FUJIFILM

IrvineScientific

Arctic Sperm Cryopreservation Medium

Catalog # 90170

12 x 5mL

d FUJIFILM Irvine Scientific, Inc.
2511 Daimler Street, Santa Ana, California 92705 USA

Glossary of Symbols*:

Catalog Number

Lot Number

Sterilized using aseptic processing
techniques (filtration)

Expiration:
Year - Month - Day

Caution, consult accompanying
documents

Consult instructions for use

“
AN
BES

Storage Temperature
2-8°C

b ]
:%
8

Do not resterilize

Do not use if package is damaged

Manufacturer

LO®

U.S. Caution: Federal law restricts this
device to sale by or on the order of a
licensed healthcare practitioner.

X
>

o
S

CE Mark
0050
Emergo Europe - Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem
The Netherlands

*Symbol Reference - EN ISO 15223-1, Medical devices —
Symbols to be used with medical device labels, labeling.

Telephone: 1 949 261 7800 + 1 800 437 5706 * Fax: 1 949 261 6522 » www.irvinesci.com
© 2023 FUJIFILM Irvine Scientific, Inc.. All rights reserved. FUJIFILM Irvine Scientific logo and Arctic are trademarks of

FUJIFILM Irvine Scientific, Inc. in various jurisdictions.

PN 41099 Rev.02
Effective Date: 31-JUL-2023

ENGLISH

INDICATIONS FOR USE

Arctic Sperm Cryopreservation Medium is intended for use in
assisted reproductive procedures involving the cryopreservation
and storage of human sperm.

DEVICE DESCRIPTION

Arctic Sperm Cryopreservation Medium is a dual buffered
solution containing HEPES and MOPS that provides a secure
environment to maintain physiological pH while handling sperm
pre- and post-thaw. The formulation contains vitamins and amino
acids to help with post-thaw sperm recovery. Arctic Sperm
Cryopreservation Medium has a high glycerol concentration
that uses less medium per application, requiring only a 1:3 ratio
of medium to semen. Arctic Sperm Cryopreservation Medium
contains 20 mg/mL Human Serum Albumin (HSA). No protein
supplementation is required prior to use.

COMPOSITION:
Amino Acids
Glycine Vitamins and trace
Hypotaurine ) elements
Alanylglutamine Ascorbic Acid
Salts & lons Buffers
Calcium Chloride HEPES

MOPS

Potassium Chloride
Magnesium Chloride
Potassium Bicarbonate

Protein, Horomones, and
Growth Factors

Calcium Lactate Human Serum Albumin

Nucleic acids Cryoprotectants
Adenosine Sucrose
Glycerol
Energy Substrates
Glucose Other
Pyruvate Poloxamer
Inositol WFI Quality Water
Lactate

QUALITY ASSURANCE

Arctic Sperm Cryopreservation Medium 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 Arctic Sperm Cryopreservation Medium
is tested for:
Endotoxin by Limulus Amebocyte Lysate (LAL) methodology
Sterility by the current USP Sterility Test <71>
Sperm Cryosurvival Assay (Success of this testis based
on280% of control motility at post thaw, post gradient
separation, and two hours post wash)
Albumin Recovery Assay

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

DIRECTIONS FOR USE

1. Semen is collected by masturbation following 2-3 days of
abstinence.

2. One vial of Arctic Sperm Cryopreservation Medium is
brought to room temperature or 37°C. If antibiotics are
desired, they may be added at this step.

3. Allow sample to liquefy at room temperature or 37°C for
15-30 minutes. Measure the volume of the ejaculate.

Note: if performing density gradient separation prior to
cryopreservation, then please refer to the product insert for
ISolate (Catalog # 99264) available at www.irvinesci.com
or your own laboratory specific protocols and procedures.

4. The liquefied semen sample or processed sample is
transferred to a sterile 15mL conical centrifuge tube. Add
an appropriate volume of Arctic Sperm Cryopreservation
Medium drop-wise, slowly, until a 3:1 ratio of semen sample
to medium is achieved. For example, for each 1 mL of
semen, add 0.33 mL of medium.

TIP: To prevent osmotic shock, use of a 1cc sterile pipette
is recommended to reduce the size of the drop, especially
if semen volume is low (up to 1 mL).

5. Transfer the final mixture into the patient labeled storage
vessel of your choice (cryostraws or cryovials) according

to the manufacturer’s filling protocol. To allow for water
expansion, avoid overfilling the container(s). Seal the device
according to the manufacturer’s recommended protocol and
start the freezing process.

TIP: For cryostraws, put the cryostraw in a horizontal
position to reach a homogeneous distribution of LN vapor
temperature along the cryostraw and to avoid unequal
spermatozoid distribution due to potential spermatozoid
sedimentation in cryostraw.

6. The freezing process from room temperature (20-25°C) to

Note: If using a programmable freezer, mimic the freezing
procedure below.

a. Load the cryostraws/cryovials to the cryocane
(wand), immerse into a beaker of water at ambient
temperature, and place in the refrigerator (2-5°C)
for 90 minutes.

o

. Place cryocane over liquid nitrogen vapor for 30
minutes by either suspending them in the liquid
nitrogen storage tank above the liquid level
or placing them in the vapor phase in a small
temporary liquid nitrogen dewar.

o

. Plunge the cryocane into the liquid nitrogen tank for
storage at-196°C.

7. To thaw, carefully remove the cryostraws/cryovials from
liquid nitrogen storage and let stand for 5 minutes at room
temperature.

a. Place the cryostraws/cryovials into a waterbath at 37°C
for 10 minutes.

b. Gently mix the contents by pipette action.

c. Process sperm according to own laboratory procedures.

STORAGE INSTRUCTIONS AND STABILITY
Store the unopened bottles refrigerated at 2° to 8°C.

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

Duration Following Bottle Opening:
Product should be used within seven (7) days from opening.

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

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

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

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

Not for injection use.

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.

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 Pharmacopoepia specifications
by established processes. It is strongly recommended that
every time an FUJIFILM Irvine Scientific, Inc. culture media
are 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 Creutzfeldt-Jakob disease (CJD).



DEUTSCH

INDIKATIONEN
Arctic Sperm Cryopreservation Medium ist fiir den Einsatz
in assistierten Reproduktionsverfahren vorgesehen, die
die Kryokonservierung und Lagerung von menschlichem
Sperma beinhalten.

PRODUKTBESCHREIBUNG

Arctic Sperm Cryopreservation Medium ist eine doppelt
gepufferte Losung, die HEPES und MOPS enthalt und
eine sichere Umgebung fiir die Aufrechterhaltung des
physiologischen pH-Werts bei der Verarbeitung von
Sperma vor dem Gefrieren und nach dem Auftauen bietet.
Die Formulierung enthalt Vitamine und Aminosduren, um die
Spermagewinnung nach dem Auftauen zu unterstiitzen.
Arctic Sperm Cryopreservation Medium weist eine hohe
Glycerolkonzentration auf; in der Folge wird weniger
Medium pro Anwendung benétigt, konkret ein 1:3-Verhéltnis
von Medium und Samen. Arctic Sperm Cryopreservation
Medium enthalt 20 mg/ml Humanalbumin (HSA). Vor der
Verwendung ist keine Proteinergénzung erforderlich.

ZUSAMMENSETZUNG:

Aminoséuren

Glei Vitamine und
yen - Spurenelemente
Hypotaurin

Alanyl-Glutamin

Salze und lonen
Calciumchlorid
Kaliumchlorid
Magnesiumchlorid
Kaliumhydrogencarbonat
Calciumlactat

Nukleinséuren

Ascorbinséure

Puffer

HEPES

MOPS

Proteine. Hormone und
Wachstumsfaktoren
Humanalbumin

Kryoprotektoren

Adenosin Saccharose
Energiesubstrate Glycerol

Glukose Andere

Pyruvat Poloxamer

Inositol Wasser fiir

Lactat Injektionszwecke (WFI)

QUALITATSSICHERUNG

Die aseptische Verarbeitung des membrangefilterten
Arctic Sperm Cryopreservation Medium erfolgt in
Ubereinstimmung mit Fertigungsverfahren, die nachweislich
einen Sterilitatssicherheitswert (SAL) von 10 aufweisen.

Jede Charge Arctic Sperm Cryopreservation Medium
wird auf Folgendes getestet:
Endotoxine durch Limulus-Amoebozyten-Lysat-Nachweis
(LAL-Methode)
Sterilitét durch aktuellen USP-Sterilitatstest <71>
Spermien-Uberlebensassay (Erfolgskriterien fiir
diesen Test sind 280 % Kontrollbeweglichkeit
nach dem Auftauen, nach der Gradiententrennung
und zwei Stunden nach dem Waschen)
Albumingewinnungs-Assay

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

GEBRAUCHSANWEISUNG

1. Samen wird durch Masturbation nach 2-3 Tagen
Abstinenz gewonnen.

2. Ein Flaschchen Arctic Sperm Cryopreservation Medium
auf Raumtemperatur oder 37 °C bringen. Wird ein
Zusatz von Antibiotika gewiinscht, kann dieses jetzt
zugegeben werden.

4. Die verfliissigte Samenprobe oder die aufbereitete Probe
in ein steriles, konisches 15-ml-Zentrifugenréhrchen
Uberfiihren. Langsam und trépfchenweise eine
geeignete Menge Arctic Sperm Cryopreservation
Medium hinzufiigen, bis ein 3:1-Verhaltnis von
Samenprobe und Medium erreicht ist. Beispielsweise
fiir jeweils 1 ml Samen 0,33 ml Medium zugeben.

TIPP: Zur Verhinderung von osmotischem Schock wird
die Verwendung einer sterilen 1-ml-Pipette empfohlen,
um die TropfengroBe gering zu halten, besonders bei
einer kleinen Samenmenge (bis 1 ml).

5. Die fertige Mischung in einen mit dem Patientennamen
beschrifteten Lagerbehalter der Wahl (Kryordhrchen
oder Kryoflaschchen) iiberfiihren und dabei das
Fillprotokoll des Herstellers beachten. Dabei den
bzw. die Behalter nicht iberfiillen, um Raum fiir die
Ausdehnung des Wassers zu lassen. Behalter gemaf
empfohlenem Protokoll des Herstellers versiegeln und
den Gefrierprozess beginnen.

TIPP: KryorShrchen in horizontaler Position lagern,
um eine homogene Temperaturverteilung des
Flissigstickstoffdampfes entlang des Kryoréhrchens
zu erzielen und eine ungleichméRige Verteilung der
Spermien aufgrund von méglicher Sedimentierung im
Kryoréhrchen zu vermeiden.

6. Der Gefrierprozess senkt die Temperatur von
Raumtemperatur (20-25 °C) auf -80 °C.

Hinweis: Bei Verwendung eines programmierbaren
Gefrierschranks das nachfolgend beschriebene
Verfahren anwenden.

o

. Die Kryordhrchen/Kryofldschchen in einen
Lagerungshalter (Lagerungsstock) einlegen, diese
in einen Becher mit Wasser bei Raumtemperatur
tauchen und 90 Minuten lang in den Kiihlschrank
(2-5 °C) stellen.

. Den Lagerungsstock 30 Minuten lang iber
Flissigstickstoffdampf platzieren. Ihn zu diesem
Zweck entweder oberhalb des Fliissigkeitspegels
in den Flissigstickstoffstank hangen oder in
die Dampfphase eines kleinen, temporar mit
Flissigstickstoff gefiillten DewargefaRes platzieren.

o

o

. Den Lagerungsstock zur Lagerung bei -196 °C
in den Flissigstickstofftank tauchen.

7. Zum Auftauen die Kryordhrchen/Kryoflaschchen
vorsichtig aus dem Fliissigstickstofftank entnehmen
und 5 Minuten lang bei Raumtemperatur stehen lassen.

o

. Die Kryoréhrchen/Kryofldschchen 10 Minuten lang
in ein 37 °C warmes Wasserbad legen.

o

. Den Inhalt durch Pipettieren sanft mischen.

o

. Sperma gemaR den jeweiligen Laborverfahren
aufarbeiten.

LAGERUNGSANWEISUNGEN UND
STABILITAT
Die ungedffneten Flaschen bei 2 °C bis 8 °C gekiihlt lagern.

Bei vorschriftsmaRiger Lagerung ist das Arctic
Sperm Cryopreservation Medium bis zu dem auf dem
Flaschenetikett angegebenen Verfallsdatum stabil.

Haltbarkeit nach Offnen der Flasche:
Nach dem Offnen ist das Produkt innerhalb von sieben (7)
Tagen zu verwenden.

VORSICHTSMASSNAHMEN UND
WARNHINWEISE

Dieses Produkt ist fiir den Gebrauch durch Personal
VOr| , das in assistierten Reproduktionsverfahren

3. Die Probe 15-30 Minuten lang bei R eratur
oder 37 °C verfliissigen lassen. Die Ejakulatmenge
messen.

Hinweis: Wird vor der Kryokonservierung eine
Dichtegradiententrennung durchgefihrt, hierfiir
gemaB Produkteinleger fiir ISolate (Bestell-Nr. 99264,
verfligbar unter www.irvinesci.com) oder den jeweils
laborspezifischen Protokollen und Verfahren vorgehen.

geschult ist. Zu diesen Verfahren zahlt der
Anwendungsbereich, fiir 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 mit Medium, das Partikel enthélt, getriibt ist oder
nicht klar und farblos erscheint, nicht verwenden.

Um Kontaminationsprobleme zu vermeiden, stets
aseptische Kautelen einhalten und iberschissiges
Medium, das nach dem Offnen Kontaminationsanzeichen
aufweist, entsorgen.

Nicht injizieren.

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.

EU: Zu den StandardmaBnahmen zur Prévention von
Infektionen infolge der Verwendung von Arzneimitteln,
die aus menschlichem Blut oder Plasma hergestellt sind,
gehodren 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 Moglichkeit der Ubertragung infektiéser Erreger
bei der Verabreichung von Arzneimitteln, die aus
menschlichem Blut oder Plasma hergestellt sind, nicht
génzlich ausgeschlossen werden. Dies gilt auch fir
unbekannte oder neu auftretende Viren und sonstige
Pathogene. Es liegen keine Berichte iiber bestatigte
Virusiibertragungen mit Albumin vor, das nach den
Spezifikationen des Europdischen Arzneibuchs mit
etablierten Verfahren hergestellt wurde. Es wird dringend
empfohlen, bei jeder Verwendung eines Kulturmediums
von FUJIFILM Irvine Scientific, Inc. fiir Patienten den
Namen und die Chargenbezeichnung des Produktes
zu protokollieren, um nachverfolgen zu kénnen, welche
Produktcharge bei welchem Patienten angewendet wurde.

USA: Dieses Produkt enthalt Humanalbumin (HSA).
Fir 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 Antikérper gegen
Hepatitis C (HCV) und Antikorper gegen das humane
Immundefizienz-Virus (HIV). Kein Testverfahren kann
jedoch mit vollstandiger Sicherheit ausschlieRen, dass
Produkte menschlichen Ursprungs infektiés sind. Alle
Materialien menschlichen Ursprungs sind unter Einhaltung
der universellen Vorsichtsmanahmen so zu handhaben,
als ob sie eine Infektion tibertragen konnten. Spender der
Ausgangsmaterialien wurden auch auf Creutzfeldt-Jakob-
Krankheit (CJK) berpriift.

ITALIANO

INDICAZIONI PER L'USO

Arctic Sperm Cryopreservation Medium & indicato per I'uso
nelle tecniche di riproduzione assistita che comportano
la criopreservazione e lo stoccaggio di sperma umano.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Arctic Sperm Cryopreservation Medium & una soluzione
contenente due tamponi (HEPES e MOPS) che costituisce
un ambiente sicuro per il mantenimento del pH fisiologico
durante la manipolazione dello sperma prima e dopo
lo scongelamento. La formulazione contiene vitamine
e amminoacidi che favoriscono il recupero dello sperma
dopo lo scongelamento. Arctic Sperm Cryopreservation
Medium ha un’elevata concentrazione di glicerolo cosi
che & necessaria una minore quantita di terreno per
applicazione, in quanto occorre un rapporto di solo 1:3 tra
terreno e seme. Arctic Sperm Cryopreservation Medium
contiene 20 mg/ml di albumina sierica umana (HSA).
Non ¢ richiesta alcuna integrazione proteica prima dell'uso.

COMPOSIZIONE

Aminoacid Vitamine ed elemen
| 'ima. in tracce
potaurina ) Acido ascorbico
Alanil-glutammina )
Sali e ioni Tamponi

. . HEPES
Cloruro di calcio

. . MOPS
Cloruro di potassio
Cloruro di magnesio Proteina, ormoni e fattori
Bicarbonato di potassio  di crescita

Lattato di calcio

Acidi nucleici
Adenosina

Substrati energetici
Glucosio

Piruvato

Inositolo

Lattato

Albumina sierica umana

Crioproteggenti
Saccarosio
Glicerolo

Altro

Poloxamer

Acqua di qualita WFI
(acqua per iniezioni)

GARANZIA DI QUALITA

Arctic Sperm Cryopreservation Medium é filtrato
su membrana e preparato in condizioni di sterilita
conformemente a procedure di fabbricazione convalidate
perla loro capacita di soddisfare un livello di garanzia della
sterilita (SAL) di 10°.

Ciascun lotto di Arctic Sperm Cryopreservation Medium
¢ stato sottoposto a test specifici diretti a valutare:
la presenza di endotossine, mediante saggio del lisato
di amebociti di Limulus (LAL);
la sterilita mediante I'attuale test di sterilita USP <71>;
il dosaggio di sopravvivenza dello sperma al
congelamento (il superamento di questo test
& dato da = 80% della motilita rispetto al
controllo post-scongelamento, post-separazione
in gradiente e due ore dopo il lavaggio);
il dosaggio di recupero dell'albumina.

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

ISTRUZIONI PER L'USO

1. Lo sperma viene raccolto mediante masturbazione
dopo 2 o 3 giorni di astinenza.

2. Un flacone di Arctic Sperm Cryopreservation Medium
viene portato a temperatura ambiente oppure a 37 °C.
L'eventuale aggiunta di antibiotici pud avvenire in
questa fase.

3. Il campione viene fatto liquefare a temperatura
ambiente oppure a 37 °C per 15-30 minuti. Misurare
il volume dell’eiaculato.

Nota: se si esegue la separazione in gradiente di
densita prima della criopreservazione, fare riferimento
al foglio illustrativo di Isolate (n. di catalogo 99264),
consultabile all'indirizzo www.irvinesci.com, oppure ai
protocolli e procedure specifici del proprio laboratorio.

4. 1l campione di seme liquefatto o il campione trattato
viene trasferito in una provetta conica sterile per
centrifuga da 15 ml. Aggiungere un volume appropriato
diArctic Sperm Cryopreservation Medium, lentamente,
goccia a goccia, fino a raggiungere il rapporto di 3:1
tra campione di seme e terreno. Per esempio, per ogni
1 ml di seme vanno aggiunti 0,33 ml di terreno.

SUGGERIMENTO - Per evitare shock osmotici,
si raccomanda ['uso di una pipetta sterile da 1 cc per
ridurre le dimensioni delle gocce, in particolare in caso
di volume del campione di seme ridotto (fino a 1 ml).

5. Trasferire la miscela in un contenitore a scelta
(criopaillette o criofiale) etichettato con il nome del
paziente, rispettando le istruzioni di riempimento
del fabbricante. Evitare di riempire eccessivamente
il contenitore per consentire I'espansione dell'acqua.
Chiudere il dispositivo come indicato dal protocollo
consigliato del fabbricante e avviare il processo
di congelamento.

SUGGERIMENTO - Nel caso delle criopaillette, porle
in posizione orizzontale per ottenere una distribuzione
omogenea della temperatura dei vapori di azoto liquido
lungo le stesse ed evitare una distribuzione degli
spermatozoi non omogenea, a causa della potenziale
sedimentazione degli stessi nella paillette.

6. Il processo di congelamento inizia da temperatura
ambiente (20-25 °C) e arriva fino a -80 °C.

Nota - Se si usa un congelatore programmabile,
riprodurre la procedura di congelamento illustrata
di seguito.

o

. Collocare le criopaillette/criofiale nel supporto
CryoCane, immergere in un becher di acqua
a temperatura ambiente e porre in frigorifero
(2-5 °C) per 90 minuti.

. Porre il CryoCane su vapori di azoto liquido per
30 minuti, mediante sospensione del supporto nel
recipiente di conservazione dell'azoto liquido, sopra
il livello del liquido, oppure ponendolo nella fase di
vapore in un vaso di Dewar provvisorio contenente
azoto liquido.

o

o

. Immergere il CryoCane nel recipiente dell’azoto
liquido per lo stoccaggio a -196 °C.

7. Per lo scongelamento, rimuovere con cautela le
criopaillette/criofiale dal recipiente di azoto liquido
e lasciarle riposare per 5 minuti a temperatura ambiente.

®

. Porre le criopaillette/criofiale in un bagno d’acqua
a 37 °C per 10 minuti.

o

. Miscelare delicatamente il contenuto pipettando.

o

. Effettuare il trattamento dello sperma come previsto
dalle procedure del laboratorio.

ISTRUZIONI PER LA CONSERVAZIONE

E STABILITA

Conservare i flaconi integri in frigorifero a una temperatura
compresatra 2 °Ce 8 °C.

Se conservato correttamente, Arctic Sperm
Cryopreservation Medium & stabile fino alla data di
scadenza riportata sull'etichetta del flacone.

Stabilita dopo I'apertura del flacone
Il prodotto deve essere utilizzato entro sette (7) giorni
dall'apertura.

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 '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 flaconi di terreno che presentino particolato,
torbidita o un contenuto non trasparente/incolore.

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

Non utilizzare come prodotto iniettabile.

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.

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 l'inclusione di fasi della produzione efficaci ai fini
dell'inattivazione e della rimozione dei virus. Nonostante
cid, quando si somministra un prodotto medicinale
preparato da plasma o 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 di virus confermate derivanti dall'utilizzo di
albumina prodotta in osservanza delle specifiche della
Farmacopea europea con procedimenti stabiliti. Si consiglia
vivamente di registrare il nome e il numero di lotto di
qualsiasi terreno di coltura di FUJIFILM Irvine Scientific, Inc.
somministrato a una paziente al fine di mantenere
I'associazione tra la paziente stessa e il lotto del prodotto.

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 é risultato non reattivo agli anticorpi del virus
dell'epatite C (HCV) e del virus dell'immunodeficienza
umana (HIV). Tuttavia, nessun metodo di analisi pu¢ 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 trasmettere
infezioni, adottando precauzioni universali. | donatori di
materiale di origine umana sono stati sottoposti anche
allo screening per la malattia di Creutzfeldt-Jakob (MCJ).



ESPANOL

INDICACIONES DE USO

Arctic Sperm Cryopreservation Medium se ha disefiado para
la criopreservacion y conservacion del esperma humano
usado en las técnicas de reproduccion asistida.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Arctic Sperm Cryopreservation Medium es una solucion
tampon doble que contiene HEPES y MOPS y crea
un entorno seguro para mantener el pH fisioldgico
mientras se manipula el esperma antes y después de su
congelacion. Su formula contiene vitaminas y aminoacidos
que contribuyen a la recuperacion del esperma tras
descongelarlo. Arctic Sperm Cryopreservation Medium
tiene una alta concentracion de glicerol y requiere menos
medio por cada aplicacion (la relacion medio/semen es de
solo 1:3). Arctic Sperm Cryopreservation Medium contiene
20 mg/ml de albiimina sérica humana (HSA). No se requiere
ningln suplemento proteico antes de su uso.

COMPOSICION

w Vitaminas
H.IC‘?H . y oligoelementos
ipotaurina Acido ascorbico

Alanilglutamina

sal . Sistemas tampén
ales e iones HEPES

Cloruro calgc_o MOPS
Cloruro potasico
Cloruro magnésico
Bicarbonato potésico
Lactato de calcio

Proteinas, hormonas

y factores de crecimiento
Albmina sérica humana

Crioprotectores

Acidos nucleicos

Adenosina Sacarosa
- Glicerol
Sustratos energéticos
Glucosa Otro
Piruvato Poloxamero
Inositol Calidad de agua para
Lactato inyectables

GARANTIA DE CALIDAD

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

Cada lote de Arctic Sperm Cryopreservation Medium
esta testado para:
Endotoxinas, por métodos LAL (lisado de amebocitos
de limulus)
Esterilidad, por el vigente ensayo de esterilidad <71>
de la USP
Ensayo de criosupervivencia de espermatozoides
(la prueba resulta satisfactoria si, tras la
congelacién, la separacion mediante gradiente
y alas dos horas del lavado, la motilidad alcanza
280 % del valor de control)
Ensayo de recuperacion de alblimina

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

INSTRUCCIONES DE USO

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

2. Descongelar un vial de Arctic Sperm Cryopreservation
Medium y llevar a la temperatura ambiente 0 a 37 °C.
Si se desea utilizar antibidticos, se afiaden en
este paso.

3. Dejar licuar el semen manteniéndolo a temperatura
ambiente o0 a 37 °C durante 15-30 minutos. Medir el
volumen del eyaculado.

Nota: Si la separacion se realiza mediante gradiente
de densidad antes de la criopreservacion, consulte
el prospecto del producto ISolate (n.° ref. 99264),
disponible en www.irvinesci.com, o bien los protocolos
y procedimientos especificos de su propio laboratorio.

4. Llevar la muestra de semen licuado o la muestra
procesada a un tubo de centrifuga conico estéril de
15 ml. Afiadir lentamente (gota a gota) un volumen
apropiado de Arctic Sperm Cryopreservation Medium
hasta alcanzar una relacion muestra de semen/medio
de 3:1. Por ejemplo, por cada 1,0 ml de semen, afiadir
0,33 ml de medio.

SUGERENCIA: Para evitar el choque osmético,
se recomienda usar una pipeta estéril de 1 ml a fin de
reducir el tamafio de la gota, sobre todo si el volumen
de semen es pequefio (hasta 1 ml).

5. Transferir la mezcla final al contenedor de
almacenamiento (pajuelas o viales) etiquetado con
los datos de la paciente siguiendo el protocolo de
llenado del fabricante. Para facilitar la expansion del
agua, evitar llenar demasiado los contenedores. Sellar
el dispositivo siguiendo el protocolo recomendado por
el fabricante e iniciar el proceso de congelacion.

SUGERENCIA: Si se utiliza una pajuela, ponerla
en posicion horizontal para que la temperatura del
vapor de nitrégeno liquido se distribuya de manera
homogénea en toda la pajuela y también para evitar
una distribucion desigual de los espermatozoides
debido a una posible sedimentacion de estos Ultimos
en la pajuela.

6. Realizar el proceso de congelacion desde la
temperatura ambiente (20-25 °C) hasta -80 °C.

Nota: Si utiliza un congelador programable, siga con
la méxima precision posible el siguiente procedimiento
de congelacion.

a. Cargar las pajuelas/viales en la criocafa (vara),
sumergir en un vaso de agua a temperatura
ambiente y meter en el refrigerador (a 2-5 °C)
durante 90 minutos.

o

. Poner la criocafia sobre vapor de nitrégeno liquido
durante 30 minutos, ya sea suspendiéndola sobre
el nivel de liquido del depésito de nitrégeno liquido
o colocandola en la fase de vapor de un pequefio
vaso Dewar (de almacenamiento temporal) con
nitrégeno liquido.

o

. Sumergir la criocafia en el depdsito de nitrégeno
liquido para almacenarla a -196 °C.

7. Para descongelar, sacar con mucho cuidado las
pajuelas/viales del recipiente de nitrégeno liquido
y dejar reposar durante 5 minutos a temperatura
ambiente.

a. Poner las pajuelas/viales en un bafio de agua
a 37 °C durante 10 minutos.

o

. Mezclar el contenido pipeteando con cuidado.

o

. Procesar el esperma siguiendo los procedimientos
propios del laboratorio.

INSTRUCCIONES DE CONSERVACION

Y ESTABILIDAD

Conservar los frascos sin abrir refrigerados a una
temperatura entre 2 °C y 8 °C.

Arctic Sperm Cryopreservation Medium es estable hasta la
fecha indicada en la etiqueta del envase, siempre que se
conserve de acuerdo con las instrucciones.

Validez después de la apertura del frasco:
Tras abrirlo, el producto debe usarse en un plazo de
siete (7) dias.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

Este producto esta destinado a su uso por parte de personal
con formacién 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 ningtn frasco de medio que muestre particulas
o turbidez o que no sea transparente e incoloro.

Para evitar problemas de contaminacién, manipular con
técnicas asépticas y desechar el medio sobrante si parece
contaminado después de la apertura.

No apto para uso inyectable.

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.

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 evaluacion de donaciones individuales y de reservas de
plasma para la identificacion de marcadores especificos de
infeccion 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
patégenos. No se ha informado de ninglin contagio
demostrado de virus por el uso de albimina elaborada
de acuerdo con las especificaciones de la Farmacopea
Europea y mediante procesos establecidos. Se recomienda
encarecidamente que, cada vez que se administre
a una paciente un medio de cultivo de FUJIFILM Irvine
Scientific Inc., se registre el nombre y el nimero de lote
del producto a fin de conservar el nexo entre la paciente
y el lote del producto.

EE. UU.: este producto contiene albimina sérica humana
(HSA). El material de origen humano utilizado en la
preparacion de este producto ha sido analizado con kits
aprobados por la FDA de 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, ninglin 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 andlisis de deteccion de la enfermedad de Creutzfeldt-
Jakob (ECJ).

FRANCAIS

INDICATIONS D’UTILISATION

Arctic Sperm Cryopreservation Medium est destiné
a étre utilisé pour la cryoconservation et la conservation
du sperme humain lors des techniques de procréation
médicalement assistée.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Arctic Sperm Cryopreservation Medium est une solution
4 double tampon d’HEPES et de MOPS constituant un
milieu sdr permettant de maintenir le pH physiologique
pendant les manipulations du sperme, avant et aprés
la décongélation. La formulation contient des vitamines
et des acides aminés qui facilitent la récupération des
spermatozoides aprés la décongélation. Arctic Sperm
Cryopreservation Medium a une concentration de glycérol
élevée qui permet de réduire la quantité de milieu utilisée
pour chaque application, soit un ratio milieu-sperme de 1:3
seulement. Arctic Sperm Cryopreservation Medium contient
20 mg/ml d’albumine sérique humaine (HSA). Aucune
supplémentation protéique n’est requise avant I'utilisation.

COMPOSITION :
Acides aminés — )
Glycine \'/|t'am|nes et oligo-
Hypotaurine m )
Alanylglutamine Acide ascorbique
. Tampons
Sels et ions HEPES

Chlorure de calcium
Chlorure de potassium MOPS

Chlorure de magnésium  Protéines, hormones et
Bicarbonate de potassium facteurs de croissance
Lactate de calcium Albumine sérique

. . humaine
Acides nucléiques
Adénosine Cryoprotecteurs

A ” Saccharose

Substrats énergétiques Glycérol
Glucose
Pyruvate Autre
Inositol Poloxamere
Lactate Eau de qualité WFI

ASSURANCE QUALITE

Arctic Sperm Cryopreservation Medium est 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°.

Chaque lot d’Arctic Sperm Cryopreservation Medium
a subi les tests suivants :
Contenu en endotoxines par la méthode LAL
Stérilité par les tests de stérilité courants de la
pharmacopée américaine (USP) <71>
Test de survie des spermatozoides aprés
congélation (la réussite de ce test est basée
sur = 80 % de motilité de référence apres la
décongélation, aprés la séparation par gradient
et deux heures apres le lavage)
Test de reprise a I'albumine

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

MODE D’EMPLOI

1. Le sperme est recueilli par masturbation aprés deux
ou trois jours d'abstinence.

2. Amener un flacon contenant de I'Arctic Sperm
Cryopreservation Medium & température ambiante
oua 37 °C. Si des antibiotiques sont requis, les ajouter
a cette étape.

3. Permettre a I'échantillon de se liquéfier & température
ambiante ou & 37 °C pendant 15 a 30 minutes. Mesurer
le volume de I'é¢jaculat.

Remarque : si une séparation par gradient de densité
est effectuée avant la cryoconservation, se reporter
a la notice du produit d'ISolate (n°® réf. 99264)
disponible a www.irvinesci.com ou aux protocoles
et procédures spécifiques du laboratoire.

4. Transférer I'échantillon de sperme liquéfié ou traité
dans un tube a centrifuger conique stérile de
15 ml. Ajouter un volume approprié d’Arctic Sperm
Cryopreservation Medium au goutte-a-goutte,
lentement, jusqu'a I'obtention d’un ratio échantillon-
milieu de 3:1. Par exemple, pour chaque échantillon de
sperme de 1 ml, ajouter 0,33 ml de milieu.

CONSEIL : pour éviter le choc osmotique, il est
recommandé d'utiliser une pipette stérile de 1 ml
pour réduire la taille des gouttelettes, notamment si le
volume du sperme est réduit (jusqu'a 1 ml).

5. Transférer le mélange final dans le récipient de
stockage choisi (paillette ou tube de cryoconservation),
identifié avec le nom du patient, conformément au
protocole de remplissage du fabricant. Pour permettre
la dilatation de I'eau, éviter de trop remplir le ou les
récipients. Sceller le dispositif conformément au
protocole recommandé par le fabricant et commencer
le processus de congélation.

CONSEIL : si des paillettes de cryoconservation
sont utilisées, les placer en position horizontale afin
de répartir de fagon homogeéne la température de la
vapeur d'azote liquide le long de la paillette et d’éviter
une répartition inégale des spermatozoides due a leur
sédimentation potentielle dans la paillette.

6. Congélation de la température ambiante (20 a 25 °C)
a-80 °C.
Remarque : si un congélateur programmable est

utilisé, reproduire le processus de congélation
ci-dessous.

a. Chargerles paillettes ou tubes de cryoconservation
dans le support Cryocane (tige), les immerger dans
un bécher d’eau a température ambiante et les
placer dans le réfrigérateur (entre 2 et 5 °C) pendant
90 minutes.

o

. Placer le support Cryocane dans la vapeur d’azote
liquide pendant 30 minutes en le suspendant dans
le réservoir de stockage de I'azote liquide au-dessus
du niveau liquide, ou en le plagant dans la phase
vapeur dans un petit dewar de stockage temporaire
d'azote liquide.

c. Plonger le support Cryocane dans le réservoir
d'azote liquide pour le conserver a -196 °C.

7. Pour le décongeler, retirer délicatement les paillettes
ou tubes de cryoconservation du récipient d’azote
liquide et les laisser reposer a la température ambiante
pendant 5 minutes.

a. Placer les paillettes ou tubes de cryoconservation
dans un bain d'eau a 37 °C pendant 10 minutes.

o

. Mélanger délicatement le contenu avec une pipette.

o

. Traiter le sperme conformément aux procédures
du laboratoire.

CONSIGNES DE CONSERVATION

ET STABILITE

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

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

Durée de conservation aprés I'ouverture du flacon :
le produit doit étre utilisé dans les sept (7) jours suivant
son ouverture.

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

Ne pas utiliser les flacons du milieu présentant des
particules, qui sont troubles, ou qui ne sont pas clairs
ou incolores.

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

Ce milieu n’est pas une solution injectable.

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 établi médical particulier.

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'é¢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
pathogénes. Aucun cas prouvé de transmission virale
n'a été rapporté avec I'albumine fabriquée conformément
ala pharmacopée européenne selon des procédés établis.
Lors de chaque administration d'un milieu de culture
de FUJIFILM Irvine Scientific, Inc. a un patient, il est
vivement recommandé d’enregistrer le nom et le numéro
de lot du produit afin d'établir 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 I'hépatite C (VHC) ni avec ceux
dirigés contre le virus de I'immunodéficience 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 subi un test de dépistage de la maladie de
Creutzfeldt-Jakob (MCJ).



PORTUGUES

INDICAGOES DE UTILIZAGAO

O Arctic Sperm Cryopreservation Medium foi concebido
para ser utilizado em técnicas de reproducao assistida
que envolvam a criopreservagao e o armazenamento de
esperma humano.

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

O Arctic Sperm Cryopreservation Medium é uma solugao
com dois sistemas tampéo, HEPES e MOPS, que fornece
um meio seguro para manter o pH fisiolégico durante
o manuseamento do esperma pré- e pés-descongelagéo.
A formulagdo contém vitaminas e aminoacidos para
ajudar na recuperagdo do esperma pos-descongelagéo.
O Arctic Sperm Cryopreservation Medium tem uma elevada
concentragao de glicerol, levando a que se utilize menos
meio por aplicagao, sendo necessaria uma razao de apenas
1:3 de meio para sémen. O Arctic Sperm Cryopreservation
Medium contém 20 mg/ml de albumina sérica humana
(HSA). N&o é necessario adicionar suplemento proteico
antes da utilizagéo.

COMPOSIGAO:
Aminoécidos Vitaminas
Glicina e oligoelementos
Hipotaurina Acido ascorbico

Alanilglutamina

Sais e ifes

Cloreto de calcio
Cloreto de potassio
Cloreto de magnésio
Bicarbonato de potassio
Lactato de calcio

Acidos nucleicos
Adenosina

Substratos energéticos
Glucose

Piruvato

Inositol

Lactato

Tampdes
HEPES
MOPS

Proteina, hormonas

e fatores de crescimento

Albumina sérica humana

Crioprotetores
Sacarose
Glicerol

Outro

Poloxamero

Agua de qualidade WFI
(agua para preparagdes
injetaveis)

GARANTIA DE QUALIDADE

O Arctic Sperm Cryopreservation Medium ¢ filtrado por
membrana e processado em condigdes 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 do Arctic Sperm Cryopreservation Medium
é submetido aos seguintes testes:
Endotoxinas pelo ensaio de lisado de amebdcitos
de Limulus (LAL)
Esterilidade pelos testes de esterilidade do capitulo 71
da versdo atual da USP (Farmacopeia dos EUA)
Ensaio de criossobrevivéncia do esperma
(o éxito deste teste baseia-se numa motilidade
de controlo = 80% apos a descongelagéo,
apos a separacdo de gradientes e duas horas
apods a lavagem)
Ensaio de recuperagéo da albumina

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

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

1. O sémen é colhido por masturbagdo apés um periodo
de abstinéncia de 2 a 3 dias.

2. Descongela-se um tubo de Arctic Sperm
Cryopreservation Medium e deixa-se atingir
a temperatura ambiente ou 37 °C. A adicdo de
antibioticos, se desejada, deve ser efetuada
neste passo.

3. Deixa-se a amostra liquefazer a temperatura ambiente
ou a 37 °C durante 15 a 30 minutos. Mega o volume
do ejaculado.

Nota: Se, antes da criopreservagéo, efetuar uma
separagdo de gradientes por densidade, consulte
o folheto informativo do ISolate (ref.2 99264)
disponivel em www.irvinesci.com ou os protocolos
e procedimentos especificos do seu laboratorio.

4. Transfira a amostra de sémen liquefeita ou processada
para um tubo de centrifugadora cénico de 15 ml
estéril. Adicione um volume adequado de Arctic Sperm
Cryopreservation Medium lentamente, gota a gota,
até se obter uma razdo de amostra de sémen para
meio de 3:1. Por exemplo, para cada 1 ml de sémen,
adicione 0,33 ml de meio.

SUGESTAO: Para evitar o choque osmético,
recomenda-se a utilizagdo de uma pipeta estéril
de 1 ml para reduzir o tamanho da gota, sobretudo
se 0 volume de sémen for baixo (até 1 ml).

5. Transfira a mistura final para um recipiente de
armazenamento a sua escolha com a identificagéo do
doente (criopalhinhas ou criofrascos) de acordo com
o protocolo de enchimento do fabricante. Para permitir
a expansdo da agua, evite encher excessivamente
o(s) recipiente(s). Sele o dispositivo de acordo com
o protocolo recomendado pelo fabricante e inicie
0 processo de congelagdo.

SUGESTAO: No caso das criopalhinhas, coloque
a criopalhinha numa posigéo horizontal para se obter
uma distribuicdo homogénea da temperatura do vapor
do azoto liquido ao longo da criopalhinha e para evitar
a distribuicdo desigual de espermatozoides devido
a possibilidade de sedimentagéo dos espermatozoides
na criopalhinha.

6. O processo de congelagéo ocorre desde a temperatura
ambiente (20 °C a 25 °C) até -80 °C.
Nota: Em caso de utilizagdo de um congelador
programavel, replique o procedimento de congelagéo
seguinte.

®

. Coloque as criopalhinhas/os criofrascos na vareta
de criopreservagdo, mergulhe-a numa proveta
de 4gua a temperatura ambiente e coloque no
frigorifico (2 °C a 5 °C) durante 90 minutos.

o

. Ponha a vareta de criopreservagéo sobre vapor de
azoto liquido durante 30 minutos, suspendendo-a no
reservatorio de armazenamento de azoto liquido ou
colocando-a na fase de vapor num pequeno frasco
de Dewar de azoto liquido temporério.

o

. Mergulhe a vareta de criopreservagédo no
reservatorio de azoto liquido para armazenamento
a-196 °C.

7. Para descongelar, retire cuidadosamente as
criopalhinhas/os criofrascos do armazenamento em
azoto liquido e deixe repousar 5 minutos a temperatura
ambiente.

a. Coloque as criopalhinhas/os criofrascos num banho
de 4gua a 37 °C durante 10 minutos.

b. Misture suavemente o contetdo, utilizando uma
pipeta.

c. Processe o esperma de acordo com os seus
préprios procedimentos laboratoriais.

INSTRUGOES DE CONSERVAGCAO

E ESTABILIDADE

Conserve os frascos ndo abertos e refrigerados entre
2°Ce8°C.

O Artic Sperm Cryopreservation Medium é estavel até
a data de validade indicada no rétulo do frasco desde que
conservado conforme indicado.

Duragéo apés a abertura do frasco:
O produto deve ser utilizado no prazo de sete (7) dias
apos a abertura.

PRECAUGOES E ADVERTENCIAS

Este dispositivo foi concebido para ser utilizado por pessoal
com formagao em técnicas de reprodugdo assistida. Estas
técnicas incluem a aplicagéo prevista para a qual este
dispositivo foi concebido.

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

Nao utilize nenhum frasco de meio que apresente sinais de
particulas, turvagéo ou ndo esteja transparente e incolor.

Para evitar problemas de contaminagéo, manipule o produto
em condicbes de assepsia e elimine qualquer excedente
de meio que apresente evidéncias de contaminagédo
apos a abertura.

Né&o se destina a ser injetado.

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

UE: As medidas padrao para prevenir infegdes resultantes
da utilizagdo de produtos medicamentosos preparados
a partir de sangue ou plasma humano incluem a selegéo
de dadores, o rastreio de cada um dos produtos doados
e de bancos de plasma para detegdo de marcadores
de infecdo especificos, bem como a incluséo de etapas
de fabrico eficazes para a inativagéo/eliminagdo de
virus. Nao obstante estes cuidados, ndo é possivel

EAAHNIKA

ENAEIZEIZ XPHZHZ
To Arctic Sperm Cryopreservation Medium Tpoopigetal yia
xpnon oe diadikaaieg umoponBoUpevng avamapaywyng,
Tou TepIAapBavouv kpuoouvtapnon Kal @UAagn
avepwTIvou oTréPpaTog.

MEPIFPA®H THZ LYZKEYHZ

To Arctic Sperm Cryopreservation Medium givai éva d1mAd
pubpIoTIKG diaAupa Tou Tepiéxel HEPES kai MOPS
Kal mapéxel aocarég mepiBaMov yia T diatipnon Tou
gualohoyikoU pH, katd Tov XeIpIOPO TOou OTIEPPATOG TTPIV
Kal YeTa Ty amowun. To okelaoya TepIExel BIrapiveg kal
apivogéa Tou cupBaAAouv GV AVAKTNOT TOU OTIEPHATOG
peté v amoyugn. To Arctic Sperm Cryopreservation
Medium €xe1 uwnAn ouykévipwaon yAukepdAng Tou
XPNOIMOTIOIET PIKPOTEPN TTOCOTNTA PECOU VA EQApPOyR,
amaitwvrag avaloyia péoou mpog omépua pévo 1:3.
To Arctic Sperm Cryopreservation Medium mepiéxel
20 mg/mL av@pwmivng aABoupivng opold (HSA).
Aev amaiTeital CUPTTARPWHA TPWTETVNG TTPIV AT TN XpRON.

excluir totalmente a possibilidade de transmisséo 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.
Na&o existem relatérios de transmissdo viral comprovada
com albumina fabricada de acordo com as especificagdes
da Farmacopeia Europeia e segundo processos
estabelecidos. Recomenda-se vivamente que, sempre
que um meio de cultura da FUJIFILM Irvine Scientific, Inc.
seja administrado a um doente, se registe 0 nome e o nimero
de lote do produto de modo a manter uma ligagao entre
o doente e o 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 ndo reativos aos anticorpos
da hepatite C (VHC) e aos anticorpos do virus da
imunodeficiéncia humana (VIH). No entanto, nenhum
método de teste oferece garantia absoluta de que os
produtos derivados de materiais de origem humana néo
sejam infeciosos. Manuseie todos os materiais de origem
humana como potencialmente passiveis de transmitir
infegdes, adotando precaugdes universais. Os dadores do
material de origem também foram submetidos a testes para
despistar a doenga de Creutzfeldt-Jakob (DCJ).

ZYNOEZH:
/r*m‘;?‘f;“ Birawiveg kat ixvooToleia
Ymotaupivn AokopfiKd oty

AAavulo-yAoutapivn

Ahara kai 16via
XAwpiotxo aoBéoTio
XAwprouxo kaAio
XAwpioUxo payviaio
AirtavBpakiké kaAio
FahakTikd aoBéaTio
NoukAeikd oféa
Adevoaivn
Evepyeiaka uogTpwpara
T'Aukdln
MupooTaguAikd
Ivoa1ToAn

FahakTikd

PuBuiotika diaAdpara
HEPES
MOPS

aunTikoi Tapayoveg
AvBpwivn aABoupivn
opol

KpuompooTareutikd uAika
Zakyapdln

'AukepdAn

AMa

MoAogapépn

Nepd To1dTnTag €VETIHOU
Udarog (WFI)

AIAZOAAIZH MOIOTHTAZ

To Arctic Sperm Cryopreservation Medium umoBaNetal
o¢ d1Inénon pe pepPpavn kai o emegepyaaia pe aontm
TEXVIKR, CUMQWVA PE S1adIKaaieg TTAPATKEUNS TIOU £XOUV
emKupwOei 611 TANPoUV eTTiTedo Slacpahiong oTelpdTTAS
(SAL) 10°.

Kabe maprida Arctic Sperm Cryopreservation Medium
eAEyxeTal yia:
Evdotogivn pe 1 peBodoroyia mpoidviwv Along
apoiBadoeIdiv Kuttapwy Limulus (LAL)
Z1e1pdTnTal PEOW TNG TPEXOUT TG BOKILATIaG OTEIPOTNTAG
Kkard USP <71>
Dokipacia kpuo-empBiwang omépparog (H emTuyia
auTiig g Sokipaciag Baaileral ae KivnTIKOT T
eAéyxou 280% petd Tnv amoéyudn, Petd Tov
Siaywpiopd pe dioBaduion kar 0o wpeg WeTd
v TAUON)
Mpoadiopiopdg avaktnong aABoupivng

Oha 1a amoteAéopata avagépovral ae MaTomoinTikd
Avahuong e181kd avé TapTida, To oToio diaTiBeTal KaToTIV
aImparog.

OAHTFIEZ XPHZHZ

1. To omépua ouléyetal péow auvaviopol PeTa amo
2-3 nuépeg amoxrg.

2. 'Eva @iahidio Arctic Sperm Cryopreservation Medium
épvetal oe Beppokpaaia dwpariou / oToug 37 °C.
Av eival emBupnTh n XpAon avriBIOTIKWY, pmropolv
va mpoaTeBolv o€ autd To Pripa.

3. AgrioTe 1o deiypa va peuaTtomroinbei o€ Beppokpaaia
Swpatiou i oToug 37 °C yia 15-30 Aetrta. MetprioTe
TOV OYKO TOU EKOTIEPPATIONATOG.

Znpeiwon: €av TPAYHATOTIOINCETE dIAXWPIOUO e
S1aBaBuIoN TTUKVOTNTOG TIPIV ATTO TV KPUOGUVTAPNDT,
T6TE avatpéfte aTo €vBETO TOU TPOIOVTOG Yia TO
ISolate (ap. karaAdyou 99264) mou eival diabéaipo

ot diadikTuakn TomoBeaia www.irvinesci.com fj oTa
€101k TTpWTOKOA Kal TIG €101KEG dladikaaieg Tou
£pyaotnpiou oag.

4. To peuatomoinpévo A emesepyaopévo deiypa
OTEPUATOG LETAPEPETAI OE ATTOOTEIPWHEVO KWVIKG
owAnvapio guyokévipou 15 mL. MpoaBéaTe kardAAnAo
oyko Arctic Sperm Cryopreservation Medium pe
OTayovOPETPO, apyd, PEXp! va emiTeuxBei avaloyia
Seiyparog oTépuarog Tpog Peco 3:1. MNa mapadeiyua,
yia ka6e 1 mL omépuarog, mpoodéate 0,33 mL péoou.

ZYMBOYAH: Ta tTnv amoTpoT ToU WoPwTIKoU OOk,
ouvIOTATal N XPAON amooTElpwpévng mméTag 1 cc
yia 0 peiwon Tou peyéBoug Tng aTayovag, eISIKG av
0 6yKog Tou oTrépparTog eival xapnAog (Ewg 1 mL).

5. Metagépete 1o TENIKO peiypa o€ doxeio puAagng Tng
€mAoyig oag (kpuomrayI£Teg fy kpuo@IaAidia) TTou QEpEL
MV €TIKETA TOU a0BEVOUG, TUIPWVA e TO TTIPWTOKOAAO
TAfpwong Tou katackeuaoTy. Ma va karaaTei duvarr
n 8100T0AA TOU VEPOU, aTTOQUYETE TNV UTTEPTIARPWON
TOU TIEPIEKTN (M) TWV TIEPIEKTWV). ZYPAYIOTE T GUOKEUNR
oUPQWva PE TO CUVIOTWPEVO TTPWTOKOAAO TOU
KATAoKEUaOTH Kal §ekIviioTe T dladikacia kardyugng.

ZYMBOYAH: Ta Tig kpuoTrayIéTeg, TOTOBETAOTE TNV
Kpuotrayiéta o€ opifovTia Béon yia va emiTUxETE
TNV OpOIOYEVH Katavoun Tng Beppokpaciag Tou
arpol uypoU adwtou Katd PAKOG TNG KPUOTIAYIETAG
Kal ylo va aTOTPEWETE TV avIoOTIUN KaTavopr Twv
omepparofwapiwv Adyw Tng duvnTikAg kabifnong Twv
oTepparo{wapiwy otV KpuoTTayI£Ta.

6. H karayugn mpayparotoigital amd T Bepuokpacia
Swpartiou (20-25 °C) aToug -80 °C.
Znpeiwon: Eav xpnaipoToleite mpoypapuatiféuevo
KaTawukm, avtypayte Tnv Tapakdtw diadikaoia
Karayugng.

. QopTwoTe TIG KpUOTIAYIETEG/TA KpUOPIaAiSIa OV
Kpuopapdo (papdog), epBarTioTe Ta € £var TTOTAPI
(éoewg Pe vepo ot Beppokpaaia mepiBaAhovTog kal
TOTTOBETAOTE Ta 0TO Yuyeio (2-5 °C) yia 90 Aemra.

a

k=

. TomoBetiaTe TNV KpuOPARdO emdvw amd atpd
uypoU alwrou yia 30 AeTTTd €ite e evaiwpnon TG
o1 deCapeviy @UAagNG uypol adwrou TTavw amod Tn
0TA6UN ToU UYPOU EiTE TOTTOBETWVTAG TNV OTN AN
TOU aTHOU, O€ PIKPO TTPocwpIve doxeio NTiovap
uypoU afwrou.

. BuBioTe v kpuopaBdo o degapevi uypou alwrou
yia guAagn otoug -196 °C.

<

7. Tiaamoyugn, apaipéaTe TTPOTEKTIKA TIG KpuoTIayIETEG/
Ta KpUOPIaAidIa amé Tov XWpPo QUAAgNG o€ uypod
alwTo Kal a@riaTe Ta va TIOPAEIVOUV yia 5 AeTTa ot
Bepuokpacia dwpariou.

a

. TommoBeTOTE TIG KpUOTIAYIETEG/TA KPUOPIOAIDIC OF
udatoroutpo aToug 37 °C yia 10 Aetrrd.

k=

. Avapeigte pe AmEG KIVAOEIG Ta TEpIeXOpEVa Pe
TITETAPITNA.

. Eme€epyaoteite 1o oméppa olpwva pe TIg
Si1adIkaaieg Tou £pyacTnpiou oag.

<

OAHTIEZ ®YAAZHZ KAI ZTAOEPOTHTA
Duhare Tig kAeloTEG QIGAEG OTO Yuyeio, Ot Beppokpaaia
2°C¢wg 8 °C.

‘Otav guAdooetal olpgwva pe TIg odnyieg, 1o Arctic
Sperm Cryopreservation Medium Tapapével otabepd
péxpl TNV nuepopnvia ARENG Tou avaypagetal aTnv
ETIKETA TNG PIAANG.

Aldpkeia Petd 1o avolypa tng QIang:
To mpoi6v Ba Tpémel va xpnaoipoToiital eviog emTa (7)
nUEPWY aTré TO Avolypa.

NPO®YAAZEIZ KAI MPOEIAOMOIHZEIZ

H ouokeur| aut mpoopidetal yia Xpion amé TPoowTTIKG
ekmaideupévo atig dladikacieg umoponBolpevng
avamapaywyng. Or diadikacieg autég mepihappavouv
TNV UTTOBEIKVUOPEVN EQAPHOYH Yid TV OTToia TTPoOPILETal
N GUOKEUR auTr).

H eykaréoTaon émou Ba xpnaipotmoinei auth n cuokeun
gival ume0Buvn yia Tn Siathpnan Tng IxvnAacipdtTag
TOU TTPOIOVTOG Kal TIPETIEI VA CUPMOPPUWVETAI HE TOUG
£BvikoUg kavoviapoUg TTou agopolyv TV IxvnAaaipéTnTa,
otou epappdleral.

Mn xpnoipomolgite omoladAmoTe @IAAN pécou Tou
Tapouaiadel evaeitelg owpamdiwy, BokepdtnTag fi dev
eival Siauyég kal axpwpo.

Ma va amouyete TpoPAfpaTa pe péAuvan, XelpioTeite
£QUPUOLOVTAG AONTITEG TEXVIKEG KAl ATIOPPIYTE TUXOV
Tiepiooeia pégou TTou Tapapével atn @IAAn A To giaAidio
peTé TV oAokAnpwan Tng diadikaaiag.

Aev poopieTal yia xpAon pe évean.

Ma mp6abeteg AeTrTopépeieg axeTIKA Pe TN Xpion Twv
TPOIOVIWV autwy, Kabe epyaaTthplo Ba mpémel va
OUPBOUAEUETAI TIG BIKEG TOU EpyaoTNPIaKEG Sladikaaieg
Kal mpwTOKoAAQ, Ta oToia éxouv avamTuxBei kai
BeAioToToINBEi €151KA Y10 TO BIKO TOU 1ATPIKG TTPOYpAppA.

E.E.: Egapudovral Ta Tutrika péTpa poAnwng Aoipwiewv
amoé TN XPHRON QAPUAKEUTIKWY TPOTOVTWV TTOU £X0UV
TapaoKeVaoTei amd avlpwmivo aiya f TAGopa kai
mepiAapBavouv Ty emidoyn Twv doTwy, Tn dialoynh
peEpOVWHEVWY dwPEWV Kal T dnpioupyia degapeviv
TAGopaTOS yia GuykekpIpévoug deikTeg Aofpwgng, kaBwg
Kal T oupTepiAnyn amoteAeopaTikWY Bnudtwy katd v
TIAPACKEUR YIa TRV adpavotroinan/agaipean Twv 1KV,
Mapoha auta, 6tav xopnyoUvial 1ATPOYUPHAKEUTIKA
TPOIOVTA TIOU €XOUV TTAPACKEUAOTE AT avOpWITIVO
aipa i TAGopa, dev eivar Suvatdv va atmokAeIoTel EVIEAGS
n mMBavoTnTa PETAdOONG AOINOYOVWY TTAPAYOVTWY.
Auté 10X Vel ETTIONG KAl y1a AyVWOTOUS ) VEOEUPAVIJOEVOUG
100¢ kal dAAoug maBoydvoug pikpoopyaviaguoUg.
Agv umdpxouv avagopég amodedelypévng petadoong
10V pe aABoupivn n omoia éxel TAPACKEUADTEN HE TIG
Tpodiaypagés mg Eupwmaikig Pappakotroliag, piow Twv
KaBiepwpévwy diadikaaiwy. ZuviaTaral IBIaImépwg, Kabe
gopd Tou xopnyoUvtal péoa kaAAigpyeiag ng FUJIFILM
Irvine Scientific, Inc. o€ évav acbevn, va karaypagetal 1o
6vopa kal o apiBudg Taptidag Tou MPOIGVTOG, WATE Va
Slatnpeital évag oUvdeopog PETAgU Tou aoBevoug Kal Tng
TapTidag Tou TPoidvTog.

H.M.A.: Auté 1o Trpoidv Trepiéxel avBpwmivn aABoupivn
opoU (HSA). To uhiké avBpwmivng TpoéAeuang To
0T10i0 XPNOILOTIOIEITAI OTNY TTAPACKEUA TOU TTPOidvVTOg
autou €xel eAeyxBei e eykekpipyéva amé Tov Opyaviopod
Tpogipwy kar Gappdkwy Twv HMA (FDA) KIT Kai €xel
BpeBei 611 Sev avmidpd o€ avTiowpara Katd Tou 100 TG
nmarindag C (HCV) kai o¢ avriowpara katé Tou 100
avBpwmivng avoooavemapkelag (HIV). Qotéoo, kapia
u€Bodog eAEyxou dev TPoapEpel TARPN SlacpdAion Ot Ta
TPoioVTa avBpwivng TPoéAeuang Sev ival JoAuoHaTIKA.
O xelpiopés GAwv Twv UAIKWY avBpwivng TpoéAeuong
TPETEI VA YiveTal oav va gival Suvatd va peTadwoouv
Aoipwén, epapuofoviag yevikég Tpo@uAdgelg. Or Teg
ToU apxikoU UAIKoU €xouv emiong e¢eTaaTel yia vooo
Creutzfeldt-Jakob (CJD).



CESTINA

INDIKACE PRO POUZITI

Médium Arctic Sperm Cryopreservation Medium je
ureno pro postupy asistované reprodukce zahrnujici
kryoprezervaci a uchovavani lidskych spermii.

POPIS PROSTREDKU

Arctic Sperm Cryopreservation Medium je dvojité pufrovany
roztok obsahujici HEPES a MOPS, ktery zajistuje bezpe¢né
prostiedi k udrzeni normalniho pH pfi manipulaci se
spermiemi pfed rozmrazenim a po ném. Roztok obsahuje
vitaminy a aminokyseliny na pomoc s obnovenim spermii
po rozmrazeni. Arctic Sperm Cryopreservation Medium ma
vysokou koncentraci glycerolu, ktera vyzaduje méné média
na aplikaci, kdy postacuje pomér média ke spermatu 1: 3.
Arctic Sperm Cryopreservation Medium obsahuje 20 mg/ml
lidského sérového albuminu (HSA). Suplementace proteind
pred pouzitim neni potieba.

SLOZENi:
Aminokyseliny
S;);J%?aurin Vitaminy a stopové prvky

Alanylglutamin Kyselina askorbova

Soli a ionty :LEfI;YES
Chlorid vapenaty MOPS

Chlorid draselny
Chlorid hofe¢naty
Hydrogenuhli¢itan
draselny

Miéénan vapenaty

Protein, hormony
a rustové faktory
Lidsky sérovy albumin

Kryoprotektanty

Nukleové kyseliny Sacharéza
Adenosin Glycerin
Energetické substraty Ostatni

Glukéza Poloxamer

Pyruvat Voda v kvalité vody
Inositol pro injekci

Laktat

ZAJISTENI KVALITY

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

Kazda $arze Arctic Sperm Cryopreservation Medium
je testovana na:
endotoxin testem Limulus Amebocyte Lysate (LAL),
sterilitu aktualné pouzivanym testem na kontrolu sterility
podle lékopisu USA <71>,
preziti spermie v nizkych teplotach testem Sperm
Cryosurvival Assay (ispéch v tomto testu
je zalozen na = 80 % motility kontroly po
rozmrazeni, po gradientni separaci a dvé hodiny
po promyti),
obnoveni albuminu testem Albumin Recovery Assay.

Véechny vysledky jsou uvedeny v analytickém certifikatu
k pfislusné arzi, ktery je k dispozici na vyzadani.

NAVOD K POUZITI

1. Sperma se ziska masturbaci po 2-3 dnech abstinence.

2. Jedna lahvicka média Arctic Sperm Cryopreservation
Medium se pfivede na pokojovou teplotu nebo 37 °C.
Pokud jsou pozadovana antibiotika, mohou byt pfidana
v tomto kroku.

3. Vzorek se neché zkapalnit pfi pokojové teploté nebo
37 °C po dobu 15-30 minut. Zméfte objem ejakulatu.

Poznamka: pokud pfed kryoprezervaci provadite
separaci v hustotnim gradientu, seznamte se
s pfibalovym letakem pro vyrobek ISolate
(kat. €. 99264) dostupnym na www.irvinesci.com nebo
s protokoly ¢i postupy specifickymi pro vasi laborator.

4. Zkapalnény vzorek spermatu nebo zpracovany vzorek
se prenese do sterilni 15ml konické centrifugaéni
zkumavky. Po kapkach pfidavejte vhodny objem
média Arctic Sperm Cryopreservation Medium, dokud
neni dosazeno poméru 3 : 1 mezi vzorkem spermatu
amédiem. Tzn. na 1 ml vzorku pfidejte 0,33 ml média.

PRAKTICKA RADA: K prevenci osmotického oku se
doporucuje pouzivat sterilni 1ml pipetu, aby se omezila
velikost poklesu, a to zejména pfi malém objemu
spermatu (do 1 ml).

5. Podle protokolu pinéni vyrobce preneste vyslednou
smés do skladovaci nadobky své volby (pejety
nebo kryozkumavky) oznacené identifikacnimi udaji
pacienta. Dbejte, abyste ponechali misto na zvétSeni
objemu vody a nadobku (nadobky) nepfeplnili. Podle
doporugeného protokolu vyrobce prostiedek uzaviete
a zahajte postup zmrazeni.

PRAKTICKA RADA: Pokud pouzivate pejety, dejte
je do vodorovné polohy, aby se zarucila homogenni
distribuce teploty par kapalného dusiku po celé délce
pejety a zamezilo nerovnomérné distribuci spermii
vzhledem k potencialu sedimentace spermii v pejeté.

6. Postup zmrazeni z pokojové teploty (20-25 °C) na
-80 °C.

Poznamka: Pokud pouZzivate programovatelné
mrazici zafizeni, napodobte nize uvedeny postup
zmrazeni.

®

. Zalozte pejety/kryozkumavky do drzaku, ponoite ho
do kadinky s vodou o okolni teploté a na 90 minut
dejte do chladnicky (2-5 °C).

. Drzak na 30 minut umistéte do par kapalného
dusiku, budto zavéSenim do zasobniku
s kapalnym dusikem nad hladinou tekutiny, nebo
vlozenim do plynné faze malé docasné Dewarovy
nadoby.

o

c. Ponorte drzak do zasobniku s kapalnym dusikem
k uchovavani pfi -196 °C.
7. AZbudete chtit rozmrazit, opatrné pejety/kryozkumavky
vyjméte ze zasobniku s kapalnym dusikem a nechte
5 minut odstat pfi pokojové teploté.

o

. Vlozte pejety/kryozkumavky na 10 minut do vodni
lazné o teploté 37 °C.

o

. Obsah jemné promichejte pipetou.

c. Sperma zpracujte podle vlastnich postupl
laboratore.

PODMINKY UCHOVAVANI A STABILITA
Neoteviené lahve uchovavejte v chladni¢ce pfi teploté
od2°Cdo8°C.

Pfi doporu¢eném skladovani je Arctic Sperm
Cryopreservation Medium stabilni do data exspirace
uvedeného na Stitku lahve.

Trvanlivost po otevieni lahve:
Vyrobek se musi pouzit do sedmi (7) dni po otevieni.

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

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

Nepouzivejte zadnou lahev s médiem, jez obsahuje
Castecky, je zakalené nebo neni ¢iré a bezbarvé.

Aby se zabranilo problémim s kontaminaci, dodrzujte pfi
manipulaci aseptické postupy a zlikvidujte pfipadny zbytek
média v lahvi nebo lahvicce, které po otevfeni vykazuje
znamky kontaminace.

Neni uréeno pro injekéni pouZziti.

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

EU: Standardni opatfeni k prevenci infekci pfi pouzivani
1éCivych pripravki ziskavanych z lidské krve nebo plazmy
zahrnuji vybér darcl, screening jednotlivych darovanych
produktd a sdruzené plazmy na pfitomnost specifickych
marker( infekci a zafazeni Ucinnych kroku k inaktivaci/
odstranéni virl do vyrobniho postupu. Navzdory tomu
nelze pi podavani Iécivych pfipravki ziskanych z lidské
krve nebo plazmy moZnost prenosu infekénich Cinitell zcela
vylougit. To se také tyka neznamych ¢i nové objevovanych
virl a jinych patogent. V pfipadé albuminu vyrabéného
zavedenymi postupy podle specifikaci Evropského Iékopisu
nebyly hlaseny zadné pfipady prokazaného pienosu vird.
Pokazdé, kdyz je pacientce podano kultivacni médium
FUJIFILM Irvine Scientific, Inc., durazné doporugujeme
zapsat jeho nazev a Cislo $arze, aby byla zachovana
souvztaznost mezi pacientkou a $arzi pfipravku.

USA: Tento vyrobek obsahuje lidsky sérovy albumin
(HSA). Lidsky zdrojovy material pouzity k pfipravé tohoto
vyrobku byl testovan soupravami schvéalenymi FDA
a shledan nereaktivnim vGci protilatkam proti viru
hepatitidy C (HCV) a viru lidské imunodeficience (HIV).
Z4adna zkusebni metoda vsak nemize zcela zaruéit,
Ze pfipravky ziskavané z lidskych zdroju nejsou infekéni.
Se vSemi materialy z lidskych zdroji zachazejte, jako by
u nich byla moznost pfenosu infekce, a zachovévejte
vieobecna bezpecnostni opatieni. Darci zdrojového
materidlu také prodli screeningem na Creutzfeldt-
Jakobovu nemoc.

DANSK

INDIKATIONER FOR ANVENDELSE

Arctic Sperm Cryopreservation Medium er beregnet til brug
ved assisteret reproduktionsprocedurer, som involverer
kryopreeservation og opbevaring af humane sadceller.

BESKRIVELSE AF PRODUKTET

Arctic Sperm Cryopreservation Medium er en dobbeltbufferet
oplgsning indeholdende HEPES og MOPS, der sarger for et
sikkert milj til at opretholde fysiologisk pH ved handtering
af sa&ed fer og efter optening. Formuleringen indeholder
vitaminer og aminosyrer, der hjzlper med restitution af
sad efter optening. Arctic Sperm Cryopreservation Medium
har en hgj koncentration af glycerin, der anvender mindre
medium pr. anvendelse og kun kreever et forhold mellem
medium og szed pa 1:3. Arctic Sperm Cryopreservation
Medium indeholder 20 mg/ml humant serumalbumin (HSA).
Proteintilfgrsel er ikke nadvendig inden brug.

SAMMENS/ATNING:

Aminosyrer o
Gyein Viaminer
Hypotaurin 0g sporelementer

Alanylglutamin Ascorbinsyre

Salte og ioner Buffere

; - HEPES
Kalciumklorid MOPS
Kaliumklorid
Magnesiumklorid Protein, hormoner

Kaliumbikarbonat
Kalciumlaktat

og vaekstfaktorer
Humant serumalbumin

Nukleinsyrer Kryoprotektanter

Adenosin Sakkarose

. Glycerin
Energisubstrater
Glukose Andet
Pyruvat Poloxamer
Inositol Af vandkvalitet til
Laktat injektionsvaeske

KVALITETSSIKRING

Arctic Sperm Cryopreservation Medium er membranfiltreret
og aseptisk fremstillet iht. procedurer, som er blevet
valideret og opfylder et sterilitetssikringsniveau (SAL)
pa 102,

Hvert parti Arctic Sperm Cryopreservation Medium er
testet for:
Endotoxin med Limulus Amebocyte Lysate-metoden (LAL)
Sterilitet med den aktuelle United States Pharmacopeia-
test (USP) <71>
Sperm Cryosurvival Assay (et vellykket resultat af
denne test er baseret pa > 80 % kontrolmotilitet
efter optening, efter gradientseparation og to
timer efter oprensning)
Albumin Recovery Assay

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

BRUGSANVISNING

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

2. Et hzetteglas med Arctic Sperm Cryopreservation
Medium bringes til stuetemperatur eller 37 °C.
Hvis der nskes brug af antibiotika, kan de tilszettes pa
dette trin.

3. Lad proven blive flydende ved stuetemperatur eller
37 °C i 15-30 minutter. Mal maengden af ejakulatet.

Bemark: Se produktindlaegssedlen for ISolate
(katalognr. 99264) pa www.irvinesci.com, eller falg
egne laboratoriespecifikke protokoller og procedurer,
hvis der udfares densitetsgradientseparation faor
kryopraeservation.

4. Den flydende szdprove eller behandlede prove
overferes til et sterilt, konisk 15 ml centrifugerar.
Tilsaet langsomt en passende meengde Arctic Sperm
Cryopreservation Medium drabevis, indtil der opnas
et forhold pa 3:1 mellem seedprove og medium. Tilsest
f.eks. 0,33 ml medium for hver 1 ml saed.

TIP: Det anbefales at anvende en 1 ml steril pipette for
atreducere drabesterrelsen, iseer hvis seedmaengden er
lille (op til 1 ml) for at undga osmotisk chok.

5. Overfor den endelige blanding til den valgte
patientmeerkede opbevaringsbeholder (kryostra eller
kryoglas) i henhold til producentens pafyldningsprotokol.
Undga at overfylde beholderen eller beholderne for at
tage hejde for vandekspansion. Forsegl beholderen
ihenhold til producentens anbefalede protokol, og start
nedfrysningprocessen.

TIP: Kryostra skal anbringes i vandret position for
at opna en homogen fordeling af nitrogendampens
temperatur langs kryostraet og for at undga en ulige
fordeling af spermatozoer pa grund af potentiel
sedimentering af spermatozoer i kryostraet.

6. Nedfrysningsprocessen fra stuetemperatur (20-25 °C)
til -80 °C.

Bemaerk: Folg nedenstaende fryseprocedure ved
anvendelse af en programmerbar fryser.

a. Indsaet kryostraene/kryoglassene i kryorerholderen
(staven), nedseenk den i et baegerglas med vand
ved stuetemperatur, og sat den i keleskab
(2-5 °C) i 90 minutter.

. Anbring kryorgrholderen over damp fra flydende
nitrogen i 30 minutter ved enten at suspendere
den i lagertanken med flydende nitrogen over
vaeskeniveauet eller placere den i dampfasen i et
lille midlertidigt dewar-kar med flydende nitrogen.

o

o

. Nedsaenk kryorgrholderen i tanken med flydende
nitrogen til opbevaring ved -196 °C.

7. Opte ved forsigtigt at fierne kryostraene/kryoglassene
fra opbevaringen i flydende nitrogen, og lad dem sta
i 5 minutter ved stuetemperatur.

a. Anbring kryostraene/kryoglassene i et vandbad ved
37 °C i 10 minutter.

b. Bland forsigtigt indholdet ved hjeelp af en pipette.

c. Behandl sadcellerne i henhold til egne
laboratorieprocedurer.

ANVISNINGER FOR OPBEVARING
OG STABILITET
Uabnede flasker opbevares i kaleskab ved 2-8 °C.

Nar Arctic Sperm Cryopreservation Medium opbevares
som anvist, er produktet stabilt indtil udlebsdatoen pa
flaskeetiketten.

Holdbarhed efter flaskeabning:
Produktet skal anvendes inden for syv (7) dage fra abning.

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 il.

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

Anvend ikke flasker med medium, der indeholder partikler,
er grumset eller ikke er klart og farvelgst.

Undga problemer med kontamination ved at bruge aseptiske
teknikker, og bortskaf eventuelt overskydende medium,
der viser tegn pa kontamination efter abning.

Ikke til injektion.

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

EU: Standardforanstaltninger til forebyggelse af infektioner,
der skyldes brug af leegemidler tilberedt ud fra humant
blod eller plasma, inkluderer udvalgelse af donorer,
screening af individuelle donationer og plasmapools for

specifikke infektionsmarkerer og inklusion af effektive
fremstillingsprocedurer mhp. inaktivering/fjernelse
af vira. Pa trods af dette kan risikoen for overfarsel
af smittefarlige stoffer ikke helt udelukkes ved administration
af laegemidler, 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 virusoverfarsler med albumin fremstillet
ifelge specifikationerne i Den Europaeiske Farmakopé
ved hjeelp af etablerede processer. Det anbefales kraftigt
at registrere produktets navn og batchnummer, hver
gang et dyrkningsmedium fra FUJIFILM Irvine Scientific,
Inc. administreres til en patient. Herved opretholdes
tilknytningen mellem patienten og produktbatchen.

USA: Dette produkt indeholder humant serumalbumin
(HSA). Humant kildemateriale, som er anvendt til
fremstilling af dette produkt, er blevet testet med
analysesat, der er licenseret af FDA (fedevare- og
leegemiddelstyrelsen 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, som er afledt
af humant kildemateriale, 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).



SUOMI

KAYTTOAIHEET

Arctic Sperm Cryopreservation Medium -siittididen
séilontéelatusaine on tarkoitettu kaytettévaksi avusteisissa
lisddntymistoimenpiteiss, joihin kuuluu ihmisen siittididen
pakastamista ja sailyttamista.

VALINEEN KUVAUS

Arctic Sperm Cryopreservation Medium on kaksoispuskuroitu
liuos, joka siséltdd HEPES- ja MOPS-puskureita,
jotka aikaansaavat turvallisen ymparistdn fysiologisen
pH:n sailyttamiseen, kun siittioitad kasitelladn ennen
sulatusta ja sen jalkeen. Koostumus siséltad vitamiineja
ja aminohappoja, jotka auttavat siittididen elpymista
sulatuksen jalkeen. Arctic Sperm Cryopreservation
Medium -liuoksessa on korkea glyserolipitoisuus, jolloin
elatusainetta tarvitaan vdhemman kayttokertaa kohti.
Elatusaineen ja siittididen suhteen edellytetédan olevan
vain 1:3. Arctic Sperm Cryopreservation Medium -liuos
siséltad 20 mg/ml ihmisen seerumialbumiinia (Human
Serum Albumin (HSA)). Mitaan proteiinitdydennysta
ei tarvita ennen kayttoa.

KOOSTUMUS:

HT;RE?EI o Vitamiinit ja hivenaineet
hypotauriini askorb\.mlhappo
alanyyliglutamiini Puskurit

L HEPES
Suolat ja ionit MOPS
kalsiumkloridi
kaliumkloridi Proteiinit, hormonit

ja kasvutekijat
ihmisen seerumialbumiini

Kryoprotektantit

magnesiumkloridi
kaliumbikarbonaatti
kalsiumlaktaatti

Nukleiinihapot sakkaropsi

adenosiini glyseroli
Energiasubstraatit Muut

glukoosi poloksameeri

pyruvaatti injektionesteisiin tarkoitetun
inositoli veden laatuinen vesi
laktaatti

LAADUNVARMENNUS

Arctic Sperm Cryopreservation Medium on kalvosuodatettu
ja aseptisesti kasitelty valmistusmenetelmilla, jotka on
validoitu vastaamaan steriiliystasoa (SAL) 102,

Jokainen Arctic Sperm Cryopreservation Medium -eréa
testataan seuraavilla testeillé:
endotoksiini Limulus Amebocyte Lysate (LAL)
-menetelmalld
steriiliys nykyiselld USP-steriiliystestilla <71>
siittididen pakastuksessa elossasailymisen mééritys
(tdman testin lapaiseminen edellyttaa, ettd
motiliteetti on = 80 % kontrollista sulatuksen
ja gradienttierottelun jélkeen seka kaksi tuntia
pesun jélkeen)
albumiini-elpymisanalyysi.

Kaikki koetulokset ilmoitetaan eradkohtaisesti
analyysitodistuksessa, joka on pyynndsté saatavissa.

KAYTTOOHJEET

1. Siemenneste kerdtdadn masturboimalla 2-3
vuorokauden seksuaalisen pidattaytymisen jélkeen.

2. Yhden pullon Arctic Sperm Cryopreservation Medium
-liuosta annetaan lammeta huoneenldampétilaan tai
37 °C:seen. Téassé vaiheessa voidaan haluttaessa
lisaté antibiootteja.

3. Anna néytteen nesteytyd huoneenlammdssa tai
37 °C:ssa 15-30 minuutin ajan. Mittaa ejakulaatin
tilavuus.

Huomautus: Jos tiheysgradienttierottelu tehdéan
ennen pakastamista, katso ISolate-tuotteen
(luettelonro 99264) tuote-esitettad (saatavana verkko-
osoitteessa www.irvinesci.com) tai oman laboratoriosi
protokolla- ja menetelméohjeita.

4. Nestemdinen tai kasitelty siemennestenayte
siirretadn steriiliin 15 ml:n kartiopohjaiseen
sentrifugiputkeen. Lisaa asianmukainen maara Arctic
Sperm Cryopreservation Medium -liuosta tipoittain
ja hitaasti, kunnes saavutetaan siemennesteen
ja elatusaineen suhde 3:1. Esimerkiksi kutakin
1 ml:n siemennesteméaaraa kohden lisataan 0,33 ml
elatusainetta.

VINKKI: Osmoottisen sokin valttdmiseksi suositellaan
1 ml:n steriilin pipetin kéyttamistd, jotta pisaran koko
olisi pienempi, erityisesti jos siemennesteen maéra on
vahainen (enintaan 1 ml).

5. Siirra lopullinen seos haluamaasi, potilaan tiedoilla
merkittyyn séilytysastiaan (kapillaaripillit tai kryoputket)
valmistajan antaman téayttdprotokollan mukaisesti.
Valta sailididen ylitayttamista, jotta vesi voi laajentua.
Sulje véline valmistajan suositteleman protokollan

kaisesti ja aloita pakastt a

VINKKI: Kapillaaripillit: Aseta kapillaaripilli vaaka-
asentoon, jotta nestetyppihdyryn lampétila jakautuu
homogeenisesti koko kapillaaripillin matkalta ja jotta
siittiot eivat jakautuisi epatasaisesti mahdollisen
pohjaan laskeutumisensa vuoksi kapillaaripillissa.

6. Pakastusmenetelm@ huoneenlammésta (20-25 °C)
-80 °C:seen.

Huomautus: Jos kéytetdan ohjelmoitavaa
pakastuslaitetta, jaljittele seuraavaa
pakastusmenetelmaa.

a. Lataa kapillaaripillit/kryoputket kryoputki-
pidikkeeseen (sauvaan), upota vesiastiaan
ympardivassa lampotilassa ja aseta jdakaappiin
(2-5 °C) 90 minuutiksi.

. Aseta kryoputkipidike nestetyppihdyryyn
30 minuutiksi joko ripustamalla se nestetyppisailoon
nestetason yldpuolelle tai asettamalla se
hoyryfaasiin pienessé véliaikaisessa Dewar-
nestetyppiastiassa.

o

c. Tyonna kryoputkipidike nestetyppis&ilioon
séilytettavaksi -196 °C:ssa.
7. Sulata ottamalla kapillaaripillit/kryoputket varovasti

nestetyppisailytyksesté ja antamalla seistd 5 minuuttia
huoneenldmmossa.

a. Aseta kapillaaripillit/kryoputket 37 °C:n
vesihauteeseen 10 minuutiksi.

o

. Sekoita siséltd varovasti pipetin avulla.

. Késittele siittiditd oman laboratoriosi menetelmien
mukaisesti.

o

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

Arctic Sperm Cryopreservation Medium -liuos on ohjeiden
mukaisesti séilytettyna stabiili pullon etikettiin merkittyyn
viimeiseen kayttopaivaan saakka.

Kestéavyys pullon avaamisen jélkeen:
Tuote tulee kayttda seitseman (7) paivan kuluessa
avaamisesta.

VAROTOIMET JA VAROITUKSET

Tama véline on tarkoitettu avusteisiin lisdéntymis-
menetelmiin koulutetun henkildston kayttéon. Naihin
menetelmiin kuuluu valineen kayttdaiheen mukainen
tarkoitettu kaytto.

Taman valineen kayttajalaitoksen vastuulla on sailyttaa
tuotteen jaljitettavyys, ja laitoksen on noudatettava
jaljitettavyytta koskevia asianmukaisia kansallisia
séannoksia.

Ala kayta mitaan elatusainepulloa, jos liuoksessa nakyy
hiukkasia, se on sameaa tai se ei ole kirkasta ja véritonta.

Késittelyssa on kaytettava
kor i io-ongelmien véltta

aseptista tekniikkaa

ksi. Kaikki pulloon
jaanyt ylimaarainen liuos on havitettdva toimenpiteen
paatyttya.

Ei injisoitavaksi.

Kunkin laboratorion tulee katsoa lisdohjeet nédiden
tuotteiden kayttdd varten omista laboratoriokéytanto- ja
protokollachjeistaan, jotka on kehitetty ja optimoitu
nimenomaan laboratorion omaa terveydenhuolto-ohjelmaa
varten.

EU: lhmisen verestéd tai plasmasta valmistettujen
lagkinnallisten tuotteiden kaytosta johtuvien infektioiden
torjunnan vakiomenetelmid ovat luovuttajien valinta,
yksittéisten luovutusten ja plasmapoolien seulonta
spesifisten infektiomerkkiaineiden suhteen ja tehokkaiden
valmistusvaiheiden kayttdminen virusten inaktivointia
tai poistoa varten. Tastd huolimatta ihmisen veresté tai
plasmasta valmistettuja ladkevalmisteita kaytettdessa
ei voida kokonaan sulkea pois tartunnanaiheuttajien
siirtymisen mahdollisuutta. Tdmé& koskee myés
tuntemattomia tai kehittyvia viruksia ja muita patogeeneja.
Mitdan ilmoituksia todetuista virustartunnoista ei ole saatu
Euroopan farmakop aaritysten mukaisesti vakiintuneilla
menetelmilld valmistettuun albumiiniin liittyen. On erittain
suositeltavaa, etté aina kun FUJIFILM Irvine Scientific, Inc.
-yhtién elatusaineita annetaan potilaalle, tuotteen nimi ja
erdnumero kirjataan, jotta yhteys potilaan ja tuote-eran
valilla sailyy.

USA: Tama tuote siséltdd ihmisen seerumialbumiinia
(HSA). Tuotteen valmistuksessa kaytetyn ihmisperaisen
aineen on FDA:n lisensioimilla testipakkauksilla todettu
olevan ei-reaktiivista hepatiitti C -viruksen (HCV) vasta-
aineille ja ihmisen immuunikatoviruksen (HIV) vasta-
aineille. Mikaan testausmenetelma ei kuitenkaan tarjoa
taydellistd varmuutta siita, ettd ihmisperéaiset tuotteet
eivét aiheuta tartuntaa. Késittele kaikkea ihmisperaista
materiaalia yleisid varotoimenpiteitd kayttéen, ikdan kuin
se voisi aiheuttaa infektion. Lahdeaineiden luovuttajat on
myds seulottu Creutzfeldt-Jakobin taudin (CJD) varalta.

LATVISKI

LIETOSANAS INDIKACIJAS

JArctic Sperm Cryopreservation Medium” (Arctic
spermatozoidu kriokonservacijas barotne) paredzéta
lieto$anai ar paliglidzekliem veicamas reproduktivas
procedaras, kas ietver cilvéka spermatozoidu
kriokonservaciju un glabasanu.

IERICES APRAKSTS

JArctic Sperm Cryopreservation Medium” ir duals
buferskidums, kas satur HEPES un MOPS un rada dro$u vidi
fiziologiska pH uzturésanai, rikojoties ar spermatozoidiem
pirms un péc atkausé$anas. Sastava ir vitamini un
aminoskabes, kas palidz atdzivinat spermatozoidus
péc atkausé$anas. ,Arctic Sperm Cryopreservation
Medium” satur glicerinu lield koncentracija, tapéc katra
lietodanas reizé jaizmanto mazak barotnes, nepiecieSama
barotnes un spermas attieciba ir tikai 1:3. ,Arctic Sperm
Cryopreservation Medium” satur 20 mg/ml cilvéka seruma
albumina (Human Serum Albumin — HSA). Pirms lietoSanas
nav nepiecieSama papildinasana ar proteiniem.

SASTAVS
Aminoskabes
Glicins Vitamini un mikroelementi
Hipotaurins Askorbinskabe
Alanilglutamins Buferi
Sali un joni HEPES
Kalcija hlorids MOPS

Kalija hlorids
Magnija hlorids
Kalija bikarbonats
Kalcija laktats

Proteini, hormoni un

augdanas faktori
Cilvéka seruma albumins

Krioprotektanti
NukleTnskabes

S Saharoze

Adenozins Glicerins

Energijas substrati Citas

(F_,;_hkoge Poloksamérs

| IFU\(talls Injekciju Gdens (WFI)
nozitols kvalitates adens
Laktats

KVALITATES NODROSINASANA

LJArctic Sperm Cryopreservation Medium” ir filtréta
caur membranu un aseptiski apstradata saskana ar
apstiprinatam razoSanas procediram, kas atbilst sterilitates
garantijas limenim (sterility assurance level - SAL) 10°.

Katrai ,Arctic Sperm Cryopreservation Medium” partijai
tiek parbaudits talak noraditais.

Endotoksini - ar Limulus ameboctta lizata (LAL) metodi.

Sterilitate — ar paSreizéjo ASV Farmakopejas (USP)

sterilitates testu <71>.

Spermatozoidu izdzivo$anas parbaude (33 testa
izdosanas pamata ir = 80 % kontrolmateriala
kustigums péc atkausésanas, péc atdali$anas
gradienta un divas stundas péc skalo$anas).

Albumina atgiistamibas parbaude.

Visi rezultati tiek zinoti katrai partijai Tpada analizes

sertifikata, kas ir pieejams péc pieprasijuma.
LIETOSANAS NORADIJUMI

1. Spermas paraugu iegst, masturb&jot pc 2-3 dienu
atturéSanas.

2. Sasildiet I1dz istabas temperatirai vai 37 °C vienu
flakonu ar ,Arctic Sperm Cryopreservation Medium”.
Ja vélams pievienot antibiotikas, to var darit $aja posma.

3. Laujiet, lai paraugs 15-30 minates saskidrinas istabas
temperatira vai 37 °C temperatira. lzmériet ejakulata
tilpumu.

Piezime: ja pirms kriokonservacijas veic
blivuma gradienta atdali$anu, skatiet ,ISolate”
(kataloga Nr. 99264) produkta ieliktni, kas ir pieejams
timekla vietné www.irvinesci.com, vai sava laboratorija
noteiktos protokolus un procediru aprakstus.

4. Saskidrinato spermas paraugu vai apstradato paraugu
parnesiet sterila 15 ml koniska centrifigas stobrina.
Léni pa pilienam pievienojiet atbilstosu daudzumu
JArctic Sperm Cryopreservation Medium”, I7dz
sasniegta spermas parauga un barotnes attieciba 3:1.
Pieméram, uz katru 1 ml spermas pievienojiet 0,33 ml
barotnes.

PADOMS: lai novérstu osmotisko $oku un mazinatu
piliena lielumu, ieteicams izmantot 1 cm? sterilu pipeti,
Tpasdi, ja spermas daudzums ir neliels (Iidz 1 ml).

5. Saskana ar razotaja noteikto iepildiSanas protokolu
galigo maisTjumu parnesiet izvélétaja ar pacienta
datiem markéta glabasanas trauka (kriosalminos vai
kriostobrinos). Lai batu vieta, kur ddenim izplesties,
izvairieties parpildit traukus. Noslédziet ierici saskana
ar razotaja ieteikto protokolu un saciet saldésanu.

PADOMS: ja izmantojat kriosalminus, kriosalminu
novietojiet horizontali, lai panaktu $kidra slapekla
tvaika temperatiiras vienmérigu sadalijumu pa
visu kriosalminu un izvairitos no nevienmériga
spermatozoidu sadalfjuma, ko izraisa iespéjama
spermatozoidu nogulsné$anas kriosalmina.

6. Saldésana no istabas temperattras (20-25 °C) lidz
-80 °C.

Piezime: ja izmantojat programméjamu saldétavu,
izpildiet talak aprakstito saldéSanas procedru.

a) Kriosalminus/kriostobrinus ievietojiet kriostobrinu
turétaja, iegremdegjiet mérglaze, kura ir odens
apkartéjas vides temperattra, un uz 90 minatém
ievietojiet ledusskapT (2-5 °C).

=

Kriostobrinu turétaju uz 30 mindtém novietojiet
virs $kidra slapek|a tvaikiem, to iekarot $kidra
slapekla glabasanas trauka virs Skidruma limena
vai novietojot tvaiku fazé neliela pagaidu $kidra
slapekla Djuara trauka.

o

Kriostobrinu turétaju iegremdgjiet Skidra slapekla

trauka glabasanai -196 °C temperatra.

7. Lai atkausétu, kriosalminus/kriostobrinus uzmanigi
iznemiet no glabasanas $kidraja slapekit un |aujiet
nostavéties 5 mindtes istabas temperatara.

a) Kriosalminus/kriostobrinus ievietojiet 37 °C tdens
vanna uz 10 minatém.

b) Saturu uzmanigi samaisiet ar pipeti.

c) Spermatozoidus apstradajiet saskana ar savas
laboratorijas procedaram.

GLABASANAS NORADIJUMI UN STABILITATE
Neatvértas pudeles glabat atdzesétas 2-8 °C temperatira.

Ja glaba atbilstigi noradijumiem, ,Arctic Sperm
Cryopreservation Medium” saglaba stabilitati [[dz deriguma
terminam, kas noradits pudeles etiketé.

Izmantojamiba péc pudeles atvéranas
Produkts jaizlieto septinu (7) dienu laika péc atvéranas.

PIESARDZIBAS PASAKUMI UN BRIDINAJUMI
Siierice ir paredzéta lietosanai darbiniekiem, kas apguvusi
ar paliglidzekliem veicamas reproduktivas procedaras.
Sis procediras ietver noradito izmanto$anu, kurai §1
ierice ir paredzéta.

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

Nelietot nevienu barotnes pudeli, kura redzamas dalinas,
dulkainums vai kuras saturs nav dzidrs un bezkrasains.

Lai izvairitos no piesarnojuma raditam problémam,
rikojieties aseptiska veida un péc procediras pabeig$anas
likvidgjiet pudelé vai flakona parpaliku$o barotni.

Nav paredzéts injekcijam.

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

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 razoanas 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
parnesanas gadijumiem, lietojot albuminu, kas izgatavots
ar visparatzitiem panémieniem saskana ar Eiropas
Farmakopejas specifikacijam. Katru reizi, pacientam
ievadot ,FUJIFILM Irvine Scientific, Inc.” kulttras
barotni, stingri ieteicams pierakstit produkta nosaukumu
un sérijas numuru, lai saglabatu saikni starp pacientu
un produkta sériju.

ASV: $is produkts satur cilvéka seruma albuminu (HSA).
Cilveka izcelsmes materials, kas izmantots $§a produkta
izgatavo$ana, 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 parbaudes
metode pilniba negaranté, ka no cilvéka izejmateriala
iegati produkti nav infekciozi. Ar visiem cilvéka izcelsmes
materialiem rikojieties ta, it ka tie spétu parnest infekciju,
ieverojot visparéjus piesardzibas pasakumus. Izmantojama
materiala donori tikusi parbaudti arf attieciba uz Kreicfelda—
Jakoba slimibu (KJS).



NEDERLANDS

INDICATIES VOOR GEBRUIK

Arctic Sperm Cryopreservation Medium is bestemd voor
gebruik bij geassisteerde voortplantingsprocedures voor de
cryopreservatie en opslag van menselijk sperma.

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

Arctic Sperm Cryopreservation Medium is een dubbel
gebufferde oplossing die HEPES en MOPS bevat en
die een veilige omgeving vormt voor het behoud van
een fysiologische pH tijdens het hanteren van sperma
voor en na ontdooien. De formulering bevat vitaminen
en aminozuren als hulp bij spermawinning na ontdooien.
Arctic Sperm Cryopreservation Medium heeft een hoge
glycerolconcentratie die minder medium per toepassing
gebruikt, waarbij slechts een medium/sperma-verhouding
van 1:3 nodig is. Arctic Sperm Cryopreservation Medium
bevat 20 mg/ml menselijk serumalbumine (HSA).
Toevoeging van eiwitten voor gebruik is niet vereist.

SAMENSTELLING:

Aminozuren
Glycine
Hypotaurine
Alanylglutamine

Vitaminen en

spoorelementen
Ascorbinezuur

Zout . Buffers
78": £n e’;”"”.‘g” HEPES
alclumcnloride MOPS

Kaliumchloride
Magnesiumchloride
Kaliumbicarbonaat
Calciumlactaat

Eiwitten, hormonen
en groeifactoren
Menselijk serumalbumine

Cryoprotectanten

Nucleinezuren

Adenosine Sucrose
Energiesubstraten Glycerol

Glucose Overige

Pyruvaat Poloxameer

Inositol Farmaceutisch
Lactaat kwaliteitswater (WFI)

KWALITEITSBORGING

Arctic Sperm Cryopreservation Medium is
membraangefilterd en op aseptische wijze verwerkt volgens
productieprocedures die zijn gevalideerd voor een Sterility
Assurance Level (SAL) van 107,

Elke partij Arctic Sperm Cryopreservation Medium
is getest op:
Endotoxine middels de Limulus Amebocyte Lysate
(LAL)-methode
Steriliteit middels de huidige Amerikaanse Farmacopee
(USP) steriliteitstest <71>
Sperma-cryo-overlevingsassay (het succes van
deze testis gebaseerd op = 80% controlemotiliteit
na ontdooien, na gradiéntscheiding en twee uur
na het wassen)
Albumineterugwinassay

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

GEBRUIKSAANWIJZING

1. Het sperma wordt verzameld middels masturbatie na
2-3 dagen onthouding.

2. Breng één flacon met Arctic Sperm Cryopreservation
Medium op kamertemperatuur of 37 °C. Desgewenst
kunnen tijdens deze stap antibiotica worden
toegevoegd.

3. Laat het monster gedurende 15-30 minuten bij
kamertemperatuur of 37 °C vloeibaar worden. Meet
het volume van het ejaculaat.

NB: Als dichtheidsgradiéntscheiding plaatsvindt véor
cryopreservatie, raadpleeg dan de bijsluiter voor
ISolate (catalogusnr. 99264) die beschikbaar is op
www.irvinesci.com, of uw eigen laboratoriumspecifieke
protocollen en procedures.

4. Breng het vloeibaar geworden spermamonster
of het verwerkte monster over naar een steriel,
conisch centrifugeerbuisje van 15 ml. Voeg langzaam
druppelsgewijs het juiste volume Arctic Sperm

Cryopreservation Medium toe tot een spermamonster/
medium-verhouding van 3:1 is bereikt. Voorbeeld: Voeg
voor elk spermamonster van 1 ml 0,33 ml medium toe.

TIP: Om osmotische schokken te voorkomen, wordt
aanbevolen een steriele pipet van 1 ml te gebruiken om
de grootte van de druppel te verkleinen, met name als
het spermavolume klein is (maximaal 1 ml).

5. Breng het eindmengsel over naar de met de patiént
gelabelde bewaarcontainers van uw keuze (cryorietjes
of cryoampullen) overeenkomstig het vulprotocol
van de fabrikant. Vul de container(s) niet overmatig
zodat het water kan uitzetten. Sluit het hulpmiddel
af overeenkomstig het door de fabrikant aanbevolen
protocol en start met het invriesproces.

TIP: Voor cryorietjes plaatst u het cryorietje in een
horizontale positie om een homogene distributie van
de temperatuur van de vloeibare-stikstofdamp te
verkrijgen langs het cryorietie en om te voorkomen
dat spermatozoiden zich ongelijkmatig verspreiden
als gevolg van mogelijke sedimentatie van de
spermatozoiden in het cryorietje.

6. Het invriesproces van kamertemperatuur (20-25 °C)
tot -80 °C.

NB: Als een programmeerbare vriezer wordt gebruikt,
volgt u de onderstaande invriesprocedure.

a. Laad de cryorietjes/cryoampullen in de cryohouder
(staaf), dompel ze onder in een beker water bij
omgevingstemperatuur en plaats ze gedurende
90 minuten in de koelkast (2-5 °C).

. Plaats de cryohouder gedurende 30 minuten boven
vloeibare-stikstofdamp door hem ofwel boven het
vloeistofniveau in de bewaartank met vloeibare
stikstof te suspenderen of door hem in de dampfase
te plaatsen in een kleine tijdelijke dewar met
vloeibare stikstof.

o

o

. Dompel de cryohouder onder in de tank met
vloeibare stikstof voor bewaring bij -196 °C.

7. Om de cryorietjes/cryoampullen te ontdooien, neemt
u ze voorzichtig uit de bewaring in vioeibare stikstof en
laat u ze gedurende 5 minuten op kamertemperatuur
staan.

a. Plaats de cryorietjes/cryoampullen gedurende
10 minuten in een waterbad van 37 °C.

b. Meng de inhoud voorzichtig door de pipet te
bewegen.

c. Verwerk het sperma overeenkomstig de eigen
laboratoriumprocedures.

BEWAARINSTRUCTIES EN STABILITEIT
Bewaar de ongeopende flessen gekoeld bij 2 °C tot 8 °C.

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

Levensduur na openen van de fles:
Het product kan tot zeven (7) dagen na openen worden
gebruikt.

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

Gebruik aseptische technieken om besmettingsproblemen
te voorkomen en voer overtollig medium dat na voltooiing
van de procedure in de fles of flacon overblijft, af.

Niet voor injectie bestemd.

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.

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 opkomende virussen en andere pathogenen.
Er zijn geen gevallen gemeld van bewezen virusoverdracht
met albumine die bereid is naar Europese Farmacopee-
specificaties volgens vastgelegde processen. U wordt
dringend aangeraden om telkens wanneer een patiént
kweekmedia van FUJIFILM Irvine Scientific, Inc. krijgt
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
biedt echter volledige zekerheid dat producten afkomstig
van menselijke bronnen 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).

POLSKI

PRZEZNACZENIE

Pozywka Arctic Sperm Cryopreservation Medium jest
przeznaczona do uzytku w procedurach wspomaganego
rozrodu, ktére obejmuja krioprezerwacje i przechowywanie
ludzkiej spermy.

OPIS WYROBU

Pozywka Arctic Sperm Cryopreservation Medium to
roztwér buforowany podwojnie (zawiera bufor HEPES
i bufor MOPS), ktory zapewnia bezpieczne $rodowisko
umozliwiajace zachowanie fizjologicznego pH podczas
postepowania ze spermga przed jej zamrozeniem oraz po
rozmrozeniu. W sktadzie pozywki znajduja sie witaminy
i aminokwasy, ktére utatwiajg odzysk spermy po jej
rozmrozeniu. Pozywka Arctic Sperm Cryopreservation
Medium zawiera glicerol w wysokim stezeniu, dzigki czemu
na jedna aplikacje zuzywana jest mniejsza ilo$¢ pozywki —
wymagany stosunek pozywki do spermy wynosi jedynie 1:3.
Pozywka Arctic Sperm Cryopreservation Medium zawiera
albuming surowicy ludzkiej (HSA) w stezeniu 20 mg/ml.
Przed uzyciem nie jest wymagane dodawanie biatka.

SKLAD:
AG*Y'IT"”‘*W“ Witaminy i pierwiastki
H_lcytna sladowe
ipotauryna Kwas askorbinowy
Alanyloglutamina
Sole i jony Bufory
) HEPES
Chlorek wapnia MOPS
Chlorek potasu
Chlorek magnezu Biatko, hormony i czynniki
Wodoroweglan potasu wzrostu
Mleczan wapnia Albumina surowicy
. ludzkiej
Kwasy nukleinowe
Adenozyna Krioprotektant
Substraty energetyczne Sgcharoza
Glicerol
Glukoza
Pirogronian Inne
Inozytol Poloksamer
Mleczan Woda o jakosci WFI

ZAPEWNIANIE JAKOSCI

Pozywka Arctic Sperm Cryopreservation Medium jest
filtrowana membranowo i przetwarzana aseptycznie
zgodnie z procedurami wytwarzania, ktére zostaty
zweryfikowane w celu osiggnigcia poziomu zapewniania
sterylnosci (SAL) wynoszacego 10°.

Kazda seria pozywki Arctic Sperm Cryopreservation
Medium jest testowana pod katem:
endotoksyn metoda Limulus Amebocyte Lysate (LAL);
sterylnoci, zgodnie z najnowszym badaniem sterylnosci
wg Farmakopei Amerykariskiej (USP) <71>;
kriogenicznej przezywalnosci spermy (za pomysiny
wynik testu uznaje si¢ osiagnigcie 280%
ruchliwosci kontrolnej po rozmrozeniu,
po separacji w gradiencie oraz dwie godziny
po przemyciu);
odzyskiwania albuminy.

Wszystkie wyniki s3 notowane na swoistym dla danej
serii Swiadectwie analizy, ktore jest dostepne na zadanie.

INSTRUKCJA UZYCIA

1. Nasienie jest pozyskiwane przez masturbacje po
2-3 dniach abstynencji seksualnej.

2. Jedna fiolka pozywki Arctic Sperm Cryopreservation
Medium jest doprowadzana do temperatury pokojowej
lub 37°C. Jes$li wymagane sg antybiotyki, mozna
je dodaé na tym etapie.

3. Pozostawi¢ probke do uptynnienia w temperaturze
pokojowej lub 37°C na 15-30 minut. Zmierzy¢ objeto$¢
ejakulatu.

Uwaga: je$li separacja w gradiencie gestosci
jest wykonywana przed krioprezerwacja, nalezy
zapoznac sig z ulotkq dotaczong do produktu ISolate
(nr katalogowy 99264) dostgpna pod adresem
www.irvinesci.com lub z obowigzujacymi procedurami
i protokotami laboratoryjnymi.

4. Uptynniona probka nasienia lub przetworzona probka
jest przenoszona do sterylnej stozkowej probowki
wiréwkowej o pojemnosci 15 ml. Dodawa¢ odpowiednig
objeto$¢ pozywki Arctic Sperm Cryopreservation
Medium kroplami, powoli, do osiagniecia stosunku
prébki spermy do pozywki réwnego 3:1. Na przyktad
na kazdy 1 ml probki nasienia dodac 0,33 ml pozywki.

WSKAZOWKA: Aby zapobiec wystapieniu szoku
osmotycznego, zalecane jest uzywanie sterylnej pipety
o pojemnosci 1 cm sze$¢. w celu zmniejszenia objetosci
kropli, szczegélnie w przypadku matej objetosci probki
nasienia (objetosci nieprzekraczajacej 1 ml).

5. Przenie$¢ mieszaning koricowa do wybranego naczynia
do przechowywania (stomki lub fiolki kriogeniczne),
oznaczonego danymi pacjenta, zgodnie z protokotem
napetniania dostarczonym przez producenta. Aby
umozliwi¢ zwigkszenie objetosci mieszaniny w wyniku
zjawiska rozszerzalnosci cieplnej wody, nalezy unika¢
przepetniania pojemnikéw. Uszczelni¢ wyréb zgodnie
z protokotem zalecanym przez producenta, a nastepnie
rozpoczaC proces zamrazania.

WSKAZOWKA: W przypadku uzywania stomek
kriogenicznych nalezy umiescic je w pozycji poziomej,
aby umozliwi¢ jednorodny rozktad temperatury oparéw
ciektego azotu wzdtuz stomek kriogenicznych oraz
unikna¢ nieréwnomiernego rozktadu spermatozoidéw
spowodowanego potencjalng sedymentacja
spermatozoidéw w stomkach kriogenicznych.

6. Proces zamrazania przebiega od temperatury
pokojowej (20-25°C) do temperatury -80°C.

Uwaga: W przypadku uzywania programowalnej
zamrazarki nalezy odwzorowa¢ ponizsza procedure.

a. Zatadowaé stomki/fiolki kriogeniczne do preta
kriogenicznego (laska kriogeniczna), zanurzy¢
w zlewce z wodg o temperaturze otoczenia,
a nastepnie umiesci¢ w chtodziarce (2-5°C) na
90 minut.

o

. Umiesci¢ pret kriogeniczny nad oparami ciektego
azotu na 30 minut, zawieszajac go w zbiorniku
z ciektym azotem nad poziomem cieczy lub
umieszczajac go w fazie gazowej w matym dewarze
uzywanym tymczasowo do przechowywania
ciektego azotu.

o

. Zanurzy¢ pret kriogeniczny w zbiorniku z cieklym
azotem w celu przechowywania go w temperaturze
-196°C.

7. W celu rozmrozenia nalezy ostroznie wyciagna¢ stomki/

fiolki kriogeniczne ze zbiornika z ciektym azotem
i pozostawic je na 5 minut w temperaturze pokojowe;.

a. Umiesci¢ stomkiffiolki kriogeniczne w tazni wodnej
w temperaturze 37°C na 10 minut.

o

. Delikatnie wymiesza¢ zawarto$¢ naczynia za
pomoca pipety.

. Przetworzy¢ sperme zgodnie z obowigzujacymi
procedurami laboratoryjnymi.

o

INSTRUKCJE DOTYCZACE
PRZECHOWYWANIA | STABILNOSCI
Nieotwarte butelki przechowywaé¢ w chtodziarce
w temperaturze od 2 do 8°C.

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

Trwato$¢ po otwarciu butelki:
Produkt nalezy zuzy¢ w ciagu siedmiu (7) tygodni od
otwarcia.

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 ktorym stosowany jest ten
wyréb, odpowiada za zachowanie identyfikowalno$ci
produktu i musi postepowa¢ zgodnie z krajowymi
przepisami dotyczacymi identyfikowalno$ci, jesli maja
one zastosowanie.

Nie uzywa¢ zadnej butelki z pozywka, w ktérej widoczne
sq czastki state badz zmetnienie, lub takiej, ktora nie jest
przezroczysta ani bezbarwna.

Aby unikna¢ probleméw z zanieczyszczeniem, nalezy
postepowa¢ z produktem, stosujac techniki aseptyczne,
a po zakoniczeniu procedury utylizowa¢ nadmiar pozywki
pozostaty w butelce lub fiolce.

Produkt nie jest przeznaczony do zastosowania w postaci
wstrzykiwan.

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

UE: Standardowe $rodki zapobiegania zakazeniom
wynikajacym z uzywania produktow leczniczych
przygotowanych z ludzkiej krwi lub osocza obejmujg
dobor dawcow, badania przesiewowe pojedynczych
donacji krwi i pul osocza pod wzgledem swoistych
znacznikow zakazen oraz stosowanie skutecznych
krokéw w produkcji w celu inaktywacji/usuwania
wiruséw. Mimo to w przypadku podawania produktow
leczniczych przygotowanych z ludzkiej krwi lub osocza
nie mozna catkowicie wykluczy¢ mozliwosci przeniesienia
czynnikéw zakaznych. Dotyczy to takze do nieznanych
lub rozwijajacych sie wiruséw oraz innych patogenow.
Nie ma zadnych doniesien o potwierdzonym przeniesieniu
wiruséw z albuming wytwarzang w ustalonym procesie,
zgodnie ze specyfikacjami Farmakopei Europejskiej.
Zdecydowanie zalecane jest, by kazdorazowo — podczas
podawania pacjentce pozywek hodowlanych firmy
FUJIFILM Irvine Scientific, Inc. — zapisa¢ nazwe i numer
serii produktu, co pozwoli zachowa¢ powiazanie pomigdzy
pacjentka a serig produktu, ktory otrzymata.

USA: Ten produkt zawiera albumine surowicy ludzkiej
(HSA). Materiat pochodzenia ludzkiego uzyty do
wytworzenia 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 watroby
typu C (HCV) ani na przeciwciata przeciwko ludzkiemu
wirusowi niedoboru odpornoéci (HIV). Jednakze zadna
z metod testowych nie gwarantuje catkowitej pewnosci,
Zze produkty pochodzenia ludzkiego nie sg zakazne.
Ze wszystkimi produktami pochodzenia ludzkiego nalezy
postepowac tak, jakby mogly przenie$¢ one zakazenie,
stosujac uniwersalne $rodki ostroznosci. Dawcy materiatu
zrodiowego byli takze poddawani badaniom przesiewowym
na chorobe Creutzfeldta-Jakoba (CJD).



ROMANA

INDICATIE DE UTILIZARE

Arctic Sperm Cryopreservation Medium este destinat
utilizarii in proceduri de reproducere asistata care includ
crioconservarea si depozitarea spermatozoizilor de
origine umana.

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Arctic Sperm Cryopreservation Medium este o solutie dublu
tamponaté care contine HEPES si MOPS ce asigurd un
mediu sigur pentru mentinerea unui pH fiziologic in timpul
manevrarii spermatozoizilor inainte si dupa decongelare.
Formularea contine vitamine si aminoacizi pentru a ajuta la
revenirea spermatozoizilor dupa decongelare. Arctic Sperm
Cryopreservation Medium are o concentratie ridicaté de
glicerol care utilizeaza mai putin mediu la fiecare aplicatie,
necesitand un raport intre mediu i spermé de numai 1:3.
Arctic Sperm Cryopreservation Medium contine 20 mg/dl
albumina serica umana (HSA). Inainte de utilizare nu este
necesara suplimentarea cu proteine.

COMPOZITIE:
Aminoacizi Vitamine si oligoelemente
Glicina Acid ascorbic
Hipotauring Solutii tampon
Alanil-glutamina HEPES
Séruri si ioni MOPS

Clorura de calciu
Clorura de potasiu
Clorura de magneziu
Bicarbonat de potasiu
Lactat de calciu

Proteine, hormoni
si factori de crestere
Albumina serica umana

Crioprotectori

N - Zaharoza
ACILu.cIVeICI Glicerol
Adenozina

) ) Altul
gubstra‘tun energetice Poloxamer
r‘rlucozta Ap de calitate WF|
Inl(rjli\i/lf(i)l (water for injection -
pozte apa pentru preparate

injectabile)

ASIGURAREA CALITATII
Arctic Sperm Cryopreservation Medium este filtrat prin
membrand si prelucrat aseptic conform unui proces de
fabricatie validat care a fost validat pentru a respecta un
nivel de sterilitate (SAL) de 10°.

Fiecare lot de Arctic Sperm Cryopreservation Medium
este testat pentru a i se depista:
Endotoxina prin metoda Limulus Amebocyte Lysate (LAL)
Sterilitatea prin testul de sterilitate actual prevazut de
Farmacopeea Americand <71>
Testul de criosupravietuire a spermatozoizilor
(reusita acestui test se bazeaza pe un control al
motilitatii 280% la separarea postgradient dupa
decongelare si la doua ore dupa spalare)
Testul de recuperare a albuminei

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

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

1. Sperma se colecteaza prin masturbare dupa 2-3 zile
de abstinenta.

2. Se aduce la temperatura camerei sau la 37 °C o fiola
de Arctic Sperm Cryopreservation Medium. Daca
sunt necesare antibiotice, acestea pot fi addugate in
aceastd etapa.

3. Selasa proba s se lichefieze la temperatura camerei
saula 37 °C timp de 15-30 de minute. Méasurati volumul
ejaculatului.

Noté: dacé inainte de crioconservare se efectueaza
separarea in gradient de densitate, va rugam sa
consultati prospectul produsului pentru ISolate
(Catalog # 99264) disponibil pe www.irvinesci.com sau
protocoalele si procedurile specifice pentru propriul
dvs. laborator.

4. Proba de sperma lichefiatd sau prelucrata se
transfera intr-o eprubetéd conica sterila de 15 ml
pentru centrifugd. Adaugati lent in picatura un volum
corespunzétor de Arctic Sperm Cryopreservation
Medium pana la obtinerea unui raport de 3:1 intre proba
de sperma si mediu. De exemplu, pentru fiecare mililitru
de sperma adaugati 0,33 ml de mediu.

INDICIU: Pentru a preveni socul osmotic, se recomanda
sa folositi o pipeta sterild de 1 cmc pentru a reduce
marimea picaturii, mai ales dacé volumul de sperma
este mic (panala 1 ml).

5. Transferati amestecul final in vasul de depozitare
etichetat pentru pacient la alegerea dvs. (criopaiete
sau criofiole), in conformitate cu protocolul de umplere
al producatorului. Pentru a permite expansiunea sub
actiunea apei, evitati umplerea excesiva a recipientului
(recipientelor). Sigilati dispozitivul in conformitate
cu protocolul recomandat de producator si incepeti
protocolul de congelare.

INDICIU: Pentru criopaiete, aduceti criopaieta
in pozitie orizontala pentru a realiza o distribuire
omogena a temperaturii vaporilor de azot lichid
de-a lungul criopaietei si a evita distribuirea inegala
a spermatozoizilor datoratd potentialei sedimentari
a spermatozoizilor in criopaieta.

6. Procesul de congelare de la temperatura camerei
(20-25 °C) la -80 °C.

Nota: Daca se utilizeaza un congelator programabil,
imitati procedura de congelare de mai jos.

. Incarcati criopaietele/criofiolele in recipientul
Cryocane (baghetd), scufundati-le intr-un pahar
Berzelius cu apa la temperatura mediului ambiant
si lasati-le la frigider (2-5 °C) timp de 90 minute.

®

o

. Lasati recipientul Cryocane la vapori de azot lichid
timp de 30 minute suspendéandu-le peste rezervorul
de depozitare cu azot lichid deasupra nivelului
lichidului sau plasandu-I in faza de vapori a unui
vas Dewar mic temporar cu azot lichid.

o

. Scufundati recipientul Cryocane in rezervorul de
depozitare cu azot lichid la -196 °C.

7. Pentru decongelare, scoateti cu atentie criopaietele/
criofiolele din vasul de depozitare cu azot lichid
si lasati-le sa stea 5 minute la temperatura camerei.

®

. Lasati criopaietele/criofiolele intr-o baie de apa
10 minute la 37 °C.

. Amestecati usor continutul printr-o actiune
cu pipeta.

o

o

. Prelucrati spermatozoizii in conformitate
cu procedurile proprii ale laboratorului.

INSTRUCTIUNI PENTRU PASTRARE

$1 STABILITATE

Péstrati flacoanele nedeschise la frigider, la o temperatura
intre 2 °Csi 8 °C.

Cand este depozitat conform instructiunilor, Arctic Sperm
Cryopreservation Medium este stabil pana la data expirarii
indicata pe eticheta flaconului.

Valabilitate dupa deschiderea flaconului:
Produsul trebuie sa fie utilizat in termen de sapte (7) zile
de la deschidere.

PRECAUTII $I AVERTISMENTE

Acest dispozitiv este conceput pentru a fi utilizat de cétre
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 trasabilitatii produsului si trebuie s&
respecte normele nationale referitoare la trasabilitate,
céand este cazul.

Nu utilizati niciun flacon cu mediu care prezinté urme de
particule in suspensie, care este tulbure sau care nu este
transparent si incolor.

Pentru a evita problemele de contaminare, folositi tehnici
aseptice si aruncati mediul care ramane in flacon sau fiold
dupa ce se incheie procedura.

Anu se utiliza prin injectare.

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

UE: Mésurile standard de prevenire a infectiilor care apar
din cauza folosirii produselor medicinale preparate din
sange uman sau plasma umand presupun selectarea
donatorilor, analizarea donatiilor individuale si a béancilor
de plasmé pentru depistarea markerilor specifici de infectii
si includerea unor etape de fabricatie eficiente pentru
anihilarealeliminarea virusurilor. In ciuda acestora, cand
se administreaza 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
dovedita de virusuri prin albumina produsa conform
specificatiilor Farmacopeii Europene prin procesele
stabilite. Recomandam insistent ca de fiecare data
cand se administreaza unui pacient un mediu de cultura
FUJIFILM Irvine Scientific, Inc. s& se consemneze numele
si numérul de lot al produsului pentru a exista 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 c& nu este
reactiv la anticorpii impotriva virusului hepatitei C (HCV)
si la anticorpii impotriva virusului imunodeficientei umane
(HIV). Cu toate acestea, nicio metoda de testare nu ofera
siguranta deplind 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 sursa le-au fost efectuate analize si pentru
depistarea bolii Creutzfeldt-Jakob (CJD).

SVENSKA

INDIKATIONER

Arctic Sperm Cryopreservation Medium &r avsett att
anvéndas vid procedurer for assisterad befruktning som
involverar kryopreservation och forvaring av humana
spermier.

PRODUKTBESKRIVNING

Arctic Sperm Cryopreservation Medium &r en 16sning
som innehaller tva buffertar, HEPES och MOPS, och som
tillhandahaller en saker milj6 for uppratthallande av ett
fysiologiskt pH-varde under hantering av spermier fore och
efter upptining. | sammansattningen ingar vitaminer och
aminosyror for att underlatta aterhdmtning av spermierna
efter upptining. Arctic Sperm Cryopreservation Medium har
en hdg glycerolkoncentration fér anvéndning av en mindre
méngd medium per applikation, med medium och sperma
i forhallandet 1:3. Arctic Sperm Cryopreservation Medium
innehaller humant serumalbumin (HSA), 20 mg/ml. Ingen
proteintillsats krévs fore anvandning.

SAMMANSATTNING:

Aminosyror
SWC'? . Vitaminer och sparémnen
ypotaurin Askorbinsyra
Alanylglutamin
. Buffertar
Salter och joner
Kalclumklorid HEPES
alciumklori MOPS

Kaliumklorid
Magnesiumklorid
Kaliumbikarbonat
Kalciumlaktat

Nukleinsyror

Proteiner, hormoner samt
tillvaxtfaktorer
Humant serumalbumin

Kryoprotektanter

Adenosin Sukros

Energisubstrat ?cherol

Glukos Ovrigt

Pyruvat Poloxamer

Inositol Vatten for injektion (WFI)
Laktat

KVALITETSSAKRING

Arctic Sperm Cryopreservation Medium ar membranfiltrerat
och aseptiskt bearbetat enligt tillverkningsférfaranden
som har validerats for att uppfylla en sterilitetsniva (SAL,
Sterility Assurance Level) pa 10°.

Varje lot Arctic Sperm Cryopreservation Medium testas
med avseende pa:
endotoxin, med anvandning av LAL-metod (Limulus
Amebocyte Lysate)
sterilitet, med anvandning av aktuellt USP-sterilitetstest <71>
analys av spermiedverlevnad efter kryoférvaring
(et lyckat resultat i detta test baseras pa 280 %
av kontrollmotiliteten efter upptining, efter
gradientseparation och tva timmar efter tvatt)
analys av mangden albumin (Albumin Recovery Assay)

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

BRUKSANVISNING

1. Sperman insamlas genom masturbation efter
2-3 dagars avhallsamhet.

2. Ett rér med Arctic Sperm Cryopreservation Medium
varms till rumstemperatur eller 37 °C. Om antibiotika
6nskas kan de tillséttas i detta steg.

3. Lat provet anta flytande form i rumstemperatur eller
37 °C under 15-30 minuter. Méat ejakulatets volym.

Anm: Om densitetsgradientseparation utfors fore
kryopreservation, se bipacksedeln for |Solate
(katalognr 99264) som finns tillgéanglig pa
www.irvinesci.com eller era egna specifika
laboratorieforfaranden och -protokoll.

4. Detflytande spermaprovet eller det bearbetade provet
6verfors till ett sterilt, 15 ml konformat centrifugrér.
Tillsatt langsamt en lamplig volym Arctic Sperm
Cryopreservation Medium, droppe for droppe, tills ett
forhallande pa 3:1 mellan spermaprov och medium har
uppnatts. Tillsatt exempelvis 0,33 ml medium for varje
1 ml sperma.

TIPS: Fér att forhindra osmotisk chock rekommenderas
att en steril 1 ml-pipett anvénds for att minska
droppstorleken, sarskilt vid lag volym sperma
(upp till 1 ml).

5. Overfér den slutliga blandningen till det valda
forvaringskarlet (kryostra eller kryoror) markt
med patientens uppgifter, enligt tillverkarens
fyliningsanvisningar. Undvik att fylla behallaren
(-arna) for mycket, sa att det finns plats for vattnet att
expandera. Forsegla behallaren enligt tillverkarens
rekommendationer och pabarja nedfrysningen.

TIPS: For kryostran, placera kryostraet horisontellt for
att underlatta en homogen distribution av angan fran det
flytande kvévet/temperaturen utmed kryostraet och fér
att undvika en ojamn distribution av spermier pa grund
av eventuell sedimentering av spermier i kryostraet.

6. Nedfrysning fran rumstemperatur (20-25 °C) till -80 °C.

Anm: Anvand nedanstaende nedfrysningsprocedur
om en programmerbar frys anvands.

©

. Satt in kryostrana/kryordren i hallaren for
kryoror, placera hallaren i en béagare vatten vid
rumstemperatur och satt sedan in denna i kylskapet
(2-5 °C) i 90 minuter.

. Placera hallaren med kryordren i anga fran flytande
kvave i 30 minuter, genom att antingen hénga
upp den i tanken med flytande kvéve ovanfor
vétskenivan eller genom att placera den i angfasen
i en liten behallare for temporar forvaring av
flytande kvave.

o

o

. Sank ned hallaren med kryoréren i tanken med
flytande kvéve for férvaring vid -196 °C.

7. Vid upptining, ta forsiktigt upp kryostrana/kryoréren ur
det flytande kvavet och lat dem sta i rumstemperatur
i 5 minuter.

a. Placera kryostranal/kryordren i ett 37 °C vattenbad
i10 minuter.

b. Blanda innehallet forsiktigt genom pipettering.

c. Bearbeta spermierna enligt laboratoriets egna
forfaranden.

FORVARINGSANVISNINGAR OCH
HALLBARHET
Odppnade flaskor ska forvaras i kylskap vid 2-8 °C.

Vid forvaring enligt anvisningarna ar Arctic Sperm
Cryopreservation Medium hallbart fram till det utgangsdatum
som anges pa flaskans etikett.

Hallbarhet efter att flaskan har dppnats:
Produkten ska anvdndas inom sju (7) dagar fran
Gppningsdatum.

FORSIKTIGHETSATGARDER OCH
VARNINGAR

Denna produkt ar avsedd att anvéndas 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 fér
att uppratthalla produktens sparbarhet och maste folja
nationella férordningar avseende sparbarhet dar sa ar
tillampligt.

Anvénd inga flaskor med medium som ser ut att innehalla
partiklar eller &r grumligt eller inte &r klart och farglost.

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

Ej avsett for injektion.

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

EU: Standardatgérder for att férhindra infektion orsakad
av anvéandning av medicinska produkter framstéllda av
humant blod eller human plasma inkluderar selektion
av givare, screening av individuella donerade enheter
och plasmapooler for specifika infektionsmarkorer samt
inforlivande av effektiva tillverkningssteg for inaktivering/
avlagsnande av virus. Trots detta kan risken fér Gverféring
av infektiésa agens vid administrering av medicinska
produkter framstéllda av humant blod eller human plasma
inte helt uteslutas. Detta galler aven okédnda eller nya
virus och andra patogener. Det finns inga rapporter om
bevisad virusoverforing via albumin framstallt genom
etablerade forfaranden enligt den europeiska farmakopéns
specifikationer. Det rekommenderas starkt att anteckna
produktens namn och batchnummer varje gang ett
odlingsmedium fran FUJIFILM Irvine Scientific, Inc.
administreras ill en patient, sa att produktbatchen ifraga
kan forknippas med patienten.

USA: Denna produkt innehaller humant serumalbumin
(HSA). Humant kéllmaterial som anvants 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 fr: av humant kall ial inte ar
infektiosa. Hantera allt material av humant ursprung som
om det vore smittférande, med anvéndning av universella
forsiktighetsatgarder. Givarna av kall ialet har ocksa
screenats for Creutzfeldt-Jakobs sjukdom (CJD).




EESTI KEEL

KASUTUSNAIDUSTUSED

Arctic Sperm Cryopreservation Medium on mdeldud
kasutamiseks abistatud viljastamisprotseduurides,
sh inimsperma ettevalmistamine klilmutatult silitamiseks
ja selle hoiustamine.

SEADME KIRJELDUS

Arctic Sperm Cryopreservation Medium on kahe puhvriga
lahus, mis sisaldab HEPES-t ja MOPS-i ning loob turvalise
keskkonna fiisioloogilise pH séilitamiseks sperma
kaitlemiseks enne ja pérast sulatamist. Segu sisaldab
vitamiine ja aminohappeid, mis aitavad spermal sulamise
jarel taastuda. Arctic Sperm Cryopreservation Medium
sisaldab suures koguses gliitserooli, mistdttu sddet kulub
vahem, so6tme ja seemnevedeliku vahekord peab olema
(iksnes 1 : 3. Arctic Sperm Cryopreservation Medium
sisaldab 20 mg/ml inimese seerumi albumiini (HSA).
Enne kasutamist ei ole valgu lisamine vajalik.

KOOSTIS
Aminohapped
Glitsiin Vitamiinid ja
Hipotauriin mikroelemendid
Alanitilglutamiin Askorbiinhape
Soolad ja ioonid Puhvrid
Kaltsiumkloriid HEPES
Kaaliumkloriid MOPS

Magneesiumkloriid
Kaaliumvesinikkarbonaat
Kaltsiumlaktaat

Nukleiinhapped

Valgud, hormoonid
ja kasvufaktorid
Inimese seerumi albumiin

Kriiokaitseained

Adenosiin Sahharoos

Energia substraadid Gliitserool

S.Ilukoost Muu

Intg;’:; Poloksameer
Laktaat WFI kvaliteediga vesi

KVALITEEDI TAGAMINE

Arctic Sperm Cryopreservation Medium on
membraanfiltreeritud ja aseptiliselt todédeldud
tootmismeetodite kohaselt, mis garanteerivad steriilsuse
tagamise tasandi (SAL) 10°.

Igat Arctic Sperm Cryopreservation Mediumi partiid
testitakse jargmiselt:
endotoksiini maaramine limuluse amébotsiiiidi lisaadi
(LAL) meetodil
steriilsus kehtiva USP steriilsustestiga <71>
sperma krlioelulemuse analiilis (testi edukaks
l&bimiseks peab sulamise jarel, gradiendi
eraldamise jérel ja kaks tundi parast uhtmist alles
olema = 80% kontroll-likuvusest)
albumiini taastumise analiitis

K@ik tulemused on avaldatud konkreetset partiid puudutavas
analiitisisertifikaadis, mida voite soovi korral taotleda.

KASUTUSJUHEND

1. Seemnevedelik saadakse masturbatsiooni teel,
hoidudes enne seda 2-3 paeva suguiihtest.

2. Uks viaal eelvalmistatud Arctic Sperm Cryopreservation
Mediumi sulatatakse ja tuuakse toatemperatuurile voi
37 °C juurde. Kui soovitakse lisada antibiootikume,
Vvoib seda teha selle sammu kaigus.

3. Proovil lubatakse vedelduda 15-30 minutit
toatemperatuuril vdi 37 °C juures. Modtke
ejakulaadi mahtu.

Mérkus. Kui enne kriioséailitamist tehakse
tihedusgradiendi eraldamine, vt toote ISolate
(kataloogi nr 99264) infolehte, mille leiate veebilehelt
www.irvinesci.com, v6i oma laborispetsiffilisi protokolle
ja protseduure.

4. Vedeldatud seemnevedeliku proov véi toddeldud

proov viiakse steriilsesse 15 ml koonilisse
tsentrifuugikatsutisse. Lisage tilkhaaval ja aeglaselt

sobiv kogus Arctic Sperm Cryopreservation Mediumi,
kuni saate seemnevedeliku-so6tme 3 : 1 vahekorras
segu. Nt iga 1 ml seemnevedeliku kohta lisage
0,33 ml s6odet.

NOUANNE. Osmootilise $oki véltimiseks kasutage 1 ml
steriilset pipetti, et vahendada tilga suurust, eriti kui
seemnevedeliku kogus on vaike (kuni 1 ml).

5. Viige loplik segu patsiendi etiketiga hoiundusse
(kriokorred voi kriioviaalid), jargides tootja
taitmisprotokolli. Vee paisumisega arvestades arge
taitke anumaid ileméara. Sulgege seade tootja
soovituste kohaselt ja alustage kilmutusprotsessi.

NOUANNE. Kriiokérte puhul asetage kriiokdrs
horisontaalasendisse, et saavutada vedela lammastiku
auru temperatuuri homogeenne jaotumine piki kriiokdrt
ja véltida spermatosoidide ebaiihtlast jaotumist
kriiokdrres nende véimaliku settimise t6ttu.

6. Toatemperatuurilt (20-25 °C) kilmutamine
temperatuurile -80 °C.

Markus. Kui kasutate programmeeritavat
sligavkilmutit, siis jargige alltoodud
kiilmutusprotseduuri.

a. Laadige kriiokdrred/kriioviaalid kriiopulka
(hoidikusse), pange see toatemperatuuril
veendusse ja asetage 90 minutiks kilmutuskapi
(2-5°C).

. Asetage kriiopulk 30 minutiks vedela lammastiku
auru kohale, riputades selle kas vedela lammastiku
séilituspaaki vedelikutasemest kérgemale voi
asetades selle aurufaasis véiksemasse ajutisse
vedela ldmmastiku Dewari anumasse.

o

o

. Sukeldage kriopulk vedela lammastiku paaki,
séilitamiseks temperatuuril -196 °C.

7. Sulatamiseks vétke kriiokrred/kriioviaalid ettevaatlikult
vedelast lammastikust vélja ja laske 5 minutit
toatemperatuuril seista.

a. Asetage kriiokdrred/kriioviaalid 37 °C veevanni
10 minutiks.

o

. Segage sisu drnalt pipetiga.

o

. Téodelge spermat oma labori protseduuride
kohaselt.

SAILITUSJUHISED JA STABIILSUS
Sailitage avamata pudeleid jahutatult temperatuuril 2-8 °C.

Arctic Sperm Cryopreservation Medium on stabiilne pudeli
etiketile margitud kehtivusaja I6puni, kui seda séilitatakse
juhendi kohaselt.

Ajaline kehtivus pérast pudeli avamist:
Toode tuleb &ra kasutada seitsme (7) nadala jooksul
parast avamist.

ETTEVAATUSABINOUD JA HOIATUSED

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

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

Arge kasutage sddet pudelist, milles on mérgata osakesi
v6i hagusust vai milles sisalduv s6dde ei ole selge ja vérvitu.

Saastumise valtimiseks késitsege vahendeid aseptilist
tehnikat kasutades ja pérast protseduuri 1dpetamist visake
pudelisse voi viaali jadnud séode ara.

Mitte kasutada siistimiseks.

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

EL: inimverest véi -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 havitaksid téhusalt viiruseid. Hoolimata sellest ei saa
inimverest vdi -plasmast 1d ravimite mant
taielikult valistada infektsioonikandjate Glekandumist.
See kehtib ka senitundmatute voi uute viiruste ja teiste
patogeenide kohta. Puuduvad teated tdestatud viiruste
(ilekandumise kohta Euroopa Farmakopda juhiste kohaselt
jakindlaksméaaratud protseduuridega toodetud albumiiniga.
On tungivalt soovitatav, et iga kord, kui patsiendile
manustatakse ettevottes FUJIFILM Irvine Scientific, Inc.
toodetud sdddet, margitakse iles toote nimetus ja partii
number, et sdilitada side patsiendi ja tootepartii vahel.

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
likski testimismeetod taielikult, et inimparitoluga tooted
on infektsioonivabad. Kaidelge kaiki inimparitoluga
lahtematerjale nakkust edastada vdiva materjalina ja
rakendage ildisi ettevaatusabindusid. Algmaterjali
doonoreid on skriinitud ka Creutzfeldti-Jakobi téve
(CJD) suhtes.

MAGYAR

FELHASZNALASI JAVALLATOK
Az Arctic Sperm Cryopreservation Medium tapoldatot
asszisztalt reprodukcios eljarasokban torténd alkalmazasra

és tarolasat.

TERMEKISMERTETES

Az Arctic Sperm Cryopreservation Medium egy kétszeresen
pufferelt, HEPES-t és MOPS-ot tartalmazoé oldat, amely
biztonsagos koriilményeket biztosit a fizioldgias pH
fenntartasa érdekében a spermiumok kiolvasztas el6tti
és utani kezelése soran. A készitmény vitaminokat és
aminosavakat tartalmaz, amelyek segitik a spermiumok
kiolvasztas utani visszanyerését. Az Arctic Sperm
Cryopreservation Medium magas glicerinkoncentracioja
miatt esetenként kevesebb médiumot kell hasznalni, ami
csupan 1:3 médium-ond6 aranyt jelent. Az Arctic Sperm
Cryopreservation Medium 20 mg/ml human szérumalbumint
(HSA-t) tartalmaz. Hasznalat elétt nem szikséges
fehérjekiegészités.

OSSZETETEL:
Aminosavak
Glicin Vitaminok és nyomelemek
Hipotaurin Aszkorbinsav
Alanil-glutamin Pufferek
Sk és ionok HEPES
Kalcium-klorid MOPS
Kalium-klorid

Fehérjék, hormonok
és ndvekedeési faktorok
Human szérumalbumin

Krioprotektansok

Magnézium-klorid
Kalium-bikarbonat
Kalcium-laktat

Nukleinsavak

= Szacharéz
Adenozin Glicerin
gv_gkr'iaszubsztrétok Eqyéb
P,” O,Zt Poloxamer
In'(’)‘;“’; | Injekciohoz valo
Laktat mindségl viz
MINOSEGBIZTOSITAS

Az Arctic Sperm Cryopreservation Medium
membransziréssel és aszeptikus technikaval készilt
a 107 sterilitasbiztonsagi szintnek (sterility assurance level,
SAL) megfelelé eldallitasi eljarasokkal.

Az Arctic Sperm Cryopreservation Medium minden
gyartasi tételét tesztelik:
endotoxinra limulus amébocita lizatum (LAL) médszerrel;
sterilitasra a jelenlegi Amerikai Gyogyszerkonyv <71>
sterilitasi vizsgalataval;
spermium fagyasztastulélési assay-vel (ez a teszt
akkor sikeres, ha a kontroll motilitas = 80%-os
a kiolvasztas, gradiensalapli szétvalasztas és
a mosast kovetden két ora eltelte utan);
albumin-visszanyerési assay-vel.

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

HASZNALATI UTASITAS

1. Az ond6 gyijtése 2-3 napos absztinencia utan
maszturbalassal torténik.

2. Az Arctic Sperm Cryopreservation Medium
készitménybdl egy fiolat melegitsen
szobah6mérsékletre vagy 37 °C-ra. Ha sziikséges,
ennél a 1épésnél adhat hozza antibiotikumot.

3. Hagyja a mintat elfolydsodni szobahdmérsékleten
vagy 37 °C-on 15-30 percig. Mérje meg az ejakulatum
térfogatét.

Megjegyzés: Ha a krioprezervacio eldtt stiriiséggradiens
alapu szétvalasztéast végez, kérjik, olvassa el az ISolate
nevii termék (katalogusszam: 99264) termékleirasat
(elérhetd a www.irvinesci.com weboldalon) vagy a sajat
laboratériuma protokolljait és eljarasait.

4. Az elfolyésodott ondomintat vagy a feldolgozott mintat
tegye egy steril, 15 ml-es kupos centrifugacsébe.
Cseppenként, lassan adja hozza a megfeleld
mennyiségl Arctic Sperm Cryopreservation Medium
készitményt, amig el nem éri a 3:1 onddminta-médium
aranyt. Példaul 1 ml ondéhoz adjon 0,33 ml médiumot.

TIPP: Az ozmotikus sokk elkertilése érdekében 1 cm*-
es steril pipetta hasznalata javasolt a csepp méretének
csokkentéséhez, kilondsen akkor, ha az ondo térfogata
kicsi (legfeljebb 1 ml).

5. Tegye a végleges keveréket egy betegadatokkal
felcimkézett, On altal valasztott taroléedénybe
(krio-miiszalma vagy kriocsé) a gyarto feltoltési
protokolljanak megfeleléen. A viz tagulasanak lehetdvé
tétele érdekében keriilje a tarolo(k) tultoltését. A gyarto
altal javasolt protokoll szerint zérja le az eszkozt,
és kezdje meg a fagyasztasi eljarast.

TIPP: Krio-mliszalma esetében helyezze el a krio-
miszalmat vizszintes helyzetben, hogy az LN g6z
hémérséklete egyenletes legyen a krio-miiszalma
egészében, és elkertilhetd legyen a spermatozoidok
krio- torténd esetl leiilepedése miatti
egyenetlen eloszlas.

6. Afagyasztasi folyamat szobahdmérsékletrél (20-25 °C)
-80 °C-ra torténik.
Megjegyzés: Programozhaté fagyaszté hasznalata
esetén kovesse az alabbi fagyasztasi eljarast.

a. Helyezze be a krio-mliszalmakat/kriocsoveket
a cryocane-be (palcaba), meritse bele egy
féz6poharnyi szobahdmérsékleti vizbe, és helyezze
90 percre hiitészekrénybe (2-5 °C).

o

. Helyezze a cryocane-t folyékony nitrogén gozébe
30 percre, ehhez fliiggessze fel a folyékony
nitrogénes tartalyba a folyadékszint folé, vagy
helyezze bele egy kis ideiglenes folyékony
nitrogénes hépalack gézfazisaba.

c. A-196 °C-on torténd tarolas céljabol meritse
a cryocane-t a folyékony nitrogénes tartalyba.

7. Akiolvasztashoz dvatosan vegye ki a krio-miiszalmakat/
kriocsoveket a folyékony nitrogénes tarolobol,
és hagyja 6ket 5 percig szobahdmérsékleten &llni.

a. Tegye a krio-miiszalmékat/kriocséveket 10 percre
37 °C-o0s meleg vizes fiirdébe.

b. Pipetta segitségével dvatosan keverje 6ssze
a tartalmat.

c. Dolgozza fel a spermét a laboratériuma eljarasai
szerint.

TAROLASI UTASITASOK ES STABILITAS
Tarolja a felbontatlan Gvegeket hiitve, 2 °C és 8 °C kozott.

A tarolasi utasitasok betartasaval az Arctic Sperm
Cryopreservation Medium az (iveg cimkéjén feltiintetett
lejérati idopontig stabil marad.

Felbontéas utan eltarthato:
A terméket a felbontastol szamitva hét (7) napon beliil
fel kell hasznalni.

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 felelds a termék nyomon
kovethetdségének fenntartasaért, és be kell tartania
anyomon kévethetdségre vonatkozé orszagos eldirasokat,
ha vannak ilyenek.

Ne hasznéalja a médium olyan livegét, amelyben részecskék
lathatok, zavarossagot mutat vagy nem tiszta és szintelen.

Aszennyezéssel jaro problémak elkertilésének érdekében
kezelje aszeptikus technikak alkalmazasaval, a felnyitas
utan pedig dobja el az 6sszes, szennyez6dés jeleit mutatd
felesleges médiumot.

Nem injekcios hasznalatra.

A termékek hasznalatéra vonatkozd tovébbi részletekért
minden laboratériumnak a sajat laboratoriumi eljarasait és
protokolljait kell figyelembe vennie, amelyeket specifikusan
a sajat orvosi programjukhoz hoztak létre és optimalizaltak.

EU: A humén vérbol vagy plazmabol készilt
gyoégyszerkészitmények hasznalatabdl eredd fertézések
megakadalyozésara iranyulé szokasos intézkedések
kézé tartozik a donorok kivalasztasa, az egyes
véradomanyok és plazmapoolok sziirése a fertozések
specifikus markereire, valamint a virusok hatéastalanitasa/
eltavolitasa érdekében elvégzett hatékony gyartasi
lépések. Ennek ellenére a human vérbdl vagy plazmabél
késziilt gyogyszerkészitmények beadasakor nem zarhato
ki teljesen a fertézé agensek atadasanak lehetdsége.
Ez érvényes az ismeretlen és Gjonnan megjelend virusokra
és mas korokozokra is. Az Eurdpai Gyogyszerkonyv leirasa
szerinti eljarasokkal gyartott albumin esetében nem
jelentettek bizonyitott virusfertézést. Ha egy FUJIFILM
Irvine Scientific, Inc. tenyésztémédiumot beadnak egy
betegnek, erdsen javallott a termék nevét és tételszamat
feljegyezni, hogy ismert maradjon a termék tételének és
a betegnek a kapcsolata.

AMERIKAI EGYESULT ALLAMOK: Ez a termék human
szérumalbumint (HSA) tartalmaz. A termék el6allitasa
soran hasznalt emberi eredet(i 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
eredetli készitmények nem fertéz6ek. Minden emberi
eredetli anyagot Ugy kell kezelni, mintha fertézoképes
lenne, ezért meg kell tenni az &ltalanos 6vintézkedéseket.
Adonorokat sziirték Creutzfeldt-Jakob-korra (Creutzfeldt-
Jakob Disease, CJD) is.
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NAUDOJIMO INDIKACIJOS

LJArctic Sperm Cryopreservation Medium® terpé yra skirta
naudoti atliekant pagalbinio apvaisinimo proceduras,
susijusias su zmogaus spermos kriokonservavimu
ir saugojimu.

|TAISO APRASYMAS

,Arctic Sperm Cryopreservation Medium* terpé yra dvejopas
buferintas tirpalas su HEPES ir MOPS, suteikiantis saugia
aplinkg fiziologiniam pH palaikyti, tvarkant sperma prie$
atsildyma ir po atSildymo. Formulés sudétyje yra vitaminy
ir aminorag$¢iy, padedanéiy regeneruoti sperma po
atsildymo. ,Arctic Sperm Cryopreservation Medium* terpéje
yra didelé glicerolio koncentracija, todél naudojimo metu
sunaudojama maziau terpés - reikalingas tik 1:3 terpés
ir séklos santykis. ,Arctic Sperm Cryopreservation Medium*
terpéje yra 20 mg/ml zmogaus serumo albumino (ZSA).
Prie$ naudojant papildyti baltyminiais priedais nereikia.

SUDETIS
Aminoragstys
Glicinas
Hipotaurinas
Alanilglutaminas Buferiai
L HEPES
Druskos ir jonai MOPS

Kalcio chloridas
Kalio chloridas
Magnio chloridas
Kalio bikarbonatas

Baltymai, hormonai
ir augimo faktoriai
Zmogaus serumo

Kalcio laktatas albuminas
Nukleino rigstys Krioprotekcinés
Adenozinas medZiagos

E tiniai substratai Sacharoze
cnergelinial substratal Glicerolis
Gliukozé

Piruvatas Kita

Inozitolis Poloksameras
Laktatas Injekcinio vandens
Vitaminai kokybés vanduo

ir mikroelementai
Askorbo riigstis

KOKYBES UZTIKRINIMAS

LJArctic Sperm Cryopreservation Medium* terpé yra filtruota
naudojant membraninj filtra ir steriliai apdorota pagal
gamybos metodus, patvirtintus siekiant atitikti 10 sterilumo
uztikrinimo lygj (SUL).

Kiekvienos ,Arctic Sperm Cryopreservation Medium*
partijos produktai yra iSbandyti pagal $iuos metodus:
endotoksiny kiekio nustatymas pagal kardauodegio
krabo (Limulus polyphemus) amebocity lizato (LAL)
analizés metoda;
sterilumo nustatymas pagal $iuo metu patvirtinta Jungtiniy,
Valstijy farmakopéjos sterilumo testg <71>;
spermatozoidy kriogeninio iSgyvenamumo tyrima
(8io tyrimo sékmé priklauso nuo 280 % kontrolinio
judumo po atsildymo, po gradientinio atskyrimo ir
praéjus dviem valandoms po plovimo);
atSildyto albumimo regeneracijos tyrima.

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

NAUDOJIMO NURODYMAI

1. Séklos méginiai yra paimti masturbuojantis po
2-3 lytinés abstinencijos dieny.

2. Vienas buteliukas su ,Arctic Sperm Cryopreservation
Medium® terpe yra at$ildomas iki kambario
temperataros arba 37 °C. Siuo etapu galima pridéti
antibiotiky, jei jy pageidaujama.

3. Palikite méginj 15-30 minuciy suskystéti kambario arba
37 °C temperattroje. ISmatuokite ejakuliato trj.

Pastaba: jei prie§ kriokonservavima atliekate tankio
gradientinj atskyrima, tuomet vadovaukités ,ISolate"
produkto lapeliu (katalogo nr. 99264), kuri rasite adresu
www.irvinesci.com, arba savo laboratorijos konkreciais
protokolais ir procediromis.

4. Suskystéjes séklos méginys arba apdorotas méginys
yra perkeliamas | sterily 15 ml talpos kdginj centrifuginj
mégintuvél{. Lasindami i§ Iéto pridékite tinkama
L,Arctic Sperm Cryopreservation Medium” terpés
kiekj — lasinkite, kol i$gausite 3:1 séklos méginio ir
terpés santykj. Pavyzdziui, kiekvienam séklos mililitrui
(1 ml) reikia pridéti po 0,33 ml terpés.

PATARIMAS. Norint iSvengti osmotinio $oko,
rekomenduojama naudoti 1 kub. cm sterilig pipete,
kad lady dydis baty mazesnis, ypac jei séklos turis
yra mazas (iki 1 ml).

5. Perkelkite galutini mi$inj | pasirinkta paciento

duomenimis pazyméta laikymo indg (kriogeninius
Siaudelius arba buteliukus), laikydamiesi gamintojo
uzpildymo protokolo. Neperpildykite talpyklés (-iy),
kad vanduo turéty vietos pléstis. Uzsandarinkite jtaisa
pagal gamintojo rekomenduojama protokola ir pradékite
$aldyma,
PATARIMAS. Jei naudojate kriogeninius Siaudelius,
padékite Siaudelj | horizontalig padétj, kad visame
Siaudelyje buty pasiekta vienaly¢io SA gary
pasiskirstymo temperatara ir baty iSvengta netolygaus
spermatozoidy pasiskirstymo dél galimo spermatozoidy
nusédimo kriogeniniame Siaudelyje.

6. Saldymo procesas nuo kambario temperataros
(20-25 °C) iki -80 °C.
Pastaba. Jei naudojate programuojama $aldiklj,
atkartokite toliau iSdéstytus veiksmus.

a. |dékite kriogeninius Siaudelius / buteliukus
i kriogeninj laikiklj (lazdele), panardinkite | vandens
menzirg esant kambario temperatdrai ir {dékite
i $aldytuva (2-5 °C) 90 minu¢iy.

o

. Padékite kriogeninj laikiklj vir$ skysty azoto gary
30 minu¢iy, suspenduodami juos skysto azoto
laikymo talpykloje vir$ skysto lygio arba padédami
i gary faze | mazq laiking skysto azoto diuaro inda.

o

. Panardinkite kriogeninj laikiklj | skysto azoto talpykla
laikyti —196 °C temperatiroje.

7. Norédami at8ildyti, iSimkite kriogeninius Siaudelius /
buteliukus i8 skysto azoto saugyklos ir palikite pastovéti
kambario temperatdroje 5 minutes.

a. |dékite kriogeninius $iaudelius / buteliukus | 37 °C
temperatiros vandens vonele 10 minugiy.

b. Atsargiai sumaiSykite turin pipete.
c. Apdorokite sperma pagal laboratorijos procedras.

LAIKYMO SALYGOS IR STABILUMAS
Neatidarytus buteliukus laikykite Saldytuve nuo 2 °C iki 8 °C
temperatiroje.

Laikant pagal nurodymus, ,Arctic Sperm Cryopreservation
Medium* produktas iSlieka stabilus iki tihnkamumo datos,
pazymétos butelio etiketéje.

Naudojimo trukmé atidarius butelj
Produkta reikia sunaudoti per septynias (7) dienas nuo
atidarymo.

ATSARGUMO PRIEMONES IR |SPEJIMAI
Si priemoné yra skirta naudoti darbuotojams, ismokytiems
atlikti pagalbinio apvaisinimo procedras. Tos proceddros
apima priemonés taikyma pagal numatytaja paskirtj.

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

Negalima naudoti jokio buteliuko, jei viduje matyti daleliy ar
drumstumo pozymiy arba jei terpé néra skaidri ir bespalvé.

Norint i§vengti uzkrétimo, naudojimo metu reikia laikytis
metodiniy sterilumo reikalavimy, o atlikus procedira -
iSmesti visus buteliuke likusios terpés liku¢ius.

Neskirta injekcijoms.

18samesniy $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.

ES. Taikomos standartinés priemonés siekiant i$vengti
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§ Zzmogaus 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. Nebuvo gauta
jokiy pranedimy apie patvirtintus virusy perdavimus
per albuming, pagaminta pagal Europos farmakopéjos
reikalavimus atitinkancius gamybos procesus. Primygtinai
rekomenduojama kiekvieng karta naudojant ,FUJIFILM
Irvine Scientific, Inc.” mitybos terpe pacientui uzrasyti
produkto pavadinima ir partijos numeri, kad baty galima
susieti pacienta ir produkto partija.

JAV. Sio produkto sudétyje yra zmogaus serumo albumino
(ZSA). §j produkta gaminant naudotos zmogaus kilmes
medziagos buvo istirtos taikant JAV maisto ir vaisty
administracijos (FDA) patvirtintus reagenty rinkinius,
nustatyta, kad jos nereaktyvios hepatito C viruso (HCV)
antikiiny atzvilgiu ir zmogaus imunodeficito viruso (ZIV)
antikliny atzvilgiu. Visgi joks tyrimo metodas nesuteikia
visapusisky garantiju, kad i$ Zmogaus kilmés medziagy
pagamintuose preparatuose néra infekciniy ligy sukéléju.
Visas zmogi$kos kilmés medziagas tvarkykite taip, lyg jos
galéty pernesti infekcija, naudodami visuotines atsargumo
priemones. Taip pat buvo istirta, ar produktams gaminti
naudotos medziagos donorai néra uzsikréte Kroicfeldo-
Jakobo (CJD) liga.

TURKGE

KULLANIM ENDIKASYONLARI

Arctic Sperm Cryopreservation Medium drininiin insan
sperminin kriyoprezervasyonu ve saklanmasini igeren
yardimla tireme iglemlerinde kullanilmasi amaglanmigtir.

CIHAZ TANIMI

Arctic Sperm Cryopreservation Medium HEPES ve
MOPS igeren ¢ift tamponlu bir solisyondur ve ¢dzme
dncesi ve sonrasinda sperm muamelesi igin fizyolojik pH
diizeyini idame ettirmek Uzere giivenli bir ortam saglar.
Formiilasyon, ¢6zme sonrasi sperm kazanimina yardimci
olmak {izere vitaminler ve amino asitler igerir. Arctic Sperm
Cryopreservation Medium driiniinin uygulama basina
daha az vasat kullanan yiiksek bir gliserol konsantrasyonu
vardir ve 1:3 seklinde bir vasat:meni orani yeterlidir. Arctic
Sperm Cryopreservation Medium 20 mg/mL Insan Serum
Albumini (ISA) igerir. Kullanimdan 6nce herhangi bir protein
takviyesi gerekmez.

BILESIM:
érlr_lmoiAsnler Vitaminler ve eser
H'ISI? ) elemanlar

ipotaurin Askorbik Asit
Alanilglutamin
_ Tamponlar
Tuzlar ve Iyonlar @%T
Kalsiyum Klorir MOPS

Potasyum Kloriir
Magnezyum Kloriir
Potasyum Bikarbonat
Kalsiyum Laktat

Proteinler, Hormonlar
ve Bilylime Faktorleri
Insan Serum Albumini

Kriyokoruyucular

Niikleik asitler

Adenozin Siikroz

Enerji Substratlari Gliserol

Glukoz Diger

Piruvat Poloksamer
inositol Enjeksiyonluk
Laktat Su Kalitesinde Su

KALITE GUVENCE

Arctic Sperm Cryopreservation Medium 10 degerinde
bir sterilite glivence diizeyini (SAL) kargilamak igin
dogrulanmig dretim islemlerine gére membrandan
filtrelenmis ve aseptik olarak islenmistir.

Her Arctic Sperm Cryopreservation Medium lotu sunlar
icin test edilir:
Limulus Amebosit Lizat (LAL) metodolojisi ile endotoksin
Mevcut USP Sterilite Testi <71> ile sterilite
Sperm Kriyosagkalim Testi (Bu testin basaris
¢6zme sonrasi, gradiyent ayirma sonrasi ve
yikamanin iki saat sonrasi kontrol motilitenin
2%80'ini temel alir)
Albumin Geri Kazanim Testi

Tiim sonuglar istek Uzerine saglanabilecek, lota 6zel bir
Analiz Sertifikasinda bildirilir.

KULLANMA TALIMATI

1. Meni 2-3 giin cinsel perhizden sonra mastiirbasyon
yolu ile toplanir.

2. Birflakon Arctic Sperm Cryopreservation Medium oda
sicakligina ya da 37°C’ye getirilir. Antibiyotikler arzu
edilirse, bu adimda eklenebilirler.

3. Ornegin oda sicakiijinda veya 37°C'de 15-30 dakika
sivilasmasini bekleyin. Ejakilat hacmini élgiin.

Not: Kriyoprezervasyon 6ncesinde dansite gradiyent
ayirma yapiliyorsa liitfen www.irvinesci.com adresinde
bulunan ISolate (Katalog # 99264) prospektiisiine veya
kendi laboratuvariniza 6zel protokoller ve prosediirlere
bagvurun.

4. Swilastirimig meni 6rnegi veya islenmis 6rnek steril
15 mL'lik konik bir santrifij tipline aktarilir. Uygun
Arctic Sperm Cryopreservation Medium hacmini 3:1
seklinde bir meni érnegi:vasat orani elde edilinceye
kadar yavagca ve damla damla ekleyin. Ornegin, her
1 mL meni igin 0,33 mL vasat ekleyin.

ONERI: Ozellikle meni hacmi diigikse (1 mL'ye
kadar) osmotik soku énlemek igin damla biyiklugini
azaltmak iizere 1 mL steril pipet kullaniimasi énerilir.

5. Son karigimi tercih ettiginiz hasta etiketli saklama
kabina (kriyokamislar veya kriyoflakonlar) dreticinin
doldurma protokoliine gére aktarin. Su genislemesine
izin vermek lizere kabin/kaplarin agiri doldurulmasindan
kaginin. Cihaz ireticinin onerilen protokoliine gére
mihirleyin ve dondurma stirecini baslatin.

ONERI: Kriyokamiglar igin kriyokamisi, sivi nitrojen
buhar sicakliginin kriyokamis boyunca homojen
dagilmasini elde etmek ve kriyokamis iginde olasi
spermatozoid sedimantasyonu nedeniyle esit olmayan
spermatozoid dagihmindan kaginmak igin yatay
pozisyona koyun.

6. Oda sicakligindan (20-25°C) -80°C’ye kadar
dondurma sireci.

Not: Programlanabilir bir dondurucu kullaniliyorsa
asagidaki dondurma iglemine uyun.

®

. Kriyokamislari/kriyoflakonlari cryocane (gubuk) igine
yiikleyin, cevre sicakliginda bir su beherine batirin
ve 90 dakikaligina buzdolabina (2-5°C) yerlestirin.

=4

Cryocane rlinln{ sivi nitrojen saklama tankinda
sivi seviyesinin iizerine veya gegici bir kiiglk sivi
nitrojen termosu iginde buhar fazina 30 dakikaligina
yerlestirin.

o

. Cryocane driiniinii -196°C'de saklamak lizere sivi
nitrojen tankina batirin.

7. Goézmek igin kriyokamislar/kriyoflakonlari sivi nitrojende
saklama durumundan dikkatle gikarip oda sicakliginda
5 dakika bekleyin.

a. Kriyokamislar/kriyoflakonlari 37°C’de bir
su banyosuna 10 dakikaligina yerlestirin.

b. gerigi pipet kullanarak yavasca kanigtirin.

c. Spermi kendi laboratuvar iglemlerinize gore isleyin.

SAKLAMA TALIMATI VE STABILITE
Acilmamis siseleri 2°C ile 8°C arasinda buzdolabinda
saklayin.

Belirtildigi gibi saklandiginda, Arctic Sperm
Cryopreservation Medium sise etiketinde gosterilen son
kullanma tarihine kadar stabildir.

Sise Agiimasindan Sonraki Stire:
Uriin agildiktan sonra yedi (7) giin iginde kullanilmalidir.

ONLEMLER VE UYARILAR

Bu cihazin yardimci Gireme iglemleri konusunda egitimli
personelce kullaniimasi amaglanmistir. Bu islemlere bu
cihazin kullaniminin amaglandigi, amaglanmis uygulama
dahildir.

Bu cihazi kullanan kurum iriiniin izlenebilirliginin
sirdirilmesinden sorumludur ve gegerli oldugunda
izlenebilirlikle ilgili ulusal diizenlemelere uymak zorundadir.

Partikiil madde veya bulaniklik bulgulari gésteren veya
berrak ve renksiz olmayan herhangi bir vasat sisesini
kullanmayin.

Kontaminasyon sorunlarindan kaginmak igin aseptik
tekniklerle kullanin ve agildiktan sonra herhangi bir
kontaminasyon bulgusu gosteren herhangi bir fazla
vasati atin.

Enjeksiyonla kullanim igin degildir.

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

AB: Insan kani veya plazmasindan hazirlanan tibbi
Grlnlerin kullanimindan kaynaklanan enfeksiyonlarin
o6nlenmesi igin alinan standart énlemler arasinda dondrlerin
secimi, bireysel bagislarin ve plazma havuzlarinin
belirli enfeksiyon gostergeleri icin takibi ve viriislerin
inaktivasyonu/uzaklastiriimasi iin etkili iretim agamalarinin
kullanilmasi yer almaktadir. Bunlara ragmen insan kani

veya plazmasindan hazirlanan tibbi Uriinler uygulandiginda
bulagici ajanlar bulastirma olasili§i tamamen ortadan
kaldirilamaz. Bu ayrica bilinmeyen veya yeni ¢ikan virlisler
ve diger patojenler igin de gegerlidir. Yerlesmis siirelerle
Avrupa Farmakopesi spesifikasyonlarina gére retilmis
albuminle ispatlanmig viriis bulagmasi raporu yoktur.
Bir FUJIFILM Irvine Scientific, Inc. kiiltiir vasatinin
bir hastaya her uygulanmasinda Uriintin isim ve parti
numarasinin hasta ile iiriin partisi arasinda bir baglantiy|
siirdiirmek agisindan kaydedilmesi kuvvetle 6nerilir.

ABD: Bu iiriin Insan Serum Albumini (ISA) igerir. Bu Giriiniin
tretilmesinde kullanilan insan kaynakli materyal FDA
lisansli kitlerle test edilmis ve Hepatit C (HCV) antikorlari
ve Insan immiin Yetmezlik Viriisii (HIV) antikorlari
agisindan reaktif olmadigi bulunmustur. Bununla birlikte
higbir test yéntemi insan kaynaklarindan tiretilen triinlerin
bulasici olmadigi konusunda tam giivence sunmaz.
Tiim insan kaynakli materyalleri evrensel énlemleri alarak
ve enfeksiyon bulastirabilirlermis gibi kullanin. Kaynak
materyal dondrleri Creutzfeldt-Jakob hastaligi (CJH)
kontroliinden de gegirilmistir.



SLOVENCINA

INDIKACIE NA POUZITIE

Arctic Sperm Cryopreservation Medium je uréené na
pouzitie pri postupoch asistovanej reprodukcie, ktoré
zahffiaju kryoprezervaciu a uchovavanie fudskych spermii.

POPIS ZARIADENIA

Arctic Sperm Cryopreservation Medium je dvojito
pufrovany roztok obsahujici HEPES a MOPS, ktory
poskytuje bezpecné prostredie na udrzanie fyziologického
pH pri manipulécii so spermiami pred rozmrazenim
a po rozmrazeni. Receptira obsahuje vitaminy
a aminokyseliny na pomoc pri ziskavani vytazku spermii
po rozmrazeni. Arctic Sperm Cryopreservation Medium
ma vysokd koncentraciu glycerolu, ktord pouziva menej
média na aplikdciu a vyzaduje pomer len 1:3 média
k semenu. Arctic Sperm Cryopreservation Medium
obsahuje 20 mg/ml udského sérového albuminu (HSA).
Pred pouZzitim sa nevyZaduje dopinenie bielkovin.

ZLOZENIE:

Aminokyseliny
glycin ) Vitaminy a stopové prvk
hypotaurin ) kyselina askorbova
alanylglutamin

o Pufre
Soli a iony HEPES
chlorid vapenaty MOPS

chlorid draselny
chlorid hore¢naty
bikarbonat draselny
laktat vapenaty

Nukleové kyseliny

Bielkoviny, hormény
a rastové faktory
[udsky sérovy albumin

Kryoprotektanty

adenozin sacharéza
) glycerol
Energetické substraty
glukoza Iné
pyruvat poloxamér
inositol voda kvality na injekciu
laktat

KONTROLA KVALITY

Arctic Sperm Cryopreservation Medium je filtrované cez
membranu a asepticky spracované podfa vyrobnych
postupov, pri ktorjch bolo overené, ze spifiaju Groven
zarucenej sterility (SAL) 10,

Kazda Sarza Arctic Sperm Cryopreservation Medium je
testovana na stanovenie:
endotoxinov pomocou testu amébocytového lyzatu
z ostrorepa amerického (LAL)
sterility pomocou aktuélneho testu sterility USP <71>
testu prezitia spermii (Uspesnost tohto testu
je zalozena na = 80 % motilite kontroly po
rozmrazeni, po separacii gradientu, a dve hodiny
po premyti)
testu na vytazenie albuminu

V3etky vysledky sa zaznamenavajl na certifikat analyzy
pre $pecifickl $arzu, ktory je dostupny na poziadanie.

NAVOD NA POUZITIE

1. Semeno je odobraté masturbéaciou po 2 — 3-dfiovej
abstinencii.

2. Jedna skumavka s Arctic Sperm Cryopreservation
Medium sa necha vytemperovat na izbovu teplotu
alebo 37 °C. V tomto kroku mozno pridat antibiotika,
ak su Ziaduce.

3. Vzorku nechajte skvapalnit pri izbovej teplote alebo
37 °C na 15 - 30 mindt. Odmerajte objem ejakulétu.

Poznamka: ak sa separacia gradientu hustoty vykonava
pred kryoprezervaciou, potom si pozrite pribalovy letak
pre ISolate (katalogové ¢. 99264) dostupny na adrese
www.irvinesci.com alebo $pecifické protokoly a postupy
vésho vlastného laboratéria.

4. Skvapalnena vzorka semena alebo spracovana vzorka
sa prenesie do sterilnej 15 ml konickej skimavky
na odstredovanie. Pomaly po kvapkach pridavajte
prislusny objem Arctic Sperm Cryopreservation
Medium, kym sa nedosiahne pomer 3:1 vzorky semena
k médiu. Napriklad na kazdy 1 ml semena pridajte
0,33 ml média.

TIP: Aby nedoslo k osmotickému $oku, odporica sa
pouzit 1 ml sterilnu pipetu na zmen3enie velkosti
kvapky, najma ak je objem semena maly (do 1 ml).

5. Koneénl zmes preneste do UloZnej nadoby podla
vasej volby oznacenej informéaciami pacienta
(kryotyciniek alebo kryoskimaviek) podra piniaceho
protokolu vyrobcu. Nadobu(y) neprepliiujte, aby
sa umoznila expanzia vody. Zariadenie zapecatte
podla odpori¢aného protokolu vyrobcu a zacnite
zmrazovaci proces.

TIP: Pri kryotycinkéach dajte kryotycinku do vodorovnej
polohy, aby sa dosiahla homogénna distribucia teploty
vyparov tekutého dusika pozdiz kryotycinky, a aby
nedoslo k nerovnomernej distribucii spermatozoidu
kvoli moznej sedimentécii spermatozoidu v kryoty&inke.

6. Zmrazovaci proces z izbovej teploty (20 — 25 °C) na

-80 °C.

Poznamka: Ak pouzivate programovatelnu

mraznicku, postupujte podla zmracovacieho

postupu nizsie.

a. Kryotycinky/kryoskiimavky nalozte do kryotrubice
(tyce), ponorte do kadicky s vodou okolite] teploty
a vlozte do chladnicky (2 - 5 °C) na 90 minut.

. Kryotrubicu viozte do vyparov tekutého dusika na
30 mindt bud' zavesenim do nédrze na skladovanie
tekutého dusika nad hladinu kvapaliny alebo ju
vloZte do vyparovej fazy v malej doc¢asnej Dewarovej
nadobe na tekuty dusik.

o

o

. Krytrobicu ponorte do nadrze na tekuty dusik na
Uschovu pri teplote -196 °C.

7. Pri rozmrazovani opatrne vyberte kryoty&inky/
kryoskimavky z nadoby s tekutym dusikom a nechajte
postat 5 mintt pri izbovej teplote.

a. Kryoty¢inky/kryoskimavky vlozte do vodného
kupela pri teplote 37 °C na 10 minit.

o

. Obsah jemne premiesajte pipetou.

o

. Spermie spracuijte podla postupov vasho viastného
laboratoria.

POKYNY NA UCHOVAVANIE A STABILITU
Neotvorené flase uchovavajte v chladnicke pri teplote
2°Caz8°C.

Pri odpori¢anom skladovani bude Arctic Sperm
Cryopreservation Medium stabilné az do datumu exspiracie
uvedeného na oznaceni flase.

Dizka trvanlivosti po otvoreni flase:
Produkt je ureny na pouzitie do siedmich (7) dni od
otvorenia.

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

Pracovisko pouzivatela tejto pomdcky zodpoveda za
udrZiavanie sledovatelnosti tohto produktu a musi
v potrebnych pripadoch spifiat narodné predpisy tykajice
sa sledovatelnosti.

Nepouzivaijte ziadnu flasu s médiom, ktoré ukazuje znamky
Castic, zakalu, alebo nie je ¢ire a bezfarebné.

Aby nevznikli problémy s kontaminaciou, manipulujte
s médiom pomocou aseptickych technik a zlikvidujte vSetko
nadbyto¢né médium, zvysujluce vo flasi alebo ampulke po
dokonéeni postupu.

Nie je uréené na injekéné pouzitie.

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

EU: Standardné opatrenia na prevenciu infekcii v dosledku
pouZzitia medicinskych produktov pripravenych z ludskej krvi
alebo plazmy zahffiaju vyber darcov, skrining jednotlivych
odberov a zdrojov plazmy na $pecifické markery infekcii
a zahffiaju U¢inné vyrobné kroky na inaktivaciu/odstranenie
virusov. Napriek tomu, ked sa podavaju medicinske
produkty pripravené z ludskej plazmy alebo krvi, nemozno
uplne vylucit moznost prenosu infekénych latok. Plati to
aj pre nezname alebo vyvijajlce sa virusy a iné patogény.
Neboli hlasené Ziadne dokdzané prenosy virusov
s albuminom vyrobenym podra $pecifikacii eurépskeho
liekopisu pomocou zavedenych postupov. Zakazdym,
ked sa pacientke podavaju kultivatné média spolocnosti
FUJIFILM Irvine Scientific, Inc., sa doérazne odporic¢a
zaznamenat nazov a ¢islo arze produktu, aby sa zachovalo
prepojenie medzi pacientkou a $arzou produktu.

USA: Tento produkt obsahuje ludsky 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
protilatky proti virusu hepatitidy C (HCV) a protilatky proti
virusu ludskej imunodeficiencie (HIV). Ziadna testovacia
metdda v8ak nemdze Uplne zarugit, Ze produkty odvodené
z[ludskych zdrojov nie st infekEné. So vSetkymi materialmi
z [udskych zdrojov zaobchadzajte, ako keby boli schopné
prenosu infekcie, s pouzitim véeobecnych bezpecnostnych
opatreni. Darcovia zdrojového materidlu tieZ podstipili
skrining na Creutzfeldt-Jakobovu chorobu (CJD).

BBJITAPCKU

NMOKA3AHUA 3A YNIOTPEBA

Arctic Sperm Cryopreservation Medium (cpega 3a
KPUOKOHCEPBaLMsl Ha cnepma) e npefHasHayeHa 3a
n3nonssaHe B NpoLieAypu 3a acucTupaHa penpoaykums,
CBBP3aHM C KPUOKOHCEPBALIMS M CbXpaHeHMe Ha YoBeLlka
crepma.

OMUCAHUE HA U3OENUETO

Arctic Sperm Cryopreservation Medium e ABoitHO
6ycdepupan pastsop, cvabpxaw, HEPES u MOPS
W OCUTypsiBall CUTYpHa cpeda 3a NMoAAbPXKaHe Ha
¢uanonornyHo pH npu MaHunynawuum cbe¢ cnepma npeaun
W crieq pa3vpassiBaHe. GopmynaTa CbAbpxa BUTAMUHM
W aMUHOKMCENUHKW, nognomaraliy Bb3CTaHOBSABAHETO
Ha cnepmaTta cnej pasmpassBaHe. Arctic Sperm
Cryopreservation Medium uma Bucoka KOHLEHTpaLus
Ha IMULEpWH, N03BOMsiBaLLa U3NON3BaHETO Ha No-Marnko
KONMM4YecTBO cpefa npu BCSKO npunaraHe: u3uckea ce
CbOTHOWEHWe oT easa 1:3 cpefa kbM cnepma. Arctic
Sperm Cryopreservation Medium cbabpxa 20 mg/ml
yoBelkn cepymeH anbymun (HSA). He e Heobxoaumo
cynnemeHTUpaHe ¢ NpoTenH npeau ynotpeba.

CbCTAB:
AMUHOKMCENMHI Buramutu
Tnuymn 1 MUKpOEneMeHTH
XunotaypuH AckopbuHoBa kucenuHa

Ananun rnytamuH
Conu v ioHm
Kanuwes xnopua
Kanues xnopug

Bydepu
HEPES
MOPS

[potentHn, xopmotu

Marnesues xnopua
Kanues 6ukap6oHar
Kanuves naktat

U PacTexHu anropw

YoseLuku cepymeH

anbymuH

HykneunHosu kucenuum KpuonpoTekTopu
AneHosuH 3axapoaa
EHepruitiu cybetpatu Inuuepon
(e o

" gz o Monokcamep

HosuTon Bopa ¢ kayectBo
Nakrar

3a UHXeKTupaHe

KOHTPOIN HA KAYECTBOTO

Arctic Sperm Cryopreservation Medium e duntpupana
upe3 membpaHa u 06paboTeHa acenTUYHO CbrnacHo
NpoU3BOACTBEHU NPOLEAYPU, KOUTO ca BanuaupaHu
3a CbOTBETCTBME C HMBO Ha rapaHTMpaHa CTepUNIHOCT
(SAL) 107,

Bcesika naptupa Arctic Sperm Cryopreservation Medium
€ TecTBaHa 3a:

- €HOTOKCUH Ype3 numynyc amebouut nusat (LAL)
meTofonorus,

- CTEPUIIHOCT 4pe3 aKTyarnHus TecT 3a cTepunHoct no USP
(dapmakonesita Ha CALLl) <71>,

- aHanu3 3a NpeXVUBSEMOCT Ha CniepMa (yCrexsbT Ha Toau
TecT ce 6aavpa Ha 280% KOHTPONHa MOBUNHOCT cnes
pa3mpa3fBaHe, e} OTAENsHe C rpajueHT v Apa Yaca
crefl NpoMUBaHe),

- aHanu3 3a Bb3CTaHOBABaHe Ha anbymuH.

Beuuku pesynTaTui ca N0COYeHU B KOHKPETHUA 3a napTuaata
CepTMQ)MKaT 33 aHanu3, KOITo e JOCTbNEH No 3asBKa.

YKA3AHUA 3A YNOTPEBA

1. CemeHHaTa Te4HOCT ce cbbupa upes mactypbaums
cnen 2 Ao 3 AHV Bb3gbpXaHue.

2. EpuH conakoH c Arctic Sperm Cryopreservation Medium
ce Temnepupa [io cTaitHa Temnepatypa unn 37° C.
Mo xenaHue Moxe fa ce [0BABAT aHTMBUOTULM Ha
Tasu CTbnka.

3. MpobaTta ce octaBs Aa Ce BTEYHW Ha CTailHa
Temnepatypa unu Ha 37° C 3a 15 go 30 munyTn.
Wamepea ce obema Ha eskynata.

Babenexka: ako we ce M3BbpWBA OTAENsHE
C NABTHOCTEH TPAANEHT Npeay KpUOKOHCEpBaLWsTa,
ToraBa, MONs, BUXTE NUCTOBKaTa Ha npoaykTa ISolate
(kaTanoxeH Ne 99264), Hanuyka Ha www.irvinesci.com,
unu cneasaiTe cOBCTBEHUTE CH, CneynduyHn 3a
na6opatopusiTa, NPOTOKOMN U NPOLEAYPH.

4. MpobaTa 0T BTeYHEHA CEMEHHA TEYHOCT UMK
obpaboTeHaTa npoba ce npexsbpns B CTEpUnHa,
KOHMYHa, LieHTpoyxHa enpyseTka oT 15 ml. [lobaseTe
noaxoasiy obem ot Arctic Sperm Cryopreservation
Medium upe3 HakaneaHe, 6aBHO, JOKaTO Ce NOCTUTHE
cvoTHoweHue 3:1 npoba kbM cpepa. Hanpumep 3a
Bcekn 1 ml cemeHHa TeyHocT aobassitte 0,33 ml ot
cpepara.

CBHBET: 3a npeaotepaTsiBaHETO Ha OCMOTUYEH LUOK
Ce NpenopbyBa M3MNON3BaHETO Ha CTepUNHa nuneTa ot
1 cc 3a HamansBaHe Ha pa3mepa Ha kankata 0cobeHo
ako 06eMbT Ha CEMeHHaTa TeYHOCT e Masnbk (40 1 ml).

5. [lpexsbpneTe KkpaitHaTa CMeC B Cbfj 3@ CbXpaHeHue
no Baw n36op (kpuoTpbEUYKM MNK KpUobnakorm),
HOcell eTUKeT C UMeTO Ha NauueHTa, kKaTo cnassate
npoToKoMNa 3a MbilHEHe OT npousBoauTens. 3a aa
nosgonuTe paswupsiBaHe Ha BojaTa, u3bsreaiite
npenbBaHe Ha Cbjja UK CbI0BETE 3a CbXPaHEHMe.
3anevaraitte ycTpoACTBOTO cnoped NpenopbyaHus
OT NPOU3BOAUTENS MPOTOKON U 3aro4HeTe mpoleca
Ha 3ampassiBaHe.

CBBET: Ako n3nonssate kpuoTpbbuyku: noctasete
KpuoTpbOUUKaTa B XOPU3OHTANHO MONOXEHME,
3a la NOCTUTHETE PaBHOMEPHO pa3npepeneHne
Ha TemnepaTypaTa Ha napaTa OT TeyeH a3oT no
AbIKUHATa Ha kpUOTPBLEUYKaTa 1 3a NpeaoTBpaTABaHEe
Ha HepaBHOMEPHOTO pasnpeAeneHue Ha
cnepmaTto3onaunTe B KpUoTpubuyKaTa.

6. [pouechbT Ha 3ampa3fiBaHe OT CTaliHa TemMnepaTypa
(20 - 25° C) 1o -80° C.
3abenexka: Ako uanonssate nporpamupyema
3ampassiBallia kamepa, cnefgaiiTe npoleaypata 3a
3ampassiBaHe no-fony.

a) MocTaBeTe KpuOTPLOMUKUTE/KPUODRAKOHUTE A0
KpuonpbumLaTa (nankata), notonete ru B 6exeposa
Yalua ¢ BoAa C TemnepaTypa Ha OkoniHaTa cpefja i r
nocrasete B xnagunhuk (2 — 5° C) 3a 90 MuHyTH.

Sl

MoctaBeTe kpuoTpbOMUKaTa Hafl Napa OT TeYeH a3oT
3a 30 MMHYTV Ype3 cycneHaupaHe B peaepeoapa Ha
TeYHUA a30T Haj HMBOTO HA TEYHOCTTa MK Ype3
nocTaBsiHe B napHata (asa B Mambk BpeMeHeH
TEPMOC C TeYeH a3oT.

@

MoToneTe KproTpbOMUKUTE B pe3epBoapa C Te4eH
a30T 3a CbXpaHeHue npu -196° C.

7. 3a pa pasmpasuTe, BHMMaTenHo u3BajeTe
KpUOTPBOUYKUTE/KpUODNaKoHUTE OT pesepBoapa
C TeYeH a3oT W M OCTaBeTe 3a 5 MUHYTU Ha CTaliHa
Temneparypa.

a) MoctaseTe KpuoTpBOUUKUTE/KPUODNAKOHUTE BBB
BoaHa 6axs npu 37° C 3a 10 MuHyTH.

6) BHMMaTenHo paameceTe ChAbPKaHUETO C nUneTa.

B) O6pab6oteTe cnepmarta cnopep cobcTBeHUTE CU
nabopaTopHy npoLeaypy.

WHCTPYKUUU 3A CbXPAHEHUE

N CTABUNHOCT

C'bXpaHSlEal;lTe HeoTBOpeHUTe 6yTI/IJ'IKVI oxnagexu npu
Temnepatypa o1 2° C po 8° C.

Mpw cbxpaHeHMe cbrMacHo WHCTpykuuuTe Arctic Sperm
Cryopreservation Medium e ctabunHa go ustuvade
Ha CpoKa Ha rofiHOCT, MOCOYeH Ha eTukeTa byTunkata.

lopHoCT cnepn oTBapsiHe Ha GyTunkara:
MpoaykTbT TpsiGBa Aa Ce U3Nnon3ea B pamkuTe Ha 7 (ceaem)
AHW Cnej 0TBapsiHeTo.

MPEANA3HU MEPKU U NPEOYNPEXAEHUA
ToBa u3fienue e npefHasHayeHo 3a M3NON3BaHe OT
nepcoxan, obyuex B npoleaypuTe 3a acucTupaxa
penpopyKuysi. Teau npoLeaypu BKIIOYBAT NaHUPaHoTO
NpUNOXEHMe, 3a KOETO TOBA U3fENNe € NPeHa3HaueHo.

YupexaeHneTo Ha noTpebutens Ha ToBa u3aenue HoCU
OTFOBOPHOCT 3a MOAAbPXaHe Ha NpocneAseMocTTa Ha
npopykTa 1 TpsiGBa Aa cnasea HaLWoHanHUTe pasnopeatu
OTHOCHO NPOCINEAREMOCTTa, KOraTo € NPUIOXKUMO.

He n3nonssaitte 6ytunka cbc cpeaa, KosTO nokassa
NPU3HALV Ha Hannuue Ha TBbPAM YacTULM, TOMbTHSIBaHE
Wnn KOSITO He e nNpo3payHa u 6esuBeTHa.

3a a u3berxeTe Npobnemm, CBbP3aHH CbC 3aMbpCsiBaHe,
paboTeTe Ypes acenTuyHU METOAMN W U3XBBPNSIATE BCAKO
VM3MULLHO KOMIMYECTBO Cpefa, ocTaHano B GyTunkata unu
(hnakoHa crief 3aBbplUBaHe Ha npoeaypara.

He e npeaHasHayeHa 3a UHXeKLUMOHHa ynoTpeba.

3a AOMbAHUTENHN NOAPOBHOCTM OTHOCHO M3NON3BaHETO
Ha Tean npoAyKTM Bcska naGopaTopus Tpsbea ga
HanpaBK cnpaBka cbC cobcTBEeHUTE ci nabopaTopHu
npoLezlypy 1 MPOTOKOIH, KOUTO Ca KOHKPETHO paspaboTeHn
W ONTUMU3MPAHK 3a Bawara WHAMBMAYanHa MeauUnHCKa
nporpama.

EC: CTaHaapTHUTe Mepku 3a npefoTBpaTsBaHe Ha
MHdEKLUMM, Bb3HUKBALYM B pe3ynTaT 0T M3NON3BaHe Ha
MeAMLMHCKA MPOAYKTM, MPUTOTBEHN OT YoBelKa KpbB
unu nnasma, Bkno4BaT noabop Ha AOHOPM, CKPUHWUHT
Ha OTAeNHUTE JOHOPCKM MPoBYM M Nnasmeny nynose
33 KOHKPETHM Mapkepu Ha MH(EKUMM U BKNIOYBaHE Ha
e)eKTUBHM MPOM3BOACTBEHN CTBMKN 3a MHAKTUBUPaHe/
oTCTpaHsBaHe Ha Bupycu. Bbnpeku ToBa, korato
ce mpunaraT MeAULMHCKN NPOAYKTY, MPUTOTBEHM OT
YoBelLlKa KpbB UK Nnasma, BEPOSTHOCTTA OT NpefaBaHe
Ha MHGMEKLMO3HN areHTU He MOXe [ia Ce M3KMIYM
HanbnHo. ToBa ce oTHacs CbLUO X 33 HEU3BECTHU Unn
HOBOBBL3HMKBALM BMPYCH W ApYrW naToreHn. Hama
[laHHW 3a [jOKa3aHO NpejaBaHe Ha BUPYCU C anbymuH,
npov3Be/ieH CbIMacHo crieLyudukaLyunTe Ha EBponeiickata
(bapmakones upe3 ycTaHOBEHW npouecu. HactosTenHo
ce MpenopbyBa BCEKW MbT, kOraTo KyNTypesiHa cpeaa Ha
FUJIFILM Irvine Scientific, Inc. ce npunara Bbpxy nauuenT,
MMETO 1 NapTUAHUAT HOMEp Ha MPOAYKTa /1a Ce 3anucaar,
3a fla ce NOAAbPXa BPb3ka MeXAy NaLuenTa u naptuaara
Ha npoaykTa.

CALLL: Toan NpofyKT Ch/ibpa HOBELLIKY CEpyMeH anbyMinH
(HSA). MaTepuansT OT YOBELLKW NPOU3X0, U3NON3BaH
npy NPOM3BOACTBOTO Ha TO3W MPOAYKT, € TeCTBaH Ype3
nuuyeHsupann ot FDA KOMNNekTM U e yCTaHOBEHO,
Ye e HepeakTUBeH 3a aHTUTenata 3a xenatut C (HCV)
W aHTUTENaTa 3a YoBelLku uMyHoaeduuuTeH Bupyc (HIV).
Bbnpeku ToBa HUKOW MeTOA 3a TeCTBaHe He npeanara
MbJIHA rapaHuuns, Ye NPOAYKTUTE, U3BNEYEHN OT YOBELLKMA
MaTepuar, ca Hesapastu. PaBoTeTe ¢ BCuukv MaTepuani
OT YOBELUKN MPOU3XOA KaTo C mMatepuanu, cnocobHn Aa
npefaBaT MH(EKLMU, KaTo M3NON3BaTe YHUBEPCaNHU
npeanasHn Mepku. JJoHopUTe Ha M3XOAHMS MaTepuan
ca 6UNu NOANOXKEHN HA CKPUHMHT 3a GonecTTa Ha
Kpoituchena-Akob (CJD).



HRVATSKI

INDIKACIJE ZA UPOTREBU

Medij Arctic Sperm Cryopreservation Medium namijenjen
je za upotrebu u postupcima potpomognute oplodnje koji
uklju€uju kriokonzerviranje i pohranu ljudskog sjemena.

OPIS PROIZVODA

Medij Arctic Sperm Cryopreservation Medium otopina
je s dva pufera koja sadrzi HEPES i MOPS koji pruzaju
sigurnu okolinu za odrzavanije fizioloske pH vrijednosti
prilikom rukovanja sa sjemenom prije i poslije odmrzavanja.
Formulacija sadrZi vitamine i aminokiseline za pomo¢
pri oporavku sjemena nakon odmrzavanja. Medij Arctic
Sperm Cryopreservation Medium ima visoku koncentraciju
glicerola za koju se koristi manje medija po primjeni, pa je
potreban omjer od samo 1:3 medija naspram sjemena.
Medij Arctic Sperm Cryopreservation Medium sadrzi
20 mg/ml humanog serumskog albumina (HSA).
Prije upotrebe nije potrebno dodavati protein.

SASTAV:

Aminokiseline

Glicin

Hipotaurin
Alanilglutamin

Soli i ioni

Kalcijev klorid

Kalijev klorid
Magnezijev klorid
Kalijev hidrogenkarbonat
Kalcijev laktat

Nukleinske kiseline
Adenozin

Energetski supstrati
Glukoza

Piruvat

Inozitol

Laktat

Vitamini i elementi

u tragovima
Askorbinska kiselina
Puferi

HEPES

MOPS

Protein, hormoni

i Cimbenici rasta

Humani serumski albumin
Krioprotektivna sredstva

Saharoza
Glicerol

Ostalo

Poloxamer

Voda kvalitete u skladu
s propisanom za vodu

za injekcije

OSIGURANJE KVALITETE

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

Svaka serija medija Arctic Sperm Cryopreservation
Medium testira se na:
endotoksine primjenom metode Limulus amebocitni
lizat (LAL)
sterilnost primjenom vazeceg testa sterilnosti u skladu
s Farmakopejom Sjedinjenih Americkih Drzava, USP <71>
analizu prezivljenja sjemena nakon kriogenog
zamrzavanja (uspjesnost ovog testiranja temelji
se na 280 % kontrolne pokretljivosti nakon
odmrzavanja, nakon odvajanja gradijenta i dva
sata nakon ispiranja)
analizu oporavka albumina.

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

UPUTE ZA UPOTREBU

1. Sjeme se prikuplja masturbacijom nakon 2 do 3 dana
apstinencije.

2. Jedna bocica medija Arctic Sperm Cryopreservation
Medium dovodi se na sobnu temperaturu ili 37 °C.
U ovom se koraku po Zelji mogu dodati antibiotici.

3. Uzorku se omogucuije da prijede u tekuci oblik pri sobnoj
temperaturi ili 37 °C tijekom 15 — 30 minuta. |zmjerite
volumen ejakulata.

Napomena: ako se izvodi odvajanje gradijenta gustoce
prije kriokonzerviranja, pogledajte upute o proizvodu
za |Solate (kataloski broj 99264) dostupne na web-
stranici www.irvinesci.com ili vlastite laboratorijske
protokole i postupke.

4. Tekuci uzorak sjemena ili obradeno sjeme prenosi se

u sterilnu epruvetu za centrifugu od 15 ml s konusnim
dnom. Polako ukapaijte odgovarajuéi volumen medija

Arctic Sperm Cryopreservation Medium dok se ne
postigne omjer uzorka sjemena i medija od 3:1.
Na primjer, za svaki 1 ml sigmena dodajte 0,33 ml medija.

SAVJET: kako biste sprijecili osmotski stres,
preporuduje se upotreba sterilne pipete od 1 cm? kako
bi se smanijila velicina kapi, a posebno ako je volumen
sjemena nizak (do 1 ml).

5. Zavr$nu smjesu prenesite u posudu za pohranu
oznacenu imenom pacijenta po vlastitom izboru
(slamke ili epruvete za kriogeno zamrzavanje)
prema protokolu punjenja proizvodaca. Trebali biste
izbjegavati prekomjerno punjenje spremnika kako
bi se omoguéila ekspanzija vode. Proizvod zatvorite
prema preporuc¢enom protokolu proizvodaca i pokrenite
postupak zamrzavanja.

SAVJET: slamke za kriogeno zamrzavanje postavite
u vodoravan polozaj kako bi se postigla homogena
distribucija temperature pare teku¢eg dusika duz
slamke i kako bi se izbjegla nejednaka distribucija
spermija zbog potencijalne sedimentacije spermija
u slamci za kriogeno zamrzavanje.

6. Postupak zamrzavanja od sobne temperature
(20 - 25 °C) do -80 °C.

Napomena: Ako se upotrebljava programabilni
zamrzivag, imitirajte postupak zamrzavanja
u nastavku.

a. Slamke/epruvete za kriogeno zamrzavanje stavite
u Stap za kriogeno zamrzavanje, uronite ga
u laboratorijsku ¢adu pri sobnoj temperaturii stavite
je u hladnjak (2 - 5 °C) na 90 minuta.

Stap za kriogeno zamrzavanje postavite preko pare
tekuceg dusika na 30 minuta tako da ga stavite
u spremnik za pohranu tekuceg dusika iznad razine
tekuéine ili ga stavite u fazu pare u malu priviemenu
vakuumsku bocu tekuceg dusika.

=

. Stap za kriogeno zamrzavanje uronite u spremnik
tekuceg dusika za pohranu na -196 °C.

o

7. Za odmrzavanje pazljivo izvadite slamke/epruvete za
kriogeno zamrzavanje iz pohrane u tekuéem dusiku
i ostavite ih na sobnoj temperaturi na 5 minuta.

a. Slamke/epruvete za kriogeno zamrzavanje stavite
u vodenu kupku od 37 °C na 10 minuta.

b. Sadrzaj lagano promijesajte pipetom.

c. Sjeme obradite u skladu s vlastitim laboratorijskim
postupcima.

UPUTE ZA POHRANU | STABILNOST
Neotvorene boce ¢uvati u hladnjaku na temperaturi od
2°Cdo8°C.

Kada je pohranjen u skladu s uputama, medij Arctic
Sperm Cryopreservation 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 sedam (7) dana
od otvaranja.

MJERE OPREZA | UPOZORENJA

Predvideno je da se ovim proizvodom koristi osoblje koje
je osposobljeno za postupke potpomognute oplodnje.
Ti postupci ukljuéuju primjenu za koju je namijenjen ovaj
proizvod.

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

Ne upotrebljavati niti jednu bocu medija u kojoj je vidljiva
prisutnost ¢esticne tvari ili zamuéenja niti onu u kojoj medij
nije proziran i bezbojan.

Da ne bi do8lo do problema povezanih s kontaminacijom,
medijem se mora rukovati primjenom aseptickih metoda,
a sav viSak medija koji ostane u boci ili bogici nakon zavr$etka
postupka potrebno je odloZiti.

Proizvod nije namijenjen za injekcijsku upotrebu.

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.

EU: standardne mjere za sprjecavanje infekcija uzrokovanih
upotrebom lijekova proizvedenih iz ljudske krvi ili plazme
ukljuéuju odabir davatelja, testiranje pojedinaénih
donacija i mije$ane plazme na odredene biljege infekcija
te ukljucivanje u¢inkovitih koraka proizvodnje kojima se
inaktiviraju/uklanjaju virusi. Unato¢ tome, ne moze se
u potpunosti iskljuciti mogucnost 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. lzricito se preporuuje da se biljezi naziv
i broj serije proizvoda svaki put kada se medij za kulturu
drustva FUJIFILM Irvine Scientific, Inc. 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 jam¢iti da su proizvodi proizvedeni iz
materijala ljudskog podrijetia neinfektivni. Svim materijalima
ljudskog podrijetla mora se rukovati kao da mogu prenijeti
zarazu, primjenjujuci univerzalne mjere opreza. Davatelji
izvornog materijala testirani su na Creutzfeldt-Jakobovu
bolest (CJB).

MALTI

INDIKAZZJONIJIET GHALL-UZU

Arctic Sperm Cryopreservation Medium huwa mahsub
ghall-uzu fi proceduri ta’ riproduzzjoni assistita li jinvolvu
|-krijoprezervazzjoni u I-hazna ta’ sperma umana.

DESKRIZZJONI TAL-APPARAT

Arctic Sperm Cryopreservation Medium huwa soluzzjoni
b’zewg bafers li fihna HEPES u MOPS u li jipprovdi
ambjent sigur biex tinzamm il-pH fisjologika waqt li tigi
ttrattata I-isperma qabel u wara t-tnehhija mill-friza.
II-formulazzjoni fiha vitamini u a¢idi ammini¢i biex jghinu
fl-irkupru tal-isperma wara t-tnehhija mill-friza. Arctic Sperm
Cryopreservation Medium ghandu koncentrazzjoni gholja
ta’ glicerol u minhabba f'hekk jintuza angas midjum ghal
kull applikazzjoni, li tkun tehtieg biss proporzjoni ta’ 1:3 ta’
midjum ghal semen. Arctic Sperm Cryopreservation Medium
fih 20 mg/mL ta’ Human Serum Albumin (HSA). Mhijiex
mehtiega supplimentazzjoni bil-proteini gabel ma jintuza.

KOMPOZIZZJONI:

Acidi Amminici
Glycine
Hypotaurine
Alanylglutamine

Imluha u Joni
Calcium Chloride
Potassium Chloride
Magnesium Chloride
Potassium Bicarbonate
Calcium Lactate
Acidi nuklejci
Adenosine

Glucose

Pyruvate

Inositol

Lactate

Vitamini u mikroelementi
Ascorbic Acid

Bafers
HEPES
MOPS

Proteina, Ormoni u Fatturi
ta’ Tkabbir
Human Serum Albumin

Krijoprotetturi
Sucrose

Glycerol

Ohrajn
Poloxamer
Kwalita tal-llma tal-WFI

ASSIGURAZZJONI TAL-KWALITA

Arctic Sperm Cryopreservation Medium huwa mghoddi
minn filtru ta’ membrana u pprocessat b'mod asettiku
b’konformita ma’ proceduri ta’ manifattura Ii gew ivvalidati
sabiex jilhqu livell ta’ assigurazzjoni ta’ sterilita (SAL)
ta’ 102,

Kull lott ta’ Arctic Sperm Cryopreservation Medium
huwa ttestjat ghal:
Endotossina permezz tal-metodologija Limulus Amebocyte
Lysate (LAL)
Sterilita permezz tat-Test ta’ Sterilita attwali tal-USP <71>
Assagg tal-Krijo-Sopravivenza tal-Isperma
(Is-success tat-test huwa bbazat fuq 280%
motilita tal-kontroll (linja bazi) wara t-tnehhija
mill-friza, wara s-separazzjoni skont il-gradjent,
u saghtejn wara I-hasil)
Assagg tal-Irkupru tal-Albumina

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

ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

1. Is-semen jingabar permezz ta' masturbazzjoni wara
2-3 ijiem ta’ astinenza.

2. Kunjett ta’ Arctic Sperm Cryopreservation Medium
jingab ghat-temperatura ambjentali jew temperatura
ta’ 37°C. Jekk ikunu mixtieqa l-antibijotici, jistghu
jizdiedu f'dan il-pass.

3. Ippermetti kampjun jithalla jillikwifika f'temperatura
ambjentali jew f'temperatura ta’ 37°C ghal
15-30 minuta. Kejjel il-volum tal-egakulat.

Nota: jekk tkun se taghmel separazzjoni skont
il-gradjent tad-densita gabel il-krijoprezervazzjoni,
allura jekk joghgbok irreferi ghall-fuljett informattiv
ta’ I1Solate (Katalgu # 99264) disponibbli fuq
www.irvinesci.com jew ghall-protokolli u I-pro¢eduri
specifici tal-laboratorju tieghek.

4. ll-kampjun ta’ semen illikwifikat jew il-kampjun
ipprocessat jigi trasferit ghal tubu ¢entrifugali konikali
sterili ta’ 15 mL. Zid volum xieraq ta’ Arctic Sperm
Cryopreservation Medium qatra gatra, bil-mod, sakemm
jintlahaq proporzjon ta’ 3:1 tal-kampjun tas-semen
ghall-midjum. Perezempju, ghal kull 1 mL ta’ semen,
zid 0.33 mL tal-midjum.

PARIR: Biex tipprevjeni xokk osmotiku,
huwa rrakkomandat li tuza pipetta sterili ta" 1cc biex
tnaqqas id-dags tal-gatra, specjalment jekk il-volum
tas-semen huwa baxx (sa 1 mL).

5. lttrasferixxi t-tahlita finali gol-kontenitur ghall-hazna
bit-tikketta tal-pazjent tal-ghazla tieghek (cryostraws
jew cryovials) skont il-protokoll tal-mili tal-manifattur.
Biex thalli I-ilma jespandi, evita li timla I-kontenitur(i)
izzejjed. Issigilla |-apparat skont il-protokoll
rakkomandat tal-manifattur u ibda |-process tal-iffrizar.

PARIR: Ghall-cryostraws, poggi |-cryostraw f'pozizzjoni
orizzontali biex tintlahaq distribuzzjoni omogenja
tat-temperatura tal-fwar tal-LN (Liquid Nitrogen -
Nitrogenu Likwidu) matul il-cryostraw u biex tevita
distribuzzjoni mhux ugwali tal-ispermatozojdi
minhabba sedimentazzjoni potenzjali tal-ispermatozojdi
fil-cryostraw.

6. Il-process tal-iffrizar minn temperatura ambjentali
(20-25°C) sa -80°C.
Nota: Jekk qed tintuza friza li tista’ tigi pprogrammata,
segwi I-procedura tal-iffrizar ta’ hawn taht.

®

Ghabbi I-cryostraws/cryovials fil-cryocane (virga),
ghaddas go beaker bl-ilma f'temperatura ambjentali,
u poggi fil-frigg (2-5°C) ghal 90 minuta.

=

Poggi I-cryocane fuq il-fwar tan-nitrogenu likwidu
ghal 30 minuta billi jew tissospendihom fit-tank tal-
hazna tan-nitrogenu likwidu 'l fug mil-livell tal-likwidu
jew billi tgeghedhom fil-fazi tal-fwar f'’kontenitur
dewar zghir temporanju tan-nitrogenu likwidu.

c. Ghaddas il-cryocane fit-tank tal-hazna tan-nitrogenu
likwidu f'temperatura ta'-196°C.
7. Biex jinhallu, b’kawtela nehhi I-cryostraws/cryovials

mill-hazna tan-nitrogenu likwidu u hallihom wiegfa ghal
5 minuti f'temperatura ambjentali.

o

Poggi I-cryostraws/cryovials f'banju tal-ilma
f'temperatura ta’ 37°C ghal 10 minuti.

=

Hawwad il-kontenut bil-mod permezz tal-pipetta.

o

. Ippro¢essa l-isperma f'konformita mal-proceduri
tal-laboratorju tieghek.

ISTRUZZJONIJIET DWAR IL-HAZNA

U L-ISTABBILTA

Anhzen il-flixken mhux miftuna fil-frigg f'temperatura
ta' bejn 2° u 8°C.

Meta jinhazen skont I-istruzzjonijiet, Arctic Sperm
Cryopreservation Medium huwa stabbli sad-data ta’
skadenza li tidher fugq it-tikketta tal-flixkun.

Tul ta’ Zmien Wara Li Jinfetah il-Flixkun:
Il-prodott ghandu jintuza fi zmien sebat (7) ijiem wara
i jinfetah.

PREKAWZJONIJIET U TWISSIJIET

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

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

M’ghandek tuza I-ebda flixkun ta’ midjum li juri evidenza ta’
materja partikulata, dardir jew li mhuwiex ¢ar u bla kulur.

Sabiex jigu evitati problemi ta’ kontaminazzjoni, ittratta
bl-uzu ta’ tekniéi asetti¢i u warrab kwalunkwe midjum zejjed
li jibga’ fil-flixkun jew kunjett wara Ii tintemm il-procedura.

Mhux ghall-uzu b'injezzjoni.

Ghal dettalji addizzjonali dwar I-uzu ta’ dawn il-prodotti,
kull laboratorju ghandu jikkonsulta I-proceduri u I-protokolli
tal-laboratorju tieghu stess li gew zviluppati u ottimizzati
specifikament ghall-programm mediku individwali tieghek.

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

L-Istati Uniti: Dan il-prodott fih Human Serum Albumin
(HSA). ll-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 ¢
(HCV), u ghall-antikorpi tal-Virus tal-Immunodefi¢jenza
Umana (HIV). Madankollu, I-ebda metodu tal-ittestjar ma
joffri assigurazzjoni shiha i I-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 tas-sors tal-materja
gew iskrinjati wkoll ghall-marda Creutzfeldt-Jakob (CJD).



SLOVENSCINA

INDIKACIJE ZA UPORABO

Medij Arctic Sperm Cryopreservation Medium je
namenjen za uporabo v postopkih asistirane reprodukcije,
ki vkljuujejo krioprezervacijo in shranjevanje
CEloveske sperme.

OPIS PRIPOMOCKA

Medij Arctic Sperm Cryopreservation Medium je dvojno
pufrana raztopina s pufroma HEPES in MOPS, ki tvorita
varno okolje za vzdrzevanje fizioloSkega pH med delom
s spermo pred odtajanjem in po njemu. Formulacija vsebuje
vitamine in aminokisline, ki spermi pomagajo pri obnavljanju
po odtajanju. Medij Arctic Sperm Cryopreservation
Medium ima visoko koncentracijo glicerola, zaradi katere
je potrebna manj$a koli¢ina medija na uporabo, ker je
potrebno razmerje med medijem in semencicami samo 1: 3.
Medij Arctic Sperm Cryopreservation Medium vsebuje
20 mg/ml humanega serumskega albumina (HSA).
Pred uporabo ni treba dodati beljakovin.

SESTAVA:

W Vitami _in elementi
Hinotavri v sledovih

lporavrin Askorbinska kislina
Analilglutamin
Soliinioni HEPES
Kalcijev klorid MOPS
Kalijev klorid

Beljakovina, hormoni
in rastni faktorji
Humani serumski albumin

Krioprotektanti

Magnezijev klorid
Kalijev bikarbonat
Kalcijev laktat

Nukleinske kisline

Adenozin Saharoza

Energijski substrati Glicerol

Glukoza Drugo

Piruvat Poloxamer

Inozitol Voda s kakovostjo,

Laktat ki ustreza vodi za injekcije

ZAGOTAVLJANJE KAKOVOSTI

Medij Arctic Sperm Cryopreservation Medium je bil
membransko filtriran in asepti¢no obdelan skladno
z validiranimi proizvodnimi postopki za zagotavljanje
stopnje sterilnosti (SAL) 10°.

Vsaka serija medija Arctic Sperm Cryopreservation
Medium je testirana:
glede prisotnosti endotoksinov z reagentom LAL (Limulus
Amebocyte Lysate),
glede sterilnosti s trenutnim testom USP za sterilnost <71>,
s preskusom kriogenskega prezivetja sperme
(uspeh tega testa temelji na = 80-odstotni
gibljivosti glede na kontrolo v ¢asih po odtajanju,
po gradientnem loCevanju in dve uri po spiranju),
s preskusom obnovitve albumina (Albumin Recovery
Assay).

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

NAVODILA ZA UPORABO

1. Sperma se pridobi z masturbacijo po 2 do 3 dneh
abstinence.

2. Eno vialo medija Arctic Sperm Cryopreservation
Medium ogrejte na sobno temperaturo ali 37 °C.
Ce zelite dodati antibiotike, lahko to naredite
v tem koraku.

3. Pocakajte, da se vzorec utekoCini pri sobni temperaturi
ali 15 do 30 minut pri 37 °C. Izmerite prostornino
ejakulata.

Opomba: V primeru izvedbe loCevanja z gradientom
v gostoti pred krioprezervacijo glejte navodila, prilozena
kizdelku za ISolate (kataloska §t. 99264), ki je na voljo na
naslovu www.irvinesci.com, ali upoStevaijte specificne
protokole in postopke vasega lastnega laboratorija.

4. UtekoCinjeni vzorec sperme ali obdelan vzorec
prenesite v sterilno, 15-mililitrsko koniéno epruveto za
centrifugiranje. Po kapljicah po¢asi dodajajte ustrezen
volumen medija Arctic Sperm Cryopreservation

Medium, tako da bo konéno razmerje med vzorcem
semencic in medijem 3: 1. Za vsak 1 ml sperme dodajte
na primer 0,33 ml medija.

NASVET: Za preprecitev osmoznega $oka je
priporoéena uporaba 1-mililitrske sterilne pipete,
s katero se zmanjsa velikost kapljice, $e posebej ce je
prostornina sperme nizka (do 1 ml).

5. Kon¢no mesanico prenesite v oznacen vsebnik za
shranjevanje po izbiri (krioslamice ali krioviale) v skladu
s protokolom polnjenja, kot ga dolo¢a proizvajalec.
Da omogocite razsiritev vode, preprecite cezmerno
polnjenje vsebnika (vsebnikov). Pripomocek zatesnite
v skladu s protokolom, ki ga priporoca proizvajalec,
ter zanite s postopkom zamrzovanja.

NASVET: Ce uporabljate krioslamice, jih postavite
v vodoraven polozaj, tako da se bo temperatura
hlapov tekocega dusika razporedila homogeno vzdolz
krioslamice, kar bo prepreéilo, da se semencice
neenakomerno porazdelijo zaradi njihove morebitne
sedimentacije v krioslamici.

6. Postopek zamrzovanja od sobne temperature
(2025 °C) do -80 °C.
Opomba: Ce uporabljate programirljiv zamrzovalnik,
se ravnajte po spodaj opisanem postopku.
a. Krioslamice/krioviale naloZite v palico CryoCane,
jo potopite v ¢a$o z vodo pri sobni temperaturi,
nato pa postavite v hladilnik (2-5 °C) za 90 minut.

=

Kriopal¢ko namestite nad hlape tekocega dusika za
30 minut, tako da jih suspendirate v rezervoarju za
shranjevanje teko¢ega dusika nad gladino tekocine
ali pa jih namestite v parno fazo v majhni zacasni
Dewarjevi posodi za teko¢i dusik.

2

Kriopal¢ko potopite v rezervoar s tekocim dusikom

za shranjevanje pri temperaturi -196 °C.

7. Za odtajanje previdno odstranite krioslamice/krioviale
iz rezervoarja s tekocim dusikom ter jih pustite 5 minut
pri sobni temperaturi.

a. Krioslamice/krioviale namestite v vodno kopel pri
37 °C za 10 minut.

. Vsebino nezno premesajte s pipetiranjem.

o

o

. Spermo obdelajte skladno s postopki vasega
laboratorija.

NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

IN STABILNOST

Neodprte steklenice shranjujte v hladilniku pri temperaturi
od2do 8 °C.

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

Uporabnost po odprtju steklenice:
Izdelek je treba uporabiti v sedmih (7) dneh od odprtja.

PREVIDNOSTNI UKREPI IN OPOZORILA

Ta pripomoéek 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 pripomoc¢ka,
je odgovorna za vzdrzevanje sledljivosti izdelka in
mora upoStevati nacionalne predpise glede sledljivosti,
kjer je to ustrezno.

Ne uporabite nobene steklenice z medijem, v kateri opazite
delce ali motnost ali ¢e raztopina ni bistra in brezbarvna.

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

Izdelek ni namenjen za injiciranje.

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.

EU: Standardni ukrepi za prepre¢evanje okuzb, ki izhajajo
iz uporabe medicinskih izdelkov, pripravijenih iz ¢loveske
krvi ali plazme, vkljucujejo selekcijo darovalcev, presejanje
posameznih darovanih biolodkih materialov in zdruzene
plazme za specifine 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 izklju¢iti prenosa povzrogiteljev kuznih bolezni.
To velja tudi za viruse, ki so $e neznani ali so se pojavili pred
kratkim, in druge patogene. O dokazanih prenosih virusov
z albuminom, proizvedenim skladno s specifikacijami
Evropske farmakopeje in uveljavljenimi postopki, ni nobenih
porogil. Zelo priporocljivo je, da se ob vsaki uporabi gojis¢
proizvajalca FUJIFILM Irvine Scientific, Inc., pri bolniku
zapiSeta 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,
potrjenih 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 Eloveskih virov, niso kuzni. Pri
ravnanju z vsemi materiali ¢loveskega izvora upostevajte
mozno tveganje prenosa okuzbe, tj. uporabljajte univerzalne
previdnostne ukrepe. Pri darovalcih izvornega materiala
je bilo opravljeno tudi presejanje za Creutzfeldt-Jakobovo
bolezen (CJB).



