GYNEMED

GM501 SpermS

Material included in the package:
Product code: 4 SCP-20

. 1 x 20 ml GM501 SpermStore
Material not included in the package:
. Sperm freezing straws

. Sterile pipettes

. Freezing tank with liquid nitrogen

. LAF bench (ISO 5 environment)

. Sperm wash medium

Product specifications and quality control:

. All raw materials are of highest available purity (European Pharmaco-
poeia and/or USP standard) if applicable.
. A certificate of analysis is available for each batch upon request from

our website with respective lot number.

. The MSDS for GM501 SpermStore is available upon request and can
also be downloaded from our website.

. GM501 SpermStore is manufactured and tested according to the fol-
lowing specifications:

pH 7.20-7.90 (Release criteria: 7.20-7.60)
Sterility sterile - SAL10°® (Sterility Assurance Level)
Endotoxins (EU/mI) <0.25
Sperm Survival test 280

survival after 4 hours exposure of density selected spermatozoa to the test
medium in %

Mouse Embryo Assay (MEA)

not MEA tested

EN: Intended use/Intended users:

. GM501 SpermStore is a medium for freezing human sperm including
epididymal or testicular sperm.

. The intended users are IVF professionals (lab technicians, embryolo-
gists or medical doctors).

Composition:

. GM501 SpermStore is a ready-to-use HEPES buffered cryopreserva-
tion medium which also contains physiologic salts, glycine, dextrose
monohydrate, lactate, glycerol, sucrose and human serum albumin
(4.00 g/Liter) to protect sperm from damage due to the freezing pro-

cedure.

GM501 SpermStore and Spermpreparation:

. GM501 SpermStore can be used in combination with GM501 Gradient.

Instructions for use:

. Ensure all media are well mixed before use.

Before freezing:

. In case of very low sperm concentrations it is advisable to concentrate
the sperm before freezing. In case of very high sperm concentration,
sperm can be diluted using a suitable sperm washing medium.

. GM501 SpermStore needs to be warmed to room temperature before
use to avoid cold-shock.

Freezing:

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

2. Mix 1 ml of sperm with 0.7 ml of GM501 SpermStore. Add the medium
in drops while gently swirling.

Leave the mixture for 10 minutes at room temperature for equilibration.
Aspirate the sample/medium mixture into the freezing straws, leaving
approximately 1.5 cm of air at the end of the straws.

5 Seal the straws.

6. Dry off individually with a lint-free wipe.
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Shake to move the air-bubble to the centre of the straw.
Place the straws horizontally on a styrofoam board in a liquid nitro-
gen bath to allow for freezing in vapour phase. Leave for (at least)

15 minutes.
9. Transfer straws quickly into liquid nitrogen and store at -196°C.
Thawing:
1. Remove as many straws as required from the liquid nitrogen.
2. Place the samples in tap water for 5 minutes (room temperature or
37°C).
3. Cut off the end of the straw, place the open end inside a container (e.g.

a test tube) and tap the straw lightly against the side of the container to
allow complete evacuation of the mixture.

4. Dilute the thawed sperm in a suitable insemination medium (at least 3
ml per 0.5 ml semen) and mix thoroughly.

5. Centrifuge for 15 minutes at 300-350 x g.

6. Resuspend pellet in a suitable insemination medium.
After thawing:
. If necessary, use sperm preparation techniques after thawing the se-

men to eliminate dead sperm cells and debris. Dilute the concentrated
sperm in a suitable insemination medium.

Precautions and warnings:

. Standard measures to prevent infections resulting from the use of
medicinal products prepared from human blood or plasma include se-
lection of donors, screening of individual donations and plasma pools
for specific markers of infection and the inclusion of effective manufac-
turing steps for the inactivation/removal of viruses. Despite this, when
medicinal products prepared from human blood or plasma are adminis-
tered, the possibility of transmitting infective agents cannot totally be
excluded. This also applies to unknown or emerging viruses and other
pathogens. There are no reports of proven virus transmissions with
albumin, manufactured to European Pharmacopoeia specifications by
established processes.

. Therefore, handle all specimens as if capable of transmitting HIV or
hepatitis. Always wear protective clothing when handling specimens.
. Product does not contain any antibiotics. Always work under strict

hygienic conditions (e.g. LAF-bench ISO Class 5) to avoid possible
contamination.

. Only for the intended use.

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

Pre-use checks:

. Do not use the product if it becomes discoloured, cloudy, or shows any
evidence of microbial contamination.
. Do not use the product if seal of the container is opened or defective

when the product is delivered.
Storage instructions and stability:

. The shelf life is 18 months from time of manufacture.

. Store between 2-8°C.

. Do not freeze before use.

. Keep away from (sun) light.

. The product can be used safely up to 7 days after opening, when ste-
rile conditions are maintained and the products are stored at 2-8°C.

. Stable after transport (max. 5 days) at elevated temperature (< 37°C).

. Do not use after expiry date.

DE: BestimmungsgemaRer Gebrauch

. GM501 SpermStore ist ein Medium zum Einfrieren von Humansperma,
einschlielich Nebenhoden- oder Hodensperma.

. Die bestimmungsgemaRen Anwender sind IVF-Fachpersonal (Labor-
techniker, Embryologen, Fachérzte).

Zusammensetzung:

. GM501 SpermStore ist ein gebrauchsfertiges HEPES-gepuffertes

Kryokonservierungsmedium, das auBerdem physiologische Sal-
ze, Glycin, Dextrosemonohydrat, Laktat, Glycerol, Saccharose und
Humanserumalbumin (4,00 g/Liter) enthélt, um das Sperma vor Scha-
digungen aufgrund des Einfriervorgangs zu schitzen.

GM501 SpermStore und Spermavorbereitung:

. GM501 SpermStore kann in Kombination mit GM501 Gradienten ver-
wendet werden.

Gebrauchsempfehlung:

. Alle Medien vor dem Gebrauch gut mischen
Vor dem Einfrieren:
. Bei sehr niedrigen Spermienkonzentrationen ist es ratsam, das Sper-

ma vor dem Einfrieren zu konzentrieren. Im Fall einer sehr hohen
Spermienkonzentrationen kénnen die Spermien vor dem Einfrieren
mit einem Spermienwaschmedium verdiinnt werde

. Das GM501 SpermStore Medium muss zur Vermeidung eines Kalte-
schockes vor Verwendung auf Raumtemperatur erwarmt werden.

Einfrieren:

Das Sperma 30 Minuten lang bei Raumtemperatur flissig werden
lassen.

2. 1 ml Sperma mit 0,7 ml GM501 SpermStore mischen. Das Medium
unter vorsichtigem Schwenken tropfenweise zugeben.

3. Diese Mischung aus Sperma und GM501 SpermStore 10 Minuten bei

Raumtemperatur equilibrieren lassen.

Das Gemisch aus Probe/Medium in die Einfrierhalme saugen, dabei

am Ende des Halms etwa 1,5 cm Luft lassen.

Die Halme versiegeln.

Einzeln mit einem fusselfreien Tuch abtrocknen.

Schitteln, um die Luftblase in die Mitte des Halms zu bewegen.

Die Halme waagerecht auf einem Styroporstiick auf Flissigem Stick-

stoff schwimmend einfrieren (einfrieren in der Gasphase). Fir (mind.)

15 Minuten lassen.

9. Transferieren Sie die Halme schnell in fliissigen Stickstoff und lagern
Sie diese bei -196°C.

Auftauen:

1. Die benétigte Anzahl an Halmen aus dem Flissigstickstoff nehmen.

2. Die Halme 5 Minuten lang in Leitungswasser legen (37°C oder Raum-
temperatur).

3. Das Ende des Halms abschneiden, das offene Ende in einen Behélter
(z.B. ein Reagenzglas) halten und den Halm leicht gegen die Wand
des Behalters klopfen, um das Gemisch komplett aus dem Halm in das
Behéltnis zu Uberflihren.

4. Das aufgetaute Sperma mit einem geeigneten Befruchtungsmedium
(mindestens 3 ml pro 0,5 ml Sperma) verdiinnen und griindlich mi-
schen.

5. 15 Minuten lang bei 300-350 x g zentrifugieren.

6 Das Pellet in einem geeigneten Befruchtungsmedium (z.B. GM501
SpermActive) resuspendieren.

Nach dem Auftauen:

. Gegebenenfalls nach dem Auftauen des Spermas tote Spermien und
Zelltrummer mithilfe von Spermapraparationstechniken beseitigen.
Das konzentriete Sperma mit einem geeigneten Befruchtungs-
medium verdlnnen.

Sicherheitshinweise und VorsichtsmaRnahmen:

. StandardmafRnahmen zur Prévention von Infektionen infolge der Ver-
wendung von aus Humanblut oder -plasma hergestellten Medizin-
produkten beinhalten die Spenderauswahl, das Screening einzelner
Spenden und Plasmapools hinsichtlich bestimmter Infektionsmarker
und die Durchfilhrung wirksamer Schritte zur Inaktivierung/Eliminie-
rung von Viren wahrend der Herstellung. Dessen ungeachtet kann die
Méglichkeit der Ubertragung von Infektionserregern bei Verabreichung
von aus Humanblut oder -plasma hergestellten Medizinprodukten nicht
vollstéandig ausgeschlossen werden. Dies gilt auch fiir die Moglichkeit
der Ubertragung unbekannter oder neuer Viren und anderer Krank-
heitserreger. Es liegen keine Berichte liber bestatigte Virustbertragun-
gen mit Albumin vor, das nach den Spezifikationen des Européaischen
Arzneibuchs mit etablierten Verfahren hergestellt wurde.
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. Alle Proben sind daher so zu handhaben, als ob sie HIV oder Hepatitis
ibertragen konnten. Bei der Handhabung von Proben ist stets Schutz-
kleidung zu tragen.

. Das Produkt enthalt keine Antibiotika. Stets unter streng aseptischen
Bedingungen arbeiten (z.B. in einer Laminar-Flow-Arbeitsbank, 1SO-
Klasse 5), um eine mdgliche Kontamination zu vermeiden.

. Nur fiir den bestimmungsgemaRen Gebrauch.

. Die Benutzereinrichtung ist fiir die Aufrechterhaltung der Riickverfolg-
barkeit des Produkts verantwortlich und muss gegebenenfalls nationa-
le Vorschriften zur Riickverfolgbarkeit einhalten.

Priifung vor Anwendung:

. Benutzen Sie das Produkt nicht, wenn im Lieferzustand der Verschluss
oder die Verpackung geoffnet oder beschadigt sind.

. Benutzen Sie das Produkt nicht mehr, wenn es verfarbt oder triib ist
oder wenn es irgendeine Form von mikrobiotischer Kontamination auf-
weist.

Aufbewahrungshinweise und Haltbarkeit:

. Haltbarkeit 18 Monate ab Herstellung.

. Bei 2-8°C lagern.

. Vor der Anwendung nicht einfrieren.

. Von Sonnenlicht fernhalten.

. Das Produkt kann nach dem Offnen bis zu 7 Tage lang ohne Sicher-

heitseinbufen verwendet werden, sofern sterile Bedingungen ge-
wabhrt bleiben und das Produkt bei 2-8°C aufbewahrt wird.

. Nach dem Transport fir maximal 5 Tage stabil bei Lagerung unter
erhohten Temperaturen (<37°C).
. Nach Ablauf der Haltbarkeit nicht weiter verwenden.

BG: Npegnasnauenve / MpeaHasHaueHn notpe6utenm

. GM501 SpermStore e cpega 3a 3ampa3siBaHe Ha YoBellka criepma,
BKIIIOYUTENHO enNuAnAMMania Unu TeCTUKynapHa cnepma.
. MpegHasHaveHnTe notpebuteny ca  CreUWanUCT MO UH BUTPO

onnoxaaHe (NabopaTopHu TEXHWLIM, eMBPKONo3n 1nu nekapw).

CbcraB:

. GM501 SpermStore e rotoBa 3a ynotpeba cpefa 3a kpyonpesepsauusi,
6ycdepupara ¢ HEPES , koaTo cbabpxa CbLIO (DU3NONOTNYHN Conu,
IMULMH, [eKcTpo3a MOHOXWApaT, NakTaT, [nuuepon, 3axaposa W
yoBeLUKkn cepymeH anbymuH (4,00 g /1), 3a fa npeanasu cnepmara ot
yBpeXaaHe nopaau npolieayparta Ha 3amMpassiBaHe.

GM501 SpermStore n noarotoBka Ha cnepmara:

. GM501 SpermStore Moxe fa ce usnonssa B komGuHauus cGM501
Gradient.

WHcTpyKkumm 3a ynotpeba:

. YBeperTe ce, Ye BCUUKN cpeau ca [Jobpe cMeceHu npeau ynotpeba.

[Npedu 3ampasseaHe:

. B cnyyaii Ha MHOTO HUCKM KOHLEHTpauuW Ha Ccrepmatosouau,

NpenopbYMTENIHO € criepmaTa Aa Ce KOHLEHTpUpa npeau 3ampassisaHe.
B cnyyail Ha MHOTO BMCOKA KOHLIEHTPALWSi Ha CeMEeHHaTa TEYHOCT,

TS MOXe [a ce paspeau B noaxofsiia cpeda 3a M3MMBaHe Ha
cnepmarosounanTe.

. GM501 SpermStore Tpsibea Aa ce 3aTonnu Ao cTalHa TemnepaTypa
npeaw ynotpeba, 3a Aa ce naberHe CTYOB LLOK.

BampassisaHe

1. Cnepmarta ce ocTaBsi Aa Ce BTEYHM Mpu cTaiiHa TemnepaTtypa B
npoabmkeHne Ha 30 MUHYTW.

2. Cwmeceat ce 1 ml cnepmartosoman ¢ 0,7 ml GM501 SpermStore.
[o6aBs ce cpeparta Ha Kanku, kaTo fieko ce paskrnalia.

3. OcTtaBsi ce cMecTa B npoabixeHue Ha 10 MUHYTM Mpu cTaiHa
Temrepartypa 3a ypaBHOBeCsIBaHe.

4. Acnupupaiite npo6ata / cMeceHata cpefa B TpbbuTe 3a 3amMpassiBaHe,

ocTaBsiik1 npubnuantenHo 1,5 cm Bb3ayX B kpas Ha TpbbuTe.

Banevaraiite TpbbUTE.

MopacyweTe NooTaenHo ¢ yncta matepus 6e3 Mbx.

PasknateTe, 3a [Ja npemecTuTe Bb3AYLWHUS MeXyp B LEHTbpa Ha

Tpbbata.

8. MocTaBeTe TpLOWTE XOPU3OHTANHO BbLPXY CTUPOMOPHA NNoYa BbB
BaHa C TeYeH as3oT, 3a [ja Ce Mo3BOoNM 3ampassBaHe B naposa asa.
OcrtaBeTe 1 n3yakaite (Hait-manko) 15 MUHyTU.

9. Bbp3o npexsbprnete TpbbUTe B TeYEH @30T W M CbXpaHeTe npu
-196°C.

Paswvpasseare
OTCcTpaHeTe KOMKoTo Ce MoXe noseye TpbOK OT TeYHNSA asoT.

2. MocTaBeTe npobute B YelimsiHa Boga 3a 5 muHy™1 (37 ° C wnm go
cTanHa Temneparypa).

3. W3pexeTe kpasi Ha TpbbaTa, NocTaBeTe OTBOPEHWS Kpall B KOHTENHEP
(Hanpumep enpyBeTka) U Neko novykante TpbbaTta OT cTpaHaTta Ha
KOHTellHepa, 3a [ja NO3BONUTE MblHa NPeMUHaBaHe Ha cMecTa.

4. PaspefeTe pasvpaseHaTta cnepmMa B MoAxodslla cpega  3a
ocemeHsiBaHe (Hai-manko 3 ml Ha 0,5 ml cemeHHa TeyHOCT) n
pasbbpkaiiTe fobpe.

5. LlenTpocbyrupaiite 3a 15 muHyTi npu 300-350 x g.

6. PecycnenaypaiiTe neneta B NoaxoasLla 0CeMeHuTenHa cpeaa.

Cne@ pa3smpa3ssieaHe:

Ako e HeO6XOL|VIMO 13ron3eBanTe TEXHUKN 3a NOAroToBKa Ha cnepmara
crea pasmpassiBaHe Ha CeMeHHaTa TEYHOCT, 3a Aa enMMuHMpaTe

Noo

MBbPTBUTE KNETKM OT crnepmata U ocTatbuute. Paspegete
KOHLIEHTPMPaHaTa CeMeHHa TEYHOCT B MOAXOAsLIA NHCEMUHALMOHHA
cpefa.

I'Ipennasuvl MepKu 1 npeaynpexaeHus:
CTaHpapTHUTEe  Mepku 3a MpedoTBpaTsBaHe Ha  WMHdekumm,

npouaTUyalLmM oT ynotpebaTa Ha NekapCTBEHW MPOAYKTW, MOMy4eHu
OT uoBellka KPbB WNW Nra3ma, BKMIOYBAaT Cenekuusi Ha [AOHOpW,
CKPWUHUHI Ha OTAENHN napTuan AapeHn KpbBHU MPOAYKTU U Nna3MeHun
NpoAyKTU 3a CreuncuiHM Mapkepy 3a WHGEKUMS U BKIoYBaHe Ha
edeKTUBHM NPON3BOACTBEHM CTHIKU 38 UHAKTUBUpaHe / oTCTpaHsiBaHe
Ha Bupycu. B'bl'lpeKI/I TOBa, Korato ce npunarat rnekapcTBeHu
NpoAyKTU, MOMyYeHN OT YoBellka KPbB WK Mrasma, Bb3MOXHOCTTa
3a npefaBaHe Ha UHMEKLMO3HN areHT! He MOXe HambiHO Aa Gbae
n3knodeHa. ToBa BaXu U 3a HEMO3HATK UMM HOBOMOSIBUIU Ce BUpycu
1 Opyrv natoreHu. Hama aaHHW 3a AokasaHu BUPYCHU NpeaaBaHus ¢
anbymuH, Npou3BeAeH CbIMacHo cneumdukaumute Ha EBponeiickara
Gapmakoneﬂ CbIacHO yCTaHOBEHUTE npoLecu.

. CneposartenHo, paboTeTe ¢ Bcuyku Npobu, cskall ca cnocobHu ga Bu
3apassiT ¢ XMB unu xenatuT. BuHaru HoceTe 3aliMTHO 0Gnekno npu
paboTta ¢ npobu.

. MpoayKTbT HE CbAbPXa HUKaKBK aHTMBMOTUUKN. BuHarn pabotete npu
CTPOro XUrMeHYHW ycnoeus (Hanp., B namuHapeH 6oke ¢ ISO Class 5

cpefa) 3a u3bsreaHe Ha Bb3MOXHO 3aMbpcsBaHe.
. Camo 3a npeasuaeHata ynotpeba.
. MeauumHckoTO 3aBefieHMe Ha noTpebuTensi Ha ToBa YCTPOWCTBO

€ OTroBOpPHO 3a nogAabpXaHe Ha npocrneaumocTTa Ha npoaykta u
TpﬂﬁBa Aa e B CbOTBETCTBME C AbpXaBHUTE pasnope,u,ﬁm, Kacaewun
npocrneanMocTTa, Korato uma Takmea.

I'Ipoaepku npeau ynotpe6a:
He wa3nonsgaiite npoaykTa, ako SyTl/IJ'IKaTa, YANbTHEHNETO Ha
KOHTEMHBpa UM onakoBKata ca OTBOPEHW WUnun QEQ)BKTMpaJ'IVI npu
AoCTaBKaTa Ha npoaykTa.

. He wn3nonaeaiite npoaykTa, ako ce 0663LLBET$IB8, cTaBa MbTeH unu
nokasBa HsAKakBO NpusHauu 3a MMKpOﬁHO 3ambpcsaBaHe.

WHCTpyKLuuM 3a cbXxpaHeHue U CTaGUIHOCT:

. CpokbT Ha rogHocT e18 mMecella oT faTaTa Ha NpOM3BOACTBO.

. CbxpaHsBaiTe npu Temneparypu 2-8°C.

. He 3ampa3sBaiite npeaw ynotpeba.

. MaseTe OT clibHYeBa CBETNHA.

. MpoaykTbT MoXe Aa ce n3nonasa GesonacHo Ao 7 AHU cried oTBapsiHe,
KoraTo ce noaabpiKat CTEPUIHN YCIOBUA U MPOAYKTUTE Ce CbXpaHAaBaT
npw 2-8°C.

. CrabuneH cnen TpaHcnopTupaHe (Makcumym 5 [HW) Npu noBuUleHa
Temnepartypa (< 37°C).

. He unanonseaiiTe cnea u3TtyaHe Ha cpoka Ha rofHOCT.

CZ: Zamyslené pouzitilzamysleni uzivatelé:

. GM501 SpermStore je médium pro zmrazovani lidského spermatu
véetné epididymalniho nebo testikularniho spermatu.

. Zamysleni uzivatelé jsou odbornici v oblasti umélého oplodnéni (labo-
ratorni technici, embryologové nebo lékafi).

Slozeni:

. GM501 SpermStore je HEPES pufrované kryoprezervacni médium,
které obsahuje rovnéz fyziologické soli, glycin, monohydrat dextrézy,
laktat, glycerol, sacharézu a albumin lidského séra (4,00 g/litr) pro
ochranu spermatu pred poskozenim v dusledku prabéhu zmrazovani.

GM501 SpermStore a priprava spermatu:

. GM501 SpermStore je mozné pouzivat v kombinaci s produktem
GM501 Gradient.

Pokyny k pouziti:

. Pfed pouzitim zajistéte dukladné promichani médii.

Pred zmrazenim:

. V pfipadé velmi nizkych koncentraci spermatu se doporuduje pred

zmrazenim sperma koncentrovat. V pfipadé velmi vysoké koncentrace
spermatu Ize sperma ziedit pomoci vhodného

. média ur¢eného k promyti spermii.

. GM501 SpermStore je tfeba pred pouzitim zahtat na pokojovou teplotu
pro zabranéni tepelnému Soku.

Zmrazeni:

1. Ponechte sperma zkapalnit pfi pokojové teploté po dobu 30 minut.

2. Smichejte 1 ml spermatu s 0,7 ml GM501 SpermStore. Pfidavejte mé-
dium po kapkach pfi jemném michani.

3. Ponechte smés po dobu 10 minut v klidu pfi pokojové teploté pro do-
sazeni ekvilibrace.

4. Nasajte smés vzorku/média do mrazicich bréek, pfitom na konci bréek
ponechte pfiblizné 1,5 cm vzduchu.

5. Utésnéte brcka.

6. Suste po jednom pomoci tkaniny nepoustéjici viakna.

7. Protfepejte pro posun vzduchové bubliny do stfedu bréka.

8. Polozte drzacky vodorovné na polystyrénovou desku v lazni z tekutého
dusiku pro zamrazeni v plynném skupenstvi dusiku. Nechte pusobit
(alespori) 15 minut.

9. Preneste drzacky rychle do tekutého dusiku a uskladnéte pfi teploté
-196°C.

Rozmrazeni:

1. Vyjméte potfebny pocet bréek z kapalného dusiku.

2. Umistéte vzorky do kohoutkové vody na dobu 5 minut (37°C nebo na
pokojovou teplotu).

3. Uriznéte konec brcka, umistéte otevieny konec do vhodné nado-

by (napf. zkumavky) a lehce klepejte brékem proti sténé nadoby pro
umoznéni kompletniho odtoku smési.

4. Zfedte rozmrazené sperma ve vhodném insemina¢nim médiu (alespori
3 ml na 0,5 ml spermatu) a dikladné promichejte.

5. Odstredujte po dobu 15 minut pfi 300-350 x g.

6. Umistéte tabletku do vhodného inseminacniho média.
Po rozmrazeni:
. Je-li tfeba, po rozmrazeni pouzijte vhodné techniky Gpravu spermatu

pro vyfazeni odumrelych bunék a detritu. Zfedte koncentrované sper-
ma ve vhodném inseminacnim médiu.
Upozornenl a vystrahy:

Standardni opatfeni pro zabranéni infekcim v dusledku pouZiti zdra-
votnickych produktt pfipravenych z lidské krve nebo plazmy véetné
vybéru darct, screeningu jednotlivych darovani a vyrobnich jednotek
plazmy na specifické infekéni markery a provadéni uginnych vyrobnich
krokl pro inaktivaci/odstranéni vird. | presto nemuze byt pfi podava-
ni zdravotnickych produktd pfipravenych z lidské krve nebo plazmy
zcela vylou¢ena moznost prenosu infekénich Einitelt. Tato skute¢nost
se vztahuje také na neznamé nebo nové vznikajici viry a dalsi pato-
geny. Neexistuji zadné zpravy o prokazanych prenosech virG albu-
minem vyrabénym podle specifikaci Evropského |ékopisu pfi pouziti
ovérenych postupu.

. Se vS8emi vzorky proto zachazejte tak, jako by mohly prenaset HIV
nebo hepatitidu. Pfi manipulaci se vzorky vzdy pouzivejte ochranny
odév.

. Produkt neobsahuje antibiotika. Pracujte vzdy za pfisnych hygie-

nickych podminek (napf. LAF jednotka ISO tfida 5) pro zabranéni
pfipadné kontaminaci.
. Pouze pro zamysleny ucel.

. Instituce uZivatele tohoto zafizeni je odpovédna za sledovatelnost pro-
duktu a musi dodrzovat narodni pfedpisy pro sledovatelnost, kde se
uplatfiuji.

Kontroly pred pouzitim:

. Produkt nepouzivejte, pokud je pfi dodani produktu lahev, tésnéni na-
dobky nebo baleni v otevieném nebo vadném stavu.

. Produkt nepouzivejte, pokud se zméni jeho barva, vyskytne se zakal

nebo jsou patrny znamky mikrobialni kontaminace.
Pokyny ke skladovani a stabilita:

. Skladovatelnost je 18 mésict od data vyroby.

. Skladujte mezi 2 a 8°C.

. Pred pouzitim nezmrazujte.

. Chrarite pred (slune¢nim) svétlem.

. Produkt Ize bezpec¢né pouzivat po dobu 7 dni od otevieni, pokud jsou
zachovany sterilni podminky a produkt je skladovan pfi 2-8°C.

. Po prepravé stabilni (max. 5 dnd) - pfi zvySené teploté (< 37°C).

. Nepouzivejte po uplynuti expiracéni doby.

DK: Tiltaenkt anvendelse/Tilteenkte brugere:

. GM501 SpermStore er et medie til frysning af humant szed, herunder
epididymal eller testikuleer saed.
. De tilteenkte brugere er IVF-fagfolk (laboranter, embryologer eller lee-

ger).

Sammensatning:

. GM501 SpermStore er et brugsklart HEPES-bufferet kryopraeserver-
ingsmedie, der ogsa indeholder fysiologiske salte, glycin, dextrose-

monohydrat, laktat, glycerol, sakkarose og humant serumalbumin
(4,00 glliter), til beskyttelse af seed mod beskadigelse pga. frysning-
sproceduren.

GM501 SpermStore og klargering af saed:

. GM501 SpermStore kan bruges i kombination med GM501 Gradient.

Brugsanvisning:

. Serg for, at alt medie er grundigt blandet for brug.

For frysning:

. | tilfeelde med meget lave saedkoncentrationer anbefales det at kon-

centrere saeden for frysning. | tilfelde af meget haj spermkoncentration
kan sperm fortyndes ved hjzelp af et egnet sperm-vaskemedium.

. GM501 SpermStore skal opvarmes til stuetemperatur for brug for at
undga kelechok.

Frysning:

1. Giv saeden mulighed for at blive flydende ved stuetemperatur i 30 mi-
nutter.

2. Bland 1 ml saed med 0,7 ml GM501 SpermStore. Fgj mediet til draber-
ne under forsigtig drejning.

3. Lad blandingen star i 10 minutter ved stuetemperatur for tilpasning.

4. Aspirer preven/medieblandingen til frysergrene, og lad ca 1,5 cm luft
veere i enden af rerene.

5 Forsegl rorene.

6 After dem individuelt med en fnugfri serviet.

7. Ryst for at flytte luftboblen til midten af raret.

8 Leeg straene vandret pa en flamingoplade i et flydende nitrogenbad for
at tillade nedfrysning i dampfasen. Lad dem ligge i (mindst) 15 minutter.

9. Flyt hurtigt straene til flydende nitrogen og opbevar dem ved -196 °C.

Optening:

1. Fjern sa mange rer som kraevet fra den flydende nitrogen.

2. Kom preverne i postevand i 5 minutter (37°C eller stuetemperatur).

3. Skeer enden af raret, placer den abne ende inde i en beholder (f.eks.

et preverer), og bank rgret let mod siden af beholderen for at fa hele
blandingen ud.

4. Fortynd den opteede szed i et passende inseminationsmedie (mindst 3
ml pr. 0,5 ml szed), og bland det grundigt.

5. Centrifugér i 15 minutter ved 300-350 x g.

6. Resuspendér granulatet i et passende inseminationsmedie.
Efter optening:
. Brug om ngdvendigt teknikker til saedklargering efter optening af see-

den for at eliminere dede seedceller og rester. Fortynd den koncentre-
rede sperm i et egnet insemineringsmedium.

Forholdsregler og advarsler:

. Standardforholdsreglerne til forebyggelse af infektioner pga. brugen af
medicinske produkter, der er fremstillet med brug af humant blod eller
plasma, inkluderer udveelgelsen af donorer, screening af individuelle
donationer og plasmapuljer for specifikke infektionsmarkerer og inklu-
dering af effektive fremstillingstrin til inaktivering/fiernelse af vira. Pa
trods af dette kan risikoen for mulig overfgrsel af smitsom agens ikke
fuldsteendigt udelukkes ved administration af medicinske produkter, der
er fremstillet med brug af humant blod eller plasma. Dette gzelder ogsa
for ukendte eller fremspirende vira og andre patogener. Der findes in-
gen dokumentation for virusoverfgrsler med albumin, der er fremstillet
iht. specifikationer fra Den Europeeiske Farmakopé og med fastlagte

processer.

. Alle prover skal derfor handteres, som om de ville kunne overfere HIV
eller hepatitis. Brug altid beskyttelsesbekleedning ved handtering af
prover.

. Produktet indeholder ikke antibiotika. Arbejd altid under strenge hy-
giejniske forhold (f.eks. LAF-baenk, 1ISO-klasse 5) for at undga mulig
kontaminering.

. Kun til den tilteenkte anvendelse.

. Brugeradgangen pa denne enhed er ansvarlig for at opretholde pro-
duktets sporbarhed og skal felge de nationale bestemmelser om spor-
barhed, hvor det er relevant.

Kontroller for brug:

. Brug ikke produktet, hvis flasken, pakningen pa beholderen eller pak-
ken er abnet eller defekt ved leveringen af produktet.
. Brug ikke produktet, hvis det bliver misfarvet, grumset eller viser tegn

pa mikrobiel kontaminering.
Opbevarmgsmstruktloner og -holdbarhed:
Holdbarheden er 18 maneder fra fremstillingstidspunktet.

. Skal opbevares ved mellem 2-8°C.

. Ma ikke nedfryses far brug.

. Ma ikke udsaettes for (sol)lys.

. Produktet kan bruges i op til 7 dage efter abning uden problemer ved
opretholdelse af sterile forhold og opbevaring af produkterne ved
2-8°C.

. Stabil efter transport (maks. 5 dage) ved forhgjet temperatur (< 37°C).

. Ma ikke bruges efter udlgbsdatoen.

Fl: Kayttotarkoitus / tarkoitetut kayttajat:

. GM501 SpermStore on ihmisen siemennesteen - seka epididymaali-
sen etta testikulaarisen - pakastamiseen tarkoitettu valiaine.

. Tarkoitettuja kayttajia ovat IVF-ammattilaiset (laboratorioteknikot, em-
bryologit tai laakarit).

Koostumus:

. GM501 SpermStore on kayttévalmis HEPES-puskuroitu pakastusvali-

aine, joka sisaltda myos seuraavat, siemennestetta pakastamisproses-
sissa vahingoittumiselta suojaavat ainesosat: fysiologiset suolat, glysii-
ni, dekstroosimonohydraatti, laktaatti, glyseroli, sakkaroosi ja ihmisen
seerumialbumiini (4,00 g/litra).

GM501 SpermStore ja siemennesteen kasittely:

. GM501 SpermStore ja GM501 Gradient sopivat kaytettavaksi yhdessa.

Kayttoohjeet:

. Varmista ennen kayttoa, ettd kaikki valiaineet ovat hyvin sekoittuneet.

Ennen pakastamista:

. Jos siemennestekonsentraatiot ovat hyvin alhaiset, siemenneste olisi
hyvéa konsentroida ennen pakastamista. Siittiopitoisuus voidaan tarvit-
taessa laimentaa sperman pesuun tarkoitetulla pesuaineella.

. Kylméashokin valttamiseksi GM501 SpermStore pitad ennen kayttoa
lammittéaa huoneenlampoon.

Pakastus:

1. Anna siemennesteen nesteytya huoneenldammdssa 30 minuutin ajan.

2. Sekonta 1 ml siemennestetta 0,7 ml:aan GM501 SpermStore -liuosta.

véliaine pisaroina varovasti pyoritellen.

3. Jata seos 10 minuutiksi huoneenlampdon tasapainottumaan.

4. Aspiroi nayte-/valiaineseos pakastusolkiin, jata olkien paihin iimaa n.
1,5cm.

5. Sulje oljet hyvin.

6. Kuivaa kukin olki huolellisesti nukkaamattomalla pyyhkeella.

7. Ravista, jolloin iimakuplat siirtyvat oljen keskiosaan.

8. Pillit on asetettava vaakasuoraan asentoon styroksilevylle nestemai-
sessa typessa jotta jaatyminen tapahtuisi hdyryvaiheessa. Niiden an-
netaan olla (ainakin) 15 minuuttia tassa tilassa.

9. Seuraavaksi pillit siiretdan nopeasti nestemaiseen typpeen ja sailyteta-
an -196 °C lampdtilassa.

Sulatus:

1. Ota nestemaisesta typesta tarvittava maara olkia.

2. Laita naytteet vesijohtoveteen 5 minuutiksi (37 °C:seen tai huoneen-
1ampdon ennen kayttod).

3. Leikkaa pala oljen paasta, aseta avoin paa sailion sisalle (esim. ko-

eputkeen) ja napauta olkea kevyesti sailion reunaan, jolloin oljen si-
saltd tyhjenee.

4. Laimenna sulanut siemenneste asianmukaisessa inseminaatiovéliai-
neessa (vahint. 3 ml per 0,5 ml siemennestetta) ja sekoita hyvin.

5. Sentrifugoi 300-350 x g 15 minuutin ajan.

6. Resuspendoi pelletti asianmukaisessa inseminaatiovaliaineessa.
Sulatuksen jalkeen:
. Kéytd siemennesteen sulatuksen jalkeen tarvittaessa siemennes-

teenkasittelytekniikoita kuolleiden siemennestesolujen ja solujatteiden
poistamiseksi. Laimenna siittiopitoisuus sopivalla keinosiemennysva-

liaineella.
Varotoimet ja varoitukset:
. Ihmisverta tai plasmaseosta sisaltavien ladkevalmisteiden kaytosta

peraisin olevien infektioiden ehkéisemiseksi kaytettéviin vakiotoimen-
piteisiin kuuluvat luovuttajien valinta, yksittéisten luovutusten ja plas-
maseosten seulonta infektion spesifisten merkkien varalta ja tehok-
kaiden valmistusvaiheitten siséllyttdminen virusten inaktivoimiseksi/
poistamiseksi. Niisté huolimatta ei mahdollisuutta tartunnanaiheuttajan
siirtymisesta voida taysin poissulkea, kun ihmisverta tai plasmaa sisal-
a akevalmisteita kasitellaédn. Sama patee myds tuntemattomiin tai
uusiin viruksiin ja muihin patogeeneihin. Virusinfektioita ei ole raportoi-
tu, kun on kaytetty Euroopan farmakopean laatuvaatimusten mukaista,
vakiintuneita menetelmia kayttéden valmistettua albumiinia.

. Kasittele sen vuoksi kaikkia naytteitd mahdollisina HIV:n tai hepatiitin
tartuttajina. Kayta naytteita k I i aina suojavaatetusta.
. Valmiste ei sisélla antibiootteja. Tydskentele aina tiukan hygieenisissa

olosuhteissa (esim. LAF-alusta ISO luokka 5) mahdollisen saastumi-
sen valttamiseksi.

. Vain tarkoitettuun kayttoon.

. Taman laitteen kayttdja on vastuussa tuotteen jaljitettavyyden yllapi-
tamisesta ja kayttajan taytyy soveltuvin osin noudattaa kansallisia jal-
jitettvyyssaannoksia.

Ennakkotarkastukset:

. Ala kéyta valmistetta, jos toimitetun valmisteen pullo, s&ilién sinetti tai
pakkaus on avattu tai viallinen.

. Al kayta valmistetta, jos se varjaytyy, sameutuu tai siind nakyy merk-

keja mikrobikontaminaatiosta.
Sallytysohjeet ja stabiliteetti:

Sailyvyysaika on 18 kk valmistuspaivasta lukien.
. Sailytyslampdatila 2-8 °C.

. Ala pakasta ennen kayttoa.

. Pida poissa (auringon)valosta.

. Steriileissa olosuhteissa ja 2-8 °C:n lampétilassa sailytettyind valmis-
teita voi avaamisen jalkeen kayttaa turvallisesti enintédéan 7 paivaa.

. Vakaa kuljetuksen jalkeen (enint. 5 paivaa) korkeassa lampétilassa (<
37 °C).

. Ala kaytad umpeutumispéivan jalkeen.

FR: Utilisation prévue/utilisateurs prévus :

. GM501 SpermStore est un milieu pour congeler des spermatozoides
humains y compris des spermatozoides testiculaires ou épididymaires.
. Les utilisateurs prévus sont les professionnels de la FIV (techniciens

de laboratoire, embryologistes ou médecin).

Composition:

. GM501 SpermStore est un milieu de cryoconservation tamponné a
'HEPES prét a 'emploi qui contient aussi des sels physiologiques, de
la glycine, du dextrose monohydraté, du lactate, du glycérol, du sac-
charose et de la sérum-albumine humaine (4,00 g/l) pour protéger le
sperme contre les dommages causés par la procédure de congélation.

GM501 SpermStore et préparation du sperme

. GM501 SpermStore peut étre utilisé en combinaison avec GM501
Gradient.

Instructions d’utilisation:

. S’assurer que les milieux sont bien mélangés avant utilisation.

Avant la congélation :

. Si la concentration en spermatozoides est trés basse, il est conseillé

de concentrer les spermatozoides avant la congélation. En cas de con-
centration du sperme tres élevée, le sperme peut étre dilué a l'aide d'un

milieu de lavage pour le sperme approprié.

. GM501 SpermStore doit étre réchauffé a température ambiante avant
utilisation pour éviter un choc au froid.

Congélation :

1 Laisser le sperme se liquéfier a température ambiante pendant 30 mi-
nutes.

2. Mélanger 1 ml de sperme avec 0,7 ml de GM501 SpermStore Ajouter
le milieu par gouttes tout en faisant tourner doucement.

3. Laisser le mélange a température ambiante pendant 10 minutes pour
I'équilibration.

4. Aspirer I'échantillon/ le mélange de milieu dans les paillettes de congé-

lation, laisser environ 1,5 cm d’air a I'extrémité des paillettes.

5. Sceller les paillettes.

6. Les sécher individuellement avec une lingette non pelucheuse jetable.

7. Secouer pour déplacer la bulle d’air au centre de la paillette.

8. Placer les paillettes horizontalement sur un plateau en polystyréne
dans un bain d’azote liquide pour permettre la congélation en phase
vapeur. Attendre pendant (au moins) 15 minutes.

9. Transférer les paillettes rapidement dans I'azote liquide et conserver
a-196 °C.

Décongélation :

1. Retirer autant de paillettes que nécessaire de I'azote liquide.

2. Placer les échantillons dans de I'eau du robinet pendant 5 minutes
(37°°C ou a température ambiante).

3. Couper I'extrémité de la paillette, mettre I'extrémité ouverte a l'intérieur
d’un contenant (par ex. un tube a essai) et taper la paillette doucement
contre le bord du contenant pour permettre I'évacuation compléte du
mélange.

4. Diluer le sperme décongelé dans un milieu d’insémination approprié
(au moins 3 ml de milieu pour 0,5 ml de sperme) et mélanger vigou-
reusement.

5. Centrifuger pendant 15 minutes a 300-350 g.

6. Resuspendre le culot dans un milieu d’'insémination approprié.

Aprés décongélation:

. Si nécessaire, utiliser des techniques de préparation des spermato-

zoides aprés avoir décongelé le sperme pour éliminer les débris et
les spermatozoides morts. Diluer le sperme concentré dans un milieu
d'insémination approprié.

Précautions et mise en garde :

. Les mesures standard de prévention des infections résultant de I'uti-
lisation de produits de santé préparés a partir de sang ou de plasma
humains comprennent la sélection des donneurs, le dépistage des
dons individuels et des mélanges de plasma pour des marqueurs spé-
cifiques d'infection et I'inclusion d’étapes de fabrication efficaces pour
l'inactivation/élimination des virus. Malgré cela, lorsque des produits de
santé préparés a partir de sang ou de plasma humains sont adminis-
trés, la possibilité d’'une transmission d’agents infectieux ne peut pas
étre complétement exclue. Ceci s’applique aussi aux virus inconnus ou
émergents et autres pathogénes. Aucune transmission avérée de virus
n'a été rapportée avec I'albumine fabriquée selon les spécifications de
la pharmacopée européenne par les processus établis.

. Par conséquent, manipuler tous les échantillons comme s'ils pouvaient
transmettre le VIH ou I'hépatite. Toujours porter des vétements de pro-
tection lors de la manipulation d’échantillons.

. Le produit ne contient pas d’antibiotiques. Toujours travailler dans des
conditions d‘hygiéne rigoureuses (hotte a flux laminaire ISO 5) pour
éviter une contamination potentielle.

. A n'utiliser que pour 'usage prévu.

. L'établissement de I'utilisateur de ce dispositif est responsable de la
maintenance de la tragabilité du produit et doit respecter les réglement-
ations nationales concernant la tragabilité, s'il y a lieu.

Vérifications avant utilisation :

. Ne pas utiliser le produit si la bouteille, 'opercule du conteneur ou 'em-
ballage est ouvert ou défectueux a la livraison du produit.
. Ne pas utiliser le produit s'il est décoloré, trouble ou présente le moin-

dre signe de contamination microbienne.
Instructions de conservation et stabilité :

. La durée de conservation est de 18 mois a partir du moment de la
fabrication.

. Conserver entre 2 et 8°C.

. Ne pas congeler avant utilisation.

. Conserver a |'abri de la lumiere (du soleil).

. Le produit peut étre utilisé sans probléme jusqu’a 7 jours aprés ouver-

ture, lorsque des conditions stériles sont maintenues et que les produ-
its sont conservés a 2-8°C.

. Stable aprés transport (5 jours maximum) a température élevée (£
37°C).
. Ne pas utiliser aprés la date d’expiration.

IE: Usaid sprice/Usaideoiri sprice:

. Is mean é GM501 SpermStore le haghaidh speirm daonna a reo, lena
n-airitear speirm eipididimeach né uirioch.

. Is gairmithe IVF iad na husaideoiri sprice (teicneoiri saotharlainne, sut-
heolaithe n6 dochtuiri liachta).

Comhdhéanamh

. Is cri6-chaomhnt maolénaithe ag HEPES réidh le husaid é GM501

SpermStore, ina bhfuil salainn fiseolaiocha, glicin, monaihiodrait deas-
tréis, lachtait, gliocardl, sucrdis agus albaimin séirim daonna (4.00 g/
Liotar) chun sperm a chosaint 6 dhamaiste mar gheall ar an bproiseas

reo.

GM501 SpermStore agus Ullmhuchan Speirme:

. Is féidir GM501 SpermStore a Usaid i dteannta le GM501 Gradan.

Treoracha Usaide:

. Cinntigh go bhfuil an mean measctha go maith roimh Gsaid.

Sula reoann tu:

. | gcas go bhfuil tiichan speirme an-iseal, moltar an speirm a thiiichadh
sula bhfuil sé reoite. | gcas dlus speirme an-ard, is féidir dltis na speir-
me a chaoll tri mhean niochain speirme ata feiliinach a usaid.

. Ni mér GM501 SpermStore a théamht go teocht an tseomra sula bhfuil
sé in Usaid chun turraing fuachta a chosc.

Reo:

1. Lig don seamhan éiri ina leacht ar theocht an tseomra ar feadh 30
néiméad.

2. Measc 1 ml speirme le 0.7 ml GM501 SpermStore. Cuir meéan i mbra-
onta le linn luasctha go ciramach.

3. Fag an meascan ar feadh 10 néiméad ar theocht an tseomra ar mhait-
he le cothromd.

4. Anadlaigh an meascan sampla/mean isteach ar tui reo, agus fag timpe-
all 1.5cm aeir ag deireadh an tui.

5. Cuir séala ar an tui.

6. Triomaigh iad, ceann i ndiaidh ceann, le piosa éadach bog.

7. Creathaigh chun na boilgeoga aeir a bhogadh go dti lar an tui.

8. Cuir na soip go cothromanach ar chlar styrofoam i folcadan nitrigin
leachtach chun go bhféadtar an tairge a reo sa chéim ghaile. Fag ar
feadh 15 néiméad (ar a laghad).

9. Aistrigh na soip go tapa isteach sa nitrigin leachtach agus déan iad a
storail ag -196°C.

Coscairt:

1. Bain an méid is mé tui agus is ga én leacht nitrigine.

2. Cuir na samplai ar ghnath-uisce ar feadh 5 néiméad (37°C né teocht
an tseomra).

3. Gearr amach deireadh an tui, cuir an taobh oscailte isteach i gcoimea-

dan (m.s. Triaileadan) agus tapail an tui go ciramach in aghaidh taobh
an choimeadain ionas gur féidir leis an meascan imeacht go hiomlan.
4. Caolaigh an speirm i mean inseamhnaithe cui (ar a laghad 3 ml an 0.5
ml seamhain) agus measc go maith.
5. Déan lartheifniu ar feadh 15 néiméad ar 300-350 x g.

6. Cuir an millin ar fuaidreamh aris i mean inseamhnaithe cui.
Tar éis coscartha:
. Mas g4, Usaid teicnici ullmhuchain speirme tar éis coscartha chun ce-

alla speirme marbha a bhaint. Caolaigh an speirm tiubhaithe i mean
inseamhnaithe feiliinaigh.

Réamhchuraim agus rabhaidh:

. Airitear i measc gnathaimh caighdeanacha chun ionfhabhti a chosc
mar thoradh ar usaid tairgi liachta ullmhaithe 6 fhuil nd plasma fola
daonna: bronntdiri a roghnu, bronnta aonair agus linn plasma fola a
scagadh i gcomhair marcéra sonracha an ionfhabhtaithe agus céime-
anna déantusaiochta éifeachtacha a chur leis chun vireas a bhaint/a
dhighniomhd. Cé is moite de sin, nuair a thugtar tairgi liachta ullm-
haithe 6 fhuil n6 plasma fola daonna, ni féidir neamhaird a thabhairt ar
fhéidearthacht go mbeidh gniomhaithe ionfhabhtaithe tarchurtha. Bai-
neann sé sin chomh maith le vireas anaithnid né vireas éiritheach agus
pataigin eile. Nil tuairisc chruthaithe ann ar tharchur viris le albumin,
déanta do shonraiochtai Pharmacopoeia Eorpaigh ag proisis bunaithe.

. Mar sin, laimhseailtear gach eiseamal ar nés d&4 mbeadh siad in ann
HIV nd heipititeas a tharchur. Caith éadai cosanta an t-am ar fad le linn
gach eiseamal a laimhseail.

. Nil aon antaibheathach ag an tairge. Ni mér do choinniollacha slain-
teachais dian a bheith i bhfeidhm sa lathar oibre (m.s. LAF-bench ISO
Aicme 5) chun éilliii a chosc.

. Ceadaithe don Usaid sprice amhain.

. Ta ais Usaideora na feiste seo freagrach as inrianaitheacht an tairge a
choinneail agus ni mér do cloi leis na rialachain naisitinta is infheidhme
maidir le hinrianaitheacht.

Seicealacha réamh-usaide:

. Na husaidtear an tairge ma bhionn an buidéal, séala né coimeadan ar

oscailt n6 damaistithe le linn iompair.

Na husaidtear an tairge ma éirionn sé didhaite, modartha, né ma fheic-

tear aon tracht ar éillit miocrébach ann.

. De bharr titichain Theophylline xanthine, b’fhéidir go mbeidh deascadh
ar theocht stérala 2-8°C. Bionn sé tuaslagtha go hiomlan nuair a chu-
irtear teas air ar 37°C (laistigh 24h) agus ni chuireann sé sin isteach ar
fheidhmiocht né sabhailteacht an tairge.

Treoracha storala agus seasmhachta:

. Ta seilfré 18 mhi ¢ |4 a dhéanta ag an tairge seo. Storail idir 2-8°C.

. Na reo é roimh usaid.

. Coimead 6 solas (na gréine) é.

. Is féidir an tairge a Usaid go sabhailte suas go dti 7 Ia tar éis oscailte,

nuair a choinnitear coinniollacha steiritila agus nuair a bhionn na tairgi
& storail ar 2-8°C.

. Seasmhach tar éis iompair (uasmhéid 5 1a) ar ardteocht (< 37°C).

. Na husaidtear tar éis an data éaga.

HR: Predvidena uporaba / predvideni korisnici

. GM501 SpermStore je medij za zamrzavanje ljudske sperme
ukljuéujuci spermu iz pasjemenika i testisa.

. Predvideni su korisnici ovoga proizvoda struénjaci za IVF (laboratorijski
tehnicari, embriolozi ili lije¢nici).

Sastav:

. GM501 SpermStore je medij za zamrzavanje, spreman za uporabu,

puferiran HEPES-om, a koji takoder sadrzi fiziolo$ke soli, glicin, deks-
trozni monohidrat, laktat, glicerol, saharozu i humani serum albumin
(4,00 g/litra) radi zastite spermija od postupka zamrzavanja.

GM501 SpermStore i priprema sperme:

. GM501 SpermStore moZze se rabiti u kombinaciji s proizvodom GM501
Gradient.

Upute za uporabu:

. Pobrinite se da prije uporabe dobro promijeSate sve medije.

Prije zamrzavanja:

. U slucaju vrlo niskih koncentracija sperme preporu¢a se koncentrirati

spermu prije zamrzavanja. U slucaju vrlo visoke koncentracije, spermu
je moguce razrijediti pomocu odgovarajuéeg medija za pranje sperme.

. GM501 SpermStore treba zagrijati na sobnoj temperaturi prije uporabe
radi izbjegavanja hladnog Soka.

Zamrzavanje:

1. Pricekajte 30 minuta da se sjeme otopi na sobnoj temperaturi.

2. Pomijesajte 1 ml sperme s 0,7 ml proizvoda GM501 SpermStore. Do-
dajte medij u kapima dok njezno protresate.

3. Ostavite mjeSavinu 10 minuta na sobnoj temperaturi radi

izjednacavanja.

4. Aspirirajte mjeSavinu uzorka/medija u slamke za zamrzavanje; pritom
ostavite priblizno 1,5 cm zraka na krajevima slamki.

5. Zapecatite slamke.

6. Osusite ih zasebno krpom bez niti.

7. Protresite da biste pomakli zra¢ni mjehuri¢ u srediste slamke.

8. Stavite slamke vodoravno na stiroporsku plo¢u u kupki od tekuceg
dusika kako bi se zamrznule u parnoj fazi. Pustite da odstoji (barem)
15 minuta.

9. Brzo prenesite slamke u tekuci dusik te pohranite na -196°C.

Odmrzavanje:

1. Uklonite slamki koliko je potrebno iz teku¢eg dusika.

2. Stavite uzorke u vodu iz slavine pet minuta (37°C ili na sobnu tem-
peraturu).

3. Odrezite kraj slamke, stavite otvoreni kraj u spremnik (npr. u test-

nu cjevéicu) i lagano kucnite slamkom o stranu spremnika da biste
omogucili potpuno praznjenje mjesavine.

4. Razrijedite odmrznutu spermu u prikladnom mediju za osjemenjivanje
(najmanje 3 ml po 0,5 ml sjemena) i temeljito izmijesajte.

5. Centrifugirajte15 minuta na 300 — 350 x g.

6. Ponovo stavite pelet u otopinu prikladnog medija za osjemenjivanje.
Nakon odmrzavanja:
. Ako je potrebno, upotrijebite tehnike pripreme sperme nakon odmrz-

avanja sjemena da biste eliminirali mrtve stanice sperme i ¢estice. Raz-
rijedite koncentriranu spermu u prikladnom mediju za oplodnju.

Mjere opreza i upozorenja:

. Standardne mjere sprjeGavanja zaraze uslijed uporabe medicinskih
proizvoda pripremljenih od ljudske krvi ili plazme uklju€uju odabir dar-
ivatelja, provjeru ima li u pojedinaénim darivanjima i zalihama plazme
specificnih markera zaraze i ukljucivanje ucinkovitih proizvodnih kora-
ka za deaktivaciju/uklanjanje virusa. Unato¢ tome, kada se medicinski
proizvodi pripremljeni od ljudske krvi ili plazme daju kao terapija, ne
moze se u potpunosti iskljuciti moguénost prijenosa zaraznih agenata.
Ovo se odnosi i na nepoznate i viruse koji nastaju, i ostale patogene.
Nisu prijavljeni dokazani prijenosi virusa putem albumina proizvedenog
u skladu sa specifikacijama Europske farmakopeje putem prihvac¢enih

postupaka.

. Stoga rukujte svim uzorcima kao da je njima moguce prenijeti HIV ili
hepatitis. Uvijek nosite zastitnu odjeéu kada rukujete uzorcima.

. Proizvod ne sadrzi nikakve antibiotike. Uvijek radite u strogim higijens-

kim uvjetima (npr. laminarni kabinet, okolina ISO 5) radi izbjegavanja
eventualne kontaminacije.

. Samo za predvidenu uporabu.

. Korisnik ovog uredaja odgovoran je za odrzavanje sljedivosti proizvo-
da te mora poétivati nacionalne odredbe o sljedivosti tamo gdje je to
primjenjivo.

Provjere prije uporabe:

. Ne rabite proizvod ako su prilikom isporuke proizvoda boca, vakuum na
kutiji ili pakiranju otvoreni ili osteceni.

. Ne rabite proizvod ako izgubi boju, ako se zamuti ili se na njemu po-

kazu bilo kakvi dokazi kontaminacije mikrobima.
Upute za €uvanje i stabilnost:

. Vijek trajanja proizvoda jest 18 mjeseci od trenutka proizvodnje.

. Cuvaijte pri temperaturi 2 — 8°C.

. Ne zamrzavaijte prije uporabe.

. Drzite proizvod podalje od (Suncevog) svjetla.

. Proizvod se moze sigurno rabiti do sedam dana nakon otvaranja ako

se zadrze sterilni uvjeti i ako se ¢uva na temperaturi od dva do osam
°

. Stabilan nakon prijevoza (najvie pet dana) na poviSenoj temperaturi
(237°C).
. Ne rabite proizvod nakon isteka roka trajanja.

HU: Rendeltetésszerii hasznalat/célfelhasznalok:

. A GM501 SpermStore a human sperma, beleértve az epididimalis vagy
testicularis sperma fagyasztasara szolgalé kézeg.

. A célfelhasznalok IVF (in vitro fertilizacid) szakemberek (labortechniku-
sok, embriolégusok vagy orvosok).

Osszetétel:

. A GM501 SpermStore haszndlatra kész, HEPES-pufferolt kriopre-
zervalé kozeg, amely fizioldgias sokat, glicint, dextréz-monohidratot,
laktatot, glicerint, szacharozt és human szérumalbumint (4,00 g/liter)
tartalmaz a sperma fagyasztasi eljaras soran bekovetkezé sériilés el-
leni védelme érdekében.

GM501 SpermStore sperma el6készités:

. A GM501 SpermStore hasznalhaté GM501 Gradient kombinaciéjaval

Is.
Hasznalati atmutato:

. Ellenérizze, hogy haszndlat el6étt minden kézeg jol 0ssze van-e kever-
ve.

Fagyasztas el6tt:

. Nagyon alacsony spermakoncentracié esetén javasolt fagyasztas elétt
a sperma koncentralasa. Nagyon magas spermiumkoncentracio ese-
tén a spermiumokat megfelelé spermiummosé kdzeggel lehet higitani.

. A GM501 SpermStore kdzeget hasznalat el6tt a hideg-utés elkeriilése
érdekében szobahémérsékletre kell felmelegiteni.

Fagyasztas:

1. Varjon 30 percet, mig a sperma cseppfolydssa valik szobahémérsék-
leten.

2. Keverjen 1 ml spermat 0,7 ml GM501 SpermStore kozeggel. A kozeget
cseppekben adja hozza, mig kezd 6sszekeveredni.

3. Varjon 10 percet, mig a keverék szobahémérsékleten kiegyensulyo-
z6dik.
4. Szivja fel a minta/kdzeg keveréket a fagyasztd csébe, hagyjon koriilbe-

1il 1,5 cm leveg6t a cs6 végén.

5 Zarja le a csOvet.

6. Szaritsa meg egyenként sz6szmentes ronggyal.

7 Rézza fel, hogy a légbuborékok a csé kozepébe kertiljenek.

8 Helyezze el a csoveket vizszintesen styrofoam lapra folyékony nitro-
génflrdében, hogy gézfazisban lehiilhessen. Varjon (legaldbb) 15

percet.

9. Helyezze el a csdveket gyorsan folyékony nitrogénbe, és tarolja -196°C
hémérsékleten.

Kiolvasztas:

1. Tavolitson el a folyékony nitrogénbdl annyi csovet, amennyi sziiksé-
ges.

2. Helyezze a mintakat csapviz ald 5 percig (37°C - ra vagy szobahd-
mérsékletre).

3. Vagja le cs6 végét, helyezze a nyitott véget egy tartalyba (pl. teszt cs6),
ovatosan érintse a csovet a tartaly oldaldhoz, hogy a keverék teljesen
kidrdiljon.

4. Higitsa fel a kiolvasztott spermat megfelelé inszeminaciés kézegben

(legaldbb 3 ml 0,5 ml spermahoz) és keverje 6ssze alaposan.
5. Centrifugalja 15 percig 300-350 g centrifugalis erével.

6. Szuszpendalja Ujra az liledéket a megfelel6 inszeminacios kozegben.
Kiolvasztas utan:
. Sziikség esetén a sperma kiolvasztasa utan az elhalt spermasejtek

vagy hulladék eltavolitdsahoz alkalmazzon sperma el6készité techni-
kakat. A koncentralt spermat egy megfelelé megtermékenyité kdzeg-
ben higitsa.

Ovmtezkedesek és figyelmeztetések:

Az emberi vérbdl vagy plazmabdl eléallitott gyogykészitmények alkal-
mazasabol eredé fertézések megelézésére szolgald szabvanyos intéz-
kedések kozé tartozik a donorok kivalasztasa, az egyes adomanyok
és a plazmapoolok szlirése a fert6zés specifikus markereként, vala-
mint a virusok inaktivalasara/eltavolitasara szolgalé hatékony gyarta-
si |épések bevonasa. Ennek ellenére, amikor az emberi vérbél vagy
plazmabdl elddllitott gydgykészitmények beadasra kerlinek, a fertézé
agensek atvitelének lehetdsége nem zarhato ki teljesen. Ez vonatko-
zik az ismeretlen vagy Ujonnan megjelené virusokra és koérokozokra
is. Nem allnak rendelkezésre jelentések az Eurdpai Gyogyszerkonyvi
specifikacioknak megfeleléen meghatarozott folyamatokkal eléallitott
albumin esetében bizonyitott virusatvitelrél.

. Eppen ezért a mintakat mindig ugy kezelje, mintha HIV vagy hepati-
tis tovabbitasara lennének alkalmasak. A mintak kezelésekor minden
esetben viseljen védéruhazatot.

. A termék nem tartalmaz antibiotikumokat. A lehetséges szennyezédés
elkeriilése érdekében mindig tartsa be a szigoru higiéniai szabalyokat
(pl. LAF-fulke, ISO 5 tisztatér besorolas).

. Csak rendeltetésnek megfelelé hasznalatra.

. Az eszkodz felhasznaldi funkcidja felelds a termék nyomon kovethets-
ségéért, valamint meg kell felelnie a nyomon kovethetéégre vonatkozo
nemzeti szabalyozasoknak, ahol alkalmazhatd.

Ellenérzés hasznalat el6tt:

. Ne haszndlja a terméket, ha az atadas pillanataban a tartaly (iveg, t6-
mités vagy a csomagolas fel van bontva vagy sérilt.
. Ne haszndlja a terméket ha elszinez6détt, zavaros, vagy barmilyen

mikrobidlis szennyez&édést észlel rajta.
Tarolasra vonatkozo eléirasok és stabilitas:

. A szavatossagi id6 a gyartastol szamitott 18 honap.

. Téarolja 2-8°C kozott.

. Hasznalat el6tt ne fagyassza.

. Tartsa tavol (nap)fénytél.

. A termék felbontast kdvetéen maximum 7 napig hasznalhaté bizton-
sagosan steril korlilmények kdzott, a terméket 2-8°C kozott kell tarolni.

. Transzport utan stabil (max. 5 nap) emelt hémérsékleten (< 37°C).

. Ne hasznalja a lejarati idén tal.

IT: Uso previsto/utilizzatori previsti:

. Il GM501 SpermStore & un terreno per il congelamento degli spermato-
zoi umani compresi gli spermatozoi testicolari o epididimali.
. Gli utilizzatori previsti sono professionisti IVF (tecnici di laboratorio,

embriologi 0 medici).

Composmone
I GM501 SpermStore € un terreno di crioconservazione pronto all'uso
tamponato con HEPES che contiene altresi sali fisiologici, glicina,
destrosio monoidrato, lattato, glicerolo, saccarosio e albumina sierica
umana (4,00 g/litro) per proteggere gli spermatozoi dai danni derivanti
dalla procedura di congelamento.

GM501 SpermStore e Spermpreparation:

. I GM501 SpermStore puo essere utilizzato in combinazione il GM501
Gradient.

Istruzioni per l'uso:

. ccertarsi che tutti i terreni siano men miscelati prima dell'uso.

Prima del congelamento:

. In caso di concentrazioni di spermatozoi molto basse & consigliabile

concentrare gli spermatozoi prima di procedere al congelamento.
In caso di concentrazione di sperma molto alta, lo sperma puo essere
diluito utilizzando un mezzo di lavaggio idoneo.

. I GM501 SpermStore deve essere scaldato a temperatura ambiente
prima dell'uso al fine di evitare lo shock termico.

Congelamento:
1. Lasciare che il seme torni allo stato liquido a temperatura ambiente
per 30 minuti.

2. Mescolare 1 ml di spermatozoi con 0,7 ml di GM501 SpermStore. Aggi-
ungere il terreno in gocce girando delicatamente al contempo.

3. Lasciare la miscela a temperatura ambiente per 10 minuti per consen-
tirne I'equilibratura.

4. Aspirare la miscela di campione/terreno nelle cannule di congelamento,
lasciando circa 1,5 cm di aria all’'estremita delle cannule.

5. Sigillare le cannule.

6. Asciugare singolarmente con panno privo di lanuggine.

7. Scuotere per spostare le bolle d’aria al centro della cannula.

8. Posizionare le cannule orizzontalmente su un pannello di polistirolo in
un bagno di azoto liquido al fine di consentire il congelamento in fase
vapore. Lasciare per (almeno) 15 minuti.

9. Trasferire rapidamente le cannule nell’azoto liquido e conservarle a una
temperatura di -196°C.

Scongelamento:

1. Rimuovere la quantita di cannule necessaria dall’azoto liquido.

2. Posizionare i campioni in acqua di rubinetto per 5 minuti (37°C o a
temperatura ambiente).

3. Tagliare I'estremita della cannula, posizionare I'estremita aperta all'in-

terno di un contenitore (per es. una provetta di analisi) e battere legger-
mente la cannula contro il lato del contenitore per consentire la comple-
ta evacuazione della miscela.

4. Diluire gli spermatozoi scongelati in un terreno di inseminazione idoneo
(almeno 3 ml per 0,5 ml di seme) e mescolare accuratamente.

5. Centrifugare per 15 minuti a 300-350 x g.

6. Sospendere nuovamente il pellet in un terreno di inseminazione idoneo.
Dopo lo scongelamento:
. Se necessario, utilizzare tecniche di preparazione degli spermatozoi

dopo lo scongelamento del seme per eliminare detriti e cellule sper-
matiche morte. Diluire lo sperma concentrato in un mezzo di insemi-
nazione adatto.

Precauzioni e avvertenze:

. Le misure standard volte a prevenire infezioni derivanti dall'uso di pro-
dotti medicinali preparati dal sangue o dal plasma umano comprendono
la selezione dei donatori, lo screening di donazioni singole e plasma
pool per marker specifici di infezione e l'inclusione di passaggi pro-
duttivi efficaci per l'inattivazione/rimozione dei virus. Ciononostante,
al momento della somministrazione di prodotti medicinali preparati da
sangue o plasma umano, non & possibile escludere completamente la
possibilita di trasmissione di agenti infettivi. Cio si applica altresi a virus
sconosciuti o emergenti e ad altri patogeni. Non esistono segnalazioni
di trasmissioni virali provate con I'albumina, prodotta mediante processi
stabiliti in base alle specifiche della Farmacopea europea.

. Pertanto, maneggiare tutti i campioni come se fossero in grado di tras-
mettere I'HIV o I'epatite. Indossare sempre gli indumenti protettivi du-
rante la manipolazione dei campioni.

. Il prodotto non contiene antibiotici. Lavorare sempre rispettando le rigo-
rose condizioni igieniche (per es. cappa a flusso laminare ISO di classe
5) per evitare possibili contaminazioni.

. Da utilizzare esclusivamente per I'uso previsto.

. La struttura dell’utilizzatore del presente dispositivo & responsabile di
mantenere la tracciabilitd del prodotto ed & tenuta al rispetto delle nor-
mative nazionali in materia di tracciabilita, ove applicabile.

Controlli prima dell’utilizzo:

. Non utilizzare il prodotto in caso il flacone, il sigillo del contenitore o
la confezione risulti aperta o difettosa al momento della consegna del
prodotto.

. Non utilizzare il prodotto in caso risulti scolorito, torbido o mostri even-

tuali segni di contaminazione microbica.
Istruzioni di conservazione e stabilita:

. La durata a magazzino & di 18 mesi dalla data di produzione.

. Conservare a una temperatura compresa tra 2-8°C.

. Non congelare prima dell'uso.

. Tenere al riparo dalla luce (solare).

. Il prodotto puo essere utilizzato in modo sicuro fino a 7 giorni dall'aper-

tura, mantenendo condizioni di sterilita e conservando i prodotti a una
temperatura compresa tra 2-8°C.
. Stabile dopo il trasporto (max. 5 giorni) a temperatura elevata (< 37°C).
. Non usare dopo la data di scadenza.

LV: Paredzéta lieto$analpotencialie lietotaji

. GM501 SpermStore ir cilveka spermas, tostarp no séklinieku piedékla
un sékliniekiem ieglitas spermas sasaldé$anas §kidums.

. Potencialie lietotaji ir IVF specialisti (laboratoriju tehniki, embriologi un
arsti).

Sastavs:

. GM501 SpermStore ir lietoSanai gatavs, HEPES bufer§kiduma
atSkaidits krioprezervacijas $kidums, kas satur arf fiziologiskos salus,
glicinu, dekstrozes monohidratu, laktatu, glicerinu, saharozi un cilvéka
seruma albuminu (4,00 g/litra), spermas aizsargasanai no sabojasanas
saldéSanas procedara.

GM501 SpermStore un sperams sagatavosana:

. GM501 SpermStore var lietot kopa ar GM501 Gradient.

LietoSanas instrukcijas:

. Pirms lietoSanas kartigi samaisit visus produktus.
Pirms sasaldésanas:
. Loti zemas spermas koncentracijas gadijuma pirms sasaldéSanas

ieteicams palielinat spermas koncentraciju. Loti augstas spermas
koncentracijas gadijuma spermu var atskaidit, izmantojot piemérotu
spermas atdalosu ITdzekli.

. Pirms lietoSanas GM501 SpermStore jauzsilda Iidz istabas
temperatdrai, lai izvairitos no aukstuma Soka.

Sasaldésana:

1. Atkausé spermu istabas temperatara 30 mindtes, ITdz ta klast Skidra.

2. Sajauc 1 ml spermas ar 0,7 ml GM501 SpermStore. Piepilina $kidumu,

vienlaikus to viegli sakratot.

3. Lauj maistjumam 10 mindtes stabilizéties istabas temperatara.

4. lestic paraugu/$kidumu sasaldésanas salminos, salmina gala atstajot
aptuveni 1,5 cm gaisa.

5. Noslédz salminus.

6. Katru atsevi$ki nosusina ar salvetém, kas nesatur jélkokvilnu.

7. Sakrata lidz gaisa burbulis atrodas salmina vida.

8. Novieto salminus horizontali uz putupolistirola plaksnes $kidra slapekla
vannina, lai sasaldétu tvaika faze. Atstaj vismaz uz 15 minatém.

9. Atri parnes salminus $kidraja slapeklt un uzglaba -196°C.

Atkausé$ana:

1. Iznem nepiecie$amo salminu skaitu no $kidra slapekla.

2. levieto paraugus krana tGdent uz 5 mindtém (37°C temperatrai vai l1dz
istabas temperatrai).

3. Nogriez salmina galu, ievieto valgjo galu trauka (piem., mégené) un
viegli piespiez salminu pie trauka malai, lai pilnTgi iztukSotu salminu.

4. Atskaida atkauséto spermu atbilsto$a apauglo$anas $kiduma (vismaz

3 ml uz 0,5 ml spermas) un rlpigi samaisa.
5. Centrifugé 15 mindtes ar 300-350 apgriezieniem.

6. Atkartoti suspendé granulas atbilsto$a apauglo$anas $kiduma.
Péc atkausésanas:
. Ja nepiecieSams, péc spermas atkauséSanas veic spermas sagata-

vosanas proceddras, lai attiritu no nedzivajam spermas $tnam un at-
likumiem. Koncentrétu spermu atSkaida piemérota apséklo$anas vidé.

Piesardziba un bridinajumi:

. Standarta pasakumi, kas paredzéti no cilvéka asinim un plazmas
iegitu zalu lietoSanas raditu infekciju novérSanai, ietver donoru at-
lasi, individudlu ziedojumu un plazmas fonda izmeklgjumu veik$anu
attieciba uz specifiskiem infekciju markieriem un efektivu razoSanas
posmu ieklausanu virusu inaktivacijai/izskau$anai. Tomér, lietojot no
cilvéka asinim vai plazmas iegatas zales, nevar pilniba izslégt infek-
cijas izraisoSu mikroorganismu parnesanas iespéju. Tas attiecas arf uz
nezinamiem vai jauniem virusiem un citiem patogéniem. Nav zinami
gadijumi, kas pieraditu virusu izplati$anos ar albuminu, kas izgatavots
atbilstosi Eiropas Farmakopejas specifikacijas noteiktajiem procesiem.

. Tadé| visus paraugus apstrada, pienemot, ka pastav HIV vai
hepatita inficesanas risks. Stradajot ar paraugiem, vienmér lietot
aizsargapgérbu.

. Produkts nesatur antibiotikas. Darba laikd vienmér stingri ievérot
higiénas prasibas (piem., LAF skapis, 5. klase), lai izvairitos no
iesp&jama piesarnojuma.

. Izmantot tikai paredzétajam mérkim.

. lerices lietotaja iekarta nodrosina produkta izsekojamibu, un attieciga
gadijuma tai ir jaatbilst valsts tiesibu aktiem par izsekojamibu.

Parbaudes pirms lieto$anas:

. Nelietot produktu, ja to sanemot, pudeles, tvertnes vai iepakojuma aiz-
dare ir atvérta vai bojata.
. Nelietot produktu, ja ir mainijusies ta krasa, tas ir dulkains vai redzamas

mikrobiologiskais piesarnojuma pazimes.
Uzglabasanas instrukcijas un stabilitate:

. Uzglabasanas laiks ir 18 ménesi no izgatavoS$anas datuma.

. Uzglabat 2-8°C temperatara.

. Nesasaldét pirms lietosanas.

. Sargat no (saules) gaismas.

. Produktu var drosi lietot I[dz 7 dienam péc atvér$anas, nodrosinot steri-
lus apstak|us un uzglabajot produktus 2-8°C temperatara.

. Stabils péc transportéSanas (ne vairak ka 5 dienas) paaugstinata
temperatdra (< 37°C).

. Nelietot péc deriguma termina beigam.

NO: Tiltenkt bruk / tiltenke brukere:

. GM501 SpermsStore er et media for & fryse ned humant spermie, inklu-
dert epididymal eller testikulaer spermie.

. Tiltenke brukere er IVF-personale (laboratorieteknikere, embryologer
eller leger).

Sammensetning:

. GM501 SpermStore er et bruksklart HEPES-bufret kryopreserverings-

media som ogsa inneholder fysiologiske salter, glycin, dextrose mono-
hydrat, laktat, glyserol, sukrose og human serumalbumin (4,00 g/Liter),
for a beskytte spermie mot skade under frysing.

GM501 SpermStore og Spermpreparation:

. GM501 SpermStore kan brukes i kombinasjon med GM501 Gradient.

Bruksanvisning:

. Serg for at alt media er god blandet for bruk.

Fm frysing:
Ved sveert lave spermiekonsentrasjoner anbefales det a konsentrere
spermien for frysing. | tilfelle av sveert hgy spermiekonsentrasjon kan
sperma fortynnes med et spermavaskemiddel.

. GM501 SpermStore skal varmes opp til romtemperatur fer bruk, for &
unnga kuldesjokk.

Frysing:

1. La spermien flyte i romtemperatur i 30 minutter.

2. Bland 1 ml spermie med 0,7 ml GM501 SpermStore. Tilsett media i
draper mens du virvler forsiktig.

3. La blandingen veere i 10 minutter, i romtemperatur, for ekvilibrering.

4. Aspirer proven/mediablandingen i frysestraet, og la det veere omtrent
1,5 cm luft i hver ende av straet.

5. Forsegle straet.

6. Trek av med en lofri klut.

7. Rist for & bevege luftboblene til midten av straet.

8. Plasser straene/rgrene horisontalt pa en isoporplate i et bad av flytende
nitrogen slik at de kan fryses i dampen. La sta i (minst) 15 minutter.

9. Stenk straene/rarene rask ned i flytende nitrogen og lagre ved -196°C.

Tining:

1. Fjern sa mange stra som ngdvendig fra flytende nitrogen.

2. Legg pravene i springvann i fem minutter (37 °C, eller romtemperatur,
for bruk).

3. Kutt av enden pa straet, plasser den apne siden i en beholder (f. eks.

et proverer) og sla straet lett mot den ene siden av beholderen, for a
fa blandingen ut.

4. Fortynn den tinte spermien i et egnet insemineringsmedium (minst 3 ml
per 0,5 ml spermie), og bland godt.

5. Sentrifuger i 15 minutter ved 300-350 x g.
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6. Resuspender pellet i et egnet insemineringsmedia.
Etter tining:
. Bruk hvis ngdvendig spermieklargjeringsteknikker etter tining av sper-

mien, for & fierne dede spermieceller og annet. Tynn ut det konsentrer-
te spermaet i et egnet inseminasjonsmedium.
Forholdsregler og advarsler:

Standardtiltak for a hindre infeksjoner som er et resultat av bruk av
medisinske produkter framstilt av humant bold eller plasma inkluderer
valg av donorer, screening av individuelle donasjoner og plasma for
bestemte markerer for infeksjon, og bruk av effektive produksjonstrinn
for inaktivering/fierning av virus. Nar medisinske produkter framstilles
fra humant blod eller plasma administreres, kan ikke muligheten for
overfgring av smittestoff utelukkes. Dette gjelder ogsa nye og ukjen-
te virus, eller andre patogener. Det er ikke rapportert bevist viruso-
verfering med albumin, produsert etter Den europeiske farmakopés
spesifikasjoner, gjennom etablerte prosesser.

. Handter derfor alle prever som om de kan overfgre HIV eller hepatitt.
Bruk alltid verneutstyr nar du handterer specimen.

. Produktet inneholder ingen antibiotika. Jobb alltid under helt hygienis-
ke forhold (f.eks. LAF-benk, ISO-klasse 5) for & unnga mulig konta-
minering.

. Bare for tiltenkt bruk.

. Stedet hvor dette produktet tas i bruk er ansvarlig for sporingen av

produktet og ma felge nasjonale reguleringer hva angar sporbarhet
der dette er aktuelt.
Kontroller for bruk:

. Ikke bruk produktet hvis flasken, beholderens forsegling eller pakken
er apen eller defekt nar produktet leveres.
. Ikke bruk produktet hvis det er misfarget, uklart eller viser tegn til mik-

robiell kontaminering.
Oppbevaringsinstruksjoner og stabilitet:

. Holdbarheten er omtrent 18 maneder fra produksjonstidspunktet.

. Oppbevares mellom 2-8 °C.

. Skal ikke fryses for bruk.

. Holdes unna lys og sollys.

. Produktet kan trygt brukes opptil syv dager etter at det er apnet, forut-

satt at det har vaert under gode, sterile forhold og at produktet oppbe-
vares ved 2-8°C.

. Stabil etter transport (maksimalt fem dager) med hoyere temperatur
(£37°C)
. Skal ikke brukes etter utlgpsdatoen.

PL: Przeznaczenie/ uzytkownicy docelowi

. GM501 SpermStore jest $rodkiem do zamrazania ludzkiego nasienia,
w tym nasienia najadrza lub jader.

. Uzytkownikami docelowymi sg osoby zajmujgce si¢ zawodowo IVF
(technlcy laboratoryjni, embriolodzy lub lekarze).

Skt

. GM50’I SpermStore jest gotowym $rodkiem do kriokonserwacji bufo-

rowanym HEPES, ktéry réwniez zawiera sole fizjologiczne, glycine,
jednowodna dekstroza, mleczan, glicerol, sukroza i ludzka albumina
z osocza (4,00 g/litr) do ochrony spermy przed uszkodzeniami ze
wzgledu na proces zamrazania.

GM501 SpermStore i przygotowanie nasienia:

. GM501 SpermStore moze by¢ uzywany w potgczeniu z GM501 Gra-
dient.

Sposdb postepowania:

. Upewni¢ sie, iz wszystkie $rodki zostaty dobrze zmieszane przed
uzyciem.

Przed zamrozeniem:

. W  przypadku bardzo matego stgzenia nasienia, zaleca sie

skoncentrowa¢ nasienie przed zamrozeniem. W przypadku bardzo wy-
sokiego stezenia spermy mozna jg rozcienczy¢, stosujgc odpowiednie
medium do ptukania spermy.

. GM501 SpermStore musi zosta¢ ogrzany do temperatury pokojowej
przed uzyciem, aby unikng¢ wstrzasu zimna.

Zamrazanie:

1. Pozwoli¢ rozpusci¢ sie nasieniu w temperaturze pokojowej przez 30
minut.

2. Zmiesza¢ 1 ml nasienia z 0,7 ml GM501 SpermStore. Dodac¢ $rodek w
kroplach i delikatnie mieszac.

3. Pozostawi¢ mieszanke na 10 minut w temperaturze pokojowej do

zréwnowazenia.

4. Zaaspirowa¢ probke/ mieszanke $rodka do stomek do zamrazania,
pozostawiajgc okoto 1,5 cm powietrza na korfcu stomek.

5. Zamkna¢ stomki.

6. Osuszy¢ osobno niestrzepigca sie $ciereczka.

7. Wstrzgsna¢, aby poruszy¢ pecherzyk powietrza do centrum stomki.

8. Umiesci¢ rurki poziomo na ptycie styropianowej w kapieli ptynnego
azotu, aby mdgt zaj$¢ proces mrozenia w fazie gazowej. Pozostawi¢
na (co najmniej) 15 minut.

9. Szybko przenies$¢ stomki do ptynnego azotu i przechowywac w -196°C.

Rozmrazanie:

1. Wyja¢ wszystkie potrzebne stomki z ptynnego azotu.

2. Umiesci¢ probki w wodzie z kranu na 5 minut (37°C lub do temperatury
pokojowej).

3. Odcig¢ koncowke stomki, umiesci¢ otwarty koniec w pojemniku (np.
prébowce) i delikatnie stukng¢ bok pojemnika, aby cato$¢ mieszanki
mogta wyptynac.

4. Rozcienczyé rozmrozone nasienie w odpowiednim $rodku do insemi-

nacji (co najmniej 3 ml na 0,5 ml nasienia) i doktadnie wymieszac.
5. Odwirowywa¢ na 15 minut na 300-350 x g.

6. Ponownie zawiesi¢ osad w odpowiednim $rodku do inseminacji.
Po rozmrozeniu:
. Jesli to konieczne, wykorzysta¢ technologie przygotowania nasienia

po rozmrozeniu nasienia w celu usunigcia niezywych plemnikéw i re-
sztek. Rozcienczy¢ skoncentrowang sperme w odpowiedniej pozywce

. do inseminacji.

Srodki ostroznosci i ostrzezenia:

. Do standardowych $rodkéw zapobiegania infekcjom wynikajacych z
uzywania produktéw medycznych przygotowanych z ludzkiej krwi lub
plazmy nalezy wybér dawcéw, badania przesiewowe poszczegdélnych
donacji i puli osocza w kierunku okreslonych markeréw infekcji oraz
wigczenie skutecznych krokéw podczas produkcji w celu unieczynnie-
nia/ usunigcia wiruséw. Pomimo tego, kiedy sg podawane produkty
medyczne przygotowane z ludzkiej krwi lub plazmy, mozliwo$¢ prze-
niesienia czynnikdéw zakaznych nie moze zosta¢ catkowicie wykluczo-
na. Dotyczy to réwniez nieznanych i pojawiajgcych sie wiruséw oraz
innych patogenéw. Nie ma zadnych stwierdzonych przypadkéw udo-
wodnionego przeniesienia wiruséw z albuming, wytwarzang zgodnie
ze specyfikacjami Farmakopei Europejskiej na podstawie ustalonych
procedur.

. Zatem, nalezy obchodzi¢ sie z wszystkimi probkami tak, jakby te mogty
przenosi¢ HIV lub zéttaczke. Zawsze nosi¢ ubranie ochronne podczas
postgpowania z probkami.

. Produkt nie zawiera zadnych antybiotykéw. Nalezy zawsze pracowac
przestrzegajgc $cisle zasad higieny (komora laminarna ISO 5 klasa
czystosci), aby unikng¢ ewentualnego zanieczyszczenia.

. Uzywac wytgcznie zgodnie z przeznaczeniem.

. Obiekt uzytkownika, w ktérym jest uzywane urzadzenie jest odpowied-
zialny za statg mozliwo$¢ $ledzenia produktu. Ponadto obiekt musi
przestrzega¢ krajowych przepiséw prawa dotyczacych mozliwosci
$ledzenia, gdy ma to zastosowanie.

Kontrola przed uzyciem:

. Nie uzywa¢ produktu, jesli butelka, piecze¢ pojemnika lub opakowania
jest otwarta lub wadliwa w chwili dostarczenia produktu.
. Nie uzywac¢ produktu, jesli produkt zmieni kolor, stanie sie metny lub

wydaje si¢ zanieczyszczony bakteriami.
Instrukc;e dotyczace przechowywania i trwatosci:
Termin przydatnosci wynosi 18 miesiecy od daty produkcji.

. Przechowywac¢ w temperaturze 2-8°C.

. Nie zamraza¢ przed uzyciem.

. Nie naraza¢ na dziatanie $wiatta (stonecznego).

. Po otwarciu pojemnika zuzy¢ produkt w ciggu 7 dni, o ile zostang za-
chowane sterylne warunki; nalezy przechowywac¢ produkty w 2-8°C

. Ustabilizowa¢ po transporcie (maks. 5 dni) w podwyzszonej tempe-
raturze (< 37°C).

. Nie uzywa¢ po uptywie daty waznosci.

PT: Uso previsto/Utilizadores previstos:

. GM501 SpermStore é um meio para congelar esperma humana, inclu-
indo o esperma do epididimo ou testiculo.
. Os utilizadores pretendidos sao profissionais de fertilizagdo in vitro

(técnicos de laboratério, embriologistas ou médicos).

Composigéao:

. O GM501 SpermStore € um meio de criopreservagao tamponado com
HEPES pronto a usar que também contém sais fisiolégicos, glicina,
monohidrato de dextrose, lactato, glicerol, sacarose e albumina de
soro humano (4,00 g/litro) para proteger o esperma dos danos causa-
dos pelo processo de congelamento.

GM501 SpermStore e Spermpreparation:

. O GM501 SpermStore pode ser usado em combinagdo com GM501
Gradiente.

Instrugdes de utilizagao:

. Certifique-se de todos os meios s&o misturados bem antes do uso.

Antes do congelamento:
No caso de concentragdes muito baixas de espermatozoides é acon-
selhavel concentrar o esperma antes do congelamento. Em caso de
concentragdo muito elevada de esperma, este pode ser diluido utili-
zando um agente de lavagem de esperma adequado.

. O GM501 SpermStore precisa de ser aquecido a temperatura ambien-
te antes do uso para evitar choque ao frio.

Congelamento:

1. Deixe o sémen liquefazer a temperatura ambiente por 30 minutos.

2. Misture 1 ml de esperma com 0,7 ml de GM501 SpermStore. Adicione
o meio em gotas ao rodar suavemente.

3. Deixe a mistura durante 10 minutos a temperatura ambiente para
equilibrio.
4. Aspire a mistura de amostra/meio para o canudo de congelagéo, dei-

xando aproximadamente 1,5 cm de ar no final do canudo.

5. Sele o canudo.

6. Seque individualmente com um pano sem fiapos.

7. Agite para mover a bolha de ar para o centro do canudo.

8. Coloque as palhas horizontalmente numa placa de isopor num banho
de nitrogénio liquido para permitir o congelamento em fase de vapor.
Deixe por (pelo menos) 15 minutos.

9. Transfira as palhas rapidamente para nitrogénio liquido e armazene
a-196°C.

Descongelamento:

1. Remova quantos canudos forem necessarios do nitrogénio liquido.

2. Coloque as amostras em agua corrente por 5 minutos (37 °C ou a
temperatura ambiente).

3. Corte a extremidade do canudo, coloque a extremidade aberta dentro

de um recipiente (por exemplo, um tubo de ensaio) e toque no canu-
do ligeiramente contra o lado do recipiente para permitir a evacuagao
completa da mistura.

4. Dilua o esperma descongelado num meio adequado de inseminagéo
(pelo menos 3 ml por 0,5 ml de sémen) e misture bem.
5. Centrifugue por 15 minutos a 300-350 x g.

6. Resuspenda o sedimento num meio adequado de inseminag&o.
Ap6s o descongelamento:
. Se necessario, use técnicas de preparagdo de esperma depois de

descongelar o sémen para eliminar as células mortas do esperma e
detritos. Diluir o esperma concentrado num agente de inseminagéo

adequado.
Precaugoes e adverténcias:
. As medidas padrao para evitar infegdes resultantes da utilizagdo de

medicamentos preparados a partir de sangue ou plasma humanos in-
cluem a selegédo de doadores, triagem de doagdes individuais e grupos
de plasma para marcadores especificos de infegdo e a inclusédo de
passos de fabrico eficaz para a inativagdo/remogéo de virus. Apesar
disto, quando s&o administrados medicamentos preparados a partir de
sangue ou plasma humanos, a possibilidade de transmisséo de agen-
tes infeciosos ndo pode completamente ser excluida. Isto também se
aplica a virus desconhecidos ou emergentes e outros agentes pato-
génicos. Nao ha relatos de transmissdes de virus comprovadas com
albumina, fabricadas com especificacdes da Farmacopeia Europeia
por processos estabelecidos.

. Portanto, lide com todas as amostras como se fossem capazes de
transmitir HIV ou hepatite. Utilize sempre vestuario de protegdo ao
manusear as amostras.

. O produto ndo contém qualquer antibiético. Trabalhe sempre sob ri-
gorosas condigdes de higiene (banco LAF ISO classe 5) para evitar a
possivel contaminagéo.

. Somente para o uso pretendido.

. Ainstalagao do utilizador deste dispositivo é responsavel por manter a
rastreabilidade do produto e deve cumprir as regulamentagdes nacio-
nais relativas a rastreabilidade, quando aplicavel.

Verificagdes antes da utilizagao:

. Né&o utilize o produto se o frasco, selo do recipiente ou da embala-
gem estiverem abertos ou tiverem um defeito quando o produto for
entregue.

. Né&o use o produto se ficar descolorido, turvo ou mostrar qualquer evi-

déncia de contaminagé@o microbiana.
Instrucdes de conservacao e estabilidade:

. O prazo de validade é de 18 meses desde o fabrico.

. Armazenar entre 2-8°C.

. Nao congele antes do uso.

. Mantenha longe da luz (solar).

. O produto pode ser usado com seguranga até 7 dias apds a abertura,

quando condigdes estéreis forem mantidas e os produtos forem arm-
azenados a 2-8°C.
. Estavel apos transporte (max. 5 dias) a temperatura elevada (< 37°C).
. N&o use apds a data de validade.

RO: Utilizare prevazutalutilizatori prevazuti:

. GM501 SpermStore este un mediu pentru congelarea spermei umane,
inclusiv a spermei epididimale sau testiculare.

. Utilizatorii prevazuti sunt specialisti in FIV (tehnicieni de laborator, em-
briologi sau doctori).

Compozitie:

. GM501 SpermStore este un mediu de crioprezervare tamponat cu HE-

PES gata de utilizare, care contine si saruri fiziologice, glicind, mono-
hidrat de dextroza, lactat, glicerol, sucroza si albumina serica umana
(4,00 g/litru), pentru a proteja sperma impotriva daunelor provocate de
procedura de congelare.

GM501 SpermStore si pregatirea spermei:

. GM501 Gradient 10GM501 SpermStore poate fi utilizat in combinatie
cu GM501 Gradient.

Instructiuni de utilizare:

. Asigurati-va ca toate mediile sunt bine amestecate inainte de utilizare.
Inainte de congelare:
. In cazul unor concentratii foarte scazute ale spermei, se recomanda

concentrarea spermei inainte de congelare. In cazul unei concentratii
foarte mari a spermei, sperma poate fi diluata folosind un mediu adec-
vat de spélare a spermei.

. GM501 SpermStore trebuie sa fie incalzit la temperatura camerei in-
ainte de utilizare, pentru a se evita socul produs de scaderea brusca
a temperaturii.

Congelare:
1. Lasati sperma sa se lichefieze la temperatura camerei, timp de 30 de
minute.

2. Amestecati 1 ml de sperma cu 0,7 ml de GM501 SpermStore. Adaugati
mediul cate o picatura pe rand, amestecand usor.

3. Lasati amestecul sa se echilibreze la temperatura camerei, timp de
10 minute.
4. Aspirati esantionul/amestecul de mediu in paiete, ldsand aproximativ

1,5 cm de aer la capatul paietelor.

5. Sigilati paietele.

6. Uscati fiecare paieta in parte cu o laveta care nu lasa scame.

7. Agitati pentru a deplasa bula de aer in centrul paietei.

8. Puneti paiele orizontal pe o placa de polistiren intr-o baie de azot lichid
pentru a permite inghetarea in faza de vapori. Lasati timp de (cel putin)
15 minute.

9. Transferati rapid paiele in azot lichid si depozitati la -196° C.

Decongelare:

1. Indepartati numarul de paiete necesare din azot lichid.

2. Introduceti esantioanele in apa de la robinet timp de 5 minute (37 °C
sau la temperatura camerei).

3. Taiati capatul paietei, introduceti capatul taiat intr-un recipient (de ex.,

o eprubeta) si loviti paieta usor de peretele recipientului, pentru a asi-
gura eliminarea totala a amestecului.

4. Diluati sperma decongelata ntr-un mediu de inseminare adecvat (cel
putin 3 ml la 0,5 ml de sperma) si amestecati cu atentie.

5. Centrifugati timp de 15 minute la 300-350 g.

6. Resuspendati extractul concentrat intr-un mediu de inseminare adec-
vat.

Dupé decongelare:

. Dupa caz, folositi tehnici de pregatire a spermei dupa decongelarea

spermei, pentru a elimina spermatozoizii morti si reziduurile. Diluati
sperma concentrata intr-un mediu de inseminare adecvat.

Masuri de precautie si avertismente:

. Masurile standard de prevenire a infectiilor care rezulta din utilizarea de
medicamente pregatite din sdnge uman sau plasma includ selectarea
donatorilor, evaluarea fiecérei donari si a bancilor de plasméa pentru
markeri specifici de infectie, precum si includerea etapelor de productie
pentru inactivarea/eliminarea virusurilor. in pofida acestor masuri, atun-
ci cand se administreaza medicamente pregatite din sange uman sau
plasma, nu se poate exclude in totalitate posibilitatea transmiterii de
agenti infectiosi. Aceasta prevedere se aplica si virusurilor necunoscu-
te sau emergente, precum si altor patogeni. Nu exista rapoarte privind
transmiterea demonstrata de virusuri prin albuming, produse in confor-
mitate cu specificatiile Farmacopeei europene prin procesele stabilite.

. Prin urmare, manipulati toate specimenele ca avand potentialul de
a transmite HIV sau hepatita. Purtati intotdeauna imbracaminte de
protectie atunci cand manipulati specimenele.

. Produsul nu contine antibiotice. Lucrati intotdeauna in conditii stricte
de igiena (de ex., hota cu flux laminar ISO Clasa 5), pentru a evita o
posibild contaminare.

. Doar pentru utilizarea intentionata.

. Serviciul pentru utilizatorii acestui dispozitiv este responsabil de
mentinerea trasabilitatii produsului si trebuie sa respecte reglementérile
nationale privind trasabilitatea, dupa caz.

Verificari inainte de utilizare:

. Nu utilizati produsul daca flaconul, sigiliul recipientului sau ambalajul
este deschis sau defect in momentul livrarii produsului.
. Nu utilizati produsul dacé devine decolorat, tulbure sau prezinta urme

de contaminare microbiana.
Instructiuni de depozitare si stabilitatea:

. Termenul de valabilitate este de 18 luni de la data productiei.

. A se depozita intre 2°C si 8°C.

. Anu se congela fnainte de utilizare.

. Anu se expune la lumina directa a soarelui.

. Produsul poate fi utilizat in siguranta timp de pana la 7 zile de la deschi-
dere, daca este pastrat in conditii sterile si produsele sunt depozitate
la 2-8°C.

. Stabil dupa transport (maximum 5 zile) la temperaturi ridicate (< 37°C).

. Anu se utiliza dupa data expirarii.

RU: npeanonaraemoe ncnonb3osanne/npeanonaraembie

nonb3oBaTenu:

. GM501 SpermStore — 3T0 cpega [Ans  3aMOpaxuBaHUs
CrepMaTto3oMoB YeroBeka, B T.4. CNepMaTo3oMaoB W3 MPUOATKOB
AnYKa N TECTUKYNSAPHbIX CNepMaTo3onaoB.

. MpegnonaraembiMu nonb3oBaTensmMu aenawTca cneuvanuctol IVF
(naBopaHTbl, aMBPUONOrK UK Bpaun).

Cocras:

. GM501 SpermStore — 3710 roToBas k Ucronb3oBaHuto 3abydepeHHas

HEPES cpega Ans KpUOKOHCEpBaLMMW, KOTOpasi Takke COOEpXWUT
dusvonornyeckre Conu, [MUUWH, O4YULLEHHYIO [NIOKO3Yy, nakTar,
MMLEPOST, Caxapo3y W YeroBEeYECKU CbIBOPOTOYHBIA anbbymuH
(4,00 r/n), Ans NpefoTBpALLEHUs] NOBPEXAEHUsI CNepMbl BCeACTBUE
npoLeaypbl 3aMOpaxuBaHus.

GM501 SpermStore 1 noarotoBka cnepMbl:

. GM501 SpermStore MOXeT MCNONb3OBaTbC B KOMOMHAUMM C
rpagveHtom GM501.

MHCprKLIMSI no UCMNOJIb30BaHUIO:

. Mepen npumenexvem cneayeT yGeauTbCsi, YTO BCE CPEfbl XOPOLLO
nepemMellaHbl.

lNeped 3amopaxueaHuem:

. B cnyyae O4YeHb HM3KOM  KOHLEHTpaUUM  CrepMaTo3ouaoB
pekomeHayetcsa CKOHLEHTpUpOBaTh crnepmarosounabl nepeq
3aMopaXxu1BaH1EM. Mpu oYeHb BbICOKOW KOHLIEHTpaLmmn
CMepMaTo3oMoB  CEMEHHYI0 KMAKOCTb MOXHO —pas3baBuTb B

COOTBETCTBYIOLLEN CPEAE ATSi NPOMbIBAHUS CrIEPMbI.

. Mepen npumeHenvem cpegy GMS501 SpermStore Heobxoanumo
noforpeTs A0 KOMHAaTHOW TemnepaTypbl BO M3bexaHue XOornoAoBOro
LoKa.

3amopaxusaHue:

1. Cnepyet octaBuTb cnepmy Ha 30 MUHYT Npy KOMHATHON TemnepaType
ANA COKMKEHNN.

2. CwmewwmBatotr 1 mn cnepmbl ¢ 0,7 mn cpeabl GM501 SpermStore.
[oGaBnsioT cpedy kanenbHo, akkypaTHO NepeMeLLmnBasi.

3. OcraBnaT cmecb Ha 10 MUHYT Npyu KOMHaATHOW TemnepaTtype Ans
YPaBHOBELLNBAHWSI.

4. HabvpatoT cmecb o6pasua/cpeabl B CONOMUHKY Af1S 3aMOpaXuBaHus,

ocTaBuB NpubnuanTenbHo 1,5 cmM Bo3ayxa B KOHLIE CONOMMUHKM.

5. 3aneyaTbiBaloT CONOMUHKMA.

6. CriegyeT npoTepeTb NOBEPXHOCTb KaXA0W CONOMMUHKA HEMOMOTHSHOMN
TKaHbIO.

7. BCTpFIXVIBaPOT Ana  nepemMelleHna  BO3AYLUIHOMO LWapuka B LEHTP
COMOMWUHKM.

8. YCTaHOBUTE COMOMWHKM TFOPU3OHTANbHO Ha MEeHOMONUCTUPONOoBOW
[0CKe B €MKOCTU C XWUAKUM a30TOM [ns 3aMOPO3ki B NapoBoii hase.
OcraBbTe (MUHUMYM) Ha 15 MUHYT.

9. EblCTpO nepeHecute COMOMUHKU B )KI/I[JKI/IVI asoT U XpaHute npu
Temnepatype -196 °C.

OmmausaHue:

1. [locTatoT HeOBXOAMMOE KONMYECTBO COMOMUHOK W3 XUAKOTO as3oTa.

2. MomeLwlatoT 06pasLibl Noa CTPyo BOAONPOBOAHON BOAbI HA 5 MUHYT (37
°C nnu o KOMHaTHO TemnepaTypbl).

3. O6pe3atoT KoHeL|, CONOMUHKM, MOMELLAIOT OTKPbITbI KOHEL B eMKOCTb

(Hanpumep, NPOGMPKY) U NOCTYKWUBAKOT CONIOMUHKOM O Kpaii eMKOCTU 10
TNOJTHOTO MepeMELLIEHIsI B Hee CMEeCU.

4. Pa3BOAST KOHLEHTPUPOBAaHHYIO CrepMy B MOAXoAslien cpeae Ans
MHCEeMMHaUUK (Kak MUHUMYM, 3 M1 Ha 0,5 M cnepmbl) v TLwatensHo
nepemMeLLnBaloT.

5. LieHTpudpyrvpytoT B Teuenne 15 muHyT npu 300-350 1.

6. PecycneHamnpyoT ocafok B NoaxoAsiLLelt Anst iHCeMUHaLmn cpege.

lNocne ommauearus:

. Mpu HeoBxoaMMOCTU, ANs yAaneHus MepTBbIX CriepMaTto3onioB W

0CTaTKOB KIETOK NOCHe OTTanBaHus UCMoMb3yT METOAMKMA MOATOTOBKMU
cnepmbl. PasBeauTe KOHLEHTPUPOBaHHYIO crepmy B NpeHasHaYeHHon
[Nst ONNIO0TBOPEHNS cpefe.

I'Ipenynpexqq,euuﬂ U Mepbl NPeAOCTOPOXHOCTU:

CranpapTHble  Mepbl  NPOUNaKTUKN  MHMDEKUUA,  BO3HUKAIOLLMX
OT UCMOMb30BaHUSi MEAULIMHCKUX W3AENUiA, MPUTOTOBMEHHbIX U3
KPOBW UMK Nnasmbl YeroBeka, BKIIOYAIOT BbIGOP JOHOPOB, CKPUHMHI
VHOMBMAYANbHOrO [JOHOPCKOro MmaTtepuana v nynoB nnasmbl Ha
cneunduyeckne Mapkepbl MHMDEKUMA M BKIKOYEHUE IDDEKTUBHBIX
aTanoB NpoOU3BOACTBA A1t MHaKTUBaLMW/yaaneHus Bupycos. Hecmotps
Ha 3TO, Npu UCNoNb30BaHNN MEQULNHCKNX I/I3L|eJ'II/Il7I, NPUroTOBIEHHbIX
13 KPOBW 1 NIa3Mbl YerioBeka, BEPOSTHOCTb NepeaaUnt HMEKLNOHHbIX
areHToB He MOXET BbITb MOTHOCTLIO UCKIIOYEeHa. DTO Takke OTHOCUTCS
K HEN3BECTHbIM WS NMOABNAIOLWMMCA BUPYCaM U OpPYyrMM natoreHam.
OTyeTbl O JokasaHHON nepefaye BUPYCOB C MOMOLLbIO anbbymuHa,
nNpou3BeaeHHOro B COOTBETCTBUM CO crneundmnkaumsamm Esponeiickon
dapmakonen, OTCyTCTBYIOT.

. Takum o6pasom, cneayet paboTtaTk Co BceMu obpasuamm Tak, kak ecnm
6bl OHM ABNSANUCL BO3MOXHBIMK NepeHocunkamn BUY vnu renatura.
Mpu oBpallernn ¢ obpasuamu Bceraa UCronb3yioT 3aLlUTHYIO OAEXAY.

. MpoaykT He copepxuT aHTMBMOTWKKN. Beerpa cnepyeT pabotaTtb co
CTpOriM COBIMIOAEHNEM YCIIOBUI TUMMEHbI BO U3BexaHne BO3MOXHOMO
3arpsizHeHus (C Mcnonb3oBaHMeMm fnammHapHoro wkada knacca 5 1SO).

. Mcnonb3oBaTh TOMBKO MO HA3HAYeHUIo.

. Monb3oBaTenbckoe 06opyaoBaHe NpeaHa3HaYeHo A OTCIeXVBaHNS
NpOAYKLMW U [JOMKHO OTBEYaTb HaLMOHaNbHOMY 3aKOHOAATENLCTBY 06
OTCNEXVBAHNN, €CIN TAKOBOE MPUMEHSIETCS.

MpoBepka nepen MCNONb30BaHUEM:

. He ucnonb3osatk npoaykT, ecnu npu nonyyYeHnn ¢nakoH, nnomba
KOHTeiHepa UM ynakoBka BCKPbITbI UK HapyLLEHbI.
. He ncnonb3oBaTb NpogyKT, €cnmn oH cTan GecuBeTHbIM, MYTHBIM UK

noABUNNCh NPU3HAKN MUKPOBMOMOTMYECKOrO 3arps3HeHNs.
YcnoBusi xpaHeHUs1 U CTaBUNBHOCTb:

. Cpok rogHoCTH 18 MecsiLieB € AaTbl U3TOTOBMEHNSI.

. XpanuTb npu Temnepartype ot 2°C go 8°C.

. Mepen ucnonb3oBaHNeM He 3aMOpaXuBaTh.

. XpaHuUTb B 3aLLMLLEHHOM OT (COMTHEYHOrO) CBETa MECTE.

. MpoaykT MoxeT 6biTb Ge30macHo MCrnonb3oBaH B Tedewue 7 AHen

nocre BCKPBITUS NPU YCIOBUM COBMIOEHNS CTEPUITBHOCTU U XpaHEHUN
npoaykToB npu Temnepatype ot 2°C go 8°C.

. CrabuneH npyu TpaHCNopTUPOBKe (Makc. 5 AHe) Mpu NOBbILLEHHON
Temnepartype (< 37°C)
. He ncnonb3oBaTh Nocne UCTEYEHNs CpoKka FOAHOCTM.

Sl: Predviden naéin uporabe/predvideni uporabniki:

. GM501 SpermStore je sredstvo za zamrzovanje ¢loveskega semena,
vkljuéno z epididimalno ali testikularno spermo.

. Predvideni uporabniki so strokovnjaki IVF (laboratorijski tehniki, em-
briologi ali zdravniki).

Sestava:

. GM501 SpermStore je krizoprezervacijski medij pripravljen za upora-

bo, pufran s HEPES-om,, ter vsebuije tudi fizioloSke soli, glicin, dekstro-
zo monohidrat, laktat, glicerol, saharozo in ¢loveski serumski albumin
(4,00 glliter) za zascito semencic pred poskodbami zaradi postopka

zamrzovanja.

GM501 SpermStore in priprava sperme:

. GM501 SpermStore se lahko uporablja v kombinaciji z GM501 Gra-
dient.

Navodila za uporabo:

. Pred uporabo zagotovite, da so vsi mediji dobro premesani.

Pred zamrzovanjem:

. V primeru zelo nizke koncentracije sperme je priporocljivo koncentri-

rati spermo pred zmrzovanjem. V primeru zelo visoke koncentracije
spermijev, je treba spermo razred¢iti z uporabo ustreznega medija za
spiranje sperme.

. GM501 SpermStore pred uporabo segrejte na sobno temperaturo, da
preprecite hladni udar.

Zamrzovanje:

1. Seme pustite pri sobni temperaturi 30 minut, da se utekocinili .

2. ZmeSajte 1 ml sperme z 0,7 ml GM501 SpermStore. Medij dodajte po
kapljicah med neznim mesanjem.

Pustite zmes 10 minut pri sobni temperaturi za uravnotezenje.
Aspirirajte mesanico vzorca/medija v zamrzovalne slamice tako, da na
koncu slamic pustite priblizno 1,5 cm zraka.

>

5. Zapecatite slamice.

6. Posami¢no posusite z brisaco, ki ne pusca vlaken.

7. Pretresite, da se zra¢ni mehuréek premakne v sredino slamice.

8. Postavite slamice vodoravno na plosco iz stiropora v kopeli s teko¢im
dusikom, da omogocite zamrzovanje v parni fazi. Pustite (najmanj) 15
minut.

9. Slamice hitro prenesite v teko¢i dusik in shranite pri -196 °C.

Odmrzovanje:

1. Vzemite potrebno Stevilo slamic iz teko¢ega dusika.

2. Vzorce za 5 minut poloZite v vodo iz pipe (37 °C ali na sobno tempe-
raturo).

3. Odrezite konec slamice, postavite odprt konec v posodo (npr. epruve-

to) in narahlo potrepljajte s slamico po strani posode, da popolnoma
izpraznite zmes.

4. Odmrznjeno spermo razredcite v ustreznem mediju za oplojevanje
(najmanj 3 ml na 0,5 ml semena) in temeljito premesajte.

5. Centrifugirajte 15 minut pri 300-350 x g.

6. Ponovno suspendirajte pelet v ustrezen medij za oploditev.
Po odmrzovanju:
. Ce je potrebno, uporabite tehnike priprave sperme po odmrzovanju

semena, da odstranite mrtve celice semen in ostanke. Koncentrirano
spermo razredcite v primernem mediju za oploditev.

Varnostni ukrepi in opozorila:

. Standardni ukrepi za preprecevanje okuzb, ki izhajajo iz uporabe zdra-
vil, pripravljenih iz ¢loveske krvi ali plazme, vklju€ujejo izbor daroval-
cev, pregled posameznih darovanj in plazemskih baz za specificne
oznacevalce okuzb in vklju€itev ucinkovitih proizvodnih korakov za
inaktivacijo/odstranitev virusov . Kljub temu ni mogoce popolnoma
izkljuéiti moZnosti posredovanja povzrociteljev infekcij, ¢e se odmerjajo
zdravila, ki so pripravljena iz ¢loveske krvi ali plazme. To velja tudi za
neznane ali nastajajoce viruse in druge povzrocitelje. Poro¢ila o doka-
zanih prenosih virusa z albumini, ki so izdelani po uveljavljenih post-
opkih v skladu s specifikacijami Evropske farmakopeje, ne obstajajo.

. Zato vse primere obravnavajte kot da bi lahko prenasali HIV ali hepati-
tis. Pri ravnanju z vzorci vedno nosite za$¢itna oblacila.
. Izdelek ne vsebuje antibiotikov. Vedno delajte v skladu s strogimi hi-

gienskimi pogoji (npr. LAF komora, razred ISO 5), da preprecite mo-
rebitno kontaminacijo.

. Samo za predvideno uporabo.

. Uporabniski obrat te naprave je odgovoren za vzdrzevanje sledljivosti
proizvoda in mora biti v skladu z nacionalnimi predpisi v zvezi s sledlji-
vostjo, kjer je to primerno.

Preverjanja pred uporabo:

. Ne uporabljajte izdelka, ¢e je steklenica, tesnilo posode ali embalaza
odprta ali v okvari, ko je izdelek dobavljen.
. Ne uporabljajte izdelka, ¢e postane razbarvan, moten ali kaze kakrsne

koli dokaze o mikrobiolo$ki kontaminaciji.
Navodila za shranjevanje in stabilnost:

. Rok uporabnosti je 18 mesecev od izdelave.

. Shranjujte pri temperaturi med 2 in 8°C.

. Ne zamrzuijte pred uporabo.

. Ne hranite na (soncni) svetlobi.

. Izdelek lahko varno uporabljate do 7 dni po odprtju, ¢e so ohranjeni
sterilni pogoji in je izdelek shranjen pri temperaturi 2-8°C.

. Stabilno po transportu (najvec 5 dni) pri povisani temperaturi (< 37°C).

. Ne uporabljajte po preteku roka uporabe.

RS: Predvidena upotreba/namenjeni korisnici:

. GM501 SpermStore je medijum za zamrzavanje humanih spermatozoi-
da, ukljuéujuci epididim ili testicularnu spermu.

. Planirani korisnici su stru¢njaci IVF-a (laboratorijski tehnicari, embrio-
logi ili medicinski lekari).

Sastav:

. GM501 SpermStore je kriopreservacioni medijum spreman za upo-

trebu puferovan HEPES-om koji sadrzi takode i fizioloske soli, glicin,
dekstrozu monohidrat, laktat, glicerol, saharozu i humani serumski
albumin (4,00 g/l) kako bi se zastitilo spermu od ostecenja tokom pro-
cesa zamrzavanja.

GM501 SpermStore i Spermpreparation:

. GM501 SpermStore moze da se koristi u kombinaciji sa GM501 Gra-
dijentom.

Uputstva za upotrebu:

. Pre upotrebe se uverite da li su svi mediji dobro pomesani.

Pre smrzavanja:

. U slu¢aju veoma niskih koncentracija sperme, preporucljivo je pre

smrzavanja koncentrirati spermu. U slu¢aju vrlo visoke koncentraci-
je, sperma moze da se razblazi odgovarajuc¢im sredstvom za pranje

sperme.

. GM501 SpermStore treba da se zagreje do sobne temperature pre
upotrebe kako bi se izbegao hladan $ok.

Smrzavanje:

1. Dozvolite da se semenski materijal 30 minuta smiri na sobnoj tempe-
raturi.

2. Smesa 1 ml sperme sa 0,7 ml GM501 SpermStore. Dodajte medijum u
kapljice dok ih nezno mesate.

3. Ostavite smesu 10 minuta na sobnoj temperaturi radi ekvilibracije.

4. Aspirirajte  smes$u uzorka/medijuma u slamicu za smrzavanje,
ostavljajuéi priblizno 1,5 cm vazduha na kraju slamice.
Zatvorite slamke

Osusite pojedinacno uz pomoc¢ brisaca bez vlakana.

Protresite da pomerite vazdus$ni balon u centar slamice.

Stavite slamke horizontalno na plo¢u od stiropora u kupelji sa te¢nim

azotom kako biste omogucili zamrzavanje u parnoj fazi. Ostavite naj-

manje 15 minuta.

9. Brzo prebacite slamke u te¢ni azot i Cuvajte na -196 °C.

Odstranjivanje:

1. Uklonite $to viSe slamki kako se zahteva od te¢nog azota.

2. Postavite uzorke u vodu na 5 minuta (37 °C ili na sobnu temperaturu).

3. Odrezite kraj slamice, postavite otvoreni kraj unutar kontejnera (npr.
epruvete) i lagano udarjajte slamicu prema strani kontejnera, kako bi
se omogucila potpuna evakuacija smese.

4. Odstranjenu spermu razblazite u odgovarajuéem medijumu za ose-

menjavanje (najmanje 3 ml po semenu 0,5 ml) i temeljno mesajte.
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5. Centrifugirajte 15 minuta na 300-350 x g.

6. Ponovno suspendujte pelete na odgovaraju¢em medijumu za osemen-
javanje.

Nakon odstranjivanje:

. Ako je potrebno, koristite tehnike pripreme sperme nakon odmrzavanja

semena da biste eliminisali mrtve ¢elije sperme i ostatke. RazblaZite
koncentrovanu spermu u odgovaraju¢em medijumu za osemenjavanje.
Mere predostroznosti i upozorenja:
Standardne mere za sprecavanje infekcija koje proizilaze iz upotrebe
medicinskih proizvoda pripremljenih iz ljudske krvi ili plazme ukljucuju
izbor donatora, skrining individualnih donacija i plazma bazena za
specificne markere infekcije i ukljucivanje efikasnih koraka proizvod-
nje za inaktivaciju/uklanjanje virusa. Uprkos tome, kada se primenjuju
lekovi pripremljeni iz ljudske krvi ili plazme, moguénost prenosa infek-
tivnih sredstava ne moze da se u potpunosti iskljuci. Ovo se odnosi i na

nepoznate ili nove viruse i druge patogene. Nema izvestaja o dokaza-
nim prenosima virusa sa albuminom, proizvedenim prema specifikaci-
jama Evropske farmakopeje utvrdenim procesima.

. Stoga, svim primercima treba da se rukuje kao da mogu da prenose
HIV ili hepatitis. Kod rukovanja sa uzorcima uvek nosite zastitnu odecu.

. Proizvod ne sadrzi antibiotike. Uvek radite pod strogim higijenskim
uslovima (npr. LAF-klupa, ISO klasa 5) kako biste izbegli moguc¢u kon-
taminaciju.

. Samo za nameravanu upotrebu.

. Postrojenje korisnika ovog uredaja odgovorno je za odrzavanje sled-
ljivosti proizvoda i mora biti u skladu sa nacionalnim propisima koji se
odnose na sljedivost, gdje je to primjenjivo.

Kontrole pred upotrebom:

. Ako se kod isporuke ustanovi da je bocica, zaptivac kontejnera ili pako-
vanje otvoreno ili ima gre$ku nemojte da koristite proizvod.
. Ako proizvod ako postane diskolorisan, obla¢an ili ima bilo kakvih zna-

kova o mikrobioloskoj kontaminaciji.

Upute za skladistenje i stabilnost:
Rok trajanja je 18 meseci od vremena proizvodnje.

. Cuvaijte na izmedu 2-8°C.

. Nemojte da zamrzavate pre upotrebe.

. Drzite podalje od (sunceve) svetlosti.

. Kada se odrzavaju sterilni uslovi i proizvod se drzi na 2-8°C proizvod se
moze bezbedno koristiti do 7 dana nakon otvaranja

. Stabilno nakon transporta (maksimalno 5 dana) na poviSenoj tempe-
raturi (< 37°C).

. Nemojte da koristite po isteku roka.

TR:Hedef kullanim/Hedef kullanicilar:

. GM501 SpermStore, epididimal veya testikiler sperm dahil olmak lize-
re insan spermlerini dondurmaya yonelik bir medyumdur.

. Bu driinlin hedef kullanicilari, In Vitro Fertilizasyon profesyonelleridir
(laboratuvar teknisyenleri, embriyologlar veya tip doktorlarr).

Igerlk

GM501 SpermStore, spermleri dondurma prosediiriinden kaynaklanan
hasarlardan korumak amaciyla fizyolojik tuzlar, glisin, dekstroz mono-
hidrat, laktat, gliserol, sakaroz ve insan serumu albiimini (4.00 g/Liter)
de igeren HEPES tamponlu ve kullanima hazir bir kriyoprezervasyon
medyumudur.

GM501 SpermStore ve Sperm Hazirlama:

. GM501 SpermStore, GM501 Gradient ile birlikte kullanilabilir.

Kullanim talimatlari:

. Kullanimdan énce tim medyumlarin iyice karistirildigindan emin olun.
Dondurma isleminden énce:
. Cok dislik sperm konsantrasyonlari durumunda dondurmadan 6nce

spermlerin konsantrasyonunu saglamaniz énerilir. Cok yiiksek sperm
konsantrasyonu durumunda, sperm uygun bir sperm yikama ortami
kullanilarak seyreltilebilir.

. GM501 SpermStore’un sogugun sok etkisinin dnlenmesi amaciyla oda
sicakligina isitiimasi gerekir.

Dondurma islemi:

1. Semenin oda sicakliginda 30 dakika boyunca sivilagsmasina izin verin.

2. 1 ml spermi 0.7 ml GM501 SpermStore ile karistirin. Hafifce karistirarak
medyumu damlalar halinde ekleyin.

3. Karigimi ekilibrasyon igin 10 dakika boyunca oda sicakliginda birakin.

4. Ornek/medyum  karigiminin dondurma iglemine yénelik gubuklara
aspirasyonunu saglayin ve gubuklarin ucunda yaklasik 1.5 cm’lik hava
birakin.

5. Cubuklari kapatin.

6. Hav birakmayan bir bez ile tek tek kurulayin.

7. Hava kabarcigini cubugun ortasina gétiirmek igin galkalayin.

8. Buharlagsma asamasinda donmaya olanak saglamak igin gubuklari sivi
nitrojen banyosuna strafor bir tabla tizerinde yerlestirin. (En az) 15 da-
kika bekleyin.

9. Cubuklari hizla sivi nitrojene aktarin ve -196°C’de saklayin.

Cozme iglemi:

1. Sivi azottan gereken sayida gubugu ¢ikarin.

2. Ornekleri 5 dakika boyunca gesme suyuna koyun (37°C’ye veya oda
sicakligina getirin).

3. Cubugun ucunu kesin, agik ucu bir kaba (6rn. test tipl) alin ve
karisimin tamamen disari ¢ikarilmasina izin vermek i¢in gubugu tiipiin
kenarina hafifge vurun.

4. Cozllmis spermleri uygun bir inseminasyon medyumunda sulandirin
(0.5 ml semen igin en az 3 ml) ve iyice karistirin.

5. 15 dakika boyunca 300-350 x g'de santrifiijleyin.

6 Topagd! uygun bir inseminasyon medyumunda yeniden slispansiyona

alin.
Cozme igleminin ardindan:
. Gerekmesi durumunda Ol sperm hicreleri ve artiklari ortadan

kaldirmak igin ¢zme islemi sonrasi igin sperm hazirlama tekniklerini
kullanin. Konsantre spermi uygun bir inseminasyon ortaminda seyrel-
tin.

Onlem ve uyarilar:

. insan kani veya plazmasindan hazirlanan tibbi driinlerin kullanimindan
kaynaklanan enfeksiyonlari &nlemeye yonelik standart 6nlemler
arasinda dondrlerin segimi, bireysel bagislarin ve plazma havuzlarinin
enfeksiyona yonelik belirli gostergelere karsi taranmasi ve virlslerin
etkisiz hale getirilmesi/ortadan kaldirilmasina yonelik etkin imalat
adimlarinin benimsenmesi bulunmaktadir. Buna ragmen, insan kani
veya plazmasindan hazirlanan tibbi Griinler uygulandiginda enfeksi-
yona neden olan maddelerin aktarilmasi olasiligi tamamen ortadan
kaldirlamaz. Bu durum ayni zamanda bilinmeyen veya yeni ortaya
cikan virlisler ve diger patojenler icin gegerlidir. Kararlastirimis si-
regler ile Avrupa Farmakopesinin sundugu oOzelliklere gore imal
edilen albliminden virlis aktarimini kanitlayan herhangi bir rapor
bulunmamaktadir.

. Bu nedenle, tim numuneleri, HIV veya Hepatit bulastirabileceklermis
gibi kullanin. Numuneleri kullanirken daima koruyucu giysiler giyin.

. Uriin antibiyotik igermez. Olasi kontaminasyon riskine karsi daima kati
hijyen kosullari altinda (6rn. Laminar Hava Akimli Kabin, ISO Sinifi 5)
calisin.

. Yalnizca amaglanan kullanim igindir.

. Bu cihazin kullanicisinin tesisi, Grliniin izlenebilirligini strdirmekten

sorumludur ve sz konusu tesisin varsa izlenebilirlik ile ilgili ulusal di-
zenlemelere uymasi gereklidir.
Kullanim 6ncesi yapilmasi gereken kontroller:

. Uriiniin teslimi sirasinda sise, kutunun kapagi veya paketin agilmis
veya hasarli olmasi durumunda Uriind kullanmayin.
. Renginin degismesi, bulanik bir hal almasi veya mikrobik kontamina-

syona yonelik bulgular géstermesi durumunda trlini kullanmayin.
Saklama talimatlari ve kararlilik:

. Raf 6mri, imalat zamanindan itibaren 18 aydir.

. 2-8°C arasinda saklayin.

. Kullanimdan énce dondurmayin.

. Giines 15131 veya isiktan uzak tutun.

. Bu Urln, steril kosullarin sirdirlimesi ve Urlnlerin  2-8°C’de

saklanmasi durumunda agilmasindan itibaren 7 giine kadar guvenli bir
sekilde kullanilabilir.

. Yiksek sicaklikta (£ 37°C) tasindiktan sonra (en fazla 5 giin) kararl
yapidadir.
. Son kullanma tarihinden sonra kullanmayiniz.

ES: uso previsto/Usuarios previstos:

. GM501 SpermStore es un medio para la congelacién de esperma hu-
mano incluido el esperma epididimario o testicular.
. Los usuarios previstos son profesionales de la FIV (técnicos de labora-

torio, embriélogos o médicos).

Composicion:

. GM501 SpermStore es un medio de crioconservacion tamponado con
HEPES listo para usar que también contiene sales fisiolégicas, glicina,
dextrosa monohidrato, lactato, glicerol, sacarosa y albumina sérica hu-
mana (4,00 g/l) para proteger el esperma de los dafios derivados del
procedimiento de congelacion.

GM501 SpermStore y preparacion del esperma:

. GM501 SpermStore se puede utilizar en combinacién con GM501
Gradient.

Instrucciones de uso:

. Asegurarse de que todos los medios estén bien mezclados antes de
utilizarlos.

Antes de la congelacion:

. En el caso de concentraciones muy bajas de esperma, se recomien-

da concentrar el esperma antes de la congelacion. En caso de una
concentracion muy alta de espermatozoides, los espermatozoides
se pueden diluir utilizando un medio de lavado de espermatozoides

adecuado.

. Es necesario calentar GM501 SpermStore a temperatura ambiente
antes de su uso para evitar efectos por frio.

Congelacion:

1. Dejar que el semen se licue a temperatura ambiente durante 30 mi-
nutos.

2. Mezclar 1 ml de esperma con 0,7 ml de GM501 SpermStore. Ahadir el
medio gota a gota mientras remueve suavemente.

3. Dejar que la mezcla se equilibre durante 10 minutos a temperatura
ambiente.

4. Cargar la mezcla de muestra/medio en las pajuelas de congelacion,
dejando aproximadamente 1,5 cm de aire al final de las pajuelas.

5. Sellar las pajuelas.

6. Secarlas individualmente con un trapo sin pelusa.

7. Agitarlas para desplazar la burbuja de aire hacia el centro de la pajuela.

8. Colocar las pajitas horizontalmente en un tablero de espuma de polies-
tireno, en un bafo de nitrégeno liquido para permitir la congelacién en
fase de vapor. Dejar durante (al menos) 15 minutos.

9. Traspasar las pajitas rapidamente a nitrégeno liquido y conservarlas
a-196 ° C.

Descongelacion:

1. Extraer las pajuelas necesarias del nitrégeno liquido.

2. Poner las muestras en agua corriente durante 5 minutos (37 °C o0 a
temperatura ambiente).

3. Cortar el extremo de la pajuela, colocar el extremo abierto dentro de un
recipiente (p. ej., un tubo de ensayo) y golpear la pajuela ligeramente
contra el lateral del recipiente para permitir la evacuacion completa
de la mezcla.

4. Diluir el esperma descongelado en un medio de inseminacién adecua-

do (al menos 3 ml por cada 0,5 ml de semen) y mezclar bien.
5. Centrifugar durante 15 minutos a 300-350 x g.

6. Resuspender el sedimento en un medio de inseminacion adecuado.
Después de la descongelacion:
. En caso necesario, utilizar técnicas de preparacién de esperma de-

spués de descongelar el semen para eliminar los espermatozoides
muertos y los restos. Diluir el esperma concentrado en un medio de
inseminacion adecuado.

Advertencias y precauciones:

. Algunas de las medidas habituales para evitar las infecciones causa-
das por el uso de productos sanitarios preparados a partir de sangre
o plasma humano son: la seleccién de donantes, el cribado de dona-
ciones individuales y mezclas de plasma para marcadores especificos
de infeccién, y la inclusién de fases de fabricacion eficaces para la
inactivacion/eliminacion de virus. Sin embargo, cuando se administran
productos sanitarios preparados a partir de sangre o plasma humano,
no se puede descartar por completo la posibilidad de transmision de
agentes infecciosos. Esto también se aplica a virus u otros organismos
patégenos desconocidos o de reciente aparicion. No hay notificaciones
que demuestren la transmision de virus con la albumina, fabricada me-
diante los procesos establecidos para cumplir las especificaciones de

la Farmacopea Europea.

Por consiguiente, es preciso manipular todas las muestras como si fue-
ran capaces de transmitir el VIH o la hepatitis. Se debe llevar siempre
ropa de proteccion al manipular las muestras.

El producto no contiene antibiéticos. Se debe trabajar siempre bajo
unas rigurosas condiciones higiénicas (p. ej., campana de flujo laminar,
clase 5 ISO) para evitar cualquier posible contaminacion.

Solo para el uso previsto.

La instalacion del usuario de este dispositivo es responsable de man-
tener la rastreabilidad del producto y debe cumplir con las regulaciones
nacionales sobre la rastreabilidad, cuando proceda.

Comprobaciones antes del uso:

No utilizar el producto si el frasco, el sello del envase o el envase estan
abiertos o dafiados al recibir el producto.

No utilizar el producto si presenta un color anormal, esta turbio o tiene
indicios de contaminacién microbiana.

Instrucciones de conservacion y estabilidad:

El periodo de validez es de 18 meses desde el momento de la fabri-
cacion.

Conservar entre 2 y 8°C.

No congelar antes de usar.

Mantener alejado de la luz (solar).

El producto puede utilizarse de manera inocua hasta 7 dias después
de que se abra, cuando se mantienen las condiciones de esterilidad
y los productos se almacenan entre 2y 8°C.

Estable después del transporte (max. 5 dias) a temperatura elevada
(< 37°C).

No utilizar después de la fecha de caducidad.

Consult instructions of use

Temperature limitation

Lot number

Use by

Catalogue number

Do not use if package is damaged

Sterilized using aseptic processing
techniques (filtration)

Keep away from sunlight

Do not resterilize

For technical support:

Ce

0344

GYNEMED GmbH & Co. KG
Libecker Strale 9

23738 Lensahn

- Germany -

Phone: + 49 (0) 4363 9 03 29-0
Fax: +49 (0) 43639 03 29-19
info@gynemed.de
www.gynemed.de
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