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For sperm washing procedures.

Fir Sperma-Waschverfahren.

Per le tecniche di lavaggio dello sperma.
Para procedimientos de lavado de esperma.
Pour le lavage du sperme.

Para procedimentos de lavagem de esperma.
la S1adikaaieg ékTAuONg OTTEPPATOG.

Pro postupy promyvani spermii.

Procedurer for oprensning af seed.

Siittididen pesutoimenpiteisiin.
Spermatozoidu skalo$anas procedaram.
Voor spermawasprocedures.

Do procedur przemywania spermy.

Pentru proceduri de spélare a spermatozoizilor.
For tvatt av spermier.

Sperma pesemise protseduurideks.

Spermiummosasi eljarasokhoz.

Spermatozoido iSplovimo proceddroms.

Sperm yikama islemleri igin.

Na postupy premyvania spermii.

3a npoLieaypu 3a NpoMMBaHe Ha cnepma.

Za postupke ispiranja siemena.

Ghall-proceduri ta’ hasil tal-isperma.

Za postopke spiranja semenéic.
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INDICACION DE USO

El Sperm Washing Medium con HSA se ha disefiado para
su uso en técnicas de reproduccion asistida en las que
se manipulan gametos y embriones humanos. Dichas
técnicas utilizan este medio para el lavado de esperma.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Este medio es una modificacion del Modified Human
Tubal Fluid con albtimina sérica humana (HSA) (5 mg/ml)
y contiene los siguientes componentes:

COMPOSICION:

Sales e iones Fuentes de energia
Cloruro sédico Glucosa

Cloruro potasico Piruvato sédico
Sulfato magnésico Lactato sédico
Fosfato potasico

Cloruro calcico Indicador del pH

Rojo de fenol
Sistemas tampon
HEPES Fuente de proteina

Bicarbonato sédico AlbUimina sérica humana

Agua
Calidad de agua para
inyectables

GARANTIA DE CALIDAD

El Sperm Washing Medium es un medio de cultivo 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 Sperm Washing Medium se somete
a andlisis de:
Endotoxinas, por métodos LAL
(lisado de amebocitos de limulus)
Biocompatibilidad por ensayos con embriones de ratén
(estadio de 1 célula)
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.

SISTEMA TAMPON

El Sperm Washing Medium utiliza un sistema tampén
compuesto por HEPES (&cido [N-(2-hidroxietil)piperazina-
N'-2-etanosulfénico]) 21 mM y bicarbonato sédico 4 mM.
Este sistema tampon mantiene el pH 6ptimo en el rango
fisioldgico (7,2-7,4) y no requiere el uso de una incubadora
de CO,.

SUPLEMENTO PROTEICO

El Sperm Washing Medium contiene 5 mg/ml de albimina
sérica humana que, de acuerdo con los métodos analiticos
aprobados, no muestra reactividad con el antigeno
de superficie de la hepatitis B (HB Ag), ni con los
anticuerpos contra el virus de la hepatitis C (VHC) ni con los
anticuerpos contra el virus de la inmunodeficiencia humana
(VIH). Los donantes también fueron sometidos a analisis
de deteccion de la enfermedad de Creutzfeldt-Jakob (ECJ)*.

INSTRUCCIONES DE USO
El protocolo descrito a continuacion es un protocolo general
para lavar el esperma del fluido seminal que lo rodea.

1. Dejar que el medio alcance la temperatura ambiente
037°C.

(NOTA: Los viales del Sperm Washing Medium deben
cerrarse herméticamente si se calientan en una
incubadora de CO, para evitar valores de pH de 7,0
o inferiores.)

2. Dejar licuar el semen manteniéndolo a temperatura
ambiente de 20 a 30 minutos.

EAAHNIKA

XuoTtaon wpoooxng yia Tnv E.E.: MNa
emayyeAyaTikn xprion pévo

ENAEIZEIZ XPHZHZ

To Sperm Washing Medium pe HSA mpoopietar yia
xprion oe diadikaoieg umofonBolpevng avamapaywyng,
TIou TrEPIAAPBAVOUV XEIPIOPO AVBPWTTIVWY YOUETWY Kal
eupplwv. Autég ol diadikaaieg mepiAapBavouv T xpron
auTol Tou PETOU yid EKTTAUGT TOU OTIEPUATOG.

MNEPIFPA®H THX ZYZKEYHZ

To péoo auté eivar Tpomomoinon Tou Modified Human
Tubal Fluid oupmAnpwpévo pe avBpwmivn aABoupivn opol
(HSA) (5 mg/mL) kan Tepiéxel Ta Tapakdtw ouaTarikd:

ZYNOEZH:
Ahara kai 16via [Mnyég evépyeiag
XAwpioUyo varpio TAukégn

XAhwpiouyo kaAio
Oelkd payviaio
Dwopopikd kiAo

MupoaTaguAiké vaTpio
FahakTiké vaTpio

XAhwploUyo aaBéaTio Acikng pH
Epubpd g gaivoAng
PubpioTikd diaAdpara
HEPES Mnyn mpwreivng
AirtavBpakikd varpio AvBpwivn aABoupivn
0poU
Nepé

MoidTnTa evéaipou
Udarog (WFI)

AIAZ®AAIZH MOIOTHTAZ

To Sperm Washing Medium eivai éva péoo kaAhiépyeiag
Tou uToBaAAeTal o diNBnon pe pepBpdvn kar o€
emegepyaaia e AonTTn TEXVIKH OUMQWVA pE diadikaaieg
TIaPAOKEUNG TToU £xouv ETTIKUPWOET 0TI TTAnpoUV eTTiTedo
Siaopahiong oTeipotnTag (SAL) 10°.

KaBe maprida Sperm Washing Medium eAéyyerar yia:
Evdortogivn pe T peBodoAoyia mpoidviwy AUong
apoiBadoedwy kuttépwy Limulus (LAL)
BiooupBatétnra péow mpoadiopiopol eppplou
TIOVTIKWV (€vOG KUTTApOU)
1e1pdTNTA péow TnG Tpéxouoag dokipaciag
oTelpdnTag Kard USP <71>

Oha 1a amoteAéopata avagépovial ot MaTomoinTIKG
AvaAuong eidiké avé Traprida, To oToio diaTiBeTal kaTdTIV
QITAPATOG.

PYOMIZTIKO ZYZTHMA

To Sperm Washing Medium xpnoipomoigi pubuioTiké
oUoTnua TTou amoteAeital amé ouvduaoué 21 mM HEPES
(N-(2-udpotuaiBuho)-mrimepagivo-N'-2-a1Bavocoulpovikd
0¢0) kar 4 mM diTtavBpakikoU varpiou. Auté To puBuIOTIKO
olUotnpa mapéxel BEATIoT diatfpnon Tou pH o€ 6Ao
10 QUGIoAOYIKG €0pog (7,2 wg 7,4) Kai Bev amaitei T
xprion enwaoTApa CO,.

ZYMNAHPQMA NPQTEINQN

To Sperm Washing Medium mrepiéxel 5 mg/mL avBpwmivng
aABoupivng opol Tou €xel amodelxBei, e EYKEKPIPEVES
ueBOdOUG eAEyxou, OTI dev avTIdpd aTO EMIQAVEIOKD
avriyévo mg nrarindag B (HBAg) kai oe avriowpara
kara g nmatindag C (HCV) kai Tou 100 avBpwivng
avogoavemdpkelag (HIV). O 56teg Tou apyikol uAikol
£xouv emiong e&eTaoTei yia vooo Creutzfeldt-Jakob (CJD)*.

OAHrFIEZ XPHZHZ
MNapakatw akohoubei n yeviki diadikacia ékTAuang
TOU OTIEPUATOG ard TO TEPIBGAAOV OTTEPATIKG UYPD.

1. ®épre 10 péoo oe Beppokpacia dwpatiou
1 aToug 37 °C.

(ZHMEIQZH: To Sperm Washing Medium 8a mpémel
va Trwparideral o@ixta otav mpokeital va Beppaveei
ot emwacTtipa CO,, yia TV amoguyr emTmESWY
pH 7,0 } Aiyérepo.)

suowmi
EU-varoitus: Vain ammattikéyttoon

KAYTTOAIHE

Ihmisen seerumialbumiinia siséltdva Sperm Washing
Medium on tarkoitettu kaytettdvaksi avusteisissa
lisdantymismenetelmissa, joihin liittyy ihmisen gameettien
ja alkioiden manipulaatiota. Naihin toimenpiteisiin kuuluu
myds siittididen pesu tata ainetta kayttaen.

VALINEEN KUVAUS

Tamé elatusaine on Modified Human Tubal Fluid -liuoksen
muunnos, jota on taydennetty ihmisen seerumialbumiinilla
(HSA) (5 mg/ml) ja joka siséltédd seuraavat ainesosat:

KOOSTUMUS:
Suolat ja ionit Energian lahteet
Natriumkloridi Glukoosi
Kaliumkloridi Natriumpyruvaatti
Magnesiumsulfaatti Natriumlaktaatti
Kaliumfosfaatti
Kalsiumkloridi pH-indikaattori
Fenolipuna
Puskurit
HEPES Proteiinin lahde
Natriumbikarbonaatti Ihmisen seerumialbumiini
Vesi
Injektionesteisiin
tarkoitetun veden
laatuinen
LAADUNVARMENNUS

Sperm Washing Medium on elatusaine, joka on
kalvosuodatettu ja aseptisesti kasitelty valmistus-
menetelmilla, jotka on validoitu vastaamaan steriiliystasoa
(SAL) 10°.

Jokainen era siittididen pesuainetta testataan seuraavilla
testeilla:
endotoksiini Limulus Amebocyte Lysate (LAL)
-menetelmalla
biologinen yhteensopivuus hiiren alkiomaérityksella
(yksisoluinen)
steriiliys nykyisella USP-steriiliystestilla <71>.

Kaikki koetulokset ilmoitetaan erdkohtaisesti
analyysitodistuksessa, joka on pyynnésta saatavissa.

PUSKURIJARJESTELMA

Sperm Washing Medium -liuokseen kuuluu
puskurijrjestelma, jossa on yhdistettyna 21 mM HEPES
(N-2-hydroksietyylipiperatsiini-N'-2-etaanisulfonihappoa)
ja 4 mM natriumbikarbonaattia. Tamé puskurijérjestelma
tarjoaa optimaalisen pH:n yllapidon fysiologisissa rajoissa
(7,2-7,4) eika edellyté CO,-ldmpdkaapin kéyttoa.

PROTEIINITAYDENNYS

Sperm Washing Medium siséltda 5 mg/ml ihmisen seerumin
albumiinia, jonka on hyvaksytyilla testimenetelmilla todettu
olevan ei-reaktiivinen hepatitti B:n pinta-antigeenille (HB Ag)
seka hepatiitti C -viruksen (HCV) ja immuunikatoviruksen
(HIV) vasta-aineille. Lahdeaineiden luovuttajat on myds
seulottu Creutzfeldt-Jakobin taudin (CJD)* varalta.

KAYTTOOHJEET
Seuraavassa on yleiskuvaus siittididen pesumenettelysta,
jolla siitti6t eristetaén niita ympérdivasté siemennesteesta.

1. Lammité elatusaine huoneenlampdon 37 °C.

(HUOMAUTUS: Jos Sperm Washing Medium -liuosta
lammitetaén CO,-ldmpokaapissa, korkin tulee olla
tiukasti suljettu, jotta valtetddn pH-tason laskeminen
arvoon 7,0 tai sen alle.)

2. Anna siemennesteen nesteytya huoneenlammdssa
20-30 minuutin ajan.

3. Siirré aseptista menettelya kayttaen nestemainen
sperma steriiliin 10 ml:n kartiopohjaiseen
sentrifugiputkeen ja liséa siihen 2-3-kertainen tilavuus
huoneenldmpdista Sperm Washing Medium -liuosta
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3. En condiciones de esterilidad, transferir el semen
licuado a un tubo cénico de centrifuga de 10 ml
y afiadir de 2 a 3 volumenes del Sperm Washing
Medium a temperatura ambiente (p. €j., para 2 ml
de semen, afiadir de 4 a 6 ml de medio). Si el volumen
de la mezcla de medio y esperma es superior a 5 ml,
repartir entre dos tubos estériles. Si se limita el volumen
por tubo a 4-6 ml, se optimizara la recuperacion
de esperma. Las muestras con alta viscosidad pueden
necesitar un procesamiento adicional para garantizar
la recuperacion total del esperma (ver «Consideraciones
especiales del proceson).

4. Centrifugar los tubos a temperatura ambiente durante
10 min a 200-300 g.

5. Conuna pipeta estéril aspirary desechar el sobrenadante
situado encima del «sedimento espermatico». Luego,
resuspender el esperma golpeando suavemente
el tubo por fuera con el dedo indice. (Nota: no usar
un agitador vortex en este paso del proceso.)
Resuspender el esperma en 1-2 ml de medio fresco,
tapar de nuevo y mezclar con suavidad por inversion.
Las muestras que se fraccionaron en el primer paso de
centrifugacion deben combinarse ahora en un solo tubo.

6. Volver a centrifugar como en el paso 4.

Con una pipeta estéril aspirar y desechar el sobrenadante
y resuspender el sedimento espermatico agitando
a mano con suavidad. Afiadir medio fresco hasta
un volumen final de 0,5 ml. El esperma esta listo
para los procedimientos de reproduccion asistida.
(Nota: EI volumen total del dtero no gravido es de
15-56 ml.)

CONSIDERACIONES ESPECIALES
DEL PROCESO
Procesamiento de muestras de elevada viscosidad:

Algunas muestras presentan un aspecto muy viscoso
incluso después de la licuacion. Estas muestras tienen
la consistencia de un jarabe concentrado y pueden ser
las més dificiles de procesar.

1. Después de afiadir el medio al eyaculado, aspirar
y expulsar la mezcla suavemente con una jeringa y una
aguja del calibre 18. Con ello se desharan en parte las
mucosidades mas viscosas.

2. Limitar la cantidad de la mezcla de medio y semen
descrita en el paso 1 a 5 ml por tubo de centrifuga para
el primer paso de centrifugacion.

3. Si después de procesar la muestra con la aguja
y la jeringa (paso 1), el esperma no se sedimenta de
manera normal, sino que aparece como una «fibra
turbia» pegada al fondo del tubo de centrifuga, aspirar
cuidadosamente con una jeringa y una aguja estériles
todo el sobrenadante que sea posible sin alterar
la fibra turbia del esperma. Para ello, mantener el
lado biselado de la aguja fijo contra la pared del tubo
y empezar a aspirar lentamente desde la parte superior
del tubo hacia abajo. Cuando se haya descartado
la mayor cantidad posible de sobrenadante, afiadir
2 0 3 ml del medio fresco. Repetir el proceso
de aspirado de la mezcla a través de jeringa con una
aguja de calibre 18. Volver a centrifugar la mezcla.
El esperma deberia sedimentar correctamente después
del segundo procesamiento.

4. En sucesivas recolecciones de muestras, se debera
pedir al paciente que fraccione el eyaculado para asf
minimizar la viscosidad en la fraccion més abundante
en esperma de la muestra.

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.

2. Agnore To oméppa va uypotroinBei ot Beppokpacia
dwyariou yia 20 éwg 30 Aetra.

3. XpnolyoTIoIvTag AoNTITEG TEXVIKEG, HETAPEPETE
TO PEUCTOTIOINUEVO OTTEPC OE TTOTTEIPWHEVO KWVIKO
owAnvépio guyokévipou 10 mL kai TpooBEDTE 2 Ewg
3 dykoug Sperm Washing Medium o€ Beppokpaaia
Swpariou (yia mapdadelypa, deiypa omépuarog 2 mL
Xpeiadetal 4 éwg 6 mL péoou). EGv o bykog Tou piypatog
péoou oréppaTog eival peyahutepog amd 5 mL, xwpioTe
o 500 amooTelpwpéva awAnvapia. EAayiaTomoivtag
Tov OyKo ava owAnvdpio ota 4-6 mL, n avakmon
TOU OTTEpUATOG pEYIOTOTOIEITal. Agiypata pe uynAd
1§WOEG pmopei va xpelaovtal Tepaitépw eMeCepyacia
yia va diacpalioTei n TARPNG avaktnan oTiépuaTog.
(BA. ©¢uara e1dikiAG emegepyaaiag).

4. TomoBeToTe T TwWAnVApIa OE QUYOKEVTPO
o¢ Bepuokpaaia mepiBarhovrog yia 10 Aemrd,
xpnoipotoiwvrag duvapn g 200-300 x g.

5. XpnoIYOTIOIWVTAG PIa ATTOOTEIpWHEVN TITTETA,
aQaIpEOTe Kal TIETAETE TO UTIEPKEIMEVO UYPO TTaAVW
amé 10 «oPaIpidio OTEPPATOGY e avappopnan.
To omépua Ba Tpémel T GUVEXEID va evaiwpnBei
gava pe amard xTOmmua Tou owAnvapiou egwTepIKa
e Tov SeikTn Tou XepIoU. (ZnPEiwan: un XpnaTHoTIOIEiTE
avapiktn aTtpoBiAiopol (T0Tou vortex) yiI' autd
10 Brpa). EvaiwpraTe §ava 1o omépua ot 1 éwg
2 mL gpéokou péoou, TOTOBETAOTE {avd TO TTWHA
Kal avapeifte pe ATTIEG KIVOEIG, avamodoyupifoviag
T0 GWANVApPIO. AgiyUaTa TTIOU XWPIoTAKAV YIa TO TIPWTO
Brpa puyokévTpIONG, Ba TTPETEI TWPA Vo GUVBUATTO0V
ava oe éva owAiva.

6. YmoBaAere {avé o€ guyokévipian, 4Twg oTo Pripa 4.

7. XpnOIHOTIOIWVTAG ATTOOTEIPWHEVN TTITIETA, AQAIPETTE
Kal aTmopPIYTE TO UTIEPKEINEVO UYPO Kal EvaIwPRaTE
avd 1o oaipidio oTEPPATOG, ATTIC, HE XEIPWVAKTIKT
avadeuan. MpoabéaTe @péoko Péao o€ TEAIKO Gyko
0,5 mL. To oméppa eivai éToipo yia Tig diadikaaieg
umoponBolpevng avamapaywyng. (Znpeiwon:
0 oUVoAIkdG Bykog pn Kuogopouaag pRTpag ival
15-56 mL).

OEMATA EIAIKHEZ ENEZEPFAZIAL
Emegepyaoia Seiyparog pe uynhd 1§wdeg:

Mepikd deiypara éxouv Quaikd uynAd 1§wdeg, akoun
Kal peté TV uypotroinon. Autd Ta deiypara €xouv TV
TIUKVOTNTa TINYXTOU O1pOTTIoU Kal PTopei va eival amé
Ta SuokoAdTEPa OV ETECEPYQTIa.

1. A@oU 1o péco TpooTeBEi O€ EKOTTEPPATIONA,
amoppo@raTe Kal adeldoTe TO peiypa, pe ATTIEG
KIVOEIG, XpnolpoTrolwvTag Behdva diapétpou 18 gauge
ka1 oUpiyya. Me auTév Tov Tp6TTo Ba «aTTOKOTTE N LEPOG
NG 1§Wdoug PAEWVag.

2. TepiopioTe TNV TTOOHTNTA TOU pEiypaTog pégou-
omépparog amé 1o BApa 1 ota 5 mL ava owAnvapio
(PUYOKEVTPOU YIC TO TIPWTO PrKA GUYOKEVTPIONG.

3. Av perd tnv mpoemegepyacdia Tou Seiyparog
e T BeAdva kai T oUpiyya (BAua 1), To omépua
Bev «kokkotoIinBei» Qualohoyika (To oméppa
Ba epgaviletal wg «vePeAwdng iva» TpoaapmUévo
otV Baon Tou owAnvapiou Quydkevipou),
avappo@nRaTe TPOCEKTIKA 600 TEPICTOTEPO
UTIEPKEIEVO UYPO PTTOpEITE, Xwpig va Siatapagete
™ «VEQEAWDN iva OTIEPPATOGH, XPNGIUOTIOIWVTAG
amoaTelpwpévn Behdva kar aUpiyya. Autd propei
va yiver diatnpwvrag 1o AofoTunuévo Akpo Tng
BeAdvag oTaBepd emavw 0T ToiKWHA TOU GwANVapiou
(QUYOKEVTPOU Kail EEKIVWVTAG alyd TV avappdenan
améd TV Kopuprn Tou owAAva TPOg Ta KATW.
Otav £xel agaipeBei 600 yiveral epIoadTEPO OO
TO UTIEPKEIEVO UYPO, TTPoaBEaTe 2 i 3 mL ppéoko
péao. EmavahaBere n Siadikacia Aqyng Tou piypatog
e BeAdvadiapénpou 18 gauge kal aUpiyya. YoRAaAeTe
Eava o peiypa o€ puyokévTpion. To oTrépua Ba pémel
VO KOKKOTIOIEITAI KAVOVIKA PETA Tn BelTepn
emegepyaaia.

(esim. 2 ml:n spermanaytteeseen tarvitaan 4-6 ml
liuosta). Jos sperma-elatusaineseoksen tilavuus
on yli 5 ml, jaa se kahteen steriiliin putkeen. Siittididen
talteenotto saadaan mahdollisimman suureksi
pienentdmalld putkikohtaista tilavuutta tasolle 4-6 ml.
Erittain viskoosit naytteet saattavat edellyttaa
lisakasittelya siittididen taydellista talteenottoa varten.
(Ks. Erityiset kasittelynakokohdat).

4. Sentrifugoi putkia ymparistdn lampétilassa 10 minuuttia
kiihtyvyydelld 200-300 x g.

5. Kayta steriilid pipettia ja poista ja havita siittiGpelletin
paalld oleva supernatantti aspiroimalla. Siittiét on sitten
suspendoitava varovasti uudelleen putkea ulkoapéin
etusormella napsauttamalla. (Huomautus: Ald kayta
Vortex-sekoitinta tdssa vaiheessa.) Suspendoi sittiot
uudelleen 1-2 ml:ssa tuoretta elatusainetta, sulje putki
uudelleen ja sekoita kevyesti ylosalaisin kaantamalla.
Ensimmaista sentrifugointia varten jaetut naytteet tulee
nyt yhdistda samaan putkeen.

6. Sentrifugoi valmiste uudelleen kuten vaiheessa 4.

7. Kayta steriilid pipettid ja poista ja havita supernatantti.
Suspendoi siittiépelletti varovasti uudelleen késin
ravistelemalla. Lis&a tuoretta elatusainetta, kunnes
lopputilavuus on 0,5 ml. Siittiot ovat nyt valmiina
avusteisia lisdantymismenetelmid varten. (Huomautus:
Kohdun normaali kokonaistilavuus [ei raskauden
aikana] on 15-56 ml.)

ERITYISET KASITTELYNAKOKOHDAT
Naytteen kasittely, kun sen viskositeetti on korkea:

Jotkin ndytteet ovat luonnostaan erittéin viskooseja
nesteytyksen jalkeenkin. Naiden naytteiden rakenne
muistuttaa paksua siirappia, ja niiden kasittely voi olla
vaikeinta.

1. Kun elatusaine on lisatty ejakulaattiin, aspiroi
ja tyénna seos varovasti 18 G:n neulan lapi ruiskuun.
Tama kasittely leikkaa osan viskoosista limasta.

2. Rajoita vaiheen 1 liuoksen ja siittionesteen seos
5 ml:aan sentrifugiputkea kohti ensimmaista
sentrifugointivaihetta varten.

3. Jos neulalla ja ruiskulla tehtévan naytteen esikéasittelyn
(vaihe 1) jalkeenkaan siittiot eivat muodosta pellettia
tavalliseen tapaan (siittiot nayttévat samealta séikeelta,
joka on kiinnittynyt sentrifugiputken pohjaan), aspiroi
steriililla neulalla ja ruiskulla varovasti niin paljon
supernatanttia kuin mahdollista sameaa siittidsaietta
rikkomatta. Taman voi tehda pitelemalla neulan
sarmareunaa lujasti sentrifugiputken seindmaa pain
ja aloittamalla aspiraatio hitaasti putken yldosasta
alaspain. Kun mahdollisimman paljon supernatanttia
on poistettu, lisda 2-3 ml tuoretta elatusainetta. Toista
menetelmd, jossa seos vedetdan 18 G:n neulan lapi
ruiskuun. Sentrifugoi seos uudelleen. Toisen kasittelyn
jalkeen siittididen pitaisi muodostaa pelletti tavalliseen
tapaan.

4. Seuraavien naytteenottojen yhteydessa potilasta
on pyydettavé antamaan ejakulaatti kahdessa osassa,
silla tama vahentaa naytteen runsassiittidisen osuuden
viskositeettia.

Kunkin laboratorion tulee katsoa lisédohjeet naiden
tuotteiden kayttdd varten omista laboratoriokéytanto-
ja protokollaohjeistaan, jotka on kehitetty ja optimoitu
nimenomaan laboratorion omaa terveydenhuolto-ohjelmaa
varten.

SAILYTYSOHJEET JA STABIILIUS
Séilyta avaamattomat pullot jaakaapissa 2-8 °C:ssa.

Ei saa jaatya eika altistaa yli 39 °C:n lampétiloille.
Sperm Washing Medium -liuos on ohjeiden mukaisesti

séilytettyna stabiili pullon etikettiin merkittyyn viimeiseen
kéyttopaivaan saakka.

ENGLISH
EU Caution: For Professional Use Only

INDICATION FOR USE

Sperm Washing Medium with HSA is intended for use in
assisted reproductive procedures which include human
gamete and embryo manipulation. These procedures
include the use of this medium for sperm washing.

DEVICE DESCRIPTION

This medium is a modification of Modified Human Tubal
Fluid supplemented with Human Serum Albumin (HSA)
(5 mg/mL) and containing the following components:

MPOSITION:
Salts and lons Energy Sources
Sodium Chloride Glucose

Potassium Chloride
Magnesium Sulfate
Potassium Phosphate

Sodium Pyruvate
Sodium Lactate

Calcium Chloride pH Indicator
Phenol Red
Buffers
HEPES Protein Source
Sodium Bicarbonate Human Serum Albumin
Water
WFI Quality
QUALITY ASSURANCE

Sperm Washing Medium is a culture medium which is
membrane filtered and aseptically processed according to
manufacturing procedures which have been validated to
meet a sterility assurance level (SAL) of 102,

Each lot of Sperm Washing Medium is tested for:
Endotoxin by Limulus Amebocyte Lysate (LAL)
methodology
Biocompatibility by Mouse Embryo Assay (one-cell)
Sterility by the current USP Sterility Test <71>

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

BUFFER SYSTEM

Sperm Washing Medium uses a buffering system composed
of a 21 mM HEPES (N-2-Hydroxyethylpiperazine-N'-
2-ethanesulfonic acid) and 4 mM Sodium Bicarbonate
combination. This buffering system provides optimum pH
maintenance over the physiologic range (7.2 to 7.4) and
does not require the use of a CO, incubator.

PROTEIN SUPPLEMENTATION

Sperm Washing Medium contains 5 mg/mL human serum
albumin which has been found to be non-reactive for
Hepatitis B Surface Antigen (HB_Ag) and antibodies to
Hepatitis C (HCV) and Human Immunodeficiency Virus
(HIV) by approved testing methods. Donors of the source
material have also been screened for Creutzfeldt-Jakob
Disease (CJD)*.

DIRECTIONS FOR USE
The following is a general procedure for washing sperm
from its surrounding seminal fluid.

1. Bring medium to room temperature or 37°C.

(NOTE: Sperm Washing Medium should be tightly
capped if warmed in a CO, incubator to avoid pH levels
of 7.0 or less.)

2. Allow the semen to liquefy at room temperature for 20
to 30 minutes.

3. Using aseptic techniques, transfer the liquefied semen
to a sterile 10 mL conical centrifuge tube and add
2 to 3 volumes of room temperature Sperm Washing
Medium (for example, a 2 mL semen sample requires
4 to 6 mL of medium). Should the volume of the sperm
medium mixture be greater than 5 mL, divide into two
sterile tubes. By minimizing the volume per tube to
4 - 6 mL, the recovery of sperm will be maximized.

INSTRUCCIONES DE CONSERVACION

Y ESTABILIDAD

Conservar los viales o frascos no abiertos refrigerados
a28°C.

No congelar ni exponer a temperaturas superiores a 39 °C.

El Sperm Washing Medium es estable hasta la fecha
indicada en la etiqueta del envase.

Validez después de la apertura del frasco:

Tras abrirlo, el producto se debe utilizar en un plazo
de ocho (8) semanas si se conserva en las condiciones
recomendadas a 2-8 °C.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

Este producto esta destinado a su uso por parte
de personal con formacion en procedimientos 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,
segun corresponda.

No utilizar ninguin frasco del medio que muestre particulas
o turbidez o cuyo color no sea rosa palido.

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

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

El Sperm Washing Medium no contiene antibiéticos.
La adicion de antibiotico debe llevarse a cabo justo antes
de su utilizacion.

Es conveniente adoptar las medidas necesarias para
asegurarse de que el paciente no se encuentre sensibilizado
al antibiético elegido.

UE: entre las medidas estandar para la prevencion
de infecciones derivadas del uso de productos medicinales
elaborados a partir de sangre y plasma humanos cabe
mencionar, entre otras, la seleccion de donantes,
la evaluacién de donaciones individuales y de reservas
de plasma para la identificacion de marcadores especificos
deinfeccion y la inclusion de procedimientos de elaboracion
eficaces para la inactivacion o eliminacion de virus.
Apesar de lo anterior, al administrar productos medicinales
elaborados a partir de sangre o plasma humanos, no se
puede descartar por completo la posibilidad de transmision
de agentes infecciosos. Esta advertencia cabe aplicarla
también a virus desconocidos o emergentes y a otros
patogenos. No se ha informado de ninguna transmision
comprobada de virus con alblimina elaborada segun las
especificaciones de la Farmacopea Europea mediante
procesos establecidos. Se recomienda encarecidamente
que, cada vez que este producto se administre a una
paciente, se registren el nombre y nimero de lote del
producto para conservar el nexo entre la paciente y el lote
del producto.

EE. UU.: este producto contiene albimina sérica humana
(HSA). EI material de origen humano utilizado en la
preparacion de este producto ha sido analizado con kits
aprobados por la FDAde EE. UU. y se ha determinado que
dicho material no muestra reactividad con los anticuerpos
contra el virus de la hepatitis C (VHC) ni con los anticuerpos
contra el virus de la inmunodeficiencia humana (VIH).
Sin embargo, ningin método analitico ofrece garantias
absolutas de que los productos de origen humano no sean
infecciosos. Se aconseja manipular todos los materiales de
origen humano como si fueran susceptibles de transmitir
infecciones. Para ello, se deben tomar precauciones
de caracter universal. Los donantes también fueron
sometidos a anélisis de deteccién de la enfermedad
de Creutzfeldt-Jakob.

4. Ze emopeveg oulhoyég derypatwy, o agBevig
Ba TpéTEl va TTapAyEl EEXWPIOTO EKOTIEPUATIONA TIOU
Ba eAayIoTOTIOINGE! TO IEWOEG OTO LEPOG TOU BEfYHATOG
Tou gival TTAoUa10 G€ OTTEppa.

Ma mpooBeTeg AeTrTopépeieg OXETIKA pe T Xprion
TWV TPOIOVTWY autwy, k&Be epyaaTtipio Ba Tpémel
va oupBouAeUeTal TIg DIkEG Tou EpyaoTnplakég diadikaaieg
Kal TpwToKoAAa, Ta omoia éxouv avamTuyBei Kal
BeAtioToTroINGEi 151K yIa TO BIKG TOU 1ATPIKG TIPOYPApHAL.

OAHFIEZ ®YAAZHZ KAI ZTAOGEPOTHTA
dulaooerte TIg KAEIOTEG QIAAEG 1 Ta KAeIOTG QIaAidia
oe Yugn oToug 2 éwg 8 °C.

Mnv KatayUyeTe Kar Pnv ekBETETE OE Beppokpaaies
uynAdTepeg amd 39 °C.

Orav guAaooetal oUpgwva pe Tig 0dnyieg, T0 Sperm
Washing Medium mrapapiével aTaBepd péxpr v npepopnvia
Agng Tou avaypdgeTal ot ETIKETA TNG PIAANG.

Aiéipkeia petd 1o avolypa g PIGAnG:

To Tpoi6v Ba TpETel va XpnOIOTIOIEITAI EVIG OKTW (8)
eBdopadwy améd 1o Avolypa 6tav GUAGoaETal uTo TIg
OUVIOTWEVES OUVONKeG, O€ Beppokpaaia 2 wg 8 °C.

NMPO®YAAZEIZ KAI MPOEIAOMOIHZEIZ

H ouokeun} autr TTpoopigeTal yia Xprian aTmé TPOoWTTIKG
ekTaideupévo atig diadikaaieg umoBonBolpevng
avarapaywyng. Or diadikaagieg autég mepiAaupavouv
TNV UTTOGEIKVUGHEVN €QaApUOYR YIa TRV oToia
TIPOOPIETal N CUTKEUH QUTH.

H eykardoTaon émou Ba xpnoipotoinbei auti n ouakeun
eival umetBuvn yia ™ Siaripnon Tng IxvnAacipdTTag
TOU TTPOIGVTOG KOl TIPETTEI VO GUPHOPPWVETAI LE TOUG
£BVIKOUG KavovigHoUg TTou agopolv TV IxvnAaaipéTnra,
GToU £QappodeTal.

Mn xpnaipoTroigite kapia GIAN 1 @iaAidio péaou To oToio
Tapouoiadel evleiteig owpamdiakig UAng, BoAdTnTag r dev
£xe1 avoIxTé polé Xpwpa.

TNava amouyete TpoAUaTa HE HOAUVDT, XPNOIHOTIOINOTE
AONTITEG TEXVIKEG KAl OTTOPPIYTE TUXOV TIEpITaEIT PETOU
TIou Trapapével oTo doxeio PETA TV oAokAfpwan Tng
Siadikaciag emegepyaaiag oTépuaTog.

Mn xpnoipotoleite kapia @iaAn oTnv omoia éxel
TapaBlacTei N akepaIdTNTA TG ATIOOTEIPWHEVNG
ouoKevaaiag.

To Sperm Washing Medium dev mepiéxer avtipioTika.
H oupmAnpwan avTiBioTikwv pTiopei va TpoaTedei apéowg
TIpIV amo T Xprion.

Oa mpémel va AapBdavovTal o amapaitteg TPOQUAGEEIG
yia va diacakioTei 611 0 aoBevig dev éxel euaiabnoia
070 €TMIAEYOUEVO QVTIBIOTIKG.

E.E.: Epappégovral ta Tutiké pétpa mpoAnyng Aoipwgewy
aTmé TN XPNON 1ATPOPAPPAKEUTIKWY TIPOIOVTWY TTOU
£Xouv TTapackeuaaTel amd avBpwivo aipa i TAGopa
Kal mepiAappavouv emoyn Twv dotwy, diakoyn
PEMOVWUEVWY dWPEWV Kal dnpioupyia degapevwy
TAAopaTOS Yo GuyKekpIpévoug SeikTeg Aoipwgng, kadug
Kal N GUPTTEPIANYN OTTOTEAETHATIKWY BNUATWY KaTdl TV
TIAPACKEUN yia TRV adpavotroinan/agaipean Twv 1wv.
MNapdAa autd, 6tav xopnyolvtal 1ATPOPUPUAKEUTIKA
TIPOIOVTA TIOU €XOUV TIOPACKEUAOTE! aTTd avBpwITIvo
aipa f} TAaopa, dev eivar SuvaTov va amokAEIOTel eviEAWS
n mbavoTnTa peTddoong Aoigoyovwy Tapayoviwy.
Auté 10YUel ETTIONG Kall Yia AyVWwaTOUS f VEOEUPaVI{OHEVOUG
100G kal dAhoug TaBoyévoug pikpoopyaviauous.
Aev umrdipyouv avagopég amodedelypévng Petddoang
1V pe aABoupivn n omoia £xel TAPAOKEVODTE! pE
TIg Tpodiaypagés g Eupwmaikig Papuakomoriag,
péow Twv Kabiepwpévwy diadikaciwy. ZuviaTdral
1B1aITépwg, kB popd Tou xopnyeital autd To TPoiGY

Kestavyys pullon avaamisen jélkeen:
Tuote tulee kéyttaa kahdeksan (8) vikon sisélla avaamisesta,
kun sité sailytetaan suositelluissa 2-8 °C:n olosuhteissa.

VAROTOIMET JA VAROITUKSET

Taméa véline on tarkoitettu avusteisiin
lisdantymismenetelmiin koulutetun henkildston kayttoon.
Naihin menetelmiin kuuluu vélineen kayttdaiheen
mukainen tarkoitettu kayttd.

Tamén vélineen kéyttajalaitoksen vastuulla on sailyttaa
tuotteen jaljitettavyys, ja laitoksen on noudatettava
jaljitettavyyttd koskevia asianmukaisia kansallisia
saannoksid.

A3 kayta elatusainepulloa, jos siind nakyy hiukkasia,
se on sameaa tai se ei ole variltdén vaaleanpunaista.

Kontaminaatio-ongelmien valttdmiseksi kasittelyssa
tulee kéyttdd aseptista tekniikkaa ja siittididen
kasittelytoimenpiteen paatyttya havittaa kaikki pulloon
jaanyt ylimaarai

Al kéytd pulloa, jos sen steriili pakkaus ei ole ehja.

Sperm Washing Medium -liuos ei sisélla antibiootteja.
Antibioottitdydennys voidaan liséta juuri ennen kayttoa.

Tarkoituksenmukaisia varokeinoja tulee kéyttaa sen
varmistamiseksi, ettei potilas ole herkistynyt valitulle
antibiootille.

EU: lhmisen veresta tai plasmasta valmistettujen
laékinnllisten tuotteiden kéytosta johtuvien infektioiden
torjunnan vakiomenetelmia ovat luovuttajien valinta,
yksittaisten luovutusten ja plasmapoolien seulonta
spesifisten infektiomerkkiaineiden suhteen ja tehokkaiden
valmistusvaiheiden kayttdminen virusten inaktivointia
tai poistoa varten. Tésta huolimatta ihmisen veresta tai
plasmasta valmistettuja ladkevalmisteita kdytettdessa
ei voida kokonaan sulkea pois tartunnanaiheuttajien
siirtymisen mahdollisuutta. Tamé koskee myds
tuntemattomia tai kehittyvié viruksia ja muita patogeeneja.
Mitaan ilmoituksia todetuista virustartunnoista ei ole saatu
Euroopan farmakopeamaéritysten mukaisesti vakiintuneilla
menetelmilla valmistettuun albumiiniin liittyen. On erittain
suositeltavaa, etté aina kun tata tuotetta annetaan potilaalle,
tuotteen nimi ja erdnumero kirjataan, jotta yhteys potilaan
ja tuote-erén valilla séilyy.

USA: Téama tuote sisaltad ihmisen seerumin albumiinia
(HSA). Tuotteen valmistuksessa kaytetyn ihmisperaisen
aineen on FDA:n lisensioimilla testipakkauksilla todettu
olevan ei-reaktiivista hepatiitti C -viruksen (HCV) vasta-
aineille jaihmisen immuunikatoviruksen (HIV) vasta-aineille.
Mikaan testausmenetelma ei kuitenkaan tarjoa taydellista
varmuutta siitd, ettd ihmisperaiset tuotteet eivat aiheuta
tartuntaa. Kasittele kaikkea ihmisperdista materiaalia
yleisia varotoimenpiteité kayttéden, ikaan kuin se voisi
aiheuttaa infektion. L&hdeaineiden luovuttajat on seulottu
myd6s CJD:n suhteen.

Samples having high viscosity may require a further
processing to ensure total sperm recovery. (See Special
Processing Considerations).

4. Centrifuge the tubes at ambient temperature for
10 minutes using a g force of 200 - 300 x g.

5. Using a sterile pipette, remove and discard the
supernatant above the “sperm pellet’ by aspiration. The
sperm should then be resuspended by gently flicking
the tube externally with the index finger. (Note: Do not
use a vortex mixer for this step). Resuspend the sperm
in 1 to 2 mL of fresh medium, recap and gently mix by
inversion. Samples which were fractionated for the first
centrifugation step should now be recombined into one
tube.

6. Recentrifuge as in Step 4.

7. Using a sterile pipette, remove and discard the
supernatant and resuspend the sperm pellet gently by
manual agitation. Add fresh medium to a final volume of
0.5 mL. The sperm are ready for assisted reproductive
procedures. (Note: The total volume of the nongravid
uterus is 15 - 56 mL).

SPECIAL PROCESSING CONSIDERATIONS
Processing the highly viscous sample:

Some samples are naturally highly viscous even after
liquefaction. These samples have the consistency of heavy
syrup and may be among the most difficult to process.

1. After the medium is added to an ejaculate, aspirate and
expel the mixture gently using an 18 gauge needle and
syringe. This will “shear” some of the viscous mucous.

2. Limit the amount of medium-sperm mixture from Step
1 to 5 mL per centrifuge tube for the first centrifugation
step.

3. If after preprocessing the sample with the needle and
syringe (Step 1), the sperm do not “pellet” in a normal
manner (the sperm will appear as a “cloudy fiber”
attached to the bottom of the centrifuge tube), carefully
aspirate as much of the supernatant as possible without
disrupting the “cloudy sperm fiber” using a sterile
needle and syringe. This can be done by keeping the
beveled edge of the needle firmly against the wall of the
centrifuge tube and slowly start aspiration from the top of
the tube downward. When as much of the supernatant
as possible has been removed, add 2 or 3 mL of fresh
medium. Repeat the process of drawing the mixture
through the 18 gauge needle and syringe. Recentrifuge
the mixture. The sperm should pellet normally after the
second processing.

4. On subsequent sample collections, the patient should
be requested to produce a split ejaculate which will
minimize the viscosity in the sperm rich portion of the
sample.

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 or vials refrigerated at 2° to 8°C.

Do not freeze or expose to temperatures greater than 39°C.

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

Duration Following Bottle Opening:
Product should be used within (8) weeks from opening when
stored under the recommended conditions of 2° to 8°C.

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.

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

INDICATION D’UTILISATION

Sperm Washing Medium avec HSA est destiné a étre
utilisé pour la manipulation des gamétes et des embryons
humains lors des techniques de procréation médicalement
assistée, ce qui comprend 'utilisation de ce milieu pour
le lavage du sperme.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Ce milieu est une modification de Modified Human Tubal
Fluid, supplémenté en albumine sérique humaine (HSA)
(5 mg/ml) et contenant les composants suivants :

MPOSITION :
Sels et ions Sources d'énergie
Chlorure de sodium Glucose

Chlorure de potassium
Sulfate de magnésium
Phosphate de potassium
Chlorure de calcium

Pyruvate de sodium
Lactate de sodium

Indicateur de pH
Rouge de phénol
Tampons

HEPES Source protéique
Bicarbonate de sodium Albumine sérique

humaine
Eau
Qualité WFI

ASSURANCE QUALITE

Sperm Washing Medium est un milieu de culture stérilisé
par filtration et manipulé de fagon 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°.

Chagque lot de Sperm Washing Medium a subi les tests
suivants :
Contenu en endotoxines par la méthode LAL
Test de biocompatibilité par le test sur embryon
de souris (une seule cellule)
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.

SYSTEME TAMPON

Sperm Washing Medium utilise un systéme tampon
composé de la combinaison de 21 mM d'HEPES (acide N-2
hydroxyéthyl pipérazine-N-2 éthane sulfonique) et de 4 mM
de bicarbonate de sodium. Ce systéme tampon permet le
maintien optimum d'un pH physiologique (7,2 a 7,4) et ne
nécessite pas d'utilisation d'une étuve & CO,.

SUPPLEMENTATION PROTEIQUE

Sperm Washing Medium contient 5 mg/ml d’albumine
sérique humaine qui s'est révélée non réactive aux
anticorps dirigés contre les antigénes de surface du virus
de I'hépatite B (HB,Ag), aux anticorps dirigés contre
le virus de 'hépatite C (VHC) et aux anticorps dirigés contre
le virus de l'immunodéficience humaine (VIH), en utilisant
des méthodes de test approuvées. Les donneurs a l'origine
de ce matériel ont subi un test de dépistage de la maladie
de Creutzfeldt-Jakob (CJD)*.

MODE D’EMPLOI
Méthode générale de lavage des spermatozoides du liquide
séminal les baignant.

1. Préchauffer le milieu a température ambiante ou a 37 °C

(REMARQUE : le flacon de Sperm Washing Medium
doit &tre fermé hermétiquement lors de I'utilisation d'une
étuve & CO, pour éviter la baisse du pH a 7,0 oumoins.)

2. Permettre au sperme de se liquéfier a température
ambiante pendant 20 a 30 minutes.

o€ évav aoBeviy, va Kataypageral To Gvopa Kail 0 apiBpog
TapTidag Tou MPoIGVTOG, WATE va diaTnpeital évag
0UvVdETpOg peTagl Tou aoBevolg kai Tng TapTidag Tou
TIPOIGVTOG.

H.N.A.: Auté 10 Tpoi6v Trepiéxel avBpwmivn aABoupivn
opoU (HSA). To uhiké avBpwmivng TpoéAeuang To
0OTT0i0 XPNGIHOTIOIEITAI GTNV TIAPACKEUR TOU TTPOIOVTOG
autoU Exel eAeyxBei pe eykekpipéva amoé Tov Opyaviouo
Tpogipwv kar Pappdkwy Twv HMA (FDA) KIT Kai éxel
Bpedei 611 Sev avmdpA O QVTICWHATA KATA TOU 100 TG
nmarindag C (HCV) kai oe avriowyara karé Tou 100
avBpwivng avoooavemdpkeiag (HIV). QoTéoo, kapia
péBodog eAéyxou dev TTpoopEpel TTANPN dlacaAion 6Tl
Ta mpoiévia avBpwmivng mpoéAeuong Sev gival
pohuaparikd. O XeipIopog GAwv Twv UAIKWY avBpwTivng
TpoéAeuang TpETel va yivetal oav va gival duvard
va petadwoouv Aoipwgn, epappdloviag yevikeég
TIPOQUAGEEIS. O1 dOTEG Tou apxIKoU UAIKOU Exouv eTTiong
¢etaoTei yia vooo Creutzfeldt-Jakob (CJD)*.

LATVISKI
ES bridinajums: tikai profesionalai lieto$anai.

LIETOSANAS INDIKACIJA

,Sperm Washing Medium” (spermatozoidu skalo$anas
barotne) ar HSA paredzéta lietosanai ar paliglidzekliem
veicamas reproduktivas proceddras, kuras ietver
manipulacijas ar cilvéka gametam un embrijiem.
Sis procediras ietver §is barotnes izmanto$anu
spermatozoidu skalo$anai.

IERICES APRAKSTS

S barotne ir ,Modified Human Tubal Fluid” (parveidota
cilvéka olvadu Skidruma) modifikacija, kam pievienots
cilveka seruma albumins (Human Serum Albumin — HSA)
(5 mg/ml) un kas satur talak noraditas sastavdalas.

SASTAVS
Sali un joni Energijas avoti
Natrija hlorids Glikoze
Kalija hlorids Pirovinogskabes
Magnija sulfats natrija sals

Kalija fosfats Natrija laktats
Kalcija hlorids

pH indikators
Buferi Fenolsarkanais
HEPES
Natrija bikarbonats Proteinu avots
Cilveka seruma
albumins

Udens
Injekciju Gdens (WFI)
kvalitate

KVALITATES NODROSINASANA

,Sperm Washing Medium” ir kultdras barotne,
kas filtréta caur membranu un aseptiski apstradata saskana
ar apstiprinatam razoSanas procedaram, kas atbilst
sterilitates garantijas imenim (sterility assurance level -
SAL) 10°.

Katrai ,Sperm Washing Medium” partijai tiek parbaudits
talak noraditais.
Endotoksini - ar Limulus amebocita lizata (LAL)
metodi.
Biologiska saderiba — ar peles embrija parbaudi
(vien$anas).
Sterilitate — ar pasreizéjo ASV Farmakopejas (USP)
sterilitates testu <71>.

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

BUFERSISTEMA

,Sperm Washing Medium” tiek izmantota bufersistéma,
ko veido 21 mM HEPES (N-2-hidroksietilpiperazin-N'-2-
etansulfonskabe) kombinacija ar 4 mM nétrija bikarbonata.
§1 bufersistéma nodrosina optimalu pH limena saglabasanu
fiziologiskajam robezam atbilstoda diapazona (no 7,2
Iidz 7,4), un tai nav nepiecieSama CO, inkubatora
izmanto3ana.

PROTEINU PIEDEVAS

,Sperm Washing Medium” satur 5 mg/ml cilvéka seruma
albumina, un ar apstiprinatam testé$anas metodém
konstatéts, ka tas nereagé ar B hepatita virsmas antigénu
(HB Ag), antivielam pret C hepatitu (HCV) un antivielam pret
cilveka imandeficita virusu (HIV). Izmantojama materiala
donori tikusi parbaudrti ar attieciba uz Kreicfelda-Jakoba
slimibu (KJS)*.

LIETOSANAS NORADIJUMI
Talak aprakstita visparéja procedira spermatozoida
noskalo$anai no ietvero$a séklas kidruma.

1. Uzsildiet barotni [idz istabas temperatrai vai 37 °C.

(PIEZIME: lai nepielautu pH limena 7,0 vai zemaka
veido3anos, sildot CO, inkubatora, visiem ,Sperm
Washing Medium” stobriniem jabt ciesi noslégtiem.)

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

Do not use any bottle or vial of medium which shows
evidence of particulate matter, cloudiness or is not pale
rose in color.

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

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

Sperm Washing Medium does not contain antibiotics.
Antibiotic supplementation may be added just prior to use.

Appropriate precautions should be taken to ensure that the
patient is not sensitized to the antibiotic of choice.

EU: Standard measures to prevent infections resulting
from the use of medicinal products prepared from human
blood or plasma include selection of donors, screening of
individual donations and plasma pools for specific markers
of infection and the inclusion of effective manufacturing
steps for the inactivation/removal of viruses. Despite this,
when medicinal products prepared from human blood or
plasma are administered, the possibility of transmitting
infective agents cannot be totally excluded. This also applies
to unknown or emerging viruses and other pathogens. There
are no reports of proven virus transmissions with albumin
manufactured to European Pharmacopeia specifications
by established processes. It is strongly recommended that
every time this product is administered to a patient, the
name and batch number of the product are recorded in
order to maintain a link between the patient and the batch of
the product.

US: This product contains Human Serum Albumin (HSA).
Human source material used in the manufacture of this
product has been tested by FDA-licensed kits and found
to be non-reactive to the antibodies to Hepatitis C (HCV),
and antibodies to Human Immunodeficiency Virus (HIV).
However, no test method offers complete assurance that

products derived from human sources are noninfectious.
Handle all human source material as if it were capable of
transmitting infection, using universal pre-cautions. Donors
of the source material have also been screened for CJD.

3. En utilisant des techniques aseptiques, transférer
le sperme liquéfié dans un tube a centrifuger conique
stérile de 10 ml, ajouter 2 & 3 volumes de Sperm
Washing Medium porté & température ambiante
(par exemple, un échantillon de sperme de 2 ml
nécessite 4 @ 6 ml de milieu). Sile volume du mélange
sperme et milieu de lavage dépasse 5 ml, le répartir
entre deux tubes stériles. En minimisant le volume
a4 a6 mlpartube, larécupération des spermatozoides
sera maximale. Les échantillons de sperme a viscosité
élevée pourraient nécessiter plus de traitement pour
garantir une totale récupération des spermatozoides.
(Cf. conditions de traitement particuliéres).

4. Centrifuger les tubes a température ambiante pendant
10 minutes en utilisant une force g comprise entre 200
et300xg.

5. En utilisant une pipette stérile, aspirer le surnageant
au-dessus du « culot de centrifugation » et le jeter.
Le sperme doit étre remis en suspension en tapant
doucement avec I'index sur le tube. (Remarque :
ne pas utiliser de vortex & cette étape). Remettre
le sperme en suspension dans 1 a 2 ml de milieu frais,
bouchonner et mélanger en retournant doucement
le tube. Les échantillons ayant été fractionnés lors
de la premiére étape de centrifugation peuvent
désormais étre regroupés dans un seul tube.

6. Centrifuger comme dans I'étape 4

7. En utilisant une pipette stérile, aspirer le surnageant,
I'éliminer et remettre le culot de centrifugation en
suspension en I'agitant doucement a la main. Ajouter
du milieu frais jusqu’a atteindre un volume final de
0,5 ml. Les spermatozoides sont maintenant préts
pour les procédés de procréation assistée. (Remarque :
le volume total de 'utérus non gravide est de 15 a 56 ml).

CONDITIONS DE TRAITEMENT
PARTICULIERES
Traitement de prélévements a viscosité élevée :

Certains prélévements sont naturellement trés visqueux
méme aprés liquéfaction. lls ont la consistance de sirop
épais et peuvent étre plus difficiles a traiter.

1. Apres ajout du milieu a un éjaculat, aspirer et expulser
délicatement le mélange & I'aide d’une seringue
etd'une aiguille de 18 G. Cela permettra de « cisailler »
une partie du mucus visqueux.

2. Réduire le volume du mélange sperme-milieu de
I'étape 15 ml par tube pour la premiére centrifugation.

3. Siaprés avoir effectué le pré-traitement du prélévement
avec une seringue et une aiguille (étape 1), le sperme
ne forme pas un « culot de centrifugation » normal
(qui apparait comme des fibres troubles attachées
au fond du tube), aspirer soigneusement le plus
de surnageant possible sans troubler les « fibres »
en utilisant une seringue et une aiguille. Pour ce faire,
maintenir le biseau de I'aiguille fermement contre
la paroi du tube a centrifuger en aspirant lentement
le surnageant du haut vers le bas du tube. Apres avoir
éliminé le plus possible de surnageant, ajouter 2 ou
3 ml de milieu frais. Aspirer et expulser a nouveau
le mélange sperme-milieu a I'aide d'une seringue
et d'une aiguille de 18 G. Centrifuger & nouveau
le mélange. Le sperme devrait former un culot
de centrifugation normal aprés ce deuxiéme traitement.

4. Pour des prélévements ultérieurs, demander au patient
de recueillir 'éjaculat en plusieurs fractions pour réduire
la viscosité de la fraction riche en spermatozoides.

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.

CESTINA
Upozornéni pro EU: Jen pro profesionaini pouZiti.

INDIKACE PRO POUZITI

Sperm Washing Medium s HSA je uréeno k pouZiti pfi
postupech asistované reprodukce, které zahmuji manipulaci
s lidskymi gametami a embryi. Tyto postupy zahmuji pouziti
tohoto média pro promyvani spermii.

POPIS PROSTREDKU

Toto médium je modifikace Modified Human Tubal Fluid
suplementovana lidskym sérovym albuminem (HSA)
(5 mg/ml) a obsahuje nasledujici slozky:

SLOZENI:
Soli a ionty Zdroje energie
Chlorid sodny Glukoza
Chlorid draselny Pyruvat sodny

Siran hofe¢naty

Of . Miéénan sodny
Fosfore¢nan draselny

Chlorid vapenaty Indikator pH
Fenolova cervenl
Pufry
HEPES Zdroj proteind
Hydrogenuhligitan sodny Lidsky sérovy albumin
Voda

V kvalité vody pro injekci

ZAJISTENI KVALITY

Sperm Washing Medium je kultivacni médium, jez je
filtrovano pfes membranu a zpracovano asepticky podle
vyrobnich metod, které byly validovany pro Uroven zajisténi
sterility (SAL) 10°.

Kazdé Sarze média Sperm Washing Medium je testovéna na:
endotoxin testem Limulus Amebocyte Lysate (LAL),
biokompatibilitu testem na mySich embryich
(jednobunéénych),
sterilitu aktuané pouzivanym testem na kontrolu sterility
podle lékopisu USA <71>.

Vechny vysledky jsou uvedeny v analytickém certifikatu
k pfisludné SarZi, ktery je k dispozici na vyzadani.

PUFRACNI SYSTEM

Sperm Washing Medium pouziva pufraéni systém
sestavajici z kombinace 21 mM HEPES (kyselina N-2-
hydroxyethylpiperazin-N’-2-ethansulfonova) a 4 mM
hydrogenuhli¢itanu sodného. Tento pufraéni systém
zajistuje udrzovani optimalniho pH v ramci fyziologického
rozsahu (7,2 aZ 7,4) a nevyzaduje pouZiti CO, inkubatoru.

SUPLEMENTACE PROTEINU

Sperm Washing Medium obsahuje 5 mg/ml lidského
sérového albuminu, ktery byl negativni na povrchovy antigen
hepatitidy B (HB_Ag), protilatky proti viru hepatitidy C
(HCV) a protilatky proti viru lidské imunodeficience
(HIV) pfi testovani schvalenymi testovacimi metodami.
Dérci zdrojovych latek byli testovani na Creutzfeldt-
Jakobovu nemoc.*

NAVOD K POUZITI
Nasledujici je obecny postup pro vymyvani spermii z okolni
semenné kapaliny.

1. Vytemperujte médium na pokojovou teplotu nebo
na 37 °C.

(POZNAMKA: Pokud bude Sperm Washing Medium
ohfivéno v CO, inkubétoru, musi byt tésné uzaviené,
aby se predeslo pH hodnoté 7,0 nebo nizsi.)

2. Nechte sperma zkapalnit pfi pokojové teploté po dobu
20 az 30 minut.

3. Aseptickym postupem preneste zkapalnéné sperma
do sterilni 10ml kénické centrifugacni zkumavky
a pridejte 2x az 3x vét3i objem média Sperm Washing
Medium o pokojové teploté (napf. na 2ml vzorek
spermatu je potfeba 4 az 6 ml média). Pokud bude
objem smési spermii a média vétsi nez 5 ml, rozdélte

2. Lauijiet, lai sperma 20-30 mindites saskidrinas istabas
temperatira.

3. Aseptiska veida saskidrinato spermu pamesiet sterila
10 ml koniska centrifigas stobrind un pievienojiet
2-3 reizes lielaku daudzumu istabas temperattras
,Sperm Washing Medium” (pieméram, 2 ml spermas
parauga nepiecie$ami 4-6 ml barotnes). Ja spermatozoidu
un barotnes maisijuma daudzums parsniedz 5 ml,
sadaliet to divos sterilos stobrinos. Daudzumu katra
stobrind samazinot Iidz 4-6 ml, spermatozoidu
atdzivina$anas iespéja tiek maksimali palielinta. Lielas
viskozitates paraugiem var bit nepiecieSama turpmaka
apstrade, lai nodro$inatu spermatozoidu pilnigu
atdzivina$anu. (Skatit sadalu ,Specialas apstrades
apsvérumi”).

4. Stobrinus centrifugéjiet apkartgjas vides temperatara
10 mindtes ar smaguma spéka paatrinajumu
200-300 x g.

5. Aspirgjot ar sterilu pipeti, nonemiet un likvidgjiet
supernatantu virs ,spermatozoida lodites”. P&c tam
spermatozoids atkartoti jasuspendé, ar raditajpirkstu
viegli uzsitot pa stobrinu no arpuses. (Piezime: $ai
darbibai nelietojiet virpulmaisitaju.) Spermatozoidu
atkartoti suspendgjiet 1-2 ml svaigas barotnes, uzlieciet
atpakal aizbazni un sajauciet, uzmanigi apvérsot.
Pirmajai centrifugéSanai frakcionétie paraugi tagad
atkartoti jakombiné viena stobrina.

Centrifugéjiet atkartoti, ka aprakstits 4. darbiba.

7. Ar sterilu pipeti nonemiet un likvidéjiet supernatantu
un uzmanigi atkartoti suspendéjiet spermatozoida
loditi, manuali sakratot. Pievienojiet svaigu barotni,
iegastot galigo tilpumu 0,5 ml. SpermatozoTdi
ir gatavi ar paliglidzekliem veicamam reproduktivajam
procedaram. (Piezime: kopéjais dzemdes tilpums,
neesot gratniecibas stavokl, ir 15-56 ml).

SPECIALAS APSTRADES APSVERUMI
Loti viskoza parauga apstrade.

Daziem paraugiem piemit dabiska, augsta viskozitate,
arT péc saskidrinaSanas. Siem paraugiem ir bieza sirupa
konsistence, tapéc to apstrade var bat no gratakajam.

1. Péc barotnes pievieno$anas ejakulatam ar 18 G adatu
un §lirci uzmanigi aspirgjiet un izvadiet maistjumu.
Tadgjadi tiks ,nokniebta” dala viskozo glotu.

2. Pirmajai centrifugé$anai 1. darbiba izmantojamo
barotnes-spermatozoidu maisTjuma daudzumu katra
centrifigas stobrina ierobeZojiet idz 5 ml.

3. Ja péc parauga pirmsapstrades ar adatu un $lirci
(1. darbtba) spermatozoids normali neizveido ,loditi"
(spermatozoids izskatisies ka ,dulkaina $kiedra”,
kas piestiprinajusies centrifiigas stobrina apak$dalai),
ar sterilu adatu un §lirci uzmanigi aspiréjiet tik daudz
supernatanta, cik iespéjams, neparraujot ,dulkaino
spermatozoida Skiedru”. To var izdarit, ciesi piespiezot
adatas slipo galu centrifigas stobrina sienai un Iéni
sakot aspirét no stobrina augsas virziena uz leju.
Kad atdalits tik daudz supernatanta, cik iespéjams,
pievienojiet 2 vai 3 ml svaigas barotnes. Atkartojiet
proceddru, ievelkot maisfjumu caur 18 G adatu un §lirci.
Centrifugéjiet maisjumu atkartoti. P&c otras apstrades
spermatozoidam normali vajadzétu izveidot lodrti.

4. Turpmakai paraugu nemsanai pacientam jalidz nodalit
ejakulatu, kas mazinas ar spermatozoidiem bagatigas
parauga dalas viskozitati.

Papildu informacija par $o produktu lietoSanu meklgjama
katras laboratorijas proceddru aprakstos un protokolos,
kas Tpasi izstradati un optimizéti individualajai mediciniskajai
programmai.

GLABASANAS NORADIJUMI

UN STABILITATE

Neatvértas pudeles vai flakonus glabat atdzesétus 2-8 °C
temperatra.

DEUTSCH

EU-Vorsichtshinweis: Nur fiir den professionellen
Einsatz.

INDIKATIONEN

Sperm Washing Medium mit HSA ist fiir den Einsatz bei
assistierten Reproduktionsverfahren vorgesehen, darunter
Humangameten- und Embryomanipulation. Bei diesen
Verfahren dient das Medium zur Spermawasche.

PRODUKTBESCHREIBUNG

Dieses Medium ist eine Modifikation der mit Humanalbumin
(HSA) (5 mg/ml) ergénzten modifizierten humanen
Tubenfliissigkeit (Modified Human Tubal Fluid) und enthélt
folgende Komponenten:

ZUSAMMENSETZUNG:
Salze und lonen Energiequellen

Natriumchlorid Glukose

Kaliumchlorid Natriumpyrovat

Magnesiumsulfat Natriumlactat

Kaliumphosphat

Calciumchlorid pH-Indikator
Phenolrot

Puffer

HEPES Proteinquelle

Natriumbicarbonat Humanalbumin
Wasser
Wasser fiir
Injektionszwecke (WFI)

QUALITATSSICHERUNG

Sperm Washing Medium ist ein membrangefiltertes
Kulturmedium, dessen aseptische Verarbeitung
in Ubereinstimmung mit Fertigungsverfahren erfolgt,
die nachweislich einen Sterilitatssicherheitswert (SAL)
von 10? aufweisen.

Jede Charge Sperm Washing Medium wird auf Folgendes
getestet:
Endotoxine durch Limulus-Amoebozyten-Lysat(LAL)-
Nachweis
Biokompatibilitat durch Mausembryo-Assay (einzellig)
Sterilitat durch aktuellen USP-Sterilitatstest <71>

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

PUFFERSYSTEM

Sperm Washing Medium verwendet ein Puffersystem,
das sich aus einer Kombination aus 21 mM HEPES
[N-(2-Hydroxyethyl)piperazin-N'-(2-ethansulfonséure)]
und 4 mM Natriumhydrogencarbonat zusammensetzt.
Dieses Puffersystem bietet eine optimierte Aufrechterhaltung
des pH-Werts im physiologischen Bereich (7,2 bis 7,4) und
erfordert keinen CO,-Inkubator.

PROTEINERGANZUNG

Sperm Washing Medium enthalt 5 mg/ml Humanalbumin,
das sich im Rahmen zugelassener Testmethoden als nicht
reaktiv gegentiber Hepatitis-B-Oberfléchenantigen (HB Ag)
und Antikdrper gegen Hepatitis C (HCV) und das humane
Immundefizienz-Virus (HIV) erwiesen hat. Spender der
Ausgangsmaterialien wurden auch auf Creutzfeldt-Jakob-
Krankheit (CJK) tiberpriift.*

GEBRAUCHSANWEISUNG

Im Folgenden wird ein allgemeines Verfahren zum
Auswaschen von Sperma aus der umgebenden
Samenfliissigkeit beschrieben.

1. Das Medium auf Raumtemperatur oder 37 °C bringen.

(HINWEIS: Wird das Sperm Washing Medium in einem
CO,-Inkubator erwarmt, ist es fest mit einer Kappe
zu verschlieBen, um pH-Werte von 7,0 oder weniger
zu vermeiden.)

2. Den Samen 20 bis 30 Minuten lang bei Raumtemperatur
verflissigen lassen.

CONSIGNES DE CONSERVATION

ET STABILITE

Conserver les flacons et les fioles non entamés réfrigérés
entre 2et8 °C.

Ne pas congeler ou exposer a des températures supérieures
a39°C.

Conservé comme indiqué ci-dessus, Sperm Washing
Medium est stable jusqu'a la date de péremption indiquée
sur 'étiquette du flacon.

Durée de conservation aprés l'ouverture du flacon :

Le produit doit étre utilisé dans les huit (8) semaines suivant
son ouverture lorsqu'il est conservé dans les conditions
recommandées entre 2 et 8 °C.

PRECAUTIONS ET MISES EN GARDE

Ce dispositif est destiné a 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 ['utilisateur de ce dispositif est tenu
de veiller & la tragabilité du produit et doit se conformer
aux réglementations nationales en matiere de tragabilité,
le cas échéant.

Ne pas utiliser ce milieu s'il contient des particules, s'il est
trouble ou s'il n'est pas de couleur rose péle.

Pour éviter les problémes de contamination, manipuler
stérilement et ne pas réutiliser 'excés du milieu restant
au fond des fioles, une fois la technique de lavage
du sperme terminée.

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

Sperm Washing Medium ne contient pas d’antibiotique.
Des antibiotiques peuvent étre ajoutés juste avant
I'utilisation.

Des précautions particulieres doivent étre prises pour
s'assurer que les patients ne présentent aucune sensibilité
aux antibiotiques choisis.

UE : Les mesures standard pour éviter les infections
résultant de I'utilisation de produits médicinaux fabriqués
a partir de sang ou de plasma humain incluent la sélection
des donneurs, la recherche de marqueurs spécifiques
d’infection sur les dons individuels et les mélanges
de plasma et l'inclusion d’étapes de fabrication efficaces
pour l'inactivation/I'¢limination des virus. En dépit de ces
mesures, lorsque des produits médicinaux fabriqués
a partir de sang ou de plasma humain sont administrés
a un patient, la possibilité de transmission d’agents
infectieux ne peut étre totalement exclue. Cela s'applique
également aux virus inconnus ou émergents et autres
pathogeénes. Aucun cas de transmission de virus n'a été
signalé avec I'albumine fabriquée conformément aux
spécifications de la pharmacopée européenne selon des
procédés établis. Il est vivement recommandé d'enregistrer
le nom et le numéro de lot du produit chaque fois que
ce produit est administré a un patient, afin de conserver un
lien entre le patient et le lot du produit.

USA : Ce produit contient de I'albumine sérique humaine
(HSA). Le matériel d'origine humaine utilisé dans la fabrication
de ce produit a été testé par des kits approuvés par la FDA.
Aucune réaction n'a été observée avec les anticorps du virus
de 'hépatite C (VHC) ni avec ceux dirigés contre le virus
de limmunodéficience humaine (VIH). Cependant, il n'y
a pas de méthode d'analyse qui permette de garantir
de fagon absolue que les produits d'origine humaine ne sont
pas contaminés. Manipuler tout matériel d'origine humaine
comme s'il était susceptible de transmettre une infection
en utilisant les précautions d’usage universelles.
Les donneurs a l'origine de ce matériel ont tous subi un test
de dépistage de la maladie de Creutzfeldt-Jakob (CJD).

ji do dvou sterilnich zkumavek. Minimalizovanim
objemu kazdé zkumavky na 4-6 ml bude obnoveni
spermii maximalizovano. Vzorky s vysokou viskozitou
mohou vyZadovat dalsi zpracovani, aby se zabezpecil
sbér vSech spermii. (Viz Zvladtni okolnosti zpracovani).

4. Odstfedte zkumavky pri okolni teploté po dobu 10 minut
pfi pouZiti gravitacni sily 200-300x% g.

5. Pomoci sterilni pipety aspiraci odstrarite a zlikvidujte
supernatant nad peletem spermii. Spermie potom
resuspendujte Setrnym cvrnkanim ukazovackem
na vnéjsi sténu zkumavky. (Poznamka: Pro tento krok
nepouzivejte tfepacku vortex.) Resuspenduite spermie
v 1az 2 ml erstvého média, znovu zazatkujte a opaté
promichejte prevracenim. Vzorky, které byly rozdéleny
pro prvni krok odstfedéni, se nyni znovu smichaji
do jedné zkumavky.

6. Znovu odstfedte jako v kroku 4.

7. Pomoci sterilni pipety odstrafite a zlikvidujte
supernatant a resuspendujte pelet spermii opatrnym
ruénim tfepanim. Pfidejte Cerstvé médium na konecny
objem 0,5 ml. Spermie jsou pfipravené pro postupy
asistované reprodukce. (Poznamka: Celkovy objem
negravidni délohy je 15-56 ml).

ZVLASTNi OKOLNOSTI ZPRACOVANI
Zpracovavani vysoce viskézniho vzorku.

Nékteré vzorky maji pfirozené vysokou viskozitu
i po zkapalnéni. Tyto vzorky maji konzistenci hustého sirupu
a jejich zpracovani mize byt velmi obtizné.

1. Po pfidani média k ejakulatu aspirujte a pozvolna
vystfiknéte smés pfi pouZiti injekéni stikacky a jehly
velikosti 18 G. Tim se ,odstfihne* urcité mnozstvi
viskosniho slizu.

2. Pro prvni krok odstfedovani omezte mnozstvi smési
média a spermii z kroku 1 na 5 ml na centrifugacni
zkumavku.

3. Pokud po predbézném zpracovani vzorku pomoci
jehly a injekéni stfikacky (krok 1) spermie nevytvareji
pelet norméalnim zplsobem (spermie se jevi jako
zakalend vlakna pfilepend ke spodni ¢asti centrifugacni
zkumavky), opatrné aspirujte co nejvétsi mnozstvi
supernatantu bez naru$eni zakalenych spermiovych
vldken pomoci sterilni jehly a injekéni stfikacky.
Toho Ize doséhnout pfitisknutim zkosené strany jehly
tésné na sténu centrifugacni zkumavky a pomalym
zahajenim aspirace z horni ¢asti zkumavky smérem
dold. Po odstranéni co mozna nejvétsiho mnozstvi
supernatantu pfidejte 2 az 3 ml Cerstvého média.
Zopakuijte postup natazeni smési injekéni stfikackou
s jehlou velikosti 18 G. Znovu odstiedte smés.
Po druhém zpracovani by spermie mély vytvoiit pelet
normainé.

4. Pfi naslednych odbérech vzorku je tfeba pozadat
pacienta, aby poskytl rozdéleny ejakulat, ¢imz se
minimalizuje viskosita ¢asti vzorku bohaté na spermie.

Dalsi informace o pouZiti téchto vyrobkl kazda laboratof
ziska ve vlastnich laboratornich metodéach a protokolech
vypracovanych a optimalizovanych specificky pro jeji
konkrétni zdravotnicky program.

PODMINKY UCHOVAVANI A STABILITA
Neoteviené lahve nebo lahvicky skladujte v chladnicce pfi
teploté 2 °C az 8 °C.

Nezmrazujte a nevystavuite teplotam vy$§im nez 39 °C.

Pfi doporu¢eném skladovani je Sperm Washing Medium
stabilni do data exspirace uvedeného na stitku lahve.

Trvanlivost po otevfeni lahve:
Vyrobek se musi pouzit do osmi (8) tydnti po otevieni, pokud
se skladuje pfi doporucenych podminkach od 2 °C do 8 °C.

Nesaldét un nepaklaut par 39 °C augstakas temperatiras
iedarbibai.

Ja glaba atbilstigi noraditajam, ,Sperm Washing Medium”
ir stabila I1dz deriguma terminam, kas noradits pudeles
etiketé.

|zmantojamiba péc pudeles atvérsanas
Produkts jaizlieto (8) nedélu laika pec atvérsanas, ja to glaba
ieteicamajos apstaklos 2-8 °C temperatra.

PIESARDZIBAS PASAKUMI UN BRIDINAJUMI
S ierice ir paredzéta lietoSanai darbiniekiem,
kas apguvusi ar paliglidzekliem veicamas reproduktivas
proceduras. STs procedaras ietver noradto izmanto$anu,
kurai 81 ierice ir paredzéta.

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

Nelietojiet nevienu pudeli vai flakonu ar barotni,
kura redzamas dalinas un dulkes vai kura saturs nav bali
roza krasa.

Lai izvairitos no piesarnojuma raditam problémam,
rikojieties aseptiska veida un péc spermatozoida apstrades
procediras pabeig$anas likvidgjiet trauka parpalikuso
barotni.

Nelietojiet nevienu pudeli, kurai ir bojats sterilais iesainojums.

,Sperm Washing Medium” nesatur antibiotikas. Antibiotikas
var pievienot tiesi pirms lietoSanas.

Lai izvairitos no paaugstinatas pacienta jutibas pret
izraudzito antibiotiku, javeic atbilstodi piesardzibas
pasakumi.

ES: standarta pasakumi, lai novérstu infekcijas, ko izraisa
no cilvéka asinim vai plazmas izgatavoti medikamenti,
ir donoru atlase, atsevisku donoru materialu un plazmas
fondu skrinings, lai noteiktu konkrétus infekcijas markierus,
un efektivas razo$anas procesa ieklautas darbibas,
lai inaktivétu/atdalitu virusus. Neraugoties uz to, ievadot
no cilvéka asinim vai plazmas pagatavotus medikamentus,
nevar pilniba izslégt infekciozu vielu parnesanas iespéju.
Tas attiecas arf uz nezinamiem vai jaunatklatiem virusiem
un citiem patogéniem. Nav zinots par pieraditiem virusu
parnes$anas gadijumiem, lietojot albuminu, kas izgatavots
ar visparatzitiem panémieniem saskana ar Eiropas
Farmakopejas specifikacijam. Ir stingri ieteicams, katru
reizi pacientam ievadot $o produktu, pierakstit produkta
nosaukumu un sérijas numuru, lai saglabatu saikni starp
pacientu un produkta sériju.

ASV: sis produkts satur cilvéka seruma albuminu (HSA).
Cilveka izcelsmes materials, kas izmantots §a produkta
izgatavo8ana, ir parbaudits ar FDA apstiprinatiem
komplektiem, un konstatéts, ka tas nereagé ar antivielam
pret C hepatitu (HCV) un antivielam pret cilvéka imandeficita
virusu (HIV). Tomér neviena testa metode pilntba negaranté
to, ka no cilvéka izcelsmes materiala iegtti produkti nebts
infekciozi. Ar visiem cilvéka izcelsmes materialiem rikojieties
ta, it ka tie spétu parnest infekciju, ievérojot vispargjus
piesardzibas pasakumus. Izmantojama materiala donori
tikusi parbauditi arT attieciba uz KJS.

3. Den verflissigten Samen mit aseptischen Techniken
in ein steriles, konisches 10-ml-Zentrifugenréhrchen
Uberfiihren und das 2- bis 3-fache Volumen
an Sperm Washing Medium (Raumtemperatur)
zugeben (Beispiel: fiir eine 2-ml-Samenprobe werden
4 bis 6 ml Medium benétigt). Sollte die Mischung
aus Sperma und Medium ein Volumen von mehr
als 5 ml ergeben, ist sie auf zwei sterile Rohrchen
zu verteilen. Durch Verringerung des Volumens pro
Rohrchen auf 4 bis 6 ml wird die Spermagewinnung
maximiert. Proben mit hoher Viskositat erfordern
moglicherweise eine weitere Aufbereitung, um eine
vollstdndige Spermagewinnung sicherzustellen.
(siehe Spezialhinweise zur Aufbereitung).

4. Die Rohrchen bei Umgebungstemperatur 10 Minuten
lang mit einer Gravitationskraft von 200 bis 300 x g
zentrifugieren.

5. Den Uberstand tber dem ,Sperma-Pellet" mit
einer sterilen Pipette durch Aspiration entfernen
und verwerfen. Das Sperma dann behutsam
resuspendieren; dazu mit dem Zeigefinger gegen
das Rohrchen schnippen. (Hinweis: Fur diesen Schritt
keinen Vortexmischer verwenden.) Das Sperma
in 1 bis 2 ml frischem Medium resuspendieren,
die Rohrchenkappe wieder aufsetzen und behutsam
durch Umdrehen mischen. Proben, die fiir den ersten
Zentrifugierschritt fraktioniert wurden, jetzt wieder
in einem Rohrchen kombinieren.

6. Wie in Schritt 4 erneut zentrifugieren.

7. Den Uberstand mit einer sterilen Pipette entfernen
und verwerfen; das Sperma-Pellet durch manuelles
Schiitteln behutsam resuspendieren. Frisches Medium
bis zu einem Endvolumen von 0,5 ml zugeben.
Das Sperma ist jetzt fiir assistierte Reproduktions-
verfahren einsatzbereit. (Hinweis: Das Gesamtvolumen
der unschwangeren Gebarmutter betragt zwischen
15 und 56 ml).

SPEZIALHINWEISE ZUR AUFBEREITUNG
Aufbereitung einer hochviskdsen Probe:

Manche Proben weisen selbst nach der Verfliissigung noch
eine hohe natiirliche Viskositat auf. Diese Proben haben die
Konsistenz eines zéhfliissigen Sirups und ihre Aufbereitung
kann sich als duBerst schwierig erweisen.

1. Nach Zugabe des Mediums zu einem Ejakulat die
Mischung mit einer 18-G-Nadel und Spritze aspirieren
und behutsam ausstoen. Dabei wird ein Teil des
viskdsen Schleims ,abgeschoren®.

2. Das Volumen der Medium-Sperma-Mischung
in Schritt 1 der ersten Zentrifugation auf 5 ml pro
Zentrifugenrohrchen beschranken.

3. Bildet sich nach der Vorbereitung der Probe mit Nadel
und Spritze (Schritt 1) kein normales Sperma-Pellet
(das Sperma hangt stattdessen als ,getriibte Faser*
am Boden des Zentrifugenrohrchens), mit einer
sterilen Nadel und Spritze méglichst viel Uberstand
aspirieren, ohne dabei die ,getriibte Spermafaser”
2zu beeintrachtigen. Dazu die angeschragte Kante der
Nadel fest an die Wand des Zentrifugenréhrchens
halten und dabei langsam von der Oberseite des
Rohrchens nach unten aspirieren. Nach Entfernung
von méglichst viel Uberstand 2 oder 3 ml frisches
Medium zugeben. Den Vorgang wiederholen und die
Mischung durch die 18-G-Nadel und Spritze ziehen.
Die Mischung erneut zentrifugieren. Das Sperma
solite nach der zweiten Aufbereitung ein normales
Pellet bilden.

4. Beinachfolgenden Probenahmen den Patienten bitten,
ein geteiltes Ejakulat zu produzieren, was die Viskositat
im spermareichen Teil der Probe minimieren wird.

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.

PORTUGUES

Adverténcia (UE): Exclusivamente para uso
profissional.

INDICAGAO DE UTILIZAGAO

O Sperm Washing Medium com HSA destina-se a ser
utilizado em técnicas de reprodugéo assistida que incluam
amanipulagdo de gametas e de embrides humanos. Estas
técnicas incluem a utilizagdo deste meio para a lavagem
de esperma.

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

Este meio ¢ uma modificagdo do Modified Human Tubal
Fluid suplementado com albumina sérica humana (HSA)
(5 mg/ml) e contém os seguintes componentes:

COMPOSICAO:
Sais e ibes Fontes de energia
Cloreto de sodio Glucose
Cloreto de potassio Piruvato de sodio
Sulfato de magnésio Lactato de sodio

Fosfato de potassio

Cloreto de calcio Indicador de pH

Vermelho de fenol
Tampdes
HEPES Fonte de proteina

Bicarbonato de sédio Albumina sérica humana

Agua
Qualidade WFI (4gua
p/ preparagdes injetaveis)

GARANTIA DE QUALIDADE

O Sperm Washing Medium é um meio de cultura filtrado
por membrana e processado em condicdes de assepsia
de acordo com procedimentos de fabrico validados para
se obter um nivel de garantia de esterilidade (SAL — Sterility
Assurance Level) de 10°.

Cada lote de Sperm Washing Medium é submetido aos
seguintes testes:
Endotoxinas pelo ensaio de lisado de amebécitos de
Limulus (LAL)
Biocompatibilidade pelo ensaio em embrido de ratinho
(unicelular)
Esterilidade pelos testes de esterilidade do capitulo 71
da versdo atual da USP (Farmacopeia dos EUA)

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

SISTEMA TAMPAO

O Sperm Washing Medium utiliza um sistema
de tamponamento composto por uma solugdo combinada
de HEPES (4cido N-2-hidroxietilpiperazina-N’-2-
-etanossulfénico) 21 mM e bicarbonato de sédio 4 mM.
Este sistema de tamponamento permite a manutengéo
do pH étimo no intervalo fisiolégico (7,2 a 7,4) e ndo requer
a utilizag&o de uma incubadora de CO,.

SUPLEMENTO PROTEICO

O Sperm Washing Medium contém 5 mg/ml de albumina
sérica humana que foi considerada néo reativa ao antigénio
de superficie da hepatite B (HB Ag) e aos anticorpos contra
o virus da hepatite C (VHC) e o virus da imunodeficiéncia
humana (VIH) por métodos de teste aprovados. Os dadores
do material de origem também foram submetidos a testes
para despistar a Doenga de Creutzfeldt-Jakob (DCJ)*.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
A seguir descreve-se um procedimento geral para lavar
o esperma do fluido seminal que o envolve.

1. Deixe 0 meio atingir a temperatura ambiente ou 37 °C.

(NOTA: O Sperm Washing Medium deve estar bem
tapado quando for aquecido numa incubadora de CO,
para evitar valores de pH iguais ou inferiores a 7,0.

2. Deixe o esperma liquefazer a temperatura ambiente
durante 20 a 30 minutos.

BEZPECNOSTNIi OPATRENI A VAROVANI
Tento prostfedek je uréen k pouziti pracovniky
Skolenymi v postupech asistované reprodukce.
Tyto postupy zahrnuji zamyslenou aplikaci, pro kterou
je prostfedek urceny.

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

NepouZivejte Zadnou lahev ani lahvicku s médiem, které
obsahuje ¢astecky, je zakalené nebo neni bledé rizové.

Aby se predeslo problémim s kontaminaci, pouzivejte
aseptické metody a likvidujte v8echno nadbyte¢né
médium, které zistane v nadobé po dokonéeni procedury
zpracovani spermii.

Nepouzivejte zadnou lahev s poskozenym sterilnim
balenim.

Sperm Washing Medium neobsahuje antibiotika.
Suplementace antibiotikem muize byt provedena tésné
pred pouzitim.

Vhodnym preventivnim postupem ovéfte, ze pacient neni
senzitivni na zvolené antibiotikum.

EU: Standardni opatfeni k prevenci infekci pfi pouzivani
1é¢ivych pripravkl ziskavanych z lidské krve nebo plazmy
zahrnuji vybér darcu, screening jednotlivych darovanych
produktl a sdruzené plazmy na pfitomnost specifickych
marker( infekci a zafazeni ¢innych krokd k inaktivaci/
odstranéni virG do vyrobniho postupu. Navzdory tomu
nelze pfi podavani lécivych pfipravki ziskanych z lidské
krve nebo plazmy moznost prenosu infekénich ¢initelli zcela
vyloucit. To se také tyka neznamych ¢i nové objevovanych
virti a jinych patogent. U albuminu vyrabéného zavedenymi
postupy podle specifikaci Evropského Iékopisu nebyly
hla8eny zadné pfipady prokazaného pfenosu vird.
Pokazdé, kdyz je pacientovi podan tento pripravek, dirazné
doporucujeme zapsat jeho nazev a Cislo Sarze, aby byla
zachovana souvztaznost mezi pacientem a $arzi pfipravku.

USA: Tento vyrobek obsahuje lidsky sérovy albumin
(HSA). Lidsky zdrojovy material pouzity k pfipravé tohoto
vyrobku byl testovan soupravami schvalenymi FDA
a shledan nereaktivnim vaci protilatkam proti viru
hepatitidy C (HCV) a viru lidské imunodeficience (HIV).
Z4dna zkusebni metoda v8ak nemuze zcela zarugit,
Ze pripravky ziskavané z lidskych zdroji nejsou infekéni.
Se vSemi materialy z lidskych zdroji zachazejte,
jako by u nich byla moznost pfenosu infekce, a zachovavejte
vSeobecna bezpecnostni opatfeni. Darci zdrojového
materiélu také pro$li screeningem na Creutzfeldt-
Jakobovu nemoc.

NEDERLANDS

Waarschuwing (EU): Alleen voor professioneel
gebruik.

INDICATIE VOOR GEBRUIK

Sperm Washing Medium met HSA is bedoeld voor gebruik
bij geassisteerde voortplantingsprocedures, waarbij
gameet- en embryomanipulatie bij de mens plaatsvindt.
Tot deze procedures behoort het gebruik van dit medium
VOOr spermawassen.

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

Dit medium is een modificatie van Modified Human Tubal
Fluid aangevuld met menselijk serumalbumine (HSA)
(5 mg/ml) en bevat de volgende componenten:

SAMENSTELLING:
Zouten en ionen Energiebronnen

Natriumchloride Glucose

Kaliumchloride Natriumpyruvaat

Magnesiumsulfaat Natriumlactaat

Kaliumfosfaat

Calciumchloride pH-indicator
Fenolrood

Buffers

HEPES Eiwitbron

Natriumbicarbonaat Menselijk serumalbumine
Water
Farmaceutisch

kwaliteitswater (WFI)

KWALITEITSBORGING

Sperm Washing Medium is een kweekmedium dat
membraangefilterd en op aseptische wijze verwerkt
is volgens productieprocedures die zijn gevalideerd voor
een Sterility Assurance Level (SAL) van 102,

Elke partij Sperm Washing Medium is getest op:
Endotoxine middels de Limulus Amebocyte Lysate
(LAL)-methode
Biocompatibiliteit middels muisembryoassay (eencellig)
Steriliteit middels de huidige Amerikaanse Farmacopee
(USP) steriliteitstest <71>

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

BUFFERSYSTEEM

Sperm Washing Medium bevat een buffersysteem
bestaande uit een combinatie van 21 mM HEPES (N-2-
hydroxyethylpiperazine-N'-2-ethaansulfonzuur) en 4 mM
natriumbicarbonaat. Dit buffersysteem biedt optimaal
pH-behoud binnen het fysiologische bereik (7,2 tot 7,4)
en vereist geen gebruik van een CO,-incubator.

TOEVOEGING VAN EIWITTEN

Sperm Washing Medium bevat 5 mg/ml menselijk
serumalbumine waarvan uit goedgekeurde testmethoden
is gebleken dat het niet reageert op hepatitis B
oppervlakteantigeen (HB.Ag) en antilichamen voor
hepatitis C (HCV) en het menselijk immunodeficiéntievirus
(hiv). Donors van het bronmateriaal zijn tevens gescreend
op de ziekte van Creutzfeldt-Jakob (CJD)*.

GEBRUIKSAANWIJZING
Hieronder wordt een algemene procedure beschreven voor
het wassen van sperma uit het omringende zaadvocht.

1. Breng het medium op kamertemperatuur of 37 °C.

(NB: Sperm Washing Medium moet goed met een dop
worden afgesloten als het wordt opgewarmd in een
CO,-incubator, om een pH-waarde van 7,0 of lager te
vermijden.)

2. Laat het sperma gedurende 20 tot 30 minuten bij
kamertemperatuur vioeibaar worden.

3. Breng het vioeibaar geworden sperma op aseptische
wijze over naar een steriel, conisch centrifugeerbuisje
van 10 mlen voeg 2 & 3 keer zoveel op kamertemperatuur
gebracht Sperm Washing Medium toe (zo moet

LAGERUNGSANWEISUNGEN

UND STABILITAT

Die ungedffneten Flaschen oder Flaschchen bei 2 °C bis
8 °C gekiihlt lagern.

Nicht einfrieren oder Temperaturen tiber 39 °C aussetzen.

Bei vorschriftsméRiger Lagerung ist das Sperm Washing
Medium bis zu dem auf dem Flaschenetikett angegebenen
Verfallsdatum stabil.

Haltbarkeit nach Offnen der Flasche:

Nach dem Offnen ist das Produkt innerhalb von acht (8)
Wochen zu verwenden, wenn es unter den empfohlenen
Bedingungen von 2 °C bis 8 °C gelagert wird.

VORSICHTSMASSNAHMEN

UND WARNHINWEISE

Dieses Produkt ist fiir den Gebrauch durch Personal
vorgesehen, das in assistierten Reproduktionsverfahren
geschultist. Zu diesen Verfahren zahlt der Anwendungs-
bereich, fir den dieses Produkt vorgesehen ist.

Die Einrichtung des Anwenders ist fiir die Riickverfolgbarkeit
des Produkts verantwortlich und muss alle einschlagigen
geltenden Bestimmungen zur Riickverfolgbarkeit einhalten.

Flaschen oder Flaschchen mit Medium, das Partikel enthalt,
getriibt ist oder nicht blassrosa erscheint, nicht verwenden.

Um Kontaminationsprobleme zu vermeiden, stets mit
aseptischen Techniken handhaben und (iberschiissiges
Medium, das nach Abschluss des Sperma-Aufberei-
tungsverfahrens im Behélter zurlickbleibt, verwerfen.

Keine Flaschen verwenden, deren Sterilverpackung
beschédigt wurde.

Das Sperm Washing Medium enthélt keine Antibiotika.
Antibiotika kénnen unmittelbar vor dem Gebrauch
zugesetzt werden.

Es ist anhand ang er Vorsict Bnahmen
sicherzustellen, dass der Patient keine Sensitivitat
gegeniiber dem gewahlten Antibiotikum aufweist.

EU: Zu den StandardmaBnahmen zur Prévention von
Infektionen infolge der Verwendung von Arzneimitteln,
die aus menschlichem Blut oder Plasma hergestellt sind,
gehdren die Auswahl der Spender, die Untersuchung der
einzelnen Blutspenden und der Plasmapools hinsichtlich
spezifischer Infektionsmarker und die Durchfiihrung
wirksamer Schritte wahrend der Herstellung zur
Inaktivierung/Entfernung von Viren. Dessen ungeachtet
kann die Mglichkeit der Ubertragung infektioser Erreger bei
Verabreichung von Arzneimitteln, die aus menschlichem Blut
oder Plasma hergestellt sind, nicht gdnzlich ausgeschlossen
werden. Dies gilt auch fiir unbekannte oder neu auftretende
Viren und sonstige Pathogene. Es liegen keine Berichte
Uber bestatigte Virustibertragungen mit Albumin vor,
das nach den Spezifikationen des Europaischen
Arzneibuchs mit etablierten Verfahren hergestellt wurde.
Es wird dringend empfohlen, dass bei jeder Verabreichung
dieses Produkts an einen Patienten der Name und die
Chargenbezeichnung des Produkts protokolliert werden,
damit nachverfolgbar ist, welche Produktcharge bei
welchem Patienten angewendet wurde.

USA: Dieses Produkt enthalt Humanalbumin (HSA).
Fiir die Herstellung dieses Produkts verwendetes
Material menschlichen Ursprungs wurde mit von der
FDA zugelassenen Testkits gepriift und erwies sich
als nicht reaktiv im Hinblick auf Antikdrper gegen
Hepatitis C (HCV) und Antikérper gegen das humane
Immundefizienz-Virus (HIV). Kein Testverfahren kann
jedoch mit vollstandiger Sicherheit ausschlieRen,
dass Produkte menschlichen Ursprungs infektis sind.

3. Utilizando técnicas asséticas, transfira o esperma
liquefeito para um tubo de centrifugadora conico
de 10 ml estéril e adicione 2 a 3 volumes de Sperm
Washing Medium & temperatura ambiente (por
exemplo, uma amostra de 2 ml de sémen requer 4 ml
a 6 ml de meio). Se o volume da mistura de esperma
e meio for superior a 5 ml, reparta-a por dois tubos
estéreis. Ao minimizar o volume por tubo para 4 ml
a 6 ml, a recuperagdo do esperma é maximizada.
As amostras com viscosidade elevada podem
necessitar de processamento adicional para garantir
a recuperagdo total do esperma. (Veja Consideragdes
especiais sobre o processamento).

4. Centrifugue os tubos a temperatura ambiente durante
10 minutos, utilizando uma forga de 200 a 300 x g.

5. Utilizando uma pipeta estéril, retire e rejeite,
por aspiragdo, o sobrenadante existente por cima
do “pellet de esperma”. O esperma deve ser
ressuspenso batendo suavemente com o dedo
indicador no exterior do tubo. (Nota: ndo utilize
um misturador de vértice para este passo.)
Resssuspenda o esperma em 1 ml a 2 ml de meio
fresco, cologue a tampa no tubo e misture suavemente
por inversdo. As amostras que foram fracionadas
para o primeiro passo de centrifugagéo devem ser
recombinadas num tnico tubo.

6. Volte a centrifugar o tubo como no passo 4.

7. Utilizando uma pipeta estéril, retire e rejeite
o sobrenadante e resssupenda o pellet de esperma
com cuidado, através de agitagdo manual. Adicione
meio fresco até atingir um volume final de 0,5 ml.
O esperma esta preparado para as técnicas
de reprodugdo assistida. (Nota: o volume total
do utero ndo-gravido é de 15 ml a 56 ml.)

CONSIDERAGOES ESPECIAIS SOBRE
O PROCESSAMENTO
Processamento de amostras de viscosidade elevada:

Algumas amostras tém uma viscosidade naturalmente
elevada, mesmo apds liquefagdo. Estas amostras tém
uma consisténcia de xarope denso e podem ser das mais
dificeis de processar.

1. Depois de adicionar o meio a um ejaculado, aspire
e expulse a mistura suavemente utilizando uma seringa
e uma agulha de calibre 18. Este procedimento vai
“desbastar” parte do muco viscoso.

2. Durante o primeiro passo de centrifugagéo, limite
0 volume da mistura de meio e esperma, obtida no
passo 1, a 5 ml por tubo de centrifugadora.

3. Se, ap6s o pré-processamento da amostra com
aagulha e a seringa (passo 1), o esperma néo formar
um pellet da forma habitual (o esperma aparecera
como “fibras turvas” presas ao fundo do tubo
de centrifugadora), aspire cuidadosamente o maximo
possivel de sobrenadante, utilizando uma agulha
e seringa estéreis, sem afetar a integridade das
“fibras de esperma turvas”. Para o fazer, pode manter
a ponta biselada da agulha firmemente encostada
a parede do tubo de centrifugadora e iniciar, lentamente,
a aspiragéo desde o topo para baixo. Quando tiver
retirado 0 maximo possivel de sobrenadante, adicione
2 ml ou 3 ml de meio fresco. Repita o processo
de extragdo da mistura através da seringa e agulha
de calibre 18. Recentrifugue a mistura. Apés o segundo
processamento, o esperma deve formar um pellet
da forma habitual.

4. Em colheitas subsequentes de amostras, deve pedir-
se ao doente para colher o ejaculado em vérias porgdes
(split ejaculation), o que minimiza a viscosidade
na porgao da amostra rica em esperma.

DANSK
Regel for EU: Kun til professionel brug.

INDIKATIONER FOR ANVENDELSE

Sperm Washing Medium med HSA er beregnet til brug
i assisteret reproduktionsprocedurer, som inkluderer
manipulation af humane gameter og embryoer. Disse
procedurer inkluderer brug af dette medium til oprensning
af seed.

BESKRIVELSE AF PRODUKTET

Dette medium er en modifikation af Modified Human
Tubal Fluid tilsat humant serumalbumin (HSA) (5 mg/ml)
og indeholdende felgende komponenter:

SAMMENSATNING:
Salte og ioner Energikilder
Natriumklorid Glukose
Kaliumklorid Natriumpyruvat
Magnesiumsulfat Natriumlaktat
Kaliumfosfat
Kalciumklorid pH-indikator
Rad fenol
Buffere
HEPES Proteinkilde
Natriumbikarbonat Humant serumalbumin
Vand
Af kvalitet il
injektionsvaeske

KVALITETSSIKRING

Sperm Washing Medium er et dyrkningsmedium, der er
membranfiltreret og aseptisk fremstillet iht. procedurer,
somer blevet valideret og opfylder et sterilitetssikringsniveau
(SAL) pa 10°.

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

Biokompatibilitet ved analyse af museembryo (éncellet)
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.

BUFFERSYSTEM

Sperm Washing Medium bruger et buffersystem
bestaende af en kombination af 21 mM HEPES (N-2-
hydroxyethylpiperazin-N'-2-ethansulfonsyre) og 4 mM
natriumbikarbonat. Dette buffersystem giver optimal
vedligeholdelse af pH-veerdien for det fysiologiske omrade
(7,2-7,4) og kraever ikke brug af en CO,-inkubator.

PROTEINTILF@GRSEL

Sperm Washing Medium indeholder 5 mg/ml humant
serumalbumin, som er fundet ikke-reaktivt over for hepatitis B-
overfladeantigen (HBAg) og antistoffer over for hepatitis C
(HCV) og human immundefektvirus (HIV) vha. godkendte
testmetoder. Donorerne af kildematerialet er ogsa blevet
screenet for Creutzfeldt-Jakobs sygdom (CJD)*.

BRUGSANVISNING
Folgende er en generel procedure for oprensning af seed
fra den omgivende saedvaeske.

1. Bring mediet til stuetemperatur eller 37 °C.

(BEMARK: Laget pa Sperm Washing Medium skal
sidde teet til, hvis det skal varmes i en CO,-inkubator,
for at undga pH-veerdier pa 7,0 eller derunder).

2. Lad szden blive flydende ved stuetemperatur
i 20-30 minutter.

3. Anvend aseptisk teknik, og overfer den flydende
seed til et sterilt, konisk 10 ml centrifugerer og tilsaet
2-3 volumener stuetempereret Sperm Washing
Medium (f.eks. kraever 2 ml seedprove 4-6 ml medium).
Hvis volumenen af blandingen af sad og medium
er sterre end 5 ml, skal den fordeles i to sterile rar.

u bijvoorbeeld 4 tot 6 ml medium toevoegen aan een
spermamonster van 2 ml). Als het volume van het
sperma-mediummengsel groter is dan 5 ml, verdeel het
dan over twee steriele buisjes. Door het volume per
buisje te beperken tot 4 tot 6 ml, wordt het terugwinnen
van sperma geoptimaliseerd. Bij monsters met hoge
viscositeit kan voor een volledige spermawinning
verdere bewerking nodig zijn. (Zie Speciale
bewerkingsoverwegingen).

4. Centrifugeer de buisjes gedurende 10 minuten
bij omgevingstemperatuur met een g-kracht van
200-300 x .

5. Aspireer met een steriele pipet het supernatant boven
de ‘spermapellet’ en voer het af. Resuspendeer
het sperma vervolgens door zachtjes met de wijsvinger
tegen de buitenkant van het buisje te tikken. (NB:
Gebruik voor deze stap geen vortexmenger.)
Resuspendeer het sperma in 1 tot 2 ml vers medium,
doe de dop er weer op en meng voorzichtig door
middel van inversie. Monsters die voor de eerste
centrifugeerstap werden gefractioneerd, moeten
nu weer in één buisje worden gecombineerd.

6. Centrifugeer opnieuw zoals beschreven in stap 4.

Verwijder met een steriele pipet het supernatant en
voer het af. Resuspendeer vervolgens de spermapellet
voorzichtig door handmatig te schudden. Voeg vers
medium toe tot een totaal volume van 0,5 ml. Het sperma
is klaar voor geassisteerde voortplantingsprocedures.
(NB: Het totale volume van de niet-zwangere uterus
is 15-56 ml.)

SPECIALE BEWERKINGSOVERWEGINGEN
Bewerking van zeer viskeuze monsters:

Sommige monsters zijn van nature zeer viskeus, zelfs
na vioeibaarmaking. Deze monsters hebben de consistentie
van dikke stroop en behoren wellicht tot de moeilijkst
te bewerken monsters.

1. Nadat het medium aan een ejaculaat is toegevoegd,
aspireert en verwijdert u het mengsel voorzichtig met
een injectiespuit en 18gauge-naald. Hierdoor ontdoet
u het mengsel van een gedeelte van het viskeuze slijm.

2. Beperk de hoeveelheid medium-spermamengsel uit
stap 1 tot 5 ml per centrifugeerbuisje voor de eerste
centrifugeerstap.

3. Als na voorbewerking van het monster met de
injectiespuit en naald (stap 1) het sperma niet op
normale wijze ‘pelletiseert’ (het sperma ziet eruit
als een ‘troebele vezel' die aan de bodem van het
centrifugeerbuisje vastzit), aspireer dan voorzichtig
zoveel mogelijk supernatant met behulp van een
injectiespuit met steriele naald, zonder de ‘troebele
spermavezel' te verstoren. Dit wordt bereikt door
de afgeschuinde rand van de naald stevig tegen de
wand van het centrifugeerbuisje te houden en vanaf
de bovenkant van het buisje langzaam omlaag te
aspireren. Als zoveel mogelijk supernatant is verwijderd,
voegt u 2 of 3 ml vers medium toe. Herhaal het proces
door het mengsel door de injectiespuit met 18 gauge-
naald op te zuigen. Centrifugeer het mengsel nogmaals.
Het sperma zou na de tweede bewerking normaal
moeten pelletiseren.

4. Bij een volgende monstername dient de patiént
te worden verzocht een split-ejaculaat te produceren
waardoor de viscositeit van het spermarijke gedeelte
van het monster tot een minimum wordt beperkt.

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

BEWAARINSTRUCTIES EN STABILITEIT
Bewaar de ongeopende flessen of flacons gekoeld bij een
temperatuur van 2 °C tot 8 °C.

Alle Materialien menschlichen Ursprungs sind unter
Einhaltung der universellen Vorsichtsmanahmen so zu
handhaben, als ob sie eine Infektion iibertragen konnten.
Spender der Ausgangsmaterialien wurden auch auf
Creutzfeldt-Jakob-Krankheit (CJK) tiberpriift.

Para obter mais informagdes sobre a utilizagdo destes
produtos, cada laboratério 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 ou tubos ndo abertos no frigorifico
entre2°Ce8°C.

N&o congele nem exponha a temperaturas superiores
a39°C.

O Sperm Washing Medium ¢ estavel até a data de validade
indicada no rétulo do frasco, desde que conservado
conforme indicado.

Durag&o apés a abertura do frasco:

O produto deve ser utilizado no prazo de oito (8) semanas
apos a abertura, desde que conservado nas condigdes
recomendadas entre 2 °C e 8 °C.

PRECAUGOES E ADVERTENCIAS
Este dispositivo foi concebido para ser utilizado por
pessoal com formagdo em técnicas de reprodugao
assistida. Estas técnicas incluem a aplicagéo prevista
para a qual este dispositivo foi concebido.

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

Nao utilize nenhum frasco ou tubo de meio que apresente
sinais de particulas, turvagdo ou que ndo apresente uma
colorag&o rosa palido.

Para evitar problemas de contaminagéo, manipule o produto
em condigbes de assepsia e elimine qualquer excedente
de meio que tenha ficado no recipiente apos a conclusao
do procedimento de processamento do esperma.

Né&o utilize nenhum frasco cuja embalagem estéril tenha
sido comprometida.

O Sperm Washing Medium n&o contém antibiéticos.
Aadigéo de antibidticos pode ser efetuada imediatamente
antes da utilizagdo.

Devem tomar-se as precaugdes adequadas para assegurar
que a doente ndo ¢ sensivel ao antibiético escolhido.

UE: As medidas padrao para prevenir infegdes resultantes
da utilizagéo de produtos medicamentosos preparados
a partir de sangue ou plasma humano incluem a selegao
de dadores, o rastreio de cada um dos produtos doados
e de bancos de plasma para dete¢do de marcadores
de infegdo especificos, bem como a inclusdo de etapas
de fabrico eficazes para a inativagdo/eliminagéo
de virus. N&o obstante estes cuidados, ndo é possivel
excluir totalmente a possibilidade de transmissao
de agentes infeciosos quando se administram produtos
medicamentosos preparados a partir de sangue ou plasma
humano. Isto também se aplica a virus desconhecidos
ou emergentes, bem como a outros agentes patogénicos.
Néo ha relatos que documentem a transmisséo de virus
com albumina fabricada de acordo com as especificagdes
da Farmacopeia Europeia através de processos
comprovados. Recomenda-se vivamente que sempre
que este produto for administrado a um doente, se registe
0 nome e o nimero de lote do produto para associar
o doente ao lote do produto.

EUA: Este produto contém albumina sérica humana
(HSA). Os materiais de origem humana usados no fabrico
deste produto foram testados com kits aprovados pela
FDA, tendo-se revelado n&o reativos aos anticorpos
da hepatite C (VHC) e aos anticorpos do virus da

Ved at minimere volumenen pr. rer til 4-6 ml maksimeres
restitutionen af saed. Prover med hej viskositet kan
nedvendiggere yderligere behandling for at sikre total
restitution af saeden. (Se Overvejelser vedrorende
specialbehandling).

4. Centrifuger rerene ved stuetemperatur i 10 minutter
ved 200-300 x g.

5. Brug en steril pipette til at fierne og bortskaffe
supernatanten over “pellet’ vha. aspiration. Seedcelleme
skal dernaest resuspenderes ved forsigtigt at knipse
udvendigt pa reret med pegefingeren. (Bemeerk:
Brug ikke en vortexmixer til dette trin). Resuspender
seeden i 1-2 ml friskt medium, seet laget pa igen
og bland forsigtigt ved inversion. Prgver, som blev
fraktioneret ved det farste centrifugeringstrin, skal nu
kombineres igen i ét ror.

6. Centrifuger igen som i trin 4.

7. Brug en steril pipette til at fierne og bortskaffe
supernatanten. Resuspender forsigtigt saedcellerne
(pellet) vha. manuel omrystning. Tilseet friskt medium
til en endelig volumen pa 0,5 ml. Seedcellerne er klar
til assisteret reproduktionsbehandling. (Bemaerk:
Den totale volumen af den ikke-gravide uterus
er 15-56 ml).

OVERVEJELSER VEDRGRENDE
SPECIALBEHANDLING
Behandling af preven med hej viskositet:

Nogle praver har en naturlig hej viskositet, selv efter
likvefaktion. Disse praver har samme konsistens som tyk
sirup og kan veere blandt de vanskeligste at behandle.

1. Narmediet er tilsat il et ejakulat, aspireres og udstedes
blandingen forsigtigt vha. en 18 G nal og en sprajte.
Dette vil “splitte” noget af det viskase slim ad.

2. Begraens meengden af blandingen af medium og saed fra
trin 1til 5 ml pr. centrifugerar til farste centrifugeringstrin.

3. Hvis proven er blevet forbehandlet med nal og sprejte
(trin 1), og seedcellerne ikke samler sig pa normal vis
(sedcellerne vil se ud som en uklar traevl forbundet til
bunden af centrifugeraret), skal sa meget som muligt
af supernatanten aspireres med en steril nal og sprajte,
uden at den uklare traevl af seedceller adeleegges.
Det kan geres ved at holde nalespidsens skrakant fast
ind mod indersiden af centrifugeraret og langsomt starte
aspiration fra toppen af reret og nedefter. Nar sa meget
som muligt af supernatanten er fiernet, tilsaettes 2 eller
3 ml friskt medium. Gentag processen med at traekke
blandingen gennem 18 G nalen og sprejten. Centrifuger
blandingen igen. Szedcellerne skal samle sig (pellet)
pa normal vis efter anden behandling.

4. Ved efterfglgende proveindsamling skal patienten
bedes om at aflevere et opdelt ejakulat, som kan
minimere viskositeten i den saedrige del af proven.

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

ANVISNINGER FOR OPBEVARING

OG STABILITET

Uabnede flasker og haetteglas opbevares nedkolet
ved 2-8 °C.

Ma ikke fryses eller udsaettes for temperaturer over 39 °C.

Nar Sperm Washing Medium opbevares som anvist,
er produktet stabilt indtil udlebsdatoen pa flaskens etiket.

Holdbarhed efter flaskeabning:
Produktet skal anvendes inden for otte (8) uger vedopbevaring
under de anbefalede forhold pa 2-8 °C.

Niet invriezen of blootstellen aan temperaturen hoger
dan 39 °C.

Als Sperm Washing Medium zoals voorgeschreven wordt
bewaard, is het stabiel tot aan de houdbaarheidsdatum
die op de sticker van de fles is vermeld.

Levensduur na openen van de fles:

Het product kan tot 8 weken na openen worden gebruikt,
mits bewaard bij de aanbevolen temperatuur van 2 °C
tot 8 °C.

VOORZORGSMAATREGELEN

EN WAARSCHUWINGEN

Dit hulpmiddel is bedoeld voor gebruik door personeel dat
opgeleid is in geassisteerde voortplantingsprocedures.
Tot deze procedures behoort het gebruik 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.

Gebruik de fles of flacon niet als het medium (vaste) deeltjes
bevat, troebel is of niet lichtroze van kleur is.

Gebruik aseptische technieken om besmettingsproblemen
te voorkomen en voer extra medium dat na openen tekenen
van besmetting vertoont af.

Gebruik geen flessen waarvan de steriele verpakking
beschadigd is.

Sperm Washing Medium bevat geen antibiotica. Extra
antibiotica kunnen viak voor het gebruik worden toegevoegd.

Passende voorzorgsmaatregelen dienen te worden
genomen om er zeker van te zijn dat de patiént niet gevoelig
is voor het gekozen antibioticum.

EU: Tot de standaardmaatregelen ter voorkoming van
infecties door gebruik van geneesmiddelen die bereid
zijn uit menselijk bloed of plasma behoren de selectie
van donors, de screening van individuele donaties
en plasmapools op specifieke infectiemarkers en de
toepassing van effectieve fabricagestappen voor de
inactivatie/verwijdering van virussen. Desondanks kan bij
toediening van geneesmiddelen bereid uit menselijk bloed
of plasma de kans op overdracht van infectieuze agentia niet
volledig worden uitgesloten. Dit geldt ook voor onbekende
of toekomstige virussen en andere pathogenen. Er zijn
geen meldingen ontvangen van bewezen virusoverdrachten
bij albumine dat met behulp van gevestigde processen
volgens de specificaties van Europese Farmacopee
is gefabriceerd. U wordt dringend aangeraden om telkens
als dit product aan een patiént wordt toegediend, de naam
en het partijnummer van het product te noteren, zodat er
een link blijft bestaan tussen de patiént en de productpartij.

VS: Dit product bevat menselijk serumalbumine (HSA).
Het menselijk bronmateriaal dat wordt gebruikt bij
de vervaardiging van dit product is getest met door
de Amerikaanse Inspectiedienst voor Voedings- en
Geneesmiddelen (FDA) goedgekeurde kits. Daaruit
is gebleken dat het niet reageert op de antistoffen voor
hepatitis C (HCV) en antistoffen voor het menselijk
immunodeficiéntievirus (hiv). Geen enkele testmethode
kan echter volledige zekerheid bieden dat de uit menselijke
bronnen verkregen producten niet besmettelijk zijn. Ga met
al het menselijk bronmateriaal om alsof het infecties kan
overdragen en neem universele voorzorgsmaatregelen.
Donors van het bronmateriaal zijn tevens gescreend
op de ziekte van Creutzfeldt-Jakob (CJD).

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

INDICAZIONI PER L'USO

Sperm Washing Medium con HSA ¢ indicato per I'uso
nelle tecniche di riproduzione assistita comprendenti la
manipolazione di gameti e di embrioni umani. Tali tecniche
prevedono l'utilizzo di questo terreno per il lavaggio dello
sperma.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Questo terreno & una modificazione del fluido tubarico
umano modificato Modified Human Tubal Fluid, integrato
con albumina sierica umana (HSA) (5 mg/ml) e contenente
i seguenti componenti:

MPOSIZIONE
Sali e ioni Fonti energetiche
Cloruro di sodio Glucosio

Cloruro di potassio
Solfato di magnesio
Fosfato di potassio
Cloruro di calcio

Piruvato di sodio
Lattato di sodio

Indicatore di pH
Rosso fenolo

Tamponi Fonte di proteine
HEPES Albumina sierica umana
Bicarbonato di sodio

Acqua

Qualita WFI (acqua per

iniezioni)

GARANZIA DI QUALITA

Sperm Washing Medium € un terreno di coltura filtrato
sumembrana e preparato in condizioni di sterilita in accordo
con le procedure di produzione che sono state convalidate
per la loro capacita di soddisfare un livello di garanzia della
sterilita (SAL) di 10°.

Ciascun lotto di Sperm Washing Medium é stato sottoposto
a test specifici diretti a valutare:
la presenza di endotossine, mediante saggio del lisato
di amebociti di Limulus (LAL);
la biocompatibilita, mediante saggio su embrioni di topo
(unicellulari);
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.

SISTEMA TAMPONE

Sperm Washing Medium utilizza un sistema tampone,
costituito da una combinazione di 21 mM di HEPES (acido
N-2-idrossietil-piperazina-N'-2-etansulfonico) e di 4 mM
di bicarbonato di sodio, che consente di mantenere il pH
ottimale entro I'intervallo fisiologico (7,2-7,4) e non richiede
I'uso di un incubatore a CO,.

INTEGRAZIONE PROTEICA

Sperm Washing Medium contiene 5 mg/ml di albumina
sierica umana che si € dimostrata non reattiva sia
all’antigene di superficie del virus dell’epatite B
(HB,Ag) che agli anticorpi del virus dell'epatite C (HCV)
e dellimmunodeficienza umana (HIV) mediante analisi
approvate. | donatori di materiale di origine umana sono
stati sottoposti anche allo screening per la malattia
di Creutzfeldt-Jakob (MCJ)*.

ISTRUZIONI PER L'USO
La tecnica seguente ¢ la procedura generale per il lavaggio
dello sperma dal fluido seminale circostante.

1. Portare il terreno a temperatura ambiente oppure
a37°C.

(NOTA: Sperm Washing Medium deve rimanere ben
tappato se riscaldato in un incubatore a CO, per evitare
livelli di pH di 7,0 o inferiori.)

2. Lasciar liquefare il liquido seminale a temperatura
ambiente per 20-30 minuti.

imunodeficiéncia humana (VIH). No entanto, nenhum
método de teste oferece garantia absoluta de que os
produtos derivados de materiais de origem humana
ndo sejam infeciosos. Manuseie todos os materiais
de origem humana como potencialmente passiveis de
transmitir infecdes, adotando precaugdes universais.
Os dadores do material de origem também foram
submetidos a testes para despiste da Doenga
de Creutzfeldt-Jakob (DCJ).

FORHOLDSREGLER OG ADVARSLER

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

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

Anvend ikke flasker eller heetteglas med medium, der
indeholder partikler, er uklart, eller som ikke er blegt
rosafarvet.

Undga problemer med kontamination ved at bruge aseptiske
teknikker, og bortskaf eventuelt overskydende medium
i beholderen efter endt seedbehandlingsprocedure.

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

Sperm Washing Medium indeholder ikke antibiotika.
Antibiotikum kan eventuelt tilseettes umiddelbart inden brug.

Passende forholdsregler skal overholdes for at sikre,
at patienten ikke er sensibiliseret mod det anvendte
antibiotika.

EU: Standardforanstaltninger il forebyggelse af infektioner,
der skyldes brug af lzegemidler tilberedt ud fra humant
blod eller plasma, inkluderer udveelgelse af donorer,
screening af individuelle donationer og plasmapools for
specifikke infektionsmarkerer og inklusion af effektive
fremstillingsprocedurer mhp. inaktivering/fiernelse
af vira. Pa trods af dette kan risikoen for overfarsel
af smittefarlige stoffer ikke helt udelukkes ved administration
af leegemidler, der er fremstillet af humant blod eller
plasma. Dette geelder ogsa for ukendte eller nye vira
og andre patogener. Der foreligger ingen rapporter om
dokumenterede virusoverfgrsler med albumin fremstillet
ifolge specifikationerne i Den Europaeiske Farmakopé
ved hjeelp af etablerede processer. Det anbefales kraftigt
at registrere produktets navn og batchnummer, hver gang
dette produkt gives til en patient, for at opretholde et link
mellem patienten og produktets batch.

USA: Dette produkt indeholder humant serumalbumin
(HSA). Humant kildemateriale, som er anvendt til fremstilling
af dette produkt, er blevet testet med analysesaet, der er
licenseret af FDA (fedevare- og laegemiddelstyrelsen i USA)
og er fundet ikke-reaktivt over for antistoffer mod hepatitis C
(HCV) og antistoffer mod human immundefektvirus (HIV).
Ingen testmetode kan imidlertid helt garantere, at produkter,
der er afledt af humane kilder, ikke er smittefarlige. Handter
alt humant kildemateriale som veerende smittefarligt,
og overhold de universelle forsigtighedsregler. Donorerne
af kildematerialet er ogsa blevet screenet for Creutzfeldt-
Jakobs sygdom (CJD).

3. Trasferire con tecnica asettica il liquido seminale
liquefatto in una provetta conica sterile da centrifuga
da 10 ml e aggiungere 2-3 volumi di Sperm Washing
Medium a temperatura ambiente (per esempio,
un campione di 2 ml di liquido seminale richiede 4-6 ml
di terreno). Qualora il volume della miscela di terreno
per lo sperma superi i 5 ml, dividerlo in due provette
sterili. Riducendo il volume minimo di ogni provetta
a 4-6 ml, verra massimizzato il recupero dello
sperma. | campioni con notevole viscosita potranno
richiedere un ulteriore trattamento per garantire
il recupero completo dello sperma (vedere Osservazioni
su trattamenti speciali).

4. Centrifugare le provette a temperatura ambiente per
10 minuti a 200-300 x g.

5. Eliminare e smaltire, aspirandolo con una pipetta sterile,
il surnatante presente sopra il pellet di sperma.
Risospendere lo sperma picchiettando con l'indice sulla
parete esterna della provetta. (Nota: non usare
un miscelatore Vortex per questa operazione.)
Risospendere lo sperma in 1-2 ml di terreno fresco,
tappare di nuovo e miscelare delicatamente
capovolgendo la provetta. | campioni frazionati per
la prima centrifugazione devono ora essere ricombinati
in un’unica provetta.

6. Ricentrifugare come al punto 4.

7. Eliminare e smaltire il surnatante utilizzando una pipetta
sterile, poi risospendere il pellet di sperma agitando
manualmente e delicatamente la provetta. Aggiungere
terreno fresco a un volume finale di 0,5 ml. Lo sperma
& pronto per le tecniche di riproduzione assistita. (Nota:
il volume totale dell’'utero non gravido & di 15-56 ml.)

OSSERVAZIONI SU TRATTAMENTI SPECIALI
Trattamento di campioni con notevole viscosita:

Alcuni campioni sono molto viscosi anche dopo la liquefazione.
Questi campioni hanno la consistenza di uno sciroppo denso
e possono essere tra i pit difficili da trattare.

1. Dopo che il terreno & stato aggiunto allo sperma,
aspirare ed espellere la miscela delicatamente usando
una siringa con un ago calibro 18. Questo riduce in una
certa misura il muco viscoso.

2. Per la prima centrifugazione, limitare la miscela
di terreno e sperma indicata al punto 1 a 5 ml per
ciascuna provetta.

3. Se dopo il pretrattamento del campione con siringa
e ago (punto 1) lo sperma non forma il pellet in modo
normale (lo sperma apparira come una “fibra torbida”
sul fondo della provetta), aspirare con cura usando
una siringa con ago sterile quanto pili surnatante
possibile senza disgregare la fibra torbida di sperma.
Questa operazione puo essere eseguita mantenendo
la punta smussata dell'ago saldamente contro la parete
della provetta e cominciando ad aspirare lentamente
dall’alto della provetta verso il basso. Dopo aver
rimosso quanto piu surnatante possibile, aggiungere
2 0 3 ml di terreno fresco. Ripetere I'operazione
diaspirazione della miscela con la siringa e 'ago calibro
18. Ricentrifugare la miscela. Lo sperma deve formare
il pellet normalmente dopo il secondo trattamento.

4. Durante le raccolte successive di campione, al paziente
deve essere chiesto di produrre separatamente le prime
frazioni di liquido seminale eiaculato (“split-ejaculate”)
allo scopo di ridurre al minimo la viscosita della porzione
del campione ricco di sperma.

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 le fiale o i flaconi non aperti refrigerandoli
a2-8°C.

Non congelare o esporre a temperature superiori a 39 °C.

Se conservato correttamente, Sperm Washing Medium
¢ stabile fino alla data di scadenza riportata sull'etichetta
del flacone.

Stabilita dopo I'apertura del flacone:

Il prodotto deve essere utilizzato entro (8) settimane
dall'apertura purché la conservazione avvenga alle
condizioni consigliate di 2-8 °C.

PRECAUZIONI E AVWVERTENZE

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

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

Non usare nessun flacone o fiala di terreno che evidenzi
particolato, torbidita o colore diverso dal rosa pallido.

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

Non usare flaconi la cui confezione sterile sia stata
compromessa.

Sperm Washing Medium non contiene antibiotici.
L'integrazione di antibiotici pud avvenire subito prima
dell'uso.

Prendere precauzioni appropriate per assicurarsi che
i pazienti non siano allergici all'antibiotico scelto.

UE: le misure standard per la prevenzione delle infezioni
derivanti dall'utilizzo di medicinali preparati con sangue
o plasma umano includono la selezione dei donatori,
lo screening delle singole donazioni e dei pool di plasma per
il rilevamento di specifici marcatori di infezione, e linclusione
di fasi della produzione efficaci ai fini dell'inattivazione
e della rimozione dei virus. Nonostante cio, quando
si somministra un prodotto medicinale preparato da plasma
0 sangue umano, non € possibile escludere in modo
assoluto la possibilita di trasmissione di agenti infettivi.
Cio vale anche per virus e altri patogeni sconosciuti
o emergenti. Non sono state segnalate trasmissioni
divirus confermate derivanti dall'utilizzo di albumina prodotta
in osservanza delle specifiche della Farmacopea
europea con procedimenti stabiliti. Per poter conservare
un collegamento tra il paziente e il lotto del prodotto,
si consiglia vivamente di registrare nome e numero di lotto
del prodotto ogni volta che si somministra questo prodotto
a un paziente.

USA: questo prodotto contiene albumina sierica umana
(HSA). Il materiale di origine umana usato per realizzare
questo prodotto € stato sottoposto a test con kit autorizzati
dalla FDA ed € risultato non reattivo agli anticorpi del virus
dell'epatite C (HCV) e del virus dellimmunodeficienza
umana (HIV). Tuttavia, nessun metodo di analisi puo offrire
la certezza assoluta che i prodotti derivati da materiale
umano non siano infettivi. Trattare tutti i materiali di origine
umana come potenzialmente in grado di tr e
infezioni, adottando precauzioni universali. | donatori
di materiale di origine umana sono stati sottoposti anche
a screening per la malattia di Creutzfeldt-Jakob (MCJ).




POLSKI

Uwaga obowigzujgca w UE: Wylacznie do uzytku
profesjonalnego

PRZEZNACZENIE

Pozywka Sperm Washing Medium z HSA jest przeznaczona
do uzytku w procedurach wspomaganego rozrodu,
ktére obejmujg manipulacje ludzka gameta i zarodkiem.
Owe procedury obejmuja uzycie tej pozywki do przemywania
spermy.

OPIS WYROBU

Ta pozywka jest modyfikacja ptynu Modified Human
Tubal Fluid z dodatkiem albuminy surowicy ludzkiej (HSA)
(5 mg/ml) i zawiera nastepujace sktadniki:

KELAD:
Sole i jony Zrodta energii
Chlorek sodu Glukoza
Chlorek potasu Pirogronian sodu

Siarczan magnezu
Fosforan potasu
Chlorek wapnia

Mleczan sodu

Wskaznik pH
Czerwien fenolowa

Bufory }
HEPES Zrédto biatka
Wodoroweglan sodu Albumina surowicy
ludzkiej
Woda

Woda o jakosci WFI

ZAPEWNIANIE JAKOSCI

Pozywka Sperm Washing Medium to pozywka hodowlana
filtrowana membranowo i przetwarzana aseptycznie zgodnie
z procedurami wytwarzania, ktére zostaly zweryfikowane
w celu osiagniecia bezpiecznego poziomu zapewniania
sterylnosci (SAL) wynoszacego 10°.

Kazda seria pozywki Sperm Washing Medium jest
testowana pod katem:
Endotoksyn metoda Limulus Amebocyte Lysate (LAL)
Zgodnosci biologicznej w badaniu na zarodku mysim
(jednokomarkowym)
Sterylnoéci, zgodnie z najnowszym badaniem
sterylnosci wg Farmakopei Amerykariskiej (USP) <71>

Wszystkie wyniki s notowane na swoistym dla danej
serii Swiadectwie analizy, ktre jest dostepne na zadanie.

SYSTEM BUFORA

Pozywka Sperm Washing Medium wykorzystuje system
buforowania skiadajacy sie z potaczenia 21 mM HEPES
(kwas N-2-hydroksyetylopiperazyno-N'-2-etanosulfonowy)
i 4 mM dwuweglanu sodu. Ten system buforowania
zapewnia utrzymanie optymalnego pH w zakresie
fizjologicznym (od 7,2 do 7,4) i nie wymaga uzycia
inkubatora z atmosferg CO,,.

DODAWANIE BIALKA

Pozywka Sperm Washing Medium zawiera albumine
surowicy ludzkiej w stezeniu 5 mg/ml, ktéra przetestowano
zatwierdzonymi metodami na obecno$¢ antygenu
powierzchniowego wirusa zapalenia watroby typu B
(HB,Ag), przeciwciat przeciwko wirusowi zapalenia
watroby typu C (HCV) i przeciwciat przeciwko ludzkiemu
wirusowi niedoboru odpornosci (HIV) i uzyskano wynik
ujemny. Dawcy materiatu zrédtowego byli takze poddawani
badaniom przesiewowym na chorobe Creutzfeldta-
Jakoba (CJD)*.

INSTRUKCJA UZYCIA
Ponizej podana jest ogolna procedura dla przemywania
spermy z otaczajacego ja ptynu nasiennego.

1. Doprowadzi¢ pozywke do temperatury pokojowej
lub 37°C.

(UWAGA: W przypadku ogrzewania pozywki Sperm
Washing Medium w inkubatorze z atmosferg CO,
pozywka powinna by¢ szczelnie zamknigta, aby uniknaé
obnizenia warto$ci pH do poziomu 7,0 lub nizszego).

EESTI KEEL
ELi hoiatus: iiksnes kutsealaseks kasutamiseks.

NAIDUSTUS KASUTAMISEKS

Kultuurisodde Sperm Washing Medium HSA-ga on
m&eldud kasutamiseks abistatud viljastamisprotseduurides,
mille raames tehakse inimese suguraku ja embriio
manipulatsiooni. Nende protseduuride hulka on arvatud
selle so6tme kasutamine sperma pesemiseks.

SEADME KIRJELDUS

S6dde on Modified Human Tubal Fluidi modifitseeritud
variant koos inimese seerumi albumiiniga (HSA) (5 mg/ml),
millele on lisatud valku ja mis sisaldab jérgmisi koostisosi.

KOOSTIS
Soolad ja ioonid Energiaallikad
Naatriumkloriid Gliikoos
Kaaliumkloriid Naatriumpiruvaat
Magneesiumsulfaat Naatriumlaktaat

Kaaliumfosfaat
Kaltsiumkloriid pH-indikaator
Fenoolpunane

Puhvrid
HEPES Valguallikas
Naatriumvesinikkarbonaat  Inimese seerumi albumiin
Vesi
WFI kvaliteet

KVALITEEDI TAGAMINE

Kultuurisédde Sperm Washing Medium on membraan-
filtreeritud ja aseptiliselt toédeldud tootmismeetodite kohaselt,
mis garanteerivad steriilsuse tagamise tasandi (SAL) 10°.

Iga kultuuriséotme Sperm Washing Mediumi partiid
testitakse jargmiselt:
endotoksiini maaramine limuluse amdbotsiidi
lisaadi (LAL) meetodiga;
biotihilduvus hiire embriio analliisiga (liherakuline);
steriilsus kehtiva USP steriilsustestiga <71>.

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

PUHVERSUSTEEM

kultuuris6dde Sperm Washing Medium kasutab
21 mM HEPESist (N-2-hidroksuetuilpiperasiin-N'-2-
etaansulfoonhape) ja 4 mM naatriumvesinikkarbonaadist
koosnevat puhverstisteemi. Puhverstisteem lubab optimaalset
pH séilitamist flisioloogilise pH piires (7,2-7,4) ega ndua
CO, inkubaatori kasutamist.

VALGU LISAMINE

Kultuurisdéde Sperm Washing Medium sisaldab 5 mg/ml
inimese seerumi albumiini, mille testimisel heakskiidetud
meetoditega on kindlaks tehtud, et see on B-hepatiidi
pinnaantigeeni (HB_Ag), C-hepatiidi (HCV) antikehade
ja inimese immuunpuudulikkuse viiruse (HIV) antikehade
suhtes negatiivne. Algmaterjali doonoreid on skriinitud
ka Creutzfeldt-Jakobi haiguse (CJD) suhtes*.

KASUTUSJUHEND
Alljargnevalt on toodud ildprotseduur sperma
véljapesemiseks seda Uimbritsevast seemnevedelikust.

1. Tooge sd6de toatemperatuurile vdi 37 °C juurde.

(MARKUS. Kultuurisddde Sperm Washing Medium
peab olema CO, inkubaatoris soojendamise korral
tihedalt korgistatud, et véltida pH langemist tasemele
7,0 voi alla selle.)

2. Laske seemnevedelikul vedelduda toatemperatuuril
20 kuni 30 minutit.

3. Aseptilist tehnikat kasutades viige vedeldatud
seemnevedelik steriilsesse 10 ml koonilisse
tsentrifuugikatsutisse ja lisage 2- kuni 3-kordses
mahus toatemperatuuril kultuurisédet Sperm Washing
Medium (nt vajab 2 ml seemnevedeliku proov 4 kuni
6 ml s6ddet). Juhul kui sperma-sd6tmesegu on rohkem
kui 5 ml, jaotage see kahe steriilse katsuti vahel.

SLOVENCINA
Upozornenie v EU: Len na profesionélne pouzitie

INDIKACIA NA POUZITIE

Sperm Washing Medium s HSA je urfené na pouzitie
pri postupoch asistovanej reprodukcie, ktoré zahriaju
manipulaciu s fudskymi gamétami a embryami. Tieto
postupy zahffiaji pouzitie tohto média na premyvanie
spermii.

POPIS ZARIADENIA

Toto médium je modifikacia Modified Human Tubal Fluid
doplneného fudskym sérovym albuminom (HSA) (5 mg/ml)
a obsahuje nasledujice komponenty:

ZLOZENIE:
Soli aiony zdroje energie
chlorid sodny glukéza
chlorid draselny pyruvat sodny
siran hore¢naty laktat sodny
fosfore¢nan draselny
chlorid vapenaty indikator pH

fenolova cervert
Pufre
HEPES Zdroj bielkovin
hydrogénuhli¢itan sodny fudsky sérovy albumin

voda
kvalita vody na injekciu

KONTROLA KVALITY
Sperm Washing Medium je kultivatné médium filtrované
cez membranu a asepticky spracované podfa vyrobnych
postupov, u ktorych bolo overené, ze spifiajli Groven
zarucenej sterility (SAL) 10°.

Kazda $arza Sperm Washing Medium je testovana
na stanovenie:
endotoxinov pomocou testu amébocytového lyzatu
z ostrorepa amerického (LAL)
biokompatibility testom embryi my3i (jednobunkovych)
sterility pomocou aktualneho testu sterility USP <71>

V8etky vysledky sa zaznamenavaju na certifikat analyzy
pre Specifickll $arzu, ktory je dostupny na poziadanie.

PUFROVY SYSTEM

Sperm Washing Medium pouZiva pufrovaci systém zlozeny
z kombinacie 21 mM HEPES (N-2-hydroxyetylpiperazin-
N-2-etansulfonovej kyseliny) a 4 mM hydrogénuhli¢itanu
sodného. Tento pufrovaci systém zabezpecuje optimaine
udrziavanie pH vo fyziologickom rozmedzi (7,2 az 7,4)
anevyzaduje si pouZitie inkubétora CO,.

DOPLNENIE BIELKOVIN

Sperm Washing Medium obsahuje 5 mg/ml fudského
sérového albuminu, o ktorom bolo zistené schvalenymi
testovacimi metédami, Ze nie je reaktivny na povrchovy
antigén virusu hepatitidy B (HB_Ag), protilatky voci
virusu hepatitidy C (HCV) a profilatky voci virusu fudskej
imunodeficiencie (HIV). Darcovia zdrojového materialu tiez
podstupili skrining na Creutzfeldt-Jakobovu chorobu (CJD)*.

NAVOD NA POUZITIE
Nasleduje vSeobecny postup na premyvanie spermii
od okolitej semennej tekutiny.

1. Médium zahrejte na laboratému teplotu alebo 37 °C.

(POZNAMKA: Sperm Washing Medium musi mat tesne
nasadeny uzéver, ked sa zahrieva v inkubétore CO,,
aby sa nevytvorila hladina pH 7,0 alebo menej.)

2. Semeno nechajte skvapalnit pri izbovej teplote na
20 az 30 mindt.

3. Pomocou aseptickej techniky preneste skvapalnené
semeno do sterilnej 10 ml konickej skimavky
na odstredovanie a pridajte 2 az 3 objemy Sperm
Washing Medium izbovej teploty (napriklad 2 ml vzorky
semena si vyZaduje 4 az 6 ml média). Ak je objem zmesi
spermii s médiom vacsi nez 5 ml, rozdelte ho do dvoch

MALTI
Twissija ghall-UE: Ghal Uzu Professjonali Biss

INDIKAZZJONI GHALL-UZU

Sperm Washing Medium b’HSA huwa mahsub
ghall-uzu fi proceduri ta’ riproduzzjoni assistita
li jinkludu |-manipulazzjoni ta’ gameti u embrijuni umani.
Dawn il-pro¢eduri jinkludu I-uzu ta’ dan il-midjum ghall-
Thasil tal-isperma.

DESKRIZZJONI TAL-APPARAT

Dan il-midjum huwa modifikazzjoni ta’ Modified Human
Tubal Fluid (Fluwidu Tubali Uman Modifikat) issupplimentat
b’Human Serum Albumin (HSA, Albumina ta’ Serum Uman)
(5 mg/mL) u li fih il-komponenti li gejjin:

KOMPOZIZZJONI:
Imluha u Joni Sorsi ta’ Enerdija
Sodium Chloride Glucose
Potassium Chloride Sodium Pyruvate

Magnesium Sulfate
Potassium Phosphate
Calcium Chloride

Sodium Lactate

Indikatur tal-pH

Phenol Red

Bafers

HEPES Sors ta’ Proteina
Sodium Bicarbonate Human Serum Albumin

lima
Kwalita tal-WFI (Ilma
ghall-Injezzjonijiet)

ASSIGURAZZJONI TAL-KWALITA

Sperm Washing Medium huwa midjum ta’ tkabbir
li huwa mghoddi minn filtru ta” membrana u pprocessat
b'mod asettiku b’konformita ma’ proceduri ta’ manifattura
li gew ivvalidati sabiex jissodisfaw livell ta” assigurazzjoni
ta’ sterilita (SAL) ta’ 10°.

Kull lott ta” Sperm Washing Medium huwa ttestjat ghal:
Endotossina minn Limulus Amebocyte Lysate (LAL)
metodologija
Bijokompatibbilta permezz tal-Assagg tal-Embrijuni
tal-Grieden (¢ellola wahda)

Sterilita permezz tat-Test ta’ Sterilita attwali tal-
USP <71>

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

SISTEMA TA’ BAFER

Sperm Washing Medium juza sistema ta’ bafer
maghmula minn kombinazzjoni ta’ 21 mM HEPES (N-2-
Hydroxyethylpiperazine-N'-2-ethanesulfonic acid) u 4 mM
ta’ Sodium Bicarbonate. Din is-sistema ta’ bafering tipprovdi
I-ahjar manutenzjoni tal-pH fuq il-firxa fisjologika (7.2 sa 7.4)
u ma tehtiegx l-uzu ta inkubatur tal-CO,.

SUPPLIMENTAZZJONI BIL-PROTEINI

Sperm Washing Medium fih 5 mg/mL ta’ albumina ta’ serum
uman li nstabet i mhijiex reattiva ghall-Antigene fil-Wic¢ tal-
Epatite B (Hepatitis B Surface Antigen, HB Ag) u antikorpi
ghall-Epatite C (HCV) u I-Virus tal-lmmunodefi¢jenza
Umana (HIV) permezz ta’ metodi approvati tal-ittestjar.
Id-donaturi tal-materjal fis-sors gew skrinjati ukoll ghall-
marda Creutzfeldt-Jakob (CJD)*.

ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU
Il-procedura li gejja hija wahda generali ghall-hasil tal-
isperma mill-fluwidu seminali ta’ madwarha.

1. Gib il-midjum ghat-temperatura ambjentali jew 37°C.
(NOTA: L-Isperm Washing Medium ghandu jkun
maghlug sew jekk ikun imsahhan finkubatur tal-CO,
sabiex jigu evitati livelli tal-pH ta’ 7.0 jew ingas.)

2. Hallilis-semen jsir likwidu f'temperatura ambjentali ghal
20 jew 30 minuta.

3. Filwagt li jintuzaw teknici asettici, ittrasferixxi s-semen

illikwifikat ghal tubu konikali sterili tac-Centrifugu ta’
10 mL u zid 2 sa 3 volumi ta’ Sperm Washing Medium

2. Pozostawi¢ nasienie do uptynnienia w temperaturze
pokojowej na 20-30 minut.

3. Stosujac techniki aseptyczne, przenie$¢ uptynnione
nasienie do sterylnej stozkowej probowki wiréwkowej
o pojemnosci 10 mli dodac od 2 do 3 objetosci pozywki
Sperm Washing Medium o temperaturze pokojowej
(np. na 2 ml prébki nasienia wymagane jest od 4 do
6 ml pozywki). Jezeli objeto$¢ mieszaniny pozywki
ze sperma jest wigksza niz 5 ml, nalezy rozdzieli¢
ja do dwoch sterylnych probéwek. Zminimalizowanie
objetosci do 4-6 ml na probéwke powoduje
zmaksymalizowanie odzysku spermy. Probki o wysokiej
lepkosci mogg wymagac¢ dalszego przetwarzania
w celu zagwarantowania catkowitego odzysku spermy.
(Zob. Uwagi dotyczace specjalnego przetwarzania).

4. Wirowa¢ probéwki w temperaturze otoczenia przez
10 minut przy sile odérodkowej 200-300 x g.

5. Uzywajac sterylnej pipety, usunag i odrzuci¢ nadsacz
znad ,0sadu spermy”, aspirujac go. Sperme nalezy
nastepnie zawiesi¢, delikatnie postukujac probowke
palcem wskazujacym. (Uwaga: Na tym etapie nie
nalezy uzywa¢ wytrzasarki). Zawiesic sperme w od 1 do
2 ml $wiezej pozywki, zamkna¢ probowke i delikatnie
wymieszaé przez odwracanie. Probki, ktére zostaty
podzielone na frakcje w pierwszym etapie wirowania,
nalezy teraz potaczy¢ w jednej probowce.

6. Ponownie odwirowa¢ wedtug instrukcji Etapu 4.

7. Przy uzyciu sterylnej pipety usuna¢ i wyrzuci¢
nadsacz i ponownie zawiesi¢ osad spermy poprzez
delikatne reczne wytrzasanie. Doda¢ $wieza pozywke,
aby uzyskac objeto$¢ koncowa 0,5 ml. Plemniki
sg gotowe do procedur wspomaganego rozrodu.
(Uwaga: catkowita objeto$¢ niecigzarnej macicy
wynosi 15-56 ml).

UWAGI DOTYCZACE SPECJALNEGO
PRZETWARZANIA
Przetwarzanie probki o wysokiej lepkosci:

Niektore probki charakteryzuje naturalnie wysoka lepko$¢,
nawet po uptynnieniu. Te prébki majg konsystencije gestego
syropu i moga by¢ najtrudniejsze do przetwarzania.

1. Pododaniu pozywki do ejakulatu delikatnie zaaspirowac¢
i wypusci¢ mieszanine przy uzyciu strzykawki z igta,
18 G. Proces ten pozwoli na ,odcigcie” pewnej ilosci
lepkiego $luzu.

2. Ograniczy¢ ilo$¢ mieszaniny pozywka-sperma
zEtapu 1 do 5 ml na probéwke wiréwkowa w pierwszym
etapie wirowania.

3. Jezeli po wstepnej obrébce probki strzykawka
i igtq (Etap 1) sperma nie ,0sadza si¢” w prawidiowy
sposob (sperma bedzie wyglada¢ jak ,zmetnione
widkna” przyczepione do dna probowki wirdwkowej),
ostroznie zaaspirowa¢ mozliwie jak najwigcej nadsaczu,
nie naruszajac ,zmetnionych widkien spermy”, uzywajac
sterylnejigty i strzykawki. Mozna tego dokona¢ poprzez
przytrzymanie nacigtej koncowki igly stabilnie przy
$ciance probowki wiréwkowej i powolne rozpoczecie
aspiracji z gory probdwki ku dotowi. Po usunieciu jak
najwigkszej ilosci nadsaczu doda¢ 2 lub 3 ml $wiezej
pozywki. Powtorzy¢ proces aspirowania mieszaniny
przy uzyciu strzykawki z igtg 18 G. Ponownie zwirowa¢
mieszaning. Po drugim przetwarzaniu sperma powinna
osadzac sie w prawidtowy sposob.

4. Podczas kolejnego pobierania probki nalezy poprosi¢
pacjenta o dostarczenie rozdzielonego ejakulatu,
co zminimalizuje lepko$¢ czgsci probki bedacej sperma.

Szczegdtowe informacje o wykorzystaniu tych produktow
nalezy zweryfikowa¢ w wewnetrznych procedurach
oraz protokotach laboratorium, ktére opracowano
i zoptymalizowano pod katem poszczegélnych programéw
medycznych.

Kui katsuti maht on maksimaalselt 4-6 ml, saab sellest
katte véimalikult palju spermat. Véaga viskoossete
proovide puhul vdib vajalik olla edasine to6tiemine,
ettagada sperma kogumine téismahus. (Vt Kaalutiused
spetsiaalsel tootlemisel).

4. Tsentrifuugige katsutid tmbritseva dhu temperatuuril
200-300 x g juures 10 minutit.

5. Kasutades steriilset pipetti, aspireerige spermapelletilt
supernatant ja visake see dra. Seejarel tuleb sperma
resuspendeerida, selleks koputage katsutit
nimetissérmega &rnalt véljastpoolt. (Markus. Selles
sammus éarge kasutage Vortex-segurit).
Resuspendeerige sperma 1-2 ml vérskes s66tmes,
korgistage ja segage, katsutit 6rnalt imber p&orates.
Esimeseks tsentrifuugimise etapiks fraktsioneeritud
proovid tuleb niiid rekombineerida iihte katsutisse.

6. Tsentrifuugige uuesti nagu 4. sammus.

7. Steriilset pipetti kasutades eemaldage supernatant
ja visake see dra ning resuspendeerige spermapellet
ornalt kasitsi segades. Lisage varsket s6odet,
kuni Iplik kogus on 0,5 ml. Sperma on valmis abistatud
viljastamisprotseduurides kasutamiseks. (Méarkus.
Mittegraviidse emaka kogumaht on 15-56 ml).

KAALUTLUSED SPETSIAALSEL
TOOTLEMISEL
Véga viskoosse proovi tdtlemine.

Mdned proovid on loomuparaselt vaga viskoossed isegi
parast vedeldamist. Need proovid on tiheda siirupise
konsistentsiga ja vdivad seetdttu olla Ghed kige raskemini
t6ddeldavad.

1. Parast so6tme lisamist ejakulaadile aspireerige
ja suruge segu drnalt vélja, kasutades selleks
18 G siistlandela ja siistalt. See koorib maha osa
viskoosset lima.

2. Piirake esimeses tsentrifuugimise etapis 1. sammus
kirjeldatud s66tme-sperma segu hulka igas
tsentrifuugikatsutis 5 ml-le.

3. Kui proovi eelneval toétlemisel néela ja stistlaga
(1. samm) sperma normaalselt pelletit ei moodusta
(sperma peab ilmnema tsentrifuugikatsuti péhja
kinnitunud haguse niidina), aspireerige steriilse ndela
ja ststlaga ettevaatlikult nii palju supernatanti kui
voimalik, samas hagust ,spermaniiti” mitte I6hestades.
Seda on vdimalik teha, kui hoida ndela kaldservaga
otsa kindlalt tsentrifuugikatsuti vastas ja aspireerida
aeglaselt katsuti Ulaosast allapoole liikudes. Kui on
eemaldatud vdimalikult palju supernatanti, lisage 2 vdi
3 ml vérsket soddet. Korrake seda protseduuri,
tdmmates segu labi 18 G siistlandela ja ststla.
Tsentrifuugige segu uuesti. Sperma peaks pérast
teistkordset tootlemist normaalselt pelleti moodustama.

4. Jarjekordsete proovide votmisel tuleb patsiendilt
paluda, et ta annaks mitmeosalise ejakulaadi, kuna see
minimeerib proovi spermarohkeima osa viskoossust.

Lisateabe saamiseks nende toodete kasutamise kohta
peavad laborid tutvuma oma protseduuride ja protokollidega,
mis on vélja todtatud ja optimeeritud spetsiaalselt nende
individuaalse meditsiiniprogrammi jaoks.

SAILITUSJUHISED JA STABIILSUS
Hoidke avamata pudelid véi viaalid kiilmkapis temperatuuril
2-8°C.

Arge killmutage ega hoidke temperatuuril ile 39 °C.

Kultuurisdéde Sperm Washing Medium on stabiilne pudeli
etiketile margitud kehtivusaja 16puni, kui seda silitatakse
juhendi kohaselt.

Ajaline kehtivus pérast pudeli avamist:
toode tuleb &ra kasutada kaheksa (8) nadala jooksul pérast
avamist, kui seda sailitatakse juhiste kohaselt 2-8 °C.

sterilnych skimaviek. Minimalizaciou objemu v kazdej
skimavke na 4 -6 ml sa maximalizuje vytazok spermii.
Vysoko viskdzne vzorky si mézu vyzadovat dalsie
spracovanie na zaistenie Uplného vytazku spermii.
(Pozri Osobitné ohfady pri spracovani.)

4. Skumavky odstredujte pri okolitej teplote 10 mintt
pri gravitaénej sile 200 - 300 x g.

5. Pomocou sterilnej pipety aspiraciou odstrante
azlikvidujte supernatant nad ,peletou spermii“. Spermie
sa potom maju resuspendovat jemnym poklepanim
skimavky zvonka ukazovakom. (Poznamka: Na tento
krok nepouzivaite virivy mixér.) Spermie resuspenduijte
v 1 az 2 ml ¢erstvého média, nasadte vrchnak
a jemne premieSajte prevratenim. Vzorky, ktoré boli
frakcionované na prvy odstredivy krok, maju byt teraz
znovu skombinované do jednej skimavky.

6. Opakuite odstredenie tak ako v kroku 4.

7. Pomocou sterilnej pipety odstrarite a zlikvidujte
supernatant a peletu spermii resuspendujte jemnym
ruénym pretrepanim. Pridajte Cerstvé médium
na kone¢ny objem 0,5 ml. Spermie su pripravené
na postupy asistovanej reprodukcie. (Poznamka:
Celkovy objem netehotnej maternice je 15 — 56 ml).

OSOBITNE OHLADY PRI SPRACOVANI
Spracovanie vysoko viskéznych vzoriek:

Niektoré vzorky su prirodzene vysoko viskozne aj po
skvapalneni. Tieto vzorky maju konzistenciu hustého sirupu
amozu patrit k najtazs§im na spracovanie.

1. Ked je médium pridané k ejakulatu, zmes jemne
aspirujte a vytlacte pomocou ihly velkosti 18 G
a striekacky. Tym sa ,zostrihne* ¢ast viskdznych
hlienov.

2. Pri prvom odstredivom kroku obmedzte mnozstvo
zmesi média a spermii z kroku 1 na 5 ml na skimavku
na odstredovanie.

3. Ak po predbeznom spracovani vzorky ihlou
a striekackou (krok 1) spermie nevytvoria ,peletu”
normalnym spdsobom (spermie budd vyzerat
ako ,zakalené vlakno* prifnuté ku dnu skumavky
na odstredovanie), pozorne aspirujte ¢o najviac
supernatantu bez poru$enia ,zakaleného vlakna
spermii“ pomocou sterilnej ihly a striekacky. Toto mozno
vykonat pevnym pridrzanim skoseného okraja ihly
oproti stene skimavky na odstredovanie a pomalym
zacatim aspiracie od vrchu skimavky smerom nadol.
Ked je odstranené ¢o najvacsie mnozstvo supernatantu,
pridajte 2 alebo 3 ml ¢erstvého média. Zopakuijte
proces natahovania zmesi pomocou ihly velkosti
18 G a striekacky. Zmes znovu odstredte. Po druhom
spracovani by spermie mali vytvorit normainu peletu.

4. Pri dalSich odberoch vzoriek treba poziadat pacienta,
aby vyprodukoval rozdeleny ejakulat, ¢im sa minimalizuje
viskozita ¢asti vzorky bohatej na spermie.

Dalgie podrobnosti o pouziti tychto produktov by malo kazdé
laboratérium erpat zo svojich vlastnych laboratérnych
postupov a protokolov, ktoré boli Specificky vypracované
a optimalizované pre vas individualny medicinsky program.

POKYNY NA UCHOVAVANIE A STABILITU
Neotvorené flasky alebo ampulky uchovavajte v chladnicke
pri teplote 2 °C az 8 °C.

Nezmrazuijte ani nevystavuite teplotdém nad 39 °C.

Pri odpora¢anom skladovani bude Sperm Washing
Medium stabilné az do datumu exspiracie vytlaceného
na oznaceni flae.

Dizka trvanlivosti po otvoreni flase:

Produkt sa mé pouzit do osem (8) tyzdiiov od otvorenia,
kedsa uchovava pri odportcanych podmienkach pri teplote
2°Caz8°C.

ftemperatura ambjentali (perezempju, kampjun
ta’ 2 mL ta’ semen jehtieg 4 sa 6 mL ta’ midjum).
Jekk il-volum tat-tahlita tal-isperma u I-midjum ikun
iktar minn 5 mL, agsam fzewg tubi sterili. Bit-tnaqgis
tal-volum f'kull tubu ghal 4-6 mL, jizdied I-irkupru
tal-isperma. Kampjuni b'viskozita gholja jistghu jkunu
jehtiegu iktar ipproccessar sabiex jigi zgurat I-irkupru
totali tal-isperma. (Ara Kunsiderazzjonijiet ta’ Processar
Spegjali).

4. I¢écentrifuga t-tubi f'temperatura ambjentali ghal
10 minuti bl-uzu ta’ forza-G ta’ 200-300 x g.

5. Permezzta’ pipetta sterili, nehhi u warrab is-supernatant
fuq il-“gerbuba tal-isperma” bil-process ta’ aspirazzjoni.
L-isperma mbaghad ghandha terga’ tigi sospiza
mill-gdid b’taptipa fuq barra tat-tubu bl-ewwel
saba’. (Nota: Tuzax vortex mixer ghal dan il-pass).
Erga’ ssospendi l-isperma f'1 sa 2 mL ta’ midjum
frisk, erga’ aghlaq it-tapp u hawwad bil-mod permezz
ta’inverzjoni. Kampjuni li kienu ffrazzjonati ghall-ewwel
pass tac-centrifugazzjoni issa ghandhom jergghu
jingabru ftubu wiehed.

6. Erga’ ¢tentrifuga bhal fPass 4.

7. Permezzta’ pipetta sterili, nehhi u warrab is-supernatant
u erga’ ssospendi |-gerbuba tal-isperma bil-mod
permezz ta’ agitazzjoni manwali. Zid midjum frisk
sa volum finali ta’ 0.5 mL. L-isperma hija lesta ghall-
proceduri ta’ riproduzzjoni assistita. (Nota: Il-volum
totali ta’ utru bla wild huwa 15-56 mL).

KUNSIDERAZZJONMJIET TA! PROCESSAR
SPECJALI
L-ipprocessar ta’ kampjun viskuz hafna:

Xi kampjuni jkunu b'mod naturali viskuzi hafna anke wara
IHikwifikazzjoni. Dawn il-kampjuni ghandhom il-konsistenza
ta’ gulepp tqil u jistghu jkunu fost I-iktar difficli biex jigu
pprocessati.

1. Wara li I-midjum jizdied ma’ egakulat, aspira u nehhi
t-tahlita bil-mod permezz ta’ labra u siringa tad-dags
18 gejg. Dan ghandu “jkisser” ftit mill-mukus viskuz.

2. lllimita l-ammont tat-tahlita tal-midjum u l-isperma mill-
Punt 1 ghal 5 mL fkull tubu tac-centrifugu ghall-ewwel
pass ta¢-centrifugazzjoni.

3. Jekk wara l-ipprocessar minn gabel tal-kampjun
bil-labra u s-siringa (Pass 1), l-isperma ma tiffurmax
“gerbuba” b'mod normali (l-isperma tidher bhala “fibra
mdardra” mwahhla mal-giegh tat-tubu tac-centrifugu),
bil-mod aspira kemm tista’ mis-supernatant minghajr
ma’ ¢¢aglaq “il-fibra tal-isperma mdardra” permezz
ta’ labra u siringa sterili. Dan jista’ jsir billi t-tarf m¢anfar
tal-labra jinzamm b'mod sod mal-genb tat-tubu tac-
centrifugu u bil-mod tinbeda |-aspirazzjoni min-naha
ta’ fuq tat-tubu 'l isfel. Meta jkun tnehha kemm jista’
jkun mis-supernatant, zid 2 jew 3 mL ta’ midjum frisk.
Irrepeti I-process tal-gbid tat-tahlita minn gol-labra
u s-siringa tad-dags 18 gejg. Erda’ ccentrifuga t-tahlita
mill-gdid. L-isperma ghandha tifforma gerbuba b'mod
normali wara t-tieni pprocessar.

4. Fil-gbirli jmiss tal-kampjuni, il-pazjent ghandu jigi mitlub
biex jipproduci egakulat magsum li ghandu jnagqas
il-viskoZita tal-porzjon tal-kampjun li l-iktar fih sperma.

Ghal dettalji addizzjonali dwar |-uzu ta’ dawn il-prodotti,
kull laboratorju ghandu jikkonsulta |-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

Anhzen il-flixken jew kunjetti mhux miftuha fil-frigg
ftemperatura ta’ bejn 2° u 8°C.

Tiffrizax u tesponiex ghal temperaturi ta’ iktar minn 39°C.

INSTRUKCJE DOTYCZACE
PRZECHOWYWANIA | STABILNOSCI
Nieotwarte butelki lub fiolki przechowywa¢ w chiodziarce
w temperaturze od 2 do 8°C.

Nie zamraza¢ i nie poddawac oddziatywaniu temperatury
wyzszej niz 39°C.

Podczas przechowywania zgodnie z instrukcjg pozywka
Sperm Washing Medium jest stabilna do uptywu terminu
waznosci podanego na etykiecie butelki.

Trwato$¢ po otwarciu butelki:

Produkt nalezy zuzy¢ w ciggu o$miu (8) tygodni
od otwarciapod warunkiem przechowywania produktu
w zalecanych warunkach, w temperaturze od 2 do 8°C.

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 identyfikowalno$ci, jesli maja
one zastosowanie.

Nie uzywac¢ zadnej butelki ani fiolki z pozywka, w ktorej
widoczne sa czastki state, zmetnienie lub ktéra nie
ma bladorézowego koloru.

Aby unikng¢ probleméw z zanieczyszczeniem,
przy postugiwaniu sie tym produktem nalezy stosowac
technike aseptyczng i usung¢ nadmiar pozywki,
ktory pozostat w zbiorniku po zakoriczeniu procedury
przetwarzania spermy.

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

Pozywka Sperm Washing Medium nie zawiera antybiotykow.
Antybiotyk moze zosta¢ dodany tuz przed uzyciem.

Nalezy zastosowa¢ odpowiednie $rodki ostroznosci w celu
upewnienia sig, ze pacjentka nie jest uczulona na tego
rodzaju antybiotyk.

UE: Standardowe $rodki zapobiegania zakazeniom
wynikajacym z uzywania produktéw medycznych
przygotowanych z ludzkiej krwi lub osocza obejmuja
dobér dawcow, badania przesiewowe pojedynczych
donacji krwi i pul osocza pod wzgledem swoistych
znacznikdw zakazen oraz stosowanie skutecznych
krokéw w produkcji w celu inaktywacji/lusuwania wirusow.
Mimo to w przypadku podawania produktéw leczniczych
przygotowanych z ludzkiej krwi lub osocza nie mozna
catkowicie wykluczy¢ mozliwo$ci przeniesienia czynnikéw
zakaznych. Odnosi si¢ to takze do nieznanych lub
rozwijajacych sie wiruséw badz innych patogenéw. Nie ma
Zzadnych doniesien o potwierdzonym przeniesieniu wiruséw
dla albuminy wytwarzanej w ustalonym procesie, zgodnie
ze specyfikacjami Farmakopei Europejskiej. Zdecydowanie
zalecane jest, by kazdorazowo — podczas podawania
pacjentce produktu — zapisa¢ nazwe i numer serii produktu,
aby zachowa¢ powiazanie pomiedzy pacjentkg a serig
produktu, ktéry otrzymata.

USA: Ten produkt zawiera albumine surowicy ludzkiej
(HSA). Materiat pochodzenia ludzkiego uzyty do
wyprodukowania tego produktu przebadano za pomocg
zestawow dopuszczonych przez Agencje ds. Zywnosci
i Lekow (FDA) oraz okreslono, ze nie wykazuje on reakcji
na przeciwciata przeciw wirusowi zapalenia waroby typu C
(HCV) ani na przeciwciata przeciwko ludzkiemu wirusowi
niedoboru odporno$ci (HIV). Jednakze zadna z metod
testowych nie gwarantuje catkowitej pewnosci, ze produkty

ETTEVAATUSABINOUD JA HOIATUSED

See seade on mdeldud kasutamiseks personalile,
kes on saanud véljadppe abistatud viljastamisprotseduuride
alal. Need protseduurid héimavad seadme sihtotstarbelist
kasutamist.

Vahendit kasutav asutus vastutab toote jalgitavuse eest
ja peab vajaduse korral jérgima jalgitavust puudutavaid
riiklikke eeskirju.

Arge kasutage iihtki so6tmepudelit voi -viaali, milles on
margata osakesi v8i hagusust voi milles sisalduva so6tme
varvus ei ole hele roosipunane.

Saastamise véltimiseks késitsege vahendeid aseptilist
tehnikat kasutades ja parast sperma to6tlemise protseduuri
|dpetamist visake pudelisse vdi viaali jaanud s6dde &ra.

Arge kasutage tihtegi pudelit, mille steriilne pakend on
kahjustunud.

Kultuurisééde Sperm Washing Medium ei sisalda
antibiootikume. Antibiootikumi vib lisada vahetult enne
kasutamist.

Tuleb rakendada sobivaid ettevaatusabindusid, et patsient
ei oleks valitud antibiootikumi suhtes Ulitundlik.

EL: Inimverest vdi -plasmast valmistatud ravimite
manustamisega kaasneva infektsiooniohu valtimiseks
kasutatakse standardmeetmetena mh doonorite valimist,
individuaalse doonorvere ja kokkusegatud plasma
skriinimist spetsiifiliste infektsioonimarkerite suhtes ning
selliste tootmisprotsesside rakendamist, mis inaktiveeriksid
véi hévitaksid tohusalt viiruseid. Hoolimata sellest ei saa
inimverest vdi -plasmast valmistatud ravimite manustamisel
taielikult valistada infektsioonikandjate tlekandumist.
See kehtib ka senitundmatute véi uute viiruste ja teiste
patogeenide kohta. Puuduvad toendid viiruse tlekandumise
kohta Euroopa Farmakopda spetsifikatsioonidele vastava
tootmisprotsessiga saadud albumiini vahendusel. Selleks
et hoida seost patsiendi ja tootepartii vahel, on tungivalt
soovitatav, et iga kord, kui patsiendile manustatakse seda
toodet, margitakse Ules toote nimetus ja partii number.

USA: toode sisaldab inimese seerumi albumiini (HSA). Selle
preparaadi tootmisel kasutatud inimparitoluga lahtematerjali
on testitud USA Toidu- ja Ravimiameti (FDA) litsentsitud
katsekomplektidega ning on leitud, et need on C-hepatiidi
(HCV) antikehade ja inimese immuunpuudulikkuse viiruse
(HIV) antikehade suhtes mittereaktiivsed. Siiski ei taga
Ukski testimismeetod tielikult, et inimparitoluga tooted
on infektsioonivabad. Kasitsege kdiki inimparitoluga
ldhtematerjale nakkust edastada véiva materjalina
ja rakendage lldisi ettevaatusabindusid. Algmaterjali
doonoreid on skriinitud ka CJD suhtes.

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

Pracovisko pouzivatela tejto pomécky zodpoveda
za udrziavanie sledovatelnosti tohto produktu a musi
v potrebnych pripadoch spiifat nérodné predpisy tykajice
sa sledovatelnosti.

Nepouzivajte Ziadnu ffadu ani skimavku s médiom,
ktoré ukazuje znamky Castic, zakalu, alebo nema svetlo
ruzovi farbu.

Aby nevznikli problémy s kontaminéciou, manipulujte
s médiom pomocou aseptickych technik a zlikvidujte
vSetko nadbytotné médium, zvySujuce v nadobe po
dokonceni postupu spracovania spermii.

Nepouzivaite Ziadnu fladu, ktorej sterilny obal bol naruseny.

Sperm Washing Medium neobsahuije antibiotika. Antibiotika
sa mdzu pridat len tesne pred pouzitim.

Musia sa vykonat primerané bezpecnostné opatrenia
aby sa zaistilo, ze pacientka nie je senzibilizovana na
toto antibiotikum.

EU: Standardné opatrenia na prevenciu infekcif v dosledku
pouzitia medicinskych produktov pripravenych z fudskej krvi
alebo plazmy zahffiajli vyber darcov, skrining jednotlivych
odberov a zdrojov plazmy na $pecifické markery infekcii
azahffiajli Gcinné vyrobné kroky na inaktivaciu/odstranenie
virusov. Napriek tomu, ked sa podavaju medicinske
produkty pripravené z ludskej plazmy alebo krvi, nemozno
Uplne vylucit moznost prenosu infekEnych latok. Plati to
aj pre nezname alebo vyvijajuce sa virusy a iné patogény.
Neboli hlasené Ziadne dokéazané prenosy virusov
s albuminom vyrobenych podla $pecifikacii eurépskeho
liekopisu pomocou zavedenych postupov. Zakazdym,
ked sa pacientovi podava produkt, sa zaznamena nazov
a Cislo Sarze produktu, aby sa zachovalo prepojenie medzi
pacientom a $arzou produktu.

USA: Tento produkt obsahuje [udsky sérovy albumin (HSA).
Material z ludského zdroja, pouzity na pripravu tohto
produktu, bol testovany pomocou stprav licencovanych
agentdrou FDA a bolo zistené, Ze nie je reaktivny
na protilétky proti virusu hepatitidy C (HCV) a protilatky proti
virusu fudskej imunodeficiencie (HIV). Ziadna testovacia
metdda vSak nemdze Uplne zarucit, Ze produkty odvodené
zludskych zdrojov nie st infekéné. So vietkymi materialmi
z ludskych zdrojov zaobchadzajte, ako keby boli schopné
prenosu infekcie, s pouZitim vSeobecnych bezpecnostnych
opatreni. Darcovia zdrojového materialu tiez podstpili
skrining na CJD.

Meta jinhazen skont Il-istruzzjonijiet, I-Isperm Washing
Medium huwa stabbli sad-data ta’ skadenza i tidher fug
it-tikketta tal-flixkun.

Tul ta’ Zmien Wara Li Jinfetah il-Flixkun:

Il-prodott ghandu jintuza fi zmien (8) gimghat wara
li jinfetah meta jinzamm fil-kundizzjonijiet irrakkomandati
ta’ bejn 2° u 8°C.

PREKAWZJONWMIET U TWISSUJIET

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

II-facilita li-taghmel uzu minn dan I-apparat hija responabbli
biex izzomm it-trac¢abbilta tal-prodott u ghandha
tikkonforma mar-regolamenti nazzjonali li jikkon¢ernaw
it-traccabbilta, fejn hu applikabbli.

M'ghandek tuza I-ebda flixkun jew kunjett ta’ midjum
i juri evidenza ta’ materja partikolata, dardir jew li mhuwiex
ta’ kulur roza car.

Sabiex jigu evitati problemi ta” kontaminazzjoni, ittratta bl-
uzu ta’ teknici asettici u warrab kwalunkwe midjum Zejjed
li jibga’ fil-kontenitur wara li I-pro¢edura tal-ipprocessar
tal-isperma tigi mitmuma.

M'ghandek tuza l-ebda flixkun Ii limballagg sterili tieghu
jkun gie kompromess.

Sperm Washing Medium ma fihx antibijotici.
Is-supplimentazzjoni bl-antibijoti¢i tista’ tizdied ezatti
qabel l-uzu.

Ghandhom jittiehdu |-prekawzjonijiet xierqa sabiex jigi zgurat
li I-pazjent mhuwiex sensitizzat ghall-antibijotiku maghzul.

UE: Mizuri standard biex jigu evitati I-infezzjonijiet
li jirrizultaw mill-uzu ta’ prodotti medicinali ppreparati minn
demm jew plazma umana jinkludu I-ghazla tad-donaturi,
l-iskrining ta’ donazzjonijiet individwali u ta’ lottijiet ta’ plazma
ta’ mizuri effettivi fil-process tal-manifattura ghall-
inattivazzjoni/tnehhija tal-viruses. Minkejja dan, meta
prodotti medic¢inali ppreparati minn demm jew plazma
umana jigu amministrati, il-possibbilta li jigu trazmessi agenti
infettivi ma tistax tigi eskluza kompletament. Dan japplika
wkoll ghal viruses u patogeni ohra mhux maghrufa jew
emergenti. M'hemm I-ebda rapporti bi provi ta’ trazmissjonijiet
ta’ viruses b’albumina mmanifatturata skont
l-ispecifikazzjonijiet tal-Farmakopea Ewropea permezz
ta’ processi stabbiliti. Huwa rrakkomandat b’'mod enfatiku
li kull darba li I-prodott jigi amministrat lil pazjent, l-isem
un-numru tal-lott tal-prodott ghandhom jigu rregistrati sabiex
tinzamm konnessjoni bejn il-pazjent u I-lott tal- prodott.

L-Istati Uniti: Dan il-prodott fih Human Serum Albumin
(HSA). Il-materjal ta’ sors uman uzat fil-manifattura ta'dan
il-prodott gie ttestjat minn kitts licenzjati mill-FDA u ntwera
li mhuwiex reattiv ghall-antikorpi tal-Epatite C (HCV),
u ghall-antikorpi tal-Virus tal-lmmunodeficjenza Umana
(HIV). Madankollu, l-ebda kitt ma joffri assigurazzjoni shiha
li prodotti miksuba minn sorsi umani mhumiex infettivi.
Ittratta kull materjal ta’ sors uman bhallikieku ghandu
I-hila li jittrazmetti xi infezzjoni, bl-uzu ta’ prekawzjonijiet
universali. Id-donaturi tal-materjal sors gew iskrinjati ukoll
ghall-marda CJD.

pochodzenia ludzkiego nie s zakazne. Ze wszystkimi
produktami pochodzenia ludzkiego nalezy postgpowac
tak, jakby mogly przenie$¢ one zakazenie, stosujac
uniwersalne $rodki ostroznosci. Dawcy tych materiatow
zrédtowych zostali takze przebadani na obecnos¢ choroby
Creutzfeldta-Jakoba (CJD).

MAGYAR

EU figyelmeztetés: Kizardlag professzionalis
felhasznalasra.

FELHASZNALASI JAVALLATOK

A HSA-val kiegészitett Sperm Washing Medium human
ivarsejtek és embriok manipulélasat magaba foglalé
asszisztalt reprodukcios eljarasokban torténd alkalmazasra
tervezték. Az ilyen eljarasok soran a spermiumok mosasara
hasznaljék a tapoldatot.

TERMEKISMERTETES

Ez a médium a Modified Human Tubal Fluid human
szérumalbuminnal (HSA-val) (5 mg/ml) kiegészitett,
modositott véltozata, amely a kovetkezé dsszetevoket
tartalmazza:

OSSZETETEL:
SOk és jonok Energiaforrasok
Natrium-klorid Gliikoz
Kalium-klorid Natrium-piruvat

Magnézium-szulfat
Kalium-foszfat

Natrium-laktat

Kalcium-klorid pH-indikator
Fenolvoros

Pufferek

HEPES Fehérjeforras

Natrium-bikarbonat Humén szérumalbumin
Viz
Injekciohoz valo
minéségl viz

MINOSEGBIZTOSITAS

A Sperm Washing Medium egy olyan tenyésztémédium,
amely membransziiréssel és aszeptikus technikaval késziilt
a 10 sterilitasbiztonsagi szintnek (sterility assurance level,
SAL) megfeleld eldallitasi eljarasokkal.

ASperm Washing Medium minden gyartasi tételét tesztelik:
endotoxinra limulus amébocita lizatum (LAL)
médszerrel;
biokompatibilitasra egérembrié assay-vel (egy sejtes);
sterilitisra a jelenlegi Amerikai Gyogyszerkonyv <71>
sterilitasi vizsgalataval.

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

PUFFERRENDSZER

A Sperm Washing Medium olyan pufferrendszert
hasznal, amely 21 mM HEPES (N-2-hidroxietil-piperazin-
N’'-2-etanszulfonsav) és 4 mM natrium-bikarbonat
kombinaciojabol all. Ez a pufferrendszer biztositja
a fiziologias tartomany feletti (7,2-7,4) optimalis pH-t,
és nem igényli CO,-inkubator hasznalatat.

FEHERJEKIEGESZITES

ASperm Washing Medium 5 mg/ml humén szérumalbumint
tartalmaz, amelyrél jovahagyott vizsgalati modszerekkel
megallapitottak, hogy nem ad reakciot hepatitis B felileti
antigénnel (HB.Ag), illetve hepatitis C (HCV) és human
immundeficiencia virus (HIV) antitestekkel. A donorokat
sziirték Creutzfeldt-Jakob-kérra (Creutzfeldt-Jakob
Disease, CJD)* is.

HASZNALATI UTASITAS
Akdvetkezd eljaras egy altalanos modszer a himivarsejtek
ondéfolyadéktol torténd megtisztitasara.

1. Melegitse a tapoldatot szobahémérsékletre vagy
37 °C-ra.

(MEGJEGYZES: CO,-inkubétorban torténd melegitéskor
a Sperm Washing Medium tapoldatot szorosan le kell
zarni annak érdekében, hogy a pH-érték ne csokkenjen
7,0-re vagy annal alacsonyabbra.)

2. Hagyja az onddt elfolydsodni szobahémérsékleten
20-30 percig.

BBJITAPCKU

MpepynpexaeHue 3a EC: Camo 3a npocdecioHanHa
ynotpeba.

NOKA3AHUSA 3A YNOTPEBA

Sperm Washing Medium (cpena 3a npomuBaHe Ha cnepma)
¢ HSA (4oBeLukn cepymeH anbymuH) e npeaHasHaveHa
33 13n0n3BaHe B NPOL/lypM 3a aCUCTUPaHa PenpoAYyKLMS,
KOWTO BKNOYBAT MaHunynauusa ¢ 4YoBelwka rameta
" eMGpMOH. Tean npoueaypu BKNoYBaT U3N0ON3BaHeTo
Ha Ta3u cpefia 3a NpoMiBaHe Ha cnepma.

OMUCAHUE HA U3OENUETO
Taaun cpepa e moaudukauus Ha Modified Human Tubal
Fluid (MoanduumpaHa yoBelwka TyGynHa TeyHocT),
[JoMbNHeHa G YoBelLKi cepymeH anbymuH (HSA) (5 mg/ml)
1 CbAbPXaLLa CneaHINTe KOMNOHEHTM:

CHCTAB:
Conv 1 ioHn W3ToyHmnuM Ha eHeprus
Hatpues xnopua [niokosa
Kanves xnopva Harpues nupysat
Mareaues cyndar Hatpues naktat
Kanwues cocat
Kanuwes xnopua pH nHankaTop
®eHon, YepseH
Bydepu
HEPES VI3TOYHVK Ha NpOTenH
Hatpues 6ukapGorat YoBeLuku cepymeH
anbymuH
Bopa

KavectBo - Boaa
3a UHXeKTupaHe

KOHTPON HA KAYECTBOTO

Sperm Washing Medium e kyntypenHa cpefa, kosiTo
e chmunTpupaHa Ype3 MembpaHa u o6paboTeHa acenTuyHo
CbIMacHoO MPOM3BOACTBEHN MPOLieAypH, KOUTO ca
BanMaMpaHy 3a CbOTBETCTBME C HUBO Ha rapaHTupaHa
crepunHoct (SAL) 10°.

Besika napTuga Sperm Washing Medium e TecTBana 3a:
EHOOTOKCUH Ype3 numynyc amebount nusart (LAL)
MeTofjomnorus,

G1OCBBMECTUMOCT Ype3 aHamma ¢ MULLK eMBPUOH
(MEA) (enHa kneTka),

CTEPUNHOCT Ype3 aKTyanHus TECT 3a CTEPUITHOCT
no USP (®apmakonesita Ha CALL|) <71>.

Bcyukv pesynTaTil ca MoCouEH B KOHKPETHHS 3a napTiaaTa
CepTudhukaT 3a aHanma, KOTO € JOCTBIEH N0 3anBKa.

BY®EPHA CUCTEMA

Sperm Washing Medium u3nonssa 6ycepHa cuctema,
KOSITO Ce CbCToM OT kombuHaumus ot 21 mM HEPES
(N-2-xuppokcueTunnunepasuH-N'-2-etTaHcyndoHoBa
kucenmHa) n 4 mM Hatpue bukapbonat. Tasu 6ycepHa
CiCTEMa OCUTypsiBa MofAbPXaHe Ha OnTManHo pH HBO
BbB (HM3VONOrMYHMS AnanasoH (7,2 4o 7,4) 1 He nanckea
uanonssate Ha CO, uhky6atop.

CYNNEMEHTUPAHE C NPOTEUH

Sperm Washing Medium cbabpxa 5 mg/ml yoBeLuku
cepymeH aribyMiH, 3a KOVTO € YCTaHOBEHO, Ye € HepeaKTUBEH
3a xenarut B nosbpxHoCTeH aHTured (HB Ag) u antuTena
3a xenatut C (HCV) 1 yoBeLLKu UMyHOL[EhULUTEH BUPYC
(HIV) 4pes opobpenn meToan 3a TecTBaHe. [loHOpUTE
Ha M3X0[HUsi MaTepuan ca 61N NoANoXeHN Ha CKPUHUHT
3a bonectTa Ha Kpoiiuena-Ako6 (CJD)*.

YKA3AHUA 3A YNIOTPEBA
Mo-gony cnefsa OCHOBHA MpOLeAypa 3a NpoMUBaHe
Ha CriepMa OT HeiiHaTa OKONHa CEMeHHa TEYHOCT.

1. MocTaBeTe cpefata Ha CTaitHa TemnepaTtypa unu
npu 37° C.

(BABEJIEXKA: Sperm Washing Medium Tps6Ba
fa 6vae NMbTHO 3aTBOpeHa, ako ce 3atonns 8 CO,
uHKy6aTop, 3a Aa ce usberHe pH HuBo 7,0 unu
N0-HUCKO.)

SLOVENSCINA
Opozorilo za EU: Samo za profesionalno uporabo

INDIKACIJE ZA UPORABO

Medij za spiranje semencic Sperm Washing Medium
s HSA (Human Serum Albumin) je namenjen za uporabo
v postopkih asistirane reprodukcije, ki vkljucujejo
manipulacijo humanih gamet in embrijev. Ti postopki
vkljuCujejo uporabo tega medija za spiranje semencic.

OPIS PRIPOMOCKA

Ta medij je modificirana teko¢ina Modified Human Tubal
Fluid z dodatkom humanega serumskega albumina (HSA)
(5 mg/ml) in vsebuje naslednje komponente:

SESTAVA:
Natrijev klorid Glukoza
Kalijev klorid Natrijev piruvat

Magnezijev sulfat
Kalijev fosfat
Kalcijev klorid

Natrijev laktat

Indikator vrednosti pH

Fenol rdece
Pufri
HEPES Beljakovinski vir

Natrijev bikarbonat Humani serumski albumin

Voda
Kakovost, ki ustreza
vodi za injekcije

ZAGOTAVLJANJE KAKOVOSTI

Medij Sperm Washing Medium je goji$¢e za kulture,
ki je membransko filtrirano in aseptiéno obdelano skladno
z validiranimi proizvodnimi postopki za zagotavljanje stopnje
sterilnosti (SAL) 102,

Vsaka serija medija Sperm Washing Medium je testirana
glede:
prisotnosti endotoksinov z reagentom LAL (Limulus
Amebocyte Lysate),
biokompatibilnosti s testom z mi§jimi embriji
(enoceliénimi),
sterilnosti s trenutnim testom USP za sterilnost <71>.

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

PUFRSKI SISTEM

Medij Sperm Washing Medium uporablja pufrski sistem,
sestavljen iz kombinacije 21 mM pufra HEPES (N-2-
hidroksietilpiperazin-N'-2-etansulfonska kislina) in 4 mM
natrijevega bikarbonata. Ta pufrski sistem zagotavlja
vzdrZevanje optimalne vrednosti pH v fizioloskem obmodju
(0d 7,2 do 7,4) in ne zahteva uporabe CO,-inkubatorja.

DODAJANJE BELJAKOVIN

Medij Sperm Washing Medium vsebuje 5 mg/ml humanega
serumskega albumina, za katerega je z odobrenimi
testnimi metodami dokazano, da ni reaktiven na povrsinski
antigen virusa hepatitisa B (HB Ag) ter na protitelesa proti
hepatitisu C (HCV) in na protitelesa proti virusu humane
imunske pomanjkljivosti (HIV). Pri darovalcih izvornega
materiala je bilo opravljeno tudi presejanje za Creutzfeldt-
Jakobovo bolezen (CJB)*.

NAVODILA ZA UPORABO
V nadaljevanju je opisan splo$ni postopek spiranja semencic
iz okoliSke semenske tekocine.

1. Poskrbite, da se medij ogreje na sobno temperaturo
ali 37 °C.

(OPOMBA: Ce medij Sperm Washing Medium segrejete
v CO,-inkubatorju, mora pokrovéek biti dobro zaprt,
da se pH ne zniza na 7,0 ali manj.)

2. Pocakajte od 20 do 30 minut, da se sperma utekocini
pri sobni temperaturi.

ROMANA
Avertizare UE: Numai pentru uz profesional

INDICATIE DE UTILIZARE

Sperm Washing Medium cu HSA se utilizeaza in proceduri
de reproducere asistata care includ manipularea gamejlor
si a embrionilor de origine umana. Aceste proceduri includ
utilizarea acestui mediu pentru spalarea spermatozoizilor.

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI
Acest mediu este 0 modificare a Modified Human Tubal Fluid
suplimentat cu albumina serica umana (HSA) (5 mg/ml)
si care contine urméatoarele componente:

COMPOZITIE:
Séruri si ioni Surse de energie
Clorura de sodiu Glucoza

Clorura de potasiu
Sulfat de magneziu
Fosfat de potasiu
Clorura de calciu

Piruvat de sodiu
Lactat de sodiu

Indicator pH
Rosu de fenol

Solutii tampon
HEPES

Sursé de proteine
Bicarbonat de sodiu

Albumin serica umana

Apa

Calitate WFI (water for
injection) [apa sterila
pentru injectii]

ASIGURAREA CALITATII

Sperm Washing Medium este un mediu de cultura filtrat
prin membran si prelucrat aseptic conform unui proces
de fabricatie validat pentru a respecta un nivel de asigurare
a sterilitatii (SAL) de 10°.

Fiecare lot de Sperm Washing Medium este testat pentru
aise depista:
Endotoxina prin metoda Limulus Amebocyte
Lysate (LAL)
Biocompatibilitatea prin analiza embrionului de soarece
(o celuld)
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.

SISTEM TAMPON

Sperm Washing Medium foloseste un sistemde tamponare
compus dintr-o combinatie de 21 mM HEPES(acid N-2
hidroxietil-piperazin-N-2 etan-sulfonic) si 4 mM bicarbonat
de sodiu. Acest sistem de tamponare asigura mentinerea
unui pH optim pe tot intervalul fiziologic (de la 7,2 1a 7,4) si
nu necesita folosirea unui incubator cu CO,.

SUPLIMENTARE CU PROTEINE

Sperm Washing Medium contine 5 mg/ml de albumina
serica umana despre care, in urma aplicérii metodelor
de testare aprobate, s-a constatat ca nu reactioneaza
cu anticorpii directionati contra antigenilor de suprafata
ai virusului hepatitei B (HB Ag) si anticorpii virusului
hepatitei C (VHC) si ai virusului imunodeficientei umane
(HIV) prin metode de testare aprobate. Donatorilor de
materiale sursé le-au fost efectuate analize si pentru
depistarea bolii Creutzfeldt-Jakob (CJD)*.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
In continuare este descrisa procedura generald de spalare
a spermatozoizilor de lichidul seminal care fi inconjoara.

1. Aduceti mediul la temperatura camerei sau la 37 °C.

(NOTA: Sperm Washing Medium trebuie s fie inchis
etans dacé este incalzit intr-un incubator cu CO,, pentru
a se evita nivelurile de pH egale cu/mai mici decat 7,0.)

2. Lasati sperma sa se lichefieze la temperatura camerei
timp de 20-30 minute.

3. Aszeptikus technikat alkalmazva tegye at az
elfolyésodott ondot egy steril, 10 ml-es kipos
centrifugacsébe, és adjon hozza 2-3 térfogatnyi szoba-
hémérsékletli Sperm Washing Medium tapoldatot
(példaul 2 ml ondémintahoz 4-6 ml tapoldat sziikséges).
Amennyiben a spermium-tapoldat keverék térfogata
5 ml-nél nagyobb, ossza szét két steril csébe. Atérfogat
csdvenként 4-6 ml-re korlatozasaval a spermiumok
visszanyerése maximalizalodik. Magas viszkozitast
mintak esetében sziikség lehet tovabbi eljarasokra az
Osszes spermium visszanyerésének biztositasara.
(Lasd Specidlis eljarasi szempontok.)

4. Centrifugélja a csoveket kornyezeti hémérsékleten
10 percig, 200-300 x g erdvel.

5. Steril pipettaval szivja le, majd dobja ki a felluszot
a ,spermiumpellet’-rél. Ezutan Ujra szuszpendalja fel
a spermiumokat Uigy, hogy a csovet kivilrdl, dvatosan
poccintgeti mutatoujjaval. (Megjegyzés: Ne hasznaljon
vortex kever6t ehhez a Iépéshez.) Szuszpendalja fel
a spermiumokat 1-2 ml friss médiumban, fedje le Ujra,
és ovatosan keverje 6ssze a csé fel-le forditasaval.
Az els6 centrifugalasi Iépésnél szétosztott mintakat
most Ujra dssze kell rakni egy csdbe.

6. Centrifugalja Ujra a 4. lépésnél leirtak szerint.

7. Steril pipettaval tavolitsa el és dobja el a feliiliszot,
majd szuszpendalja fel Gjra a spermiumpelletet 6vatosan,
kézzel razogatva. Egészitse ki friss médiummal
0,5 ml végtérfogatra. A spermiumok készen allnak
az asszisztalt reprodukcios eljarasokra. (Megjegyzés:
Anem terhes anyaméh teljes térfogata 15-56 ml.)

SPECIALIS ELJARASI SZEMPONTOK
Magas viszkozitasu mintak feldolgozésa:

Bizonyos mintak természetiiktdl fogva nagyon viszkézusak,
még elfolyésodas utén is. Ezek a mintak sirli szirup
allaguak, és a legnehezebben feldolgozhatok kézé
tartoznak.

1. Miutdn hozzéadta a médiumot az ejakulatumhoz, szivja
fel és nyomja ki 6vatosan a keveréket egy fecskendd
és egy 18 G-s tii segitségével. Ez valamennyit ,levag”
a viszkdzus nyalkabol.

2. Korlatozza az 1. 1épés médium-spermium keverékének
mennyiségét centrifugacsovenként 5 ml-re az elsd
centrifugalasi Iépésnél.

3. Amennyiben a tiivel és a fecskenddvel (1. 1&pés)
el6készitett mintaban a spermium nem képez
normal médon pelletet (a spermiumok ,zavaros
rostként” a centrifugacsé aljahoz tapadnak), egy steril
tl és fecskendd segitségével d6vatosan szivjon
le annyit a feliiliszobol, amennyit csak lehet anélkil,
hogy megbontané a ,zavaros spermiumrostot”.
Ezt legkdnnyebben gy teheti meg, hogy a tii ferde
végét szorosan a centrifugacsd falanak tamasztja,
és lassan, a cso tetejétdl lefelé haladva szivja le.
Miutén a lehetd legtdbb fellliszot eltavolitotta, adjon
hozza 2-3 ml friss médiumot. Ismét szivja fel és nyomja
ki a keveréket egy fecskendd és egy 18 G-s tii
segitségével. Centrifugalja Ujra a keveréket. Amasodik
feldolgozas utdn a spermiumoknak normélis pelletet
kell képezniiik.

4. Akovetkezé mintagy(ijtéseknél meg kell kémi a beteget,
hogy osztott ejakulatumot adjon, amely minimalizélja
a viszkozitast a minta spermiumban gazdag részében.

A termékek hasznalatara vonatkozo tovabbi részletekért
minden laboratériumnak a sajat laboratoriumi eljarasait
és protokolljait kell figyelembe vennie, amelyeket
specifikusan a sajat orvosi programjukhoz hoztak létre
és optimalizaltak.

TAROLASI UTASITASOK ES STABILITAS
A bontatlan Gvegeket vagy fiolakat tarolja hitve,
2 és 8 °C kozott.

2. OcraBeTe CeMeHHaTa TeYHOCT Aa Cce BTeYHM Ha CTaitHa
Temnepatypa 3a 20 A0 30 MUHYTL.

3. C nomolyTa Ha acenTUYHN METOAN MpexBbpreTe
BTEYHEHaTa CeMeHHa TEYHOCT B CTEPUMHA, KOHMYHA,
LeHTpodyxHa enpyseTtka oT 10 ml u gobasete
2 po 3 obema Sperm Washing Medium cbc craiiha
Temnepatypa (Hanpumep 2 ml npoba Ha cemeHHa
TeyHocT uaucksa 4 fo 6 ml cpena). Ako ob6embT
Ha CMecTa CbC Cpefa 3a criepMa e Mo-ronsim ot
5 ml, pasgenete B [iBe CTEPUIHU EMPYBETKM.
Ypes HamansiBaHe Ha obema B enpyBeTkaTa 4o 4 — 6 ml
ce yBennyaBa Bb3CTAHOBABAHETO Ha criepmarta.
Mpobu ¢ ronsim BUCKO3UTET MOXE Aa U3NCKBAT
[OMbIHUTENHO 06paboTBaHe, 3a a Ce OCUrypH MbiHO
Bb3CTaHOBsIBaHe Ha criepmara. (Buxre ,CrobpaxeHus
3a cneumanHa obpabotka.)

4. UeHTpodyrupaiite enpyBeTkuTe npu okonHa
Temnepatypa 3a 10 MUHYTW, U3non3saiku cuna
Ha LeHTpodbyrupaHe g ot 200 - 300 x g.

5. C noMolTa Ha CTepuUnHa nuneta oTcTpaHeTe
1 3XBbPIIETE CynepHaTaKTa Hap nenetata cnepma‘
upes acnupauus. Cnen Toea cnepmata Tpsiea Aa
Ce pecycrenaupa Ypes Neko MoTynBaHe Ha enpyseTkata
BBHLUHO C nokasaneua Ha pbkata. (3abenexka:
He u3nonssaitte BUXpOB MUKCEp 3a Ta3n CTbKA.)
Pecycnenanpaitte cnepmara B 1,40 2 ml npsicka cpesa,
nocTaBeTe OTHOBO KanaukaTa v BHUMaTenHo cMeceTe
¢ npeoBpwliaHe. Mpobute, kouto ca 61K paspenexn
3a MbpBaTa CThIka Ha LeHTpodbyrupaHe, cera Tpsibea
fa ce koMBUHUpaT OTHOBO B €/jHa enpyBeTKa.

6. LleHTpodpyrupaiite, Kakto B CTbrKa 4.

7. C nomowyTa Ha CTepunHa nuneta oTcTpaHeTe
M U3XBBPrETe CynepHaTaHTa v pecycreHauparite
nenetata cnepma BHUMATenHo, kaTo pasknatute
pbuHo. [lobaBeTe mpsicHa cpefja KbM OKOHYaTeNHMst
obem ot 0,5 ml. Cnepmata e rotoBa 3a npouesypu
3a acucTvpaHa penpopykuus. (3abenexka: ObwmsT
obem Ha npasHaTa matka e 15 - 56 ml.)

CBbOBPAXEHUA 3A CNELIMANTHA
OBPABOTKA

O6paboTeaHe Ha npoba ¢ ronsiM BUCKO3UTET:

Hsikom npoﬁm Ca C ronam BWUCKO3UTET B €CTECTBEHOTO
CW CbCTOSAAHWE A0pU Crej BTeYHABaHe. Tean I'IpOﬁVI umar
KOHCUCTeHUMATA Ha MbCT CUPON 1 MOXe Aa Ca MHOrOo TPYAHU
3a obpaboTBaHe.

1. Cnep nobassHe Ha cpenaTa KbM esikynat acnupupaiite
W u3Tnackaite ob6paTHO CMecTa BHUMATENHO,
KaTo 13nonseate CrpuHLOBKa W Urna ¢ pasmep 18 G
(Gauge). Toga e ,0THeMe" YacT OT BIUCKO3HATa CNly3.

2. OrpaHuyeTe Komn4yecTBOTO CMeC cpeaa-cnepma
oT cTbnka 1 4o 5 ml Ha LeHTpodhyxHa enpyBeTka
3a bpBaTa CThrKa Ha LeHTPOyripaHe.

3. Axo crep npefiBaputenHaTta obpaboTka Ha npobata
C urnata u cnpuHUoBkaTta (cTbnka 1) cnepmata
He o6pa3yBa ,neneta‘ no HopMarneH HauuH (cnepmara
LLie u3rnexza kato ,MbTHO BakHO", MPUKPENeHo KbM
[bHOTO Ha LIGHTPOMbYXHaTa enpyBeTka), BAMMATENHO
acnupupaiite MaKCMMAIHOTO Bb3MOXHO KOMMYECTBO
cynepHaTaHT, 6e3 fa HapywasaTe ,MbTHOTO
BMakHO criepma‘, ¢ MoMoLyTa Ha CTepunHa urna
1 CripuHLioBKa. ToBa MOXe [a Ce U3BbPLLM, KaTo
[IbPXUTE CKOCEHMS! Kpail Ha MrmaTa NitbTHO KbM CTe
HaTa Ha LieHTpodby)xHaTa enpyseTka 1 6aBHO 3anoyHeTe
acnupupaHe OT FopHUs! Kpail Ha ernpyBeTkaTa B ocoka
Hagony. Crel kaTo OTCTpaHUTE MAaKCUManHoOTO
Bb3MOXHO KONUYECTBO CynepHaTaHT, fobaseTe
2 vnn 3 ml npsicha cpepa. MosTopeTe npoyeaypata
Ha U3TernsHe Ha CMecTa Npe3 CNpUHLIOBKATa U Urnata
¢ pasvep 18 G (Gauge). LleHTpodhyrvpaiite 0THOBO
cmecta. Cnepmata Tpsibsa aa obpasysa neneta
HOpMarHo crieq BTopoTo obpaGoTeaHe.

3. Z asepticno tehniko prenesite utekocinjeno spermo
v sterilno 10 ml koni¢no centrifugirno epruveto in dodajte
od 2- do 3-kratni volumen medija Sperm Washing
Medium, ki mora imeti sobno temperaturo (2 ml vzorcu
sperme je na primer treba dodati od 4 do 6 ml medija).
Ce je volumen mesanice medija in sperme veji od
5ml, garazdelite v dve sterilni epruveti. Pri zmanj$anju
volumna na 4-6 ml na epruveto bo povrnitev sperme
bolj$a. Vzorce z visoko viskoznostjo bo morda treba
dodatno obdelati, da se zagotovi popolna obnovitev
sperme. (Glejte Posebne okoliscine, ki jih je treba
upostevati pri obdelavi.)

4. Epruvete 10 minut centrifugirajte pri sobni temperaturi,
pri éemer uporabite silo 200-300 x g.

5. Z aspiracijo s sterilno pipeto odstranite supernatant
nad »usedlino sperme« in ga zavrzite. Spermo morate
nato ponovno suspendirati tako, da s kazalcem
nezno frcate po zunanji strani epruvete. (Opomba:
Za ta korak ne uporabite vrtincnega mesalnika.)
Ponovno suspendirajte spermo v 1 do 2 ml svezega
medija, zaprite pokrovéek in previdno premesSajte
z obracanjem. Vzorce, ki so bili frakcionirani za prvi
korak centrifugiranja, je treba zdaj zdruziti v eno
epruveto.

6. Ponovno centrifugirajte kot v 4. koraku.

7. Ssterilno pipeto odstranite in zavrzite supernatant, nato
pa z ro¢nim stresanjem nezno ponovno suspendirajte
usedlino sperme. Dodajte toliko svezega medija,
da dobite kon¢ni volumen 0,5 ml. Sperma je tako
pripravljena za postopke asistirane reprodukcije.
(Opomba: Celotni volumen negravidne maternice
je 15-56 ml.)

POSEBNE OKOLISCINE, KI JIH JE TREBA
UPOSTEVATI PRI OBDELAVI
Obdelava zelo viskoznega vzorca:

Nekateri vzorci so naravno zelo viskozni, tudi ko so
utekocinjeni. Tak$ni vzorci imajo konsistenco gostega sirupa
in so lahko med najteZjimi za obdelavo.

1. Potem ko ejakulatu dodate medij, mesanico previdno
aspirirajte in iztisnite z uporabo igle 18 G in brizge.
Tako boste posneli nekaj viskozne sluzi.

2. Zaprvikorak centrifugiranja omejite koli¢ino meSanice
sperme in medija iz 1. koraka na 5 ml na centrifugirno
epruveto.

3. Ce po predobdelavi vzorca z iglo in brizgo (1. korak)
ne nastane »usedlina« sperme kot obicajno (sperma
bo videti kot motna vlaknasta snov, ki se drzi dna
centrifugirne epruvete), s sterilno iglo in brizgo
previdno aspirirajte toliko supernatanta, kot je mogoce,
ne da bi pri tem posegli v motno viaknasto spermo.
To lahko naredite tako, da drZite prirezani rob igle
trdno ob steni centrifugirne epruvete in poasi zacnete
aspirirati od vrha epruvete navzdol. Ko odstranite ¢im
ve¢ supernatanta, dodajte 2 ali 3 ml svezega medija.
Ponovite postopek potega mesanice skozi iglo 18 G
in brizgo. Nato me$anico ponovno centrifugirajte.
Po drugi obdelavi bi morala nastati normalna usedlina
sperme.

4. Pri naslednjih odvzemih vzorcev je treba bolniku
naro€iti, naj proizvede razdeljen ejakulat, kar bo
zmanjSalo viskoznost v delezu vzorca, ki je bogat
s semencicami.

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 ali viale shranjujte v hladilniku
pri temperaturi od 2 do 8 °C.

3. Utilizand tehnici aseptice, transferati sperma lichefiata
Tntr-o eprubeta conic sterild de 10 ml pentru centrifuga
si adaugati 2 pana la 3 volume de Sperm Washing
Medium (de exemplu, pentru o proba de sperma
de 2 ml este nevoie de 4-6 ml de mediu). Tn cazul
n care volumul amestecului mediu-sperma este
mai mare de 5 ml, impartiti-| in doua eprubete
sterile. Prin reducerea volumului la 4-6 ml in fiecare
eprubeta, recuperarea spermatozoizilor va fi maxima.
Este posibil ca pentru probele cu viscozitate ridicata
sa fie nevoie de prelucrare suplimentara pentru
a se asigura recuperarea tuturor spermatozoizilor.
(Consultati Consideratii speciale privind prelucrarea).

4. Centrifugati eprubetele la temperatura ambianta timp
de 10 minute, utilizand o forta g egala cu 200-300 x g.

5. Folosind o pipeta sterila, indepéartati prin aspirare
supernatantul acumulat deasupra ,peletei de
spermatozoizi” si aruncati-l. Dupé aceea, resuspendati
spermatozoizii prin lovirea usoara a exteriorului
eprubetei cu degetul aratator. (Nota: Nu folositi agitator
vortex in aceasta etapa). Resuspendati spermatozoizii
n 1-2 ml de mediu proaspat, puneti dopul si amestecati
usor prin inversare. Probele care au fost fractionate
pentru prima etapa de centrifugare trebuie sa fie acum
amestecate intr-o singura eprubeta.

6. Recentrifugati ca in etapa 4.

7. Folosind o pipeta sterila, indepartati supernatantul
si aruncati-l, apoi resuspendati usor peleta de
spermatozoizi prin agitare manuald. Adaugati mediu
proaspét pana cand obtineti un volum final de
0,5 ml. Spermatozoizii sunt gata pentru procedurile
de reproducere asistata. (Nota: Volumul total al uterului
negravid este de 15-56 ml).

CONSIDERATII SPECIALE PRIVIND
PRELUCRAREA
Prelucrarea probelor cu viscozitate ridicata:

Unele probe sunt in sine foarte vascoase chiar si dupa
lichefiere. Aceste probe au consistenta unui sirop gros
si pot fi mai greu de prelucrat.

1. Dupa ce mediul este addugat la produsul ejaculat,
aspirati si descéarcati cu grija amestecul utilizand
un ac de calibrul 18 si o seringa. Astfel se va indeparta
o parte din mucusul vascos.

2. Limitati cantitatea de amestec mediu-sperma de la
etapa 1 la 5 mifeprubeta de centrifugd pentru prima
etapa de centrifugare.

3. In cazul in care, dupa prelucrarea initiald a probei
cu acul si seringa (etapa 1), spermatozoizii nu se
,sedimenteaza” normal (spermatozoizii arata ca o ,fibra
tulbure” prinsa de fundul eprubetei pentru centrifuga),
aspiratj cu grija cat mai mult posibil din supernatant fara
a sparge ,fibra tulbure de spermatozoizi”, folosind un
ac steril si 0 seringd. Acest lucru se poate face tinand
bizoul acului apasat pe peretele eprubetei pentru
centrifuga si incepand usor aspirarea de la partea
de sus a eprubetei catre partea de jos. Dupa ce
ndepartati cat mai mult supernatant, adaugati 2 sau
3 ml de mediu proaspat. Repetati procesul de tragere
a amestecului prin seringa si prin acul de calibru 18.
Recentrifugati amestecul. Spermatozoizii ar trebui
sa se sedimenteze normal dupa a doua prelucrare.

4. La recoltarea urmatoarelor probe, pacientul trebuie
sa fie rugat sa ejaculeze fractionat in asa fel incat
sa se reducd la minimum viscozitatea probei in fractiunea
bogata in spermatozoizi a probei.

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.

Ne fagyassza le, és ne tegye ki 39 °C feletti homérsékletnek.

Atarolasi utasitasok betartaséval a Sperm Washing Medium
az liveg cimkéjén feltiintetett lejérati idépontig stabil marad.

Felbontas utén eltarthato:

Aterméket a felbontastol szamitva nyolc (8) héten beliil fel
kell hasznalni, amennyiben az ajanlott kériilmények kozott,
2 és 8 °C kozott taroljak.

OVINTEZKEDESEK ES FIGYELMEZTETESEK
Ezt a terméket az asszisztalt reprodukcios eljarasokban
képzett személyzet altali felhasznalasra szantak.
Ezen eljarasok kozé tartozik az az alkalmazas is,
amelyre ezt a terméket szantak.

A terméket hasznalo intézmény felelés a termék nyomon
kévethetdségének fenntartasaért, és be kell tartania
anyomon kdvethetdségre vonatkozo orszagos eldirasokat,
ha vannak ilyenek.

Ne hasznélja a tapoldat olyan tivegét vagy fiolajat, amelyben
részecskék lathatok, zavarossagot mutat vagy nem halvany
rézsaszind.

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

Ne hasznaljon olyan (iveget, amelynek a steril csomagolasa
megserilt.

A Sperm Washing Medium nem tartalmaz antibiotikumot.
Kézvetlentil alkalmazas el6tt antibiotikummal kiegészithetd.

Megfelel6 dvintézkedések sziikségesek annak biztositasahoz,
hogy a beteg ne legyen érzékeny a valasztott antibiotikumra.

EU: A huméan vérbdl vagy plazmabdl készilt
gyogyszerkészitmények hasznalatabol eredd fertézések
megakadalyozasara iranyuld szokasos intézkedések kozé
tartozik a donorok kivalasztasa, az egyes véradomanyok
és plazmapoolok sziirése a fertdzések specifikus
markereire, valamint a virusok hatastalanitasa/eltavolitasa
érdekében elvégzett hatékony gyartasi 1épések. Ennek
ellenére a human vérbél vagy plazmabol készilt
gyogyszerkészitmények beadasakor nem zarhaté ki
teljesen a fertéz6 agensek atadasanak lehetésége.
Ez érvényes az ismeretlen és Gjonnan megjelend virusokra
és mas korokozokra is. Az Eurépai Gyogyszerkonyv leirasa
szerinti eljarasokkal gyartott albumin esetében nem
jelentettek bizonyitott virusfertozést. Ha a terméket beadjak
egy betegnek, erdsen javallott a termék nevét és tételszamat
feliegyezni, hogy ismert maradjon a termék tételének
és a betegnek a kapcsolata.

AMERIKAI EGYESULT ALLAMOK: Ez a termék human
szérumalbumint (HSA) tartalmaz. A termék eldallitasa
soran hasznéalt emberi eredetii anyag az Amerikai Egyesiilt
Allamok Elelmiszer- és Gyogyszerhivatala altal hitelesitett
készletekkel vizsgalva nem adott reakciét a hepatitis C
(HCV) és a human immundeficiencia virus (HIV) elleni
antitestekkel. Azonban egyetlen vizsgélati modszer sem
garantalja azt teljes bizonyossaggal, hogy az emberi eredet(i
készitmények nem fertéz6ek. Minden emberi eredeti
anyagot Ugy kell kezelni, mintha fert6z6képes lenne, ezért
meg kell tenni az altalanos dvintézkedéseket. A donorokat
Creutzfeldt-Jakob-kérra (CJD) is sz(irték.

4. MMpv cnepgaluyuTe cbbupanmus Ha npobu, OT nauueHTa
TpsbBa Aa ce noucka fa npefocTasn pasfeneH
esiKynart, KoeTo Lie Hamanu BuckoauTeTa B Goratata
Ha cnepmaTo3ouam YacT ot npobara.

3a [OMbAHUTENHN MOAPOGHOCTM OTHOCHO M3MON3BAHETO
Ha Teav MpoAyKTI Besika naBopaTopust TpsGBa fAa Hanpasu
cpaBKka CbC CBOMTE COBCTBEHN NabopaTopHm npoLeaypu
W MPOTOKOMM, KOUTO Ca KOHKPEeTHO paspaboTeHu
1 ONTUMU3MPaHK 3a Balata uHauBuayanHa MeauuvHcka
nporpama.

WHCTPYKLIMU 3A CbXPAHEHUE

U CTABUNHOCT

CbXxpaHsiBailTe He0TBOpeHUTe BYTUNKM UK hnakoHn
oxnajeHv npu Temneparypa ot 2° C o 8° C.

He 3ampassBaiiTe 1 He u3naraiite Ha Temneparypu,
no-sucoku ot 39° C.

[py cbXpaHsiBaHe CbrnacHo MHCTpykUumTe Sperm Washing
Medium e ctabunHa fo M3TM4aHe Ha cpoka Ha rofHoCT,
MOCOYEH Ha eTuKeTa Ha GyTVIJ'IKaTa.

TogHocT crep oTBapsiHe Ha GyTunkata:

MpopykTbT TpAbBa Aa ce uanonasa B pamkiTe Ha 8 (ocem)
CeAMULY Crieq OTBApSHETO, KoraTo Ce CbXpaHsiBa npy
npenopbyaHuUTe ycrnosus Ha Temnepatypa ot 2° C 1o 8° C.

NPEANA3HU MEPKU U NPEAYNPEXOEHUA
ToBa U3henue e NpefHa3HayeHo 3a M3non3BaHe
OT nepcoHarn, oby4eH B MpoLeaypuTe 3a acucTupaqa
penpoaykuys. Teau npoLeaypu BKNIOYBAT NAaHMPaHoTo
NPUNOKEHME, 33 KOETO TOBA U3AENHE € NPeAHA3HAYEHO.

YupexaeHueTo Ha noTpebuTens Ha ToBa U3Kenue Hocu
OTIOBOPHOCT 3@ NOAAbPXKAHE Ha MPOCNEeAAeMocTTa Ha
npopykTa 1 TpsibBa Aa CriasBa HawvoHanHuTe pasnopeatu
OTHOCHO MPOCNEASEMOCTTA, KOTaTo € MPUMOKUMO.

He u3nonagaitte 6yTunka unu nakoH cbe cpeaa, kosTo
noka3sa MpU3HaLM Ha Hanuuue Ha TBBPAM YacTuLy,
NOMBTHSIBAHE UMK LIBAT, KOITO He € GNeopo3os.

3a fa usberHete npobremm, CBbP3aHK CbC 3aMbpCsiBaHe,
pa6oTeTe Ype3 acenTUYHN METOAM U M3XBBLPMANTE
BCAKaKBO W3NULLHO KONMYECTBO Cpefa, KoeTo ocTaBa
B KOHTe/Hepa Criefi 3aBbpluBaHe Ha npoueaypaTa
3a obpaboTka Ha cnepma.

He u3nonasaite 6yTuka, YUATO CTEPUIHA OMAKoBKa
€ HapyLueHa.

Sperm Washing Medium He cbabpxa aHTUGMOTULM.
[lobaBaHeTO Ha aHTUOGMOTUK MOXe Aa Ce M3BbLPLIK
HEnocpe/CTBEHO MpeaV M3MOM3BaHe.

Tpsibea fa ce npeanpuemaT HeobXoauMUTE MpeanasHn
MepKku, 3a fa Ce rapaHTupa, Ye NaUUEHTBT He
€ CeHcnbunManpaH KoM 13bpaHns aHTUBMOTHK.

EC: CtaHpapTHUTE Mepku 3a npefoTBpaTsBaHe
Ha WHGEKLWM, Bb3HWKBALLM B PE3yNTaT OT M3NON3BaHe
Ha MeAMLIMHCKY MPOAYKTM, MPUrOTBEHN OT YOBELLKA KpbB
VN Mnaama, BKMoYBAT MoAGOP Ha AOHOPM, CKPUHUHT
Ha OTAENHWTE AOHOPCKW MPObM U NnasMeHu nynose
3a KOHKpEeTHW MapKkepi Ha WH(EKLUM U BKMioYBaHe
Ha eheKTMBHM NPOU3BOACTBEHM CTHIKN 33 MHAKTUBMpaHe/
OTCTpaHsiBaHe Ha BUpPycu. Bbnpeku ToBa, korato
Ce Mpunarat MeAVILMHCKY MPOZAYKTY, MPUTOTBEHM OT YOBELLKA
KPBB UNM MNa3ma, BepOSiTHOCTTA OT NpefaBaHe Ha
VH(EKLMO3HM areHTH He Moxe Aa Gbae M3kmioyeHa
HambHO. TOBA Ce OTHACH CbLUO W 3a HEU3BECTHW UMK
HOBOBB3HYKBALLM BUPYCH W pyr naToreHn. Hama faHHn
3a [10ka3aHo NpeiaBaHe Ha BUpYCH C anbyMuH, Npou3BeaeH
CbImacHo creLydmkaLmmTe Ha EBponelickaTa dapmakones
4Ype3 ycTaHOBEHY npoLiecy. HacTosiTernHo ce npenopbysa
BCEK ITBT, KOraTo T031 MPOAYKT CE Mpunara BbpXy NaLyeHT,

Ne zamrzuijte in ne izpostavljajte temperaturam nad 39 °C.

Ce se medij Sperm Washing Medium shranjuje po navodilih,
je stabilen do datuma izteka roka uporabnosti, ki je naveden
na nalepki na steklenici.

Uporabnost po odprtju steklenice:
Ce je izdelek shranjen pri priporocenih pogojih (od 2 do 8 °C),
ga je treba porabiti v osmih (8) tednih od odprtja.

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
upostevati nacionalne predpise glede sledljivosti, kjer je
to ustrezno.

Ne uporabite nobene steklenice ali viale z medijem,
v kateri opazite delce ali motnost ali ¢e raztopina ni bledo
roznate barve.

Za preprecitev kontaminacije morate z izdelkom ravnati
z asepticnimi tehnikami in zavreci morebitni odvecni medij,
ki po kon¢anem postopku obdelave sperme ostane
v vsebniku.

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

Medij Sperm Washing Medium ne vsebuje antibiotikov.
Antibiotike lahko dodate neposredno pred uporabo.

Izvesti je treba ustrezne previdnostne ukrepe za
zagotavljanje, da bolnik ni obutljiv za izbrani antibiotik.

EU: Standardni ukrepi za preprecevanje okuzb, ki izhajajo
iz uporabe medicinskih izdelkov, pripravijenih iz ¢loveske
krvi ali plazme, vkljucujejo selekcijo darovalcev, presejanje
posameznih darovanih bioloskih materialov in zdruzene
plazme za specificne oznacevalce okuzbe in vkljucitev
ucinkovitih proizvodnih korakov za inaktivacijo/odstranitev
virusov. Kljub temu pri uporabi medicinskih izdelkov,
pripravljenih iz ¢loveske krvi ali plazme, ni mogoce
popolnoma izkljugiti prenosa povzrogiteljev kuznih bolezni.
pred kratkim, in druge patogene. O dokazanih prenosih
virusov z albuminom, proizvedenim skladno s specifikacijami
Evropske farmakopeje in uveljavljenimi postopki, ni nobenih
poro€il. Zelo priporocljivo je, da se ob vsaki uporabi tega
izdelka pri bolniku zapi$eta ime in serijska Stevilka izdelka,
da se ohrani povezava med bolnikom in serijo izdelka.

ZDA: Ta izdelek vsebuje humani serumski albumin (HSA).
Izhodni material ¢loveskega izvora, ki se uporablja pri
proizvodniji tega izdelka, je bil testiran z uporabo kompletov,
potrienih s strani FDA; testi so pokazali, da ni reaktiven
na protitelesa proti hepatitisu C (HCV) in na protitelesa
proti virusu humane imunske pomanjkljivosti (HIV). Vendar
nobena testna metoda ne more popolnoma zagotoviti,
da izdelki, pridobljeni iz ¢loveskih virov, niso kuzni.
Priravnanju z vsemi materiali ¢loveskega izvora upostevajte
mozno tveganje prenosa okuzbe, tj. uporabljajte univerzaine
previdnostne ukrepe. Pri darovalcih izvornega materiala
je bilo opravljeno tudi presejanje za CJB.

INSTRUCTIUNI PENTRU PASTRARE

S| STABILITATE

Péstrati sticlele sau fiolele nedeschise refrigerate
la temperaturi intre 2 °C si 8 °C.

Nu congelati si nu expuneti la temperaturi mai mari de 39 °C.

Cand este depozitat conform instructiunilor, Sperm Washing
Medium este stabil pan la data expirarii inscrisa pe eticheta
de pe sticla.

Valabilitate dupa deschiderea flaconului:

Produsul trebuie sé fie utilizat in termen de opt (8) saptamani
de la deschidere atunci cand este depozitat in conditiile
recomandate, intre 2 °C si 8 °C.

PRECAUTII $1 AVERTISMENTE

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

Institutia care utilizeaza acest dispozitiv este responsabila
pentru mentinerea trasabilitétii produsului si trebuie sa
respecte normele nationale referitoare la trasabilitate,
cénd este cazul.

Nu utilizati sticle sau fiole cu mediu care prezinta urme
de particule in suspensie, care este tulbure sau care nu
are culoarea roz deschis.

Pentru a evita problemele de contaminare, folositi tehnici
aseptice si aruncati mediul care ramane in recipient dupa
ce se finalizeaza procedura de prelucrare a spermatozoizilor.

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

Sperm Washing Medium nu contine antibiotice.
Suplimentarea cu antibiotice se poate realiza chiar
inaintede utilizare.

Trebuie s& se ia masurile de precautie adecvate pentru
a seasigura cd pacientul nu este alergic la antibioticul ales.

UE: Masurile standard de prevenire a infectiilor care apar
din cauza folosirii produselor medicinale preparate din
sange uman sau plasma umana presupun selectarea
donatorilor, analizarea donatiilor individuale si a bancilor
de plasmé pentru depistarea markerilor specifici de infectii
si includerea unor etape de fabricatie eficiente pentru
anihilarea/eliminarea virusurilor. In ciuda acestora,
cand se administreazé produse medicinale preparate
din sange uman sau plasma umana, posibilitatea de
a se transmite agenti infectiosi nu poate fi exclusa
in totalitate. Acest lucru este valabil si pentru virusurile
necunoscute sau noi si alti agenti patogeni. Nu s-au
raportat cazuri de transmitere doveditd de virusuri
prin albumina fabricaté prin procedee conventionale
in conformitate cu specificatiile Farmacopeei Europene.
Recomandam insistent ca, de fiecare data cand
se administreazéd acest produs unui pacient, sa se
inregistreze numele si numarul lotului produsului, pentru
amentine o legatura intre pacient si lotul produsului.

SUA: Acest produs contine albumina sericd umana (HSA).
Materialul din surse umane folosit la fabricarea acestui
produs a fost testat cu ajutorul truselor autorizate de FDA
(Food and Drug Administration) [Agentia pentru alimente si
medicamente] si s-a constatat ca nu este reactiv la anticorpii
hepatitei C (HCV) si la anticorpii virusului imunodeficientei
umane (HIV). Cu toate acestea, nicio metoda de testare
nu ofera siguranta deplina cé produsele derivate din surse
umane nu sunt infectioase. Manevrati toate materialele
din surse umane ca si cum ar putea sa transmita infectii,
aplicand masurile de precautie general valabile. Donatorilor
de materiale sursé le-au fost efectuate analize si pentru
depistarea bolii Creutzfeldt-Jakob (CJD).

LIETUVIY K.
ES perspéjimas. Skirta naudoti tik specialistams

NAUDOJIMO INDIKACIJA

,Sperm Washing Medium* terpé su ZSA yra skirta naudoti
atliekant pagalbinio apvaisinimo proceddras, tarp jy gamety,
ir embriony manipuliacijas. Siy procedary metu §i terpé
naudojama spermai plauti.

|TAISO APRASYMAS

Si terpé yra zmogaus serumo albuminu (ZSA)
(5 mg/ml) papildytas modifikuotas ,Modified Human Tubal
Fluid“ preparatas, kurio sudétyje yra $iy medziagy;

SUDETIS:
Druskos ir jonai Energijos Saltiniai
Natrio chloridas Gliukozé

Kalio chloridas
Magnio sulfatas
Kalio fosfatas
Kalcio chloridas

Natrio piruvatas
Natrio laktatas

pH indikatorius
Fenolio raudonasis
Buferiai

HEPES Baltymy Saltinis
Natrio bikarbonatas Zmogaus serumo
albuminas

Vanduo
Injekcinio vandens
kokybé

KOKYBES UZTIKRINIMAS

,Sperm Washing Medium“ yra mitybiné terpe, filtruota
naudojant membraninifiltra ir apdorota steriliomis salygomis
pagal gamybos metodus, patvirtintus siekiant atitikti 10~
sterilumo uZtikrinimo lygj (SAL).

Kiekvienos ,Sperm Washing Medium* partijos produktai yra
iSbandyti pagal Siuos metodus:
endotoksiny kiekio nustatymas pagal kardauodegio
krabo (Limulus polyphemus) amebocity lizato (LAL)
analizés metoda;
biologinio suderinamumo nustatymas pagal pelés
embriono tyrima (vienos lastelés);
sterilumo nustatymas pagal $iuo metu patvirtintg
Jungtiniy Valstijy farmakopéjos sterilumo testa <71>.

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

BUFERINE SISTEMA

,Sperm Washing Medium* terpés bufering sistema
sudaro 21 mM HEPES (N-2-hidroksietilpiperazin-N'-2-
etansulfonrigsties) ir 4 mM natrio bikarbonato junginys.
Si buferiné sistema padeda palaikyti optimalias, nattiralaus
fiziologinio lygio pH ribas (7,2-7,4) ir nereikia naudoti CO,
inkubatoriaus.

PAPILDYMAS BALTYMINIAIS PRIEDAIS
,Sperm Washing Medium* sudétyje yra 5 mg/ml Zmogaus
seroalbumino, kuris patvirtintais tyrimo metodais buvo
nustatytas nereaktyvus hepatito B pavirSiaus antigeno
(HB Ag) atzvilgiu, taip pat hepatito C (HCV) viruso antikany,
ir zmogaus imunodeficito viruso (ZIV) antikany atzvilgiu.
Taip pat buvo istirta, ar preparaty Zaliavos medziagy donorai
néra uzsikréte Kroicfeldo-Jakobo liga (CJD)*.

NAUDOJIMO NURODYMAI
Toliau apradyta bendroji procedira spermatozoidams
iSplauti i$ juos supancio séklos sekreto.

1. Terpe atSildykite iki kambario arba 37 °C temperatdros.

(PASTABA. Sildant CO, inkubatoriuje, ,Sperm Washing
Medium* reikia sandariai uzdengti, kad $armingumas
nesumazeéty iki pH 7,0 ar Zemesnio lygio.)

2. Palikite séklg 20-30 minuciy kambario temperatiroje
suskystéti.

MIMETO 1 NapTUAHUST HOMEp Ha NPoAYKTa Aa ce 3anucear,
3a fja ce NOAAbPXa BPb3ka MEXMY NaLMenTa 1 naptuaaTa
Ha npoaykTa.

CALL|: Toan npopyKT CbAbpxKa YoBELLKM cepyMeH anbymuH
(HSA). MaTepuanbT 0T YoBELLKV NPON3XOA, 3NON3BaH npy
Npon3BOACTBOTO Ha TO3M NPOAYKT, & TeCTBaH upe3
nuuyeHsupanu ot FDA komMnnekTu u e ycTaHoBeHo,
Ye e HepeakTuBeH 3a aHTuTenata 3a xenatut C (HCV)
11 aHTUTenaTa 3a YoBeLKki uMyHopeduumTeH Bipyc (HIV).
Bbnpekn ToBa HUKOM MeTOf 3a TecTBaHe He npeanara
MbIIHa rapaHLWs,, Ye NPOAYKTUTE, U3BMEUEHM OT YOBELLK
maTepuan, ca HeaapasHu. PaboTeTe ¢ Bcuuku MaTepuani
OT YOBeLUKV MPOM3XOA KaTo C MaTepuany, crocobHu aa
npefasat UHAEKLUM, KaTo WU3Mon3saTte yHMBEPCANHN
npeanasHn Mepku. [loHopuTe Ha U3xoAeH matepuan
ca 6unu NoANOKeHM CbLYO 1 Ha CKPUHMHT 3a BonecTta
Ha Kpoityena-Ako6 (CJD).

SVENSKA
EU - Obs! Endast for professionellt bruk

INDIKATIONER
Sperm Washing Medium med HSA &r avsett att anvandas
i procedurer for assisterad befruktning som inkluderar
manipulation av humana gameter and embryon. Dessa
procedurer innefattar anvandning av detta medium for
tvétt av spermier.

PRODUKTBESKRIVNING

Detta medium ar en modifiering av Modified Human
Tubal Fluid med tillskott av humant serumalbumin (HSA)
(5 mg/ml) och innehaller foljande komponenter:

SAMMANSATTNING:
Salter och joner Energisubstrat

Natriumklorid Glukos
Kaliumklorid Natriumpyruvat
Magnesiumsulfat Natriumlaktat
Kaliumfosfat
Kalciumklorid pH-indikator

Fenolrott
Buffertar
HEPES Proteinkélla
Natriumbikarbonat Humant serumalbumin

Vatten
Vatten for injektion (WFI)

KVALITETSSAKRING

Sperm Washing Medium ar ett membranfiltrerat
odlingsmedium, aseptiskt bearbetat enligt
tillverkningsférfaranden som har validerats for att uppfylla
en sterilitetsniva (SAL, Sterility Assurance Level) pa 10,

Varje lot Sperm Washing Medium testas med avseende pa:
endotoxin, med anvandning av LAL-metod (Limulus
Amebocyte Lysate)
biokompatibilitet, med anvéndning av analys av
musembryo (en cell)
sterilitet, med anvandning av aktuellt USP
-sterilitetstest <71>

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

BUFFERTSYSTEM

| Sperm Washing Medium anvénds ett buffertsystem som
bestar av 21 mM HEPES (N-2-hydroxietylpiperazin-N'-2-
etansulfonsyra) i kombination med 4 mM natriumbikarbonat.
Detta buffertsystem gor att pH bibehalls optimalt Gver det
fysiologiska omréadet (7,2-7,4), och en CO,-inkubator
behdver inte anvandas.

PROTEINTILLSATS

Sperm Washing Medium innehaller 5 mg/ml humant
serumalbumin som via godkanda testmetoder har
befunnits vara icke-reaktivt for hepatit B-ytantigen (HB Ag)
och antikroppar mot hepatit C (HCV) samt humant
immunbristvirus (HIV). Givarna av kéllmaterialet har ocksa
screenats for Creutzfeldt-Jakobs sjukdom (CJD)*.

BRUKSANVISNING
Nedan foljer en generell procedur for borttvattning
av omgivande sadesvatska fran spermier.

1. Lat mediet uppna rumstemperatur eller 37 °C.

(ANM: Sperm Washing Medium ska vara ordentligt
forslutet vid uppvérmning i en CO,-inkubator sa att
pH-vérden pa 7,0 eller lagre undviks.

2. Latsadesvétskan anta flytande form vid rumstemperatur
under 20 till 30 minuter.

3. Overfor den flytande sédesvatskan med aseptisk
teknik il ett sterilt, konformat centrifugrér, 10 ml,
och tillsétt 2-3 ganger provvolymen rumstempererat
Sperm Washing Medium (till ett 2 ml spermaprov
krévs t.ex. 4-6 ml medium). Dela upp blandningen av
spermier och medium pa tva sterila rér om volymen
éverstiger 5 ml. Genom att minimera volymen per

3. Laikydamiesi metodiniy sterilumo reikalavimy,
perkelkite suskystéjusia sperma | sterily 10 ml
talpos kuginj centrifuginj mégintuvélj ir pridékite
2-3 kartus didesnj kiekj kambario temperatiros
,Sperm Washing Medium* terpés (pavyzdziui, 2 ml
spermos méginiui reikia 4-6 ml terpés). Jei spermos
terpés midinio tdris virSyty 5 ml, padalinkite misin
i du sterilius mégintuvélius. DidZiausias spermatozoidy
regeneracijos lygis pasiekiamas kiekj mégintuvélyje
sumazinus iki 4-6 ml. Didelés klampos méginius gali
tekti papildomai apdoroti uZtikrinant visiskq spermos
regeneracija. (Zr. skyriy ,Specialaus apdorojimo
salygos".)

4. Centrifuguokite mégintuvélius aplinkos temperataroje
10 minuciy santykinei centrifuginei jégai (g) esant
200-300x g.

5. Sterilia pipete nusiurbkite ir iSmeskite vir$
spermatozoidy granuliy nusistovéjusio supernatanto
skystj. Tada spermatozoidus reikia resuspenduoti
rodomuoju pirStu atsargiai patap$nojant iSorine
meégintuvelio sienele. (Pastaba. Siam etapui negalima
naudoti stikurinés mai$yklés). Sperma resuspenduokite
1-2 ml $viezios terpés kiekyje ir uzdenge dangtel
vartydami sumaisykite. Pirmojo centrifugavimo etapo
metu padalintus méginius dabar reikia vél sujungti
{ vieng mégintuvélj.

6. Dar karta centrifuguokite pagal 4 etapo nurodymus.

7. Sterilia pipete nusiurbkite ir iSmeskite supernatanto
skystj ir atsargiai rankiniu badu sujudindami
resuspenduokite spermatozoidy granules. Papildykite
$viezia terpe iki bendrojo 0,5 ml tirio. Spermatozoidai
yra paruosti pagalbinio apvaisinimo proceddroms.
(Pastaba. Bendras nepastojusios moters gimdos
taris yra 15-56 ml.)

SPECIALAUS APDOROJIMO SALYGOS
Didelés klampos méginiy apdorojimas:

kai kurie méginiai yra natdraliai labai klampas, netgi po
suskystéjimo. Sie meginiai yra tirto sirupo konsistencijos
ir gali bati vieni i§ sunkiausiai pasiduodanciy apdoroti.

1. |pyle terpe | ejakuliata, misinj atsargiai siurbkite Svirk$tu
su 18 dydzio adata ir vél iSleiskite. Taip atskirsite
tam tikra klampiy gleiviy dalj.

2. Pirmojo centrifugavimo ciklo metu | centrifugini
mégintuvélf jpilkite ne daugiau kaip 5 ml pagal 1 etapo
nurodymus paruosto terpés ir spermos miinio.

3. Jei po pirminio méginio apdorojimo adata ir $virkstu
(1 etapas) sperma jprastiniu bidu nesigranuliuoja
(sperma bus drumsty skaiduly, prilipusiy prie
centrifuginio mégintuvélio dugno, pavidalo), atsargiai
sterilia adata siurbkite | Svirk$ta kuo daugiau
supernatanto, nesuardydami drumsty spermos
skaiduly, Tai galima atlikti nuozulnujj adatos krasta,
stipriai prispaudziant prie centrifuginio mégintuvélio
sienelés ir pradedant |étai siurbti nuo mégintuvélio
virSaus zemyn. Nusiurbus kuo daugiau supernatanto,
pridékite 2 ar 3 ml SvieZios terpés. Pakartokite miSinio
persiurbimo $virk$tu per 18 dydzio adatg procesa.
MiSinj centrifuguokite dar karta. Po antrojo apdorojimo
spermatozoidai turéty granuliuotis jprastiniu badu.

4. Imant kitus méginius, paciento reikia paprasyti
ejakuliuoti su pertrakiu, kad sumazéty ejakuliato
méginio spermatozoidy frakcijos klampa.

I1$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 ir flakonus laikykite $aldytuve
2-8 °C temperatroje.

HRVATSKI
Upozorenje za EU: samo za profesionalnu upotrebu.

INDIKACIJE ZA UPOTREBU

Medij Sperm Washing Medium s HSA-om namijenjen
je za upotrebu u postupcima potpomognute oplodnje
koji ukljucuju rukovanje ljudskim gametama i zametkom.
Ti postupci ukljuCuju upotrebu ovog medija za ispiranje
sjemena.

OPIS PROIZVODA

Ovaj medij preinacena je tekucina Modified Human Tubal
Fluid kojoj je dodan humani serumski albumin (HSA)
(5 mg/ml) i koja sadrzi sliedece komponente:

SASTAV:
Soli i ioni lzvori energije
Natrijev klorid Glukoza
Kalijev klorid Natrijev piruvat
Magnezijev sulfat Natrijev laktat

Kalijev fosfat

Kalcijev klorid pH indikator
Fenol crveno

Puferi

HEPES lzvor proteina

Natrijev hidrogenkarbonat ~ Humani serumski albumin

Voda

Kvaliteta u skladu
s propisanom za
vodu za injekcije

OSIGURANJE KVALITETE

Sperm Washing Medium medij je za kulturu koji
je membranski 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 Sperm Washing Medium
testira se na:
endotoksine primjenom metode Limulus amebocitni
lizat (LAL)
biokompatibilnost primjenom analize mijeg zametka
(jednostani¢nog)
sterilnost primjenom vazeceg testa sterilnosti u skladu
s Farmakopejom Sjedinjenih Americkih Drzava,
USP <71>.

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

PUFERSKI SUSTAV

Medij Sperm Washing Medium koristi se puferskim
sustavom koji se sastoji od kombinacije 21 mmol/l HEPES-a
(N-2-hidroksietilpiperazin-N'-2-etansulfonske kiseline)
i 4 mmol/l natrijevog hidrogenkarbonata. Ovaj puferski
sustav omogucuje optimalno odrzavanje pH vrijednosti
u fiziolodkom rasponu (7,2 do 7,4) i ne iziskuje upotrebu
CO, inkubatora.

DODAVANJE PROTEINA

Medij Sperm Washing Medium sadrzi 5 mg/ml humanog
serumskog albumina za koji je odobrenim metodama
testiranja utvrdeno da nije reaktivan na povrsinski antigen
virusa hepatitisa B (HB_Ag) te protutijela na hepatitis C
(HCV) i virus humane imunodeficijencije (HIV). Davatelji
izvornog materijala testirani su na Creutzfeldt-Jakobovu
bolest (CJB)*.

UPUTE ZA UPOTREBU
U nastavku je naveden op¢i postupak za ispiranje sigmena
iz sjemenske tekucine koja ga okruzuje.

1. Omoguc¢iti mediju da postigne sobnu temperaturu
ili 37 °C.
(NAPOMENA: medij Sperm Washing Medium mora
biti u Evrsto zacepljenoj posudi ako ga se zagrijava
u CO, inkubatoru kako se ne bi postigla razina
pH od 7,0 ili manja.)

ror till 4-6 ml maximeras utbytet av spermier. Prover
med hdg viskositet kan kréva ytterligare bearbetning
for sakerstéllande av ett totalt utbyte av spermier.
(Se Sarskilda dvervaganden avseende bearbetning).

4. Centrifugera roren vid rumstemperatur i 10 minuter med
en g-kraft pa 200-300 g.

5. Anvéand en steril pipett till att avidgsna och kassera
supernatanten ovanfér "spermiepelleten” med hjalp
av aspiration. Spermierna ska sedan resuspenderas
genom att man forsiktigt knépper med pekfingret
pa rérets utsida. (Anm: Anvand inte en vortexblandare
for detta steg). Resuspendera spermierna i 1-2 ml
farskt medium, forslut igen och blanda forsiktigt
genom vandning. Prover som fraktionerats for det
forsta centrifugeringssteget ska nu kombineras i ett ror.

6. Centrifugera pa nytt som i steg 4.

7. Anvand en steril pipett till att avidgsna och kassera
supernatanten och resuspendera spermiepelleten
forsiktigt genom att skaka for hand. Tillsatt farskt
medium till en slutlig volym pa 0,5 ml. Spermierna
&r nu klara att anvandas for assisterad befruktning.
(Anm: Volymen pa en icke gravid uterus kan variera
mellan 15 och 56 ml.

SARSKILDA OVERVAGANDEN AVSEENDE
BEARBETNING
Bearbetning av mycket viskdsa prover:

Vissa prover ar naturligt kraftigt viskdsa aven efter att de har
antagit flytande form. Dessa prover har samma konsistens
som tjock sirap och kan vara bland de svaraste att bearbeta.

1. Efter att mediet har tillsatts till ett ejakulat, aspirera och
spruta ut blandningen varsamt med hjélp av en 18 G-nal
och en injektionsspruta. Detta "skrapar av” en del av
det viskdsa slemmet.

2. Mangden medium-spermieblandning fran steg 1 ska
begransas till 5 ml per centrifugror for det forsta
centrifugeringssteget.

3. Om spermierna inte bildar en pellet pa normalt sétt
(ser ut som en "grumlig stréng” som sitter fast i botten
pa centrifugroret) efter forbearbetningen av provet
med nalen och sprutan (steg 1), ska sa mycket av
supernatanten som majligt forsiktigt aspireras av utan
att den "grumliga spermiestrangen” stors, med hjalp
av en steril nal och en injektionsspruta. Detta kan
astadkommas genom att man haller nalens avfasade
kant stadigt mot centrifugrorets vagg och sakta bérjar
aspirera ovanifran och nedat i roret. Tillsatt 2 eller 3 ml
farskt medium efter att sa mycket av supematanten som
mdjligt har avidgsnats. Upprepa proceduren med att dra
blandningen genom 18 G-nalen och injektionssprutan.
Centrifugera blandningen igen. Spermierna bér bilda
en pellet pa normalt vis efter den andra bearbetningen.

4. Vid efterfoljande provtagning bér man be patienten
att producera ett uppdelat ejakulat, vilket minimerar
viskositeten i den spermierika delen av provet.

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

FORVARINGSANVISNINGAR

OCH HALLBARHET

Oodppnade flaskor eller ampuller ska forvaras i kylskap
vid 2-8 °C.

Far ¢j frysas eller exponeras for temperaturer Gver 39 °C.

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

Negalima uz$aldyti ar laikyti aukStesnéje nei 39 °C
temperatdroje.

Laikant pagal nurodymus, ,Sperm Washing Medium*
produktas iSlieka stabilus iki tinkamumo datos, pazymétos
butelio etiketéje.

Naudojimo trukmé atidarius butel;:
Produkta reikia sunaudoti per 8 (a$tuonias) savaites
po atidarymo, jei yra laikomas esant rekomenduojamoms
salygoms — 2-8 °C temperatiiroje.

ATSARGUMO PRIEMONES IR |[SPEJIMAI

Si priemoné yra skirta naudoti darbuotojams, iSmokytiems
atlikti pagalbinio apvaisinimo proceduras. Tos proceddros
apima priemonés taikyma pagal numatytaja paskirtj.

Sia priemone naudojanti jstaiga yra atsakinga uz produkto
atsekamumo duomeny kaupima ir privalo laikytis savo Salies
norminiy atsekamumo uztikrinimo reikalavimy, jei taikoma.

Negalima naudoti jokio terpés butelio ar buteliuko, jei matyti
kietujy daleliy, skystis atrodo drumstas ar néra blyskios
rozinés spalvos.

Norint i$vengti uzkrétimo, naudojimo metu reikia laikytis
metodiniy sterilumo reikalavimu, o atlikus spermos
apdorojimo procedirg — iSmesti visus talpykléje likusios
terpés likucius.

Nenaudokite produkto, jei pazeista sterili buteliuko pakuoté.

,Sperm Washing Medium* terpés sudétyje antibiotiky néra.
Antibiotiky priedais galima papildyti prie$ pat naudojima.

Batina imtis tinkamy atsargumo priemoniy, uztikrinant,
kad pacientas néra alergiskas pasirinktam antibiotikui.

ES: Taikomos standartinés priemonés siekiant iSvengti
infekcijy, kai naudojami i§ Zmogaus kraujo arba plazmos
paruosti vaistiniai preparatai — donory atranka, individualiy,
donoriniy éminiy ir jungtiniy plazmos banko méginiy tikrinimas
pagal specifinius infekcijy Zymenis bei veiksmingi gamybos
etapai virusams inaktyvinti arba sunaikinti. Nepaisant to,
kai naudojami i§ Zmogaus kraujo ar plazmos pagaminti
vaistiniai preparatai, negalima visiSkai atmesti infekuoty
medziagy perdavimo galimybés. Tai taip pat taikytina
nezinomiems ar atsirandantiems virusams ir kitoms
patogeninéms medziagoms. Néra jrodymy apie virusy,
perdavima naudojant Europos farmakopéjos specifikacijas
atitinkantj albumina, pagamintg taikant patvirtintus
apdorojimo metodus. Primygtinai rekomenduojama
kiekvieng karta skiriant pacientui §j produktg uzradyti
jo pavadinima ir partijos numerj, kad baty galima susieti
pacienta ir produkto partija.

JAV: §io produkto sudétyje yra Zmogaus serumo albumino
(ZSA). §j produkta gaminant naudotos Zmogaus kilmés
medziagos buvo istirtos taikant JAV Maisto ir vaisty
administracijos (FDA) patvirtintus reagenty rinkinius,
ir nustatyta, kad jos nereaktyvios hepatito C viruso (HCV)
antikany atzvilgiu ir Zmogaus imunodeficito viruso (ZIV)
antikdny atzvilgiu. Visgi joks tyrimo metodas nesuteikia
visapusisky garantiju, kad i§ Zmogaus kilmés medziagy
pagamintuose preparatuose néra infekciniy ligy sukéléjy.
Visas zmogiskos kilmés medziagas tvarkykite taip, lyg jos
galéty pernesti infekcija, naudodami visuotines atsargumo
priemones. Taip pat buvo istirta, ar preparaty Zaliavos
medziagy donorai néra uzsikréte Kroicfeldo-Jakobo liga.

2. Omoguciti siemenu da prijede u tekuci oblik pri sobnoj
temperaturi tijekom 20 do 30 minuta.

3. Primjenom aseptickih metoda prenijeti tekuce sjeme
u sterilnu epruvetu od 10 ml s konusnim dnom
za centrifugu i dodati 2 do 3 volumena medija Sperm
Washing Medium na sobnoj temperaturi (na primjer,
za uzorak sjemena od 2 ml potrebno je 4 do 6 ml
medija). Ako je volumen mjeSavine sjemena i medija
veci od 5 ml, raspodijeliti u dvije sterilne epruvete.
Svodenjem volumena po epruveti na minimum od
4 — 6 ml omogucuje se maksimalno prikupljanje
sjemena. Uzorke visoke viskoznosti mozda ¢e trebati
dodatno obraditi kako bi se prikupilo cjelokupno sjeme.
(Vidjeti posebne napomene za obradu.)

4. Centrifugirati epruvete na okoli§noj temperaturi
10 minuta primjenom g-sile od 200 — 300 g.

5. Koriste¢i se sterilnom pipetom aspiracijom ukloniti
i odloziti supernatant koji se nalazi iznad taloga
sjemena. Zatim njezno lupkati vanjsku stranu epruvete
kaZiprstom kako bi se obnovila suspenzija sjemena.
(Napomena: za ovaj se korak nemojte koristiti
vrtloZznom mije$alicom.) Obnoviti suspenziju sjemena
s 1 do 2 ml sviezeg medija, ponovno zacepiti i njezno
mijeSati prevrtanjem. Uzorke koji su frakcionirani
za prvi korak centrifuge sada je potrebno rekombinirati
u jednu epruvetu.

6. Ponovno centrifugirati kako je navedeno u 4. koraku.

7. Sterilnom pipetom uklonitii odloziti supernatant te obnoviti
suspenziju taloga sjemena njezno muckajuci epruvetu
rukom. Dodati svjezi medij kako bi se postigao konacan
volumen od 0,5 ml. Sjeme je spremno za postupke
potpomognute oplodnje. (Napomena: ukupan volumen
negravidne maternice jest 15 — 56 ml.)

POSEBNE NAPOMENE ZA OBRADU
Obrada uzorka visoke viskoznosti:

Neki uzorci prirodno su visoke viskoznosti ¢ak i nakon
likvefakcije. Konzistencija tih uzoraka nalikuje gustom sirupu
i takve je uzorke najteZe obraditi.

1. Nakon dodavanja medija u ejakulat, njezno aspirirati
i izbacivati mjeSavinu koristeci se iglom promjera
1,27 mm i $trcaljkom. To ¢e donekle ,razrezati”
viskoznu sluz.

2. Za prvi korak centrifugiranja ograniciti koli¢inu
mjeSavine medij-sjeme na 5 ml po epruveti
za centrifugu.

3. Ako se nakon obrade uzorka iglom i $trcaljkom
(1. korak) sjeme ne taloZi na normalan nacin (sjeme
nalikuje na zamucena vlakna na dnu epruvete
za centrifugu), sterilnom iglom i $trcaljkom pazljivo
aspirirati supernatant u najve¢oj mogucoj mjeri koja
nece poremetiti zamucena vlakna sjemena. To se
moze postici ¢vrsto pridrzavajuci zakoSeni vrh igle
uz stijenku epruvete za centrifugu i polako aspirirajuci
od vrha epruvete prema dolje. Nakon $to je supernatant
uklonjen u najvecoj mogucoj mjeri, dodati 2 ili
3 ml svjezeg medija. Ponoviti postupak poviacenja
mjeSavine kroz iglu promjera 1,27 mm i $trcaljku.
Ponovno centrifugirati mjesavinu. Nakon druge obrade
sjeme bi se trebalo normalno taloziti.

4. Za daljnja prikupljanja uzoraka od pacijenta se mora
zatraziti da odvojeno prikupi prve kapi i ostatak
ejakulata. Time ce se viskozitet dijela uzorka koji
je bogat spermijima smanjiti na minimum.

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 ili bocice Cuvati u hladnjaku na temperaturi
od2°Cdo8°C.

Hallbarhet efter att flaskan har ppnats:

Produkten ska anvandas inom atta (8) veckor fran
Gppningsdatum vid forvaring i rekommenderad temperatur,
2-8°C.

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 férordningar avseende sparbarhet dar sa
ar tillampligt.

Anvand inga flaskor eller ampuller med medium som
innehaller partiklar, ar grumliga eller som inte &r ljust
rosafargade.

For att undvika problem med kontamination ska hantering
ske med aseptisk teknik och eventuellt oanvént medium
som finns kvar i behallaren kasseras efter avslutad
bearbetning av spermierna.

Flaskor vars sterila forpackning inte ar intakt far inte
anvandas.

Sperm Washing Medium innehaller inga antibiotika.
Antibiotika kan tillsattas omedelbart fére anvandning.

Adekvata forsiktighetsatgarder ska vidtas for att sakerstélla
att patienten inte ar allergisk mot det antibiotikum som valts.

EU: Standardatgérder for att forhindra infektion orsakad
av anvandning av medicinska produkter framstallda
av humant blod eller human plasma inkluderar selektion
av givare, screening av individuella donerade enheter
och plasmapooler for specifika infektionsmarkérer samt
inforlivande av effektiva tillverkningssteg for inaktivering/
avlagsnande av virus. Trots detta kan risken for 6verféring
av infektiésa agens vid administrering av medicinska
produkter framstallda av humant blod eller human plasma
inte helt uteslutas. Detta géller dven okéanda eller nya
virus och andra patogener. Det finns inga rapporter
om bevisad virusdverféring via albumin framstéllt genom
etablerade forfaranden enligt den europeiska farmakopéns
specifikationer. Det rekommenderas starkt att denna
produkts namn och batchnummer antecknas varje gang
produkten administreras till en patient, sa att produktbatchen
ifraga kan forknippas med patienten.

USA: Denna produkt innehaller humant serumalbumin
(HSA). Humant kallmaterial som anvénts vid framstéliningen
av denna produkt har testats med satser licensierade
av FDA (Food and Drug Administration i USA), och
befunnits vara icke-reaktiva for antikroppar mot hepatit C
(HCV) samt antikroppar mot humant immunbristvirus (HIV).
Det finns dock ingen testmetod som fullstandigt kan garantera
att produkter framstéllda av humant kéllmaterial inte
arinfektiosa. Hantera allt material av humant ursprung som
om det vore smittférande, med anvéndning av universella
forsiktighetsatgarder. Givarna av kallmaterialet har ocksa
screenats for Creutzfeldt-Jakobs sjukdom.

TURKGE
AB Dikkat: Sadece Mesleki Kullanim igin

KULLANIM ENDIKASYONU

ISAlI Sperm Washing Medium {riiniiniin insan gamet
ve embriyo manipilasyonu dahil yardimci Greme
islemlerinde kullaniimasi amaglanmistir. Bu islemlerde
bu vasat sperm yikama icin kullanilir.

CIHAZ TANIMI

Bu vasat Modified Human Tubal Fluid Grininin insan
Serum Albumini (ISA) (5 mg/mL) ile takviye edilmis
bir modifikasyonudur ve su bilesenleri icermektedir:

BILESIM:

Tuzlar ve lyonlar Enerji Kaynaklari
Sodyum Klortir Glukoz
Potasyum Kloriir Sodyum Piruvat
Magnezyum Siilfat Sodyum Laktat
Potasyum Fosfat

Kalsiyum Klorir pH Gostergesi

Fenol Kirmizisi
Tamponlar
HEPES Protein Kaynagi

Sodyum Bikarbonat Insan Serum Albumini

Su
Enjeksiyonluk Su Kalitesi

KALITE GUVENCE

Sperm Washing Medium 10 degerinde bir sterilite giivence
diizeyi (SAL) karsilamak tizere dogrulanmis tretimislemlerine
gdre membrandan filtrelenmis ve aseptik olarak islenmis
bir killtir vasatidir.

Sperm Washing Medium driindniin her bir lotu sunlar igin
test edilmistir:
Limulus Amebosit Lizat (LAL) metodolojisi ile
endotoksin
Fare Embriyo Testiyle biyouyumluluk (tek hiicre)
Mevcut USP Sterilite Testi <71> ile sterilite

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

TAMPON SISTEMI

Sperm Washing Medium, bir 21 mM HEPES (N-2-
Hidroksietilpiperazin-N’-2-etansilfonik asit) ve 4 mM
Sodyum Bikarbonat kombinasyonundan olusan bir
tamponlama sistemi kullanilir. Bu tamponlama sistemi
fizyolojik aralikta optimum pH seviyesi (7,2 - 7,4) saglar
ve CO, inkiibatdrii kullanimi gerektirmez.

PROTEIN TAKVIYESI

Sperm Washing Medium 5 mg/mL insan serum albumini
icerir ve onaylanmis test yontemlerine gore bu igerigin
Hepatit B Yizey Antijeni (HBAg) ve Hepatit C (HCV)
ve insan Immiin Yetmezlik Viriisii (HIV) antikorlarina
reaksiyon gostermedigi bulunmustur. Kaynak materyal
dondrleri Creutzfeldt-Jakob Hastaligi (CJH) kontrolinden
de gegirilmistir.*

KULLANMA TALIMATI
Asagidaki, spermin gevresindeki seminal sivinin yikanarak
giderilmesine yonelik genel bir iglemdir.

1. Vasati oda sicakiigina veya 37°C'ye getirin.

(NOT: Sperm Washing Medium eger bir CO, inkiibatdrii
icinde 1sitiliyorsa 7,0 veya altindaki pH seviyelerinden
kaginmak igin kapaginin sikica kapatiimasi gerekir.)

2. Meninin oda sicakliginda 20 - 30 dakika boyunca
sivilagsmasini bekleyin.

3. Aseptik teknikler kullanarak, sivilagtiriimis meniyi
10 mL'lik steril bir konik santrifilj tiiptine aktarin ve oda
sicakligindaki Sperm Washing Medium driiniinden
2 - 3 hacim ekleyin (6rnegin 2 mL'lik bir meni érnegi
4 - 6 mL vasat gerektirir). Eger sperm ile vasat
karigiminin hacmi 5 mL'den fazla olursa iki steril tipe
bélin. Tip basina hacim 4 - 6 mL ile sinirlandiriidiginda

Ne zamrzavati ni izlagati temperaturama vecim od 39 °C.

Kada je pohranjen u skladu s uputama, medij Sperm
Washing Medium stabilan je do isteka roka valjanosti koji
je naveden na oznaci boce.

Rok valjanosti nakon otvaranja boce:

proizvod se mora iskoristiti u roku od osam (8) tjedana
od otvaranja kada ga se Cuva u preporu¢enim uvjetima
na2°Cdo8°C.

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 sliedivosti proizvoda i mora postupati
u skladu s nacionalnim propisima o sljedivosti, kada je
to primjenjivo.

Ne upotrebljavati niti jednu bocu ni bo¢icu medija u kojoj
je vidljiva prisutnost Cesticne tvari ili zamuéenja niti onu
u kojoj medij nije blijedo ruzicaste boje.

Da ne bi doSlo do problema povezanih s kontaminacijom,
medijem se mora rukovati primjenom aseptickih metoda,
asav viSak medija koji ostane u spremniku nakon zavrsetka
postupka obrade sjemena potrebno je odloZiti.

Ne upotrebljavati bocu na kojoj je sterilno pakiranje
osteceno.

Medij Sperm Washing Medium ne sadrzi antibiotike.
Antibiotici se mogu dodati neposredno prije upotrebe.

Potrebno je poduzeti odgovarajuée mjere opreza kako bi
se osiguralo da pacijent nije osjetljiv na odabrani antibiotik.

EU: standardne mjere za sprie¢avanje infekcija uzrokovanih
upotrebom lijekova proizvedenih iz ljudske krvi ili plazme
ukljucuju odabir davatelja, testiranje pojedinacnih donacija
i mijeSane plazme na odredene biljege infekcija
te ukljucivanje u¢inkovitih koraka proizvodnje kojima
se inaktiviraju/uklanjaju virusi. Unato¢ tome, ne moze se
u potpunosti iskljuciti moguénost prijenosa infektivnih
agensa kada se primjenjuju lijekovi proizvedeni iz ljudske
krvi ili plazme. To se odnosi i na nepoznate ili novonastale
viruse i druge patogene. Nije zabiljezen dokazan prijenos
virusa albuminom koji je proizveden prema dobro utvrdenim
postupcima u skladu sa specifikacijama europske
farmakopeje. Izricito se preporucuje biljezenje nazivai broja
serije proizvoda svaki put kada se ovaj proizvod primjenjuje
u pacijenta kako bi se uspostavila poveznica izmedu
pacijenta i serije proizvoda.

SAD: ovaj proizvod sadrzi humani serumski albumin
(HSA). Materijal ljudskog podrijetla koji je upotrijebljen
za proizvodnju ovog proizvoda testiran je kompletima koje
je licencirala americka Agencija za hranu i lijekove (FDA)
i utvrdeno je da nije reaktivan na protutijela na hepatitis C
(HCV) ni protutijela na virus humane imunodeficijencije
(HIV). Medutim, niti jednom metodom testiranja ne moze
se u potpunosti jaméiti da su proizvodi proizvedeni iz
materijala ljudskog podrijetla neinfektivni. Svim materijalima
ljudskog podrijetla mora se rukovati kao da mogu prenijeti
zarazu, primjenjujuéi univerzalne mjere opreza. Davatelji
izvornog materijala testirani su na CJB.

sperm geri kazanimi maksimize edilecektir.
Tam sperm geri kazanimi saglamak icin ylksek
viskoziteli 6rneklerin daha fazla iglenmesi gerekebilir.
(Bkz. Ozel islem Hususlar).

4. Tipleri ortam sicakliginda, 10 dakika boyunca
200 - 300 x g degerinde bir g kuvvetiyle santrifiijleyin.

5. Steril bir pipet kullanarak aspirasyon yoluyla “sperm
pelleti” lizerindeki siipernatani gikarip atin. Bunun
ardindan sperm distan isaret parmagyla tlipe nazikge
fiske vurularak tekrar stispansiyon haline getirilmelidir.
(Not: Bu adim igin vorteks karistirici kullanmayin).
Spermi 1 - 2 mL yeni vasat icinde tekrar siispansiyon
haline getirin, tekrar kapagini kapatin ve inversiyon
yoluyla nazikge karistirin. ik santrifiijleme adimi igin
béliinen drnekler simdi tek tlipte birlestirilmelidir.

6. Adim 4'teki gibi tekrar santrifiijleyin.

7. Steril bir pipet kullanarak siipernatani ¢ikarip atin
ve manuel ajitasyon yoluyla sperm pelletini tekrar
nazikge slispansiyon haline getirin. 0,5 mLlik bir son
hacim igin yeni vasat ekleyin. Spermler yardime ireme
islemleriigin hazirdir. (Not: Nongravid uterusun toplam
hacmi 15 - 56 mLdir.)

OZEL ISLEM HUSUSLARI
Yiiksek viskoziteli ornegin islenmesi:

Bazi drekler sivilagtirma sonrasinda bile dogal olarak
yiksek viskoziteye sahiptir. Bu 6rnekler koyu surup
kivamina sahiptir ve islenmeleri gok zor olabilir.

1. Bir ejakiilata vasat eklendikten sonra karigimi 18 G
bir igne ve siringa ile aspirasyonla yavasca alip atin.
Bu, viskdz mukusun bir kismini kirparak atacaktir.

2. Ik santrifiijleme adimi igin Adim 1'den vasat-
sperm karigimi miktarini santrifiij tipl basina 5 mL
ile sinirlandirin.

3. Eger 6rnegin igne ve siringa ile on islemesinden
(Adim 1) sonra sperm normal bir sekilde “pelletiesmezse”
(sperm santrifijj tiiptintin dibine tutunmus “bulanik bir
lif" seklinde goriinecektir), steril bir igne ve siringa
kullanarak ve “bulanik sperm lifini” bozmadan
stipernatanin miimkiin oldugunca gogunu dikkatli bir
sekilde alin. Bu, ignenin egimli ucunu santrifijj tiptiniin
duvarina sikica dayayarak ve aspirasyonu tiiplin
tepesinden baslatip yavasca asagi dogru giderek
gerceklestirilebilir. Siipernatanin miimkiin oldugunca
cok kismi gikarildiginda, 2 - 3 mL yeni vasat ekleyin.
Karigimi 18 G bir igne ve siringa ile gekme islemini
tekrarlayin. Karigimi tekrar santrifiijleyin. Sperm normal
olarak ikinci islemden sonra pelletiesmelidir.

4. Sonraki 6rnek alimlarinda hastadan drnegin sperm
bakimindan zengin kismindaki viskoziteyi minimize
edecek olan bir split ejakiilat (ilk birkag damla)
sadlamas! istenmelidir.

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

SAKLAMA TALIMATI VE STABILITE
Agilmamis siseleri veya flakonlari 2°C ile 8°C arasinda
buzdolabinda saklayin.

Dondurmayin veya 39°C lizerinde sicakliklara maruz
birakmayin.

Belirtildigi gibi saklandiginda, Sperm Washing Medium sise
etiketinde gosterilen son kullanma tarihine kadar stabildir.

Sise Agilmasindan Sonraki Sire:
Uriin 6nerilen 2°C - 8°C kosullarinda saklandiginda
acildiktan sonra sekiz (8) hafta iginde kullaniimalidir.

ONLEMLER VE UYARILAR

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

Bu cihazi kullanan kurum drinin izlenebilirliginin
sirdiirilmesinden sorumludur ve gegerli oldugunda
izlenebilirlikle ilgili ulusal diizenlemelere uymak zorundadir.

Partikiil madde veya bulaniklik bulgulari gdsteren veya
rengi acik pembe olmayan herhangi bir vasat sisesi veya
flakonunu kullanmayin.

Kontaminasyon sorunlarindan kaginmak igin aseptik
tekniklerle kullanin ve spermin islenmesi islemi
tamamlandiktan sonra kapta kalan fazla vasat varsa atin.

Steril ambalajin olumsuz etkilendigi herhangi bir siseyi
kullanmayin.

Sperm Washing Medium antibiyotik icermez. Antibiyotik
takviyesi kullanimdan hemen dnce eklenebilir.

Hastanin tercih edilen antibiyotige karsi hassas
olmadi§indan emin olmak igin gerekli nlemler alinmalidir.

AB: Insan kani veya plazmasindan hazirlanan tibbi
Uriinlerin kullanimindan kaynaklanan enfeksiyonlarin
o6nlenmesi igin alinan standart dnlemler arasinda dondrlerin
secimi, bireysel bagislarin ve plazma havuzlarinin
belirli enfeksiyon gdstergeleri igin takibi ve virlslerin
inaktivasyonu/uzaklastiriimast icin etkili iretim agamalarinin
kullanilmasi yer almaktadir. Bunlara ragmen insan kani
veya plazmasindan hazirlanan tibbi riinler uygulandiginda
bulasici ajanlar bulastirma olasili§i tamamen ortadan
kaldirilamaz. Bu ayrica bilinmeyen veya yeni gikan virlisler
ve diger patojenler icin de gegerlidir. Yerlesmis stireclerle
Avrupa Farmakopesi spesifikasyonlarina gore tretilen
albuminle ispatlanmis virlis bulagsmasi raporu yoktur.
Bu rliniin bir hastaya her uygulanmasinda, Griinlin isim
ve parti numarasinin hasta ile Urlin partisi arasinda bir
baglantiy sirdirmek agisindan kaydedilmesi kuvvetle
onerilir.

ABD: Bu {riin insan Serum Albumini (iSA) igerir.
Bu driintin Uretilmesinde kullanilan insan kaynakl
materyal FDA lisansli kitlerle test edilmis ve Hepatit C
(HCV) antikorlar ve insan immiin Yetmezlik Viriisii (HIV)
antikorlari agisindan reaktif olmadigi bulunmugtur. Bununla
birlikte higbir test yontemiinsan kaynaklarindan tiiretilen
Uriinlerin bulagici olmadigi konusunda tam giivence
sunmaz. Tiim insan kaynakli materyalleri evrensel nlemleri
alarak ve enfeksiyon bulastirabilirlermis gibi kullanin.
Kaynak materyal dondrleri CJH igin de taranmistir.



