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YGRAD
Bb/ITAPCKM

3A OTAEASIHE HA MOABMXHWM CMEPMATO30UAM OT NMPOBM OT CINEPMA

OMUCAHWE HA NMPOAYKTA U NMPEAHA3HAHEHME
YGRAD € CTepUAHA KOAOMAHA CYCMEH3MS, CbAbPXKALLLA CUAMKATHU YACTULLM,
CTABMAM3MPAHM C KOBAAEGHTHO CBbP3AHU XMAPOCOMAHM CUMAQHM. Mpeaaara
ce kaTo 100%-08 0CHOBEH pPa3TBOP W 40%-0B 1AM 80%-0B roTOB 3a yrotpeta
paspeaeH ¢ Bydbepupana cpeaa HEPES Human Tubular Fluid (HTF) pasTeop.
YGRAD100 e 0CHOBEH PO3TBOP 30 MPUIOTBAHE HO CUCTEMA 3A IPAANEHTHA
MABTHOCT 30 NPUroTBaHe Ha cnepma. YGRADA40 1 YGRADSO ca rpaaneHTHM
CHCTEMM 30 MPUTOTBIHE HA CNEPMA.
CbABPXAHUVE

CM/\MLLMSB AWMOKCHA CbC CUAQHOBO MOKPMUTHE.

HEPES HTF
Mpu NOUCKBAHE CE MNPEAAQra C FEHTAMULMH 1/UAM DEHOAOBO HYEPBEHO.
XAPAKTEPUCTUKU HA MPOAYKTA

EHAOTOKCHHM: <0,5 EU/mL CrepuaHocT: Crepuara (SAL 103)

pH: 7.20 - 7.90 (kputepum 3a ocsoboxaasaHe: 7.20 - 7.60)

MAbTHOCT: 1.097 - 1.107 g/mL (YGRAD 80%)
1.115-1.125 g/mL (YGRAD 100%)
Buckosuret: < 1.65 cP (YGRAD 80%)
< 1.75 cP (YGRAD 100%)
Ocmonanntet: 310 - 340 mOsm/kg (YGRAD 40%)

310 - 340 mOsm/kg (YGRAD 80%)

300 - 330 mOsm/kg (YGRAD 100%)
TecT 30 NPEXMBIEMOCT HO CNIEPMATO30MAMTE = 80% MPEXMBIEMOCT
CAEA 4-4QCOBO M3AQTAHE HA CMEPMATO30MAMTE HA TECTOBATA CPEAQ.
Mpun NoncksaHe ce NPEAOCTABAT CepPTUAOMKAT 3a AHAAM3, MSDS 1 SSCP.

A
:| CTEPUAMBMPAHO YPE3 ACENTUYHM TEXHMKM 30 0BPABOTKa

NMPOTUBOMOKA3AHME
HAMQ M3BECTHM NPOTMBOMOKA3AHMA.

MPOBEPKA MPEAU YMOTPEBA
AQ He ce M3M0A3BA, OKO MMA CAEAM OT MUKPOGHO 3a0MbPCABAHE.
AQ He ce M3M0A38A, OKO € 06E3UBETEHO, MBTHO, YTAEHO.
Aa He ce 13MoA3Ba, aKO MAOMBATa € HaPYLUEeHA NPy AOCTABKATA.
AQ HE C€ U3MOA3BA MOBEYE CAEA U3TUHAHE HQ CPOKA HA TOAHOCT.

UHCTPYKLIMA 3A YIOTPEBA
YGRAD CAEABQ AQ CE U3MOA3BA CAMO B CbOTBETCTBME C MPEAHA3HAYEHUETO
CM1 OT NEPCOHAAQ, OBY4EH MO Ta3M MPOLEAYPA.

Chb3AQBAHe HA IPAAMEHT

VITROMED npenopb4sa NPOM3BOACTBOTO HO ABYCTEMNEHHA IPAAMEHTHA
cuctema (45% - 90% nan 40% - 80%). kato ce 3anoyHe ot YGRAD 100%. Ako e
HEOBXOAMMO, MOXE AC CE Cb3AGAE M MHOTOCAOEH MPAAMEHT (Hanp. 45% -
70% - 90%).

. Paskaatete ao6pe YGRAD 100% npean ynotpeba.

. 3a Aa npuroteuTte cpeaa ¢ 90% rpaalent, cmecete 1 o6emHa yact
HEPES-6ydbepupaHna HTF cpeaa (Hanp. YHEPES PLUS) ¢ 9 o6emHm 4actm
YGRAD 100%.

3. Cmecerte 5,5 o6emnn yactm HEPES-6ydoepumpana HTF cpeaa (Hanp.
VHEPES PLUS) ¢ 4,5 o6emHu 4acti YGRAD 100%, 30 AQ NMOAYYMTE CPEAQ C
45% rpaameHT. 3aGeAexka: Karo aATepHaTVBa 3d MPUroTesHe Ha
IPAAMEHTHATA CPeAT MOXE Ad Ce M3MOoA3Ba Apyra HEPES-Gydbepupara
CPEeAQ, MOAXOAALLA 30 06paboTka Ha cnepma.

. PasbbpkaiTte A0Bpe rpaAnEHTHUTE CPEAM, 30 AQ MOAYMTE XOMOTEHHN
CyCneH3uun.

5. 30 OTAEATHE HA MOABMXHM CNEPMATO30MAM OT MPO6A OT Criepma

cAeaBanTe MHCTpyKummte "TPAAMEHTH CUCTEMM 3A OTAEASGHE HA

CMNEPMA".

3a6eAexka: (PAAMEHTHATA CPeAd TPAGBA AQ CE NPUIOTBA NP XArUEeHHN
ycAoBMs (LAF ISO kaac 5). 3a nocTiraHe Ha Hat-A06pu pesyAtati
NPUIOTBETE IPAAVEHTHATA CPEeAQ MOKCUMYM 24 Yaca npeau ynotpeta,
CEXPaHsBAiiTE 5 NP Temnepartypa 2-8 °C 1 3arpeiite rPAAMEHTHATA CpeAd
AO CTalHA Temneparypa MAK 37 °C eAnH Hac npeau ynotpeba.
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TPUAMEHTHU CUCTEMU 30 PASASASHE HA CMIEPMATO3OMAN

. Npean ynotpeba paskaatete YGRAD ¢ 5 3aBbPTAHMS HA ByTHAKATA.
. 3arpemTe BCUYKM KOMMOHEHTM 1 NPOBK AC CTAHA TemnepaTtypa 1amn 37
°C

N —

. M3cunete 2,5 ml YGRAD 80% B CTEPUAHAO LLEHTPODYXHA enpyBeTKa 3a
©AHOKPATHa ynotpeba.

. BHumareaHo Hanecete 2,5 ml YGRAD 40% sbpxy YGRAD 80%, 6e3 aa
CMECBATE CAOEBETE. BHMMABAITE AQ MOAABPXATE ACHA CPA30BA
TPOHML MEXKAY ABATA CAOS.
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BHMMATEAHO NNeTMpaiTe A0 2,5 Ml BTEYHEHA CNEePMA BbPXY CAOS

YGRAD 40%.

LeHTpodbyrmpaHe 3a 15-18 mmHyn npu 350-400 x g. BHUMaHKe:

Bb3MOXHO © AQ He € BVXKAQ IPaHYA. AKO CAYHTSAT © TaKbB, MPOAbAXETE

C BTOPO LieHTPpOohyrMpaHe B MPOALAKEHUE HA 3-5 MUHYTU.

BHUMATEAHO acnnpupaiTe cynepHaraHtata Ao 0,3 ml.

Pecycneramnpaiite rpaHyAara B 2 - 3 ml npomusHa cpeaa (Hanp. YSPERM

WASH), pas6bbpkaite Ao6pe 1 NpexsbpAeTe B HOBA LIEHTPOMDYXHA

enpyseTka.

9. LeHTpodoyrnpaire CycneHsmnsta B NpoAbAXeHMe Ha 8-10 MmHyT npm 300
xg.

10.AcnvpmpaiTe CynepHATAHTATA 1 NOBTOPETE CTbMKM 8 1 9.

11. Acnnpumpaiite CynepHATaHTaTa 1 PeCcyCneHAMpanTe NneAeTara B
KeAQHUS 06em NPOMMBHA CpeAd (Hanp. YSPERM WASH).

12.Mpo6ara Beye e rotosa 3a NO-HATATLLUHA yrioTpeba.

o
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3a6eAexka: BUCOKOBMCKO3HM MPOGM MOTAT AQ Ce LISHTPOhYTMPAT AC
MakcUMyMm 500 x g. MsBamsaiite A NpeBULLIABATE ONpeAeAeHaTa
LeHTROoGeXHa cuAa.

CbXPAHEHME M CPOK HA TOAHOCT
Aa ce cbxpaHssa npm 2 - 8 °C.
Aa He ce 30mpa3fsa Npeau ynotpeta.
Aa ce OCTaBK B OPUTMHAAHUS KOHTEMHEP.
CAEA MbPBOTO OTBAPSIHE CPEAATA MOXE AQ CE M3MOA3BA 30 MAKCUMYM 7
AHM, NPM YCAOBME Ye paGOTATA CE M3BBPLLBA NPW ACENTUYHI YCAOBMA B
CTEPUAHA CPEAQ M MPOAYKTLT C€ CbXPaHsBa npu 2-8 °C.
Mo Bpeme Ha TPAHCNOPTUPAHE (MAKC. 5 AHM) NPK NOBMLLIEHA
Temnepartypa (< 37 °C) CPOKbT HO TOAHOCT Ha MPOAYKTA Ce 3arassa.
AQ ce nasu Ce OT CAbHYEBA CBETAMHA.

NMPEAYMNPEXXAEHUS U NMPEANA3HN MEPKA

CAea OTBAPSHE- HE € CTEPMAEH. AQ HE Ce CTEPMAM3MPA MOBTOPHO. A He
Ce M3MOA3BA MOBTOPHO. MHOTOKPATHATA YNOTPEGA MOXE AQ AOBEAE AO
KPbCTOCAHO 3AMBPCSBAHE.

VITROMED npenop4sa Aa ce paboti ¢ paboTHM CpeAl CAMO C ACENTUYHN
TEXHUKM (HONP. HO PABOTHA MACA C AQMMHAPEH MOTOK, ISO kAac 5). He
M3NOA3BAMTE CpeAQ, KOATO MMQA HaCTULUM, MBTHOCT MAM MPOMAHA HA UBETA.
MWHUMOAHM KOAMHECTBA OT M3AMLLIHATA CPEAQ B BYTUAKATA TPAGBA AG CE
M3XBLPAAT. C BCHUKM NPOBUM TPABBa AQ Ce paboTH TAKA, CAKALL MOTAT AQ
npeaaaat XMB man xenatur. Mpu pabota ¢ npobu Tpsbea BUHAMN AQ ce
HOCM 3ALLMTHO OBAEKAO. YGRAD CbABbPXA FEHTAMMLIMH (B 3ABMCUMOCT OT
BAPMAHTA HQ NPOAYKTA). MOAS, B3EMETE MOAXOAILLIM MPEAMNA3HM MEPKM, 30
AQ Ce yBepuTe, Y€ NAUMEHTLT HE € Y4YBCTBUMTEAEH KbM TO3M AHTUBMOTUK
(areprmyHa peakums). Camo 3a LeaeHacoveHa ynotpeba. HaarexHoTo
M3XBBOAAHE HA MPOAYKTUTE MOXE AQ C€ M3BbPLLIBA CAMO B CbOTBETCTBME C
MPUAOKMMITE PAINOPEAGH 30 OTNAABYHM MPOAYKTU.

OBPATHA BPb3KA U AOKAAABAHE

BAQroaapum Bu, 4e m3bpaxre AQ 3aKynMTe HaLLKA MPOAYKT. AKO umare
MPEAAOXKEHMS 30 MOAOBPSIBAHE HA HALLIMTE MPOAYKTH, MOAS M3NPATETE
Ha gc@vitromed.com.

He306aBHO AOKAGABAITE 301 BCMYKM CEPMO3HM MHLIMAEHTH, KOWUTO Ca
Bb3HUKHOAM C MPOAYKTA MO EAEKTPOHHA MOLLA Ha qc@vitromed.com 1 Ha
KOMMNETEHTHWMA OPIraH HQ AbP>XXABATA YAEHKQ, B KOATO CA YCTAHOBEHM UAM
AEKYBAHM MOTPEGUTEAST U/UAM MALMEHTBT.

OMNMNCAHUE HA CUMBOAUTE (ISO 15223-1:2016 Medical
devices - Symbols fo be used with medical device labels,
labelling and information to be supplied - Part 1: General

requirements)

CHUMBOA
(pedpepeHTeH
Homep)

3arAaBmMe Ha CUMBOAQ
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Mpownssoanten

CpOK Ha M3MOA3BAHE MO
AQTa

Koa Ha naptmaata

Homep no kataaor

CTEePUAMIMPAHO Ype3
ACEeNnTUYHM TEXHMKM 3a
obpaboTtka

He m3noassanTte, ako
OMAKOBKATA € NMOBPEeAEHA

Aa ce nasn ce OT CAbHYEBA
CBETAMHA

Aa ce cbxpaHssa Npu 2 - 8
°C TemneparypH1 roaHuLLM

Aa He ce M3MoA3Ba
MOBTOPHO

MHCTpYyKLMK 30 ynotpeba

MeAMUMHCKO n3aeamne

YHUKOAEH MAEHTMdDUKATOP
HQ M3AEAMETO

Medical Device Directive 93/42/EEC

c E 0344

YGRAD®

EAMHWMLLM B ONAKOBKA

V-GRDO00_100G

x 100 mL CtbkaeHa 6yTraka YGRAD 100%

1 x 100 mL PETG 6ytuaka YGRAD 100% V-GRDOO_100P
1 x 100 mL CtbkaeHa 6yTiaka YGRAD 80% ** V-GRD83_100G
1 x 100 mL PETG 6ytmaka YGRAD 80% ** V-GRD83_100P
1 x 100 mL CtbkaeHa 6yTraka YGRAD 40% ** V-GRD43_100G
1 x 100 mL PETG 6ytmaka YGRAD 40% ** V-GRD43_100P
4 x 12 mL CtbkaeHa Bytraka YGRAD 80% v V-GRDK4_12

40%**

* MPEAAQIAT Ce C 1 63 A0BABKM (CDEHOAOBO YEPBEHO, TEHTAMMLIMH) M C PO3AUIHK OBEMU
** C ¢peHOAOBO YEPBEHO M FEHTaMMUMH

VITROMED

Germany

VITROMED GmbH
Hans-Knoll-Str. 6
07745 Jena
Germany

+49 36 41 .5391976

support@vitromed.com
www.vitromed.com
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A TO AIAXQPIZMO ZQNTON INMEPMATOZQAPION IE AEITMATA INMEPMATOX

MEPIFPA®H NMPOIONTOX KAI ENAEIKNYOMENH XPHIH
To YGRAD eival éva OTeipo KOMOEISEG EVAIENHA CWUATISieV TTupITiov (silica)
OTABEPOTIOINUEVOL [E OHOIOTIONKA CLVEESEUEVA LEPOPIA TIANGVIAL.
AiariBeral oav 100% stock SiGAvHa Kal aPAIGUEVO GE AQVOPWTTIVO GAATTIYYIKO
LYPO (HTF) puBpicpévo pe HEPES, og cuykevTpwoelg 40% kai 80%. To
VGRADI100 eivar éva Siahupa stock yia Ty TapacKeLr) TOL CLCTHAUATOG
SIaPABUIONG TTLKVOTNTAG YIA TNV TIPOETOILATIA TOL OTTEPHATOG. Ta YGRADA40
kal VGRADSO gival cuoTpaTta SlaBaBpIong yia TNV TTPOETOINATIA TOL
OTIEPUATOG.
IYNGEIH

T@PATSIa TTLPITIOL EMKAALPMEVA PE CINGVIA.

HEPES HTF
Fevrapukivn kai/f Phenol Red pmiopoby va ipoaTeBoby Katdmmy aitruaTog.

XAPAKTHPIZTIKA NMPOIONTOX
Evéortoéiveg: <0,5 EU/mL ATTOOTEIP®ON: ATTOCTEIPWHEVO (SAL 103)
pH: 7.20 - 7.90 (kpihpia ameevbépwong: 7.20 - 7.60)

MNukvérnra: 1.097 - 1.107 g/mL (YGRAD 80%)
1.115-1.125 g/mL (YGRAD 100%)
1E6o6eG: < 1.65 cP (YGRAD 80%)
<1.75 cP (YGRAD 100%)
Oopwrikotnta: 310 - 340 mOsm/kg (YGRAD 40%)

310 - 340 mOsm/kg (YGRAD 80%)

300 - 330 mOsm/kg (VGRAD 100%)
AoKIUN EAEYXOL EMMRIGONG avOp®TTivoL OTIEPUATOG 2 80% £MPICOON HETA
atd 4 h £kOeoNG TV OTTEPHATOLWAPIWY OTO HETO EAEYXOL.
MictomonTikd avaivong, MSDS kai SSCP eivar Siabéaipa kardmy
QITAUATOG.

o] \ S
ATIOCTEIPWHEVO HIE EQAPHIOYF AONTITIKGV TEXVIKGV.

ANTENAEIZEIX
Agv LTTAPXOLY YVWOTEG AVTEVSEIEEIS.

EAETXOX MNPIN ANO TH XPHIH
Mn XPNOILOTIOIEITE TO TIPOIOV O€ TIEPITITGON EVEEIENG HIKPOPBIAKNG
HOALVONG.
Mn XPNOIUOTIOIEITE AV TTAPATNPEITE ATIOXPWHATIONO, BOAEPOTNTA 1
OXNHATIOPO IZUATOG.
Na pn xpnoipotoieital edv N cLOKELATIa Exel LTTOOTEI PAGPN.
Na pn xpnoidoTolgital av éxel TTAPENBE N Nuepopnvia Angng.

OAHTIEXL XPHIHX
To YGRAD Ba TpéTiel va xpnOoIUOTIOIETAl HOVO AVAAOYQA HE TOV EVEEIKVLOUEVO
OKOTIO ATTO TIPOCGTTIKO TTOL EXEI EKTTAISELTEN OTN SIASIKACIa ALTH).

MNpotroipacia Tav Slapabuicemv

H VITROMED cuvioTa Ty TIpoeToIpacia SImAOL cLOTHUATOG SIaBAbuIiong
(45% - 90% 1| 40% - 80%) Eekivaovtag amo 1o YGRAD 100%. Av TTpoTiuaTal éva
TIOMATIANG SIaRABPIONG COCTNUA, UTTOPE! ETTIONG VA XPNOIHOTIOINBE (TT.X.
45%-70%-90%).

. Avapigre To YGRAD 100% TTOOGCEKTIKA TTRIV amtod T Xeron.

. NapaockevdoTe Eva péco siapabuiong 90%, avapyvbovtag 1 pépog HTF
pécoL pubuIcpévou pe HEPES (1m.x. YHEPES PLUS) pe 9 pépn YGRAD 100%.

3. NapackevdoTe éva péco Siapabuiong 45%, avaplyvbovtag 5.5 pépn HTF
péooL pubuicpévou pe HEPES (.. YHEPES PLUS) pe 4.5 pépn YGRAD 100%.
Inueicoon: Eval\akTikd, omolosrmoTe pégo puBpicpévo pe HEPES mou
EVSEIKVLTAI I TIPOETOIPATIA OTTEPATOG PTTopEl va xonaoipotondel yia
TNV TTAPACKELI) TGV SIAALPATY TOL CLOTAHATOG SIapAaduIcng.

. AVAIETE KOAG WOTE va TIPOKOWOLY OUOIOYEVT SIaALUATA.

. AKOAOULBEITTE TIG 06NYieg , IYITHMATA AIABAOMIZHE MYKNOTHTAE A THN
AIAAOTH INEPMATOZQAPIQN" GOTE va XPNOIHOTIOIEIOTE TA SIaALPATA
SIARABUIONG TTLKVOTNTAG YIA TNV EMAOYH OTIEPHATOLWAPIGV.

N —
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Inpeion: Ta Slakbuara Siapaduiong mokvoTnTag mpéme va
Tapackevdgovral bimd aonTmikég CLVONKEG (.. LAF bench ISO Class 5). MNa
BéATIOTa amoTEAtCUATA, TIAPACKELATTE TA SIANOUATA SIAPABHIoNG
TILKVOTNTAG TO TIOAL 24 h TIpIv amod Tn Xpron, amoBnkedoTe Ta aToug 2 - 8 °C
Kal Beppdvett Ta ot Beppokpacia sapariou ) oToug 37 °C pla wpa meiv and
n XPAoN.

TuoThuara SIapadpiong ukvaTRTAg yia TNV Siahoyr| oTeppaTolmapicav

1. Avapi€re Tig gIaAeg VGRAD pe 5 avaoTpo®EG TIPIV aTTo TN XPnon.

2. Ogppdvere OAQ TG CLOTATIKA Kal SeiypaTa ot Bgppokpaacia SwuaTiou r)
oToug 37 °C.

3. Metapépete 2.5 mL YGRAD 80% Ot QTTOOTEIPWHEVO OWARVA
PLYOKEVTENONG HIAG XPAONG.

4. MNpooekTika TommoBeTeioTe 2.5 mL VGRAD 40% emi Tng ¢paoewg Tov YVGRAD
80%, xwPEIg va slatapatete T Slapopd ¢pAcNnG. AWOTE TTIOOCOX! GOTE Ol
500 PACEIG va PEVOLY SIAKPITA SIAXWPICHUEVEG.

5. MNPOOCEKTIKA TOTIOBETOTE PEXPI 2.5 ML PELOTOTIOINHEVOL OTIEPUATOG ETTI
NG PAoEWS ToL YGRAD 40%.

6. ®LYOKEVTPNOTE yia 15 - 18 AettTa peTagL 350 kar 400 x g.

MNpoooxr: Av 1o Ignua dev gval opard HETd TNV TTEATN GLYOKEVTPNOT,
TIpayJaToTolEioTe Kal SEBTEPN PLYOKEVTPENON Yia 3 £6g 5 AerTd.
ATTOHAKPULVETE TO LTTEPKEINEVO aprivovTag TrepiTrou 0.3 mL bypoL Tave
amé 1o ignua.

8. MpoaoBtaTe 2 - 3 ML SIGIALUATOG EKTTALONG OTTEPPATOG (TT.X. YSPERM
WASH), emavadiaAboTE TO i¢NUa Kal HETAPEPETE OE VEO TWANVA
PLYOKEVTPNONG.

9. ®uyokevTpnoTe yia 8 - 10 Aerrtd ota 300 x g.

. ATTOPAKPUOVETE TO LTTEKEIUEVO KAl ETAVAAGBETE Ta OTASIA 8 KAl 9.

. ATTOUQKPUVETE TO LTTEPKEILEVO KAl ETTAVASIAALOTE TO i{NuUa oToV
emMOLUNTS OYKO SIGALPATOG EKTTALONG OTTEPHATOlWAPIWY (TT.X. YSPERM
WASH).

12. To &eiypa gival £TOIO TTPOG XPNAON.

— o

Inpeicdon: Xe Seiypara pe bwnAod IEOSEG PLYOKEVTPROTE UEXPl Ta 500 X g.
A®OTE MPOTOXN MCTE VA PNV LITEPREITE LTIV TNV TAXLTNTA PLYOKEVTONGNG.

AMNO®GHKEYIH KAl AIAPKEIA ZQHX
Na puidcoeral otoug 2 -8 °C.
Mnv KarayOxeTe TIPIV aTTo TN XENon.
AIQTNPACTE TO TIPOIOV OTNV APXIKA TOL CLOKELATIA.
To YGRAD TpETiel va XpnOI-OTIOIETal Yia SIACTNUA 7 NUEPYV UETA TO
Avolypa LTTo TNV TTEOBTIOOECN OTI XENCIUOTIOIEITAI LTTO ACNTITIKEG
CLVONKEG Kal aTTOBNKELETAI OTOLG 2-8°C.
O xpovog {mNG TOL TTPOIOVTOG SIATNEEITAI HETA ATTO PETAPOPG (Max. 5
NUEPES) OE LYNAOTEPES Beppokpaaieg (< 37 °C).
MNpooTatéyTe Ao TO APECO NAIAKO PGG.

NPOEIAOMOIHEEIX KAI MTPO®YAASEIX

Mn amooTEIPWHEVO PETA TO Avolyua. Na pnv emavaypenaoipotroietar. H
TTOAQTTAR XPrON UTTOPE va 08NnyrOEl Oe SIa0TALPOVHEVT HOALVOT).

H VITROMED cuvIOTA TO XEIPIOHO TGV KAANEQYNTIKGV HECGY LTTO ACNTITIKEG
OLVONKEG. (e. g. LAF-bench ISO Class 5). Mn XxpnoIUoTTOoIETe KAAIEQYNTIKO
HECO HE eVEEIEEIC AIPOVLEVY OOUATISILV, BOAEPOTNTAG 1)
QTTOXPWHATICHOV. ATTOPPIYTE PIKOEG TTOTOTNTEG TTAEOVALOVTOG TTPOIOVTOG
TIOL £xOLV TTapaeivel 0T PIAAN. ‘OAa Ta avBp®TIVA, opyavikd TTapAaywya
TIPETTEl VA BEPOLVTAI WG SLVNTIKGG HOAVOHATIKA. AIGXEIPIOTEITE OAQ TQ
Seiypata wg Ikava mpog petadoon HIV r) nmartinéag. Navia gopdre
TIPOCTATELTIKN evoLUaoia oTav SiaxeipifeoTe Seiyuara. To VGRAD Tepiéxel
YEVTAPLKIVN (@vahoya pe TNV TTapaAAayn TTPOIOVTOG), TTPETE va
AauPAvovTal OXETIKEG TIPOPLAGEEIG YIa va SIacPaAIoTEl 0Tl 0 aoBevnG Sev
£xel eLAICONCIa 0To AVTIRIOTIKO (AANEPYIKN) avTiSpaon). MOvo yia
£VEEIKVLOPEVN XPNON. H amoppiyn TV TTEOIOVTGY UTTOPE va
TIPAYHATOTTOINOEI HOVO COUPVA HE TIG IOXVOLOEG SIATAEEIG YIa Ta
amopAnTa.

ANATPODOAQOTHIH KAI YIOXPEQIH KOINOMOIHIHE

TAG ELXAPICTOVUE TTOL ETMAEEATE VA AYOPATETE TO TIPOIOV HAG. EAv xeTe
TIPOTACEIG YIa TN BEATIOON TGV TIPOIOVTGY HAG, TTAPAKAAODHE VA TIG OTEINETE
oTo gc@vitromed.com.

Avapépete OAa Ta coPapd TIEQICTATIKA TTOL CLVEBNCAV WE TN XErON TOL
TIPOIOVTOG AUECKG PECG NAEKTPOVIKOL TAXLEPOUEIOL OTN SiELOLVON
qc@vitromed.com kai GTNY appodia apxr ToL KPATOLG HEAOLG GTO OTIOIO O

XPNOTNG N/Kal 0 ACBEVNG gival EYKATESTNUEVOG I Exel LTTOPANBEI o€ Bgpareia.

FAQITAPIO TYMBOAQON (ISO 15223-1:2016 Medical devices -
Symbols to be used with medical device labels, labelling and
information to be supplied - Part 1: General requirements)

TOuBoAO
(apiBpog  TiTAog CLHPOAOL
avagpopdag)
u Karaokevaotg
(5.1.1)
g Huepounvia Angng
(5.1.4)
ApPIBUOG TTaPTISAG

-
o

APIBUOG KATAAOYOL

o
S

ATTOOTEIPWUEVO UE
€QAPUOYN AONTITIKGV

(5.2.2)  TEXVIKQV
Na pnv xpnoigotroeital eav
n CLOKELATIA gival
(5.2.8)  kareoTpappivn
’Z_li\ MpooTatéywTe amd TG AKTiVEG
(53.2) TOL NAIOL
!Jm Na puAaooeTal oToug 2 - 8
o
C
(5.3.7)
® KatdAAnAo yia pia poévo
(5.42) XPnon
[:E] AKOANOLONOTE TIG 06NYieg
xPnong
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laTpoTEXVOAOYIKO TTPOIOV
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Medical Device Directive 93/42/EEC
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YGRAD®

Tepdixia ava cvokevaoia

x 100 mL yoaAivn giaAn YGRAD 1007 V-GRDOO 100G

x 100 mL PETG @iGAn YGRAD 100% V-GRDOO_100P

, ANV o7,
x 100 mL yoaAivn @iaAn YGRAD 80% V-GRD83 100G

x 100 mL PETG ¢IiGAn YGRAD 80% ** V-GRD83_100P

, ANV o7,
x 100 mL yoaAhivn @iaAn YGRAD 40% V-GRD43 100G

x 100 mL PETG qiaAn YGRAD 40% ** V-GRD43_100P
4 x 12 mL yodhivn @ichn YGRAD 80% kai

Pl V-GRDK4_12

* AIGBEGILIO L 1) X6PIG TIPGTBETa (phenol red, YevIapULKIvR) Kal Ot SIAQOPETKOOG BYKOLG
** Me phenol red kai yeviapukivn
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VGRAD
ESPANO

PARA LA SEPARACION DE ESPERMATOZOIDES MOVILES DE MUESTRAS DE
ESPERMA

DESCRIPCION DEL PRODUCTO Y USO PREVISTO

VYGRAD es una suspension coloidal de particulas de silice estabilizada por
silanos hidrofilicos unidos covalentemente. Disponible en solucion stock al
100% o diluida en medio de fluido tubdrico humano (HTF) tamponado con
HEPES al 40% o 80%. YVGRAD100 es una solucion stock para preparar
gradientes de densidad para la capacitacién de muestras de semen.
VGRAD40 y YGRADS8O0 son un sistema de gradientes de densidad para la
preparacion de semen.

COMPOSICION

Particulas de silice cubiertas de silanos.
HEPES HTF

Se puede anadir gentamicina y/o rojo fenol si se desea.
ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO

Endotoxinas: <0,5 EU/mL Esterilidad: estéril (SAL 103)

pH: 7.20 - 7.90 (criterios de liberacién: 7.20 - 7.60)
Densidad: 1.097 - 1.107 g/mL (YGRAD 80%)

1.115-1.125 g/mL (YGRAD 100%)
Viscosidad: < 1.65 cP (YGRAD 80%)

< 1.75 cP (YGRAD 100%)
Osmolalidad: 310 - 340 mOsm/kg (YGRAD 40%)
310 - 340 mOsm/kg (YGRAD 80%)
300 - 330 mOsm/kg (YGRAD 100%)
Ensayo de supervivencia en espermatozoides humanos
> 80% de supervivencia tras 4 h de exposicion de los espermatozoides al
medio.
Es posible solicitar un cerfificado de andilisis, MSDS y SSCP.

‘E Esterilizado mediante técnicas asépticas.

CONTRAINDICACIONES
No se ha definido ninguna contraindicacion.

COMPROBACION PREVIA AL USO

No ufilizar el producto si se detecta cualquier signo de contaminaciéon
microbiana.

No ufilizar si se observa decoloracién, aspecto turbio o precipitados.
No utilizar si se observan danos en el embalaje del material.

No utilizar si se ha sobrepasado la fecha de caducidad.

INSTRUCCIONES DE USO
VGRAD solo debe ser usado para el objetivo para el que ha sido disefiado
por personal cudlificado y competente.

Preparacion de los gradientes

VITROMED recomienda preparar un sistema dual de gradientes (45%-90% o
40%-80%) a partir de la solucién stock de YGRAD 100. También es posible
disefiar un sistema de varias capas de gradientes (p. e]. 45%-70%-90%).
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. Mezclar por inversion la solucién stock de YGRAD 100.
. Preparar el medio de gradiente de 90% mezclando 1 parte de HEPES HTF

(p. €]. YHEPES PLUS) y 9 partes de YGRAD 100%.

. Preparar el medio de gradiente de 45% mezclando 5,5 partes de HEPES

HTF (p. €j. HEPES PLUS) y 4,5 partes de YGRAD 100%.
Nota: para la dilucién de los gradientes se puede emplear cualquier ofro
medio HEPES tamponado que esté recomendado para ello.

. Mezclar homogéneamente las diluciones.
. Seguir las instrucciones "GRADIENTES DE DENSIDAD PARA LA SELECCION

DE ESPERMATOZOIDES" para el uso de los gradientes de densidad
preparados en la seleccion espermdtica.

Nota: Los gradientes de densidad se deben preparar siempre badjo
condiciones de esterilidad (ISO 5). Para un resultado 6ptimo, prepare los
gradientes de densidad con un méximo de 24 horas previo a su Uso,
consérvelo a 2-8°C y atempere los gradientes a temperatura ambiente o a
37°C una hora antes de su aplicacion.

Gradientes de densidad para la seleccién espermdatica

1.
2.

3.
4,

Mezcle las botellas YVGRAD con 5 inversiones antes de su uso.
Atempere los componentes y las muestras a temperatu a ambiente o a
37°C.

Pipetear 2,5 mL de YGRAD 80 en un tubo de centrifuga.

Depositar cuidadosamente 2,5 mL de YGRAD 40 sobre la capa de
YGRAD 80 sin inferferir en la unidad de ésta. Observe que ambas capas
estdn perfectamente separadas.

Depositar la muestra de semen sobre la fase de 40%. Se recomienda
hasta un méaximo de 2,5 mL de muestra por tubo.

6. Centrifugar durante 15-18 minutos entre 350 - 400 x g.
Cuidado: si el pellet no es visible en una primera centrifugacion, realize
una centifugacién adicional de entre 3-5 minutos.

7. Retirar el sobrenadante dejando aproximadamente 0,3 mL de fluido
sobre el pellet.

8. Anadir 2-3 mL de medio de lavado de esperma (p. ej. YSPERM WASH),
resuspender el pellet y fransferiro a un nuevo tubo de centrifuga.

9. Centrifugar durante 8-10 minutos a 300 x g.

10. Retirar el sobrenadante y repetir los pasos 8y 9.

11. Retirar el sobrenadante y resuspender el pellet en el volumen deseado
de medio de lavado de esperma (p. ej. YSPERM WASH).

12. La muestra estd lista para usarse.

Nota: Para muestras de viscosidad elevada cenfrifugar a 500 x g. Atencién:
no exceder esta velocidad de cenfrifuga.

ALMACENAMIENTO Y VIDA UTIL
Almacenar VGRAD a 2-8 °C.
No congelar antes de su uso.
Mantener el producto en su botella original.
YGRAD puede ser usado hasta 7 dias después del dia de su apertura,
siempre y cuando sea manipulado bajo condiciones asépticas y
almacenado a 2-8 °C.
La vida Util del producto se mantiene tras el transporte (mdx. 5 dias) a
temperaturas altas (< 37 °C).
Mantener alejado de la luz solar.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

El producto no se considera estéril después de su abertura. No volver a
esterilizar. En caso de muchos usos puede haber peligro de contaminacion
cruzada.

VITROMED recomienda la manipulacién de medios sélo en condiciones
asépticas (ISO 5). No emplear un medio que muestra cualquier evidencia
de particulas, turbidez, o cambios de color. Descartar cantidades minimas
de exceso de medio que puedan quedar en la botella. Manipule todas las
muestras biolégicas como si fueran consideradas infecciosas y capaces de
transmitir HIV o hepatitis. Usar siempre guantes y ropa protectora durante la
manipulacién de muestras. YVGRAD contiene gentamicina (en funcién de si
se ha solicitado o no), por ello, es necesario tomar precauciones en caso
de que los pacientes sean alérgicos a este compuesto. Sélo para uso
previsto. Tras su uso, debe ser desechado segun las normativas que rigen la
eliminacién de productos de desecho.

OBLIGACION DE INFORMACION Y RETROALIMENTACION

Gracias por comprar este producto. Si tiene alguna sugerencia que nos
pueda ayudar a mejorar nuestros productos, puede enviarla a
qc@vitromed.com.

Le rogamos que notifique de manera inmediata cualquier incidencia grave
que se haya producido con respecto al producto por correo electronico a
qc@vitromed.com y a la autoridad competente del Estado miembro en el
que se encuentre el usuario o paciente.

GLOSARIO DE SIMBOLOS (ISO 15223-1:2016 Medical devices -
Symbols to be used with medical device labels, labelling and
information to be supplied - Part 1: General requirements)
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No usar si el empaquetado
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N Alejar de la luz solar
(5.3.2)

Almacenar entre 2-8
grados de temperatura
limite
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Dispositivo médico

Identificador Unico del
dispositivo

Medical Device Directive 93/42/EEC

c E 0344

YGRAD®

Precio por unidad

x 100 mL Botella de cristal YVGRAD 100%

V-GRDO00_100G
1 x 100 mL Botella de PETG YGRAD 100% V-GRDOO_100P
1 x 100 mL Botella de cristal YVGRAD 80% ** V-GRD83 100G
1 x 100 mL Botella de PETG YGRAD 80% ** V-GRD83_100P
1 x 100 mL Botella de cristal YVGRAD 40% ** V-GRD43 100G
1 x 100 mL Botella de PETG YGRAD 40% ** V-GRD43_100P
4 x 12 mL Botella de cristal YVGRAD 80% y V-GRDK4_12

40%**

* Disponible con y sin adifivos (rojo fenol, gentamicina) y diferentes volumenes
** Con rojo fenol y gentamicina
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VGRAD

PARA SEPARAGAO DE ESPERMA MOVEL DE AMOSTRAS DE ESPERMA

DESCRICAO DO PRODUTO E USO PRETENDIDO

VGRAD ¢é uma suspensdo coloidal estéril contendo particulas de silicato
estabilizadas com silanos hidrofilicos ligados covalentemente. Disponivel
como solu¢do de reserva a 100% e pronto para uso diluido como solugdo a
40% ou 80% em meio de Fluido Tubular Humano (HTF) tamponado com
HEPES. VGRAD100 € uma solug&o de reserva para fazer um sistema de
gradiente de densidade para preparacdo de sémen. YGRAD40 e YVGRAD8O
sdo sistemas de gradiente para preparagdo de sémen.

INGREDIENTES
Silica revestida com silano.
HEPES HTF
Disponivel com gentamicina e/ou vermelho de fenol mediante pedido.

CARACTERISTICAS DO PRODUTO
Endotoxinas: <0,5 EU/mL Esterilidade: estéril (SAL 103)
pH: 7,20 - 7,90 (critérios de aprovagdo: 7,20 - 7,60)

Densidade: 1,097 - 1,107 g/mL (YGRAD 80%)
1,115-1,125 g/mL (YGRAD 100%)
Viscosidade: < 1,65 cP (YGRAD 80%)

< 1,75 cP (YGRAD 100%)

310 - 340 mOsm/kg (YGRAD 40%)

310 - 340 mOsm/kg (YGRAD 80%)

300 - 330 mOsm/kg (YGRAD 100%)

Ensaio de sobrevivéncia de esperma humano = 80% de taxa de
sobrevivéncia apds 4 h de exposicdo de espermatozoides ao meio de
teste.

Um Certificado de Andlise, MSDS e SSCP estGo disponiveis mediante
pedido.

Osmolalidade:

‘E Esterilizado usando técnicas de processamento assético.

CONTRA-INDICAGAO
Sem confraindicagdes conhecidas.

VERIFIQUE ANTES DE USAR
N&o usar se houver prova de contaminagdo microbiana.
N&o usar em caso de descoloracdo, turbidez ou precipitacdo.
N&o usar se o selo estiver danificado aquando da entrega.
N&o usar apds a data de validade.

INSTRUGOES DE USO
YGRAD apenas deve ser usado para a finalidade pretendida por pessoal
com formagdo neste processo.

Fazer um gradiente

A VITROMED recomenda a criagcdo de um sistema de gradiente de dois
estagios (45% - 90% ou 40% - 80%) a partir do VGRAD 100%. Se desejado,
também pode ser criado um gradiente multicamada (por exemplo, 45% -
70% - 90%).

. Agite bem o YGRAD 100 % antes de usar.

. Para preparar um meio gradiente de 0%, misture 1 volume de meio HTF
tamponado com HEPES (por exemplo, YHEPES PLUS) com 9 volumes de
YGRAD 100%.

. Para preparar um meio gradiente de 45%, misture 5,5 volumes de meio
HTF tamponado com HEPES (por exemplo, YHEPES PLUS) com 4,5 volumes
de YGRAD 100%.

Nota: em altemativa, pode ser usado outro meio tamponado com
HEPES adequado para processamento de esperma para preparar o
meio gradiente.

. Misture bem o meio gradiente para obter suspensdes homogéneas.

. Siga as instrucdes de “"SISTEMAS DE GRADIENTE PARA SEPARACAO DE
ESPERMA" para separar o esperma mével de uma amostra de sémen.
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Nota: o meio gradiente deve ser produzido em condigdes higiénicas (LAF
ISO Classe 5). Para melhores resultados, prepare o meio gradiente, no
mdéximo, 24 horas antes do uso, armazene a 2-8 °C e aqueca o meio
gradiente & temperatura ambiente ou a 37 °C, uma hora antes do uso.

Sistemas de gradiente para separagdo de esperma

1. Agite o YGRAD 5 vezes antes de usar.

2. Aqueca todos os componentes e amostras & tfemperatura ambiente ou
a3d7°C.

3. Transfira 2,5 mL de YGRAD 80% para um tubo de centrifuga estéril e
descartével.

4. Aplique cuidadosamente 2,5 mL de YGRAD 40% no YGRAD 80% sem
misturar as camadas. Certifique-se de que € mantido um limite de fase
claro enfre as duas camadas.

5. Pipete cuidadosamente até 2,5 mL de sémen liquefeito na camada
VGRAD 40%.

6. Centrifugacdo durante 15-18 minutos a 350-400 x g.

Cuidado: poderd nGo ver um pellet. Se sim, prossiga com uma

segunda centrifugagdo durante 3-5 minutos.

Aspire cuidadosamente o sobrenadante até 0,3 mL.

Ressuspenda o pellet em 2 - 3 mL de meio de lavagem (por exemplo,

VSPERM WASH), misture bem e transfira para um novo tubo de

centrifuga.

9. Centrifugue a suspensdo durante 8-10 minutos a 300 x g.

10. Aspire o sobrenadante e repita os passos 8 e 9.

11. Aspire o sobrenadante e ressuspenda o pellet no volume desejado de
meio de lavagem (por exemplo, YSPERM WASH).

12. A amostra estd agora pronta para uso posterior.

© N

Nota: amostras altamente viscosas podem ser centrifugadas até um
maximo de 500 x g. Evite exceder a forga centrifuga especificada.

ARMAZENAMENTO E PRAZO DE VALIDADE
Almacenar YGRAD entre 2°C e 8 °C.
Né&o congele antes de usar.
Deixe na embalagem original.
Uma vez aberto, o meio pode ser usado durante, no méximo, 7 dias,
desde que a técnica assética seja utilizada em ambiente estéril e o
produto seja armazenado a 2-8 °C.
O prazo de validade do produto permanece intacto quando
transportado (max. 5 dias) em temperaturas elevadas (< 37 °C).
Proteger da luz solar direta.

AVISOS E PRECAUGOES

N&o esterilizado apds a abertura. NGo deve ser reutilizado. O uso multiplo
pode levar & contaminagdo cruzada.

A VITROMED recomenda o manuseamento de meios apenas com técnicas
asséticas (por exemplo, numa bancada de fluxo laminar, ISO de classe 5).

N&o use nenhum meio que apresente particulas, turbidez ou descoloragdo.

Quantidades minimas de meio em excesso no frasco devem ser
descartadas. Todas as amostras devem ser manuseadas como se
pudessem transmitir HIV ou hepatite. Usar sempre roupas de protecdo ao
manusear amostras. O VGRAD contém gentamicina (dependendo da
variante do produto). Por favor, tome as precaugdes adequadas para
garantir que o paciente ndo é sensivel a este antibidtico (reacdo alérgical).
Apenas para o uso pretendido. Os produtos apenas podem ser eliminados
de acordo com os regulamentos aplicdveis para residuos de produtos.

OBRIGAGAO DE FEEDBACK E RELATORIO
Agradecemos a aquisicdo do nosso produto. Se tiver alguma sugestao
para melhorar os nossos produtos, envie-as para qc@vitromed.com.

Comunigue qualquer incidente grave que tenha ocorrido com o produto
imediatamente por email para gc@vitromed.com e para a autoridade
competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou paciente estd
estabelecido ou for fratado.

GLOSSARIO DE SIMBOLOS (ISO 15223-1:2016 Medical devices -
Symbols to be used with medical device labels, labelling and
information to be supplied - Part 1: General requirements)

Simbolo
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referéncia)

Titulo do icone

(5.1.1)

&

>
>
S

=

o
>
)

5

Fabricante

Data de validade

NUmero do lote

NUmero de catdlogo

Esterilizado usando
técnicas de
processamento assético

N&o usar se a embalagem

estiver danificada.

Proteger da radiagdo solar

Armazenar entre 2e 8° C

N&o apropriado para
reutilizagdo

Seguir as instrugcoes

Aparelho médico

Identificador Unico de
produto

Medical Device Directive 93/42/EEC
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YGRAD®

Pecas por unidade

x 100 mL garrafa de vidro VGRAD 100%

V-GRDO00_100G
1 x 100 mL garrafa PETG YGRAD 100% V-GRDOO_ 100P
1 x 100 mL garrafa de vidro YVGRAD 80% ** V-GRD83 100G
1 x 100 mL garrafa PETG YVGRAD 80% ** V-GRDS3_100P
1 x 100 mL garrafa de vidro YVGRAD 40% ** V-GRD43 100G
1 x 100 mL garrafa PETG YVGRAD 40% ** V-GRD43_100P
4 x 12 mL garrafa de vidro YGRAD 80% y V-GRDK4_12

40%**

* Disponivel com e sem aditivos (vermelho de fenol, gentamicina) e diferentes volumes
** Com vermelho de fenol e gentamicina
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VGRAD

PENTRU SEPARAREA SPERMATOZOIZILOR MOBILI DIN PROBELE DE MATERIAL
SEMINAL

DESCRIEREA PRODUSULUI sl UTILIZAREA PREVAZUTA

VGRAD este o suspensie coloidald sterild care contine particule de silicat
stabilizate cu silani hidrofili legati covalent. Disponibil sub forma de solutie
stoc 100% si gata de utilizare diluat cu mediul HEPES tamponat Human
Tubular Fluid (HTF) ca solutie 40% sau 80%. YGRAD100 este o solutie stoc
pentru prepararea unui sistem de gradient de densitate pentru prepararea
materialului seminal. VGRADA40 si YVGRADBSO sunt sisteme de gradient pentru
pregdtirea materialului seminal.

CONTINUT
Siliciu acoperit cu silan.
HEPES HTF
Disponibil la cerere cu gentamicind si / sau rosu de fenol.

CARACTERISTICI ALE PRODUSULUI
Endotoxine: <0,5 UE/mL Sterilitate: steril (SAL 103)
pH: 7.20 - 7.90 (criterii de eliberare: 7.20 - 7.60)
Densitate: 1.097 - 1.107 g/mL (YGRAD 80%)
1.115-1.125 g/mL (YGRAD 100%)
Véscorzitate: < 1.65 cP (YGRAD 80%)
< 1.75 cP (YGRAD 100%)
Osmolalitate: 310 - 340 mOsm/kg (YGRAD 40%)
310 - 340 mOsm/kg (YGRAD 80%)
300 - 330 mOsm/kg (YGRAD 100%)
Test de supravietuire a spermatozoizilor = 80 % ratd de supravietuire dupd
4 ore de expunere a spermatozoizilor la mediul de testare.
Un certificat de analizd, fisa de date de securitate si SSCP sunt disponibile
la cerere.

-E Sterilizate prin tehnici de procesare aseptica

CONTRAINDICATII
Nu existd contraindicatii cunoscute.

VERIFICATI INAINTE DE UTILIZARE
Nu se ufilizeazd dacd existd semne de contaminare microbiand.
Nu se ufilizeazd dacda este decolorat, tulbure, sedimentat.
Nu se utilizeaz& daca sigiliul este rupt la livrare.
A nu se utiliza dupd data de expirare.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
YGRAD trebuie utilizat in scopul pentru care a fost conceput, numai de
catre personalul instruit in aceastd procedurd.

Producerea unui gradient

VITROMED recomandd producerea unui sistem de gradient pe doud niveluri
(45 % - 90 % sau 40 % - 80 %) incepdnd de la YGRAD 100 %. Dacd se doreste,
se poate crea, de asemenea, un gradient multistrat (de exemplu, 45 % - 70
% - 90 %).

. Agitati bine YVGRAD 100 % inainte de utilizare.

. Pentru a pregati un mediu de gradient de 90 %, se amesteca 1 parte de
volum de mediu HTF cu tampon HEPES (de exemplu, YHEPES PLUS) cu 9
parti de volum de YGRAD 100 %.

3. Se amestecd 5,5 parti din volumul de mediu HTF cu tampon HEPES (de
exemplu, YHEPES PLUS) cu 4,5 parti din volumul de YGRAD 100 % pentru a
obtine un mediu cu gradient de 45 %. Notda: Alternativ, se poate utiliza un
alt mediu tamponat HEPES adecvat pentru prelucrarea materialului
seminal pentru a pregdti mediul de gradient.

. Se amestecd bine mediile de gradient pentru a obtine suspensi
omogene.

. Pentru separarea spermatozoizilor mobili dintr-o prob& de material
seminal, urmati instructiunile "SISTEME DE GRADIENT PENTRU SEPARAREA
SPERMATOZOIZILOR".

Nota: Mediile de gradient trebuie s fie pregafite in conditii de igiena (LAF
ISO clasa 5). Pentru rezultate optime, pregdtiti mediul de gradient cu cel
mult 24 de ore nainte de utilizare, pdstratiH la 2 - 8 °C siincdlziti mediul de
gradient la temperatura camerei sau la 37 °C cu o ord Tnainte de utilizare.
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Sisteme de gradient pentru separarea spermatozoizlor

1. Agitati VGRAD cu 5 rotatii ale flaconului inainte de utilizare.

2. Seincdlzesc toate componentele si probele la temperatura camerei
sau la 37 °C.

3. Setoamd 2,5 ml de YGRAD 80 % infr-un tub de centrifugare steril de
unica folosintd.

4. Se aseazd cu grijd 2,5 ml de YGRAD 40 % peste YVGRAD 80 %, fard a
amesteca straturile. Aveti grija s mentineti o granitd de fazd clard intre
cele doud straturi.

5. Se pipeteazd cu grijd pand la 2,5 ml de material seminal lichefiat pe
stratul YVGRAD 40 %.

6. Se cenfrifugheazd timp de 15 - 18 minute la 350 - 400 x g. Atentie: Este
posibil & nu se vada niciun pelet. Tn acest caz, continuati cu o a doua
centrifugare timp de 3 -5 minute.

. Se aspird cu grijd supernatantul pand la 0,3 ml.

8. Seresuspendd peletain 2 - 3 ml de mediu de spdlare (de exemplu
VSPERM WASH), se amesteca bine si se transferd intr-un nou tub de
centrifugare.

9. Centrifugati suspensia timp de 8 - 10 minute la 300 x g.

10. Se aspird supernatantul si se repetd pasii 8 si 9.

11. Se aspird supernatantul si se resuspendd granulele in volumul dorit de
mediu de spdlare (de exemplu, YSPERM WASH).

12. Esantionul este acum pregatit pentru ufilizare ulterioard.

Notd&: Probele foarte vascoase pot fi cenfrifugate pand la maximum 500 x
g. Evitati depdsirea fortei centrifuge specificate.

DEPOZITARE sl TERMEN DE VALABILITATE
A se pastra la 2-8 °C.
Nu congelatiinainte de utilizare.
A se pastrain recipientul original.
Dupd prima deschidere, mediul poate fi utilizat timp de cel mult 7 zile, cu
conditia ca lucrul sa fie efectuat in conditii aseptice, intr-un mediu steril,
iar produsul sa fie pastrat la 2-8 °C.
Perioada de valabilitate a produsului este mentinutd in timpul
fransportului (max. 5 zile) la o temperaturd ridicata (< 37 °C).
A se proteja de lumina directd a soarelui.

AVERTISMENTE s| PRECAUTII

Nu este steril dup& deschidere. Nu se resterilizeazd. Nu se reutilizeazd.
Utilizarea multipld poate duce la contaminare incrucisatd.

VITROMED recomandd manipularea mediilor numai cu tehnici aseptice (de
exemplu, intr-un banc de lucru cu flux laminar, clasa ISO 5). Nu utilizati medii
care prezintd particule, turbiditate sau decolorare. Cantitatile minime de
mediu in exces din flacon trebuie sa fie aruncate. Toate probele trebuie sa
fie manipulate ca si cum ar putea fransmite HIV sau hepatita. La
manipularea specimenelor frebuie sa se poarte in permanentd
imbracaminte de protectie. YVGRAD contine gentamicind (in functie de
varianta de produs). V& rugam s luati masurile de precautie adecvate
pentru a va asigura ca pacientul nu este sensibilizat la acest antibiotic
(reactie alergicd). Numai pentru utilizarea prevazutd. Eliminarea produselor
poate fi efectuatd numai in conformitate cu reglementdarile aplicabile
pentru deseuri.

FEEDBACK sl RAPORTARE OBLIGATORIE

V& multumim c& ati ales s& cumpdrati produsul nostru. Daca aveti sugestii
pentru imbundtatirea produselor noastre, va rugdm sa le trimiteti la
qc@vitromed.com.

Raportati imediat orice incident grav care a avut loc cu produsul prin e-mail
la gc@vitromed.com si autoritatii competente din statul membru in care
utilizatorul si/sau pacientul este stabilit sau a fost tratat.

LEGENDA SIMBOLURILOR (ISO 15223-1:2016 Medical devices -
Symbols to be used with medical device labels, labelling and
information to be supplied - Part 1: General requirements)
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Producatorul

Data expirdrii

Data expirdrii

Numdar de catalog

Sterilizate prin tehnici de
procesare aseptica

A nu se utiliza daca
ambalajul este deteriorat

A se proteja de lumina
directd a soarelui

A se pastra la 2-8 °C

Nu pentru reutilizare

A se urma instructiunile de
utilizare

Dispozitivele medicale

Identificatorul unic al
produsului

Medical Device Directive 93/42/EEC

c E 0344

YGRAD®

Bucatd pe unitate

1 x Sticla 100 mL YGRAD 100% V-GRDO00_100G
1 x Sticla PETG de 100 mL YGRAD 100% V-GRDOO_100P

x Sticla 100 mL YGRAD 80% ** V-GRD83_100G

x Sticla PETG de 100 mL YGRAD 80% ** V-GRD83_100P

x Sticla 100 mL YGRAD 40% ** V-GRD43_100G

x Sticla PETG de 100 mL YGRAD 40% ** V-GRD43_100P

4 x Sticla 12 mL VGRAD 80% si 40%** V-GRDK4_12

* Disponibil cu si faré aditivi (rosu de fenol, gentamicing) si diferite volume
** Cu rosu de fenol si gentamicind

VITROMED

Germany
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