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Ingredientia

1067 Sperm Freezing Medium

Albumini humani solutio; Aqua; CaCl,;
Gentamicinum; Glucosum; Glycerolum;
Glycinum; HEPES; KCI; Lactas; MgCl,; NaCl;
NaHCO,; NaH2PO,; Saccharum; SSR
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bg Cumsonu M3xBbprieTe nanuiHuTe M3anonagaiite B pamkuTe Ha 7 He u3nonseaite, ako Cbabpxa: YoBeLLKU ~
(HeuanonseaHwu) BelecTsa cnep [IHV Crief oTBapsiHe. onakoBkaTa e NoBpeseHa. anbymM1HOB pasTBop. 2°C
3aTonnsHe.
cs Symboly Po zahrati zlikvidujte prebytecny Pouzijte do 7 dnu po otevieni. Nepouzivejte, je-li obal Obsah: Roztok lidského
(nepouzity) material. poskozeny albuminu.
da Symboler Kassér (ubrugt) overskudsmedie Anvendes inden for 7 dage Ma ikke anvendes, hvis Indeholder: Human Sperm Freezing
efter opvarmning. efter abning. emballagen er beskadiget. albuminoplgsning. Medium
de Symbole Uberschiissige (unbenutzte) Nach dem Offnen innerhalb Nicht verwenden, wenn die | Enthalt:
Medien nach Erwarmung von 7 Tagen verwenden. Verpackung beschadigt ist. Humanalbuminlésung.
entsorgen.
el Z0pBoAa O1 (un xpnoiyotroinBeioeg) Na xpnoipotroinBei eviog 7 Na pn xpnoipotroinBei edv Mepéxer: diGAupa /m\
To0ATNTEG BPETITIKOU UAIKOU TTOU NUEPWYV aPoU avoIxOEi. N GUOKEUQaTia EXEl UTTOOTER avBpwTTIvng AeUKWHATIVNG 20°C
TTEPICTEUOUV Kal £X0UV BepuavOEi gnuid. e R
Ba TTPETTEl VO ATTOPPITITOVTAI. o
e
en Symbols Discard excess (unused) media Use within 7 days of opening. Do not use if package is Contains: Human albumin \ / e T Sperm
following warming. damaged. solution. == Freezmg
4 Medium
es Simbolos Una vez calentado, desechar el Utilizar el producto en los siete | No utilizar si el envase esta | Contiene: solucion de 0 1:1
medio sobrante (sin utilizar). dias siguientes a su apertura. danado. albimina humana (HAS) \
et Siimbolid Visata Uleliigne (kasutamata) Kasutada 7 paeva jooksul Mitte kasutada, kui pakend | Sisaldab inimalbumiini
toode parast soojendamist ara. parast avamist. on kahjustatud. lahust. f”:.\
o~ y
fr Symboles Eliminer I'excés de milieu Utiliser dans les 7 jours suivant | Ne pas utiliser si Contient : Solution \r’_’/ /‘:\
(non utilisé) au terme du son ouverture. I'emballage est abimé. d'albumine humaine “ )}
réchauffement.
hr Simboli Bacite viSak medija Koristiti u roku od 7 dana od Ne koristite ako je pakiranje | Sadrzi: otopinu ljudskog
(neiskoristenog) koji niste otvaranja. osteceno. albumina.
upotrijebili nakon zagrijavanja.
hu Szimbdlumok Felmelegités utan a fenmmarado Felbontas utan 7 napon beliil Ne hasznalja ha sérilt a Tartalmaz: emberi albumin
(fel nem hasznalt) készitményt hasznalja fel. csomagolas. oldatot.
ontse Ki. 20°C
is Takn Farga skal aetisleyfum (6notudu Notist innan 7 sélarhringa fra Notist ekki ef umbudir Inniheldur: albiminlausn ur
efni) eftir hitun. opnun. virdast skemmdar. moénnum (HAS)
\N ¢ \
it Simboli Smaltire i terreni in eccesso (non Utilizzare il prodotto entro sette | Non utilizzare se la Contiene: soluzione di
utilizzati) dopo I'incubazione. giorni dall'apertura. confezione & danneggiata. albumina umana. M
kk TaHGanap JKbINbITKAHHAH KEWiH apTblk AuwKaHHaH KeWiH 7 kyHae KanTtamacbl 6yniHreH Kypambl: agam anbbymuHi
(nanganaHbinMaraH) 3aTTbl TacTay | nanganaHy Kepek. 6onca, nanganaxyra epiTiHaici. -
Kepek. Gonmanapl. -
-~
It Simboliai Pasildytg pertekline Sunaudoti per 7 dienas nuo Nenaudoti, jei pakuoté Sudétyje yra Zzmogaus /{\ .{\
(nepanaudoty) terpe iSmeskite. atidarymo. pazeista. albumino tirpalo. f)""‘ ‘f °
” ” N2/-196°C
Iv Simboli Péc sasilSanas Skiduma Izmantot 7 dienu laika péc Nelietot, ja iepakojums ir Satur: cilvéka albumina LN2/-1 96°C
parpalikumi (kas netika izlietoti) atvérSanas. bojats. Skidumu.
ir jaizmet.
mk | CumbGonu Mo 3arpeBarETO, BULLOKOT [a ce ynotpebu Bo pok of 7 [a He ce ynotpebyBa ako Copapxu: pacTBop of,
(HeynoTtebeH) meauym aa ce [leHa Mo OTBOPaH-ETO. ambanaxara e owwTeTeHa. anbymuH.
pnu.
nl Symbolen Overtollige (ongebruikte) media na | Gebruik binnen 7 dagen na Niet gebruiken als de Bevat: Humaan i
verwarming weggooien. opening. verpakking beschadigd is. albumineoplossing. bg - G'bnrapCKVI Ha NpoU3BOANUTENS, NPOAYKTBT e cTabuneH Benexka: Msxsbpnere usnenveto s
[0 M3TM4yaHe Ha CpoKa Ha rogHoCT, yKka3aH CbOTBETCTBUE C MECTHUTE pa3nopendu 3a
Ha eTuKeTa Ha dnakoHa. M3XBbPMSHE HA MeAULNHCKN U3Aenus.
no | Symboler Kasser overfladig (ubrukt) medier | Bruk innen 7 dager etter Ma ikke brukes hvis Inneholder: Saesamapiaalsaue Ha HoBeLkn
etter oppvarming. apning. emballasjen er skadd. Humanalbuminlgsning nepmar nan. MpeanasHu mepku 1 npeaynpexaeHns Yka3aHusa 3a ynotpeba
To3M NPOAYKT & NPeaHa3HAYSH 3a NeveHNe He nsnonssanTte npogykTa ako: 3ampassiBaHe:
pt Simbolos Eliminar o excesso de produto Usar dentro de 7 dias apds a Nao utilizar se a Contém: solugédo de ypes ART (TexHonoruu 3a acuctupaHa 1. Onaxoskata Ha NpoAyKTa usrnexaa 1. '?;aTon_neT’a nc;i)_ep,BapMTenHOZSperm
(nao utilizado) depois do abertura. embalagem estiver albumina humana. penpoayKuusi) Ha XXeHU, He3aBUCMMO OT 2 goiiiﬂi:argn:5;32?:3?_2?(:?1' C;i;iIQ%eMiéungMM:MMyM Haca npu
aquecimento. danificada. TOBa fanuv npuynHata 3a 6e3nnoaveTo e . P A . parypa.
y MBXa MM y eHaTa. NpoayKTLT TpA6Ea 3. lMpopykTsT ce 06e3LBeTH, NOMBbTHEE, 2. Cnep BTe4yHsiBaHe uamepeTe o6LWUs
ro Simboluri Eliminati cantitatea de mediu in A se utiliza in decurs de 7 zile Anu se utiliza daca Contine: solutie albumina 4a ce uanonasa CaMOIOT cneuranucTy, NoTbMHEE NN nokaxe npusHalm Ha 06eMm Ha OTAENEeHOTO KONUYEeCTBO
exces (neutilizatd) dup incalzire. | de la deschidere. ambalajul este deteriorat. umana. 06yueHn 3a nedene ypes ART MUKPOGHO 3apassiBaHe. CEeMEHHa TeYHOCT 1 M3BBbPLIeTE aHanus
’ Ha cnepmaTa, ako e Heo6XoAMMO.
c a BHumaHue: Bcryky KpbBHU NPOAYKTM 3. Wnpobata cnepma, n Sperm Freezing
ru CumBOnbI Mocne HarpeBaHwsi Mcnonb3oBatk B Te4eHue He ncnonb3osatb, ecnv Copeput: pacTeop q'b-q'bp”( 6 HAS TpsiGBa [ja Ce TPeTMpaT KaTo MoTeHUManHo Medium, Tpsi6Ba ga ocTaHaT npw cTanHa
HEWCroNb3oBaHHYI0 cpeay 7 [Heil nocne oTKpbIBaHWA. ynakoBka NoBpexaeHa. anbBymM1Ha YenoBeveckoro. ngﬁxuﬂﬁxmﬁ&iﬁm (nVIH ) 3apashu. MaxogHuTe matepnan, Temnepartypa. PaspegeTe crepmara
HEoBXoAMMO yTUNM3NpPOBaTb. FeHTamuuyk cyndat 10 pg/ml 4 13non3BaHu 3a NPOU3BOACTBOTO Ha TO3U 1:1 (o6em/o6em) cbe Sperm Freezing
u 4 HO NPOAYKT, Ca TeCTBaHMW 1 € YCTaHOBEHO, Ye Medium. BewecTtBoTo Tpsibea Aa ce
He pearmpat Ha HBsAg 1 ca oTpuuatenHu o6aBw karnka no kanka B cnepmara, a
sk | symboly Po zahriati Zlikvidujte prebytoény | Spotrebuite do 7 dni od Nepouzivaite, ak je obal | Obsahuie: roztok ludského TecToBe 3a KOHTPON Ha KA4ECTBOTO -2 IV HBY w ey Oeme DaITBOPLT A% 06 pasbupKE BRAMATONHO
(nepouzity) material. otvorenia. poskodeny. albuminu. TectsaH 3a ctepunHoct (Ph.Eur., USP) : y y 6
Tectsa 3a pH (Ph.Eur., USP) TOBa U3XOAHMAT MaTepuan e TecTBaH cnep Bcsko gobassiHe. 3
TecTsaH 33 eH,CLOTO.KCVI.I-’WI <0, EU/ml (Ph 3a napsoBupyc B19 n e yctaHoBeHo, 4. CwmecTa ce ocTaBs npu cTariHa
sl Simboli Po segrevanju zavrzite odvecni Uporabite v 7 dneh po odprtju. | Ne uporabljajte, ¢e je Vsebuje: raztopino Eur., USP) - ’ 4e HAMa nosuiieHne. HuTo eqmnH ot Temreparypa 3a MUHUMYM 10 MUHYTH.
(neuporabljen) medij. embalaza poskodovana. humanega albumina. HSA ananus (Ph.Eur., USP) M3BECTHUTE METOAMN 3a TeCTBaHE HE MOXe 5. Bapeperte paspefeHara cnepma
TectsaH 33 npem.MB;l.éMOCTTa Ha cnepmata [a npefocTaBu rapaHunu, Ye NpoayKkTuTe, B CMaMKU UMM KPUO-EenNpyBeTKN U
sv Symboler Kassera 6verblivet (oanvant) Anvénds inom 7 dagar efter Far ej anvandas om Innehaller: Benexka: Pesyntatute ot BCsika 2;22::?)ﬁ2$;:§3§$ﬁ2ﬁ312 ::giffmm. ﬂigﬁg:gztizﬁ:?pen VIHCTRYKUMMTE Ha
medium efter uppvarmning. Sppnandet. férpackningen ar skadad. humanalbuminldsning. napTuaa ca noco4eHu s CepTudukart 3a MHO020 e saxHo da ocmasume Masko
aHanus, KONTo MOXeTe [ja HamepuTe Ha .
WWWw.origio.com Benexka: 3a ga ce nsberHe LUTOTOKCUYEH msicmo ¢ 8b30yx 8 dosTHama yacm
tr Semboller Artan (kullaniimayan) medyayi Actiktan 7 guin igerisinde Paket hasarli ise Sunu igerir: insan albumini ’ ' ' €deKT oT MbpTBU CriepMaTo3onan 1 Ap., ce Ha crnamkama 3a yrnnemrenue u da
isitarak bertaraf ediniz. kullanin. kullanmayin. soliisyonu WHCTPYKLUM 3a CbXpaHeHune u npenopbysa npobata ot cnepmata aa ce 10360/1uMe paswupseaHemo Ha
OCUrypsIBaHE Ha CTABUNHOCT NMOATOTBY CKOPO cref cbovpaHeTo i. pa3ameopa o epeme Ha 3ampa3ssisaHe.
6. OkadyeTe cnamMKuMTe XOPU3OHTamHO 3a
uk | Cumsonu Micns HarpiBaHHs HaAMMLLOK BukopucTaTit npoTsirom 7 aHiB | He BukopucToByiiTe, MiCTUTb: Po3umH MpoaykTuTe ca acenTiHo o6paGoTeHn n ce

cepenoBuLL, (HEBUKOPUCTaHWI)
Heob6XxiaHO BUOanuTu.

3 MOMEHTY BiAKpUTTS.

SAKLO ynakoBka Mae
MOLUKOIKEHHA.

anbGyMmiHy NANHW.

[OCTaBAT CTEPUIHW.
CbxpaHsiBaiTe NpoayKkTa B OpUrMHanHus
KOHTeWHep npu 2-8°C, 3alwnTeH oT
CBeTNuHa.

He 3ampaassiBaiite npeau ynotpeba.
M3xBbpnerte nanuwHnuTe (Hen3non3saHu)
BellecTBa crnep 3aTonnsHe.

MpoaykTbT TpsibBa fa ce n3nonsea B
pamkuTe Ha 7 fHW cref OTBapsiHeTo.

KoraTo ce cbxpaHsiBa cnopef MHCTpyKuunTe

Benexka: Mons, umante npeasug, ye
TO3M NpoAykT TpsibBa Aa ce npocneassa.
OcBeH TOBa BbB BawaTta gbpxaBa Moxe
[a CbllecTByBaT HaLMOHANHN 3aKOHOBHM
n3nckBaHus B Ta3m obnact.

Benexka: N3genusTa, nsnonssaxu B
kombuHauus ¢ ToBa uagenue, Tpsbea aa ca
npegHa3Ha4YeHu 3a KOHKpeTHaTa Len.

30 MUHYTM TOYHO HaA NOBBLPXHOCTTA
Ha Teunus asot (LN,). Kpuo-
enpyBeTkuTe TpsibBa Aa ce 3akayat
3a npbyka U cnej ToBa Aa ce okavar
Haj nosbpxHOCTTa Ha LN, 3a cbwusa
nepvoa ot Bpeme.

7. Hai-Hakpas npexBbprneTe cnamkute
WU KpUo-enpyseTkuTte kbM LN, n
cbxpaHsiBaiTe npu -196°C.

Pasmpa3ssiBaHe:

1. Bartonnete cnamkuTe npwv cTaHa
Temnepartypa 3a 5 MUHYTU.

2. OTBopeTe cnamkuTe Unu Kpuo-
enpyBeTKUTe cropes UHCTPYKLunTe
Ha NpoV3BOAUTENS U 3BajeTe
pa3mpaseHaTa cnepma.
HezabasHo nodzomeeme crepmama
o epadueHma 3a nIbMHOCM UIU
npoyedypama Ha u3rniyeaHe.

Pro zamrazovani spermii.

Tento produkt je uréen pro ucely Ié€by
technikou asistované reprodukce bez ohledu
na to, zda je neplodnost zpusobena muzem
nebo Zenou. Produkt mohou pouzivat
vyhradné profesionalni zdravotnici vy$koleni
v |1é¢bé technikou asistované reprodukce.

Obsahuje

Roztok lidského albuminu (HAS)
Rekombinantni lidsky inzulin
Gentamicin sulfat 10 pg/ml

Testovani v ramci kontroly kvality

Test sterility (Ph.Eur., USP)

Test pH (Ph.Eur., USP)

Test endotoxinti < 0,1 EU/ml (Ph.Eur., USP)
Analyza HSA (Ph.Eur., USP)

Test preziti spermii

Upozornéni: Vysledky pro kazdou vsadku
jsou uvedeny v Osvédceni o analyze, které je
k dispozici na www.origio.com.

Pokyny pro skladovani a stabilita
Produkty se vyrabi asepticky a dodavaji se
sterilni.

Uchovavejte v puvodni lahvi¢ce pfi teploté
2-8 °C, chrarite pred svétlem.

Pfed pouzitim nezmrazujte.

Po zahfati zlikvidujte pfebyte¢ny (nepouzity)
material.

Produkt musi byt pouzit b€hem 7 dni po
otevfeni.

Pri skladovani podle pokynu vyrobce je
vyrobek stabilni do data pouzitelnosti
uvedeného na Stitku.

Preventivni opatfeni a varovani

Nepouzivejte produkt, pokud:

1. Je obal produktu poskozeny nebo tésnéni
porusené.

2. Doslo k pfekro¢eni data pouzitelnosti.

3. Produkt se odbarvuje, zakaluje se,
zahustuje se nebo vykazuje jakékoliv
znamky mikrobialni kontaminace.

Pozor: Se v§emi krevnimi produkty je nutné
manipulovat jako s potencialné infek&nimi.
Vychozi material pro vyrobu tohoto produktu
byl testovan a byl shledan nereaktivnim na
HBsAg a negativnim na anti-HIV-1,2, HIV-1,
HBV a HCV. Vychozi material byl dale testovan
na parvovirus B19 a nebylo zjisténo zvyseni.
Zadné znamé testovaci metody nemohou
poskytnout zaruku, Ze produkty ziskané

z lidské krve nepienaseji infekeni latky.

Upozornéni: V zajmu zabranéni
cytotoxického G€inku mrtvych spermii se
doporucuje pfipravit vzorek semene brzy po
jeho odebrani.

Upozornéni: Vezméte prosim na védomi,
Ze musi byt zajiSténa sledovatelnost tohoto
produktu. Kromé toho mohou ve vasi zemi
existovat vnitrostatni pravni predpisy tykajici
se této oblasti.

Upozornéni: Pouzivat pouze v kombinaci se
zafizenimi specialné uréenymi pro tento ucel.

Upozornéni: Zlikvidujte zatizeni
v souladu s mistnimi pfedpisy pro likvidaci
zdravotnickych prostfedku.

Pokyny pro pouziti

Zamrazovani:

1. Predehfivejte Sperm Freezing Medium
minimalné 2 hodiny pfi pokojové teploté.

2. Po zkapalnéni zméfte celkovy objem
ejakulatu a podle potieby provedte
analyzu.

3. Vzorek spermatu a médium Sperm
Freezing Medium musi mit pokojovou
teplotu. Dale nafed'te sperma médiem
Sperm Freezing Medium v poméru
1:1 (obj./obj.). Médium je tfeba do
spermatu pfidavat kapku po kapce a
smés se musi po kazdém pfidavku
opatrné zamichat.

4. Ponechte smés minimalné 10 minut pFi
pokojové teploté.

5. Napliite nafedéné semeno do pejet nebo
do kryoskopickych zkumavek a utésnéte
podle doporuceni jejich vyrobce.

Je dulezité ponechat ve spodni ¢asti
tyCinky volny prostor pro utésnéni

a umoznit expanzi roztoku béhem
zmrazovani.



6. Ponechte tyginky 30 minut v horizontalni
poloze tésné nad povrchem kapalného
dusiku (LN,). Zkumavky pro hluboké
zmrazovani je tfeba pfipojit k trubici a
ponechat na stejnou dobu nad povrchem
LN,.

7. Nazza’vér pfeneste ty¢inky nebo
kryoskopické zkumavky do LN, a
uskladnéte pfi -196 °C.

Rozmrazovani:
1. Zahfejte ty€inky na 5 minut pfi pokojové
teploté.

2. Otevrete pejety nebo kryoskopické
zkumavky podle pokynu vyrobce a
odeberte rozmrazené semeno.
OkamZité pripravte spermie metodou
hustotniho gradientu nebo metodou
swim-up.

Til nedfrysning af spermatozoer.

Dette produkt er til ART-behandling
(assisteret reproduktionsteknologi), uanset
om arsagen til infertilitet er mandlig eller
kvindelig. Produktet ma kun anvendes af
professionelle inden for ART-behandling
(assisteret reproduktionsteknologi).

Indeholder

Human albuminoplgsning
Rekombinant human insulin
Gentamicinsulfat 10 pg/ml

Kvalitetskontrol

Test af sterilitet (Ph.Eur., USP)

Test af pH (Ph.Eur., USP)

Test af endotoksin < 0,1 EU/mI (Ph.Eur., USP)
HSA-analyse (Ph.Eur., USP)

Test af seedcelleoverlevelse

Bemaerk: Resultaterne for hver batch

er anfert pa et analysecertifikat, der er
tilgeengeligt pa www.origio.com.

Opbevaringsanvisninger og stabilitet
Produkterne er fremstillet aseptisk og leveres
sterile.

Opbevares i den originale beholder ved
2-8 °C, beskyttet mod lys.

Ma ikke fryses inden brug.

Kassér (ubrugt) overskudsmedie efter
opvarmning.

Produktet skal anvendes inden for 7 dage
efter abningen.

Nar produktet opbevares som anvist

af producenten, er det stabilt indtil den
udlgbsdato, der er angivet pa etiketten.

Forsigtighedsregler og advarsler

Ma ikke anvendes, hvis:

1. Produktemballagen er beskadiget, eller
hvis forseglingen er brudt.

2. Udlgbsdatoen er overskredet.

3. Produktet bliver misfarvet, uklart,
grumset eller viser tegn pa mikrobiel
kontaminering.

Advarsel: Alle blodprodukter skal behandles
som potentielt infektigse. Kildematerialet,
der er brugt til fremstilling af dette produkt,
er testet og fundet ikke-reaktivt for HBsAg
og negativt for Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV og
HCV. Kildematerialet er desuden testet for
parvovirus B19 og fundet ikke-forhgjet. Ingen
kendte testmetoder kan give garantier for, at
produkter, der stammer fra humant blod, ikke
overfgrer smitte.

Bemaerk: For at undga en cytotoksisk
effekt fra dede spermatozoer osv. anbefales
det at preeparere saedpreven kort tid efter
udtagning.

Bemaerk: Bemaerk venligst, at der er krav
om sporbarhed pa dette produkt. Der kan
endvidere foreligge nationale juridiske krav
pa dette omrade i dit land.

Bemark: Ma kun anvendes i kombination
med andet udstyr, der er beregnet til det
specifikke formal.

Bemaerk: Bortskaf produktet i
overensstemmelse med lokale bestemmelser
for bortskaffelse af medicinsk udstyr.

Brugsanvisning

Frysning:

1. Forvarm Sperm Freezing Medium i
minimum 2 timer ved stuetemperatur.

2. Efter likvefaktion (fortaetning) males
ejakulatets totale volumen, og der
udfgres en seedanalyse efter behov.

3. Kontrollér, at bade saedprgven og Sperm
Freezing Medium har stuetemperatur,
og fortynd saeden 1:1 (v/v) med Sperm
Freezing Medium. Mediet skal tilsaettes
drabevis til saeeden og oplgsningen
blandes grundigt efter hver tilszetning.

4. Lad blandingen sta ved stuetemperatur i
mindst 10 minutter.

5. Fyld den fortyndede saed pa stra eller
kryotubes, og luk dem efter producentens
anbefalinger.

Det er meget vigtigt, at der er luft nederst
i straet til forsegling, og saledes at
oplesningen kan udvide sig, nar den
fryses.

6. Haeng straene vandret i 30 minutter, lige
over den flydende nitrogens overflade
(LN,). Kryotubes fastgares til en stok og
haenges derefter op over overfladen pa
LN, i samme tidsrum.

7. Til slut seettes straene eller kryotubes
nediLN, og opbevares ved -196 °C.

Optoning:

1. Opvarm straene ved stuetemperaturi 5
minutter.

2. Abn straene eller kryotubes efter
producentens anvisninger, og udtag den
optgede szed.

Saeden skal straks preepareres med
densitetsgradient- eller "swim-up”-
proceduren.

de - deutsch

Zum Einfrieren von Spermien.

Dieses Produkt ist zur ART-Behandlung
bestimmt, unabhangig davon, ob der Grund
der Infertilitat beim Mann oder bei der

Frau liegt. Das Produkt darf nur von in der
ART-Behandlung geschulten Personen
angewendet werden.

Enthalt
Humanalbuminlésung (HAS)
Rekombinantes Humaninsulin
Gentamicinsulfat 10 ug/ml

Qualitatskontrolitests

Sterilitatstest (Ph.Eur., USP)

pH-Test (Ph.Eur., USP)

Endotoxintest < 0,1 EU/mI (Ph.Eur., USP)
HSA-Analyse (Ph.Eur., USP)
Spermienlberlebenstest

Hinweis: Die Ergebnisse flr jede Charge
werden in einem Analysenzertifikat
aufgefiihrt, das unter www.origio.com zur
Verfugung steht.

Vorschriften zu Lagerung und Stabilitat
Die Produkte werden aseptisch verarbeitet
und steril geliefert.

Im Originalbehalter bei 2-8 °C und
lichtgeschitzt lagern.

Nicht vor Gebrauch einfrieren.
Uberschissige (unbenutzte) Medien nach
Erwérmung entsorgen. .

Das Produkt muss nach dem Offnen
innerhalb von 7 Tagen verwendet werden.
Bei Lagerung gemaR den
Herstellervorschriften ist das Produkt

bis zum auf dem Etikett angegebenen
Verfallsdatum stabil.

VorsichtsmaBnahmen und Warnhinweise
Das Produkt nicht benutzen, wenn:

1. Die Produktverpackung oder der
Verschluss beschadigt ist.

Das Verfallsdatum Uberschritten ist.

Das Produkt sich verfarbt, triib wird
oder Anzeichen einer mikrobiellen
Kontamination aufweist.
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Vorsicht: Alle Blutproben sind als
potenziell infektids zu behandeln. Alle
Ausgangsmaterialien, die zur Herstellung
dieses Produkts verwendet wurden,

sind auf HBsAg getestet und als darauf
nicht reaktiv befunden sowie auf Anti-
HIV-1/-2, HIV-1, HBV und HCV getestet
und als negativ befunden worden. Dariiber
hinaus sind die Ausgangsmaterialien auf
Parvovirus B19 getestet worden, und es
wurden keine erhohten Werte gefunden.
Keine heute bekannte Testmethode kann
als Garantie dafir dienen, dass ein aus
menschlichem Blut gewonnenes Produkt
keine Krankheitserreger tbertragt.

Hinweis: Zur Vermeidung zytotoxischer
Effekte durch tote Spermatozoen usw. wird
empfohlen, die Spermaprobe kurz nach der
Gewinnung vorzubereiten.

Hinweis: Bitte beachten Sie, dass die
Rickverfolgbarkeit dieses Produkts
gewahrleistet sein muss. Unter Umsténden
gibt es in Ihrem Land zusatzliche gesetzliche
Anforderungen.

Hinweis: Dieses Produkt darf nur mit
Medizinprodukten verwendet werden, die fir
den bestimmten Zweck vorgesehen sind.

Hinweis: Bitte beachten Sie bei der
Entsorgung die ortlichen Bestimmungen zur
Entsorgung von medizinischen Abfallen.

Hinweise zum Gebrauch

Das Einfrieren:

1. Das Sperm Freezing Medium
fir mindestens 2 Stunden bei
Raumtemperatur erwarmen.

2. Nach der Verflissigung das
Gesamtvolumen des Ejakulats messen
und die Spermaanalyse wie erforderlich
durchfiihren.

3. Sicherstellen, dass sowohl die
Spermaprobe als auch das Sperm
Freezing Medium auf Raumtemperatur
erwarmt sind, dann das Sperma im
Verhaltnis 1:1 (v/v) mit dem Sperm
Freezing Medium verdiinnen. Das
Medium sollte tropfenweise auf das
Sperma gegeben und die Losung nach
jeder Zugabe sorgféaltig gemischt werden.

4. Die Mischung mindestens 10 Minuten bei
Raumtemperatur belassen.

5. Das verdiinnte Sperma in Straws bzw.
Einfrierrohrchen laden und gemaR den
Herstellerempfehlungen versiegeln.

Es ist sehr wichtig, im unteren Bereich
des Rohrchens etwas Luft fiir das
Versiegeln zu lassen, und auch, um die
Ausdehnung der Lésung beim Gefrieren
zu erméglichen.

6. Die Straws 30 Minuten horizontal
direkt tber die Oberflache des
Fliissigstickstoffs hangen (LN,). Die
Einfrierrohrchen werden an einem Rohr
befestigt werden und dann ebenso lange
lber die Oberflache des LN, gehéngt.

7. Die Straws bzw. Einfrierrdhrchen
schlieBlich in das LN, geben und bei
-196 °C lagern.

Das Auftauen:

1. Die Straws 5 Minuten lang auf
Raumtemperatur erwarmen.

2. Die Straws bzw. Einfrierrdhrchen geman
den Herstelleranweisungen 6ffnen und
das aufgetaute Sperma entnehmen.
Das Sperma sofort mit dem
Dichtegradienten- bzw. Swim-Up-
Verfahren vorbereiten.

el - eAAnvika

YAIKO yla TNV KaTAWUuén avepwmivwy
oTreppaTolwapiwv.

To mpoidv autd TTpoopileTal yia Tn BepaTreia
pe ART (texvoAoyia uttoBonBolpevng
avatapaywyng) avegaptnta atmo 1o av

N UTTOYOVIUOTNTO OQEIAETAI OTOV AVTPQA

R 01N yuvaika. To Tpoidv TpéTel va
XPNolgoTTolEiTal HOVO aTd eTTayYYEAPATIEG
exTTaideupévoug otnv ART.

Mepiexopeva

AidAupa avBpwrivng Aeukwpativng (HAS)
Avaguvduaopévn avBpwIivn IVOOUAivn
Oenkn yevrapikivn 10 pg/ml

Aokipn Tol1oTIKoU eAéyXou

Aokipaoia atelpotntag (Ph.Eur., USP)
‘EAeyxog pH (Ph.Eur., USP)

‘EAeyxog evdotogivng < 0,1 EU/ml (Ph.Eur.,
UsSP

AvéAuon HSA (Ph.Eur., USP)

‘EAeyx0g yia Tn BIWOIYOTNTA TOU OTTEPUATOG
Inueiwon: Ta ammoTeAéopaTa KABe
TTAPTIdAG AVAPEPOVTAI O€ £VA TTIGTOTTOINTIKO
avdAuong, To oTroio eival dlaBéaiyo aTov
10TETOTTO WWW.origio.com.

0dnyieg @UAAgNGg kal oTABEPOTNTA

Ta mpoidvTa uttoBdAAovTal o€ eTTeepyaacia
UTTO AONTITEG OUVONKEG Kal TTapéxovTal
ATTOOTEIPWUEVA.

DUAGOTETE TO TTPOIOV OTOV APXIKO TTEPIEKTN
Tou, o€ Bepuokpacia 2-8°C, TTPOCTATEUPEVO
até 70 PWG.

Mnv KaTawUxeTe TIPIV AT TN XPHRON.

O1 (un xpnoipoTToINBEioeg) TTOCOTNTES
BpeTTTIKOU UAIKOU TTOU TTEPIoTEUOUY

Kal £€xouv BeppavOei Ba TTpéTTel va
aToppiTTovTal.

To Trpoidv TTPETTEI VO XPNOIPOTIOINBET EVTOG 7
NUEPWYV apoU avoixdei.

OT1av QuAdooeTal cUPPWVA PE TIG 0ONYieg
TOU KATOOKEUAOTH, TO TTPOIOV TTOPOUEVEL
oTaBEPS PEXPI TNV NUEPOUNVIa ARENG TTOU
avaypd@eTal oTNV ETIKETA.

Mpoe&1doTroINoEIg Kal TTPOQUAASEIg

Mn XpPNOIPOTIOIEITE TO TIPOIOV €A V:

1. H ouokeuaoia Tou TTPoidvTog @aiveTal
va €XEl UTTOOTEN {NUIG A €8V N o@pAyion
€ival KATEGTPAPMEVN.

‘Exel map€éABel n nuepopnvia ARENG.

To Tpoidv atmoxpwpatifeTal, BoAwvel

1 TTapouciddel otroladnTroTe EVOEIEn
MIKPOBIOKAG pOAUVONG.
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Mpoooxn: OAa Ta TTpoidvTa aigaTog
TIPETTEI VA AVTIMETWTTICOVTAI WG dUVNTIKWG
HoAuapartikd. To Trnyaio UAIKO TTou
XPNOIMOTTOINONKE YA TNV TTAPACKEUR auToU
TOU TTPOIdVTOG, EAEYXBNKE Kal BpEBnke

un avTidpaoTiké oTo HbsAg kal apvnTikd
yia Ta Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV kai HCV.

Emiong, To Tnyaio UAIKS €xel eAeyxOei yia
Tov TTapPoié B19 kai £xel Bpedei apvnTIKO.
Kapia yvwoTr néBodog eAéyxou dev PTTropeEi
va emIReBaiwoel TTARPwWG OTI TTPoidvVTa TToU
TIpoépXovTal aTTd avepwTIvo aipa dev Ba
METAdWOOUV HOAUGHATIKOUG TTAPAYOVTEG.

Inueiwaon: MNa TNV aTToQuyA KUTTAPOTOGIKWY
ATTOTEAEOUATWY ATTO VEKPE OoTTEpUaTOWapIa
K.ATT., ouvIOTATaI TO BEiyPa OTTEPUATOG VA
TTAPACKEUAETAl AUEOWS METE TN GUAAOYN
Tou.

Inueiwon: AdBete uTTOWN OTI ATTAITEITAL
1XVNAQOIPOTNTA TOU £V AOYW TTPOIGVTOG.
EmimTAéov, evdéxeTal va 1o0X0ouV IB1aiTEPES
VOMIKEG QTTQITACEIG OTN XWPa 0ag 6GoV
a@opd TOV CUYKEKPIUEVO TOUEQ.

Inueiwaon: MpéTel va xpnoiygoTroleital
HOVO 0€ OUVOUAOUO PE CUOKEUEG TTOU
TIpoopifovTal yia TN CUYKEKPIPEVN Xpron.

Inueiwon: ATTOpPIYTE TN CUOKEUN CUPPWVA
HE TOUG KATA TOTTOUG 10XUOVTEG KAVOVIGHOUG
yia TNV améppIyn IATPIKWY CUCKEUWV.

O3nyieg xpriong

Kartayuén:

1. Ogpudvete T0 Sperm Freezing Medium
YIa TOUAGXIOTOV 2 WpEG 0€ BepPokpaaia
dwpaTiou.

2. Metd a6 Tn peucToTToinon, HETPAOTE
TOV GUVOAIKO OYKO TOU EKOTTEPUATIONATOG
Kal TTpayPOTOTIOINCTE TNV ATTAITOUHEVN
avaAuon Tou deiypaTog OTTEPUATOG.

3. BeBaiwBeite 611 TO00 TO deiypa
oTTéPPATOG 000 Kal To Sperm Freezing
Medium BpiokovTal o€ Beppokpacia
dwpaTiou Kal S10AUCTE TO OTTEPUA OF
avaloyia 1:1 (v/v) ye To Sperm Freezing
Medium. To BpeTTTIKO UAIKO TTPETTEI Va
TPOOTiBETaI OTAYOVA-OTAYOVA OTO
oTTéppa Kal To dIdAupa va avaplyvUueTal
TIPOCEKTIKA PETE aTTO KAOE TTPOOBAKN
oTayovag.

4. A¢noTe To piypa o€ Beppokpaacia
dwpaTiou yia TouhdyioTov 10 AeTTTd.

5. MeTa@QEPETE TO APAIWHPEVO Piypa
oTépUaTog o owAnvapia (straw) iy
o€ KPUOOWANVAPIA Kal oppayioTe
Ta oUPQWVA PE TIG CUCTACEIG TOU
KATAOKEUAOTIKOU OIKOU QUTWV.

Eival oAU onuavriké va aproeTe apKeTod
aépa OTO KATWTEPO ONuEio Tou straw

yia I o@pPayIan Kai yia va EmMTpETETal

n S16yKwan TOU TTEPIEXOUEVOU KATA TN
d1GpKela TNG KATAWUENG.

6. AvaptrioTe Ta owAnvapia (TUTTOU straw)
op1ZovTIa yia 30 AeTTTd, akpIBWG TAvW
atéd TNV eM@Avela Tou uypoU alwTou
(LN,). Ta kpuoowAnvépia Ba TPETTEI
va TomofeToUvTal 0TN PARSO KAl HETA
Va avapTwvTal akpIBwg Tavw atoé Tnv
em@aveia Tou LN, yia 10 id10 Xpoviko
didoTnua.

7. TéNog, peTapépeTe Ta OWANVAPIA (TUTTOU
straw) fj Ta kpuoowAnvdpia aTo LN, kai
QUAGooETE Ta o€ Beppokpaacia -196°C.

Atrégugn:

1. Ogpudvete Ta cwAnvdpia (T0TTOU straw)
o€ Beppokpacia dwpaTtiou yia 5 AeTTTd.

2. Avoi¢te Ta cwAnvdpia (TUTTOU Straw)
1 Ta KPUOCWANVApIa CUPPWVA PE TIG
00nYieg TOU KATAOKEUAOTIKOU OiKOU Kal
QTTOHAKPUVETE TO ATTOYUXBEV OTTEPUA.
Auéowg UETa, TApaoKeUAaTE TO
omépua e TV TEXVIKA TS d1aBabuiong
TTUKVOTNTAS 1) TNV TEXVIKN NS Bigioduong
e pualoAoyikd diaAuuara (swim-up).

For freezing of spermatozoa.

This product is for ART treatment, whether
the cause of infertility is male or female.
The product should only be used by
professionals trained in ART treatment.

Contains

Human albumin solution (HAS)
Recombinant human insulin
Gentamicin sulphate 10 pg/ml

Quality control testing

Sterility tested (Ph.Eur., USP)

pH tested (Ph.Eur., USP)

Endotoxin tested < 0.1 EU/ml (Ph.Eur., USP)
HSA analysis (Ph.Eur., USP)

Sperm survival tested

Note: The results of each batch are stated
on a Certificate of Analysis, which is
available at www.origio.com.

Storage instructions and stability

The products are aseptically processed and
supplied sterile.

Store in original container at 2-8°C,
protected from light.

Do not freeze prior to use.

Discard excess (unused) media following
warming.

The product is to be used within 7 days after
opening.

When stored as directed by the
manufacturer the product is stable until the
expiry date shown on the label.

Precautions and warnings

Do not use the product if:

1. Product packaging appears damaged or
if the seal is broken.

2. Expiry date has been exceeded.

3. The product becomes discoloured,
cloudy, turbid, or shows any evidence of
microbial contamination.

Caution: All blood products should be
treated as potentially infectious. The
source material used to manufacture this
product was tested and found non-reactive
for HBsAg and negative for Anti-HIV-1/-2,
HIV-1, HBV, and HCV. Furthermore, source
material has been tested for parvovirus B19
and found to be non-elevated. No known
test methods can offer assurances that
products derived from human blood will not
transmit infectious agents.

Note: To avoid cytotoxic effect from dead
spermatozoa, etc. it is recommended that
the semen sample be prepared soon after
collection.

Note: Please note the need for traceability
of this product. In addition, national legal
requirements for this field may exist in your
country.

Note: Only to be used in combination with
other devices intended for the particular
purpose.

Note: Dispose of the device in accordance
with local regulations for disposal of medical
devices.

Instructions for use

Freezing:

1. Pre-warm the Sperm Freezing Medium
for a minimum of 2 hours at room
temperature.

2. After liquefaction, measure the total
volume of the ejaculate and carry out
semen analysis as required.

3. Ensure that both the semen sample
and the Sperm Freezing Medium are
at room temperature and dilute the
semen 1:1 (v/v) with the Sperm Freezing
Medium. The medium should be added
drop by drop onto the semen and the
solution carefully mixed after each
addition.

4. The mixture is left at room temperature
for a minimum of 10 minutes.

5. Load the diluted semen into straws or
cryo-tubes and seal according to the
manufacturer's recommendations.

It is very important that you leave some
air space in the lower part of the straw
for sealing and to allow for expansion of
the solution during freezing.

6. Suspend the straws horizontally for
30 minutes, just above the surface of
the liquid nitrogen (LN,). Cryo-tubes
should be attached to a cane and then
suspended above the surface of the LN,
for the same period of time.

7. Finally, transfer the straws or cryo-tubes
into the LN, and store at -196°C.

Thawing:

1. Warm straws at room temperature for 5
minutes.

2. Open the straws or cryo-tubes according

to the manufacturer's instructions and

remove the thawed semen.

Immediately prepare sperm by the

density gradient or the swim-up

procedure.

es - espanol
Para la congelacién de espermatozoides.

Este producto esta destinado a tratamientos
mediante Técnicas de Reproduccién
Asistida, tanto si la causa de la infertilidad
es masculina como femenina. Solo deberan
utilizarlo profesionales con formacién en
Técnicas de Reproduccién Asistida.

Contiene

Solucién de albumina humana (HAS)
Insulina humana recombinante
Sulfato de gentamicina 10 pg/ml

Analisis de control de calidad

Esterilidad comprobada (Ph.Eur., USP)

pH comprobado (Ph.Eur., USP)
Endotoxinas comprobadas < 0,1 UE/mI (Ph.
Eur., USP)

Analisis HSA (Ph.Eur., USP)

Supervivencia de los espermatozoides
comprobada

Nota: Los resultados de cada lote se

indican en un certificado de anélisis, que
puede consultarse en www.origio.com.

Instrucciones de conservacién y
estabilidad

Los productos se procesan en condiciones
asépticas y se suministran estériles.
Conservar en el envase original a 2-8 °C y
protegido de la luz.

No congelar antes de utilizar.

Una vez calentado, desechar el medio
sobrante (sin utilizar).

Utilizar el producto en los siete dias
siguientes a su apertura.

Cuando se conserva siguiendo las
instrucciones del fabricante, el producto
se mantiene estable hasta la fecha de
caducidad indicada en la etiqueta.

Precauciones y advertencias

No utilizar el producto si:

1. El envase parece dafiado o el precinto
esta roto.

2. Ha caducado.

3. El producto se decolora, se pone turbio
o muestra signos de contaminacién
microbiana.

Precaucion: Todos los hemoderivados
deben tratarse como productos
potencialmente infecciosos. El material
original utilizado para fabricar este
producto presentd un resultado no reactivo
para AgHBs y resultados negativos para
anticuerpos anti-VIH-1/-2, VIH-1, VHB y
VHC en los andlisis realizados. Ademas,
el material original presenté resultados
no elevados en el analisis para parvovirus
B19. Ningiin método de analisis conocido
puede ofrecer la seguridad de que los
hemoderivados de sangre humana no
transmitiran agentes infecciosos.

Nota: Para evitar el efecto citotoxico de
los espermatozoides muertos, etc., se
recomienda que la muestra de semen se
prepare inmediatamente después de su
recogida.

Nota: Tenga en cuenta la necesidad de
trazabilidad de este producto. Ademas,
puede que en su pais existan requisitos
legales relativos a este campo.

Nota: Solo debe utilizarse en combinacion
con otros dispositivos disefiados para el fin
previsto.

Nota: Elimine el dispositivo con arreglo a
la normativa local para la eliminacion de
dispositivos médicos.

Instrucciones de uso

Congelacion:

1. Precalentar el Sperm Freezing Medium
durante 2 horas, como minimo, a
temperatura ambiente.

2. Después de la licuefaccion, medir el
volumen total del eyaculado y realizar el
analisis de semen, segln proceda.

3. Garantizar que tanto la muestra de
semen como el Sperm Freezing Medium
estén a temperatura ambiente y diluir
el semen en una relacién 1:1 (v/v) con
el Sperm Freezing Medium. El medio
debe anadirse gota a gota sobre el
semen y la soluciéon debe mezclarse
minuciosamente después de cada
adicion.

4. La mezcla se deja a temperatura
ambiente durante un minimo de
10 minutos.

5. Cargar el semen diluido en pajuelas
o criotubos y sellar segun las
recomendaciones del fabricante.

Es muy importante dejar algo de aire
en la parte inferior de la pajuela para
su sellado asi como para permitir la
expansion de la solucién durante la
congelacion.

6. Suspender las pajuelas horizontalmente
durante 30 minutos, justo por encima de
la superficie del nitrégeno liquido (LN,).
Para ello, los criotubos deben acoplarse
a una varilla y, a continuacion,
suspenderse sobre la superficie de LN,
durante el mismo periodo de tiempo.

7. Por ultimo, transferir las pajuelas o los
criotubos al LN, y conservar a - 196 °C.

Descongelacién:

1. Calentar las pajuelas a temperatura
ambiente durante 5 minutos.

2. Abrir las pajuelas o los criotubos segun
las instrucciones del fabricante y
extraer el semen descongelado.
Preparar inmediatamente el esperma
mediante el gradiente de densidad o el
método de migracion.

et - eesti keel

Spermatosoidide kilmutamiseks.

Antud preparaat on ette nahtud ART-

raviks, séltumata sellest, kas viljatuse all
kannatab mees vdi naine. Preparaati tohivad
patsientide ravimiseks kasutada ainult
spetsialistid, kes on labinud koolituse ART-
ravi kohta.

Koostis

Inimese albumiini lahus (HAS)
Rekombinantne inimese insuliin
Gentamiitsiinsulfaat, 10 pg/ml

Kvaliteedikontroll

Steriilsuskontroll (Ph.Eur., USP)
pH-anallius (Ph.Eur., USP)

Endotoksiini analiitis < 0,1 EU/ml (Ph.Eur.,,
USP)

HSA analiits (Ph.Eur., USP)

Spermide ellujaévus kontrollitud

Markus: Iga partii analliiside tulemused
on margitud analtlside tunnistuses, mis on
kattesaadav veebilehel www.origio.com.

Hoiutingimused ja stabiilsus
Preparaate toddeldakse aseptiliselt ja
tarnitakse steriilsena.

Hoida originaalpakendis temperatuuril
2-8 °C, valguse eest kaitstud kohas.

Enne kasutamist mitte kiilmutada.

Visata Uleliigne (kasutamata) toode parast
soojendamist ara.

Preparaati tuleb kasutada 7 paeva jooksul
alates avamise hetkest.

Tootja soovituse kohaselt sailitamise korral
on preparaat stabiilne kuni sailivusaja
|6ppemiseni, mis on margitud etiketil.

Ettevaatusabinoéud ja hoiatused

Arge kasutage preparaati jargmistel juhtudel:

1. Preparaadi pakend naib rikutuna voi
tihend on kahjustatud.

2. Sailivusaeg on moéddunud.

3. Preparaat on muutnud varvi, muutunud
haguseks véi sogaseks voi on naha
mikroobidega saastumise tunnuseid.

Ettevaatust: Koiki verepreparaate tuleb
kasitada potentsiaalselt nakkusohtlikuna.
Antud preparaadi tootmiseks kasutatud
|lahtematerjali on testitud ja leitud olevat
mittereaktiivne HBsAg suhtes ja negatiivne
Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV ja HCV suhtes.
Lisaks on lahtematerjal katsetatud
parvoviiruse B19 suhtes ja leitud olevat
passiivne. Ukski teadaolev katsemeetod
ei saa anda garantiid, et inimverest
saadud preparaadid ei hakka ile kandma
nakkustekitajaid.

Markus: Surnud spermatotsoididest vms
tuleneva tsiitotoksilise moju valtimiseks on
soovitatav valmistada spermaproov ette
varsti parast kogumist.

Markus: Pange tahele, et preparaat
peab olema jalgitav. Lisaks vdivad selles
valdkonnas kehtida riiklikud juriidilised
nduded.

Markus: Kasutada ainult koos seadmetega,
mis on selleks otstarbeks ette nahtud.

Markus: Korvaldage seade vastavalt
meditsiiniseadmete kdrvaldamise kohalikele
eeskirjadele.

Kasutusjuhised

Kilmutamine:

1. Soojendage eelnevalt Sperm Freezing
Medium'i minimaalselt 2 tundi
toatemperatuuril.

2. Parast veeldamist modtke ara
seemnevedeliku tervikkogus ning viige
|1abi sperma anallitis nagu on néutud.

3. Veenduge, et nii spermaproov kui
ka Sperm Freezing Medium on
toatemperatuuril, ning lahjendage
spermat Uks thele (v/v) Sperm Freezing
Medium'iga. S66det peab spermale
lisama tilkhaaval ja lahust tuleb parast
s66tme iga lisamiskorda ettevaatlikult
segada.

4. Segu jaetakse toatemperatuurile
minimaalselt kiimneks minutiks.

5. Sisestage lahjendatud sperma kortesse
voi kriiokatsutitesse ja sulgege
vastavuses tootja soovitustega.

Véga téhtis on, et te jataksite veidi
6huruumi kérre alumisse ossa
sulgemiseks, samuti ka lahuse
kilmutamisel ilmneva paisumise tarvis.

6. Suspendeerige horisontaalasendis korsi
30 minutit vahetult vedela lammastiku
(LN,) kohal. Kriiokatsutid tuleb kinnitada
alusele ja seejéarel tuleb neid LN, kohal
sama kaua suspendeerida.

7. Seejarel asetage kdrred voi kriiokatsutid
LN, sisse ja hoiundage neid temperatuuril
—196 °C.

Sulatamine:
1. Soojendage korsi toatemperatuuril 5
minutit.

2. Avage korred voi kriokatsutid, vastavalt
tootja juhiste jargi ja eemaldage Ules
soojendatud sperma.

Seadke sperma koheselt valmis tiheduse
gradiendi véi ,swim-up”-meetodiga.

Pour la congélation des spermatozoides.

Ce produit est destiné a la PMA, qu'il
s'agisse d'un cas d'infertilité masculine ou
féminine. Il ne doit étre utilisé que par des
professionnels formés a la PMA.

Contient

Solution d'albumine humaine (SAH)
Insuline humaine recombinée
Sulfate de gentamicine 10 pg/ml

Tests de contréle de la qualité

Test de stérilité (Ph.Eur., USP)

Test pH (Ph.Eur., USP)

Test d'endotoxine < 0,1 EU/mI (Ph.Eur., USP)
Test de solution d'albumine humaine (Ph.
Eur., USP)

Test de survie des spermatozoides
Remarque : Les résultats d'analyse

de chaque lot font I'objet d'un certificat
disponible sur le site www.origio.com.

Stabilité et consignes de conservation
Les produits fournis suivent des procédés de
fabrication aseptiques et sont fournis stériles.
Conserver les produits dans leur
conditionnement d'origine, entre 2 et 8 °C, a
I'abri de la lumiere.

Ne pas congeler avant I'utilisation.

Eliminer I'excés de milieu (non utilisé) au
terme du réchauffement.

Ce produit doit étre utilisé dans les 7 jours
suivant son ouverture.

Lorsque le produit est stocké conformément
aux conditions de conservation préconisées
par le fabricant, il reste stable jusqu'a la date
d'expiration mentionnée sur I'étiquette.

Précautions et avertissements

Ne pas utiliser le produit dans les cas

suivants :

1. L'emballage du produit semble endommagé
ou le sceau de sécurité est brisé.

2. Ladate de péremption est dépassée.

3. Le produit se décolore, devient trouble,
turbide ou montre des signes de
contamination microbienne.

Attention : Tous les produits sanguins
doivent étre considérés comme
potentiellement infectieux. Le matériel de
base utilisé pour la préparation de ce produit
a fait I'objet d'une recherche de I'antigéne
Hbs, des anticorps anti-VIH-1/-2, anti-VHB et
anti-VHC, qui a conduit a un résultat négatif.
En outre, le matériel de base a été testé pour
les anticorps anti-parvovirus B19 et leur taux
n'était pas élevé. Aucune méthode d'analyse
connue ne permet d'exclure totalement le
risque infectieux que présentent les dérivés
de sang humain.

Remarque : Afin d'éviter tout effet
cytotoxique, pouvant notamment provenir de
spermatozoides morts, il est recommandé
de préparer I'échantillon de sperme peu de
temps apres la collecte.

Remarque : Il est nécessaire d'assurer

la tracabilité de ce produit. En outre, des
exigences juridiques nationales peuvent
s'appliquer a ce domaine selon votre pays.

Remarque : Utiliser seulement avec des
appareils prévus a cette fin spécifique.

Remarque : Jeter I'ensemble du
dispositif aprés usage conformément a la
réglementation en vigueur sur I'élimination
des dispositifs médicaux.

Mode d’emploi

Congélation :

1. Préchauffer Sperm Freezing Medium
pendant au minimum 2 heures a
température ambiante.

2. Apres liquéfaction, mesurer le volume
total d’éjaculat et effectuer I'analyse
nécessaire du sperme.

3. Vérifier qu'aussi bien I'’échantillon de
sperme que le Sperm Freezing Medium
sont a température ambiante et diluer le
sperme avec du Sperm Freezing Medium
dans les proportions de 1:1 (v/v). Le
milieu doit étre ajouté goutte par goutte
sur le sperme et la solution doit étre
soigneusement mélangée apres chaque
ajout.

4. Laisser le mélange a température
ambiante pendant 10 minutes au
minimum.
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5.

6.

Remplir des paillettes ou cryotubes

de sperme dilué et sceller selon les
recommandations du

fabricant. I

Il est tres important de laisser

un espace d’air dans la partie

inférieure de la paillette pour la fermeture
hermétique et pour permettre la dilatation
au cours de la congélation.

Suspendre les paillettes a I'horizontale
pendant 30 minutes, juste au-dessus

de la surface d'azote liquide (LN,). Les
cryotubes doivent étre fixés sur un porte-
tubes puis suspendus au-dessus de la
surface du LN, pendant la méme durée.
Enfin, transférer les paillettes ou
cryotubes dans I'azote liquide (LN,) et
stocker a -196 °C.

Décongélation :
1.

Réchauffer les paillettes a température
ambiante pendant 5 minutes.

Ouvrir les paillettes ou cryotubes selon
les instructions du fabricant et enlevez la
semence décongelée.

Préparer immédiatement les
spermatozoides par la méthode du
gradient de densité ou la méthode de
migration ascendante.

Za zamrzavanje spermija.

Ovaj preparat namijenjen je za postupak
MPO, neovisno o tome je li neplodan
muskarac ili Zena. Proizvod smiju koristiti
iskljucivo stru€njaci koji su obuceni za
provedbu postupka medicinski pomognute
oplodnje (MPO).

Sadrzi

Otopina ljudskog albumina (HAS)
Rekombinirani ljudski inzulin
Gentamicin sulfat 10 pg/ml

Kontrola kvalitete

Izvr$ena provjera sterilnosti (Ph.Eur., USP)
Izvr$eno odredivanje pH-vrijednosti (Ph.
Eur., USP)

Utvrdena koli¢ina endotoksina < 0,1 EU/mlI
(Ph.Eur., USP)

Analiza ljudskog serum albumina (HSA) (Ph.
Eur., USP)

Izvr$eno testiranje vremena prezivljavanja
spermija

Napomena: Rezultati testiranja svake
serije navedeni su u Certifikatu analize

koji je dostupan na mreznim stranicama
www.origio.com.

Stabilnost proizvoda i uvjeti njegovog
skladistenja

Proizvodi su asepti¢ki obraden i isporu¢uju
se sterilizirani.

Cuvajte proizvod u originalnom pakiranju na
temperaturi od 2 do 8°C kako biste ga zastitili
od izloZzenosti svjetlosti.

Ne zamrzavati prije uporabe.

Bacite visak medija (neiskoristenog) koji
niste upotrijebili nakon zagrijavanja.
Proizvod upotrijebite unutar 7 dana od prvog
otvaranja.

Proizvod ¢e biti stabilan do isteka roka
valjanosti koji je naveden na naljepnici, ako
se ¢uva prema uputama proizvodaca.

Mjere opreza i upozorenja

Ne upotrebljavajte proizvod ako je:

1. Pakiranje proizvoda ostec¢eno ili je
poklopac na bocici polomljen.

2. lIstekao je rok valjanosti.

3. Proizvod postaje bezbojan, zamucéen,
mutan ili ako zamijetite znakove
mikrobne kontaminacije proizvoda.

Oprez: Sve krvne pripravke treba tretirati
kao potencijalno zarazne. Polazni materijal
/ sirovina koja se koristi za proizvodnju ovog
proizvoda testirana je, ispitana je prisutnost
markera HBsAg te su provedena potvrdna
testiranja Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV i HCV
¢iji su rezultati bili negativni. Osim toga,

u polaznom materijalu / sirovini koja je
testirana na parovirus B19 nisu pronadene
njegove povecane koli¢ine. Nema pouzdanih
metoda ispitivanja koje bi mogle jam¢iti da
proizvodi koji su pripravljeni iz ljudske krvi
nece prenijeti infektivne agense.

Napomena: Preporu¢ujemo vam da uzorak
sjemena pripremite ubrzo nakon njegovog
prikupljanja kako biste izbjegli citotoksi¢ni
ucinak mrtvih spermija i pojavu sli¢nih
ucinaka.

Napomena: Nasa je obaveza provoditi
postupak sljedivosti ovog proizvoda. Pored
toga, u pojedinim zemljama postoje odredeni
zakonski propisi koji se odnose na ovo
podrucje.

Napomena: Smije se koristiti samo u
kombinaciji s drugim uredajima namijenjenim
za ovu svrhu.

Napomena: Uredaj je potrebno odloziti u
skladu s lokalnim propisima o medicinskom
otpadu.

Upute za uporabu
Zaledivanje:

1.

2.

Zagrijavati Sperm Freezing Medium
minimalno 2 sata na sobnoj temperaturi.
Nakon razrijedivanja, izmjerite ukupan
volumen ejakulata i izvedite analizu
sjemena kako je trazeno.

Uvjerite se da su uzorak sjemena i
Sperm Freezing Medium na sobnoj
temperaturi i razrijedite sjeme u omjeru
1:1 (v/v) sa Sperm Freezing Medium.
Medij treba dodavati kap po kap na
sjeme i otopinu pazljivo promijesati
nakon svakog dodavanja.

Smjesu treba ostaviti na sobnoj
temperaturi minimalno 10 minuta.
Napunite razrijedeno sjeme u slamke
ili krio-cjev€ice prema preporukama
proizvodaca.

Vrlo je vazno ostaviti malo prostora

za zrak u donjem dijelu slamke zbog
zatvaranja i omogucilo Sirenje otopine
tijekom zaledivanja.

Postavite slamke vodoravno na 30
minuta, tik iznad povrsine LN, (tekuci
dusik). Krio-cjevcice trebaju biti spojene
na Stapic¢ i zatim postavljene iznad
povrsine LN, na isti vremenski period.
Na kraju, prenesite slamke ili krio-
cjev€ice u LN, i Cuvajte na temperaturi
od -196°C.

Odmrzavanje:

1.

2.

Zagrijavajte slamke na sobnoj
temperaturi 5 minuta.

Otvorite slamke ili krio-cjevéice
prema naputku proizvodaca i izvadite
odmrznuto sjeme.

Smjesta pripremite sjeme prema
gradijentu gustoce ili metodi
isplivavanja / "swim-up" tehnici.

A spermatozoonok fagyasztasahoz.

Ez a termék néi vagy férfi mesterséges
megtermékenyitési eljarasok (ART)
elvégzésére hasznalhato. A terméket
kizarélag mesterséges megtermékenyitési
eljarasok (ART) elvégzésében jartas
szakemberek hasznalhatjak.

Osszetétel

Emberi albumin oldat (HAS)
Rekombinans human inzulin
Gentamicin-szulfat 10 yg/ml

Min6ség-ellenérzé vizsgalat
Sterilitasvizsgalat megtortént (Ph.Eur.,
USP)

pH-vizsgalat megtortént (Ph.Eur., USP)
Endotoxin-vizsgalat megtortént < 0,1 EU/ml
(Ph.Eur., USP)

HSA-analizis (Ph.Eur., USP)
Himivarsejt-tulélési vizsgalat megtortént
Megjegyzés: Az egyes tételek eredményei
megtalalhaték a Minéségi bizonylaton,
amely letdltheté a www.origio.com
weboldalrol.

Tarolasra vonatkozé utasitasok és
stabilitas

A termékek feldolgozasa aszeptikus
technikaval tortént. A leszallitott termékek
sterilek.

Eredeti csomagolasban 2—-8°C-on, fénytol
védve tarolando.

Felhasznalas el6tt nem fagyaszthaté!
Felmelegités utan a fenmmaradé (fel nem
hasznalt) készitményt dntse ki.

A készitményt felbontas utan 7 napon belil
fel kell hasznalni.

A gyarté utasitasainak megfeleld tarolas
esetén a készitmény a cimkén jelzett lejarati
id6ig 6rzi meg a minéségét.

Ovintézkedések és figyelmeztetések
Ne hasznadlja a készitményt, ha:
1.

w N

A csomagolas lathatoan sérilt vagy
bontott.

A szavatossagi ideje lejart.

A készitmény elszinezddott, opalos,
zavaros, vagy mikrobioldgiai
szennyezddés jeleit mutatja.

Figyelem: Minden vérkészitményt
potencialisan fertézé anyagként kell
kezelni! A készitmény eléallitasahoz
felhasznalt alapanyag a bevizsgalas soran

HBsAg tekintetében nem reaktivnak, anti-
HIV-1/-2, HIV-1, HBV és HCV tekintetében
pedig negativnak bizonyult. Ezenkivil az
alapanyagot parvovirus B19 kérokozoéra

is vizsgaltak, és nem talaltak emelkedett
értéket. Semmilyen ismert teszt nem biztosit
teljes garanciat arra, hogy az emberi vérbdl
el6allitott készitmények nem tartalmaznak
fert6z6 agenseket.

Megjegyzés: Az elpusztult spermatozoonok
stb. citotoxikus hatasanak megel6zése
érdekében az ondémintat ajanlatos réviddel
a mintavétel utan elékésziteni.

Megjegyzés: Felhivjuk figyelmét, hogy a
készitmeényt nyomon kévetheté médon kell
felhasznalni. Ezenkiviil az On orszagaban
erre a teruletre vonatkozéan egyéb
jogszabalyok is hatalyban lehetnek.

Megjegyzés: Csak az adott célra alkalmas
més eszkdzokkel kombinalva hasznalhato.

Megjegyzés: Az orvosi eszkdzok
megsemmisitésére vonatkozé helyi
eléirasoknak megfeleléen semmisitse meg
az eszkozt.

Hasznalati atmutaté

Fagyasztas:

1. A Sperm Freezing Medium-ot legalabb
2 oran keresztll melegitse el6
szobahémérsékleten.

2. Elfolydsitast kovetéen mérje meg az
ondo teljes térfogatat és szlikség szerint
végezze el az onddelemzést.

3. Bizonyosodjon meg arrél, hogy az
ondéminta és a Sperm Freezing
Medium is szobahémérsékletd, és
higitsa az ondét 1:1 (v/v) ardnyban a
Sperm Freezing Medium-mal. A kdzeget
cseppenkeént kell hozzaadni az ondéhoz,
és az oldatot 6vatosan dssze kell keverni
minden egyes hozzaadast kdvetéen.

4. A kapott anyagot legalabb 10 percig
hagyja szobahémérsékleten.

5. Toltse be a higitott ondét miiszalmakba
vagy fagyasztocsdvekbe és tomitse el a
gyarto utasitasainak megfeleléen.
Nagyon fontos, hogy a miiszalma aljan
hagyjon egy kis szabad teret a tdmitésre
és az oldat térfogat-névekedésére a
lefagyasztas kévetkeztében.

6. A miszalmakat akassza fel vizszintesen

Varnadarord og varudarreglur

Ekki ma nota lyfid ef:

1. Umbudir virdast skemmdar eda ef innsigli
er rofid.

2. Komid er fram yfir fyrningardagsetningu.

3. Lyfid er upplitad, skyjad, gruggugt eda
synir einhver merki um érverumengun.

Vidvorun: Medhdndla skal allar vérur med
blédpattum sem hugsanlega smitbera.
Upprunaefnid sem notad var vid framleidslu
lyfsins var profad og reyndist 6neemt fyrir
HBsAg og neikveett fyrir and-HIV-1/-2, HIV-1,
HBV og HCV. Auk pess var upprunaefnid
profad fyrir parvoveiru B19 og syndi ekki
haekkud gildi. Engin préf eru pekkt sem geta
tryggt pad ad lyf unnin ur blédi manna beri
ekki smitefni.

Athugid: Til ad koma i veg fyrir ad t.d.
daudar sadfrumur valdi frumudauda er meelt
med pvi ad gengid sé fra seedissynum sem
fyrst eftir synatoku.

Athugid: Athugid ad tryggja verdur
rekjanleika vérunnar. Til vidbotar kunna 16g
vidkomandi lands ad taka til pessa svids.

Athugid: Adeins skyldi nota pennan bunad
med taekjum sem aetlud eru til pessara nota.

Athugid: Bunadinum skal farga samkvaemt
stadbundnum reglugerdum um férgun
leekningataekja.

Notkunarleidbeiningar

Frysting:

1. Hitid Sperm Freezing Medium i ad
minnsta kosti 2 klukkustundir vid
herbergishita.

2. begar synid er ordid fljétandi skal meela
heildarrammal saedisskammtsins og
framkvaema pa saedisgreiningu sem porf
era.

3. Sjaid til pess ad baedi seedissyni og
Sperm Freezing Medium séu vid
herbergishita og pynnid saedid 1:1 (v/v)
med Sperm Freezing Medium. Baett er
einum dropa i einu af aetinu ofan & sae8id
og lausnin blondud varlega eftir hverja
vidbot.

4. Blandan er latin standa vid herbergishita i
ad minnsta kosti 10 minatur.

5. Feerid pynnt saedi upp i stra eda frystiglos
og innsiglid pau samkvasmt radleggingum

30 percre a folyékony nitrogén (LN,)
felulete folé. A fagyasztocsoveket
régzitse tartoridra és akassza fel a LN,
felulete folé ugyanarra az idétartamra.
Végll helyezze at a miiszalmakat vagy
fagyasztocséveket LN,-be és tarolja
-196°C-on.

Felolvasztas:

1.

2.

Melegitse a miiszalméakat
szobahémérsékleten 5 percig.

Nyissa ki a miiszalmakat vagy
fagyasztécsoveket a gyartd
utasitasainak megfeleléen, és tavolitsa
el a felolvasztott ondét.

Azonnal készitse el6 a spermat slirliség
gradiens vagy swim-up eljarassal.

Til frystingar & saedisfrumum.

betta lyf er eetlad til glasafrjovgunar (ART),
hvort sem orsok o6frjésemi liggur hja konu eda
karli. Pessa voru skyldu peir einir nota sem
hlotid hafa pjalfun i glasafrjévgun (ART).

Inniheldur

Albdminlausn ar ménnum (HAS)
Radbrigda insulin tr ménnum
Gentamisinsulfat 10 pg/ml

Gadaeftirlitsprof

Ofrjésemi préfud (Ph.Eur., USP)

pH profad (Ph.Eur., USP)

Inneitur profad < 0,1 EU/ml (Ph.Eur., USP)
HSA greining (Ph.Eur., USP)

Lifun sadfrumna profud

Athugid: Nidurstodur hverrar lotu er ad
finna i greiningarvottordi sem fa ma a
Www.origio.com.

Geymslufyrirmaeli og stodugleiki

framleidanda.

bad er afar mikilvaegt ad hafa nokkurt
loftrymi i nedri hluta straa svo haegt sé
ad innsigla pau og eins vegna penslu
lausnarinnar vid frystingu.

Hafid strain larétt i 30 minutur, rétt fyrir
ofan yfirbord fljétandi kéfnunarefnis
(LN,). Frystiglésum skal komid fyrir i
geymslustaf og pau sidan hofd fyrir ofan
yfirbord fljétandi kéfnunarefnis (LN,) i
jafnlangan tima.

Ad lokkum skal feera strain eda
frystiglésin yfir i fljotandi kdfnunarefni
(LN,) til vardveislu vié -196°C.

bidnun:
1.
2.

Hitid stré i 5 minatur vid herbergishita.
Opnid strain eda frystigldsin samkvaemt
leidbeiningum framleidanda og saekid
pidda sae0io.

Saedid er tafarlaust ttbuid midad vio
péttnistigul eda med ,,swim-up“-adferd.

Per il congelamento degli spermatozoi.

Questo prodotto & adatto per il trattamento di
Procreazione Medicalmente Assistita (PMA)
a prescindere che la causa di infertilita sia
maschile o femminile. Il prodotto deve essere
utilizzato esclusivamente da professionisti
specializzati in trattamenti PMA.

Contiene

Soluzione di albumina umana (HAS)
Insulina umana ricombinante
Solfato di gentamicina 10 pg/ml

Test di controllo della qualita eseguiti
Test della sterilita (Ph.Eur., USP)

Test del pH (Ph.Eur., USP)

Test delle endotossine <0,1 EU/ml (Ph.Eur.,

Lyfin eru framleidd ad vidhafdri smitgat og
afgreidd seefd.

Geymid i upprunalegum umbudum vid
2°C-8°C, varid gegn ljosi.

Frystid ekki fyrir notkun.

Farga skal eetisleifum (6notudu efni) eftir
hitun.

USP)

Analisi HSA (Ph.Eur., USP)

Test di sopravvivenza degli spermatozoi
Nota: | risultati di ogni lotto sono indicati in
un Certificato di analisi disponibile sul sito
web www.origio.com.

Nota skal lyfid innan 7 solarhringa fra opnun.
Varan er stédug fram ad
fyrningardagsetningu, sem tilgreind er

& midanum, sé hun geymd samkvamt
fyrirmaelum framleidanda.

Istruzioni per la conservazione e la
stabilita

| prodotti sono preparati in condizioni
asettiche e vengono forniti sterili.
Conservare nel contenitore originale a 2-8°C
e al riparo dalla luce.

Non congelare prima dell'uso.

Smaltire i terreni in eccesso (non utilizzati)
dopo l'incubazione.

Utilizzare il prodotto entro sette giorni
dall'apertura.

Se conservato secondo le istruzioni del
produttore, il prodotto & stabile fino alla data
di scadenza indicata sull'etichetta.

Precauzioni e avvertenze

Non utilizzare se:

1. La confezione & danneggiata o il sigillo
non € intatto.

2. Ladata di scadenza e stata superata.

3. Il prodotto & scolorito, opaco, torbido
o presenta segni di contaminazione
microbica.

Attenzione: Tutti gli emoderivati devono
essere trattati come potenzialmente infettivi.
| materiali utilizzati per questo prodotto sono
stati testati e trovati non reattivi per HBsAg e
negativi per anticorpi anti-HIV 1-2 e antigeni
di HIV-1, HBV e HCV. | materiali sono stati
anche testati per il parvovirus B19 e non
sono risultati elevati. Nessun metodo di test
noto puo offrire la certezza che i prodotti
derivati dal sangue umano non trasmettano
agenti infettivi.

Nota: Per evitare gli effetti citotossici
derivanti da spermatozoi morti ecc., si
consiglia di preparare il campione di seme
subito dopo la raccolta.

Nota: Il prodotto richiede tracciabilita. La
legislazione nazionale, inoltre, potrebbe
prevedere disposizioni specifiche in questo
campo.

Nota: Da utilizzarsi solo in combinazione con
altri dispositivi intesi per lo scopo specifico.

Nota: Smaltire il dispositivo secondo quanto
prescritto dalle norme locali in materia di
smaltimento di dispositivi medici.

Istruzioni per I'uso

Congelamento:

1. Pre-riscaldare Sperm Freezing Medium
per un minimo di due ore a temperatura
ambiente.

2. Dopo la liquefazione, misurare il volume
totale dello sperma eiaculato ed eseguire
I'analisi del seme in base alle esigenze.

3. Assicurarsi che il campione di seme
e Sperm Freezing Medium siano
a temperatura ambiente e diluire il
seme con Sperm Freezing Medium in
proporzione 1:1 (v/v). Il terreno deve
essere aggiunto goccia a goccia al seme
e la soluzione deve essere miscelata con
cura dopo ogni aggiunta.

4. La miscela viene lasciata a temperatura
ambiente per almeno dieci minuti.

5. Caricare il seme diluito nelle cannucce
o nelle crio-cannule e chiudere a
tenuta secondo le raccomandazioni del
produttore.

E molto importante lasciare dell’aria
nella parte inferiore della cannuccia
per assicurare una chiusura a tenuta e
consentire I'espansione della soluzione
durante il congelamento.

6. Sospendere le cannucce orizzontalmente
per trenta minuti, appena sopra la
superficie dell'azoto liquido (LN,). Le
crio-cannule devono essere fissate a una
canna e sospese sopra la superficie di
LN, per lo stesso periodo di tempo.

7. Trasferire infine le cannucce o le crio-
cannule in LN, e conservare a -196°C.

Scongelamento:

1. Riscaldare le cannucce a temperatura
ambiente per cinque minuti.

2. Aprire le cannucce o le crio-cannule
secondo le istruzioni del produttore e
rimuovere il seme scongelato.
Preparare immediatamente lo sperma
utilizzando la procedura del gradiente a
densita discontinua o di swim-up.

Cnepmarosonarapabl My3aary yiliH.

Byn eHim epnep He atenaep 6eneynirid
)acaHbl ypblKTaHy agiciMeH emgeyre
apHanfaH. byn npenapatTbl xacaHabl
ypblkTaHAbIPY GoMbIHIWa AalblHAbIKTaH
©TKeH KacinKoi MmamaHaap faHa KonaaHfaHbl
XKOH.

Kypambli

Apam anbbymuHi epitiHgici (HAS)
PekoMBUHaHT agam MHCYNuHi
leHTamuumnH cynbdatel 10 Mkr/mn

CanaHbl 6aKblnay cbiHafbl
3apapcbi3gbifbl cbiHanfaH (Eyp. ®apm.,
AKLL dapm.)

pH oeHreni ceiHanfaH (Eyp. ®apm., AKLL
dapm.)

OHOOTOKCUH AeHreni cbiHanfaH < 0,1 EU/mn

(Eyp. ®apm., AKLL ®apm.)

HSA tanpayebl (Eyp. ®apwm., AKLL dapm.)
CnepmaTto30vATiH eMipLueHAiri CbiHanfaH
EckepTne: ©p napTusiHblH HaTMXenepi
WWW.0rigio.com caiTblHaH anyfa 6onaTbiH
Tanpay KyeniriHae kepceTinrex.

Cakray HycKaynaphbl XaHe TYpaKTbInbIK
MpenapatTap acentukansik agicnex
eHAenei xaHe 3apapcbl3faHablpblnFaH
Kynae xeTkisineai.

©3 blabICbIHA canbin 2-8°C TemnepaTypaga
XKOHe KYH coyneci TYCnenTiH xepae cakray
Kepek.

KonpaHap anabliHaa MysaaTyra 6onmanbl.
XKbINblITKAHHAH KeNiH apTblK
(naitpanaHbinMaraH) 3aTThl TacTay kepek.
MpenapaTTbl alkaHHaH KeniH 7 KyH iwiHae
KONAaHy Kepek.

Mpenapat eHAipyLWiciHiH HyckaynapbiHa
calikec cakTanfaH xarganga, npenapat
XancelpMaga KepceTifnreH COHFbl KonaaHy
Mep3iMiHe AeliH TypaKTbiNblfbIH CaKkTanabl.

CakTaHablpynap MeH eckepTtynep
MpenapaTtTbl MblHa Xafgannapaa
KonaaHyfa 6Gonmangbl:

1. TpenapaT kanTamacblHAa 3aKbiMAaHy
6enrinepi 6onca Hemece mepi 6y3binca.

2. CoHfbl KongaHy Mep3imi eTin keTkeH
6onca.

3. [lpenapaTTblH TyCi e3repce,
6ynblHFbIpnaHca, nannaHca Hemece
oHaa kaHaan aa 6ip MrkpobThIK nacTaHy
Genrinepi 6onca.

EckepTy: KaHHaH anbiHFaH 6apnbik
npenapaTTapfa bIKTuman nHekumns
KO3AbIpFbILITapbl PeTiHae KapafaH xeH. byn
npenapaTTbl 8HAIPY YLWiH NanganaxbinfFaH
GacTankbl MaTepuan cblHaKTaH eTkisinin,
oHblH HBsAg 3aTbiHa peakumachl XXOK eKeHi
aHblKkTanabl xxeHe aHTN-AUTB-1/-2, AUTB-1,
BI'B xaHe CI'B GoublHWa Tepic HaTUxe
6epgai. OpnaH keitiH, 6acTankbl Mmatepuanga
B19 napBoBUpPYCbIHbIH 6ap-XOKTbIfbl
Tekcepinin, AeHrei xorapbinamaraHbl
aHblKTanabl. A4aM KaHblHaH anbiHFaH
npenapaTTapablH XYKTbIPFbIll 3aTTapabl
TacbiMangamanTbiHbIHa elwKaHaan 6enrini
cblHaK aaicTepi keninaik 6epe anmanap.

EckepTne: ©ni cnepmarto3ounarapaaH,
T.6. canfapblHaH LNTOTOKCUKanbIK 9cep
TyblHAamaybl YLUiH, YPbIK YAFICIH ansiHa
canbiCbiMeH faiibiHaayfa keHec bepineai.

EckepTne: MyHaan npenapatTbl 6akbinayra
any MyMKiHAIriH KaMTamachl3 eTy KaxeT
ekeHiH eckepiHis. EniHiage 6yn cana
GoiblHIWa YNTTbIK 3aKAbl Tanantap Aa 6ap
60nybl MYMKiH.

Eckeptne: Kypanabl Tek apHanbl
MakcaTka apHanfaH KypbinfblnapmeH Gipre
nanganaHy Kaxer.

EckepTne: KypbinfbiHbl MeAULMHANbIK
KypbInfFbinapabl TacTayfa kaTbICTbl
XKeprinikTi epexenepre calikec TacTaHbI3.

KonpaHy Hyckaynapbl

Myspary:

1. Sperm Freezing Medium-abl 6enme
TemnepaTypacbiHAa kem aerenge 2
cafaT XbINbITY Kepek.

2. CyibinFaHHaH KeniH, ypbIK LwaLly
MerLlepiH aHbIKTaHbI3 XoHe Tanan
6oiibIHLLIa ypblK capanTaMachbiH
)KacaHbl3.

3. ¥pblk capantamacbl MeH Sperm
Freezing Medium, ekeyi ne 6enve
TemnepaTtypacbiHa 60nyblH XaHe
ypbIKTbl Sperm Freezing Medium
apkbinbl 1:1 (kenem/kenem) MenwiepiHae
CyMbINTYAbl KaaaranaHbi3. OpTaHsbl
YpblkKa TamLbINaThIn KOCY Kepek,

KOHe ap TaMLblgaH KeliH MyKnsaT
apanacTbIpbIn OTbIPY KaXeT.

4. Kocna 6enmMe TemnepaTtypacbiHaa kem
nerexae 10 MUHYT TYpYbl KaXeT.

5. CybITbINFaH ypbIKThl TYTiKLENepre

Hemece KpUoTyTiKTepre KyiblHbI3 Aa
OHAIpyLWi HycKaynblfbiHa conkec Mepnen
GekKiTiHi3.
TymikweHiH memeHai xafrbiHaH Mepney
YWiH XaHe my30amy ke3iHOe epimiHOi
ynratobl ywiH 6ipa3 opbIH Kanobipy eme
MaHbI30bl.

6. TyTikwenepai cyiibik asoT (LN,) 6eTiHeH

con xofapbl kengeHeHiHeH 30 MUHYT
ycTaHbI3. KpuoTyTikTepai anabimeH
TasiKWwara Tafbin, cogaH keiiH LN,
6eTiHiH YCTIHEH COHLUA yaKbIT ycTay
Kaxer.

7. CoHblHAa, TyTikWwenepai Hemece
KpuoTyTikTepai LN, iwiHe Tacbimangan,
-196°C TemnepaTypaaa cakTaHbl3.

XKibity:

1. TyTikwenepgi 6enve
TemnepaTypacbiHaa 5 MUHY T
KbIMbITbIHbBI3.

2. TyTiKwenep MeH KpuUoTyTikTepai
OHAIPYLWiHIH HYCKaynapblHa Calikec

allbIHbI3 XaHe XibireH ypbIKTbI
LWbIFAPbIHbI3.

CnepmaHbl mblifbi30biK 2padueHmi
Hemece KasnKbin wWbify adiciMeH
Jblndam OalibiHOaHbI3.

It - lietuviy kalba

Skirta spermatozoidy uzsaldymui.

Sis preparatas skirtas PAT procedrai,
neatsizvelgiant j tai, kas i$ poros yra
nevaisinga(s) — vyras ar moteris. Sj
produkta turi naudoti tik PAT taikymo
patirties turintys specialistai.

Sudétyje yra:

Zmogaus albumino tirpalas (HAS)
Rekombinantinis Zmogaus insulinas
Gentamicino sulfatas 10 ug/ml

Kokybés kontrolés patikros
Sterilumas tirtas (Ph. Eur., USP)

pH tirtas (Ph. Eur., USP)

Endotoksinas tirtas < 0,1 EV/ml (Ph. Eur.,
USP)

HSA analizé (Ph. Eur., USP)

Tirta spermos gyvavimo trukmeé
Pastaba: Kiekvienos produkto partijos
testy rezultatai nurodyti analizés
sertifikate, su kuriuo galima susipazinti
interneto svetainéje www.origio.com.

Laikymo nurodymai ir stabilumas
Produktai pagaminti aseptinémis
sglygomis ir tiekiami sterilUs.

Laikyti gamintojo pakuotéje 2—-8 °C
temperatiroje, nuo Sviesos apsaugotoje
vietoje.

Prie$ naudodami neuz$aldykite.
Pasildytg pertekling (nepanaudota) terpe
iSmeskite.

Atidarius buteliukg produkta reikia
sunaudoti per 7 dienas.

Laikant pagal gamintojo nurodymus
produktas stabilus iki tinkamumo datos,
nurodytos etiketéje.

Atsargumo priemonés ir jspéjimai

Produkto nenaudokite, jeigu:

1. pazeista produkto pakuoté arba jos
sandarumas.

2. pasibaigé tinkamumo naudoti laikas.

3. pasikeité produkto spalva, jis
susidrumsté, jame atsirado nuosédy
arba kity mikrobinés tarSos pozymiy.

Démesio! Visi kraujo produktai turi bati
laikomi potencialiai uzkréstais. Siam
produktui gaminti naudota Zaliava buvo
istirta ir buvo nustatyta, kad joje néra
HBsAg antigeno bei ZIV-1/-2, ZIV-1, HBV
ir HBC antiktny. Be to, Zaliaviné medziaga
buvo tirta dél B19 parvovirusy ir buvo
nustatyta, kad jy kiekis nepadidéjes. Jokie
Zinomi tyrimo metodai negali uztikrinti,
kad Zmogaus kraujo produktai nepernesa
infekcijy sukéléjy.

Pastaba: Siekiant iSvengti Zuvusiy
spermatozoidy citotoksinio poveikio,
séklos méginj rekomenduojama paruosti i$
karto, kai paimama spermos.

Pastaba: Nepamirskite pasirtpinti $io
produkto atsekamumu. Be to, jasy Salyje
Sioje srityje gali bati taikomi nacionaliniai
teisiniai reikalavimai.

Pastaba: Naudoti tik kartu kitais
prietaisais, skirtais Siam tikslui.

Pastaba: Prietaisg $alinkite laikydamiesi
vietos reikalavimy, reglamentuojanciy
medicinos prietaisy $alinimg.

Naudojimo instrukcijos

Uz$aldymas:

1. Spermos uzsaldymo terpé ,Sperm
Freezing Medium* bent 2 valandas
pasildoma kambario temperataroje.

2. Jai suskystéjus, visas ejakuliato kiekis
pamatuojamas ir, kaip reikalaujama,
atliekama spermos analizé.

3. Uztikrinama, kad ir spermos éminys,
ir ,Sperm Freezing Medium* bity
kambario temperattros, tuomet
sperma praskiedziama ,Sperm
Freezing Medium* santykiu 1:1 (v /

v). Terpé turi bati l1étai lasinama ant
spermos, o tirpalas po kiekvieno laso
kruop$ciai iSmaiSomas.

4. Misinys bent 10 minuciy paliekamas
kambario temperatiroje.

5. Praskiesta sperma perkeliama j
Siaudelius arba Saldymo mégintuvélius
ir pagal gamintojo rekomendacijas
sandariai uzdaroma.

Labai svarbu palikti nedidelj oro tarpa
apatinéje Siaudelio dalyje sandarinimui
ir uzsaldomo tirpalo plétimuisi.

6. Siaudeliai 30 minugciy horizontaliai
palaikomi tiesiai vir$ skysto azoto (LN,)
pavirSiaus. Saldymo mégintuvéliai

tiek pat laiko irgi turi bati pritvirtinti prie
strypo ir sudéti virs skysto azoto (LN,)
pavirSiaus.

7. Galiausiai, Siaudeliai arba Saldymo
mégintuvéliai perkeliami j skystg azotg
(LN,) ir laikomi -196 °C temperatiroje.

AtsSildymas:

1. Siaudeliai 5 minutes $ildomi kambario
temperataroje.

2. Siaudeliai arba $aldymo mégintuvéliai
atidaromi pagal gamintojo instrukcijas ir
iSimama atSildyta sperma.

Sperma nedelsiant paruosiama naudojant
tankio gradiento arba spermatozoidy
isplaukimo procediira.

Iv- latvieSu valoda

Spermatozoidu sasaldésanai.

Sis preparats ir paredzéts reproduktivajam
paligtehnologijam neatkarigi no ta, vai
neaugligs ir virietis vai sieviete. So preparatu
drikst izmantot tikai profesionali, kas
apmactti reproduktivajas paligtehnologijas.

Sastavs

Cilveka albumina skidums (HAS)
Rekombinéts cilvéka insulins
Gentamicina sulfats 10 pg/ml

Kvalitates kontroles testi

Sterilitates tests (Ph.Eur., USP)

pH tests (Ph.Eur., USP)

Endotoksinu tests < 0,1 EU/ml (Ph.Eur., USP)
HSA analize (Ph.Eur., USP)

Veikts spermas dzivotspéjas tests

Piezime. Katras partijas analizu rezultati

ir noradtti analizu sertifikata, kas pieejams
timekla vietné www.origio.com.

Uzglabasanas nosacijumi un stabilitate
Preparati tiek razoti un iesainoti aseptiskos
apstaklos un piegadati, saglabajot to
sterilitati.

Uzglabat originalaja iepakojuma 2—-8 °C
temperatara, tumsa vieta.

Nesasaldgjiet pirms lietoSanas.

Péc sasilSanas Skiduma parpalikumi (kas
netika izlietoti) ir jaizmet.

Preparats ir jaizlieto 7 dienu laika péc
atvérSanas.

Uzglabajot preparatu atbilstosi razotaja
noradijumiem, tas saglaba stabilitati lidz
deriguma termina beigam, kas noradits uz
etiketes.

Piesardzibas pasakumi un bridinajumi
Nelietojiet preparatu gadijuma, ja:

1. Preparata iesainojums izskatas bojats vai
ir bojata plomba.

Deriguma termin$ ir beidzies.

Preparats klUst bezkrasains, peléks,
dulkains vai pardda acimredzamu
mikrobu piesarnojumu.

wn

Uzmanibu! Visi asins preparati ir jaizmanto,
nemot véra potencialas inficéSanas riskus. ST
preparata razo$ana izmantotas izejvielas tika
parbauditas uz B hepatita virsmas antigéna
(HbsAg) un cilvéka imandeficita virusa 1/2
(Anti-HIV-1/-2), cilvéka imlndeficita virusa 1
(HIV-1), hepatita B virusa (HBV) un hepatita
C virusa (HCV) antivielu neesamibu, un tika
atzits, ka $Ts izejvielas nav reaktivas. Turklat
izejvielas tika testétas uz parvovirusa B19
zemo saturibu, un rezultati bija negativi.
Neviena no zinamajam testéSanas metodém
nevar garantét, ka preparati, kas ir iegati

no cilvéka asinim, neparnésas infekciju
izraisttajus.

Piezime. Lai izvairitos no citotoksiskas
ietekmes, ko izraisa, pieméram, miris
spermatozoids, ieteicams séklas paraugu
sagatavot driz péc savaksanas.

Piezime. LUdzu, nemiet véra, ka ir
nepiecieSama $1 preparata izsekojamiba.
Turklat jasu valstT attieciba uz izsekojamibu
iespéjamas nacionalas juridiskas prasibas.

Piezime. Jalieto tikai kopa ar iericém, kas
paredzétas konkrétajam mérkim.

Piezime. Likvidéjiet ierici atbilsto$i vietéjiem
noteikumiem par medicinisko iericu
likvidéSanu.

LietoSanas instrukcija
Sasaldésana:

1.

2.

Uzsildiet Sperm Freezing Medium ne
mazak ka 2 stundas istabas temperatara.
Péc saskidrinasanas izmériet

kopéjo ejakulacijas apjomu un péc
nepiecieSamibas veiciet séklas analizi.

3. Parliecinieties, vai séklas paraugs un
Sperm Freezing Medium ir istabas
temperatara, un atSkaidiet séklu 1:1
(v/v) ar Sperm Freezing Medium.
Skidums japievieno, pilinot uz séklas un
Skidumu uzmanigi sajaucot péc katras
pievienoSanas.



4. MaisTjums tiek atstats istabas
temperatiira ne mazak ka 10 minates.

5. AtSkaidito séklu ievietojiet nljinas vai
kriocaurulités un hermétiski noslédziet
atbilstosSi raZotaja ieteikumiem.

Ir Joti svarigi pirms hermétiskas
noslégsanas atstat nedaudz vietas
gaisam ndjinas apak$éja dala un
saldésanas laika Jaut izplesties
Skidumam.

6. Piekariet nGjinas horizontali uz 30
minatém tiesi virs Skidra slapekla virsmas
(LN,). Kriocaurulitém jabdt pievienotam
pie ndjinas un péc tam piekartam virs LN,
virsmas tada pasa laika posma.

7. Visbeidzot ndjinas vai kriocaurulites
parvietojiet LN, un uzglabajiet -196 °C

temperatara.

AtkauséSana:

1. Sildiet ndjinas istabas temperatara 5
mindtes.

2. Atveriet nijinas vai kriocaurulites
atbilstosSi raZotaja noradijumiem un
iznemiet atkauséto séklu.
Nekavéjoties sagatavojiet spermu
atbilstosi blivuma gradientam vai
uzpeldésanas procediirai.

mk - MakeJOHCKM

3a 3aMp3HyBake Ha cnepmarto3onanTe.

OBoj nponssop e 3a ART TpeTmaH,

6e3 pa3nuvka Aanu npuynHaTa 3a
HennoAHOCT e Kaj MaxoT unu xxeHata. OBoj
npowssop Tpeba aa ro kopucrat camo
npodecnoHanum obyyeHn 3a ART TpeTmaH.

Copapxu

PactBop Ha xymaH anbymuH (HAS)
PekomBuHaHTEH XyMaH UHCYNUH
leHTamuuuH cyndat 10 pg/ml

TecToBM 3a KOHTpPONa Ha KBanuTeT

TecT 3a cTepunHocT (Ph.Eur., USP)

TecTt Ha pH BpegHocT (Ph.Eur., USP)

Tect 3a eHpgoTokeuH < 0,1 EU/mI (Ph.Eur., USP)
HSA ananusa (Ph.Eur., USP)

TecTupaHo e NpexunByBakEeTO Ha cnepmaTta
3abenewka: PesyntatuTe 3a cekoja cepuja
ce HaBefeHu Bo CepTudukaToT 3a aHanusa,
KOj € AocTaneH Ha www.origio.com.

YnaTtcTBO 3a YyBawe U cTabunHocTt
MpousBoauTe ce acenTUYHO NpoLecupaHi n
ncrnopayaHu CTepumnHu.

[a ce yyBa BO opurnHanHata ambanaxa Ha
2-8°C, 3aWITUTEH 0of CBETNNHA.

[a He ce 3amp3HyBa npef ynotpeba.

Mo 3arpeBar-€eT0, BULLOKOT (HeynoTebeH)
Meauym a ce pnu.

MpoussogoT Tpeba Aa ce ynoTpebu Bo pok
oA 7 AeHa no oTBOpameTo.

Kora ce 4yyBa cnopep ynatctsata of
NpoV3BOANUTENOT, NPOVU3BOAOT € cTabunex
[0 AaTyMOT O3HAYeH Ha eTukeTara.

Mepku Ha NpeTnasnmMBoOCT U

npeaynpeayBakwa

Mpou3BoAOT HE CMee fa ce KOpUcTH

[OKOSIKY:

1. TMakyBa€TO Ha MPOU3BOAOT U3rnesa
owTeTeHo unv nnombara e owTeTeHa.

2. WcTeyeH e pokoT 3a ynoTtpeba.

3. TMpousBopoT ja cmeHun 6ojaTa, cTaHan
3amarTeH, 3rycHaT unu nokaxysa
KkakBu 61no 3Haun Ha MUKpoOBMONOLLIKO
3arafyBatbe.

BHumanue: Cute npoussoau oa kpB Tpeba
fa ce TpeTupaart kako noTeHuujanHo
3apasHu. 3BopHWOT maTepujan WwTo

ce KOpUCTU 3a NPOV3BOACTBO Ha OBOj
Npov3BOA € TeCTUPaH 1 e YTBPAEHO Aeka
He e peakTuBeH Ha HBsAgQ 1 e HeraTuBeH
3a Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV n HCV. OcseH
TOa, U3BOPHWOT Matepwujan e TecTupaH 3a
napsoBupyc B19 n e yTBpaeHo feka Hema
3ronemyBate. HueaeH nosHaT metop Ha
TecTupake He MOXe Ja rapaHtupa geka
NpOV3BOA CO NOTEKIO Of YoBEYKa KpB HEMA
a npeHece 3apasHu areHcu.

3abenewka: 3a ga ce nsberHe
LUMTOTOKCUYHNOT eheKT o MPTBY
crnepmaTto3ouAau 1 Ap. ce npenopavysa
CeMeHWOT NpUMEpPOK fa ce NoAroTen 6p3o
no 3eMaHeTo.

3abenewka: Mimajte ja npeasna notpebarta
3a cneanuBocT Ha oBoj npoussod. OcBeH
Toa, BO OBa None Moxe fa nocrojat
HaLMOoHanHu 3akoHcku 6apara Bo BallaTa
Apxasa.

3abenewka: [la ce ynotpebyBa camo BO
KomBuHaumja co Apyrvm ypean HaMmeHeTH 3a
KOHKpeTHaTa uen.

3abenewka: Ypenot Tpeba aa ce oTcTpaHu
BO COIMAaCHOCT CO JIOKanH1Te Nponucu 3a
OoTCTpaHyBare MEeANLNHCKU ypeau.

YnatcTBO 3a ynotpe6a

3amp3HyBake:

1. TpeTxofHo 3aTonnysajte ro Sperm
Freezing Medium Hajmanky 2 yaca Ha
cobHa TemnepaTypa.

2. [lo ToneweTO, U3MepeTe ro uenmoT
BOJIYMEH Ha ejaKkynaToT v JOKOmMKY
e noTpe6HO n3BpLIeTe aHanmaa Ha
cnepmara.

3. OcwurypajTe ce Aeka v NpUMEPOKOT
op cnepma u Sperm Freezing Medium
nocturHane cobHa Temnepartypa n
paspepeTe ja cnepmata 1:1 (v/v) co
Sperm Freezing Medium. Meaunymot
Tpeba fa ce fofdaBa karnka no kanka
BO cnepmara, a pacTBopoT Tpeba
BHMMAaTEHO [a ce u3MeLla no cekoe
fofaBame.

4. CwmecaTa ce ocTaBa Ha cobHa
TemnepaTypa Hamarnky 10 MuHyTH.

5. PacTBopeHaTa crniepma HanonHete
ja BO cnamku unm kpuoTybm un
nnom6upajte ru cnopea npenopakuTe
Ha Npon3BOAUTENOT.

MHozy e saxHo 0a ocmasume

Mmarsnky npocmop 80 0onHUom 0esn Ha
crnamkama 3a niombuparbe Kako u 3a
0da 0o3eoniume wuper-e Ha pacmeopom
npu 3amMp3Hyearse.

6. 3agpxeTe rv cnamkmTe XOpU3oHTarHo
BO BpemeTpaewe o 30 MUHyTH,
Be/lHaLL Haf NoBplUMHaTa of TeYeH
a3ot (LN,). Kpnotybute Tpeba na buaat
npuKayeHu 3a apxay, a notoa ga ce
3aapxat Haf nospwuHaTa oa LN, sa
1CTO BpemeTpaeke.

7. HakpajoT, npeHeceTe rv cnamkute
nnn kpnoTybute Bo LN, 1 yyBajTe rm Ha
TemnepaTypa of -196°C.

Opnmp3HyBatbe:

1. 3artonnyBajTe ru cnamkuTe Ha cobHa
TemnepaTtypa BO BpeMeTpaete o 5
MUHYTW.

2. OTBOpeTe I'M cNnamk1Te UNn KpMoTyGuTe
crnopep ynatcteaTta Ha NpousBoAnTENnoT
1 OTCTpaHeTe ja ogMp3HaTaTa cnepma.
BedHaw nodzomeeme ja cnepmama co
epadueHm 3a 2ycmuHa unu npouyedypa
3a 6poj Ha ucrnnueaHu criepmamo3ouou
(swim-up).

nl - nederlands

Voor het invriezen van zaadcellen.

Dit product is voor behandelingen

met medisch geassisteerde
voortplantingstechnieken, ongeacht of

de oorzaak van de onvruchtbaarheid

bij de man of de vrouw ligt. Het product
mag alleen worden gebruikt door
beroepsbeoefenaren met ervaring met
behandelingen met medisch geassisteerde
voortplantingstechnieken.

Bevat

Humane-albumineoplossing (HAS)
Rh-insuline (recombinante humane insuline)
Gentamicinesulfaat 10 pg/ml

Kwaliteitscontroleonderzoek

Op steriliteit getest (Ph.Eur., USP)

Op pH getest (Ph.Eur., USP)

Op endotoxine getest < 0,1 EU/mI (Ph.Eur.,
USP)

HSA-analyse (Ph.Eur., USP)

Op sperma-overleving getest

Opmerking: De resultaten van elke partij
staan vermeld op een analysecertificaat dat
beschikbaar is op www.origio.com.

Bewaarinstructies en stabiliteit

De producten worden aseptisch verwerkt en
steriel geleverd.

Bewaren in de originele verpakking bij 2-8°C,
afgeschermd tegen licht.

Voor gebruik niet in de vriezer bewaren.
Overtollige (ongebruikte) media na
verwarming weggooien.

Het product moet binnen 7 dagen na opening
worden gebruikt.

Bij opslag volgens instructies van de
fabrikant blijft het product stabiel tot de
uiterste houdbaarheidsdatum die op het
etiket staat aangegeven.

Voorzorgsmaatregelen en waarschuwin-

gen

Gebruik het product niet als:

1. De verpakking van het product
beschadigd lijkt of niet meer is verzegeld.

2. De uiterste houdbaarheidsdatum is
verlopen.

3. Het product verkleurd, troebel of
onhelder is, of aanwijzingen van
microbiéle besmetting vertoont.

Voorzichtig: Alle bloedproducten dienen als
mogelijk besmettelijk te worden behandeld.
Bronmateriaal ter vervaardiging van dit
product is getest en niet-reactief bevonden
op HBsAg en negatief op anti-HIV-1/-2,
HIV-1, HBV en HCV. Daarnaast is het
bronmateriaal getest op parvovirus B19

en bleek dat niet verhoogd. Geen enkele
bekende testmethode kan garanties bieden
dat producten met menselijk bloed geen
infectiekiemen zullen overdragen.

Opmerking: Om cytotoxische effecten
van dode zaadcellen etc. te voorkomen,
wordt aanbevolen het zaadmonster zo snel
mogelijk na afname te bereiden.

Opmerking: Traceerbaarheid van dit product
is een noodzaak. Daarnaast kunnen in uw
land op dit viak nationale wettelijke vereisten
zijn.

Opmerking: Alleen te gebruiken in
combinatie met andere hulpmiddelen die
bedoeld zijn voor het specifieke doel.

Opmerking: Gooi het medisch hulpmiddel
weg conform plaatselijke regelgeving inzake
verwerking van medische hulpmiddelen.

Gebruiksaanwijzing

Invriezen:

1. Verwarm het Sperm Freezing Medium
gedurende minimaal 2 uur voor bij
kamertemperatuur.

2. Meet na het vloeibaar worden van het
ejaculaat, het totale volume ervan en
voer de zaadanalyse uit zoals vereist.

3. Zorg ervoor dat zowel het zaadmonster

als het Sperm Freezing Medium op

kamertemperatuur zijn en verdun het zaad

1:1 (v/v) met het Sperm Freezing Medium.

Het medium moet druppelsgewijs aan

het zaad worden toegevoegd en na elke

toevoeging moet de oplossing voorzichtig

worden gemengd.

Laat het mengsel gedurende minimaal 10

minuten bij kamertemperatuur staan.

5. Vul strootjes of cryobuizen met het
verdunde zaad en sluit deze af volgens
de aanbevelingen van de fabrikant.

Het is belangrijk dat u wat ruimte voor
lucht overlaat in het onderste deel van
het strootje voor het afsluiten en om
uitzetten van de oplossing tijdens het
invriezen mogelijk te maken.

6. Hang de strootjes gedurende 30
minuten horizontaal op, net boven het
oppervlak van de vloeibare stikstof (LN,).
Cryobuizen moeten aan een houder
worden bevestigd en dan gedurende
dezelfde periode boven het opperviak
van de LN, worden gehangen.

7. Breng de strootjes of cryobuizen
vervolgens over in de LN, en bewaar ze
bij -196°C.

&

Ontdooien:

1. Verwarm de strootjes gedurende 5
minuten bij kamertemperatuur.

2. Open de strootjes of cryobuizen volgens
de instructies van de fabrikant en haal
het ontdooide zaad eruit.

Bereid het sperma onmiddellijk volgens
de dichtheidsgradiént- of swim-up-
procedure.

Til frysing av spermceller.

Dette produktet er til assistert befruktning,
hvorvidt &rsaken til barnlgsheten finnes
hos kvinnen eller mannen. Produktet skal
bare brukes av helsepersonell som har fatt
oppleering i assistert befruktning.

Inneholder

Human albuminlgsning (HAS)
Rekombinant humant insulin
Gentamicinsulfat 10 ug/ml

Testing for kvalitetskontroll
Sterilitetstestet (Ph.Eur., USP)

pH-testet (Ph.Eur., USP)

Endotoksintestet < 0,1 EU/mlI (Ph.Eur., USP)
HSA-analyse (Ph.Eur., USP)

Overlevelse av saedceller er testet

Merk: Resultatene av hvert parti er angitt

pa et analysesertifikat som er tilgjengelig pa
www.origo.com.

Oppbevaringsinstruksjoner og stabilitet
Produktene er aseptisk behandlet og leveres
sterile.

Oppbevares i originalemballasjen ved 2-8 °C
og beskyttet mot lys.

Skal ikke fryses for bruk.

Kasser overflgdige (ubrukte) medier etter
oppvarming.

Produktet ma brukes innen 7 dager etter
apning.

Hvis produktet oppbevares i henhold til
produsentens anvisninger, er det stabilt til
utlgpsdatoen som er angitt pa etiketten.

Forholdsregler og advarsler

Produktet skal ikke brukes i falgende tilfeller:

1. Produktemballasjen synes a veere skadet
eller forseglingen er brutt.

2. Utlgpsdatoen er overskredet.

3. Produktet er misfarget, uklart,
grumset eller viser tegn til mikrobiell
kontaminering.

Forsiktig: Alle blodprodukter skal
behandles som potensielt smittefarlige.
Kildematerialene som er brukt til &
fremstille dette produktet er testet og funnet
ikke-reaktive for HBsAg og negative for
Anti-HIV-1/2, HIV-1, HBV og HCV. Videre er
kildematerialene blitt testet for parvovirus
B19 og funnet ikke forhayet. Ingen kjente
testmetoder kan gi sikkerhet for at produkter
som er fremstilt av menneskelig blod, ikke
kan overfare smitte.

Merk: For & unnga cytotoksisk effekt av dede
saedceller, osv., anbefales det at saedprgven
bearbeides kort tid etter innsamling.

Merk: Merk behovet for sporbarhet for dette
produktet. | tillegg kan det finnes nasjonale
lover og regler for dette feltet i ditt land.

Merk: Skal kun brukes sammen med annet
utstyr som er egnet til dette spesielle formalet.

Merk: Kasser utstyret i henhold til lokale
regler for avhending av medisinsk utstyr.

Bruksanvisning

Frysing:

1. Forvarm Sperm Freezing Medium minst 2
timer ved romtemperatur.

2. Etter opptining, mal det totale
ejakulasjonsvolumet og utfgr seedanalyse
etter behov.

3. Pass pa at seedpreven og Sperm
Freezing Medium har romtemperatur,
og fortynn saeden 1:1 (v/v) med Sperm
Freezing Medium. Medium ma tilsettes
drapevis i seeden og lgsningen ma
blandes godt etter hver tilsetting.

4. Blandingen skal sta i romtemperatur i
minst 10 minutter.

5. Last den fortynnede seeden i ror eller
cryo-glass og forsegle dem etter
produsentens anbefalinger.

Det er sveert viktig at du lar det vaere
litt luft i den nedre delen av roret for
forsegling, i tillegg til & gi plass for
ekspansjon av lgsningen ved frysing.

6. Heng rgrene horisontalt i 30 minutter, rett
over overflaten pa det flytende nitrogenet
(LN,). Cryo-glass ma festes til en stokk
og deretter henges over overflaten pa
det flytende nitrogenet (LN,) i samme
tidsrom.

7. Til slutt overfgres rerene eller cryo-
glassene til flytende nitrogen (LN,) og
lagres ved -196 °C.

Opptining:

1. Varmrgrene ved romtemperatur i 5
minutter.

2. Apne rgrene eller cryo-glassene i
henhold til produsentens anvisninger og
fiern den opptinte saeden.

Klargjer seeden straks ved
tetthetsgradient eller svem-opp
prosedyre.

pt - portugués
Para congelar espermatozoides.

Este produto destina-se ao tratamento

com TRA, seja a causa da infertilidade
masculina ou feminina. O produto deve ser
usado apenas por profissionais formados no
tratamento com TRA.

Contém

Solucéo de albumina humana (HAS)
Insulina humana recombinante
Sulfato de gentamicina 10 pg/ml

Teste de controlo de qualidade

Teste de esterilidade (Ph.Eur., USP)
Teste de pH (Ph.Eur., USP)

Teste de endotoxina < 0,1 UE/ml (Ph.Eur.,
USP)

Andlise de HSA (Ph.Eur., USP)

Teste de sobrevivéncia do esperma
Nota: Os resultados de cada lote sdo
declarados num Certificado de Analise,
disponivel em www.origio.com.

Instrugdes de conservagao e estabilidade
Os produtos séo processados em ambiente
de assepsia e fornecidos esterilizados.
Conservar na embalagem original a 2-8 °C,
protegido da luz.

N&o congelar antes de utilizar.

Eliminar o excesso de produto (ndo
utilizado) depois do aquecimento.

O produto deve ser usado dentro de 7 dias
apos a abertura.

Quando conservado de acordo com

as instrugdes do fabricante, o produto
mantém-se estavel até ao final do prazo de
validade indicado no roétulo.

Precaugdes e adverténcias

N&o utilize o produto se:

1. A embalagem do produto parecer
danificada ou se o selo estiver
quebrado.

2. A data de validade tiver sido
ultrapassada.

3. O produto ficar descolorido, escuro,
turvo ou apresentar qualquer evidéncia
de contaminagao microbiana.

Cuidado: Todos os produtos derivados
do sangue deverao ser tratados como
potencialmente infeciosos. O material
original, utilizado para fabricar este
produto, foi testado e considerado ndo
reativo para HBsAg e negativo para Anti-
HIV-1/-2, HIV-1, HBV e HCV. Além disso,
o material original foi testado em relagao
ao parvovirus B19 e considerado como
néo elevado. Nenhum método de teste
conhecido pode oferecer garantias de que
os produtos derivados do sangue humano
ndo transmitam agentes infeciosos.

Nota: Para evitar o efeito citotoxico
provocado por espermatozoides mortos,
etc., recomenda-se que a amostra de
sémen seja preparada logo apés a recolha.

Nota: Tenha em atengéo a necessidade de
rastreabilidade deste produto. Além disso,
podem existir requisitos legais no seu pais
relativamente a este campo.

Nota: Apenas a ser usado em combinagao
com outros dispositivos destinados ao seu
fim especifico.

Nota: Elimine o dispositivo de acordo
com os regulamentos locais relativos a
eliminagao de dispositivos médicos.

Instrucdes de utilizagcao

Congelagéo:

1. Aquecer o Sperm Freezing Medium a
temperatura ambiente durante, pelo
menos, 2 horas.

2. Ap6s a liquefagao, medir o volume
total do ejaculado e fazer a andlise do
sémen conforme necessario.

3. Certificar-se de que tanto a amostra de
sémen como o Sperm Freezing Medium
estao a temperatura ambiente e diluir o
sémen 1:1 (v/v) com o Sperm Freezing
Medium. O meio deve ser adicionado
gota a gota sobre o sémen e a solugao
deve ser cuidadosamente misturada
apos cada adigéo.

4. Manter a mistura a temperatura
ambiente durante, pelo menos, 10
minutos.

5. Colocar o sémen diluido nas palhetas
ou tubos de crioconservagéo e sela-los
de acordo com as recomendagdes dos
fabricantes.

E muito importante deixar um pouco
de ar na parte inferior da palheta para
selagem e para permitir a expansdo da
solugéo durante o congelamento.

6. Suspender as palhetas horizontalmente
durante 30 minutos, um pouco acima
da superficie do azoto liquido (LN,).

Os tubos de crioconservagao devem
ser fixados num suporte um pouco
acima da superficie do LN, pelo mesmo
periodo de tempo.

7. Transferir as palhetas ou tubos
de crioconservagéo parao LN, e
armazena-los a -196 °C.

Descongelagéo:

1. Aquecer as palheta a temperatura
ambiente durante 5 minutos.

2. Abrir as palhetas ou tubos de
crioconservagao de acordo com as
instrugdes dos fabricantes e retirar o
sémen descongelado.

Preparar imediatamente o esperma
através o método de gradiente de
densidade ou do "swim-up".

r omana

Mediu de congelare a spermatozoizilor.

Acest produs este destinat tratamentului
TRA, indiferent daca motivul infertilitatii se
afla la femeie sau la barbat. Produsul trebuie
sa fie utilizat numai de catre specialisti
instruiti in domeniul tratamentului TRA.

Contine

Solutie de albumind umana (HAS)
Insulind umana recombinanta
Gentamicina sulfat 10 pg/ml

Teste de control al calitatii

Testat in ceea ce priveste caracterul steril
(Ph.Eur., USP)

Testat in ceea ce priveste pH-ul (Ph.Eur.,
USP)

Testat in ceea ce priveste endotoxinele
<0,1 UE/ml (Ph.Eur., USP)

Analiza HSA (Ph.Eur.,USP)

Testat in ceea ce priveste supravietuirea
spermatozoizilor

Nota: Rezultatele pentru fiecare lot sunt
specificate intr-un Certificat de Analiza, care
poate fi consultat la adresa www.origio.com.

Instructiuni privind depozitarea si stabi-
litatea

Produsele sunt procesate in conditii aseptice
si sunt livrate in stare sterila.

A se pastra in ambalajul original, la 2-8 °C,
ferit de lumina.

A nu se congela inainte de utilizare.
Eliminati cantitatea de mediu in exces
(neutilizata) dupa incalzire.

Produsul trebuie utilizat in termen de 7 zile
de la deschiderea ambalajului.

Daca este depozitat conform instructiunilor
producatorului, produsul este stabil pana la
data de expirare inscrisa pe eticheta.

Precautii si avertizari

Nu utilizati produsul daca:

1. Ambalajul produsului pare sa fie
deteriorat sau sigiliul este rupt.

2. Data de expirare a fost depasita.

3. Produsul se decoloreaza, devine laptos,
tulbure, sau prezinta orice semne de
contaminare microbiana.

Avertisment: Toate produsele din sange
trebuie tratate ca fiind potential infectioase.
Materiile prime utilizate la fabricarea acestui
produs au fost testate si s-a constatat ca
sunt nereactive pentru AgHBs si negative
pentru Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HVB si HVC.

In plus, materia prima a fost testatd in ceea
ce priveste prezenta parvovirusului B19,
nefiind gasite niveluri ridicate. Nicio metoda
de testare cunoscuta nu poate oferi garantii
ca produsele derivate din sdnge uman nu vor
transmite agenti infectiosi.

Nota: Pentru evitarea efectului citotoxic

al spermatozoizilor morti, se recomanda
prepararea mostrei de sperma la putin timp
dupa colectare.

Nota: Retineti necesitatea trasabilitatii
acestui produs. In plus, pot exista cerinte ale
legislatiei nationale din tara dvs. cu privire la
acest domeniu.

Nota: Se va utiliza doar impreuna cu alte
dispozitive destinate acestui scop precis.

Nota: Eliminati aparatul conform
reglementarilor locale privind eliminarea
dispozitivelor medicale.

Instructiuni de utilizare

Congelarea:

1. Aduceti Sperm Freezing Medium la
temperatura camerei pentru minim 2 ore.

2. Dupa lichefierea probei, mésurati volumul
total ejaculat si preparati proba de
sperma conform cerintelor.

3. Aveti grija ca si proba de sperma si
Sperm Freezing Medium sa fie la
temperatura camerei si diluati proba
de sperma in Sperm Freezing Medium
in proportie de 1:1 (v/v). Mediul trebuie
adaugat picatura cu picatura peste
sperma si solutia trebuie agitata usor
dupa fiecare adaugare.

4. Amestecul trebuie lasat la temperatura
camerei timp de 10 minute.

5. Incarcati sperma diluata pe paietele
special sau in criotuburi si sigilati
conform recomandarilor producatorului.
Este foarte important sa lasati un mic
spatiu cu aer in partea de jos a paietei
pentru sigilare si pentru a permite
extinderea solutiei in timpul congelarii.

6. Asezati paietele orizontal timp de 30 de
minute pe suprafata azotului lichid (LN,).
Criotuburile trebuie atasate la o tija si
pozitionate tot la suprafata LN, pentru
aceeasi perioada de timp.

7. Lafinal, transferati paietele sau
criotuburile n LN, si depozitati la -196 °C.

Decongelarea:

1. Incalziti paietele la temperatura camerei
timp de 5 minute.

2. Desigilati paietele sau criotuburile,
conform indicatiilor producatorului, apoi
scoateti sperma dezghetata.

Sperma trebuie preparata imediat prin
procedeul de gradient de densitate sau
prin tehnica "swim-up”.

[nsa 3amopaxuBaHusi cCnepmMaTo30uoB.

[aHHbI NPOAYKT UCNONb3yeTCs B
obnactu BPT B uuknax neyeHus
Gecnnoauns Kak XXeHCKOM, Tak 1

My3KCKoI aTnonoruu. MpogykTt
npegHasHadeH s Ucnonb3oBaHus
UCKMIOYMTENBHO NpoeccmoHanamu,
cneuvanusupyowmummcs B obnactm BPT.

CocraB

PacTtBop anbbymuHa yenoseka (CAY)
PeKkoMBUHAHTHBbIV MHCYNWH YenoBeka
leHTamuuuHa cynbdat 10 Mkr/mn

KoHTponb kayecTBa

KoHTponb ctepunbHoctu (Ph.Eur., USP)
KonTpone pH (Ph.Eur., USP)
CopepxaHue aHAoToKkcUHOB < 0,1 EQ/mn
(Ph.Eur., USP)

Ananus cogepxanusi CAY (Ph.Eur., USP)
AHanus BbiXWBaHWS ClepmMaTo301a0B
MpumMeyaHnue: PesynbTathl aHanusa
Kaxaou napTum npusegeHsl B Ceptudukate
aHanusa, npecTaBlIeHHOM Ha
www.origio.com.

CTabunbLHOCTbL M NpaBuUna XxpaHeHusl
MpoayKTbl NPOLUNY acenTuyeckyo
06paboTKy ¥ NOCTABNATCA B CTEPUNBHOM
Buge.

XpaHuTb B OpUrMHanbHO ynakoBKe npu
Temnepatype 2 — 8 °C, npejoxpaHsiTb OT
BO3[ENCTBUSA CBETA.

Mepen npumMeHeHUeM He 3aMOpaxuBaTh.
Mocne HarpeBaHWsi HENCMNONb30BAHHYO
cpeny Heo6XxoAnMO yTUNN3NPOBaTb.
MpoaykT cneayeT Ucnonb3oBaTh B TeYeHue
cemu iHel nocne BCKPbITUS YNaKoBKM.
Mpwn xpaHeHUn B COOTBETCTBUU C
yKasaHvsiMU Mpou3BoanTens NpoaykT
coxpaHsieT cTabunbHOCTb BNOTb 40 AAThl
MCTEYeHUsl Cpoka roAHOCTU, YKa3aHHOM Ha
3TUKeTKe dorakoHa.

MpenocTepexeHus u npeaynpexaeHus

He ncnonbayiTe NpoayKT B crieaytoLwmnx

cnyyasix:
Ecnu ynakoBka noBpexaeHa unu
HapylueHa ee LlefIoCTHOCTb.

2. Ecnuuctek cpok rogHoCTy.

3. Ecnu npopykt ctan 6ecuBeTHbIM,
MYTHbBIM WU UMEET NPU3HAaKK
MUKPOBHOM KOHTaMUHALNU.

OCTOpOXHO: BCce NpoayKTbI-Npou3BoaHbIE
KPOBW SIBMSIIOTCS NOTEHLUanbHO
MHMEKUMOHHBbIMU. Cbipbe, UCMONMb30BaHHOE
[NA NPOM3BOACTBA AAHHOTO NPOAYKTA,
NPOLLIO COOTBETCTBYIOLUIA KOHTPOb,
KOTOpbII Mokasasn oTCYyTCTBUE aHTUreHa
Bupyca renatuta HbsAg n otcytcTene
aHTuTen Ha BUY-1/-2, BUY-1, Bupychl
renatuta B u C. Kpome TOrO0, Chbipbe

6bIn0 nccnefoBaHo Ha napeosupyc B19.
YCTaHOBMNEHO OTCYTCTBUE 3TOrO BUpYyCa.
Hu 0auH U3 N3BECTHbIX METOAOB HE MOXeT
rapaHTMpoBaTb OTCYTCTBME Nepeaayn
B036yauTenei MHg ek ¢ npenapaTamu
Ha 6a3e KpoBM YenoBeka.

MpumeuaHue: Bo nsbexaHune
LMTOTOKCMYECKOro adhdhekTa MepTBbIX
cnepmMaTo30MAoB U T.M. pEKOMEHAYETCS
NPOBOANTH KPUOKOHCEPBALIMIO KaK MOXHO
6bicTpee nocne cbopa cnepmei.

MpumeuaHue: Heobxoanmo obecneunTb
BO3MOXHOCTb KOHTPONS HaZ TakuMmn
npoayktamu. B atoit ccpepe moryT
CyLLeCTBOBATb TAKXe HaLMoHarnbHble
HopMaTuBHbIE Tpe6GOBaHWs Ballen CTpaHbl.

MpumeuaHue: YctpoicTtsa u
npucnocobneHns, npumMmeHsiemble B
COYEeTaHNM C AaHHbIM YCTPONCTBOM,
[OIKHbI BbITh NpeHa3HayYeHbl AN AaHHOTo
MCMOMb30BaHMs.

MpumeuaHue: YTunusauusa ycTponcTea
OCYLLEeCTBISIETCS B COOTBETCTBUM C
MECTHbIM 3aKOHOaTeNbCTBOM 06
yTUNM3aumm MeanUMHCKUX yCTPOMCTB.

WHCTPYKUMS NO NPUMEHeHUIo

3amopaxuBaHue:

1. TMpepBapuTenbHO MHKYGUPYITe cpeay
Sperm Freezing Medium npv komHaTHoM
TemnepaTtype B Te4eHne MUHUMYM 2
4acos.

2. Tocne pa3xuxeHusa asikynata namepbre
ero o6bem v npoBeauTe Heobxoanmble
nccnenoBaHus.

3. Yb6epnutecs, YTO U cnepma, 1 cpega
Sperm Freezing Medium nmetot
KOMHaTHyl0 TemnepaTypy, nocne Yyero
pa3BeauTe cnepmy cpefoit Sperm
Freezing Medium B cooTHOLEeHUN
1:1 (o6bem/o6bem). Cpeny cneayet
[06aBnsAThL K cnepMe Mo Kannsm,
TWaTenbHO NepemelLrnBas COAEPKUMOoe
nocne fo6aBneHnsi Kaxaow nopuum.

4. OcTaBbTe CMeCb NPu KOMHATHOW
TemnepaType MUHUMYM Ha 10 MUHYT.

5. Pasneiite pasbaBneHHyto cnepmy
B naneTbl UNu KpUonpobupku n
3anevyaTanTe UX B COOTBETCTBUN C
pekoMeHaaunamMmn U3roToBUTens.
KpatiHe saxHo ocmasumsb
HesaronHeHHoe cpedoli
npocmpaHcmeo 8 HUXHel Yyacmu
natiemsl ¢ pacyemom Ha paculupeHue
cpedbl nocrie 3amopaxusaHus u
3anaugaHue natiemsi.

6. lNogBeckTe naieTbl B rOpU3oHTaNbHOM
nonoxeHnn Ha 30 MUHYT
HenocpeAcTBEHHO Haj NOBEPXHOCTLIO
xunakoro asota (LN,). Kpnonpobupku
crneayeT NPUKpenuTL K Aepxatenam n
NOMECTUTb Haj NOBEPXHOCTLIO LN, Ha
TaKoW e NPOMEXYTOK BPEMEHMN.

7. TlepeHecuTe naiteTbl N KPMONPOGUPKM
B LN, v xpaHuTe npv Temneparype
-196 °C.

PasmopaxuaHue:

1. OTorpeiiTe naneTbl NP KOMHATHO
Temnepartype B Te4eHne 5 MUHYT.

2. OTkpoiiTe naneTbl UnNu KpUonpobMpku
B COOTBETCTBUM C peKoMeHAaLNsMU
N3roTOBUTENS U U3BNEKUTE OTTasBLLYIO
cnepmy.

HemedneHHo nodzomosbme 0bpasybl
criepmbl UeHmpughyauposaHuem 8
2padueHme nIomHocmMu unu Memooom
grnomauyuu.

sk - slovenéina

Na zmrazenie spermii.

Tento produkt je uréeny na lieCbu ART
(technoldgiou asistovanej reprodukcie),

bez ohladu na to, ¢i je pri¢ina neplodnosti
na strane muza alebo Zeny. Vyrobok mézu
pouzivat vyhradne profesionalni zdravotnici
vyskoleni v liecbe ART (technolégiou
asistovanej reprodukcie)

Obsahuje

Roztok fudského albuminu (HAS)
Rekombinantny ludsky inzulin
Gentamicin sulfat 10 ug/ml

Testovanie v ramci kontroly kvality

Test sterility (Ph.Eur., USP)

Test pH (Ph.Eur., USP)

Test endotoxinov < 0,1 EU/ml (Ph.Eur., USP)
Analyza HSA (Ph.Eur., USP)

Test prezitia spermii

Poznamka: Vysledky kazdej zasielky su
uvedené v Osvedceni o analyze. K dispozicii
na www.origio.com.

Pokyny na skladovanie a stabilitu
Produkty sa vyrabaju asepticky a dodavaju
sa sterilné.

Uchovavaijte v pévodnej flasi pri teplote
2-8°C, chrarite pred svetlom.

Pred pouzitim nezmrazuijte.

Po zahriati zlikvidujte prebyto¢ny (nepouzity)
material.

Produkt musi byt pouzity po¢as 7 dni po
otvoreni.

Pri skladovani podla pokynov vyrobcu je
vyrobok stabilny do datumu pouzitelnosti
uvedeného na Stitku.

Preventivne opatrenia a varovania

Nepouzivajte produkt, pokial:

1. Je obal produktu poskodeny alebo
tesnenie porusené.

2. Doslo k prekro¢eniu datumu
pouzitelnosti.

3. Produkt sa odfarbuje, zakaluje sa,
zahustuje sa alebo vykazuje akékolvek
znamky mikrobialnej kontaminacie.

Pozor: So vSetkymi krvnymi produktmi

je nutné manipulovat ako s potencialne
infek&nymi. Vychodiskovy material na vyrobu
tohto produktu bol testovany a bol uznany
nereaktivny na HBsAg a negativny na anti-
HIV-1/-2, HIV-1, HBV a HCV. Vychodiskovy
material bol dalej testovany na parvovirus
B19 a nebolo zistené zvySenie. Ziadne
zname testovacie metédy nemo6zu poskytnut
zaruku, Ze produkty odvodené z udskej krvi
neprenasaju infekéné latky.

Poznamka: V zaujme zabranenia
cytotoxického G€inku mftvych spermii sa
odporuca pripravit vzorku semena ¢o najskor
po jeho odobrati.

Poznamka: Musi byt zabezpecena
sledovatelnost tohto produktu. Navyse, vo
vasej krajine mozu existovat vnutrostatne
pravne predpisy tykajuce sa tejto oblasti.

Poznamka: Ur¢ené na pouzitie len
v kombinacii s inymi zariadeniami uréenymi
na definovany ucel.
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Sperm Freezing Medium

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

Pokyny na pouzitie
Zmrazovanie:

1.

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

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

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

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

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

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

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

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

Rozmrazovanie:

1.

2.

Tycinky zohrievajte 5 minut pri izbovej
teplote.

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

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

sl - slovensko

Za zamrzovanje spermijev.

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

Vsebuje

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

Preverjanje kakovosti

Testirana sterilnost (Ph.Eur., USP)

Testiran pH (Ph.Eur., USP)

Testirano za endotoksine < 0,1 EU/mI (Ph.
Eur., USP)

Analiza HSA (Ph.Eur., USP)

Testirano za prezivetje sperme

Opomba: Rezultati vsake serije so navedeni
na analitskem certifikatu, ki je na voljo na
Wwww.origio.com.

Navodila za shranjevanje in stabilnost

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

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

Pred uporabo ne zamrzujte.

Po segrevanju zavrzite odvecni
(neuporabljen) medij.

Ta izdelek morate uporabiti v 7 dneh po
odprtju.

Ce izdelek shranjujete po navodilih
proizvajalca, je stabilen do roka uporabe,
navedenega na oznaki.

Varnostni ukrepi in opozorila
Izdelka ne uporabljajte, ce:

1.

2.
3.

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

Pretekel je rok uporabe.

Preparat postane brezbarven, moten,
kalen ali kaze znake okuZbe z mikrobi.

Pozor: Vse krvne izdelke morate obravnavati
kot potencialno kuzne. Izvorni material za
proizvodnjo tega izdelka je bil testiran ter je
bil nereaktiven za HBsAg in negativen za
anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV in HCV. Poleg tega
je bil izvorni material testiran za parvovirus
B19, rezultati pa niso bili povi§ani. Nobena
metoda testiranja ne more zagotoviti, da

izdelek iz ¢loveske krvi ne bo prenasal
povzroditeljev okuzb.

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

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

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

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

Navodila za uporabo

Zamrzovanje:

1. Predhodno segrejte medij Sperm
Freezing Medium na sobno temperaturo
za najmanj 2 uri.

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

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

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

4. MesSanico pustite na sobni temperaturi
najmanj 10 minut.

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

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

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

Odtajanje:

1. Cevke segrejte na sobni temperaturi za 5
minut.

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

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

sv - svenska

For frysning av spermier.

Denna produkt ar avsedd for assisterad
befruktning, oavsett om orsaken ar manlig
eller kvinnlig infertilitet. Produkten far endast
anvandas av yrkesanvandare som utbildats i
assisterad befruktning.

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

Kvalitetskontrolltestning

Sterilitet testad (Ph.Eur., USP)

pH-testad (Ph.Eur., USP)

Testat endotoxin < 0,1 EU/ml (Ph.Eur., USP)
HSA-analys (Ph.Eur., USP)
Spermiedverlevnad testad

Obs: Resultaten for varje sats anges pa

ett analyscertifikat som finns tillgangligt pa
Www.origio.com.

Forvaringsinstruktioner och stabilitet
Produkterna ar aseptiskt bearbetade och
levereras sterila.

Forvaras i originalférpackningen vid 2 - 8 °C i
skydd mot ljus.

Far inte frysas fore anvandning.

Kassera 6verblivet (oanvant) medium efter
uppvarmning.

Produkten ska anvandas inom 7 dagar efter
Oppnandet.

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

Forsiktighetsatgarder och varningar

Anvand inte produkten om:

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

2. Utgangsdatumet har dverskridits.

3. Produkten ser missfargad, grumlig eller
skiktad ut eller visar tecken pa mikrobiell
kontaminering.

Varning: Alla blodprodukter ska behandlas
som potentiellt smittsamma. Kallmaterialet
som anvants vid tillverkningen av denna
produkt har testats och befunnits vara
icke-reaktivt for HBsAg och negativt

for anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV och HCV.
Dessutom har kéllmaterialet undersékts med
avseende pa parvovirus B19 och mangden
virus har inte befunnits vara forhojd. Inga
kénda testmetoder kan erbjuda garantier for
att produkter fran humanblod inte éverfor
smittsamma amnen.

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

Obs: Observera kravet pa sparbarhet
avseende denna produkt. Det kan aven
finnas nationella lagkrav i ditt land som
reglerar hanteringen inom denna sektor.

Obs: Far endast anvandas ihop med enheter
som ar avsedda for detta speciella &ndamal.

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

Bruksanvisning

Frysning:

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

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

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

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

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

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

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

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

Upptining:

1. Varm strana i rumstemperatur under 5
minuter.

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

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

tr - tiirkge
Spermatozoanin dondurulmasi igin.

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

uriin sadece YUT tedavisi egitimi almis
profesyoneller tarafindan kullaniimalidir.

icindekiler

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

Kalite kontrol testi

Sterilitesi test edilmistir (Ph.Eur., USP)

pH test edilmistir (Ph.Eur., USP)
Endotoksin test edilmistir < 0,1 EU/mI (Ph.
Eur., USP)

HSA analizi (Ph.Eur., USP)

Sperm survival testi yapiimistir

Not: Her serinin sonuglari, www.origio.com
adresinde bulunan bir Analiz Sertifikasi'nda
belirtilmistir.

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

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

Kullanmadan énce dondurmayiniz.

Artan (kullanilmayan) medyay! Isitarak
bertaraf ediniz.

Urlin agilmasindan itibaren 7 gln iginde
tuketilmelidir.

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

Onlemler ve uyarilar

Uriind su sartlarda kullanmayiniz:

1. Uriin paketi hasarli ya da agzi agilmis ise.

2. Son kullanma tarihi gegmis ise.

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

Dikkat: Tum kan Uriinlerine potensiyel
olarak bulagici gézle bakilmalidir. Bu Uriiniin
Uretimi igin kullanilan kaynak madde test
edilmistir ve HBsAg i¢in reaktif olmadigi ve
Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV ve HCV igin negatif
oldugu saptanmistir. Ayrica kaynak madde
parvovirus B19 igin test edilmis ve dugik
oldugu saptanmistir. Higbir test metodu,
insan kanindan elde edilmis Uriinlerin
bulasici etkenleri gegirmeyecegdi garantisini
veremez.

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

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

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

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

Kullanim talimatlari

Dondurma:

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

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

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

4. Karigim oda sicakhginda minimum 10
dakika birakilir.

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

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

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

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

Cozme:
1. Cubuklari oda sicakliinda 5 dakika
Isitin.

2. Cubuklari veya kriyo tipleri Ureticinin
talimatina gore agin ve ¢éziinmus meniyi
cikartin.

Spermi hemen yogunluk gradiyentti veya
ytizdiirme islemi yoluyla hazirlayin.

uk - ykpaiHCcbka
[lna 3amMopoXXyBaHHA cnepmaTo3o0iis.

[aHuii npoAyKT BUKOPUCTOBYETLCS Y
MeToAMLi AONOMIDKHOI penpoayKTUBHOI
TexHonorii (APT) ans nikyBaHHa 6e3nnigas
AK XIHOYOT, Tak i Yonosivoi eTionorii.
MpoAyKT NpusHaYeHo AnNs BUKOPUCTaHHS
BUKMIOYHO cnelianictamu y cdepi APT.

Cknap

Po3unH anbbyminy nroguum (CAN)
PekoMBiHaHTHUI iHCYNiH NoANHN
leHTamiuuHy cynbdat 10 mkr/mn

KoHTponb sikocTi

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

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

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

Mpumitka: Pe3dynbraT aHanidy KoxHol
napTii HaBegeHo B CepTudikati aHaniay,
[OCTYNHOMY 3@ afpecoto www.origio.com.

MpaBuna 36epiraHHsa Ta cTabinbHICTL
MpoaykTn nponwnu acenTu4Hy o6pobKky 1
nocTayaloTbCs B CTEPUNbHOMY CTaHi.
36epirati B opuriHanbHi ynakosLi npu

TemnepaTypi 2-8 °C, 3axuLiaTu Big BNAmey
csiTna.

He 3amopoxyBaTu nepej BUKOPUCTAHHAM.
Micna HarpiBaHHA HAANULLOK cepeAoBULL,
(HeBUKOPUCTaHUIN) HEOBXiAHO BUAANUTH.
Micns BiAKPUTTS NPOAYKT HeobxiaHO
BMKOPUCTaTW NPOTAroM 7 OHIB.

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

3acTepexeHHs 1 nonepeaXeHHs

He BUKOpUCTOBYITE NPOAYKT, AKLLO:

1. ¥YnakoBky nowkogxxeHo a6o nopytueHo ii
yinicHicTb.

2. 3akiH4uMBCSA CTPOK NPUAATHOCTI.

3. Cepepgosuuie ctano 6e3bapBHUM,
KanamyTHUM abo mMae 03Haku MikpoBHOI
KOHTaMiHaUii.

OGepexHo: Yci npenapaTtu KpoBi
BBaXaloTbCSA NOTEHLUINHO iHdeKLitHUMU.
CupoBWUHa, Ky BUKOPUCTaHO ANs
BMPOGHMLTBA AaHOro NpoAykKTy, Nnpoilna
BiANOBIAHWI KOHTPONb, L0 NOKa3as
BiJCYTHICTb @aHTUreHy BipyCy renaTuty
HBsAg, BiacyTHICTb aHTUTIN Ha BIN-1/-2,
BIN-1 Ta Bipycu renatutie B i C. Kpim Toro,
cMpoBUHY Byno AocnigXeHo Ha NapBoBipyc
B19 piBeHb KOro BCTaHOBMNEHWI B MeXax
Hopmu. XKoZeH i3 BifoMux meToais
aHani3y He MoXe rapaHTyBaTu BiAICY THICTb
36yaHuKiB iHdeKUii y npenapaTax,
BUIOTOBMEHMX HA OCHOBI KPOBI NIOANHN.

Mpumitka: o6 yHUKHYTU LMTOTOKCUYHOIO
BNANBY MEPTBUX CNepMaTo3oifis

TOLWO, PEKOMEHAYETLCA 3AINCHATH
KpiokoHcepBalLito ogpa3sy nicns 3é6upaHHs
cnepmu.

Mpumitka: HeobxigHo 3abeaneynTtu
MOXIMBICTb BiACTEXEHHSA JAHOTr0
npenapaty. Kpim Toro, y Uit cdepi MOXyTb
AiSTV BUMOrM 3aKOHOA4ABCTBA BaLUOi KpaiHu.

Mpumitka: MeanyHi Bupo6u, wo
BMKOPUCTOBYIOTLCSA Pa3oM 3 LM BUpPoGoMm,
MalTb 3aCTOCOBYBATUCA 3@ NMPU3HAYEHHAM.

MpumiTka: YTunisauis uboro Bupoby
30iMICHI0ETLCSA BIiANOBIAHO A0 MiCLEBOro
3aKoHOAAaBCTBa NPO YTUNi3auio MeanyHnx
npunagis.

IHCTPYKUIT 3 BUKOPUCTAHHA

3aMopoXyBaHHS:

1. TMonepeaHbo nporpitn Sperm Freezing
Medium o kimHaTHOI TemnepaTypu
NPOTArOM LOHaNMEHLLE 2 FOANH.

2. Ticnga pospigxeHHs BUMIpATH
3aranbHuil 06’em esakynsTy Ta NpoBecTH
HeobXiaHi AocnigXeHHs cnepmu.

3. [lepekoHaWTech, L0 3pa3ok cnepmu Ta
cepeposuie Sperm Freezing Medium
MalTb KiMHaTHY TemnepaTypy Ta
pO3BeAiTb CnepMy y CniBBiJHOLWEHHI
1:1 (06'em fo 06'emy) cepefoBuLLEM
Sperm Freezing Medium. CepeposuLie
cnig aoaaeaTtu 0 CNepMu no Kpannsx,
peTenbHO nepemilytoyn BMicT npobipku
nicns goAaBaHHSA KOXHOT nopuii.

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

5. TMomicTutn posbaeneHy cnepmy B
conomuHu abo kpionpo6ipku Ta 3akpuTH
y BiANOBIAHOCTI A0 pekomeHaaLi
BMPOGHWMKa .

Lyxe saxnueo 3anuwumu mpoxu
1o8imps 8 HUXHil YaCmuHi COIOMUHU
0ns 3anareaHHs ma epaxyeaHHs
36inbWweHHs 06'eMy po3yuHy nio yac
3aMOpPOXy8aHHS.

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

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

Po3amopoxyBaHHs:

1. HarpiBati CONOMUHKM Npu KiMHaTHI
TemnepaTypi NpoTArom 5 XBUNUH.

2. BiakpuTn conomuHku abo kpionpo6ipku
BiANOBIAHO 4O pekoMeHAaLin
BMPOOHWKa | BUIIHATYM BiATany cnepmy.
HeealiHo 06pobumu 3pa3sku criepmu
ueHmpucghyaysaHHaM 8 epadieHmi
winbHocmi abo memodom gpriomauii.
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