MICROFLUIDIC SPERM SORTING CHIPS

FERTILE
ULTIMATE

Kullanim Kilavuzu

Kutu icerigi:

« FERTILE ULTIMATE® Mikro Akiskan Sperm Ayiklama Cipleri (10 Adet)
* Kullanim kilavuzu

« ID Kartlari (10 Adet)

Kutu igeriginde Bulunmayan Gerekli Malzemeler:

= Sperm ayiklama solilisyonu

« 37°C inkubatér

« 5 mL Luer tip enjektor (3 Adet)

« Ornek toplamak igin tiip yada petri kabi

Detayli bilgi icin www.fertilechip.com
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Latfen Grinu kullanmadan 6nce asagida belirtilen tim kullanim talimatlarini
okuyunuz.

1. Semen 6rnegini yaklasik 15 dakika likefaksiyon icin bekletiniz.
2. Uriiniin paketini kdgesinden uygun sekilde aginiz.

3. Semen numunesini ¢ipe uygulamak igin temiz bir enjektori hazir
bulundurunuz.

4. Yaklasik 3 mL semen numunesini enjektor yardimi ile numune kabindan
aliniz. Yogun yapisi sebebi ile numune alirken enjektdére hava kabarcigi
girmemesine dikkat ediniz. Bu hava kabarciklari hacim kaybina sebep olacak
ve Uruinin performansini etkileyebilecektir (Bknz. Figir 1).
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Figiir 1. Enjektériin icerisine 3 mL Semen numunesi aliniz.

5. Bu adimda enjektorin igerisine alinmis olan 3 mL lik semen numunesi inlet
deliginden membranin altindaki hazneye yavasga doldurulur. Doldurma
sirasinda enjektorin inlet deligine dik bir sekilde sokulmasi gerekmektedir.
(Bknz. Figlr 2).

Figiir 2. 850 pL Semen 6rnegini inlet deliginden membranin altindaki hazneye doldurunuz.
6. Yeniden hazirlanan temiz bir enjektor ile 2.5 mL Sperm sorting soltisyonu

membranin st kismina tim membrani kapatacak sekilde yavasca damlatilir.
(Bknz. Figur 3).

Figiir 3. 2.5 mL soluisyon ile tim membranin (izeri kaplanir.

7. Hazirlanan preparatt 37°C’ de 30 dakika boyunca inkibe ediniz.
Kullandiginiz soliisyona bagli olarak; HEPES tamponlu sollisyon ise normal
Bikarbonat tamponlu ise %5 CO, inklbatér kullaniniz (Bknz. Figur 4).
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Figiir 4. Hazirlanan preparati uygun sartlarda inkiibe ediniz.

8. 30 dakika inkubasyon sonrasinda etlvden yavasca alinan preparat
masaustline konur ve temiz bir enjektér ucu membranin kdsesindeki “Outlet”
deligine sikica bastirilarak tamamen girmesi saglanir ve yaklasik 1.5 mL
kadar hareketli spermleri barindiran sivi yavasga aspire edilir (Bknz. Figlr 5).
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Figiir 5. inkiibasyon sonrasi hareketli spermler outlet deliginden aspire edilir.

9. Toplanan spermleri daha sonra kullanmak icin ayri bir tiip igerisine aliniz
yada direk inseminasyonda kullaniniz (Bknz. Figlr 6).

Figiir 6. Hazir olan spermler daha sonra kullaniimak lizere bagka bir kabin igine alinir .
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Uyari ve Onlemler:
» Urlinler sadece uzman teknisyen tarafindan kullaniimahdir.

« Uriin kullaniminda pipetleme islemlerinin belirtilen hacimlerde olmasina
dikkat ediniz.

 Kullanim sirasinda Urtind ters gevirmeyiniz, hareket ettirmeyiniz.

« Steril bariyeri bozulmus, paketi hasarl trinleri kullanmayiniz.

« Uriin tek kullanimliktir. Tekrar sterilize edilemez.

 Vicut sivilari ile calisirken genel givenlik dnlemlerine dikkat ediniz.

Uriin Tanim::

FERTILE®, FERTILE PLUS® ve FERTILE ULTIMATE® Mikro Akiskan
Sperm Ayiklama cipleri Uremeye yardimci tedavilerde hareketli spermleri
secmek icin kullanilan Grlnlerdir. Tim Urtnler spermlerin ayiklanmasinda
spermlerin dogal hareketini kullanmaktadir.

FERTILE®, FERTILE PLUS® ve FERTILE ULTIMATE® steril tek kullanimlik
Urlnlerdir. Segim mekanizmalari FERTILE® de mikro kanallar, FERTILE
PLUS® ve FERTILE ULTIMATE® da mikroporlar sayesinde olusturulan
mikrogevrelerde spermlerin hareketi kullanilarak yapiimaktadir.

Uriinler arasindaki hacim bakimindan temel fark, FERTILE®' de her kanalda
2 uL FERTILE PLUS® ta 850 pL ve FERTILE ULTIMATE® ta 3 mL Griin
islenebilmektedir.

FERTILE®' de bulunan mikrokanalin aksine FERTILE PLUS® ve FERTILE
ULTIMATE® ta alt hazneye ulasmak adina “inlet” deligi mevcuttur. Ornekler
bu delikten mikroporlarin bulundugu membranin altininda kalan hazneye
doldurulur. Membranin Uzerine konulan sperm ayiklama sollisyonuna
hareketli spermler membrandaki porlar kullanarak 30 dk. da gegmeleri
beklenir.

Kullanim Amaci:

FERTILE ULTIMATE® Mikro Akigskan Sperm Ayiklama Cipleri tGremeye
yardimci tedavi ydnteminde ylksek hacim ve dusik sperm sayisi olan
numunelerde hareketli spermlerin secimi icin kullaniimaktadir.

Kontrendikasyon:

Cihazin kullaniminda tanimlanmis bilinen bir absolu ve/veya rolatif
kontrendikasyonu yoktur.

Kullanici Minimum Bilgi ve Egitim Diizeyi:

Uriin Gremeye yardimci tedavilerin gergeklestirildigi embriyoloji ve androloji
laboratuvarlarinda kullaniimaktadir. Kullanimi igin biyoloji, biyokimya, tip,
laboratuvar  teknisyenligi gibi pipet kullanmayr ve embriyoloji
laboratuvarlarindaki rutin iglemleri yapabilen biri olmasi gerekmektedir.
Artik Risk:

Mevcut degildir.

Sterilizasyon:

FERTILE ULTIMATE® Urunidnin sterilizasyonunda gama radyasyonu ile
sterilizasyon metodu kullaniimaktadir. EN ISO 11137 standartlarina uygun
olarak 5 kGy ve 40 kGy araliginda uygun doz ile sterilize edilmekte ve VD __ 2
yontemi kullaniimaktadir. Sterilite Glivence Seviyesi 10 kabul edilmektedir.

Saklama Kosullan:
Ambalaji igerisinde 15°C - 25°C saklayiniz.
Kullanim Sonrasi:

Kullanim sonrasinda UrinG tibbi atik ¢op kutusuna atiniz.
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Kiwa Tiirkiye Istanbul Ofisi

Adres: ITOSB Tepeoéren Mevkii 34957 Tuzla /
Istanbul TURKIYE

Tel: +90 216 593 25 75
Faks: +90 216 593 25 74

E-Posta: info@kiwa.com.tr
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Patent ve Lisans Bilgileri:

Uriinlerin patent haklari Brigham & Women’s Hospital, Inc., Boston, Massachusetts,
ABD’ ye aittir. Koek Biyoteknoloji, Lisans hakkina sahip DxNow Inc. izni ile Uretici ve
yetkilendirilmis saticidir.

Avrupa Patent Ofisi Aplikasyon No: EP2710139B1. FERTILE®, FERTILE PLUS®
ve FERTILE ULTIMATE® Koek Biyoteknoloji'nin tescilli markalaridir.

URETICI BILGILERI
Uretici Firma: KOEK Biyoteknoloji, Biyomiihendislik ve Medikal Hizmetleri San. Ve Tic.
A. S. Ege Serbest Bolgesi Subesi

Uretim Yeri Adresi: Zafer Sb. Mah. Nilifer Sok. Ege Serbest Bolgesi ESBAS B Blok
Apt. No:29/4 Gaziemir / IZMIR - TURKIYE

Tel: +90 232 503 37 08
E-Posta: info@koekbiotech.com

Ar-Ge Ofisi: KOEK Biyoteknoloji, Biyomihendislik ve Medikal Hizm. San. Ve Tic. A. $.

Adres: Inciralti Mah. Mithatpasa Cad. Dokuz Eylil Hastahanesi Sitesi. Morfoloji Apt.
No:56-20/Z Balgova / IZMIR - TURKIYE

Tel: +90 232 236 78 14
E-Posta: info@koekbiotech.com

ETIKET VE KUTU UZERINDEKI iSARETLER

Uretici Firma Bilgileri Kirilabilir, Dikkatli Tagiyiniz.

Uretim Tarihi Kuru Yerde Saklayiniz.

Son Kullanma Tarihi Depolama Sicakligi

LOT Numarasi
Tekrar Kullanmayiniz.

5" EE

Katalog Numarasi .
Kullanmadan Once Kullanim
Kilavuzunu Inceleyiniz.

STERILE Sterilizasyon Metodu
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Uyarilari Dikkate Aliniz.
Tekrar Sterilize Etmeyiniz

Ambalaji Bozulmus ise 93/42/EEC Standartlarina Uygundur.

Kullanmayiniz
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