‘GRAD"

GRADIENT FOR SPERM CELL ISOLATION

V-GRAD is a 40% sterile colloidal suspension of silica particles
stabilized with covalently bound hydrophilic silane
with HEPES buffered HTF.

PACKAGING

ENDOTOXIN

MEA

STORAGE

100 mL PET bottle

Endotoxin tested (to the maximum e L
detection limit of < 1 EU/mL)

MEA (1-cell to expanded
blastocyst in 96 h) = 80%

2-8°C
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PACKAGING
2 x 12 mL glass bottle V-GRAD 4
2 x 12 mL glass bottle V-GRAD 8
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‘GRAD”

GRADIENT FOR SPERM CELL ISOLATION

V-GRAD is a 80% sterile colloidal suspension of silica particles
stabilized with covalently bound hydrophilic silane
with HEPES buffered HTF.

PACKAGING 100 mL PET bottle

ENDOTOXIN Endotoxin tested (to the maximum
detection limit of < 1 EU/mL)

MEA MEA (1-cell to expanded
blastocyst in 96 h) = 80%

STORAGE 2-8°C
IneF V'U::o 100 b
ALSO AVAILABLE AS V-GRAD KIT s =
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PACKAGING
2 x 12 mL glass bottle V-GRAD 40
2 x 12 mL glass bottle V-GRAD 80

ANDROLOGY



TUR TRENNUNG MOTILER SPERMIEN AUS SFERMAFROBEN

PRODURTBESC UMD IWECK
“GRAD ist eine sterile kolisidale Suspenson mit Silkal-Porfikeln, sta-
biksiart mit kownlant pebundenan Recdraphilen Siomen. Lisfertar ol 100%
Stammidsung und gebrouchsfertig mit HEPES gepuffertemn Human
Tublor Fied (HTF) Medilem verdinnt ois 40%ige cder BIFe Lasung.
"GF'#DI 00 it eane Starmmidsung n.rlierstolung wines Dichtegrodien-
fiir clie 5o L "GRADAD und YGRADBD sinc
(".-mdleniensysrarne for die Smnﬂrﬁpammn

INHALTSSTOFFE
« Sllan-beschichtets SBea « HEPES HTF
Auf anfrage mit Gantamécin und ¢ oder Fhenolkot arhélfkch.

PRODUKTEIGENSCHAFTEN
+ Enclotoxine; = 0.5 EU/ml « Slerditiin: sard (5AL 102
s phe ¥.20- 7.20 |Frek kriterien: 7,20 - 7.40|
» Dichte: 1,097 - 1,107 gfml [*GRAD BD R
1116-1/125 giml ['GRAD 1005
< 1.65 <P ["GRAD 80 %}
< |75 cP ["GRAD 100%)
» Qemoiglital; 310 - 340 mOsmikg |*GRAD 40 |
310 - 330 mOsmifkg [*GRAD B0E|
300 - 330 mOsm/fkg [“GRAD 100 %)
« Spemmien-Ubereberstest = B0 % Uhedebensate nach 4 b
Expastion von Spermatozroen mif Testmedum.
= Ein Anciysezedificot und MSDS sind aul Anfroge arhdtlich.

= Wigkosil:

Sterlisert mittels aseptisaher vertorvensiechniken.

KONTRAINDIKATION
Keine bekannten Lentraindikationan:

ECHTROLLEN VOR GEBRAUCH

» Nichl verwenden, wenn Anzeichen iner mikiobielien
Kontomination vorhanden sdnd.

= Bei Verfaoung, Tritung, Migderschiog nicht verwenden,

= Nicht verwanden, wenn dos Siegel bel Lisferung beschidigt st

GEBRAUCHSANWEISUNG HERSTELLUNG EIMES GRADIENTEM

‘GRAD sollte nur seines Iweckbestimmung enisprechend, von
geschultemn Pemonal versendet werden, VITROMED empiehlt die
Herstelling sinas rwestufigen Grodiantarsystems [45 % - 70 5 adar
40 % - B] %) awigehend von YGRAD 100 % Fali gewlnscht kanm
auch ein Mulfilayer-Grodient fz. B. 45 % - 70 % - 90 E] erstell warden.

(1} YGRAD 100 % vor Gebrouch gut schilttedn,

(&) Iur Ersteliung eines %0 % Gradientenmedivm: 1 Volmenariteil
HEPES-gepuifertes HIF-Medum [z B. *HEPES FLUS) mit %
Volumenanieilen “GRAD 100 % mischen.

(:D Iur Entefung aines 45 & Grodientenmedioms 5.5 Valumenanteile
HEFES-gapuffertes HIF-Medurm . B. "HEPES PLUS) mit 4.5 Volurner-
onteien "GRAD 100 % mischen,

Himwels: Alternativ konn owch ein anderes HEPES-gepuifertes.
Hbe e ﬁﬂurbznun-g wan Sperma qa-esgnzles Medlum Hii dle
werden.

{3) Oie Gradientenmedian gut mischen, um homagens
Suspersionen 2 erhalten,

(&) Folgen Sl fr die Trenrung ven matlen Spemmien ous ainer
Spermaprobe den Anweisungen JGRADIENTSYSTEME FOR
DIE SFERMATREMMUNG"

Hinweis: Die G sollten unter hyg Bedin-
gungen (LAF 150 Closs §) hergestellt werden. Fur opfimale Resuliole
siallen Sie die Grodigntenmedien maximal 24 Hunden vor Verwen-
dung her, logemn Sle she bel 2 - 8 °C und erwamen Sle dis Gru:lm—
sHulenmedien eine Stunde vor aul B

oder 37 'C.

GRADIENTSYSTEME FUR DIE SPERMATRENNUNG

YGRAD solte nur sainer Zwackbeshmmung enbiprechend,

won geschultem Penonal verwendet warden.

{L) YGRAD vor Gebrauch gut schilttaln.

() Ale Komponenten und Proben oul Raumtemperatur
oder 37 °C erwammean,

(@) 2.5 ml "GRAD B0 R in ein sesiles Srmweg-
Zeptrifugermdhrehenfilen.

(&) Varsichtig 2.5 mL "GRAD 40% aud das ‘GRAD 80 % tchichten.
ahne die Schichten au vemrischan. Doroul cohten, des eine ke
Phamsengrenza swischen den besdan Schichien erhalten bisibt,

(8] Vorsichifio bis a0 2.5 mlL verliissigtes Sperma oul die "GRAD 40%
Schicht pipatfieran.

(&) Tenkitugeation tr 15 - 18 Minuler) bei 350 400 x g
Achiung: Mbglicherwelse lat kkeln Pallet zu sehen. |3l dies des Foll,
dann mit einer swalten Zentitugofion filr 3 - 5 Minuten fortfabren.

() Den Uberstand varsichtig bis cul 0.2 ml absaugen,

() Das Pedet in - 3 mL Waschmadium {z. 8. “SPERM WASH)
resuspencliersn, gul mischen und in ein neues
antifugenrghrchen Oberflhren.

Suspensian i B - 10 Minuten bel 300 & g 2entifugieren.

08 Den (berstang cbsougen und Schritfe & und 7 wiaderhclan,

{11! Den Oberstand oosaugen und daos Pedef im gewlnschiten
Waluren Woschmecdium (28, 'SPERM WASH] resussendierten.

(12} Diie Proke ist nun fertig fix dis weitare Verwendurg.

Hinweis: Hochviskase Proben kinnen bis u maximal 500 x g
zeniritegiert weorden. Vermeiden Sie die angegebene
Tenirifugaliralt 2u Ubersehnallen,

LAGERUNG UND HALTBARKEIT

» "GRAD bei 2 °C bis B °C lagesn.

« Var Gebmuch nichr elniieren.

« Im Originaltehatter bedossen,

» Noich dem ersten Offnen sof dos Medium moxma 7 Toge
wverwandat werden, vorawsgesetzh. dass unfer oseplischen
Becingungen gearbedlel wd,

« Dia Boftbarkeit des Produkies béeibt bel sinem Tronspaort
{meax, 5 Tage) mil erhihter Temperalur (S 37 °C| besfehen

= Nech Abiout des Verfalscatums nich? mehy vensendsan.

« Var dirgkler Sonneneinsirohiung schitzen,

W, UND VORSICHTSMA
Micht stedl noch dem Offnen. Micht :esteﬂlllslefen Hicht zur Wia-
darerwvendung. Bei Mehdachgebrauch bestebl die Gafohr siner

Kreuzkantarmination. VIIROMED empliehit den Ungang mit Medien
nur mit osepfschen Techriken iz B. n einer Laominor-Flow-Arbeisbank,
BEO-Kinse §) Versvenden Sie kein Medium dos Portikel, Tribungen oder
Verfirbungen zeigt. Minimole Mengen von Ooemchissgen Medien in
dar Flasche minsen anisorgt werden, Alle Proben dnd so 20 handho-
ben, ol ob sie HY oder Hepatitis Gbertrogen kinnfen. Baim Umgang
il Praban s shedt Schutrdeidung 1u friogen, “GRAD enfhi Gentamicin
(= noch Produktvaianie). Bitte anisprechende Vorsichtsmabnohmean
argreilan, um sichesusteen; doss der Patient richt sersbiisier gagen
Obar diesam Anfiictikom ist {olergische Redkhon|. Nur fir den Deﬁh\-
mungsgemiien Gebrauch, Cie Entiorgung dor fur entso

gethendan Bestrmmungen flr Abfoiiprodukte wargenommen werder.

FEEDBACK UND MELDEPFLICHT

Dorke, dos Sie sich fir den Koul unseres Produils enfschieden
naoben. Wenn Sie Vorschibge zur Verbesserung unserer Procukie
haben, senden Sie diese bitte on go@vilromed.com, Melden Sie alle
achwarwiegenden Varfdls, die mit dem Produkt oufgetreten snd,
urwvernjgiich per E-val on go@vitromed.com und der nustandigen
Benbrele des Mifdiedsionts, in dem der Anwender undfader der
Patient niedengelcssan it

FOR SEPARATION OF MOTILE SEMEN FROM SPERM SAMPLES

PRODUCT DESCRIPTION AND INTENDED USE

“GRAD 5 a sterile colloidal suspensian of siice particles stonilized
with covalerity bound hydraphilic blones. Aavalable as 100% slack
solficn and diuted in HEPES buffered Hummon Tubol Fudd (HTF)
mecium o5 40% or 80 solution. “GRADI00 is o stock solufion for
preporng o dendty grodient system dor semen prepargfion.
“GRADMD and “GRAD20 ore gradient sysherms for semen pregarafion.

COMPOSITION
« Slane-cooted Sikea « HEPES HTF
Gentarvicin ond/or Phenol Rad con be added upon reguest.

FRODUCT SPECIFICATIONS
« Erotaxing < 0.5 EUJmL « Sresility: stariie [SAL 10-9)
. pH: 2.20- 7,50 |Relenze criteria: 720 - 7.40)
» Digngity; 1,097 - 1,107 gfml ["GRAD B0%)
L85 1125 gfml ["GRAD | O0%)
o Viscosity: = 165 cP ["GRAD BOE)
< .75 cP ["GRAD 100%)
« Ogmdality: 310 - 340 mOsm/kg ["GRAD 40%)
310 - 330 msm/kg ["GRAD B0
300 - 330 mOsm/kg ["GRAD 100%)
« Human Spermn Sunival Assay tested = B0% survival after 4 h
exposure of spermotozoo to the test mediom.
« A cerlifcate of analysis and M5SDS are availoble upon reguest,

Stelinad it maphe praceding lechniguss

CONTRAINDICATION
Mo known contraindication.

PRE-USE CHECK
= D vl wises he praciuct il any soprs of micreblal conlamingtion
are noficad.

= Do mel use il dscoloured, hotld or o precisitale & obierved.
= Do not use it seal of the confainer is domoged upon defivery.

INSTRUCTIONS FOR USE PREPARATION OF GRADIENTS

“GRAD should be vied anly for it inferded pumpose by qualiied ond
troined persons. WITROMED odvies to prepare a dud gradient sve-
e (45% - ROT or 40% - B0} storling forn YGRAD 100%. If prafemad o
muttidayar grodient con alse be used (8. g. 45% - 70 - 200,

(T} Mix “GRAD 1005 thoroughly bafore use.

(2} Prepare o $0% grodient madium by misking | part HEPES
buifered HTF mecham [&. g. “HEPES PLLS| fo ¥ parts YGRAD 100%,

Prepare o 45% gradient medium by mixng 5.5 parts HEPES
butfered HTF mecium |&. g. “HEPES PLUS medum) o 4.5 parts
YGRAD 1008
Nate: Alternafively. any HEPES-buffered medium thet ia

d for sperm con be ysed for the

praponafion of the grodient media,

(@) Mix well fo gef homogeneous salutions,

(5} Fobow the instructions ,DENSITY GRADIENTS FOR SPERM
SELECETHOM™ i el 1o use the prapored dardity grodisnt medhc
for sperm salaction.

Hote: Gradlent medio should be prepared under sterile condl-
fions (e. g. LAF bench I50 Class 5). For optimal results, prepare the
grodient medio o modmum of 24 hours prior to wse, store ot 2- 8 'C
and 5 to raom ot 37 °C ane hour before use

DEMSITY GRADIENTS FOR SPERM SELECETION

YGERAD should be wed only for llsintended pupose by qualifed

and frained penans.

(1) Mix "GRAD theraughly betore e,

(2} worm up al companents ang samples to mam femperatire or 37 °C

(3} Trorater 2.5 mL of "GRAD B0T into ( sherile ditposciln centifuge tube.

(&) Coratully layer 2.5 mL of "GRAD 4% on top of fhe "GRAD 80%
loyer, withou? disturbing the phose interfoce. Poy atfenfion thal
the Iwa layers stay distingtly seponated,

(5} Gently place up to 2.5 ml of ligquefied seman on top of the
YGRAD &0 layer,

(8! Centrifuga for 15- 18 minutas ot batwaen 350 and 400 x g
Warning: Shauld o peliot nat ba visible affer the inflal
cenfrifugatien step. pedorm a second cenklifugalion
step for 3 o § minutes

() Remeve the supsmatant Beving appreximately 0.3 mL of uld
obowve the peliet.

Add 2 - 3 mL of sperm washing medium (e, g. "SPERM WASH],
rasuspend the pellet and transfer fo a new centrifuge fube.

(3} Centrilege for 8- 10 minutkes at 300 9.

A8 Remeve the supematant ond repeal steps & and ¥,

il Remove the supsmatant ond resuspend the pellet in the
cedired valurme al spesm washing medium |e. . "SPERM WASH|

(@) The sampla 5 now ready far use.

Nalbe: For highly visoous samples cantriluge o1 up 1o 500 xg.
Toke care net to exceed this cenkrifugal force,



STORAGE INSTRUCTIONS AND STABILTY

= Stare 'GRAD bebween 2°C to 8°C,

« Do not freeze before usa.

« Leave product in its onginal packoging.

« "GRAD should be used for o perod of up fo 7 doys affer
apering. provided that It s handed under asephc conditions,

« The shelf life of the product ks malntained after fronsport [moe. 5
days) at higher femperaturas £ 37 C).

« Do notuse offer expiy dote.

* Keep awoy lrom suniighl,

WARNING AMD PRECAUTIONS

Mot sterile aiter opening. Do not ra-sterifze. Do not reuse: Muldicle use
moy lead 1o in cross-contaminalion. VITROMED recommends onby
nanding of medio wilh meplic techniques (&, g, LAFbench 150 Class
4. bo nof use medium that shows ony evidence of parficulote mafter,
& cloudy. ar has chonged colour. Discard minimal amounts of excess
medium remaining in the botle, Hondle all somptes os { copable of
fransmitfing HIY o hepalitis. Alays wear pobective ciolhing when
handing sompies. “GRAD confains gentarmicin [deperdng an the pra-
duct variont), cppropiate precaoutions should be laken fo ersure that
the patient 5 not sensitized to this antibistic |allergic reactian). Only for
ntended use. Disposal moy only be comed out in occondance with fha
reguikalions 1o washs products

FEEDBACK AND OSLIGATION 10 INFORM

Thank you for purchosing our product. if you have ony suppestions for
s fo irmprove our greduct, please send them 1o gcBvilkomed.com,
Feporl any sefous incidents that have occured with the product
immediotely by emal to go8vilromed.com ard Ine competent aulho-
rity of the Mermber State in which the user and/or pofiant is estoblished.
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(REF]

VAERDDE 100G

mL Gos-Aosche / ghas botfie

T 108
‘GRAD 1O
1% 100 mL PETG-Hasche ¢ PETG botha
‘GRAD 1007,

-Aasche | glass botfie

be (PEIG Dot | V-GRDBI 100F

1 % 100 ml PETG-Fi
YGRAT O

V-GRO4I_T100G

V-GRD4T_100R
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Technlscher Suppor! VITROMED GmbH
Technlcal suppoat Hans-Kndll-5tr. &
07745 Jena
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+45 3641 5391975
suppi@vitramed.com
waw vilomed.com
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