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Sperm Freezing Medium

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

Pokyny na pouzitie
Zmrazovanie:

1.

Predhrejte mraziace médium spermii
Sperm Freezing Medium na minimalne 2
hodiny pri izbovej teplote.

Po skvapalneni odmerajte celkovy objem
ejakulatu a podla potreby vykonajte
analyzu semena.

Zabezpecte, aby vzorka semena a
mraziace médium spermii Sperm
Freezing Medium boli pri izbovej
teplote a rozriedte semeno v pomere
1:1 (objem/objem) so Sperm Freezing
Medium. Médium by sa malo pridavat
na semeno po kvapkach a roztok by sa
mal starostlivo premie8at po kazdom
pridani.

Zmes sa necha odpocivat pri izbovej
teplote na minimalne 10 minut.

Naplrite rozriedenym semenom tycinky
alebo kryoskumavky a utesnite podla
odporucani vyrobcu.

Je velmi délezité, aby ste v spodnej ¢asti
tyCinky nechali vzduchovy priestor na
utesnenie a aby ste umoznili expanziu
roztoku po¢as zmrazovania.

Zaveste ty€inky vodorovne na 30 minut,
priamo nad povrchom kvapalného
dusika (LN,). Kryoskumavky by sa mali
pripevnit k ty¢inke, a potom zavesit nad
povrch kvapalného dusika (LN,) na to
isté Casové obdobie.

Nakoniec preneste ty€inky alebo
kryoskimavky do kvapalného dusika
LN, a skladujte pri teplote -196°C.

Rozmrazovanie:

1.

2.

Tycinky zohrievajte 5 minut pri izbovej
teplote.

Tycinky alebo kryoskimavky otvorte
podla pokynov vyrobcu a odoberte
zmrazené semeno.

OkamZite semeno pripravte pomocou
gradientu hustoty alebo postupom swim-
up (premytia).

sl - slovensko

Za zamrzovanje spermijev.

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

Vsebuje

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

Preverjanje kakovosti

Testirana sterilnost (Ph.Eur., USP)

Testiran pH (Ph.Eur., USP)

Testirano za endotoksine < 0,1 EU/mI (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

Ti izdelki so asepti¢no obdelani in dobavljeni
v sterilni obliki.

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

Pred uporabo 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
|zdelka ne uporabljajte, ce:

1.

2.
3.

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

Pretekel je rok uporabe.

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 povi§ani. Nobena
metoda testiranja ne more zagotoviti, da

izdelek iz ¢loveske krvi ne bo prenasal
povzroditeljev okuzb.

Opomba: Da bi preprecili citotoksi¢ni ucinek
zaradi mrtvih spermijev itd., je priporo€eno,
da je vzorec sperme pripravljen kmalu po
odvzemu.

Opomba: Upostevajte, da mora biti ta
izdelek sledljiv. Poleg tega lahko v vasi
drZavi obstajajo pravne zahteve glede tega
podroc¢ja.

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

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

Navodila za uporabo

Zamrzovanje:

1. Predhodno segrejte medij Sperm
Freezing Medium na sobno temperaturo
za najman;j 2 uri.

2. Potem, ko se utekoc€ini, izmerite celotno
prostornino ejakulata in izvedite potrebno
analizo semena.

3. Zagotovite, da bosta tako vzorec
semena kot tudi medij Sperm Freezing
Medium imela sobno temperaturo in
razredGite seme v razmerju 1:1 (v/v)

z Sperm Freezing Medium. Medij
dodajajte semenu po kapljicah in pozorno
premesajte raztopino po vsaki dodani
kapljici.

4. MesSanico pustite na sobni temperaturi
najmanj 10 minut.

5. RazredCeno seme vnesite v cevke ali
zamrzovalne steklenicke in zapecatite v
skladu s priporogili proizvajalca.
Pomembno je, da pustite nekaj zracnega
prostora na spodnjem delu cevke za
pecatenje in dovolite Sirjenje raztopine
med zamrzovanjem.

6. Cevke polozite za 30 minut v vodoravni
polozaj, tik nad raven tekocega dusika
(LN,). Zamrzovalne steklenicke morajo
biti pritrjene na pali¢ico in potem obeSeni
nad raven LN, za enako ¢asovno
obdobje.

7. Nenazadnje prenesite cevke ali
zamrzovalne stekleni¢ke v LN, in jih
shranite pri temperaturi -196 °C.

Odtajanje:

1. Cevke segrejte na sobni temperaturi za 5
minut.

2. Cevke ali zamrzovalne steklenicke
odprite v skladu z navodili proizvajalca in
odstranite odtajano seme.

Takoj pripravite seme z gradientom
gostote ali metodo splavanja na povrsje.

sv - svenska

For frysning av spermier.

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.

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

Kvalitetskontrolltestning

Sterilitet testad (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 fore anvandning.

Kassera 6verblivet (oanvant) medium efter
uppvarmning.

Produkten ska anvandas inom 7 dagar efter
Oppnandet.

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

Forsiktighetsatgarder och varningar

Anvand inte produkten om:

1. Produktférpackningen verkar vara
skadad eller om forseglingen ar bruten.

2. Utgangsdatumet har dverskridits.

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 forhojd. Inga
kénda testmetoder kan erbjuda garantier for
att produkter fran humanblod inte éverfor
smittsamma amnen.

Obs: For att undvika cytotoxiska effekter
fran déda spermier eller motsvarande
rekommenderar vi att spermieprovet
prepareras snarast mojligt efter
provtagningen.

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 &ndamal.

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

Bruksanvisning

Frysning:

1. Foérvarm Sperm Freezing Medium vid
normal rumstemperatur i minst 2 timmar.

2. Efter upptiningen ska den totala
ejakulationsvolymen métas och darefter
en spermieanalys utféras pa erforderligt
satt.

3. Kontrollera att bade spermaprovet
och Sperm Freezing Medium har
rumstemperatur och spad darefter
sperman med Sperm Freezing Medium
i proportionerna 1:1 (v/v). Kéldmediet
ska tillsattas sperman droppvis och
efter varje tillsatt droppe ska I6sningen
blandas omsorgsfullt.

4. Blandningen ska sedan sta i
rumstemperatur i minst 10 minuter.

5. Forin den utspadda sperman i stran eller
kryordr och forsegla enligt tillverkarens
rekommendationer.

Fér férseglingen &r det mycket viktigt att
ett visst luftutrymme ldmnas i nederdelen
av straet men ocksa for att géra det
méjligt for I6sningen att expandera under
frysningen.

6. Lat strana vila horisontellt i 30 minuter,
strax ovanfér ytan pa det flytande kvévet
(LN,). Kryordr bér fastas vid en stang och
darefter vila ovanfor ytan pa det flytande
kvévet (LN,) under samma tidsléngd.

7. Flytta till sist ned strana eller kryoréren i
det flytande kvévet (LN,) och férvara dem
vid -196 °C.

Upptining:

1. Varm strana i rumstemperatur under 5
minuter.

2. Oppna strana eller kryoréren i enlighet
med tillverkarens anvisningar och ta fram
den upptinade sperman.

Férbered omedelbart sperman med hjélp
av densitetsgradienten eller "swim-up-
tekniken”.

tr - tiirkge
Spermatozoanin dondurulmasi igin.

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

uriin sadece YUT tedavisi egitimi almis
profesyoneller tarafindan kullaniimalidir.

igindekiler

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

Kalite kontrol testi

Sterilitesi 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 kogullari ve dayaniklilik
Urlnler aseptik olarak islenmis olup steril
olarak tedarik edilmistir

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

Kullanmadan énce dondurmayiniz.

Artan (kullanilmayan) medyayi Isitarak
bertaraf ediniz.

Urlin agilmasindan itibaren 7 gln iginde
tuketilmelidir.

Urtin, Uretici tarafindan belirtilen sartlarda
saklandidi takdirde, etikette yazan son
kullanma tarihine kadar dayanir.

Onlemler ve uyarilar

Uriind su sartlarda kullanmayiniz:

1. Uriin paketi hasarli ya da agzi agilmis ise.

2. Son kullanma tarihi gegmis ise.

3. Uriintin rengi solmus, bulaniklagmis,
tortulanmis ya da mikrobik
kontaminasyon géze garpiyor ise.

Dikkat: Tum kan Uriinlerine potensiyel
olarak bulagici gézle bakilmalidir. Bu Uriiniin
Uretimi igin 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 dugik
oldugu saptanmistir. Higbir test metodu,
insan kanindan elde edilmig Uriinlerin
bulasici etkenleri gegirmeyecegi garantisini
veremez.

Not: Olii spermatozoa vb.'den sitotoksik
etkiyi engellemek amaciyla, sperm érneginin
alimdan hemen sonra hazirlanmasi tavsiye
edilmektedir.

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

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

Not: Aygitin bertaraf edilmesi, yerel medikal
aygitlarin bertaraf edilmesi dliizenlemelerine
gore yapilmalidir.

Kullanim talimatlari

Dondurma:

1. Sperm Freezing Medium'u oda
sicakhginda minimum 2 saat 6nceden
Isitin.

2. Sivilagsmadan sonra ejakdlatin total
hacmini élgiin ve gerektigi sekilde meni
analizi yapin.

3. Hem meni érnedi hem Sperm Freezing
Medium'un oda sicakliginda oldugundan
emin olun ve meniyi Sperm Freezing
Medium ile 1:1 (v/v) seyreltin. Medyum,
meniye damla damla eklenmeli ve
soluisyon her eklemeden sonra dikkatle
karigtiriimalidir.

4. Karigim oda sicakhginda minimum 10
dakika birakilir.

5. Seyreltilmis meniyi gubuklara veya kriyo
tplere yukleyin ve Ureticinin talimatina
gére muhdrleyin.

Dondurma sirasinda soliisyonun
geniglemesine izin verme ve miihiirleme
amaciyla gubugun alt kisminda biraz
hava boslugunun birakilmasi 6nem tegkil
etmektedir.

6. Cubuklari sivi nitrojenin (LN,) yiizeyinin
hemen Uzerinde yatay olarak 30 dakika
tutun. Kriyo tlpler bir sopaya takilmali ve
sonra sivi nitrojenin LN, yizeyi Gzerinde
ayni slire boyunca tutulmalidir.

7. Son olarak, gubuklari veya kriyo tiipleri
LN,'ye aktarin ve -196 °C'de saklayin.

Cozme:
1. Cubuklari oda sicakliinda 5 dakika
1sitin.

2. Cubuklari veya kriyo tipleri Ureticinin
talimatina gére agin ve ¢éziinmis meniyi
cikartin.

Spermi hemen yogunluk gradiyentti veya
ytizdiirme islemi yoluyla hazirlayin.

uk - ykpaiHCcbka
[lnsa 3amopoXyBaHHSA cnepmaTo3o0igis.

[aHuit NpoayKT BUKOPUCTOBYETLCS Y
MeToAMLi 4ONOMDKHOI penpoayKTUBHOI
TexHonorii (APT) ans nikyBaHHa 6e3nnigas
AK XIHOYOT, Tak i Yonosivoi eTionorii.
MpoAyKT NpusHayeHo Ans BUKOPUCTaHHS
BUKIMIOYHO cnelianictamu y cdepi APT.

Cknap

Po3unH anbbyminy nroguum (CA)
PekoMBiHaHTHUI iHCYNiH NoaNHN
leHTamiuuHy cynbdat 10 mkr/mn

KoHTponb sikocTi

KoHTponb ctepunbHocTi (Ph.Eur., USP)
KoHTponb pH (Ph.Eur., USP)

BmicT eHgoTokcuHIB < 0,1 oanHULb
eHpgoTokcuHy/mn (Ph.Eur., USP)

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

Mpumitka: Pe3ynbraT aHanisy KoxHoTl
napTii HaBegeHo B CepTudikati aHaniay,
[OCTYNHOMY 3@ afpecolo www.origio.com.

MpaBuna 36epiraHHsA Ta cTabinbHICTL
MpoaykTn nponwnu acenTu4Hy o6pobky 1
nocTayaloTbCs B CTEPUNbHOMY CTaHi.
36epirati B opuriHanbHi ynakosLi npu

TemnepaTypi 2-8 °C, 3axuLiaTtu Big BNAuey
csiTna.

He 3amopoxyBaTu nepes BUKOPUCTaHHAM.
Micna HarpiBaHHA HAANULLOK cepeaoBuLY,
(HeBUKOPUCTaHUIT) HEOBXiAHO BUAANUTH.
Micns BigKPMTTS NPOAYKT HeobxiaHO
BMKOPUCTaTW NPOTArOM 7 OHIB.

Mpw 36epiraHHi BiANOBIAHO [0 IHCTPYKLIN
BMPOGHMKa NPOAYKT 3anuLIaeTbes
cTabinbHUM [0 AaTW 3aKiHYEHHS CTPOKY
npuaaTHOCTI, 3a3HAYEHOr0 Ha eTuKeTLi
dnakoHa.

3acTepexeHHs 1 nonepeaXeHHs

He BUKOPUCTOBYITE NPOAYKT, AKLLO:

1. ¥YnakoBky nowkogxeHo abo nopyLueHo ii
yinicHicTb.

2. 3akiH4uMBCSA CTPOK NPUAATHOCTI.

3. Cepepgosuuie cTano 6e36apBHUM,
KanamyTHUM abo mMae 03Haku MikpoBHOI
KOHTaMmiHaUii.

OOGepexHo: Yci npenapaTtu KpoBi
BBaXaloTbCS NOTEHLINHO iHdeKLitHuMN.
CupoBWUHa, Ky BUKOPUCTaHO ANs
BMPOGHMLTBA AaHOro NpoAyKTy, Nnpoiwna
BiANOBIAHWI KOHTPONb, L0 NOKa3as
BiJICYTHICTb @aHTUreHy BipyCy renaTuty
HBsAg, BiacyTHICTb aHTUTIN Ha BIN-1/-2,
BIN-1 Ta Bipycu renatutie B i C. Kpim Toro,
CMpOBUHY Byno AocniaXeHo Ha NapBoBipyc
B19 piBeHb IKOro BCTaHOBMNEHWI B MeXax
Hopmu. XKodeH i3 BigoMux meToais
aHanisy He MoXe rapaHTyBaTu BiAICY THICTb
36yaHuKiB iHdeKUii y npenapaTax,
BWUIOTOBMEHMNX HA OCHOBI KPOBI NIOANHN.

Mpumitka: o6 yHUKHYTU LMTOTOKCUYHOIO
BNANBY MEPTBMX CNepMaTo3oifis

TOLWWO, PEKOMEHAYETLCA 3AINCHATH
KpiokoHcepBalUito ogpa3sy nicns 3é6upaHHs
cnepmu.

Mpumitka: HeobxigHo 3abeaneynTtn
MOXIMBICTb BiACTEXEHHSA JAHOr0
npenapaty. Kpim Toro, y Lin cdepi MoXyTb
AiSTY BUMOrM 3aKOHOAABCTBA BaLUOi KpaiHu.

Mpumitka: MeanyHi Bupobu, wo
BMKOPUCTOBYIOTLCSA Pa3oM 3 LM B1poGoMm,
MalTb 3aCTOCOBYBATUCA 3@ NPU3HAYEHHAM.

Mpumitka: YTunisauis uboro Bupoby
30iMICHI0ETLCSA BIANOBIAHO A0 MiCLEBOro
3aKoHOAABCTBA NPO YTUNi3auio MeanyHnx
npunagis.

IHCTPYKUiT 3 BUKOPUCTAHHA

3aMopoXyBaHHS:

1. TlonepeaHbo nporpitn Sperm Freezing
Medium o kimHaTHOI TemnepaTypu
NPOTArOM LOHaWMEHLLE 2 FOANH.

2. Micnga pospigXeHHs BUMIpATH
3aranbHuit 06’em esakynsTy Ta NpoBecTu
HeobXiaHi AocnigXeHHs cnepmu.

3. [lepekoHaWTech, L0 3pa3ok cnepmu Ta
cepepnosuie Sperm Freezing Medium
MalTb KiMHaTHy TemnepaTypy Ta
po3BeAiTb CnepMy y CniBBiJHOLWEHHI
1:1 (06'em fo 06'emy) cepefoBuLLEM
Sperm Freezing Medium. Cepeposuiie
cnig aoaasaTtu 0 CNepMm no Kpannsx,
peTenbHO nepemilytoyn BMicT npobipku
nicns goAaBaHHSA KOXHOT nopuii.

4. BanuwuTy cymil npu KiMHaTHIN
TemnepaTypi WoHanmeHwe Ha 10
XBUMWH.

5. MomicTutn posbaeneHy cnepmy B
conomuHu abo kpionpo6ipku Ta 3akpuTH
y BiANOBIAHOCTI 4O pekomeHaaLin
BUPOBHWMKa .

Lyxe saxnueo 3anuwumu mpoxu
108imps 8 HUXHil YaCmuHi COIOMUHU
Ons 3anareaHHs ma epaxyeaHHs
36inbWweHHs 06'eMy po3yuHy nio yac
3aMOpPOXyB8aHHS.

6. TlligBicuTn conomnHu B
ropu3oHTanbLHOMY NoMoXeHHi Ha 30
XBUNWH 6e3nocepeaHbO Ha/J NOBEPXHED
piakoro asoty (LN,). Kpionpo6ipku cnig
NpUKPINUTK 0 TpUMaya i NOMICTUTW Haf,
nosepxHeto LN, Ha Takui xe npomiKok
vacy.

7. TloTim conomuHku abo kpionpobipku
cnig neperectn B LN, i 36epirati npu
Temnepatypi -196 °C.

Po3amopoxyBaHHs:

1. HarpiBati CONOMUHKM Npu KiMHaTHI
TemnepaTypi NpoTArom 5 XBUNUH.

2. BiakpnTn conomuHku abo kpionpo6ipku
BiANOBIAHO 4O pekoMeHAaLin
BMPOOHWMKa | BUAHATYM BiATany cnepmy.
HeealiHo 06pobumu 3pa3sku criepmu
ueHmpucghyaysaHHaMm 8 epadieHmi
winbHocmi abo memodom cpriomauii.
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