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ESPANOL

Advertencia para la UE: solo para uso profesional.

INDICACION DE USO
ISolate esta indicado para procedimientos de reproduccion
asistida en los que se manipule esperma humano.
ISolate esta indicado para separar la parte movil del
esperma del liquido seminal.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

ISolate es un medio de gradiente de densidad disefiado
para separar la fraccion movil del esperma del liquido
seminal. Al ser un sistema de gradiente de dos capas,
reduce eficazmente los indices de contaminantes celulares
como espermatozoides muertos, glébulos blancos
y residuos varios. La muestra resultante contiene sobre
todo espermatozoides mdviles.

COMPOSICION

Sales e iones
Cloruro sédico
Cloruro potasico
Sulfato magnésico
Fosfato potasico

Cloruro calcico Otro " )
Suspension coloidal

de particulas de silice

Sustrato energético
Glucosa

Piruvato sédico
Lactato sodico

Sistemas tampén
Bicarbonato sodico
HEPES

GARANTIA DE CALIDAD

ISolate es una suspension coloidal de particulas de silice
filtrada mediante membranas, procesada asépticamente
y estabilizada con silano hidréfilo unido en forma covalente
en cultivo HTF con tampén HEPES. El nivel de garantia
de esterilidad (SAL) es de 10%. ISolate ha sido testado
y ha dado un resultado negativo en pirégenos en ensayos
de pirégenos en conejos.

INSTRUCCIONES DE USO

N.° catalogo 99275 - STOCK SOLUTION
Medio de gradiente de densidad al 90 % para uso en
procedimientos de un solo paso o para subsiguiente
dilucion.
A. Materiales recomendados:

ISolate Stock Solution

« Irvine Scientific, LLC, n.® de catalogo 99275

Modified Human Tubal Fluid

« Irvine Scientific, LLC, n.° de catalogo 90126

Sperm Washing Medium

« Irvine Scientific, LLC, n.° de catalogo 9983

Centrifuga

« Irvine Scientific, LLC, n.° de catalogo 1S-300

Tubos de centrifuga conicos, estériles y desechables

Pipetas Pasteur estériles

Incubadora (37 °C)

W

. Preparacion del gradiente:
Para llevar a cabo el método de separacion de esperma
mediante gradiente se necesitan dos soluciones: una capa
superior y una capa inferior.
1. Solucion de capa superior (50 %):
a) Poner STOCK SOLUTION (n.° catalogo 99275)
y la pipeta de 5,6 ml en un tubo de centrifuga estéril.
b) Afadir 4,4 ml del Modified Human Tubal Fluid
(n.° catalogo 90126).
c) Tapar el tubo y voltearlo con cuidado 3-4 veces para
que se mezcle bien.
d) Etiquetar el tubo como «CAPA SUPERIOR».
2. Solucion de capa inferior (90 %):
a) Separar una alicuota de 10 ml de STOCK
SOLUTION, pasarla a un tubo de centrifuga estéril
y taparlo. (No son necesarias mas diluciones.
Stock Solution esta al 90 %.)
d) Etiquetar el tubo como «CAPA INFERIOR».
3. Continuaren la seccion PROCEDIMIENTO GENERAL
del prospecto del producto. (NOTA: 10 ml de capa
superior y 10 ml de capa inferior permiten procesar
aprox. 5 muestras de semen.)

CESTINA

Upozornéni pro EU: Pouze pro profesionaini pouZiti.

INDIKACE PRO POUZITI

ISolate je urCeno k pouziti pfi postupech asistované
reprodukce, které zahrnuji manipulaci s lidskymi spermiemi.
ISolate je uréeno k separaci motilnich spermii ze semenné
tekutiny.

POPIS PROSTREDKU

ISolate je médium s hustotnim gradientem uréené k separaci
motilnich spermii ze semenné tekutiny. Médium jakozto
dvouvrstvy gradientni systém efektivné snizuje bunéénou
kontaminaci napf. odumfelymi spermiemi, leukocyty
a jinymi necistotami. Vysledny vzorek obsahuje predevsim
motilni spermie.

SLOZENI
Soli a ionty Energeticky substrat
Chlorid sodny Glukéza
Chlorid draselny Pyruvat sodny

Siran hofecnaty
Fosfore¢nan draselny

MIécnan sodny

Chlorid vapenaty Ostatni

Koloidni suspenze
Pufr castic oxidu kiemiGitsho
Hydrogenuhlicitan
sodny
HEPES

ZAJISTENI KVALITY

ISolate je membranové filtrovana a asepticky zpracovana
koloidni suspenze ¢astic oxidu kiemicitého stabilizovana
kovalentné vazanym hydrofilnim silanem v HTF pufrovaném
HEPES. Urovef zajisténi sterility (SAL) je 10°. ISolate bylo
testovano a shledano negativnim na pyrogeny zkouskou
pyrogenicity na kralicich.

NAVOD K POUZITI

Kat. €. 99275 — STOCK SOLUTION
Médium s 90% gradientem hustoty k pouZiti v jednokrokové
procedufe nebo k dalimu fedéni.
A. Doporugené materialy:
ISolate Stock Solution
+ Irvine Scientific, LLC kat. &. 99275
Modified Human Tubal Fluid
+ Irvine Scientific, LLC ¢. 90126
Sperm Washing Medium
+ Irvine Scientific, LLC kat. &. 9983
Centrifuga
+ Irvine Scientific, LLC kat. ¢. 1S-300
Sterilni jednorazové kénické centrifugaéni zkumavky
Pasteurovy pipety, sterilni
Inkubator, 37 °C

B. Priprava gradientu:

K provedeni metody gradientni separace spermii jsou
potieba dva roztoky: horni vrstva a dolni vrstva.

1. Roztok homi vrstvy — 50 %:

a) Vezméte zasobni roztok STOCK SOLUTION
(kat. €. 99275) a napipetujte 5,6 ml do sterilni
centrifugacni zkumavky.

b) Pridejte 4,4 ml Modified Human Tubal Fluid
(kat. €. 90126).

¢) Zkumavku zazatkujte a Setré ji 3-4x prevratte,
aby se obsah zcela promichal.

d) Zkumavku oznacte L HORNI VRSTVA.

2. Roztok spodni vrstvy — 90 %:

a) Nadavkuijte alikvotni podil 10 ml STOCK SOLUTION
do sterilni centrifugacni zkumavky a zkumavku
zazétkujte (dalSi Fedéni neni tfeba, Stock Solution
je 90%).

b) Zkumavku oznacte _DOLN| VRSTVA*.

3. Prejdéte na ast OBECNA METODA pribalového letaku.

(POZNAMKA: 10 ml homi vrstvy a 10 ml dolni vrstvy

postaci ke zpracovani pfiblizné 5 vzorkt spermatu.)

Poznamka: Terminy 50 % a 90 % nepredstavuji skutecné
koncentrace. 50 % a 90 % jsou relativni koncentrace
zaloZené na drivéjsi terminologii, ktera definovala nafedéni
pripravku Percol® v poméru 1:9 jako rovné 100% tcinnému
isotonickému roztoku.

PN 41140 Rev. 03
Effective Date: 24-FEB-2025

Nota: Los términos «50 %» y «90 %» no representan una
concentracion real. 50 % y 90 % son concentraciones
relativas basadas en la nomenclatura anterior, en la que se
definia una dilucion 1:9 de Percoll® como igual a una
solucion de trabajo isotonica al 100 %.

PROCEDIMIENTO GENERAL

A continuacion se detalla un procedimiento general para
separar espermatozoides méviles del semen mediante
gradiente en dos pasos. El volumen y la concentracion
pueden modificarse para acomodar las preferencias
procedimentales de cada laboratorio (p. €j., minigradiente,
semen criopreservado, gradiente de tres capas).

1. Dejar que todos los componentes del medio alcancen
la temperatura ambiente o0 37 °C.

2. Usando una pipeta estéril, transferir 1,5-2,0 ml de
«CAPA INFERIOR» a un tubo de centrifuga conico
estéril y desechable.

3. Usando una pipeta estéril nueva, transferir un
volumen igual de «CAPA SUPERIOR» encima de la
«CAPA INFERIOR». Para ello, se debe tocar la
superficie de la «CAPA INFERIOR» en el lateral del
tubo con la punta de la pipeta. Dispensar con cuidado
la «CAPA SUPERIOR» moviendo en espiral la punta
de la pipeta en torno a la circunferencia del tubo en un
movimiento ascendente a medida que sube el nivel de
la «CAPA SUPERIOR».

4. Poner con cuidado 1,5-2,0 ml de esperma licuado sobre
la «CAPA SUPERIOR» usando una pipeta estéril nueva.

5. Centrifugar durante 10-20 minutos a unos 200-300 g*.

Con mucho cuidado, dejar al descubierto el sedimento
aspirando la «CAPASUPERIOR» y la «CAPAINFERIOR»
o extrayendo directamente el sedimento y pasandolo
a un tubo de centrifuga estéril y nuevo.
Nota: Hay que evaluar y tener en cuenta
la calidad de la muestra de esperma para
determinar la velocidad y tiempo de
centrifugado adecuados. Ambos paréametros
deben ajustarse segln la calidad de la
muestra concreta a fin de optimizar
el procedimiento.

6. Usando una pipeta estéril nueva, afadir 2,0-3,0 ml
de un medio de lavado adecuado, como por ejemplo
Sperm Washing Medium (n.° catalogo 9983 de IS)
o Modified HTF (n.° catélogo 90126 de IS) con
suplementos proteicos. Vuelva a suspender el sedimento
aislado. Centrifugar (~200 g) durante 8-10 minutos
y retirar el sobrenadante. Repetir este paso en caso
de un segundo lavado. Desechar el sobrenadante
y suspender de nuevo el sedimento empleando
un volumen correspondiente de medio adecuado.
La muestra estara lista para usar.

Para mas detalles sobre la utilizacion de estos productos,
consultar los protocolos y los procedimientos de su propio
laboratorio, que se habrén desarrollado y optimizado
especificamente de acuerdo con su programa médico
particular.

INSTRUCCIONES DE CONSERVACION

Y ESTABILIDAD

Conservar los envases sin abrir refrigerados a una
temperatura entre 2y 8 °C.

Calentar a temperatura ambiente o en incubadora (37 °C)
antes de utilizar.

No congelar ni exponer a altas temperaturas.

ISolate se mantiene estable hasta la fecha de caducidad
impresa en la caja y en las etiquetas de los frascos si se
conserva siguiendo las indicaciones.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

Este producto esta destinado a su uso por parte de personal
con formacion en procedimientos de reproduccion asistida.
Entre estos procedimientos se incluye la aplicacion para
la que se ha disefiado el producto.

El centro donde se utilice este producto tiene la responsabilidad
de mantener la trazabilidad del producto y debe cumplir la
normativa nacional sobre trazabilidad, segiin corresponda.

OBECNA METODA

Nize je uveden obecny postup na dvoukrokovou
gradientni separaci motilnich spermii ze spermatu.
Objem a koncentraci Ize upravit podle preference kazdé
laboratofe (tj. minigradient, kryoprezervované sperma,
trojvrstvy gradient).

1. Nechte vdechny slozky média vytemperovat na pokojovou
teplotu nebo na 37 °C.

2. Sterilni pipetou preneste 1,5-2,0 ml ,DOLNi VRSTVY*
do sterilni jednorazové konické centrifugacni zkumavky.

3. Novou sterilni pipetou pfeneste stejny objem
,HORNi VRSTVY* nad ,DOLNi VRSTVU*: hrotem
pipety se dotknéte povrchu ,DOLNI VRSTVY” u stény
zkumavky a etmé vypustte ,HORNi VRSTVU* pri
spiralovitém pohybu hrotem pipety podél obvodu
zkumavky smérem nahoru podle toho, jak se zveda
hladina ,HORNi VRSTVY*.

4. Novou sterilni pipetou jemné napipetujte 1,5-2,0 ml
zkapalnéného spermatu do ,HORNI VRSTVY*,

5. Odstfedujte 10-20 minut pfi pfiblizné 200-300x g.*

Pelet bud opatré odkryjte odsatim ,HORNI“a ,DOLNI
VRSTVY*, nebo vyjméte pfimo a preneste do nové
sterilni centrifugacni zkumavky.
Poznamka: Spravnou rychlost a délku
odstredéni je tfeba stanovit na zakladé
vyhodnoceni kvality vzorku spermii
a proceduru upravou téchto parametrd
optimalizovat s pfihlédnutim ke kvalité
konkrétniho vzorku.

6. Novou sterilni pipetou pridejte 2,0-3,0 ml vhodného
promyvaciho média jako napf. Sperm Washing Medium
(kat. €. 1S 9983) nebo Modified HTF (kat. . IS 90126)
se suplementaci proteinli. Resuspendujte separovany
pelet. Odstredujte (~ 200x g) po dobu 8-10 minut
a odeberte supernatant. Promyjte podruhé opakovanim
tohoto kroku. Zlikvidujte supernatant a pelet resuspenduijte
potfebnym objemem vhodného média. Vzorek je nyni
pfipraven k analyze.

Dalsi informace o pouziti téchto vyrobku kazda laboratof
ziska ve vlastnich laboratornich metodach a protokolech
vypracovanych a optimalizovanych specificky pro jeji
konkrétni zdravotnicky program.

PODMINKY UCHOVAVANI A STABILITA
Neoteviené nadoby uchovavejte v chladnicce pfi teploté
0d2°Cdo8°C.

Pred pouZitim ohfejte na teplotu prostedi nebo inkubatoru
(37°C).

Nezmrazujte a nevystavujte vysokym teplotam.

Pri dodrzeni pokynt k uchovavani je ISolate stabilni do data
exspirace uvedeného na Stitcich karténu a lahve.

BEZPECNOSTNi OPATRENI A VAROVANI
Tento prostiedek je uréen k pouziti pracovniky Skolenymi
v postupech asistované reprodukce. Tyto postupy zahruji
zamys$lenou aplikaci, pro kterou je prostfedek urceny.

Za sledovatelnost prostfedku a dodrzovani platnych
statnich predpist tykajicich se sledovatelnosti odpovida
podle situace zdravotnické zafizeni, v némz je prostredek
pouzivan.

Médium ISolate se bude jevit neprihledné. To je pro
tento vyrobek normaini. Nepouzivejte zadnou lahvicku
s médiem, které obsahuje ¢astecky nebo vykazuje znamky
kontaminace (nerovnomérmé zakaleni).

PFipouZiti v CO, inkubatoru je ISolate potfeba tésné uzaviit,
aby se zabranilo zménam pH.

Nebyly ziskany poznatky o znamych vlastnostech
a technickych faktorech, které by mohly predstavovat
riziko pii opakovaném poutziti vyrobku, a proto vyrobek
nesmi byt pouzivan po prvnim pouziti nadoby.

V piipadé poskozeni nepouzivejte. Zlikvidujte nebo zaslete
vyrobci k vyméné.

ENGLISH

EU Caution: For Professional Use Only.

INDICATION FOR USE:

ISolate is intended for assisted reproductive procedures
that involve the manipulation of human sperm. ISolate is
intended for the separation of the motile fraction of sperm
from seminal fluid.

DEVICE DESCRIPTION

ISolate is a density gradient medium designed to separate
the motile fraction of sperm from seminal fluid. As a two layer
gradient system, it effectively reduces cellular contaminants
such as dead sperm, white blood cells and miscellaneous
debris. The resulting sample contains predominantly
motile sperm.

COMPOSITION

Salts and lons Energy Substrate

Sodium Chloride Glucose
Potassium Chloride Sodium Pyruvate
Magnesium Sulfate Sodium Lactate
Potassium Phosphate Other
Calcium Chloride et
Colloidal Suspension of Silica
Buffer Particles
Sodium Bicarbonate
EPES
QUALITY ASSURANCE

ISolate is a membrane filtered, aseptically processed
colloidal suspension of silica particles stabilized with
covalently bound hydrophilic silane in HEPES-buffered HTF.
The sterility assurance level (SAL) is 10°. ISolate is tested
and found negative for pyrogens by rabbit pyrogen test.

DIRECTIONS FOR USE

Catalog #99275 - STOCK SOLUTION
90% density gradient medium for use in a one-step
procedure or for further dilution.
A. Materials Suggested:
ISolate Stock Solution
« Irvine Scientific, LLC Catalog #99275
Modified Human Tubal Fluid
+ Irvine Scientific, LLC #90126
Sperm Washing Medium
« Irvine Scientific, LLC Catalog #9983
Centrifuge
« Irvine Scientific, LLC Catalog #1S-300
Sterile, disposable conical centrifuge tubes
Pasteur Pipettes, sterile
Incubator, 37°C

B. Gradient Preparation:

Two solutions are required to perform the gradient sperm
separation method: An upper layer and a lower layer.

1. Upper Layer solution - 50%:

a) Take STOCK SOLUTION (Catalog #99275)
and pipette 5.6 mL into a sterile centrifuge tube

b) Add 4.4 mL of Modified Human Tubal Fluid
(Catalog #90126)

c) Cap tube and invert gently 3-4 times to allow
for complete mixing

d) Label tube as “UPPER LAYER"

2. Lower Layer solution - 90%:

a) Aliquot 10 mL of the STOCK SOLUTION into a
sterile centrifuge tube and cap - (No further
dilutions necessary - Stock Solution is 90%)

b) Label tube as “LOWER LAYER"

3. Continue to GENERAL PROCEDURE section of product
insert. (NOTE: 10 mL Upper Layer and 10 mL Lower

Layer will process approximately 5 semen samples.)

Note: The terms 50% and 90% do not represent an actual
concentration. The 50% and 90% are relative concentrations
based on the previous nomenclature that defined a 1:9
dilution of PercolP as equal to a 100% working, isotonic
solution.

GENERAL PROCEDURE

The following is a general procedure for a two-step gradient
separation of motile sperm from semen. The volume and
concentration can be modified to meet each laboratory’s

ISolate presentara un aspecto opaco. Se trata de una
caracteristica normal en este producto. No utilizar ningtn
vial de medio que muestre particulas o contaminacion
(turbidez no uniforme).

Si se utiliza una incubadora de CO,, ISolate debe cerrarse
de manera hermética para evitar alteraciones del pH.

No se han identificado con certeza las caracteristicas y los
factores técnicos que pudieran suponer un riesgo si se
reutilizara el producto, por lo que no se debe utilizar
el producto después del uso inicial del envase.

Si el producto esté dafiado, no lo utilice. Por favor, deséchelo
o devuélvalo al fabricante para que lo sustituya.

DANSK

Regel for EU: Kun til professionel brug.

INDIKATIONER FOR ANVENDELSE

ISolate er beregnet til brug til assisteret reproduktions-
behandling, der involverer manipulation af humane
sadceller. ISolate er beregnet til separation af motile
sadceller fra seedvaesken.

BESKRIVELSE AF PRODUKTET

ISolate er et densitetsgradientmedium, der er fremstillet
til at separere de motile seedceller fra saedveesken.
Som et gradientsystem i to lag reducerer det effektivt
cellulzere kontaminanter sasom ded seed, leukocytter
og diverse restmaterialer. Den resulterende prove
indeholder hovedsageligt motile saedceller.

SAMMENS/ATNING
Salte og ioner Energisubstrat
Natriumklorid Glukose
Kaliumklorid Natriumpyruvat
Magnesiumsulfat Natriumlaktat
Kaliumfosfat
Kalciumklorid Andet )

Kolloidal suspension

Buffer af silikapartikler
Natriumbikarbonat
HEPES

KVALITETSSIKRING

ISolate er en membranfiltreret, aseptisk behandlet
kolloidal suspension af silikapartikler, der er stabiliseret
med kovalent bundet hydrofilt silan i HEPES-bufferet
HTF. Sterilitetssikringsniveauet (SAL) er 102, ISolate er
testet med en pyrogentest pa kanin og fundet negativt
for pyrogener.

BRUGSANVISNING

Katalognr. 99275 — STOCK SOLUTION
Medium med 90 % densitetsgradient til brug i en ét-trins-
procedure eller til yderligere fortynding.
A. Anbefalede materialer:
ISolate Stock Solution
+ Irvine Scientific, LLC Katalognr. 99275
Modified Human Tubal Fluid
+ Irvine Scientific, LLC Katalognr. 90126
Sperm Washing Medium
+ Irvine Scientific, LLC Katalognr. 9983
Centrifuge
+ Irvine Scientific, LLC Katalognr. 1S-300
Sterile, koniske centrifugerer til engangsbrug
Pasteurpipetter, sterile
Inkubator, 37 °C

@

. Forberedelse af gradientoplesning:

Der kreeves to oplesninger til at udfere gradientseparation
af seed: Et gverste lag og et nederste lag.

1. Oplesning i everste lag — 50 %:

a) Tag STOCK SOLUTION (katalognr. 99275)
og pipetter 5,6 ml ned i et sterilt centrifugerer

b) Tilseet 4,4 ml Modified Human Tubal Fluid
(katalognr. 90126)

c) Seetlag pa reret, og vend det forsigtigt 3-4 gange
for at blande helt

d) Skriv “OVERSTE LAG” pa rarets etiket

2. Oplgsning i nederste lag — 90 %:

a) Tag 10 mI STOCK SOLUTION i et sterilt centrifugerer,
og seet lag pa — (det er ikke ngdvendigt at fortynde
yderligere — Stock Solution er 90 %)

b) Skriv “NEDERSTE LAG" pa rerets efiket

3. Fortseet med afsnittet GENEREL PROCEDURE pa
indleegssedlen. (BEMARK: 10 ml af det gverste
lag og 10 ml af det nederste lag kan behandle ca.
5 seedpraver).

Bemaerk: Betegnelserne 50 % og 90 % angiver ikke en
faktisk koncentration. 50 % og 90 % er relative koncentrationer
baseret pa det tidligere nomenklatur, der definerede en 1:9
fortynding af Percoll® som svarende til en 100 % isotonisk
arbejdsoplasning.

preference (i.e. mini-gradient, cryopreserved semen,
three-layer gradient).

1. Bring all media components to room temperature
or 37°C.

2. Using a sterile pipette, transfer 1.5 - 2.0 mL of the
“LOWER LAYER” into a sterile, disposable, conical
centrifuge tube.

3. Using anew sterile pipette, transfer an equal volume of
“UPPER LAYER’ on top of the ‘LOWER LAYER". This is
done by contacting the surface of the “LOWER LAYER"
at the side of the tube with the tip of the pipette. Carefully
dispense the “UPPER LAYER” by spiraling the pipette
tip around the circumference of the tube in an upward
motion as the level of the “UPPER LAYER’ rises.

4. Gently place 1.5 - 2.0 mL of liquefied semen onto the
“UPPER LAYER” using a new sterile pipette.

5. Centrifuge for 10-20 minutes at approximately

200 - 300 x g.* Carefully expose the pellet by either
aspirating off the “UPPER” and “LOWER LAYERS’,
or directly removing the pellet and transferring to a new
sterile centrifuge tube.
Note: The quality of the sperm sample should
be evaluated and taken into consideration
when determining the proper centrifugation
speed and time. These should be adjusted
according to the individual specimen quality
for optimization of the procedure.

6. Using a new sterile pipette, add 2.0 - 3.0 mL
of appropriate washing medium such as Sperm
Washing Medium (IS Catalog #9983) or Modified HTF
(IS Catalog #90126) with protein supplementation.
Resuspend the isolated pellet. Centrifuge (~200xg)
for 8 -10 minutes and remove the supernatant. Repeat
this step for a second wash. Discard the supernatant
and resuspend the pellet using a suitable volume
of appropriate medium. The sample is now ready
for analysis.

For additional details on the use of these products,
each laboratory should consult its own laboratory
procedures and protocols which have been specifically
developed and optimized for your individual medical
program.

STORAGE INSTRUCTIONS AND STABILITY
Store the unopened containers refrigerated at 2° to 8°C.

Warm to ambient or incubator (37°C) temperature prior
to use.

Do not freeze or expose to high temperatures.

ISolate is stable until the expiration date shown on the box
and bottle labels when stored as directed.

PRECAUTIONS AND WARNINGS

This device is intended to be used by staff trained in assisted
reproductive procedures. These procedures include the
intended application for which this device is intended.

The user facility of this device is responsible for maintaining
traceability of the product and must comply with national
regulations regarding traceability, where applicable.

ISolate will appear opaque. This is normal for this product.
Do not use any vial of medium which shows evidence of
particulate matter or contamination (nonuniform cloudiness).

ISolate should be tightly capped when used in a CO,
incubator to avoid pH changes.

Information on known characteristics and technical factors
that could pose a risk if the product were to be re-used have
not been identified therefore the product is not to be used
following the initial use of the container.

In case of damage, do not use. Please discard or return to
Manufacturer for replacement.

FRANGCAIS

Mise en garde (UE) : réservé a un usage professionnel.

INDICATION D’UTILISATION

ISolate est destiné & la manipulation du sperme humain
lors des techniques de procréation médicalement assistée.
ISolate permet de séparer les composants mobiles du sperme
du liquide séminal.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

ISolate est un milieu & gradient de densité congu pour
séparer les composants mobiles du sperme du liquide
séminal. Ce systéme a gradient a double couche permet
de réduire de fagon efficace les contaminants cellulaires,
tels que spermatozoides morts, globules blancs et débris
divers. L'échantillon obtenu contient principalement des
spermatozoides mobiles.

COMPOSITION

Sels et ions Substrat énergétique
Chlorure de sodium Glucose
Chlorure de potassium  Pyruvate de sodium
Sulfate de magnésium  Lactate de sodium
Phosphate
de potassium Autre X .
Chlorure de calcium Suspension colloidales

de particules de silice
Tampon
Bicarbonate de sodium
HEPES

ASSURANCE QUALITE

Filtré par membrane et préparé de fagon aseptique,
ISolate est une suspension colloidale de particules
de silice stabilisées par du silane hydrophile lié par
covalence, dans un milieu HTF tamponné a 'HEPES.
Le niveau d'assurance de stérilit¢ (NAS) est de 10°.
L'apyrogénicité d'ISolate a été confirmée par le test de
recherche des pyrogénes effectué chez le lapin.

MODE D’EMPLOI

Ne° réf. 99275 — STOCK SOLUTION
Milieu & gradient de densité & 90 % pour procédure en
une seule étape ou pour dilution ultérieure.
A. Matériel suggéré :
ISolate Stock Solution
+ Ivine Scientific, LLC N° réf. 99275
Modified Human Tubal Fluid
+ Irvine Scientific, LLC N° réf. 90126
Sperm Washing Medium
+ Irvine Scientific, LLC N° réf. 9983
Centrifugeuse
+ Irvine Scientific, LLC N° réf. 1S-300
Tubes coniques pour centrifugeuse, stériles, jetables
Pipettes Pasteur, stériles
Etuve, 37 °C

w

. Préparation du gradient :
Deux solutions sont nécessaires pour réaliser la séparation
du sperme par la méthode a gradient : une couche
supérieure et une couche inférieure.
1. Solution pour la couche supérieure — 50 % :
a) Prélever 5,6 ml de STOCK SOLUTION
(n° réf. 99275) a 'aide d'une pipette dans un tube
stérile pour centrifugeuse.
b) Ajouter 4,4 ml de Modified Human Tubal Fluid
(n° réf. 90126).
c) Boucher le tube et le retourner délicatement
3 ou 4 fois pour bien mélanger son contenu.
d) Identifier le tube « COUCHE SUPERIEURE ».
2. Solution pour la couche inférieure — 90 % :
a) Prélever 10 ml de STOCK SOLUTION dans
un tube stérile pour centrifugeuse. Le boucher
(aucune autre dilution n’est nécessaire ;
la Stock Solution est a 90 %)
b) Identifier le tube « COUCHE INFERIEURE ».
3. Passer a la rubrique « PROCEDURE GENERALE »
de la notice du produit. (REMARQUE : 10 ml de couche
supérieure et 10 ml de couche inférieure permettent
de traiter environ 5 échantillons de sperme.)

GENEREL PROCEDURE

Falgende er en generel procedure i to trin for en
gradientseparation af motile seedceller fra saedvaesken.
Volumenen og koncentrationen kan modificeres i henhold
til hvert enkelt laboratories preeferencer (dvs. minigradient,
kryopraeserveret seed, gradient i tre lag).

1. Bring alle mediekomponenter til stuetemperatur
eller 37 °C.

2. Brug en steril pipette, og overfer 1,5-2,0 ml af det
“NEDERSTE LAG" il et sterilt, konisk centrifugerer
til engangsbrug.

3. Brug en ny, steril pipette, og overfer en tilsvarende
volumen af “@VERSTE LAG” oven pa det “NEDERSTE
LAG". Dette gores ved at bergre overfladen af det
“NEDERSTE LAG" i siden af reret med pipettespidsen.
Dispenser forsigtigt det “@VERSTE LAG” ved at fare
pipettespidsen i en opadgaende spiralbeveegelse
omkring rerets omkreds, efterhanden som niveauet
af det “@VERSTE LAG” stiger.

4. Placer forsigtigt 1,5-2,0 ml flydende seed oven pa det
“@VERSTE LAG” med en ny, steril pipette.

5. Centrifuger i 10-20 minutter ved ca. 200-300 x g.*

Eksponer forsigtigt seedcellerne (pellet) ved enten
at aspirere det “@VERSTE" og “NEDERSTE" lag veek
eller direkte ved at fierne sadcellerne og overfare
dem til et nyt, sterilt centrifugerer.
Bemeerk: Kvaliteten af saedproven skal
evalueres og tages i betragtning, nar den
korrekte centrifugeringshastighed og -tid skal
fastslas. Disse skal justeres i henhold til den
enkelte saedproves kvalitet med henblik pa
optimering af proceduren.

6. Brug en ny, steril pipette og tilseet 2,0-3,0 ml af et
passende vaskemedium sasom Sperm Washing
Medium (IS katalognr. 9983) eller Modified HTF
(IS katalognr. 90126) med tilsat protein. Resuspender
de isolerede saedceller (pellet). Centrifuger (~200 x g)
i 8-10 minutter, og fiern supernatanten. Gentag dette
trin, og vask en gang til. Bortskaf supernatanten,
og resuspender sadcellerne (pellet) vha. en egnet
volumen af passende medium. Prgven er nu klar til
analysering.

For yderligere oplysninger om brug af disse produkter
skal hvert laboratorium fglge sine egne procedurer og
protokoller, som er blevet specifikt udviklet og optimeret
til laboratoriets eget medicinske program.

ANVISNINGER FOR OPBEVARING
OG STABILITET
Uabnede beholdere opbevares nedkglet ved 2-8 °C.

Opvarm til stuetemperatur eller inkubatortemperatur
(37 °C) inden brug.

Ma ikke nedfryses eller udseettes for hgje temperaturer.

ISolate er stabilt indtil udigbsdatoen pa seskens og flaskens
etiket ved opbevaring som anvist.

FORHOLDSREGLER OG ADVARSLER

Dette produkt er beregnet til brug af personale, der er
uddannet i assisteret reproduktionsprocedurer. Disse
procedurer inkluderer den anvendelse, som produktet
er beregnet til.

Den institution, som bruger produktet, er ansvarlig for
at opretholde sporbarheden af produktet og skal, hvor det
er muligt, overholde geeldende, nationale bestemmelser
for sporbarhed.

ISolate er uigennemsigtigt. Det er normalt for dette produkt.
Anvend ikke haetteglas med medium, der viser tegn
pa partikler eller kontaminering (uensartede uklarheder).

Laget pa ISolate skal sidde teet til, hvis det skal bruges
i en CO,-inkubator, for at undgé aendringer i pH-vaerdien.

Information om kendte egenskaber og tekniske faktorer,
der kan udgare en risiko, hvis produktet genanvendes,
er ikke identificeret. Derfor ma produktet ikke bruges efter
den forste brug af beholderen.

Ma ikke anvendes i tilfeelde af beskadigelse. Bortskaf eller
returner til producenten med henblik pa udskiftning.

DEUTSCH

EU-Vorsichtshinweis: Nur fiir den professionellen
Einsatz.

INDIKATIONEN

ISolate ist fiir assistierte Reproduktionsverfahren
vorgesehen, die die Manipulation von menschlichem
Sperma umfassen. ISolate ist fiir das Separieren der motilen
Spermienfraktion von der Seminalflissigkeit vorgesehen.

PRODUKTBESCHREIBUNG

ISolate ist ein Dichtegradientenmedium fiir das Separieren
der motilen Spermienfraktion von der Seminalfliissigkeit.
Als zwei Schichten umfassendes Gradientensystem
reduziert es in effektiver Weise zellulare Kontaminanten,
wie bspw. tote Spermien, Leukozyten und verschiedenen
Debris. Die resultierende Probe enthélt vorwiegend motile
Spermien.

ZUSAMMENSETZUNG
Salze und lonen Energiesubstrat
Natriumchlorid Glukose
Kaliumchlorid Natriumpyrovat
Magnesiumsulfat Natriumlactat
Kaliumphosphat
Calciumehlorid Andere !

Kolloidsuspension aus
Puffer Siliciumdioxid- Partikeln
Natriumbicarbonat
HEPES
QUALITATSSICHERUNG

ISolate ist eine membrangefilterte, aseptisch verarbeitete
Kolloidsuspension aus mit kovalent gebundenem
hydrophilem Silan stabilisierten Siliciumdioxid-Partikeln
in HEPES-gepufferter HTF. Der Sterilitatssicherheitswert
(Sterility Assurance Level, SAL) betragt 10°. ISolate wurde
mit einem Kaninchen-Pyrogentest im Hinblick auf Pyrogene
getestet und fiir negativ befunden.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Bestell-Nr. 99275 - STOCK SOLUTION
90%iges Dichtegradientenmedium zum Gebrauch bei einem
Einstufen-Verfahren oder zur weiteren Verdiinnung.
A. Empfohlene Utensilien:

ISolate Stock Solution

« Irvine Scientific, LLC Bestell-Nr. 99275

Modified Human Tubal Fluid

« Irvine Scientific, LLC Bestell-Nr. 90126

Sperm Washing Medium

« Irvine Scientific, LLC Bestell-Nr. 9983

Zentrifuge

« Irvine Scientific, LLC Bestell-Nr. 1S-300

Sterile, konische Einmal-Zentrifugenrhrchen

Pasteur-Pipetten, steril

Inkubator, 37 °C

B. Gradientenherstellung:

Zur Durchfiihrung der Gradientenmethode fiir die
Spermienseparation sind zwei Lésungen erforderlich:
eine Oberschicht und eine Unterschicht.

1. Oberschicht-Ldsung — 50 %:

a) 5,6 ml der STOCK SOLUTION (Bestell-Nr. 99275)
in ein steriles Zentrifugenrdhrchen pipettieren.

b) 4,4 ml Modified Human Tubal Fluid (Bestell-

Nr. 90126) zugeben.

c) Das Réhrchen verschlieBen und 3-4-mal behutsam
(iberkopfdrehen, um ein vollstandiges Durchmischen
zu ermdglichen.

d) Das Rohrchen als ,OBERSCHICHT" beschriften.

2. Unterschicht-Losung — 90 %:

a) Ein 10-ml-Aliquot der STOCK SOLUTION in ein steriles
Zentrifugenrohrchen geben und dieses verschlieBen
(keine weiteren Verdiinnungen notwendig — Stock
Solution ist 90%ig).

d) Das Réhrchen als ,UNTERSCHICHT* beschriften.

3. Weiter zum Abschnitt ALLGEMEINES VERFAHREN

der Packungsbeilage des Produkts. (HINWEIS: 10 ml

Oberschicht und 10 ml Unterschicht sind ausreichend

fiir die Verarbeitung von ca. 5 Samenproben.)

Remarque : les termes 50 % et 90 % ne représentent
pas une concentration réelle. Il s'agit de concentrations
relatives basées sur l'ancienne nomenclature qui définissait
une dilution de Percol de 1:9 équivalente & une solution
de travail isotonique a 100 %.

PROCEDURE GENERALE

La procédure générale qui suit décrit une séparation par
gradient en deux étapes des spermatozoides mobiles
du liquide séminal. Le volume et la concentration peuvent
étre modifiés en fonction des préférences de chaque
laboratoire (c.-a-d. mini-gradient, sperme cryoconservé,
gradient a trois couches).

1. Amener tous les composants du milieu a la température
ambiante ou 37 °C.

2. A raide d'une pipette stérile, transférer 1,5 & 2,0 ml
de « COUCHE INFERIEURE » dans un tube conique
pour centrifugeuse stérile, jetable.

3. A I'aide d'une pipette stérile neuve, transférer
un volume égal de « COUCHE SUPERIEURE » sur la
« COUCHE INFERIEURE ». Pour ce faire, toucher la
surface de la « COUCHE INFERIEURE » sur la paroi
du tube avec le bout de la pipette. Répartir délicatement
la « COUCHE SUPERIEURE » en faisant tourner
le bout de la pipette autour du tube dans un mouvement
ascendant, a mesure que la « COUCHE SUPERIEURE »
monte.

4. Déposer délicatement 1,5 & 2,0 ml de sperme liquéfié
surla « COUCHE SUPERIEURE » & l'aide d'une pipette
stérile neuve.

5. Centrifuger pendant 10 & 20 minutes entre 200 et 300 xg
environ*. Exposer délicatement le culot en aspirant
la « COUCHE SUPERIEURE » et la « COUCHE
INFERIEURE » ou en le refirant directement et le
transférant dans un tube stérile pour centrifugeuse neuf.
Remarque : la qualité de I'échantillon de
sperme doit étre évaluée et prise en compte
avant de déterminer la vitesse et la durée de
centrifugation appropriées. Pour optimiser la
procédure, ces valeurs doivent étre ajustées
en fonction de la qualité de chaque échantillon.

6. A I'aide d'une pipette stérile neuve, ajouter 2,0
a 3,0 ml de milieu de lavage approprié, tel que Sperm
Washing Medium (n° réf. IS 9983) ou Modified HTF
(n° réf. IS 90126) supplémenté en protéines. Remettre
le culot isolé en suspension. Centrifuger (~200 xg)
pendant 8 & 10 minutes et retirer le surnageant. Répéter
cette étape pour un deuxiéme lavage. Jeter le
surnageant et remettre le culot en suspension a l'aide
d'un volume adéquat de milieu approprié. L'échantillon
est désormais prét pour I'analyse.

Pour plus de détails sur I'utilisation de ces produits,
chaque laboratoire doit consulter ses propres procédures
et protocoles standard qui ont été spécialement élaborés
et optimisés pour chaque établissement médical
particulier.

CONSIGNES DE CONSERVATION

ET STABILITE

Conserver les récipients non entamés réfrigérés entre 2
et8°C.

Les amener a la température ambiante ou préchauffer dans
une étuve (37 °C) avant utilisation.

Ne pas congeler ou exposer a des températures élevées.

ISolate est stable jusqu'a la date de péremption indiquée
sur la boite et I'étiquette des flacons lorsqu'il est conservé
conformément aux instructions.

PRECAUTIONS ET MISES EN GARDE

Ce dispositif est destiné a une utilisation par un personnel
formé aux techniques de procréation médicalement
assistée. Ces procédures incluent I'application indiquée
pour laquelle ce dispositif est prévu.

L'établissement de I'utilisateur de ce dispositif est tenu de
veiller & la tragabilité du produit et doit se conformer aux
réglementations nationales en matiére de tragabilité, le cas
échéant.

suomi

EU-varoitus: Vain ammattikayttoon.

KAYTTOAIHE

ISolate on tarkoitettu avusteisiin lisdantymismenetelmiin,
joissa manipuloidaan ihmisen siitti6ita. [Solate on tarkoitettu
erottamaan motiilien siittididen osa siemennesteesta.

VALINEEN KUVAUS

ISolate on tiheysgradienttivéliaine, joka on tarkoitettu
motiilien siittididen osan erottamiseen siemennesteesta.
Kaksikerroksisena gradienttijérjestelmana se véahentaa
tehokkaasti solukontaminantteja, kuten kuolleita si 3
valkosoluja ja muita jadmid. Tuloksena saatu néyte sisaltaa
padasiassa motiileja siittioita.

KOOSTUMUS
Suolat ja ionit Energiasubstraatti
natriumkloridi glukoosi
kaliumkloridi natriumpyruvaatti
magnesiumsulfaatti natriumlaktaatti
kaliumfosfaatti
kalsiumkloridi Muut

piidioksidihiukkasten
Puskuri kolloidisuspensio
natriumbikarbonaatti
HEPES
LAADUNVARMENNUS

ISolate on kalvosuodatettu ja aseptisesti kasitelty
kolloidisuspensio, jossa piidioksidihiukkaset on stabiloitu
kovalenttisesti sitoutuneella hydrofiiliselld silaanilla
HEPES-puskuroidussa HTF:ssa. Steriiliystaso (SAL) on
10%. ISolate on testattu ja todettu pyrogeenien suhteen
negatiiviseksi kaniinin pyrogeenitestissa

KAYTTOOHJEET

Luettelonro 99275 — STOCK SOLUTION
Vdliaine, jonka tiheysgradientti on 90 % ja jota kaytetdan
yksivaiheisessa menetelmassa tai lisdlaimennukseen.
A. Suositellut materiaalit:

ISolate Stock Solution

« Irvine Scientific, LLC -luettelonro 99275

Modified Human Tubal Fluid

« Irvine Scientific, LLC -luettelonro 90126

Sperm Washing Medium

« Irvine Scientific, LLC -luettelonro 9983

Sentrifugi

« Irvine Scientific, LLC -luettelonro 1S-300

Steriilejé kertakayttdisia kartiopohjaisia sentrifugiputkia

Steriileja pasteurpipetteja

Lampdkaappi, 37 °C

B. Gradientin valmistus:
Siittididen gradienttierotteluun tarvitaan kaksi liuosta:
ylempi kerros ja alempi kerros.
1. Ylemman kerroksen liuos, 50 %:
a) Ota STOCK SOLUTION -liuosta (luettelonro 99275)
ja pipetoi 5,6 ml steriiliin sentrifugiputkeen.
b) Lisaé 4,4 ml Modified Human Tubal Fluid -nestetta
(luettelonro 90126).
c) Sulje putki ja kd@nna se varovasti ylosalaisin
3-4 kertaa, jotta se sekoittuu taysin.
d) Merkitse putkeen "YLEMPI KERROS".
2. Alemman kerroksen liuos, 90 %:
a) Annostele 10 ml STOCK SOLUTION -liuosta steriiliin
sentrifugiputkeen ja sulje putki (lisélaimennuksia
eitarvita, Stock Solution -liuos on 90-prosenttinen).
b) Merkitse putkeen "ALEMPI KERROS".
3. Siirry tuoteselosteen kohtaan YLEINEN MENETELMA.
(HUOMAUTUS: 10 ml ylempaé ja 10 ml alempaa
kerrosta riittéd noin 5 siemennestenaytteen kasittelyyn.)

Huomautus: Késitteet 50 % ja 90 % eivét edusta todellisia
pitoisuuksia. 50 % ja 90 % ovat suhteellisia pitoisuuksia
ja perustuvat aiempaan luokitukseen, jossa Percoll®-
liuoksen laimennussuhde 1:9 médritettiin vastaamaan
100-prosenttista toimivaa isotonista liuosta.

Hinweis: Die Begriffe 50 % und 90 % bezeichnen
keine tatséchliche Konzentration. Die 50 % und 90 % sind
relative Konzentrationen und basieren auf der friiheren
Nomenklatur, in welcher eine 1:9-Verdiinnung von Percolf®
als einer 100%igen isotonischen Arbeitslésung gleichwertig
definiert war.

ALLGEMEINES VERFAHREN

Im Folgenden ist ein allgemeines Verfahren fir eine
zweistufige Gradientenmethode fiir die Separation motiler
Spermien von Seminalfliissigkeit aufgefiihrt. Das Volumen
und die Konzentration sind veranderbar, um den Vorlieben
des jeweiligen Labors zu entsprechen (d. h. Mini-Gradient,
kryokonserviertes Sperma, Gradient mit drei Schichten).

1. Alle Komponenten des Mediums auf Raumtemperatur
oder 37 °C bringen.

2. Mit Hilfe einer sterilen Pipette 1,5-2,0 ml der
LUNTERSCHICHT" in ein steriles, konisches Einmal-
Zentrifugenrohrchen transferieren.

3. Mit Hilfe einer frischen sterilen Pipette ein gleiches
Volumen ,0BERSCHICHT auf die ,UNTERSCHICHT*
transferieren. Dazu wird die Oberflache der
LUNTERSCHICHT* an der Réhrchenwand mit der
Pipettenspitze beriihrt. Die ,OBERSCHICHT"
vorsichtig abgeben; dazu die Pipette spiralférmig am
Rohrchenumfang entlang nach oben bewegen,
wahrend der Fillstand der ,OBERSCHICHT" zunimmt.

4. Mit Hilfe einer frischen sterilen Pipette behutsam
1,5-2,0ml verfliissigtes Sperma auf die ,OBERSCHICHT*
geben.

5. Ungefahr 200-300 x g 10-20 Minuten lang
zentrifugieren.* Das Pellet vorsichtig freilegen; dazu
entwederdie, OBERSCHICHT*und die UNTERSCHICHT*
absaugen oder das Pellet direkt entfernen und in ein
frisches steriles Zentrifugenrohrchen transferieren.
Hinweis: Die Qualitét der Spermaprobe ist
zu beurteilen und bei der Ermittlung der
geeigneten Zentrifugationsdrehzahl und
-dauer zu berticksichtigen. Diese sind zur
Optimierung des Verfahrens der jeweiligen
Probenqualitét entsprechend anzupassen.

6. Mit Hilfe einer frischen sterilen Pipette 2,0-3,0 ml eines
entsprechenden Waschmediums, wie Sperm Washing
Medium (IS-Bestell-Nr. 9983) oder Modified HTF
(IS-Bestell-Nr. 90126) mit Proteinzusatz, hinzugeben.
Das isolierte Pellet resuspendieren. 8-10 Minuten
lang zentrifugieren (~ 200 x g) und den Uberstand
entfernen. Diesen Schritt fiir einen zweiten Waschgang
wiederholen. Den Uberstand entfernen und das Pellet
unter Verwendung eines geeigneten Volumens eines
entsprechenden Mediums resuspendieren. Damit ist
die Probe analysefertig.

Weitere Einzelheiten zum Gebrauch dieser Produkte
sind den Verfahren und Vorschriften des jeweiligen
Labors zu entnehmen, die eigens fiir das jeweilige
medizinische Programm entwickelt und optimiert
wurden.

LAGERUNGSANWEISUNGEN
UND STABILITAT
Die ungeéffneten Behélter bei 2 °C bis 8 °C gekihlt lagern.

Vor Gebrauch auf Umgebungs- oder Inkubatortemperatur
(37 °C) erwarmen.

Nicht einfrieren oder hohen Temperaturen aussetzen.

Bei anweisungsgemaBer Lagerung ist ISolate bis zu dem
auf der Kennzeichnung des Kartons und des Flaschchens
angegebenen Verfallsdatum stabil.

VORSICHTSMASSNAHMEN

UND WARNHINWEISE

Dieses Produkt ist fiir den Gebrauch durch Personal
vorgesehen, das in assistierten Reproduktionsverfahren
geschultist. Zu diesen Veerfahren zahlt der Anwendungsbereich,
fiir den dieses Produkt vorgesehen ist.

Die Einrichtung des Anwenders ist fiir die Rickverfolgbarkeit
des Produkts verantwortlich und muss alle einschlagigen
geltenden Bestimmungen zur Riickverfolgbarkeit einhalten.

ISolate a une apparence opaque qui est normale pour ce
produit. N'utiliser aucun flacon de milieu s'il contient des
particules ou s'il semble contaminé (turbidité non uniforme).

Les flacons d’ISolate doivent étre bien fermés lorsqu'ils
sont utilisés dans une étuve & CO, afin d'éviter les
modifications de pH.

Les caractéristiques connues et les facteurs techniques
pouvant présenter un risque en cas de réutilisation
du produit n'ont pas été déterminés. Dés lors, le produit
ne doit pas étre utilisé aprés I'utilisation initiale du flacon.

En cas de détérioration, ne pas utiliser. Jeter ou renvoyer
au fabricant pour remplacement.

YLEINEN MENETELMA

Alla annetaan yleisohjeet kaksivaiheiseen motiilien
siittididen siemennesteestd erottamiseen gradientin
avulla. Tilavuusmaaraa ja pitoisuutta voidaan muunnella
kunkin laboratorion toivomusten mukaan (ts. minigradientti,
kylmasaildtty siemenneste, kolmikerroksinen gradientti).

1. Lammité kaikki ainekomponentit huoneenldmpdon
tai 37 °C:seen.

2. Siirra steriililla pipetilla 1,5-2,0 ml "ALEMPAA
KERROSTA" steriliin kertakayttoiseen kartiopohjaiseen
sentrifugiputkeen.

3. Siirra uudella steriililla pipetilla sama méara "YLEMPAA
KERROSTA""ALEMMAN KERROKSEN" paalle. Tama
tehdaan koskettamalla pipetin kérjellda "ALEMMAN
KERROKSEN" pintaa putken seindman kohdalla.
Tyhjenné varovasti "YLEMPI KERROS" kiertéen pipetin
kérked spiraalimaisesti putken seinamaa pitkin ylospéin
samalla kun "YLEMMAN KERROKSEN” pinta nousee.

4. Asetavarovasti 1,5-2,0 ml nestemaista siemennestetta
"YLEMMALLE KERROKSELLE” uudella steriililla
pipetilla.

5. Sentrifugoi 10-20 minuuttia noin kiihtyvyydella
200-300 x g.* Paljasta pelletti varovasti joko
aspiroimalla pois "YLEMPI” ja "ALEMPI KERROS”
tai poistamalla pelletti suoraan ja siirtdmalla se
uuteen steriiliin sentrifugiputkeen.

Huomautus: Siittibndytteen laatu tulee
arvioida ja ottaa huomioon, kun méadritetadén
sentrifugoinnin asianmukaista nopeutta
Ja kestoa. Naita tulee séataa néytekohtaisen
laadun perusteella toimenpiteen optimoimiseksi.

6. Lisda uudella steriililla pipetilla 2,0-3,0 ml
sopivaa pesuainetta, kuten Sperm Washing
Medium (IS-luettelonro 9983) tai Modified HTF
(IS-luettelonro 90126) proteiinilisineen. Suspendoi
eristetty pelletti uudelleen. Sentrifugoi (~200 x g) 8-10
minuuttia ja poista supernatantti. Toista tdma vaihe
uutta pesua varten. Havita supernatantti ja suspendoi
pelletti uudelleen sopivalla méaralla asianmukaista
valiainetta. Nayte on nyt valmis analyysia varten.

Kunkin laboratorion tulee katsoa lisdohjeet naiden
tuotteiden kéayttda varten omista laboratoriokédytants- ja
protokollaohjeistaan, jotka on kehitetty ja optimoitu
nimenomaan laboratorion omaa terveydenhuolto-
ohjelmaa varten.

SAILYTYSOHJEET JA STABIILIUS
Sailyta avaamattomat astiat jadkaapissa 2-8 °C:ssa.

Lammitd ymparistdn tai ldmpdkaapin (37 °C) lampdtilaan
ennen kayttoa.

Ei saa pakastaa tai altistaa korkeille lampétiloille.

ISolate on ohjeiden mukaisesti séilytettyna stabiili laatikon
ja pullon etiketteihin merkittyyn viimeiseen kéyttopaivaan
saakka.

VAROTOIMET JA VAROITUKSET

Téma valine on tarkoitettu avusteisiin lisdantymismenetelmiin
koulutetun henkildston kayttdon. Naihin menetelmiin kuuluu
vélineen kayttéaiheen mukainen tarkoitettu kayttd.

Taman valineen kayttajalaitoksen vastuulla on sailyttaa
tuotteen jéljitettavyys, ja laitoksen on noudatettava
jaljitettavyytta koskevia asianmukaisia kansallisia
saannoksia.

ISolate néyttaa samealta. Tamé on tamén tuotteen kohdalla
normaalia. Ala kayta mitaén liuospulloa, jos liuoksessa
nakyy hiukkasia tai se on kontaminoitunut (epatasaisen
sameaa).

ISolaten tulee olla tiiviisti suljettu, kun sita kaytetaan
CO,-lampékaapissa, pH-muutosten vélttamiseksi.

Tietoja tunnetuista ominaisuuksista ja teknisista tekijoista,
jotka voisivat aiheuttaa riskeja, jos tuotetta kaytettaisiin
toistamiseen, ei ole yksildity; tasta syysta tuotetta ei saa
kayttaa sailion ensimmaisen kayttokerran jélkeen.

Jos tuote on vaurioitunut, sita ei saa kayttda. Havita se tai
palauta valmistajalle vaihtoa varten.

ISolate erscheint opak. Das ist bei diesem Produkt normal.
Flaschchen mit Medium, die sichtbare Partikel oder
Kontaminierungen enthalten (unregelmagige Triibung),
nicht verwenden.

ISolate ist bei Verwendung in einem CO,-Inkubator dicht
zu verschlieBen, um Veranderungen des pH-Werts
zu vermeiden.

Angaben zu bekannten Merkmalen und technischen
Faktoren, die bei einer Wiederverwendung des Produkts
ein Risiko darstellen kénnten, wurden nicht identifiziert.
Daher darf das Produkt nach dem ersten Gebrauch des
Behalters nicht mehr verwendet werden.

Bei Beschadigungen nicht verwenden. Bitte entsorgen oder
zwecks Ersatz an den Hersteller zuriicksenden.

PORTUGUES

Adverténcia (UE): Exclusivamente para uso
profissional.

INDICAGAO DE UTILIZAGAO

O ISolate destina-se a ser utilizado em técnicas
de reprodugdo assistida que envolvem a manipulagéo
de esperma humano. O ISolate destina-se a separar
a fragdo mével dos espermatozoides do liquido seminal.

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

0 ISolate & um meio de gradiente de densidade concebido
para separar a fragdo mével dos espermatozoides do
liquido seminal. Por ser um sistema de gradiente de duas
camadas, reduz eficazmente os contaminantes celulares,
como espermatozoides mortos, leucdcitos e residuos
diversos. Aamostra resultante contém predominantemente
espermatozoides com motilidade.

COMPOSIGCAO

Sais e ides Substrato energético

Cloreto de sodio Glucose

Cloreto de potassio Piruvato de s6dio

Sulfato de magnésio Lactato de sédio

Fosfato de potassio

Cloreto de calcio Outro )
Suspenséo coloidal

Tampéo de particulas de silica

Bicarbonato de sddio

HEPES

GARANTIA DE QUALIDADE

O ISolate consiste numa suspens&o coloidal de particulas
de silica estabilizada com silano hidréfilo por ligagéo
covalente em HTF tamponado com HEPES, que foi filtrada
por membrana e processada em condigbes estéreis.
O nivel de garantia de esterilidade (SAL — Sterility
Assurance Level, SAL) é de 10°. O ISolate foi testado
quanto a presenca de agentes pirogénicos através de um
teste de agentes pirogénicos em coelhos e o resultado
foi negativo.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Ref.? 99275 — STOCK SOLUTION
Meio de gradiente de densidade a 90% para ser utilizado em
protocolos de uma so etapa ou para posteriores diluigdes.
A. Materiais sugeridos:

ISolate Stock Solution

« Irvine Scientific, LLC ref.? 99275

Modified Human Tubal Fluid

« Irvine Scientific, LLC ref.? 90126

Sperm Washing Medium

« Irvine Scientific, LLC ref.? 9983

Centrifugadora

« Irvine Scientific, LLC, ref.2 IS-300

Tubos de centrifugadora conicos estéreis e descartaveis

Pipetas de Pasteur, estéreis

Incubadora, 37 °C

B. Preparagéo do gradiente:
Para realizar a separagao de espermatozoides por gradiente,
sdo necesséarias duas solugdes: a camada superior
e a camada inferior.
1. Solugéo da camada superior — 50%:
a) Pipetar 5,6 ml da STOCK SOLUTION (ref.2 99275)
para um tubo de centrifugadora estéril
b) Adicionar 4,4 ml de Modified Human Tubal Fluid
(ref.2 90126)
c) Tapar o tubo e inverter com cuidado 3-4 vezes
para garantir uma mistura completa
d) Identificar o tubo com a etiqueta
“CAMADA SUPERIOR"
2. Solugdo da camada inferior — 90%:
a) Inserir uma aliquota de 10 ml da STOCK SOLUTION
num tubo de centrifugadora estéril e tapa-lo
(n&o sdo necessarias mais diluicbes —
a Stock Solution esta a 90%)
b) Identificar o tubo com a etiqueta
“CAMADA INFERIOR"

LATVISKI

ES bridinajums: tikai profesionalai lietoSanai.

LIETOSANAS INDIKACIJA

ISolate ir paredzéts ar paliglidzekliem veicamam
reproduktivam procedaram, kas saistitas ar manipulacijam
ar cilvéka spermatozoidiem. ISolate ir paredzéts
spermatozoidu kustigas frakcijas atdali$anai no séklas
$Skidruma.

IERICES APRAKSTS

ISolate ir blivuma gradienta barotne, kas paredzéta
spermatozoidu kustigas frakcijas atdali$anai no séklas
Skidruma. Ka divslanu gradientu sistéma ta efektivi
mazina $Unu izraisitas kontaminacijas iesp&jas, pieméram,
kontaminaciju ar nedziviem spermatozoidiem, baltajiem
asinskermenisiem un dazadam parpalikum$anam.
Rezultata iegltais paraugs satur galvenokart kustigus
spermatozoidus.

SASTAVS
Séli un joni Energijas substrati
Natrija hlorids Glikoze
Kalija hlorids Pirovinogskabes natrija sals

Magnija sulfats
Kalija fosfats Citas
Kalcija hlorids s

! Sificja dioksTda dafipu
koloidala suspensija

Natrija laktats

BuferSkidums
Natrija bikarbonats
EPES

KVALITATES NODROSINASANA

ISolate ir caur membranu filtréta un aseptiski apstradata
silicija dioksTda dalinu koloidala suspensija, kas stabilizéta
ar kovalenti piesaistitu hidrofilu silanu HEPES buferéta
HTF. Sterilitates garantijas lTmenis (sterility assurance
level — SAL) ir 103, ISolate ir parbaudits, un ir konstatéts,
ka tas ir negativs attieciba uz pirogénam baktérijam
pirogéno baktériju testa trusiem.

LIETOSANAS NORADIJUMI

Kataloga Nr. 99275 — STANDARTSKIDUMS
90 % blivuma gradienta barotne izmanto$anai viena posma
procedra vai papildu atSkaidisanai.
A. leteicamie materiali

Standartskidums ISolate

+ Irvine Scientific, LLC” kataloga Nr. 99275

,Modified Human Tubal Fluid”

+ Irvine Scientific, LLC” kataloga Nr.90126

,Sperm Washing Medium” (spermatozoidu skalo$anas

barotne)

+ ,Irvine Scientific, LLC” kataloga Nr. 9983

Centrifiga

+ Irvine Scientific, LLC” Kataloga Nr. IS-300

Sterili koniski vienreizlietojami centrifigas stobrini

Pastéra pipetes, sterilas

Inkubators, 37 °C

B. Gradienta sagatavo$ana
Lai lietotu spermatozoidu atdali$anas metodi gradienta,
nepiecieSami divi $kidumi: aug$éjais slanis un apakséjais
slanis.
1. Aug$éja slana Skidums — 50 %.
a) |zmantojot pipeti, ievadiet 5,6 ml
STANDARTSKIDUMA (kataloga Nr. 99275)
sterila centrifigas stobrina.
b) Pievienojiet 4,4 ml ,Modified Human Tubal Fluid”
(kataloga Nr. 90126).
c) Uzlieciet stobrinam aizbazni un uzmanigi apvérsiet
3-4 reizes, lai saturs pilntba sajauktos.
d) Uzlimgjiet stobrinam etiketi AUGSEJAIS SLANIS”.
2. Apakséja slana $kidums — 90 %.
a) lepildiet 10 ml STANDARTSKIDUMA sterila
centrifiigas stobrina un uzlieciet aizbazni
(papildu atskaidi$ana nav nepiecieSama —
standartskidums ir 90 %).
b) Uzlméjiet stobrinam etiketi , APAKSEJAIS SLANIS”.
3. Parejiet pie produkta ieliktna sadalas ,VISPAREJA
PROCEDURA”. (PIEZIME: ar 10 ml aug$&ja slana un
10 ml apakséja slana Skiduma iesp&jams apstradat
apméram 5 spermas paraugus.)

ITALIANO

Avvertenza per I"'UE: solo per uso professionale.

INDICAZIONI PER L'USO

ISolate € formulato per I'uso nel contesto delle procedure
di riproduzione assistita che prevedono la manipolazione
dello sperma umano. E previsto per la separazione della
frazione spermatica contenente spermatozoi mobili dal
plasma seminale.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

ISolate & un terreno formulato per consentire la separazione
ingradiente di densita della frazione spermatica contenente
spermatozoi mobili dal plasma seminale. Consentendo la
separazione in gradiente di densita a due strati, riduce
efficacemente i contaminanti cellulari quali spermatozoi
morti, leucociti e altri detriti cellulari. Il campione risultante
contiene prevalentemente spermatozoi mobili.

COMPOSIZIONE

Sali e ioni

Cloruro di sodio
Cloruro di potassio
Solfato di magnesio
Fosfato di potassio

Cloruro di calcio Ao )
Sospensione colloidale

Substrati energetici
Glucosio

Piruvato di sodio
Lattato di sodio

Tampone di particelle di silice
Bicarbonato di sodio
HEPES

GARANZIA DI QUALITA

ISolate & una sospensione colloidale di particelle di silice
stabilizzate con silano idrofilo a legame covalente in fluido
tubarico umano tamponato con HEPES, filtrata mediante
membrana e preparata in condizioni asettiche. Il livello di
garanzia della sterilita (SAL) & di 10°. ISolate & stato
sottoposto ad apposito test su coniglio per la presenza
di pirogeni ed ¢ risultato negativo.

ISTRUZIONI PER L'USO

N. di catalogo 99275 - STOCK SOLUTION
(soluzione madre)
Terreno a gradiente di densita con concentrazione del 90%
per l'uso in una procedura a singolo passaggio o per
I'ulteriore diluizione.
A. Materiali consigliati

ISolate Stock Solution (soluzione madre ISolate)

+ Irvine Scientific, LLC N. di catalogo 99275

Modified Human Tubal Fluid

+ Irvine Scientific, LLC N. di catalogo 90126

Sperm Washing Medium

+ Irvine Scientific, LLC N. di catalogo 9983

Centrifuga

+ Irvine Scientific, LLC N. di catalogo 1S-300

Provette per centrifuga sterili coniche monouso

Pipette Pasteur sterili

Incubatore a 37 °C

W

. Preparazione dei gradienti

Il metodo di separazione dello sperma in gradiente

di densita prevede lmpiego di due soluzioni: una per lo

strato superiore e una per lo strato inferiore.

1. Soluzione per lo strato superiore - 50%

a) Pipettare 5,6 ml di STOCK SOLUTION (n. di catalogo
99275) in una provetta per centrifuga sterile

b) Aggiungere 4,4 ml di Modified Human Tubal Fluid
(n. di catalogo 90126)

c) Tappare la provetta e capovolgerla delicatamente
3-4 volte per miscelare a fondo

d) Etichettare la provetta con la dicitura “STRATO
SUPERIORE"

2. Soluzione per lo strato inferiore - 90%

a) Dosare 10 ml di STOCK SOLUTION in una provetta
per centrifuga sterile; tappare la provetta (non sono
necessarie ulteriori diluizioni; la Stock Solution
ha una concentrazione del 90%)

d) Etichettare la provetta con la dicitura “STRATO
INFERIORE”

3. Continuar com a secgdo PROCEDIMENTO GERAL
do folheto informativo do produto. (NOTA: 10 ml
da camada superior e 10 ml da camada inferior
processam aproximadamente 5 amostras de sémen.)

Nota: os valores 50% e 90% néo representam
uma concentragdo real. Os valores 50% e 90% sédo
concentragoes I

[ati

baseadas numa no ra
anterior que definia uma diluigéo de 1:9 de Percol® como
equivalente a uma solugéo de trabalho isoténica a 100%.

PROCEDIMENTO GERAL

O protocolo que aqui se descreve é um procedimento geral
para separacéo da fragdo movel dos espermatozoides
do sémen através de um gradiente de duas etapas. O volume
e aconcentragéo podem ser modificados para se adaptarem
as preferéncias de cada laboratério (p. ex., minigradiente,
sémen criopreservado, gradiente de trés camadas).

1. Colocar todos os meios a temperatura ambiente
ouad7°C.

2. Utilizando uma pipeta estéril, transferir 1,5 ml-2,0 mi
da“CAMADA INFERIOR" para um tubo de centrifugadora
conico, estéril e descartavel.

3. Utilizando uma nova pipeta estéril, transferir um
volume equivalente da “CAMADA SUPERIOR” para
a “CAMADA INFERIOR". Para tal, colocar a ponta
da pipeta na superficie da “CAMADA INFERIOR”
tocando na parede do tubo. Distribuir cuidadosamente
a “CAMADA SUPERIOR” movendo a ponta da pipeta
em espiral a volta da circunferéncia do tubo, subindo
amedida que aumenta o nivel da“CAMADASUPERIOR'.

4, Com cuidado, colocar 1,5 mi-2,0 ml de sémen liquefeito
sobre a “CAMADA SUPERIOR” com uma nova pipeta
estéril.

5. Centrifugardurante 10a20 minutos a, aproximadamente,

200 a 300 x g.* Expor cuidadosamente o pellet
através de aspiragdo da “CAMADA SUPERIOR”
e “CAMADAINFERIOR” ou por remogéo direta do pellet
e transferéncia para um novo tubo de centrifugadora
estéril.
Nota: a qualidade da amostra de
espermatozoides deve ser avaliada e levada
em consideragdo para determinar o tempo
e a velocidade de centrifugagdo adequados.
Estes parametros devem ser ajustados
conforme a qualidade individual da amostra
para otimizar o procedimento.

6. Utilizando uma nova pipeta estéril, adicionar 2,0 ml-
-3,0 ml de meio de lavagem adequado, como o
Sperm Washing Medium (ref.? IS 9983) ou Modified
HTF (ref.? IS 90126) com suplemento proteico.
Ressuspender o pellet isolado. Centrifugar
(aprox. 200 xg) durante 8-10 minutos e remover
o sobrenadante. Repetir este passo para uma segunda
lavagem. Rejeitar o sobrenadante e ressuspender
o pellet utilizando um volume adequado do meio
apropriado. Aamostra esta agora pronta para analise.

Para obter mais informagées sobre a utilizagado
destes produtos, cada laboratério deve consultar
os respetivos procedimentos e protocolos que tenham
sido concebidos e otimizados especificamente para
0 seu programa médico.

INSTRUGOES DE CONSERVAGAO

E ESTABILIDADE

Conservar recipientes nao abertos refrigerados entre
2°Ce8°C.

Aquecer & temperatura ambiente ou numa incubadora
(37 °C) antes de utilizar.

Nao congelar nem expor a temperaturas elevadas.

O ISolate ¢ estavel até a data de validade indicada nos
rétulos da embalagem e dos frascos, desde que seja
conservado de acordo com as instrugdes recomendadas.

PRECAUGOES E ADVERTENCIAS

Este dispositivo foi concebido para ser utilizado por
pessoal com formag&o em técnicas de reproducao assistida.
Estas técnicas incluem a aplicagéo prevista para a qual este
dispositivo foi concebido.

Piezime: apziméjumi 50 % un 90 % nenorada faktisko
koncentraciju. 50 % un 90 % ir relativas koncentracijas,
kuru pamata ir iepriek$éja nomenklatdra, kas ,Percoll™
atskaidijumu attieciha 1:9 definéja ka lidzvértigu
simtprocentigam izotoniskam darba Skidumam.

VISPAREJA PROCEDURA

Talak aprakstita visparpienemta procedira kustigu
spermatozoidu atdali$anai no spermas gradienta divos
posmos. Daudzumu un koncentraciju iesp&jams maintt,
lai tie atbilstu laboratorijas mérkiem (t. i., k& minigradientu,
ar kriokonservéto spermu, ka trisslanu gradientu).

1. Nogaidiet, lidz visas barotnes sastavdalas sasilst lidz
istabas temperatirai vai 37 °C.

2. Ar sterilu pipeti parnesiet 1,5-2,0 ml ,APAKSEJA
SLANA” sterila koniska vienreizlietojama centrifigas
stobrina.

3. Ar citu sterilu pipeti parnesiet tadu pasu daudzumu
LAUGSEJA SLANA” virs ,APAKSEJA SLANA".
Tas izdarams, ar pipetes galu pieskaroties ,APAKSEJA
SLANA” virsmai pie stobrina malas. Uzmanigi izpiliniet
L,AUGSEJO SLAN", spiralveidigi virpinot pipetes galu
pa stobrina perimetru augupejosas kustbas veida,
L,AUGSEJA SLANA” limenim paaugstinoties.

4. Ar citu sterilu pipeti uzmanigi ievadiet 1,5-2,0 ml
saskidrinatas spermas virs ,AUGSEJA SLANA”.

5. Centrifuggjiet 10-20 mindtes ar paatrinajumu apméram
200-300 x g.* Uzmanigi atsedziet loditi, atstcot
L,AUGSEJO” un ,APAKSEJO SLANI vai tiesi iznemot
loditi un pamesot to uz citu sterilu centrifiigas stobrinu.
Piezime: spermatozoidu parauga kvalitate
Jjaizvérté un janem véra, nosakot atbilstoSo
centrifugé$anas atrumu un ilgumu.
Lai procediaru optimizétu, Sie parametri
japielago atbilsto$i atseviskad parauga
kvalitatei.

6. Ar citu sterilu pipeti pievienojiet 2,0-3,0 ml piemérota
skaloSanas materiala, pieméram, ,Sperm Washing
Medium” (IS kataloga Nr. 9983) vai ,Modified
HTF” (IS kataloga Nr. 90126) ar proteinu piedevu.
Atkartoti suspendgjiet izoléto loditi. Centrifugéjiet
(ar paatrinajumu ~200 x g) 8-10 mindtes un atdaliet
supernatantu. Atkartojiet o darbibu, skalojot vélreiz.
Likvidejiet supernatantu un atkartoti suspendgjiet loditi,
izmantojot atbilstosu piemérotas barotnes daudzumu.
Tagad paraugs ir sagatavots analizésanai.

Papildu informacija par $o produktu lietoSanu meklgjama
katras laboratorijas procedaru aprakstos un protokolos,
kas Tpa$i izstradati un optimizéti individualajai
mediciniskajai programmai.

GLABASANAS NORADIJUMI

UN STABILITATE

Neatvértus traukus glabat atdzesétus 2-8 °C temperatira.

Pirms lieto$anas sasildit lidz apkartéjas vides vai inkubatora
(37 °C) temperatarai.

Nesasaldét un nepaklaut augstas temperatiras iedarbibai.

Ja glaba atbilstigi noradijumiem, ISolate ir stabila lidz
deriguma terminam, kas noradits kastites un pudeles
etiketé.

PIESARDZIBAS PASAKUMI UN BRIDINAJUMI
Srierice ir paredzéta lietosanai darbiniekiem, kas apguvusi
ar paliglidzekliem veicamas reproduktivas procedaras.
Sis proceddras ietver noradito izmanto$anu, kurai 8T ierice
ir paredzéta.

Par produkta izsekojamibas uzturéanu atbild $Ts ierices
lietotaja iestade, kurai jaievero valsts noteikumi par
izsekojamibu, ja tadi ir.

ISolate izskatisies necaurspidigs. Sim produktam tas
ir normali. Nelietojiet nevienu barotnes flakonu, kura
redzamas dalinas vai piesarnojums (neviendabigs
dulkainums).

ISolate ciesi janosledz ar aizbazni, lietojot CO, inkubatora,
lai nepielautu pH limena izmainas.

3. Passare alla sezione PROCEDURA GENERALE del
presente foglio illustrativo del prodotto. (NOTA: 10 ml
di strato superiore e 10 ml di strato inferiore consentono
il trattamento di circa 5 campioni di sperma.)

Nota: il 50% e il 90% non rappresentano le concentrazioni
effettive. Sono concentrazioni relative basate sulla
nomenclatura precedente che definiva una soluzione
di PercolP diluito 1:9 come equivalente a una soluzione
di lavoro isotonica al 100%.

PROCEDURA GENERALE

La seguente € una procedura generale a due passaggi per
la separazione in gradiente di densita degli spermatozoi
mobili dal plasma seminale. Il volume e la concentrazione
possono essere modificati in base alle preferenze di ciascun
laboratorio (cioé, mini-gradiente, sperma crioconservato,
gradiente a tre strati).

1. Portare tutti i componenti del terreno a temperatura
ambiente oppure a 37 °C.

2. Conuna pipetta sterile, trasferire 1,5-2,0 ml di “STRATO
INFERIORE" in una provetta per centrifuga sterile
conica monouso.

3. Con una nuova pipetta sterile, trasferire un volume
equivalente di “STRATO SUPERIORE” sopra lo
“STRATO INFERIORE". Eseguire questa operazione
ponendo la punta della pipetta a contatto con un punto
in cui la superficie dello “STRATO INFERIORE” tocca
la parete della provetta. Dispensare con attenzione
lo “STRATO SUPERIORE” muovendo la punta della
pipetta a spirale mantenendola sempre a contatto con
la parete della provetta e salendo lentamente in base
allinnalzamento del livello dello “STRATO SUPERIORE".

4. Deporre delicatamente 1,5-2,0 ml di sperma liquefatto
sullo “STRATO SUPERIORE” mediante una nuova
pipetta sterile.

5. Centrifugare per 10-20 minuti a circa 200-300 x g.*

Esporre con cautela il pellet aspirando lo “STRATO
SUPERIORE” e lo “STRATO INFERIORE”, oppure
rimuovere direttamente il pellet stesso e trasferirlo
in una nuova provetta per centrifuga sterile.
Nota: per determinare la velocita e il tempo
di centrifugazione corretti, € necessario
valutare e tenere in considerazione la qualita
del campione di sperma. Per ottimizzare
la procedura, la velocita e il tempo di
centrifugazione devono essere regolati in
base alla qualita del singolo campione.

6. Con una nuova pipetta sterile, aggiungere 2,0-3,0 ml
di terreno di lavaggio appropriato quale Sperm
Washing Medium (n. di catalogo Irvine Scientific 9983)
0 Modified HTF (n. di catalogo Irvine Scientific 90126)
con integrazione proteica. Sospendere nuovamente
il pellet isolato. Centrifugare (a 200 x g circa)
per 8-10 minuti e rimuovere il surnatante. Ripetere
questo passaggio per un secondo lavaggio. Smaltire
il surnatante e sospendere nuovamente il pellet usando
un volume adeguato di terreno appropriato. Il campione
€ ora pronto per I'analisi.

Per ulteriori dettagli sull'uso di questi prodotti, il laboratorio
deve consultare le procedure e i protocolli specificamente
sviluppati e ottimizzati per il proprio programma medico.

ISTRUZIONI PER LA CONSERVAZIONE

E STABILITA

Conservare i flaconi integri in frigorifero a una temperatura
compresatra2°Ce 8 °C.

Prima dell'uso, portarli a temperatura ambiente o riscaldarli
in un incubatore (a 37 °C).

Non congelarli né esporli a temperature elevate.

Alle condizioni di conservazione consigliate, ISolate rimane
stabile fino alla data di scadenza indicata sulle efichette
della confezione e del flacone.

PRECAUZIONI E AVVERTENZE

Questo prodotto deve essere utilizzato da personale
qualificato nelle tecniche di riproduzione assistita.
Tali procedure comprendono I'applicazione per la quale
¢ previsto I'uso del dispositivo.

A instituigdo do utilizador deste dispositivo é responsavel
pela manutengdo da rastreabilidade do produto
e tem de cumprir as regulamentagées nacionais sobre
rastreabilidade, sempre que aplicavel.

0 ISolate tem um aspeto opaco. Isto & normal neste produto.
Néo utilize um tubo de meio com evidéncias de conter
particulas ou contaminagéo (turvagdo ndo homogénea).

Os tubos de ISolate devem estar bem fechados quando se
utilizar uma incubadora de CO, para evitar alteragdes de pH.

Nao foram identificadas informagdes sobre caracteristicas
e fatores técnicos conhecidos que poderiam constituir
um risco se o produto se destinasse a reutilizagéo, pelo que
o produto ndo deve ser utilizado apés a primeira utilizagao
do recipiente.

Em caso de danos ou alteragdo do meio, ndo utilize
o produto. Elimine-o ou entregue-o ao fabricante para que
seja substituido.

Informacija par zinamajam pasibam un tehniskajam
Tpatnibam, kas, produktu lietojot atkartoti, varétu radit
risku, nav noteikta, tapéc produktu nedrikst lietot péc trauka
pirmas lietodanas reizes.

Nelietot, ja bojats. Ludzu, likvidgjiet vai nositiet atpakal
razotajam aizvieto$anai.

La struttura che utilizza questo dispositivo ha la responsabilita
di mantenere la tracciabilita del prodotto ed € tenuta
arispettare la normativa nazionale in materia di tracciabilita,
ove pertinente.

ISolate ha un aspetto opaco. Questo & da considerarsi
normale per il prodotto. Non usare flaconi di terreno che
presentino particolato o contaminazione (segnalata da un
aspetto torbido non uniforme).

Per evitare variazioni del pH, ISolate deve rimanere ben
tappato quando utilizzato in un incubatore a CO,.

Non sono disponibili informazioni in merito a caratteristiche
e fattori tecnici noti che potrebbero rappresentare un rischio
qualorail prodotto dovesse essere riutilizzato. Siraccomanda
pertanto di non riutilizzare il prodotto dopo l'uso iniziale del
contenitore.

In caso di danni, non usarlo. Smaltirlo o restituirlo al produttore
per ottenerne la sostituzione.

EAAHNIKA

ZouoTaon wpoooxng yia tnv E.E.: Tia
emayyeAuaTikn xprion pévo.

ENAEIZH XPHZHZ

To ISolate mpoopiletal yia xpAon oe Siadikagieg
utoPonBoUpevng avarapaywyng, aTIg oToieg Slevepyeital
XEIPIOPOG Tou avBpwivou amépparog. To ISolate
TIpoopideTal yia Tov dlaxwpIoHO Tou KIVATIKOU KAGoUaTog
TOU OTTEPUATOG QTG TO OTTEPUATIKO UYPO.

NEPIFPA®H THEZ ZYZKEYHZ

To ISolate eivar éva péoo pe diaBadpion TukveTnTag TTOU
£xe1 oXedIaoTei yia 1o Siaxwplopd Tou KivnTikoU KAGopaTog
Tou oTéppaTog amd 1o oTepPaTIKG uypd. Q¢ aloTnua
S1aBadpIong 500 aTPWHATWY, PEIWVEI ATTOTEAETPATIKA TIG
KUTTOPIKEG HOAUGHATIKEG OUTIEG, OTTWG TO VEKPO OTTEPUA,
Ta Aeuka aipoaaipia kai didopa GAa utoAeippara.
To deiypa Tou TPOKUTITEl TTEPIEKEI KATA KUPIO AdYO
KIVATIKO OTTéppaL.

ZYNGEZH

Evepyeiaké uméotpwya
Aukdln
MupoaTaguAiké vaTpio
[ahakTikG varpio

Ahara kai 16via
XAwpioUxo varpio
XAhwpioUxo kaAio
Qeiké payvioio

Dwoeopikd KaAIo ;

XhwpioUxo aoBéaTio Aha 3 5
KoMoeidég evaiwpnua

PuBuioTiké didAupa owpandiwv TupiTiou

AiTTavBpakiké varpio

HEPES

AIAZ®AAIZH MOIOTHTAZ

To ISolate eivar éva koAoeIdEG evaiwpnpa owuamdiwv
TrupITiou Tou éxel dinBnBei péow peuPpAvng Kai Exel
uToPAnGei oe emeepyaaia pe donmro Tp6TO, TO OTIOIO
£xel oTabepotroinei pe udPOPIAO GIAAVIO SETHEUNEVO pE
opoIoTToAIKG Seapd o€ diahupa HEPES-pubpioTikd HTF.
To emimedo SiaoaAiong ateipdttag (SAL) eivar 103,
To ISolate éxer eheyxBei kal éxer Bpebei OTI eival apvnTikO
yia TIUpETOYOVa PETW EEETATNG TIUPETOYOVWV TE KOVIKAOUG.

OAHFIEZ XPHZHZ

Ap. kataAéyou 99275 - STOCK SOLUTION
Méoo pe diapabuian mukvotntag 90% yia xprion o€
Siadikaaia evog Briuarog i yia mepaitépw apaiwan.
A. Mporevopeva UAIkd:

ISolate Stock Solution

* Ap. kataAdyou g Irvine Scientific, LLC 99275

Modified Human Tubal Fluid

+ Ap. kataAdyou g Irvine Scientific, LLC 90126

Sperm Washing Medium

* Ap. kataAdyou g Irvine Scientific, LLC 9983

Duyodkevipog

* Ap. karaAdyou g Irvine Scientific, LLC 1S-300

AmooTelpwiéva, avaAwaoIpa, Kwvika cwAnvapia

(PUYOKEVTPOU

Miméreg Naotép, amooTelpwpéves

Enwaopag, 37 °C

B. Mpogtoipaaia diapapiong:
TNa ™ Oievépyeia TG peBoddoU dlaywpIopoU OTIEPUATOG
pe diaBaduion amarolval dUo diaAUpara: Eva aviiepo
OTPWHA Kall £VOl KATWTEPO OTPWUA.
1. AiAupa avitepou aTpwpaTos - 50%
a) MNépre 10 STOCK SOLUTION (ap. kataAdyou 99275)
Kal avappognoTe pe mméTa 5,6 mL ot éva
QTTOOTEIPWHEVO TWANVAPIO PUYOKEVTPOU
B) Npoabéate 4,4 mL Modified Human Tubal Fluid
(ap. katahdyou 90126)
Y) NwyartioTe To cwAnvapIo kal avaoTpEWTE e ATTIEG
KIVAOEIG 3-4 gopég WaTe va avapiybei TAfpwg
d) Avaypayte aTnv €TIKETA TOU GwANVApIOU
«ANQTEPO STPQMA»

NEDERLANDS

Waarschuwing (EU): Alleen voor professioneel
gebruik.

INDICATIE VOOR GEBRUIK

ISolate is bedoeld voor gebruik bij geassisteerde
voortplantingsprocedures waarbij manipulatie van menselijk
sperma plaatsvindt. ISolate wordt gebruikt voor het scheiden
van de motiele fractie van het sperma van het zaadvocht.

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL
ISolate is een dichtheidsgradiéntmedium dat dient
om de motiele fractie van het sperma van het zaadvocht te
scheiden. Dit tweelaagse gradiéntsysteem vermindert op
effectieve wijze stoffen zoals dood sperma, witte bloedcellen
enallerlei afval die de cellen verontreinigen. Het resulterende
monster bevat voornamelijk motiel sperma.

SAMENSTELLING
Zouten en ionen Energiesubstraat
Natriumchloride Glucose
Kaliumchloride Natriumpyruvaat
Magnesiumsulfaat Natriumlactaat
Kaliumfosfaat )
Calciumehloride Overige )

Colloidale suspensie

Buffer van silicadeelties
Natriumbicarbonaat
HEPES

KWALITEITSBORGING

ISolate is een door een membraan gefilterde, aseptisch
verwerkte colloidale suspensie van silicadeeltjes die met
covalent gebonden hydrofiel silaan in met een met HEPES
gebufferde HTF zijn gestabiliseerd. Het Sterility Assurance
Level (SAL) is 10°. ISolate is middels een pyrogeentest
met konijnen getest en negatief bevonden voor pyrogenen.

GEBRUIKSAANWIJZING

Catalogusnr. 99275 — STOCK SOLUTION
90% dichtheidsgradiéntmedium voor gebruik in een
eenstapsprocedure of voor verdere verdunning.
A. Aanbevolen materialen:
ISolate Stock Solution
« Irvine Scientific, LLC catalogusnr. 99275
Modified Human Tubal Fluid
« Irvine Scientific, LLC catalogusnr. 90126
Sperm Washing Medium
« Irvine Scientific, LLC catalogusnr. 9983
Centrifuge
« Irvine Scientific, LLC catalogusnr. IS-300
Steriele, disposable conische centrifugeerbuisjes
Pasteurpipetten, steriel
Incubator, 37 °C

W

. Preparatie van de gradiént:
Er zijn twee oplossingen nodig om de methode voor het
scheiden van het sperma uit de gradiént uit te voeren: een
bovenste laag en een onderste laag.
1. Oplossing voor de bovenste laag — 50%:
a) Neem STOCK SOLUTION (catalogusnr. 99275)
en pipetteer 5,6 ml in een steriel centrifugeerbuisje
b) Voeg 4,4 ml Modified Human Tubal Fluid
(catalogusnr. 90126) toe
c) Doe de dop op het buisje en meng de inhoud door
het buisje 3 a 4 keer voorzichtig om te keren
d) Plak een label met BOVENSTE LAAG' op het buisje
2. Oplossing voor de onderste laag — 90%:
a) Plaats 10 ml STOCK SOLUTION in een steriel
centrifugeerbuisje en doe de dop op het buisje —
(geen verdere verdunning is nodig — Stock Solution
is 90%)
b) Plak een label met ‘ONDERSTE LAAG' op het buisje
3. Gadoor naar het gedeelte ALGEMENE PROCEDURE
op de bijsluiter. (NB: 10 ml van de bovenste laag
en 10 ml van de onderste laag zijn voldoende voor
de verwerking van ongeveer 5 spermamonsters.)

2. AiGAupa katwtepou oTpwpaTog - 90%

a) Mpoabéate éva khdopa 10 mL Tou
STOCK SOLUTION ot éva amooTelpwpévo
OWANVAPIO QUYOKEVTPOU KAl TIWHATIOTE
(dev amairolvTal TEPAITEPW APAIWTEIS -
70 Stock Solution eivai 90%)

B) Avaypayte aTnv €TIKETA TOU GWANVAPIOU
«KATQTEPO LTPQMA»

3. Zuvexiote atnv evotnta FENIKH AIAAIKAZIA
Tou €vBétou Tou Tpoidvtog. (ZHMEIQZH: 10 mL
QAVWTEPOU OTPWHATOG Kal 10 mL KaTWTEPOU OTPWHATOG
Xpnolpotololvtal yia Ty emegepyacia 5 delyparwy
OTIEPUATOG TIEPITIOU).

Znueiwon: O1 6poi 50% ka1 90% Gev avrimpoowmelouv
i mpaypariki auykévipwar. Or 6pol 50% kai 90% eivai
OXETIKES OUYKEVTPWOEIS Tou Pacifovral ag mponyouuevn
opoAoyia e mv omoia opiferal n apaiwon 1:9 rou Percol®
wg¢ 10080vapn e éva iootovikd digAupa epyaciag 100%.

FENIKH AIAAIKAZIA

Ta mapakdrw amoteAolv pia yevikh Siadikagia dUo
Bnpdtwy yia Tov SiaxwpIod Tou KIVATIKOU OTTEPHATOG
amé 1o oméppa pe Siapabpian. O dykog Kal n GUyKEVTpwan
uTopoUV va TpoTroTroinBolv WOTE va avraTokpivovtal
OTIG TTPOTIUACEIG TOU KABE epyaatnpiou (SnA. pikpn
S1aBabuion, omépua amd KpuoouvTApnan, SlaBdduion
TPIWV OTPWHATWY).

1. Oépre OAa Ta péoa ot Bepuokpaaia dwyariou f aToug
37°C.

2. XpnoIHOTIOIWVTAG ATTOCTEIPWHEVN TTITIETA, HETAQEPETE
1,5-2,0 mL Tou «KATQTEPOY XTPQMATOZ» o éva
ATTOCTEIPWHEVO, AVAAWCIYO, KWVIKO owAnvapio
(QUYOKEVTPOU.

3. XpnoIuoTIoILVTAG pIa VEQ ATTOOTEIPWHEVN TTITIETA,
peTagépere ioo dyko Tou «KANQTEPOY ZTPQMATOZ»
emavw amd 1o «KATQTEPO ZTPQMA». Autd yivetal
e TV ETTAPH TOU GKPOU TNG TTITIETAG e TV EMPAVEIT
Tou «KATQTEPOY ZTPQMATOZ» oto mA&I Tou
owAnvapiou. Alavéyete TpoaekTIKa 10 «ANQTEPO
ZTPQMA» PETAKIVWVTAG e OTTEIPOEISH TPOTIO TO GKPO
NG MITETAG YUpW Ao TV TIEPIGEPEIR TOU CWANVapiou
pe kivnon mpog Ta Tavw, Kabwg avuywvetal
10 <KANQTEPO ZTPQMAY.

4. TomoBetioTe pe Amieg kivaoeig 1,5-2,0 mL Tou
peuaToToinuévou amépuarog ato «kANQTEPO
LTPQMA» XpnOIHOTIOIWVTAG pIa VEQ ATTOOTEIPWHEVN
mméra.

5. Quyokevrpnote mi 10-20 Aetrra oTig 200-300 x g
TEpiTou.* EkBEDTE TIPOCEKTIKA TO CUCOWHATWHA
€ite e avappognaon amd 1o «ANQTEPO» kai 1o
«KATQTEPO XTPQMA» eite pe ameubeiag agaipean
TOU GUCOWHATWHATOG KOl PETAQOPA Tou OF €va VEO
QTOCTEIPWHEVO CWANVAPIO PUYOKEVTPOU.
Snueiwon: Kard tov mpoodiopioud tng
Kkar@AAnAng raxdrnrag kai Tou xpévou
puyokévipnong Oa mpérmel va afloAoynBei kai
va An@Bei urréyn n moiétnTa Tou OeiyuaTog
Tou omépparog. Ma 1n BeArioromoinon
n¢ dladikaoiag, aurd Ba mpémel va
mpooappdlovrar avdAoya ue v moidTNTA
TOU KGOe Oeiyuarog.

6. XpnoluoTToILVTAG pIa VEQ ATTOOTEIPWHEVN TTITIETA,
mpooBéate 2,0-3,0 mL kar@AAnAou pégou AU,
omwg 10 Sperm Washing Medium (ap. karaAdyou
g IS 9983) fj 0 Modified HTF (ap. karaAdyou Tng
IS 90126), pe aupmAfpwon mpwreivng. EmavardBare
TNV EVAIWPNOT TOU ATTOHOVWHEVOU GUGOWHATWHATOG.
uyokevrprioTe (mmepiTrou aTig 200xg) emi 8-10 Aerrd
Kal agaipéaTe To uTepkeipevo. Emavahdpere autd
10 BApa yia pia dedtepn TAUON. ATroppiyTe TO
UTIEPKEiEVO Kal eTTavaAdBare Ty evaiwpnon Tou
OUCOWHATWHATOG XPNOIHOTIOIWVTAG ToV KaTaAAnAo
6yko Tou karAAnAou péoou. To deiypa eivar TAéov
£10140 yIa avaAuon.

NB: De percentages van 50% en 90% stellen geen
werkelijke concentratie voor. 50% en 90% zijn relatieve
concentraties op basis van de eerdere nomenclatuur waarin
een 1:9-verdunning van Percoll® gelijkgesteld wordt aan
een 100% isotone werkoplossing.

ALGEMENE PROCEDURE

Hieronder volgt een algemene procedure voor een
tweestapsprocedure voor gradiéntscheiding van motiel
sperma en zaadvocht. Het volume en de concentratie
kunnen worden aangepast aan de voorkeuren van het
laboratorium (d.w.z. minigradiént, gecryopreserveerd
sperma, drielaagse gradiént).

1. Breng alle componenten van het medium op
kamertemperatuur of 37 °C.

2. Breng met een steriele pipet 1,5-2,0 ml van de
‘ONDERSTE LAAG' over in een steriel, disposable,
conisch centrifugeerbuisje.

3. Breng met een nieuwe steriele pipet een gelijk
volume van de ‘BOVENSTE LAAG' over boven op de
‘ONDERSTE LAAG'. Dit wordt gedaan door met de punt
van de pipet het opperviak van de ‘ONDERSTE LAAG’
aan de zijkant van het buisje aan te raken. Pipetteer de
‘BOVENSTE LAAG’ voorzichtig door de punt van de
pipet met een opwaartse spiraalvormige beweging
rondom de omtrek van het buisje te draaien terwijl het
niveau van de ‘BOVENSTE LAAG' stijgt.

4. Plaats met een nieuwe steriele pipet voorzichtig
1,5-2,0 ml van het vloeibaar geworden sperma op
de ‘BOVENSTE LAAG'.

5. Centrifugeer 10-20 minuten op ca. 200-300 x g.* Leg

de pellet voorzichtig bloot door de ‘BOVENSTE LAAG'
ende ‘'ONDERSTE LAAG' af te zuigen of door de pellet
rechtstreeks te verwijderen en naar een nieuw steriel
centrifugeerbuisje over te brengen.
NB: De kwaliteit van het spermamonster moet
worden geévalueerd en moet in aanmerking
worden genomen bij het vaststellen van de
Jjuiste centrifugeersnelheid en -tjjd. Pas deze
aan de kwaliteit van het betreffende specimen
aan, om zo de procedure te optimaliseren.

6. Voeg met een nieuwe steriele pipet 2,0-3,0 ml van
een geschikt spoelmiddel toe, zoals Sperm Washing
Medium (IS catalogusnr. 9983) of Modified HTF
(IS catalogusnr. 90126) met toevoeging van eiwitten.
Resuspendeer de geisoleerde pellet. Centrifugeer
(~200 x g) gedurende 8-10 minuten en verwijder het
supematant. Herhaal deze stap bij een tweede spoeling.
Verwijder het supernatant en resuspendeer de pellet
met het juiste volume van een geschikt medium. Het
monster is nu klaar om geanalyseerd te worden.

Voor aanvullende informatie over het gebruik van
deze producten dienen alle laboratoria hun eigen
laboratoriumprocedures en -protocollen te raadplegen
die speciaal zijn ontwikkeld en geoptimaliseerd voor uw
individueel medisch programma.

BEWAARINSTRUCTIES EN STABILITEIT
Bewaar de ongeopende houders gekoeld bij 2 °C tot 8 °C.

Verwarm voor gebruik tot de omgevingstemperatuur of de
temperatuur van de incubator (37 °C).

Niet invriezen of aan hoge temperaturen blootstellen.

ISolate is stabiel tot de houdbaarheidsdatum die op de
etiketten op de doos en de flacon staat vermeld, mits het
product volgens de instructies wordt bewaard.

VOORZORGSMAATREGELEN

EN WAARSCHUWINGEN

Dit hulpmiddel is bedoeld voor gebruik door personeel dat
opgeleid is in geassisteerde voortplantingsprocedures.
Tot deze procedures behoort het gebruik waarvoor dit
hulpmiddel bedoeld is.

De instelling waarin dit hulpmiddel wordt gebruikt,
is verantwoordelijk voor het behoud van de traceerbaarheid
van het product en moet, waar van toepassing, voldoen aan de
nationale voorschriften met betrekking tot traceerbaarheid.

Ma mpéabeteg AemrTopépeieg OXETIKA pe T XpAon
TWV TPOIOVTWY auTwv, KABe epyacTiplo Ba Tpémel
va oupBouleleTal Tig S1KEG TOU €pyaaTnplakég
S1adikacieg kal mpwTdKoAAa, Ta omoia €xouv
avamTuxBei kar BeATioToToINGE €I1BIKG YIa TO BIKO TOU
10TpIKG TIPOYPappA.

OAHIIEZ ®YAAZHZ KAI ZTAGEPOTHTA
Duhagre Ta kAeloTa doxeia oTo Yuyeio, Ot Bepuokpaaia
2°Céwg8°C.

Mpiv amd 1n xpron, Bepuavere oe Bepuokpaaia
mepIBarovTog fi o€ emwacThpa (37 °C).

Mnv KaTayUxeTe To TPOIOV Kal PNV To eKBETETE OE UWNAR
Beppokpaaia.

To ISolate eival oTaBepd éwg TV nuepopnvia AAgNg
TIoU avaypd@eTal aTIG ETIKETEG OTO KOUTI Kal 0T @IGAN,
6TaV QUAGTETAI CUPPWVA LE TIG 0DNYiES.

NPO®YAAZEIZ KAI MPOEIAOMOIHZEIZ

H ouokeun autr Tpoopideral yia xprian amd TPOowTIIKG
ekmaideupévo aTig dladikaaieg umoBonboupevng
avamapaywyng. Or diadikacieg autég mepIAapBavouv
TNV UTTOBEIKVUOHEVN EQAPHOYN YIal TV OTToia TIpoopideTal
1) GUOKEUN auTr).

H eykardaTaon omou Ba xpnaipotoinBei aut n ouokeun
eivar umebBuvn yia ™ diamipnon g IxvnAaciuéTTag
TOU TTPOIOVTOG Kal TIPETTEI VO GUPHOPQPWVETAI PE TOUG
€6VIKoUG KavovIauoUg TTIoU agopolv TV IxvnAacipdmra,
610U EQapuolETal.

To ISolate éxer adiagavi eppavian. Auté eival ualoroyikd
yia T0 GUYKeKpIPEvo TTPoi6v. Mn xpnoipotoieite kavéva
@IaAidIo pégou Tou Trapoudiddel evaEigelg owpaTISIaKnAG
UAnG fy emipdAuvang (un opoidpop@n BoAepdTnTa).

To ISolate 6a mpémel va mwparifetar oQIKTd 6TAV
Xpnaipotoieital o emwaaTipa CO,, oTe va amotpémovral
ol aMayég Tou pH.

Aev uTdpyouv TANpPogopieg OXETIKG pe yvwaoTd
XOpaKTNPIGTIKG Kal TeXVIKoUG TapdyovTeg, ol otoiol
6a pmopoUoav va evéxouv KIVOUVoug Qv To TTPoi6V
€TTaVaXPNOIUoTIOINBE], GUVETILIG TO TTPOIOV dev TTpETel
Va ETTAVOXPNCIHOTIOIEITAI PETA aTT6 TO apXIKO Avolyua
TOU TTEPIEKTN.

e TmepitTwon {uIAG, PNV T0 XpNOILOTIOINCETE. ATIOpPiyTE
T0 ) EMOTPEWTE TO GTOV KATACKEUATTH yIa QVTIKATAOTAOT).

ISolate ziet er opaak uit. Dit is normaal voor dit product.
Gebruik geen flacons met een medium dat (vaste) deeltjes
bevat of verontreinigd is (niet-uniform troebel is).

Om veranderingen van de pH te voorkomen, moet ISolate
goed met een dop worden afgesloten als het in een
CO,-incubator wordt gebruikt.

Eris geen informatie vermeld over bekende eigenschappen
en technische factoren die bij hergebruik van het product
een risico kunnen opleveren. Om die reden mag het
product na het eerste gebruik van de verpakking niet
worden hergebruikt.

In geval van beschadiging niet gebruiken. Voer het product
af of stuur ter vervanging terug naar de fabrikant.



POLSKI

Uwaga obowigzujaca w UE: Wylacznie do uzytku
profesjonalnego.

PRZEZNACZENIE

Produkt ISolate jest przeznaczony do stosowania
w procedurach wspomaganego rozrodu obejmujacych
manipulacje ludzkg sperma. Produkt ISolate jest
przeznaczony do oddzielania frakcji plemnikéw ruchliwych
od plynu nasiennego.

OPIS WYROBU

Produkt ISolate to pozywka z gradientem gestosci
przeznaczona do oddzielania frakcji plemnikow ruchliwych
od plynu nasiennego. Jako system o dwupoziomowym
gradiencie jest skuteczny w ograniczaniu iloci zanieczyszczen
komérkowych, takich jak martwe plemniki, leukocyty i rézne
inne szczatkowe zanieczyszczenia. Uzyskana probka
zawiera gtéwnie ruchliwe plemniki.

SKLAD
Sole i jony Substrat energetyczny
Chlorek sodu Glukoza
Chlorek potasu Pirogronian sodu

Siarczan magnezu Mieczan sodu

Fosforan potasu

i Inne
Chiorek wapria Zawiesina koloidalna
Bufor czastek krzemionki
Wodoroweglan sodu
HEPES

ZAPEWNIANIE JAKOSCI

ISolate jest filtrowang membranowo, aseptycznie
przetwarzang zawiesing koloidalng czastek krzemionki,
stabilizowana kowalentnie zwigzanym hydrofilowym
silanem w HTF zbuforowanym HEPES. Poziom
zapewniania sterylnosci (SAL) wynosi 10, Pozywke
ISolate przetestowano na krélikach pod katem obecnosci
pirogendw, uzyskujac wyniki negatywne.

INSTRUKCJA UZYCIA

Nr katalogowy 99275 — STOCK SOLUTION
Pozywka o gradiencie gestosci 90% do uzycia w procedurze
jednoetapowej lub do dalszego rozcieficzania.
A. Sugerowane materiaty:

ISolate Stock Solution

+ Irvine Scientific, LLC nr katalogowy 99275

Modified Human Tubal Fluid

« Irvine Scientific, LLC nr katalogowy 90126

Pozywka Sperm Washing Medium

« Irvine Scientific, LLC nr katalogowy 9983

Wiréwka

+ Irvine Scientific, LLC nr katalogowy 1S-300

Sterylne, jednorazowe, stozkowe probowki wiréwkowe

Sterylne pipety Pasteura

Inkubator 37°C

W

. Przygotowanie gradientu:

Do rozdziatu spermy wg gradientu potrzebne sg dwa
roztwory: gérna warstwa i dolna warstwa.

1. Gorna warstwa — roztwor 50%:

a) Wzia¢ roztwér STOCK SOLUTION
(nr katalogowy 99275) i za pomoca pipety przenie$¢
5,6 ml do sterylnej probowki wiréwkowej

b) Dodac¢ 4,4 ml ptynu Modified Human Tubal Fluid
(nr katalogowy 90126)

c) Zamkna¢ probowke i delikatnie odwrdci¢ 3-4 razy,
aby umozliwi¢ doktadne wymieszanie

d) Oznaczy¢ probéwke jako ,GORNA WARSTWA”

2. Dolna warstwa — roztwor 90%:

a) Odmierzy¢ 10 ml roztworu STOCK SOLUTION do
sterylnej probowki wirowkowej i zamkna¢ probowke
zatyczka (nie sq wymagane dodatkowe rozciericzenia,
roztwor Stock Solution ma stezenie 90%)

b) Oznaczy¢ probowke jako ,DOLNA WARSTWA”

3. Kontynuowa¢ weditug czeéci PROCEDURA OGOLNA
niniejszej ulotki dotaczonej do produktu. (UWAGA:
10 ml gornej warstwy i 10 ml dolnej warstwy wystarczy
na przetworzenie okoto 5 prébek nasienia).

MAGYAR

EU figyelmeztetés: Kizarolag professzionalis
felhasznalasra.

FELHASZNALASI JAVALLATOK

Az ISolate az emberi spermaval végzett miiveleteket
magukba foglalé asszisztalt reprodukcios eljarasokhoz
tervezték. Az ISolate a sperma mozgasra képes frakcidjanak
a magfolyadéktol valo elvalasztasara szolgal.

TERMEKISMERTETES

Az ISolate egy siirliséggradiens-kdzeg, amelyet a sperma
mozgasra képes frakciéjanak a magfolyadéktol valo
elvalasztasara terveztek. Kétfazisu gradiensrendszerként
hatékonyan csokkenti az olyan sejtes szennyezddéseket,
mint az elhalt spermiumok, fehérvérsejtek és egyéb
szbvettérmelékek. A kapott minta elsésorban mozgasra
képes spermat tartalmaz.

OSSZETETEL
Sok és ionok Energiaszubsztrat
Natrium-klorid Glikoz
Kaélium-klorid Natrium-piruvat

Magnézium-szulfat Natrium-laktat

Kalium-foszfat

Kalcium-Klorid Eqéb
Szilicium-dioxid
Puffer részecskeék kolloidoldata
Natrium-bikarbonat
HEPES
MINOSEGBIZTOSITAS

Az |Solate HEPES-sel pufferelt HTF-ben kovalens
kotési hidrofil szilannal stabilizalt szilicium-dioxid
részecskék membransz(rt, aszeptikusan feldolgozott
kolloidszuszpenzidja. A sterilitas megbizhatéségi szintje
(sterility assurance level, SAL) 10°. Az ISolate-et nyulakon
végzett pirogénteszttel vizsgaltak pirogénekre,
és negativnak bizonyult.

HASZNALATI UTASITAS

Katalégusszam: 99275 — STOCK SOLUTION
90%-os slirliségii gradienskozeg egylépéses eljarasban
vagy tovabbi higitassal torténd felhasznalasra.
A. Javasolt anyagok:
ISolate Stock Solution
+ Irvine Scientific, LLC Katalogusszam: 99275
Modified Human Tubal Fluid
+ Irvine Scientific, LLC Katalégusszam: 90126
Sperm Washing Medium
+ Irvine Scientific, LLC Katalogusszam: 9983
Centrifuga
+ Irvine Scientific, LLC Katalégusszam: 1S-300
Steril, egyszer hasznalatos kipos centrifugacsévek
Steril Pasteur-pipettak
Inkubator, 37 °C

B. Gradiens elkészitése:

A gradiensalapi spermaelvéalasztasi modszer
végrehajtasahoz két oldat szikséges: Egy fels6 réteg
és egy alsé réteg.

1. FelsG réteg oldata — 50%:

a) Fogja meg a STOCK SOLUTION oldatot
(Katalogusszam: 99275), és pipettazzon 5,6 ml-t
egy steril centrifugacsdbe.

b) Adjon hozza 4,4 ml Modified Human Tubal Fluid
oldatot (Katalogusszam: 90126).

c) Kupakkal zarja le a csovet, és finoman forditsa le-fel
34 alkalommal, hogy lehetdvé tegye a teljes
keveredést.

d) Cimkézze fel a csovet ,FELSO RETEG”
megjeloléssel.

2. Als¢ réteg oldata — 90%:

a) Mérjen be egy centrifugacsdbe 10 ml-nyi alikvot
STOCK SOLUTION oldatot, és kupakkal zarja
le — (Tovabbi higitasok nem szikségesek —

A Stock Solution 90%-0s).
b) Cimkézze fel a csovet ,ALSO RETEG” megjeldléssel.
3. Folytassa a termékleiras ALTALANOS ELJARAS

szakaszaban leirtak szerint. (MEGJEGYZES: 10 ml

felsG réteg és 10 ml also réteg koriilbeliil 5 spermaminta

feldolgozasat tudja elvégezni).

BEBJITAPCKM

MpepynpexaeHue 3a EC: Camo 3a npodecroranHa
ynotpeba.

MOKA3AHUA 3A YNOTPEBA

ISolate e npeaHa3HayeHa 3a NpoLeaypy 3a acucTupaHa
penpoayKkuus, KOUTO BKMKOYBAT MaHWUNynauus ¢ YoBeLlka
cnepma. ISolate e npegHasHayeHa 3a oTAensiHe Ha
nogBkHaTa (bpakumMs cnepMaTo3onan OT CeMeHHaTa
TEeYHOCT.

OMUCAHUE HA U3OENUETO

ISolate e cpefia ¢ NTBTHOCTEH rPaAVEHT, NpeHasHaveHa
33 OTAensHe Ha NnoaBukHaTa dpakuus criepmaTo3onam
OT CeMeHHaTa Te4YHOCT. KaTo cucTeMa C ABYCIIOEH IpaaveHT,
TS ePEeKTUBHO peayLupa KNeTbyHUTE 3aMbpeuTeni,
KaTo Hanpumep MbpTBa cnepma, 6enn KpbBHU KNeTku
1 pasHooBpa3Hm ocTatbLy. OBpaGoteHata npoba cbabpxa
NPEeAOMMHAHTHO NOABWXHW CnepmaTo3onan.

CBbCTAB

Conw u itohn
Hartpues xnopua
Kanves xnopug
Marneaues cyndat
Kanves docdat

EHeprueH cyberpat
Inioko3a

Hatpues nupysat
Hartpves nakrat

Kanyves xnopug Opym

KornoupanHa cycnexaus
Bydep Ha YacTuLm CUnnLmeB
Hatpves 6ukapboHat  avokeug
HEPES

KOHTPOI HA KAYHECTBOTO

ISolate e duntpupana ypes membpaHa, acenTuyHo
o6paboTeHa konouaanHa CycneHaus Ha YacTULM CUIMLMEB
Anokeup, ctabunusupaHa ¢ KOBaNneHTHO CBbP3aH
xugpocunen cunat B HEPES-6ydepupana HTF (YoBeLuka
Ty6ynHa TeyHocT). HUBOTO Ha rapaHTMpaHa CTepUiHOCT
(SAL) e 10%. ISolate e TecTBaHa 1 e yCTaHOBEHO, Ye e
oTpULaTenHa 3a MMpOreHi Ype3 3aeLLikv TECT 3 MNPOTEHI.

YKA3AHUA 3A YNOTPEBA

KatanoxeH Ne 99275 — STOCK SOLUTION
(w3xopeH pa3TBop)
Cpepna ¢ 90% NAbTHOCTEH rpaAneHT 3a u3nonasaHe
B MpoleAypa C efHa CTbMka UMK 3a NocneABalyo
paspexgaHe.
A. MpepnoxeHn matepuani:
ISolate Stock Solution (13xopneH pasreop Solate)
« Irvine Scientific, LLC katanoxeH Ne 99275
Modified Human Tubal Fluid (Moauduumpata yoselLka
Ty6ynHa Te4HoCT)
« Irvine Scientific, LLC Ne 90126
Sperm Washing Medium (cpepa 3a npomuBaHe
Ha cnepma)
« Irvine Scientific, LLC katanoxeH Ne 9983
LleHTpodpyra
+ Irvine Scientific, LLC katanoxeH Ne 1S-300
CTepunHm, KOHUYHM, LIEHTPOMYXKHIM enpyBeTkn 3a
efHokpaTHa ynotpeba
MuneTn T MacTbop, cTepUnH1
Whkybatop, 37° C

B. MoaroToska Ha rpaaneHTa:
Heobxopumu ca fBa pasTeopa 3a U3MbIHEHE Ha MeToAa
3a OT/ieNsHe C rpajyeHT Ha CriepMaTo30MAay: [OPEH Croil
V1 JONeH Cnoit.
1. PaatBop 3a ropeH cnoit — 50%:
a) Baemete STOCK SOLUTION (13xoneH pa3tsop)
(kaTanoxeH Ne 99275) n HakaneTe ¢ nuneta
5,6 ml B cTepunHa, LUeHTpodyxHa enpyBeTka
b) [lo6asete 4,4 ml Modified Human Tubal Fluid
(kaTanoxeH Ne 90126)
¢) 3aTBOpeTe C kanayka enpyseTkata 1 npeobbpHeTe
BHUMATENHO 3 — 4 MbTH, 3a 12 Pa3MECUTE HaMbHO
d) O6o3HaueTe enpyseTkara kato ,FOPEH CMON*
2. Paatsop 3a gonex cnoit — 90%:
a) Paspenete Ha anukeoTHM YacTi 10 ml ot STOCK
SOLUTION B cTepunHa, LeHTpodyxHa enpyBeTka
11 3aTBOpETE C Kanayka — (He e Heobxoaumo
noseye paspexaaHe — Stock Solution e 90%)
b) OB03HaueTe enpyseTkara kato ,[JONEH CMON*

Uwaga: Terminy 50% i 90% nie odpowiadajg rzeczywistym
stezeniom. Wartosci 50% i 90% okre$laja stezenia wzgledne
zgodnie z wczesniej uzywang nomenklaturg, w ktorej
roztwor Percoll® o rozcieficzeniu 1:9 byt zdefiniowany
jako réwny 100-procentowemu roboczemu roztworowi
izotonicznemu.

PROCEDURA OGOLNA

Ponizej opisana jest ogdlna procedura dwustopniowej
separacji plemnikdw ruchliwych od nasienia.
Objetosc¢ i stezenie moga by¢ zmodyfikowane w celu
zachowania zgodno$ci z preferencjami laboratorium
(tzn.: minigradient, nasienie zabezpieczone kriogenicznie,
gradient trzywarstwowy).

1. Doprowadzi¢ wszystkie skiadniki pozywek do temperatury
pokojowej lub 37°C.

2. Za pomoca sterylnej pipety przenies¢ 1,5-2,0 ml
,DOLNEJ WARSTWY" do sterylnej, jednorazowej,
stozkowej probowki wiréwkowej.

3. Za pomoca nowej sterylnej pipety przenies¢ taka
sama objetos¢ ,GORNEJ WARSTWY” na wierzch
,DOLNEJ WARSTWY”. Operacje te wykonuje sie
poprzez dotknigcie koncowka pipety powierzchni
LDOLNEJ WARSTWY" z boku probéwki. Ostroznie
nanosié¢ ,GORNA WARSTWE”, wykonujac spiralny
ruch koricowka pipety po obwodzie probéwki, coraz
wyzej w miare podnoszenia sie poziomu ,GORNEJ
WARSTWY".

4. Ostroznie umiesci¢ 1,5-2,0 ml plynnego nasienia na
L,GORNEJ WARSTWIE” przy uzyciu nowej sterylnej
pipety.

5. Wirowa¢ przez 10-20 minut przy okoto 200-300 x g*.
Ostroznie odstoni¢ osad, aspirujac ,GORNA” i ,DOLNA
WARSTWE” lub bezposrednio zbierajac osad
i przenoszac go do nowej sterylnej probowki wiréwkowej.
Uwaga: Nalezy ocenic¢ jako$¢ probki
spermy i wzigé pod uwage wynik oceny
przy doborze czasu i szybkosci wirowania.
Nalezy dopasowac te parametry do jakosci
konkretnej prébki w celu optymalizacji
procedury.

6. Za pomoca nowej sterylnej pipety doda¢ 2,0-3,0 ml
odpowiedniej pozywki przemywajacej, np. Sperm
Washing Medium (nr katalogowy IS 9983) lub
Modified HTF (nr katalogowy IS 90126) z dodatkiem
biatka. Odtworzy¢ zawiesing z wyizolowanego osadu.
Wirowa¢ (~200 x g) przez 8-10 minuti usuna¢ nadsacz.
Powtérzy¢ ten krok w celu wykonania drugiego
przemycia. Usung¢ nadsacz i odtworzy¢ zawiesine
osadu w odpowiedniej objetosci wlasciwej pozywki.
Teraz probka jest gotowa do analizy.

Szczegdtowe informacje o wykorzystaniu tych produktow
nalezy zweryfikowa¢ w wewnetrznych procedurach
oraz protokotach laboratorium, ktére opracowano
i zoptymalizowano pod katem poszczegélnych
programéw medycznych.

INSTRUKCJE DOTYCZACE
PRZECHOWYWANIA | STABILNOSCI
Nieotwarte pojemniki przechowywa¢ w chtodziarce
w temperaturze od 2 do 8°C.

Przed uzyciem ogrza¢ do temperatury otoczenia lub
inkubatora (37°C).

Nie zamraza¢ ani nie naraza¢ na wysokie temperatury.

Przy przechowywaniu zgodnie ze wskazéwkami produkt
ISolate jest stabilny do uptywu terminu wazno$ci podanego
na pudetku i etykietach butelek.

SRODKI OSTROZNOSCI | OSTRZEZENIA
Wyréb ten jest przeznaczony do uzytku przez personel
przeszkolony w procedurach wspomaganego rozrodu.
Procedury te obejmuja sposéb wykorzystania wyrobu
zgodnie z jego przeznaczeniem.

Osrodek uzytkownika, w ktérym stosowany jest ten
wyréb, odpowiada za zachowanie identyfikowalno$ci
produktu i musi postgpowac zgodnie z krajowymi
przepisami dotyczacymi identyfikowalno$ci, jesli majq
one zastosowanie.

Megjegyzés: Az 50% és 90% kifejezések nem tényleges
koncentraciot jelentenek. Az 50% és 90% olyan relativ
koncentraciok, amelyek azon korabbi némenklatiran
alapulnak, amely az 1:9-hez Percoll® oldatot 100%-0s
izoténids munkaoldatként hatérozta meg.

ALTALANOS ELJARAS

A mozgasra képes himivarsejtek ondéfolyadéktol
torténd elvalasztasanak kétlépéses altalanos eljarasa
a kovetkezo. A térfogat és a koncentracié modosithato,
hogy megfelelienek az egyes laboratériumok preferenciajanak
(azaz minigradiens, kriotartositott ondo, haromréteges
gradiens).

1. Melegitse valamennyi kdzegkomponenst szobahémér-
sékletre vagy 37 °C-ra.

2. Steril pipetta hasznalataval vigyen 4t az ,ALSO RETEG”
jelolésiibél 1,5-2,0 mi-t egy steril, egyszer hasznalatos
kapos centrifugacsébe.

3. Egy Uj, steril pipetta hasznalataval vigyen ata ,FELSO
RETEG" jelolésiibGl azonos térfogatot az ,ALSO
RETEG" tetejére. Ezt legkonnyebben (igy teheti meg,
hogy az ,ALSO RETEG" felszinéhez érinti a pipetta
hegyét a cs6 oldalanal. Ovatosan adagolja a ,FELS®
RETEG" jeloléstit a cso keriilete mentén spiralvonalban,
felfelé iranyuld mozgassal haladva, annak megfeleléen,
ahogyan a ,FELSO RETEG” emelkedik.

4. Egy uj, steril pipetta hasznélataval 6vatosan helyezzen
el 1,5-2,0 ml effolysitott ondét a ,FELSO RETEG”
jeloléstn.

5. Centrifugalja 10-20 percig koriilbeliil 200-300 x g-vel.*

Ovatosan tegye hozzaférhetové a pelletet a ,FELSO”
és az ,ALSO RETEG” leszivatasaval vagy a pellet
kozvetlen eltavolitasaval és uj, steril centrifugacsébe
vald atvitelével.
Megjegyzés: A spermaminta minéségét
értékelni kell, és figyelembe kell venni, amikor
a megfelel6 centrifugélasi sebesség és id6
meghatéarozasakor. Ezeket az egyéni minta
minésége szerint az eljaras optimalizélasa
érdekében modositani kell.

6. Egy Uj, steril pipetta hasznlataval adjon 2,0-3,0 ml-nyi
megfelelé mosokozeget, mint amilyen a Sperm Washing
Medium (IS katalégusszam: 9983) vagy Modified HTF
(IS katalogusszam: 90126) fehérjepotiassal. Ismételten
szuszpendalja fel az izolalt pelletet. Centrifugalja
8-10 percig (~200 x g-vel), és tavolitsa el a feliiluszo
folyadékot. Egy masodik mosassal ismételje meg ezt
alépést. Dobja ki a felliliszo folyadékot, és szuszpendalja
Ujra a pelletet megfelel6 kozeg alkalmas térfogatat
hasznélva. Aminta most mar készen all az analizishez.

Atermékek hasznalatara vonatkozd tovabbi részletekért
minden laboratériumnak a sajat laboratériumi eljarasait
és protokolljait kell figyelembe vennie, amelyeket
specifikusan a sajat orvosi programjukhoz hoztak létre
és optimalizaltak.

TAROLASI UTASITASOK ES STABILITAS
Tarolja a felbontatlan taroléedényeket hitve, 2 °C
és 8 °C kozott.

Felhasznalas elott melegitse szobahémérsékletre vagy
inkubator-hdmérsékletre (37 °C).

Ne fagyassza le és ne tegye magas hdmérsékleteknek.

Az |Solate a dobozon és az iiveg cimkéjén lathato lejarati
idd el6tt stabil marad, ha az utasitasoknak megfelelden
taroljak.

OVINTEZKEDESEK ES FIGYELMEZTETESEK
Ezt a terméket az asszisztalt reprodukcios eljarasokban
képzett személyzet altali felnasznalasra szantak. Ezen
eljarasok kozé tartozik az az alkalmazas is, amelyre ezt
a terméket szantak.

A terméket hasznal6 intézmény felelés a termék nyomon
kovethetdségének fenntartasaért, és be kell tartania
anyomon kdvethetdségre vonatkozd orszagos eldirasokat,
ha vannak ilyenek.

3. Mpogbmxete kbM pasnena OCHOBHA NMPOLIEAYPA
OT nucToBkata Ha npoaykTa. (SABEMEXKA: 10 ml
ropeH cnoit n 10 ml goneH cnoit we o6paboTaT
npuBnMauTENHo 5 Npobu ceMeHHa TeYHoCT.)

Babenexka: TepmuHume 50% u 90% He npedcmaenseam
peanHa KoHuermpayus. 50% u 90% ca omHocumenHu
KOHUeHmpayuu eb3 0cHoga Ha npedxodHama
Hol pa, kosmo depuHupa 1:9 paspexdaHe Ha
Percoll® kamo pagHo Ha 100% pabomeH U30MOHUYeH
pazmeop.

OCHOBHA MNMPOLIEAYPA

Mo-pony creaBa OCHOBHA MpoLedypa 3a ABYCTHIKOBO
oTAensHe C rpagueHT Ha NOABWKHUTE CNEpMaTo30ouam
OT CeMeHHaTa Te4HoCT. OBGEMBT U KOHLEHTpaLMSTa MoraT
78 Ce MoaucULPaT, 33 4a CbOTBETCTBAT Ha MPEANoYMTaHUsTa
Ha KOHKpeTHaTa nabopatopusi (Hanp. MUHUTPAAUEHT,
KPYOKOHCEPBIPaHa CEMEHHA TEYHOCT, TPUCTIOEH MPABVENT).

1. TemnepupaiiTe BCUYKM KOMNOHEHTU Ha cpeaaTta
[0 cTaiiHa Temnepatypa unu 37° C.

2. C nomowjTa Ha CTepunHa nuneta npexsbpnete
1,5 - 2,0 ml JIONEH COV* B cTepunHa, KoHMHa,
LieHTpodhy)KHa enpyBeTka 3a efjHokpaTHa ynoTpeba.

3. C nomoLLTa Ha HOBa, CTepUIHa NUNeTa NpexsbpreTe
cbuyys obem ,FOPEH CIOVI* supxy ,JONHWA CNON*.
ToBa Ce M3MbIIHSABA YPE3 KOHTAKT C MOBBLPXHOCTTA
Ha ,ONHWA CNOW* npu crewara Ha enpyseTkaTa
C BbpXa Ha nuneTara. BHumatento pasnpeaenete
,TOPHWA CNOW* upe3 cnvpanoBuaHo ABUKEHME
C BbpXa Ha nunetata no o6uKornkata Ha cTeHata
Ha enpyseTKaTa, NpUABIKBaNKA Ce Harope, AokaTo
HuBoTo Ha ,FOPHUA CIOV* ce nosuwaga.

4. BuumatenHo noctasete 1,5-2,0 ml BTeuHeHa ceMeHHa
TeyHocT Bbpxy ,FOPHUA clnovt“c nomoLyTa Ha HoBa,
CcTepunHa nuneTa.

5. LUeHTpodyrupante 3a 10 — 20 MuHyTU npu

npubnuautento 200 — 300 x g.* BHMmaTenHo
paskpuiiTe nenetarta, kato acnupuparte ,[OPHNA
Cnow* u ,AOMHNA CNOW* nunu kato oTcTpaHnTe
QMpeKTHO neneTtaTa U si NPeXBbPNIUTE B HOBA,
CTepunHa, LEHTPOMbyXHa enpyBeTka.
Babenexka: Kayecmeomo Ha npobama
crnepma mpsibea da 6b0e OUeHEHo U 83emo
npedsud npu onpedensiHe Ha NOOXo0sAU0Mo
epeme U CKOPOCM Ha UeHmpogyaupaHe.
Te mpsibea 0a 6b0am HacmpoeHU CbesiacHo
Ka4yecmeomo Ha KOHKpemHusi CriecumMeH
3a onmumusupaHe Ha npoyedypama.

6. C nomolyta Ha HOBa, CTepunHa nuneta foGasete
2,0 - 3,0 ml noaxoasiia cpega 3a npomuBaHe,
Hanpumep Sperm Washing Medium (IS karanoxex
Ne 9983) nnm Modified HTF (IS katanoxex Ne 90126)
CbC CynnemMeHTUpaHe ¢ NpoTenH. Pecycnexaupaiire
n3onupaHata neneta. LienTpodbyrupaiite (~200 xg)
3a 8 — 10 MMHYTW ¥ OTCTPaHeTe CynepHaTaHTa.
MoBTopeTe Tasu cTbMka 3a BTOPO NMPOMMBAHE.
M3xBbpreTe cynepHaTaHTa u pecycneHaupare
nenetaTa ypes CLOTBETEH 0GeM NOAXoAsLa cpepa.
Mpobara cera e rotosa 3a aHanua.

3a AOMBAHUTENHU I'Il)LlpOﬁHOCTM OTHOCHO M13M0n3BaHeTo
Ha Te3u nNpoaykTu Bcska naGopatopus Tpsibea
Aa Hanpasu cnpaBka CbC CBOUTE cobcTBEHM
nabopaTopHu npoueaypu ¥ NpOTOKONW, KOWTO ca
KOHKpETHO paspaBoTeHn 1 onNTUMM3MpaHK 3a Balwata
WHOMBUAOYyanHa MeguumnHCKa nporpamMa.

WHCTPYKLIUU 3A CbXPAHEHUE

W CTABUNHOCT

CbXpaHsiBaliTe HeOTBOPEHNUTE KOHTENHEPH OXNageHy npu
Temnepatypa ot 2° C a0 8° C.

3atonnete Ao OKONHa Temnepatypa Wi Temnepatypa
B uHky6atop (37° C) npeav ynotpeba.

He 3ampaasiBaiite 1 He n3naraiite Ha BUCOKa Temmnepartypa.
ISolate e cTabunHa [0 U3TMYaHe Ha Cpoka Ha roHOCT,

NOCOYEH BBPXY ETUKETUTE Ha kyTUsiTa U ByTiNKaTa, koraTto
Ce CbXpaHsiBa Criopef yKasaHusTa.

Produkt ISolate jest nieprzejrzysty. Jest to normalne dla tego
produktu. Nie uzywac fiolek z pozywka, w ktérych widoczne
sq czastki state lub zanieczyszczenia (nieréwnomierne
zmetnienie).

Pojemniki z produktem ISolate umieszczone w inkubatorze
CO, powinny byé szczelnie zamknigte, aby nie dochodzito
do zmian pH.

Nie sq dostepne informacje na temat znanych wtasciwosci
i parametrow technicznych, ktére moga stwarzac ryzyko
podczas ponownego uzycia produktu. Z tego wzgledu nie
nalezy uzywac produktu po pierwszym uzyciu zawartosci
danego pojemnika.

W razie uszkodzenia produktu nie nalezy go uzywac.
Uszkodzony produkt nalezy podda¢ utylizacji lub zwréci¢
do Producenta w celu wymiany na nowy.

Az |Solate kiilleme attetsz6. Ez ennél a terméknél
normalis.Ne hasznalja a kézeg olyan fiolajat, amely
részecskék jelenlétét vagy szennyez6dést (nem egyenletes
zavarossagot) mutat.

A pH-valtozasok elkeriilése érdekében az ISolate-et
szorosan le kell zarni, amikor CO,-inkubatorban hasznaljak.

A termék azon ismert tulajdonsagaira és technikai
tényezGire vonatkozd adatok felmérése nem tortént
meg, amelyek ismételt hasznalat esetén kockazatot
jelenthetnének, ezért a termék nem hasznalhatd
a taroldedény els6 hasznalatat kbvetden.

Sérillést mutato termék esetén ne hasznalja fel! Kérjik,
dobja ki, vagy csere érdekében kiildje vissza a gyartonak.

NPEAMNA3HU MEPKU

W NPEAYNPEXAEHUA

ToBa u3genue e nNpefHa3HayeHo 3a W3nonasaHe ot
nepcoHan, obyyeH B npoueaypuTe 3a acucTupaHa
penpopykums. Tean npoLeaypy BKIOYBAT NAaHUPaHoOTO
MPUNOXeHUe, 3a KOETO TOBA M3AENUe € NpefHasHaueHo.

yqpe)meHMeTo Ha no‘rpeﬁmenﬂ Ha TOBa u3genue Hocu
OTTOBOPHOCT 3a NOAABPKAHE Ha MPOCreAsemMocTTa Ha
npopykTa 1 TpsibBa Aa cna3sa HaLyoHanHuTe paanopentu
OTHOCHO NpOCneaaemMocTTa, Korato € MpUnoXxumo.

|Solate nsrnexpaa Henpo3spayHa. ToBa € HopmanHo
3a T031 npopykT. He u3nonsgaiite dnakoH cbe cpeaa,
KOSITO M0Ka3Ba NPU3HALY Ha Hann4e Ha TBbPAN YacTULM
WK 3aMbPCsiBaHE (HepaBHOMEPHA MBTHOCT).

ISolate Tpsi6Ba na e fobpe 3aTBOpeHa, koraTo ce
uanonasa B CO, HkybaTop, 3a Aa ce naberHar npoMeHn
B HMBOTO Ha pH.

VHcbopmaLys 3a No3HaTh XapaKkTepucTUKiA 1 TEXHUYECKV
cbakTopK, KOUTO MOraT fia HOCSIT PUCK, ako MPOAYKTBT ce
u3nonssa NOBTOPHO, He € m:leHmdmumpaHa W 3aToBa
MPOAYKTBT He TpsibBa Aa Ce 3non3ea criefl MbpBoHavarnHara
ynotpeba Ha koHTeilHepa.

He w3nonasgaiite B cnyyali Ha nospea. Mons, usxsbpnete
W BbPHETE Ha NPOM3BOANTENS 3a NMOAMSHA.

ROMANA

Avertizare UE: Numai pentru uz profesional.

INDICATIE DE UTILIZARE

ISolate se utilizeaza in proceduri de reproducere asistata
care includ manipularea spermei umane. ISolate se
utilizeaza pentru separarea fractiei spermatozoizilor mobili
de lichidul seminal.

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

ISolate este un mediu de cultura cu gradient de densitate
conceput sé separe fractia de spermatozoizi mobili din
sperma de lichidul seminal. Avand un sistem de gradient
cu doua straturi de densitate, reduce in mod eficace
contaminantii celulari, precum spermatozoizii neviabili,
leucocitele si alte detritusuri. Proba rezultata contine
in mod predominant spermatozoizi mobili.

COMPOZITIE

Séruri si ioni Substrat energetic
Clorura de sodiu Glucoza
Clorura de potasiu Piruvat de sodiu
Sulfat de magneziu Lactat de sodiu
Fosfat de potasiu
Clorura de calciu M. o .
Solutie coloidalé cu particule

Solutie tampon de dioxid de siliciu
Bicarbonat de sodiu in suspensie
HEPES

ASIGURAREA CALITATII

ISolate este o suspensie coloidala, filtrata prin membrana,
prelucratd aseptic de particule de dioxid de siliciu stabilizate
prin intermediul silanului hidrofil cu legatura covalentd in
HTF tamponat cu HEPES. Nivelul de asigurare a sterilitatii
(SAL) este de 10, ISolate a fost testat pentru substante
pirogene, iar rezultatul testului pe iepuri pentru substante
pirogene a fost negativ.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Catalog #99275 - STOCK SOLUTION
Mediu cu gradient de densitate de 90% care se utilizeaza
intr-o procedura cu un singur pas sau pentru dilutii ulterioare.
A. Materiale sugerate:

ISolate Stock Solution

+ Irvine Scientific, LLC Catalog #99275

Modified Human Tubal Fluid

+ Irvine Scientific, LLC #90126

Sperm Washing Medium

+ Irvine Scientific, LLC Catalog #9983

Centrifuga

« Irvine Scientific, LLC Catalog #IS-300

Eprubete conice de centrifuga sterile, de unica folosinta

Pipete Pasteur sterile

Incubator, 37 °C

W

. Pregétirea gradientului:
Este nevoie de doua solutii pentru efectuarea metodei
de separare a spermatozoizilor prin gradient de densitate:
Un strat superior si un strat inferior.
1. Solutia stratului superior - 50%:
a) Luati STOCK SOLUTION (Catalog #99275)
si puneti cu o pipetd 5,6 ml intr-o eprubeta
de centrifuga sterila
b) Adéugati 4,4 ml de Modified Human Tubal Fluid
(Catalog #90126)
¢) Puneti dopul si résturnati eprubeta usor de 3 - 4 ori
pentru a permite amestecarea completa
d) Etichetati eprubeta ,STRAT SUPERIOR”
2. Solutia stratului inferior - 90%:
a) Puneti 10 ml de STOCK SOLUTION intr-o
eprubetd de centrifuga sterila si puneti dopul -
(Nu este necesara nicio alta dilutie - Stock Solution
este de 90%)
d) Etichetati eprubeta “STRAT INFERIOR”
3. Consultati in continuare sectiunea PROCEDURA
GENERALA din prospectul produsului. (NOTA: Un
strat superior de 10 ml si un strat inferior de 10 ml pot
prelucra aproximativ 5 probe de sperma.)

LIETUVIY K.

ES perspéjimas. Skirta naudoti ik specialistams.

NAUDOJIMO INDIKACIJA

,ISolate“ yra skirtas naudoti pagalbinio apvaisinimo
proceddroms, apimancioms Zmogaus spermos naudojima,
,ISolate” yra skirtas judriai spermos frakcijai i§ séklos
sekreto atskirti.

|TAISO APRASYMAS

LISolate* — tai tankio gradiento terpé, skirta judriai spermos
frakcijai i§ séklos sekreto atskirti. Dviejy sluoksniy gradiento
sistema veiksmingai sumazina lasteliy tar$a, pavyzdZiui,
negyvas spermos Iasteles, baltuosius kraujo kiinelius
ir kitus neSvarumus. Gautame méginyje vyrauja judri
spermos frakcija.

SUDETIS

Druskos ir jonai Energetinis substratas

Natrio chloridas Gliukozé

Kalio chloridas Natrio piruvatas
Magnio sulfatas Natrio laktatas
Kalio fosfatas §

Kalcio chloridas Kita

Koloidiné silicio oksido
Buferinis tirpalas daleliy suspensija
Natrio bikarbonatas

HEPES

KOKYBES UZTIKRINIMAS

,ISolate” - tai pro membraninj filtrg filtruota, aseptiskai
apdorota silicio oksido daleliy koloidiné suspensija,
stabilizuota kovalentiskai prisijungusio hidrofilinio silano
HEPES buferyje HTF. Sterilumo uztikrinimo lygis (SAL)
yra 10%. ,|Solate“ buvo atliktas pirogeniskumo tyrimas
su triusiais, pirogeny rezultatai buvo neigiami.

NAUDOJIMO NURODYMAI

Katalogo nr. 99275. STOCK SOLUTION
90 % tankio gradiento terpé, skirta naudoti vieno veiksmo
proceddroje arba toliau skiesti.
A. Rekomenduojamos medziagos
LISolate Stock Solution”
« Irvine Scientific, LLC* katalogo nr. 99275
,Modified Human Tubal Fluid*
« Irvine Scientific, LLC* katalogo nr. 90126
,Sperm Washing Medium* terpé
«Irvine Scientific, LLC* katalogo nr. 9983
Centrifuga
« Irvine Scientific, LLC* katalogo nr. IS-300
Steriltss, vienkartinio naudojimo kaginiai centrifuginiai
mégintuvéliai
Pastero pipetés, sterilios
Inkubatorius, 37 °C

B. Gradiento ruoSimas

Gradientiniam spermos atskyrimo metodui reikalingi du

tirpalai: virSutinio sluoksnio ir apatinio sluoksnio.

1. VirSutinio sluoksnio tirpalas — 50 %

a) Paimkite STOCK SOLUTION (katalogo nr. 99275)
ir pipete {lasinkite 5,6 ml { sterily centrifugini
mégintuvel.

b) |lasinkite 4,4 ml ,Modified Human Tubal Fluid*
(katalogo nr. 90126).

c) Uzdékite ant mégintuvélio dangtelj ir 3-4 kartus
Svelniai pavartykite, kad visiSkai susimaiSyty.

d) Pazymekite mégintuvel uzragu VIRSUTINIS
SLUOKSNIS.

2. Apatinio sluoksnio tirpalas — 90 %

a) |lasinkite 10 ml STOCK SOLUTION | sterily,
centrifugini mégintuvélj ir uzdenkite dangteliu
(daugiau skiesti nereikia — ,Stock Solution* yra 90 %).

b) Pazymekite mégintuvélj uzrasu APATINIS
SLUOKSNIS.

3. Pereikite prie skyrelio BENDROJI PROCEDURA
gaminio informaciniame lapelyje. (PASTABA. 10 ml
virdutinio sluoksnio ir 10 ml apatinio sluoksnio tirpalu
galima apdoroti mazdaug 5 séklos méginius.)

HRVATSKI

Upozorenje za EU: samo za profesionalnu upotrebu.

INDIKACIJE ZA UPOTREBU

ISolate je namijenjen za postupke potpomognute oplodnje
koji uklju€uju rukovanje ljudskim sjemenom. ISolate je
namijenjen za odvajanje pokretljive frakcije sjemena
od sjemenske tekucine.

OPIS PROIZVODA

ISolate je medij osmislien za odvajanje pokretijive frakcije
sjemena od sjemenske tekucine prema gradijentu gustoce.
S obzirom na to da omogucava odvajanje prema gradijentu
gustoce u dva sloja, ucinkovito smanjuje koli¢inu stani¢nih
kontaminanata kao $to su mrtvi spermiji, bijele krvne stanice
irazne otpadne Cestice. Obradeni uzorak uglavnom sadrzi
pokretljive spermije.

SASTAV

Soli i ioni Energetski supstrat
Natrijev klorid Glukoza
Kalijev klorid Natrijev piruvat
Magnezijev sulfat Natrijev laktat
Kalijev fosfat
Kalcijev klorid Ostalo )

Koloidna suspenzija
Pufer Cestica silicijievog dioksida
Natrijev hidrogen-
karbonat
HEPES

OSIGURANJE KVALITETE

ISolate je membranski filtrirana, asepticki obradena
koloidna suspentzija Cestica silicijievog dioksida, stabilizirana
kovalentno vezanim hidrofilnim silanom u humanoj tubarnoj
tekucini (HTF) koja je puferirana HEPES-om. Razina
osiguranja sterilnosti (SAL) iznosi 10°. Testom pirogene
aktivnosti na kuni¢ima utvrdeno je da je ISolate negativan
na pirogene.

UPUTE ZA UPOTREBU

Kataloski br. 99275 — STOCK SOLUTION
Medij za gradijent gustoce od 90 %, namijenjen za primjenu
u postupku koji se sastoji od jednog koraka ili za daljnje
razrjedivanje.
A. Preporuceni materijali:

ISolate Stock Solution

« Irvine Scientific, LLC katalo$ki br. 99275

Modified Human Tubal Fluid

« Irvine Scientific, LLC katalo$ki br. 90126

Sperm Washing Medium

« Irvine Scientific, LLC kataloski br. 9983

Centrifuga

« Irvine Scientific, LLC katalo$ki br. 1S-300

Sterilne epruvete za centrifugu s konusnim dnom

za jednokratnu upotrebu

Pasteurove pipete, sterilne

Inkubator, 37 °C

B. Priprema gradijenta:

za provedbu metode odvajanja sjemena prema gradijentu

potrebne su dvije otopine: gornji sloj i donji sloj.

1. Otopina za gorniji sloj — 50 %:

a) pipetirati 5,6 ml otopine STOCK SOLUTION
(kataloski br. 99275) u sterilnu epruvetu za centrifugu

b) dodati 4,4 ml proizvoda Modified Human Tubal Fluid
(kataloki br. 90126)

c) zacepiti epruvetu i njezno preokrenuti 3 — 4 puta
kako bi se cjelokupna mjeSavina promijesala

d) oznaciti epruvetu natpisom ,GORNJI SLOJ".

2. Otopina za doniji sloj — 90 %:

a) alikvotirati 10 ml otopine STOCK SOLUTION
u sterilnu epruvetu za centrifugu i zacepiti epruvetu
(nije potrebno daljnje razrjedivanje — otopina
Stock Solution je 90 %-tna)

b) oznaciti epruvetu natpisom ,DONJI SLOJ".

3. Vise informacija potrazite u odjeljku OPCI POSTUPAK
upute o proizvodu. (NAPOMENA: s 10 ml otopine
za gornji sloj i 10 ml otopine za donji sloj moze
se obraditi otprilike 5 uzoraka sjemena.)

Nota: Valorile de 50% $i 90% nu reprezinta concentratia
efectiva. Valorile de 50% si 90% sunt concentratii relative
bazate pe clasificarea anterioaré care definea o dilutie
de 1:9 de Percoll® ca fiind egald cu o solutie izotonicé,
functionald de 100%.

PROCEDURA GENERALA

In continuare este descrisé procedura generald pentru
separarea in doud etape a spermatozoizilor mobili
de sperma, folosind gradientul de densitate. Volumul si
concentratia pot fi modificate in functie de preferintele
fiecarui laborator (ex. gradient minim, spermatozoizi
conservati criogenic, gradient cu trei straturi de densitate).

1. Aduceti toate componentele mediului la temperatura
camerei sau la 37 °C.

2. Utilizand o pipeta sterild, transferati 1,5 - 2,0 ml
din ,STRATUL INFERIOR” intr-o eprubeta conica
de centrifuga steril, de unica folosinta.

3. Utilizand o noua pipeta sterild, transferati acelasi volum
de ,STRAT SUPERIOR" peste ,STRATUL INFERIOR”.
Acest lucru se realizeaza prin atingerea suprafetei
LSTRATULUI INFERIOR" cu varful pipetei pe latura
eprubetei. Eliberati atent ,STRATUL SUPERIOR”
printr-o miscare in spirald a varfului pipetei pe lungimea
circumferintei eprubetei, trdgand-o in sus pe masura
ce nivelul ,STRATULUI SUPERIOR" creste.

4. Puneti usor 1,5 - 2,0 ml de sperma lichefiata pe
L,STRATUL SUPERIOR utilizand o noué pipeta sterila.

5. Centrifugati timp de 10 - 20 de minute la aproximativ

200 - 300 xg.* Expuneti cu grijé peleta fie prin
aspirarea ,STRATULUI SUPERIOR” sia ,STRATULUI
INFERIOR’, fie prin scoaterea directa a peletei si
transferarea acesteia intr-o noua eprubeta de centrifuga
sterila.
Nota: Calitatea probei de spermé trebuie
evaluatd si luaté in considerare in momentul
stabilirii vitezei si a timpului corect
de centrifugare. Aceste valori trebuie reglate
in functie de calitatea fiecarui specimen
pentru optimizarea procedurii.

6. Utilizand o noud pipeta sterila, adaugati 2,0 - 3,0 ml
de mediu de spalare corespunzator, cum ar fi Sperm
Washing Medium (Catalog IS #9983) sau Modified HTF
(Catalog IS #90126), cu suplimente proteice. Repuneti
peleta izolatd in suspensie. Centrifugati (~200xg) timp
de 8 - 10 minute si indepartati supernatantul. Repetati
pasul pentru a doua spalare. Aruncati supernatantul
si repuneti peleta in suspensie utilizand un volum
adecvat din mediul corect. Proba este acum gata
pentru a fi analizata.

Pentru detalii suplimentare privind folosirea acestor
produse, fiecare laborator trebuie sa isi consulte
propriile proceduri si protocoale de laborator, care au
fost elaborate si optimizate special pentru programul
dvs. medical individual.

INSTRUCTIUNI PENTRU PASTRARE

S| STABILITATE

Pastrati flacoanele nedeschise la frigider, la o temperatura
intre 2 °C si 8 °C.

Tncélzigi la temperatura mediului ambiant sau la temperatura
incubatorului (37 °C) inainte de utilizare.

Nu congelati si nu expuneti la temperaturi mari.

ISolate este stabil pana la data de expirare indicata
pe eticheta cutiei si a flaconului in conditiile de depozitare
indicate.

PRECAUTII $1 AVERTISMENTE

Acest dispozitiv este conceput pentru a fi utilizat de cétre
personal instruit in procedurile de reproducere asistata.
Aceste proceduri includ intrebuintarea pentru care este
conceput acest dispozitiv.

Institutia care utilizeaza acest dispozitiv este responsabila
pentru mentinerea trasabilitatii produsului si trebuie
sa respecte normele nationale referitoare la trasabilitate,
cand este cazul.

Pastaba. Terminai 50 % ir 90 % nereikia faktinés
koncentracijos. 50 % ir 90 % yra santykinés koncentracijos,
paremtos ankstesne nomenklatira, kuri apibrézé
1:9 skiedimo ,Percoll** tirpalg kaip prilygstantj 100 %
darbiniam, izotoniniam tirpalui.

BENDROJI PROCEDURA

Toliau pateikiama bendroji dviejy veiksmy gradientinio
judrios spermos frakcijos atskyrimo i§ séklos procedira.
Taris ir koncentracija gali biti kei¢iami pagal kiekvienos
laboratorijos poreikius (t. y. minigradientas, uzSaldyta sékla,
trijy sluoksniy gradientas).

1. Visus terpés komponentus atSildykite iki kambario arba
37 °C temperatros.

2. Sterilia pipete jlasinkite 1,5-2,0 ml APATINIO
SLUOKSNIO tirpalo  sterily, vienkartinio naudojimo
kaginj centrifugini mégintuvelj.

3. Nauja sterilia pipete flasinkite vienoda tarj VIRSUTINIO
SLUOKSNIO tirpalo ant APATINIO SLUOKSNIO tirpalo.
Tai galima padaryti pipetés galiuku palietus APATINIO
SLUOKSNIO pavirsiy mégintuvélio kraste. Atsargiai
i8leiskite VIRSUTINIO SLUOKSNIO tirpala, sukdami
pipetés galiukg aplink vamzdelio krastus ir keldami
ji aukstyn, kai VIRSTINIO SLUOKSNIO lygis kyla.

4. Nauja sterilia pipete uzlasinkite 1,5-2,0 ml suskystintos
spermos ant VIRSUTINIO SLUOKSNIO.

5. Centrifuguokite 10-20 minuciy mazdaug

200-300 xg jéga.* Atsargiai atverkite granule,
susiurbdami VIRSUTIN| ir APATIN] SLUOKSNIUS
arba tiesiogiai paimdami granulg ir perkeldami | nauja,
sterily centrifuginj mégintuvélj.
Pastaba. Kai nustatomas tinkamas
centrifugavimo greitis ir laikas, reikia jvertinti
spermos méginio kokybe ir | jg atsizvelgti.
Siekiant optimizuoti procedira, juos reikia
pakoreguoti pagal atskiro méginio kokybe.

6. Naudodami nauja sterilia pipete, {lasinkite 2,0-3,0 ml
tinkamos plovimo terpés, pavyzdziui, ,Sperm Washing
Medium* (IS katalogo nr. 9983) arba ,Modified HTF*
(IS katalogo nr. 90126) su baltyminiais priedais.
Resuspenduokite atskirta granule. Centrifuguokite
(~200 xg) 8-10 minuciy ir pasalinkite supernatanta.
Pakartokite §j veiksma antro plovimo metu. ISmeskite
supernatanta ir resuspenduokite granulg, naudodami
tinkama kiek atitinkamos terpés. Dabar méginys yra
paruostas analizuoti.

I18samesniy $iy produkty naudojimo gairiy kiekviena
laboratorija turi ieSkoti savo vidaus darbo tvarkos
taisyklése ir metodiniuose nurodymuose, specialiai
parengtuose ir optimizuotuose pagal atskiros medicininés
programos nuostatas.

LAIKYMO SALYGOS IR STABILUMAS
Neatidarytas talpykles laikykite $aldytuve nuo 2 °C iki 8 °C
temperatroje.

Prie$ naudojima susildykite iki aplinkos arba inkubatoriaus
(37 °C) temperatiros.

NeuzSaldykite ir saugokite nuo aukstos temperataros.

,ISolate" laikant kaip nurodyta ilieka stabilus iki galiojimo
pabaigos datos, nurodytos ant dézutés ir buteliuko etike¢iu.

ATSARGUMO PRIEMONES IR |SPEJIMAI

Si priemoné yra skirta naudoti darbuotojams, iSmokytiems
atlikti pagalbinio apvaisinimo procedaras. Tos procediros
apima priemonés taikyma pagal numatytaja paskirt].

Sig priemone naudojanti jstaiga yra atsakinga uz produkto
atsekamumo duomeny kaupima ir privalo laikytis savo $alies
norminiy atsekamumo uztikrinimo reikalavimy, jei taikoma.

,ISolate" bus nepermatomas. Tai yra normalu $iam gaminiui.
Nenaudokite jokio terpés flakono, kuriame yra kietujy daleliy,
arba matoma tar$a (nevienodas drumstumas).

LISolate reikia sandariai uzdaryti dangteliu, kai naudojamas
CO, inkubatoriuje, kad bty iSvengta pH pokyiy.

Napomena: pojmovi 50 % i 90 % ne predstavijaju stvamu
koncentraciju. To su relativne koncentracije koje se
temelje na prethodnoj nomenklaturi kojom je definirano da
je proizvod Percoll® razrijeden u omjeru 1:9 jednak
100 %-tnoj radnoj izotonicnoj otopini.

OPCI POSTUPAK

U nastavku je opisan op¢i postupak za odvajanje pokretljivih
spermija od sjemena prema gradijentu gustoce u dva
stupnja. Volumen i koncentracija mogu se prilagodavati
prema preferencijama svakog laboratorija (tj. mini gradijent,
kriokonzervirano sjeme, troslojni gradijent).

1. Omoguciti svim komponentama medija da postignu
sobnu temperaturu ili 37 °C.

2. Sterilnom pipetom prenijeti 1,5 - 2,0 ml ,DONJEG
SLOJA" u sterilnu epruvetu za centrifugu s konusnim
dnom za jednokratnu upotrebu.

3. Novom sterilnom pipetom prenijeti jednak volumen
,GORNJEG SLOJA” na ,DONJI SLOJ". Da biste
to ucinili, morate vrskom pipete dotaknuti povrsinu
L,DONJEG SLOJA” uz rub epruvete. Pazljivo dodavati
LGORNJI SLOJ" spiralno vrte¢i vr$ak pipete Citavim
opsegom epruvete, podizuci pipetu prema gore kako
razina ,GORNJEG SLOJA” bude rasla.

4. Novom sterilnom pipetom pazljivo postaviti 1,5-2,0 ml
tekuceg sjemena na ,GORNJI SLOJ".

5. Centrifugirati 10 — 20 minuta na otprilike 200 - 300 g.*

Pazljivo izdvojiti talog aspiriranjem ,GORNJEG”
i ,DONJEG SLOJA" li izravnim uklanjanjem taloga
i prenoenjem taloga u novu sterilnu epruvetu za
centrifugu.
Napomena: da bi se utvrdila odgovarajuca
brzina i vrijeme centrifuge, potrebno je
procijeniti i uzeti u obzir kvalitetu uzorka
sjemena. Radi optimiranja postupka brzina
i vrijeme moraju se prilagoditi kvaliteti
pojedinog uzorka.

6. Novom sterilnom pipetom dodati 2,0 - 3,0 ml
odgovaraju¢eg medija za ispiranje kao $to je
medij Sperm Washing Medium (Irvine Scientific,
kataloski br. 9983) ili Modified HTF (Irvine Scientific,
kataloski br. 90126) uz dodavanje proteina. Obnoviti
suspenziju izoliranog taloga. Centrifugirati (~200 g)
8 — 10 minuta i ukloniti supernatant. Ponoviti ovaj
korak za drugo ispiranje. Odloziti supernatant
i obnoviti suspenziju taloga koristeci se odgovaraju¢im
volumenom odgovaraju¢eg medija. Uzorak je sada
spreman za analizu.

Dodatne pojedinosti o upotrebi ovih proizvoda svaki
laboratorij treba potraziti u svojim laboratorijskim
postupcima i protokolima koji su posebno razvijeni
i optimirani za medicinski program upravo tog
laboratorija.

UPUTE ZA POHRANU | STABILNOST
Neotvorene spremnike Cuvati u hladnjaku na temperaturi
0d2°Cdo8°C.

Prije upotrebe zagrijati na okoli$nu temperaturu ili
temperaturu inkubatora (37 °C).

Ne zamrzavati ni izlagati visokim temperaturama.

ISolate je stabilan do isteka roka valjanosti koji je naveden
na kutiji i na oznakama boca kada ga se pohranjuje
u skladu s uputama.

MJERE OPREZA | UPOZORENJA

Predvideno je da se ovim proizvodom koristi osoblje koje
je osposobljeno za postupke potpomognute oplodnje.
Ti postupci ukljucuju primjenu za koju je namijenjen ovaj
proizvod.

Ustanova u kojoj se upotrebljava ovaj proizvod odgovorna
je za osiguravanie sljedivosti proizvoda i mora postupati
u skladu s nacionalnim propisima o sljedivosti, kada je
to primjenjivo.

ISolate je neproziran. To je normalno za ovaj proizvod.
Ne upotrebljavati niti jednu bo¢icu medija u kojoj je vidljiva
prisutnost Cesticne tvari ili kontaminacije (neujednacenog
zamucenja).

ISolate va avea un aspect opac. Este normal pentru acest
produs. Nu utilizati nicio fiola cu mediu care prezinta urme
de particule in suspensie sau contaminare (aspect tulbure
neuniform).

ISolate trebuie sé fie inchis ermetic atunci cand este utilizat
intr-un incubator cu CO, pentru a se evita modificarile de pH.

Nu s-au identificat informatii despre caracteristicile
cunoscute §i factorii tehnici care ar putea sé prezinte un risc
dacd produsul ar trebui reutilizat, agadar, produsul nu va
fi folosit dupa utilizarea initiald a recipientului.

Anu se utiliza in caz de deteriorare. A se arunca sau a se
inapoia producétorului pentru a fi inlocuit.

Neéra informacijos apie Zinomas savybes ir techninius
veiksnius, galincius kelti rizika, jeigu produktas bty
naudojamas pakartotinai, todél po pirminio talpyklés
naudojimo produktg naudoti draudziama.

Jeigu pazeista, nenaudokite. ISmeskite arba grazinkite
gamintojui, kad jj pakeisty.

ISolate mora biti u Evrsto zacepljenoj posudi kada ga
se upotrebljava u CO, inkubatoru kako ne bi doslo do
promjena pH.

Nisu utvrdene informacije o poznatim znacajkama
i tehnickim ¢imbenicima koji bi mogli predstavijati rizik
prilikom ponovne upotrebe proizvoda i stoga se proizvod
ne smije upotrebljavati nakon prve upotrebe spremnika.

Ne upotrebljavati ako je prisutno o$tecenje. OdloZiti proizvod
ili ga vratiti proizvodacu radi zamjene.

SVENSKA

EU — Obs! Endast for professionellt bruk

INDIKATIONER

ISolate &r avsett for anvandning vid procedurer for
assisterad befruktning som involverar manipulering av
humana spermier. ISolate ar avsett for att separera den
motila spermiefraktionen fran sadesvatska.

PRODUKTBESKRIVNING

ISolate &r ett densitetsgradientmedium framtaget for att
separera den motila spermi ionen fran sadesvatska.
Detta gradientsystem med tva skikt minskar effektivt
forekomsten av cellulara kontaminanter, sasom doda
spermier, leukocyter och annat skrép. Det resulterande
provet innehaller huvudsakligen motila spermier.

SAMMANSATTNING
Salter och joner Energisubstrat
Natriumklorid Glukos
Kaliumklorid Natriumpyruvat
Magnesiumsulfat Natriumlaktat
Kaliumfosfat .
Kalciumklorid Qurigt )

Kolloidal suspension
Buffert av kiselpartiklar
Natriumbikarbonat
HEPES
KVALITETSSAKRING

ISolate ar en membranfiltrerad, aseptiskt bearbetad
kolloidal suspension av kiselpartiklar stabiliserade med
kovalent bundet hydrofilt silan i HEPES-buffrad HTF.
Sterilitetsnivan (SAL, Sterility Assurance Level) &r 10°.
ISolate har testats med pyrogentest pa kanin och befunnits
negativt for pyrogener.

BRUKSANVISNING

Katalognr 99275 - STOCK SOLUTION
90 % densitetsgradientmedium for anvandning i en procedur
i ett steg eller for ytterligare spadning.
A. Rekommenderat material:

ISolate Stock Solution

+ Irvine Scientific, LLC katalognr 99275

Modified Human Tubal Fluid

+ Irvine Scientific, LLC nr 90126

Sperm Washing Medium

+ Irvine Scientific, LLC katalognr 9983

Centrifug

+ Irvine Scientific, LLC katalognr 1S-300

Sterila, konformade centrifugror for engangsbruk

Pasteurpipetter, sterila

Inkubator, 37 °C

W

. Gradientberedning:

Tva |6sningar krévs for att utféra spermieseparation med
gradientmetoden: En toppskikts- och en bottenskiktsldsning.
1. Toppskiktslosning — 50 %:

a) Ta STOCK SOLUTION (katalognr 99275)
och pipettera 5,6 ml i ett sterilt centrifugror

b) Tillsatt 4,4 ml Modified Human Tubal Fluid
(katalognr 90126)

c) Forslut roret och vand det forsiktigt 3-4 ganger sa att
innehallet blandas fullstandigt

d) Mérk roret med "TOPPSKIKT”

2. Bottenskiktsldsning — 90 %:

a) Hall en alikvot pa 10 ml av STOCK SOLUTION i ett
sterilt centrifugror och férslut - (ingen ytterligare
spadning krévs — Stock Solution &r pa 90 %)

b) Mérk roret med "BOTTENSKIKT”

3. Fortsatt till avsnittet ALLMANT FORFARANDE
i produktens bipacksedel. (ANM: 10 ml toppskikt
och 10 ml bottenskikt racker till bearbetning av cirka
5 spermaprover.)

Anm: Termerna 50 % och 90 % anger inte en faktisk
koncentration. 50 % och 90 % ér relativa koncentrationer
baserade pa tidigare nomenklatur som definierade en
1:9-spédning av Percoll® sésom likvérdig med en 100 %
isoton arbetsldsning.

TURKGE

AB Dikkat: Sadece Mesleki Kullanim igin.

KULLANIM ENDIKASYONU

ISolate driindiniin insan sperminin maniptilasyonuyla ilgili
yardimel ireme islemlerinde kullaniimasi amaglanmistir.
ISolate drlintintin spermin motil fraksiyonunu seminal
sividan ayirmak icin kullaniimasi amaglanmistir.

CIHAZ TANIMI

ISolate GrlinG spermin motil fraksiyonunu seminal sividan
ayirmak igin tasarlanmis bir dansite gradiyenti vasatidir.
ki tabakali bir gradiyent sistemi olarak 6lii sperm, akyuvarlar
ve cesitli kalintilar gibi hiicresel kontaminanlari etkin bir
sekilde azaltir. Olusan rnek, temel olarak motil sperm igerir.

BILESIM

Tuzlar ve Iyonlar Enerji Substrati
Sodyum Kloriir Glukoz
Potasyum Klortir Sodyum Piruvat
Magnezyum Siilfat Sodyum Laktat
Potasyum Fosfat

Kalsiyum Kloriir Diger

D

Silika Partikiillerinin
Tampon Kolloidal Stispansiyonu
Sodyum Bikarbonat

HEPES

KALITE GUVENCE

ISolate, HEPES-tamponlu HTF (insan tip sivisi) iginde
kovalan bagl hidrofilik silan ile stabilize edilmis silika
partikillerinin membrandan filtrelenmis, aseptik olarak
islenmis kolloidal bir siispansiyonudur. Sterilite glivence
diizeyi (SAL) 10° seklindedir. ISolate tavsan pirojen testiyle
test edilmis ve pirojenler agisindan negatif bulunmustur.

KULLANMA TALIMATI

Katalog #99275 - STOCK SOLUTION
Tek asamall bir islem veya ek diliisyonda kullanim igin %90
dansite gradiyenti vasati.
A. Onerilen Materyal:
ISolate Stock Solution
+ Irvine Scientific, LLC Katalog #99275
Modified Human Tubal Fluid
+ Irvine Scientific, LLC #90126
Sperm Washing Medium
+ Irvine Scientific, LLC Katalog #9983
Santriflj
« Irvine Scientific, LLC Katalog #IS-300
Steril, tek kullanimlik konik santrifilj tipleri
Pasteur Pipetleri, steril
inkiibatdr, 37°C

B. Gradiyent Hazirlama:

Gradiyent sperm ayirma yontemini kullanmak igin iki
sollisyon gereklidir:  Bir Uist tabaka ve bir alt tabaka.

1. Ust Tabaka soliisyonu - %50:

a) STOCK SOLUTION (Katalog #99275) alin ve steril
bir santrifilj tlpd igine 5,6 mL'yi pipetleyin

b) 4,4 mL Modified Human Tubal Fluid (Katalog #90126)

c) Tiplin kapagini kapatin ve tam karistirmak igin
3 -4 kez yavasca ters diiz edin

d) Tiipi “UST TABAKA" olarak etiketleyin

2. Alt Tabaka soliisyonu - %90:

a) 10mL STOCK SOLUTION' steril bir santrifij tlipiine
béliin ve kapagini kapatin - (Ek seyreltme
gerekmez - Stock Solution %90°dir)

d) Tiipii "ALT TABAKA" olarak etiketleyin

3. Prospektiisin GENEL ISLEM kismina ilerleyin.

(NOT: 10 mL Ust Tabaka ve 10 mL Alt Tabaka yaklagik

5 meni drneginin islenmesini saglar.)

Not: %50 ve %90 terimleri gergek bir konsantrasyonu
temsil etmez. %50 ve %90 daha énce 1:9 Percoll®
seyreltisini %100 calisma izotonik soliisyonuna esdeger
olarak tanimlayan isimlendirmeyi temel alan relatif
konsantrasyonlardir.

GENEL iSLEM

Asagidakiler motil spermin meniden iki adimli gradiyentle
ayrilmasi icin genel islemdir. Hacim ve konsantrasyon
her laboratuvarin tercihine gére degistirilebilir (6rn. mini
gradiyent, kriyoprezerve meni, ig tabakali gradiyent).

MALTI

Twissija ghall-UE: Ghal Uzu Professjonali Biss.

INDIKAZZJONI GHALL-UZU

ISolate huwa mahsub ghall-proceduri ta’ riproduzzjoni
assistita li jinvolvu I-manipulazzjoni ta’ sperma umana.
ISolate huwa mahsub ghas-separazzjoni tal-frazzjoni motili
tal-isperma mill-fluwidu seminali.

DESKRIZZJONI TAL-APPARAT

ISolate huwa midjum bi gradjent tad-densita mahsub ghas-
separazzjoni tal-frazzjoni motili tal-isperma mill-fluwidu
seminali. Minhabba li jikkonsisti minn sistema b'zewg saffi
ta’ gradjenti, b'mod effettiv huwa jnagqas il-kontaminanti
¢ellolari bhal sperma mejta, celloli bojod tad-demm
u fdalijiet diversi. Dan jirrizulta fkampjun li prin¢ipalment
ikun fih sperma motili.

KOMPOZIZZJONI
Imluha u Joni Substrat tal-Energija
Sodium Chloride Glucose

Potassium Chloride
Magnesium Sulfate
Potassium Phosphate

Sodium Pyruvate
Sodium Lactate

Calcium Chloride Ohran
Sospensjoni Kollojdali

Bafer ta’ Particelli tas-Silika

Sodium Bicarbonate

HEPES

ASSIGURAZZJONI TAL-KWALITA

ISolate huwa sospensjoni kollojdali ta’ particelli tas-silika
pproccessata b'mod asettiku u ffiltrata minn membrana
stabilizzata b'silane idrofilika b'rabtiet kovalenti fHTF
bil-bafer HEPES. Il-livell tal-assigurazzjoni tal-isterilita
(SAL) huwa 10°. ISolate huwa ttestjat u misjub negattiv
ghall-pirogeni permezz tat-test ghall-pirogeni fil-fniek.

ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

Katalgu #99275 - STOCK SOLUTION
Midjum bi gradjent ta’ densita ta’ 90% ghall-uzu fi procedura
ta’ pass wiehed jew ghal dilwizzjoni ulterjuri.
A. Materjali Ssuggeriti:
ISolate Stock Solution
« Irvine Scientific, LLC Katalogu #99275
Modified Human Tubal Fluid
« Irvine Scientific, LLC Katalogu #90126
Sperm Washing Medium
« Irvine Scientific, LLC Katalogu #9983
Centrifuga
« Irvine Scientific, LLC Katalogu #IS-300
Tubi ¢entrifugali, konikali, sterili, li tuza u tarmi
Pipetti Pasteur, sterili
Inkubatur, temperatura ta’ 37°C

B. Preparazzjoni tal-Gradjent:
Zewg soluzzjonijiet huma mehtiega sabiex jitwettaq
il-metodu tas-separazzjoni tal-isperma skont il-gradjent:
Saff ta’ fug u saff ta’isfel.
1. Is-soluzzjoni tas-Saff ta’ Fuq - 50%:
a) Hu STOCK SOLUTION (Katalgu #99275)
u bpipetta skula 5.6 mL go tubu sterili
tal-magna centrifuga
b) Zid 4.4 mL ta’ Modified Human Tubal Fluid
(Katalgu #90126)
¢) Aghlaq it-tubu bit-tapp u agleb ta’ taht fuq bil-mod
ghal 3 - 4 darbiet sabiex it-taflita tithallat sew
d) Immarka t-tubu bhala “IS-SAFF TA' FUQ”
2. Is-soluzzjoni tas-Saff ta’ Isfel - 90%:
a) Ipprepara alikwota ta’ 10 mL tas-STOCK SOLUTION
do tubu sterili tac-centrifugu u aghlaq bit-tapp -
(Mhux se jinhtiegu iktar dilwizzjonijiet -
Is-Stock Solution hija ta’ 90%)
b) Immarka t-tubu bhala “IS-SAFF TA ISFEL"
3. Ghaddi ghall-PROCEDURA GENERALI tal-fuljett
informattiv tal-prodott. (NOTA: 10 mL ta’ Saff ta’ Fuq
u 10 mL ta’ Saff ta’ Isfel ghandhom jipprocessaw
madwar 5 kampjuni ta’ semen.)

ALLMANT FORFARANDE

Nedan beskrivs ett allmant férfarande for en tvastegs-
gradientseparation av motila spermier fran sadesvétska.
Volymen och koncentrationen kan modifieras fér att uppfylla
det enskilda laboratoriets preferenser (dvs. minigradient,
kryopreserverad sperma, treskiktsgradient).

1. Léatalla mediekomponenter uppna rumstemperatur eller
37°C.

2. Anvénd en steril pipett och overfor 1,5-2,0 ml av
"BOTTENSKIKTET" fill et sterilt, konformat centrifugrér
for engangsbruk.

3. Anvand en ny steril pipett och éverfor en lika stor
volym "TOPPSKIKT” ovanpa "BOTTENSKIKTET". Detta
gors genom att vidrora ytan pa "BOTTENSKIKTET” vid
roret sida med pipettspetsen. Dispensera omsorgsfullt
"TOPPSKIKTET” genom att vrida pipettspetsen i spiral
runt rorets omkrets i en uppatriktad rorelse efterhand
som "TOPPSKIKT"-nivan stiger.

4. Placera forsiktigt 1,5-2,0 ml likvifierad sperma ovanpa
"TOPPSKIKTET" med anvéndning av en ny, steril pipett.

5. Centrifugera i 10-20 minuter vid cirka 200-300 g.*

Exponera pelleten omsorgsfullt genom att antingen
suga av "TOPP-" och "BOTTENSKIKTET" eller genom
att ta upp pelleten direkt och fora dver den ill ett nytt,
sterilt centrifugror.
Anm: Spermaprovets kvalitet ska bedémas
och tas i beaktande vid bestdmning av korrekt
centrifugeringshastighet och -tid. Dessa bér
Jjusteras i enlighet med det enskilda provets
kvalitet, for optimering av forfarandet.

6. Anvéand en ny steril pipett och tillsatt 2,0-3,0 ml
lampligt tvattmedium sasom Sperm Washing
Medium (IS katalognr 9983) eller Modified HTF
(IS katalognr 90126) med proteintillsats. Resuspendera
den isolerade pelleten. Centrifugera (vid ca 200 g)
i 8-10 minuter och avlagsna supernatanten. Upprepa
detta steg for en andra tvatt. Kassera supernatanten och
resuspendera pelleten med anvéndning av en adekvat
volym [&mpligt medium. Provet &r nu klart for analys.

For ytterligare information om anvandning av dessa
produkter bor varje laboratorium konsultera sina egna
laboratorieforfaranden och -protokoll som utvecklats och
optimerats sarskilt for det egna medicinska programmet.

FORVARINGSANVISNINGAR
OCH HALLBARHET
Odppnade behéllare ska forvaras i kylskap vid 2-8 °C.

Ska véarmas upp till rumstemperatur eller inkubatortemperatur
(37 °C) fore anvéandning.

Far ej frysas eller exponeras for hoga temperaturer.

Vid férvaring enligt anvisningarna &r ISolate hallbart
fram till det utgangsdatum som anges pa kartongen och
flasketiketterna.

FORSIKTIGHETSATGARDER

OCH VARNINGAR

Denna produkt ar avsedd att anvandas av personal
med utbildning i procedurer for assisterad befruktning.
Dessa procedurer innefattar den avsedda tilldmpning som
denna produkt &r avsedd for.

Den institution dar denna produkt anvands ansvarar for
att uppratthalla produktens sparbarhet och maste folja
nationella férordningar avseende sparbarhet dar sa
ar tillampligt.

ISolate &r ogenomskinligt. Detta &r normalt for denna
produkt. Anvénd inga ampuller med medium som
innehaller partiklar eller visar tecken pa kontaminering
(ojamn grumling).

ISolate ska vara ordentligt forsluten vid anvandning i en
CO,-inkubator sa att pH-forandringar undviks.

1. Tim vasat bilesenlerini oda sicaklijina veya 37°C'ye
getirin.

2. Steril bir pipet kullanarak 1,5 - 2,0 mL “ALT TABAKA”
kismini steril, tek kullanimlik, konik bir santrifilj tliptine
aktarin.

3. Yeni bir steril pipet kullanarak “UST TABAKA”
kismindan esit bir hacmi “ALT TABAKA” iistline aktarin.
Bu islem “ALT TABAKA" yiizeyine tlip kenarinda pipet
ucuyla temas edilerek yapilir. “UST TABAKA” kismini,
pipetucunu “UST TABAKA” seviyesi yiikseldikge tiipiin
gevresi boyunca yukariya dogru spiral bir hareketle
cevirme yoluyla dikkatle verin.

4. “UST TABAKA” kismina 1,5 - 2,0 mL sivilagtirimig
meniyi yeni bir steril pipet kullanarak yavasca yerlestirin.

5. Yaklasik 10 - 20 dakika boyunca 200 - 300 x g hizinda

santrifiijleyin.* Pelleti “UST” ve “ALT TABAKALARI"
aspirasyonla alarak veya dogrudan pelleti ¢ikarip yeni
bir steril santrifij tipiine aktararak dikkatle ortaya
cikarin.
Not: Sperm érnegi kalitesi uygun
santrifiijleme hizi ve siiresi belirlenirken
degerlendirilmeli ve dikkate alinmalidir.
Bunlar islem optimizasyonu igin bireysel
numune Kalitesine gére ayarlanmalidir.

6. Yeni bir steril pipet kullanarak 2,0 - 3,0 mL miktarinda
protein takviyeli Modified HTF (IS Katalog #90126)
veya Sperm Washing Medium (IS Katalog #9983)
gibi uygun yikama vasatindan ekleyin. izole edilen
pelleti tekrar siispansiyon haline getirin. 8 - 10 dakika
santrifiijleyin (~200 x g) ve stipernatani alin. Bu adimi
ikinci bir yikama icin tekrarlayin. Siipernatani atin ve
pelleti uygun hacimde uygun vasat kullanarak tekrar
siispansiyon haline getirin. Ornek artik analiz igin
hazirdir.

Bu drlnlerin kullanimi hakkinda ek ayrintilar agisindan
her laboratuvar kendi ayri tibbi programiniz igin ézel
olarak gelistirilmis ve optimize edilmis, kendi laboratuvar
islemleri ve protokollerine bagvurmalidir.

SAKLAMA TALIMATI VE STABILITE
Acllmamis kaplari 2°C ile 8°C arasinda buzdolabinda
saklayin.

Kullanmadan 6nce ortam sicakligina veya inkiibatorde
(37°C) 1sitin.

Dondurmayin veya yiiksek sicakliklara maruz birakmayin.

Belirtildigi gibi saklandiginda, ISolate Griinii kutu ve sise
etiketlerinde gosterilen son kullanma tarihine kadar stabildir.

ONLEMLER VE UYARILAR

Bu cihazin yardimci Greme islemleri konusunda egitimli
personelce kullaniimasi amaglanmistir. Bu islemlere
bu cihazin kullaniminin amaglandigi, amaglanmis
uygulama dahildir.

Bu cihazi kullanan kurum driiniin izlenebilirliginin
sirdirdlmesinden sorumludur ve gegerli oldugunda
izlenebilirlikle ilgili ulusal diizenlemelere uymak zorundadir.

ISolate opak gériiniimlidir. Bu driin igin bu normaldir.
Partikil madde veya kontaminasyon (esit olmayan
bulaniklik) bulgulari gésteren herhangi bir vasat flakonunu
kullanmayin.

ISolate bir CO, inkibatériinde kullanildiginda pH
degisikliklerinden kaginmak igin kapagi sikica kapali
olmalidir.

Uriin tekrar kullanildigi takdirde bir risk olusturabilecek
olan bilinen ozellikler ve teknik faktorler konusunda
bilgi tanimlanmamistir ve bu nedenle Griin kabin ilk
kullaniimasindan sonra kullaniimamalidir.

Hasar durumunda kullanmayin. Litfen atin veya degistirilmesi
icin Ureticiye geri gonderin.

Nota: It-termini 50% u 90% ma jirrapprezentawx
koncentrazzjoni attwali. 11-50% u d-90% huma
koncentrazzjonijiet relattivi bbazati fug in-nomenklatura
ta’ qabel Ii ddefinixxit dilwizzjoni ta’ 1:9 ta’ Percoll® bhala
ugwali ghal soluzzjoni isotonika, utilizzabbli ta’ 100%.

PROCEDURA GENERALI

Din li gejja hija procedura generali ghal separazzjoni
bil-gradjent f’zewg passi tal-isperma motili mis-semen.
Il-volum u |-koncentrazzjoni jistghu jigu mmodifikati skont
il-preferenza ta’ kull laboratorju individwali (perezempju
gradjent zghir hafna, semen krijoprezervat, gradjent bi
tliet saffi).

1. Gib il-komponenti kollha tal-midja ghal temperatura
ambjentali jew 37°C.

2. Permezz ta’ pipetta sterili, ittrasferixxi 1.5 - 2.0 mL tas-
“SAFF T'ISFEL" go tubu ¢entrifugali, konikali, sterili,
li tuza u tarmi.

3. Permezz ta’ pipetta sterili gdida, ittrasferixxi volum
ugwali tas-“SAFF TA' FUQ” fuq is-“SAFF TA' ISFEL".
Daniisir billi tmiss il-wic¢ tas-*SAFF TA'ISFEL” mal-genb
tat-tubu bil-ponta tal-pipetta. B'attenzjoni ddispensa
s-“SAFF TA' FUQ” billi ddawwar il-ponta tal-pipetta
mac-cirkonferenza tat-tubu b’'moviment 'l fug hekk kif
joghla I-livell tas-‘SAFF TA' FUQ".

4. Bil-mod poggi 1.5 - 2.0 mL tas-semen illikwifikat fuq
is-“SAFF TA FUQ” bl-uzu ta’ pipetta sterili gdida.

5. I¢centrifuga ghal 10 - 20 minuta bejn wiehed u iehor

fug 200 - 300 x g.* B'attenzjoni esponi I-gerbuba jew
billi taspira 'l fuq is-‘SAFFI TA' FUQ”" u “TA' ISFEL" jew
billi tnehhi |-gerbuba direttament u tittrasferiha go tubu
¢entrifugali sterili gdid.
Nota: ll-kwalita tal-kampjun tal-isperma
ghandha tigi evalwata u ghandha tigi
kkunsidrata fid-determinazzjoni tal-velocita
u I-hin tac-centrifugazzjoni mehtiega. Dawn
ghandhom jigu aggustati skont il-kwalita
tal-kampjun individwali ghall-ottimizzazzjoni
tal-procedura.

6. Permezz ta’ pipetta sterili gdida, zid 2.0 - 3.0 mL ta’
midjum tal-hasil xieraq bhal Sperm Washing Medium
(Katalgu 1S #9983) jew Modified HTF (Katalgu IS #90126)
b'supplimentazzjoni ta’ proteini. Erga’ ssospendi l-gerbuba
izolata. I¢centrifuga (~200xg) ghal 8 - 10 minuti u nehhi
s-supernatant. Irrepeti dan il-pass ghal hasla ohra.
Warrab is-supernatant u erga’ ssospendi I-gerbuba
permezz ta’ volum adattat ta’ midjum xierag. Il-kampjun
issa lest ghall-analizi.

Ghal dettalji addizzjonali dwar |-uzu ta’ dawn il-prodotti,
kull laboratorju ghandu jikkonsulta I-proceduri
u l-protokolli tal-laboratorju tieghu stess li gew zviluppati
u ottimizzati specifikament ghall-programm mediku
individwali tieghek.

ISTRUZZJONIWJIET DWAR IL-HAZNA

U L-ISTABBILTA

Anhzen il-kontenituri mhux miftuha fil-frigg ftemperatura
ta’ bejn 2° u 8°C.

Sahhan ghal temperatura ambjentali jew tal-inkubatur
(37°C) qabel l-uzu.

Tiffrizax u tesponiex ghal temperaturi gholjin.

ISolate huwa stabbli sad-data ta’ skadenza i tidher
fuq it-tikketta tal-kaxxa u |-flixkun meta mahzun skont
l-istruzzjonijiet.

PREKAWZJONWIET U TWISSUIET

Dan |-apparat huwa mahsub ghall-uzu minn persunal
imharreg fi proceduri ta’ riproduzzjoni assistita. Dawn il-
proceduri jinkludu |-applikazzjoni indikata i ghaliha huwa
mahsub dan |-apparat.

II-facilita li-taghmel uzu minn dan |-apparat hija responabbli
biex izzomm it-trac¢abbilta tal-prodott u ghandha
tikkonforma mar-regolamenti nazzjonali i jikkonéernaw
it-traccabbilta, fejn hu applikabbli.

ISolate ghandu dehra opaka. Dan huwa normali ghal dan
il-prodott. M'ghandek tuza I-ebda kunjett tal-midjum i juri
evidenza ta’ materja partikulata jew kontaminazzjoni (dardir
i mhux uniformi).

Information om kénda egenskaper och tekniska faktorer som
skulle kunna utgdra en risk om produkten skulle komma att
ateranvandas foreligger inte och darfor far produkten inte
anvandas igen efter den forsta anvandningen av behallaren.

Om produkten &r skadad far den inte anvandas. Kassera eller
returnera den till tillverkaren for utbyte.

SLOVENCINA

Upozornenie v EU: Len na profesionalne pouZitie.

INDIKACIA NA POUZITIE

Pripravok ISolate je uréeny na postupy v ramci asistovanej
reprodukcie zahffiajice manipulaciu s fudskymi spermiami.
Pripravok ISolate je uréeny na oddelenie pohyblivej frakcie
spermii od semennej tekutiny.

POPIS ZARIADENIA

Pripravok ISolate je kultivaéné médium s gradientom
hustoty navrhnuté na oddelenie pohyblivej frakcie spermii
od semennej tekutiny. Ako dvojvrstvovy gradientny systém
efektivne redukuje mnoZzstvo bunkovych kontaminantov,
ako s mitve spermie, biele krvinky a rozne necistoty.
Vysledna vzorka obsahuje predovSetkym pohyblivé
spermie.

ZLOZENIE
Soli a iény Energeticky substrat
chlorid sodny glukéza
chlorid draselny pyruvat sodny
siran hore¢naty laktat sodny
fosforecnan draselny Iné
chlorid vapenaty A
penaty koloidna suspenzia
Pufer Castic oxidu kremicitého
hydrogénuhlicitan
sodny
HEPES
KONTROLA KVALITY

Pripravok ISolate je asepticky spracovana koloidna
suspenzia castic oxidu kremicitého, filtrovanych cez
membréanu a stabilizovanych kovalentne viazanym
hydrofilnym silanom v HTF pufrovanom pomocou HEPES.
Uroven zaistenia sterility (SAL) je 10°. Pripravok ISolate
sa testoval krali¢im pyrogénovym testom a zistilo sa,
Ze pyrogény neobsahuje.

NAVOD NA POUZITIE

Katalogové &islo 99275 — STOCK SOLUTION
Médium s 90 % gradientom hustoty, pripravené na pouzitie
v jednostupriovom postupe alebo na dalSie riedenie.
A. Odportéany material a zariadenia:

ISolate Stock Solution

+ Irvine Scientific, LLC, katalogové ¢. 99275

Modified Human Tubal Fluid

+ Irvine Scientific, LLC, ¢. 90126

Sperm Washing Medium

+ Irvine Scientific, LLC, kataldgové ¢. 9983

Odstredivka

« Irvine Scientific, LLC, kataldgové ¢. IS-300

Sterilné, jednorazové kénické skimavky na odstredovanie

Pasteurove pipety, sterilné

Inkubator s teplotou 37 °C

B. Priprava gradientov:

Na vykonanie metody separacie spermii pomocou gradientov

sl potrebné dva roztoky: hornej a dolnej vrstvy.

1. Roztok hornej vrstvy — 50 %:

a) Vezmite STOCK SOLUTION (katalogové €. 99275)
a napipetujte 5,6 ml do sterilnej skimavky
na odstredovanie

b) Pridajte 4,4 ml Modified Human Tubal Fluid
(katalogové ¢. 90126)

c) Skimavku zavrite a zlahka ju 3 — 4 razy prevratte,
aby sa umoznilo dokonalé premieSanie

d) Skimavku oznacte ako ,HORNA VRSTVA*

2. Roztok dolnej vrstvy — 90 %:

a) Alikvotny podiel 10 ml STOCK SOLUTION
napipetujte do sterilnej skimavky na odstredovanie
a uzavrite ju — (Dalsie riedenie nie je potrebné —
Stock Solution je 90 %)

b) Skumavku oznaéte ako ,DOLNA VRSTVA*

3. Prejdite na ¢ast VSEOBECNY POSTUP v tomto
produktovom letaku. (POZNAMKA: 10 ml roztoku
hornej vrstvy a 10 ml roztoku dolnej vrstvy spracuje
asi 5 vzoriek semennej tekutiny.)

ISolate ghandu jkun maghlug sew meta jkun uzat finkubatur
ta’ CO, sabiex jigu evitati bidliet fil-pH.

Informazzjoni dwar karatteristici u fatturi teknici i jistghu
jkunu ta’ riskju jekk il-prodott kellu jerga’ jintuza ma gewx
identifikati ghaldagstant il-prodott m'ghandux jintuza wara
l-uzu inizjali tal-kontenitur.

M'ghandekx tuza fkaz ta’ hsara. Jekk joghgbok armi jew
ibghat lura lill-Manifattur ghal wiehed gdid.

EESTI KEEL

ELi hoiatus: (iksnes kutsealaseks kasutamiseks.

NAIDUSTUS KASUTAMISEKS

ISolate on méeldud abistatud viljastamisprotseduurideks,
mis hdlmavad inimsperma manipulatsiooni. ISolate on
mbeldud sperma liikuva osa eraldamiseks seemnevedelikust.

SEADME KIRJELDUS

ISolate on tihedusgradiendi so6de, mis on loodud sperma
likuva osa eraldamiseks seemnevedelikust. Kahekihilise
gradiendisisteemina véhendab see téhusalt raku
saasteaineid, nagu surnud spermat, valgeid vereliblesid
jamuid jaatmeid. Saadud proov sisaldab enamasti liikuvaid
seemnerakke.

KOOSTIS
Soolad ja ioonid Energia substraat
Naatriumkloriid Glikoos
Kaaliumkloriid Naatriumpiiruvaat

Magneesiumsulfaat Naatriumlaktaat
Kaaliumfosfaat

Kaltsiumkloriid Muu
alisiumicort Réniosakeste kolloidlahus

Puhver
Naatriumvesinik-
karbonaat
HEPES

KVALITEEDI TAGAMINE

Isolate on membraanfiltreeritud, aseptiliselt tdddeldud
kolloidlahus ranidioksiidi osakestest, mis on stabiliseeritud
kovalentselt seotud hidrofiilse silaaniga HEPES-
puhverdatud inimese munajuhavedelikus. Steriilsuse
tagamise tase (SAL) on 102, ISolate'i on katsetatud ja selle
tulemus piirogeenide suhtes oli kiliiiliku piirogeenide katse
jérgi negatiivne.

KASUTUSJUHEND

Kataloogi nr 99275 — STOCK SOLUTION
90% tihedusega gradientsddde, mida kasutatakse
Uiheetapilises protseduuris vdi edasiseks lahjendamiseks.
A. Soovitatavad materjalid

ISolate'i pohilahus

+ Irvine Scientific, Inc-i kataloogi nr 99275

Modified Human Tubal Fluid

+ Irvine Scientific, LLC nr 90126

Kultuurisdéde Sperm Washing Medium

+ Irvine Scientific, Inc-i kataloogi nr 9983

Tsentrifuug

+ Irvine Scientific, Inc-i kataloogi nr 1S-300

Steriilsed {ihekordsed koonilised tsentrifuugikatsutid

Pasteuri pipetid, steriilsed

Inkubaator, 37 °C

s}

. Gradiendi ettevalmistamine
Gradiendiga sperma eraldamise meetodi téitmiseks on vaja
kahte lahust: (ilemise ja alumise kihi lahust.
1. Ulemise kihi lahus - 50%
a) Votke STOCK SOLUTION (kataloogi nr 99275)
ja pipettige 5,6 ml steriilsesse tsentrifuugikatsutisse.
b) Lisage 4,4 ml toodet Modified Human Tubal Fluid.
(Kataloogi nr 90126)
c) Asetage katsutile kork ja pddrake seda drnalt
3-4 korda, et vdimaldada taielikku segunemist.
d) Mrgistage katsuti sildiga ULEMINE KIHT.
2. Alumise kihi lahus — 90%
a) Votke STOCK SOLUTIONIST 10 ml alikvooti.
Asetage see steriilsesse tsentrifuugikatsutisse
ja paigaldage sellele kork — (edasisi lahjendusi
pole vaja teha — pdhilahus on 90%).
b) Margistage katsuti sildiga ALUMINE KIHT.
3. Jatkake toote infolehe jaotisega ULDPROTSEDUUR.
(MARKUS. 10 ml iilemine kiht ja 10 ml alumine kiht
tootlevad umbes viis spermaproovi.)

Mérkus. 50% ja 90% tingimused ei kujuta tegelikku
kontsentratsiooni. 50% ja 90% on suhtelised
kontsentratsioonid, mis péhinevad varasemal
nomenklatuuril, mis mééras Percoll-i lahuse vahekorras
1:9, mis vérdub 100% tootava isotoonilise lahusega.

Poznamka: Oznacenia 50 % a 90 % nepredstavuju
skutoéni koncentraciu. 50 % a 90 % su relativne
koncentracie na zaklade predo$lého nézvoslovia, ktoré
definovalo zriedenie pripravku Percol® v pomere 1 : 9 ako
rovné 100 % pracovnému izotonickému roztoku.

VSEOBECNY POSTUP

Nasleduje vSeobecny postup pre dvojstupfiové gradientné
oddelenie pohyblivych spermii od semennej tekutiny.
Objem a koncentracia sa mézu upravovat, aby sa dodrzali
preferencie kazdého laboratéria (t. j. minigradient, semenna
tekutina chranena kryoskopicky, trojvrstvovy gradient).

1. V8etky zlozky média zahrejte na laboratérnu teplotu
alebo 37 °C.

2. Pomocou sterilnej pipety preneste 1,5 - 2,0 ml
DOLNEJ VRSTVY do sterilnej jednorazovej kénickej
skimavky na odstredovanie.

3. Pomocou sterilnej pipety preneste rovnaky objem
HORNEJ VRSTVY do hornej ¢asti DOLNEJ VRSTVY.
Tento krok vykonate tak, ze sa povrchom DOLNEJ
VRSTVY na boku skiimavky dotknete koncom pipety.
HORNU VRSTVU opatrne davkujte $piralovym
pohybom konca pipety okolo obvodu skimavky smerom
nahor, pri€om sa hladina HORNEJ VRSTVY zvySuje.

4. Pomocou novej sterilnej pipety opatrne preneste
1,5 - 2,0 ml skvapalnenej semennej tekutiny na
HORNU VRSTVU.

5. Odstredujte 10 — 20 minat asi pri 200 — 300 xg.*

Peletu opatrne odkryte bud odsatim HORNEJ VRSTVY
a DOLNEJ VRSTVY alebo priamym odberom pelety
a jej prenosom do novej sterilnej skimavky na
odstredovanie.
Poznamka: Kvalitu vzorky spermii treba
vyhodnotit a vziat' do tvahy pri stanovovani
spravnej rychlosti a ¢asu odstredovania.
Na optimalizaciu postupu treba rychlost’
a Cas odstredovania prispésobit kvalite
Jednotlivej vzorky.

6. Pomocou novej sterilnej pipety pridajte 2,0 — 3,0 ml
vhodného premyvacieho média ako napr. Sperm
Washing Medium (katalégové ¢. IS 9983) alebo
Modified HTF (katalogové €. IS 90126) s doplnkom
bielkovin. Izolovanu peletu resuspenduite. Odstredujte
8 az 10 mindt (~200 xg) a odstrarte supernatant.
Tento krok zopakuijte pri druhom premyti. Supernatant
zlikvidujte a peletu resuspendujte pomocou vhodného
objemu prislusného média. Vzorka je teraz pripravena
na analyzu.

Dalie podrobnosti o pouziti tychto produktov by
malo kazdé laboratérium Cerpat zo svojich vlastnych
laboratérnych postupov a protokolov, ktoré boli
$pecificky vypracované a optimalizované pre vas
individualny medicinsky program.

POKYNY NA UCHOVAVANIE A STABILITU
Neotvorené nadoby uchovavaijte v chladnicke pri teplote
2°Caz8°C.

Pred pouzitim ohrejte na teplotu okolia alebo teplotu
inkubétora (37 °C).

Nezmrazujte ani nevystavuijte vysokym teplotam.

Pripravok ISolate bude stabilny az do datumu exspiracie
vytlateného na $titku Skatule a ffade, ak sa uchovava
podfa pokynov.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA A VAROVANIA
Tato pomdcka je uréena na vyhradné pouzitie
personalom vyskolenym na postupy asistovanej
reprodukcie. Tieto postupy zahfiaju uréené pouzitie,
na ktoré je tato pomocka urcena.

Pracovisko pouzivatela tejto pomdcky zodpoveda
za udrziavanie sledovatefnosti tohto produktu a musi
v potrebnych pripadoch spliiat narodné predpisy tykajice
sa sledovatelnosti.

Pripravok ISolate sa zda byt zakalenym. Pri tomto
vyrobku ide o bezny jav. Nepouzivajte ampulku s médiom,
ktoré vykazuje znamky Castic alebo kontaminacie
(nejednotné zakalenie).

SLOVENSCINA

Opozorilo za EU: Samo za profesionalno uporabo.

INDIKACIJE ZA UPORABO

Izdelek ISolate je namenjen za uporabo v postopkih
asistirane reprodukcije, ki vkljucujejo manipulacijo Cloveske
sperme. ISolate je namenjen logevanju gibljive frakcije
sperme od semenske tekoCine.

OPIS PRIPOMOCKA

ISolate je medij z gostotnim gradientom, zasnovan za
lo¢evanje gibljive frakcije sperme od semenske tekocine.
Kot dvoplastni gradientni sistem ucinkovito zmanj$uje
prisotnost celi¢nih kontaminantov, kot so mrtve semencice,
bele krvne celice in razni ostanki. Pridobljeni vzorec vsebuje
pretezno gibljive semencice.

SESTAVA
Soliin ioni Energijski substrat
Natrijev klorid Glukoza
Kalijev klorid Natrijev piruvat
Magnezijev sulfat Natrijev laktat
Kalijev fosfat
Kalcijev Klorid Drugo )

Koloidna suspenzija

Pufer delcev silicijevega dioksida
Natrijev bikarbonat
HEPES

ZAGOTAVLJANJE KAKOVOSTI

ISolate je membransko filtrirana, aseptiéno obdelana
koloidna suspenzija delcev silicijevega dioksida,
stabilizirana s kovalentno vezanim hidrofilnim silanom
v jajcevodni tekoCini (HTF), pufrani s pufrom HEPES. Raven
zagotavljanja sterilnosti (SAL) je 10°. Izdelek ISolate se
je pritestiranju pirogenosti pri kuncih izkazal za negativnega
za pirogene.

NAVODILA ZA UPORABO

Kataloska st. 99275 — STOCK SOLUTION
Medij z 90-odstotnim gostotnim gradientom za uporabo
v enostopenjskem postopku ali za nadaljnje redenje.
A. Predlagani materiali:

ISolate Stock Solution

+ Irvine Scientific, LLC, katalo$ka $t. 99275 Modified

Human Tubal Fluid

+ Irvine Scientific, LLC, kataloska $t. 90126

Sperm Washing Medium

+ Irvine Scientific, LLC, kataloska $t. 9983

Centrifuga

+ Irvine Scientific, LLC, kataloSka $t. 1S-300

Sterilne, konicne, centrifugirme epruvete za enkratno

uporabo

Pasteurjeve pipete, sterilne

Inkubator, 37 °C

W

. Priprava gradienta:

Za izvedbo gradientne metode lo¢evanja semencic sta
potrebni dve raztopini: zgornja plast in spodnja plast.

1. Raztopina zgornje plasti — 50 %:

a) Spipeto prenesite 5,6 ml medija STOCK SOLUTION
(kataloska t. 99275) v sterilno centrifugiro epruveto.

b) Dodajte 4,4 ml tekocine Modified Human Tubal Fluid
(kataloSka $t. 90126).

c) Epruveto zaprite s pokrovékom in jo 3- ali 4-krat
nezno obrnite na glavo, da se vsebina popolnoma
premesa.

d) Epruveto oznacite z napisom »ZGORNJA PLAST«.

2. Raztopina spodnje plasti — 90%:

a) Alikvotirajte 10 ml raztopine STOCK SOLUTION
v sterilno centrifugirno epruveto in zaprite
s pokrovekom (nadaljnje redcenje ni potrebno —
raztopina Stock Solution je 90-odstotna).

d) Epruveto oznagite z napisom »SPODNJA PLAST«.

3. Nadaljujte z razdelkom SPLOSNI POSTOPEK v teh
navodilih za uporabo izdelka. (OPOMBA: 10 ml zgornje
plasti in 10 ml spodnje plasti zadostuje za obdelavo
priblizno 5 vzorcev semenske tekocine.)

ULDPROTSEDUUR

Jérgnev on Uldprotseduur likuva sperma eraldamiseks
seemnevedelikust kaheetapilise gradiendiga. Mahtu ja
kontsentratsiooni saab iga labori eelistustele vastamiseks
muuta (st minigradient, kiilmsailitatud sperma, kolmekihiline
gradient).

1. Tooge koik so6te komponendid toatemperatuurile voi
37 °C juurde.

2. Viige steriilse pipeti abil 1,5-2,0 ml ALUMISEST
KIHIST steriilsesse lihekordsesse koonilisse
tsentrifuugikatsutisse.

3. Viige uue steriilse pipetiga vérdne kogus ULEMISEST
KIHIST ALUMISELE KIHILE. Seda tehakse, viies
ALUMISE KIHI pinna katsuti kiiljelt kokku pipeti
otsaga. Vabastage ettevaatlikult ULEMINE KIHT,
keerates pipeti otsa Ulespoole likudes Uimber katsuti,
samal ajal kui ULEMISE KIHI tase touseb.

4. Asetage uue steriilse pipetiga 1,5-2,0 ml veeldatud
spermat ULEMISELE KIHILE.

5. Tsentrifuugige 10-20 minutit umbes 200-300 x g.*
Tiihjendage pellet kas ULEMISE ja ALUMISE KIHI
aspireerimisega voi pelleti otsese eemaldamise ning
lleviimisega uude steriilsesse tsentrifuugikatustisse.
Maérkus. Spermaproovi kvaliteeti tuleb hinnata
ning sellega arvestada tsentrifuugimise
bige kiiruse ja aja madramisel. Neid tuleb
kohandada liksikproovide kvaliteedile,
et protseduuri optimeerida.

6. Lisage uue steriilse pipeti abil valgusisaldusega 2,0-3,0 ml
sobivat loputussdddet, naiteks kultuurisédde Sperm
Washing Medium (IS-kataloogi nr 9983) vdi toodet
Modified HTF (1S-kataloogi nr 90126). Resuspendeerige
isoleeritud pellet. Tsentrifuugige (u 200 x g) 8-10 minutit
ja eemaldage supernatant. Korrake seda sammu teise
loputuse korral. Kdrvaldage supematant ja resuspendeerige
pellet sobiva koguse asjakohase sdétmega. Proov on
niiid analiidsimiseks valmis.

Lisateabe saamiseks nende toodete kasutamise
kohta peavad laborid tutvuma oma protseduuride ja
protokollidega, mis on vélja td6tatud ja optimeeritud
spetsiaalselt nende individuaalse meditsiiniprogrammi
jaoks.

SAILITUSJUHISED JA STABIILSUS
Séilitage avamata konteinereid jahutatult temperatuuril
2-8°C.

Enne kasutamist soojendage toa- vdi inkubaatori
temperatuurile (37 °C).

Arge kiilmutage ega laske kokku puutuda kérgete
temperatuuridega.

ISolate on juhendi kohasel séilitamisel stabiilne kuni karbi
ja pudeli etikettidel naidatud aegumiskuupéevani.

ETTEVAATUSABINOUD JA HOIATUSED

See seade on mdeldud kasutamiseks personalile, kes on
saanud véljadppe abistatud viljastamisprotseduuride alal.
Need protseduurid hdlmavad seadme sihtotstarbelist
kasutamist.

Vahendit kasutav asutus vastutab toote jalgitavuse eest
ja peab vajaduse korral jérgima jélgitavust puudutavaid
riiklikke eeskirju.

ISolate on l&bipaistmatu. See on selle toote puhul
normaalne. Arge kasutage Uhtegi sellist so6tme viaali,
kus on tahkeid osakesi vdi mis on saastunud (ebaihtlane
héagusus).

PH-taseme muutuste valtimiseks peab ISolate olema
CO,-inkubaatoris kasutamisel tihedalt korgiga suletud.

Teavet teadaolevate omaduste ja tehniliste tegurite kohta,
mis vdivad tekitada ohtu toote taaskasutamisel, ei ole leitud
ning seetdttu ei tohi toodet pérast anuma esmakasutust
uuesti kasutada.

Kahjustuste korral mitte kasutada. Korvaldage véi tagastage
tootjale asendustoote saamiseks.

Pripravok ISolate ma byt dokladne uzavrety, ak sa pouziva
vinkubatore CO,, aby nedochéadzalo k zmenam pH.

Informacie o znadmych charakteristikach a technickych
faktoroch, ktoré by mohli predstavovat riziko v pripade
opakovaného pouzitia produktu, neboli identifikované
a preto sa produkt nesmie pouzivat po prvotnom pouziti
nadoby.

V pripade poskodenia ju nepouzivaijte. Zlikviduijte ju alebo
vrétte vyrobcovi na vymenu.

Opomba: Izraza 50 % in 90 % ne predstavijata dejanske
koncentracije. 50 % in 90 % sta relativni koncentraciji
na podlagi prej$nje nomenklature, po kateri razredCitev
izdelka Percoll® v razmerju 1 : 9 ustreza 100-odstotni
delovni, izotonicni raztopini.

SPLOSNI POSTOPEK
V nadaljevanju je opisan splo$ni postopek dvostopenjskega
gradientnega loCevanja gibljivih semencic od sperme.
Volumen in koncentracija se lahko prilagodita zahtevam
posameznega laboratorija (npr. mini gradient, krioprezervirana
sperma, triplastni gradient).

1. Poskrbite, da bodo vse komponente medija ogrete
na sobno temperaturo ali 37 °C.

2. S sterilno pipeto prenesite 1,5-2,0 ml »SPODNJE
PLASTI« v sterilno, konitno, centrifugiro epruveto
za enkratno uporabo.

3. Z novo sterilno pipeto prenesite enak volumen
»ZGORNJE PLASTI« na vth »SPODNJE PLASTI«.
To naredite tako, da se s konico pipete dotaknete
povrsine »SPODNJE PLASTI« ob strani epruvete.
Previdno iztisnite »ZGORNJO PLAST« tako,
da konico pipete premikate v obliki spirale navzgor
okoli notranjega roba epruvete, medtem ko se raven
»ZGORNJE PLASTI« dviga.

4. Z novo sterilno pipeto previdno nanesite 1,5-2,0 ml
utekocinjene sperme na »ZGORNJO PLAST«.

5. Centrifugirajte 10-20 minut pri priblizno 200-300 x g.*

Previdno izpostavite usedlino tako, da z aspiracijo
odstranite »ZGORNJO« in "SPODNJO PLAST« ali da
neposredno odstranite usedlino in jo prenesete v novo
sterilno centrifugimo epruveto.
Opomba: Kakovost vzorca sperme je treba
oceniti in upostevati pri izbiri ustrezne hitrosti
in trajanja centrifugiranja. Za optimizacijo
postopka je treba hitrost in trajanje
centrifugiranja prilagoditi glede na kakovost
posameznega vzorca.

6. Z novo sterilno pipeto dodajte 2,0-3,0 ml ustreznega
medija za spiranje, kot sta Sperm Washing Medium
(kataloSka &t. 9983) ali Modified HTF (kataloska $t.
90126) z dodanimi beljakovinami. Izolirano usedlino
ponovno suspendirajte. Centrifugirajte (~200 x g)
8-10 minut in odstranite supernatant. To ponovite
$e za drugi korak spiranja. Supernatant zavrzite
in usedlino ponovno suspendirajte z ustreznim
volumnom ustreznega medija. Vzorec je zdaj pripravijen
za analizo.

Dodatne podrobnosti o uporabi teh izdelkov dolocajo
notranji laboratorijski postopki in protokoli vsakega
laboratorija, ki so bili posebej razviti in optimizirani
za zadevni medicinski program.

NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

IN STABILNOST

Neodprte vsebnike shranjujte v hladilniku pri temperaturi
od2do8°C.

Pred uporabo segrejte na sobno temperaturo ali temperaturo
inkubatorja (37 °C).

Ne zamrzuijte in ne izpostavljajte visokim temperaturam.

Ce se izdelek ISolate shranjuje po navodilih, je stabilen
do datuma izteka roka uporabnosti, ki je naveden na Skatli
in nalepkah steklenic.

PREVIDNOSTNI UKREPI IN OPOZORILA

Ta pripomocek sme uporabljati samo osebje, ki je
usposobljeno za postopke asistirane reprodukcije.
Ti postopki vkljuéujejo predvideno uporabo, za katero je
ta pripomocek zasnovan.

Ustanova, v kateri dela uporabnik tega pripomocka,
je odgovorna za vzdrzevanje sledljivosti izdelka in mora
upoStevati nacionalne predpise glede sledljivosti, kjer je
to ustrezno.

lzdelek [Solate je videti neprosojen. To je normalno.
Ne uporabite nobene viale z medijem, v kateri opazite delce
ali znake kontaminacije (neenakomerna motnost).

lzdelek ISolate mora biti dobro zaprt, kadar se uporablja
v CO,-inkubatorju, da se preprecijo spremembe vrednosti pH.

Znane znacilnosti in tehnicni dejavniki, ki bi pri ponovni
uporabi izdelka lahko pomenili tveganje, niso ugotovljeni,
zato se izdelek ne sme ponovno uporabiti po prvotni
uporabi vsebnika.

lzdelka ne smete uporabiti, e opazite poSkodbe. V tem
primeru ga zavrzite ali vnite proizvajalcu, ki ga bo zamenjal.



