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For cryopreservation of human sperm.

Fiir kryokonservierung von menschlichem samen.
Per criopreservazione di sperma umana.

Para la crioconservacion de esperma humano.

Pour la cryoconservation du sperme humain.

Para criopreservagao de espermatozdides humanos.

T'a KpuoouVTAPNAN AVBPWTTIVOU OTTEPPATOG.
Kryoprezervace lidské spermie.

Til cryopreserveringaf humant seed.
Ihmissiittididen kryosailontaan.

Cilvéka spermatozoida kriokonservacijai.

Voor cryopreservatie van menselijk sperma.

Dla ochrony kriogenicznej ludzkiego nasienia.
Pentru crioconservarea spermatozoidului uman.
For kryopreservation av human sperma.
Inimese seemnevedeliku kiilmutatult sailitamiseks.
Humén sperma krioprezervaciojara.

Skirta Zmogaus spermos kriokonservavimui.
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ENGLISH

INTENDED USE

Sperm Maintenance Medium with Glycerol is intended
for use in assisted reproductive procedures involving the
cryopreservation and storage of human sperm.

PRODUCT DESCRIPTION

The formulation of Sperm Maintenance Medium
with Glycerol is a modified version of Human Sperm
Preservation Medium (HSPM) that was first described by
Mahadevan and Trounson in 1983. The major formulation
changes include lowering the osmolarity, stabilizing the
buffer system and increasing the albumin and glycerol
concentrations.

COMPONENTS
Sucrose
Glucose
Salts
Sodium and Calcium Lactate
HEPES
Glycerol
Human Serum Albumin
Other Components

QUALITY ASSURANCE

Sperm Maintenance Medium is membrane filtered
and aseptically processed according to manufacturing
procedures which have been validated to meet a sterility
assurance level (SAL) of 10°.

Each lot of Sperm Maintenance Medium is tested for:
Endotoxin by Limulus Amebocyte Lysate
(LAL) methodology
Sterility by the current USP Sterility Test <71>
Sperm Cryo Survival Assay

All results are reported on a lot specific Certificate of
Analysis which is available upon request.

DIRECTIONS FOR USE
1. Semen is collected by masturbation following 2 to
3 days of abstinence.

2. The sample is allowed to liquefy at room temperature
or 37°C for 30 minutes.

3. One vial of a previously prepared aliquot of Sperm
Maintenance Medium with Glycerol is thawed and
brought to room temperature or 37° C. If antibiotics
are desired they may be added at this step.

4. The liquefied sample is transferred to a sterile 15
mL conical centrifuge tube. The specimen volume
is determined and an appropriate volume of thawed
Sperm Maintenance Medium is added drop-wise
until a 3:1 sample to medium ratio is reached. For
example, for each 1 mL of specimen add 0.33 mL
of medium.

5. Aliquot the sample-medium mixture into labelled
cryotubes or straws. To allow for expansion, do not
overfill cryotubes.

6. Freeze specimens either directly or after optional
slow cooling step (see below) using a programmable
freezer or vapor freezing procedure.

7. Optional directions for slow cooling prior to freezing:
Attach the filled cryovials to an aluminum cane.
Submerge the cane(s), sample end down, into an
ambient temperature water bath (i.e. a plastic beaker
containing 500 mL of water) and then place the water
bath in a refrigerator (2 to 8° C) for 60 to 90 minutes
before freezing.

For additional details on the use of these products, each
laboratory should consult its own laboratory procedures
and protocols which have been specifically developed
and optimized for your individual medical program.

STORAGE INSTRUCTIONS AND STABILITY
Store Sperm Maintenance Medium with Glycerol at
-10°C or colder.

Do not expose medium to repeated freeze thaw cycles.
If smaller aliquots are desired, thaw the product,
aliquot into sterile labeled containers and freeze until
time of use.

When stored as directed, Sperm Maintenance Medium
is stable until the expiration date shown on the bottle
label.

PRECAUTIONS AND WARNINGS

Do not use any bottle of medium which shows evidence
of particulate matter, cloudiness or is not clear and
colorless.

To avoid problems with contamination, handle using
aseptic techniques and discard any excess medium
that remains in the bottle or vial after the procedure
is completed.

The medium does not contain antibiotics. For
procedures requiring antibiotics, they may be
optionally added to the medium prior to use.In all
cases, antibiotic usage should be determined by
appropriate medical personnel to ensure that the
patient is not sensitized to these antibiotics.

*Human source material used in the manufacture of
this product has been tested by FDA licensed kits,
and found to be non-reactive to the antibodies for
Hepatitis B surface antigen (HBsAg), antibodies
to Hepatitis C (HCV) and antibodies to Human
Immunodeficiency Virus (HIV). However, no test
method offers complete assurance that products
derived from human sources are noninfectious.
Handle all human source material as if it were
capable of transmitting infection using universal
precautions. Donors of the source material have
also been screened for Cruetzfeldt-Jakob Disease
(CJD).



DEUTSCH

BESTIMMUNGSZWECK

Sperm Maintenance Medium with Glycerol ist bestimmt zum
Gebrauch in betreuten Fortpflanzungsverfahren, die aus
der Kryokonservierung und dem Lager von menschlichem
Samen bestehen.

Produktbeschreibung

Die Formulation von Sperm Maintenance Medium
ith Glycerol ist eine Veranderung von Human Sperm
Preservation Medium (HSPM), der zum ersten Mal in
1983 von Mahadevan und Trounson beschrieben wurde.
Die bedeutenden Verénderungen bestehen aus der
Reduzierung von der Osmolaritat, der Stabilisierung vom
Puffersystem, und der Zunahme von den Albumin- und
Glycerolkonzentrationen.

Komponenten
Rohrzucker
Glucose
Salze
Natrium und Calciumlactat
HEPES
Glycerol
Human Serum Albumin (menschliches Serum-
Albumin)
Andere Komponenten

Qualitétssicherung

Sperm Maintenance Medium wird durch Membranfilter und
aseptische Veredelung nach den Produktionsmethoden
veredelt. Diese Methoden sind bestatigt worden, ein Sterility
Assurance Level (SAL) von 10° zu erfiillen.

Jedes Los von Sperm Maintenance Medium wird fiir
Folgendes erprobt:
Endotoxin durch LAL Methode
Sterilitét (durch aktuellen USP Sterility Test <71>)
Sperm Cryo Survival Assay

Alle Ergebnisse werden auf einem Los-spezifischen
Analysenzeugnis berichtet, das auf Anfrage erhaltlich ist.

GEBRAUCHSANLEITUNG
1. Der Samen wird durch Masturbation gesammelt, nach
2 oder 3 Tagen von Abstinenz.

2. Das Muster fiir 30 Minuten bei Raumtemperatur (37°C)
verfliissigen lassen.

3. Ein Flaschchen von einem vorbereiteten Aliquot von
Sperm Maintenance Medium with Glycerol tauen
und auf Raumtemperatur (37°C) bringen. Antibiotika
kénnen bei diesem Schritt hinzugefiigt werden, falls
gewdiinscht.

4. Das verflissigte Muster jetzt in einen sterilen 15
ml konischen Zentrifugenbecher versetzen. Das
Mustervolumen bestimmen und ein passendes Volumen
von getautem Sperm Maintenance Medium trépfeln,
bis ein 3:1 Verhaltnis Muster zu Nahrboden erreicht
worden ist. Zum Beispiel, fir jeden 1 ml Muster, .33 ml
Nahrboden hinzufiigen.

5. Die Muster-N&hrboden Mischung in etikettierten
Kryorohren oder Trinkhalme aliquotieren. Die
Kryorohren nicht tiberfiillen.

6. Die Muster entweder sofort oder nach dem
optionalen langsame Abkiihlung-Schritt in einem
programmierbaren Tiefkiihishcrank oder durch ein
Dampfgefrierenverfahren einfrieren.

7. Optionale Hinweise zur langsame Abkihlung vor dem
Einfrieren: Die gefilliten Kryofldschchen an ein Schilfrohr
aus Aluminium befestigen. Das (die) Schilfrohr(e) in ein
Wasserbad (d.h. ein plastischer Becher, der 500 ml
Wasser beinhaltet) bei Raumtemperatur untertauchen
(das Musterende soll nach unten sein). Das Wasserbad
in einen Kiihischrank (2° bis 8°C) fiir 60 bis 90 Minuten
vor dem Einfrieren setzen.

Fiir weitere Einzelheiten zum Gebrauch dieser Produkte,
die eigene Laborverfahren des Labors befragen, die fiir
die individuelle medizinische Einrichtung entwickelt und
optimiert worden sind.

LAGERANLEITUNG UND STABILITAT
Sperm Maintenance Medium with Glycerol bei —10°C
oder kalter lagern.

Den Nahrboden nicht mehrmals in Kontakt mit Einfrieren-
Tauen-Zyklen bringen. Falls kleinere Aliquoten gewtinscht
sind, das Produkt tauen, in sterilen, etikettierten Behélter
aliquotieren, und einfrieren, bis erforderlich.

Sperm Maintenance Medium ist stabil bis zum Verfalldatum,
das auf der Flasche steht, falls wie angewiesen gelagert.

VORSICHTSMASSNAHMEN UND WARNUNGEN
Keine Flasche Nahrboden gebrauchen, die Anzeichen von
Schwebstoff, Triibheit, oder Farbe zeigt.

Um Kontaminierungsprobleme zu meiden, mit aseptischen
Methoden behandeln, und Uberschussnahrboden
wegwerfen, der in der Flasche (ibrig bleibt, nachdem das
Verfahren beendet ist.

Dieser Nahrboden beinhaltet keine Antibiotika. In
Verfahren, die Antibiotika benétigen, konnen Penicillin
G und Streptomycinsulfat vor dem Gebrauch optional
hinzugefiigt werden. In allen Fallen soll der Gebrauch
von Antibiotika von passendem medizinischem
Personal bestimmt werden, um zu sichern, dass
der Patient keine Reaktion gegen diese Antibiotika
haben wird.

*Menschliche Ausgangsmaterialen, die in der
Herstellung dieses Produktes gebraucht worden sind,
sind von der FDA erprobt worden. Diese Proben zeigen,
dass diese Materialen gegen die folgenden Antikorper
keine Reaktion haben werden: Antikorper fiir Hepatitis
B surface antigen (HBsAg) Antikdrper fiir Hepatitis C
(HCV) Antikorper fiir Human Immunodeficiency Virus
(HIV) Spender der A sind auch gegen
CJD iiberpriift worden. Aber, keine Methode beschafft
vollstandige Sicherung, dass Produkten nicht infektios

sind, die aus hlichen Ausgang ialen
bestehen. Alle hlichen Ausgang ialen
behandeln, als ob sie Infektion iibertragen konnten.
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ISTRUZIONI PER L'USO

Terreno Mantenimento di Sperma con Glicerola &
indicato per uso in procedure di riproduzione assistita che
comportano la criopreservazione e stoccagio di sperma
umana.

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

La formulazione di Terreno Mantenimento di Sperma
con Glicerola & una versione modificata di Terreno
Preservazione di Sperma Umano(HSPM) che era descritto
a inizio da Mahadevan and Trounson in 1983. | cambi di
formulazione principali includono diminuire 'osmolarita(os
molarity), stabilizzare il sistema tampone e aumentare le
concentrazioni di albumina e glicerola.

COMPONENTI
Saccarosio
Glucosio
Sale(Salts)
Sodio e Lattato di Calcio
HEPES
Glicerola
Albumina di Siero Umana
Altri Componenti

ASSICURAZIONE DI QUALITA

Terreno Mantenimento di Sperma con Glicerola € filtrato su
membrana e preparato in condizioni di sterilita in accordo
con le procedure produttive che sono convalidate per
incontrare un livello di sicurezza di sterilita(SAL) di 10,

Ogni lotto di Terreno Mantenimento di Sperma con Glicerola
¢ testato per:
Endotossine attraverso il metodo LAL
Sterilita tramite il corrente test di sterilita USP <71>
Prova di Crio Sopravvivenza di Sperma

Tutti i risultati sono riportati in un Certificato di Analisi
specifico per lotto che ¢ disponibile su richiesta.

ISTRUZIONE PER L'USO
. Lo sperma € raccolto via masturbazione dopo 2 0 3 giorni
d'astinenza.

N

. Ilcampione ¢ liquificato a temperatura ambientale 0 37°
C per 30 minuti.

3. Una fiala di unaliquota preparata prima di Terreno
Mantenimento di Sperma con Glicerola & disgelata
e portata a temperatura ambientale o 37° C. Se gli
antibiotici sono desiderati, possono essere aggiunti a
questo stado.

o~

. I campione liquefatto & trasferito a un tubo centrifugo
conico di misura 15mL sterilizzato. Il volume di campione
& determinato e un volume appropriato di Terreno
Mantenimento di Sperma con Glicerola disgelato &
aggiunto goccia a goccia fino a quando arrivi a una
proporzione di 3:1 campione-terreno. Per esempio, per
ogni 1 mL di campione aggiungi 0.33 mL di terreno.

o

. Aliquotare il miscuglio di campione-terreno in criotubi
o paglie(straws). Per permettere espansione , non
riempire troppo i criotubi(cryotubes).

=3

. Congelare campione direttamente o dopo lo stado
di congelamento lento(vedi sotto) utilizzando
un congelatore programmabile o procedura di
congelamento di vapore.

—~

. Direzioni facoltativo prima di congelare: Attacare i
criofiali riempiti a un bastone di alluminio. Sommergere
i bastoni, con I'estremita del campione giu(accent), in un
bagno d'acqua a temperatura ambientale(per esempio
un lambicco di plastica che contiene 500 mL di acqua)
e poi mettere il bagno di acqua in un congelatore(2° a
8° C) per 60 a 90 minuti prima di congelare.

Per ulteriori dettagli sull'uso di questo prodotto, consultare
le vostre proprie procedure di laboratorio e i protocolli che
sono stati specificatamente sviluppati e ottimizzati per il
vostro individuale programma medicale.

ISTRUZIONI DI STOCCAGIO E STABILITA
Stoccare Terreno Mantenimento di Sperma con Glicerola
a-10° C o piu(accent) freddo.

Non esporre il terreno ai cicli ripetuti di congelamento-
disgelo. Si aliquote piu piccoli sono desiderati, disgelare
il prodotto, aliquotare in contenitori classificati,sterilizzati e
congelare fino a quando hai bisogno.

Quando sono stoccate direttamente, Terreno Mantenimento
di Sperma con Glicerola ¢ stabile fino alla data di scadenza
mostrata sulla etichetta della bottiglia e della fiala.

PRECAUZIONI E AVVERTIMENTI
Non usare nessuna bottiglia di terreno che evidenzi
sostanze particolari, torbidezza o colore.

Per evitare problemi di contaminazione, maneggiare
usando tecniche in asepsi, ed eliminare ogni eccesso di
terreno che rimane nella bottiglia dopo che la procedura
sia completata.

Il terreno non contiene antibiotici. Per procedure
che richiedono antibiotici, Penicillina G e Solfato di
Streptomicinap re aggiunti f:

prima dell’'uso. In tutti i casi, 'uso deve essere
determinato da personale appropriate medici per
assicurare che il paziente non é allergico a questi
antibiotici.

*Raccolta di materia umana usato nella fabbricazione
de questo prodotto é stato testato per attrezzature
autorizzate dal FDA e trovata di essere non-riattivi
agli anticorpi all’Antigene Superficie d’Epatite B
(HBsAg) e anticorpi ad Epatite C (HCV) e Virus dell’
Immunodeficienza Umana (HIV) via metodi di analisi
accettati. Donatori della raccolta di materia sono stati
pure controllati per CJD. Comunque, nessuno metodo
di test offre assicurazione completa che i prodotti
derivati da raccolte umane sono non-contagiosi.
Maneggiare tutto la raccolta di materia umana come
si fosse capace di trasmettere infezione, usando
precauzioni universali.



ESPANOL

APLICACION

El Medio de Mantenimiento de Esperma con Glicerol se
ha disefiado para la criopreservacion y conservacion de
esperma humano en Técnicas de Reproduccion Asistida.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

La formulacién del Medio de Mantenimiento de Esperma
con Glicerol es una version modificada del Medio de
Preservacion de Esperma Humano (HSPM) descrito
por Mahadevan y Trounson en 1983. Las principales
modificaciones incluyen una disminucion de la osmolaridad,
la estabilizacion del sistema tampén y un incremento en las
concentraciones de albimina y glicerol.

COMPOSICION
Sacarosa
Glucosa
Sales
Lactato de sodico y calcico
HEPES
Glicerol
Albimina Sérica Humana
Otros componentes

CONTROL DE CALIDAD

El Medio de Mantenimiento de Esperma esta filtrado a
través de membrana y procesado en condiciones de
esterilidad siguiendo unos procesos de manufacturacion
validados para conseguir un nivel de garantia de esterilidad
(SAL) de 10°.

Cada lote de medio de congelacion esta testado para:
Endotoxinas, por métodos LAL
Esterilidad, por el test de esterilidad USP <71> actual
Ensayo de crio-supervivencia de esperma

Todos los resultados estan descritos en el Certificado
de Andlisis especifico de cada lote, el cual se encuentra
disponible bajo peticion.

INSTRUCCIONES DE USO

1. Recoger la muestra de semen obtenida mediante
masturbacion después de un periodo de abstinencia
de 2 a 3 dias.

2. Permitir la licuacién del semen manteniéndolo a
temperatura ambiente o a 37 °C durante 30 minutos.

3. Descongelar una alicuota de medio previamente
preparada y atemperarla a 37°C. Si se desea utilizar
antibiéticos, afiadirlos en este punto.

4. Transferir la muestra licuada a un tubo estéril de
centrifuga, conico, de 15mL. Determinar el volumen
y afiadir gota a gota el Medio de Mantenimiento
de Esperma descongelado, hasta conseguir una
proporcion 3:1 de muestra: medio. P. ej. por cada 1.0
mL de muestra afiadir 0.33 mL de medio.

5. Alicuotar la mezcla muestra-medio en viales de
congelacion o en pajuelas etiquetados. Para permitir
la expansion del medio no llenar los viales en exceso.

6. Congelar las muestras directamente o después
de un paso opcional de enfriamiento lento (ver a
continuacion) utilizando un congelador programable o
un procedimiento de congelacion por vapor.

7. Instrucciones opcionales para el enfriamiento lento
antes de la congelacion: Pegar los viales llenos a
una canula de aluminio. Sumergir la cénula, con las
muestras en el extremo inferior, en un bafio de agua a
temperatura ambiente (p.ej. en un vaso de precipitados
de pléstico con 500 mL de agua) y a continuacion poner
el bafio de agua en el refrigerador (2-8°C) durante 60-90
minutos antes de proceder a la congelacion.

Para mas detalles sobre la utilizacion de este producto,
consulte los protocolos de trabajo de su propio labratorio,
los cuales han sido desarrollados y especialmenteoptimiz
dos de acuerdo a su programa médico particular.

INSTRUCCIONES DE ALMACENAMIENTO Y
ESTABILIDAD

Conserve el Medio de Mantenimiento de Esperma con
Glicerol a -10°C o temperaturas inferiores.

No someta el medio a ciclos de congelacion y descongelacion
repetidos. Si desea preparar alicuotas, descongele el
producto, alicuote en viales estériles etiquetados y congele
hasta el momento de su utilizacion.

El Medio de Mantenimiento de Esperma con Glicerol es
estable hasta la fecha indicada en el envase, siempre que se
conserve de acuerdo a las instrucciones recomendadas.

MEDIDAS DE PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS
No utilice ninguna botella de medio con evidencias de
contener particulas, turbidez o color.

Para evitar problemas de contaminaciones, manipule
el producto en condiciones de esterilidad y descarte
el medio sobrante que quede en el envase al terminar
cada proceso.

El Medio de Mantenimiento de Esperma con Glicerol no
contiene antibiéticos. Para protocolos que necesiten
antibiéticos, se puede afadir Penicilina G y Sulfato
de Estreptomicina antes de la utilizacion del medio.
En todos los casos el uso de antibiéticos debe ser
determinado por el personal médico apropiado para
garantizar que la paciente no sea sensible a los
antibidticos elegidos.

*El material de origen humano utilizado en la
preparacion de estos medios ha sido testado por
kits aprobados por la FDA, comprobandose que no
reaccionan con anticuerpos para los antigenos de
superficie de la Hepatitis B (HBsAg), anticuerpos para
la Hepatitis C (HCV), y anticuerpos para el virus de la
Inmunodeficiencia Humana (HIV). Sin embargo, ningtn
ensayo g i pl que los prod
derivados de fuentes t sean no-infi
Manipule cualquier material de origen humano como
si fuera capaz de transmitir infecciones, usando las
i Los d bién han

pr
sido probados para CJD.

FRANGAIS

UTILISATION
LE MILIEU DE MAINTIEN DU SPERME EST PREVU A
L'UTILISATION POUR LA CRYOCONSERVATION DU
SPERME HUMAIN LORS DES PROCEDES DE PRO-
CREATION MEDICALEMENT ASSISTEE.

DESCRIPTION DU PRODUIT

LAFORMULATION DU MILIEU DE MAINTIEN DU SPERME
AVEC GLYCEROL EST UNE VERSION MODIFIEE DU MI-
LIEU DE PRESERVATION DU SPERME HUMAIN (HUMAN
SPERM PRESERVATION MEDIUM OR HSPM)AYANT ETE
DECRIT PAR MAHADEVAN ET TROUNSON EN 1983. LES
CHANGEMENTS MAJEURS COMPRENNENT LABAISSE
DE L'OSMOLARITE, LA STABILISATION DU SYSTEME
TAMPON ET LAUGMENTATION DE LACONCENTRATION
EN ALBUMINE ET EN GLYCEROL.

COMPOSANTS
SUCROSE
GLUCOSE
SELS
LACTATE DE SODIUM ET CALCIUM
HEPES
GLYCEROL
ALBUMINE SERIQUE HUMAINE (HSA)*
COMPOSANTS

AUTRES

ASSURANCE QUALITE

LE MILIEU DE MAINTIEN DU SPERME EST STERILISE
PAR FILTRATION ET MANIPULEE DE FAGON ASEPTI-
QUE SELON DES PROCEDURES DE FABRICATION QUI
REPONDENTAU NIVEAU 10 DE STERILITE (STERILITY
ASSURANCE LEVEL).

CHAQUE LOT DU MILIEU DE MAINTIEN DU SPERM A
SUBILES TESTS SUIVANTS :
LE CONTENU EN ENDOTOXINES PAR LA
METHODE LAL.
STERILITE PAR LES TESTS DE STERILITE
COURANTS DE LA PHARMACOPEE
AMERICAINE (USP) <71>.
TEST DE SURVIE DES SPERMATOZOIDES APRES
CONGELATION

LES RESULTATS DE CES TESTS SONT DISPONIBLES
DANS UN CERTIFICAT D’ANALYSES SPECIFIQUE
A CHAQUE LOT ET MIS A DISPOSITION SUR DE-
MANDE.

CONSEILS D'UTILISATION
1. LE SPERME EST RECUEILLI PAR MASTURBATION
APRES DEUX OU TROIS JOURS D'ABSTINENCE.

2. PERMETTRE A LECHANTILLON DE SE LIQUEFIER
A 37°C PENDANT 30 MINUTES.

3. DECONGELER UN FLACON DE MILIEU DE MAIN-
TIEN DU SPERME AVEC GLYCEROL -REPARTI EN
PETITS VOLUMES A L AVANCE- ET PRECHAUFFER
A 37°C (OU A TEMPERATURE AMBIANTE). SI L'AD-
DITION DESANTIBIOTIQUES EST SOUHAITEE, LES
AJOUTER A CETTE ETAPE.

4. TRANSFERER LECHANTILLON LIQUEFIE DANS UN
TUBE CONIQUE STERILE DE 15 ML ; LE VOLUME
AINS| DETERMINE, UN VOLUME APPROPRIE DU
MILIEU ESTALORS AJOUTE GOUTTE PAR GOUTTE
JUSQU'A CE QUE LE RATIO 3:1 ECHANTILLON:
MILIEU SOIT ATTEINT. PAR EXEMPLE POUR UN
ECHANTILLON DE 1 ML AJOUTER 0,33 ML DE
MILIEU.

5. REPARTIR LE MELANGE ECHANTILLON-MILIEU
DANS DES CRYOTUBES OU DES PAILLETTES.
POUR PERMETTRE L'EXPANSION NE PAS TROP
REMPLIR LES CRYOTUBES.

6. CONGELER LES ECHANTILLONS SOIT DIRECTE-
MENT SOIT APRES UNE ETAPE FACULTATIVE DE
REFROIDISSEMENT LENT (CF. CI-DESSOUS) EN
UTILISANT UN CONGELATEUR PROGRAMMABLE
OU LA TECHNIQUE DE CONGELATION A LA VA-
PEUR.

7. CONSEILS FACULTATIFS POUR LE REFROIDISSE-
MENT LENT AVANT CONGELATION : ATTACHER
LES CRYOTUBES A UNE CANNE EN ALUMINIUM.
PLONGER LA/LES CANNES DANS UN RECIPIENT
CONTENANT DE L'EAU A TEMPERATURE AM-
BIANTE, PLACER ENSUITE CE RECIPIENT AU
REFRIGERATEUR (ENTRE 2 ET 8°C) PENDANT 60
A 90 MINUTES AVANT CONGELATION.

POUR PLUS DE DETAILS SUR L'UTILISATION DE CE
PRODUIT, CHAQUE LABORATOIRE DOIT CONSULTER
SES PROPRES PROCEDURES ET PROTOCOLES
SPECIALEMENT DEVELOPPES ET OPTIMISES POUR
CHAQUE ETABLISSEMENT MEDICAL PARTICULIER.

CONSIGNES DE CONSERVATION ET STABILITE
CONSERVER LE MILIEU DE MAINTIEN DU SPERME A
-10°C OU MOINS.

NE PAS EXPOSER CE MILIEU A DES CYCLES REPETES
DE CONGELATION/DECONGELATION. SI DE PLUS
PETITS VOLUMES SONT DESIRES, DECONGELER
LE PRODUIT, REPARTIR STERILEMENT EN VOLUMES
ADEQUATS ET CONGELER JUSQU'AU MOMENT DE
L'UTILISATION.

CONSERVE COMME INDIQUE CI-DESSUS, LE MILIEU
DE MAINTIEN DU SPERM EST STABLE JUSQU'A LA
DATE D'EXPIRATION INDIQUEE SUR LES ETIQUETTES
DES FLACONS.

PRECAUTIONS ET MISE EN GARDE
NE PAS UTILISER CE MILIEU S'IL CONTIENT DES PARTI-
CULES, S'ILEST TROUBLE OU S'IL EST COLORE.

POUR EVITER LES PROBLEMES DE CONTAMINATION,
MANIPULER STERILEMENT ET NE PAS REUTILISER
L'EXCES DU MILIEU RESTANTAU FOND DES FLACONS
A LAFIN DE CHAQUE PROCEDURE.

CE MILIEU NE CONTIENT PAS D’ANTIBIOTIQUE. POUR
LES PROCEDES NECESSITANT LES ANTIBIOTIQUES,
PENICILLINE G ET SULFATE DE STREPTOMYCINE
POURRAIENT ETRE RAJOUTES AVANT L'UTILISATION.
DANS TOUS LES CAS, L'UTILISATION DES ANTIBIOTI-
QUES DOIT ETRE DETERMINEE PAR LE PERSONNEL
MEDICAL COMPETENT POUR S’ASSURER QUE LES
PATIENTS NE PRESENTENT AUCUNE SENSIBILITE A
CES ANTIBIOTIQUES.

*LE MATERIEL DE SOURCE HUMAINE UTILISE DANS
LA FABRICATION DE CE PRODUIT ETE TESTE PAR DES
KITS APPROUVES PAR LE FDA. AUCUNE REACTION
N’A ETE OBSERVEE AVEC LES ANTICORPS DIRIGES
CONTRE LES ANTIGENES DE SURFACE DU VIRUS
DE L’HEPATITE B (HBSAG), CEUX DIRIGES CONTRE
LE VIRUS DE L’HEPATITE C (HCV) NI CEUX DIRIGES
CONTRE LE VIRUS DE L'IMMUNODEFICIENCE HU-
MAIN (VIH). LES DONNEURS A L’'ORIGINE DE CE
MATERIEL ONT TOUS SUBIS DES ANALYSES POUR
DETECTER LA MALADIE DE CREUTZFELDT-JAKOB
(CJD). CEPENDANT, IL N’Y A PAS DE METHODE
D’ANALYSE QUI OFFRE UNE CERTITUDE ABSOLUE
QUE LES PRODUITS D’ORIGINE HUMAINE NE SONT
PAS CONTAMINES. MANIPULER TOUT MATERIEL
D’ORIGINE HUMAINE COMME S'IL ETAIT SUSCEPTIBLE
DE TRANSMETTRE UNE INFECTION EN UTILISANT LES
PRECAUTIONS D’USAGE.
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PORTUGUES

APLICAGAO

0O Meio de Manutengéo dos Espermatozéides com Glic-
erol foi concebido para utilizagdo em procedimentos de
reprodugao assistida que envolvem a criopreservagao e
conservagao de espermatozoéides humanos.

DESCRIGAO DO PRODUTO

A formulagédo do Meio de Manutengdo dos Esperma-
tozéides com Glicerol é uma versao modificada do Meio
de conservagao dos espermatozdides humanos (HSPM)
que foi inicialmente descrita por Mahadevan e Trounson
em 1983. Amaior modificagdo na férmula inclui a descida
da osmolaridade, estabilizando o sistema tamp&o e au-
mentando a concentragao de albumina e glicerol.

COMPOSTOS
Sucrose
Glicose
Sais
Lactato de calcio e sodio
HEPES
Glicerol
Albumina sérica humana
Outros compostos

CONTROLO DE QUALIDADE

0O Meio de Manutengao dos Espermatozéides é filtrado
através de membrana e processado em condigdes
de esterilidade de acordo com os procedimentos de
fabrico validados para atingir um nivel de garantia de
esterilidade (SAL) de 10,

Cada lote de Meio de Manutengéo dos Espermatozéides
¢ testado para:
Endotoxinas, pelo métodos LAL
Esterilidade pelo teste de esterilidade actual da
USP <71>
Ensaio de Crio-sobrevivéncia do Espermatozéide

Todos os resultados estéo descritos no Certificado de
Anélise especifico de cada lote, disponiveis a pedido.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
1. Recolher a amostra de sémen mediante masturba-
¢ao apo6s um periodo de abstinéncia de 2 a 3 dias.

2. Deixar que a amostra liquidifique conservando-a a
37°C durante 30 minutos.

3. Descongelar um recipiente de Meio de Manutengao
dos Espermatozéides com Glicerol e coloca-lo
a temperatura ambiente ou a 37°C. A adigéo de
antibidtico, se desejada, deve ser adicionada neste
passo.

4. Transferir a amostra liquefeita para um tubo estéril
de centrifuga, conico, de 15mL. Determinar o vol-
ume da amostra e adicionar gota a gota um volume
de meio de Manutengdo dos Espermatozéides
equivalente, até conseguir uma proporgdo 3:1
amostra:meio. Por exemplo, para cada 1 mL de
amostra adicionar 0.33 mL de meio.

5. Aliquotar a mistura meio-amostra em recipientes
de criopreservagao rotulados. Ndo preencha
demasiado os recipiente, de modo a permitir a
expanséo de volume.

6. Congele as amostras quer directamente ou apés
arrefecimento lento (veja abaixo) utilizando um
congelador programavel ou um procedimento de
arrefecimento a vapor.

7. Instrugbes opcionais para um arrefecimento lento
antes do congelamento: Coloque os recipientes de
criopreservagao na vara de aluminio. Mergulhe a
vara de aluminio, com o fundo das amostras viradas
para baixo, num banho de &gua (i.e. um contentor de
plastico contendo 500 mL de 4gua), depois coloque
0 banho de agua num frigorifico (entre 2° a 8° C)
durante 60 a 90 minutos antes de congelar.

Para mais detalhes sobre a utilizagdo deste produto, o
laboratério deve consultar os seus proprios protocolos de
trabalho, os quais foram desenvolvidos e optimizados espe-
cificamente de acordo com cada laboratério médico.

INSTRUGOES DE CONSERVAGAO E ESTABILIDADE
Conservar o Meio de Manutengao dos Espermatozdides
com Glicerol a-10°C ou temperaturas inferiores.

N&o submeter o meio a ciclos de congelagdo e
descongelagdo repetidos. Se desejar preparar aliquo-
tas, descongelar o produto, aliquotar em recipientes
estéreis etiquetados e congelar até ao momento da
sua utilizagéo.

O Meio de Manutengdo dos Espermatozdides €
estavel até a data de expiragdo indicada no rétulo do
recipiente, sempre que seja conservado de acordo com
as instrugdes recomendadas.

PRECAUGOES E ADVERTENCIAS
Né&o utilize recipientes com evidéncias de particulas,
turvagéo ou cor.

Para evitar problemas de contaminagdo, manipule o
produto em condigdes de esterilidade e descarte 0 meio
que ficou em excesso no recipiente apos o procedimento
estar completo.

0 Meio de M. ¢éo dos Esper oid nao
contém antibiéticos. Para procedimentos que re-
querem antibidticos, a Penicilina G e o Sulfato de Es-
trey icina podem ser opcionall dicionad
antes da utilizagao do meio. Em todas as situagoes,
autilizagao de antibidtico deve ser determinada pelo
médico assi e todas as pr o d
de forma a assegurar que o doente nao é sensivel
ao antibiético escolhido.

*Todo o material de origem humana utilizado no fab-
rico deste produto foi testado pelos Kits aprovados
pela FDA e foi verificado ndo serem reactivos para
os anticorpos especificos do antigénio de superficie
da Hepatite B (HBsAg), anticorpos para a Hepatite C
(HCV) e anticorpos para o Virus da Imunodeficiéncia
Humana (HIV). Contudo, nenhum método oferece a
garantia absoluta de que os produtos de origem
I néo sdo infecci A lh que a
manipulagdo de todo o material de origem humana
seja feita como se 0o mesmo estivesse contaminado,
utilizando medidas de seguranga universais. Os
dadores do material de origem foram também
testados para DCJ.




EAAHNIKA

NPOTEINOMENH XPHZH

To Sperm Maintenance Medium pe  TAukepdAn
SiariBeTal yia xpron oe diadikacieg empBonbolpevng
avamapaywyng, Tou ERTTAEKOUV TV KPUOCUVTAPNAN Kal
(QUAagn avBpwTivou OTTEPPATOG.

MEPIFPA®H MPOIONTOX

H o0vBean Tou Sperm Maintenance Medium pe MukepoAn
amoteAei TpoTroToInpévn ékdoon Tou Méoou Zuviipnong
AvBpwrrivou  Zmépparog  (MZAZ) Tou  TepIyplnke
TPWIN @opd amd Toug Mahadevan kai Trounson TO
1983. O1 peyaeg ahlayég ouvBeang mepiAapBavouv
peiwon ™G waopopopiakéTTag, oTabepotoinon Tou
PUBUIOTIKOU CUOTARATOG KAl AUENOT TWV GUYKEVTPWOEWY
AeukwpaTivng Kai YAUKEPOANG.

IYITATIKA
Zakyapdin
TAukodn
Ahata
FahakTikd Nérpio kai AoBéaTio
HEPES
\ukepoAn
Aeukwparivn Avepwrivou Opol
AMeg Evwoeig

AIAZGAAIZH NOIOTHTAZ

To Sperm Maintenance Medium @iAtpdipeTar pe pepppavn
Kl emegepyadeTal aonmTIKA oUPQuva pe dladikaaieg
TIaPAOKEUNG TIOU £XOUV ETTIKUPWOET TTANpwvTag ETTiTESO
Siaopahiong amoateipwaong (SAL) 10° Kabe maprida

Sperm Maintenance Medium eAéyxetar yia:
Evdorogivn amo peBodoroyia Alpa ApoiBadoeidiwv
Kuttéipwv Limulus (AAKL)
ATooTeipwan oUpQwva Pe TV Tpéxouca E¢Etaon
AmooTeipwong Papuakooliag Hvwpévwy MoAmeiiv
<71>
Aokipaoia Kpuo-EmiBiwong Zmépuarog

OAa 1o amoteAéopara avagépovtal Oe GUYKEKPIPEVNG
mapridag  MaotomomnTiké  AvéAuong  Tou  diariBeral
KaroTmV aImpaTog.

OAHFIEZ XPHEHZ
1. To omépua cuMEyeTal péow auvaviopol pera amo 2
£wG 3 NEPES ammoxrG.

N

. AgriaTe To deiypa va peuatotroinBei o€ Beppokpaaia
Swpartiou f atoug 37°C yia 30 Aetrra.

w

. 'Eva @iaAidio ponyoUpeva rpoeToipacpévou Sperm
Maintenance Medium pe MukepoAn amoyulxerar kai
pépvetal o€ Beppokpaaia dwyartiou A atoug 37° C.
Av gival emBupnTA n Xprion avtiBIoTIKWY, JTTopoly va
TpooTeBOUV G€ auTd TO Pripa.

4. To peuoTomoinuévo Oeiyda  PETaQEPETQl  OF
ATTOOTEIPWHEVO KWVIKG owARva Quydkevtpou15 ml.
O dykog Tou deiypartog kabopiletal Kal o katdAAnAog
6ykog amoyuypévou Sperm Maintenance Medium
TIPOOTIBETAI PE OTAYOVOUETPO WEXP! Var ETITEUXBET
avahoyia deiyparog mpog péoo 3:1. MNa mapdderypa,
yia k@Be 1 ml deiyparog, mpoabéate 0.33 ml pécou.

o

YmomoMarmAacidoTe To piypa deiypatog-pécou o€
KpuoowAveg i cwAnvapia pe eTIkETeS. Ma va yivel n
ETIEKTOOT, NV TTapayepieTe TOUG KPUOTWARVEG.

o

. Wogre ta deiypara Gueca A petd amé 1o BAua
TpoaupeTIkAG  apyg  wuéng  (BA.  Tapakdtw)
XPNOIUOTIOIVTAG — TIPOYPAMUATICOPEVO YUK
Siadikacia wogng egarpiong.

-

. MpoaipeTikég 0dnyieg yia apyl woxpavan Tpiv v

wogn: Emouvayte 1a oupmAnpwpéva kpuogiaAidia
o¢ papdo ahoupiviou. BubioTe T pdpdo(-oug), pe
v Béon Tou Seiyparog oG Ta kATw, O€ ePRATTION
pe vepd o€ Bepuokpacia TepIBaMovTog  (dnA.
MAaoTikd doxeio Tou Tepiéxel 500 ml vepod) Kai petd
TOTTOBETOTE TNV EUPATITION PE VEPO OE YuYeio (2 Ewg
8° C) yia 60 éwg 90 Aetrtd TpIv TNV KaTAWugn.

Ta emimpooBeTa aToIkeia OXETIKG WE TN XPGT QUTWV Twv
TIpoidVTWY, KaBe epyacTrpio Ba Tpémel va gupBouleleTal
Tig Oikég Tou epyaotnpiakés diadikaoieg kar  Ta
TpWTOKoAa TTou €xouv avamTuyBei kai BeAtioToToinei
GUYKEKPIPEVA yia TO BIKG O 1TPIKO TTPOYPAMKA.

OAHFIEZ ®YAAZHZ KAI ZTAGEPOTHTA
®uAaooete 1o Sperm Maintenance Medium pe MAukepoAn
aToug -10°C 1} o€ WuxpoTepn Beppokpaaia.

Mnv ekBérere 10 péco o emavaAapBavopevoug
KOkhoug  wuéng - amoyuéng. Av - emBupolvial
pikpéTepa  uTomoAaTAdola,  amoylgte  To  TTPOidY,
umrotroMamAaoioTe  0e  amooTelpwpéva  doyeia e
ETIKETEG Kal YOSTE PEXPI TNV Wpa Xprong.

Orav guhaooetal oUpQuva pe TG odnyieg, To Sperm
Maintenance Medium mapapével oTaBepd péxpr TV
nUepopnvia AMgng Tou avaypagetal oty ETIKETA TNG
QIGANG.

MPO®YAAZEIZ KAI TPOEIAOMOIHZEIZ

Mnv kavere xprion @IaAng pécou Tou TapoudIadel
Umapén owpandiwv, BoAdTnTa 1 ToU eV €ival dlagavég
Ka Gypwo.

Tava amo@uyete mpoBAfuara poAuvang, xpnaipotoIaTe
QONTITIKEG TEXVIKEG KA ATTOPPIYTE TIAPATTAVICIO YECO TTOU
Trapapével an QIaAn A 1o @iaAidio peté Tnv ohokApwon
NG dladikaaiag.

To pégo dev mepiéxer avmiBiotikd. Ma diadikaoieg
Tou amaiToUv avTiBioTikd, popolv kaAUTEpa va
TpooTeBolv 0T péCO TPIV o O TN XpAoN. Ze kGBe
mepimTwon, n xpAon avmfloTikwy Ba TpémEl va
kaBopileTar ammoé To KatdAANAO 10TPIKG TTPOCWTTIKG Yia
va Siao@aAilerar 6T n aoBevig dev £xel evaiabnoia
oTa aVTIBIOTIKA.

*To UAIKG aVOPWITIVWV TINYWV TTOU XPNOIHOTTIOIEITal YIa
TNV OOPACKEUN OUTOU TOU TTPOIOVTOG, £XEl EAEYXBEi pE
adeiodotnpéva oet g Food and Drug Administration
(FDA) kai Bpébnke pn avTidpacTikd OTA AVTIGWHATA
yia em@aveiakd avriyéva  Hmarindag B (HBsAg),
avTiowparta o Hmarimda C (HCV) kai avTicwpara
atov |6 Avoaiohoyikig Avemdpkeiag Tou AvBpwirou
(HIV). QoTéoo, kapia péBodog eAéyxou Bev Tapéxel
mARpn Slao@ahion 6T TPOIOVTA TTPOEPXOPEVA aTTO
avBpwiveg TNYEG givan pn poAuaparikd. O1 dwpntég
Tou apyikoU uAikoU €xouv etriong efetaaTei yia Nooo
KpoirogeAvr Makop (NKT).

CESKY

UCEL POUZIT

Sperm Maintenance Medium s glycerinem je uréeno pro
asistované reprodukéni technologie zahrnujici kryoprezer-
vaci a skladovani lidskych spermii.

POPIS VYROBKU

Formulace Sperm Maintenance Medium s glycerinem je
modifikovanou verzi prezervaéniho média pro lidské sper-
mie (HSPM), které bylo poprvé popsano Mahadevanem a
Trounsonem v roce 1983. Hlavni zmény formulace zahrnuji
snizeni osmolarity stabilizujici pufrovany systém a zvySeni
koncentraci albuminu a glycerinu.

SLOZKY
Sacharid
Glukéza
Soli
Sodik a mléénan vapenaty
HEPES
Glycerin
Lidsky sérovy albumin
Jiné slozky

KONTROLA KVALITY

Sperm Maintenance Medium je filtrovano pfes membranu
a zpracovano asepticky podle vyrobnich metod, u kterych
bylo ovéfeno, Ze splfiuji hladinu zarucené sterilizace
(SAL) 10°.

Kazda Sarze Sperm Maintenance Medium je testovana
na:
Endotoxin pomoci metody testu Limulus Amebocyte
Lysate (LAL)
Soucasné pouzivany test na kontrolu sterility podle
Farmakognozie Spojenych statt americkych<71>
Test na pfeziti spermie v nizkych teplotach

Vechny vysledky se zaznamenavaji do Dokladu o analyze
konkrétni Sarze, ktery je k dispozici na pozadani.

NAVOD K PoUZITi
1. Sperma je ziskané masturbaci po 2 az 3 dnech
abstinence.

2. Vzorek se necha zkapalnit pii pokojové teploté nebo 37
°C po dobu 30 minut.

I

Jedna ampulku dfive pfipraveného alikvotniho
podilu Sperm Maintenance Medium s glycerinem je
rozmrazend a privedend na pokojovou teplotu nebo
37° C. Pokud jsou antibiotika zadana, mohou byt
pfidana v tomto kroku.

Eal

Zkapalnény vzorek je pfidan do sterilni 15 ml konické,
odstredivkové trubicky.

Objem vzorku je uréen a vhodny objem rozmrazeného
Sperm Maintenance Medium je kapanim pfidavan,
dokud neni dosazeno poméru 3:1 mezi vzorkem a
médiem. Napfiklad na 1 ml vzorku pridejte 0,33 ml
média.

o

Rozdélte podil smési vzorek-médium do oznacenych
kryotrubicek nebo tycinek. Kryo zkumavky nepfepliiujte,
aby mohlo dojit k expanzi.

o

. Zmrazte vzorky bud pfimo nebo po volitelném zvolna
chladicim kroku (viz nize) pomoci programovatelné
mraznicky nebo parou mrazici procedurou.

~

Volitelné pokyny pro pomalé chlazeni pfed zmrazenim:
Pfipevnéte naplnéné kryo zkumavky k hlinikovému
drzéku. Ponofte drzak(y), aby konec se vzorkem
sméfoval dold, do vodni lazné teploty okolniho vzduchu
(napf. do plastové laboratorni stupnice obsahujici 500
ml vody) a poté viozte vodni lazen do lednice (2 az 8
°C) na 60 az 90 minut pfed zmrazenim.

Pro dodatecné podrobnosti o pouZiti téchto vyrobkd by
kazda laboratof méla konzultovat vlastni laboratorni metody
a protokoly, které byly vytvoreny a optimalizovany zvIast pro
vas konkrétni zdravotnicky program.

POKYNY PRO SKLADOVANi A STALOST
Skladujte Sperm Maintenance Medium s glycerinem pfi
teploté —10 °C nebo nizsi.

Nevystavujte médium opakovanym mrazicim a rozm-
razovacim cyklim. Vyzaduje-li se mensi alikvotni podil,
rozmrazte tento vyrobek, rozdélte alikvotni podily do
Stitky oznacenych sterilnich nadob a zmrazte je az do
doby pouziti.

Pfi doporu¢eném skladovani je Sperm Maintenance
Medium stabilni do expiracni doby, ktera je vyznacena
na Stitku lahve.

VAROVANi A BEZPECNOSTNi OPATREN
Nepouzivejte zadné lahve média, které jevi znamky
pritomnosti ¢astic hmoty, zakaleni nebo neni ¢iré a
bezbarvé.

Aby se predeslo problémim kontaminace, pouZivejte asep-
tické metody a likvidujte vechno nadbyte¢né médium, které
zlistane v [ahvi nebo ampulce po dokonéeni procedury.

Toto médium neobsahuje antibiotika. Pro procedury,
které vyzaduji antibiotika, je mozné je do média
pridat pred pouzitim. Pouziti antibiotik by v kazdém
pfipadé mélo byt uréeno zdravotnickym personalem,
aby bylo zajisténo, ze pacient neni alergicky na dana
antibiotika.

*Latky lidského puvodu pouzité pii vyrobé tohoto
vyrobku byly testovany Uradem pro kontrolu potravin a
1éka Spojenych statti americkych (FDA) licencovanymi
sadami a vykazovaly negativni vysledky pfi stanoveni
povrchového antigenu hepatitidy B (HBsAg), protilatek
proti viru hepatitidy C, a protilatek proti viru lidské imu-

iefici (HIV). Zadna i metoda vSak UpIné
nezaruduje, ze vyrobky pochazejici od lidskych darcu
nejsou infekéni. Darci zdrojovych latek byli testovani
na Cruetzfeldt-Jakobovu nemoc (CJD).




DANSK

ANVENDELSE

Sperm Maintenance Medium med glycerin er beregnet til
brug ved assisteret reproduktionsprocedurer, som involverer
cryopreservering og opbevaring af humane szaedceller.

PRODUKTBESKRIVELSE

Formuleringen af Sperm Maintenance Medium med glycerin
er en modificeret version af Human Sperm Preservation
Medium (HSPM), der blev beskrevet farste gang af
Mahadevan og Trounson i 1983. De sterste andringer
ved formuleringen indbefatter reduktion af osmolariteten,
stabilisering af buffersystemet og @gning af albumin- og
glycerinkoncentrationerne.

KOMPONENTER
Saccharose
Glukose
Salte
Natrium- og calciumlactat
HEPES
Glycerin
Humant serumalbumin
Andre komponenter

KVALITETSSIKRING

Sperm Maintenance Medium er membranfiltreret og asep-
tisk fremstillet iht. procedurer, som er blevet valideret og
opfylder et sterilitetssikkringsniveau (SAL) pa 10°.

Hvert parti Sperm Maintenance Medium testes for:
Endotoxin med Limulus Amebocyte
Lysate-metoden (LAL)

Sterilitet med den aktuelle United States
Pharmacopeia-test (USP) <71>
Analyse af seedoverlevelse efter cryopreservering

Alle resultater rapporteres pa et partispecifikt analysecertifi-
kat (Certificate of Analysis), som kan fas efter anmodning.

BRUGSANVISNING
1. Sed indsamles ved masturbation efter 2-3 dages
seksuel afholdenhed.

I

Lad proven blive flydende ved stuetemperatur eller 37
°C i 30 minutter.

w

Et heetteglas med tidligere forberedt alikvot af Sperm
Maintenance Medium med glycerol optes og bringes
til stuetemperatur eller 37 °C.

Hvis der enskes brug af antibiotika, kan de tilseettes pa
dette trin.

Eal

Den flydende prave overferes il et sterilt, konisk 15
ml-centrifugerer.

Prgvevolumenen fastseettes, og en passende volu-
men af opteet Sperm Maintenance Medium tilseettes
drabevis, indtil der opnas et prove til medium-forhold
pa 3:1. For eksempel: Tilsaet 0,33 ml medium for hver
1 ml prove.

o

Del blandingen af prave og medium op i alikvoter i cryorar
eller stra med etiket. Cryorgrene ma ikke overfyldes, da
der skal veere plads til ekspansion.

6. Nedfrys praverne enten direkte eller efter en valgfri
procedure for langsom afkeling (se nedenfor) vha. en
programmerbar fryser eller gasfrysning.

~

. Anvisninger i valgfri, langsom afkgling inden nedfrysning:
Seet de fyldte cryorer fast i en aluminiumsholder.
Nedszenk holderen/holderne med proveenden nedad
i et stuetempereret vandbad (dvs. et baegerglas med
500 ml vand) og seet derefter vandbadet i et keleskab
(2-8 °C) i 60-90 minutter inden nedfrysning.

For yderligere oplysninger om brug af disse produkter
skal hvert laboratorium henvise til egne procedurer og
protokoller, som er blevet specifikt udviklet og optimeret til
laboratoriets eget, medicinske program.

ANVISNINGER FOR OPBEVARING OG STABILITET
Sperm Maintenance Medium opbevares med glycerin ved
-10 °C eller koldere.

Mediet ma ikke udseettes for gentagen nedfrysning og
optening. Hvis der gnskes mindre alikvoter, skal produktet
optes og inddeles i alikvoter i sterile beholdere med etiket
og nedfryses indtil brug.

Nar Sperm Maintenance Medium opbevares som anvist, er
produktet stabilt indtil udlgbsdatoen pa flaskens etiket.

FORHOLDSREGLER OG ADVARSLER
Anvend ikke flasker med medium, der indeholder partikler,
er uklart og ikke farvelgst.

Undga problemer med kontamination ved at bruge aseptiske
teknikker, og bortskaf eventuelt overskydende medium i
flasken eller heetteglasset efter endt procedure.

Mediet indeholder ikke antibiotika. | procedurer, der
kreaever antibiotika, kan de tilsattes til mediet efter be-
hov inden brug. | alle tilfelde skal brug af antibiotikum
afgeres af kvalificeret sundhedspersonale for at sikre,
at pati ikke er ibili mod det pagaeldend
antibiotikum.

*Humant kild: iale, som er it til fremstill-
ing af dette produkt, er blevet testet vha. kit, der er
licenseret af FDA (Food and Drug Administration i
USA), og er fundet ikk ktive over for ff
mod hepatitis B overflad (HBsAg), antistoffe
mod hepatitis C (HCV) og antistoffer mod human im-
mundefekt virus (hiv). Ingen testmetode kan imidlertid
fuldstaendigt garantere, at produkter deriveret fra
humant kildk iale er ikke-infekti Donorerne af
kildematerialet er ogsa blevet screenet for Creutzfeldt-
Jakob sygdom (CJD).

suomi

KAYTTOTARKOITUS

Sperm Maintenance Medium ja glyseroli on tarkoitettu
avusteisiin lisaantymismenettelyihin, joihin liittyy
ihmissiittididen kryosailonta ja -séilytys.

TUOTTEEN KUVAUS

Sperm Maintenance Medium:n ja glyserolin formulaatio
on muunnos ihmissiittididen sailontaliuoksesta (Human
Sperm Preservation Medium, HSPM), jonka Mahadevan ja
Trounson ensi kertaa kuvasivat vuonna 1983. Formulaation
paaasiallisiin muutoksiin kuuluvat sen osmolariteetin
alentaminen, puskurijarjestelmén stabilisointi seka
albumiini- ja glyserolipitoisuuksien lisa@minen.

AINESOSAT
Sukroosi
Glukoosi
Suolat
Natrium- ja kalsiumlaktaatti
HEPES
Glyseroli
Ihmisen seerumialbumiini
Muut ainesosat

LAADUNVARMISTUS

Sperm Maintenance Medium on kalvosuodatettu ja
aseptisesti kasitelty steriliteettivarmuustasoa (SAL) 10
- vastaaviksi vahvistettujen valmistustoimenpiteiden
mukaisesti.

Jokainen Sperm Maintenance Medium testataan
seuraavien suhteen:
Endotoksiini Limulus-amebosyyttilysaatti -
menetelmélld (LAL)
Steriliteetti Yhdysvaltain nykyisen farmakopean sterii
litestin mukainen <71>
Siittididen kylméasailonnassa eloonjadmista testaava
koe

Kaikki tulokset raportoidaan eradkohtaisesti
analyysitodistuksella, joka on pyynnésta saatavissa.

KAYTTOOHJEET
1. Siemenneste keratdan masturboimalla 2 - 3 péivan
pidattymisen jalkeen.

2. Naytteen annetaan sulaa nesteeksi huoneenlammaéssa
tai 37 °C:n lammdssa 30 minuutin ajan.

3. Yksi pullollinen aiemmin valmisteltua Sperm Maintenance
Medium-alikvoottia ja glyserolia sulatetaan
huoneenldmpdiseksi tai asteeseen 37° C. Haluttaessa
antibiootteja voidaan lisaté téssa vaiheessa.

4. Nestemainen nayte siirretaan steriiliin 15 ml:n
kartiomaiseen sentrifugiputkeen. Néytteen tilavuus
madritetaan ja tarkoituksenmukainen tilavuus
sulatettua Sperm Maintenance Medium:aa lisataan
tipoittain, kunnes naytteen suhde ravintoliuokseen
3:1 saavutetaan.

Esimerkiksi kutakin ndytteen 1 ml vastaavasti lisataan
0,33 ml ravintoliuosta.

o

. Jaa tasaiset maarat nayte-ravintoliuosseosta merkittyihin
kryoputkiin tai pilleihin. Ekspansiota varten kryoputkia
ei saa ylitayttaa.

=

. Jaadyta naytteet joko suoraan tai valinnanvaraisen
hidasjaéhdytysvaiheen jalkeen (ks. alla) kayttden
ohjelmoitavaa pakastinta tai hdyrypakastusta.

—~

. Valinnanvaraiset ohjeet hidasjaahdytysta varten ennen
pakastusta: Kiinnita kryopullot alumiinitelineeseen.
Upota teline (telineet) naytepaa alaspain
ympéristolampdiseen vesikylpyyn (so. muoviseen
keittolasiin, jossa on 500 ml vettd) ja pane vesikylpy
jaakaappiin (2 - 8 °C) 60 - 90 minuutiksi ennen
jaadytysta.

Lisétietoja naiden tuotteiden kaytdsté kunkin laboratorion
tulee hakea omista menettelyohjeistaan ja protokollista,
jotka on erityisesti kehitetty ja optimoitu paikallista
laékinnéllista ohjelmaa varten.

SAILYTYSOHJEET JA STABILITEETTI
Sperm Maintenance Medium, jossa on glyserolia, on
sailytettéva -10 ° C:ssa tai sen alle.

Ala altista ravintoliuosta toistuville jaadytys- ja
sulamisjaksoille. Vahaisempia alikvaatteja haluttaessa
sulata tuote, jaa se tasan steriileihin merkittyihin séilidihin
ja jaadyta se kayttdajankohtaan saakka.

Ohjeiden mukaan séilytettynd Sperm Maintenance Medium
on stabiili pullon etikettiin merkittyyn erapaivaén saakka.
Sperm Maintenance Medium

VAROITUKSIA JA VAROTOIMENPITEITA
Ald kayta ravintoliuospulloa, jossa nakyy hiukkasia, joka on
sameaa tai ei ole kirkasta ja varitonta.

Kontaminaatio-ongelmat valtetdan aseptisella
kasittelytekniikalla ja havittdmalla toimenpiteen paatyttya
pulloon ja@nyt ylimaarainen ravintoliuos.

Ravintoliuoksessa ei ole antibiootteja. Antibiootteja
vaativissa toimenpiteissd ne voidaan liséta liuokseen
ennen sen kayttoa. Joka tapauksessa antibioottien
kaytosta tulee paattaa asianmukainen ladkintahenkild,
jotta potilas ei herkistynaille antibiooteille.

*Tdman i kaytetty ihmis

materiaali on testattu USA:n elintarvike- ja
laakintahallituksen (Food and Drug Administration,
FDA) lisensioimilla seteilld, ja niiden ei ole todettu
reagoivan hepatiitti B:n pinta-antigeenin (HBsAg)
vasta-aineisiin, hepatiitti C:n (HCV) vasta-aineisiin ja
i ikatoviruksen (HIV) vasta-aineisiin. Mikdan
koemenetelma ei kuitenkaan tarjoa taydellista takuuta
siita, ettd ihmisperaiset tuotteet eivat aiheuta infektioita.
Lahdemateriaalin lahjoittajat ovat myos olleet
Creutzfeldt-Jakobin taudin (CJD) seulonnassa.




LATVISKI

PAREDZETA IZMANTOSANA

Sperm Maintenance Medium ar glicerinu ir paredzéts
izmanto3anai reproduktivas procedaras ar paliglidzekliem,
kas ietver cilvéka spermatozoidu kriokonservaciju un
uzglabasanu.

PRODUKTA APRAKSTS

Sperm Maintenance Medium sastavs ar glicerinu ir cilveka
spermatozoidu konservacijas barotnes (HSPM) modificéta
versija, ko pirmoreiz 1983. gada aprakstijusi Meidevans
(Mahadevan) un Traunsons (Trounson). Galvenas
sastava izmainas ietver osmolaritates pazeminasanu,
bufersistemu stabilizaciju un palielinatas albumina un
glicerina koncentracijas.

SASTAVDALAS
Sukroze
Glikoze
Sali
Natrija un kalcija laktats
HEPES
Glicerins
Cilvéka seruma Albumins
Citas sastavdalas

KVALITATES NODROSINASANA

Sperm Maintenance Medium ir filtréts caur membranu
un izgatavots aseptiska procesa saskana ar razoanai
noteiktajam procediram, kas tikuSas izvértétas attieciba
uz atbilstibu sterilitates nodro$ina$anas limenim (SAL)
no 10 lidz 3.

Katra Sperm Maintenance Medium sérija tiek testéta
attieciba uz:
Endotoksinu tests péc Limulus Amebocyte Lysate
(LAL) metodes
Sterilitate noteikta, izmantojot pasreiz&jo Savienoto
Valstu Farmakopejas sterilitates testu <71>
Spermatozoida kriosaglabasanas uzséjums

Zinojums par visiem rezultatiem ir pieejams konkrétas sérijas
Analizes sertifikata, kuru var sanemt péc pieprasijuma.

LIETOSANAS NORADIJUMI
1. Spermas paraugs tiek iegats, masturbgjot péc 2 lidz 3
dienu atturésanas.

N

. Paraugam pielaujams 30 mindtes saskidrinaties 37°C
istabas temperatara.

3. Jaatkausé un jaatsilda [idz istabas temperatrai vai 37°
C viens flakons ar ieprieks iedaltu Sperm Maintenance
Medium ar glicerinu. Ja vélams pievienot antibiotikas,
to var darit $aja posma.

~

. Saskidrinato paraugu parnes uz sterilu 15 ml konisku
centrifigas stobrinu. Tiek noteikts parauga daudzums
un pilienveidigi pievienots atbilstods atkauséta Sperm
Maintenance Medium daudzums, lidz parauga un baro-
tnes attieciba sasniedz 3:1. Pieméram, uz katru 1 ml
parauga pievienojiet 0,33 ml barotnes.

o

. ledaliet parauga un barotnes maisfjumu kriostobrinos
vai salminos, kam pievienotas uzlimes. Neparpildiet
kriostobrinus, lai atstatu izpleSanas telpu.

o

Saldgjiet paraugus tiesi vai péc izvéles péc to
lénas atdzesésanas (skatit turpmak), izmantojot
ieprogramméjamu saldétaju vai saldéSanu ar izga-
rojumiem.

—

. Noradijumi |énai atdzeséSanai péc izvéles pirms
saldésanas: levietojiet piepilditos kriostobrinus
aluminija turétaja. legremdéjiet stobrinu turétaju(s),
ar to galu, kur atrodas paraugi, uz leju trauka (t. i.,
plastmasas mérglaze, kura satur 500 ml Gdens) ar
Udeni apkartejas vides temperatira un tad ievietojiet
trauku ar Gdeni uz 60 iz 90 mindtém ledusskapT (2
lidz 8° C) pirms saldésanas.

Lai uzzinatu papildu informéaciju par $o produktu lieto$anu,
katrai laboratorijai jaiepazistas ar taja noteiktajam
procedaram un protokoliem, kas ipasi izstradati un optimizéti
individualas mediciniskas programmas veikSanai.

UZGLABASANAS NORADIJUMI UN STABILITATE
Uzglabat Sperm Maintenance Medium ar glicerinu -10° C
temperatra vai zemaka.

Nepaklaut barotni atkartotam salde$anas-atkausésanas
ciklam. Ja vélams produktu iedalit mazakas devas,
atkausgjiet to, iedaliet devas sterilos konteineros, kam pievi-
enotas uzlimes, un sasaldgjiet I1dz lietoSanas bridim.

Uzglabajot ka noradits, Sperm Maintenance Medium
saglaba stabilitati Ildz deriguma terminam, kas atrodams
uz pudeles markéjuma.

PIESARDZIBAS PASAKUMI UN BRIDINAJUMI

Nelietot nevienu pudeli ar barotni, kura saskatamas
vielas dalinas, dulkainums vai kuras saturs nav dzidrs
un bezkrasains.

Lai izvairitos no kontaminacijas problémam, rikojieties,
izmantojot aseptiskas tehnikas, un péc procediras
pabeigSanas likvidéjiet jebkuru pudelé vai flakona
parpaliku$o barotnes daudzumu.

Barotne nesatur antibiotikas. Ja procediram
nepiecieSamas antibiotikas, tas péc izvéles var pievienot
barotnei pirms lieto$anas. Visos gadijumos antibiotiku

P J
mediciniskajam personalam, lai nodrosinatu, ka nav
tinata jutiy pret $Sim antibiotika

*No cilvéka iegitie izejmateriali, kas izmantoti §1
produkta razosana, tikusi parbauditi ar Partikas un
zalu administracijas (FDA) li étiem testés

NEDERLANDS

BEDOELD GEBRUIK

Sperm Maintenance Medium met glycerol is bestemd voor
gebruik bij geassisteerde voortplantingsprocedures voor de
cryopreservatie en opslag van menselijk sperma.

PRODUCTBESCHRIJVING

De formulering van Sperm Maintenance Medium met
glycerol is een aangepaste versie van het Human
Sperm Preservation Medium (HSPM), dat het eerst werd
beschreven door Mahadevan & Trounson in 1983. Tot de
belangrijkste formulewijzigingen behoren verlaging van de
osmolariteit, stabilisatie van het buffersysteem en verhoging
van de albumine- en glycerolconcentraties.

COMPONENTEN
Sucrose
Glucose
Zouten
Natrium- en calciumlactaat
HEPES
Glycerol
Humaan serumalbumine
Andere componenten

KWALITETISBORGING

Sperm Maintenance Medium is membraangefilterd en op
aseptische wijze bewerkt volgens productieprocedures
die zijn gevalideerd voor een Sterility Assurance Level
(SAL) van 10°.

Elke partij Sperm Maintenance Medium wordt getest op:
Endotoxine door de Limulus Amebocyte Lysate
(LAL)-methode
Steriliteit volgens de huidige Amerikaanse
Pharmacopeia Sterility Test <71>
Sperma-cryo-overlevingsassay

Alle resultaten worden gerapporteerd op een partijspecifiek

instr tiem, un ir ka tie nav

uz hepatita B virsmas antigénu (HBsAg), hepatita C
antivielam (HCV) un cilvéka imiindeficita virusa (HIV)
antivielam. Tomér neviena testa metode nevar pilniba
nodrosinat, ka no cilvéka iegitie produkti nav infekciozi.
Izmantojama materiala donori tikusi parbauditi ari
attieciba uz Kreicfelda-Jakoba slimibu (CJD).

Analysecertificaat dat op verzoek beschikbaar is.

GEBRUIKSAANWIJZING
1. Het semen wordt verzameld middels masturbatie na 2
tot 3 dagen abstintentie.

2. Laat het monster vloeibaar worden bij omgevingstem-
peratuur of 37 °C gedurende 30 minuten.

3. Eén ampul met een eerdere geprepareerde aliquot
met Sperm Maintenance Medium met glycerol wordt
ontdooid en op omgevingstemperatuur of 37 °C
gebracht.Als antibiotica gewenst zijn, kunnen deze bij
deze stap worden toegevoegd.

~

. Het vioeibaar geworden monster wordt overgebracht
naar een steriel, conisch 15 ml-centrifugebuisje. Het
monstervolume wordt bepaald en het juiste volume
ontdooid Sperm Maintenance Medium wordt drup-
pelsgewijs toegevoegd totdat een monster-/medium-
verhouding van 3:1 is bereikt. Voorbeeld: voeg voor
elke 1 ml monster 0,33 ml medium toe.

o

. Vul de van stickers voorziene cryobuisjes of rietjes met
de juiste gedeelte van het monster-/mediummengsel.
Vul de cryobuisjes niet te veel zodat het medium kan
uitzetten.

o

. Vries monsters direct in of na de optionele langzame
koelstap (zie hieronder) met behulp van een program-
meerbare vriezer of dampinvriesprocedure.

~

Optionele aanwijzingen voor langzaam koelen
voorafgaand aan invriezen: Bevestig de gevulde cryo-
ampullen aan een aluminium cryohouder. Dompel de
cryohouder(s) onder, met het monsteruiteinde omlaag,
in een waterbad van omgevingstemperatuur (bijv. een
plastic beker met 500 ml water) en plaats het waterbad
danin een koelkast (2 °C tot 8° C) gedurende 60 tot 90
minuten voorafgaand aan het invriezen.

Voor aanvullende informatie over het gebruik van deze
producten, dient elk laboratorium haar eigen laboratori-
umprocedures en -protocollen te raadplegen die speciaal
zijn ontwikkeld en geoptimaliseerd voor uw individueel
medisch programma.

BEWAARINSTRUCTIES EN STABILITEIT
Bewaar Sperm Maintenance Medium met glycerol bij
-10 °C of lager.

Stel het medium niet bloot aan herhaalde invries-/ontdoo-
icycli. Als kleinere aliquots gewenst zijn, ontdooi het product
dan, verdeel het over als steriele containers met stickers en
vries het in totdat het wordt gebruikt.

Als Sperm Maintenance Medium zoals voorgeschreven
wordt bewaard, is het stabiel tot aan de houdbaarheidsda-
tum die op de sticker van de fles is vermeld.

VOORZORGSMAATREGELEN EN WAARSCHUWIN-
GEN

Gebruik geen flessen met een medium dat (vaste) deeltjes
bevat, troebel of niet helder en kleurloos is.

Om besmettingsproblemen te voorkomen, moeten asep-
tische methoden worden toegepast en moet eventueel
overtollig medium dat na afloop van de procedure in de
fles of ampul achterblijft, worden weggegooid.

Het medium bevat geen antibiotica. Bij procedures die
antibiotica vereisen, kunnen deze voor gebruik option-
eel aan het medium worden toeg gd. Inalle g

dient het gebruik van antibiotica te worden bepaald door
het juiste medische personeel om ervoor te zorgen dat
de patiént niet gevoelig is voor deze antibiotica.

*Het humane bronmateriaal dat wordt gebruikt bij de
vervaardiging van dit product is getest met door de
Food and Drug A (FDA) goedg

kits. Daaruit is gebleken dat het niet reageert op de
antilichamen voor Hepatitis B oppervlakteantigeen
(HBsAg), antilichamen voor Hepatitis C (HCV) en
antilichamen voor het menselijk immuundeficiéntie-
virus (HIV). Geen enkele testmethode biedt echter
volledige zekerheid dat producten afkomstig van
menselijke bronnen niet-besmettelijk zijn. Donors van
het iaal zijn g troleerd op de ziekte van
Creutzfeldt-Jakob (CJD).




POLSKI

WSKAZANIA DO UZYCIA

Sperm Maintenance Medium z glicerolem jest przeznac-
zony do uzycia w procedurach wspomaganej rozrodczosci
dla zabezpieczania kriogenicznego i przechowywania
ludzkiego nasienia.

OPIS PRODUKTU

Roztwér Sperm Maintenance Medium z glicerolem jest
zmodyfikowana wersjg Human Sperm Preservation Medium
(HSPM), ktéra zostata opisana przez Mahadevan i Trounson
w 1983 r. Gtéwne zmiany dotyczace roztworu obejmuja
obnizenie osmolarnosci, stabilizacje systemu buforowania
i wzrost stezenie albuminy oraz glicerolu.

SKLADNIKI
Sacharoza
Glukoza
Sole
Mleczan sodu i wapnia
HEPES
Glicerol
Albumina surowicy ludzkiej
Inne sktadniki

KONTROLA JAKOSCI

Sperm Maintenance Medium jest filtrowany membranowo i
przetwarzany aseptycznie, zgodnie z procedurami wytwar-
zania, ktore zostaty zweryfikowane w celu osiagniecia bez-
piecznego poziomu sterylnosci (SAL), wynoszacego 10%.

Kazda seria Sperm Maintenance Medium jest testowana
na:
Endotoksyna otrzymywana metodologig Limulus
Amebocyte Lysate (LAL)
Sterylno$¢ wedtug biezacego Testu Farmakopei
Stanéw Zjednoczonych <71>
Test przezywalnosci kriogenicznej nasienia

Wszystkie wyniki sg notowane na specyficznym dla danej
serii Swiadectwie Analizy, ktore jest dostepne na zadanie.

WSKAZOWKI UZYCIA
1. Nasienie jest zbierane przez masturbacje wykonana po
2 do 3 dniach abstynenciji seksualnej.

N

. Pozostawi¢ probke do uptynnienia w temperaturze
pokojowej lub 37 °C na 30 minut.

w

. Jedna fiolka z uprzednio przygotowanym alikwotem
Sperm Maintenance Medium z glicerolem jest
rozmrozona i doprowadzona do temperatury pokojowej
lub 37 °C. Jezeli wymagane sg antybiotyki, moga by¢
zastosowane na tym etapie.

4. Przenie$¢ uptynniona probke do sterylnej 15 ml
stozkowej probowki wiréwkowej. Okreslona jest
objetos¢ probki i odpowiednia objeto$¢ rozmrozonego
Sperm Maintenance Medium jest dodana kroplami do
osiggniecia proporcji probka: pozywka wynoszacej
3:1. Na przykfad, do kazdego 1ml probki dodac 0,33
ml pozywki.

o

. Rozdzieli¢ mieszanine probka-pozywka do ozna-
kowanych etykietami probowek kriogenicznych lub
sfomek. Aby zapewni¢ miejsce na rozrost, nie nalezy
przepetnia¢ probowek kriogenicznych.

o

Zamrozi¢ probki bezposrednio lub po wybraniu
etapu powolnego schtadzania (patrz: ponizej), przy
uzyciu zaprogramowanej zamrazarki lub procedury
zamrazania oparami.

—

. Wskazowki w przypadku stosowania opcjonalnego
powolnego schtadzania przed zamrazaniem: Do alumi-
niowego pretu dotaczy¢ wypetnione fiolki kriogeniczne.
Zanurzy¢ pret(-y) probkami do dofu do fazni wodnej
o temperaturze otoczenia (tzn.; plastikowa zlewka
zawierajaca 500 ml wody), a nastepnie umiescic taznie
wodna w chiodziarce (2 do 8° C) na 60 do 90 minut
przed zamrozeniem.

Aby zapozna¢ sie¢ z dodatkowymi szczegdtami uzycia
tych produktow, kazde laboratorium powinno odwota¢ si¢
do jego wiasnych procedur laboratoryjnych i protokotow,
ktore zostaty specjalnie opracowane i zoptymalizowane
dla indywidulanego programu medycznego.

INSTRUKCJE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA |
STABILNOSCI

Przechowywa¢ Sperm Maintenance Medium z glicerolem
w temperaturze -10 °C lub nizszej.

Nie poddawa¢ pozywki dziataniu wielokrotnego zamrazania i
rozmrazania. Jezeli wymagane sa mniejsze alikwoty, nalezy
rozmrozi¢ produkt, podzieli¢ na alikwoty do sterylnych, ozna-
kowanych pojemnikéw i zamrozi¢ do czasu uzycia.

Gdy przechowywany zgodnie z instrukcja, Sperm Mainte-
nance Medium jest stabilny do uplyniecia daty waznosci
wydrukowanej na etykiecie butelki.

SRODKI OSTROZNOSCI | OSTRZEZENIA
Nie uzywa¢ zadnej butelki z pozywka, w ktorej widoczne s
czasteczki materii, zmetnienie lub nie jest przezroczysta.

Aby unikna¢ probleméw z zanieczyszczeniem, postugujac
sie tym produktem nalezy stosowac technike aseptyczng i
usuna¢ nadmiar pozywki, ktéry pozostat w butelce lub fiolce
po zakonczeniu procedury.

Pozywka nie zawiera antybiotykéw. W celu

sie z proced: i wymaganymi antybiotykow, ktore
moga by¢ dowolnie dodane do pozywki przed uzyciem.
We wszystkich przypadkach, uzycie antybiotyku
powinno zostac okreslone przez odpowiedni personel
medyczny w celu upewnienia sig, Zze pacjent nie jest
uczulony na te antybiotyki.

*Materiat pochodzenia ludzkiego, uzywany do wyt-
warzania tego produktu zostat przetestowany przy
uzyciu licencjonowanych zestawow Amerykanskiej
Agencii d/s Zywnosci i Lekow (FDA) i wykazano, ze nie
reaguje na przeciwciat yg powier ioweg
Hepatitis B (HBsAg), przeciwciata przeciw Hepatitis
C (HCV) i przeciwciata przeciw Wirusowi Ludzkiego
Nabytego Zespotu Braku Odpornosci (HIV). Jednakze,
zadna metoda jaca nie daje zupeinej p Sci,
ze produkty otrzymane z materiatow ludzkich sg
niezakazne. Donorzy materiatu zrodiowego byli takze
id i i ym na chorobe

p pr
Creutzfeldta-Jakoba (CJD).

ROMANA

UTILIZARE DESTINATA

Sperm Maintenance Medium cu Glicerol este destinat
pentru utilizarea in proceduri de reproducere asistat care
includ crioconservarea si depozitarea spermatozoizilor
de origine umana

DESCRIEREA PRODUSULUI

Formula Sperm Maintenance Medium cu Glicerol este o
versiune modificatd a Mediului de Spermatozoid Conservat
Uman (HSPM), care a fost prima data descrisa de Mahade-
van si Trounson fn 1983. Schimbéri majore de formulé includ
reducerea osmolaritati, stabilizand sistemul tampon si
crescand concentratile de albumina si glicerol.

COMPONENTIl
Zaharoza
Glucoza
Saruri
Sodiu si Calciu lactic
HEPES
Glicerol
Albuming Sericd Umana X*X
Alte componente

ASIGURAREA CALITATII

Sperm Maintenance Medium este filtrat prin membrana si
prelucrat aseptic conform unui proces de fabricatie care sa
asigure un nivel de sterilitate (SAL) de 10°.

Fiecare lot de Sperm Maintenance Medium este testat
pentru:
Endotoxinele prin metodologia de Limulus
Amebocyte Lysate (LAL)
Sterilitate determinata prin testare prezenta in
Farmacopeea USA <71>
Test de supravietuire a spermatozoidului congelat

Toate rezultatele sunt raportate la un lot specific intr-un
Certificat de Analiza care este disponibil la cerere.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
1. Sperma este colectata prin masturbare dupa 2 -3 zile
de abstinentd.

N

Mostra este permisa sa se lichifieze la temperatura
camerei sau la 37°C pentru 30 de minute.

w

. Alicotul pereparat inainte, va fi dezghetatd o sticluta de
Sperm Maintenance Medium cu glicerol si adusa la tem-
peratura camerei sau la 37°C. Dacd antibioticele sunt
necesare, acestea pot fi addugate in aceasta etapa.

~

. Mostrele lichefiate sunt transferate fn tuburi conice sterile
de centrifuga de 15 ml. Volumul mostrei este determinat
si apropiat de a Sperm Maintenance Medium deconge-
leat la care se adauga picaturi pana cand se ajunge la
un raport mostra:mediu de 3:1. De exemplu, la fiecare
mililitru de mostra adaugati 0.33 ml de mediu.

o

. Mostrele de alicot in amestec cu mediu se pun in
criotuburi sau in paiete. Criotuburile nu vor fi umplute
excesiv pentru a permite extinderea.

o

. Congelati mostrele direct sau dupé treapta facultativa
de racire graduala (vezi mai jos) folosind un congelator
programabil sau procedura de congelare cu vapori.

—

. Directii optionale pentru récire gradata fnainte de
congelare: Atagati sticlutele crio umplute la o tija de
aluminiu. Scufundati tija(le) cu mostrele in jos, intr-un
bazin de apa cu temperatura ambianta (ex: pahar de
palstic continand 500mL de apd) si dupa acea puneti
bazinul de apa in frigider (2 to 8° C) pe timp de 60 pana
la 90 de minute inainte de congelare.

Pentru detalii suplimentare privind folosirea acestui produs,
fiecare laborator trebuie sa consulte protocolul pentru proce-
durile utilizate fn laborator care sunt specifice si optimizate
pentru programul medical individual.

INSTRUCTIUNI PENTRU PASTRARE $I STABILITATE
Péastrati ProdNameX cu Glicerol la < -10°C

Nu expuneti mediul la cicluri repetate de congelare si
decongelare. Daca este nevoie de alicoti mici, decongelati
produsul; se pune alicotul intr-un container steril, etichetat
si se congeleaza pana la utilizare .

Cand depozitat produsul Sperm Maintenance Medium este
stabil si poat fi tinut pana la data expirarii care este scrisa
pe eticheta de pe sticlutd.

PRECAUTII §I AVERTISMENTE

Nu utilizati sticlute cu mediu care prezintd reziduuri de
particule, sunt neclare sau care nu este clara sau fara
culoare.

Pentru a evita probleme de contaminare, folositi technici
aseptice si aruncati excessul de mediu care raméane in sticla
sau in fiold dupa ce procedura a fost incheiata.

Mediul nu contine antibiotice. Pentru proceduri care
necesita antibiotice, acestea vor fi adaugate optional
la mediu inainte de folosire. in toate cazurile folosirea
antibioticelor trebuie determinat de personalul medical
sa se asigure cd pacientul nu este alergic la aceste
antibiotice.

*Sursa materialului uman utilizat la fabricarea acestui
produs a fost testat si licentiat de catre Agentia pentru
controlul ali telor si medi telor; aceste
materiale nu contin anticorpi pentru Hepatitd B anti-
geni( AgHbs), anticorpi pentru Hepatita C (HVC), sau
la anticorpi la Virusul Imunodeficientei Umane (HIV).
Oricum, nici o metodé de testare nu garanteaza in
totalitate faptul ca produsul derivat din surse umane
sunt neinfectate. Donatorii de materiale (sursa) au fost
selectati pentru Boala Cruetzfeldt-Jakob (CJD).




SVENSKA

AVSEDD ANVANDNING

Sperm Maintenance Medium med glycerol &r avsedd for
anvandning vid procedurer for assisterad reproduktion
involverande kryopreservation och forvaring av human
sperma.

PRODUKTBESKRIVNING

Sammansattningen hos Sperm Maintenance Medium med
glycerol &r en modifierad version av mediet for bevarande
av human sperma (Human Sperm Preservation Medium,
HSPM), som forst beskrevs av Mahadevan och Trounson
1983. De huvudsakliga férandringarna av sammanséttnin-
gen innefattar en sankning av osmolariteten, stabilisering
av buffertsystemet och en dkning av albumin- och glycer-
olkoncentrationerna.

KOMPONENTER
Sukros
Glukos
Salter
Natrium och kalciumlaktat
HEPES
Glycerol
Humant serumalbumin
Andra komponenter

KVALITETSSAKRING

Sperm Maintenance Medium &r membranfiltrerat och
aseptiskt behandlat enligt tillverkningsforfaranden som har
validerats for att uppfylla en sterilitetsniva (SAL, Sterility
Assurance Level) pa 10°.

Varje lot Sperm Maintenance Medium testas for:
Endotoxin via LAL-metod (Limulus Amebocyte
Lysate)

Sterilitet enligt aktuell USP-test for sterilitet <71>
(United States Pharmacopeia)
Analys av spermiedverlevnad efter kryoférvaring

Alla resultat finns rapporterade pa ett lotspecifikt analyscer-
tifikat (Certificate of Analysis) som fas pa begaran.

BRUKSANVISNING
1. Sperman insamlas genom masturbering efter 2 till 3
dagars avhallsamhet.

N

Lat provet likvifiera vid rumstemperatur eller 37 °C
i 30 minuter.

w

En ampull av en tidigare beredd alikvot av Sperm
Maintenance Medium med glycerol tinas och varms upp
till rumstemperatur eller 37 °C. Om antibiotika dnskas
kan de tillsattas i detta steg.

~

. Det likvifierade provet éverfors till ett sterilt, 15 mL
konformat centrifugrdr. Preparatets volym bestams och
en lamplig volym tinad Sperm Maintenance Medium
tillsatts droppvis tills ett forhallande pa 3:1 mellan
prov/medium uppnas. Tillsatt t.ex. 0,33 mL medium for
varje 1 mL preparat.

o

. Hall alikvoter av prov-mediumblandningen i markta
kryoror eller stran. For att mdjliggora expansion far
--kryordren inte fyllas for mycket.

o

. Frys preparaten antingen direkt eller efter ett valfritt
langsamt nedkylningssteg (se nedan) med anvandning
av en programmerbar frys eller angfrysningsprocedur
(vapor freezing).

—

. Anvisningar for valfri langsam nedkylning fore nedfrys-
ning: Placera de fyllda kryoampullerna i en aluminium-
hallare. Sank ned hallaren(hallarna) med provanden
nedat i ett vattenbad med omgivningstempererat
vatten (t.ex. en plastbagare med 500 mL vatten) och
stall sedan in vattenbadet i kylskap (2 - 8 °C) i 60 - 90
minuter fore nedfrysning.

For ytterligare information om anvandning av dessa
produkter bér varje laboratorium konsultera sina egna
laboratorieforfaranden och -protokoll som utvecklats och
optimerats sarskilt for de egna medicinska programmen.

FORVARING OCH HALLBARHET
Sperm Maintenance Medium med glycerol skall forvaras
vid -10 °C eller kallare.

Utsétt inte mediet for upprepade nedfrysnings-upptinings-
omgangar. Om mindre alikvoter onskas, tina produkten,
héll alikvoter pa sterila, markta behallare och frys ner dem
tills de skall anvandas.

Vid forvaring enligt anvisningarna &r Sperm Maintenance
Medium hallbar fram till det utgangsdatum som anges pa
flaskans etikett.

FORSIKTIGHETSATGARDER OCH VARNINGAR
Anvand inga flaskor med medium som innehaller partiklar,
ar grumliga, oklara eller fargldsa.

For att undvika problem med kontamination skall hantering
ske med aseptisk teknik och eventuellt oanvant medium
som finns kvar i flaskan eller ampullen kasseras efter
avslutad procedur.

Mediet innehaller inga antibiotika. For procedurer som
kréver antibiotika kan dessa tillséttas till mediet fore an-
vandning. | samtliga fall skall anvéndning av antibiotika
avgoras av behorig vardpersonal, for att sakerstalla att
patienten inte ar allergisk mot dessa antibiotika.

*Humant kéllmaterial som anvénts vid framstaliningen
av denna produkt har testats med satser licensierade
av FDA (Food and Drug Administration i USA), och
befunnits vara icke-reaktiva for antikroppar mot hepatit
B-ytantigen (HBsAg), antikroppar mot hepatit C (HCV)
samt antikroppar mot humant immunbristvirus (HIV).
Det finns dock ingen testmetod som fullstandigt
kan garantera att produkter framstéllda av humant
kéllmaterial inte &r infektiosa. Donatorerna av kéllma-
terialet har ocksa screenats for Creutzfeldt-Jakobs
sjukdom (CJD).

EESTI

ETTENAHTUD KASUTUS

Sperm Maintenance Medium gliitserooliga on mdeldud
kasutamiseks reproduktiivse abi protseduurides, sh
inimsperma ettevalmistamine kiilmutatult sailitamiseks ja
selle hoiustamine.

TOOTE KIRJELDUS

Glitserooliga Sperm Maintenance Mediumi koostis on
esmalt 1983. aastal Mahadevani ja Trounsoni kirjeldatud
inimsperma séilituss66tme (HSPM) modifitseeritud
variant.

Peamised muutused koostisele on mh osmolaarsuse
vahendamine, puhversiisteemi stabiliseerimine ja albumiini
ja glitserooli kontsentratsioonide suurendamine.

KOMPONENDID
Sahharoos
Gliikoos
Soolad
Naatrium- ja kaltsiumlaktaat
HEPES
Gliitserool
Inimese seerumi albumiin
Muud komponendid

KVALITEEDI GARANTII

Sperm Maintenance Medium on membraanfiltreeritud
ja aseptiliselt toddeldud vastavalt valideeritud
tootmismeedoditele, mis garanteerivad steriilsustaseme
(SAL) 10°.

Iga Sperm Maintenance Medium partiid testitakse
jargmiselt:
Endotoksiini maaramine limuluse amdbotsiitdi
lisaadi (LAL) meetodil
Steriilsus tagatud praeguse USA Farmakopda steriil
suse testi alusel <71>
Sperma kiilmutamise ileelamise analiitis

Kaik tulemused on avaldatud konkreetset partiid puudutavas
anallilisisertifikaadis, mida voite soovi korral taotleda.

KASUTUSJUHEND
1. Seemnevedelik saadakse masturbatsiooni teel parast
2 kuni 3 paeva suguihtest hoidumist.

N

. Proovil lubatakse vedelduda 30 minutit toatemperatuuril,
st37°C.

w

. Uks viaal eelnevalt valmistatud Sperm Maintenance
Medium alikvooti gliitserooliga sulatatakse ja tuuakse
toatemperatuurile, st 37° C. Kui soovitakse lisada
antibiootikume, vdib seda teha selle sammu kéigus.

~

Viige vedeldatud proov steriilsesse 15 mL koonilisse
tsentrifuugi tuubi. Tehke proovi kogus kindlaks ja lisage
sobiv kogus sulatatud Sperm Maintenance Medium
tilkhaaval kuni on saavutatud proovi:sédtme suhe 3:1.
Ntiga 1 mL proovi jaoks lisage 0,33 mL sdddet.

o

Alikvootige proovi-sdétme segu margistatud
kriiokatsutitesse vdi kértesse. Arge taitke kriiokatsutit
(ile, kuna vedelik vdib paisuda.

o

Kiilmutage proovid kohe voi parast valikulist aeglase
jahutamise sammu (vt allpool), kasutades selleks
programmeeritavat stigavkilmutit véi aurkiilmutus-
protseduuri.

~

Juhised valikuliseks aeglase jahutamise sammuks
enne kiilmutamist: Kinnitage taidetud kriioviaalid
alumiiniumist raamile. Sukeldage raami(d), prooviga
ots allapoole, imbritseva 6hu temperatuuril olevasse
veevanni (st 500 mL vett sisaldavasse plastikust
keeduklaasi) ja siis asetage veevann kiilmkappi (2...8°
C) 60 kuni 90 minutit enne kiilmutamist.

Toodete kasutamise iksikasjaliku informatsiooni vajamise
korral peab iga labor kasutama oma labori protseduure
ja protokolle, mis on valja arendatud ja optimeeritud
konkreetselt teie oma meditsiiniprogrammi jaoks.

SAILITAMISJUHISED JA STABIILSUS
Hoidke Sperm Maintenance Medium gliitserooliga
temperatuuril -10° C vdi alla selle.

Arge lubage sddtmel teha labi korduvaid kilmumise-
sulamise tstikleid. Kui soovitakse vaiksemaid alikvoote,
sulatage toode, kandke alikvoodid steriilsetesse mérgistatud
anumatesse ja sailitage kiilmutatult seni, kui olete valmis
neid kasutama.

Sperm Maintenance Medium on stabiilne pudeli etiketile
margitud tahtpaevani, kui seda sailitada vastavalt
juhistele.

ETTEVAATUSABINOUD JA HOIATUSED

Arge kasutage soddet pudelist, milles on margata osakesi
voi hagusust voi milles sisalduv sddde ei ole selge ja
Varvitu.

Saastamise valtimiseks kasitsege vahendeid aseptilist
tehnikat kasutades ja parast protseduuri [6petamist visake
pudelisse voi viaali jaédnud s6ode ara.

Sodde ei sisalda antibiootikume. Antibiootikume
ndudvate protseduuride puhul vaib neid valikuliselt

lisada s66tmele enne selle k levotmist. lgal juhul
peab antibiootikumi kasutamise osas otsustama vastav
litsiinitootaja ning sealj d et patsient

]
ei ole nende antibiootikumide suhtes iilitundlik.

*Selle toote valmistamiseks kasutatud inimparitolu
materjalid on testitud USA Toidu- ja Ravimiameti (FDA)
litsentseeritud komplektidega ning leitud, et need on
B-hepatiidi pinnaantigeeni (HBsAg), C-hepatiidi (HCV)
antikehade ja inimese immuunpuudulikkuse viiruse
(HIV) antikehade suhtes negatiivsed. Siiski ei saa iikski

tod anda téielikku kindlust, et inimpéritolu
tooted ei kanna infektsioonitekitajaid. Al jali
d id on Creutzfeldt-Jakobi haiguse (CJD)



MAGYAR

RENDELTETES

A Sperm Maintenance Medium -t glicerinnel az asszisztalt
reprodukcids eljarasokban val6 alkalmazésra tervezték,
ideértve a human sperma krioprezervaciéjat és tarolasat.

TERMEKLEIRAS

A Sperm Maintenance Medium glicerinnel készitmény a
humén sperma konzervécios médiumnak (Human Sperm
Preservation Medium HSPM) egy modositott valtozata,
amelyet eldszér Mahadevan és Trounson irt le, 1983-ban.
A f6 formula valtoztatasok kézé tartoznak az ozmolaritas
csokkentése, a puffer rendszer stabilizalasa, és az albumin
és glicerin koncentraciok novelése

KOMPONENS
Szachar6z
glikoz
Sok
Natrium- és kalcium-laktat
HEPES
glicerin
Humén szérum albumin
Mas komponensek

MINGSEGBIZTOSITAS

A Sperm Maintenance Medium membransz(rt, és aszep-
tikusan készilt olyan gyartasi eljarasokkal, amelyek 10
sterilitas biztonsagi szintre (SAL) validaltak.

A Sperm Maintenance Medium minden egyes tétele
vizsgalva van:
Endotoxin Limulus Amebocyte Lysate (LAL)
modszerrel
Sterilitas a jelenlegi Egyesiilt Allamok Pharmacopeia
sterilitasi vizsgalattal <71>
Sperma krio tUlél6 assay

Minden eredmény rogzitve van egy tétel-specifikus Analitikai
Bizonylaton, ami kérésre rendelkezésre all.

HASZNALATI UTASITAS
1. Azondo gy(jtése maszturbalassal torténik, 2 -3 napos
absztinencia utan.

2. Amintat elfolyésodni engedi 37C°-on 30 percig.

3 A Sperm Maintenance Mediumnek glicerinnel
elozetesen elkészitett aliquotjabdl egy fiolat felen-
gednek szobahdmérsékletre, vagy 37 C°-ra hozzak.
Amennyiben anitbiotikum adagolasa kivanatos, akkor
az ennél a Iépésnél adagolhatd.

4. Azelfolyosodott mintat &tviszik egy steril, 15 ml-s, kipos
centrifugacsobe. A minta térfogata meghatarozasra
keriil, majd a felengedett Sperm Maintenance Medium
megfeleld térfogatanak a cseppenkénti adagolasa
torténik, amig a 3:1 minta:médium aranyt el nem érik.
Példaul, minden egyes 1 ml mintadhoz adjon 0,33 ml
médiumot.

5. Készitsen aliquotokat a minta-médium keverékbdl a
megcimkézett kriocsdbe, vagy miiszalmaba. Hogy
engedje a kiterjedést, ne toltse tul a kriocsdveket.

6. Fagyassza a mintékat kozvetlenil, vagy egy
tetszélegesen alkalmazott lassu hiitési [épés utan
(Iasd alabb) egy programozhato fagyasztét, vagy gézzel
torténd fagyasztasi eljrast alkalmazva.

7. Opcionalis utasitasok a fagyasztas el6tti lassu
lehltésre: Rogzitse a megtoltott kriofiolakat egy
aluminium kriocsétartora. Meritse be a kriocsétartot
a minta végével lefelé egy kornyezeti homérsékletl
vizfiirdébe (pl. egy 500 ml vizet tartalmazé mlianyag
fézépoharba), majd helyezze a vizfiirdét a hitébe (2°-
és 8°C) kozé 60-90 percre a fagyasztas elétt.

E termékek hasznalatara vonatkozoan a tovabbi részletekért
minden laboratériumnak a sajat laboratériumi eljarasaiban
és protokolljaiban kell utdna néznie, mivel azok vannak
a sajatos orvosi programra specidlisan kifejlesztve és
optimalizalva.

TAROLASI UTASITASOK ES STABILITAS
Tarolja a Sperm Maintenance Medium gilcerinnel -10°C-on,
vagy hidegebb koriilmények kozt.

Ne tegye ki a médiumot ismételt fagyasztasi felengedési
ciklusoknak. Ha kisebb aliquotokat kivan hasznalni, engedje
fel a terméket, ossza steril, megcimkézett konténerekbe és
fagyassza le a hasznalat idejéig.

Amennyiben az utasitasokat betartva taroljak, a Sperm
Maintenance Medium stabil az (iveg cimkéjén feltiintetett
lejéarati idopontig.

OVINTEZKEDESEK ES FIGYELMEZTETESEK
Ne hasznélja a médium olyan (ivegét, ami részecskék jelen-
létét, zavarossagot mutat, vagy nem tiszta és szintelen.

A szennyezéssel jar6 problémak elkeriilésére kezelje
aszeptikus technikak alkalmazasaval, az eljaras befejezése
utén dobjon el minden, az tivegben vagy fiolaban maradt
felesleges médiumot.

A médium nem tartalmaz antibiotikumot. Az anti-
biotikumot igényeld eljarasoknal, azok tetszéleg

a médiumhoz adagolhaték a hasznalat el6tt. Az
antibiotikum alkall at minden esetb gfelelé
orvosi személyzet kell, hogy meghatarozza, hogy
biztositsa, a beteg ne legyen szenzitizalt ezekre az
antibiotikumokra.

*Ennek a terméknek a készitésekor hasznalt human
eredetii anyagokat az Elelmiszer-és Gyogyszeriig-
ynokség (Food and Drog Administration, FDA) altal
engedélyezett kittel levizsgaltak, és ugy talaltak, hogy
nem reaktiv a Hepatitis B surface antigén (HBsAg)
antitestekre, a Hepatits C (HCV) antitestekre és a
Human Immundeficiencia Virus (HIV) antitestekre.
De nincs olyan alati modszer, ami
biztositja, hogy a human forrashél szarmazoé termék
fertézésmentes. A donorokat sziirték Cruetzfeldt-Jakob
korra (Cruetzfeldt-Jakob Disease CJD) is.

LIETUVIY K.

NUMATYTOJI PASKIRTIS

Sperm Maintenance Medium terpé su gliceroliu yra skirta
naudoti atliekant pagalbinio apvaisinimo procedras, susiju-
sias su Zzmogaus spermos kriokonservavimu ir saugojimu.

PRODUKTO APRASYMAS

Sperm Maintenance Medium terpés su glicerolio priedu
sudétis yra modifikuota Zmogaus spermos konservavimo
terpés (HSPM), kurig 1983 m. pirma kart aprasé Mahade-
van ir Trounson, versija. Pagrindiniai receptaros pokyciai
apima osmolialiskumo sumazinima, buferinés sistemos
stabilizavima ir albumino bei glicerolio koncentracijy
padidinima.

KOMPONENTAI
Sacharozé
Gliukozé
Druskos
Natrio ir kalcio laktatas
HEPES
Glicerolis
Zmogaus seroalbuminas
Kiti sudétiniai komponentai

KOKYBES LAIDAVIMAS

Sperm Maintenance Medium produktas yra filtruotas
naudojant membraninj filtrg ir aseptiskai apdorotas pagal
gamybos metodus, patvirtintus 10 sterilumo uztikrinimo
lygiui (SAL) atitikti.

Kiekvienos Sperm Maintenance Medium partijos produktai
yra iSbandyti pagal $iuos metodus:
Endotoksiny kiekio nustatymas pagal kardauodegio
krabo (Limulus polyphemus) amebocity lizato (LAL)
analizés metoda,
Sterilumo nustatymas pagal $iuo metu patvirtinta,
Jungtiniy Valstijy farmakopéjos sterilumo testa <71>
Spermatozoidy kriogeninio iSgyvenamumo tyrimas

Visi rezultatai pateikiami pagal atskiry partijy parametrus
parengtuose analizés sertifikatuose, kuriuos galima gauti
uzsakius.

NAUDOJIMO NURODYMAI
. Séklos méginiai yra paimti masturbuojantis po 2-3 lytinés
abstinencijos dienu.

L

Méginys paliekamas 30 minuciy suskystéti kambario
arba 37 °C temperattroje.

w

. Vienas buteliukas su anksciau paruosta gliceroliu pap-
ildytos Sperm Maintenance Medium terpés dalimi yra
atSildomas iki kambario temperatiros arba 37 °C.
Siuo etapu galima pridéti antibiotiky, jei jy page-
idaujama.

4. Suskystéjes méginys yra perk i sterily 15 ml
talpos kaginj centrifuginj mégintuvélj. Nustacius méginio
tdrj, lasinamas atitinkamas Sperm Maintenance Medium
kiekis, kol pasiekiamas 3:1 méginio ir terpés santykis.
Pavyzdziui, kiekvienam méginio mililitrui (1 ml) reikia
pridéti po 0,33 ml terpés.

o

Padalinkite méginio ir terpés misinj | etikete pazymétus
kriogeninius mégintuvélius arba Siaudelius.
Kriogeniniy mégintuvéliy neperpildykite, kad likty
vietos plétimuisi.

o

Méginius uzSaldykite i karto arba po papildomo Iétojo
Saldymo etapo (Zr. toliau) naudojant programuojama
Saldiklj arba taikant Saldymo gary slégiu metoda.

~

Papildomo Iétojo Saldymo pries uz3aldant nurodymai:
UZpildytus kriogeninius mégintuvélius pritvirtinkite prie
aliumininio laikiklio. Prie§ uz8aldant, kriogeninj laikikI|
(-ius) méginiy galu zemyn panardinkite | aplinkos
temperatros vandens vonele (t. y. plastiking 500 ml
vandens pripildytq menzira) ir tada vandens vonele
60-90 minuciy palaikykite $aldytuve (2 °C-8 °C).

Dél issamesniy, $iy, produkty naudojimo gairiy kiekviena
laboratorija turi Ziliréti savo vidaus darbo tvarkos taisykles ir
metodinius nurodymus, specialiai parengtus ir optimizuotus
pagal atskiros medicininés programos nuostatas.

LAIKYMO SALYGOS IR STABILUMAS
Sperm Maintenance Medium su glicerolio priedu laikykite
10 °C ar Zemesnéje temperatroje.

Saugokite terpe nuo pasikartojanciy, uzsaldymo-atsildymo
cikly. Jei pageidaujama mazesniy alikvotiniy daliy, produkta
atSildykite, padalykite | sterilias etiketémis pazymétas
talpykles ir uzsaldykite iki ateis laikas naudoti.

Laikant pagal nurodymus, Sperm Maintenance Medium
produktas islieka stabilus iki tinkamumo datos, pazymétos
butelio etiketéje.

ATSARGUMO PRIEMONES IR [SPEJIMAI

Negalima naudoti jokio terpés butelio, jei matyti kietujy
daleliy, skystis atrodo drumstas ar néra skaidrus ir
bespalvis.

Norint i$vengti uzkrétimo, naudojimo metu reikia laikytis
metodiniy aseptikos reikalavimy, o atlikus procedirg —
iSmesti visus butelyje ar buteliuke likusios terpés likucius.

Terpés sudeétyje antibiotiky néra. Jei procedirai
atlikti reikia antibiotiky, jais terpe galima papildyti
pries naudojant. Visais atvejais antibiotiky naudojimo
sprendima turi priimti atitinkamas medicinos person-
alas uztikrinant, kad pacientas tiems antibiotikams
néra alergiskas.

*$j produkta t naudotos zmogaus kilmés
medziagos buvo istirtos taikant JAV maisto ir vaisty
administracijos (FDA) aprobuotus testus ir buvo
nustatytos nereaktyvios hepatito B pavirSiaus anti-
geno (HBsAg) antikiiny atzvilgiu, hepatito C (HCV)
viruso antikiiny atzvilgiu, taip pat jos nereagavo su
#mogaus imunodeficito viruso (ZIV) antikiinais. Visgi
joks tyrimo metodas negali visiSkai garantuoti, kad
i$ Zmogaus kilmés medziagy pagaminti preparatai
néra infekciniy ligy uzkratai. Taip pat buvo istirta, ar
preparaty Zaliavos medziagy donorai néra uzsikréte
Creutzfeldt-Jakob liga (CJD).




