FUJIFILM

IrvineScientific

Refrigeration Medium - Test Yolk Buffer (TYB)
with Gentamicin

Catalog No. 90129

20 x 5 mL Kits

For refrigeration of semen.

Zur Kiihlung von Samen.

Per la refrigerazione del liquido seminale.
Para criopreservacion de semen.
Pour la réfrigération du sperme.
Para a refrigeracdo de sémen.

[a yogn oméppatog.

Ke zchlazeni spermatu.

Til nedkeling af seed.

Siittiéiden pakastukseen.

Spermas atdzesésanai.

Voor het koelen van sperma.

Do schtadzania nasienia.

Pentru refrigerarea spermei.

For kylskapsforvaring av sperma.
Seemnevedeliku stigavkiilmutamiseks.
Az ondo hiitésére.

Spermai atvésinti.

Meniyi buzdolabinda sodutmak igin.
Na chladenie semena.

3a oxnaxzaHe Ha ceMeHHa Te4HOCT.
Za rashladivanje sjemena.
Ghar-refrigerazzjoni tas-semen.

Za hlajenje semenske tekocine.
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INDICATION FOR USE
Refrigeration Medium is intended for refrigeration
of human semen for use in assisted reproductive
procedures.

DEVICE DESCRIPTION

Component Specification
TES.

Tris..

Dextrose. .9 mM
Gentamicin Sulfate............cccooevviiriniinins 10 pg/mL
Heat-inactivated egg yolk obtained from specific
pathogen free (SPF) laying flocks................. 20 % (viv)

COMPOSITION
Copolymer Surfactant

TES Buffer Antibiotics
Buffers Gentamicin Sulfate
Si}ztg:s base Cryoprotectant
Chicken Egg Yolk Glycerol

Energy Substrates Water
Fructose WFI Quality

QUALITY ASSURANCE
Refrigeration 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 Refrigeration Medium is tested for:
Endotoxin by Limulus Amebocyte Lysate (LAL)
methodology
Sperm Motility Recovery Assay
Sterility by the current USP Sterility Test <71>

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

DIRECTIONS FOR USE
1. Semen is collected following a two to three day
abstinence period.

2. Sample is allowed to liquefy at 37°C for 30 minutes.
3. One vial of medium is thawed and brought to 37°C.

4. The liquefied sample is transferred to a sterile,

15 mL, conical centrifuge tube, the volume
determined and medium added dropwise until a 1:1
sample:medium ratio is achieved.
Note: Samples displaying high viscosity may
require the additional step of repeated pipetting
or passage through an 18 gauge needle to ensure
thorough mixing.

5. The sample-medium mixture is placed in a beaker
or other suitable container of 37°C water.

6. The container is refrigerated at 2°C to 5°C to allow
a slow cooling of the mixture (0.5°C/minute) for a
maximum of 96 hours.

7. See references 2, 3 and 5 for exact methodological
details.

Note: Steps 1-4 can be performed at room
temperature.

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 the unopened bottles 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.

Refrigeration Medium is stable until the expiration
date shown on the bottle or vial label when stored
as directed.

Discard after use.

PRECAUTIONS AND WARNINGS

This device is intended to be used by staff trained in
assisted reproductive procedures. These procedures
include the intended application for which this device
is intended.

The user facility of this device is responsible for
maintaining traceability of the product and must comply
with national regulations regarding traceability, where
applicable.

Refrigeration Medium will appear opaque. Do not
use any bottle of medium which shows evidence of
particulate matter or is not yellow in color.

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.

Do not use any bottle in which the sterile packaging has
been compromised.

Information on known characteristics and technical
factors that could pose a risk if the product were to be
re-used have not been identified therefore the product is
not to be used following the initial use of the container.

CONTRAINDICATION

Product contains Gentamicin Sulfate and egg yolk
protein. Appropriate precautions should be taken to
ensure that the patient is not sensitized to this antibiotic
or egg yolk protein.



DEUTSCH

EU-Vorsichtshinweis: Nur fiir den professionellen
Einsatz.

INDIKATIONEN

Refrigeration Medium ist fiir Kiihlung von menschlichem
Samen fiir den Einsatz in assistierten Reproduktions-
verfahren vorgesehen.

PRODUKTBESCHREIBUNG

Komponente Spezifikation
TES oot 176 mM
Trizma-Base 80 mM

Hitzeinaktiviertes Eigelb aus spezifisch
pathogenfreien (SPF) Legehennen ..

..20 % (v/v)

ZUSAMMENSETZUNG
Copolymer-Tensid Antibiotika
TES-Puffer Gentamicinsulfat
Puffer Kryoprotektor
Trizma-Base Glycerol
Protein Wasser
Eigelb vom Huhn Wasser fiir

Energiesubstrate Injektionszwecke (WFI)

Fruktose

QUALITATSSICHERUNG

Die aseptische Verarbeitung des membrangefilterten
Refrigeration Mediums erfolgt in Ubereinstimmung
mit Fertigungsverfahren, die nachweislich einen
Sterilitatssicherheitswert (SAL) von 10 aufweisen.

Jede Charge Refrigeration Medium wird auf Folgendes
getestet:
Endotoxine durch Limulus-Amoebozyten-Lysat-
Nachweis (LAL-Methode)
Spermienmotilitatsgewinnungs-Assay
Sterilitat durch aktuellen USP-Sterilitatstest <71>

Alle Ergebnisse sind einer chargenspezifischen
Analysebescheinigung zu entnehmen, die auf Anfrage
erhaltlich ist.

GEBRAUCHSANWEISUNG
1. Samen wird nach zwei oder drei Tagen Abstinenz
gesammelt.

2. Die Probe 30 Minuten lang bei 37 °C verfliissigen
lassen.

3. Ein Flaschchen des Mediums wird aufgetaut und
auf 37 °C gebracht.

4. Die verflissigte Probe in ein steriles, konisches
15-ml-Zentrifugenrdhrchen tiberfihren. Das Volume
wird bestimmt und das Medium wird trépfchenweise
hinzugegeben, bis ein Verhaltnis von der Probe zum
Medium von 1:1 erreicht wird.

Hinweis: Proben mit einer hohen Viskositét erfordern
moglicherweise einen zusatzlichen Schritt mit
wiederholtem Pipettieren oder eines Passierens
durch eine 18-G-Nadel, um ein griindliches Mischen
sicherzustellen.

5. Die Proben-Medium-Mischung wird in einen Becher
oder einen anderen geeigneten Behalter mit 37 °C
warmem Wasser gestellt.

6. Der Behalter wird bei 2 °C bis 5 °C gekuhlt gelagert,
um eine langsame Kihlung der Mischung fir
hdchstens 96 Stunden zu erméglichen (0,5 °C/min.).

7. Siehe Referenzen 2, 3 und 5 fir exakte
Methodendetails.

Hinweis: Die Schritte 1-4 kénnen bei Raumtemperatur
durchgefiihrt werden.

Weitere Einzelheiten zum Gebrauch dieser Produkte sind

den Verfahren und Vorschriften des jeweiligen Labors zu

entnehmen, die eigens fiir das jeweilige medizinische

Programm entwickelt und optimiert wurden.

LAGERUNGSANWEISUNGEN UND
STABILITAT
Die ungedffneten Flaschen bei mindestens -10 °C lagern.

Das Medium keinen wiederholten Einfrier- und
Auftauzyklen aussetzen. Werden kleinere Aliquoten
gewiinscht, das Produkt auftauen, in sterile etikettierte
Behalter aliquotieren und bis zum Gebrauch einfrieren.

Das Refrigeration Medium ist bis zum Verfallsdatum auf
der Kennzeichnung der Flasche oder des Flaschchens
stabil, wenn es gemaR den Anweisungen gelagert wird.

Nach der Verwendung entsorgen.

VORSICHTSMASSNAHMEN UND
WARNHINWEISE

Dieses Produkt ist fir den Gebrauch durch Personal
vorgesehen, das in assistierten Reproduktions-
verfahren geschult ist. Diese Verfahren beinhalten
den Anwendungsbereich, fir den dieses Produkt
vorgesehen ist.

Die Einrichtung des Anwenders ist fiir die Riickver-
folgharkeit des Produkts verantwortlich und muss
alle einschlagigen geltenden Bestimmungen zur
Rickverfolgbarkeit einhalten.

Refrigeration Medium erscheint opak. Flaschen mit
Medium, das sichtbare Partikel enthalt oder nicht gelb
ist, nicht verwenden.

Um Kontaminationsprobleme zu vermeiden, stets
aseptische Kautelen einhalten und tberschissiges
Medium, das nach Abschluss des Verfahrens in der
Flasche oder im Flaschchen verbleibt, entsorgen.

Keine Flaschen verwenden, deren Sterilverpackung
beschadigt wurde.

Angaben zu bekannten Merkmalen und technischen
Faktoren, die bei einer Wiederverwendung des Produkts
ein Risiko darstellen kénnten, wurden nicht identifiziert.
Daher darf das Produkt nach dem ersten Gebrauch des
Behalters nicht mehr verwendet werden.

KONTRAINDIKATIONEN

Das Produkt enthalt Gentamicinsulfat und Eigelbprotein.
Es ist anhand angemessener Vorsichtsmafinahmen
sicherzustellen, dass der Patient keine Sensitivitét
gegeniber diesem Antibiotikum oder Eigelbprotein
aufweist.

ITALIANO

Avvertenza per I’'UE: solo per uso professionale.

INDICAZIONI PER L'USO

Il terreno Refrigeration Medium € previsto per la
refrigerazione del liquido seminale umano da usare nelle
procedure di riproduzione assistita.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO
Componente

Specifica

Destrosio
Gentamicina solfato.
Tuorlo d’uovo inattivato a caldo proveniente
da ovaiole esenti da agenti patogeni

specifici (SPF)..

20% (viv)

COMPOSIZIONE

Copolimero tensioattivo  Antibiotici

Tampone TES Gentamicina solfato
Tamponi Crioproteggente
Base Trizma Glicerolo

Proteina Acqua

Tuorlo d'uovo di gallina  Qualita WFI

Substrati energetici (Acqua per iniezioni)
Fruttosio

GARANZIA DI QUALITA

Refrigeration Medium ¢ filtrato su membrana e preparato
in condizioni di sterilita mediante processi di produzione
convalidati in grado di fornire un livello di garanzia della
sterilita (SAL) di 10°.

Ciascun lotto di Refrigeration Medium € stato sottoposto
a test specifici diretti a valutare:
la presenza di endotossine, mediante saggio del
lisato di amebociti di Limulus (LAL);
il recupero degli spermatozoi mobili, mediante
apposito test;
la sterilita mediante I'attuale test di sterilita USP <71>.

Tutti i risultati sono riportati in un Certificato di analisi
specifico per ogni lotto, disponibile su richiesta.

ISTRUZIONI PER L'USO
1. Illiquido seminale viene prodotto dopo due o tre giorni
di astinenza.

2. Il campione viene lasciato liquefare a 37 °C per
30 minuti.

3. Unflacone di terreno viene scongelato ed equilibrato
a37°C.

4. |l campione liquefatto viene trasferito in una provetta
conica sterile per centrifuga da 15 ml; si determina
il volume del campione e si aggiunge il terreno
goccia a goccia fino a raggiungere una quantita
in rapporto 1:1 di campione e terreno.

Nota: i campioni con elevata viscosita possono
richiedere un ulteriore trattamento mediante
pipettamento ripetuto o pili passaggi attraverso un
ago calibro 18 per garantirne la completa
miscelazione.

5. La miscela campione-terreno viene collocata in un
becher o altro recipiente idoneo contenente acqua
a37°C.

6. Il contenitore viene refrigerato a 2 °C - 5 °C per
consentire il lento raffreddamento della miscela
(0,5 °C/minuto) per un massimo di 96 ore.

7. Peridettagli metodologici precisi, vedere i riferimenti
bibliografici 2, 3 e 5.

Nota: i passaggi da 1 a 4 possono essere eseguiti
a temperatura ambiente.

Per ulteriori dettagli sull'uso di questi prodotti, il laboratorio
deve consultare le procedure e i protocolli specificamente
sviluppati e ottimizzati per il proprio programma medico.

ISTRUZIONI PER LA CONSERVAZIONE

E STABILITA

Conservare i flaconi integri a -10 °C oppure a temperatura
inferiore.

Non esporre il terreno a cicli ripetuti di congelamento-
scongelamento. Per ottenere aliquote minori, scongelare
il prodotto, aliquotare in contenitori sterili etichettati
e congelare fino al momento dell'uso.

Nelle condizioni di conservazione raccomandate,
Refrigeration Medium é stabile fino alla data di scadenza
indicata sull'etichetta del flacone o della fiala.

Gettare dopo l'uso.

PRECAUZIONI E AVVERTENZE

Questo prodotto deve essere utilizzato da personale
qualificato nelle tecniche di riproduzione assistita.
Tali procedure comprendono I'applicazione per la quale
¢ previsto 'uso del dispositivo.

La struttura che utilizza questo dispositivo ha la
responsabilita di mantenere la tracciabilita del prodotto
ed e tenuta a rispettare la normativa nazionale in materia
di tracciabilita, ove pertinente.

Refrigeration Medium ha un aspetto opaco. Non usare
flaconi di terreno che presentino particolato o colore
diverso dal giallo.

Per evitare problemi di contaminazione, maneggiare
usando tecniche in asepsi ed eliminare ogni eccesso
di terreno rimasto nel flacone o nella fiala al termine
della procedura.

Non usare flaconi la cui confezione sterile sia stata
compromessa.

Non sono disponibili informazioni in merito
a caratteristiche e fattori tecnici noti che potrebbero
rappresentare un rischio qualora il prodotto dovesse
essere riutilizzato. Si raccomanda pertanto di non
riutilizzare il prodotto dopo I'uso iniziale del contenitore.

CONTROINDICAZIONI

Il prodotto contiene gentamicina solfato e proteina di
tuorlo d’uovo. Adottare le opportune precauzioni per
assicurarsi che la paziente non presenti sensibilita
a questo antibiotico o alla proteina di tuorlo d'uovo.

ESPAROL

Advertencia para la UE: solo para uso profesional.

INDICACION DE USO

El Refrigeration Medium esta destinado a la
criopreservacion de semen humano para su uso en
procedimientos de reproduccion asistida.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO
Especificacion

Componente
TES.
Tris...
Dextrosa
Sulfato de gentamicina
Yema de huevo inactivada por calor

obtenida de lotes de ponedoras exentos
de patdgenos especificos ..

20 % (v/v)

COMPOSICION
Copolimero surfactante  Antibiético

Tampon TES Sulfato de gentamicina
Sistemas tampon Crioprotector

Base Trizma Glicerol

Proteina Agua

Yema de huevo de pollo Calidad de agua para

Sustratos energéticos inyectables
Fructosa

GARANTIA DE CALIDAD

El Refrigeration Medium es un medio filtrado a través
de membranas y procesado en condiciones asépticas
siguiendo unos procesos de elaboracion validados
para conseguir un nivel de garantia de esterilidad (SAL)
de 10°.

Cada lote del Refrigeration Medium se ha sometido
a analisis de:
Endotoxinas, por métodos LAL (lisado de amebocitos
de limulus)
Ensayo de recuperacion de la motilidad espermatica
Esterilidad, por el vigente ensayo de esterilidad <71>
de la USP

Todos los resultados estan descritos en el certificado
de andlisis especifico de cada lote, el cual puede
obtenerse previa peticion.

INSTRUCCIONES DE USO
1. El semen se recoge después de un periodo
de abstinencia de dos a tres dias.

2. Dejar licuar la muestra a 37 °C durante 30 minutos.
3. Sedescongela un vial del medio y se lleva a 37 °C.

4. Lamuestra licuada se transfiere a un tubo de centrifuga
conico estéril de 15 ml, se determina el volumen
y se afiade el medio gota a gota hasta obtener una
relacion entre muestra y medio de 1:1.

Nota: Las muestras con mucha viscosidad pueden
requerir el paso adicional de pipeteo o pase repetido
a través de una aguja del calibre 18 para asegurar
una mezcla completa.

5. Lamezclade muestray medio se coloca en un vaso
de precipitados u otro recipiente adecuado con agua
a37°C.

6. El recipiente se refrigera de 2 a 5 °C para el
enfriamiento lento de la mezcla (0,5 °C/minuto)
durante 96 horas como maximo.

7. Ver detalles metodolégicos exactos en las
referencias 2, 3y 5.

Nota: Los pasos 1-4 se pueden realizar a temperatura
ambiente.

Para mas detalles sobre la utilizacion de estos
productos, consultar los protocolos y los procedimientos
de su propio laboratorio, que se habran desarrollado
y optimizado especificamente de acuerdo con su programa
médico particular.

INSTRUCCIONES DE CONSERVACION
Y ESTABILIDAD
Conservar los frascos sin abrir a -10 °C 0 menos.

No someter el medio a ciclos de congelacion y des-
congelacion repetidos. Si se desea preparar alicuotas
mas pequefias, descongelar el producto, alicuotar en
viales estériles etiquetados y congelar hasta el momento
de su utilizacion.

Si se conserva siguiendo las instrucciones, el Refrigeration
Medium se mantiene estable hasta la fecha de caducidad
que aparece en la etiqueta del frasco o del vial.

Desechar después del uso.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

Este producto esta destinado a su uso por parte
de personal con formacion en técnicas de reproduccion
asistida. Entre estos procedimientos se incluye
la aplicacion para la que se ha disefiado el producto.

El centro donde se utilice este producto tiene la
responsabilidad de mantener la trazabilidad del
producto y debe cumplir la normativa nacional sobre
trazabilidad, segln corresponda.

El Refrigeration Medium aparecera opaco. No utilizar
ningln frasco de medio que muestre particulas o cuyo
color no sea amarillo.

Para evitar problemas de contaminacion, manipular con
técnicas asépticas y desechar el medio sobrante que quede
en el frasco o en el vial una vez finalizado el procedimiento.

No usar frascos en los que el envase estéril esté dafiado.

No se han identificado con certeza las caracteristicas
y los factores técnicos que pudieran suponer un riesgo
si se reutilizara el producto, por lo que no se debe
utilizar el producto después del uso inicial del envase.

CONTRAINDICACION

El producto contiene sulfato de gentamicina y proteina
de la yema de huevo. Se deben adoptar las medidas
pertinentes para asegurarse de que la paciente no se
encuentre sensibilizada a este antibiético o a la proteina
de la yema de huevo.



FRANCAIS

Mise en garde (UE) : réservé a un usage
professionnel.

INDICATION D’UTILISATION

Refrigeration Medium est destiné a la réfrigération du
sperme humain lors des techniques de procréation
médicalement assistée.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF
Composant

Spécification

Dextrose
Sulfate de gentamicine
Jaune d'ceuf inactivé par la chaleur provenant
de cheptels de poules pondeuses exemptes
d'organismes pathogenes spécifiques.......... 20 % (v/v)

COMPOSITION
Copolymere tensioactif ~ Antibiotique

Tampon TES Sulfate de gentamicine
Tampons Cryoprotecteur

Base Trizma Glycérol

Protéine Eau

Jaune d'ceuf de poule

Substrats énergétiques
Fructose

Qualité WFI

ASSURANCE QUALITE

Refrigeration Medium est une membrane filtrée et traitée
de facon aseptique selon des procédés de fabrication
qui ont été validés pour répondre a un niveau
d'assurance de stérilité (SAL - Sterility Assurance Level)
de 10%

Chaque lot de Refrigeration Medium a subi les tests
suivants :
Contenu en endotoxines par la méthode LAL
Test de restauration de la motilité des spermatozoides
Stérilité par les tests de stérilité courants de la
pharmacopée américaine (USP) <71>

Les résultats de ces tests sont disponibles dans
un certificat d'analyses spécifique a chaque lot et mis
a disposition sur demande.

MODE D’EMPLOI
1. Le sperme est recueilli aprés une période de deux
a trois jours d’abstinence.

2. Permettre a I'échantillon de se liquéfier a 37 °C
pendant 30 minutes.

Décongeler une fiole de milieu et 'amener & 37 °C.

4. Transférer I'échantillon liquéfié dans un tube
a centrifuger conique stérile de 15 ml, déterminer
le volume et ajouter le milieu goutte par goutte
jusqu'a obtention d'un ratio échantillon-milieu de 1:1.

Remarque : les échantillons de sperme & viscosité
élevée peuvent nécessiter une étape supplémentaire
de pipetages répétés ou le passage par une aiguille
de 18 G pour assurer un mélange homogeéne.

5. Placer le mélange échantillon-milieu dans un bécher
ou un autre récipient approprié rempli d'eau a 37 °C.

6. Réfrigérer le récipient entre 2 et 5 °C pour permettre
au mélange de se refroidir lentement (0,5 °C/minute)
pendant 96 heures maximum.

7. Cf. références 2, 3 et 5 pour des détails précis sur
la méthode.

Remarque : les étapes 1 a 4 peuvent étre effectuées
a température ambiante.

Pour plus de détails sur I'utilisation de ces produits,
chaque laboratoire doit consulter ses propres procédures
et protocoles standard qui ont été spécialement élaborés
et optimisés pour chaque établissement médical
particulier.

CONSIGNES DE CONSERVATION

ET STABILITE

Conserver les flacons non entamés a -10 °C ou a une
température inférieure.

Ne pas exposer ce milieu & des cycles répétés de
congélation/décongélation. Si de plus petits volumes
sont désirés, décongeler le produit, le répartir dans
des récipients stériles étiquetés et congeler jusqu’au
moment de I'utilisation.

Conservé comme indiqué, Refrigeration Medium est
stable jusqu’a la date de péremption indiquée sur
I'étiquette du flacon ou de la fiole.

Jeter aprés utilisation.

PRECAUTIONS ET MISES EN GARDE

Ce dispositif est destiné & une utilisation par un personnel
formé aux techniques de procréation médicalement
assistée. Ces procédures incluent I'application indiquée
pour laquelle ce dispositif est prévu.

L'établissement de I'utilisateur de ce dispositif est tenu
de veiller a la tracabilité du produit et doit se conformer.
aux réglementations nationales en matiere de tracabilité,
le cas échéant

Refrigeration Medium a une apparence opaque. Ne pas
utiliser ce milieu s'il contient des particules ou s'il n’est
pas de couleur jaune.

Pour éviter les problémes de contamination, manipuler
en appliquant des techniques aseptiques et jeter I'exces
de milieu restant dans le fond du flacon ou de la fiole
une fois la procédure terminée.

Ne pas utiliser de flacon dont la stérilité de I'emballage
a été compromise.

Les caractéristiques connues et les facteurs techniques
pouvant présenter un risque en cas de réutilisation du
produit n'ont pas été déterminés. Dés lors, le produit ne
doit pas étre utilisé aprés I'utilisation initiale du flacon.

CONTRE-INDICATIONS

Le produit contient du sulfate de gentamicine et des
protéines de jaune d'ceuf. Des précautions particulieres
doivent étre prises pour s'assurer que le patient
ne présente aucune sensibilité a cet antibiotique.

PORTUGUES

Adverténcia (UE): Exclusivamente para uso
profissional.

INDICAGAO DE UTILIZAGAO

O Refrigeration Medium destina-se a refrigeracdo
de sémen humano para utilizacdo em técnicas
de reprodugéo assistida.

DESCRI(;AO DO DISPOSITIVO
Componente

TES..
Tris...
Dextrose
Sulfato de gentamicina .
Gema de ovo inativada pelo calor obtida
de galinhas poedeiras livres de agentes

Especificacéo

patogénicos especificos (SPF).........cccvvevnne 20% (viv)
COMPOSIGAO
Copolimero surfatante  Antibiéticos
Tampéo TES Sulfato de gentamicina
Tampdes Crioprotetor
Tampdo Tris Glicerol
Proteina Agua

Gema de ovo de galinha  Qualidade WFI (agua p/

Substratos energéticos preparagdes injetéveis)
Frutose

GARANTIA DE QUALIDADE

O Refrigeration Medium ¢ filtrado por membrana
e processado asseticamente de acordo com os
procedimentos de fabrico que foram validados para
se obter um nivel de garantia de esterilidade (SAL —
Sterility Assurance Level) de 107,

Cada lote do Refrigeration Medium é submetido aos
seguintes testes:
Endotoxinas pelo ensaio de lisado de amebdcitos
de Limulus (LAL)
Ensaio de recuperagdo da motilidade do esperma
Esterilidade pelos testes de esterilidade do capitulo 71
da verséo atual da USP (Farmacopeia dos EUA)

Todos os resultados estdo descritos no certificado
de andlise especifico de cada lote, disponivel a pedido.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
1. O sémen é colhido apés um periodo de abstinéncia
de dois a trés dias.

2. Deixa-se a amostra liquidificar a 37 °C durante
30 minutos.

3. Descongela-se um tubo de meio e deixa-se
atingir 37 °C.

4. A amostra liquefeita é transferida para um tubo
de centrifugadora conico de 15 ml estéril, o volume
¢é determinado e o meio é adicionado gota a gota
até se obter um racio de 1:1 de amostra:meio.

Nota: As amostras que apresentam viscosidade
elevada podem necessitar de um passo adicional
de repeticdo de pipetagem ou passagem através
de uma agulha de calibre 18 para assegurar que
ficam totalmente misturadas.

5. Amistura de amostra-meio é colocada numa proveta
ou noutro recipiente adequado a 37 °C.

6. Orecipiente é refrigerado de 2 °C a 5 °C para permitir
o arrefecimento lento da mistura (0,5 °C/minuto)
durante, no maximo, 96 horas.

7. Consulte os detalhes metodoldgicos exatos nas
referéncias 2, 3 e 5.

Nota: Os passos 1 a 4 podem ser efetuados
a temperatura ambiente.

Para obter mais informagdes sobre a utilizagdo destes
produtos, cada laboratorio deve consultar os respetivos
procedimentos e protocolos que tenham sido
concebidos e otimizados especificamente para o seu
programa médico.

INSTRUGOES DE CONSERVAGAO

E ESTABILIDADE

Conserve os frascos ndo abertos a uma temperatura
igual ou inferior a -10 °C.

N&o submeta o meio a ciclos de congelagéo e des-
congelagéo repetidos. Se desejar preparar aliquotas
mais pequenas, descongele o produto, divida em
aliquotas para recipientes estéreis rotulados e congele
até ao momento da utilizagéo.

O Refrigeration Medium é estavel até ao prazo de validade
mostrado no rétulo do frasco ou do tubo desde que
conservado conforme indicado.

Elimine apés a utilizac&o.

PRECAUGOES E ADVERTENCIAS

Este dispositivo destina-se a ser utilizado por pessoal
com formacdo em técnicas de reproducdo assistida.
Estas técnicas incluem a aplicacao prevista para a qual
este dispositivo foi concebido.

Ainstituicao do utilizador deste dispositivo é responsavel
pela manutencao da rastreabilidade do produto e tem
de cumprir as regulamentagdes nacionais sobre
rastreabilidade, sempre que aplicavel.

O Refrigeration Medium tem um aspeto opaco.
Néo utilize um frasco de meio que apresente evidéncias
de particulas ou que néo tenha cor amarela.

Para evitar problemas de contaminagdo, manipule
o produto em condi¢es de assepsia e elimine qualquer
excedente de meio restante no frasco ou tubo depois
de concluido o procedimento.

Nao utilize nenhum frasco cuja embalagem estéril tenha
sido comprometida.

Nao foram identificadas informagdes sobre caracteristicas
e fatores técnicos conhecidos que poderiam constituir um
risco se o produto se destinasse a reutilizagao, pelo que
0 produto néo deve ser utilizado apds a primeira utilizacéo
do recipiente.

CONTRAINDICAGCOES

O produto contém sulfato de gentamicina e proteina
de gema de ovo. Devem ser tomadas as precaugdes
adequadas para assegurar que a doente néo é sensivel
a este antibiético nem a proteina da gema de ovo.

EAAHNIKA

ZooTtaon wpoooxng yia tnv E.E.: Na
eTmayyeAuaTiki XpAon pévo.

ENAEI=H XPHZHZ

To Refrigeration Medium mpoopidetal yia yogn
avBpwivou oTéPPATOG, yia XpAan ae diadikacieg
umroponBoUpevng avamapaywyng.

NEPIFPA®H THEZ ZYIKEYHZ
ZuoTaTiké Mpodiaypagr
TES .

Tris.
Aegrpoln
OelIKr YEvVTapuKivn .
AdpavoTroinuévog pe BepudTnTa KPOKOG auyol,

Tou AapBaveral amd oprfvn wotapaywyng

XWPIG GUYKEKPIEVD TTABOYOVA......ovvne 20% (viv)

ZYNOEZH

EmgaveiodpaoTikd AvniBiotikd
OUUTTOAUPEPEG Ol YEVTapUKivn
PuBioTiké dichupa TES KOUOTID0OTQTEUTIKG
PubpioTika diaAdpara  uAikd

Baon Trizma 'AukepoAn
Mpwreivn Nepd

Kpdkog auyol MoiétTa evéaipou
KOTOTIOUAWV Udarog (WFI)
Evepyeiaka

UTIOOTPWUATA

dpoukTodn

AIAZOAAIZH MOIOTHTAZ

To Refrigeration Medium umoBdAAetar o€ dinénon pe
pepBpavn kai o€ emeSepyacia pe AoNTTN TEXVIKNA
oUpQwva pe diadikacieg TAPATKEURG TTOU EXouv
emikupwBei 611 TAnpoUv emimedo diaopaAiong
oTelpomTag (SAL) 102,

KaBe maptida Refrigeration Medium eAéyxetar yia:
Evdortogivn pe m peBodoAoyia mpoidvTwy Along
apoifadoeidwy kuttépwy Limulus (LAL)
Aokipagia avaktnong KivnTIkOTNTag OTéPUATOg
ZteipdTnTa péow NG Tpéxoucag dokipaoiag
aTelpdnTag kard USP <71>

‘Oha 1a amoteAéopata avagépovial o€ MioTomOINTIKO
AvéAuong €181kd avd Taptida, To omoio diatibetal
KQTOTIV QITAUATOG.

OAHTIEZ XPHZHZ

1. To oméppa ouhéyetal petd amd mepiodo amoxng
600 £WG TPIWV NUEPWV.

2. To deiypa agrveral va peuatotoinbei otoug 37 °C
yia 30 Aemra.

3. 'Eva @1aAidio pégou amoyuxeTal Kal GEPVETal
aToug 37 °C.

4. To peuaTomoinuévo deiypa PETAQEPETAl OE
ATTOOTEIPWHEVO, KWVIKO TwARva @uyokévTpou
15 mL, mpoodiopileTal o dykog kal 10 péoo
TpooTiBeTal avd atayéva, péXpl va emITEUXOET
avahoyia deiyparog: péoou 1:1.
Znueiwon: Aeiypara mou epgavi¢ouv uynAo 1§wdeg
ptopei va xperagovial to emmpdobeTo Bpa
emavalapBavopevou TTETapiopaTog A mepdopaTog
pe BeAdva diapétpou 18 gauge, yia va diac@arioTel
n owaoTh avadeuon.

5. To piypa deiyparog-péoou TomobeTeital o€ ToTApI
(éoewg 1 aMo katdAAnAo TepIEkTn o€ vepd
Beppokpaaiag 37 °C.

6. O mepiéktng Yoyetar atoug 2 °C éwg 5 °C, wate va
emiTparei n apyn wogn Tou piyparog (0,5 °C/AeTo),
yia géyioto diaotnpa 96 wpwv.

7. BA. Biphioypagikég avagopég 2, 3 kai 5 yia Tig akpiBeig
pikpoBiohoyikég Aetrropépeieg g peBodoAoyiag.
Znueiwon: Ta Apara 1-4 pmropolv va ekteAeaTOOV
o¢ Bepuokpacia dwyariou.

Ma mPooBETEG AETITOUEPEIEG OXETIKA ME TN XPAON TWV
TPOIGVIWY auTwy, KaBe epyaaTthplo Ba Tpémel
va oupBouleleTal TIG BIKEG TOU EPYAOTNPIOKES
S1adikacieg kal mpwTOKoAAa, Ta oToia Exouv
avattuyBei kar BeATioToToInGei 181KA yia 10 BIKG TOU
1atpikd Tpdypaypa.

OAHTIEZ ®YAAZHZ KAI ZTAOEPOTHTA
Duhdtre TI KAeloTEG PIaAeg o€ Beppokpaaia -10 °C
1} xapnAdtepn.

Mnv ekBETeTE TO PETO OE ETAVAAABAVOEVOUG KUKAOUG
karayugng—amoyuing. Av emBupeite pikpoTEPQ
kAaopata, amoyUgTe To TPOidV, ToToBETAOTE KAGOHaTa
OTa aTOOTEIpWHEVA DOXEiT ME ETIKETEG Kal kaTayUgre
HEXP! TV pal XprONG.

To Refrigeration Medium eivai a1aBepd éwg mv npepopnvia
M&ng Tou avaypdgeral otV €TIKETA TG @IAANG 1} Tou
@lahidiou, 6Tav QUAGCTETAI CUPPWVA PE TIG 0BNYiEg.

Amoppiyre To PeTd TN XpAGN.

MPO®YAAZEIZ KAI MPOEIAOMNOIHZEIZ

H ouakeur aut Tpoopietal yia Xprian ammd TpoowTTIKG
ekmaideupévo aTig diadikacieg umofonBolpevng
avarmapaywyng. Or diadikaagieg autég mepIAapBavouv
TNV UTIOBEIKVUOHEVN EQAPUOYT YIa TRV OTToia TTpoopileTal
N GUOKEUR QUTH.

H eykaraoTaon 6mou Ba xpnaipoToindei auTh n CUCKEUN
eivar umre0Buvn yia Tn Siatpnan TG IXvnAacipdTTag
TOU TTPOIGVTOG Kal TTPETTEI VO GUUHOPQWVETAI JE TOUG
£BVIKOUG KaVOVITHOUG TIOU agopolV TV IXvnAaaIpoTnTa,
610U €QapPPOETal.

To Refrigeration Medium 8a éxer adiagavr eupavion.
Mn xpnoipoTtoigite kapia @IaAn pégou n omoia
Tapouaialel evdeitelg owpaTidiakig UANG i dev €xel
KiTPIVO XpWHa.

Na va amo@uyete mpoBARpaTa pe poAuvan, XeIpIOTEiTE
£QaPUOCOVTaG AONTITEG TEXVIKEG KA ATTOPPIYTE TUXOV
TIEPITOEIN YETOU TIOU TIAPaEVE! 0N QIGAN 1y To laAidIo
peté Tv oAokAfpwan Tng diadikaaiag.

Mn xpnoipotoleite kapia @iaAn oTtnv omoia Exel
TapaplagTei N akepaIdTATA TNG ATTOCTEIPWHEVNG
ouokeuaoiag.

Agv uTdpxouv TTANPOQOPiEG OXETIKA PE YVWOTA
XAPaKTNPIOTIKG Kal TEXVIKOUG TTapAYOVTEG, ol 0Troiol Ba
pmopoloav va evéxouv KIvdUVOug €av To TTPOioV
gTmavaypnoipotoIndei, GUVETILG To TIPOTOV dev TTPETel
Val ETTAVaXPNTIHOTIOIETAI PETG ATTO TO apXIKO Avolypa
TOU TIEPIEKTN.

ANTENAEIZH

To mpoidv mepiéxel Benkr yeviapikivn kar mpwreivn
Kpokou auyoU. Oa Tpémel va AapBdavovtal ol amapaitnteg
TIPOQUAAEEIS yia va SlacalioTel 6T 0 aoBevAg dev EXel
£ua106naia 1O GUYKEKPIPEVO QVTIBIOTIKG 1) TV TTWTETVN
KpOKOU auyou.



CESTINA
Upozornéni pro EU: Pouze pro profesionalni pouZiti.

INDIKACE PRO POUZITI
Refrigeration Medium je uréeno ke zchlazeni lidského
spermatu pfi postupech asistované reprodukce.

POPIS PROSTREDKU

Slozka Specifikace
TES....
Trizma
Dextroza....
Gentamicin-sulf
Tepelné deaktivovany vajeény Zloutek

ziskany od nosnych hejn prokazatelné

bez specifickych patogent (specific

pathogen free, SPF) .......ccccoouviiviniiciininnis 20 % (v/v)

SLOZENI

Tenzid na bazi Antibiotika

kopolymerti Gentamicin-sulfat

Pufr TES Kryoprotektant

Pufry Glycerin

Béze Trizma Voda

I?rotein V kvalité vody pro injekci
Zloutek slepiciho vejce

Energetické substraty

Fruktoza

ZAJISTENI KVALITY

Refrigeration Medium je filtrovano pfes membranu
a asepticky zpracovano podle vyrobnich metod, které
byly validovany pro Urove zajisténi sterility (SAL) 10°.

Kazda Sarze Refrigeration Medium je testovéana na:
endotoxin testem Limulus Amebocyte Lysate (LAL),
obnovu motility spermii,
sterilitu aktualné pouzivanym testem na kontrolu
sterility podle Iékopisu USA <71>.

V8echny vysledky jsou uvedeny v analytickém certifikatu
k pfislusné $arZi, ktery je k dispozici na vyzadani.

NAVOD K POUZITI
1. Sperma se ziska po dvou az tfech dnech abstinence.

2. Vzorek se necha zkapalnit pfi teploté 37 °C po dobu
30 minut.

3. Jedna lahvicka média se rozmrazi a necha
vytemperovat na 37 °C.

4. Zkapalnény vzorek se pfenese do sterilni 15ml
konické centrifugacni zkumavky, stanovi se objem
a po kapkach se pfiddva médium, dokud neni
dosazeno poméru vzorku a média 1: 1.
Poznamka: Vzorky vykazujici vysokou viskozitu
mohou vyZadovat dal$i krok opakovaného pipetovani
nebo priichodu jehlou o velikosti 18 G, aby se zajistilo
dukladné promichani.

5. Smés vzorku a média se vlozi do kadinky nebo jiné
vhodné nadoby s vodou o teploté 37 °C.

6. Nadoba se umisti do chladnicky o teploté 2 °Caz 5 °C,
aby se zajistilo pomalé ochlazeni smési (0,5 °C/min.)
a ponecha se v ni maximalné 96 hodin.

7. Podrobné informace o metodologii viz odkazy 2, 3a 5.
Poznamka: Kroky 1-4 |ze provést pfi pokojové teploté.

Dalsi informace o pouziti téchto vyrobkd kazda laboratof
ziska ve vlastnich laboratornich metodach a protokolech
vypracovanych a optimalizovanych specificky pro jeji
konkrétni zdravotnicky program.

PODMINKY UCHOVAVANI A STABILITA
Neoteviené lahve uchovavejte pfi teploté -10 °C
nebo nizsi.

Nevystavujte médium opakovanym cyklim zmrazeni
arozmrazeni. Vyzaduji-li se men3i dily, vyrobek rozmrazte,
rozdélte na dily do sterilnich nadob oznacenych titky
a zmrazte je az do doby pouziti.

Pti dodrzeni pokyni k uchovavani je Refrigeration
Medium stabilni do data exspirace uvedeného na $titku
lahve nebo lahvicky.

Po pouZiti zlikvidujte.

BEZPECNOSTNi OPATRENI A VAROVANI
Tento prostiedek je uréen k pouziti pracovniky
$kolenymi v postupech asistované reprodukce.
Tyto postupy zahrnuji zamy3lenou aplikaci, pro kterou
je prostfedek urceny.

Za sledovatelnost prostfedku a dodrzovani platnych
statnich pfedpis tykajicich se sledovatelnosti odpovida
podle situace zdravotnické zafizeni, v némz je prostfedek
pouzivan.

Refrigeration Medium se bude jevit neprihledné.
Nepouzivejte zadnou lahev s médiem, které obsahuje
Castecky nebo neni Zluté.

Aby se zabranilo problémim s kontaminaci, dodrzujte
pfi manipulaci aseptické postupy a pfipadny zbytek
média v lahvi nebo lahvicce po provedeni postupu
zlikviduijte.

Nepouzivejte zadnou lahev s poskozenym sterilnim
balenim.

Nebyly ziskany poznatky o znamych vlastnostech
a technickych faktorech, které by mohly pfedstavovat
riziko pfi opakovaném pouziti vyrobku, a proto vyrobek
nesmi byt pouzivan po prvnim pouZiti nadoby.

KONTRAINDIKACE

Vyrobek obsahuje gentamicin-sulfat a protein vaje¢ného
Zloutku. Vhodnym preventivnim postupem ovéite,
Ze pacient neni senzitivni na toto antibiotikum ani
na protein vaje¢ného Zloutku.

DANSK
Regel for EU: Kun til professionel brug.

INDIKATIONER FOR ANVENDELSE
Refrigeration Medium er beregnet til nedkaling af human
seed til brug i assisteret reproduktionsprocedurer.

BESKRIVELSE AF PRODUKTET

Komponent Specifikation
TES.. ..176 mM
Tris... ....80 mM

Dextrose
Gentamicinsulfat.
Varmeinaktiveret z2ggeblomme taget

fra specifik patogenfri flok (SPF-flok) ........... 20 % (v/v)

.10 pg/ml

SAMMENSZATNING

Copolymer, Antibiotikum
overfladeaktivt stof Gentamicinsulfat
TES-buffer Kryoprotektant
Buffere Glycerin
Trizma-base Vand

Protein Af kvalitet il

Kylingezeggeblomme

Energisubstrater
Fruktose

injektionsvaeske

KVALITETSSIKRING

Refrigeration Medium er membranfiltreret og aseptisk
fremstillet iht. procedurer, som er blevet valideret
og opfylder et sterilitetssikringsniveau (SAL) p& 102,

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

Analyse af restitution af seedmotilitet
Sterilitet med den aktuelle United States
Pharmacopeia-test (USP) <71>

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

BRUGSANVISNING
1. Sedindsamles efter 2-3 dages seksuel afholdenhed.

2. Lad preven blive flydende ved 37 °C i 30 minutter.
3. Ethetteglas med medium optes og bringes til 37 °C.
4

Den flydende preve overfares til et sterilt, konisk
15 ml centrifugerar, volumenen fastsattes, og mediet
tilseettes drabevis, indtil der opnas et forhold pa 1:1
af prave:medium.

Bemeerk: Praver med hgj viskositet kan nadvendiggare
et ekstra trin med gentagen pipettering eller passage
gennem en 18 G nal for at sikre grundig blanding.

5. Blandingen af prgve og medium anbringes i et baeger
eller anden passende beholder med 37 °C vand.

6. Beholderen nedksles ved 2-5 °C for at afkele
blandingen langsomt (0,5 °C/minut) i maksimalt
96 timer.

7. Se oplysninger om den preecise metode i reference
2,3095.

Bemeerk: Trin 1-4 kan udfgres ved stuetemperatur.

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

ANVISNINGER FOR OPBEVARING
OG STABILITET
Opbevar de udbnede flasker ved -10 °C eller koldere.

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

Refrigeration Medium er stabilt indtil udlgbsdatoen pa
flaskens eller heetteglassets etiket, nar det opbevares
som anvist.

Bortskaffes efter brug.

FORHOLDSREGLER OG ADVARSLER
Dette produkt er beregnet til brug af personale,
der er uddannet i assisteret reproduktionsprocedurer.
Disse procedurer inkluderer den anvendelse, som dette
produkt er beregnet til.

Den institution, som bruger produktet, er ansvarlig for
atopretholde sporbarheden af produktet og skal overholde
gaeldende, nationale bestemmelser for sporbarhed,
hvor det er muligt.

Refrigeration Medium er uigennemsigtigt. Anvend ikke
flasker med medium, som indeholder partikler eller ikke
er gult.

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

Flasker, hvis sterile emballage er blevet kompromitteret,
ma ikke anvendes.

Information om kendte egenskaber og tekniske faktorer,
der kan udggre en risiko, hvis produktet genanvendes,
er ikke identificeret. Derfor ma produktet ikke bruges
efter den farste brug af beholderen.

KONTRAINDIKATION

Produktet indeholder gentamicinsulfat og eggeblomme-
protein. Der skal treeffes passende forholdsregler for
at sikre, at patienten ikke er sensibiliseret over for dette
antibiotikum eller &2ggeblommeprotein.



SuUOMI

EU-varoitus: Vain ammattikayttoon.

KAYTTOAIHE

Refrigeration Medium on tarkoitettu avusteisissa
lisaantymismenetelmisséa kaytettavien ihmisen
siittididen pakastukseen.

VALINEEN KUVAUS
Ainesosa

Ohjearvo

Dekstroosi
Gentamysiinisulfaatti

Lampoinaktivoitu munankeltuainen,

saatu erityisista patogeenittomista

(SPF) munivista parvista ...20 % (tilavuusftilavuus)

KOOSTUMUS

Kopolymeerisurfaktantti ~ Antibiootit
TES-puskuri Gentamysiinisulfaatti

Puskurit Kryoprotektantti

Trizma-puskuri Glyseroli
Proteiini Vesi
Kananmunan Injektionesteisiin
keltuainen tarkoitetun veden
Energiasubstraatit laatuinen
Fruktoosi

LAADUNVARMENNUS

Refrigeration Medium on kalvosuodatettu ja aseptisesti
kasitelty valmistusmenetelmilld, jotka on validoitu
vastaamaan steriiliystasoa SAL 107,

Jokainen Refrigeration Medium -eré testataan seuraavilla
testeill:
endotoksiini Limulus Amebocyte Lysate (LAL)
-menetelmalla
siittiiden motiliteetin sailymisen méaéritys
steriiliys nykyisella USP-steriiliystestilla <71>

Kaikki koetulokset ilmoitetaan erakohtaisesti
analyysitodistuksessa, joka on pyynnésté saatavissa.

KAYTTOOHJEET

1. Siemenneste kerataan 2-3 vuorokauden seksuaalisen
pidattaytymisen jélkeen.

2. Naytteen annetaan nesteytya 37 °C:ssa
30 minuutin ajan.

3. Yksiliuospullo sulatetaan, ja sen annetaan lammeté
37 °C:seen.

4. Nestemdinen ndyte siirretadn steriiliin 15 ml:n
kartiopohjaiseen sentrifugiputkeen. Tilavuus
méadritetadn ja liuosta lisataan tipoittain, kunnes
saavutetaan naytteen ja liuoksen suhde 1:1.

Huomautus: Jos néytteet ovat voimakkaan viskooseja,
tarvitaan ehka lisavaihe, jossa naytettd pipetoidaan
toistuvasti tai se tyénnetaén 18 G -koon neulan lapi
perusteellisen sekoittumisen varmistamiseksi.

5. Naytteen ja liuoksen seos asetetaan dekantterilasiin
tai muuhun sopivaan astiaan, jossa on vetta
(lampétila 37 °C).

6. Astia siirretdan 2-5 °C:seen, jotta seos v ahtya
hitaasti (0,5 °C / minuutti) enintaan 96 tunnin ajan.

7. Katso tarkat menetelmatiedot viitteisté 2, 3 ja 5.
Huomautus: Vaiheet 1-4 voidaan tehda
huoneenldammossa.

Kunkin laboratorion tulee katsoa liséohjeet naiden
tuotteiden kayttoa varten omista laboratoriokayténto- ja
protokollaohjeistaan, jotka on kehitetty ja optimoitu
nimenomaan laboratorion omaa terveydenhuolto-
ohjelmaa varten.

SAILYTYSOHJEET JA STABIILIUS
Sailytd avaamattomia pulloja -10 °C:ssa tai
kylmemmassa.

Liuosta ei saa toistamiseen jaadyttada ja sulattaa.
Jos pienempié alikvootteja halutaan, sulata tuote,
jaa se steriileihin merkittyihin séilidihin ja pakasta
kayttohetkeen saakka.

Refrigeration Medium on stabiilia pullossa tai pullon
etiketissa osoitettuun viimeiseen kayttépaivamaaraan
asti, jos liuosta sailytetdan ohjeiden mukaisesti.

Havita kyton jalkeen.

VAROTOIMET JA VAROITUKSET

Tama valine on tarkoitettu avusteisiin lisaantymis-
menetelmiin koulutetun henkiloston kayttoon. Naihin
menetelmiin kuuluu vélineen kayttéaiheen mukainen
tarkoitettu kaytto.

Taman vélineen kayttajélaitoksen vastuulla on séilyttaa
tuotteen jaljitettavyys, ja laitoksen on noudatettava
jéljitettavyytta koskevia asianmukaisia kansallisia
saannoksia.

Refrigeration Medium on ulkon&6lté4n sameaa. Ala kayta
mitaan livospulloa, jos siina nakyy hiukkasmateriaalia tai
jos se ei ole variltdan keltaista.

Késittelyssd on kaytettdva aseptista tekniikkaa
kontaminaatio-ongelmien vélttdmiseksi. Kaikki pulloon
jaanyt ylimaarainen liuos on havitettdva toimenpiteen
paatyttya.

Ala kayta pulloa, jos sen steriili pakkaus ei ole ehja.

Tietoja tunnetuista ominaisuuksista ja teknisistd
tekijoista, jotka voisivat aiheuttaa riskeja, jos tuotetta
kaytettaisiin toistamiseen, ei ole yksil6ity; tasta
syysta tuotetta ei saa kayttada sailibn ensimmaisen
kéyttokerran jalkeen.

VASTA-AIHE

Tuote siséltdad gentamysiinisulfaattia ja kananmunan
keltuaisen proteiinia. Tarkoituksenmukaisia varokeinoja
tulee kayttda sen varmistamiseksi, ettei potilas ole
herkistynyt kyseiselle antibiootille tai kananmunan
keltuaisen proteiinille.

LATVISKI
ES bridinajums: tikai profesionalai lietosanai.

LIETOSANAS INDIKACIJA

,Refrigeration Medium” (atdzesé$anas barotne)
paredzéta cilvéka spermas atdzesésanai, kas lietojama
ar paliglidzekliem veicamas reproduktivas procediras.

IERICES APRAKSTS
Sastavdala Specifikacija
TES oot 176 mM

Karstuma inaktivéts olas dzeltenum:

kas iegts no specifiskam, nepatogénam
(specific pathogen free — SPF) dgjgjvistam.....20 % (v/v)

SASTAVS
Virsmaktivais Antibiotikas
kopolimérs Gentamicina sulfats
TES buferis Krioprotektants
Buferi Glicerins
Trizma baze Udens
Protetni Injekciju Gdens (WFI)

Vistas olas dzeltenums ~ kvalitate

Energijas substrati
Fruktoze

KVALITATES NODROSINASANA
,Refrigeration Medium” ir filtréta caur membranu un
aseptiski apstradata saskana ar apstiprinatam razo$anas
procedaram, kas atbilst sterilitates garantijas lTmenim
(sterility assurance level — SAL) 10°.

Katrai ,Refrigeration Medium” partijai tiek parbaudits
talak noradrtais.
Endotoksini —ar Limulus ameboctta lizata (LAL) metodi.
Spermatozoidu kustiguma atjauno$anas parbaude.
Sterilitate — ar padreizéjo ASV Farmakopejas (USP)
sterilitates testu <71>.

Visi rezultati tiek zinoti katrai partijai Tpasa analizes
sertifikata, kas ir pieejams péc pieprasijuma.

LIETOSANAS NORADIJUMI

1. Spermas paraugu iegtst péc divu [1dz trs dienu ilgas
atturé$anas.

2. Paraugam lauj 30 mindtes saskidrinaties 37 °C
temperatira.

3. Vienuflakonu ar barotni atkausé un sasilda lidz 37 °C.

4. Saskidrinato paraugu parnes sterila 15 ml koniska
centrifigas stobrina, nosaka daudzumu un pa
pilienam pievieno barotni, I1dz tiek sasniegta
parauga un barotnes attieciba 1:1.

Piezime: lielas viskozitates paraugiem var bat
nepiecieS$ama papildu darbiba: atkartota pilina$ana
ar pipeti vai izvilkSana cauri 18 G adatai,
lai nodrosinatu ripigu sajauksanos.

5. Parauga un barotnes maisijumu ievieto mérglazé
vai cita piemérota trauka, kura ir 37 °C silts tdens.

6. Trauku atdzesé 2-5 °C temperatdra ne ilgak
par 96 stundam, lai maisijums varétu Iéni atdzist
(0,5 °C/minute).

7. Precizu informaciju par metodi skatit 2., 3. un
5. atsauce.

Piezime: 1.-4. darbibu var veikt istabas temperatdra.
Papildu informacija par $o produktu lietoSanu mekléjama
katras laboratorijas procedtru aprakstos un protokolos,
kas Tpa$i izstradati un optimizéti individualajai
medicTniskajai programmai.

GLABASANAS NORADIJUMI

UN STABILITATE

Neatvértas pudeles glabat -10 °C vai zemaka
temperatara.

Nepaklaut barotni atkartotam sasaldé$anas-
atkausé$anas ciklam. Ja vélams produktu sadalit
mazakas dalas, atkauséjiet to, iedaliet ar etiketi
apzimétos sterilos traukos un sasaldéjiet [Tdz
lietoSanas bridim.

Ja glaba atbilstigi noradijumiem, ,Refrigeration Medium”
ir stabila [1dz deriguma terminam, kas noradits pudeles
vai flakona etiketé.

Péc lietoSanas likvidet.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

UN BRIDINAJUMI

S7 ierTce ir paredzéta ar paliglidzekliem veicamas
reproduktivas proceddras apmacita personala lietoSanai.
Sis procedras ietver paredzéto lietojumu, kam &T ierice
ir paredzéta.

Par produkta izsekojamibas uzturé$anu atbild §Ts ierices
lietotaja iestade, kurai jaievéro valsts noteikumi par
izsekojamibu, ja tadi ir.

,Refrigeration Medium” izskatisies necaurspidiga.
Nelietot nevienu pudeli ar barotni, kura redzamas dalinas
vai kuras saturs nav dzeltena krasa.

Lai izvairitos no piesarnojuma raditam problémam,
rikojieties aseptiska veida un péc procediras
pabeigs$anas likvidéjiet pudelé vai flakona parpalikuso
barotni.

Nelietojiet nevienu pudeli, kurai ir bojats sterilais
iesainojums.

Informacija par zinamajam Tpasibam un tehniskajam
Tpatnibam, kas, produktu lietojot atkartoti, varétu radit
risku, nav noteikta, tapéc produktu nedrikst lietot péc
trauka pirmas lieto$anas reizes.

KONTRINDIKACIJAS

Produkts satur gentamicina sulfatu un olas dzeltenuma
proteinu. Lai izvairitos no paaugstinatas pacienta
jutbas pret $o antibiotiku vai olas dzeltenuma proteinu,
javeic atbilsto8i piesardzibas pasakumi.

NEDERLANDS

Waarschuwing (EU): Alleen voor professioneel
gebruik.

INDICATIE VOOR GEBRUIK

Refrigeration Medium is bedoeld voor het koelen van
menselijk sperma voor gebruik bij geassisteerde
voortplantingsprocedures.

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

Component Specificatie
TES ..176 mM
Tris 80 mM
Dextrose 9mMm
Gentamicine 10 pg/ml

Door hitte geinactiveerde eidooier
afkomstig van specifieke pathogeenvrije
(SPF) 1egKOPPelS .....c.ocvveriiiiereeciieiens 20% (viv)

SAMENSTELLING

Copolymeer opperviakte- ~ Antibiotica
actieve stof Gentamicinesulfaat

TES-buffer Cryoprotectant
Buffers Glycerol
Trizmabasis Water

Eiwit Farmaceutisch

Dooier van een kippenei  kwaliteitswater (WFI)

Energiesubstraten
Fructose

KWALITEITSBORGING

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

Elke partij Refrigeration Medium is getest op:
Endotoxine middels de Limulus Amebocyte Lysate
(LAL)-methode
Spermamotiliteitterugwinassay
Steriliteit middels de huidige Amerikaanse Farmacopee
(USP) steriliteitstest <71>

Alle resultaten worden gerapporteerd op een partijspecifiek
analysecertificaat dat op verzoek beschikbaar is.

GEBRUIKSAANWIJZING
1. Het sperma wordt opgevangen na een onthoudings-
periode van twee a drie dagen.

2. Laat het monster gedurende 30 minuten bij een
temperatuur van 37 °C vloeibaar worden.

3. Ontdooi één flacon met medium en breng deze op
een temperatuur van 37 °C.

4. Breng het vloeibaar geworden monster over naar
een steriel, conisch centrifugeerbuisje van 15 ml.
Bepaal het volume en voeg het medium
druppelsgewijs toe tot een monster/medium-
verhouding van 1:1 is bereikt.

NB: Bij monsters met een hoge viscositeit kan
herhaalde pipettering of spoeling door een 18 gauge-
naald nodig zijn om een goede menging te verkrijgen.

5. Plaats het monster-mediummengsel in een beker of
andere geschikte container met water van 37 °C.

6. Bewaar de container gekoeld bij 2 °C tot 5 °C en laat
het mengsel gedurende maximaal 96 uur langzaam
afkoelen (0,5 °C/minuut).

7. Ziereferentie 2, 3 en 5 voor exacte methodologische
details.

NB: Stap 1 t/m 4 kan bij kamertemperatuur worden
uitgevoerd.

Voor aanvullende informatie over het gebruik van deze
producten dienen alle laboratoria hun eigen laboratorium-
procedures en -protocollen te raadplegen die speciaal
zijn ontwikkeld en geoptimaliseerd voor uw individueel
medisch programma.

BEWAARINSTRUCTIES EN STABILITEIT
Bewaar de ongeopende flessen bij een temperatuur
van -10 °C of lager.

Stel het medium niet bloot aan herhaalde invries-
ontdooicycli. Als kleinere hoeveelheden gewenst zijn,
kunt u het product ontdooien, in steriele gelabelde
containers verdelen en tot het tijdstip van gebruik
invriezen.

Refrigeration Medium is stabiel tot de houdbaarheidsdatum
op het etiket van de fles of flacon, mits het product volgens
de instructies wordt bewaard.

Na gebruik afvoeren.

VOORZORGSMAATREGELEN

EN WAARSCHUWINGEN

Dit hulpmiddel is bedoeld voor gebruik door personeel
datopgeleid is in geassisteerde voortplantingsprocedures.
Tot deze procedures behoort de toepassing waarvoor
dit hulpmiddel bedoeld is.

De instelling waarin dit hulpmiddel wordt gebruikt,
is verantwoordelijk voor het behoud van de traceerbaarheid
van het product en moet, waar van toepassing, voldoen
aan de nationale voorschriften met betrekking tot
traceerbaarheid.

Refrigeration Medium ziet er opaak uit. Gebruik geen
flessen met medium dat (vaste) deeltjes bevat of dat
niet geel van kleur is.

Gebruik aseptische technieken om besmettings-
problemen te voorkomen en voer extra medium dat
na de procedure in de fles of flacon achterblijft af.

Gebruik geen flessen waarvan de steriele verpakking
beschadigd is.

Er is geen informatie vermeld over bekende
eigenschappen en technische factoren die bij hergebruik
van het product een risico kunnen opleveren. Om die
reden mag het product na het eerste gebruik van de
verpakking niet worden hergebruikt.

CONTRA-INDICATIE

Het product bevat gentamicinesulfaat en eidooier-
proteine. Neem passende voorzorgsmaatregelen om te
verzekeren dat de patiént niet gevoelig is voor dit
antibioticum of eidooierproteine.



POLSKI

Uwaga obowigzujaca w UE: Wylacznie do uzytku
profesjonalnego.

PRZEZNACZENIE

Pozywka Refrigeration Medium jest przeznaczona do
schtadzania ludzkiego nasienia do uzytku w procedurach
wspomaganego rozrodu.

OPIS WYROBU

Sktadnik Specyfikacja

TES o 176 mM

Dekstroz .9mM
Siarczan gentamycyny 10 pg/ml
Inaktywowane cieplnie zoltko jaja pozyskane
ze stad kur niosek wolnych od specyficznych
patogenow (SPF).......cccccvevcierieinns 20% (stez. obj.)
SKLAD

Surfaktant kopolimerowy ~ Antybiotyki

Bufor TES Siarczan gentamycyny

Bufory Krioprotektant

Bufor Tris Glicerol

Biatko Woda

Z6ttko jaja kurzego

Substraty energetyczne
Fruktoza

Woda o jakosci WFI

ZAPEWNIANIE JAKOSCI

Pozywka Refrigeration Medium jest filtrowana
membranowo i przetwarzana aseptycznie zgodnie
z procedurami wytwarzania, ktére zostaty zweryfikowane
w celu osiggniecia bezpiecznego poziomu zapewniania
sterylnosci (SAL) wynoszacego 107,

Kazda seria pozywki Refrigeration Medium jest testowana
pod katem:
Endotoksyn metodg Limulus Amebocyte
Lysate (LAL)
Odzyskiwania ruchliwosci spermy
Sterylnosci, zgodnie z najnowszym badaniem
sterylnosci wg Farmakopei Amerykariskiej (USP) <71>

Wszystkie wyniki sg notowane na swoistym dla danej serii
Swiadectwie analizy, ktore jest dostepne na zadanie.

INSTRUKCJA UZYCIA
1. Nasienie jest pobierane po 2-3 dniach abstynencji
seksualnej.

2. Probka jest pozostawiana do uptynnienia
w temperaturze 37°C na 30 minut.

3. Jedna fiolka pozywki jest rozmrazana i ogrzewana
do temperatury 37°C.

4. Uplynniona probka jest przenoszona do sterylnej,

stozkowej proboéwki wiréwkowej o pojemnosci 15 ml,
okreslana jest objetos¢ probki, a nastepnie pozywka
dodawana jest kroplami do osiggnigcia stosunku
probka:pozywka réwnego 1:1.
Uwaga: W przypadku prébek wykazujacych duzg
lepko$¢ moze by¢ konieczne wykonanie dodatkowego
kroku kilkukrotnego pipetowania lub przepuszczania
mieszaniny przez igte o $rednicy 18 G, aby zapewni¢
doktadne wymieszanie.

5. Mieszanina probka-pozywka jest umieszczana
w zlewce lub innym odpowiednim naczyniu z woda
o temperaturze 37°C.

6. Naczynie jest umieszczane w chtodziarce
w temperaturze od 2°C do 5°C na maksymalnie
96 godzin, aby umozliwi¢c powolne schiodzenie
mieszaniny (0,5°C/minute).

7. Szczegotowe opisy metod znajduja si¢ w pozycjach
2, 31 5 piSmiennictwa.
Uwaga: Kroki 1-4 mozna wykonywa¢ w temperaturze
pokojowej.

Szczegotowe informacje o wykorzystaniu tych
produktéw nalezy zweryfikowa¢ w wewnetrznych
procedurach oraz protokotach laboratorium,
ktére opracowano i zoptymalizowano pod katem
poszczegdlnych programéw medycznych.

INSTRUKCJE DOTYCZACE
PRZECHOWYWANIA | STABILNOSCI
Nieotwarte butelki przechowywa¢ w temperaturze
-10°C lub nizszej.

Nie naraza¢ pozywki na wiele cykli zamrazania
i rozmrazania. Jezeli wymagane sa mniejsze porcje,
nalezy rozmrozié produkt, podzieli¢ na porcje do sterylnych,
oznakowanych pojemnikéw i zamrozi¢ do czasu uzycia.

Pozywka Refrigeration Medium przechowywana zgodnie
z wytycznymi zachowuije stabilno$¢ do uptywu terminu
waznosci podanego na etykiecie butelki lub fiolki.

Zutylizowa¢ po uzyciu.

SRODKI OSTROZNOSCI | OSTRZEZENIA
Wyréb ten jest przeznaczony do uzytku przez personel
przeszkolony w procedurach wspomaganego rozrodu.
Procedury te obejmuja sposob wykorzystania wyrobu
zgodnie z jego przeznaczeniem.

Osrodek uzytkownika, w ktérym stosowany jest ten
wyréb, odpowiada za zachowanie identyfikowalnosci
produktu i musi postgpowa¢ zgodnie z krajowymi
przepisami dotyczacymi identyfikowalnosci, jesli maja
one zastosowanie.

Pozywka Refrigeration Medium jest nieprzejrzysta.
Nie uzywac zadnej butelki z pozywka, w ktérej widoczne
sq czastki state lub ktora nie ma zéttego koloru.

Aby unikna¢ probleméw z zanieczyszczeniem, nalezy
postepowac z produktem, stosujac techniki aseptyczne,
i utylizowa¢ nadmiar pozywki pozostajacy w butelce
lub fiolce po zakorczeniu procedury.

Nie korzysta¢ z butelek, w przypadku ktérych sterylne
opakowanie zostato naruszone.

Nie sg dostepne informacje na temat znanych
wiasciwosci i parametréw technicznych, ktére mogq
stwarza¢ ryzyko podczas ponownego uzycia produktu.
Z tego wzgledu nie nalezy uzywa¢ produktu po pierwszym
uzyciu zawarto$ci danego pojemnika.

PRZECIWWSKAZANIE

Produkt zawiera siarczan gentamycyny i biatka zottka
jaja. Nalezy podja¢ odpowiednie $rodki ostroznosci
w celu upewnienia si¢, ze pacjent nie jest uczulony
na dany antybiotyk i biatka zéttka jaja.

ROMANA
Avertizare UE: Numai pentru uz profesional.

INDICATIE DE UTILIZARE

Refrigeration Medium este destinat refrigerarii spermei
de origine umana pentru utilizare in procedurile
de reproducere asistata.

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI
Component

TES..
Tris...
Dextroza
Sulfat de gentamicina
Galbenus de ou inactivat termic obtinut
de la gaini ouatoare care nu prezinta
agenti patogeni specifici (SPF) .................... 20 % (vIv)

Specificatie

COMPOZITIE

Surfactanti pe baza Antibiotice
de copolimeri Sulfat de gentamicing
Tampon TES Crioprotector
Solutii tampon Glicerol
Baza Trizma Apa
Proteing Calitate WFI (water for
Galbenus de injection) [apa sterila
ou de gaina pentru injectii]
Substraturi energetice
Fructoza

ASIGURAREA CALITATII

Refrigeration Medium este filtrat prin membrana
si prelucrat aseptic conform unui proces de fabricatie
validat pentru a respecta un nivel de asigurare a sterilitatii
(SAL) de 10°.

Fiecare lot de Refrigeration Medium este testat pentru
a i se depista:
Endotoxina prin metoda Limulus Amebocyte
Lysate (LAL)
Testul de recuperare a mobilitatii spermatozoizilor
Sterilitatea prin testul de sterilitate actual prevazut
de Farmacopeea Americana <71>

Toate rezultatele se inregistreaza intr-un Certificat
de analiza separat pentru fiecare lot, care se elibereaza
la cerere.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
1. Se colecteaza sperma dupéd o perioada de abstinenta
de douad pana la trei zile.

2. Se lasa proba sa se lichefieze la 37 °C timp
de 30 de minute.

Se dezgheata o fiold de mediu si se aduce la 37 °C.

4. Proba lichefiata se transfera intr-o eprubeta conica

sterild de 15 ml pentru centrifuga, se determina
volumul si se adauga mediul in picaturi pana
la obtinerea unui raport proba:mediu de 1:1.
Nota: Probele care prezinta o viscozitate ridicata pot
necesita etapa suplimentara de pipetare repetata sau
trecere printr-un ac de calibru 18 pentru a se asigura
amestecarea temeinica.

5. Amestecul probd-mediu se pune intr-un pahar de
laborator sau intr-un alt recipient adevcat cu apa
la 37 °C.

6. Recipientul se refrigereaz la o temperatura intre 2 °C
si 5 °C pentru a permite o racire lentd a amestecului
(0,5 °C/minut) timp de maximum 96 de ore.

7. A se vedea referintele 2, 3 si 5 pentru detalii
metodologice precise.

Nota: Pasii 1-4 pot fi efectuati la temperatura camerei.

Pentru detalii suplimentare privind folosirea acestor
produse, fiecare laborator trebuie sa isi consulte propriile
proceduri si protocoale de laborator, care au fost
elaborate si optimizate special pentru programul dvs.
medical individual.

INSTRUCTIUNI PENTRU PASTRARE

S| STABILITATE

Péstrati flacoanele nedeschise la o temperatura
de -10 °C sau mai scazuta.

Nu expuneti mediul la cicluri repetate de congelare si
decongelare. Daca este nevoie de alicote mai mici,
decongelati produsul; repartizati-l in recipiente sterile
etichetate si congelati-l pana la momentul utilizarii.

Refrigeration Medium este stabil pana la data de expirare
nscrisa pe eticheta de pe flacon sau fiola cand este
depozitat conform instructiunilor.

A se elimina dupa utilizare.

PRECAUTII S$I AVERTISMENTE

Acest dispozitiv este conceput pentru a fi utilizat de catre
personal instruit in proceduri de reproducere asistata.
Aceste proceduri includ intrebuintarea pentru care este
conceput acest dispozitiv.

Institutia care utilizeaza acest dispozitiv este
responsabild pentru mentinerea trasabilittii produsului
si trebuie sa respecte normele nationale referitoare
la trasabilitate, cand este cazul.

Refrigeration Medium va avea un aspect opac. Nu utilizati
niciun flacon cu mediu care prezinta urme de particule
in suspensie sau nu are culoarea galbena.

Pentru a evita problemele de contaminare, folositi tehnici
aseptice si aruncati excesul de mediu care ramane
in flacon dupa ce procedura a fost incheiata.

Nu utilizati niciun flacon al carui ambalaj steril a fost
deteriorat.

Nu s-au identificat informatii despre caracteristicile
cunoscute si factorii tehnici care ar putea sa prezinte un
risc daca produsul ar trebui reutilizat, agadar, produsul
nu va fi folosit dupa utilizarea initiala a recipientului.

CONTRAINDICATII

Produsul contine sulfat de gentamicina si proteina din
galbenus de ou. Trebuie luate mésurile de precautie
adecvate pentru a va asigura cé pacientul nu este alergic
la acest antibiotic sau la proteina din galbenusul de ou.



SVENSKA

EU — Obs! Endast for professionellt bruk

INDIKATIONER

Kylskdpsmediet &r avsett for kylsk&psférvaring av human
sperma for anvandning vid procedurer for assisterad
befruktning.

PRODUKTBESKRIVNING

Komponent Specifikation

Vérmeinaktiverad aggula fran specifikt
patogenfria (SPF) &ggproducerande flockar ....20 % (v/v)

SAMMANSATTNING
Sampolymer-surfaktant ~ Antibiotika

TES-buffert Gentamicinsulfat
Buffertar Kryoprotektant

Trizma base Glycerol

Protein Vatten

Aggula frén hénsigg Vatten for injektion (WFI)
Energisubstrat

Fruktos

KVALITETSSAKRING

Kylskdpsmediet ar membranfiltrerat och aseptiskt
bearbetat enligt tillverkningsforfaranden som har
validerats for att uppfylla en sterilitetsnivd (Sterility
Assurance Level, SAL) pa 10°.

Varje lot kylskapsmedium testas med avseende pa:
endotoxin, med anvéandning av LAL-metod
(Limulus Amebocyte Lysate)
analys av aterkomst av spermiemotilitet
sterilitet, med anvandning av aktuellt USP-
sterilitetstest <71>

Alla resultat rapporteras pa ett lotspecifikt analyscertifikat
(Certificate of Analysis) som kan f&s pa begaran.

BRUKSANVISNING
1. Sperman insamlas efter tvé till tre dagars avhallsamhet.

2. Lat provet anta flytande form vid 37 °C under
30 minuter.

En ampull av mediet tinas och varms upp till 37 °C.

4. Det flytande provet dverférs till ett sterilt, 15 ml
konformat centrifugror, volymen bestdms och mediet
tillsatts droppuis tills ett forhallande pa 1:1 mellan
prov och medium uppnas.

Anm: For prover med hog viskositet kan man, for att
sékerstalla noggrann blandning, behova utfora det
extra steget med upprepad pipettering eller passage
genom en 18 gauge nél.

5. Prov-/mediumblandningen placeras i en bégare eller
annan lamplig behdllare fér vatten 37 °C.

6. Behallaren stélls in i kylskap vid 2-5 °C for att
langsamt kyla ned blandningen (0,5 °C/minut), under
hogst 96 timmar.

7. Sereferens 2, 3 och 5 for exakt information om metodik.
Anm: Steg 1-4 kan utforas vid rumstemperatur.

For ytterligare information om anvandning av dessa
produkter bor varje laboratorium konsultera sina egna
laboratorieférfaranden och -protokoll som utvecklats och
optimerats sarskilt for det egna medicinska programmet.

FORVARINGSANVISNINGAR
OCH HALLBARHET
Odppnade flaskor ska férvaras vid =10 °C eller kallare.

Utsatt inte mediet for upprepade nedfrysnings-/
upptiningsomgangar. Om mindre alikvoter onskas,
tina upp produkten, héll alikvoter i sterila, méarkta
behallare och frys ner dem tills de ska anvéndas.

Vid forvaring enligt anvisningarna &r kylskapsmediet
héllbart fram till det utgéngsdatum som anges pé
flaskans eller ampullens etikett.

Kasseras efter anvandning.

FORSIKTIGHETSATGARDER

OCH VARNINGAR

Denna produkt &r avsedd att anvandas av personal
med utbildning i procedurer for assisterad befruktning.
Dessa procedurer innefattar den avsedda tillampning
som denna produkt ar avsedd for.

Den institution dar denna produkt anvands ansvarar for
att uppratthalla produktens sparbarhet och maste folja
nationella forordningar avseende sparbarhet dér sa &r
tillampligt.

Kylsk&psmediet &r ogenomskinligt. Anvand inga flaskor
med medium som innehdller partiklar eller som inte &r gula.

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

Flaskor vars sterila férpackning inte ar intakt far inte
anvéndas.

Information om k&nda egenskaper och tekniska faktorer
som skulle kunna utgdra en risk om produkten skulle
komma att ateranvandas foreligger inte och dérfor far
produkten inte anvandas igen efter den férsta anvandningen
av behallaren.

KONTRAINDIKATIONER

Produkten innehéller gentamicinsulfat och &gguleprotein.
Adekvata forsiktighetsatgarder ska vidtas for att
sakerstalla att patienten inte &r dverkéanslig mot detta
antibiotikum eller mot &gguleprotein.

EESTI KEEL
ELi hoiatus: iiksnes kutsealaseks kasutamiseks.

NAIDUSTUS KASUTAMISEKS

Refrigeration Medium on mdeldud inimese seemnevedeliku
kilmutamiseks abistatud viljastamisprotseduurides
kasutamise eesmargil.

SEADME KIRJELDUS
Komponent

TES..
Tris...
Dekstroos
Gentamitsiinsulfaat
Kuumusega inaktiveeritud munarebu

spetsiifilistest patogeenivabadest

(SPF) munakarjadest.................. 20% (mahuprotsent)

Spetsifikatsioon

KOOSTIS

Antibiootikumid
Gentamitsiinsulfaat

Kopoliimeerne
pindaktiivne aine
TES-puhver

Kriiokaitseaine
Puhvrid Gliitserool
Trizma alus Vesi
Valk WFI kvaliteet
Kanamunarebu
Energia substraadid
Fruktoos

KVALITEEDI TAGAMINE

Refrigeration Medium on membraanfiltreeritud ja
aseptiliselt toddeldud valideeritud tootmismeetodite
kohaselt, mis garanteerivad steriilsuse tagamise tasandi
(SAL) 10°.

Igat Refrigeration Mediumi partiid on testitud jargmise
suhtes:
endotoksiini maaramine limuluse amobotstiidi
lisaadi (LAL) meetodil;
seemneraku liikuvuse taastumise test;
steriilsus kehtiva USP steriilsustestiga <71>.

Koik tulemused on avaldatud konkreetset partiid
puudutavas analiitisisertifikaadis, mida voite soovi
korral taotleda.

KASUTUSJUHEND
1. Seemnevedelikku kogutakse parast 2-3-paevast
sugulise karskuse perioodi.

2. Proovil lastakse vedelduda 30 minutit temperatuuril
37°C.

3. Uks sodtmeviaal sulatatakse ja tuuakse
temperatuurile 37 °C.

4. Vedeldatud proov viiakse ile steriilsesse 15 ml
koonilisse tsentrifuugikatsutisse, maht méaaratakse
kindlaks ja lisatakse tilkhaaval s6dde, kuni
saavutatakse 1 : 1 proovi-sdétme suhe.

Mérkus. Suure viskoossusega proovid vdivad néuda
taiendavat pipettimist v6i surumist I&bi 18 G ndela,
et tagada pdhjalik segunemine.

5. Proovi-sddtme segu asetatakse keeduklaasi voi
muusse sobivasse anumasse ja 37 °C vette.

6. Anum killmutatakse temperatuuril 2-5 °C, et segu
saaks aeglaselt jahtuda (0,5 °C/minutis) kuni
96 tundi.

7. Tapseid metodoloogilisi iksikasju vt viidetest 2, 3 ja 5.

Méarkus. Sammud 1-4 voib |abida toatemperatuuril.
Lisateabe saamiseks nende toodete kasutamise
kohta peavad laborid tutvuma oma protseduuride
ja protokollidega, mis on vélja toétatud ja optimeeritud
spetsiaalselt nende individuaalse meditsiini-
programmi jaoks.

SAILITUSJUHISED JA STABIILSUS
Avamata pudeleid hoida temperatuuril =10 °C véi
alla selle.

Arge laske so6tmel labida korduvaid kilmumise-
sulamise tsiikleid. Kui soovitakse véiksemaid alikvoote,
sulatage toode, kandke alikvoodid steriilsetesse
maérgistatud anumatesse ja sailitage kiilmutatult seni,
kuni olete valmis neid kasutama.

Refrigeration Medium on stabiilne kuni aegumiskuupéevani,
mis on triikitud pudeli vGi viaali etiketile, kui seda séilitatakse
Juhiste kohaselt.

Pérast kasutamist visake &ra.

ETTEVAATUSABINOUD JA HOIATUSED
See seade on mdeldud kasutamiseks personalile,
kes on saanud valjadppe abistatud viljastamis-
protseduuride alal. Need protseduurid héimavad seadme
kasutusotstarbe taitmiseks méeldud tegevust.

Seda seadet kasutav asutus vastutab toote jélgitavuse
séilitamise eest ning peab tegutsema kooskalas riiklike
jalgitavuse regulatsioonidega, kui need kehtivad.

Refrigeration Medium on labipaistmatu. Arge kasutage
s6odet pudelist, milles on mérgata osakesi vdi hagusust
vGi milles sisalduva sédtme varvus ei ole kollane.

Saastumise véltimiseks kasitsege vahendeid aseptilist
tehnikat kasutades ja parast protseduuri I6petamist
visake pudelisse vdi viaali jadnud s6dde éra.

Arge kasutage ihtegi pudelit, mille steriilne pakend
on kahjustunud.

Teavet teadaolevate omaduste ja tehniliste tegurite
kohta, mis vbivad tekitada ohtu toote taaskasutamisel,
ei ole leitud ning seetdttu ei tohi toodet parast anuma
esmakasutust uuesti kasutada.

VASTUNAIDUSTUS

Toode sisaldab gentamitsiinsulfaati ja munarebuvalku.
Tuleb rakendada sobivaid ettevaatusabindusid,
et patsient ei oleks selle antibiootikumi véi munarebu
suhtes dlitundlik.

MAGYAR

EU figyelmeztetés: Kizardlag professzionalis
felhasznélasra.

FELHASZNALASI JAVALLATOK
A Refrigeration Medium human ond¢ hiitésére szolgal
asszisztalt reprodukcios eljarasokban.

‘[ERMEKISMERTETES
Osszetevod

Specifikacio

Trizma-alap
Dextréz
Gentamicin-szulfa
Hovel inaktivalt tojassargaja specifikus
kérokozéktél mentes (SPF)

tojOANIOMANYDON ... 20% (viv)
OSSZETETEL

Kopolimer Antibiotikum
feliiletaktiv anyag Gentamicin-szulfat
TES-puffer Krioprotektans
Pufferek Glicerin
Trizma-alap viz
Fehérje Injekciéhoz valo
Tydk tojassargaja mindségl viz
Energiaszubsztratok
Fruktéz

MINOSEGBIZTOSITAS

ARefrigeration Medium membransziiréssel és aszeptikus
technikaval készilt a 10 sterilitdshiztonséagi szintre
(sterility assurance level, SAL) validalt eldallitasi
eljarasokkal.

A Refrigeration Medium minden gyartasi tételét tesztelik:
endotoxinra limulus amébocita lizatum (LAL)
modszerrel;
sperma motilitas visszanyerési assay-re;
sterilitdsra a jelenlegi Amerikai Gyogyszerkonyv
<71> sterilit4si vizsgalataval.

Minden eredményrél jelentés késziil egy tételspecifikus
analitikai bizonylaton, amely kérésre hozzaférhetd.

HASZNALATI UTASITAS
1. Az ondd begy(jtése két-harom napos absztinens
idészak utan torténik.

2. Hagyja a mintat elfolyésodni 37 °C-on 30 percig.

3. A médium egy fiolajat olvassza ki és melegitse
37 °C-ra.

4. Az elfolyésodott mintat helyezze egy steril, 15 ml-es
kupos centrifugacsébe, hatarozza meg a térfogatot,
és cseppenként adagoljon hozza médiumot, amig az
1:1-es minta:médium aranyt el nem éri.
Megjegyzés: A nagy viszkozitasu mintak egy tovabbi
ismételt pipettazasi Iépést igényelhetnek, vagy pedig
egy 18 G-s tiin keresztiili passzalast az alapos
keverés érdekében.

5. Aminta-médium keveréket helyezze 37 °C-os vizet
tartalmazoé fézépoharba vagy mas megfeleld
taroléedénybe.

6. Ataroloedényt helyezze 2-5 °C kozotti hémérsékletl
hiitébe legfeljebb 96 dran at, hogy a keverék lassan
hiilhessen le (0,5 °C/perc sebességgel).

7. A pontos modszertani részleteket lasd a 2., 3.
és 5. hivatkozasban.

Megjegyzés: Az 1-4. |épés szobahémérsékleten
végezhetd el.

Atermékek hasznalatara vonatkozd tovabbi részletekért
minden laboratériumnak a sajat laboratériumi eljarasait
és protokolljait kell figyelembe vennie, amelyeket
specifikusan a sajat orvosi programjukhoz hoztak létre
és optimalizaltak.

TAROLASI UTASITASOK ES STABILITAS
A felbontatlan tvegeket —10 °C-os vagy hidegebb
helyen térolja.

Ne olvassza ki és fagyassza Ujra tobbszér a médiumot.
Ha kisebb alikvotokat kivan hasznalni, olvassza ki
a terméket, ossza szét steril, felcimkézett tarolokba,
és fagyassza le a hasznalatig.

ARefrigeration Medium stabil az Gveg vagy fiola cimkéjén
feltiintetett lejarati ideig, ha tarolasa az utasitasoknak
megfelelden torténik.

Hasznalat utan dobja el.

OVINTEZKEDESEK

ES FIGYELMEZTETESEK

Ezt a terméket az asszisztalt reprodukcios eljarasokban
képzett személyzet altali felhasznélasra szantak.
Ezen eljarasok kozé tartozik az az alkalmazas is, amelyre
ezt a terméket szantéak.

Aterméket hasznalé intézmény felelds a termék nyomon
kévethetdségének fenntartasaért, és be kell tartania
a nyomon koévethetéségre vonatkozé orszagos
eléirasokat, ha vannak ilyenek.

A Refrigeration Medium kiilleme attetsz6. Ne hasznalja
a médium olyan Uvegét, amely részecskék jelenlétét
mutatja, vagy nem sarga szin(.

A beszennyezédéssel jaré problémak elkeriilésének
érdekében kezelje aszeptikus technikak alkalmazasaval,
az eljaras befejezése utan pedig dobja el az iivegben
vagy fioldban maradt 6sszes felesleges médiumot.

Ne hasznéljon olyan lveget, amelynek a steril
csomagolasa megsériilt.

A termék azon ismert tulajdonségaira és technikai
tényezdire vonatkozo adatok felmérése nem tortént meg,
amelyek ismételt hasznalat esetén kockazatot
jelenthetnének, ezért a termék nem hasznalhato
a taroléedény elsd hasznalatat kdvetden.

ELLENJAVALLAT

A termék gentamicin-szulfatot és tojassargaja-fehérjét
tartalmaz. Megfelel elévigyazatossagi intézkedéseket
kell tenni, hogy megbizonyosodjon, a beteg nem
szenzitizalt erre az antibiotikumra vagy a tojassargaja-
fehérjére.



LIETUVIY K.
ES perspéjimas. Skirta naudoti tik specialistams.

NAUDOJIMO INDIKACIJA

LRefrigeration Medium* terpé yra skirta naudoti Zmogaus
spermai atvesinti $aldytuve, kad sperma bty galima
naudoti pagalbinio apvaisinimo procedrose.

|TAISO APRASYMAS

Sudedamoji dalis Specifikacija
TES. 176 mM
Tris..

Dekstrozé

Gentamicino sulfatas
Kar§ciu inaktyvintas kiauSinio trynys,
gautas i§ konkreciy dedekliy visty

pulky be patogeny (SPF).........cc.ccoovevnnnnc 20 % (vIv)
SUDETIS
PavirSinio aktyvumo Antibiotikai
kopolimeras Gentamicino sulfatas
TES buferis Krioprotekciné medziaga
Buferiai Glicerolis
Trizma bazé Vanduo
Baltymas Injekcinio vandens

Vitos kiausinio trynys  kokybé

Energetiniai substratai
Fruktozé

KOKYBES UZTIKRINIMAS

.Refrigeration Medium* terpé yra filtruota naudojant
membraninj filtrg ir steriliai apdorota pagal gamybos
metodus, patvirtintus 10~ sterilumo uztikrinimo lygiui
(SAL) atitikti.

Kiekvienos ,Refrigeration Medium* partijos produktai yra
iSbandyti pagal iuos metodus:
endotoksiny kiekio nustatymas pagal kardauodegio
krabo (Limulus polyphemus) amebocity lizato (LAL)
analizés metoda;
spermatozoidy judumo i§gavimo tyrima;
sterilumo nustatymas pagal $iuo metu patvirtinta,
Jungtiniy Valstijy farmakopéjos sterilumo testa <71>.

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

NAUDOJIMO NURODYMAI

1. Sperma renkama po dvieju-trijy lytinés abstinencijos
dieny.

2. Méginys paliekamas 30 minu¢iy suskystéti 37 °C
temperatiroje.

3. Vienas terpés buteliukas atSildomas iki 37 °C
temperatiiros.

4. Suskystéjes méginys yra perkeliamas | sterily 15 ml

talpos kaginj centrifuginj mégintuvélj, nustatomas jo
taris ir lainant pridedama terpés, kol iSgaunamas
1:1 méginio ir terpés santykis.
Pastaba. Kai méginiai labai klampds, gali reiketi
papildomai pakartotinai juos lasinti pipete arba
praleisti per 18 dydZio adata, kad jie kruop$ciai
susimaisyty.

5. Méginio ir terpés misinys j{dedamas | menzira ar kit
tinkama 37 °C temperatiros vandens pripildyta
talpykle.

6. Talpyklé yra atvésinama 2-5 °C temperatiroje,
kad miginys i$ Iéto atvésty (0,5 °C/min.) — ilgiausiai
vésinama 96 valandas.

7. Tikslios metodologinés informacijos ieskokite 2, 3
ir 5 nuorodose.

Pastaba. 1-4 veiksmus galima atlikti kambario
temperatiroje.

I$samesniy $iy produkty naudojimo gairiy kiekviena
laboratorija turi ieSkoti savo vidaus darbo tvarkos
taisyklése ir metodiniuose nurodymuose, specialiai
parengtuose ir optimizuotuose pagal atskiros
medicininés programos nuostatas.

LAIKYMO SALYGOS IR STABILUMAS
Neatidarytus buteliukus laikykite —10 °C ar Zemesnéje
temperatdroje.

Saugokite terpe nuo pasikartojaniy uzsaldymo-atsildymo
cikly. Jei pageidaujama mazesniy alikvotiniy daliy,
produkta atsildykite, padalykite | sterilias etiketémis
pazymétas talpykles ir uz8aldykite iki ateis laikas naudoti.

L,Refrigeration Medium* terpé yra stabili iki galiojimo
pabaigos datos, nurodytos buteliuko arba flakono
etiketéje, kai laikoma pagal nurodymus.

Po naudojimo imeskite.

ATSARGUMO PRIEMONES IR |[SPEJIMAI
Si priemoné yra skirta naudoti darbuotojams,
iSmokytiems atlikti pagalbinio apvaisinimo procediras.
Tos proceddros apima priemonés taikyma pagal
numatytaja paskirt].

Sig priemone naudojanti {staiga yra atsakinga uz
produkto atsekamumo duomeny kaupima ir privalo
laikytis savo Salies norminiy atsekamumo uZztikrinimo
reikalavimuy, jei taikoma.

,Refrigeration Medium“ terpé bus nepermatoma.
Negalima naudoti jokio terpés buteliuko, jei jame matyti
kietyjy daleliy arba skys¢io spalva néra geltona.

Norint iSvengti uzkrétimo, naudojimo metu reikia laikytis
metodiniy sterilumo reikalavimy, o atlikus procedtra —
iSmesti visus buteliuke arba flakone likusios terpés
liku€ius.

Nenaudokite produkto, jei pazeista sterili buteliuko
pakuoteé.

Néra informacijos apie Zinomas savybes ir techninius
veiksnius, galinCius kelti rizika, jeigu produktas baty
naudojamas pakartotinai, todél po pirminio talpyklés
naudojimo produktg naudoti draudziama.

KONTRAINDIKACIJOS

Produkto sudétyje yra gentamicino sulfato ir kiausinio
trynio baltymo. Batina imtis tinkamy atsargumo
priemoniy uztikrinant, kad pacienté néra alergiska Siam
antibiotikui arba kiausinio trynio baltymui.

TURKGE
AB Dikkat: Sadece Mesleki Kullanim igin.

KULLANIM ENDIKASYONU

Refrigeration Medium (riiniiniin insan menisinin yardimci
Ureme islemlerinde kullaniimasi igin buzdolabinda
sogutulmast igin kullaniimasi amaglanmistir.

CIHAZ TANIMI
Bilesen Spesifikasyon
TES.. .

Tris...
Dekstroz..
Gentamisin Siilfa
Spesifik patojen icermeyen (SPF) yumurta
yumurtlayan tavuklardan elde edilmis,

1styla inaktive edilmis yumurta sarisi............ %20 (h/h)

BILESIM
Kopolimer Siirfaktan Antibiyotikler

TES Tamponu Gentamisin Silfat
Tamponlar Kriyokoruyucu
Trizma bazi Gliserol

Protein Su

Tavuk Yumurtas! Sarisi

Enerji Substratlari
Fruktoz

Enjeksiyonluk Su Kalitesi

KALITE GUVENCE

Refrigeration Medium, 10 degerinde bir sterilite
glivence diizeyini (SAL) karsilamak igin dogrulanmig
retim islemlerine gore membrandan filtrelenmis
ve aseptik olarak islenmistir.

Her Refrigeration Medium lotu sunlar igin test edilir:
Limulus Amebosit Lizat (LAL) metodolojisi ile
endotoksin
Sperm Motilite Geri Kazanim Testi
Mevcut USP Sterilite Testi <71> ile sterilite

Tim sonuglar istek (izerine saglanabilecek, lota 6zel
bir Analiz Sertifikasinda bildirilir.

KULLANMA TALIMATI
1. Meni, iki - U¢ giin cinsel perhiz doneminden sonra
toplanir.

2. Ornek, sivilagmas iin 37°C'de 30 dakika boyunca
birakilir.

3. Birvasat flakonu ¢oziliip 37°C'ye getirilir.

4. Swilastinilmig drnek, steril 15 mL'lik konik bir santrifij
tlptine aktarilir, hacim belirlenir ve 1:1 érnek:vasat
orani elde edilinceye kadar damla damla vasat
eklenir.

Not: Yiksek viskozitesi olan drnekler iyice
karigmalarini saglamak igin tekrarlanan pipetleme
veya bir 18 G igne iginden gegirme seklinde ek bir
adim gerektirebilir.

5. Ornek-vasat karigimi bir beher veya baska bir uygun
37°C su kabina konur.

6. Kap, karigimin maksimum 96 saat yavas sogumasini
(0,5°C/dakika) miimkin kilmak iizere 2°C ile 5°C
arasinda sogutulur.

7. Tam metodolojik ayrintilar igin bakiniz referans 2,
3ves.

Not: Adim 1 - 4 oda sicakliginda yapilabilir.

Bu drlnlerin kullanimi hakkinda ek ayrintilar agisindan
her laboratuvar kendi ayri tibbi programiniz igin 6zel
olarak gelistirilmis ve optimize edilmis, kendi laboratuvar
islemleri ve protokollerine bagvurmalidir.

SAKLAMA TALIMATI VE STABILITE
Acilmamis siseleri -10°C veya altinda saklayin.

Vasati tekrarlanan donma-gézilme dongiilerine maruz
birakmayin. Eger daha kiictik alikotlar arzu edilirse trini
¢Oz(in, steril etiketli kaplara béliin ve kullanma zamanina
kadar dondurun.

Belirtildigi gibi saklandiginda, Refrigeration Medium sise
veya flakon etiketinde gosterilen son kullanma tarihine
kadar stabildir.

Kullandiktan sonra atin.

ONLEMLER VE UYARILAR

Bu cihazin yardimci dreme islemleri konusunda egitimli
personelce kullanilmasi amaglanmistir. Bu islemlere
bu cihazin kullaniminin amaglandi§i, amaglanmis
uygulama dahildir.

Bu cihazi kullanan kurum, Griinln izlenebilirliginin
sirdiriilmesinden sorumludur ve gegerli oldugunda
izlenebilirlikle ilgili ulusal diizenlemelere uymak
zorundadir.

Refrigeration Medium opak gériintimliidir. Partikiil madde
bulgulari gésteren veya rengi sari olmayan herhangi bir
vasat sisesini kullanmayn.

Kontaminasyon problemlerinden kaginmak icin aseptik
tekniklerle kullanin ve islem tamamlandiktan sonra
sisede veya flakonda kalan herhangi bir fazla vasati atin.

Steril ambalajin olumsuz etkilendigi herhangi bir siseyi
kullanmayin.

Uriin tekrar kullanildigi takdirde bir risk olugturabilecek
olan bilinen dzellikler ve teknik faktorler konusunda
bilgi tanimlanmamustir ve bu nedenle iriin kabin ilk
kullaniimasindan sonra kullaniimamalidir.

KONTRENDIKASYON

Uriin Gentamisin Siilfat ve yumurta sarisi proteini igerir.
Hastanin bu antibiyotige veya yumurta sarisi proteinine
karsi hassas olmadigindan emin olmak igin gerekli
6nlemler alinmalidir.



SLOVENCINA
Upozornenie v EU: Len na profesionalne pouZitie.

INDIKACIA NA POUZITIE

Refrigeration Medium je uréené na chladenie [udského
semena na pouzitie pri postupoch asistovanej
reprodukcie.

POPIS ZARIADENIA
Zlozka Specifikacia
176 mM

béza Trizma.
dextroza
gentamicinsulfat .
teplom deaktivovany vajecny
z kfdla nosnic bez vyskytu $pecifikovanych

patogénov (SPF) ... 20 % (viv)
ZLOZENIE
Kopolymérové &inidlo  Antibiotiké
pufer TES gentamicinsulfat
Pufre Kryoprotektant
béza Trizma glycerol
Bielkoviny Voda

kuraci vajeény Zitok

Energetické substraty
fruktéza

kvalita vody na injekciu

KONTROLA KVALITY

Refrigeration Medium je filtrované cez membranu
a asepticky spracované podla vyrobnych postupov,
pri ktorych bolo overené, 7e spifiajli Grovefi zarucenej
sterility (SAL) 10°.

Kazda Sarza Refrigeration Medium je testovana na
stanovenie:
endotoxinov pomocou testu amébocytového lyzatu
z ostrorepa amerického (LAL)
testu na zistenie motility spermif
sterility pomocou aktualneho testu sterility USP <71>

V3etky vysledky sa zaznamenavajl na certifikat analyzy
pre Specifickd Sarzu, ktory je dostupny na poziadanie.

NAVOD NA POUZITIE
1. Semeno sa odoberie po dvoj- az trojdiiovej dobe
abstinencie.

2. Vzorka sa necha skvapalnit pri teplote 37 °C 30 minut.

3. Jedna skimavka média sa rozmrazi a necha
vytemperovat na teplotu 37 °C.

4. Skvapalnena vzorka sa prenesie do sterilnej 15 ml
konickej skumavky na odstredovanie, zisti sa objem
a pridava sa médium po kvapkéch, kym sa nedosiahne
pomer 1:1 vzorky k médiu.

Poznamka: Vzorky vykazujice vysoku viskozitu
si mozu vyzadovat daldi krok s opakovanym
pipetovanim alebo pasazou cez ihlu velkosti 18 G,
aby sa zaistilo dokladné premieSanie.

5. Zmes vzorky s médiom sa umiestni do kadicky alebo
inej vhodnej nadoby s vodou teploty 37 °C.

6. Nadoba sa vlozi do chladnicky na 2 °C az 5 °C, aby
sa umoznilo pomalé ochladenie zmesi (0,5 °C/minttu)
na maximéalne 96 hodin.

7. Presné metodické informacie najdete v odkazoch 2,
3as.

Poznamka: Kroky 1 - 4 mozno vykonavat pri
izbovej teplote.

Dalsie podrobnosti o pouziti tychto produktov by malo
kazdé laboratérium cerpat zo svojich vlastnych
laboratérnych postupov a protokolov, ktoré boli $pecificky
vypracované a optimalizované pre vas$ individuainy
medicinsky program.

POKYNY NA UCHOVAVANIE A STABILITU
Neotvorené flage uchovavaijte pri teplote -10 °C alebo
chladnejsie.

Médium nevystavujte opakovanym cyklom zmrazovania
arozmrazovania. Ak st Ziaduce mensie alikvoty, produkt
rozmrazte, alikvotujte do sterilnych oznacenych nadob
a zmrazte, kym nie je ¢as na pouzitie.

Refrigeration Medium je stabilné aZ do datumu exspiracie
uvedenom na oznaceni flade alebo skimavky, ked sa
uchovava podfa pokynov.

Po pouZiti zlikvidujte.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA A VAROVANIA
Tato pomdcka je uréena na vyhradné pouzitie
personalom vy$kolenym na postupy asistovanej
reprodukcie. Tieto postupy zahfiaju uréené pouzitie,
na ktoré je tato pomécka uréena.

Pracovisko pouzivatela tohto zariadenia zodpoveda
za udrziavanie sledovatelnosti tohto produktu a musi
spiiiat narodné predpisy tykajice sa sledovatelnosti,
ked je to potrebné.

Refrigeration Medium bude vyzerat zakalené. Nepouzivajte
Ziadnu flau s médiom, ktoré ukazuje znamky Castic alebo
nema Zltd farbu.

Aby nevznikli problémy s kontaminaciou, manipulujte
s médiom pomocou aseptickych technik a zlikvidujte
véetko nadbytotné médium, zvySujuce vo flasi alebo
ampulke po dokonéeni postupu.

Nepouzivaijte Ziadnu flasu, ktorej sterilny obal bol narugeny.

Informécie o znamych charakteristikach a technickych
faktoroch, ktoré by mohli predstavovat riziko v pripade
opakovaného pouzitia produktu, neboli identifikované
a preto sa produkt nesmie pouZivat po prvotnom
pouziti nadoby.

KONTRAINDIKACIE

Tento produkt obsahuje gentamicinsulfat a bielkovinu
z vajetného zitka. Musia sa vykonat primerané
bezpecnostné opatrenia aby sa zaistilo, Ze pacientka nie
je senzibilizovana na toto antibiotikum alebo bielkovinu
7 vajetného Zitka.

BBIITAPCKU

Mpeaynpexaexune 3a EC: Camo 3a npodecioHanHa
ynotpeba.

NMOKA3AHUA 3A YNOTPEBA

Refrigeration Medium (cpepa 3a oxnaxpaHe)
€ Npe/iHa3HayeHa 3a OXnax/aHe Ha YoBeLUKa CeMeHHa
TEYHOCT 3a U3NON3BaHe B MPOLEAYPYU 3a acucTupaHa
penpoayKLus.

OMUCAHME HA U3OEJNUETO

KomnoneHT Cneumdukaums
TES 6ycep.... 176 mM
OcHoBa Trizm: 0 mM
[ekcTposa ...9mM
T@HTaMULIMH CYNDAT ..o 10 pg/ml
TONNMHHO MHAKTUBNPAH ANYEH KbNTHK,

MONyYeH OT KOKOLLIKN HOCauK, CBOBOHI

OT cneynduyHmu natoren (SPF) ........c.......... 20% (viv)

CbCTAB

Kononumepxo AHTMEMOTMLYN
MOBBPXHOCTHO aKTMBHO ~ [eHTaMMLWH cyndpat

%&g‘fj KposawmTHo sewectso
yep Tnuwepon
Bydepn
. Bona
OcHosa Trizma KavecTso - sona
Mpotent 3a MHXKeKTUpaHe
AitueH XbNTbK
OT KOKOLLKa
EHepruithun cybeTpatu
OpykTosa

KOHTPOIT HA KAYECTBOTO

Refrigeration Medium e dunTpupaHa ype3 membpana
1 06paboTeHa acenTyHO CbrMAacHO NPON3BOACTBEHM
npoLieaypu, KOMTO ca BanMAMpaHn 3a CbOTBETCTBUE
C HUBO Ha rapaHTUpaHa ctepunHoct (SAL) 102,

Besika naptupa Refrigeration Medium e TectBaHa 3a:
€H/IOTOKCUH Ype3 numynyc amebouut nusar (LAL)
MeToaonorus,
aHanu3 3a Bb3CTaHOBSIBAHE Ha MOABWXHOCTTA
Ha CnepMaTo3ouam,

CTEPUIHOCT Ype3 aKTyanHus TecT 3a CTepUNHOCT
no USP (®apmakonesita Ha CALL) <71>.

Beuykn peayntaTtu ca NOCOYEHU B KOHKPETHWS 3a
naptuaata CepTudukaT 3a aHanua, KoTo e JOCTbNEH
10 3asBkKa.

YKA3AHUA 3A YNOTPEBA
1. CeMeHHaTa TeyHoCT ce cbOupa cneg fsa Ao Tpu
[IHW Nepuop Ha Bb3AbpXaHue.

2. Mpo6ata ce 0CTaBsi Aa Ce BTEYHM Npy TeMnepartypa
37° C 3a 30 MuHyTH.

3. EpwH dnakoH cbe cpefa ce 3aTonns 1 Temnepupa
po 37° C.

4. BreyHeHaTa npoba ce npexsbpns B CTEpUNHa,
KOHWYHA, LieHTpodhyxHa enpyseTka ot 15 ml, 0bembT
ce onpefiens 1 cpeaata ce 406aBs Upe3 HakansaHe,
[oKaTo ce MocTUrHe cboTHolweHne 1:1 npoba
KbM cpefa.
3abenexka: MpobuTe, nokassawm ronsm
BUCKO3NTET, MOXE [a M3NCKBAT AOMbIHUTENHA
CTbKa Ha NOBTOPHO NUNETUPaHe UMW NPeMUHaBaHe
npes urna 18 G (gauge), 3a fia ce ocurypu Aobpo
cMecBaHe.

5. Cmecra npoba-cpesia ce nocTass B MeH3ypa unu apyr
noaxopsilLy KOHTEHep ¢ Boga ¢ Temnepartypa 37° C.

6. KoHTeitHepbT ce oxnaxaa npu 2° C go 5° C, 3a aa ce
ocurypy 6aBHo oxnaxaaHe Ha cmecta (0,5° C/munyTa)
3a Makcumym 96 yaca.

7. BwxTe cnpaBku 2, 3 1 5 3a ToyHa MeTOAOMNOMMYHA
MHopmaLms.
3abenexka: CTbnku 1 — 4 MoraT fa ce WU3MbNHAT
npu CTaliHa Temnepartypa.

3a AOMbHUTENHM NOAPOBHOCTY OTHOCHO U3NON3BAHETO
Ha Teau NpoAykTM Bcsika nabopatopus TpsiGea fa
Hanpaei CnpaBska CbC CBOUTE COBCTBEHM NaBOpaTopHU
npouesypu U NPoOTOKONM, KOUTO Ca KOHKPETHO
pa3paGoTeHu 1 onTUMU3MpaHK 3a Bawwata uHaveuayanHa
MeauLyMHCKa nporpama.

WHCTPYKLUUU 3A CbXPAHEHUE

U CTABUNHOCT

CbxpaHsBainTe HeoTBOpeHUTe GyTunku npu
Temnepartypa -10° C unu no-Hucka.

He nopnaraiite cpeaata Ha MHOrOKpaTHW LUKNK Ha
3ampassiBaHe W pasmpassiBaHe. Ako ca Heobxoaumm
no-mManku anukBOTHU YacTu, pa3mpaseTe NpoAykTa,
paspenete Ha anuKBOTHI YaCTy B CTEPUNHY, 0G03HaUEHN
C eTuket KOHTeﬁHepM W 3ampaseTe, 40KaTo HacTbnu
MOMEHTBT 3a U3non3saxe.

Refrigeration Medium e cTabunHa fo natyaxe Ha cpoka
Ha rofHOCT, NOCOYEH Ha eTuKeTa Ha 6yTMJ‘IKaTa wunmn
(hnakoHa, koraTo ce CbXpaHsBa Criopef ykasaHusTa.

Naxebpnete cned ynotpe6a.

NPEANA3HUMEPKU U NPEAYNPEXAOEHUA
ToBa u3fenue e npefHa3HayeHo 3a u3nonasaHe ot
nepcoHan, obyyeH B npoueaypuTe 3a acucTupaHa
penpoaykuys. Tean NpoLeypu BKIIOYBAT NNAHUPaHOTO
MPUNOXEHNE, 3a KOETO TOBA U3AENHE € NPeAHa3HAUEHO.

YupexpaeHueTo Ha notpebuTens Ha ToBa U3fenue Hocu
OTrOBOPHOCT 3a NOAAbPXaHe Ha npocneasemocTTa
Ha npoaykra u TpﬂsEa Aa cnas3sa HauyuWoHanHute
pasnopesnbu OTHOCHO NMpocneAsemMocTTa, Korato
€ NPUNoXunmMo.

Refrigeration Medium u3rnexpa HenpospayHa.
He u3nonsBaiite 6ytunka cbe cpepa, kosTo nokassa
Npu3HauK Ha Hanuuyue Ha TBBPAWU YacTUUU UMK KOATO
He € Xb/iTa Ha UBAT.

3a pa usberHeTe npobnemm, CBbp3aHN CbC 3aMbpcsiBaHe,
paboTeTe ypes acenTU4HU METOAM U U3XBBLPNANTE
BCSIKAKBO M3MULLHO KOMUYECTBO CPefa, KOATO ocTaea
B GyTunkata unu cdnakoHa cnep 3asbpliBaHe
Ha npoueaypata.

He n3nonssaiite 6yTunka, YusTo CTepUnHa onakoBka
€ HapylueHa.

WHhopmaLms 3a NO3HATV XapaKTEPUCTUKI 1 TEXHIYECKM
haKkTopu, KOUTO MOraT Aa HOCAT PUCK, ako MPOAYKTBT
Ce 13non3Ba NOBTOPHO, HE & MAEHTUdDULMpaHa
11 3aTOBa NPOAYKTLT He TpsiGBa Aa Ce M3Nonasa cnep
nbpBOHaYanHata ynotpeba Ha KoHTeitHepa.

NPOTUBOMOKA3AHUA
MpopyKTLT Cbabpka reHTaMuLMH Cyndat 1 NPOTenH Ha
silveH xbnTbK. TpsiBa Aa ce npenpuemat Heobxoanmure
npesnasHu Mepku, 3a fia Ce rapaHTipa, Ye nauueHTbT
He e CeHCMBMNM3MpaH KbM TO3W aHTMBUOTUK UNKU KbM
npoTenHa Ha ANYEHNs! KbITBK.

HRVATSKI

Upozorenje za EU: samo za profesionalnu
upotrebu.

INDIKACIJE ZA UPOTREBU

Medij Refrigeration Medium namijenjen je za
rashladivanje ljudskog sjemena koje se koristi
u postupcima potpomognute oplodnje.

OPIS PROIZVODA

Komponenta Specifikacija

TES o 176 mmol/l

Dekstroza.
Gentamicinsulfat.
Toplinski inaktiviran Zumanjak jajeta
podrijetlom od jata nesilica koja

ne sadrze specificne patogene (SPF)........... 20 % (viv)

SASTAV

Kopolimerska povrinski - Antibiotici

aktivna tvar Gentamicinsulfat

Pufer TES Krioprotektivno sredstvo

Puferi Glicerol

Baza Trizma Voda

Protein Kvaliteta u skladu

Zumanjak kokosjeg jaja

Energetski supstrati
Fruktoza

S propisanom
za vodu za injekcije

OSIGURANJE KVALITETE

Medij Refrigeration Medium membranski je filtriran
i asepticki obraden u skladu s postupcima proizvodnje
za koje je potvrdeno da su u skladu s razinom osiguranja
sterilnosti (SAL) koja iznosi 10°.

Svaka proizvodna serija medija Refrigeration Medium
testira se na:
endotoksine primjenom metode Limulus amebocitni
lizat (LAL)
analizu oporavka pokretljivosti spermija
sterilnost primjenom vazeceg testa sterilnosti u skladu
s Farmakopejom Sjedinjenih Americkih Drzava,
USP <71>.

Svi rezultati navedeni su na Potvrdi o analizi svake
proizvodne serije, a ta je potvrda dostupna na zahtjev.

UPUTE ZA UPOTREBU
1. Sjeme se prikuplja nakon razdoblja apstinencije
od dva do tri dana.

2. Uzorku se omogucuje da prijede u tekuci oblik na 37 °C
tijekom 30 minuta.

3. Odmrzava se jedna bo¢ica medija i zagrijava je se
na 37 °C.

4. Tekuci uzorak prenosi se u sterilnu epruvetu od 15 ml
s konusnim dnom za centrifugu. Utvrduje se volumen
i ukapava se medij dok se ne postigne omjer uzorka
i medija od 1:1.
Napomena: kako bi se osiguralo temeljito mijeSanje
uzoraka visoke viskoznosti, mozda ¢e ih se morati
podvrgnuti dodatnom koraku ponovljenog pipetiranja
ili povlagenja uzorka kroz iglu promjera 18 G.

5. MjeSavina uzorka i medija stavlja se u laboratorijsku
¢adu ili drugi odgovarajuci spremnik koji sadrzi vodu
temperiranu na 37 °C.

6. Spremnik se hladi u hladnjaku na temperaturi od 2 °C
do 5 °C kako bi se omogucilo sporo hladenje mjesavine
(0,5 °C/minuti) tijekom najvide 96 sati.

7. Totne pojedinosti o metodologiji potraziti u 2.,
3. 5. stavku popisa literature.

Napomena: 1. - 4. korak moze se provoditi na sobnoj
temperaturi.

Dodatne pojedinosti o upotrebi ovih proizvoda svaki
laboratorij treba potraziti u svojim laboratorijskim
postupcima i protokolima koji su posebno razvijeni
i optimirani za medicinski program upravo tog laboratorija.

UPUTE ZA POHRANU | STABILNOST
Neotvorene boce Cuvati na temperaturi od -10 °C ili nizoj.

Ne izlagati medij viSestrukim ciklusima zamrzavanja
i odmrzavanja. Zelite i manje alikvote, odmrznite proizvod,
alikvotirajte u sterilne oznacene posude i zamrznite
do trenutka upotrebe.

Medij Refrigeration Medium stabilan je do isteka roka
valjanosti koji je naveden na oznaci boce ili bocice kada
ga se pohranjuje u skladu s uputama.

Qdloziti nakon upotrebe.

MJERE OPREZA | UPOZORENJA
Predvideno je da se ovim proizvodom koristi osoblje
koje je osposobljeno za postupke potpomognute oplodnje.
Ti postupci ukljucuju primjenu za koju je namijenjen
ovaj proizvod.

Ustanova u kojoj se upotrebljava ovaj proizvod
odgovorna je za osiguravanje sljedivosti proizvoda
i mora postupati u skladu s nacionalnim propisima
o sljedivosti, kada je primjenjivo.

Medij Refrigeration Medium je neproziran. Ne upotrebljavati
niti jednu bocu medija u kojoj je vidljiva prisutnost Cesti¢ne
tvari niti onu u kojoj medij nije Zute boje.

Da ne bi doslo do problema povezanih s kontaminacijom,
medijem se mora rukovati primjenom aseptickih metoda,
a sav viSak medija sa znakovima kontaminacije nakon
otvaranja koji ostane u boci ili bocici nakon zavrsetka
postupka potrebno je odloziti.

Ne upotrebljavati bocu na kojoj je sterilno pakiranje
osteceno.

Nisu utvrdene informacije o poznatim znacajkama
i tehnickim ¢imbenicima koji bi mogli predstavljati rizik
prilikom ponovne upotrebe proizvoda i stoga se proizvod
ne smije upotrebljavati nakon prvog otvaranja spremnika.

KONTRAINDIKACIJA

Proizvod sadrzi gentamicinsulfat i protein Zumanjka.
Potrebno je poduzeti odgovarajuce mjere opreza kako
bi se osiguralo da pacijent nije osjetljiv na ovaj antibiotik
ni na protein Zumanjka.



MALTI

Twissija ghall-UE: Ghal Uzu Professjonali Biss.

INDIKAZZJONI GHALL-UZU

Refrigeration Medium huwa mahsub ghar-refrigerazzjoni
ta’ semen uman ghall-uzu fi pro¢eduri ta’ riproduzzjoni
assistita.

DESKRIZZJONI TAL-APPARAT

Komponenti Specifikazzjonijiet
TES.
Tris..
Destrozju
Gentamicin Sulfate
Isfar tal-bajd inattivat permezz tas-shana
u migjub minn qatghat hielsa minn patogeni

SPECfici (SPF) ... 20 % (viv)
KOMPOZIZZJONI
Tensjoattiv Kopolimeru  Antibijotici
Bafer TES Gentamicin Sulfate
Bafers Krijoprotettur
Bazi Trizma Glycerol
Proteina lima

Isfar-tal-Bajd tat-Tigie§g ~ Kwalita tal-WF (Ilma

Substrati tal-Enerdija ghalHinjezzjonijiet)
Fruttozju

ASSIGURAZZJONI TAL-KWALITA
Refrigeration Medium huwa mghoddi minn filtru
ta’ membrana u pprocessat b’'mod asettiku b’konformita
ma'’ proceduri ta’ produzzjoni li gew ivvalidati sabiex jilhqu
livell ta’ assigurazzjoni ta’ sterilita (SAL) ta’ 102,

Kull lott ta’ Refrigeration Medium huwa ttestjat ghal:
Endotossina permezz tal-metodologija Limulus
Amebocyte Lysate (LAL)

Assagq tal-Irkupru tal-Motilita tal-Isperma
Sterilitd permezz tat-Test ta’ Sterilita attwali
tal-USP <71>

Ir-rizultati kollha jigu rrapportati fug Certifikat ta’ Analizi
specifiku ghal-lott li huwa disponibbli jekk wiehed
jitlob ghalih.

ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

1. Is-semen jigi migbur wara perijodu ta’ jumejn jew tliet
ijiem ta’ astinenza.

2. ll-kampjun jithalla jillikwifika f'temperatura ta’ 37°C
ghal 30 minuta.

3. Kunjett wiehed ta’ medium jigi mahlul u migjub ghal
temperatura ta’ 37°C.

4. Il-kampjun likwifikat jigi trasferit ghal tubu ¢entrifugali
konikali, sterili ta’ 15 mL, il-volum jigi ddeterminat
u |-medium jizdied qatra qatra sakemm jintlahaq
proporzjon ta’ 1:1 ta’ kampjun:medium.
Nota: Kampjuni b'viskozita gholja jistghu jkunu
jehtiegu |-pass addizzjonali li jigu ppipettati jew
mghoddija minn labbra 18 gejg ghal numru ta’ drabi
sabiex jigi zgurat li thalltu sewwa.

5. It-tahlita tal-medium u I-kampjun titpogga go beaker
jew kontenitur adattat iehor ta’ ilma b’'temperatura
ta’ 37°C.

6. ll-kontenitur jinzamm fil-frigg f'temperatura ta’ 2°C
sa 5°C halli t-tahlita tibred bil-mod (0.5°C/minuta)
ghal Zzmien massimu ta’ 96 siegha.

7. Ara r-referenzi 2, 3 u 5 ghad-dettalji ezatti tal-
metodologija.
Nota: Il-passi 1-4 jistghu jitwettqu f'temperatura
ambjentali.
Ghal dettalji addizzjonali dwar I-uzu ta’ dawn il-prodotti,
kull laboratorju ghandu jikkonsulta I-proceduri u |-protokolli
tal-laboratorju tieghu stess li gew zviluppati u ottimizzati
specifikament ghall-programm mediku individwali tieghek.

ISTRUZZJONIJIET DWAR IL-HAZNA

U L-ISTABBILTA

Anzen il-flixken mhux miftuha f'temperatura ta'-10°C
jew ikseh.

M'ghandekx tesponi I-medium ghal ¢ikli ripetuti ta’ ffrizar-
tnehhija mill-friza. Jekk ikunu mixtieqa alikwoti izghar,
nehhi I-prodott mill-friza, gassam I-alikwoti f'kontenituri
sterili ttikkettati u ffriza sa meta jkunu se jintuzaw.

Refrigeration Medium huwa stabbli sa d-datata’ skadenza
litidher fug it-tikketta tal-flixkun jew il-kunjett meta mahzun
skont I-istruzzjonijiet.

Armi wara li jintuza.

PREKAWZJONIJIET U TWISSIJIET

Dan l-apparat huwa mahsub ghall-uzu minn persunal
imharreg fi proc¢eduri ta' riproduzzjoni assistita.
Dawn il-pro¢eduri jinkludu I-applikazzjoni mahsuba
li ghaliha huwa mahsub dan |-apparat.

II-facilita li-taghmel uzu minn dan Il-apparat hija
responabbli biex izzomm it-trac¢abbilta tal-prodott
u ghandha tikkonforma mar-regolamenti nazzjonali
li jikkoncernaw it-tracc¢abbilta, meta hu applikabbli.

Refrigeration Medium jidher opak. M’'ghandek tuza
l-ebda flixkun ta’ medjum li juri evidenza ta’ materja
partikulata jew li mhuwiex ta’ kulur isfar.

Sabiex jigu evitati problemi ta’ kontaminazzjoni, ittratta
bl-uzu ta’ tekni¢i asettici u warrab kwalunkwe medium
Zzejjed i jibga’ fil-flixkun jew kunjett wara li tintemm
il-pro¢edura.

M'ghandek tuza I-ebda flixkun li l-imballagg sterili tieghu
jkun gie kompromess.

Informazzjoni dwar karatteristici u fatturi teknici li jistghu
jkunu ta’ riskju jekk il-prodott kellu jerga’ jintuza ma gewx
identifikati ghaldagstant il-prodott m’ghandux jintuza
wara |-uzu inizjali tal-kontenitur.

KONTRAINDIKAZZJONI

Il-prodott fih Gentamicin Sulfate u I-proteina tal-isfar
tal-bajd. Ghandhom jittiehdu |-prekawzjonijiet xierqa
sabiex jigi zgurat li I-pazjent mhuwiex sensitizzat ghal
dan l-antibijotiku jew il-proteina tal-isfar tal-bajd.

SLOVENSCINA

Opozorilo za EU: Samo za profesionalno uporabo.

INDIKACIJE ZA UPORABO

Medij Refrigeration Medium je namenjen za hlajenje
humane semenske tekoCine za uporabo v postopkih
asistirane reprodukcije.

OPIS PRIPOMOCKA

Komponenta Specifikacija
TES... .176 mM
Tris.... 80 mM

Dekstroza.
Gentamicinijev sulfa
Toplotno inaktiviran jajéni rumenjak,
pridobljen od jat nesnic, prostih
specificiranih patogenih

0rganizmov (SPF)......ccvvvevveiecienens 20 % (vIv)

SESTAVA

Povrsinsko aktiven Antibiotiki

kopolimer Gentamicinijev sulfat

Pufer TES Krioprotektant

Pufri Glicerol

Trizma Base Voda

Beljakovine Kakovost, ki ustreza

Pis¢ancji jajéni
rumenjak

Energijski substrati
Fruktoza

vodi za injekcije

ZAGOTAVLJANJE KAKOVOSTI

Medij Refrigeration Medium je membransko filtriran in
aseptiéno obdelan skladno z validiranimi proizvodnimi
postopki za zagotavljanje stopnje sterilnosti (SAL) 10,

Vsaka serija medija Refrigeration Medium je testirana glede:
prisotnosti endotoksinov z reagentom LAL (Limulus
Amebocyte Lysate),
obnovitve gibljivosti semengic,
sterilnosti s trenutnim testom USP za sterilnost <71>.

Vsi rezultati so navedeni na analiznem certifikatu
za vsako serijo, ki je na voljo na zahtevo.

NAVODILA ZA UPORABO
1. Vzorec sperme se pridobi po 2 do 3 dneh abstinence.

2. Pocakajte 30 minut, da se vzorec uteko€ini pri
temperaturi 37 °C.

3. Odtalite eno vialo z medijem in jo segrejte na 37 °C.

4. Utekoginjeni vzorec prenesite v sterilno, 15-mililitrsko,
koniéno centrifugirno epruveto, dolocite volumen in
dodajajte medij po kapljicah, dokler ne dosezete
razmerja 1 : 1 med vzorcem in medijem.

Opomba: Pri vzorcih z visoko viskoznostjo bo morda
potreben dodaten korak ponovnega pipetiranja
ali potega skozi iglo 18 G, da se zagotovi
temeljito meSanje.

5. Mesanico vzorca in medija dajte v ¢aso ali drug primeren
vsebnik, napolnjen z vodo s temperaturo 37 °C.

6. Nato vsebnik postavite v hladilnik (od 2 do 5 °C)
za najve¢ 96 ur, da se meSanica pocasi ohladi
(za 0,5 °C/minuto).

7. Za natanéne metodolo$ke podrobnosti glejte
referenéne tocke 2, 3 in 5.

Opomba: Korake 1-4 lahko opravite pri sobni
temperaturi.

Dodatne podrobnosti o uporabi teh izdelkov dolo¢ajo
notranji laboratorijski postopki in protokoli vsakega
laboratorija, ki so bili posebej razviti in optimizirani
za zadevni medicinski program.

NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

IN STABILNOST

Neodprte steklenice shranjujte pri temperaturi =10 °C
ali nizji.

Medija ne izpostavljajte ponavljajo¢im se ciklom
zamrzovanja in odtajanja. Ce Zelite manjse alikvote,
izdelek odtalite, alikvotirajte v sterilne oznacene
vsebnike in zamrznite do ¢asa uporabe.

Ce medij Refrigeration Medium shranjujete po navodilih,
je stabilen do datuma izteka uporabnosti, ki je naveden
na nalepki steklenice ali viale.

Po uporabi zavrzite.

PREVIDNOSTNI UKREPI IN OPOZORILA
Ta pripomocek sme uporabljati samo osebje,
ki je usposobljeno za postopke asistirane reprodukcije.
Ti postopki vkljuCujejo predvideno uporabo, za katero
je ta pripomocek zasnovan.

Ustanova, v kateri dela uporabnik tega pripomocka,
je odgovorna za vzdrzevanje sledljivosti izdelka in
mora upos$tevati nacionalne predpise glede sledljivosti,
kjer je to ustrezno.

Medij Refrigeration Medium je videti neprosojen.
Ne uporabite nobene steklenice z medijem, v kateri
opazite delce ali e raztopina ni rumene barve.

Za preprecitev kontaminacije morate z izdelkom ravnati
z asepti¢nimi tehnikami in zavre€i morebitni odve¢ni medij,
ki po konéanem postopku ostane v steklenici ali viali.

Ne uporabite nobene steklenice, ¢e je njena sterilna
embalaza poskodovana.

Znane znacilnosti in tehni¢ni dejavniki, ki bi pri ponovni
uporabi izdelka lahko pomenili tveganie, niso ugotovljeni,
zato se izdelek ne sme ponovno uporabiti po prvotni
uporabi vsebnika.

KONTRAINDIKACIJE

Izdelek vsebuje gentamicinijev sulfat in beljakovine
jajénega rumenjaka. Izvesti je treba ustrezne previdnostne
ukrepe za zagotavljanje, da bolnik ni ob¢utljiv za ta
antibiotik ali beljakovine jajénega rumenjaka.



