.

5. Ota jalleen uusi steriili pipetinkarki ja kerrosta sen avulla nesteytettya
siemennestetta (enintdén 1,5mL) ulomman kammion kautta tiheysgradientin paalle.
Varo, ettet kosketa keskikanavan aukkoa pipetin kérjella
Jos nayte on liian viskoosinen, osa naytteesta saattaa
sentrifugointiin saakka. Tama ei vaikuta tulokseen.

6. Aseta putkeen korkki ja sentrifugoi kiihtyvyydelld 300 x g 20 minuutin ajan.

Ala kayta sentrifugin jarrua. Laske oikea kierrosnopeus sentrifugille.

7. Liséé 5 ml PureSperm Wash-valmistetta toiseen sentrifugiputkeen (ei nayteta
kuvassa).

8. Liita Prolnsert -pakkaukseen kuuluva pelletin poistopipetti

1-2 ml:n ruiskuun (ei nayteta kuvassa).

9. Vie pipetti keskikanavan kautta hitaasti Prolnsert-tuotteeseen siten, ettd se
saavuttaa siittiopelletin (katso kuva). Varo sekoittamasta pellettia. Aspiroi ruiskun
avulla ainoastaan siittiopelletti.

Nosta pipettia ylospain, kunnes sen karki on turvallisesti nesteen pinnan
ylapuolella. Aspiroi hieman ilmaa ja veda pipetti sitten kokonaan pois
keskikanavasta (taman tarkoituksena on varmistaa, ettei pipetin sisaltéa meneteta
PureSperm Wash-valmisteeseen siirrettaessa). Siirré pelletti toiseen putkeen,
jossa on PureSperm Wash-valmistetta.

10. Sentrifugoi kiihtyvyydelld 500 x g 10 minuutin ajan. Ala kéyta jarrua.

11. Aspiroi PureSperm Wash-supernatantti steriilillé pipetillé ja jata pelletin paalle
mahdollisimman vahan nestetta. Jos pellettia ei ndy, jata pohjalle 0,25mL nestetta.
12. Suspendoi siittiopelletti sopivaan mééraan elatus-/siirtoainetta (esim.
PureSperm Wash), jotta saat aikaan IVF-, ICSI- tai IUl-toimenpiteen vaatiman
siittiopitoisuuden.

Siittionayte on nyt valmis analysointia tai kayttoa varten.

ulompaan kammioon

Oikean G-voiman saavuttamiseksi:
www.nidacon.com/rpm

Symbolit

1. Lampétilarajoitus 6. CE-merkinta

2. Viimeinen kayttopaiva—katso tuotemerkinnat 7 .Valmistaja

3 .Sterilointi sateilyttamalla 8. Kayttotarkoitus

4. Erakoodi 9. Ei saa kayttaa uudelleen
5. Tutustu kayttéohjeisiin
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Indication d’utilisation

Le Prolnsert est utilisé lors de la préparation de sperme humain & partir d’'un
échantillon de sperme en utilisant la séparation par gradient de densité lors des
procédures de procréation assistée. Le Prolnsert facilite la préparation du gradient
de densité et la récupération des culots aprés séparation du gradient de densité.

Composants

« Tube a centrifuger / Bouchon & vis (Polypropylene/HDPE)
« Insert pour tube a centrifuger (Styrolux)

« Pipette de récupération de culot (Polypropylene)

Caractéristiques de performance
M.E.A.(Développement au stade

de blastocyste a 5 jours)

Survie du spermatozoide humain

24 heures aprés séparation par gradient de
densité >80% de motilité

La chambre externe de Prolnsert est utilisée pour la préparation du gradient de
densité.

Le canal central est uniquement employé pour récupérer le culot de sperme a
I'aide de la pipette fournie. Il ne doit jamais entrer en contact avec I'échantillon
de sperme.

Le Prolnsert a été stérilisé par rayonnement.

>80%

Stockage et stabilité

Le kit Prolnsert non ouvert peut étre conservé a une température comprise entre
17-27 °C jusqu’a son utilisation. Dans ces conditions, la durée de conservation du
kit Prolnsert est de 24 mois.

Le numéro de lot du fabricant, la date de production et la date de péremption
recommandée se trouvent en haut du pochon.

Précautions et avertissements

+ Attention : ce dispositif peut uniquement étre vendu par un professionnel médical
ou sur son ordre conformément a la Loi fédérale (Etats-Unis)

« Produit & usage unique (risque de contamination croisée)

« Respectez les procédures aseptiques a tout moment

« Le cas échéant, utilisez des cuves étanches pendant la centrifugation pour éviter
toute création d’aérosols

« Le kit Prolnsert ne présente aucun risque d’incendie ou de combustion. Une
fiche de données de sécurité est disponible auprés du distributeur ou du fabricant
(veuillez consulter le site www.nidacon.com)

« Veuillez ne pas utiliser le produit si une partie du kit entre accidentellement en
contact avec des surfaces non stériles

« N'utilisez pas de produits dont le sceau d'inviolabilité est rompu

« Tous les composants doivent étre mis au rebut avec le “matériel biologique* aprés
utilisation

« Veuillez vérifier la conformité réglementaire régissant I'utilisation des produits de
PMA dans votre pays

Réactifs et équipement

« Prolnsert

« PureSperm 40

« PureSperm 80

« PureSperm Wash

« Centrifugeuse avec banc d’essai et rotor pivotant
+ Embouts de pipettes stériles

« Seringue stérile d'une capacité de 1 a 2 ml

Procédure d'utilisation de Prolnsert

1. Amenez toutes les solutions a température ambiante (17 - 27°C ) et ouvrez tous
les produits dans des conditions aseptiques

2. Ouvrez un kit Prolnsert et retirez le tube a centrifuger contenant le Prolnsert

3. Avec une pipette & embout stérile, ajoutez 2 ml de PureSperm 80 dans la
chambre externe en haut du Prolnsert

Le matériau & gradient descendra dans la chambre Prolnsert, sortira par un orifice
situé au fond de la chambre et descendra le long de la paroi du tube & centrifuger
pour y former une couche au fond

4. Répétez I'étape 3 ci-dessus en utilisant un nouvel embout de pipette stérile et
du PureSperm 40, a nouveau via la chambre externe afin de créer un gradient de
densité a deux couches

5. Utilisez une nouvelle fois un autre embout de pipette stérile pour déposer le
sperme liquéfié (jusqu'a 1,5mL) dans la chambre externe et sur le gradient de
densité

Veillez a ne pas toucher I'ouverture du canal central avec 'embout de la
pipette.

Si I'échantillon est trop visqueux, une partie pourrait rester dans la chambre
externe jusqu'a la centrifugation. Cela n’affectera pas le résultat

6. Rebouchez le tube et centrifugez a 300 x g pendant 20 minutes.

Veuillez ne pas utiliser le frein de la centrifugeuse. Calculez le régime correct pour
votre centrifugeuse

7. Ajoutez 5 ml de PureSperm Wash dans le deuxiéme tube a centrifuger (non
illustré)

8. Installez la pipette de récupération de culot (PRP) du kit Prolnsert

sur une seringue d’'une capacité de 1 & 2 ml (non illustrée)

9. Faites passer la pipette lentement dans le Prolnsert via le canal central, jusqu’au
culot de sperme (voir le graphique). Veillez a ne pas perturber le culot. Avec la
seringue, aspirez uniquement le culot de sperme

Rétractez la pipette jusqu’a ce que 'embout soit sécurisé au-dessus de la surface
du liquide, aspirez un peu dair puis retirez complétement la pipette du canal
central (cette procédure vise a garantir qu'aucun contenu de la pipette ne sera
perdu pendant le transfert vers le PureSperm Wash). Transférez le culot dans le
deuxiéme tube contenant le PureSperm Wash

10. Centrifugez & 500 x g pendant 10 minutes. N'utilisez pas le frein

11. Aspirez le surnageant de PureSperm Wash a I'aide d’une pipette stérile en
laissant le moins de liquide possible au-dessus du culot. Si aucun culot n’est
visible, laissez le fond de 0,25mL de liquide

12. Remettez le culot de sperme en suspension dans un volume approprié de
milieu de culture/transfert (p. ex. PureSperm Wash) pour obtenir la concentration
en sperme requise afin de pouvoir procéder a des FIV, des ICSI ou encore des
inséminations artificielles

L’échantillon de sperme est maintenant prét a étre analysé ou utilisé

Pour obtenir une force g correcte :
www.nidacon.com/rpm

Symboles

1. Limite de température

2. A utiliser avant - voir I'étiquette
3. Stérilisation par irradiation

4. Code de lot

5. Consultez le mode d'emploi
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Indikacija za upotrebu

Prolnsert se upotrebljava tijekom pripreme ljudske sperme iz uzorka sjemena
primjenom odvajanja u gradijentu gustoce tijekom postupaka potpomognute
reprodukcije. Prolnsert olak$ava pripremu gradijenta gustoce i dobivanje peleta
nakon odvajanja u gradijentu gustoce.

6. Marquage CE

7. Fabricant

8. Utilisation prévue

9. Produit non réutilisable

Sastav

« Epruveta za centrifugiranje / Vijéana kapica (Polypropylene/HDPE)
« Ulozak za cijev za centrifugu (Styrolux)

« Pipeta za dohvacanje peleta (Polypropylene)

Izvedbena svojstva

M.E.A.(Razvoja do stadija blastociste u 5 dana) >80%

PreZivljavanje ljudske sperme (HSSA)

24 sata nakon odvajanja u gradijentu gustoée ~ >80% pokretljivosti

Vanjska komora proizvoda Prolnsert upotrebljava se za pripremu gradijenta
gustoce.

Sredisnji kanal upotrebljava se samo za dohvacanje peleta spermija s pomocu
isporu¢ene pipete i nikada ne smije do¢i u kontakt s uzorkom sjemena.
Prolnsert je steriliziran zratenjem.

Skladistenje i stabilnost

Neotvoreni komplet Prolnsert moze se skladistiti pri temperaturi od 17-27 °C do
upotrebe. U tim uvjetima komplet Prolnsert ima vijek trajanja od 24 mjeseca.
Proizvodacev broj serije, datum proizvodnje i preporuceni datum isteka valjanosti
mogu se naci na vrhu vredice.

Mjere opreza i upozorenja

« Oprez: Savezni zakon (SAD) ogranitava ovaj uredaj na prodaju od strane ili na
recept medicinskog stru¢njaka.

« Samo za jednokratnu upotrebu (rizik od unakrsne kontaminacije).

« Upotrebljavajte asepti¢ne postupke u svakom trenutku.

« Ako je moguce, koristite se zatvorenim posudama tijekom centrifugiranja radi
izbjegavanja stvaranja aerosola.

« Komplet Prolnsert ne predstavlja opasnost od poZara ili izgaranja. Sigurnosno-
tehnicki list o materijalima dostupan je od distributera ili proizvodaca (vidjeti
stranicu: www.nidacon.com).

« Ne upotrebljavajte ako bilo koji dio kompleta slu¢ajno dode u dodir s nesterilnim
povrsinama.

- Nemojte upotrebljavati ako je zastita od otvaranja ostec¢ena.

« Svi sastavni dijelovi moraju se odbaciti s “bioloskim materijalom” nakon upotrebe.
« Provjerite uskladenost s propisima koji reguliraju upotrebu MAR proizvoda u
vas$oj zemlji.

Reagensi i oprema

« Prolnsert

« PureSperm 40

« PureSperm 80

« PureSperm Wash

« Stolna centrifuga sa swing-out rotorom

« Sterilni nastavci za pipete

« Sterilna $prica od 1 -2 ml

P za up proi Prolnsert

1. Sve otopine trebaju biti na sobnoj temperaturi (17 - 27°C ) i sve proizvode
otvorite u asepti¢nim uvjetima.

2. Otvorite komplet Prolnsert i izvadite epruvetu za centrifugiranje koja sadrzava
Prolnsert

3. S pomocu pipete sa sterilnim nastavkom, dodajte 2 ml proizvoda PureSperm 80
u vanjsku komoru na vrhu proizvoda Prolnsert.

Gradijentni materijal iste¢i ¢e u komoru Prolnsert, kroz rupu na dnu komore

i niz stjenku epruvete za centrifugiranje stvarajuci sloj na dnu epruvete za
centrifugiranje.

4. Ponovite prethodni 3. korak, koriste¢i se novim sterilnim nastavkom pipete i
proizvodom PureSperm 40, ponovo putem vanjske komore, stvaraju¢i drugi sloj
gradijenta gustoce.

5. Ponovno, upotrijebite drugi sterilni nastavak pipete da poloZite sloj tekuceg
sjemena (do 1,5mL) ponovno putem vanjske komore i na gradijent gustoce.
Pazite da nastavkom pipete ne dodirujete otvor sredi$njeg kanala.

Ako je uzorak previse viskozan, dio uzorka moZe ostati u vanjskoj komori prije
centrifugiranja. To ne utjece na rezultat.

6. Zacepite epruvetu i centrifugirajte na 300 x g tijlekom 20 minuta.

Nemojte se koristiti kognicom centrifuge. Izratunaijte to¢an broj okretaja u minuti
(rpm) za centrifugu.

7. Dodajte 5 ml proizvoda PureSperm Wash u drugu epruvetu za centrifugiranje
(nije na slici).

8. Pri¢vrstite pipetu za dohvacanje peleta iz kompleta Prolnsert

Kit na trcaljku od 1 — 2 ml (nije na slici).

9. Polako unesite pipetu u Prolnsert ™ kroz sredi$nji kanal, prema dolje do peleta
spermija (vidi sliku). Pazite da ne poremetite pelet. S pomocu Strcaljke aspirirajte
samo pelet spermija.

Izvucite pipetu sve dok nastavak pipete ne bude dovoljno iznad povrsine tekucine,
aspirirajte malo zraka, a zatim u potpunosti povucite pipetu iz srediSnjeg kanala
(ovaj postupak osigurava da se tijekom prijenosa u PureSperm Wash ne izgubi
sadrzaj u pipeti). Premjestite pelet u drugu epruvetu koja sadrzava PureSperm
Wash.

10. Centrifugirajte na 500 x g tijekom 10 minuta. Nemojte se koristiti ko¢nicom.
11. Aspirirajte supernatant PureSperm Wash s pomocu sterilne pipete, ostavijajuci
$to manje tekucine iznad peleta. Ako se pelet ne vidi, ostavite 0,25mL tekucine
na dnu.

12. Ponovno suspendirajte pelet spermija odgovaraju¢im volumenom kulture /
medija prijenosa (npr. PureSperm Wash) kako bi se dobila potrebna koncentracija
spermija za postupke IVF (in vitro oplodnja), ICSI (intracitoplazmatska injekcija
spermatozoida) ili 1UI (intrauterina oplodnja).

Uzorak sperme sada je spreman za analizu ili upotrebu

Kako bi se postigla odgovarajuca g sila:
www.nidacon.com/rpm

Simbol

1. Ogranicenje temperature 6. Oznaka CE
2. Upotrijebiti do — vidjeti etiketu 7. Proizvoda¢
3. Sterilizacija zragenjem 8. Namjena

4. Kod serije
5. Pogledajte upute za upotrebu
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Javasolt hasznalat

A Prolnsert spermamintabol nyert emberi spermiumok stirliséggradienses
eparala végzett pr alasahoz hasznalatos mesterséges

megtermékenyitési eljarasok soran. A Prolnsert megkdnnyiti a slrliséggradiens

elkészitését és az liledék kinyerését a siirliséggradienses szeparalast kovetéen.

9. Nemojte ponovno upotrebljavati

Komponensek

« Tartalmazd centrifugacsé / Csavaros kupak (Polypropylene/HDPE)
* Betét a centrifuga cs6hoz (Styrolux)

« Uledékkinyer6 pipetta (Polypropylene)
Teljesitményjellemzdk

M.E.A. (Fejlédés blasztocita stadiumig 5 nap alatt)
Emberi spermium tulélése (HSSA)

24 oraval a siriiséggradienses szeparalas utan >80%-0s mozgékonysag

A Prolnsert kiilsé kamraja a stirliséggradiens elkészitéséhez hasznalatos.

A kdzéps6 csatorna kizarélag a spermaiiledéknek a mellékelt pipettaval végzendo
kinyeréséhez hasznalatos, és soha nem érintkezhet a spermamintaval.

A Prolnsert eszkdz sugarzassal sterilizalt.

>80%

Tarolas és stabilitas

A felbontatlan Prolnsert 17-27 °C hémérsékleten tarolhato a felhasznalasig. llyen
kériilmények kozétt a Prolnsert felhasznalhatésagi idétartama 24 honap.

A gyartasi szam, a gyartas datuma és a javasolt lejarati id6 a tasak tetején
talalhato.

Ovinté ések és figy

« Vigyazat: Az Egyesiilt Allamok szovetségi torvényei értelmében ez az eszkoz
kizarolag orvostdl vagy orvosi rendelvényre vasarolhaté

« Kizarélag egyszer hasznalatos (keresztszennyez6dés kockazata)

« Minden esetben aszeptikus technikakat alkalmazzon

« Aeroszolok keletkezésének elkeriilése érdekében a centrifugélés soran
hasznaljon lezart csétarté kosarakat, ha vannak

« A Prolnsert hasznalata nem jar semmilyen tliz- vagy égésveszéllyel. Az
anyagbiztonsagi adatlap beszerezheté a forgalmazotél vagy a gyartétol (lasd: www.
nidacon.com)

« Ne haszndlja, ha a készlet barmelyik része véletleniil nem steril feliilettel
érintkezik!

« Ne hasznalja, ha az egyszer hasznalhat6 zaréelem sérilt!

« Haszndlat utan a készlet 6sszes komponensét “biolégiai anyagokkal” egyiitt kell
kidobni

« Kérjlik, ellendrizze a lakéhelye szerinti orszagban a mesterséges
megtermékenyités (ART) soran hasznalt termékekre vonatkozo hatésagi
eléirasokat

Reagensek és eszkozok

« Prolnsert

« PureSperm 40

« PureSperm 80

« PureSperm Wash

« Asztali centrifuga kilendiiléfejes rotorral
« Steril pipettahegyek

* 1-2 ml-es steril fecskendd

A Prolnsert hasznalatanak modja

1. Minden oldatot melegitsen szobahémérsékletiire (17 - 27°C ), és bontsa fel
mindegyik terméket aszeptikus koriilmények kozott

2. Bontson fel egy Prolnsertet, és vegye ki beléle a Prolnsert eszkozt tartalmazd
centrifugacsovet

3. Steril hegyi pipettaval adagoljon 2 ml PureSperm 80 készitményt a Prolnsert
eszkoz tetejénél 1évo kiils6 kamraba.

A gradiensanyag lefolyik a Prolnsert kamrajaba, kijon egy lyukon keresztiil a kamra
aljan, majd le a centrifugacsé falan, és egy réteget képez a centrifugacsé aljan
4. Ismételje meg a fenti 3. Iépést egy uj, steril pipettaheggyel és PureSperm

40 készitménnyel ugyancsak a kiilsé kamran keresztiil, hogy 2 rétegl



slrliséggradienst hozzon létre

5. Ezutan egy uUjabb steril pipettaheggyel rétegezzen cseppfolyositott spermat
(legfeljebb 1,5mL-t) a sirliséggradiensre, ugyancsak a kiilsé kamran keresztl
Ugyeljen arra, hogy a pipettaheggyel ne érjen hozza a kdzépsé csatorna
nyilasahoz.

Ha a minta tul viszkdzus, egy része a kiilsé kamraban maradhat a centrifugalasig.
Ez nem befolyasolja az eredményt

6. Tegye ra a kupakot a csére, és centrifugalja 300 x g sebességgel 20 percig.

Ne fékezze a centrifugat. Szamitsa ki az adott centrifuga megfelel6 fordulatszamat
7. Adagoljon 5 ml PureSperm Wash mosooldatot a masodik centrifugacsébe (errél
nincs abra)

8. A Prolnsertben talalhato liledékkinyeré pipettat

csatlakoztassa egy 1-2 ml-es fecskend6héz (errél nincs abra)

9. A pipettat lassan tolja bele a Prolnsert eszkdzbe, a k6zépsé csatornan keresztiil
le a spermaiiledékig (lasd abra). Ugyeljen arra, hogy az iiledéket ne zavarja fel. A
fecskenddvel szivassa ki csak a spermaiiledéket

Huzza ki a pipettat addig, amig a hegye biztonsaggal a folyadék felszine folé
kertil, szivasson ki egy kis levegét, majd hlzza ki a pipettat egészen a kdzéps6é
csatornabdl (ezzel az eljarassal lehet biztositani, hogy a pipetta tartalmabél semmi
nem veszik el, miel6tt atkerlil a PureSperm Wash moséoldatba). Az tledéket
pipettazza at a PureSperm Wash mosoéoldatot tartalmazé masodik csébe

10. Centrifugalja 500 x g sebességgel 10 percig. Ne fékezze a centrifugat

11. Steril pipettaval szivassa ki a PureSperm Wash feliiliszét tigy, hogy a lehetd
legkevesebb folyadék maradjon az tiledék felett. Ha nem Iat tledéket, hagyja meg
a legalso 0,25mL folyadékot

12. Megfelel6 térfogatu tap-/transzferkézegben (pl. PureSperm Wash
mosooldatban) szuszpendalja Ujra a spermatiledéket az IVF, ICSI vagy Ul
eljarashoz sziikséges spermakoncentracio eléréséhez.

A spermaminta ekkor készen all az elemzésre vagy hasznalatra

A helyes gravitacios eré kiszamitasa:
www.nidacon.com/rpm

Szimbélum
1. Homérsékleti hatarérték 6. CE-jelolés
2 Lejarati id6 — lasd a cimkén 7. Gyarto

8. Rendeltetés
9. Tilos Gjrafelhasznalni

3. Sterilizélas besugarzassal
4. Gyartasi szam
5. Lasd a hasznalati utasitast
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Indicazioni per 'uso

Prolnsert ¢ utilizzato nella preparazione di spermatozoi umani durante le procedure
di riproduzione assistita partendo da un campione di liquido seminale e utilizzando
la separazione per gradiente di densita. Prolnsert facilita la preparazione per
gradiente di densita e il recupero dei pellet in seguito alla separazione per
gradiente di densita.

Componenti

« Provetta da centrifuga / Tappo a vite (Polypropylene/HDPE)
« Inserto per provetta da centrifuga (Styrolux)

« Pipetta per recupero pellet (Polypropylene)

Caratteristiche delle prestazioni
M.E.A.(Sviluppo allo stadio di blastocisti
dopo 5 giorni)

Sopravvivenza degli spermatozoi umani
24 ore dopo la separazione per gradiente di densita ~ >80% di motilita

La camera esterna di Prolnsert & utilizzata per la preparazione del gradiente di
densita.

Il canale centrale & utilizzato solo per il recupero del pellet di spermatozoi
servendosi della pipetta in dotazione e non deve mai venire a contatto con il
campione di liquido seminale.

Prolnsert ¢ stato sterilizzato con radiazioni.

>80%dispositivo

Conservazione e stabilita

Il kit Prolnsert non aperto pud essere conservato a una temperatura compresa
tra i 17-27 °C fino al momento dell'uso. In queste condizioni, il kit Prolnsert ha un
periodo di validita di 24 mesi.

Il numero di lotto del produttore, la data di produzione e la data di scadenza
consigliata si trovano nella parte superiore della busta.

Precauzioni e avvertenze

« Attenzione: in base alla legge federale degli Stati Uniti, la vendita di questo
dispositivo ¢ limitata ai medici o su loro prescrizione.

+ Solo monouso (rischio di contaminazione crociata).

« Adottare sempre procedure asettiche.

« Utilizzare cestelli sigillati, se disponibili, per evitare la formazione di aerosol
durante la centrifugazione.

« Il kit Prolnsert non comporta alcun pericolo di incendio o di combustione. E
possibile richiedere la scheda dei dati di sicurezza dei materiali al distributore o al
produttore (vedere www.nidacon.com).

« Non utilizzare se una qualsiasi parte del kit viene accidentalmente a contatto con
superfici non sterili.

« Non utilizzare se il sigillo antimanomissione non & integro.

« Dopo I'uso, tutti i componenti devono essere gettati con “materiale biologico”.

« Verificare la conformita alle normative del proprio Paese in materia di utilizzo di
prodotti per la riproduzione assistita.

Reagenti e apparecchiature

« Prolnsert

« PureSperm 40

« PureSperm 80

« PureSperm Wash

« Centrifuga da banco con rotore a braccio oscillante
« Puntali per pipette sterili

« Siringa sterile da 1-2 ml

Procedura per 'utilizzo di Prolnsert

1. Portare tutte le soluzioni a temperatura ambiente (17 - 27°C ) e aprire tutti i
prodotti in condizioni asettiche.

2. Aprire un kit Prolnsert ed estrarre la provetta da centrifuga contenente Prolnsert.
3. Utilizzando una pipetta con puntale sterile, aggiungere 2 ml di PureSperm 80
nella camera esterna sulla parte superiore di Prolnsert.

Il materiale utilizzato per il gradiente scorrera git nella camera di Prolnsert, uscira
da un foro in fondo alla camera e scendera lungo la parete della provetta da
centrifuga per formare uno strato sul fondo della provetta da centrifuga.

4. Ripetere il passaggio n. 3 descritto sopra utilizzando un puntale per pipetta
sterile e PureSperm 40, sempre attraverso la camera esterna, creando in questo
modo un gradiente di densita a due strati.

5. Ancora una volta, utilizzare un altro puntale per pipetta sterile per stratificare il
liquido seminale fluidificato (fino a 1,5mL) di nuovo attraverso la camera esterna e
sul gradiente di densita.

Prestare attenzione a non toccare I'apertura del canale centrale con il puntale
della pipetta.

Se il campione & eccessivamente viscoso, & possibile che parte del campione resti
nella camera esterna fino alla centrifugazione. Questo non alterera il risultato.

6. Chiudere la provetta con il tappo e centrifugare a 300 g per 20 minuti.

Non utilizzare il freno della centrifuga. Calcolare il numero di giri corretto per la
centrifuga in uso.

7. Aggiungere 5 ml di PureSperm Wash alla seconda provetta da centrifuga (non
illustrato).

8. Collegare la pipetta per il recupero del pellet del kit Prolnsert

a una siringa da 1-2 ml (non illustrato).

9. Far passare la pipetta lentamente nel Prolnsert attraverso il canale centrale in
giu fino al pellet di spermatozoi (vedere grafico). Prestare attenzione a non alterare
il pellet. Utilizzando la siringa, aspirare solo il pellet di spermatozoi.

Ritirare la pipetta finché il puntale & ben al di sopra della superficie liquida, aspirare
una piccola quantita di aria, quindi ritirare la pipetta completamente dal canale
centrale (questa procedura serve per assicurarsi che il contenuto della pipetta non
venga minimamente perso durante il trasferimento a PureSperm Wash). Trasferire
il pellet di spermatozoi nella seconda provetta contenente PureSperm Wash.

10. Centrifugare a 500 g per 10 minuti. Non utilizzare il freno.

11. Usare una pipetta sterile per aspirare il surnatante di PureSperm Wash
lasciando meno liquido possibile sopra il pellet. In assenza di pellet, lasciare
0,25mL di liquido sul fondo.

12. Risospendere il pellet di spermatozoi in un volume adeguato di mezzo di
coltura/trasferimento (ad es. PureSperm Wash) per ottenere la concentrazione di
spermatozoi richiesta per la IVF, la ICSl o la IUl.

Il campione di spermatozoi ora & pronto per I'analisi o I'uso.

Per ottenere la forza g corretta:
www.nidacon.com/rpm

Simboli

1. Limite di temperatura

2. Scadenza: vedere etichetta

3. Sterilizzazione mediante irradiazione
4. Codice lotto

5. Leggere le istruzioni per 'uso

Naudojimo indikacija
JProlnsert‘ naudojamas Zmogaus spermatozoidams i§ spermos méginio paruosti,
taikant tankio gradiento atskyrimo metoda per pagalbinio apvaisinimo procedaras.

JProlnsert‘ padeda lengviau paruosti tankio gradientg ir paimti gumulélj, atskyrus
taikant tankio gradiento metoda.

6. Marcatura CE

7. Produttore

8. Destinazione d’'uso
9. Non riutilizzare

Komponentai

« Centrifugos mégintuveélis / Varzto galvuté (Polypropylene/HDPE)
« Centrifugos mégintuveélio jdéklas (Styrolux)

+ Gumulélio paémimo pipeté (Polypropylene)

Eksploatacinés charakteristikos
M.E.A.(Vystymasis iki blastocisty stadijos po 5 d.)
Zmogaus spermos iSgyvenamumas (HSSA)

24 val. po atskyrimo tankio gradiento metodu >80% judrumas
I130riné ,Prolnsert” kamera naudojama tankio gradientui ruosti.

Centrinis vamzdelis naudojamas tik spermatozoidy gumuléliui pateikta pipete
paimti ir niekada negali liesti spermos méginio.

LProlnsert” sterilizuotas spinduliuote.

>80%

Laikymas ir stabilumas

Neatidaryta rinkinj ,Prolnsert* galima laikyti 17-27 °C temperatiroje tol, kol jis
bus naudojamas. Tokiomis sglygomis rinkinio ,Prolnsert” laikymo trukmé yra 24
ménesiai.

Gamintojo partijos numeris, pagaminimo data ir rekomenduojama naudojimo
trukmé nurodyti maiselio virSuje.

9 pr irj

« Démesio: vadovaujantis federaliniais jstatymais (JAV) $i priemoné gali bati
parduodama tik profesionaliam medikui arba jam paskyrus.

« Galima naudoti tik vieng kartg (kryZminio uzterSimo pavojus).

« Procedras visada atlikite steriliai.

« Jei jmanoma, centrifuguodami naudokite sandarius kibirélius, kad nesusidaryty
aerozoliy.

« Rinkinys ,Prolnsert nekelia jokio gaisro ar degimo pavojaus. MedZziagos saugos
duomeny lapg pateikia platintojas arba gamintojas (Zr. www.nidacon.com)

« Nenaudokite, jei kuri nors rinkinio dalis atsitiktinai pateko ant nesteriliy pavirsiy.
« Nenaudokite, jei plomba paZeista.

« Panaudotus komponentus reikia imesti su “ biologinémis medZiagomis “.

« Pasidomékite, kokie reikalavimai taikomi naudojant ART gaminius jasy 3alyje.

Reagentai ir jranga

« ,Prolnsert*

« ,PureSperm 40*

+ ,PureSperm 80“

«+ ,PureSperm Wash*

« Staliné centrifuga su keiciamojo kampo rotoriumi
« Sterilds pipeciy antgaliai

« 1-2 ml sterilus $virkStas

»Prolnsert“ naudojimo procediira

1. Visus tirpalus laikykite kambario temperatiroje (17 - 27°C ) Visus gaminius
atidarykite steriliai.

2. Attidarykite rinkinj ,Prolnsert” ir iSimkite centrifugos mégintuvélj, kuriame yra
JProlnsert”.

3. Pipete su steriliu antgaliu jpilkite 2 ml ,PureSperm 80 gradiento | iSoring kamerg
JProlnsert” virSuje.

Gradiento medZiaga tekés Zemyn j ,Prolnsert‘ kamerg, per angg kameros apacioje
ir Zemyn centrifugos mégintuvélio sienele, sudarydama sluoksnj centrifugos
mégintuvélio apacioje.

4. Pakartokite anksciau aprasytg 3 veiksma: nauju steriliu pipetés antgaliu jpilkite
.PureSperm 40" gradiento per iSoring kamerg, taip sukurdami 2 tankio gradiento
sluoksnj.

5. Dar kartg pakartokite veiksma: kitu steriliu pipetés antgaliu pilkite suskystintg
sperma (iki 1,5mL) per iSoring kamera, kad ji tekéty ant tankio gradiento.
Stenkités pipetés antgaliu neliesti centrinio vamzdelio.

Jei méginys pernelyg klampus, dalis méginio iki centrifugavimo gali likti iSorinéje
kameroje. Tai neturi jtakos rezultatui.

6. Uzdenkite mégintuvélj dangteliu ir centrifuguokite 300 x g greiciu 20 minuéiy.
Nenaudokite centrifugos stabdZio. Apskaiciuokite centrifugai tinkamas apsukas
per minute.

7. ] antrajj centrifugos mégintuvel; jpilkite 5 ml plovimo terpés ,PureSperm Wash*
(nepavaizduota).

8. Gumulélio paémimo pipete i$ rinkinio ,Prolnsert

Kit* pritvirtinkite prie 1-2 ml 8virkto (nepavaizduota).

9. Pipete létai kiskite j ,Prolnsert* per centrinj vamzdelj iki spermatozoidy gumulélio
(2r. paveikslélj). Bkite atsargas, kad nesuardytuméte gumulélio. Svirkstu
igsiurbkite tik spermatozoidy gumulélj.

Traukite pipete, kol pipetés galiukas saugiai pakils vir$ skyscio paviriaus,
i$siurbkite Siek tiek oro, tada visiskai istraukite pipete i$ centrinio vamzdelio (Sia
procedara uztikrinama, kad perkeliant | plovimo terpe ,PureSperm Wash* bty
issaugotas visas pipetés turinys). Perkelkite gumulélj j antrag mégintuvélj, kuriame
yra plovimo terpés ,PureSperm Wash*.

10. Centrifuguokite 500 x g grei¢iu 10 minuciy. Nenaudokite stabdzio.

11. Sterilia pipete isiurbkite plovimo terpés ,PureSperm Wash" nusistojusj skystj,
vir§ gumulélio palikdami kuo maziau skyscio. Jei gumulélio nesimato, palikite
0,25mL apatinio skyscio sluoksnio.

12. Vél panardinkite spermatozoidy gumulélj atitinkamame kiekyje auginimo arba
perkélimo terpés (pvz., ,PureSperm Wash*), kad spermos koncentracija bty
tinkama IVF, ICSI arba IUI procedarai.

Dabar spermos méginys paruostas tirti arba naudoti.

Biex tinkiseb il-forza g korretta:
www.nidacon.com/rpm

Simbolu

1.Temperattros riba

2.Galiojimo data — Zr. etikete
3.Sterilizavimas $vitinant

4 Partijos kodas

5.Skaitykite naudojimo instrukcijas

Lv

LietoSanas indikacijas

Prolnsert lieto, gatavojot cilvéka spermu no spermas parauga, izmantojot blivuma
gradienta atdali$anu maksligas apauglo$anas procediiru laika. Prolnsert atvieglo
blivuma gradienta sagatavo$anu un koncentrata iegtiSanu péc blivuma gradienta
atdali$anas.

6.CE Zenklas
7.Gamintojas

8. Naudojimo indikacija

9. Nenaudokite pakartotinai

Komponenti

« Centrifugas mégene / Skravéjams korkis (Polypropylene/HDPE)
« Centrifugas mégenes (Styrolux) ieliktnis

« Koncentrata savak$anas pipete (Polypropylene)

Veiktspéjas ipasibas

M.E.A (Attistiba I1dz blastocistas stadijai
péc 5 dienam)

Cilvéka spermas izdzivo$ana (HSSA)
24 stundas péc blivuma gradientaatdalisanas ~ >80% kustigums

Prolnsert aréja kamera tiek izmantota blivuma gradienta sagatavo$anai.
Centralo kanalu izmanto tikai spermas koncentrata iegti$anai, izmantojot
pievienoto pipeti, un tas nekada gadijuma nedrikst nonakt saskaré ar spermas
paraugu.

Prolnsert ir sterilizéts ar apstaro$anu.

>80% EUlierice

Uzglabasana un stabilitate

Neatvértu Prolnsert lidz lietodanai var uzglabat 17-27 °C temperatara. Sados
apstaklos Prolnsert uzglabasanas laiks ir 24 ménesi.

RaZotaja partijas numurs, raZzo$anas datums un ieteicamais deriguma termins ir
noradits iepakojuma augspusé.

F un br

« Uzmanibu! Saskana ar ASV federalajiem tiesibu aktiem $o ierici drikst pardot tikai
medicinas specialistam vai tikai péc medicinas specialista pasatijuma.

« Tikai vienreizéjai lietoSanai (savstarpéjas kontaminacijas risks).

« Vienmér izmantojiet aseptiskas proceddras.

« Ja iesp&jams, centrifugé$anas laika izmantojiet noslégtus kausinus, lai nepielautu
aerosolu veidoanos.

« Prolnsert nerada nekadu ugunsgréka vai deg$anas risku. Materialu dro$ibas datu
lapa ir pieejama pie izplatitaja vai raZotaja (skatiet vietné www.nidacon.com).

« Nelietot, ja kada komplekta dala nejausi nonakusi saskaré ar nesterilam virsmam.
« Nelietot, ja ir bojats aizzimogojums.

« Visi komponenti p&c lietosanas ir jaiznicina ka “biologisks materials”.

« Ladzu, parbaudiet atbilstibu normativajiem aktiem, kas regulé ART produktu
izmanto$anu jasu valstr.

Reagenti un aprikojums

« Prolnsert

« PureSperm 40

« PureSperm 80

« PureSperm Wash

« Augséja centriftiga ar pagriezamu rotoru
« Sterili pipetes uzgali

« 1-2 ml sterila 8lirce

Prolnsert lietosanas procedira

1. Laujiet visiem Skidumiem sasniegt istabas temperatiru (17 - 27°C ) un atveriet
visus izstradajumus aseptiskos apstaklos.

2. Atveriet Prolnsert komplektu un iznemiet centrifigas mégeni ar Prolnsert.

3. Izmantojot pipeti ar sterilu uzgali, pievienojiet 2 ml PureSperm 80 &réja kamera
Prolnsert augspusé.

Gradienta materials ieplidis Prolnsert kamera caur atveri kameras apaksa un
virzisies lejup pa centrifigas mégenes sieninu, veidojot slani centrifigas mégenes
apaksa.

4. Atkartojiet iepriek$ aprakstito 3. darbibu, izmantojot jaunu sterilu pipetes uzgali
un PureSperm 40 (atkal caur aréjo kameru), tadéjadi izveidojot 2 slanu blivuma
gradientu.

5. Vélreiz izmantojiet citu sterilu pipetes uzgali, lai saskidrinato spermu (Iidz 1,5mL)
atkal caur argjo kameru uzklatu blivuma gradientam.

Uzmanieties, lai ar pipetes galu nepieskartos centrala kanala atverei.

Ja paraugs ir parak viskozs, dala parauga var palikt aréja kamera Iidz
centrifugéSanai. Tas neietekmé rezultatu.

6. Mégenei uzliek vacinu un 20 mindtes centrifugé ar atrumu 300 x g.
Neizmantojiet centrifigas bremzi. Aprékiniet pareizo centrifigas atrumu
(apgriezienu skaitu minaté).

7. Otraja centrifigas mégené iepildiet 5 ml PureSperm Wash $kiduma (nav
paradits attéla).

8. Pievienojiet Prolnsert koncentrata savaksanas pipeti

1-2 ml $lircei (nav paradits attéla)

9. Lénam pipeti ievietojiet Prolnsert caur centrélo kanalu uz leju lidz spermas
koncentratam (skatit attélu). Uzmanieties, lai nesajauktu koncentratu. Ar lirci
aspiréjiet tikai spermas koncentratu.

Atvelciet pipeti, Iidz pipetes gals drosi atrodas virs Skidruma virsmas, aspiréjiet
nedaudz gaisa un péc tam pilniba atvelciet pipeti no centrala kanala (57 procedira
ir paredzéta, lai nodro$inatu, ka pipetes saturs netiks zaudéts, veicot parvietosanu
uz PureSperm Wash $kidumu). Parlejiet koncentratu otraja mégené, kura ir
PureSperm Wash $kidums.

10. Centrifugéjiet 10 mindtes ar atrumu 500 x g. Centrifug&jiet bez partraukuma.
11. Izmantojot sterilu pipeti, aspiréjiet PureSperm Wash centrifugatu, atstajot péc
iespéjas mazak Skidruma virs koncentrata. Ja koncentrats nav redzams, apak§a
atstajiet 0,25mL Skidruma.

12. Atkartoti suspendgjiet spermas koncentratu piemérota tilpuma kultaras/
parnes$anas barotné (pieméram, PureSperm Wash §kiduma), lai iegditu IVF, ICSI
vai [Ul procediram nepiecieS$amo spermas koncentraciju.

Spermas paraugs tagad ir gatavs analizei vai lieto$anai.

Biex tinkiseb il-forza g korretta:
www.nidacon.com/rpm

Simbolu
1. Temperatiras ierobezojums 6. CE zZime
2. |zlietot Idz — skatit etiketi 7. RaZotajs

8. Paredzéta lietoSana
9. Nelietojiet atkartoti

3. Sterilizacija apstarojot
4. Partijas kods
5. Skatit lieto$anas instrukciju
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Indikazzjoni ghall-Uzu

Prolnsert jintuza waqt il-preparazzjoni tal-isperma tal-bniedem minn kampjun

ta’ semen bl-uzu tas-separazzjoni tal-gradjent tad-densita wagqt proceduri ta’
riproduzzjoni assistita. Prolnsert jiffacilita I-preparazzjoni tal-gradjent tad-densita u
l-irkupru tal-pritkuni waqt is-separazzjoni tal-gradjent tad-densita.

Komponenti

« lécentrifuga t-tubu / Ghatu bil-kamin (Polypropylene/HDPE)
« Dahhal ghal tubu tac-¢entrifuga (Styrolux)

« Pipetta ghall-irkupru tal-pritkuni (Polypropylene)

Karatteristici tal-Prestazzjoni

M.E.A.(Sal-istadju tal-blastocista fil-hames jum) >80%

Sopravivenza tal-isperma tal-bniedem

(HSSA, human sperm survival)

24 siegha wara s-separazzjoni tal-gradjent

tad-densita motilita ta’ >80%

ll-kompartiment ta’ barra tal-Prolnsert jintuza ghall-preparazzjoni tal-gradjent
tad-densita.

Il-kanal ¢entrali jintuza biss ghall-irkupru tal-pritkuna tal-isperma bl-uzu tal-pipetta
pprovduta, u gatt m’ghandu jigi f’kuntatt mal-kampjun tas-semen.
Il-Prolnsert gie sterilizzat bir-radjazzjoni.

Hazna u Stabbilta

Il-Prolnsert mhux miftuh jista’ jinhazen ftemperatura ta’ 17-27 °C sakemm jintuza.
Taht dawn il-kundizzjonijiet, Prolnsert ghandu hajja ta’ konservabilita ta’ 24 xahar.
In-numru tal-lott, id-data ta’ produzzjoni u d-data ta’ skadenza rakkomandata tal-
manifattur jinsabu fil-parti ta’ fug nett tal-borza.

Prekawzjonijiet u Twissijiet

« Attenzjoni: Il-Ligi Federali (USA) tirrestringi dan |-apparat ghall-bejgh minn jew fug
l-ordni ta’ professjonist mediku

« Ghal uzu ta’ darba biss (riskju ta’ kontaminazzjoni krocjata)

« Uza proceduri asettici fil-hinijiet kollha

« Jekk disponibbli, uza bramel issigillati waqt ic-centrifugazzjoni sabiex tevita
|-holgien ta’ aerosols

« Prolnsert ma johlogx riskju ta’ nar jew kombustjoni. L-iskeda ta’ data ta’ sigurta
hija disponibbli mid-distributur jew il-manifattur (ara www.nidacon.com)

« Tuzax jekk xi parti tal-kitt tigi accidentalment fkuntatt ma’ u¢uh mhux sterili

« Tuzax jekk is-sigill b’evidenza ta’ tbaghbis ikun miksur

« ll-komponenti kollha jridu jintremew ma’ “materjal bijologiku” wara li jintuzaw

« Jekk joghgbok i¢cekkja ghall-konformita regolatorja i tirregola I-uzu ta’ prodotti
ART fil-pajjiz tieghek

Reagenti u Taghmir

« Prolnsert

« PureSperm 40

« PureSperm 80

* PureSperm Wash

« Centrifuga ta’ fug il-bank bi swing out rotor

« Ponot tal-pipetti sterili

« Siringa sterili ta” 1-2 mL

Procedura ghall-uzu ta’ Prolnsert

1. Wassal is-soluzzjonijiet kollha ghal temperatura ambjentali (17 - 27°C ) u iftah
il-prodotti kollha taht kundizzjonijiet asettici

2. Iftah Prolnsert u nehhi t-tubu tac-centrifuga li fih il-Prolnsert

3. Bl-uzu ta’ pipetta b’ponta sterili, zid 2 mL ta’ PureSperm 80 fil-kompartiment ta’
barra fin-naha ta’ fuq tal-Prolnsert

|l-materjal tal-gradjent se jinzel fil-kompartiment tal-Prolnsert, johrog minn togba
fil-giegh tal-kompartiment, u jinzel mal-hajt tat-tubu tac-centrifuga biex jifforma saff
fil-giegh tat-tubu tac-centrifuga

4. Irrepeti n-numru 3 thawn fuq, bl-uzu ta’ ponta tal-pipetta sterili gdida u
PureSperm 40, ghal darb’ohra minn gol-kompartiment ta’ barra, biex b’hekk tohloq
gradjent tad-densita b'2 saffi

5. Ghal darb’ohra, uza ponta ta’ pipetta sterili ohra biex terga’ tpoggi saff tas-semen
likwefatt (sa 1,5mL) minn gol-kompartiment ta’ barra u fuq il-gradjent tad-densita
Hu hsieb li ma tmissx il-fetha tal-kanal ¢entrali bil-ponta tal-pipetta.

Jekk il-kampjun huwa viskuz wisq, parti mill-kampjun jista’ jibga’ fil-kompartiment ta’
barra sakemm issir i¢-¢entrifugazzjoni. Dan mhux se jaffettwa r-rizultat

6. Poggi t-tapp fuq it-tubu u ééentrifuga fi 300 x g ghal 20 minuti.

Tuzax il-brejk tac-centrifuga. Ikkalkula I-RPM korretta ghac-centrifuga tieghek

7. Zid 5mL PureSperm Wash mat-tieni tubu ta¢-centrifuga (mhux muri)

8. Wahhal il-pipetta ghall-irkupru tal-pritkuna mill-Prolnsert

Kit ma’ siringa ta’ 1-2 mL (mhux muri)

9. Dahhal il-pipetta bil-mod fil-Prolnsert permezz tal-kanal ¢entrali, sal-pritkuna
tal-isperma (ara I-grafika). Ogghod attent biex ma ¢¢aqlagx il-pritkuna. Bl-uzu ta’
siringa, aspira biss il-pritkuna tal-isperma

Igbed lura I-pipetta sakemm il-ponta tal-pipetta tkun il fug mill-wi¢¢ tal-likwidu,
aspira ftit arja u mbaghad igbed lura |-pipetta kompletament mill-kanal ¢entrali (din
il-procedura hija biex tizgura li ma jintilef I-ebda mill-kontenut fil-pipetta waqt li ged
titrasferieh ghall-PureSperm Wash). Ittrasferixxi I-pritkuna ghal got-tieni tubu li fih
il-PureSperm Wash.

10. I¢¢entrifuga fi 500 x g ghal 10 minuti. Tuzax il-brejk

11. Aspira s-supernatant PureSperm Wash bil-pipetta sterili, u halli I-inqas likwidu
possibbli fugq il-pritkuna. Jekk I-ebda pritkuna ma tidher, halli z-0,25mL tal-fluwidu
tal-giegh

12. Erga’ fforma sospensjoni tal-pritkuna tal-isperma f'volum xieraq ta’ medium
tal-kultura/tat-trasferiment (ez. PureSperm Wash) biex tikseb il-kon¢entrazzjoni

tal-isperma mehtiega ghall-IVF, ICSI jew IUI
Il-kampjun tal-isperma issa huwa lest ghall-analizi jew I-uzu

Biex tinkiseb il-forza g korretta:
www.nidacon.com/rpm

Simbolu

1. Limitu tat-temperatura

2. Uza sa - ara tikketta

3. Sterilizzazzjoni bl-irradjazzjoni

4. Kodici tal-lott

5. Ikkonsulta l-istruzzjonijiet ghall-uzu

NL

Indicatie voor gebruik

Prolnsert wordt gebruikt voor de voorbereiding van menselijk sperma van

een spermamonster met gebruik van dichtheidsgradiéntscheiding tijdens
geassisteerde voortplantingsprocedures. Prolnsert faciliteert de voorbereiding van
dichtheidsgradiénten en het ophalen van pellets na dichtheidsgradiéntscheiding.

6. Marka CE

7. Manifattur

8. Uzu Mahsub

9. Tergax tuza mill-gdid

Bestanddelen

« Centrifugebuis / Schroefdop (Polypropylene/HDPE)
« Inzetstuk voor centrifugebuis (Styrolux)

« Pipet voor het ophalen van pellets (Polypropylene)

Prestatiekenmerken
M.E.A.(Ontwikkeling tot blastocyststadium
op 5 dagen)

Overleving van menselijk sperma (HSSA)
24 uur na dichtheidsgradiéntscheiding >80% motiliteit

De buitenkamer van de Prolnsert wordt gebruikt voor de voorbereiding van de
dichtheidsgradiént.

Het centrale kanaal wordt enkel gebruikt voor het ophalen van de spermapellet
met behulp van de meegeleverde pipet en mag nooit in contact komen met het
spermamonster.

De Prolnsert is gesteriliseerd door bestraling.

>80%apparaat

Opslag en stabiliteit

De ongeopende Prolnsert kan tot gebruik worden bewaard bij een temperatuur
van 17-27 °C. Onder deze omstandigheden heeft de Prolnsert een houdbaarheid
van 24 maanden.

Het partijnummer van de fabrikant, de productiedatum en de aanbevolen
houdbaarheidsdatum staan aan de bovenkant van het zakje.

Voorzorgsmaatregelen en waarschuwingen

« Opgelet: Volgens de Amerikaanse federale wetgeving mag dit product enkel door
of op voorschrift van een medische beroepsbeoefenaar verkocht worden

« Enkel voor eenmalig gebruik (risico op kruisbesmetting)

* Gebruik te allen tijde aseptische procedures

« Gebruik, indien beschikbaar, afgesloten emmers tijdens het centrifugeren om
vorming van aérosols te voorkomen

« Prolnsert™ Kit levert geen enkel gevaar op voor brand of verbranding. Een
veiligheidsinformatieblad is verkrijgbaar bij de distributeur of fabrikant (zie www.
nidacon.com)

« Niet gebruiken als een onderdeel van de kit per ongeluk in contact komt met
onsteriele oppervlakken

« Niet gebruiken als het manipulatieaantonend zegel verbroken is

« Alle onderdelen moeten na gebruik worden weggegooid met het “biologisch
materiaal”

« Controleer of de regelgeving voor het gebruik van ART-producten in uw land
wordt nageleefd

Reagentia en apparatuur

« Prolnsert

« PureSperm 40

* PureSperm 80

* PureSperm Wash

« Tafelcentrifuge met uitzwenkbare rotor
« Steriele pipetpunten

+ 1-2 ml steriele spuit

Procedure voor het gebruik van Prolnsert

1. Breng alle oplossingen op kamertemperatuur (17 - 27°C ) en open alle
producten onder aseptische omstandigheden

2. Open een Prolnsert en haal de centrifugebuis met de Prolnsert eruit

3. Voeg met een pipet met steriele punt 2 ml PureSperm 80 toe in de buitenkamer
aan de bovenkant van de Prolnsert

Het gradiéntmateriaal loopt naar beneden in de Prolnsert kamer, via een gat aan
de onderkant van de kamer, en langs de wand van de centrifugebuis om op de
bodem van de centrifugebuis een laag te vormen

4. Herhaal nummer 3 hierboven, met behulp van een nieuwe steriele pipetpunt en
PureSperm 40, opnieuw via de buitenkamer, waardoor een dichtheidsgradiént in
2 lagen ontstaat

5. Gebruik nog een andere steriele pipetpunt om (tot 1,5mL) vloeibaar gemaakt
sperma weer via de buitenkamer op de dichtheidsgradiént te leggen

Zorg ervoor dat u de opening van het centrale kanaal niet aanraakt met de
pipetpunt.

Als het monster te viskeus is, kan een deel van het monster in de buitenkamer
blijven totdat het wordt gecentrifugeerd. Dit heeft geen invioed op het resultaat

6. Sluit de buis af en centrifugeer bij 300 x g gedurende 20 minuten.

Gebruik de centrifugerem niet. Bereken het juiste toerental voor uw centrifuge

7. Voeg 5 ml PureSperm Wash toe in de tweede centrifugebuis (niet afgebeeld)

8. Bevestig de pelletophaalpipet uit de Prolnsert

Kit aan een 1-2 ml spuit (niet afgebeeld)

9. Breng de pipet langzaam via het centrale kanaal in de Prolnsert naar beneden,
tot aan de spermapellet (zie afbeelding). Let op dat u de pellet niet schaadt. Zuig
met de spuit enkel de spermapellet op

Trek de pipet terug tot de punt van de pipet zich veilig boven het vioeistofopperviak
bevindt, zuig een beetje lucht op en trek de pipet dan volledig terug uit het centrale
kanaal (deze procedure moet ervoor zorgen dat er geen inhoud van de pipet
verloren gaat tijdens de overdracht naar de PureSperm Wash). Breng de pellet
over naar de tweede buis met PureSperm Wash

10. Centrifugeer bij 500 x g gedurende 10 minuten. Gebruik de rem niet.

11. Zuig het PureSperm Wash supernatant op met een steriele pipet en laat daarbij
zo weinig mogelijk vloeistof achter boven de pellet. Indien er geen pellet wordt
gezien, laat dan de laagste 0,25mL vloeistof achter

12. Resuspendeer de spermapellet in een geschikt volume cultuur-/
overdrachtsmedium (bv. PureSperm Wash) om de vereiste spermaconcentratie
voor IVF, ICSI of IUl te verkrijgen.

Het spermamonster is nu klaar voor analyse of gebruik

Om de juiste g-kracht te bereiken:
www.nidacon.com/rpm

Symbool

1. Temperatuurgrens

2. Te gebruiken tot - zie etiket
3. Sterilisatie door bestraling
4. Lotnummer

5. Lees de gebruiksaanwijzing

PL

Wskazanie do stosowania

Preparat Prolnsert jest stosowany podczas przygotowywania preparatu ludzkich
plemnikéw z prébki nasienia za pomocg rozdziatu w gradiencie gestosci podczas
zabiegéw wspomaganego rozrodu. Preparat Prolnsert utatwia przygotowanie
gradientu gestosci i odzyskiwanie osadu po wykonaniu rozdziatu w gradiencie
gestosci.

6. CE-markering

7. Fabrikant

8. Beoogd Gebruik
9. Niet hergebruiken

Sktadniki

« Probowka do wiréwki / Nakretka (Polypropylene/HDPE)
* Wkiad do probdwki wiréwkowej (Styrolux)

« Pipeta do odzyskiwania osadu (Polypropylene)

Wiasciwosci uzytkowe

M.E.A.(Rozwoju do stadium blastocysty w 5 dni)
Przezywalno$¢ plemnikow ludzkich (HSSA)

24 godziny po rozdziale

w gradiencie gestosci >80% ruchliwosci
Zewnetrzna komora Prolnsert jest uzywana do przygotowania gradientu gegstosci.
Kanat centralny stuzy wytgcznie do odzyskiwania osadu nasienia za pomocg
dostarczonej pipety i nie powinien nigdy mie¢ kontaktu z prébka nasienia.
Prolnsert zostat wyjatowiony za pomocg promieniowania.

>80%

Przechowywanie i stabilnos¢

Nieotwarty zestaw Prolnsert moze by¢ przechowywany w temperaturze 17-27
°C do momentu uzycia. W tych warunkach okres przydatno$ci zestawu Prolnsert
wynosi 24 miesigce.

Na gorze woreczka umieszczono numer partii producenta, date produkcji i
zalecang date waznosci.

Srodki ostroznosci i ostrzezenia

« Uwaga: Prawo federalne (USA) ogranicza sprzedaz tego wyrobu do sprzedazy
przez personel medyczny lub na jego zlecenie.

« Wytgcznie do jednorazowego uzytku (ryzyko zanieczyszczenia krzyzowego).

« Przez caly czas stosowac procedury aseptyczne.

+ W miare mozliwo$ci podczas wirowania nalezy uzywac szczelnie zamknietych
pojemnikéw, aby unikna¢ powstawania aerozoli.

« Zestaw Prolnsert nie stwarza Zadnego zagrozenia pozarem ani spalaniem. Karta
charakterystyki materiatu jest dostepna u dystrybutora lub producenta (patrz www.
nidacon.com).

« Nie nalezy uzywac, jesli jakakolwiek czg$¢ zestawu przypadkowo wejdzie w
kontakt z niejatowymi powierzchniami.

« Nie uzywac, jesli plomba umozliwiajgca tatwe stwierdzenie naruszenia zostata
naruszona.

« Wszystkie sktadniki muszg zosta¢ po uzyciu wyrzucone z “materiatem
biologicznym”.

« Nalezy sprawdzi¢ zgodnos¢ z przepisami regulujgcymi stosowanie produktow
ART w danym kraju.

Odczynniki i sprzet

« Prolnsert

« PureSperm 40

* PureSperm 80

* PureSperm Wash

« Wiréwka stotowa z wirnikiem wahadtowym
« Jatowe koncowki do pipet

« Jatowa strzykawka 1-2 ml

Procedura korzystania z Proinsert

1. Doprowadzi¢ wszystkie roztwory do temperatury (17 - 27°C ) pokojowej i
otworzy¢ wszystkie produkty w warunkach aseptycznych.

2. Otworzy¢ zestaw Prolnsert i wyjaé probéwke do wiréwki zawierajacg Prolnsert.
3. Uzywajac pipety z jatowg konicowkg, dodaé 2 ml PureSperm 80 do komory
zewnetrznej w gérnej czeéci Prolnsert.

Materiat gradientu sptynie w dét do komory Prolnsert, przez otwér w dolnej czesci
komory i w dét $cianki probéwki do wiréwki, tworzac warstwe na dnie probéwki

do wiréwki.

4. Powtérzy¢ punkt numer 3 powyzej, uzywajac nowej jatowej koricéwki do pipety
i PureSperm 40, ponownie przez komore zewnetrzna, tworzac w ten sposéb
2-warstwowy gradient gestosci.

5. Jeszcze raz uzy¢ innej jatowej koncowki do pipety, aby ponownie natozy¢
uplynnione nasienie (do 1,5mL) przez komore zewnetrzng na gradient gestosci.
Nalezy uwazag, aby nie dotknaé koncéwka pipety otworu kanatu centralnego.
Jezeli probka jest zbyt lepka, cze$¢ probki moze pozosta¢ w komorze zewnetrznej
do czasu wirowania. Nie ma to wptywu na wynik.

6. Zakreci¢ probowke i odwirowywac¢ przy 300 x g przez 20 minut.

Nie nalezy uzywa¢ hamulca wirdwki. Obliczy¢ wiasciwg predko$¢ obrotowg dla
danej wirdwki.

7. Do drugiej probowki do wiréwki doda¢ 5 ml PureSperm Wash (nie zilustrowano).
8. Przymocowac pipete do odzyskiwania osadu nasienia z zestawu Prolnsert

Kit do strzykawki 1-2 ml (nie zilustrowano).

9. Przesuwacé pipete powoli w Prolnsert przez kanat centralny, az do osadu
nasienia (patrz rysunek). Nalezy uwazaé, aby nie zaburzy¢ osadu. Uzywajac
strzykawki, odessaé tylko osad nasienia.

Wysuwajac pipete az do momentu, gdy jej koncéwka znajdzie si¢ bezpiecznie nad
powierzchnig cieczy, wciggnaé niewielka ilos¢ powietrza, a nastepnie catkowicie
wyciggnaé pipete z kanatu centralnego (procedura ta ma na celu upewnienie sie,
ze podczas transferu do PureSperm Wash nie zostanie utracona zadna czes$¢
zawartosci pipety). Przenies¢ osad do drugiej probéwki zawierajgcej PureSperm
Wash.

10. Wirowa¢ przez 10 minut z sitg 500 x g. Nie uzywa¢ hamulca.

11. Weiggna¢ supernatant PureSperm Wash za pomocg jatowej pipety,
pozostawiajac mozliwie jak najmniej cieczy nad osadem. Jesli nie wida¢ zadnego
osadu, pozostawi¢ na dnie 0,25mL ptynu.

12. Ponownie zawiesi¢ osad nasienia w odpowiedniej objeto$ci pozywki do
hodowli/transferu (np. PureSperm Wash), aby uzyska¢ wymagane stezenie
plemnikow do procedur IVF, ICSI lub IUI.

Probka nasienia jest teraz gotowa do analizy lub uzycia.

Uzyskiwanie odpowiedniej sity g:
www.nidacon.com/rpm

Symbol

1. Granica temperatury

2. Zuzy¢ przed—patrz etykieta

3. Sterylizacja przez napromienianie

4. Kod partii

5. Nalezy zapoznac si¢ z instrukcjg obstugi

PT

Indicagées

Prolnsert é utilizado durante a preparagéo de espermatozoides humanos de

uma amostra de sémen utilizando a separagéo por gradiente de densidade,
durante procedimentos de reprodugao assistida. Prolnsert facilita a preparagao do
gradiente de densidade e a recuperacao do pellet apés a separagao por gradiente
de densidade.

6. Znak CE

7. Producent

8. Przeznaczenie

9. Nie uzywaj ponownie

Componentes

« Tubo de centrifugagéo / Tampa de rosca (Polypropylene/HDPE)
« Insergdo para tubo de centrifugagdo (Styrolux)

« Pipeta de recuperagéo de pellet (Polypropylene)

C isticas de
M.E.A.(Desenvolvimento até a fase

de blastocisto ao 5.° dia)

Sobrevivéncia de espermatozoides
humanos (HSSA)24 horas apos a separagao
por gradientede densidade >80% de motilidade

A camara exterior do Prolnsert ¢ utilizada para a preparagédo do gradiente de
densidade.

O canal central s6 € utilizado para recuperar o pellet de espermatozoides com a
pipeta fornecida, e nunca deve entrar em contacto com a amostra de sémen.

O Prolnsert foi esterilizado por radiagao.

>80%

Conservagao e estabilidade

O kit nao aberto Prolnsert pode ser conservado a uma temperatura entre 17-27 °C
até a sua utilizagao. Nestas condigdes, o kit Prolnsert tem um prazo de validade
de 24 meses.

O numero de lote do fabricante, a data de produgéo e o prazo de validade
recomendado podem ser encontrados na parte superior da bolsa.

Precaugées e Adverténcias

« Cuidado: Dispositivo sujeito a receita médica de acordo com a legislagéo federal
americana (EUA)

« Utilizagdo Unica (risco de contaminagao cruzada)

« Usar sempre procedimentos asséticos

« Se disponiveis, usar cubas seladas durante a centrifugagao, para evitar a
formac&o de aerossois

« O kit Prolnsert ndo constitui qualquer risco de incéndio ou combustdo. O
distribuidor ou fabricante disponibiliza uma ficha de dados de seguranca do
material (ver www.nidacon.com)

+ N&o utilizar se alguma parte do kit entrar acidentalmente em contacto com
superficies ndo estéreis

« Nao utilizar se a tampa inviolavel estiver danificada

« Todos os componentes tém de ser descartados como “material biolégico” apés
a utilizagdo

« Verifique a conformidade regulamentar que rege o uso de produtos ART no seu
pais

Reagentes e Equipamento

« Prolnsert

« PureSperm 40

« PureSperm 80

« PureSperm Wash

« Centrifugadora de bancada com rotor basculante
« Pontas de pipeta estéreis

« Seringa estéril de 1-2 ml

Pr i paraa do Prolnsert

1. Colocar todas as solugdes a temperatura ambiente (17 - 27°C ) e abrir todos os
produtos em condiges asséticas

2. Abrir um kit Prolnsert e retirar o tubo de centrifugagéo que contém o Prolnsert
3. Com uma pipeta com ponta estéril, adicionar 2 ml de PureSperm 80 & camara
externa, na parte superior do Prolnsert

O gradiente ird escorrer para a camara do Prolnsert, sair por um orificio na parte
inferior da camara e descer pela parede do tubo de centrifugagéo, formando uma
camada no fundo

4. Repetir o passo 3, acima, usando uma nova ponta de pipeta estéril e
PureSperm 40, novamente através da camara externa, criando assim um
gradiente de densidade de 2 camadas

5. Utilizar novamente outra ponta de pipeta estéril para colocar mais uma vez

o sémen liquefeito (até 1,5mL) através da camara externa e no gradiente de
densidade

Cuidado para néo tocar na abertura do canal central com a ponta da pipeta.
Se a amostra for muito viscosa, uma parte pode ficar na camara externa até a
centrifugagéo. Isto n&o afeta o resultado

6. Tapar o tubo e centrifugar a 300 x g durante 20 minutos.

Néo utilizar o travdo da centrifugadora. Calcular as RPM corretas para a sua
centrifugadora

7. Adicionar 5 ml de PureSperm Wash ao segundo tubo de centrifugagéo (nao
ilustrado)

8. Fixar a pipeta de recuperagéo de pellet do kit Prolnsert

a uma seringa de 1-2 ml (no ilustrado)

9. Transferir lentamente a pipeta para o Prolnsert através do canal central, até
ao pellet de espermatozoides (ver grafico). Ter cuidado para ndo comprometer o
pellet. Com a seringa, aspirar apenas o pellet de espermatozoides

Retirar a pipeta até que a ponta esteja bem acima da superficie do liquido,
aspirar um pouco de ar e depois, retirar completamente a pipeta do canal central
(este procedimento destina-se a garantir que nenhum contetido da pipeta sera
desperdigado durante a transferéncia para o PureSperm Wash). Transferir o pellet
para o segundo tubo que contém PureSperm Wash

10. Centrifugar a 500 x g durante 10 minutos. N&o acionar o travéo

11. Aspirar o sobrenadante PureSperm Wash com uma pipeta estéril, deixando o
minimo de liquido possivel acima do pellet. Caso nao se observe qualquer pellet,
deixar 0,25mL de liquido no fundo

12. Ressuspender o pellet de espermatozoides num volume adequado de meio
de cultura/transferéncia (p. ex. PureSperm Wash) para obter a concentragéo de
espermatozoides necessaria para FIV, ICS| ou lU

A amostra de esperma esta agora pronta para analise ou utilizagao

Para alcancar a forga g correta:
www.nidacon.com/rpm

Simbolo

1. Limite de temperatura

2. Usar até - ver rétulo

3. Esterilizagdo por irradiagao

4. Codigo do lote

5. Consultar instrugoes de utilizagado

RO

Indicatii pentru utilizare

Prolnsert ™ este utilizat in timpul prepararii spermei umane dintr-o proba de
material seminal folosind tehnica de separare a indicatorului de densitate n timpul
procedurilor de reproducere asistata. Prolnsert faciliteazé prepararea indicatorului
de densitate si recuperarea granulei dupa separarea indicatorului de densitate.

6. Marcagao CE
7. Fabricante
8. Indicagoes
9. N&o reutilizar

Componente

« Eprubeté de centrifuga / Capac cu filet (Polypropylene/HDPE)
« Insert pentru tub de centrifuga (Styrolux)

« Pipeta de recuperare a granulei (Polypropylene)

Caracteristici de performanta
M.E.A.(Dezvoltare in stadiul

de blastocist la 5 zile

Supravietuirea spermei umane (HSSA)
24 de ore dupa separarea

indicatorului de densitate >80% motilitate

Camera exterioara a Prolnsert este utilizatd pentru prepararea indicatorului de
densitate.

Canalul central este utilizat numai pentru recuperarea granulei de sperma cu
ajutorul pipetei prevazute si nu ar trebui sa intre niciodata in contact cu proba de
material seminal.

Prolnsert a fost sterilizat prin radiatie.

>80%

Depozitare si stabilitate

Setul Projnsen nedeschis poate fi depozitat la temperatura de 17-27 °C pana la
utilizare. In aceste conditii, setul Prolnsert are un termen de valabilitate de 24 de
luni.

Numarul de lot al producéatorului, data de productie si data de expirare
recomandata se gasesc pe partea superioara a sacului.

Masuri de precautie si avertismente

« Atentie: Legea federala (S.U.A.) restrictioneazé vanzarea acestui dispozitiv de
catre sau la comanda unui medic

« Doar pentru utilizare unica (risc de contaminare incrucisata)

« Utilizati in permanenta proceduri aseptice

« Dacd este posibil, utilizati galeti sigilate in timpul centrifugarii pentru a evita
crearea de aerosoli

« Prolnsert nu prezinta niciun fel de pericol de incendiu sau de ardere. O fisa
tehnicé de securitate este disponibild de la distribuitor sau producétor (consultati
www.nidacon.com)

+ Anu se utiliza n cazul in care orice parte a setului vine Tn contact intamplator cu
suprafete nesterile

« Anu se utiliza continutul daca sigiliul de etansare este rupt

« Toate componentele trebuie eliminate cu etichetarea “material biologic* dupa
utilizare

« Va rugam sa verificati conformitatea reglementérilor care guverneaza utilizarea
produselor ART in tara dvs.

Reactivi si echipament

« Prolnsert

« PureSperm 40

« PureSperm 80

« PureSperm Wash

« Centrifugd pentru masa cu rotor basculant
« Varfuri de pipeta sterile

« seringa sterild de 1-2 ml

Procedura pentru utilizarea Prolnsert

1. Se aduc toate solutiile la temperatura camerei (17 - 27°C ) si se deschid toate
produsele in conditii aseptice

2. Se deschide un set Prolnsert si se scoate eprubeta de centrifugare care contine
Prolnsert

3. Cu ajutorul unei pipete cu varf steril se adauga 2 ml de PureSperm 80 in camera
exterioara in partea superioara a Prolnsert

Materialul indicator va curge in jos in camera Prolnsert, va iesi printr-un orificiu
din partea de jos a camerei si va curge in jos pe peretele eprubetei de centrifuga
pentru a forma un strat pe fundul acestei eprubete

4. Se repetd numarul 3 de mai sus, folosind un varf nou de pipeta steril si
PureSperm 40, din nou prin camera exterioara, creand astfel un indicator de
densitate in doua straturi

5. Se utilizeaza din nou un alt varf de pipeta steril pentru a intinde un strat de
material seminal lichefiat (pana la 1,5mL), din nou prin camera exterioara si pe
indicatorul de densitate

Aveti grija sa nu atingeti deschiderea canalului central cu varful pipetei.
Daca proba este prea vascoasa, o parte din proba poate ramane in camera
exterioara pana la centrifugare. Acest lucru nu influenteaza rezultatul

6. Se pune un capac pe eprubeta si se centrifugheaza la 300 x g timp de 20 de
minute.

Anu se utiliza frana de centrifugare. Se calculeaza rotatiile pe minut corecte pentru
centrifuga dvs.

7. Se adauga 5 ml de PureSperm Wash n a doua eprubeté de centrifuga (nu este
ilustrat)

8. Se prinde pipeta de recuperare a granulei din setul Prolnsert

de o seringa de 1-2 ml (nu este ilustrat)

9. Se introduce pipeta incet in Prolnsert prin canalul central, pana la granula de
sperma (vezi grafic). Aveti grija sa nu stricati granula. Utilizand seringa, se aspira
doar granula de sperma

Se retrage pipeta pana cand varful pipetei este in siguranta deasupra suprafetei
lichidului, se aspira putin aer si apoi se retrage pipeta complet din canalul central
(aceasta procedura este pentru a se asigura cé nu se va pierde continut in pipeta
n timpul transferului in PureSperm Wash). Se transfera granula in a doua eprubeta
care contine PureSperm Wash.

10. Se centrifugheaza la 500 x g timp de 10 minute. A nu se utiliza frana

11. Se aspird supernatantul PureSperm Wash folosind o pipeta sterild, lasand cat
mai putin lichid deasupra granulei. Tn cazul in care nu se vede nicio granula, lasati
fluidul de 0,25mL de la baza

12. Se suspenda din nou granula de sperma intr-un volum adecvat de mediu

de culturd/mediu de transfer (de exemplu, PureSperm Wash) pentru a obtine
concentratia necesara de spermé pentru IVF, ICSI sau Ul

Proba de sperma este acum gata pentru analiza sau utilizare

Pentru a realiza forta g corecta:
www.nidacon.com/rpm

Simbol

1. Limita de temperatura

2. Utilizare de catre - consultati eticheta
3. Sterilizarea prin iradiere

4. Codul lotului

5. Consultati instructiunile de utilizare

SK

Indikacie na pouzitie

Prolnsert sa pouziva pri priprave fudskych spermii zo vzorky ejakulatu pomocou
oddelenia v hustotnom gradiente pri metédach asistovanej reprodukcie. Prolnsert
umozriuje pripravu gradientu hustoty a zber pelety po oddeleni v hustotnom
gradiente.

6. Marcaj CE
7. Producator
8. Scopul prevazut
9. Anu se reutiliza

Zlozky

« Centrifugacna skimavka / Skrutkovaci uzaver (Polypropylene/HDPE)
« Vlozka pre centrifugacnu skimavku (Styrolux)

« Pipeta na zber pelety (Polypropylene)

Pracovné charakteristiky
M.E.A.(Vyvoj do Stadia blastocysty
po piatich drioch)

PreZzitie ludskych spermii (HSSA)
24 hodin po oddeleni v hustotnom gradiente >80% pohyblivost’

Vonkajsia komora Prolnsert sa pouZiva na pripravu gradientu hustoty.

Stredovy kanal sluZi len na zber pelety spermii pomocou dodanej pipety, a preto
nikdy nesmie prist do styku so vzorkou spermii.

Suprava Prolnsert je sterilizovana ziarenim.

>80%

Skladovanie a stabilita

Neotvorena stprava Prolnsert sa pred pouzitim méze skladovat pri teplote

17-27 °C. Suprava Prolnsert ma v takychto podmienkach dobu pouzitelnosti 24
mesiacov.

Cislo 3arze vyrobcu, datum vyroby a odporuany datum exspiracie mozno najst v
hornej ¢asti vrecka.

Bezpeénostné opatrenia a varovania

« Upozornenie: V zmysle federalneho zakona (USA) méze tento pripravok
predavat len zdravotnicky pracovnik, resp. jeho predaj je mozny len na objednavku
zdravotnickeho pracovnika

« Len na jednorazové pouZzitie (riziko krizovej kontaminacie)

« Vzdy pouzivajte aseptické postupy

« V pripade potreby pouzite po¢as odstredovania nadoby s vrchnakom, aby ste
zabranili vytvoreniu aerosélov

« Suprava Prolnsert nepredstavuje Ziadne riziko poZiaru ani samovznietenia. Karta
bezpecnostnych udajov materialu je dostupna u distributora alebo vyrobcu (pozri
www.nidacon.com).

« Supravu nepouzivajte, ak niektora z jej ¢asti nahodou prisla do styku s
nesterilnymi povrchmi

« Supravu nepouzivajte, ak je pecat odolna proti manipulacii poskodena

« Po pouZziti sa vSetky stc¢asti musia zlikvidovat spolu s “biologickym materialom*

« Overte si, ¢i pouZitie pripravkov pre metddy asistovanej reprodukcie (ART) je v
sulade so zakonmi platnymi vo vasej krajine

Reagencie a vybavenie

« Prolnsert

« PureSperm 40

« PureSperm 80

« Premyvaci roztok PureSperm Wash

« Stolova centrifiga s vykyvnym rotorom

« Pipety so sterilnym hrotom

« Sterilna injekéna striekacka s objemom 1 ml az 2 ml

Postup pouzitia Prolnsert

1. V3etky roztoky nechaijte vytemperovat na izbovu teplotu (17 - 27°C ) a v3etky
produkty otvorte v sterilnych podmienkach

2. Otvorte supravu Prolnsert a vyberte centrifugacnu skiimavku, ktora obsahuje
Prolnsert

3. Pomocou pipety so sterilnym hrotom pridajte 2 ml roztoku PureSperm 80 do
vonkaj$ej komory v hornej asti Prolnsert

Material gradientu prejde dole do komory Prolnsert, vytecie otvorom v spodnej
Casti komory a nasledne stecie po stene centrifugacnej skimavky a vytvori vrstvu
na dne centrifugacnej skimavky

4. Pomocou novej pipety so sterilnym hrotom a roztoku PureSperm 40 zopakujte
krok 3 opét cez vonkajsiu komoru, &im vytvorite 2-vrstvovy hustotny gradient

5. Pomocou dal$ej pipety so sterilnym hrotom znovu naneste vrstvu
skvapalneného ejakulatu (max. 1,5mL) cez vonkaj$iu komoru a na gradient hustoty
Dbaijte na to, aby ste sa hrotom pipety nedotkli otvoru na stredovom kanali.
Ak je vzorka prili§ viskdzna, Cast z nej moZe zostat vo vonkajSej komore az do
odstredenia. Vysledok to nijako neovplyvni

6. Zatvorte skimavku a odstredujte 20 mindt pri pretaZeni 300 x g.

Nepouzivajte brzdu centrifugy. Vypocitajte spravny pocet otacok, ktoré budete pri
odstredovani pouzivat

7. Do druhej centrifugaénej skimavky pridajte 5 ml premyvacieho roztoku
PureSperm Wash (nie je znazornena)

8. Pripojte pipetu na zber pelety zo skimavky Prolnsert

k injekénej striekacke s objemom 1 ml az 2 ml (nie je znazornena)

9. Pipetu pomaly zasuvaijte do skimavky Prolnsert cez stredovy kanal az k pelete
spermii (pozri obrazok). Dbajte na to, aby ste peletu nenarusili. Pomocou injekénej
striekacky odsajte len peletu spermii

Vytiahnite pipetu tak, aby bol hrot pipety bezpe¢ne nad hladinou tekutiny, nasajte
trochu vzduchu a nasledne pipetu zo stredového kanala tplne vytiahnite (ciefom
tohto postupu je zabezpedit, aby po¢as prenosu do premyvacieho roztoku
PureSperm Wash nedoslo k Ziadnym stratdm obsahu prenasaného v pipete).
Preneste peletu do druhej skiimavky s obsahom premyvacieho roztoku PureSperm
Wash.

10. Odstredujte 10 minut pri pretazeni 500 x g. Brzdu nepouzivajte

11. Pomocou sterilnej pipety odsajte supernatant premyvacieho roztoku
PureSperm Wash tak, aby nad peletou zostalo ¢o najmenej tekutiny. Ak nevidite
Ziadnu peletu, ponechajte na dne skimavky 0,25mL tekutiny

12. Peletu spermii resuspendujte vo vhodnom objeme kultivaéného/transferového
média (napr. PureSperm Wash) na ziskanie poZadovanej koncentracie spermii pre
metddy IVF, ICS alebo Ul

Vzorka spermii je pripravena na analyzu alebo pouZitie

Na it ie p ého gravitaéného pretazenia:
www.nidacon.com/rpm

Symbol

1. Limita de temperatura

2. Utilizare de cétre - consultati eticheta
3. Sterilizacia oZarovanim

4. Codul lotului

5. Consultati instructiunile de utilizare

SL

Indikacije za uporabo

Prolnsert se uporablja med pripravo ¢loveske sperme iz vzorca sperme z
lo¢evanjem z gradientom gostote pri postopkih asistirane reprodukcije. Prolnsert
omogoca pripravo gradienta gostote in pridobivanje pelete po lo¢evanju z
gradientom gostote.

6. Marcaj CE

7. Producator

8. Scopul prevazut

9. NepouZivajte opakovane

Sestavine

« Centrifugalna epruveta / Zamasek (Polypropylene/HDPE)
« VloZek za cev za centrifugo (Styrolux)

« Pipeta za pridobivanje pelete (Polypropylene)

Znagéilnosti delovanja

M.E.A.(Razvoja do stopnje blastociste v 5 dneh)
PreZivetje ¢loveske sperme (HSSA)

24 ur po lo¢evanju gradienta gostote >80% gibljivost

Zunanja komora izdelka Prolnsert se uporablja za pripravo gradienta gostote.
Osredniji kanal se uporablja samo za pridobivanje pelete sperme s priloZzeno pipeto
in ne sme nikoli priti v stik z vzorcem sperme.

Izdelek Prolnsert je bil steriliziran z obsevanjem.

>80%

Shranjevanje in stabilnost

Neodprt komplet Prolnsert se lahko do uporabe shranjuje pri temperaturi 17-27 °C.
Pri teh pogojih je rok uporabnosti kompleta Prolnsert 24 mesecev.

Serijska $tevilka proizvajalca, datum proizvodnje in priporo¢eni rok uporabnosti so
navedeni na vrhu vrecke.

Previdnostni ukrepi in opozorila

« Pozor: Zvezni zakon (ZDA) omejuje prodajo tega pripomocka na zdravstvenega
delavca ali po njegovem narogilu.

« Samo za enkratno uporabo (tveganje navzkrizne kontaminacije)

« Vedno uporabljajte asepti¢ne postopke.

« Ce je mogoge, med centrifugiranjem uporabljajte zatesnjene vsebnike, da
preprecite ustvarjanje aerosolov.

« Komplet Prolnsert ne predstavlja nobene nevarnosti za pozar ali vZig. Pri
distributerju ali proizvajalcu je na voljo varnostni list materialov (glejte www.
nidacon.com).

« Ne uporabite, e kateri koli del kompleta pride v stik z nesterilnimi povrsinami.
« Ne uporabljajte, ¢e je pretrgan varnostni pecat.

« Po uporabi je treba vse dele zavreci z “bioloskim materialom*.

« Preverite skladnost s predpisi, ki urejajo uporabo izdelkov za tehnike asistirane
reprodukcije (ART) v vasi drzavi.

Reagenti in oprema

« Prolnsert

« PureSperm 40

« PureSperm 80

« PureSperm Wash

« Namizna centrifuga z rotorjem, ki se obrac¢a v vodoravni smeri
« Sterilne konice pipet

« Sterilna injekcijska brizga 1-2 mL

Postopek z uporabo izdelka Prolnsert

1. Pocakaijte, da se vse raztopine ogrejejo na sobno temperaturo (17 - 27°C ), in
vse izdelke odprite pri aseptic¢nih pogojih.

2. Odprite komplet Prolnsert in odstranite centrifugalno epruveto, ki vsebuje izdelek
Prolnsert.

3. S pipeto s sterilno konico dodajte 2 mL izdelka PureSperm 80 zunaniji komori na
vrhu izdelka Prolnsert.

Material gradienta bo stekel navzdol v komoro Prolnsert, ven iz odprtine na dnu
komore in navzdol po steni centrifugalne epruvete, na dnu katere bo ustvaril plast.
4. S konico nove sterilne pipete in izdelkom PureSperm 40 ponovite zgornji korak
3, ki poteka prek zunanje komore, da ustvarite 2-plastni gradient gostote.

5. Ponovno uporabite novo sterilno konico pipete, da plast utekocinjene sperme
(do 1,5mL) prek zunanje komore nanesete na gradient gostote.

Pazite, da se s konico pipete ne dotaknete odprtine osrednjega kanala.

Ce je vzorec preve viskozen, lahko nekaj vzorca do centrifugiranja ostane v
zunanji komori. To ne vpliva na rezultat.

6. Na epruveto namestite pokrovéek in centrifugirajte 20 minut pri sili 300 x g.

Ne uporabite zavore centrifuge. Izraunaijte pravilno $tevilo vrt./min za svojo
centrifugo.

7. Drugi centrifugalni epruveti dodajte 5 mL izdelka PureSperm Wash (ni
prikazano).

8. Pipeto za pridobivanje pelete iz kompleta Prolnsert

prikljucite na injekcijsko brizgo 1-2 ml (ni prikazano).

9. Pipeto prek osrednjega kanala pocasi vstavljajte v izdelek Prolnsert do pelete
sperme (glejte prikaz). Bodite previdni, da ne skalite pelete. Z injekcijsko brizgo
izsesajte samo peleto sperme.

Umikaijte pipeto, dokler ni konica pipete varno nad tekoco povrsino, izsesajte malo
zraka in pipeto popolnoma izvlecite iz osrednjega kanala (ta postopek zagotavlja,
da se med prenosom v izdelek PureSperm Wash ne bo izgubila vsebina pipete).
Peleto prenesite v drugo epruveto, ki vsebuje izdelek PureSperm Wash.

10. Centrifugirajte 10 minut pri sili 500 x g. Ne uporabite zavore.

11. S sterilno pipeto izsesajte supernatant PureSperm, pri tem pa nad peleto
pustite &im manj tekogine. Ce peleta ni vidna, pustite spodnjih 0,25mL tekogine.
12. Peleto sperme resuspendirajte v ustrezni prostornini goji$¢a/transportnega
medija (npr. PureSperm Wash), da pridobite potrebno koncentracijo sperme za
IVF, ICSI ali IUI.

Vzorec sperme je zdaj pripravljen za analizo ali uporabo.

Za je ustrezne gravitacijske sile:
www.nidacon.com/rpm
Simbol

5. Glejte navodila za uporabo
6. Oznaka CE

7. Proizvajalec

8. Predvidena uporaba

9. Ne uporabljajte znova

1. Temperaturna omejitev

2. Uporabno do — glejte oznako
3. Sterilizacija z obsevanjem

4. Serijska Stevilka

SV

Indikation for anvéndning

Prolnsert anvands under preparering av humana spermier fran ett spermaprov
med anvandning av densitetsgradientseparation under assisterade
reproduktionsférfaranden. Prolnsert underlattar densitetsgradientpreparering och
inhdmtning av pelleten efter densitetsgradientseparation.

Komponenter

« Centrifugror / Skruvkork (Polypropylene/HDPE)
« Insats for centrifugror (Styrolux)

« Pelletupphamtningspipett (Polypropylene)

Prestandaegenskaper

M.E.A.(% blastocyst utveckling efter 5 dagar)
Human spermiedverlevnad (HSSA)

24 timmar efter densitetsgradients-
separation >80% motilitet

Den yttre kammaren pa Prolnsert anvénds for framstélining av densitetsgradienten.
Den centrala kanalen anvands endast for att hdmta spermiepelleten med hjalp av
medfbljande pipett och bér aldrig komma i kontakt med spermaprovet.

Prolnsert har steriliserats genom stralning.

>80%

Férvaring och hallbarhet

Odbppnad Prolnsert kan forvaras vid en temperatur av 17-27 °C tills anvandning.
Under dessa férhallanden har Prolnsert en hallbarhet pa 24 manader.
Tillverkarens batch, tillverkningsdatum och expiry date finns angivet hégst upp
pa pasen.

Forsiktighetsatgérder och varningar

« Forsiktighet: Enligt federal lag (USA) far denna anordning endast séljas av eller
pa order av en legitimerad vardpersonal

« Endast for engangsbruk (risk for korskontaminering)

« Anvand aseptisk teknik vid alla tillfallen

- Om tillgangligt, anvand forseglade behallare under centrifugering for att undvika
att det skapas aerosoler

« Prolnsert utgdr inte nagon form av brand- eller férbranningsrisk. Ett
sakerhetsdatablad ar tillgangligt fran distributéren eller tillverkaren (se www.
nidacon.com)

« Anvénd inte om nagon del av kitet av misstag kommer i kontakt med icke-sterila
ytor

+ Anvand inte om garantiférseglingen ar bruten

« Alla komponenter maste kasseras med “biologiskt material* efter anvandning

« Kontrollera regelefterlevnaden som reglerar anvandningen av ART-produkter i
ditt land

Reagens och utrustning

« Prolnsert

« PureSperm 40

« PureSperm 80

« PureSperm Wash

« Bankcentrifug med swing-out rotor
« Sterila pipettspetsar

« 1-2 ml steril spruta

Procedur fér anvéndning av Prolnsert ™

1. Lat alla I6sningar na rumstemperatur (17 - 27°C ) och 6ppna alla produkter
under aseptiska forhallanden

2. Oppna ett Prolnsert och ta ut centrifugroret innehallande Prolnsert

3. Anvand en pipett med steril spets och tillsatt 2 ml PureSperm 80 till den yttre
kammaren hogst upp pa Prolnsert

Gradientmaterialet kommer rinna ner i Prolnsert kammaren, ut genom ett hal i
botten av kammaren, och ned langs véggen pa centrifugréret for att bilda ett skikt
pé botten av centrifugréret

4. Upprepa nummer 3 ovan, med anvandning av en ny steril pipettspets och
PureSperm 40, aterigen via den yttre kammaren, for att darigenom skapa en
densitetsgradient i tva skikt

5.Anvand pa nytt en steril pipettspets for att skapa ett skikt av likvifierat ejakulat
sadesvatska (upp till 1,5mL), aterigen via den yttre kammaren och ovanpa
densitetsgradienten

Var noga med att inte vidrora den centrala kanalens 6ppning med
pipettspetsen.

Om provet ar for viskdst kan en del av provet stanna kvar i den yttre kammaren
fram till centrifugeringen. Detta paverkar inte resultatet

6. Satt pa locket och centrifugera vid 300 x g i 20 minuter.

Anvand inte centrifugbromsen. Berakna ratt RPM for din centrifug.

7. Tillsatt 5mL PureSperm Wash till det andra centrifugroret (visas ej)

8. Montera pelletupphéamtningspipetten fran Prolnsert

Kit till en spruta pa 1-2 ml (visas ej)

9. For langsamt in pipetten i Prolnsert via den centrala kanalen och ned till
spermiepelleten (se bild). Var noga med att inte rubba pelleten. Anvand sprutan
och aspirera enbart spermiepelleten

Dra tillbaka pipetten tills pipettens spets befinner sig sékert ovanfor vatskeytan,
aspirera lite luft och dra sedan tillbaka pipetten helt fran den centrala kanalen
(denna procedur ar till for att sakerstélla att inget av pipettens innehall gar férlorat
under &verféringen till PureSperm Wash). Overfér pelleten till det andra réret med
PureSperm Wash

10. Centrifugera i 500 x g under 10 minuter. Anvénd inte bromsen

11. Aspirera PureSperm Wash supernatanten med en steril pipett, och 1dmna kvar
sé lite vatska som méjligt ovanfor pelleten. Lamna kvar de nedersta 0,25mL vétska
om ingen pellet ses

12. Atersuspendera spermiepelleten i lamplig méngd odlings-/dverféringsmedium
(t.ex. PureSperm Wash) for att fa fram erforderlig spermiekoncentration for IVF,
ICSl eller 1UI

Spermaprovet &r nu klart for analys eller anvandning

For att uppna ratt g-kraft:
www.nidacon.com/rpm

Symbol

1.Temperaturgrans

2.Bast fore - se etikett
3.Sterilisering genom bestrélning
4.Satskod

5.Se bruksanvisningen

6.CE-markning

7 Tillverkare

8. Avsedd anvandning
9. Far ej ateranvandas

Ordering Information Article No.
One pouch containing 5 individually
packaged Prolnsert kits PI15-5

Manufactured by:

Nidacon International AB
Flojelbergsgatan 16B
431 37 MéIndal , Sweden

E-mail contact@www.nidacon.com
Tel: +46-31-703 06 30
www.nidacon.com

c € 2460
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