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EN: Indication for use
Medium for sperm preparation.

Product Description

SpermRinse™ is a bicarbonate and HEPES buffered
medium containing human serum albumin and
gentamicin as an antibacterial agent.

For use after equilibration at +37°C and 5 % CO, or
ambient atmosphere.

Storage instructions and stability
Store dark at +2 to +8°C.

SpermRinse™ is stable until the expiry date shown
on the container labels and the LOT-specific
Certificate of Analysis.

Media bottles should not be stored after opening.
Discard excess media after completion of the
procedure.

Directions for use
Swim up preparation

Using a sterile, non-toxic pipette, add 1.0 mL of
semen to a test tube labelled with patient ID.

Overlay 2.0 mL of SpermRinse™. Place the tube

in incubator at +37°C and 5 % CO, for 30-60
minutes or heat the tube to +37°C for 30-60 minutes.
Aspirate the top medium and transfer to a clean tube.
Add 5.0 mL of SpermRinse ™, mix and centrifuge for
10 minutes at 150-1000 g.

Aspirate the supernatant and re-suspend the
pelletin 5.0 mL of equilibrated IVF™ to remove the
gentamicin and repeat the centrifugation.

Discard the supernatant and suspend the sperm in
1.0 mL of equilibrated IVF™.

Gradient separation

Mix SpermRinse ™ with SpermGrad™ to obtain 90

% and 45 % gradient concentrations, respectively.
Using a sterile, non-toxic pipette, place 1.5 mL of 90
% solution into a conical centrifuge tube first and then
slowly add 1.5 mL of 45 % solution on the top. Finally,
the semen is gently layered on top of the gradient.

Centrifuge the tube for 20 minutes at 150—1000

g. Remove the semen residue and two top layers,
taking care not to leave residue on the tube wall.
Transfer the sperm pellet with as little of the 90

% solution as possible to a sterile conical tube
containing 5 mL of SpermRinse™. Centrifuge for
10 minutes at 150-1000 g. Discard the supernatant
and wash one more time with SpermRinse ™. After
the second wash, re-suspend the pelletin 1.0 mL of
equilibrated IVF ™.

Specifications

Sterile filtered SAL10°
Mouse Embryo Assay (1-cell)

[% expanded blastocyst within 96 hours] >80
Bacterial endotoxins (LAL assay)

[EU/mL] <025

LOT specific test results are available on the
Certificate of Analysis provided with each delivery.

Precautions

Discard product if bottle integrity is compromised. Do
not use SpermRinse™ if it appears cloudy.

SpermRinse™ contains human serum albumin and
gentamicin.

Caution: All blood products should be treated as
potentially infectious. Source material from which
this product was derived was found negative when
tested for antibodies to HIV, HBc, HCV, and HTLV I/
Il and non-reactive for HbsAg, HCV RNA and HIV-1
RNA and syphilis. No known test methods can offer
assurance that products derived from human blood
will not transmit infectious agents.

Re-use may result in microbiological contamination
and/or property changes in the product.

To avoid contamination Vitrolife strongly
recommends that media should be opened and used
only with aseptic technique.

The risks of reproductive toxicity and developmental
toxicity for IVF media, including Vitrolife’s IVF media,
have not been determined and are uncertain.

Not for injection.

Caution: Federal (US) law restricts this device to sale
by or on the order of a physician.

Description of ISO Symbols

Sterilized using aseptic processing
techniques

Temperature limit

Do not re-use, discard after
procedure.

Use by - see label.

Caution:
Consult accompanying documents.
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EN: Indication for use

Medium for sperm preparation.

Product Description

SpermRinse™ is a bicarbonate and HEPES buffered
medium containing human serum albumin and
gentamicin as an antibacterial agent.

For use after equilibration at +37°C and 5 % CO, or
ambient atmosphere.

Storage instructions and stability
Store dark at +2 to +8°C.

SpermRinse™ is stable until the expiry date shown
on the container labels and the LOT-specific
Certificate of Analysis.

Media bottles should not be stored after opening.
Discard excess media after completion of the
procedure.

Directions for use
Swim up preparation

Using a sterile, non-toxic pipette, add 1.0 mL of
semen to a test tube labelled with patient ID.

Overlay 2.0 mL of SpermRinse™. Place the tube

in incubator at +37°C and 5 % CO, for 30-60
minutes or heat the tube to +37°C for 30-60 minutes.
Aspirate the top medium and transfer to a clean tube.
Add 5.0 mL of SpermRinse ™, mix and centrifuge for
10 minutes at 150-1000 g.

Aspirate the supernatant and re-suspend the
pelletin 5.0 mL of equilibrated IVF™ to remove the
gentamicin and repeat the centrifugation.

Discard the supernatant and suspend the sperm in
1.0 mL of equilibrated IVF™.

Gradient separation

Mix SpermRinse™ with SpermGrad™ to obtain 90
% and 45 % gradient concentrations, respectively.
Using a sterile, non-toxic pipette, place 1.5 mL of 90
% solution into a conical centrifuge tube first and then
slowly add 1.5 mL of 45 % solution on the top. Finally,
the semen is gently layered on top of the gradient.

Centrifuge the tube for 20 minutes at 150-1000

g. Remove the semen residue and two top layers,
taking care not to leave residue on the tube wall.
Transfer the sperm pellet with as little of the 90

% solution as possible to a sterile conical tube
containing 5 mL of SpermRinse™. Centrifuge for
10 minutes at 150-1000 g. Discard the supernatant
and wash one more time with SpermRinse ™. After
the second wash, re-suspend the pelletin 1.0 mL of
equilibrated IVF™.

Specifications

Sterile filtered SAL 10°
Mouse Embryo Assay (1-cell)

[% expanded blastocyst within 96 hours] 280
Bacterial endotoxins (LAL assay)

[EU/mL] <025

LOT specific test results are available on the
Certificate of Analysis provided with each delivery.

Precautions

Discard product if bottle integrity is compromised. Do
not use SpermRinse™ if it appears cloudy.
SpermRinse™ contains human serum albumin and
gentamicin.

Caution: All blood products should be treated as
potentially infectious. Source material from which
this product was derived was found negative when
tested for antibodies to HIV, HBc, HCV, and HTLV I/
Il and non-reactive for HbsAg, HCV RNA and HIV-1
RNA and syphilis. No known test methods can offer
assurance that products derived from human blood
will not transmit infectious agents.

Re-use may result in microbiological contamination
and/or property changes in the product.

To avoid contamination Vitrolife strongly
recommends that media should be opened and used
only with aseptic technique.

The risks of reproductive toxicity and developmental
toxicity for IVF media, including Vitrolife’s IVF media,
have not been determined and are uncertain.

Not for injection.

Caution: Federal (US) law restricts this device to sale
by or on the order of a physician.

BG: Nokasauus 3a ynotpe6a
Cpena 3a NOATOTBAHE Ha CepMaTo3onay.

OnucaHue Ha npoAaykTa

SpermRinse™ e GydepupaHa ¢ GukapboHaT 1
HEPES cpepa, kosiTo Cbibpka HoBeLLKN CepyMeH
anGyM1H U reHTaMULIMH KaTo aHTUGakTepuanHo
CpeAcTso.

3a ynotpeba cnea Temnepupane npu +37°C B 5%
CO, B MHKy6aTOp UNK Ha CTallHa TemnepaTypa.

WHCTpyKumMm 3a cbXxpaHeHue u
cTabunHocT

[la ce cbxpaHsiBa Ha TLMHO NpK TemnepaTypa oT+2
no +8°C.

SpermRinse™ e ctabunHa 4o U3T4aHe Ha cpoka Ha
rofiHoCT, 0603HaueH BbPXy eT1KeTa Ha onakoBkaTa

1 Ha cneumndnyHus 3a naptuaata Ceptudmkar ot
aHanma.

ByTunkute CbC cpeaa He TpsiGea Aa ce CbXxpaHsisat
cneq otBapsiHe. VI3xBbprieTe U3MUIHOTO
KOMMYECTBO CPeAa Crejl NPUKIIoUBaHe Ha
npoueaypara.

YkasaHus 3a ynorpe6a
MpuroTesiHe Ha swim up

Kato u3nonasare cTepunHa, HETOKCUYHa nuneTa,
pobasete1,0 mL cnepma KbM enpyBeTka, Ha KOATO
ca HaANNUCaHN NAEHTUNKALMOHHITE AaHHM Ha
nauuexTa.

HaHeceTe Bbpxy Hes 2,0 mL ot cpegata
SpermRinse™. MocTaBeTe enpyseTkara B
nHky6aTop npu +37°C 1 5 % CO, B npoabmkeHne Ha
30-60 MUHYTU UnK 3arpeiiTe enpyseTtkara go +37°C
B npoabIuKeHne Ha 30-60 MuHYTU. Acnupupaiite
Hali-rOpHNsi Croit Ha cpearta v NpexebpreTe B
uuncta enpyBseTka. [lobaseTe 5,0 mL ot cpeaata
SpermRinse™, cmeceTe v LeHTpUdyrvpaiite B
npoabkeHve Ha 10 MuHyTH npu 150-1000 g.

AcnupupaiiTe cynepHaTaHTa 1 pecycneHanpante
yraiikara B 5,0 mL eksunubpupar IVF™, 3a

[1a OTCTPaHWUTE reHTaMULIMHa 1 NOBTOpETE
LeHTpUdyr1paHeTo.

MaxebprieTe cynepHaTaHTa v cycneHampanTe
cnepmarta B 1,0 mL eksunuGpupana IVF™.
MpaaueHTHO paspensiHe

Cwmecerte SpermRinse™ cbc SpermGrad™, 3a ga
ce nonyyat cboTBeTHO 90 % 1 45 % rpaaneHTH!
KOHLEHTpaLuu. Kato unonssare crepunta,
HETOKCUYHa NuneTa, nocrasete oTHavano 1,5 mL ot
90 % pa3TBOp B KOHUYHA LEHTPOMYXHa enpyBeTka,
a cnep Tosa 6asHo Haacnoete 1,5 mL ot 45 %
pasTBOp BbpXy Hero. Hakpasi, cnepmara no 6asHo ce
HaHacs Hal-oTrope BbpXY rpaaneHTa.

LleHTpodbyrupaiite enpysetkata B NpoAbIkeHne
Ha 20 MuHyTM npu 150—-1000 g. OTcTpaHeTe
ocTaTbKa OT criepMara W ABaTa Hal-ropHi Crios,
KaTo BHUMaBaTe /la He Ce 3abpXu OCTaThk
BbPXy CTEHUTE Ha enpyseTkara. Mpexebpriete
yTaikara ot cnepma ¢ Bb3MOXHO Hall-Marko
konnyectso oT 90 % pa3TBOP B CTEPUITHA KOHWUYHA
enpyBseTka, cbabpxalya 5 mL SpermRinse™.
LleHTpudpyrupaiite B npogbrkeHue Ha 10 MUHYTU
npu 150-1000 g. MaxBbprieTe cynepHaTaHTa u
nNpomuiATe oLLe BeAHBX cbe SpermRinse™. Cnea
BTOPOTO NPOMMBAHE pPecycrneHaMpaitTe yTankara B

Bland SpermRinse™ med SpermGrad™

for at opna henholdsvis en 90 % og en 45 %
gradientkoncentration. Pipettér farst 1,5 mL 90 %
oplgsning ned i et konisk centrifugeringsglas ved
hjeelp af en steril, ikke-toksisk pipette, og tilseet
derefter langsomt 1,5 mL 45 % oplgsning ovenpa. Til

SJIONNG  wiOSUYWIRAS 80'€Z¥0T
1,0 mL exkBunu6pupara IVF™.
Cneuundmkaumm
CrepunHo cuntpupaHa SAL 10°
TecTtBaHa Ha MuLLM eMBproHN (1-kneT.)
[% ekcnaHavpaHu 6nactouucTn 4o
96 yaca] 280

BaktepuanHu eHgoTokeuHm (Jlumynyc ameGount
nuaar Tect (LAL))

[EU/mL] <0,25
KOHKpeTHWUTE pesynTaTin oT TecToBeTe 3a BCsika
napTuaa morat Aa 6baat HamepeHu B CepTudukara
3a aHanu3, Npe/iocTaBeH C BCska J0CTaBKa.

MpeanasHu mepkn

MaxebprieTe npoykTa, ako LenocTTa Ha byTunkara
e HapylueHa. He nanonssaiite SpermRinse™ npu
BUAUMO HaNMyne Ha MbTHOCT.

SpermRinse™ cbabpxa YOBELLKW CepyMeH
anbyMuH 1 reHTaM1LIMH.

BHiMaHe: Beudk kpbBHI NpoaykTv TpsiGea Aa
6b/jaT TPETUPaHK KaTo NOTEHLINANHO 3apasHi.
YCTaHOBEHO €, Ye N3XOAHUAT MaTepuar, oT KOMTo
€ MonyyeH To31 NPOAYKT, e OTpULIaTeneH Npu
TecTBaHe 3a Hanuume Ha aHtuTena cpeuwy HIV
(4oBeLwku umyHogedunuuteH Bupyc (XVB)), HBc
(cbpueBMHEH aHTUreH Ha xenatut B), HCV (Bupyc
Ha xenatut C) n HTLV I/Il (YoBewku T-kneTbuyeH
TNIMMAOTPONEH BUPYC) U HE € peakTuBeH 3a HbsAg
(xenaTiT B-NOBbPXHOCTEH aHTUTEH, HapUYaH olle
LaBcTpanuicku aHtureH), HCV RNA (PHK Ha
Bupyca Ha xenatut C), HIV-1 RNA (PHK Ha voBeLuku
nmMyHopaedmumTeH Bupyc (XMB) Tvn 1) n cudpmnuc.
HWKOW 13BECTEH MeTO/ 3a TECTBaHE He MOXe

[N1a fjajie rapaHLys, Ye NPOAyKTUTE, MofyyeHn ot
YoBeLLIKa KPBB, HAMa A1a NPEeHecaT 3apasHu areHTy.

TMOBTOPHOTO U3NoN3BaHe MOXe Aa A0BEAE A0
MUKPOBKONOrMYHO 3aMbpcsiBaHe M/Unu KayecTBeHN
NPOMEH B NpoayKTa.

C uen pa ce usberHe sambpcssare, Vitrolife cunto
npenopbyBa cpeaarta Aa ce OTBapsi v U3Mon3sa camo
C acenTu4yHa TeXHUKa.

PuckoBeTe OT PenpoayKTUBHA TOKCUYHOCT 1
TOKCMYHOCT Ha Pa3BUTUETO 3a CPeAM 3a UH BUTPO
onnoxpaate (IVF), Bkniouutento IVF cpeaun Ha
Vitrolife, He ca onpeaeneHu v He ca AcHU.

He e npeaHasHaueH 3a UHXeKTUpaHe.

BHumaHme: 3akoHogatenctsoTo Ha CALL
orpaHu4aBa npofaxGarta Ha ToBa U3fienve aa ce
M3BbPLUBA OT UMK M0 3asiBKa Ha fekap.

CS: Indikace k pousziti
Pripravek pro pfipravu spermatu.

Popis produktu

SpermRinse™ je roztok pufrovany
hydrogenuhli¢itanem a HEPES. Obsahuije lidsky
sérovy albumin a gentamicin, ktery plsobi jako
antibakterialni pfipravek.

Pro pouziti po dosazeni rovnovahy pfi teploté +37 °C
av atmosfére s 5% koncentraci CO, nebo v okolni
atmosfére.

Pokyny pro uchovavani a stabilita
Uchovaveite v temnu pfi teploté od +2 do +8 °C.

SpermRinse™ je stabilni do data pouzitelnosti
uvedeného na $titku nadoby a v certifikatu analyzy
pro jednotlivé Sarze.

Lékovky s pfipravkem se nesméji po otevieni
skladovat. Po dokonéeni zakroku zbytky pfipravku
Zlikvidujte.

Pokyny pro pouziti
Pfiprava spermatu metodou swim-up

Pomoci sterilni netoxické pipety pfidejte 1,0

ml spermatu do zkumavky oznagené $titkem s
identifikacnim Cislem pacientky.

Prevrstvéte 2,0 ml roztoku SpermRinse™. Umistéte
zkumavku do inkubatoru pfi teploté +37 °Cas
atmosférou obsahuijici 5 % CO, na dobu 30 az 60
minut nebo zkumavku zahfivejte na +37 °C po dobu
30 az 60 minut. Odsajte horni vrstvu pFipravku a
preneste ji do Cisté zkumavky. Pridejte 5,0 ml roztoku
SpermRinse™, promichejte a odstfedujte po dobu
10 minut pfi otackach 150-1000 g.

Odsaijte supernatant a resuspenduijte sediment v 5,0
ml ekvilibrovaného IVF™ pro odstranéni gentamicinu
a opakujte odstfedovani.

Odstrarite supernatant a suspendujte spermie v

1,0 ml roztoku IVF™ v rovnovazném stavu.

Separace pomoci gradientu

Smichejte SpermGradTM a SpermRinseTM tak,
abyste ziskali 90 % a 45 % koncentrace gradientu.
Sterilni netoxickou pipetou preneste nejprve 1,5 ml
90 % roztoku do koénické centrifugacni zkumavky, a
potom na né&j pomalu pfidejte 1,5 ml 45 % roztoku.
Nakonec na gradient opatrné navrstvéte semeno.

Odstfedujte zkumavku po dobu 20 minut pfi otackach
150 - 1000 g. Odstraiite zbytek spermatu a dvé
horni vrstvy. Postupujte peclivé a odstrarite vSechny
zbytky spermatu i ze stény zkumavky. Pfeneste
peletu spermatu s co nejmensim mnozstvim 90

% roztoku do sterilni konické zkumavky s 5 ml
SpermRinseTM. Odstredujte po dobu 10 minut pfi
otackach 150-1000 g. Odstrarite supernatant a jesté
jednou proplachnéte roztokem SpermRinse™. Po
druhém proplachnuti resuspendujte sediment v 1,0
ml ekvilibrovaného IVF™.

Specifikace

Filtrovano sterilnim zptisobem SAL 10°

Test na mysich embryich (1burikovy)

[% expandovanych blastocyst do 96 hodin] >80
Bakterialni endotoxiny (LAL test)
[EU/mI] <0,25

sidst anbringes saeden forsigtigt oven pa gradienten.

Centrifuger glasset i 20 minutter ved 150-1000 g.
Fjern saedpreven og de to overste lag; pas i den
forbindelse pa ikke at efterlade rester pa glassets
sider. Overfer seedpeelletten med mindst muligt af 90
% oplasningen til et sterilt, konisk glas indeholdende
5 mL SpermRinse™. Centrifuger i 10 minutter ved
150-1000 g. Kassér supernatanten, og skyl en gang
til med SpermRinse™. Resuspender efter anden
skylning peelletten i 1,0 mL aekvilibreret IVF™.

Specifikationer

Steriffiltreret SAL 10°
Analyse af museembryoner (1-cellede)

[% expanderet blastocyst indenfor

96 timer] 280
Bakterielle endotoksiner (LAL-analyse)

[EU/mL] <0,25

LOT-specifikke forsggsresultater fremgar af
analysecertifikatet, der medfolger ved hver levering.

Forholdsregler

Kassér produktet, hvis flaskens integritet er
kompromitteret. Anvend ikke SpermRinse™, hvis
det er uklart.

SpermRinse™ indeholder humant serum albumin
og gentamicin.

Vigtigt! Alle blodprodukter skal behandles som
potentielt smittefarlige. Det kildemateriale, som
dette produkt er fremstillet af, blev testet negativt
for antistoffer mod HIV, HBc, HCV og HTLV I/Il samt
ikke-reaktivt over for HbsAg, HCV RNA og HIV-1
RNA og syfilis. Der findes ingen kendte testmetoder,
der kan garantere, at produkter fremstillet af humant
blod ikke kan overfgre smitstoffer.

Genbrug kan forarsage mikrobiologisk kontaminering
ogleller eendre produktets egenskaber.

For at undga kontaminering anbefaler Vitrolife pa
det kraftigste, at mediet kun &bnes og anvendes ved
hjeelp af aseptisk teknik.

Risikoen for reproduktionstoksicitet og
udviklingstoksicitet for IVF-medier, herunder
Vitrolifes IVF-medier, er ikke blevet fastlagt og er
ukendt.

Ikke beregnet til injektion.

Vigtigt! Ifelge amerikansk lov ma dette produkt kun
seelges af eller pa ordination fra en leege.

DE: Anwendungshinweise
Zur Spermienaufbereitung.

Produktbeschreibung

SpermRinse™ ist ein Bikarbonat- und HEPES-
gepuffertes Medium, das humanes Serum-Albumin
und Gentamicin als Antibiotikum enthélt.

Die Anwendung erfolgt nach Equilibrierung
bei +37°C und 5% CO, Atmosphére oder
Umgebungsatmosphére.

Lagerung und Haltbarkeit
Vor Licht geschiitzt bei +2 bis +8 °C lagern.

SpermRinse™ ist bis zum auf den
Verpackungsetiketten und im Analysezertifikat der
Charge angegeben Verfallsdatum haltbar.

Die Flaschen diirfen nach dem Offnen nicht
aufbewahrt werden. Entsorgen Sie restliches
Medium nach Abschluss des Vorgangs.

Anwendung

Swim-up-Methode

Geben Sie mit einer sterilen, nicht toxischen Pipette
1,0 ml Sperma in ein Reagenzréhrchen mit der ID
des Patienten.

Uberdecken Sie ihn mit 2,0 ml SpermRinse™.
Geben Sie das Réhrchen bei +37°C und 5% Co,

fiir 30-60 Minuten in den Inkubator, oder erwérmen
sie das Rohrchen fiir 30-60 Minuten auf +37°C.
Aspirieren Sie das oberste Medium und transferieren
Sie es in ein sauberes Réhrchen. Geben Sie 5,0 ml
SpermRinse™ dazu, vermischen Sie das Ganze und
zentrifugieren Sie fiir 10 Minuten bei 150-1000 g.
Aspirieren Sie den Uberstand und resuspendieren
Sie das Sediment in 5,0 ml equilibriertem IVF™, um
das Gentamicin zu entfernen. Wiederholen Sie das
Zentrifugieren.

Entsorgen Sie den Uberstand und resuspendieren
Sie die Spermien in 1,0 ml equilibriertem IVF™.

Gradientenseparation

Mischen Sie SpermRinse ™ mit SpermGrad™, um
Gradienten mit einer Konzentration von 90 % bzw.
45 % herzustellen. Geben Sie zunéchst 1,5 ml der
90 %igen Losung mit einer sterilen, nicht toxischen
Pipette in ein konisches Zentrifugenréhrchen. Geben
Sie anschlieend langsam 1,5 ml der 45 %igen
L6sung obenauf. AbschlieBend wird das Sperma
vorsichtig auf den Gradienten geschichtet.

Zentrifugieren Sie das Rohrchen 20 Minuten lang bei
150-1000 g. Entfernen Sie die Sperma-Rickstande
und die beiden oberen Schichten; achten Sie darauf,
dass keine Riickstande an der Réhrchenwand
zurlickbleiben. Transferieren Sie das Spermien-
Pellet mit einer méglichst geringen Menge der 90
%igen Losung in ein steriles, konisches Réhrchen
mit 5 ml SpermRinse™. Zentrifugieren Sie 10
Minuten lang bei 150-1000 g. Entfernen Sie den
Uberstand und spiilen Sie erneut mit SpermRinse ™.
Resuspendieren Sie das Pellet nach dem zweiten
Spiilen in 1,0 ml equilibriertem IVF ™.

Produktdaten

Vysledky testl pro jednotlivé $arze najdete v
certifikatu analyzy, ktery je soucasti kazdé dodavky.
Preventivni opatieni

Produkt zlikvidujte, do$lo-li k poru$eni celistvosti
|ékovky. NepouZivejte roztok SpermRinse ™, mate-li
pocit, Ze je zakaleny.

SpermRinse™ obsahuje lidsky sérovy albumin a
gentamicin.

Upozornéni: Se v8emi krevnimi produkty musi byt
nakladano jako s potencialné infek&nimi. Zdrojovy
materidl, z néhoZ je tento produkt vyroben, byl
negativni podle test( na protilatky proti HIV, HBc,
HCV, a HTLV I/ll a bez reakce na protilatky proti
HbsAg, HCV RNA a HIV-1 RNA a syfilis. Zadné
znamé testovaci postupy nemohou zajistit, ze
produkty vyrobené z lidské krve nezpusobi prenos
infekci.

Opakované pouziti miZze mit za nasledek
mikrobiologickou kontaminaci a/nebo zmény
vlastnosti produktu.

Pro vylou¢eni kontaminace Vitrolife dirazné
doporucuje, aby se pfipravky oteviraly a pouzivaly
pouze pomoci aseptického postupu.

Rizika reprodukéni toxicity a vyvojové toxicity u
pripravku pro in vitro fertilizaci (IVF), véetné IVF
pipravkd spolec¢nosti Vitrolife, nebyla stanovena a
nejsou znama.

Neni ur¢eno pro injekéni podavani.

Upozornéni: Podle federalnich zakond USA smi
tento pripravek prodavat pouze Iékaf nebo smi byt
prodan pouze na lékarsky predpis.

DA Indikation for brug
Medium til seedpraeparation.

Produktbeskrivelse

SpermRinse™ er et bikarbonat- og HEPES-bufret
medium, der indeholder humant serum albumin og
gentamicin som antibakterielt middel.

Til brug efter forudgaende aekvilibrering ved +37
°C og 5 % CO,-atmosfeere eller i et miljig med
atmosfeerisk luft.

Opbevaringsinstrukser og stabilitet
Opbevares merkt ved +2 til +8 °C.

SpermRinse™ kan holde sig indtil udigbsdatoen, der
fremgér af etiketterne pa beholderne og det LOT-
specifikke analysecertifikat.

Medieflasker ma ikke opbevares efter abning.
Kassér overskydende medie efter feerdiggerelse af
proceduren.

Brugsanvisning
Swim up-praeparation
Pipettér 1,0 mL szed ned i et reagensglas maerket

med patientens ID ved hjeelp af en steril, ikke-toksisk
pipette.

Laeg 2,0 mL SpermRinse™ oven pa saeden. Anbring
reagensglasset i en inkubator ved +37 °C og 5 %
CO, i 30-60 minutter, eller opvarm reagensglasset
til +37 °C i 30-60 minutter. Opsug det @verste
medium, og overfer det til et rent glas. Tilsaet 5,0 mL
SpermRinse™, bland opl@sningen, og centrifuger i
10 minutter ved 150-1000 g.

Aspirer supernatanten, og resuspender pzelletten i
5,0 mL aekvilibreret IVF™ for at fierne gentamicinen.
Gentag derefter centrifugeringen.

Kassér supernatanten, og suspender saeden i 1,0 mL
aekvilibreret IVF™.

Gradientseparation

Steril filtriert SAL 10°

Mouse Embryo Assay (1 cell) [% expandierte

Blastozysten zum Zeitpunkt 96 Stunden] 280
Bakterielle Endotoxine (LAL-Test)
[EU/ml] <0,25

Chargen-spezifische Testergebnisse finden Sie auf
dem Analysezertifikat, das jeder Lieferung beiliegt.

VorsichtsmaBnahmen

Entsorgen Sie das Produkt wenn die Flasche
beschéadigt ist. Verwenden Sie SpermRinse™ nicht,
wenn es trilbe erscheint.

SpermRinse™ enthalt humanes Serum-Albumin und
Gentamicin.

Hinweis: Alle Blutprodukte sind grundsétzlich als
potenziell infektiés anzusehen. Das Quellmaterial,
dem dieses Produkt entnommen wurde, wurde
negativ auf HIV-, HBc-, HCV- und HTLV I/
Il-Antikérper getestet und war nicht reaktiv auf
HbsAg, HCV RNA und HIV-1 RNA und Syphilis.
Keine derzeit bekannten Testverfahren kénnen
gewahrleisten, dass aus menschlichem Blut
gewonnene Produkte keine Infektionserreger
ubertragen.

Die Wiederverwendung kann zu einer
mikrobiologischen Kontamination und/oder zu einer
veranderten Beschaffenheit des Produktes fiihren.

Um Verunreinigungen zu verhindern, diirfen die
Medienbehélter nur unter Anwendung aseptischer
Techniken gedffnet und verwendet werden.

Die Risiken einer Toxizitat von IVF-Medien im
Hinblick auf Reproduktion und Entwicklung, inklusive
der IVF-Medien von Vitrolife, wurden noch nicht
bestimmt und gelten als unsicher.

Nicht zur Injektion bestimmt.

Hinweis: Nach US-amerikanischem Gesetz darf
dieses Produkt nur von einem Arzt gekauft oder
gegen Vorlage eines arztlichen Rezeptes verkauft
werden.

EL: Evaeigeig xpnong

ME£o0 yia TNV TTPOETOINATIT OTTEPHATOJWAPIWY.
Mepiypagn Tou TPoidvTog

To SpermRinse™ eivai éva puBUIOTIKG HEGO pE
Sirtavepakika kal HEPES Trou Trepiéxel avBpwirivn
aABoupivi 0poU, KABWG Kal YEVTAHUKIVN wg
avTIBakTnpiakd TrapdyovTa.

Ma xprion petd atmo e§looppdtnan aToug +37°C Kal
o€ 5% CO, | 0€ aTHOOQPAIPIKEG CUVBIKEG.

03nyieg pUAagNg kai oTaBepOTNTA

Na puAdooeTal 010 oKoTAdI OE BeppOKpaTies aTTd

+2 éwg +8°C.

To SpermRinse™ eival oTaBepd Péxpl TNV
nuepopnvia AENG TTou avaypa@eTal OTIG ETIKETEG

Tou TTEPIEKTN Kal aTo MioToTroInTikG AvaAuong TNG
OUYKEKPIPEVNG TIAPTIDAG.

QDev TTPETTEN va ATTOBNKEUETE PIAAEG PETWV TTOU £XOUV
avolxBei. ATToppiYTe TO UTTOAOITTO HECO HETA TNV
olokAfpwon Tng diadikaaiag.

OBnyieg xpnong

Mopaokeun pe pETaVAOTEVUON (SWim-up)

Me pia aTrooTEIpWHEVN, ATOSIKN TIITTIETA HETAQPEPETE
1,0 mL oTréppaTog o€ éva SOKINAaTIKG OwAnVApIo, To
oTT0i0 £X€I ONPAVOET PE TNV TAUTOTNTA TOU 0TBEVOUG.

KaAuyre 10 pe 2,0 mL SpermRinse ™. TotroBetroTe
T0 CwANVApIo UTTd ywvia aToug +37°C Kal o€ 5%
CO, yia 30-60 min 1 BeppaveTe To CwArva 0TOUG
+37°C yia 30-60 min.  AVOpPOPATTE TO UTTEPKEIPEVO

HECO Kal HETAQEPETE TO O€ KABAPO TwAnvaplo.
Mpoo6éoTe 5,0 mL SpermRinse™, avapigte Kal
@uyokevTproTe yia 10 min o€ 1501 11000xg.

Avappo@rioTe TO UTTEPKEIUEVO, APAIWTTE EK VEOU

10 i¢nua pe 5,0 ml e§icoppotrnuévou IVF™ yia va
QATTOPAKPUVETE T YEVTAUUKIVN Kal eTTavaAdBeTe Tn
PUYOKEVTPNON.

ATIOPPIYTE TO UTTEPKEIPEVO KOl OXNMATIOTE
EvaIwpnpa Twv oTrepparolwapiwv oe 1,0 mL
e€looppotnuévou IVF™.

Alaxwpiopog o€ Babuidwon TUKvOTNTAG
Avapigre SpermRinse™ pe SpermGrad™ yia va
TIAPAOKEUAOETE CUYKEVTPWOEIG BaBuidwong 90%
Kal 45% avtioToixa. Me pia amooTeipwpévn, atogikr
TTETa pETapépeTe TTpWwra 1,5 mL diaAdparog 90%
O€ €Va KWVIKO OWANVAPIO QUYOKEVTPNONG Kal aTn
auvéxela TTpoobéoTe apyd 1,5 mL SiaAupaTtog

45% Tavw ad To TTponyoUpevo didAupa. TéAog,
ETTIOTPWOTE TIPOCEKTIKA TO OTIEPHA OTNV KOPUPH TWV
SiaAupaTwy diaBaduiong.

DuyokevTpraTe To CwANVapio yia 20 min ota 150-
1000%xg. AQaIPETTE T UTTOAEIMUATA OTTEPUATOG

Kail Tig 300 dvw OTIBABEG, TIPOTEXOVTAG VA UNV
QAPACETE UTTOAEIUPATA OTO TOIXWHA TOU CWANVapiou.
MeTtagépeTe 10 i{nua oreppatolwapiwy pe 6o 10
Buvardv Aiyotepo didAupa 90% o€ aTrooTEIPWHEVO
EKTTAUPEVO KWVIKO OwANvapIo Trou Trepiéxel 5 mL
SpermRinse™. ®uyokevtprioTe yia 10 min oTa 150-
1000xg. ATIOPPIYTE TO UTTEPKEINEVO KAl EKTTAUVETE
Hia akopn @opd pe SpermRinse ™. Metd T dedTepn
EKTTAUOT, OPAIWOTE €K VEOU TO i{npa oe 1,0 mL
eglooppotrnpévou IVF™,

Mpodiaypagég

ATooTeipwpévo pe dinbnon

Emiredo Slao@daAiong oTeipoTnTag (SAL) 10®

Aokiyr o€ éuBpua TTovTikoU (1 KUTTapo)
[% BieaTaAPEVWY BAACTOKUOTEWY EVTOG

96 wpwv] >80

BakTnpiakég evdotogiveg (Sokiur LAL)
[EU/mL] <0,25

Ta amroteAéopaTta Twv SOKIYWY yia TNV KABe TrapTida
eival SlaBéaipa oo MioTotoINTIKG AvaAuong Trou
ouvodeUel KaBe TrapaAapr.

Mpo@uAdieig

ATIOppIYTE TO TTPOIGV EGV UTTAPXEI POOPE GTN PIGAN.
Mn xpnoipoTroieite To SpermRinse™ av gival BoAS.
To SpermRinse™ Trepiéxel avOpwTivn aABoupivn
0pOU Kal YEVTAPUKIVN.

Mpoaooxr: OAa Ta TTpoidvTa aipatog Ba TTpETel va
QVTIPETWTTIOVTAI WG dUVNTIKWG HoAuopaTikd. To
apxIké UNIKG atré To otroio TTporABe auTd To TTpoidv
BpEBnKe apvnTIKG O€ SOKIPEG YIA AVTICWHATO

évavti Twv HIV, HBc, HCV kai HTLV I/1l kot dev
ep@avioe avtidpaon yia Ta HbsAg, HCV RNA kai
HIV-1 RNA Kai Tn oU@IAN. Agv UTTEPXOUV YVWOTEG
HEBOBOI BOKIPWY TTOU Vo e§aoPaAifouv 6T TTpoIGVTa
TIPOEPXOEVA OTTO aVOPWITIVO aipa dev Ba
HETABWOOUV HOAUOHATIKOUG TTAPAYOVTEG.

H emavaypnoigotoinon UTropei va em@épel
HikpoBioAoyikr) poAuvon r/kar aAAayr oTig IBIOTNTEG
TOU TTPOIOVTOG.

[Ma Tnv ammoguyn empdAuvong, n Vitrolife cuaTrivel Ta
HEoQ va avoiyovTal Kal Va XPNoIJOTIoIoUVTal HOVO HE
TEXVIKEG AONTITOU XEIPITHOU.

O kivduvol avatrapaywyIkig TogIkOTATAG Kal
QAVOTTTUEIAKAG TOGIKATNTAG VIO T HETA EGWOWHATIKAG
YOVIHOTIOINGNG, GUPTTEPIAGHBAVOHEVWY TWV PETWY
ng Vitrolife, dev éxouv kaBopioTei kai eival aBéBaior.
Agv TTpoopileTal yia EyXUoT.

Mpoaooxr: H opooTrovdiakr vopoBeaia Twy HMA
TIEPIOPICEI TNV TIWANCN QUTAG TNG OUCKEUNG aTTé
10Tpd 1 KaT' VTOAR 10TPOU.

ES: Instrucciones de uso
Medio para preparar esperma.

Descripcion del producto

SpermRinse™ es un medio tamponado con
bicarbonato y HEPES que contiene albimina sérica
humana y gentamicina como farmaco antibacteriano.

Utilizar después de equilibrar a +37°C y con CO, al
5% o en temperatura ambiente.

Instrucciones de conservacion y
estabilidad

Conservar en un lugar oscuro de +2 a +8 °C.

SpermRinse™ es estable hasta la fecha de
caducidad que aparece en el etiquetado del envase
y el certificado de analisis del LOT correspondiente.

Los frascos no deben conservarse una vez abiertos.
Desechar el exceso de medio después de finalizar
el procedimiento.

Instrucciones de uso
Preparacion del “swim-up”
Mediante una pipeta estéril no téxica, afiada 1,0 ml

de semen a un tubo de ensayo etiquetado con el
identificador del paciente.

Cubralo con 2,0 ml de SpermRinse™. Colocar

el tubo en el incubador a +37°C y con CO, al 5%
durante 30-60 minutos o calentar el tubo a +37°C
durante 30-60 minutos. Aspire el medio superior
y transfiéralo a un tubo limpio. Afiada 5,0 ml de
SpermRinse™, mezcle y centrifugue durante 10
minutos a 150-1000 g.

Aspire el sobrenadante, vuelva a suspender el
sedimento en 5,0 ml de IVF™ equilibrado para
eliminar la gentamicina y repita la centrifugacion.

Deseche el sobrenadante y suspenda el esperma en
1,0 ml de IVF™ equilibrado.

Separacion por gradiente

Mezcle SpermRinse™ con SpermGrad™ para
concentraciones de gradiente al 90 % y 45 %,
respectivamente. Con una pipeta estéril, no toxica,
ponga primero 1,5 ml de una solucién al 90 % en
un tubo de centrifuga conico y afiada después
lentamente 1,5 ml de la solucion al 45 % sobre la
anterior. Finalmente, coloque cuidadosamente el
semen en la parte superior del gradiente.

Centrifugue el tubo durante 20 minutos a 150-1000
g. Retire los restos de semen y las dos capas
superiores, teniendo cuidado de no dejar residuos
en la pared del tubo. Transfiera el sedimento de
esperma con el minimo posible de solucién al 90 %
aun tubo coénico estéril con 5 ml de SpermRinse™.
Centrifugue durante 10 minutos a 150-1000 g.
Deseche el sobrenadante y lave una vez mas con
SpermRinse™. Después del segundo lavado,
vuelva a suspender el sedimento en 1,0 ml de IVF™
equilibrado.

Especificaciones

Filtrado estéril SAL 10°
Ensayo en embrion de raton (1 célula)
[% blastocistos expandido a las 96 horas] >80
Endotoxinas bacterianas (ensayo LAL)
[UE/mL] <0,25

Los resultados de los ensayos especificos de
cada LOT aparecen en el certificado de analisis
suministrado con cada entrega.

Precauciones

Descartar el producto si se ha comprometido la
integridad de la botella. No utilice SpermRinse™ si
tiene aspecto turbio.

SpermRinse™ contiene albimina sérica humana y
gentamicina.

Atencion: Todos los productos hemoderivados
deben tratarse como potencialmente infecciosos.

El material original del que deriva este producto

se mostré negativo en los ensayos de anticuerpos
frente a VIH, HBc, VHC y HTLV I/Il, y no reactivo
frente a HbsAg, ARN de VHC, ARN de VIH-1y
sifilis. Ningin método de ensayo conocido puede
garantizar que los productos derivados de la sangre
humana no transmitan agentes infecciosos.

Su reutilizacion puede producir contaminacion
microbiana y/o cambios en el producto.

Para evitar la contaminacion, Vitrolife recomienda
firmemente que los medios se abran y utilicen
solamente con técnica aséptica.

Los riesgos de toxicidad para la reproduccion y
el desarrollo que conllevan los medios de FIV,
incluidos los de Vitrolife, no se han determinado y
son inciertos.

No inyectable.

Atencion: Las leyes federales de los Estados
Unidos restringen la venta de este dispositivo a los
profesionales de la medicina o bajo su autorizacion.

ET: Kasutamisjuhised
Lahus sperma ettevalmistamiseks.
Toote kirjeldus

SpermRinse™ on bikarbonaadi ja HEPES-ega
puhverdatud lahus, mis sisaldab inim-paritolu
albumiini seerumit ja gentamiitsiini antibakteriaalse
vahendina.

K i parast istamist +37 °C ja 5%
CO, v6i keskkonna atmosfaari juures.
Sailitamisjuhised ja stabiilsus

Sailitage valguse eest kaitstuna temperatuuril +2
kuni +8°C.

SpermRinse™ silitab stabiilsuse pakendil ja

LOT-spetsiifilises anallitsi sertifikaadis naidatud
aegumiskuupdevani.

Lahuse pudeleid ei tohi parast avamist sailitada.
Visake lileliigne lahus péarast protseduuri I6petamist
minema.

Kasutamisjuhised

Pange steriilse mittetoksilise pipetiga 1,0 mL
seemnevedelikku patsiendi ID etiketiga margistatud
katseklaasi.

Pange peale 2,0 mL lahust SpermRinse ™.
Asetage katseklaas 30...60 minutiks inkubaatorisse
temperatuuril +37 °C ja 5% CO, vi soojendage
katseklaasi 30...60 minutit temperatuuril +37 °C.
Aspireerige pealmine lahus ja kandke see puhtasse
katseklaasi. Lisage 5,0 mL SpermRinse™'i, segage
ja tsentrifuugige 10 minutit 150...1000 g juures.

Aspireerige supernatant ja re-suspendeerige
sadet gentamiitsiini eemaldamiseks 5,0
mL-s tasakaalaustatud [VF ™-is ning korrake
tsentrifuugimist.

Visake supernatant &ra ja hoidke spermat 1,0 mL-s
tasakaalustatud IVF™-is.

Gradienteraldamine

Segage SpermRinse™ SpermGrad™-iga, et

saada vastavalt 90%-line ja 45%-line gradiendi
kontsentratsioonid. Pange steriilse mittetoksilise
pipetiga 1,5 mL 90%-list lahust kéigepealt
koonusekuijulisse tsentrifuugi katseklaasi ja seejarel
lisage aeglaselt peale 1,5 mL 45%-list lahust. Lépuks
kantakse gradiendi peale aeglaselt seemnevedeliku
kiht.

Tsentrifuugige katseklaasi 20 minutit 150...1000

g juures. Eemaldage seemnevedeliku jadgid ja
kaks pealmist kihti, olles hoolikas, et katseklaasi
seinale ei jadks jadke. Paigutage spermasade
voimalikult vahese 90%-lise lahusega steriilsesse
koonusekujulisse katseklaasi, kus on 5 mL
SpermRinse™'i. Tsentrifuugige 10 minutit 150...1000
g juures. Visake supernatant ara ja peske veel
(iks kord SpermRinse ™'iga. Pérast teist pesemist
re-suspendeerige sadet 1,0 mL-s tasakaalustatud
IVF™-is.

Spetsifikatsioonid

Steriilne filtreeritud SAL10°
Hiire embrio proov (1-rakuline)

[% arenes blastotsiisti staadiumisse

96 tunni jooksul] =380
Bakteriaalsed endotoksiinid (LAL proov)

[EU/mL] <025

LOT-spetsiifilised analiiisitulemused on saadaval
iga saadetisega kaasasolevas analiilisi sertifikaadis.

Ettevaatusabinéud

Kui pudel on kahjustatud, visake toode &ra. Arge
kasutage SpermRinse ™'i, kui see muutub haguseks.

SpermRinse™ sisaldab inim-paritolu albumiini
seerumit ja gentamdtsiini.

Ettevaatust! Koiki veretooteid tuleb kéidelda
potentsiaalselt nakkusohtlikena. Lahtematerjal,
millest see toode valmistati, leiti olevat negatiivne
antikehade HIV, HBc, HCV ja HTLV I/Il suhtes ning
mittereageeriv HbsAG, HCV RNA ja HIV-1 RNA ja
sitifilise suhtes. Uhegi teadaoleva meetodi abil ei
saa tagada, et inimverest saadud tooted ei edasta
nakkusohtlikke aineid.

Korduvkasutus vdib pdhjustada mikrobioloogilist
saastumist ja/v6i muuta toote omadusi.

Saastumise véltimiseks soovitab Vitrolife lahust
avada ja kasutada ainul aseptilise tehnikaga.
Reproduktiivse mirgisuse ja areneva miirgisusega
seotud riske IVF lahustes, sh Vitrolife'i IVF-lahuses,
ei ole veel kindlaks méaératud ning need on teadmata.
Ei ole mdeldud slstimiseks.

Ettevaatust! USAriiklikud seadused keelavad
arstidel voi arsti korraldusel seda seadet miiiia.

Fl: Kayttéaine

Viljelyliuos siemennesteen valmisteluun.
Tuotteen kuvaus

SpermRinse™ on bikarbonaatilla ja

HEPESiIlla puskuroitu viljelyliuos, joka sisaltaa
humaaniseerumin albumiinia ja gentamysiinia
antibakteerisena aineena.

Ennen kayttéa liuos on tasapainotettava +37 °C:n

lampdotilassa 5-prosenttisessa CO,:ssa tai
huoneilman olosuhteissa.

Sailytysohjeet ja stabiilius

Sailytettéva valolta suojattuna 2—8 °C:ssa.

SpermRinse™ pysyy kayttokelpoisena
pakkaukseen merkittyyn ja erékohtaisen (LOT)
hyvaksymistodistuksen ilmoittamaan viimeiseen
kayttopaivaan asti.

Viljelyliuospulloja ei saa sailyttaa avaamisen jalkeen.
Ylijaanyt viljelyliuos on havitettava kayton jalkeen.

Kayttoohjeet
Swim up -valmistelu
Lisaa steriililla, ei-toksisella pipetilla 1,0 ml

siemennestetta koeputkeen, jossa on potilaan
tunnus.

Lisaa sen paalle 2,0 ml SpermRinse ™-liuosta.

Aseta putki inkubaattoriin +37 °C:n lampétilaan
5-prosenttiseen CO,:een 30-60 minuutiksi tai nosta
putken lampotila +37 °C:seen 30-60 minuutiksi.

Ime pintaliuos ja siirré se puhtaaseen putkeen. Lis&a
5,0 ml SpermRinse ™-liuosta, sekoita ja sentrifugoi
10 minuuttia 150-1000 g:ssa.

Aspiroi supernatantti ja sekoita pelletti uudelleen 5,0
ml:aan tasapainotettua IVF ™-liuosta gentamysiinin
poistamiseksi. Sentrifugoi sitten néyte uudelleen.

Poista supernatantti ja sekoita siemenneste 1,0
ml:aan tasapainotettua IVF ™-liuosta.

Gradienttierottelu

Sekoita SpermRinse ™-huuhteluliuosta

SpermGrad ™-liuokseen kahdeksi vahvuudeksi:

90 % ja 45 %. Aseta ensin steriililla, ei-toksisella
pipetilla 1,5 ml 90 % liuosta kartiomaiseen
sentrifugointiputkeen ja lisaa sitten hitaasti 1,5 ml 45
% liuosta sen paalle. Siemenneste asetetaan lopulta
varovasti gradientin paalle.

Sentrifugoi putkea 20 minuuttia 150—-1000 g:sséa.
Poista siemennestesakka ja kaksi ylinta kerrosta
varoen, etta putken seinémiin ei jaa jaamia. Siirra
siittiopelletti mahdollisimman pienessa m: SSa
90-prosenttista liuosta steriiliin kartiomaiseen
putkeen, jossa on 5 ml SpermRinse ™-
huuhteluliuosta. Sentrifugoi putkea 10 minuuttia
150-1 000 g:ssa. Poista supernatantti ja toista pesu
SpermRinse ™-liuoksella vield kerran. Sekoita
pelletti toisen pesun jélkeen uudelleen 1,0 ml:aan
tasapainotettua IVF ™-liuosta.

Tuotetiedot

Steriilisuodatettu SAL 10°
Hiiren alkiotesti: [kasvatus 1- soluisesta
laajentuvaksi blastokystiksi

96 tunnin viljelyssa] 2 80%
Bakteerien endotoksiinit (LAL-koe)

[EU/mI] <0,25

Jokainen toimitus sisaltaa kustakin yksittaisesta
erasta (LOT) hyvaksymistodistuksen.

Varotoimet

Havita tuote, jos pullon eheys on vaarantunut. Ala
kayta SpermRinse ™-liuosta, jos se on sameaa

SpermRinse™ sisaltda humaaniseerumin albumiinia
ja gentamysiinia.

Huomio: Kaikki veresta peréisin olevat tuotteet
ovat potentiaalisesti infektiivisia. Taméan tuotteen
lahdemateriaali on testattu ja todettu negatiiviseksi
HIV-, HBc-, HCV- ja HTLV /Il -vasta-aineille

seka ei-reaktiiviseksi HbsAg:lle, HCV RNA:lle,
HIV-1 RNA:lle ja syfilikselle. Mik&an tunnettu
testimenetelma ei voi varmistaa, etta ihmisen
veresta peraisin olevissa tuotteissa ei olisi lainkaan
infektiivisia tekijoita.

Tuotteen uudellenkayttd voi aiheuttaa
mikrobiologisen kontaminaation ja/tai muutoksia
tuotteen ominaisuuksissa.

Vitrolife suosittelee, ettd kun liuospullo avataan

ja liuosta kaytetaan, noudatetaan aina aseptisia
menetelmi& kontaminaation valttdmiseksi.
IVF-liuoksiin liittyvista lisdantymis- ja
kehitystoksisuutta koskevista riskeista ei ole
saatavissa yksityiskohtaista ja kattavaa selvitysta
eika niita ole arvioitu. Tama koskee myos Vitrolifen
IVF-liuoksia.

Ei saa injisoida.

Huomio: Téta tuotetta saa maarata tai myyda vain
laékari Yhdysvaltojen lain mukaan.

FR: Indications d'utilisation
Milieu pour la préparation du sperme.

Description du produit

SpermRinse™ est un milieu tamponné au
bicarbonate et a 'HEPES contenant de I’albumine
sérique humaine et de la gentamicine comme agent
antibactérien.

A utiliser aprés équilibration & +37°C et 5% de CO,
ou al'air ambiant.

Instructions de stockage et stabilité
Aconserver & 'abri de la lumiére entre +2 et +8 °C.

SpermRinse™ reste stable jusqu’a la date de
péremption indiquée sur I'étiquette du flacon et le
certificat d’analyse spécifique au LOT.

Le flacon du milieu ne doit pas étre conservé apres
ouverture. Jeter le milieu en excés ala fin de la
procédure.

Mode d’emploi
Préparation par migration ascendante

Al'aide d’'une pipette stérile non toxique, introduisez
1,0 mL de sperme dans un tube a essai portant une
étiquette avec l'identification du patient.

Recouvrez de 2,0 mL de SpermRinse™. Placer

le tube dans l'incubateur a +37°C et 5% de CO,
pendant 30 a 60 minutes ou Chauffer le tube & +37°C
pendant 30 a 60 minutes. Aspirez le milieu supérieur,
puis transférez dans un tube propre. Ajoutez 5,0 mL
de SpermRinse™, mélangez et centrifugez pendant
10 minutes & 150-1000 g.

Aspirez le surnageant et réalisez une nouvelle
suspension du sédiment dans 5,0 mL de milieu IVF™
équilibré pour retirer la gentamicine, puis répétez la
centrifugation.

Jetez le surnageant et réalisez une nouvelle
suspension du sperme dans 1,0 mL de milieu IVF™
équilibré.

Séparation en gradient

Mélangez SpermRinse™ avec SpermGrad™ pour
obtenir des gradients de 90 % et 45 %, suivant le cas.
Alaide d’'une pipette stérile non toxique, introduisez
d’'abord 1,5 mL de la solution & 90 % dans un tube
conique pour centrifugeuse, puis lentement 1,5 mL.
de la solution de 45 % au-dessus. Pour finir, déposez
délicatement une couche de sperme au-dessus du
gradient.

Centrifugez le tube pendant 20 minutes a

150-1000 g. Retirez le résidu de sperme et les deux
couches supérieures en veillant a ne laisser aucun
résidu sur la paroi du tube. Transférez le sédiment de
sperme avec aussi peu que possible de la solution
490 % dans un tube conique stérile contenant 5 mL
de SpermRinse™. Centrifugez pendant 10 minutes
a150-1 000 g. Jetez le surnageant et répétez le
lavage avec SpermRinse™. Aprés ce second lavage,
réalisez une nouvelle suspension du sédiment dans
1,0 mL de milieu IVF™ équilibré.

Spécifications

Filtration stérile SAL10°
Test sur embryon de souris

(une cellule) [% de blastocystes

expansés aprés 96 heures] >80
Endotoxines bactériennes (test LAL)

[EU/mL] <025

Atermék leirasa

A SpermRinse™ bikarbonat és HEPES pufferelt
tapoldat, amely antibakteridlis szerként human
szérum albumint és gentamicint tartalmaz.
+37°C-on, 5% CO, vagy légkori kérnyezetben
torténd ekvilibralas utan hasznalhato.

Tarolasra vonatkozé utasitasok és
stabilitas

Tarolja sotét helyen, +2°C és +8°C kozotti
hémérsékleten.

A SpermRinse™ az liveg cimkéjén és a LOT-
specifikus Vizsgalati Bizonylaton feltiintetett lejarati
idépontig stabil marad.

Atapoldatot tartalmazo Givegeket a felnyitas utan
ne tarolja. Az eljaras befejezése utan a felesleges
tapoldatot dobja ki.

Hasznalati utmutaté
dlu (»swim-up”)
Egy steril, nem toxikus pipetta segitségével mérjen

1,0 ml spermét a paciens azonositéjaval ellatott
kémcsébe.

Mérjen ré 2,0 ml SpermRinse™ oldatot. Helyezze
a csovet az inkubatorba +37°C-on, 5% CO, mellett
30-60 percre, vagy melegitse a csovet +37°C-on
30-60 percen keresztiil. Szivja le a fels6 tapoldat
réteget, majd tegye at egy tiszta csébe. Adjon hozza
5,0 ml SpermRinse™ oldatot, keverje 6ssze, majd
centrifugalja 10 percen keresztll 150-1000 g-vel.

Szivja le a felliluszot, majd szuszpendalja tjra

a pelletet 5,0 ml ekvilibralt IVF™ oldatban, hogy
eltavolitsa a gentamicint, majd ismételje meg a
centrifugalast.

Tavolitsa el a felliluszét, majd szuszpendalja a
spermat 1,0 ml el6-ekvilibralt IVF™ oldatban.
Siirliség-gradiens szeparalas

Keverjen 6ssze SpermRinse™ és SpermGrad™
oldatot, hogy 90%-o0s, illetve 45%-os gradiens
koncentraciot kapjon. Egy steril, nem toxikus pipetta
segitségével elébb tegyen 1,5 ml 90%-os oldatot egy
kupos centrifugacsébe, majd lassan adjon hozza
1,5 ml 45%-o0s oldatot a tetejére. Végiil finoman
helyezze az ondét a gradiensre.

Centrifugalja a cs6vet 20 percig 150-1000 g-vel.
Tavolitsa el a megmaradt spermat és a két fels6é
réteget, vigyazva, hogy ne hagyjon maradvanyokat
a csé falan. Alehet6 legkevesebb 90%-os oldatot
atjuttatva helyezze at a sperma pelletet egy 5 ml
SpermRinse™ tapoldatot tartalmazoé steril kiipos
centrifugacs6be. Centrifugalja 10 percen keresztiil
150-1000 g-vel. Tavolitsa el a felliliszot, majd a
pelletet mossa at még egyszer SpermRinse™
oldattal. Amasodik mosas utan szuszpendalja Gjra a
spermat 1,0 ml ekvilibralt IVF™ oldatban.

Les résultats des tests spécifiques au LOT sont
indiqués sur le certificat d’analyse remis pour chaque
livraison.

Précautions

Jetez le produit si le flacon est endommagé.
N'utilisez pas SpermRinse™ s'il a un aspect trouble.

SpermRinse™ contient de I"albumine sérique
humaine et de la gentamicine.

Attention : Tous les produits sanguins doivent étre
considérés comme potentiellement infectieux. Le
matériel d'origine dont ce produit est dérivé s’est
avéré négatif lors des tests d'anticorps au VIH, a
I'HBc, au VHC et a 'HTLV I/Il, et non réactif pour
I'’AgHBs, I'ARN du VHC, 'ARN du VIH-1 et la
syphilis. Aucune méthode de test connue ne peut
garantir que les produits dérivés du sang humain ne
transmettent pas d’agents infectieux.

La réutilisation peut entrainer une contamination
microbiologique et/ou un changement des propriétés
du produit.

Pour éviter toute contamination, Vitrolife
recommande vivement d'ouvrir les milieux et de les
utiliser uniquement avec une technique aseptique.

Les risques de toxicité reproductive et de toxicité de
développement pour les milieux FIV, y compris pour
les milieux FIV de Vitrolife, n’ont pas été établis et
restent incertains.

Ne pas utiliser en injection.

Attention : La loi fédérale américaine limite la vente
de ce produit aux médecins ou sur délivrance d'une
ordonnance.

HR: Indikacije za uporabu

Medij za pripremu sjemena.

Opis proizvoda

SpermRinse™ je medij puferiran bikarbonatom

i HEPES-om, sadrzi humani serumski albumin i
gentamicin kao antibakterijsko sredstvo.

Za uporabu nakon stabilizacije pri +37°C i 5 % CO, ili
pri sobnim uvjetima.

Upute za skladistenje i stabilnost
proizvoda

Cuvati na tamnom mijestu pri temperaturi od +2
do+8°C.

SpermRinse™ stabilan je do datuma isteka roka
valjanosti navedenom na naljepnicama spremnika, te
u certifikatu o analizi za pojedinu seriju.

Boce s medijem ne smiju se ¢uvati nakon otvaranja.
Visak medija bacite nakon zavr$etka postupka.

Upute za uporabu

Metoda isplivavanja ("swim up")

U epruvetu oznacéenu pacijentovim identifikacijskim
brojem, uporabom sterilne netoksicne pipete dodajte
1,0 ml sjemena.

Naslojite s 2,0 ml SpermRinse™. OdloZite u
inkubator pri +37°C i 5 % CO, kroz 30-60 minuta,
ili odrzavajte temperaturu epruvete pri +37°C kroz
30-60 minuta. Aspirirajte gornji medij i prenesite
u Cistu epruvetu. Dodaijte 5,0 ml SpermRinse™,
promijeSajte i centrifugirajte tijekom 10 minuta na
150-1000 g.

Aspirirajte supernatant i resuspendirajte talog u 5,0
ml stabiliziranog IVF™ kako biste uklonili gentamicin,
te ponovite centrifugiranje.

Bacite supernatant i resuspendirajte spermije u 1.0
mL stabiliziranog IVF™.

Procisé je na gradij g

Kako biste dobili 90% i 45% koncentracije gradijenta,
pomijeSajte SpermRinse™ sa SpermGrad™. U
koni¢nu epruvetu za centrifugiranje, uporabom
sterilne netoksi¢ne pipete,prvo poloZite 1,5 ml 90%
otopine, te potom polako na vrh dodajte 1,5 ml 45%
otopine. Naposlijetku, sieme se lagano nasloji na
vrh gradijenta.

Centrifugirajte epruvetu tijekom 20 minuta na 150-
1000 g. Uklonite ostatke sjemena i dva gornja sloja
pazedi da ne ostavite ostatke na stijenci epruvete.
Prenesite talog sa spermijima u $to manjoj koli€ini
90% otopine u sterilnu koni¢nu epruvetu s 5 ml
SpermRinse™. Centrifugirajte tijekom 10 minuta
na 150-1000 g. Bacite supernatant i ponovite
ispiranje sa SpermRinse ™. Nakon drugog ispiranja
resuspendirajte talog u 1,0 ml stabiliziranog IVF ™.

Specifikacije

Filtrirano na sterilni nacin SAL10°

Testiranje na misjem embriju
(jednostanicni test) [% proSirene

blastociste unutar 96 sati] 280

Bakterijski endotoksini (LAL test)
[EU/mI] <0,25

Rezultati analize specifiéni za seriju, dostupni su u
certifikatu o analizi priloZenom uz svaku isporuku
proizvoda.

Mjere opreza

Bacite proizvod ako je ugroZena cjelovitost bocice.
Nemojte koristiti SpermRinse™ ako primjecujete
zamucenje.

SpermRinse™ sadrzi humani serumski albumin i
gentamicin.

Oprez: Sa svim proizvodima dobivenim iz krvi treba
postupati kao sa potencijalno zaraznim. Rezultati
analiza polaznih materijala iz kojih je ovaj proizvod
dobiven bili su negativni na protutijela na HIV, HBc,
HCV i HTLV I/Il te nereaktivni na HbsAg, HCV RNK
te HIV-1 RNK i sifilis. Nijedna poznata metoda
testiranja ne daje jamstvo da proizvodi dobiveni iz
ljudske krvi nece prenijeti zarazne agense.

Ponovno koristenje moze uzrokovati mikrobiolo§ko
oneciscenje ifili promjenu svojstava proizvoda.

Za izbjegavanje kontaminacije tvrtka Vitrolife snazno
preporucuje da se mediji otvaraju i koriste iskljucivo
uporabom aseptiéne tehnike.

Rizici od reproduktivne i razvojne toksi¢nosti medija
za oplodnju in vitro, ukljucujuéi i medij za oplodnju in
vitro tvrtke Vitrolife, nisu ustanovljeni i nepoznati su.
Nije za injektiranje.

Oprez: Federalni zakon Sjedinjenih Americkih
Drzava dozvoljava prodaju ovog proizvoda iskljucivo
izravno putem lije¢nika ili na njegov zahtjev.

HU: Rendeltetés
Spermium elékészitéshez hasznalhato tapoldat

Ter llemzék

Steril sz{irt SAL10°
Egérembrio-assay (1-sejtes) [expandalt

blasztocita szazaléka 96 6ran bellil] 280
Bakterialis endotoxinok (LAL-assay)

[EU/mI] <025

LOT-specifikus teszteredmények elérheték a
szallitaskor rendelkezésre bocsatott Vizsgalati
Bizonylaton.

Ovintézkedések

Selejtezze le a terméket, ha az tiveg megsérilt. Ne
hasznalja a SpermRinse™ oldatot, ha zavarosnak
tlinik.

A SpermRinse™ human szérum albumint és
gentamicint tartalmaz.

Figyelem! Valamennyi vérkészitmény potencidlisan
fert6zonek tekintendd. Az alapanyag, amelybél
atermék szarmazik, HIV, HBc, HCV, és HTLV I/

Il antitestekre tesztelve negativnak bizonyult,
HbsAg, HCV RNS, HIV-1 RNS és szifilisz tesztre
nem volt reaktiv. Az ismert vizsgalati eljarasok

nem garantaljak, hogy az emberi vérbél szarmazo
készitmények nem kozvetitenek fertéz6 anyagokat.

Atermék Ujboli hasznalata mikrobioldgiai
befertézédést és/vagy a tapoldat tulajdonsagainak
megvaltozasat okozhatja.

Abefertézddés elkerllése érdekében, a Vitrolife azt
javasolja, hogy a tapoldatot kizarolag aszeptikus
technikaval nyissa ki és hasznalja fel.

Az IVF-tapoldatok esetében, beleértve a Vitrolife
IVF-tapoldatait, a reproduktiv toxicitas és a fejlédési
toxicitas kockazatai még nem ismertek és nem
meghatarozottak.

Tilos injekcioban adni.

Figyelem! Az Amerikai Egyestilt Allamok szévetségi
torvényei szerint az eszkozt kizarélag orvos
vasarolhatja vagy rendelheti meg.

IT: Istruzioni per I'uso
Terreno per la preparazione del liquido seminale.

Descrizione del prodotto

SpermRinse™ & un terreno con tampone di
bicarbonato e HEPES contenente albumina del siero
umana e gentamicina come agente antibatterico.

Per I'uso dopo equilibrazione a +37°C e 5% CO, o
atmosfera ambiente.

Istruzioni per la conservazione e stabilita

Conservare al riparo dalla luce ad una temperatura
di2-8°C.

SpermRinse™ rimane stabile fino alla data di
scadenza riportata sulle etichette dei contenitori e sul
Certificato di analisi di ogni Lotto.

Dopo I'apertura, i flaconi di terreno non possono
essere conservati. Gettare il terreno in eccesso al
termine della procedura.

Istruzioni per 'uso
Preparazione di swim-up

Utilizzando una pipetta sterile atossica, aggiungere
1,0 mL di liquido seminale in una provetta etichettata
con I'ID del paziente.

Sovrapporre 2,0 mL di SpermRinse™. Mettere

la provetta nell'incubatore a +37°C e 5% CO,

per 30-60 minuti o riscaldare la provetta a +37°C
per 30-60 minuti. Aspirare il terreno superiore e
trasferirlo in una provetta pulita. Aggiungere 5,0 mL
di SpermRinse™, omogeneizzare e centrifugare per
10 minuti a 150-1000 g.

Aspirare il supernatante e risospendere il pellet
in 5,0 mL di IVF™ equilibrato per rimuovere la
gentamicina, quindi ripetere la centrifugazione.

Gettare il supernatante e sospendere il liquido
seminale in 1,0 mL di IVF™ equilibrato.

Separazione per gradiente

Miscelare SpermRinse™ con SpermGrad™ in modo
da ottenere rispettivamente soluzioni al 90% e 45%.
Utilizzando una pipetta sterile atossica, posizionare
prima 1,5 mL di soluzione al 90% in una provetta
conica per centrifuga, quindi aggiungere lentamente
1,5 mL di soluzione al 45%. Infine, stratificare
delicatamente il liquido seminale sopra il gradiente.
Centrifugare la provetta per 20 minuti a 150-1000
g. Rimuovere il liquido seminale residuo ed i due
strati superiori, prestando attenzione a non lasciare
residui sulle pareti della provetta. Trasferire il pellet
di liquido seminale con la minore quantita possibile
di soluzione al 90% in una provetta conica sterile
contenente 5 mL di SpermRinse™. Centrifugare
per 10 minuti a 150-1000 g. Gettare il supernatante
e ripetere il lavaggio con SpermRinse™. Dopo il
secondo lavaggio, risospendere il pelletin 1,0 mL di
IVF™ equilibrato.

Specifiche

Filtraggio sterile SAL 10°
Analisi su embrione di topo (1 cellula)

[% di blastocisti espansa entro 96 ore] 280
Endotossine batteriche (analisi LAL)

[EU/mL] <025

| risultati dei test specifici sui Lotti sono riportati sul
Certificato di analisi fornito ad ogni consegna.

Precauzioni

Scartare il prodotto se l'integrita della bottiglia &
compromessa. Non utilizzare SpermRinse™ se
presenta un aspetto torbido.

SpermRinse™ contiene albumina del siero umana
e gentamicina.

Attenzione: tutti gli emoderivati devono essere trattati
come potenzialmente infettivi. Le materie prime
impiegate per questi prodotti sono risultate negative
ai test per gli anticorpi di HIV, HBc, HCV e HTLV I/

Il e non reattive per HbsAg, HCV RNA e HIV-1 RNA
e sifilide. Nessun metodo di prova conosciuto puo
assicurare che i prodotti derivati dal sangue umano
non trasmettano agenti infettivi.

Il riutilizzo pud provocare contaminazione
microbiologica e/o modifiche alle proprieta del
prodotto.

Per evitare contaminazioni, Vitrolife raccomanda

di aprire e utilizzare il prodotto esclusivamente con
tecniche asettiche.

| rischi di tossicita riproduttiva e tossicita dello
sviluppo dei terreni IVF, inclusi i terreni IVF Vitrolife,
non sono stati determinati e sono incerti.

Non per iniezione.

Attenzione: la legge federale (degli Stati Uniti) limita



la vendita del presente dispositivo dietro prescrizione
medica.

LT: Naudojimo indikacija
Terpé spermos paruoSimui.

Produkto aprasas

SpermRinse™ yra bikarbonatas ir HEPES buferiné
terpé, kurios sudétyje yra Zmogaus serumo albumino
ir gentamicino, veikiancio kaip antibakteriné
medZiaga.

Naudoti po subalansavimo esant +37 °C
temperatdrai ir 5 % CO, arba aplinkos atmosferai.

Laikymo nurodymai ir stabilumas
Laikyti tamsoje nuo +2 iki +8 °C.
SpermRinse™ yra stabilus iki galiojimo datos,

nurodytos ant buteliuko etiketés ir partijos analizés
sertifikate.

Terpiy buteliuky negalima laikyti po atidarymo. Baige
procediirg, pasalinkite perteklines terpes.

Naudojimo nurodymai
Plukdymo paruo$imas

Sterilia, netoksiska pipete sulasinkite 1,0 ml spermos
i mégintuvélj, pazyméta paciento ID.

UzZpilkite 2,0 ml SpermRinse ™. |dékite mégintuvélj
jinkubatoriy esant 37 °C temperatdraiir 5 % CO,

ir palaikykite 30—60 minuciy arba pasildykite
mégintuveélj iki 37 °C temperattiros ir laikykite apie
30-60 min. Nusiurbkite terpés virdutinj sluoksnj

ir perkelkite j Svary mégintuvélj. Pridékite 5,0 ml
SpermRinse™, sumaisykite ir centrifuguokite 10
minugiy, esant 150-1000 g.

Nusiurbkite pavir§iaus skystj ir vél palaikykite
gumuliuka 5,0 ml subalansuoto IVF™, kad

bity pasalintas gentamicinas, ir pakartokite
centrifugavima.

ISmeskite pavirSiaus skystj ir palaikykite spermag 1,0
ml subalansuoto IVF™.

Gradiento atskyrimas

Sumaisykite SpermRinse ™ su SpermGrad™,

kad gautuméte atitinkamai 90 % ir 45 % gradiento
koncentracijg. Sterilia netoksiska pipete jlasinkite 1,5
ml 90 % tirpalo j kiiginj centrifugavimo mégintuvelj,
tada ant virsaus létai supilkite 1,5 ml 45 % tirpalo.
Galiausiai sperma palengva pasiskirsto gradiento
pavirsiuje.

Centrifuguokite mégintuvélj 20 minuciy 150-1000
g. Pasalinkite spermos likugius ir du virSutinius
sluoksnius; bikite atsargts, kad ant mégintuvélio
sienelés nelikty nuosédy. Perkelkite spermos
gumulélj su kiek jmanoma maziau 90 % tirpalo

i sterily kiiginj mégintuvélj, kuriame yra 5 ml
SpermRinse™. Centrifuguokite 10 minuciy esant
150-1000 g. ISmeskite pavirSiaus skystj ir dar kartg
perplaukite su SpermRinse™. Antrg kartg perplove,
veél palaikykite gumulélj 1,0 ml subalansuoto IVF™.

Specifikacijos

Sterilus filtruotas SAL10°
Pelés embriony tyrimas (1 Iastelé)

[% iSplésty blastocisty per 96 valandas] 280
Bakterijy endotoksinai (LAL tyrimas)

[EU/mI] <0,25

Partijai badingi bandymy rezultatai yra prieinami
analizés sertifikate, kuris pateikiamas su kiekvienu
pristatymu.

Atsargumo priemonés

Jei buteliukas paZeistas, produktg iSmeskite.
Nenaudokite SpermRinse™, jei jis drumstas.

SpermRinse™ sudétyje yra Zmogaus serumo
albumino ir gentamicino.

Atsargiai: Visi kraujo produktai turi bati laikomi
potencialiai uzkre¢iamais. Pradiné medziaga,

i$ kurios buvo gautas $is produktas, buvo istirta
ieSkant antikainy pri ZIV, HBc, HCV ir HTLV /Il ir
rezultatai buvo neigiami, ji taip pat nereagavo tyrime
dél HBsAg, HCV, RNR bei ZIV-1 RNR ir sifilio. Néra
zinoma jokiy bandymy metody, visi$kai uztikrinanciy,
kad produktuose, pagamintuose i§ Zmogaus kraujo,
nebus infekcijos sukéléjy.

Pakartotinai naudojant produktas gali bati
mikrobiologiskai uzterstas ir (arba) gali pakisti jo
savybés.

Siekiant i$vengti uztersimo, Vitrolife primygtinai
rekomenduoja terpes atidaryti ir naudoti tik
aseptinémis sglygomis.

IVF terpiy, jskaitant Vitrolife IVF terpes, reprodukcinio
toksikumo ir toksinio poveikio vystymuisi rizika
nebuvo nustatyta ir yra neaiski.

Neskirta injekcijoms.

Atsargiai: Federaciniai (JAV) jstatymai nustato, kad
§j jrenginj galima parduoti tik gydytojui arba pagal
gydytojo uzsakyma.

LV: Lietoanas instrukcija
Skidums spermas atdalidanai.

Izstradajuma apraksts

SpermRinse™ $kidums ir bikarbonata un MOPS
buferskidums, kas satur cilvéka seruma albuminu un
gentamicinu ka antibakterialu lidzekli.

Lieto$anai péc [idzsvaro$anas +37 °C temperattra
un 5% CO, apkartéja atmosféra.

Noradijumi par uzglabasanu un
stabilitate
Glabajiet tumsa vieta temperatiira no +2 lidz +8 °C.

SpermRinse™ $kidums ir stabils lidz deriguma
termina beigu datumam, kas noradits uz pudeliSu
mark&jumiem un partijai raksturigaja analizes
sertifikata.

Skiduma pudeles nedrikst uzglabat péc atvérsanas.
Péc procediras pabeig$anas izmetiet neizlietoto
Skidumu.

Noradijumi lietoSanai
Uzpeldes sagatavosana

Izmantojot sterilu un netoksisku pipeti, iepiliniet
1,0 ml spermas testéSanas mégeng, kas markéta
ar pacienta ID.

Parklajiet 2,0 ml SpermRinse ™. levietojiet mégeni
inkubatora +37 °C temperatira un 5% CO, apkart&ja
atmosféra uz 30-60 minatém vai sildiet mégeni

+37 °C temperatira uz 30-60 minatém. Aspiréjiet
augséjo $kidumu un parnesiet to uz tiru mégeni.
Pievienojiet 5,0 ml SpermRinse™ $kiduma, sajauciet
un centrifuggjiet 10 mindtes pie 150-1000 g.
Aspiréjiet virsgjo kartu un vélreiz suspendéjiet
nogulsnes 5,0 ml lidzsvarota IVF™ 8kiduma, lai
nonemtu gentamicinu, un atkartojiet centrifugésanu.
Likvidgjiet virsgjo kartu un vélreiz suspendgjiet
spermu 1,0 ml lidzsvarota IVF™S $kiduma.
Atdali$ana blivuma gradienta

Sajauciet SpermRinse™ ar SpermGrad™, lai
attiecigi iegttu 90% un 45% gradienta koncentraciju.
Vispirms iepiliniet ar sterilu un netoksisku pipeti

1,5 ml 90% $kiduma konusveida centrifugé$anas
mégené un péc tam Iénam iepiliniet 1,5 ml 45%
$kiduma tam pa virsu. Beigas virs gradienta
izvietojiet spermu.

Centrifugéjiet mégeni 20 minates pie 1501000 g.
Nonemiet spermas atlikumu un divus aug$éjos
slanus un nodrosiniet, lai pie mégenes sieninas
nepaliktu atlikumi. Parnesiet spermas nogulsnes ar
péc iespéjas mazaku 90% $kiduma daudzumu sterila
konusveida mégené ar 5 ml SpermRinse™ kiduma.
Centrifugé&jiet 10 mindtes pie 150-1000 g.

Likvidé&jiet virsgjo kartu un atkartojiet mazgasanu

ar SpermRinse™ $kidumu. P&c otras mazgasanas
veélreiz suspendgjiet nogulsnes 1,0 ml lidzsvarota
IVF™ $kiduma.

Tehniskie dati

Filtréts ar sterilu filtru SAL10°

Peles embrija tests (1 $tna)

[% paplasinata blastocista 96 stundu laika] 280
Baktériju endotoksini (LAL tests)
[EU/mI] <0,25

Partijai raksturigie testa rezultati ir noraditi analizes
sertifikata, kas pieejams katra piegadé.
Piesardzibas pasakumi

Ja pudelites integritate ir zaudéta, likvidéjiet

izstradajumu. Nelietojiet SpermRinse ™ $kidumu, ja
tas izskatas dulkains.

SpermRinse™ §kidums satur cilvéka seruma
albuminu un gentamicinu.

Uzmanibu! Visi asins preparati ir jauzskata par
iespéjamiem infekcijas parnésatajiem. Primarais
materials, no kura $is $kidums tika atvasinats, tika
noteikts ka negativs, parbaudot uz antivielam pret
HIV, HBc, HCV un HTLV I/ll, un ka nereagéjoss
HbsAg, HCV RNA, HIV-1 RNA un sifilisam.

Nav zinamu testa metoZu, kas varétu sniegt
apliecinajumu, ka preparati, kas iegtti no cilvéka
asinim, neparnésa infekciozas vielas.

Atkartota lietosana var izraisit mikrobiologisku
kontaminaciju un/vai mainit izstradajuma Tpasibas.

Lai izvairitos no inficé$anas, uznémums Vitrolife
stingri iesaka atvért un izmantot $kidumu tikai ar
aseptisku metodi.

Reproduktivas toksicitates un embrotoksicitates
risks maksligas apauglo$anas $kidumam

(In Vitro Fertilization — IVF), tostarp

Vitrolife IVF™ Skidumam, nav noteikts un nav

zinams.

Nav paredzéts injicésanai.

Uzmanibu! Saskana ar ASV federalajiem tiestbu
aktiem $o ierici drikst pardot tikai arstam vai péc
arsta rikojuma.

NLN: Gebruiksaanwijzing
Medium voor spermavoorbereiding.

Productbeschrijving

SpermRinse™ is een bicarbonaat en HEPES
gebufferd medium met humaan serum albumine en
bevat gentamicine als antibacterieel middel.

Voor gebruik na equilibreren bij +37°C en 5% CO,- of
in de lucht.

Bewaringsvoorschriften en stabiliteit
Bewaar donker bij +2 tot +8°C.

SpermRinse™ is stabiel tot de vervaldatum, vermeld
op elke fles en op het LOT-specifieke analyse
certificaat (CoA).

Geopende flessen best niet bewaren. Resterend
medium niet meer gebruiken.

Aanwijzingen voor gebruik
Swim-up-voorbereiding
Breng met behulp van een steriele, niet-toxische

pipet 1,0 ml van het spermastaal in een proefbuisje
gelabeld met de patiént-1D.

Bedek met 2,0 ml SpermRinse™. Plaats het buisje
in een incubator op +37°C en 5% CO, gedurende
30-60 minuten of verwarm het buisje tot +37°C
gedurende 30-60 minuten. Aspireer het bovenste
medium en breng het over naar een nieuw

buisje. Voeg 5,0 ml SpermRinse™ toe, meng en
centrifugeer gedurende 10 minuten op 150—1000 g.

Aspireer het supernatant en resuspendeer de pellet
in 5,0 ml geéquilibreerde IVF™ om de gentamicine te
verwijderen en herhaal het centrifugeren.

Verwijder het supernatant en suspendeer het sperma
in 1,0 ml geéquilibreerd IVF™.

Gradiéntscheiding

Meng SpermRinse™ met SpermGrad™ om
respectievelijk 90%- en 45%-gradientoplossingen

te verkrijgen. Plaats met behulp van een steriele,
niet-toxische pipet eerst 1,5 ml 90%-oplossing in een
conisch centrifugeerbuisje en voeg dan langzaam
1,5 ml 45%-oplossing bovenop toe. Ten slotte legt u
bovenop de gradiént, voorzichtig een laagje van het
spermastaal.

Centrifugeer het buisje gedurende 20 minuten

aan 150-1000 g. Verwijder het restant van het
sperma en de twee toplagen, ervoor zorgend dat

er geen resten op de buiswand achterblijven.

Breng de spermapellet met zo weinig mogelijk van
de 90%-oplossing over naar een steriel, conisch
buisje met 5 ml geéquilibreerd SpermRinse ™.
Centrifugeer gedurende 10 minuten aan 150-1000 g.
Verwijder de supernatant en was nog een keer met
SpermRinse™. Resuspendeer na de tweede was de
pelletin 1,0 ml geéquilibreerd IVF™.

Specificaties

Steriel gefilterd SAL10°
MEA (Muis embryo test (1-cel))

[% geexpandeerde blastocysten na 96 h] 280
Bacteriéle endotoxines (LAL-test)

[EU/mI] <025

LOT specifieke testresultaten zijn beschikbaar op het
analysecertificaat dat steeds wordt meegeleverd.

Voorzorgsmaatregelen

Gooi het product weg indien de fles beschadigd is.
Gebruik SpermRinse™ niet als het er troebel uitziet.

SpermRinse™ bevat humaan serum albumine en
gentamicine.

Caution: Alle bloedproducten moeten als mogelijk
besmettelijk behandeld worden. Het bronmateriaal
waarvan dit product werd afgeleid, werd negatief
bevonden bij tests op antilichamen voor HIV, HBc,
HCV, and HTLV I/ll en niet-reactief bevonden voor
HbsAg, HCV RNA en HIV-1 RNA en syfilis. Er zijn
geen testmethoden bekend die een garantie kunnen
bieden dat de producten afgeleid van menselijk bloed
geen besmettelijk materiaal overdragen.

Hergebruik zou kunnen resulteren in
microbiologische contaminatie en/of wijzigingen in de
eigenschappen van het product.

Vitrolife raadt aan om media uitsluitend te openen
en gebruiken onder steriele condities om besmetting
te vermijden.

De risico's op reproductieve toxiciteit en
ontwikkelingstoxiciteit voor IVF-media, inclusief de
IVF-media van Vitrolife werden nog niet onderzocht
en zijn onzeker.

Niet voor injectie.

Caution: De Amerikaanse wetgeving laat de verkoop
van dit product uitsluitend toe aan of op voorschrift
van een arts.

NB: Bruksanvisning
Medium for spermpreparering.

Produktbeskrivelse

SpermRinse™ er et bikarbonat- og HEPES-bufret
medium som inneholder humant serumalbumin og
gentamicin som et antibakterielt middel.

For bruk etter ekvilibrering ved +37 °C og 5 % CO,
eller romtemperatur.

Anvisninger for oppbevaring og stabilitet
Lagres merkt ved +2 til +8 °C.

SpermRinse™ er stabilt inntil utiepsdatoen angitt pa
etikettene pa beholderne og pa det LOT-spesifikke
analysesertifikatet.

Medieflasker ber ikke lagres etter &pning. Kast
overfladig medium etter at prosedyren er fullfart.

Bruksanvisning
Swim-up preparering

Bruk en steril, ikke-toksisk pipette, og overfor 1,0 ml
szed til et testror merket med pasient-IDen.

Legg 2,0 ml SpermRinse™ over. Plasser roret i en
inkubator ved +37 °C og 5 % CO, i 30—60 minutter,
eller varm opp reret til +37 °C i 30-60 minutter.
Aspirer det gverste mediet og overfor det til et rent
ror. Tilsett 5,0 ml SpermRinse™, bland og sentrifuger
i ti minutter ved 150-1000 g.

Aspirer supernatanten og resuspender pelleten i
5,0 ml ekvilibrert IVF™ for & fierne gentamicinet, og
gjenta sa sentrifugeringen.

Kast supernatanten og suspender pelleteni 1,0 ml
ekvilibrert IVF™.

Gradientseparering

Bland SpermRinse™ med SpermGrad™ for & oppna
henholdsvis 90 % og 45 % gradientkonsentrasjoner.
Bruk en steril, ikke-toksisk pipette, og aspirer1,5

ml av 90 %-lgsningen til et konisk sentrifugerer og
tilsett deretter langsomt 1,5 ml av 45 %-lgsningen

pa toppen. Til slutt legges saeden varsomt pa toppen
av gradienten.

Sentrifuger reret i 20 minutter ved 150-1000 g.

Fjern saedrestene og de to gverste lagene, pass

pa at det ikke blir igjen rester pa rerveggen.

Overfor saedpelleten med sa lite som mulig av

90 %-lgsningen til et sterilt konisk rer med 5 ml

med SpermRinse™. Sentrifuger i ti minutter ved
150-1000 g. Kast supernatanten og vask én gang il
med SpermRinse™. Resuspender pelleten etter den
andre vasken i 1,0 ml ekvilibrert IVF™ .

Spesifikasjoner

Sterilt filtrert SAL 10°
Test pa embryo fra mus (1-celle)

[% ekspandert blastocyst innen 96 timer] 280
Bakterielle endotoksiner (LAL-test)

[EU/mI] <0,25

LOT-spesifikke testresultater er gjengitt pa
analysesertifikatet som er inkludert i hver leveranse.

Forholdsregler

Kast produktet hvis forseglingen pa flasken er brutt.
Ikke bruk SpermRinse™ dersom det er blakket.

SpermRinse™ inneholder humant serumalbumin
og gentamicin.

Forsiktig: Alle blodprodukter bar behandles som
potensielt smittefarlige. Kildematerialet som dette
produktet stammer fra, ble funnet negativt ved testing
for antistoffer mot HIV, HBc, HCV og HTLV I/ll, og
ikke-reaktivt mot HbsAg, HCV RNA og HIV-1 RNA
og syfilis. Det finnes ingen kjente testmetoder som
kan gi forsikring om at produkter som stammer fra
humant blod, ikke vil overfare smittebaerere.

Gjenbruk kan fere til mikrobiologisk forurensning og/
eller endringer i produktets egenskaper.

For & unngéa kontaminering anbefaler Vitrolife at
medier &pnes og brukes utelukkende med aseptisk
teknikk.

Risikoen for reproduksjonstoksisitet og
utviklingstoksisitet for IVF-medier, inkludert IVF-
medier fra Vitrolife, har ikke blitt fastslatt og er
usikker.

Skal ikke injiseres.

Forsiktig: Federale lover (US) begrenser dette
utstyret til salg fra lege eller etter forordning av lege.

PL: Informacje o przeznaczeniu

produktu

podtoze do przygotowywania nasienia

Opis produktu

SpermRinse™ to buforowane wodoroweglanem

i zwigzkiem HEPES podtoze zawierajace ludzkg
albuming osocza oraz gentamycyng jako $rodek
przeciwbakteryjny.

Stosowac po zrownowazeniu w temperaturze +37°C

i atmosferze zawierajgcej 5% CO, albo atmosferze
otoczenia.

Instrukcje dotyczace przechowywania
i informacje na temat trwatosci
Przechowywac w ciemnosci, w temperaturze od
+2do +8°C.

SpermRinse™ zachowuje trwato$¢ do terminu
przydatnosci wyszczegdlnionego na etykietach
pojemnikow oraz w tresci $wiadectw analizy
poszczegolnych partii.

Nie przechowywacé butelek z podiozem po otwarciu.
Po wykonaniu procedury usungé pozostate podioze.

Instrukcje dotyczace uzytkowania
Przyg ie metoda p i

Postugujgc sie sterylna, nietoksyczna pipeta,
umie$¢ 1,0 ml nasienia w probéwce oznaczonej
identyfikatorem pacjentki.

Pty

Pokryj nasienie warstwg podioza SpermRinse™

w iloci 2,0 ml. Umie$¢ probéwke na 30 do 60 minut
w inkubatorze, w ktérym panuje temperatura

+37°C i wystepuje atmosfera zawierajgca 5% CO,,
albo przez 30 do 60 minut ogrzewaj probéwke do
temperatury +37°C. Nastepnie zbierz wierzchnig
warstwe podtoza i przenies jg do czystej probowki.
Dodaj 5,0 ml podioza SpermRinse™ , wymieszaj

i odwirowuj pod obcigzeniem z zakresu od 150 do
1000 g przez 10 minut.

Zbierz nadsacz, po czym ponownie zawie$ osad

w 5,0 ml zréwnowazonego podfoza IVF™ w celu
usuniecia gentamycyny i powtérz odwirowywanie.
Usun nadsgcz i zawie$ nasienie w zréwnowazonym
podtozu IVF™ w ilosci 1,0 ml.

Separacja w gradiencie:

Wymieszaj SpermRinse™ z podiozem SpermGrad™
w celu otrzymania roztworéw o stezeniu odpowiednio
90 i 45%. Postugujac sie sterylna, nietoksyczng
pipetg, umies¢ w stozkowej probéwce do wirdwki
najpierw 1,5 ml roztworu 90%, a nastepnie — na
wierzchu utworzonej warstwy — w niewielkim tempie
1,5 ml roztworu 45%. Na koniec ostroznie umie$¢
warstwe nasienia na wierzchu gradientu.

Odwirowuj probéwke pod obcigzeniem z zakresu

od 150 do 1000 g przez 20 minut. Usun pozostato$¢
nasienia i dwie wierzchnie warstwy, dopilnowujgc
przy tym, zeby $cianki probowki byty wolne od
wszelkich pozostatosci. Przenie$ osad nasienia

z mozliwie jak najmniejszg ilo$cig roztworu 90%

do sterylnej stozkowej probowki zawierajgcej 5 ml
podioza SpermRinse ™. Odwirowuj pod obcigzeniem
z zakresu od 150 do 1000 g przez 10 minut, po

czym usun nadsgcz i powtdrz ptukanie w podiozu
SpermRinse™. Po powtérnym przeptukaniu
ponownie zawie$ osad w zrownowazonym podfozu
IVF™ w ilosci 1,0 ml.

Specyfikacja

sterylnie filtrowane SAL 10

Mouse Embryo Assay (test rozwoju
zarodka mysiego — jednokomorkowego)
[% rozprezenia blastocysty w ciggu

96 godzin] 280

endotoksyny bakteryjne (test LAL)
[EU/mI] <0,25

Szczegotowe wyniki badan partii uwzgledniono
w tresci $wiadectwa analizy, ktére wchodzi w zakres
kazdej dostawy.

Srodki ostroznosci

W razie naruszenia butelki zaniecha¢ uzycia
produktu i usungé go. Podioza SpermRinse™ nie
nalezy stosowac, jezeli zmetniato.

SpermRinse™ zawiera ludzkg albumine osocza
igentamycyne.

Przestroga: Kazdy produkt na bazie krwi nalezy
traktowac jako potencjalnie zakazny. Materiat
zrodtowy, z ktérego otrzymano niniejszy produkt,
zostat przebadany — z wynikiem negatywnym —

pod katem obecnosci przeciwciat HIV, HBc, HCV

i HTLV I/1I; stwierdzono brak reaktywno$ci wzgledem
HbsAg, RNAHCV i RNA HIV-1 oraz syfilisu. Nie sg
znane metody badan, ktére pozwolityby stwierdzi¢
z catg pewnoscig, ze produkty uzyskane z ludzkiej
krwi nie beda przenosi¢ czynnikéw zakaznych.
Ponowne uzycie moze spowodowac skazenie
mikrobiologiczne i/lub zmiany wtasciwosci produktu.

W celu niedopuszczenia do skazenia Vitrolife
stanowczo zaleca otwieranie butelki i stosowanie
podtoza wytgcznie w sposob zgodny z zasadami
aseptyki.

Ryzyko toksycznego wptywu $rodkéw do
zaptodnienia pozaustrojowego (IVF) —w tym podiozy
do IVF produkgiji Vitrolife — na funkcje rozrodcze

i rozwéj organizmu nie zostato okreslone i jest
niepewne.

Produkt nie jest przeznaczony do wstrzykiwania.

Przestroga: Prawo federalne Stanéw Zjednoczonych
ogranicza sprzedaz niniejszego produktu do
sprzedazy przez lub z polecenia lekarza.

PTE: Indicagées para utilizagio
Meio para preparagao de espermatozoides.

Descrigao do produto

SpermRinse™ consiste num meio tamponado de
bicarbonato e HEPES que contém gentamicina
como agente microbiano e albumina de soro humano
(HSA).

Para utilizar apds estabilizado a uma temperatura
ambiente a +37 °C e 5% de CO,.

Instrugoes de armazenamento e
estabilidade

Conserve no escuro entre +2 e +8 °C.

SpermRinse™ mantém-se estavel até a data
de validade indicada nos rétulos do frasco e no
Certificado de Andlise especifico do LOTE.

Os frascos de meios ndo devem ser guardados
apos a abertura. Rejeite os meios em excesso, ap6s
conclusdo do procedimento.

Instrugoes de utilizagao

Preparagao "swim up”

Usando uma pipeta estéril, ndo toxica, coloque 1,0
ml de sémen num tubo de ensaio rotulado com a
identificacdo do(a) paciente.

Cubra com 2,0 ml de SpermRinse ™. Coloque o tubo
naincubadora a +37 °C e 5% de CO, durante 30-60
minutos ou aquega o tubo a +37 °C durante 30-60
minutos. Aspire o meio do cimo e transfira para um
tubo limpo. Acrescente 5,0 ml de SpermRinse™,
misture e centrifugue durante 10 minutos a
150-1000 g.

Aspire o sobrenadante e volte a suspender a esfera
em 5,0 ml de IVF™ para retirar a gentamicina e
repita a centrifugagéo.

Elimine o sobrenadante e coloque os
espermatozoides em 1,0 ml de IVF™ previamente
estabilizado.

Separagao de gradiente

Misture SpermRinse™ com SpermGrad™ para
obter concentragdes de gradiente de 90% e 45%,
respetivamente. Usando uma pipeta estéril, ndo
toxica, coloque primeiro 1,5 ml da solugao de 90%
num tubo centrifugo cénico e acrescente entdo
lentamente 1,5 ml da solugéo de 45% no cimo.
Finalmente, o sémen é cuidadosamente deitado por
cima do gradiente.

Centrifugue os tubos durante 20 minutos a
150-1000 g. Retire os residuos de sémen e as duas
camadas de cima, com cuidado para ndo deixar
residuos na parede do tubo. Transfira a esfera de
espermatozoides com o minimo possivel de solugédo
a90% para um tubo coénico estéril com 5 ml de
SpermRinse™. Centrifugue durante 10 minutos a
150-1000 g. Ponha de lado o sobrenadante e lave
de novo com SpermRinse ™. Depois da segunda
lavagem, coloque novamente a esfera em 1,0 ml de
IVF™ estabilizado.

Especificagoes

Filtrado estéril SAL 10°
Ensaio de embries de rato (unicelular)

[% blastocisto expandido em 96 horas] 280
Endotoxinas bacterianas (ensaio LAL)

[UE/mI] <0,25

Os resultados do teste especificos do LOTE estao
disponiveis no Certificado de Andlise fornecido com
cada entrega.

Precaucoes

N&o usar o produto se a integridade da garrafa
estiver comprometida. Nao use SpermRinse™ se
estiver turvo.

SpermRinse™ contém albumina de soro humano
(HSA) e gentamicina.

Atengédo: Todos os produtos sanguineos devem ser
tratados como potencialmente infeciosos. O material
de origem do qual este produto foi derivado foi

classificado como negativo quando testado quanto

a HIV, HBc, HCV e HTLV I/l e n&o reativo quanto

a HbsAg, HCV RNA e HIV-1 RNA e sifilis. Nao sdo
conhecidos quaisquer métodos de teste que possam
proporcionar garantias de que os produtos derivados
de sangue humano nao transmitem agentes
infeciosos.

Asua reutilizagao pode resultar em contaminagéo
microbiolégica e/ou em alteragdes das propriedades
do produto.

Para evitar contaminagao, a Vitrolife recomenda
vivamente que a abertura e utilizagéo de meios
sejam realizadas apenas com técnica asséptica.
Os riscos de toxicidade reprodutiva e toxicidade
para desenvolvimento em meios IVF (fertilizagéo "in
vitro"), incluindo meios IVF da Vitrolife, ainda nao
foram determinados e séo incertos.

Nao usar para injegao.

Atencéo: Este produto sé pode ser vendido com
receita médica de acordo com a lei federal (EUA).

RO: Instructiuni de utilizare
Mediu pentru pregatirea spermei.

Descrierea produsului

SpermRinse™ este un mediu tampon cu bicarbonat
si HEPES, care contine albumina serica umana si
gentamicina ca agent antibacterian.

Pentru utilizare dupa echilibrare la +37°C si 5 % CO,
sau la temperatura mediului ambiant.

Instructiuni privind pastrarea si
stabilitatea
Se pastreaza la intuneric intre +2 si +8°C.

SpermRinse™ este stabil pana la data expiréarii
indicata pe etichetele recipientului si pe Certificatul
de analiza specific LOTULUI.

Recipientele de medii nu trebuie sa fie pastrate

dupa deschidere. Eliminati mediile neutilizate dupa
finalizarea procedurii.

Indicatii privind utilizarea

Pregatirea pentru ridicarea la suprafata

Utilizand o pipeta sterila non-toxica, adaugati 1,0 mL
de sperma intr-e eprubeta de testare etichetata cu
ID-ul pacientului.

Puneti deasupra 2,0 mL de SpermRinse™.
Introduceti eprubeta in incubator la +37°C si 5% CO,
pentru 30—-60 minute sau incalziti eprubeta la +37°C
pentru 30-60 minute. Aspirati mediul superior si
transferati continutul intr-o eprubeta curata. Adaugati
5,0 mL SpermRinse™ , amestecatj si centrifugati timp
de 10 minute la 150-1000 g.

Aspirati supernatantul si suspendati din nou pelleta
in 5,0 mL de solutie echilibrata IVF™ pentru a elimina
gentamicina si repetati centrifugarea.

Eliminati supernatantul si suspendati din nou pelleta
in 1,0 mL de solutie echilibrata IVF™.

Separarea in gradient

Amestecati SpermRinse™ cu SpermGrad™ pentru a
obtine concentratii de gradient de 90% si, respectiv,
45%. Utilizand o pipeta sterila non-toxica, introduceti
mai intai 1,5 mL de solutie 90% intr-o eprubeta de
centrifugare conica si apoi adaugati incet 1,5 mL de
solutie 45% deasupra. In final, sperma se aseaza
usor deasupra gradientului.

Centrifugati eprubeta timp de 20 de minute la
150-1000 g. Scoateti reziduurile spermei si doua
straturi superioare, avand grija sa nu lasati reziduuri
pe peretii eprubetei. Transferati pelleta de sperma
cu cat mai puting solutie 90% intr-o eprubeta

conica sterila care contine 5 mL de SpermRinse ™.
Centrifugati timp de 10 minute la 150-1000 g.
Eliminati supernatantul si spalati inca o data cu
SpermRinse™. Dupa a doua spélare, suspendati din
nou pelleta in 1,0 mL de solutie echilibrata IVF™.

Specificatii

Filtrat steril SAL 10
Testat pe embrion de soarece (1-celuld)

[% blastocist expandat in 96 de ore] 280
Endotoxine bacteriene (testul LAL)

[EU/mL] <0,25

Rezultatele testului aferente LOTULUI sunt
disponibile pe Certificatul de analiza prevazut la
fiecare livrare.

Masuri de siguranta

Aruncati produsul daca integritatea flaconului a fost
compromisa. Nu utilizati SpermRinse™ daca este
tulbure.

SpermRinse™ contine albumina serica umana si
gentamicina.

Atentie: Toate produsele sanguine trebuie sa fie
tratate ca fiind potential infectioase. Materialul sursa
din care a provenit acest produs a fost determinat
negativ la testarea pentru anticorpi HIV, HBc, HCV
si HTLV I/l si non-reactiv pentru HbsAg, HCV RNA
si HIV-1 RNA si sifilis. Nicio metoda de testare
cunoscuta nu poate oferi siguranta ca produsele
provenite din sange uman nu vor transmite agenti
infectiosi.

Reutilizarea poate conduce la contaminare
microbiologica si/sau schimbarea proprietétilor
produsului.

Pentru a evita contaminarea, Vitrolife recomanda
insistent ca mediile sé fie deschise si utilizate numai
prin tehnica aseptica.

Riscurile de toxicitate reproductiva si toxicitate la
dezvoltare pentru mediile IVF, inclusiv medii IVF ale
Vitrolife, nu au fost determinate si sunt incerte.

Nu se injecteaza.

Atentie: Legea federala (SUA) restrictioneaza
vanzarea acestui dispozitiv de catre sau la prescriptia
unui medic.

SK: Indikécie na pouzitie

Médium na separaciu spermii.

Popis produktu

SpermRinse™ je médium pufrované HEPES a
bikarbonatom, ktoré obsahuije fudsky sérovy albumin
a gentamycin ako antibakteridlnu prisadu.

Na pouZzitie po ekvilibracii pri teplote +37°C v
atmosfére s 5 % CO, alebo v otvorenej atmosfére.

Pokyny na skladovanie a stabilita
Skladujte v tme pri teplote +2 az +8 °C.
SpermRinse™ je stabilny aZ do datumu pouZitelnosti
uvedeného na Stitkoch nadob a v certifikate o
analyze prislusnej Sarze.

Otvorené flaSe s latkou sa nesmu skladovat. Po
ukonceni zakroku zvysky latky zlikvidujte.

Pokyny na pouzitie

Priprava nou

Pomocou sterilnej netoxickej pipety pridajte 1,0 ml
semena do skimavky oznacenej ID pacienta.

Prelejte 2,0 ml SpermRinse™. VloZte skimavku do
inkubatora pri teplote +37°C a 5 % CO, na 30-60
minut alebo skiimavku zahrievajte pri +37°C po dobu
30-60 minut. Odsajte hornt vrstvu média a preneste
ju do Cistej skimavky. Pridajte 5,0 ml SpermRinse™,
zamieSajte a centrifugujte po dobu 10 minat pri
150-1000 g.

Odsaijte supernatant a peletu so spermiami
rozmie$ajte v 5,0 ml ekvilibrovaného IVF™, aby ste
odstranili gentamycin a znovu centrifugujte.

Odstraiite supernatant a znovu rozmiesajte spermie
v 1,0 ml ekvilibrovaného roztoku IVF™.

Separacia pomocou gradientu

ZmieSajte SpermRinse™ a SpermGrad™, tak aby
ste dostali gradientové koncentracie 90 % resp. 45
%. Pomocou sterilnej netoxickej pipety preneste 1,5
ml 90% roztoku do kuZelovitej skimavky uréenej

do centrifigy a potom pomaly pridajte 1,5 ml 45%
roztoku navrch. Nakoniec opatrne navrstvite semeno
uplne navrch.

Skumavku centrifugujte po dobu 20 minat pri
150-1000 g. Odstrarite zvysky semena a horné
dve vrstvy, tak aby ste nenechali stopy na stenach
skumavky. Preneste peletu so spermiami s

€o najmensim mnoZstvom 90 % roztoku do
sterilnej konickej skimavky s 5 ml SpermRinse™.
Centrifugujte 10 mindat pri 150-1000 g. Odstrarite
supernatant a opakujte premyvanie este raz s
pomocou SpermRinse™. Po druhom premyti
znovu rozmieSajte peletu so spermiami v 1,0 ml
ekvilibrovaného roztoku IVF™.

Specifikacie

Sterilny filtrovany roztok SAL 10°
Test na mySacich embryach (1-bunkovych)

[% expandovana blastocysta do 96 hodin] 280
Bakterialne endotoxiny (LAL test)

[EU/mI] <0,25

Vysledky testov pre jednotlivé Sarze najdete v
certifikate z analyzy doloZzenom ku kazdej dodavke.

Preventivne opatrenia

Ak doslo k poruseniu celistvosti liekovky, produkt
Zzlikvidujte. Ak sa zda byt roztok SpermRinse ™
zakaleny, nepouzivajte ho.

SpermRinse™ obsahuje ludsky sérovy albumin a
gentamycin.

Upozornenie: VSetky krvné produkty je potrebné
povaZovat za potencialne infekéné. Zdrojovy
material, z ktorého bol tento produkt vyrobeny

bol na zéklade testov na protilatky proti HIV, HBc,
HCV, a HTLV I/ll negativny a bez reakcie na
protiléllfy proti HbsAg, HCV RNA a HIV-1 RNAa
syfilis. Ziadne zname testovacie metddy nedokazu
poskytnut zaruku, Ze vyrobky vyrobené z ludskej krvi
nespodsobia prenos infekcie.

Opakované pouzitie méZe mat za nasledok
mikrobiologicku kontaminaciu a/alebo zmeny
vlastnosti produktu.

Aby nedoslo ku kontaminacii spolo¢nost Vitrolife
doérazne odportca aby sa v3etky latky otvarali a
pouZzivali len s pomocou aseptickych postupov.
Rizika reprodukénej a vyvojovej toxicity pre IVF
médium, vratane IVF média spoloc¢nosti Vitrolife
neboli stanovené a nie st zname.

Nie je uréené na injekéné podanie.

Upozornenie: Federalny (USA) zakon obmedzuje

predaj tejto pomocky prostrednictvom lekara alebo
na lekarsky predpis.

SL: Indikacija za uporabo

Medij za pripravo sperme.

Opis izdelka

Izdelek SpermRinse™ je medij, pufran z
bikarbonatom in HEPES, ki vsebuije ¢loveski

serumski albumin ter gentamicin kot protibakterijsko
sredstvo.

Za uporabo po ekvilibraciji pri temperaturi +37 °C in v
atmosferi s 5 % CO, ali sobni atmosferi.

Navodila za shranjevanje in stabilnost
Shranjujte vtemnem prostoru pri +2 do +8 °C.

Izdelek SpermRinse™ je stabilen do datuma

izteka roka uporabnosti, navedenega na etiketah
na vsebnikih in na potrdilu o analizi za posamezno
serijo.

Steklenick z mediji ne smete shraniti po odprtju. Po
opravljenem postopku zavrzite preostanke medijev.

Navodila za uporabo
Priprava za migracijo navzgor

S sterilno netoksi¢no pipeto vnesite 1,0 ml semena v
testno epruveto, oznaceno z ID bolnika.

Prekrijte z 2,0 ml medija SpermRinse™. Vstavite
epruveto v inkubator s temperaturo +37 °C in
atmosfero s 5 % CO, za 30-60 minut ali pa jo 30-60
minut segrevajte na temperaturi +37 °C. Aspirirajte
medij na vrhu in ga prenesite v isto epruveto.
Dodajte 5,0 ml medija SpermRinse™, zmeSajte in 10
minut centrifugirajte ob 150-1000 g.

Aspirirajte supernatant in kepico sperme ponovno
suspendirajte v 5,0 ml ekvilibriranega medija IVF™,
da odstranite gentamicin, nato pa ponovite postopek
centrifugiranja.

Zavrzite supernatant in ponovno suspendirajte
spermo v 1,0 ml ekvilibriranega medija IVF™.

Gradientno lo¢evanje

Zme$ajte medij SpermRinse™ z medijem
SpermGrad™, tako da dobite 90 % in 45 %
koncentracijo gradienta. Uporabite sterilno
netoksi¢no pipeto in najprej vnesite 1,5 ml
90-odstotne raztopine v koni¢no epruveto za
centrifuguranje, nato pa na vrh pocasi dodajte $e 1,5
ml 45-odstotne raztopine. Nazadnje preko gradienta
previdno nanesite $e seme.

Epruveto centrifugirajte 20 minut pri 150—1000 g.
Odstranite ostanek semena in zgornji dve plasti,
pri ¢emer pazite, da ne boste na steni epruvete
pustili ostankov semena. Kepico sperme prenesite
s ¢im manj$o prostornino 90-odstotne raztopine
v sterilno koni¢no epruveto, ki vsebuje 5 ml
medija SpermRinse™. Centrifugirajte 10 minut
ob 150-1000 g. Zavrzite supernatant in ponovite
izpiranje z medijem SpermRinse ™. Po drugem
izpiranju ponovno suspendirajte kepico v 1,0 ml
ekvilibriranega medija IVF ™.

Specifikacije

Sterilno filtrirano SAL 10°
Analiza na misjem zarodku MEA (1-celi¢nem)

[% razsirjenih blastocist po 96 urah] 280
Bakterijski endotoksini (analiza LAL)

[EU/mI] <0,25

Rezultati preizkusov za posamezno serijo so
navedeni na potrdilu o analizi, ki je priloZzeno vsaki
posiljki.

Previdnostni ukrepi

Zavrzite izdelek, ¢e je celovitost steklenicke kakor
koli okrnjena. Ce je izdelek SpermRinse™ motnega
videza, ga ne uporabite.

Izdelek SpermRinse™ vsebuije ¢loveski serumski
albumin in gentamicin.

Previdno: Vse izdelke na osnovi krvi je treba
obravnavati kot potencialno kuzne. Izvirni material,
na osnovi katerega je ta izdelek narejen, je bil
negativen pri preizkusu za protitelesa HIV, HBc, HCV
in HTLV I/Ilin nereaktiven pri preizkusu za HbsAg,
HCV RNA, HIV-1 RNAin sifilis. Nobena znana
preizkusna metoda ne more zagotoviti, da se prek
izdelkov na osnovi ¢loveske krvi ne morejo prenesti
povzrogitelji okuzb.

Ponovna uporaba lahko povzro¢i mikrobiolosko
kontaminacijo in/ali spremembe lastnosti izdelka.

Podijetje Vitrolife zaradi prepre¢evanja kontaminacije
mo¢no priporo¢a, da pri odpiranju in uporabi medijev
uporabljate izklju¢no asepti¢no tehniko.

Tveganja za Skodljive u¢inke na sposobnost
razmnozevanja in razvoj, povezana z mediji

za zunajtelesno oploditev, vkljuéno z mediji za
zunajtelesno oploditev proizvajalca Vitrolife, niso bila
ugotovljena in niso znana.

Ni za injiciranje.

Previdno: Zvezna zakonodaja v ZDA dovoljuje
prodajo tega pripomocka izkljuéno zdravnikom
oziroma na njihovo narocilo.

SV: Anvindningsomrade
Medium for spermapreparation.

Produktbeskrivning

SpermRinse™ ar ett bikarbonat- och HEPES-buffrat
medium innehallande humant serumalbumin och
gentamicin som antibakteriellt medel.

Anvénds efter ekvilibrering vid +37 °C och 5 % CO,
eller rumsatmosfér (luft).

Forvaringsanvisningar och stabilitet
Forvaras morkt vid +2 till +8 °C.

SpermRinse™ ar stabilt fram till det utgangsdatum
som anges pa behallarens etikett och i det LOT-
specifika analyscertifikatet.

Mediumflaskor ska inte sparas efter 6ppnandet.
Kasta 6verblivet medium efter arbetets slut.

Bruksanvisning
"Swim up"-preparation

Anvand en steril, icke-toxisk pipett, tillsatt 0,1 mL
sperma till ett provrér markt med patient-1D.

Satt 2,0 mL SpermRinse™ ovanpa. Placera roret i
inkubatorn vid +37 °C och 5 % CO, i 30-60 minuter
eller varm réret till +37 °C i 30-60 minuter. Aspirera
det 6versta mediet och fér dver till ett rent ror. Tillsatt
5,0 mL SpermRinse™, blanda och centrifugera i 10
minuter vid 150-1000 g.

Aspirera supernatanten och resuspendera pelleten
i5,0 mL ekvilibrerat IVF™ for att ta bort gentamicin
och upprepa centrifugeringen.

Kasta supernatanten och suspendera sperma i 1,0
mL ekvilibrerat IVF ™.

Gradient separation

Blanda SpermRinse™ med SpermGrad™ for att
erhalla gradientkoncentrationer om 90 % respektive
45 %. Satt forst 1,5 mL av 90 % Iésningen med en
steril, icke-toxiskt pipett i ett koniskt centrifugror
och darefter sakta 1,5 mL av 45 % Iésningen

Over. Sperman satts slutligen forsiktigt 6verst pa
gradienten.

Centrifugera réret i 20 minuter i 150—1 000 g. Ta bort
spermaresten och de tva dversta lagren, var noga
med att inte Idmna nagra rester pa rorets vaggar.

For dver spermapelleten med sa lite som méjligt av
90 % Idsningen till ett sterilt koniskt rér med 5 mL
SpermRinse™. Centrifugera i 10 minuter i 1501
000 g. Kasta supernatanten och tvatta en gang till
med SpermRinse™. Resuspendera pelleteni 1,0 mL
ekvilibrerat IVF™ efter den andra tvatten.

Specifikationer

Steriffiltrerat SAL 10°

Musembryotest (1-cell)

[% expanderad blastocyst inom 96 timmar] =80
Bakteriella endotoxiner (LAL-analys)
[EU/mL] <0,25

LOT-specifika resultat finns i det analyscertifikat som
medfoljer varje leverans.

Forsiktighetsatgarder

Kasta flaskan om forseglingen ar bruten. Anvand inte
SpermRinse™ om det ar grumligt.

SpermRinse™ innehaller humant serumalbumin och
gentamicin.

OBS! Alla blodprodukter ska behandlas som
potentiellt smittfarliga. Ramaterial som produkten
tillverkats av var negativa vid test av antikroppar
mot HIV, HBc, HCV, och HTLV I/ll och icke-reaktivt
mot HbsAg, HCV RNA och HIV-1 RNA samt syfilis.

Det finns inga kénda testmetoder som garanterar
att produkter av humant blod inte 6verfor smittfarliga
amnen.

Ateranvéndning kan resultera i mikrobiologisk
kontamination och/eller forandrade
produktegenskaper.

For att férhindra kontaminering rekommenderar
Vitrolife att medier enbart 6ppnas och anvands med
aseptisk teknik.

Risken fér reproduktionstoxicitet och for toxicitet
under tidig embryoutveckling ar for IVF-medier,
inklusive Vitrolifes IVF-medier, inte faststalld och

ar osaker.

Far inte injiceras

OBS! Enligt amerikansk lag far denna produkt enbart
saljas eller ordineras av lakare.

TR: Kullanim Endikasyonu
Spermin hazirlanmasi igin medyum.

Uriin Agiklamasi

SpermRinse™ insan serum albiimini ve
antibakteriyel ajan olarak gentamisin iceren
bikarbonat ve HEPES tamponlu bir medyumdur.

+37°C ve % 5 CO,'de veya oda atmosferinde
dengelemeden sonraki kullanim igin.

Saklama talimatlari ve stabilite
+2 ve +8°C arasinda karanlikta muhafaza ediniz.

SpermRinse™ kap etiketleri ve LOT'a 6zel Analiz
Sertifikasi’'nda belirtilen son kullanim tarihine kadar
stabildir.

Medyum siseleri agildiktan sonra depolanmamalidir.
Prosedur tamamlandiktan sonra artan medyumlari
atiniz.

Kullanim Talimatlan
Yiizdiirme hazirhg

Steril, toksik olmayan pipet kullanarak hasta
kimligiyle etiketienmis test tiptine 1,0 ml semen
ekleyiniz.

Uzerini 2,0 ml SpermRinse™ ile kaplayiniz. Tpd,
30-60 dakikaligina +37°C ve %5 'deki inkiibatore
yerlestiriniz veya 30-60 dakikaligina tiipli +37°C'de
1sitiniz. Ust kisimdaki medyumu aspire ederek
temiz bir tlipe transfer ediniz. 5.0 ml SpermRinse ™
ekleyiniz, karistiriniz ve 150-1000g.'de 10 dakika
santrifiijleyiniz.

Stuipernatani aspire ediniz ve gentamisini yok etmek
igin peleti, 5,0 dengelenmis IVF ™'de yeniden askiya
alarak santrifiji tekrarlayiniz.

Siipernatani atiniz ve spermi 0.5-1.0 ml dengelenmis
G-IVF™ PLUS'da yeniden askiya aliniz.

Gradyan ayrimi

%90 ve %45'lik gradyan konsantrasyonlari elde
etmek i¢in SpermRinse™'i SpermGrad™ ile sirasiyla
karistiriniz. Steril, toksik olmayan bir pipet kullanarak
once %90'lik gozeltiden 1,5 ml'yi konik santrifiij
tlipline yerlestiriniz ve sonra yavasca Ustiine %45'lik
cozeltiden 1,5 ml ekleyiniz. Son olarak, semeni
nazikge gradyanin Ustiline katmanlayiniz.

Tipl 150—-1000 g'de 20 dakika kadar santrifiijleyiniz.
Semen kalintisini ve iki st katmani, tiiptin duvarinda
kalinti birakmamaya 6zen gostererek atiniz. Sperm
peletini, mimkiin oldugunca az miktarda %90'lik
cozeltiyle birlikte, 5 ml dengelenmis SpermRinse ™
iceren steril, konik bir tiipe aktariniz. 150-1000

g'de 10 dakika santrifijleyiniz. Sipernatani atiniz

ve SpermRinse™ ile bir kere daha yikayiniz. Ikinci
yikamadan sonra peleti, 1,0 mL dengelenmis
G-IVF™ icinde tekrardan askiya aliniz.

Ozellikler

Steril filtrelenmis SAL10°®
Fare Embriyo Testi (1-hiicre)

[% 96 saatte genislemis blastokist] > 80
Bakteriyel endotoksin (LAL testi)

[EU/mI] <0.25

LOT a 6zel test sonuglari her teslimatla birlikte
saglanan Analiz Sertifikasinda mevcuttur.

Onlemler

Sise bitiinl{
SpermRinse™ bulanik gériiniiyorsa kullanmayiniz.

SpermRinse™ insan serum alblimini ve gentamisin
igerir.

Dikkat: Tim kan Uriinlerine potansiyel bulasici olarak
muamele edilmelidir. Bu driiniin tiretildigi kaynak
malzeme, HIV, HBc, HCV, HTLV I/ll antikorlari igin
test edildiginde negatif ; HbsAg, HCV RNA ve HIV-1
RNA ve frengi igin test edildiginde reaktif olmayan
olarak bulunmustur. Bilinen higbir test yontemi

insan kanindan tiiretilen triinlerin bulagici ajan
iletmeyecegini garanti edemez.

Yeniden kullanim mikrobiyolojik bozunmaya ve/veya
ariinde 6zellik degisikliklerine neden olabilir.

Vitrolife, kontaminasyonu énlemek igin medyumlarin
sadece aseptik tekniklerle agilmasini ve
kullaniimasini siddetle 6nermektedir.

IVF medyumlari (Vitrolife'in IVF medyumlari dahil
olmak izere) igin lireme toksisitesi ve gelisimsel
toksisite riskleri belirlenmemistir ve kesin degildir.

Enjeksiyon igin degildir.
Dikkat: ABD Federal kanunlari bu cihazin bir doktor

tarafindan veya doktorun istegiyle satiimasini
sinirlandirmaktadir.

EN, BG, CN, CS, DA, DE, EL,
ES, ET, FI, FR, HR, HU, IT, LT,
LV, NLN, NB, PL, PTE, RO,
SK, SL, SV, TR: For technical
support/3a TexHu4ecka nogapbxka/
BARZ#F/Pro technickou podporu/
Kontakt teknisk support/Technischer
Support/Tia TeXVIKA uTTooTAPIEN/
Asistencia técnica/Tehnilise toe jaoks/
Teknista tukea varten/ Pour contacter
I’assistance technique/Za tehnicku
potporu/Technikai terméktamogatas/
Per I'assistenza tecnica/Techninei
pagalbai/Tehniskajam atbalstam/
Voor technische ondersteuning/For
teknisk stotte/Wsparcie techniczne/
Para o apoio técnico/Pentru asistenta
tehnica/Pre technicku podporu/

Za tehni¢no podporo/For teknisk
support/Teknik destek igin:

Americas
Tel: + 1-866-848-7687
E-mail: support.us.fertility@vitrolife.com

Europe, Middle East, Asia, Pacific, Africa
Tel: +46-31-721 80 20
E-mail: support.fertility@vitrolife.com

Vitrolife Sweden AB, Gustaf Werners gata 2, SE-421
32 Vastra Frélunda, Sweden (visiting address).

Box 9080, SE-400 92 Géteborg, Sweden (postal
address).

Vitrolife Inc., 3601 South Inca Street, Englewood CO
80110, USA.

Vitrolife Pty. Ltd., Level 10, 68 Pitt Street, Sydney
NSW 2000, Australia.
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