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Ingredientia

1069 Sperm Preparation Medium
Albumini humani solutio; Aqua; CaCl,;
Gentamicinum; Glucosum; HEPES; KClI;
MgSO,; NaCl; NaHCO,; NaH,PO,; Pyruvas;
SSR.

1070 Sperm Preparation Medium with
phenol red

Albumini humani solutio; Aqua; CaCl,;
Gentamicinum; Glucosum; HEPES;

KCI; MgSO,; NaCl; NaHCO,; NaH,PO,;
Phenolsulfonphthaleinum; Pyruvas; SSR.
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bg Cumsonu M3xBbprieTe nanuiHuTe M3nonagaiite B pamkuTe Ha 7 He usnonseaite, ako Cbabpxa: YoBeLLKU
(HemsnonssaHw) BellecTsa cnea [IH1 cnep oTBapsiHe. onakoBkaTa e noBpeseHa. anbymMUHOB pasTBop.
3aTonnsiHe.

cs Symboly Po zahfati zlikvidujte prebytecny Pouzijte do 7 dnu po otevieni. Nepouzivejte, je-li obal Obsah: Roztok lidského
(nepouzity) material. poskozeny albuminu.

da Symboler Kassér (ubrugt) overskudsmedie Anvendes inden for 7 dage Ma ikke anvendes, hvis Indeholder: Human
efter opvarmning. efter abning. emballagen er beskadiget. albuminoplgsning.

de Symbole Uberschiissige (unbenutzte) Nach dem Offnen innerhalb Nicht verwenden, wenn die | Enthalt:
Medien nach Erwarmung von 7 Tagen verwenden. Verpackung beschadigt ist. Humanalbuminlésung.
entsorgen.

el Z0uBoAa OI (un xpnoipoTroinBeioeg) Na xpnoipgotroinBei eviog 7 Na pn xpnoipotoinBei eav Mepéxer: diGAupa
To0dTNTEG BPETTTIKOU UAIKOU TTOU NUEPWYV aPoU avoIxBEi. N CUOKeuaaia EXEl UTTOOTER avBpwTTIVNG AEUKWHATIVNG
TIEPITTEUOUV Kal £XOUV BepuavOei nuid.
Ba TpETTEl va aTToppiTITovTal.

en Symbols Discard excess (unused) media Use within 7 days of opening. Do not use if package is Contains: Human albumin
following warming. damaged. solution.

es Simbolos Una vez calentado, desechar el Utilizar el producto en los siete No utilizar si el envase esta | Contiene: solucion de
medio sobrante (sin utilizar). dias siguientes a su apertura. dafado. albumina humana (HAS)

et Suimbolid Visata Uleligne (kasutamata) Kasutada 7 paeva jooksul Mitte kasutada, kui pakend | Sisaldab inimalbumiini
toode parast soojendamist ara. parast avamist. on kahjustatud. lahust.

fr Symboles Eliminer I'excés de milieu Utiliser dans les 7 jours suivant | Ne pas utiliser si Contient : Solution
(non utilisé) au terme du son ouverture. I'emballage est abimé. d'albumine humaine
réchauffement.

hr Simboli Bacite visak medija Koristiti u roku od 7 dana od Ne koristite ako je pakiranje | Sadrzi: otopinu ljudskog
(neiskoristenog) koji niste otvaranja. osteceno. albumina.
upotrijebili nakon zagrijavanja.

hu Szimbdlumok Felmelegités utan a fenmmaradé Felbontas utan 7 napon bell Ne hasznalja ha sériilt a Tartalmaz: emberi albumin
(fel nem hasznalt) készitményt hasznalja fel. csomagolas. oldatot.
ontse ki.

is Takn Farga skal setisleyfum (énotudu Notist innan 7 sélarhringa fra Notist ekki ef umbudir Inniheldur: albdminlausn ur
efni) eftir hitun. opnun. virdast skemmdar. monnum (HAS)

it Simboli Smaltire i terreni in eccesso (non Utilizzare il prodotto entro sette | Non utilizzare se la Contiene: soluzione di
utilizzati) dopo I'incubazione. giorni dall'apertura. confezione & danneggiata. albumina umana.

kk TaHbBanap KbInbITKAHHAH KEWiH apTblk AuiKaHHaH KeWiiH 7 kyHae Kantamacbl 6yniHreH Kypambl: agam anb6ymuHi
(naiganaHbinmaraH) 3aTThl TacTay | naiipaanaHy Kepek. 6onca, naaanaHyra epiTiHaici.
Kepexk. Gonmaiapbl.

It Simboliai Pasildytg pertekling Sunaudoti per 7 dienas nuo Nenaudoti, jei pakuoté Sudétyje yra Zmogaus
(nepanaudotg) terpe iSmeskite. atidarymo. pazeista. albumino tirpalo.

\% Simboli Péc sasilSanas $kiduma Izmantot 7 dienu laika péc Nelietot, ja iepakojums ir Satur: cilvéka albumina
parpalikumi (kas netika izlietoti) atvérSanas. bojats. Skidumu.
ir jaizmet.

mk | CumGonu Mo 3arpeBar-EeTO, BULLOKOT [a ce ynotpe6u Bo pok oa 7 [a He ce ynotpebyBa ako Copapxu: pacTeop of
(HeynotebeH) meauym aa ce [leHa No OTBOPaH-ETO. ambanaxara e owTeTeHa. anbymuH.
dpnu.

nl Symbolen Overtollige (ongebruikte) media na | Gebruik binnen 7 dagen na Niet gebruiken als de Bevat: Humaan
verwarming weggooien. opening. verpakking beschadigd is. albumineoplossing.

no Symboler Kasser overfladig (ubrukt) medier | Bruk innen 7 dager etter Ma ikke brukes hvis Inneholder:
etter oppvarming. apning. emballasjen er skadd. Humanalbuminlgsning

pt Simbolos Eliminar o excesso de produto Usar dentro de 7 dias ap6s a Nao utilizar se a Contém: solugdo de
(néo utilizado) depois do abertura. embalagem estiver albumina humana.
aquecimento. danificada.

ro Simboluri Eliminati cantitatea de mediu in A se utiliza in decurs de 7 zile Anu se utiliza daca Contine: solutie albumina
exces (neutilizatd) dupa incalzire. de la deschidere. ambalajul este deteriorat. umana.

ru CumBOnbI Mocne HarpeBaHwsi Mcrnonb3oBatk B Te4eHue He ncnonb3osath, ecnn Copeput: pacTBop
HEeUcnonb3oBaHHyo cpeay 7 [Hel nocrne OTKpbIBaHWS. ynakoBKa noBpexaeHa. anbbymuHa YernoBeyeckoro.
HeobXoanMo yTUNN3NPOBaTh.

sk Symboly Po zahriati zlikvidujte prebytoény Spotrebujte do 7 dni od Nepouzivaijte, ak je obal Obsahuje: roztok ludského
(nepouzity) material. otvorenia. poskodeny. albuminu.

sl Simboli Po segrevanju zavrzite odvecni Uporabite v 7 dneh po odprtju. Ne uporabljajte, ¢e je Vsebuje: raztopino
(neuporabljen) medij. embalaza poskodovana. humanega albumina.

sV Symboler Kassera 6verblivet (oanvant) Anvands inom 7 dagar efter Far ej anvandas om Innehaller:
medium efter uppvarmning. Oppnandet. férpackningen ar skadad. humanalbuminlésning.

tr Semboller Artan (kullaniimayan) medyayi Actiktan 7 giin igerisinde Paket hasarli ise Sunu igerir: Insan albumini
1sitarak bertaraf ediniz. kullanin. kullanmayin. sollisyonu

uk CvmBonu Micns HarpiBaHHS HaANWLLOK Buikopuctatu npotsirom 7 gHiB He BukopucTosyiiTe, MicTuTb: po34nH

cepefoByLY, (HEBUKOPUCTaHWI)
HeobXiaHo BUAanuTH.

3 MOMEHTY BiAKPUTTS.

SAKLO ynakoBKa Mae
MOLUKOIKEHHSA.

anbbymiHy MOANHN.
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3a usmuBaHe Ha cnepmaTtosonauTe u
n3onauyus Ha NOABUXHNUTE CNOCOGHM
cnepmaTo3ouan Ypes Metofa Ha
N3nnyBaHeTo.

Tosu npoAyKT € NnpeAHa3HayveH 3a neveHne
ype3 ART (TexHonoruu 3a acuctupaHa
penpoayKuus) Ha XXeHU, He3aBUCUMO OT
ToBa Janwv npuynHaTa 3a 6eannoaveTo e

y MbXa unu y xeHara. MpoaykTsT TpsibBa
fla ce U3non3Ba camo OT cneunanucTu,
o6yuyeHu 3a neyeHve upes ART.

MpoaykTu

1069 Sperm Preparation Medium
1070 Sperm Preparation Medium c
heHOonoBO YepBeHO

Cbabpxa

Yosewkun anbymuHos pasteop (HAS)
PekoMBUHaHTEH YOBELLKN UHCYIUH
leHTamuumH cyndat 10 pg/ml

TecToBe 3a KOHTPOJ Ha Ka4eCTBOTO
TectBaH 3a ctepunHocT (Ph.Eur., USP)
TecTtBaH 3a ocmonapuTteT (Ph.Eur., USP)
TecteaH 3a pH (Ph.Eur., USP)

TecTtBaH 3a eHgoTokcuHm < 0,1 EU/mI (Ph.
Eur., USP)

HSA ananus (Ph.Eur., USP)

TecTBaH 3a npexuBsieMocTTa Ha crepmara
Benexka: Pesyntatute oT Bcsika
naptuga ca nocoyexu B Ceptudukar 3a
aHanu3, KOMTo MoXeTe Aa HaMepuTe Ha
Www.origio.com.

MHCprKLlVIVI 3a CbXpaHeHue n
ocurypsiBaHe Ha cTtabunHocTt

MpoaykTute ca acentnyHo obpaboTeHn u ce

[OCTaBAT CTEPUIHU.
CbxpaHsiBaiiTe NpoAyKTa B OpUrMHaNHus
KOHTeWHep npu 2-8°C, 3awnTeH ot
CBeTNuHa.

He 3ampassiBaiite.

M3xBbpneTte U3nuwHUTe (HeN3non3saHu)
BellecTBa crnej 3aTonnsHe.

MpoaykTsT TpsiGBa Aa ce M3nonaea B
pamkuTe Ha 7 [HW cref OTBapsiHeTo.

KoraTo ce cbxpaHsiBa cnopep WHCTpyKunmTe
Ha npoun3soanTens, NpoAyKTbT € ctabuneH

[0 n3Tn4yaHe Ha cpoka Ha rogHoOCT, yKasaH
Ha eTukeTa Ha nakoHa.

MpeanasHu Mepku 1 NnpeaynpexaeHus

He n3nonseaiTe npoaykTa ako:

1. OnakoBkaTa Ha nNpoayKkTa uarnexaa
noBpeAeHa unv pasneyaTaHa.

2. CpoKbT Ha rOJHOCT € U3TEeKbII.

3. lMpopykTsT ce o6e3LBeTH, NOMBbTHEE,
NOTbMHEE UMK Nokaxe npuaHauu Ha
MUKpOGHO 3apassiBaHe.

BHumaHue: Beyuky KpbBHU NPOAYKTH
TpsibBa fla ce TpeTupaTt KaTo NoTeHunanHo
3apasHu. MiaxogHuTe maTtepumanu,
13Mnon3BaHu 3a NPOM3BOACTBOTO HA TO3U
NPOAYKT, ca TECTBAHU U € YCTaHOBEHO, Ye
He pearupaT Ha HBsAg 1 ca oTpuuatentm

3a aHTu-HIV-1/-2, HIV-1, HBV n HCV. OcBeH

TOBa U3XO4HMST MaTepuan e TecTBaH
3a napsosupyc B19 u e yctaHoBeHo,
Ye HsiMa nosuLLeHne. HUTo egnH ot
13BECTHWTE METOAM 3a TECTBaHE He MOXe

[la NnpefocTaBu rapaHumm, Ye NpoayKTuTe,
M3BMEYeH OT YoBeLlKa KpbB, HAMa Aa
NPEXBBLPAAT NPUUUHUTENN HA UHDEKLUN.

Benexka: Mons, umaite npeasug, ye
TO3M NpoAyKT TpsAbBa Aa ce npocneasisa.
OcBeH ToBa BbB BallaTa gbpxxaBa Moxe
[la CbLLeCcTBYBAT HALMOHAMHN 3aKOHOBU
n3nckBaHus B Ta3n obnacrt.

Benexka: N3genusta, uanon3saHu B

kombuHauus ¢ ToBa uagenue, Tpsbea aa ca

npeaHasHa4YeHn 3a KOHKpeTHaTa uen.

Benexka: /3xBbprneTte nsgenneTto B
CbOTBETCTBME C MECTHUTe pa3nopeabdu 3a
N3XBbpIisiHEe Ha MeANLNHCKU n3genuns.

Yka3aHusa 3a ynotpeba

1. Ckopo cnep B3vMaHeTo npobara,
crnepma ce cMecBa HambrHo (Hanp.
4Ype3 MHOTOKpPaTHO HakmnaHsaHe B

npoAbmkeHue Ha 20 MUHYTU Npy cTanHa

TemnepaTtypa). Ako npo6ata He ce
BTEYHU, MOXe [ja e HeobxoaMMo Aa s

npekapare npes3 TbHKa nuneTa u/wnu ga

S1 CMECUTE C Marnko Konu4yecTBo Sperm
Preparation Medium.

2. Cnep 3aBbpluBaHe Ha npoueca Ha
cMmecBaHe, TpsibBa aa nacnegsare
nog MMKPOCKON KOHLEHTpauusTa v
noABWXHOCTTa Ha cnepmara, 3a Aa
NoTBbPANTE N3MUBAHETO.

3. BuumatenHo otgenete 0,5-1 ml ot
BTEYHEHaTa CeMeHHa TeYHOCT B
enpyBeTka nog 1-2 ml npefBapuTenHo

6anaHcupax Sperm Preparation Medium.

4. Ako e Bb3MOXHO, NocTaBeTe
enpyBeTKUTe NOA bI'bJ1, 32 Aa YBENNUUTE
B3anmoaencTemeTo Mexay npobara
ceMeHHa Te4yHocT u Sperm Preparation
Medium. ToBa e ¢ Len aa ce ysenuiu
M3BMWNYAHETO Ha Hali-NOABWMXHUTE
cnepmMaTo30ouamn Npu MUrpUPaHeTo UM
KbM BeLlecTBOTO. [ocTaBeTe cToiikaTa
B cpeaa ¢ 5-6% CO, npu 37°C 3a 30-60
MWHYTV B 3aBUCMMOCT OT Ka4eCTBOTO Ha
ceMeHHaTa TeYHOCT.

U3nnysaHemo moxe da ce u3sbpuwiu u
npu cmatiHa memnepamypa, 8 Koumo
cryyal karnadykume Ha enpysemkume
mpsi6ea 0a ce 3ameopsim 30paso, 3a
Oa ce 3ana3u pH cmabunHocmma Ha
gewecmeomo.

5. CnepuannyBaHe, rOPHUAT CroWi OT
0,2-1 ml ce acnupwupa v ce aHanusupa
3a KOHLLeHTpaLWs U NOABUXHOCT
Ha cnepmarta. Ako 6posT Ha
cnepmaTo3ouaunTe e TBbpAe Manbk,
cnepgawmar cnon ot 0,5 ml cuuio ce
BkItoyBa. CMeceTe ABeTe acnupvpaHmu
TEYHOCTU.

Mo epeme Ha acrupayusma
gHUMasalime Oa He Hapywume
e83aumodelicmsauemo mexdy npobama
crepma u sew,ecmeomo.

6. Ako e Heobxoguma noseye
KOHLIEHTpaLMs Ha acnupupaHoTo
BellecTBO 3a cnepmarta, gob6asete 5 ml
oT Sperm Preparation Medium, cmeceTte
n uenTpydyrupainTte npn 400 g 3a 10
MUHYTW.

7. AcnupupaiiTe cynepHaTtaHTa u
okayeTe OTHOBO OCTaHanara yTaiika B
NOAXOASLLO KONIMYECTO NpeaBapUTeNHo
6anaHcupaHn Sperm Preparation Medium.
Cned 3amsieaHe Ha Kana4ykume Ha
enpysemkume, nodzomeeHama
crnepma mpsibea da ocmaHe npu
cmaliHa memnepamypa (20-25°C) do
makcumym 1 yac npedu onnoxdaHemo.
lpenopbysa ce npobama crnepma da ce
o6sue 8 anymuHueso ¢osnuo. Moxeme
cbwo 0a cbxpaHume Heobgumama
npoba cnepma e cpeda om 5-6% CO,
npu 37°C.

Pro promyvani spermii a izolaci pohyblivych
zivych spermii metodou swim-up.

Tento produkt je uréen pro ucely Ié€by
technikou asistované reprodukce bez ohledu
na to, zda je neplodnost zpusobena muzem
nebo Zenou. Produkt mohou pouzivat
vyhradné profesionalni zdravotnici vy$koleni
v |1é¢bé technikou asistované reprodukce.

Produkty

1069 Sperm Preparation Medium

1070 Sperm Preparation Medium s fenolovou
Serveni

Obsahuje

Roztok lidského albuminu (HAS)
Rekombinantni lidsky inzulin
Gentamicin sulfat 10 pg/ml

Testovani v ramci kontroly kvality

Test sterility (Ph.Eur., USP)

Test osmolality (Ph.Eur., USP)

Test pH (Ph.Eur., USP)

Test endotoxinti < 0,1 EU/ml (Ph.Eur., USP)
Analyza HSA (Ph.Eur., USP)

Test preziti spermii

Upozornéni: Vysledky pro kazdou vsadku
jsou uvedeny v Osvédceni o analyze, které je
k dispozici na www.origio.com.

Pokyny pro skladovani a stabilita
Produkty se vyrabi asepticky a dodavaji se
sterilni.

Uchovavejte v puvodni lahvi¢ce pfi teploté
2-8 °C, chrarite pred svétlem.
Nezmrazujte.

Po zahfati zlikvidujte pfebytecny (nepouzity)
material.

Produkt musi byt pouzit b€hem 7 dni po
otevfeni.

Pri skladovani podle pokynu vyrobce je
vyrobek stabilni do data pouzitelnosti
uvedeného na Stitku.

Preventivni opatfeni a varovani

Nepouzivejte produkt, pokud:

1. Je obal produktu poskozeny nebo tésnéni
porusené.

2. Doslo k pfekro¢eni data pouzitelnosti.

3. Produkt se odbarvuje, zakaluje se,
zahustuje se nebo vykazuje jakékoliv
znamky mikrobialni kontaminace.

Pozor: Se vSemi krevnimi produkty je nutné
manipulovat jako s potencialné infek&nimi.
Vychozi material pro vyrobu tohoto produktu
byl testovan a byl shledan nereaktivnim

na HBsAg a negativnim na anti-HIV-1,2,
HIV-1, HBV a HCV. Vychozi material byl dale
testovan na parvovirus B19 a nebylo zjisténo
zvy$eni. Zadné znamé testovaci metody



nemohou poskytnout zaruku, Ze produkty
ziskané z lidské krve nepfrenaseji infekéni
latky.

Upozornéni: Vezméte prosim na védomi,
Ze musi byt zajiténa sledovatelnost tohoto
produktu. Kromé toho mohou ve vasi zemi
existovat vnitrostatni pravni pfedpisy tykajici
se této oblasti.

Upozornéni: Pouzivat pouze v kombinaci se
zafizenimi specialné uréenymi pro tento ucel.

Upozornéni: Zlikvidujte zafizeni
v souladu s mistnimi pfedpisy pro likvidaci
zdravotnickych prostfedku.

Pokyny pro pouziti

1. Vzorek semene brzy po odbéru fadnée
promichejte (opakovanym kyvanim po
dobu 20 minut pfi pokojové teploté).
Nedojde-li ke zkapalnéni vzorku, muzete
jej nechat projit tenkou pipetou a/nebo
jej smichat s malym mnozstvim média
Sperm Preparation Medium.

2. Po promichani je tfeba vyhodnotit
mikroskopicky koncentraci a hybnost
spermii, aby bylo mozné urcit metodu
promyvani.

3. Opatrné prevrstvéte 0,5-1 ml
zkapalnéného spermatu ve zkumavce
vrstvou 1-2 ml pfedem vytemperovaného
média Sperm Preparation Medium.

4. Pokud mozno, ulozte zkumavky Sikmo,
aby se zvétSilo rozhrani mezi vzorkem
semene a médiem Sperm Preparation
Medium. Toto se provadi, aby se ziskalo
jejich migraci do média. Umistéte stojan
do prostfedi 5-6% CO, pfi 37 °C na
30-60 minut podle kvality spermatu.
Metodu swim-up Ize téz provést pri
pokojové teploté; v takovém pripadé se
utésni vicka zkumavek, aby se zachovalo
stabilni pH média.

5. Po provedeni metody swim-up se odsaje
0,2—1 ml horni vrstvy a vyhodnoti se
koncentrace a pohyblivost spermii. Je-li
pocet spermii pfili§ maly, pfida se dalSich
0,5 ml. Spojte oba dva odsaté podily.

Pri odséavani je tfeba dbat, aby se
neporusilo rozhrani mezi vzorkem
semene a médiem.

6. Je-li treba odsaté médium se spermiemi
dale zakoncentrovat, pfidejte 5 ml média
Sperm Preparation Medium, zamichejte a
odstredte pfi 400 g na 10 minut.

7. Odsajte supernatant a resuspendujte
pelet ve vhodném objemu pfedem
vytemperovaného média Sperm
Preparation Medium.

Po dotaZeni uzaveért zkumavek Ize
pfipravené semeno uchovavat pri
pokojové teploté (20-25 °C) az 1 hodinu
pred fertilizaci. Doporucuje se zabalit
vzorek spermii do hlinikové félie. Dalsi
moZnosti je uchovéavat nezabaleny vzorek
spermii v prostfedi 5-6% CO, pfi 37 °C.

Til vask af spermatozoer og isolering af
motile og levedygtige spermatozoer via
“swim up”-metoden.

Dette produkt er til ART-behandling
(assisteret reproduktionsteknologi), uanset
om arsagen til infertilitet er mandlig eller
kvindelig. Produktet ma kun anvendes af
professionelle inden for ART-behandling
(assisteret reproduktionsteknologi).

Produkter

1069 Sperm Preparation Medium
1070 Sperm Preparation Medium med
fenolrgdt

Indeholder

Human albuminoplgsning
Rekombinant human insulin
Gentamicinsulfat 10 ug/ml

Kvalitetskontrol

Test af sterilitet (Ph.Eur., USP)

Test af osmolalitet (Ph.Eur., USP)

Test af pH (Ph.Eur., USP)

Test af endotoksin < 0,1 EU/mI (Ph.Eur., USP)
HSA-analyse (Ph.Eur., USP)

Test af seedcelleoverlevelse

Bemaerk: Resultaterne for hver batch

er anfert pa et analysecertifikat, der er
tilgeengeligt pa www.origio.com.

Opbevaringsanvisninger og stabilitet
Produkterne er fremstillet aseptisk og leveres
sterile.

Opbevares i den originale beholder ved

2-8 °C, beskyttet mod lys.

Ma ikke fryses.

Kassér (ubrugt) overskudsmedie efter
opvarmning.

Produktet skal anvendes inden for 7 dage
efter abningen.

Nar produktet opbevares som anvist
af producenten, er det stabilt indtil den
udlgbsdato, der er angivet pa etiketten.

Forsigtighedsregler og advarsler

Ma ikke anvendes, hvis:

1. Produktemballagen er beskadiget, eller
hvis forseglingen er brudt.

2. Udlgbsdatoen er overskredet.

3. Produktet bliver misfarvet, uklart,
grumset eller viser tegn pa mikrobiel
kontaminering.

Advarsel: Alle blodprodukter skal behandles
som potentielt infektigse. Kildematerialet,
der er brugt til fremstilling af dette produkt,
er testet og fundet ikke-reaktivt for HBsAg
og negativt for Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV og
HCV. Kildematerialet er desuden testet for
parvovirus B19 og fundet ikke-forhgjet. Ingen
kendte testmetoder kan give garantier for, at
produkter, der stammer fra humant blod, ikke
overfgrer smitte.

Bemaerk: Bemzerk venligst, at der er krav
om sporbarhed pa dette produkt. Der kan
endvidere foreligge nationale juridiske krav
pa dette omrade i dit land.

Bemaerk: Ma kun anvendes i kombination
med andet udstyr, der er beregnet til det
specifikke formal.

Bemaerk: Bortskaf produktet i
overensstemmelse med lokale bestemmelser
for bortskaffelse af medicinsk udstyr.

Brugsanvisning

1. Straks efter udtagningen blandes
seaedpreven grundigt (dvs. vippes
gentagne gange i 20 minutter ved
stuetemperatur). Hvis prgven ikke bliver
flydende, kan man vaere ngdt til at sende
den gennem en snaever pipette og/eller
blande den med en lille smule Sperm
Preparation Medium.

2. Nar blandingsprocessen er gennemfort,
skal seedkoncentration og -motilitet
vurderes under mikroskopet for at
validere vaskemetoden.

3. Anbring forsigtigt et lag af 0,5-1 ml
oplest saed i et glas under 1-2 ml pree-
aekvilibreret Sperm Preparation Medium.

4. Om muligt placeres glassene
skrat for at forege bergringsfladen
mellem saedprgven og Sperm
Preparation Medium. Dette sker for
at @ge udtagningen af de mest motile
spermatozoer, nar de vandrer ind
i mediet. Placer stativet i et 5-6 %
CO,-miljg ved 37 °C i 30-60 minutter
afhaengigt af sasedkvaliteten.

“Swim-up” kan ogsa udfares ved
stuetemperatur. | sa fald spaendes
glassenes haetter til for at holde mediets
pH stabil.

5. Efter “swim-up” aspireres de gverste
0,2-1 ml og vurderes for seedkoncentration
og -motilitet. Hvis seedcelletallet er for lavt,
medtages de naeste 0,5 ml ogsa. Bland
aspiraterne sammen.

Pas pa ikke at forstyrre bergringsfladen
mellem seedpraven og mediet under
aspirationen.

6. Huvis der er behov for yderligere
koncentrering af det aspirerede
saedmedium, tilsaettes 5 ml Sperm
Preparation Medium. Bland og
centrifuger ved 400 g i 10 minutter.

7. Aspirér supernatanten, og resuspendér
den tilbageblevne pellet i et passende
volumen af pree-gekvilibreret Sperm
Preparation Medium.

Nar heetterne er strammet pa glassene,
kan den praeparerede ssed opbevares
ved stuetemperatur (20-25 °C) i op til

1 time for insemination. Det anbefales,

at saedproven pakkes ind i alufolie.
Alternativt kan den uindpakkede
seedprove opbevares i et 5-6 % CO,-miljo
ved 37 °C.

de - deutsch

Zum Waschen der Spermatozoen und fiir
die Isolierung beweglicher, lebensfahiger
Spermatozoen durch ein Swim-Up.

Dieses Produkt ist zur ART-Behandlung
bestimmt, unabhangig davon, ob der Grund
der Infertilitat beim Mann oder bei der

Frau liegt. Das Produkt darf nur von in der
ART-Behandlung geschulten Personen
angewendet werden.

Produkte

1069 Sperm Preparation Medium
1070 Sperm Preparation Medium mit
Phenolrot

Enthalt
Humanalbuminlésung (HAS)
Rekombinantes Humaninsulin
Gentamicinsulfat 10 ug/ml

Qualitatskontrolltests

Sterilitatstest (Ph.Eur., USP)
Osmolalitatstest (Ph.Eur., USP)

pH-Test (Ph.Eur., USP)

Endotoxintest < 0,1 EU/ml (Ph.Eur., USP)
HSA-Analyse (Ph.Eur., USP)
Spermieniberlebenstest

Hinweis: Die Ergebnisse fir jede Charge
werden in einem Analysenzertifikat
aufgefiihrt, das unter www.origio.com zur
Verfligung steht.

Vorschriften zu Lagerung und Stabilitat
Die Produkte werden aseptisch verarbeitet
und steril geliefert.

Im Originalbehalter bei 2-8 °C und
lichtgeschutzt lagern.

Nicht einfrieren.

Uberschiissige (unbenutzte) Medien nach
Erwarmung entsorgen.

Das Produkt muss nach dem Offnen
innerhalb von 7 Tagen verwendet werden.
Bei Lagerung gemaR den
Herstellervorschriften ist das Produkt

bis zum auf dem Etikett angegebenen
Verfallsdatum stabil.

VorsichtsmaBnahmen und Warnhinweise

Das Produkt nicht benutzen, wenn:

1. Die Produktverpackung oder der
Verschluss beschéadigt ist.

2. Das Verfallsdatum uberschritten ist.

3. Das Produkt sich verfarbt, triib wird
oder Anzeichen einer mikrobiellen
Kontamination aufweist.

Vorsicht: Alle Blutproben sind als
potenziell infektids zu behandeln. Alle
Ausgangsmaterialien, die zur Herstellung
dieses Produkts verwendet wurden,

sind auf HBsAg getestet und als darauf
nicht reaktiv befunden sowie auf Anti-
HIV-1/-2, HIV-1, HBV und HCV getestet
und als negativ befunden worden. Dariiber
hinaus sind die Ausgangsmaterialien auf
Parvovirus B19 getestet worden, und es
wurden keine erhéhten Werte gefunden.
Keine heute bekannte Testmethode kann
als Garantie dafiir dienen, dass ein aus
menschlichem Blut gewonnenes Produkt
keine Krankheitserreger Ubertragt.

Hinweis: Bitte beachten Sie, dass die
Rickverfolgbarkeit dieses Produkts
gewabhrleistet sein muss. Unter Umstanden
gibt es in lhrem Land zusétzliche gesetzliche
Anforderungen.

Hinweis: Dieses Produkt darf nur mit
Medizinprodukten verwendet werden, die fiir
den bestimmten Zweck vorgesehen sind.

Hinweis: Bitte beachten Sie bei der
Entsorgung die értlichen Bestimmungen zur
Entsorgung von medizinischen Abféllen.

Hinweise zum Gebrauch

1. Kurz nach der Gewinnung wird die
Spermaprobe griindlich vermischt (z. B.
durch wiederholtes Schwenken fiir 20
Minuten bei Raumtemperatur). Wenn sich
die Probe nicht verfliissigt, muss sie ggf.
durch eine schmale Pipette passiert und/
oder mit einer geringen Menge Sperm
Preparation Medium vermischt werden.

2. Nach dem Abschluss des Mischvorgangs
mussen die Spermienkonzentration
und -beweglichkeit mikroskopisch
eingeschatzt werden, um das
Waschverfahren zu bestéatigen.

3. Vorsichtig 0,5—1 ml des verfliissigten
Spermas in ein Réhrchen mit 1-2 ml
vorab &quilibriertem Sperm Preparation
Medium unterschichten.

4. Das Réhrchen mdglichst in einem
Winkel platzieren, um die Kontaktflache
zwischen der Spermaprobe und
dem Sperm Preparation Medium zu
vergroRern. Dies soll die Gewinnung
der beweglichsten Spermatozoen
verbessern, weil diese in das Medium
wandern. Den Réhrchenhalter je nach
Spermaqualitat 30—60 Minuten bei
37 °C in einer Umgebung mit 5-6 % CO,
platzieren.

Das Swim-Up kann auch bei
Raumtemperatur erfolgen. In diesem
Fall miissen die Réhrchen verschlossen
werden, um den pH-Wert des Mediums
stabil zu halten.

5. Nach dem Swim-Up werden die
oberen 0,2-1 ml abgesaugt und
die Spermienkonzentration und
-beweglichkeit bewertet. Wenn die
Spermienzahlung zu gering ausfallt,
werden auch die néchsten 0,5 ml
eingeschlossen. Die Ansaugmengen
zusammenfihren.

Beim Ansaugen vorsichtig vorgehen,
um die Grenzflache zwischen der
Spermaprobe und dem Medium nicht zu
stéren.

6. Wenn eine weitere Konzentrierung
des angesaugten Spermamediums
erforderlich ist, 5 ml Sperm Preparation

Medium hinzufiigen, mischen und 10
Minuten bei 400 g zentrifugieren.

7. Den Uberstand absaugen und den
verbleibenden Niederschlag in
einem geeigneten Volumen vorab
aquilibrierten Sperm Preparation Medium
suspendieren.
Wenn die Réhrchen verschlossen sind,
kann das vorbereitete Sperma bei
Raumtemperatur (20-25 °C) vor der
Befruchtung bis zu 1 Stunde aufbewahrt
werden. Es wird empfohlen, die
Spermaprobe in Alufolie einzuwickeln.
Alternativ kann die nicht eingewickelte
Spermaprobe bei 37 °C in einer
Umgebung mit 5-6 % CO, aufbewahrt
werden.

el - eAAnvikda

MNa TNV améTAUCN OTTEPUATOlWaPIWY Kal
YIQ TNV ATTOPOVWON KIVATWY BIOCIHWY
oTeppaTolwapiwy he Tn péBodo TNG
dieioduang o€ @ualoloyikd diaAUpaTa
(swim-up).

To mpoidv autd TTpoopileTal yia Tn BepaTreia
pe ART (texvoAoyia uttoBonBolpevng
avatapaywyng) avegaptnta aTod 1o av

n uTToyovigoTnTa oQeiAeTal oTov Avipa

| oTn yuvaika. To TTpoidv TpETel va
XPNOIPOTIOIEITAI HOVO aTTd ETTAYYEAPATIESG
exTTaIdeupévoug otnv ART.

Mpoiévta

1069 Sperm Preparation Medium

1070 Sperm Preparation Medium pe epuBpo
™G @aivoAng

Mepiexopeva

AidAupa avBpwrivng Aeukwpativng (HAS)
Avaouvduaopévn avBpwIivn IVOOUAivn
Oeikn yevrapikivn 10 pg/ml

Aokipn Tol10TIKoU eAéyXou

Aokipaoia ateipotntag (Ph.Eur., USP)
‘EAEYX0G WOPOPOPIAKATNTAG KATE BAPOG
(Ph.Eur.,, USP)

‘EAeyxog pH (Ph.Eur., USP)

‘EAeyxog evdotogivng < 0,1 EU/mI (Ph.Eur.,
USP

AvéAuon HSA (Ph.Eur., USP)

‘EAeyx0g yia Tn BIWCIYOTNTA TOU OTTEPUATOG
Inueiwon: Ta ammoTeAéopaTa KABe
TTAPTIdOG AVaPEPOVTAl O€ £VA TTIGTOTIOINTIKO
avdAuong, To oTToio eival dlaBéaiyo aTov
1I0TOTOTTO WwWw.origio.com.

0d8nyieg @UAAgNG kal oTABEPOTNTA

Ta mpoidvTa uttoBdAAovTal o€ eTTeepyaacia
UTTO AONTITEG CUVBRKEG KAl TTApEXOVTaI
ATTOOTEIPWUEVA.

DUAGOTETE TO TTPOIOV OTOV APXIKO TTEPIEKTN
Tou, o€ Bepyokpacia 2-8°C, TTPOCTATEUPEVO
até 10 PWG.

Mnv KaTawuUxeTE.

O1 (un XpnolpoTToINBEioEG) TTOCOTNTEG
OpETTTIKOU UAIKOU TTOU TTEPIoTEUOUY

Kal £€xouv BeppavOei Ba TTpéTTel va
aTroppiTrTovTal.

To Trpoidv TTPETTEI VO XPNOIPOTIOINBET EVTOG 7
nNUEPWY agou avoixOei.

OT1av QuAdooeTal cUPPWVA PE TIG 0dNYieg
TOU KATOOKEUAOTH, TO TIPOIOV TTOPAUEVEL
oTaBEPS PEXPI TNV NUEPOUNVIa ARENG TTOU
avaypd@eTal oTNV ETIKETA.

Mposg1doTroINoeIg Kal TTPOQUAASEIg

Mn XpNOIPOTIOIEITE TO TIPOIOV £GV:

1. H ouokeuaoia Tou TTpoidvToG QaiveTal
va €Xel UTTOOTEN {nNUIG A €8V N o@pdayion
eival KATEOTPOAUMEVN.

‘Exel map€éABel n nuepopnvia AAENG.

To Tpoidv atmoxpwuaTifeTal, BoAwvel

1 TTapouciddel otroladnTroTe EvOEIEn
MIKPOBIOKAG pOAUvVONG.

wh

Mpoooxn: OAa Ta TTPOoidVTa aigaTog
TIPETTEI VA AVTIMETWTTICOVTAI WG dUVNTIKWG
HoAuapartikd. To TTnyaio UAIKO TTou
XPNOIMOTTIOINONKE YIa TNV TTAPACKEUR auToU
TOU TTPOIOVTOG, EAEYXBNKE Kal BpEBnke

un avTidpaoTiké oTo HbsAg kal apvnTikd
yia 1o Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV ka1 HCV.
ETiong, To rnyaio UAIKS €xel eAeyxBEi yia
Tov TTapRoi6 B19 kai £xel Bpedei apvnTIKO.
Kapia yvwoTr yéBodog eAéyyou dev ptropei
va emReBaiwaoel TARpwWG OTI TTPOidvTa TTOU
TIPOEPXOVTAl ATTO avBPWTTIVO aipa dev Ba
METAdWOOUV HOAUGHATIKOUG TTAPAYOVTEG.

Inueiwon: AGBeTe uTTOWN OTI ATTAITEITAI
IXVNAQoIYOTNTA TOU €V AdYW TTPOIdVTOG.
EmitrAéov, evoéxeTal va 1oxUouV IDIaiTEPES
VOMIKEG OTTQITACEIG TN XWPA 0ag 600V
apopd TOV CUYKEKPIPEVO TOUEQ.

Inueiwon: MNpétel va xpnolpoTroleital
HOVO o€ OUVOUOOHO PE OUOKEUEG TTOU
TTpoopPifovTal yia Tn CUYKEKPIPEVN XPHAON.

Inueiwon: ATToppiYTe TN CUOKEUR CUPPWVA
HE TOUG KATA TOTTOUG 10XUOVTEG KAVOVIOUOUG
yia TNV atmréppIYn 1ATPIKWY CUCKEUWV.

O3nyieg xpriong

1. Apéowg PeTd TN oUAAoyr| TO deiypa
OTTEPPATOG AVOUIYVUETAI TTPOCEKTIKG
(eTavaAapBavépevo yupiopa yia 20
AETTTG o€ Beppokpacia dwuaTtiou). Av
10 deiypa BV UYPOTTOEiTAI, UTTOPET va
XPEIOOTEI VA TO TTEPACETE ATTO PIA OTEVA
TITTETA KA1/’ VA TO AVApigeETE PE PIKPN
ToodéTnTa Sperm Preparation Medium.

2. A@oU oAokAnpwbei n diadikaoia
avapigng, Ba TPETTEl va HETPATAI N
OUYKEVTPWON Kal N KIVATIKOTNTA TOU
OeiynaTog OTO HIKPOOKOTTIO WOTE VA
emBeRalwveral n péBodog améTTAuoNG
TToU Ba XpNnoIPoTTOINBEi.

3. X1pwoTe TPooekTIKA 0,5-1 ml
PEUCTOTTOINUEVOU OTTEPUATOG HETA OE
£va owAnvapio rou Trepi€xel ndN 1-2 ml
Tpoegiocopponuévo Sperm Preparation
Medium.

4. Av gival duvatdyv, TOTTOBETAOTE TOUG
OWwARVEG UTTO ywvia, WoTe va augnBei
n emM@Avela eTaQng Tou deiydaTog
OTTéPUATOG KOl Tou Sperm Preparation
Medium. AuT6 TTPayHATOTTOIEITAI WOTE
VO aQUEAVETAI N AVAKTNON TWV TTAéOV
KIVATWV OTTEPPATOWAPIWY KABWG
HETAKIVOUVTQI OTO OPETTTIKG UAIKO.
ToTroBeTrOTE TO OTATW O€ BEPUOKPATia
37°C kai og TepiBaAiov 5-6% CO, yia
30-60 AeTTTé avaAoya PE TNV TTOIOTATA
TOU OTTEPUATOG.

H texvikn digioduang o€ pualoAoyika
SiaAouara (swim up) pmropei emiong

va mpayuarorroinOei oe Oepuokpaaia
Swuartiou, TePITTWON KATd TNV OTTOia
Ta owAnvapia ogpayifovral ye TwUaATd,
ware va diarnpnBei otabepd ro pH Tou
uéoou.

5. A@ou ohokAnpwOei n dieioduon oe
@ualoloyikd SiaAUpara (swim up), yivetal
avappéenon 0,2-1 ml Tou avwTEPOU
oTPWHATOG Kal YiveTal aloAdynon
ava@opIKa YE TN CUYKEVTPWON Kal
TNV KIVATIKOTNTA TOU OTTEPUATOG. AV
0 apIBudG Twv oTTEpUATOlWwapiwy
eival uTTEPPBOAIKA XapunAdg,
ouptrepiAapBaveral kai 0,5 ml améd 10
ETTOUEVO OTPWHA. AVapi§Te Ta TTPOIGVTA
NG avappoenong.

Oa mpémel va eMIOEIKVUETAl
TTPOOOXN WOTE, KATA TN SIGPKEIA TNS
avappopnong, va unv diarapaxOei n
oToIfada ueTal oméPUATos Kal Tou
OpemTiKOU UAIKOU.

6. Av aTTaITEITAI TTEPAITEPW CUPTTUKVWON
TOU avappoPnBévTog BpeTTIKOU UAIKOU
TOU OTTépPaTog, TTPooBéaTe 5 ml Sperm
Preparation Medium, avapigte kai
@uyokevTprioTe oTa 400 g yia 10 AeTrTd.

7. Avappo@rOTE TO UTTEPKEIPEVO KAl
ETTAVEVOIWPAOTE TO EVATTOMEIVAV
i(nua og Kat@AAnAo 6yko
TpoegicoppoTTNUéVOU Sperm
Preparation Medium.

Orav ra owAnvapia éxouv oppayioTei e
mwpara, 70 TAPATKEUAOUEVO OTTEPLA
umopei va diarnpnBei og Bepuokpaaia
dwpariou (20-25°C) yia éwg kar 1 wpa
oIV a1 TN yovilorroinan. ZuvioTarai
10 Oeiyua omépuarog va TuAiyerar

e adoupivoxapro. Av Sev TUAIXBei,

10 OEiyua OTTEPUATOS UTTOPES var
QuAax6ei o€ mepifdAdov 5-6% CO,, oe
Bepuokpacia 37°C.

For washing of spermatozoa and isolation
of motile viable spermatozoa by swim-up
method.

This product is for ART treatment, whether
the cause of infertility is male or female. The
product should only be used by professionals
trained in ART treatment.

Products

1069 Sperm Preparation Medium

1070 Sperm Preparation Medium with phenol
red

Contains

Human albumin solution (HAS)
Recombinant human insulin
Gentamicin sulphate 10 pg/ml

Quality control testing

Sterility tested (Ph.Eur., USP)

Osmolality tested (Ph.Eur., USP)

pH tested (Ph.Eur., USP)

Endotoxin tested < 0.1 EU/mI (Ph.Eur., USP)
HSA analysis (Ph.Eur., USP)

Sperm survival tested

Note: The results of each batch are stated on
a Certificate of Analysis, which is available at
Wwww.origio.com.

Storage instructions and stability

The products are aseptically processed and
supplied sterile.

Store in original container at 2-8°C, protected
from light.

Do not freeze.

Discard excess (unused) media following
warming.

The product is to be used within 7 days after
opening.

When stored as directed by the manufacturer
the product is stable until the expiry date
shown on the label.

Precautions and warnings

Do not use the product if:

1. Product packaging appears damaged or
if the seal is broken.

2. Expiry date has been exceeded.

3. The product becomes discoloured,
cloudy, turbid, or shows any evidence of
microbial contamination.

Caution: All blood products should be
treated as potentially infectious. The source
material used to manufacture this product
was tested and found non-reactive for HBsAg
and negative for Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV,
and HCV. Furthermore, source material has
been tested for parvovirus B19 and found

to be non-elevated. No known test methods
can offer assurances that products derived
from human blood will not transmit infectious
agents.

Note: Please note the need for traceability
of this product. In addition, national legal
requirements for this field may exist in your
country.

Note: Only to be used in combination with
other devices intended for the particular
purpose.

Note: Dispose of the device in accordance
with local regulations for disposal of medical
devices.

Instructions for use

1. Soon after collection, the semen sample
is thoroughly mixed (i.e. repeated tilting
for 20 minutes at room temperature). If
the sample does not liquefy, you may
need to pass it through a narrow pipette
and/or mix it with a small amount of
Sperm Preparation Medium.

2. After the mixing process is complete,
sperm concentration and motility should
be assessed under the microscope to
confirm the method of washing.

3. Carefully layer 0.5-1 ml of the liquefied
semen in a tube underneath 1-2 ml of
pre-equilibrated Sperm Preparation
Medium.

4. If possible, place the tubes at an angle
to increase the interface between
the semen sample and the Sperm
Preparation Medium. This is done in
order to increase recovery of the most
motile spermatozoa as they migrate into
the medium. Place the rack in a 5-6%
CO, environment at 37°C for 30-60
minutes depending on the semen quality.
The swim-up can also be performed at
room temperature, in which case the
caps of the tubes are tightened to keep
the pH of the medium stable.

5. After swim-up, the upper 0.2-1 ml is
aspirated and assessed for sperm
concentration and motility. If the sperm
count is too low, the next 0.5 mlis
included as well. Pool the aspirates
together.

During the aspiration, care should be
taken not to disturb the interface between
the semen sample and the media.

6. If further concentration of the aspirated
sperm medium is needed, add 5 ml of
Sperm Preparation Medium, mix and
centrifuge at 400 g for 10 minutes.

7. Aspirate the supernatant and re-suspend
the remaining pellet in a suitable volume
of pre-equilibrated Sperm Preparation
Medium.

When the caps of the tubes are tightened,
the prepared semen can be kept at room
temperature (20-25°C) for up to 1 hour
prior to fertilisation. It is recommended
that the sperm sample be wrapped

in aluminium foil. Alternatively, the
unwrapped sperm sample can be stored
in a 5-6% CO, environment at 37°C.

es - espaiol

Para el lavado y aislamiento de
espermatozoides viables moéviles mediante
el método de migracion.

Este producto esta destinado a tratamientos
mediante Técnicas de Reproduccion
Asistida, tanto si la causa de la infertilidad
es masculina como femenina. Solo deberan
utilizarlo profesionales con formacion en
Técnicas de Reproduccion Asistida.

Productos

1069 Sperm Preparation Medium

1070 Sperm Preparation Medium con rojo
fenol

Contiene

Solucién de albimina humana (HAS)
Insulina humana recombinante
Sulfato de gentamicina 10 pug/ml

Analisis de control de calidad

Esterilidad comprobada (Ph.Eur., USP)
Osmolalidad comprobada (Ph.Eur., USP)
pH comprobado (Ph.Eur., USP)
Endotoxinas comprobadas < 0,1 UE/ml (Ph.
Eur., USP)

Analisis HSA (Ph.Eur., USP)

Supervivencia de los espermatozoides
comprobada

Nota: Los resultados de cada lote se indican
en un certificado de andlisis, que puede
consultarse en www.origio.com.

Instrucciones de conservacion y esta-
bilidad

Los productos se procesan en condiciones
asépticas y se suministran estériles.
Conservar en el envase original a 2-8 °C y
protegido de la luz.

No congelar.

Una vez calentado, desechar el medio
sobrante (sin utilizar).

Utilizar el producto en los siete dias
siguientes a su apertura.

Cuando se conserva siguiendo las
instrucciones del fabricante, el producto
se mantiene estable hasta la fecha de
caducidad indicada en la etiqueta.

Precauciones y advertencias

No utilizar el producto si:

1. El envase parece dafado o el precinto
esta roto.

2. Ha caducado.

3. El producto se decolora, se pone turbio
o muestra signos de contaminacion
microbiana.

Precaucion: Todos los hemoderivados
deben tratarse como productos
potencialmente infecciosos. El material
original utilizado para fabricar este
producto presenté un resultado no reactivo
para AgHBs y resultados negativos para
anticuerpos anti-VIH-1/-2, VIH-1, VHB y
VHC en los analisis realizados. Ademas,
el material original presenté resultados
no elevados en el analisis para parvovirus
B19. Ningin método de anélisis conocido
puede ofrecer la seguridad de que los
hemoderivados de sangre humana no
transmitiran agentes infecciosos.

Nota: Tenga en cuenta la necesidad de
trazabilidad de este producto. Ademas,
puede que en su pais existan requisitos
legales relativos a este campo.

Nota: Solo debe utilizarse en combinacion
con otros dispositivos disefiados para el fin
previsto.

Nota: Elimine el dispositivo con arreglo a
la normativa local para la eliminacion de
dispositivos médicos.

Instrucciones de uso

1. Inmediatamente después de la
recogida, mezclar la muestra de semen
minuciosamente (es decir, inclinandola
repetidamente durante 20 minutos a
temperatura ambiente). Si la muestra
no se licua, es posible que necesite
pasarla a través de una pipeta estrecha o
mezclarla con una pequefia cantidad de
Sperm Preparation Medium.

2. Una vez finalizado el proceso de mezcla,
debera evaluarse al microscopio la
concentracion y la movilidad de los
espermatozoides para confirmar el
método de lavado.

3. Colocar cuidadosamente una capa de
0,5-1 ml de semen licuado en un tubo por
debajo de 1-2 ml de Sperm Preparation
Medium previamente equilibrado.

4. Sies posible, colocar los tubos inclinados
para aumentar la superficie de contacto
entre la muestra de semen y el Sperm
Preparation Medium. Esto se hace
para aumentar la recuperacion de los
espermatozoides con mayor movilidad
mientras migran al medio. Colocar la
gradilla en una atmésfera de CO, al
5-6 % a 37 °C durante 30-60 minutos
dependiendo de la calidad del semen.
La migracién también puede realizarse a
temperatura ambiente, en cuyo caso los
tapones de los tubos deberan ajustarse
para mantener estable el pH del medio.

5. Después de la migracion, se aspira
0,2-1 ml de la parte superior, y se analiza
la concentracion y la movilidad de los
espermatozoides. Si el recuento de
espermatozoides es demasiado bajo,
también se incluiran los siguientes
0,5 ml. Mezclar los aspirados.

Durante la aspiracién, deberé tenerse
cuidado para no alterar la superficie de
contacto entre la muestra de semen y el
medio.

6. Sise necesitara una mayor
concentracion del medio del esperma
aspirado, afiadir 5 ml de Sperm
Preparation Medium, mezclar y
centrifugar a 400 g durante 10 minutos.

7. Aspirar el sobrenadante y resuspender
el sedimento restante en un volumen
adecuado de Sperm Preparation Medium
previamente equilibrado.

Mientras que los tapones de los tubos
estén cerrados, el semen preparado
podra mantenerse a temperatura
ambiente (20-25 °C) durante un méaximo
de una hora antes de la fecundacion.

Se recomienda envolver la muestra de
esperma en papel de aluminio. Como
alternativa, podra conservarse la
muestra de esperma sin envolver en una
atmosfera de CO, con una concentracién
de 5-6 % a 37 °C.

et - eesti keel

Spermatosoidide pesemiseks

ning liilkumisvéimeliste elujouliste
spermatosoidide isoleerimiseks ,swim-up”-
meetodiga.

Antud preparaat on ette nahtud ART-

raviks, sbltumata sellest, kas viljatuse all
kannatab mees vdi naine. Preparaati tohivad
patsientide ravimiseks kasutada ainult
spetsialistid, kes on labinud koolituse ART-
ravi kohta.

Preparaadid

1069 Sperm Preparation Medium
1070 Sperm Preparation Medium
fenoolpunasega

Koostis

Inimese albumiini lahus (HAS)
Rekombinantne inimese insuliin
Gentamditsiinsulfaat, 10 ug/ml

Kvaliteedikontroll

Steriilsuskontroll (Ph.Eur., USP)
Osmolaalsus kontrollitud (Ph.Eur., USP)
pH-analtis (Ph.Eur., USP)

Endotoksiini analtiis < 0,1 EU/mI (Ph.Eur.,
USP)

HSA analiis (Ph.Eur., USP)

Spermide ellujaavus kontrollitud

Markus: Iga partii analliside tulemused
on margitud analluside tunnistuses, mis on
kattesaadav veebilehel www.origio.com.

Hoiutingimused ja stabiilsus
Preparaate to6deldakse aseptiliselt ja
tarnitakse steriilsena.

Hoida originaalpakendis temperatuuril
2-8 °C, valguse eest kaitstud kohas.

Mitte kilmutada.

Visata Uleliigne (kasutamata) toode parast
soojendamist ara.

Preparaati tuleb kasutada 7 paeva jooksul
alates avamise hetkest.

Tootja soovituse kohaselt sailitamise korral
on preparaat stabiilne kuni sailivusaja
|6ppemiseni, mis on margitud etiketil.

Ettevaatusabindud ja hoiatused

Arge kasutage preparaati jargmistel juhtudel:

1. Preparaadi pakend naib rikutuna voi
tihend on kahjustatud.

2. Sailivusaeg on moéédunud.

3. Preparaat on muutnud varvi, muutunud
haguseks voi sogaseks voi on naha
mikroobidega saastumise tunnuseid.

Ettevaatust: Koiki verepreparaate tuleb
kasitada potentsiaalselt nakkusohtlikuna.
Antud preparaadi tootmiseks kasutatud
|ahtematerjali on testitud ja leitud olevat
mittereaktiivne HBsAg suhtes ja negatiivne
Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV ja HCV suhtes.
Lisaks on lahtematerjal katsetatud
parvoviiruse B19 suhtes ja leitud olevat
passiivne. Ukski teadaolev katsemeetod
ei saa anda garantiid, et inimverest
saadud preparaadid ei hakka Ule kandma
nakkustekitajaid.

Markus: Pange tahele, et preparaat
peab olema jalgitav. Lisaks voivad selles
valdkonnas kehtida riiklikud juriidilised
nduded.

Markus: Kasutada ainult koos seadmetega,
mis on selleks otstarbeks ette ndhtud.

Markus: Kdrvaldage seade vastavalt
meditsiiniseadmete kdrvaldamise kohalikele
eeskirjadele.

Kasutusjuhised

1. Peagi parast kogumist segatakse
spermaproov pdhjalikult (st. korratud
kallutamine 20 minutit toatemperatuuril).
Kui proov ei vedeldu, vdite selle lasta Iabi
kitsa pipeti ja/vdi segada seda vaikese
koguse Sperm Preparation Medium'iga.
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2. Peale seda, kui segamisprotsess
on Idpetatud, tuleks sperma
kontsentratsiooni ja liikuvust hinnata
mikroskoobi all, et kinnitada pesemise
meetod.

3. Kandke ettevaatlikult 0,5—1 ml
suurune kiht vedeldatud
spermat katsutisse
eeltasakaalustatud 1-2 ml Sperm
Preparation Medium'i alla.

4. Vbdimaluse korral paigutage katsutid
nurga all, et suurendada spermaproovi
ja Sperm Preparation Medium'i
kokkupuutepinda. See on vajalik
s60tmesse migreeruvate kdige
likuvamate spermatosoidide taastumise
maksimeerimiseks. Pange statiiv sperma
kvaliteedist Iahtudes 30—60 minutiks
temperatuuril 37 °C keskkonda, kus CO,
sisaldus on 5-6%.

»Swim-up”-meetodit v6ib kasutada ka
toatemperatuuril — sel juhul tuleb katsutite
korgid sulgeda, et s6étme pH plisiks
stabiilsena.

5. Parast ,swim-up”-meetodi rakendamist
tuleb aspireerida pealmine 0,2—1 ml
suurune kiht, milles hinnatakse sperma
kontsentratsiooni ja liikuvust. Kui sperma
hulk on liiga vaike, lisatakse jargmine
0,5 ml veel juurde. Viige aspiraadid
kokku.

Aspireerimisel tuleb olla ettevaatlik, et
mitte segada spermaproovi ja s66tme
kokkupuutepinda.

6. Kui vajalik on aspireeritud sperma s66tme
suurem kontsentratsioon, lisage 5 ml
Sperm Preparation Medium'i, segage ja
tsentrifuugige 10 minutit sattel 400 g.

7. Aspireerige supernatant ja
resuspendeerige jarelejaanud sadet
sobivas koguses eeltasakaalustatud
Sperm Preparation Medium'is.

Kui katsutite korgid on suletud, v6ib
ettevalmistatud spermat enne viljastamist
hoida kuni (iks tund toatemperatuuril
(20-25 °C). Soovitatav on pakkida
spermaproov alumiiniumfooliumisse.
Alternatiivina véib pakendamata
spermaproovi hoida temperatuuril 37 °C
keskkonnas, kus CO, sisaldus on 5-6%.

Pour le lavage des spermatozoides et
I'isolement des spermatozoides viables
et mobiles par la méthode de migration
ascendante.

Ce produit est destiné a la PMA, qu'il
s'agisse d'un cas d'infertilité masculine ou
féminine. Il ne doit étre utilisé que par des
professionnels formés a la PMA.

Produits

1069 Sperm Preparation Medium

1070 Sperm Preparation Medium avec rouge
de phénol

Contient

Solution d'albumine humaine (SAH)
Insuline humaine recombinée
Sulfate de gentamicine 10 pg/ml

Tests de contréle de la qualité

Test de stérilité (Ph.Eur., USP)

Test d'osmolalité (Ph.Eur., USP)

Test pH (Ph.Eur., USP)

Test d'endotoxine < 0,1 EU/mI (Ph.Eur., USP)
Test de solution d'albumine humaine (Ph.
Eur., USP)

Test de survie des spermatozoides
Remarque : Les résultats d'analyse

de chaque lot font I'objet d'un certificat
disponible sur le site www.origio.com.

Stabilité et consignes de conservation
Les produits fournis suivent des procédés de
fabrication aseptiques et sont fournis stériles.
Conserver les produits dans leur
conditionnement d'origine, entre 2 et 8 °C, a
I'abri de la lumiére.

Ne pas congeler.

Eliminer I'exces de milieu (non utilisé) au
terme du réchauffement.

Ce produit doit étre utilisé dans les 7 jours
suivant son ouverture.

Lorsque le produit est stocké conformément
aux conditions de conservation préconisées
par le fabricant, il reste stable jusqu'a la date
d'expiration mentionnée sur I'étiquette.

Précautions et avertissements

Ne pas utiliser le produit dans les cas

suivants :

1. L'emballage du produit semble
endommagé ou le sceau de sécurité est
brisé.

La date de péremption est dépassée.
Le produit se décolore, devient trouble,
turbide ou montre des signes de
contamination microbienne.

wn

Attention : Tous les produits sanguins
doivent étre considérés comme
potentiellement infectieux. Le matériel de
base utilisé pour la préparation de ce produit
a fait I'objet d'une recherche de I'antigéne
Hbs, des anticorps anti-VIH-1/-2, anti-VHB et
anti-VHC, qui a conduit a un résultat négatif.
En outre, le matériel de base a été testé pour
les anticorps anti-parvovirus B19 et leur taux
n'était pas élevé. Aucune méthode d'analyse
connue ne permet d'exclure totalement le
risque infectieux que présentent les dérivés
de sang humain.

Remarque : Il est nécessaire d'assurer

la tragabilité de ce produit. En outre, des
exigences juridiques nationales peuvent
s'appliquer a ce domaine selon votre pays.

Remarque : Utiliser seulement avec des
appareils prévus a cette fin spécifique.

Remarque : Jeter 'ensemble du

dispositif aprés usage conformément a la
réglementation en vigueur sur I'élimination
des dispositifs médicaux.

Mode d’emploi

1. Mélanger complétement I'échantillon de
sperme aprés sa récupération (en I'agitant
de fagon continue pendant 20 minutes a
température ambiante). Si I'échantillon ne
se liquéfie pas, il peut étre nécessaire de
le faire passer par une pipette étroite et/ou
de le mélanger avec une petite quantité de
Sperm Preparation Medium.

2. Une fois le mélange terminé, la
concentration et la mobilité des
spermatozoides doivent étre évaluées
sous microscope afin de confirmer la
méthode de lavage.

3. Déposer avec soin une couche de 0,5
a 1 ml de sperme liquéfié dans un tube
sous 1 a2 ml de Sperm Preparation
Medium pré-équilibré.

4. Sipossible, incliner les tubes afin
d’augmenter l'interface entre I’échantillon
de sperme et le Sperm Preparation
Medium. Ceci permet d’augmenter la
récupération des spermatozoides les
plus mobiles lorsqu’ils migrent vers
le milieu. Placer le support dans un
environnement avec 5 a 6 % de CO,

a 37 °C pendant 30 a 60 minutes en
fonction de la qualité du sperme.

La migration ascendante peut également
étre effectuée a température ambiante, et
dans ce cas il faut fermer les capuchons
des tubes afin de maintenir stable le pH
du milieu.

5. Aprés la migration ascendante, aspirer
de 0,2 a 1 ml de la couche supérieure
et évaluer la concentration et la mobilité
des spermatozoides. Si le comptage de
spermatozoides est trop faible, ajouter
également les 0,5 ml suivants. Regrouper
les quantités aspirées.

Au cours de I'aspiration, il faut faire
attention de ne pas perturber l'interface
entre I'échantillon de sperme et les
solutions.

6. S'il est nécessaire d'augmenter
la concentration du milieu de
spermatozoides, ajouter 5 ml de Sperm
Preparation Medium, mélanger et
centrifuger a 400 g pendant 10 minutes.

7. Aspirer le surnageant et mettre le culot
en suspension a nouveau dans un
volume approprié de Sperm Preparation
Medium pré-équilibré.

Lorsque les capuchons des tubes sont
fermés, le sperme préparé peut étre
conservé a température ambiante (20

a 25 °C) pendant 1 heure au maximum
avant la fécondation. Il est recommandé
d’envelopper I’échantillon de sperme
dans une feuille d’aluminium. Une

autre solution consiste a conserver
I’échantillon de spermatozoides non
enveloppé dans un environnement avec 5
a6 %deCO,a37 °C.

hr - hrvatski

Za ispiranje spermija i izoliranje pokretnih
odrzivih spermija metodom isplivavanja
(swim-up).

Ovaj preparat namijenjen je za postupak
MPO, neovisno o tome je li neplodan
muskarac ili Zena. Proizvod smiju koristiti
isklju¢ivo stru¢njaci koji su obuceni za
provedbu postupka medicinski pomognute
oplodnje (MPO).

Proizvodi

1069 Sperm Preparation Medium

1070 Sperm Preparation Medium s crvenim
fenolom

Sadrzi

Otopina ljudskog albumina (HAS)
Rekombinirani ljudski inzulin
Gentamicin sulfat 10 ug/ml

Kontrola kvalitete

Izvr§ena provjera sterilnosti (Ph.Eur., USP)
Izvr$§eno mjerenje osmolaliteta (Ph.Eur.,
USP)

Izvr§eno odredivanje pH-vrijednosti (Ph.
Eur., USP)

Utvrdena koli¢ina endotoksina < 0,1 EU/mI
(Ph.Eur.,, USP)

Analiza ljudskog serum albumina (HSA) (Ph.
Eur., USP)

Izvr$eno testiranje vremena prezivljavanja
spermija

Napomena: Rezultati testiranja svake
serije navedeni su u Certifikatu analize

koji je dostupan na mreznim stranicama
www.origio.com.

Stabilnost proizvoda i uvjeti njegovog
skladistenja

Proizvodi su asepticki obraden i isporucuju
se sterilizirani.

Cuvaijte proizvod u originalnom pakiranju na
temperaturi od 2 do 8°C kako biste ga zastitili
od izloZenosti svjetlosti.

Ne zamrzavati.

Bacite viSak medija (neiskori$tenog) koji niste
upotrijebili nakon zagrijavanja.

Proizvod upotrijebite unutar 7 dana od prvog
otvaranja.

Proizvod ce biti stabilan do isteka roka
valjanosti koji je naveden na naljepnici, ako
se ¢uva prema uputama proizvodaca.

Mjere opreza i upozorenja

Ne upotrebljavajte proizvod ako je:

1. Pakiranje proizvoda osteceno ili je
poklopac na bocici polomljen.

2. lIstekao je rok valjanosti.

3. Proizvod postaje bezbojan, zamucen,
mutan ili ako zamijetite znakove mikrobne
kontaminacije proizvoda.

Oprez: Sve krvne pripravke treba tretirati
kao potencijalno zarazne. Polazni materijal
/ sirovina koja se koristi za proizvodnju ovog
proizvoda testirana je, ispitana je prisutnost
markera HBsAg te su provedena potvrdna
testiranja Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV i HCV
¢iji su rezultati bili negativni. Osim toga,

u polaznom materijalu / sirovini koja je
testirana na parovirus B19 nisu pronadene
njegove povecane koli¢ine. Nema pouzdanih
metoda ispitivanja koje bi mogle jam¢iti da
proizvodi koji su pripravljeni iz ljudske krvi
nece prenijeti infektivnhe agense.

Napomena: Nasa je obaveza provoditi
postupak sljedivosti ovog proizvoda. Pored
toga, u pojedinim zemljama postoje odredeni
zakonski propisi koji se odnose na ovo
podrugdje.

Napomena: Smije se koristiti samo u
kombinaciji s drugim uredajima namijenjenim
za ovu svrhu.

Napomena: Uredaj je potrebno odloziti u
skladu s lokalnim propisima o medicinskom
otpadu.

Upute za uporabu

1. Ubrzo nakon prikupljanja sjeme se
temeljito promije$a (npr. opetovanim
naginjanjem tijekom 20 minuta na
sobnoj temperaturi). Ako se uzorak ne
pretvori u tekuéinu, mozda ¢ete ga morati
propustitikroz usku pipetu i/ili pomijesati
s malom koli¢inom proizvoda Sperm
Preparation Medium.

2. Nakon dovr$etka postupka mijeSanja,
koncentracija i pokretljivost sperme treba
biti ocijenjena pod mikroskopom kako bi
se potvrdila metoda ispiranja.

3. Pazljivo polozite 0,5-1 ml ukapljenog
sjemena u epruvetu, ispod 1-2 ml
prethodno uravnotezenog proizvoda
Sperm Preparation Medium.

4. Ako je moguce, postavite epruvete pod
kutom kako biste pojacali medudjelovanje
uzorka sjemena i proizvoda Sperm
Preparation Medium. Ovo se radi kako
spermija dok se kre¢u prema mediju.
Postavite postolje u atmosferu od 5-6%
CO, na 37°C tijekom 30-60 minuta,
ovisno o kvaliteti sjemena.

Metoda isplivavanja (swim-up) moze se
takoder izvesti na sobnoj temperaturi,

u kom sluéaju su poklopci epruveta
zategnuti kako bi se zadrZao stabilan pH
medija.

5. Nakon isplivavanja gornjih 0,2-1 ml vr§i
se aspiracija i procjenjuje koncentracija
spermija i pokretljivost. Ako je broj
spermija prenizak, dodaje slijedec¢ih
0,5 ml. Sjedinite aspirate.

Tijekom aspiracije treba se pobrinuti
da se ne ometa medudjelovanje uzorka
sjemena i medija.

6. Ako je potrebna daljnja koncentracija
medija aspirirane sperme, dodajte
5 ml Sperm Preparation Medium-a,
promijesajte i centrifugirajte na 400 g
tijekom 10 minuta.

7. Aspirirati supernatant i ponovo postavite
preostalu kuglicu u odgovaraju¢em
volumenu prethodno uravnotezenog
proizvoda Sperm Preparation Medium.
Kada su zatvaraci epruveta zategnuti,
pripremljeno sjeme se moze drZati na
sobnoj temperaturi (20-25°C) do 1 sat
prije oplodnje. Preporuca se uzorak
sjemena zamotati u aluminijsku foliju.
Ili, nezamotan uzorak sperme moze se
pohraniti u atmosferu od 5-6% CO, na
37°C.

A spermium mosasahoz és a motilis
életképes spermium izolalasahoz swim-up
eljarassal.

Ez a termék néi vagy férfi mesterséges
megtermékenyitési eljarasok (ART)
elvégzésére hasznalhato. A terméket
kizarolag mesterséges megtermékenyitési
eljarasok (ART) elvégzésében jartas
szakemberek hasznalhatjak.

Termékek

1069 Sperm Preparation Medium
1070 Sperm Preparation Medium
fenolvérdssel

Osszetétel

Emberi albumin oldat (HAS)
Rekombinans human inzulin
Gentamicin-szulfat 10 pg/ml

Minéség-ellen6rzé vizsgalat
Sterilitasvizsgalat megtortént (Ph.Eur., USP)
Ozmolalitas vizsgalata megtortént (Ph.Eur.,
USP)

pH-vizsgalat megtoértént (Ph.Eur., USP)
Endotoxin-vizsgalat megtortént, < 0,1 EU/ml
(Ph.Eur.,, USP)

HSA-analizis (Ph.Eur., USP)
Himivarsejt-tulélési vizsgalat megtortént
Megjegyzés: Az egyes tételek eredményei
megtalalhatok a Mindségi bizonylaton, amely
letdltheté a www.origio.com weboldalrdl.

Tarolasra vonatkozé utasitasok és
stabilitas

A termékek feldolgozasa aszeptikus
technikaval tértént. A leszallitott termékek
sterilek.

Eredeti csomagolasban 2—-8°C-on, fénytdl
védve tarolando.

Nem fagyaszthato!

Felmelegités utan a fenmmaradé (fel nem
hasznalt) készitményt dntse ki.

A készitményt felbontas utan 7 napon belil
fel kell hasznalni.

A gyarto utasitasainak megfeleld tarolas
esetén a készitmény a cimkeén jelzett lejarati
id6ig 6rzi meg a minéségét.

Ovintézkedések és figyelmeztetések
Ne hasznalja a készitményt, ha:

1. A csomagolas lathatoan sérilt vagy
bontott.

A szavatossagi ideje lejart.

A készitmény elszinez6dott, opalos,
zavaros, vagy mikrobioldgiai
szennyezddés jeleit mutatja.
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Figyelem: Minden vérkészitményt
potencialisan fert6z6 anyagként kell kezelni!
A készitmény eléallitasahoz felhasznalt
alapanyag a bevizsgalas soran HBsAg
tekintetében nem reaktivnak, anti-HIV-1/-2,
HIV-1, HBV és HCV tekintetében pedig
negativnak bizonyult. Ezenkivil az
alapanyagot parvovirus B19 kérokozéra

is vizsgaltak, és nem talaltak emelkedett
értéket. Semmilyen ismert teszt nem biztosit
teljes garanciat arra, hogy az emberi vérbél
eléallitott készitmények nem tartalmaznak
fert6z6 agenseket.

Megjegyzés: Felhivjuk figyelmét, hogy a
készitmeényt nyomon kévetheté médon kell
felhasznalni. Ezenkivil az On orszagaban
erre a teriletre vonatkozéan egyéb
jogszabalyok is hatalyban lehetnek.

Megjegyzés: Csak az adott célra alkalmas
mas eszkézokkel kombinalva hasznalhaté.

Megjegyzés: Az orvosi eszkdzok
megsemmisitésére vonatkozo helyi
el6éirasoknak megfelel6éen semmisitse meg
az eszkozt.

Hasznalati utmutatoé

1. Begydjtés utan nem sokkal az ondémintat
alaposan dssze kell keverni (pl. ismételt
dontégetéssel szobahé&mérsékleten
20 percen keresztil). Ha a minta nem
valik cseppfolydssd, lehet, hogy at kell
vezetnie egy vékony pipettan és/vagy

Osszekevernie kis mennyiségii Sperm
Preparation Medium kdzeggel.

2. Akeverési folyamat befejezése utan
mikroszkop alatt fel kell mérni a sperma
koncentraciojat és motilitasat a mosasi
maédszer megerdsitéséhez.

3. Ovatosan helyezzen 0,5-1 ml
cseppfolydsitott ondét egy csébe 1-2 ml
elére kiegyenlitett Sperm Preparation
Medium ala.

4. Halehetséges, a csdveket dontve
helyezze el, hogy megnévelje
az ejakulatum minta és a Sperm
Preparation Medium érintkezési
fellletét. Ez azért sziikséges, hogy a
lehet6 leghatékonyabban kinyerje a
legmotilisebb spermiumokat, mikézben
athaladnak a kézegbe. Helyezze a racsot
5-6%-0s CO, kérnyezetbe 37°C-on
30-60 percre, az ejakulatum minéségétsl
figgéen.

A swim-up eljaras szobahémérsékleten
is elvégezhetd, ilyen esetben zarja le a
cs6veket a kupakokkal, hogy a kézeg pH-
értéke stabil maradjon.

5. Swim-up eljaras utan a felsé 0,2-1 ml-t
fel kell szivni és kiértékelni a sperma
koncentraciojat és motilitasat. Ha a
spermaszam tul alacsony, a kdvetkezd
0,5 ml-t is fel kell szivni. A felszivott
anyagokat egyesitse.

Felszivas soran lgyelni kell arra, hogy
ne zavarja fel az ondéminta és a kézeg
kozétti feliiletet.

6. Ha sziikséges a felszivott spermium
kdzeg tovabbi koncentraciodja, adjon
hozza 5 ml Sperm Preparation Medium-
ot, keverje 0ssze és centrifugalja
400 g-on 10 percig.

7. Szivja fel a felliluszé folyadékot és
akassza fel a megmarado pelletet
megfeleld térfogatu elézdleg stabilizalt
Sperm Preparation Medium-ban.

Ha a csévek kupakjai le vannak

zarva, az el6készitett ejakulatum a
megtermékenyités el6tt akar 1 6ran
keresztiil tarthaté szobahémérsékleten
(20-25°C). Azt ajanljuk, hogy a spermium
mintat tekerje be aluminium féliaba.
Masik lehetéségként a nem védett
spermium minta tarolhaté 5-6%-os CO,
kérnyezetben 37°C-on.

Fyrir pvott & sadfrumum og til ad einangra
kvikar, lifveenlegar sadfrumur med ,swim-
up“-adferd.

betta lyf er eetlad til glasafrjovgunar (ART),
hvort sem orsok o6frjdsemi liggur hja konu eda
karli. Pessa voru skyldu peir einir nota sem
hlotid hafa pjalfun i glasafrjévgun (ART).

Lyf

1069 Sperm Preparation Medium
1070 Sperm Preparation Medium med
fendlraudum

Inniheldur

Albdminlausn ar ménnum (HAS)
Radbrigda insulin ar ménnum
Gentamisinsulfat 10 pg/ml

Gadaeftirlitsprof

Ofrjésemi préfud (Ph.Eur., USP)
Osmolalstyrkur préfadur (Ph.Eur., USP)
pH profad (Ph.Eur., USP)

Inneitur profad < 0,1 EU/ml (Ph.Eur., USP)
HSA greining (Ph.Eur., USP)

Lifun sadfrumna profud

Athugiod: Nidurstodur hverrar lotu er ad
finna i greiningarvottordi sem fa ma a
Wwww.origio.com.

Geymslufyrirmaeli og stodugleiki

Lyfin eru framleidd ad vidhafdri smitgat og
afgreidd seefd.

Geymid i upprunalegum umbudum vid
2°C-8°C, varid gegn ljosi.

Frystid ekki.

Farga skal aetisleifum (6notudu efni) eftir
hitun.

Nota skal lyfid innan 7 sélarhringa fra opnun.
Varan er stédug fram ad
fyrningardagsetningu, sem tilgreind er

& midanum, sé hun geymd samkvaemt
fyrirmaelum framleidanda.

Varnadarord og varudarreglur

Ekki ma nota lyfid ef:

1. Umbudir virdast skemmdar eda ef innsigli
er rofid.

2. Komid er fram yfir fyrningardagsetningu.

3. Lyfid er upplitad, skyjad, gruggugt eda
synir einhver merki um érverumengun.

Vidvorun: Medhondla skal allar vérur med
blodpattum sem hugsanlega smitbera.
Upprunaefnid sem notad var vid framleidslu
lyfsins var préfad og reyndist dnaemt fyrir
HBsAg og neikveett fyrir and-HIV-1/-2, HIV-1,
HBV og HCV. Auk pess var upprunaefnid
profad fyrir parvéveiru B19 og syndi ekki

haekkud gildi. Engin préf eru pekkt sem geta
tryggt pad ad lyf unnin Gr blédi manna beri
ekki smitefni.

Athugid: Athugid ad tryggja verdur
rekjanleika vérunnar. Til vidbotar kunna lég
vidkomandi lands ad taka til pessa svids.

Athugid: Adeins skyldi nota pennan bunad
med teekjum sem aetlud eru til pessara nota.

Athugid: Bunadinum skal farga samkvaemt
stadbundnum reglugerdum um férgun
leekningataekja.

Notkunarleidbeiningar

1. Skdmmu eftir synistoku er sadsynid
blandad vel (pad er ad segja
velt endurtekid i 20 mindtur vid
herbergishita). Ef synid verdur ekki
fljétandi geeti purft ad prysta pvi i gegnum
granna pipettu og/ eda blanda pvi saman
vid svolitid magn af Sperm Preparation
Medium.

2. A3 bléndun lokinni skal undir smasja
meta péttni saedis og hreyfanleika til ad
akvarda pvottaadferd.

3. Dreifid varlega ur 0,5-1 ml af fljétandi
saedi i synatokuglas undir 1-2 ml af
forjafnvaegisstulltum Sperm Preparation
Medium.

4. Eftok eru a skal halla synatokuglosunum
til ad steekka snertifl6t sadsynis og
Sperm Preparation Medium. betta er gert
i pvi skyni ad auka endurheimtur kvikustu
sadfrumnanna pegar peer feera sig yfir i
2etid. Setjid grindina i 5-6% CO, umhverfi
vid 37°C i 30-60 minutur, allt eftir geedum
seedis.

»Swim-up“-adferdina mé einnig nota

vid herbergishita, en pa er gldsunum
lokad péttings vel til ad halda pH eetisins
stédugu.

5. Ad loknu ,swim-up“ er efsti
0,2-1 ml sogadur upp og péttni saedis
og hreyfanleiki metinn. Ef sadfrumur eru
faar er naesti 0,5 ml einnig tekinn med.
Blandid uppsognu magni saman.
begar sogad er skal geeta pess ad raska
ekki snertifleti milli sadsynis og eetis.

6. Ef porf er a frekari péttni i uppsogudu
saedisaeti skal baeta vid 5 ml af Sperm
Preparation Medium, blanda peim
samanvid og skilja i skilvindu vio 400 g i
10 minatur.

7. Efstalagid er sogad upp og pad sem
eftir er er pynnt & ny i haefilegu magni af
forjafnvaegisstilltu Sperm Preparation
Medium.

Ef glésin eru pétt lokud er haegt ad
geyma undirbuid saedi vid herbergishita
(20-25°C) i allt ad eina klukkustund fyrir
friovgun. Meelt er med pvi ad séadsyninu
sé pakkad inn i alfilmu. | stad pess er
heegt ad geyma 6innpakkad sadsyni i
5-6% CO, umhverfi vié 37°C.

Per il lavaggio degli spermatozoi e il recupero
di spermatozoi vitali mobili tramite il metodo
di swim-up.

Questo prodotto & adatto per il trattamento di
Procreazione Medicalmente Assistita (PMA)
a prescindere che la causa di infertilita sia
maschile o femminile. Il prodotto deve essere
utilizzato esclusivamente da professionisti
specializzati in trattamenti PMA.

Prodotti

1069 Sperm Preparation Medium

1070 Sperm Preparation Medium con rosso
fenolo

Contiene

Soluzione di albumina umana (HAS)
Insulina umana ricombinante
Solfato di gentamicina 10 ug/ml

Test di controllo della qualita eseguiti
Test della sterilita (Ph.Eur., USP)

Test della osmolalita (Ph.Eur., USP)

Test del pH (Ph.Eur., USP)

Test delle endotossine <0,1 EU/ml (Ph.Eur.,
USP)

Analisi HSA (Ph.Eur., USP)

Test di sopravvivenza degli spermatozoi
Nota: | risultati di ogni lotto sono indicati in
un Certificato di analisi disponibile sul sito
web www.origio.com.

Istruzioni per la conservazione e la
stabilita

| prodotti sono preparati in condizioni
asettiche e vengono forniti sterili.
Conservare nel contenitore originale a 2-8°C
e al riparo dalla luce.

Non congelare.

Smaltire i terreni in eccesso (non utilizzati)
dopo l'incubazione.

Utilizzare il prodotto entro sette giorni
dall'apertura.

Se conservato secondo le istruzioni del
produttore, il prodotto & stabile fino alla data
di scadenza indicata sull'etichetta.

Precauzioni e avvertenze

Non utilizzare se:

1. La confezione & danneggiata o il sigillo
non ¢ intatto.

2. Ladata di scadenza e stata superata.

3. Il prodotto & scolorito, opaco, torbido
o presenta segni di contaminazione
microbica.

Attenzione: Tutti gli emoderivati devono
essere trattati come potenzialmente infettivi.
| materiali utilizzati per questo prodotto sono
stati testati e trovati non reattivi per HBsAg e
negativi per anticorpi anti-HIV 1-2 e antigeni
di HIV-1, HBV e HCV. | materiali sono stati
anche testati per il parvovirus B19 e non
sono risultati elevati. Nessun metodo di test
noto puo offrire la certezza che i prodotti
derivati dal sangue umano non trasmettano
agenti infettivi.

Nota: Il prodotto richiede tracciabilita. La
legislazione nazionale, inoltre, potrebbe
prevedere disposizioni specifiche in questo
campo.

Nota: Da utilizzarsi solo in combinazione con
altri dispositivi intesi per lo scopo specifico.

Nota: Smaltire il dispositivo secondo quanto
prescritto dalle norme locali in materia di
smaltimento di dispositivi medici.

Istruzioni per 'uso

1. Subito dopo il prelievo, il campione di
liquido seminale viene attentamente
miscelato (con capovolgimenti ripetuti
per venti minuti a temperatura ambiente).
Se il campione non diventa liquido, pud
rendersi necessario passarlo attraverso
una pipetta stretta e/o miscelarlo con una
piccola quantita di Sperm Preparation
Medium.

2. Terminato il processo di miscelazione, la
concentrazione e la mobilita dello sperma
devono essere valutate al microscopio
per confermare il metodo di lavaggio.

3. Posare con attenzione uno strato di
0,5-1 ml di seme liquefatto in una cannula
sotto 1-2 ml di Sperm Preparation
Medium pre-equilibrato.

4. Se possibile, posizionare le cannule ad
angolo per incrementare la superficie di
contatto tra il campione di seme e Sperm
Preparation Medium. Si procede in
questo modo per aumentare il recupero
degli spermatozoi pit mobili durante la
loro migrazione nel terreno di coltura.
Posizionare il rack in un ambiente CO, al
5-6% a 37°C per 30-60 minuti, in base
alla qualita del seme.

Lo swim-up puo altresi essere eseguito
a temperatura ambiente. In questo caso,
i tappi delle cannule devono essere
chiusi per consentire al pH del terreno di
rimanere stabile.

5. Dopo lo swim-up, lo 0,2-1 ml superiore
viene aspirato e viene valutata la
concentrazione e la mobilita dello
sperma. Se la conta dello sperma &
troppo bassa, verranno inclusi altri
0,5 ml. Mettere insieme gli aspirati.
Durante I'aspirazione, fare attenzione a
non interferire sulla superficie di contatto
tra il campione di seme e i terreni.

6. Se serve un'ulteriore concentrazione del
terreno di sperma aspirato, aggiungere
5 ml di Sperm Preparation Medium,
mescolare e centrifugare a 400 g per
dieci minuti.

7. Aspirare il liquido surnatante e
risospendere il pellet rimasto in un
volume adeguato di Sperm Preparation
Medium pre-equilibrato.

Se i cappucci delle cannule sono chiusi,
il seme preparato puo essere conservato
a temperatura ambiente (20-25°C) fino

a un’ora prima della fecondazione. Si
consiglia di avvolgere il campione di
sperma in carta alluminio. In alternativa,
conservare il campione di sperma non
avvolto in un ambiente CO, al 5-6% a
37°C.

Cnepmato3sonaTapabl Xyyfa

JKoHe KO3FanfblLL eMipcypriw
cnepmaTo3onaTapAbl kankbin WhbiFy
aficiMeH oKLiaynayfa apHanfaH.

Byn eHim epnep He aiengep 6eneynirid
XacaHnbl ypblKTaHy aficimeH emaeyre
apHanfaH. byn npenapatTbl )xacaHabl
ypbIKTaHAbIpy GolblHWa AalbiHABIKTaH
©TKeH Kacinkoin MmamaHzap faHa KonaaHfaHbl
KOH.

©OHimaep

1069 Sperm Preparation Medium

1070 Sperm Preparation Medium cdeHon
KbI3blIIMEH

Kypambli

Apam anbbymuHi epitiHaici (HAS)
PekoM6UHaHT agam MHCYNWHI
leHTamnumH cynbdatbl 10 MKkr/mMn

CanaHbl 6aKbinay cblHafbl
Bapapcbi3ablfbl cbiHanfaH (Eyp. ®apm.,
AKLL ®apm.)

Ocmonangbifbl cbiHanfaH (Eyp. ®apm., AKLL
dapm.)

pH neHreiii ceiHanfan (Eyp. ®apm., AKLL
dapm.)

OHAOTOKCUH AeHreiti cbiHanfaH < 0,1 EU/mn
(Eyp. ®apm., AKLL dapm.)

HSA tanpaybl (Eyp. ®apm., AKLL dapm.)
CnepmaTto3ounaTiH emipLieHAairi ceiHanfaH
EckepTne: ©p napTusiHbIH HaTMXenepi
WWWw.origio.com canTblHaH anyfa 6onaTtbiH
Tanpay KyeniriHae kepceTinrex.

CakTay HycKaynapbl XXaHe TYPaKTbIbIK
MpenapaTtTap acentukanbik agicneH
eHaenei xeHe 3apapcbi3faHablpbinFaH
Kynae xeTkisineai.

O3 blAbICbIHA canbin 2-8°C TemnepaTypana
XOHe KYH cayneci TYCNenTiH xepae cakTtay
Kepek.

My3paTtyra 6onmangsi.

XKbInbITKAHHAH KeNiH apTblK
(naipanaHbinMaraH) 3aTTbl TacTay kepek.
MpenapaTTbl alWKaHHaH KeliH 7 KyH iwinae
KOMAaHy Kepek.

Mpenapat eHAipyLiciHiH HYCkaynapbiHa
ColKec cakTanfaH xafganaa, npenapar
XancblpMaja KepCeTinreH CoOHFbl KongaHy
Mep3iMiHe AeliH TypaKTbiNbIfbiH CakTanabl.

CakTaHAblpynap MeH eckepTynep
MpenapatThbl MblHa Xafaainapaa konaaHyra
6onmanabl:

1. TMpenapaT kanTamacblHAa 3akbiMAaHy
6enrinepi 6onca Hemece mepi Hy3binca.

2. CoHfbl KongaHy Mep3imi eTin keTkeH
6onca.

3. [lpenapaTTblH TycCi @3repce,
GyNbIHFbIpNIaHca, nannaHca Hemece
oHAa kaHpait aa 6ip MUkpobThIK NacTaHy
6enrinepi 6onca.

EckepTy: KaHHaH anblHfFaH 6apnbik
npenapaTTapfa blKTuman uHdekumns
KO3AbIpFbILITapbl peTiHae KapafaH xeH. byn
npenapaTTbl 8HAIPY YLWiH NaganaHbinFaH
BGacTankbl MaTepuan cbiHakTaH eTkisinin,
OHblH HBsSAQ 3aTbiHa peakumnAChl XOK eKeHi
aHblKTangbl xxeHe aHTU-AUTB-1/-2, AUTB-1,
BI'B »xaHe CI'B GoiiblHIWa Tepic HaTuxe
6epai. OfnaH keitiH, 6actanksl Mmatepuanga
B19 napBoBUpYCbIHbIH 6ap-XOKTbIfbI
Tekcepinin, AeHreni xxofapbinamaraHbl
aHblKkTandbl. A4am KaHblHaH anbiHFaH
npenapaTTapAblH XYKTbIPFbILL 3aTTapAbl
TacbiMangamanTbiHbIHA elwKkaHaa 6enrini
cblHaK aaicTepi keningik 6epe anmangbl.

EckepTne: MyHaai npenapatTbl 6akbinayra
any MyMKiHAIriH KamTamachI3 eTy kaxeT
eKeHiH eckepiHis. EniHisge 6yn cana
6oiibiHWa yNTThIK 3aHAbl Tanantap aa 6ap
60nybl MYMKiH.

EckepTne: Kypanabl Tek apHaibl
MakcaTka apHarnfaH KypbinfFbinapmeH Gipre
navganaHy Kaxer.

EckepTne: KypbinfbiHbl MEAULUHANBIK
KypbINFbINapabl Tactayfa KaTbiCTbl
XKeprinikTi epexenepre cankec TacTaHbI3.

KonpaHy Hyckaynapbl

1. XuHanfaH coH ken y3amai, ypbiK
ynrici (benme TemnepatypacbiHaa
20 MUHYT TOHKEpY apKblnbl)
MYKUSIT apanacTbipbinagbl. Erep
ynri cyiblkTaHbaca, oHbl XiHillke
nuneTkaaaH eTkisin xaHe/Hemece
Sperm Preparation Medium a3paraH
MersepiMeH apanacTblpy KaxeT
6onagbl.

2. ApanacTbipy ypaici askTanfaH
COH, cnepma LOoFbIpnaHybl MeH
KO3FanfbILWTbIFbIH MUKPOCKOMN apKbimbl
Tekcepin, Xyy oAiciH pacTtay kepek
6onagbl.

3. 0,5-1 M cyMbINTbINFAH YPbIKTbIK
6ip kabaTbIH TyTikke anablH ana
TeHecTipinrex 1-2 mn Sperm Preparation
Medium acTblHa canbiHbI3.

4. MywmkiH 6onca, ypbik ynrici MmeH
Sperm Preparation Medium apacbiHaa
6annaHbICTbl apTThIPy YLWiH TYTiKTEPAi
GypbiluTaTa opHanacTbipbiHbI3. byn
KenTereH Kosfanfblll cnepmaro3onarap
opTara Kelly yakbITblHAa KannbiHa
KenTipy YLWiH xacanagbl. XKaktayabl
5-6% CO, optacbiHaa 37°C ypbiK
canacblHa 6annaHbicTbl 30-60 MUHYTKa
KOWbIHbI3.
Kankbin weirydbl 6enme
memnepamypacbiHO0a 0a opbiHOayFa



60n1adbl, oHOa opmadarbi pH
mypakmblnblfblH cakmay yWwiH
mymikmepdiH KaknakmapbiH Xakcbinar
xaby Kepex.

5. Kankbin whifyaaH KeniH, Xofapfbl
0,2-1 Mn copbIn anbiHbIN, cnepMma
LIOFbIPMaHybl MEH KO3FanfbILlWThbIFbI
Tekcepinepai. Erep cnepma caHbl a3
6onca, keneci 0,5 mn kocbinagbl. Copbin
anblHFaH cyiibikTapabl 6ipre KOCbIHbI3.
Copebin any kesiHOe, ypbIK yrz2ici xaHe
opma apacbiHOarbl KamblHacmbl
by36ayra mblpbiCy KEPEK.

6. Erep copbin anbiHfaH cnepma
OpTaCbIHbIH KOCbIMLLA LIOFbIPMaHYbI
kaxeT 6onca, 5 mn Sperm Preparation
Medium kocbin, apanacTbipbin, 10 MUHYT
400 r menwepiHae ueHTpudyranay
Kepek.

7. KankbiManapabl COpbIN anbiHbi3
XoHe KanfaH TabneTkaHbl angbiH ana
TeHecTipinreH Sperm Preparation
Medium kaxeTTi MenwepiHae kanta
OHEeHi3.

TymikmepOiH KaKnakmapb!
mapmelinfaHoa 0alibiHOanfFaH ypbiKmbl
6enme memnepamypacbiHoa
(20-25°C) ypbikmaHObipyra OeliH 1
caram ycmayra 6onadsl. Cnepma
yneiciH annoMuHul ¢ponbaara oparaH
ab3asn. CoHOali-aK opanmaraH crnepma
yneicin 5-6% CO, opmacekiHoa 37°C
memnepamypada cakmayra 601aosbl.

It - lietuviy kalba

Skirta spermatozoidy plovimui ir judriy,
gyvybingy spermatozoidy i§skyrimui
spermos iSplaukimo metodu.

Sis preparatas skirtas PAT procedrai,
neatsizvelgiant j tai, kas i$ poros yra
nevaisinga(s) — vyras ar moteris. Sj produkta
turi naudoti tik PAT taikymo patirties turintys
specialistai.

Preparatai

1069 ,Sperm Preparation Medium*
1070 ,Sperm Preparation Medium*“ su
raudonuoju fenoliu

Sudétyje yra:

Zmogaus albumino tirpalas (HAS)
Rekombinantinis Zmogaus insulinas
Gentamicino sulfatas 10 ug/ml

Kokybés kontrolés patikros

Sterilumas tirtas (Ph. Eur., USP)
OsmoliariSkumas tirtas (Ph. Eur., USP)

pH tirtas (Ph. Eur., USP)

Endotoksinas tirtas < 0,1 EV/ml (Ph. Eur., USP)
HSA analizé (Ph. Eur., USP)

Tirta spermos gyvavimo trukme

Pastaba: Kiekvienos produkto partijos testy
rezultatai nurodyti analizés sertifikate, su
kuriuo galima susipazinti interneto svetainéje
Wwww.origio.com.

Laikymo nurodymai ir stabilumas
Produktai pagaminti aseptinémis salygomis ir
tiekiami sterilGs.

Laikyti gamintojo pakuotéje 2—-8 °C
temperatiroje, nuo Sviesos apsaugotoje
vietoje.

Neuzsaldyti.

Pasildyta pertekline (nepanaudotg) terpe
iSmeskite.

Atidarius buteliukg produkta reikia sunaudoti
per 7 dienas.

Laikant pagal gamintojo nurodymus
produktas stabilus iki tinkamumo datos,
nurodytos etiketéje.

Atsargumo priemonés ir jspéjimai

Produkto nenaudokite, jeigu:

1. pazeista produkto pakuoté arba jos
sandarumas.

2. pasibaigé tinkamumo naudoti laikas.

3. pasikeité produkto spalva, jis
susidrumsté, jame atsirado nuosédy arba
kity mikrobinés tar§os pozymiy.

Démesio! Visi kraujo produktai turi bati
laikomi potencialiai uzkréstais. Siam
produktui gaminti naudota Zaliava buvo
istirta ir buvo nustatyta, kad joje néra HBsAg
antigeno bei ZIV-1/-2, ZIV-1, HBV ir HBC
antiktny. Be to, zaliaviné medziaga buvo tirta
dél B19 parvovirusy ir buvo nustatyta, kad

jy kiekis nepadidéjes. Jokie zinomi tyrimo
metodai negali uztikrinti, kad Zmogaus kraujo
produktai nepernesa infekcijy sukéléjy.

Pastaba: Nepamirskite pasirtpinti $io
produkto atsekamumu. Be to, jasy Salyje
Sioje srityje gali bati taikomi nacionaliniai
teisiniai reikalavimai.

Pastaba: Naudoti tik kartu kitais prietaisais,
skirtais Siam tikslui.

Pastaba: Prietaisg $alinkite laikydamiesi
vietos reikalavimy, reglamentuojanciy
medicinos prietaisy $alinima.

Naudojimo instrukcijos

1. IS karto po paémimo spermos éminys
kruops$ciai iSmaiSomas (indg su sperma
20 minugiy nuolat pavartant kambario
temperatiroje). Jei éminys neskystéja,
gali prireikti perleisti jj per siaurg pipete
ir (arba) sumai$yti su nedideliu spermos
paruoSimo terpés ,Sperm Preparation
Medium* kiekiu.

2. Pabaigus sumaiSymo procedira,
mikroskopu reikia nustatyti
spermatozoidy koncentracijg ir judruma,
kad baty galima patvirtinti plovimo
metoda.

3. 0,5-1 ml suskystéjusios spermos atidziai
ileidziama j mégintuvelj, kad ji baty po
1-2 ml i$ anksto subalansuotos ,Sperm
Preparation Medium* terpe.

4. Jei jmanoma, meégintuvéliai paguldomi
kampu, kad baty didesnis salytis tarp
spermos éminio ir ,Sperm Preparation
Medium* terpés. Tai daroma siekiant
padidinti judriausiy spermatozoidy
paémima, kai jie juda link terpés. Indas
30-60 minuciy, atsiZzvelgiant | spermos
kokybe, padedamas 5-6 % CO, aplinkoje
esant 37 °C temperatirai.
Spermatozoidy iSplaukimo metoda taip
pat galima atlikti kambario temperatiroje,
taciau tuomet mégintuvéliy dangteliai turi
bati uZsukti, kad terpés pH islikty stabili.

5. Spermatozoidams i$plaukus, vir§utinis
0,2—1 ml kiekis yra iSsiurbiamas, kad
bity galima nustatyti spermatozoidy
koncentracijg ir judruma. Jei
spermatozoidy skaicius per mazas,
iSsiurbiama dar 0,5 ml. I8siurbti kiekiai
sujungiami.

Aspiracijos metu reikéty pasirapinti,
kad i$likty toks pat saglytis tarp spermos
eminio ir terpés.

6. Jeireikalinga papildoma iSsiurbtos
spermos terpés koncentracija, jpilama
5 ml ,Sperm Preparation Medium®,
sumaiSoma ir nustacius 400 g
centrifuguojama 10 minuciy.

7. I8siurbiamas supernatantas, o gautos
nuosédos perkeliamos j tinkamg
subalansuotos Sperm Preparation
Medium kiekj.

Jei mégintuvéliy dangteliai uzsukti,
paruosta sperma pries apvaisinimag gali
bati laikoma kambario temperatiroje
(20-25 °C) ne ilgiau kaip 1 valanda.
Rekomenduojama spermos eminj
suvynioti j aliuminio folijg. Nesuvyniotas
spermos éminys gali bati laikomas 5—6 %
CO, aplinkoje esant 37 °C temperatdrai.

Iv- latvieSu valoda

Spermatozoidu mazgasanai un kustigo
dzivotspéjigo spermatozoidu izoléSanai,
izmantojot uzpeldé$anas metodi.

Sis preparats ir paredzéts reproduktivajam
paligtehnologijam neatkarigi no ta, vai
neaugligs ir virietis vai sieviete. So preparatu
drikst izmantot tikai profesionali, kas
apmactti reproduktivajas paligtehnologijas.

Preparati

1069 Sperm Preparation Medium
1070 Sperm Preparation Medium ar
fenolsarkano

Sastavs

Cilvéka albumina skidums (HAS)
Rekombinéts cilvéka insulins
Gentamicina sulfats 10 pg/ml

Kvalitates kontroles testi

Sterilitates tests (Ph.Eur., USP)
Osmolalitates tests (Ph.Eur., USP)

pH tests (Ph.Eur., USP)

Endotoksinu tests < 0,1 EU/mI (Ph.Eur., USP)
HSA analize (Ph.Eur., USP)

Veikts spermas dzivotspéjas tests

Piezime. Katras partijas analizu rezultati

ir noradtti analizu sertifikata, kas pieejams
timekla vietn& www.origio.com.

Uzglabasanas nosacijumi un stabilitate
Preparati tiek raZoti un iesainoti aseptiskos
apstaklos un piegadati, saglabajot to
sterilitati.

Uzglabat originalaja iepakojuma 2—8 °C
temperatiira, tumsa vieta.

Nesasaldét.

Péc sasilSanas §kiduma parpalikumi (kas
netika izlietoti) ir jaizmet.

Preparats ir jaizlieto 7 dienu laika péc
atvérSanas.

Uzglabajot preparatu atbilstosi razotaja
noradijumiem, tas saglaba stabilitati [1dz
deriguma termina beigam, kas noradits uz
etiketes.

Piesardzibas pasakumi un bridinajumi

Nelietojiet preparatu gadijuma, ja:

1. Preparata iesainojums izskatas bojats vai
ir bojata plomba.

2. Deriguma termin$ ir beidzies.

3. Preparats klast bezkrasains, peléks,
dulkains vai parada acimredzamu
mikrobu piesarnojumu.

Uzmanibu! Visi asins preparati ir jaizmanto,
nemot véra potencialas inficé$anas riskus. ST
preparata razo$ana izmantotas izejvielas tika
parbaudttas uz B hepatita virsmas antigéna
(HbsAg) un cilvéka imtndeficita virusa 1/2
(Anti-HIV-1/-2), cilvéka imndeficTta virusa 1
(HIV-1), hepatita B virusa (HBV) un hepatita
C virusa (HCV) antivielu neesamibu, un tika
atzits, ka $Ts izejvielas nav reaktivas. Turklat
izejvielas tika testétas uz parvovirusa B19
zemo saturibu, un rezultati bija negativi.
Neviena no zinamajam testéSanas metodém
nevar garantét, ka preparati, kas ir iegati

no cilvéka asinim, neparnésas infekciju
izraisitajus.

Piezime. LUdzu, nemiet véra, ka ir
nepiecieSama 81 preparata izsekojamiba.
Turklat jasu valstT attieciba uz izsekojamibu
iesp&jamas nacionalas juridiskas prasibas.

Piezime. Jalieto tikai kopa ar iericém, kas
paredzetas konkrétajam mérkim.

Piezime. Likvidégjiet ierici atbilsto$i viet&jiem
noteikumiem par medicinisko ieri¢u
likvidésanu.

LietoSanas instrukcija

1. Driz péc savakSanas séklas paraugs ir
ripigi jasamaisa (proti, atkartoti sasverot
20 minG$u laika istabas temperatara). Ja
paraugs neklust Skidrs, tas jaizlaiz caur
$auru pipeti un/vai jasajauc ar nelielu
daudzumu Sperm Preparation Medium.

2. Péc samaisiSanas spermas koncentracija
un kustigums ir janovérté zem
mikroskopa, lai apstiprinatu mazgasanas
metodi.

3. Uzmanigi ievietojiet caurulité 0,5-1 ml
saskidrinatas séklas slani zem 1-2 ml
ieprieks stabilizéta Sperm Preparation
Medium.

4. Jaiespéjams, novietojiet caurulites slipi,
lai palielinatu séklas parauga un Sperm
Preparation Medium saskari. Tas veicina
kustigako spermatozoidu atgisanu, jo tie
parvietojas $kiduma. levietojiet stativu
5-6 % CO, vidé 37 °C temperatara
uz 30—-60 minatém atkariba no séklas
kvalitates.

Uzpeldésanu var veicinat ari istabas
temperatdra; sada gadijuma cauruliSu
vacini tiek pievilkti, lai uzturétu stabilu
Skiduma pH.

5. Péc uzpeldésSanas augséjie 0,2—1 ml tiek
aspiréti un novértéti attieciba uz spermas
koncentraciju un kustigumu. Ja spermas
ir parak maz, tiek ieklauti art nakamie
0,5 ml. Summeéjiet aspirétas dalas.
Aspiracijas laika rikojieties uzmanigi, lai
netraucétu saskari starp séklas paraugu
un Skidumu.

6. Ja nepiecieSama aspiréta spermas
Skiduma papildu koncentracija,
pievienojiet 5 ml Sperm Preparation
Medium, samaisiet un centrifugéjiet pie
400 g 10 mindtes.

7. Aspiréjiet virspusi un atkal piekariet
atlikuSo kapsulu atbilsto$a iepriek$
stabiliz&ta Sperm Preparation Medium
daudzuma.

Kad caurulu vacini ir pievilkti, sagatavoto
séklu var turét istabas temperatira
(20-25 °C) lidz 1 stundai pirms
fertilizacijas. leteicams spermas paraugu
ietit aluminija folija. Tapat neietitu
spermas paraugu var uzglabat 5-6 %
CO, vidé, ja temperatdra ir 37 °C.

mk - MakeJOHCKM

3a usmuBate Ha cnepmaTo3oauTe u
n3onupatse Ha NoABWXHUTE cnepmaTo3onamn
co MeToA Ha 6poj Ha ucnnueaHn
cnepmarosounam (swim-up).

OBoj npoussop e 3a ART TpeTmaH,

6e3 pa3nvka aanu npuyuHara 3a
HennoAHOCT e Kaj MaxoT unu xxeHata. OBoj
npowussog Tpeba aa ro kopucrat camo
npodecnoHanuu obyyeHn 3a ART TpeTmaH.

Mpoussoaun

1069 Sperm Preparation Medium

1070 Sperm Preparation Medium co cdbeHon
upBeHO

Coapxu

PactBop Ha xymaH anbymux (HAS)
PekomMBUHaHTEH XyMaH UHCYNUH
leHTamuumnH cyndat 10 pg/ml

TecToBM 3a KOHTpPONa Ha KBanuTeT

TecT 3a cTepunHocT (Ph.Eur., USP)
TecTtupaHa e ocmonanHocta (Ph.Eur., USP)
TecTt Ha pH BpegHocT (Ph.Eur., USP)

TecT 3a eHgoTokcuH < 0,1 EU/mI (Ph.Eur.,
USP)

HSA ananusa (Ph.Eur., USP)

TecTupaHo e NpexuByBakeTO Ha cnepmaTta
3abenelka: Peayntatute 3a cekoja cepuja
ce HaBefeHn Bo CepTndumkaTtoT 3a aHanusa,
KOj e gocTaneH Ha www.origio.com.

YnatcTBO 3a YyBake U cTabunHocT
MpousBoauTe ce acenTUYHO NpoLecupaHm n
ncrnopayaHn CTepUHU.

[la ce yyBa BO opurnHanHaTa ambanaxa Ha
2-8°C, 3aWITUTEH Of CBETNMHA.

[la He ce 3amp3HyBa.

Mo 3arpeBakeTO, BULIOKOT (HeyrnoTebeH)
Meanym aa ce pnu.

MpoussogoT Tpeba aa ce ynoTpebu BO pok
oA 7 AeHa no oTBOpameTo.

Kora ce 4yyBa cnopepn ynatctsata oa
nNpov3BOANUTENOT, NPOU3BOAOT e cTabuneH
[10 4aTYMOT O3Ha4eH Ha eTukeTaTa.

Mepku Ha NpeTNasnmMBOCT U

npeaynpeayBaka

Mpoun3BoAoT He CMee Ja ce KOpUcTH

[LOKOMKY:

1. TlakyBaw-eTo Ha Npon3BOAOT U3rneaa
owTeTeHo unv nnombara e owTeTeHa.

2. WcTeyeH e pokoT 3a ynotpeba.

3. TpowussogoT ja cmenun 6ojata, ctaHan
3amarTeH, 3rycHaT Unu nokaxysa
KakBW 61O 3HALM HA MUKPOBUOIIOLLKO
3arajyBatbe.

BHumaHue: Cute npounssoam of kpe Tpeba
fa ce TpeTupaar Kako noTeHuujanHo
3apasHu. VI3BOpHMOT MaTepwujan Wwro

Ce KOpUCTY 3a NPOM3BO/CTBO Ha OBOj
npou3Bo/ e TeCcTUpaH u e yTBpAeHo fAeka
He e peakTuseH Ha HBsSAQ v e HeraTueeH
3a Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV n HCV. OcBeH
TOa, U3BOPHMOT MaTepwujan e TecTupaH 3a
napsosupyc B19 n e yTepaeHo aeka Hema
3ronemysake. HuegeH nosHat meto Ha
TecTupare He MoXe Aa rapaHTupa aeka
npou3Bo/ CO NOTEKNO 0/ YOBEYKa KpB Hema
[la npeHece 3apasHu areHcu.

3ab6enewka: Vimajte ja npeasua notpebata
3a cneanuBoCT Ha o0BOj npousso. OcBeH
Toa, BO OBa none mMoxe fa nocrojat
HaLMOHanHu 3akoHCcku 6apara Bo BalaTa
ApxaBa.

3ab6enewka: [la ce ynotpebyBa camo BO
KOMBUHaUWja co Apyru ypean HameHeTy 3a
KOHKpeTHaTa uen.

3abenewka: Ypenot Tpeba aa ce oTcTpaHu
BO COMMAaCHOCT CO JIOKanH1Te Nponucu 3a
oTCTpaHyBare MEeANLNHCKU ypeau.

YnatcTBO 3a ynotpe6a

1. BepgHaw no cobupameTo, NPUMEPOKOT
Co cnepma ce Mela TeMernHo (T.e.
€O NOCTOjaHO HaBanyBake BO
BpemeTpaeke oA 20 MUHYTH Ha cobHa
TemnepaTypa). AKO NPUMEpPOKOT He
npemMuHe Bo Te4Ha cocTojba, Moxe
ke Tpeba Aa ro NnpuABMXUTE CO TECHA
nuneTta w/unu aa ro uameluaTe co mMano
KONM4ecTBO Ha MeauyM 3a Sperm
Preparation Medium.

2. OTKako ke 3aBpLUM NPOLECOT Ha
Mellake, Nog Mukpockon Tpeba aa ce
oLleHaT KOHUeHTpauujata n MOTUNUTETOT
Ha cnepmara 3a Aa ce NoTBPAU MeToAoT
Ha u3MuBatse.

3. BxumatenHo HaHeceTe 0,5-1 ml
TeyHa cnepma Bo Ty6a nog 1-2 ml og
npeTxoAHO u3banaHcupaHMoT Sperm
Preparation Medium.

4. Ako e MOXHO, nocTtaBseTe rn Ty6ute
noJ aron 3a 10 3rofieMnuTe KOHTaKToT
nomery NpUMepoKOT CO crnepma 1
Sperm Preparation Medium. OBa ce
npasu 3a ja ce 3ronemMu obuBare
Ha HajnoABWXHWUTE cnepMaTo3onan
Kora Tue murpupaaT BO MeaANyMoT.
Mopnorata nocTaeete ja Bo 5-6% CO,
cpeauHa Ha 37°C Bo BpemeTaete of
30-60 MMUHYTK BO 3aBMCHOCT O/
KBanuTeToT Ha cnepmara.

Memodom 3a 6poj Ha ucnnueaHu
criepmamo3oudu (swim-up) ucmo
maka Moxe 0a ce u3spuwu Ha cobHa
memnepamypa, a 80 moj ciyyaj
kanayume Ha mybume mpeba da
ce 3amezHam 3a pH epedHocma Ha
meduymom da ocmaHe cmaburnHa.

5. To u3BpliyBake Ha MeToAoT 3a 6poj Ha
MCNMBaHW cnepmartosonam (swim-
up), ce ussnekyea 0,2-1 ml 3a ga ce
oLleHaT KOHUeHTpauujata UMOTUNUTETOT
Ha cnepmaTa. Ako 6pojoT Ha
cnepmMaTo3ouanTe enpemMHory HU3oK, ce
ctaBaart u cneaHuTe 0,5 ml. CobeperTe ja
n3BneyeHaTa coapxuHa 3aefHo.
3a epeme Ha acnupayujama,
8HUMasajme Oa He ja Hapywume
8pckama nomery npumMepoKom co
crnepmama u meduymume.

6. [okonky e noTpebHa gononHutenHa
KOHLIeHTpaumja o4 MeanymoT co
cobpaHa cnepma, goaajte 5 mlog
Sperm Preparation Medium, namewajte
1 cTaBeTe rv BO LeHTpudyra Ha 400 g Bo
BpemeTpaene o 10 MuHyTH.

7. W3BneyeTe ro cynepHaTaHToT 1
NoBTOPHO NocTaBeTe ja NpeocTaHaTaTta
COApXWHa BO COOABETHA KONMYMHA
Ha NpeTxoAHO n3danaHcupaH Sperm
Preparation Medium.

Koea Ke ce 3ayspcmam 3ameopayume
Ha mybume, no0comeeHama

criepma moxe da ce yyea Ha

cobHa memnepamypa (20-25°C)

80 spemempaere 00 1 yac nped
onnodysaremo. Ce npenopayysa
npumepokom co criepma 0a ce 3agumka
80 anyMuHuUymcKa ¢honuja. lcmo maka,
HeomnakyeaHUOmM NPUMepOK CO criepma
moxe Oa ce yyea 60 5-6% CO, cpeduHa
Ha 37°C.

nl - nederlands

Voor het wassen van zaadcellen en het
isoleren van beweeglijke, levensvatbare
zaadcellen door middel van de swim-up
methode.

Dit product is voor behandelingen

met medisch geassisteerde
voortplantingstechnieken, ongeacht of

de oorzaak van de onvruchtbaarheid

bij de man of de vrouw ligt. Het product
mag alleen worden gebruikt door
beroepsbeoefenaren met ervaring met
behandelingen met medisch geassisteerde
voortplantingstechnieken.

Producten

1069 Sperm Preparation Medium
1070 Sperm Preparation Medium met
fenolrood

Bevat

Humane-albumineoplossing (HAS)
Rh-insuline (recombinante humane insuline)
Gentamicinesulfaat 10 pg/ml

Kwaliteitscontroleonderzoek

Op steriliteit getest (Ph.Eur., USP)

Op osmolaliteit getest (Ph.Eur., USP)

Op pH getest (Ph.Eur., USP)

Op endotoxine getest < 0,1 EU/mI (Ph.Eur.,
USP)

HSA-analyse (Ph.Eur., USP)

Op sperma-overleving getest

Opmerking: De resultaten van elke partij
staan vermeld op een analysecertificaat dat
beschikbaar is op www.origio.com.

Bewaarinstructies en stabiliteit

De producten worden aseptisch verwerkt en
steriel geleverd.

Bewaren in de originele verpakking bij 2-8°C,
afgeschermd tegen licht.

Niet in de vriezer bewaren.

Overtollige (ongebruikte) media na
verwarming weggooien.

Het product moet binnen 7 dagen na opening
worden gebruikt.

Bij opslag volgens instructies van de
fabrikant blijft het product stabiel tot de
uiterste houdbaarheidsdatum die op het
etiket staat aangegeven.

Voorzorgsmaatregelen en waarschuwin-

gen

Gebruik het product niet als:

1. De verpakking van het product
beschadigd lijkt of niet meer is verzegeld.

2. De uiterste houdbaarheidsdatum is
verlopen.

3. Het product verkleurd, troebel of
onhelder is, of aanwijzingen van
microbiéle besmetting vertoont.

Voorzichtig: Alle bloedproducten dienen als
mogelijk besmettelijk te worden behandeld.
Bronmateriaal ter vervaardiging van dit
product is getest en niet-reactief bevonden
op HBsAg en negatief op anti-HIV-1/-2,
HIV-1, HBV en HCV. Daarnaast is het
bronmateriaal getest op parvovirus B19

en bleek dat niet verhoogd. Geen enkele
bekende testmethode kan garanties bieden
dat producten met menselijk bloed geen
infectiekiemen zullen overdragen.

Opmerking: Traceerbaarheid van dit product
is een noodzaak. Daarnaast kunnen in uw
land op dit vlak nationale wettelijke vereisten
zijn.

Opmerking: Alleen te gebruiken in
combinatie met andere hulpmiddelen die
bedoeld zijn voor het specifieke doel.

Opmerking: Gooi het medisch hulpmiddel
weg conform plaatselijke regelgeving inzake
verwerking van medische hulpmiddelen.

Gebruiksaanwijzing

1. Snel na het opvangen wordt het
zaadmonster grondig gemengd (d.w.z.
herhaaldelijk schuin houden gedurende
20 minuten bij kamertemperatuur). Als
het monster niet vloeibaar wordt, moet
het wellicht door een smalle pipet worden

gehaald en/of gemengd worden met een
kleine hoeveelheid Sperm Preparation
Medium.

2. Nadat het mengproces is voltooid,
moeten de spermaconcentratie en
motiliteit worden bepaald onder de
microscoop om de wasmethode te
bevestigen.

3. Breng voorzichtig 0,5-1 ml van het
vloeibaar gemaakte zaad in een laag
aan in een buisje onder 1-2 ml vooraf
geéquilibreerd Sperm Preparation
Medium.

4. Plaats de buizen indien mogelijk onder
een hoek om het oppervlak tussen het
zaadmonster en het Sperm Preparation
Medium te vergroten. Dit wordt gedaan
om de oogst van de meest beweeglijke
zaadcellen te vergroten als deze in
het medium migreren. Plaats het rek
gedurende 30 tot 60 minuten in een
omgeving met 5-6% CO, bij 37°C,
afhankelijk van de kwaliteit van het zaad.
De swim-up-procedure kan ook bij
kamertemperatuur worden uitgevoerd,
in welk geval de doppen van de buisjes
worden vastgedraaid om de pH van het
medium stabiel te houden.

5. Na de swim-up-procedure wordt de
bovenste 0,2-1 ml opgezogen en
beoordeeld op spermaconcentratie en
motiliteit. Als de spermaconcentratie te
laag is, wordt de volgende 0,5 ml ook
meegenomen. Voeg de opgezogen
hoeveelheden samen.

Tijdens het opzuigen moet goed worden
opgelet dat het grensvlak tussen het
zaadmonster en het medium niet wordt
verstoord.

6. Als verdere concentratie van het
opgezogen spermamedium nodig is,
voeg dan 5 ml Sperm Preparation
Medium toe, meng en centrifugeer
gedurende 10 minuten bij 400 g.

7. Zuig het supernatant op en resuspendeer
de achterblijvende pellet in een geschikt
volume vooraf geéquilibreerd Sperm
Preparation Medium.

Als de doppen van de buisjes goed zijn
vastgedraaid kan het bereide zaad tot
gedurende 1 uur voor de bevruchting bij
kamertemperatuur (20-25°C) worden
bewaard. Het wordt aanbevolen om

het spermamonster te verpakken in
aluminiumfolie. Als alternatief kan het
niet-verpakte spermamonster worden
opgeslagen bij 37°C in een omgeving met
5-6% CO,.

For vasking av seedceller og isolasjon av
mobile, levedyktige seedceller med svem-opp
metoden.

Dette produktet er til assistert befruktning,
hvorvidt arsaken til barnlgsheten finnes
hos kvinnen eller mannen. Produktet skal
bare brukes av helsepersonell som har fatt
oppleering i assistert befruktning.

Produkter

1069 Sperm Preparation Medium
1070 Sperm Preparation Medium med
fenolrgdt

Inneholder

Human albuminlgsning (HAS)
Rekombinant humant insulin
Gentamicinsulfat 10 ug/ml

Testing for kvalitetskontroll
Sterilitetstestet (Ph.Eur., USP)
Osmolalitetstestet (Ph.Eur., USP)

pH-testet (Ph.Eur., USP)

Endotoksintestet < 0,1 EU/mI (Ph.Eur., USP)
HSA-analyse (Ph.Eur., USP)

Overlevelse av saedceller er testet

Merk: Resultatene av hvert parti er angitt

pa et analysesertifikat som er tilgjengelig pa
www.origo.com.

Oppbevaringsinstruksjoner og stabilitet
Produktene er aseptisk behandlet og leveres
sterile.

Oppbevares i originalemballasjen ved 2-8 °C
og beskyttet mot lys.

Skal ikke fryses.

Kasser overflgdige (ubrukte) medier etter
oppvarming.

Produktet ma brukes innen 7 dager etter
apning.

Hvis produktet oppbevares i henhold til
produsentens anvisninger, er det stabilt til
utlepsdatoen som er angitt pa etiketten.

Forholdsregler og advarsler

Produktet skal ikke brukes i falgende tilfeller:

1. Produktemballasjen synes & veaere skadet
eller forseglingen er brutt.

2. Utlgpsdatoen er overskredet.

3. Produktet er misfarget, uklart,
grumset eller viser tegn til mikrobiell
kontaminering.

Forsiktig: Alle blodprodukter skal
behandles som potensielt smittefarlige.
Kildematerialene som er brukt til &
fremstille dette produktet er testet og funnet
ikke-reaktive for HBsAg og negative for
Anti-HIV-1/2, HIV-1, HBV og HCV. Videre er
kildematerialene blitt testet for parvovirus
B19 og funnet ikke forhayet. Ingen kjente
testmetoder kan gi sikkerhet for at produkter
som er fremstilt av menneskelig blod, ikke
kan overfgre smitte.

Merk: Merk behovet for sporbarhet for dette
produktet. | tillegg kan det finnes nasjonale
lover og regler for dette feltet i ditt land.

Merk: Skal kun brukes sammen med annet
utstyr som er egnet til dette spesielle formalet.

Merk: Kasser utstyret i henhold til lokale
regler for avhending av medisinsk utstyr.

Bruksanvisning

1. Kort etter innsamling blandes szedprgven
grundig (dvs. gjentatt vending i 20
minutter ved romtemperatur). Dersom
proven ikke blir flytende, kan det hende
at du ma sende den gjennom en trang
pipette og/eller blande den med en liten
mengde Sperm Preparation Medium.

2. Etter at blandeprosessen er fullfart,
bar seedkonsentrasjon og bevegelighet
vurderes under mikroskop for a
bestemme vaskemetode.

3. Legg 0,5-1 ml av den flytende saeden i
et rgr under 1-2 ml forstabilisert Sperm
Preparation Medium.

4. Om mulig plasseres karene i vinkel for a
oke kontaktflaten mellom saedpraven og
Sperm Preparation Medium. Dette gjares
for & gke fangsten av de mest mobile
saedcellene nar de beveger seg inn i
mediet. Plasser stativet i 5-6% CO, miljg
ved 37 °C i 30-60 minutter avhengig av
seedkvaliteten.

Svem-opp kan ogsa utferes ved
romtemperatur, i dette tilfellet festes
korkene pa rarene for & holde pH i mediet
stabilt.

5. Etter svem-opp aspireres de
gvre 0,2-1 ml og vurderes for
spermiekonsentrasjon og bevegelighet.
Dersom spermietallet er for lavt,
inkluderes neste 0,5 ml ogsa. Sla
aspiratene sammen.

Veer forsiktig under aspirasjonen for
ikke a forstyrre kontaktflaten mellom
saedprgven og mediet.

6. Dersom det er ngdvendig med
ytterligere konsentrasjon av det
aspirerte saedmediet, tilsett 5 ml Sperm
Preparation Medium, bland og sentrifuger
ved 400 g i 10 minutter.

7. Aspirer supernatanten og resuspender
den gjenvaerende klumpen i egnet volum
forstabilisert Sperm Preparation Medium.
Nar lokkene pa rarene skrus til, kan
preparert saed lagres ved romtemperatur
(20-25 °C) i opptil 1 time for fertilisering.
Det anbefales at seedproven pakkes
i aluminiumsfolie. Alternativt kan
uinnpakket seed lagres ved 5-6% CO,
milje ved 37 °C.

pt - portugués

Para lavagem de espermatozoides e
isolamento de espermatozoides viaveis
méveis pelo método de migragéo ascendente
("swim-up").

Este produto destina-se ao tratamento

com TRA, seja a causa da infertilidade
masculina ou feminina. O produto deve ser
usado apenas por profissionais formados no
tratamento com TRA.

Produtos

1069 Sperm Preparation Medium
1070 Sperm Preparation Medium com
vermelho de fenol

Contém

Solugéo de albumina humana (HAS)
Insulina humana recombinante
Sulfato de gentamicina 10 pg/ml

Teste de controlo de qualidade
Teste de esterilidade (Ph.Eur., USP)
Teste de osmolalidade (Ph.Eur., USP)
Teste de pH (Ph.Eur., USP)

Teste de endotoxina < 0,1 UE/ml (Ph.Eur.,
USP)

Andlise de HSA (Ph.Eur., USP)

Teste de sobrevivéncia do esperma
Nota: Os resultados de cada lote sdo
declarados num Certificado de Analise,
disponivel em www.origio.com.

Instrugdes de conservagao e estabilidade
Os produtos séo processados em ambiente
de assepsia e fornecidos esterilizados.
Conservar na embalagem original a 2-8 °C,
protegido da luz.

Nao congelar.

Eliminar o excesso de produto (ndo
utilizado) depois do aquecimento.

O produto deve ser usado dentro de 7 dias
apos a abertura.

Quando conservado de acordo com as
instrugdes do fabricante, o produto mantém-
se estavel até ao final do prazo de validade
indicado no rétulo.

Precaugoes e adverténcias

N&o utilize o produto se:

1. A embalagem do produto parecer
danificada ou se o selo estiver
quebrado.

2. Adata de validade tiver sido
ultrapassada.

3. O produto ficar descolorido, escuro,
turvo ou apresentar qualquer evidéncia
de contaminagao microbiana.

Cuidado: Todos os produtos derivados

do sangue deverao ser tratados como
potencialmente infeciosos. O material
original, utilizado para fabricar este produto,
foi testado e considerado n&o reativo para
HBsAg e negativo para Anti-HIV-1/-2, HIV-1,
HBV e HCV. Além disso, o material original
foi testado em relag&o ao parvovirus B19 e
considerado como néo elevado. Nenhum
método de teste conhecido pode oferecer
garantias de que os produtos derivados do
sangue humano néo transmitam agentes
infeciosos.

Nota: Tenha em atengdo a necessidade de
rastreabilidade deste produto. Além disso,

podem existir requisitos legais no seu pais

relativamente a este campo.

Nota: Apenas a ser usado em combinagao
com outros dispositivos destinados ao seu
fim especifico.

Nota: Elimine o dispositivo de acordo
com os regulamentos locais relativos a
eliminag&o de dispositivos médicos.

Instrugdes de utilizagdo

1. Logo apo6s a colheita, a amostra de
sémen é completamente misturada (isto
é, inclinada repetidamente durante 20
minutos em temperatura ambiente).

Se a amostra néo se liquefizer, pode
ser necessario passa-la por uma
pipeta estreita e/ou mistura-la com
uma pequena quantidade de Sperm
Preparation Medium.

2. Apos completar o processo de mistura,
a concentragao de espermae a
mobilidade devem ser avaliadas sob
microscopio para confirmar o método de
lavagem.

3. Faga cuidadosamente uma camada
de 0,5-1 ml de sémen liquefeito num
tubo sob 1-2 ml de Sperm Preparation
Medium estabilizado.

4. Se possivel, coloque os tubos em
angulo para aumentar a interface
entre a amostra de sémen e o Sperm
Preparation Medium. O objetivo
€ aumentar a recuperagao dos
espermatozoides mais moveis através
da migragéo para o meio. Coloque
o suporte num meio de 5-6% de
CO, a 37 °C durante 30—60 minutos
dependendo da qualidade do sémen.
O teste de migragdo ascendente pode
ser feito em temperatura ambiente
também. Neste caso, as tampas dos
tubos sédo apertadas para manter o pH
do meio estavel.

5. Apos a migragao ascendente, os
0,2—1 ml superiores sao aspirados e
avaliados quanto a concentragéao e
mobilidade de esperma. Se a contagem
de esperma for baixa demais, os 0,5 ml
seguintes sao incluidos também. Relna
os aspirados.

Durante a aspiragdo, deve-se ter
cuidado para nédo perturbar a interface
entre a amostra de sémen e o meio.

6. Se for necessaria uma maior
concentragao de meio de esperma
aspirado, acrescente 5 ml de Sperm
Preparation Medium, misture e
centrifugue a 400 g durante 10 minutos.

7. Aspire o sobrenadante e ressuspenda
a parte solida restante num volume
apropriado de Sperm Preparation
Medium estabilizado.

Apos apertar as tampas dos tubos, o
sémen preparado pode ser mantido

a temperatura ambiente (20-25 °C)
durante 1 hora antes da fertilizagéo.
Recomenda-se envolver o tubo de
esperma em papel de aluminio. Como
alternativa, pode-se armazenar o tubo
de esperma sem o envolver, numa
estufa com 5-6% de CO,, a 37 °C.
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Sperm Preparation Medium

ro - romana

Mediul de preparare a spermei este folosit
pentru spalarea spermatozoizilor

si izolarea spermatozoizilor mobili

viabili prin tehnica "swim-up”.

Acest produs este destinat

tratamentului TRA, indiferent daca motivul
infertilitatii se afla la femeie sau la barbat.
Produsul trebuie sa fie utilizat numai de catre
specialisti instruiti in domeniul tratamentului
TRA

Produse
1069 Sperm Preparation Medium
1070 Sperm Preparation Medium cu fenol

celor mai mobili spermatozoizi care vor
migra in mediu. Puneti suportul ntr-un
mediu cu CO, 5-6% la 37 °C pentru 30-60
minute, in functie de calitatea spermei.
Tehnica "swim-up” se poate executa si
la temperatura camerei. In acest caz
tuburile trebuie sa fie inchise pentru
mentinerea stabilitatii pH-ului mediului.
Dupa tehnica "swim-up”, primii 0,2-1 ml
se aspira si se evalueaza concentratia
spermei si motilitatea. Daca numarul de
spermatozoizi este mic se mai aspira si
urmatorii 0,5 ml. Si probele se amesteca.
In timpul aspirarii, trebuie avuta grija sa
nu se distrugé suprafata de separare
dintre proba de sperma si mediu.

Daca este necesara o cantitate
suplimentara de sperma, adaugati

5 ml de Sperm Preparation Medium,
amestecati si centrifugati la 400 g timp
de 10 minute.

Aspirati supernatantul si puneti restul
peletului intr-un volum corespunzator de
Sperm Preparation Medium preechilibrat.

rosu

Contine

Solutie de albumina umana (HAS)
Insulind umana recombinanta
Gentamicina sulfat 10 pg/ml

Teste de control al calitatii
Testat in ceea ce priveste caracterul steril
(Ph.Eur., USP)

Testat in ceea ce priveste osmolalitatea (Ph.
Eur., USP)

Testat in ceea ce priveste pH-ul (Ph.Eur.,
USP)

Testat in ceea ce priveste endotoxinele

<0,1 UE/ml (Ph.Eur., USP)

Analiza HSA (Ph.Eur.,USP)

Testat in ceea ce priveste supravietuirea
spermatozoizilor

Nota: Rezultatele pentru fiecare lot sunt
specificate intr-un Certificat de Analiza, care
poate fi consultat la adresa www.origio.com.

Instructiuni privind depozitarea si stabi-
litatea

Produsele sunt procesate in conditii aseptice
si sunt livrate in stare sterila.

A se pastra in ambalajul original, la 2-8 °C,
ferit de lumina.

A nu se congela.

Eliminati cantitatea de mediu in exces
(neutilizatd) dupa incalzire.

Produsul trebuie utilizat in termen de 7 zile
de la deschiderea ambalajului.

Daca este depozitat conform instructiunilor

Cand capacele tuburilor sunt stranse,
sperma preparata poate fi pastrata la
temperatura camerei (20-25 °C) timp

de 1 oréa inainte de fertilizare. Este
recomandat ca proba de sperma sa

fie invelita in folie de aluminiu péanéa la
folosire. Ca metoda alternativa, proba
desfacuta poate fi pastrataintr-un mediu
cu CO, 5-6% la 37 °C.

[na 06paboTku asikynsiTa U BblAeneHns
hpaKLUm XUBbLIX MOABWKHBIX
cnepmMaTo3ouaoB MeToAoM rioTaumu.

[aHHbIM NpoAYKT CNonb3yeTcs B
obnactu BPT B unknax neyeHus
6ecnnoans Kak XeHCKoN, Tak n

My>Xckon aTnonorun. MpoaykT
npeaHasHaveH 4ns Ucnosb3oBaHus
UCKNIOYUTENBHO NpodeccmoHanamu,
cneynanuampytowmmmucs B obnactun BPT.

MpoaykTbI

1069 Sperm Preparation Medium
1070 Sperm Preparation Medium c
heHONOoBbIM KpaCHbIM

MpumeyaHue: Heobxoanmo obecneuntb
BO3MOXXHOCTb KOHTPONS Haf TakuMmn
npoayktamu. B aton cpepe moryT
CyLEeCTBOBATbL TaKXe HalMoHarbHble
HopMaTuBHble TpebGoBaHWS BaLLE CTPaHbI.

MpumeuaHue: YcTpoiicTea u
npucnocobnexuns, npuMeHsiemMble B
COYeTaHUN C fJaHHbIM YCTPONCTBOM,
[0IKHbI 6bITb NpeAHa3HayYeHbl ANns
[@aHHOro MCMOoMb30BaHNA.

MpumeyaHue: YTunusaums yctpoincraa
OCYLLEeCTBNAETCS B COOTBETCTBUM C
MECTHbIM 3aKoHoAaTeNbLCTBOM 06
yTUnusaumm MeanumHCKNX yCTPOMCTB.

WHCTPYKUUS NO NPpUMEHEeHUIo

1. Bckope nocne c6opa cnepmbl
ob6pasel He06Xx0AUMMO TLaTENBHO
nepemeluaTtb (MHOrokpaTHO HaKMOHAS
npo6upky B TedeHne 20 MUHYT Npu
KOMHaTHOM Temnepatype). Ecnn
obpaseL| He pa3xmnxaeTcs, ero MOXHO
nNponycTUTb Yepea y3Kyto NUneTky
n/vnu nepemewaTb ¢ HeGONbLINM
KonuyecTBoM cpefbl Sperm Preparation
Medium.

2. Tlocne nepemelunBaHuns, oueHuTe
KOHLEHTpaLMio cnepmbl 1 NOABUMXHOCTb
cnepmaTo301/oB NoJ MUKPOCKOMOM,
4T06bI BEIOpaTh MeToA 06paboTku
anKynaTa.

3. OcTopoxHo Hacnoute 0,5 -1 mn

pas3xuKeHHON cnepmMbl B Npobupky
nog 1 —2 mn npeasapuTensHo
ypaBHOBELLEHHON cpeabl Sperm
Preparation Medium.

Mo BO3MOXHOCTW yCTaHOBUTE
nNpo6upKN HAKMOHHO, 4TOObI YBENNYUTL
NOBEPXHOCTb COMPUKOCHOBEHMNS
crnepmbl co cpepoit Sperm Preparation
Medium. 370 cnoco6eTByeT
n3BneveHunto Gonbluero yucna
MaKCHMarnbHO MOABWXHbIX
cnepmaTo3ouoB, KoTopble 6yayT
murpvpoBaTb B cpedy. [lomecTuTe
wraTue B aTMocdepy 5-6% CO, npu
37 °C Ha 30-60 MWHYT, B 32aBMCUMOCTHN
OT KayecTBa CNepMbl.

@riomauyuto MOXHO MPo8oOUMb makxe
pu KOMHamHoU memnepamype; 8
amom crny4yae npobupku cnedyem

Cocrae

PacTBop anbbymnHa yenoseka (CAY)
PekoMBUHaHTHBI MHCYNWH YenoBeka
leHTamuumHa cynbdat 10 mkr/mn

producatorului, produsul este stabil pana la
data de expirare inscrisa pe eticheta.

Precautii si avertizari
Nu utilizati produsul daca:

1.

2.
3.

Ambalajul produsului pare sa fie
deteriorat sau sigiliul este rupt.

Data de expirare a fost depasita.
Produsul se decoloreaza, devine laptos,
tulbure, sau prezinta orice semne de
contaminare microbiana.

Avertisment: Toate produsele din sange
trebuie tratate ca fiind potential infectioase.
Materiile prime utilizate la fabricarea acestui
produs au fost testate si s-a constatat ca
sunt nereactive pentru AgHBs si negative
pentru Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HVB si HVC.

In plus, materia prima a fost testata in ceea
ce priveste prezenta parvovirusului B19,
nefiind gasite niveluri ridicate. Nicio metoda
de testare cunoscuta nu poate oferi garantii
ca produsele derivate din sdnge uman nu vor
transmite agenti infectiosi.

Nota: Retineti necesitatea trasabilitatii
acestui produs. In plus, pot exista cerinte ale
legislatiei nationale din tara dvs. cu privire la
acest domeniu.

Nota: Se va utiliza doar impreuna cu alte
dispozitive destinate acestui scop precis.

Nota: Eliminati aparatul conform
reglementarilor locale privind eliminarea
dispozitivelor medicale.

Instructiuni de utilizare

3.

Imediat dupa recoltare, proba de sperma
trebuie bine amestecata (agitata timp de
20 minute la temperatura camerei). Daca
proba nu se lichefiaza atunci trebuie
trecuta prin varful ingust al unei pipete
sau amestecata cu o mica cantitate de
Sperm Preparation Medium.

Dupa ce procesul de amestecare este
complet, concentratia si motilitatea
spermatozoizilor trebuie evaluate la
microscop.

Intr-un tub in care exista 1-2 ml de Sperm
Preparation Medium preechilibrat,
adaugati 0,5-1 ml sperma lichefiata.
Daca este posibil tineti tuburile inclinate
pentru a mari suprafata de contact dintre
proba de sperma si Sperm Preparation
Medium. Acest lucru ajuta la recuperarea

KoHTponb kauyecTBa

KoHTponb ctepunbHoctu (Ph.Eur., USP)
KoHTponb ocmonsinbHocTh (Ph.Eur., USP)
KoHTtponb pH (Ph.Eur., USP)
CopepxxaHue aHAoTokcuHoB < 0,1 EQ/mn
(Ph.Eur.,, USP)

Ananua cogepxanua CAY (Ph.Eur., USP)
AHanus BbXMBaHWSA cnepmaTo3onoB
MpumeyaHue: Pe3ynbTaThl aHanusa
Ka)xgon napTum npusegeHsl B Ceptudukarte
aHanuaa, npeAcTaBrneHHOM Ha
WWww.origio.com.

CTabunbHOCTb M NpaBuIa XpaHeHus
MpoAyKTbl NPOLUSIN acenTUu4Yeckyo
06paboTKy ¥ NOCTABNATCA B CTEPUNBHOM
Buae.

XpaHuTb B OpPUrMHanbHO ynakoske npu
Temnepatype 2 — 8 °C, npegoxpaHaTb OT
BO3AENCTBUSA CBETA.

He 3amopaxwBarts.

Mocne HarpeBaHWsi HEUCMNONb30BaAHHYIO
cpeay Heo6XoANMO yTUNN3NPOBaTb.
MpoaykT cneayeT ucnonb3oBaTb B TeYeHne
cemu AHel nocne BCKPbITUS YNaKoBKM.
Mpwn xpaHeHUn B COOTBETCTBUM C
yKasaHVWsiMU Npou3BoANTENS NPOAYKT
coxpaHsieT cTabunbHOCTb BNNOTb 40 AAThl
ncTeyeHusi cpoka rofHoCTH, yKasaHHOMN Ha
aTUKeTKe hnakoHa.

MpenocTepexeHus u npeaynpexaeHns
He ncnonb3ayinTe NpoayKT B creayoLwmx
cnyyasx:

1. Ecnu ynakoBka nospexgeHa nnu
HapylleHa ee LeIoCTHOCTb.

Ecnu nctek cpok rogHoCcTyH.

Ecnu npoaykt ctan 6ecuBeTHbIM,
MYTHbBIM U UMEET NPU3HAKK
MUKPOBHOW KOHTaMUHaLUK.

wn

OcTopoXHO: BCce NpoayKTbi-Npou3BoaHble
KPOBU SIBMSAOTCS NOTEHLMANBHO
MHEKUMOHHBIMK. Cbipbe, NCMNOoNb3oBaHHOE
NS NPOU3BOACTBA AAHHOrO NPOAYKTA,
NPOLLIO COOTBETCTBYIOLLMNIA KOHTPOSb,
KOTOPbIN Nokasarn oTCyTCTBUE aHTUTeHa
Bupyca renatuta HbsAg n otcyTcTBue
aHTuTen Ha BUY-1/-2, BUY-1, Bupycebl
renatuta B u C. Kpome TOro, cbipbe

6bIn10 ccnegoBaHo Ha napsoBupyc B19.
YcTaHOBNEHO OTCYyTCTBUE 3TOrO BUpYCa.
HW 0AMH U3 N3BECTHBIX METOAOB HE MOXET
rapaHTUpoBaTb OTCyTCTBME Nepeaayn
BO3OyauTenen nHekunii c npenapatamm
Ha 6a3e KpoBU YenoBeka.

MI0MHO 3aKpbiMb, YMObbI COXpaHUMb
nocmosiHcmeo pH cpedeil.

5. Mocne dnoTtauyuu otbepute BepxHue
0,2 — 1 MN 1 OLeHNTE KOHLLEHTpaLuio 1
noABUXHOCTL cnepmaTo3onaos. Ecnn
4YXCNO CNepMaTo30MA0B CIIULLKOM
HU3Koe, Bo3bMuTe cneaytouwme 0,5 mn
cpenbl. OTo6paHHble anuKBoTbI
obbeanHuTe.

B npoyecce ombopa cpedsl
crnedyem cmapambCsi He Hapywumb
nosepxHocms pasodena criepmbi U
cpeobl.

6. Ecnu ecTtb HeobxoauMOCTL B
[OMNONHUTENbHON KOHLEHTpaLum
oTo6paHHol cnepmsbl, Ao6aBbTe 5 Mn
cpeabl Sperm Preparation Medium,
nepemeluanTe n oTUeHTpUdyrupynte
npn 400 r B TeyeHune 10 MUHYT.

7. OtbepuTte cynepHaTaHT u
pecycneHaupyiiTe ocaaok B
cooTBeTCTBYKOLEM 06beMe
npefBapuTenbHO YpaBHOBELLEHHO
cpeabl Sperm Preparation Medium.

B npobupkax ¢ 3aKpbimbIMU KpbiWKamu
obpabomaHHble 06pa3ubl criepmMbl
MOXHO Oepxamb Mpu KOMHamHoU
memnepamype (20 — 25 °C) 0o 00H020
4aca rneped onn00omeopeHueMm.
PekomeHdyemcs o6opayusams
npobupku ¢ obpasyamu criepmsi
anomuHuesol ¢gponbeol. B
POMUBHOM crlyyae He 06epHymble
honbeoli 06pa3sybl MOXHO XpaHUMb &
uHKky6amope ¢ 56 % CO, npu 37 °C.

sk - slovencéina

Na premyvanie spermii a izolaciu
pohyblivych Zivotaschopnych spermii
metddou swim-up.

Tento produkt je ur¢eny na liecbu ART
(technoldgiou asistovanej reprodukcie),

bez ohladu na to, ¢i je pri¢ina neplodnosti
na strane muza alebo Zeny. Vyrobok mézu
pouzivat vyhradne profesionalni zdravotnici
vyskoleni v lie€be ART (technolégiou
asistovanej reprodukcie)

Produkty

1069 Sperm Preparation Medium

1070 Sperm Preparation Medium s fenolovou
Cerveriou

Obsahuje

Roztok fudského albuminu (HAS)
Rekombinantny ludsky inzulin
Gentamicin sulfat 10 ug/mil

Testovanie v ramci kontroly kvality

Test sterility (Ph.Eur., USP)

Test osmolality (Ph.Eur., USP)

Test pH (Ph.Eur., USP)

Test endotoxinov < 0,1 EU/mI (Ph.Eur., USP)
Analyza HSA (Ph.Eur., USP)

Test prezitia spermii

Poznamka: Vysledky kazdej zasielky st
uvedené v Osvedéeni o analyze. K dispozicii
na www.origio.com.

Pokyny na skladovanie a stabilitu
Produkty sa vyrabaju asepticky a dodavaju
sa sterilné.

Uchovavajte v pévodnej flasi pri teplote
2-8°C, chrante pred svetiom.

Nezmrazujte.

Po zahriati zlikvidujte prebytoény (nepouzity)
material.

Produkt musi byt pouzity po¢as 7 dni po
otvoreni.

Pri skladovani podla pokynov vyrobcu je
vyrobok stabilny do datumu pouzitelnosti
uvedeného na Stitku.

Preventivne opatrenia a varovania
Nepouzivajte produkt, pokial:

1.
2.

3.

Je obal produktu poskodeny alebo
tesnenie porusené.

Doslo k prekro¢eniu datumu
pouzitelnosti.

Produkt sa odfarbuje, zakaluje sa,
zahustuje sa alebo vykazuje akékolvek
znamky mikrobialnej kontaminacie.

Pozor: So v8etkymi krvnymi produktmi

je nutné manipulovat ako s potencialne
infek&nymi. Vychodiskovy material na vyrobu
tohto produktu bol testovany a bol uznany
nereaktivny na HBsAg a negativny na anti-
HIV-1/-2, HIV-1, HBV a HCV. Vychodiskovy
material bol dalej testovany na parvovirus
B19 a nebolo zistené zvySenie. Ziadne
zname testovacie metédy nemoézu poskytnut
zaruku, Ze produkty odvodené z fudskej krvi
neprenasaju infekéné latky.

Poznamka: Musi byt zabezpecena
sledovatelnost tohto produktu. Navyse, vo
vasej krajine mozu existovat vnutrostatne
pravne predpisy tykajuce sa tejto oblasti.

Poznamka: Uréené na pouZzitie len
v kombinécii s inymi zariadeniami ur¢enymi
na definovany uéel.

Poznamka: Zlikvidujte zariadenie v sulade
s miestnymi predpismi pre likvidaciu
zdravotnickych pomécok.

Pokyny na pouzitie

1.

4.

6.

oskoro po zozbierani sa vzorka semena
starostlivo premiesa (t.j. opakovanim
preklapanim pocas 20 minut pri izbovej
teplote). Ak sa vzorka neskvapalni,
mozno ju budete musiet prepustit cez
uzku pipetu alebo ju zmieSat' s malym
mnozstvom pripravného média spermii
Sperm Preparation Medium.
Po dokonéeni procesu zmieSavania by
sa mala pod mikroskopom zhodnotit
koncentracia a motilita spermii na
potvrdenie metédy premytia.
Starostlivo navrstvite 0.5-1 ml
skvapalneného semena do tuby
pod 1-2 ml predvyvazeného Sperm
Preparation Medium.
Ak je to mozné, umiestnite trubky do
rohu, aby sa zvysilo rozhranie medzi
vzorkou semena a Sperm Preparation
Medium. Toto sa vykonava, aby sa zvysila
moznost ziskania najpohyblivejsich
spermii, ked migruju do média. Stojan
umiestnite do prostredia 5-6% CO, pri
teplote 37°C na 30-60 minut v zavislosti
od kvality semena.
Postup swim-up sa méze vykonat aj
priizbovej teplote, v takom pripade su
uzavery trubiek utesnené, aby sa pH
média zachovalo stabilnym.
Po postupe swim-up sa 0,2-1 ml vrchnej
vrstvy nasaje a vyhodnoti sa koncentracia
a motilita spermii. Ak je pocet spermii
prili§ nizky, zahrnie sa aj dalSich 0,5 ml.
Spojte nasaté mnozstvo.
Pocas nasavania musite venovat’
pozornost tomu, aby sa nenarusilo
rozhranie medzi vzorkou semena a
médiom.
Ak je potrebné dalSia koncentracie
nasatého roztoku semena, pridajte 5 ml
Sperm Preparation Medium, zmieSajte a
odstredte pri 400 g za 10 minut.
Nasajte supernatant a odlozte
zostavajucu peletu do vhodného objemu
predvyvazeného Sperm Preparation
Medium.
Ked sa uzavery trubiek utesnia,
pripravené semeno sa méze udrziavat’
pri izbovej teplote (20-25°C) aZ do jednej
hodiny pred oplodnenim. Odporuca
sa, aby sa vzorka semena zabalila do
hlinikovej félie. Pripadne sa nezabalena
vzorka spermii méZe skladovat' v
prostredi 5-6% CO, pri teplote 37°C.

sl - slovensko

Za izpiranje spermijev in izoliranje vitalnih
gibljivih spermijev z metodo splavanja na
povrsje.

Preparat je namenjen za OBMP zdravljenje
Zensk, ne glede na to, kdo v paru — moski
ali Zzenska — je neploden. Ta izdelek naj
uporabljajo samo zdravstveni delavci, ki so
usposobljeni za oploditev z biomedicinsko
pomocjo.

lzdelki

1069 Sperm Preparation Medium

1070 Sperm Preparation Medium s fenol
rdec¢im

Vsebuje

Raztopina humanega albumina (HAS)
Rekombinantni humani inzulin
Gentamicin sulfat 10 pg/ml

Preverjanje kakovosti

Testirana sterilnost (Ph.Eur., USP)
Testirana osmolalnost (Ph.Eur., USP)
Testiran pH (Ph.Eur., USP)

Testirano za endotoksine < 0,1 EU/ml (Ph.
Eur., USP)

Analiza HSA (Ph.Eur., USP)

Testirano za prezivetje sperme

Opomba: Rezultati vsake serije so navedeni
na analitskem certifikatu, ki je na voljo na
www.origio.com.

Navodila za shranjevanje in stabilnost
Tiizdelki so asepti¢no obdelani in dobavljeni
v sterilni obliki.

Shranjujte v originalnem vsebniku pri 2-8 °C,
zasciteno pred svetlobo.

Ne zamrzujte.

Po segrevanju zavrzite odvecni
(neuporabljen) medij.

Ta izdelek morate uporabiti v 7 dneh po
odprtju.

Ce izdelek shranjujete po navodilih
proizvajalca, je stabilen do roka uporabe,
navedenega na oznaki.

Varnostni ukrepi in opozorila
Izdelka ne uporabljajte, ce:

Se vam zdi, da je embalaza preparata ali
plomba poskodovana.

2. Pretekel je rok uporabe.
3. Preparat postane brezbarven, moten,

kalen ali kaze znake okuzbe z mikrobi.

Pozor: Vse krvne izdelke morate obravnavati
kot potencialno kuzne. Izvorni material za
proizvodnjo tega izdelka je bil testiran ter je
bil nereaktiven za HBsAg in negativen za
anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV in HCV. Poleg tega
je bil izvorni material testiran za parvovirus
B19, rezultati pa niso bili povisani. Nobena
metoda testiranja ne more zagotoviti, da
izdelek iz ¢loveske krvi ne bo prenasal
povzrociteljev okuzb.

Opomba: Upostevajte, da mora biti ta
izdelek sledljiv. Poleg tega lahko v vasi
drzavi obstajajo pravne zahteve glede tega
podrocja.

Opomba: Uporaba je dovoljena samo skupaj
z drugimi napravami, ki so namenjene za to
specificno uporabo.

Opomba: Odstranite medicinski
pripomocek skladno z lokalnimi predpisi za
odstranjevanje medicinskih pripomoc¢kov.

Navodila za uporabo

Kmalu po oddaji vzorca semena, tega
dobro preme$amo (t.j. 20 minutno
ponavljajo¢e obracanje pri sobni
temperaturi). Ce se vzorec ne utekogini,
ga bo morda potrebno spustiti skozi
ozko pipeto in/ali ga pomes$ati z manj$o
koli¢ino medija za pripravo semena
Sperm Preparation Medium.

Po konéanem postopku mesanja je
potrebno pod mikroskopom oceniti
koncentracijo in gibljivost semencic
zaradi izbire metode izpiranja.

Pozorno vstavite 0,5-1 ml tekocega
semena v epruveto pod 1-2 ml predhodno
stabiliziranega medija za pripravo
semena Sperm Preparation Medium.

Ce je mogote, polozite tubuse pod kotom
in tako povecajte sticno povrsino med
vzorcem semena in medijem za pripravo
semena Sperm Preparation Medium. To
omogoca vecjo koli¢ino dobljenih najbolj
gibljivih semencic, ki priplavajo v medij.
Pladenj namestite v okolje s 5-6 % CO,
in temperaturo 37 °C za 30-60 minut,
odvisno od kakovosti semena.

Postopek splavanja na povr$je se lahko
izvede tudi pri sobni temperaturi, pri
Ccemer je potrebno pokrovcke epruvet
tesno zapreti in tako ohraniti stabilno pH
vrednost medija.

Potem, ko so semencice priplavale na
vrh, se zgorniji sloj 0,2-1 ml vsesa in oceni

koncentracija in gibljivost semenéic. Ce
je Stevilo semencic prenizko, se v oceno
vkljuci Se naslednjih 0,5 ml. Vsesane
vzorce zdruzite skupaj.

Med vsesavanjem pazite, da ne zmotite
sti¢ne povrsine med vzorcem semena in
medija.

6. Ce je potrebna dodatna koncentracija
vsesanih semencic, dodajte 5 ml medija
za pripravo semencic Sperm Preparation
Medium, premesaijte in centrifugirajte 10
minut na 400 g.

7. Vsesajte na povrsini plavajoce
semencice in ponovno odloZite preostali
del v ustrezno koli¢ino predhodno
stabiliziranega medija za pripravo
semena Sperm Preparation Medium.
Potem, ko tesno zaprete pokrovcke
tubusov, lahko pripravijeno seme do ene
ure pred oploditvijo hranite pri sobni
temperaturi (20-25 °C). Priporocljivo je,
da vzorec semena ovijete v aluminijevo
folijo. V nasprotnem primeru lahko vzorec
semena, Ki ni ovit z aluminijevo folijo,
shranite v okolju s 5-6% koncentracijo
CO, pri temperaturi 37 °C.

sv - svenska

For tvatt av spermier och isolering av rorliga
livsdugliga spermier med hjalp av "swim-up-
tekniken”.

Denna produkt ar avsedd for assisterad
befruktning, oavsett om orsaken ar manlig
eller kvinnlig infertilitet. Produkten far endast
anvandas av yrkesanvandare som utbildats i
assisterad befruktning.

Produkter

1069 Sperm Preparation Medium
1070 Sperm Preparation Medium med
fenolrott

Innehall
Humanalbuminlésning (HAS)
Rekombinant humant insulin
Gentamicinsulfat 10 pg/ml

Kvalitetskontrolltestning

Sterilitet testad (Ph.Eur., USP)

Testad osmolalitet (Ph.Eur., USP)
pH-testad (Ph.Eur., USP)

Testat endotoxin < 0,1 EU/ml (Ph.Eur., USP)
HSA-analys (Ph.Eur., USP)
Spermiedverlevnad testad

Obs: Resultaten for varje sats anges pa

ett analyscertifikat som finns tillgangligt pa
www.origio.com.

Forvaringsinstruktioner och stabilitet
Produkterna ar aseptiskt bearbetade och
levereras sterila.

Forvaras i originalférpackningen vid 2 - 8 °C i
skydd mot ljus.

Far inte frysas.

Kassera Overblivet (oanvant) medium efter
uppvarmning.

Produkten ska anvandas inom 7 dagar efter
dppnandet.

Vid férvaring enligt tillverkarens anvisningar
ar produkten hallbar fram till utgangsdatumet
som anges pa etiketten.

Forsiktighetsatgarder och varningar

Anvand inte produkten om:

1. Produktfoérpackningen verkar vara
skadad eller om foérseglingen ar bruten.

2. Utgangsdatumet har éverskridits.

3. Produkten ser missfargad, grumlig eller
skiktad ut eller visar tecken pa mikrobiell
kontaminering.

Varning: Alla blodprodukter ska behandlas
som potentiellt smittsamma. Kallmaterialet
som anvants vid tillverkningen av denna
produkt har testats och befunnits vara
icke-reaktivt for HBsAg och negativt

for anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV och HCV.
Dessutom har kéllmaterialet undersékts med
avseende pa parvovirus B19 och mangden
virus har inte befunnits vara férhdjd. Inga
kanda testmetoder kan erbjuda garantier for
att produkter fran humanblod inte éverfér
smittsamma amnen.

Obs: Observera kravet pa sparbarhet
avseende denna produkt. Det kan aven
finnas nationella lagkrav i ditt land som
reglerar hanteringen inom denna sektor.

Obs: Far endast anvandas ihop med enheter
som ar avsedda for detta speciella andamal.

Obs: Kassera enheten i enlighet med lokala
foreskrifter for kassering av medicintekniska
produkter.

Bruksanvisning

1. Omedelbart efter insamlingen
blandas spermieprovet grundligt (dvs.
upprepad vaggning i 20 minuter vid
rumstemperatur). Om provet inte dvergar
till flytande form kan det behdva latas

passera genom en smal pipett och/eller
blandas med en liten mangd Sperm
Preparation Medium.

2. Nar blandningsférfarandet har fullfoljts
ska spermiekoncentrationen och

motiliteten kontrolleras under mikroskop

for att bekrafta tvattprocessen.

3. Placera forsiktigt ett lager om
0,5 -1 ml av de nu flytande spermierna
i ett provrér under 1 - 2 ml Sperm
Preparation Medium i jamvikt.

4. Placera om méjligt réren i vinkel for att
oka kontaktytan mellan spermaprovet
och Sperm Preparation Medium.

Detta gors for att 6ka insamlingen av
spermierna med bast motilitet da de
forflyttar sig till mediet. Placera stallet i
en5—6 % CO,-milj6 vid 37 °C i

30 — 60 minuter, beroende pa
spermiernas kvalitet.
"Swim-up-processen” kan dven
genomféras vid rumstemperatur varvid
provrérens lock ska forslutas ordentligt
sa att mediets pH-niva hélls stabil.

5. Efter "swim-up” aspireras de versta
0,2 - 1 ml och dérefter bedéms

spermiekoncentrationen och spermiernas

motilitet. Om spermieantalet ar for lagt
ska @ven nasta 0,5 ml inkluderas. Sla
ihop de aspirerade spermamangderna.
Var férsiktig under aspirationen séa att

inte grénsytan mellan spermieprovet och

mediet rubbas.
6. Om ytterligare koncentration av det

oldugu saptanmistir. Higbir test metodu,
insan kanindan elde edilmis Grinlerin
bulasici etkenleri gegirmeyecegdi garantisini
veremez.

Not: Bu Urlnin izlenebilmesinin gerekliligini
dikkate alin. Ayrica, llkenizde bu alan igin
ulusal yasal gereksinimler olabilir.

Not: Sadece belirli bir amag igin tasarlanmis
olan cihazlarla birlikte kullaniimalidir.

Not: Aygitin bertaraf edilmesi, yerel medikal
aygitlarin bertaraf edilmesi diizenlemelerine
gOre yapilmalidir.

Kullanim talimatlan

1. Toplamadan bir slire sonra meni érnegi
iyice karistirilir (yani oda sicakliginda
20 dk tekrarlanan egme). Ornek
sivilagsmazsa dar bir pipet iginden
gecirmeniz ve/ya az miktarda Sperm
Preparation Medium ile karigtirmaniz
gerekebilir.

2. Karigtirma iglemi tamamlandiktan sonra
sperm konsantrasyonu ve motilitesi,
yikama yéntemini dogrulamak lzere
mikroskop altinda degerlendirilmelidir.

3. Birtlpiginde 0,5-1 ml sivilagtiriimig
meniyi dikkatle 1-2 ml 6nceden
dengelenmis Sperm Preparation Medium
altina tabaka halinde yerlestirin.

4. Mimkinse tlpleri meni érnegi ile Sperm
Preparation Medium arasindaki araytizi

aspirerade spermiemediet kravs tillsatts
5 ml Sperm Preparation Medium varefter
det hela blandas och centrifugeras vid
400 g i 10 minuter.

Aspirera supernatanten och sénk ater ner
den resterande pelleten i lamplig volym
Sperm Preparation Medium forsatt i
jamvikt.

Nér rérens lock har férseglats ordentligt
kan det preparerade spermaprovet
férvaras i rumstemperatur (20 — 25 °C)

i upp till 1 timme innan fertiliseringen.
Spermaprovet bér lindas in i
aluminiumfolie. Ett ej inlindat spermprov
kan annars férvarasien 5 -6 % CO,-
miljé vid 37 °C.

tr - tiirkge

arttirmak lzere agili olarak yerlestirin.
Bu islemin amaci medyuma giderken

en hareketli spermatozoanin alinmasini
arttirmaktir. Raki, meni kalitesine bagh
olarak 30-60 dakika boyunca 37 °C'de
%5-6 CO, ortamina yerlestirin.
Yiizdiirme ayrica oda sicakliginda
yapilabilir ve bu durumda tiiplerin
kapaklari, medyum pH degerini stabil
tutmak lizere sikistirilir.

Yizdirme sonrasinda Ust 0,2-1 ml aspire
edilip sperm konsantrasyonu ve motilitesi
agisindan degerlendirilir. Sperm sayisi
fazla duslikse sonraki 0,5 ml de dahil
edilir. Aspiratlar bir araya getirin.
Aspirasyon sirasinda, meni érnegi

ile medyumlar arasindaki araytizii
bozmamaya dikkat edilmelidir.

Aspire edilen meni vasatinin

Spermatozoanin yikanmasi ve hareketli
canli spermatozoanin yizdirme yontemiyle
ayrilmasi icin.

Bu Grdn, infertilitenin nedeni ister erkek
isterse kadin kaynakli olsun, YUT (yardimci
treme teknolojisi) tedavisi igindir. Bu

Urtin sadece YUT tedavisi egitimi almis
profesyoneller tarafindan kullaniimalidir.

Uriinler

1069 Sperm Preparation Medium
Fenol kirmizili 1070 Sperm Preparation
Medium

icindekiler

Insan albumini sollisyonu (HAS)
Rekombinant insan insilini
Gentamisin sulfat 10 ug/ml

Kalite kontrol testi

Sterilitesi test edilmistir (Ph.Eur., USP)
Ozmolalite test edilmistir (Ph.Eur., USP)

pH test edilmistir (Ph.Eur., USP)
Endotoksin test edilmistir < 0,1 EU/mI (Ph.
Eur., USP)

HSA analizi (Ph.Eur., USP)

Sperm survival testi yapiimistir

Not: Her serinin sonuglari, www.origio.com
adresinde bulunan bir Analiz Sertifikasi'nda
belirtilmistir.

Saklama kosullari ve dayaniklihk
Urlinler aseptik olarak islenmis olup steril
olarak tedarik edilmistir

Orijinal kutusunda 2-8 °C arasinda, 1siktan
uzak olarak saklayiniz.

Dondurmayiniz.

Artan (kullanilmayan) medyayi isitarak
bertaraf ediniz.

Urlin agilmasindan itibaren 7 gln iginde
tuketilmelidir.

Urln, Uretici tarafindan belirtilen sartlarda
saklandigi takdirde, etikette yazan son
kullanma tarihine kadar dayanir.

Onlemler ve uyarilar
Uriind su sartlarda kullanmayiniz:

1. Urln paketi hasarli ya da agzi acilmis ise.

2. Son kullanma tarihi gegmis ise.

3. Urliniin rengi solmus, bulaniklagsmis,
tortulanmis ya da mikrobik
kontaminasyon gdze garpiyor ise.

Dikkat: Tim kan Urunlerine potensiyel

olarak bulasici gézle bakilmalidir. Bu Grtiniin

Uretimi icin kullanilan kaynak madde test
edilmistir ve HBsAg igin reaktif olmadigi ve

Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV ve HCV igin negatif

oldugu saptanmistir. Ayrica kaynak madde
parvovirus B19 igin test edilmis ve dusik

(medyumunun) daha gok konsantre
edilmesi gerekirse, 5 ml Sperm
Preparation Medium ekleyin, karistirin
ve 10 dakika boyunca 400 g hizinda
santrifiije edin.

7. Supernatanti aspire edin ve kalan pelleti
uygun hacimde 6nceden dengelenmis
Sperm Preparation Medium'da tekrar
stispansiyon haline getirin.

Tlplerin kapaklari sikilastirildiginda,
hazirlanmig meni fertilizasyondan 1
saat éncesine kadar oda sicakliginda
(20-25 °C) tutulabilir. Sperm 6rneginin
altiminyum folyoya sarilmasi énerilir.
Alternatif olarak, sarili olmayan sperm
6rnegi 37 °C'de %5-6 CO, ortaminda
saklanabilir.

[na npomyBaHHA cnepmaTto3oigis i
BUAINEHHs dpakLii XKUBUX PyXIUBUX
cnepmMaTo30iaiB MeToAoM droTauii.

[laHunii NpoayKT BUKOPUCTOBYETHCS Y
MeToAuLi AONOMIXHOI penpoayKTUBHOI
TexHonorii (QPT) ans nikyBaHHsA 6e3nnigas
AK XKiHOYOI, Tak i Yonosiyoi eTionorii.
MpoAayKT NpUsHaYeHo AN BUKOPUCTAHHS
BUKIMIOYHO cneuianictamu y cdepi APT.

MpoAaykTu

1069 Sperm Preparation Medium
1070 Sperm Preparation Medium 3
(heHON0BUM YepPBOHUM

Cknap

Po3uunH anbbyminy ntogunu (CAI)
PekoMGiHaHTHUI iHCYNiH NOANHN
leHTamiymnHy cynbedat 10 mkr/mn

KoHTponb sikocTi

KoHTponb ctepunbHocTi (Ph.Eur., USP)
MpoTecToBaHo ocmonsinbHicTb (Ph.Eur.,
USP)

KoHTponb pH (Ph.Eur., USP)

BmicT eHgoToKCcuHIB < 0,1 oanHULUb
eHpgoTokcuHy/mn (Ph.Eur., USP)

Anania Bmicty CAJl (Ph.Eur., USP)
MpoTecToBaHO BUXMBAHICTb
cnepmaTo30iais

Mpumitka: Pe3ynbratn aHanisy KoxHoi
napTii HaBegeHo B CepTudikati aHaniay,
[OCTYNHOMY 3a aApecol Www.origio.com.

MpaBuna 36epiraHHs Ta cTabinbHICTb
MpoaykTn npownu acenTuyHy obpobky
nocTavalTbCs B CTEPUNBHOMY CTaHi.
36epirati B opuriHanbHi ynakosLi npu
TemnepaTypi 2-8 °C, 3axuwiaTtu Big BNAMBY
ceiTna.



He 3amopoxysaTu.

Micna HarpiBaHHA HAANWLWOK cepeaoBuLL
(HeBUKOpPUCTaAHWI) HEOBXiIAHO BUAANUTH.
Micns BiAKPUTTS NPOAYKT HeobxigHO
BUKOPUCTaTV NPOTArOM 7 AHIB.

Mpw 36epiraHHi BiANOBIAHO A0 IHCTPYKLIN
BUPOGHMKA NPOAYKT 3aNnLIAETbCs
cTabinbHUM [0 AaTV 3aKiHYEHHS CTPOKY
NpWMAATHOCTI, 3a3Ha4YEHOro Ha eTUKeTL
dnakoHa.

3acTepexeHHs 1 nonepeaXeHHs

He BMKOpUCTOBYINTE NPOAYKT, AKLLO:

1. YnakoBKy nolukogxxeHo abo nopyLueHo ii
yinicHicTb.

2. 3akiHuMBCSs CTPOK NpUAATHOCTI.

3. Cepeposuiye ctano 6e3bapBHuM,
kanamyTHum abo Mae o3Haku Mikpo6HoT
KOHTaMiHauji.

OGepexHo: Yci npenapatu KpoBi
BBaXarTbCA NOTEHLINHO iHDEKLiNnHUMN.
CupoBWHa, SiKy BUKOPUCTaHO ANs
BWPOGHULTBA AAHOrO NPOAYKTY, Npoiiluna
BiANOBIAHWNI KOHTPOSb, LLIO NOKa3aB
BiAICYTHICTb aHTUreHy Bipycy renaTuty
HBsAg, BiAcyTHiCTb aHTUTIN Ha BIJT-1/-2,
BIJ-1 ta Bipycu renatutis B i C. Kpim Toro,
CMpOBUHY Byno AocnifXeHo Ha NapBoBipyC
B19 piBeHb SKOro BCTaHOBMEHWUI B MeXax
Hopmu. XKoAeH i3 BidoMux meToAis
aHanisy He MOXe rapaHTyBaTu BiACY THICTb
36yaHuKiB iHekuiit y npenaparax,
BUrOTOBIEHNX HA OCHOBI KPOBI MIOANHN.

Mpumitka: HeobxiaHo 3a6e3neuntun
MOXTMBICTb BiACTEXEHHS f4aHOoro
npenapaty. Kpim T0ro, y uin cdepi MoxyTb
AiSTV BUMOTY 3aKOHOA4aBCTBa BaLLOT KpaiHW.

MpumiTtka: MeanyHi Bupo6w, Lo
BWKOPUCTOBYIOTLCS PAa30OM 3 LIMM BUPOGOM,
MatoTb 3aCTOCOBYBATUCSH 3a NPU3HAYEHHAM.

MpumiTka: YTunisauis uboro Bupoby
34iNCHI0ETBCS BIANOBIAHO A0 MiCLLEBOrO
3aKoHOAaBCTBa NPO YTUNI3aLilo MeaUYHNX
npunagie.

IHCTPYKUii 3 BUKOpPUCTaHHA

1. Hesab6apowm nicns 36opy cnepmu 3pasok
HeobXiaHO peTenbHO nepemiwaTtu
(6araTtopa3oBo Haxunsw4u Npobipky
npoTaromM 20 XBUAUH NpY KiIMHATHIN
TemnepaTypi). KO 3pa3ok He
PO3pPiAXYETLCS, NOr0 MOXHa NPOMYCTUTN
Yepes By3bKy nineTky i / abo nepemiwatu
3 HeBENWKOIO KinbKicTio cepeaoBuLLa
Sperm Preparation Medium.

2. [icns nepemilyBaHHs, 4Ns
niaTBEPAXEHHS MeToAy NPOMUBaHHS
HeOobXiAHO OLIHUTU KOHLEHTpaLito
crnepmu i pyxnuBicTb cnepmaTosoifis nig
MiKPOCKOMOM.

3. PetenbHo HawapysaTtun 0,5-1 mn
3piaxeHoi cnepmu B npoGipui nig
1-2 Mn nonepeaHbLO BPIBHOBaXEHOro
cepeposuLa Sperm Preparation
Medium.

4. Tlo MOXNUBOCTiI BCTAHOBUTU NpoBipku
noxmno, o6 36inbLNTV NOBEPXHIO
CTUKaHHA CNepMu 3 cepeaoBuLlemM
Sperm Preparation Medium. Lle
cnpusie BUNyYeHHo GinbLioro yucna
MakcuMarnbHO PyXnMBUX CNepMaTo3oifis,
Aki 6yayTb MirpyBaT B cepejoBuLLe.
MomicTuTn WraTme B atmoctepy 5-6%
CO, npwn 37 °C Ha 30-60 xBunuH, B
3anexHOCTI Bif AKOCTi cnepmu.
@romaujito MoxHa npo8odumu makox
npu KiMHamHit memnepamypi; 8
ubomy sunadky npobipku cnio winbHoO
3akpumu, wob 36epeamu cmabinbHicms
pH cepedosuwa.

5. Micna cpnoTauii acnipysatun BepxHi
0,2-1 Mn Ta OUiHNTK KOHLeHTpauito Ta
pyXnuBicTb cnepmu. AKLLO KiflbKiCTb
cnepmaTtos30ifiB 3aHaATo HU3bkKa,
nopatkoBo B3ATU LWe 0,5 mn. Bigi6paHni
aniksoTn o6’eaHaTU.

Y npoueci acnipayii cnid Hamaeamucs
He nopywumu rnoe8epxHo CMuUKaHHs
criepmu i cepedosuwia.

6. [pu HeobxigHOCTI NoaanbLWoi
KOHLIeHTpauii acniposaHoro
cepefosuLla cnepmu, goaatn 5 mn
Sperm Preparation Medium, 3miwaTtu Ta
ueHTpudyrysaTtu 3 npuckopeHHam 400 r
npotarom 10 XBUNuH.

7. AcnipyBaTtu cynepHaTaHT i
pecycneHayBaTtu ocaj y BignoBigHOMY
o6’emi nonepeaHbO BPiBHOBaXEHUM
cepeposuem Sperm Preparation
Medium.

Micna 3akpumms npobipok

Kpuwkamu o6pobreHi 3pasku crepmu
MoxHa 36epizamu npu KimHamHiti
memnepamypi (20-25 °C) npoms2om
nepiody mpusanicmio do 1 200uUHU
neped 3annioHeHHsIM. PekomeHOyembcsi
obepmamu npobipku i3 3paskamu
criepmu anroMiHiegor ¢onbaor. B
sKocmi anbmepHamueu, 3pasku He
0620pHymi 6 ¢honb2y MoxHa 36epieamu
6 5-6% ammocgpepi CO, npu 37 °C.

UATR.099



