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Ingredientia

1092 SupraSperm® System

Albumini humani solutio; Aqua; CaCl,;
Gentamicinum; Glucosum; HEPES; KCl;
KH,PO,; Lactas; MgSO,; NaCl; NaHCO,;
NaH,PO,; Phenolsulfonphthaleinum; Pyruvas;
Silanii silica colloidalis; SSR.
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bg CvmBonu V3xBbpreTe n3nuiHuTe M3non3gaiiTe B pamkuTe Ha 7 He n3nonseante, ako Cbabpa: YoBELLKN
(HeuanonseaHwu) BelecTsa cneq [IHV Crief oTBapsiHe. onakoBkaTa e NnoBpeseHa. anbym1HOB pasTBop.
3aTonnsiHe.
cs Symboly Po zahrati zlikvidujte pfebytecny Pouzijte do 7 dnli po otevieni. Nepouzivejte, je-li obal Obsah: Roztok lidského
(nepouzity) material. poskozeny albuminu. Sperm Preparation Medium
da Symboler Kassér (ubrugt) overskudsmedie Anvendes inden for 7 dage Ma ikke anvendes, hvis Indeholder: Human 37°C/
efter opvarmning. efter abning. emballagen er beskadiget. albuminopl@sning. CO2
de Symbole Uberschiissige (unbenutzte) Nach dem Offnen innerhalb Nicht verwenden, wenn die | Enthalt: o
Medien nach Erwarmung von 7 Tagen verwenden. Verpackung beschadigt ist. Humanalbuminlésung. ??fmslupraSperm,
entsorgen.
g 80% SupraSperm,
el Z0uBoAa OI (un XpnoipotroinBeioeg) Na xpnoipgotroinBei eviog 7 Na pn xpnoipotoinBei eav Mepéxer: diGAupa 1-2ml
To0dTNTEG BPETTTIKOU UAIKOU TTOU NUEPWYV aPoU avoIxBEi. N GuOoKeuaaoia EXEl UTTOOTET avepwTTIVNG AeUKWHATIVNG
TIEPITTEUOUV Kal £X0UV BepuavOei nuic.
Ba TpETTEl va aTroppiTITovTal.
N
en Symbols Discard excess (unused) media Use within 7 days of opening. Do not use if package is Contains: Human albumin N A —
following warming. damaged. solution. 20°C =
= “\
es Simbolos Una vez calentado, desechar el Utilizar el producto en los siete No utilizar si el envase esta | Contiene: solucion de —1 P
medio sobrante (sin utilizar). dias siguientes a su apertura. dafiado. albumina humana (HAS) & 1 mi
\
et Stimbolid Visata Uleligne (kasutamata) Kasutada 7 paeva jooksul Mitte kasutada, kui pakend | Sisaldab inimalbumiini ]
toode parast soojendamist ara. parast avamist. on kahjustatud. lahust. /
fr Symboles Eliminer I'excés de milieu Utiliser dans les 7 jours suivant | Ne pas utiliser si Contient : Solution
(non utilisé) au terme du son ouverture. I'emballage est abimé. d'albumine humaine
réchauffement. 55% SupraSperm,
hr Simboli Bacite visak medija Koristiti u roku od 7 dana od Ne koristite ako je pakiranje | Sadrzi: otopinu ljudskog 1-2ml
(neiskoristenog) koji niste otvaranja. o$tedeno. albumina. ??2% ?upraSperm,
upotrijebili nakon zagrijavanja. m
hu Szimbdlumok Felmelegités utan a fenmmaradé Felbontas utan 7 napon bell Ne hasznalja ha sériilt a Tartalmaz: emberi albumin
(fel nem hasznalt) készitményt hasznalja fel. csomagolas. oldatot.
ontse ki.
Sperm
is Takn Farga skal aetisleyfum (6notudu Notist innan 7 sélarhringa fra Notist ekki ef umbudir Inniheldur: albdminlausn ur Preparation
efni) eftir hitun. opnun. virdast skemmdar. moénnum (HAS) ;\gergll)um
it Simboli Smaltire i terreni in eccesso (non Utilizzare il prodotto entro sette | Non utilizzare se la Contiene: soluzione di
utilizzati) dopo I'incubazione. giorni dall'apertura. confezione & danneggiata. albumina umana.
kk TaHbanap KbInbITKAHHaH KEWiH apTblk AuKaHHaH KeWiiH 7 kyHae Kantamacbl 6yniHreH Kypambl: agam anb6ymuHi
(naiganaHbinvaraH) 3aTThl TacTay | naipanaHy Kepek. 6onca, navaanaHyra epiTiHaici.
Kepexk. 6onmaiapbl.
It Simboliai Pasildytg pertekling Sunaudoti per 7 dienas nuo Nenaudoti, jei pakuoté Sudétyje yra Zmogaus
(nepanaudotg) terpe iSmeskite. atidarymo. pazeista. albumino tirpalo. =
v Simboli Péc sasilSanas Skiduma Izmantot 7 dienu laika péc Nelietot, ja iepakojums ir Satur: cilvéka albumina
parpalikumi (kas netika izlietoti) atvérSanas. bojats. Skidumu.
ir jaizmet.
mk | CumGonu Mo 3arpeBar-EeTO, BULLOKOT [a ce ynotpe6u Bo pok oa 7 [a He ce ynotpebyBa ako Copapxu: pacTeop of,
(HeynotebeH) meauym aa ce [leHa Mo OTBOPaH-ETO. ambanaxara e owTeTeHa. anbymuH. Sperm
hpnm Preparation
. Medium
nl Symbolen Overtollige (ongebruikte) media na | Gebruik binnen 7 dagen na Niet gebruiken als de Bevat: Humaan (5mi)
verwarming weggooien. opening. verpakking beschadigd is. albumineoplossing.
no Symboler Kasser overfladig (ubrukt) medier | Bruk innen 7 dager etter Ma ikke brukes hvis Inneholder:
etter oppvarming. apning. emballasjen er skadd. Humanalbuminlgsning
pt Simbolos Eliminar o excesso de produto Usar dentro de 7 dias ap6s a Nao utilizar se a Contém: solugdo de
(néo utilizado) depois do abertura. embalagem estiver albumina humana.
aquecimento. danificada.
=
ro Simboluri Eliminati cantitatea de mediu in A se utiliza in decurs de 7 zile Anu se utiliza daca Contine: solutie albumina
exces (neutilizata) dupa ncalzire. de la deschidere. ambalajul este deteriorat. umana.
ru CumBOnbI Mocne HarpeBaHwst Mcrnonb3oBatk B Te4eHue He ncnonb3osath, ecnn CopepxuT: pacTBop
HEenCnosnb3oBaHHyo cpeay 7 [Hel nocrne OTKpbIBaHWS. ynakoBKa noBpexaeHa. anbbymMuHa YernoBeyeckoro.
HEeobXoanMO YTUNN3NPOBAaTh.
sk Symboly Po zahriati zlikvidujte prebytoény Spotrebujte do 7 dni od Nepouzivaijte, ak je obal Obsahuje: roztok ludského
(nepouzity) material. otvorenia. poskodeny. albuminu.
sl Simboli Po segrevanju zavrzite odvecni Uporabite v 7 dneh po odprtju. Ne uporabljajte, ¢e je Vsebuje: raztopino
(neuporabljen) medij. embalaza poskodovana. humanega albumina.
sV Symboler Kassera 6verblivet (oanvant) Anvands inom 7 dagar efter Far ej anvandas om Innehaller:
medium efter uppvarmning. oppnandet. férpackningen ar skadad. humanalbuminlésning.
tr Semboller Artan (kullaniimayan) medyayi Actiktan 7 giin igerisinde Paket hasarli ise Sunu igerir: Insan albumini
1sitarak bertaraf ediniz. kullanin. kullanmayin. sollisyonu
uk CvmBonu Micns HarpiBaHHS HaANWLLOK Bukopuctatu npotsirom 7 gHiB He BukopucTosyiiTe, MicTuTb: po34nH

cepenoBuLL, (HEBUKOPUCTaHNI)
HeobXiaHO BUAanuTy.

3 MOMEHTY BiAKPUTTS.

SAKLLO ynakoBKa Mae
MOLUKOPKEHHS.

anbbymiHy noanHN.

bg - 6nrapcku

3a usonvpaHe Ha Xn3HeHOCnocobHuTe
crnepmarto3onan Yype3 MetToga Ha rpagmeHTa
Ha NMbTHOCTTA.

To3u NpoAyKT e NpeAHasHayeH 3a neyeHve
ype3 ART (TexHonoruu 3a acuctupaHa
penpoaykuus) Ha XeHu, He3aBUCUMO OT
TOBa janv npuyvHata 3a 6e3nnoameTo e

y MbXa unu y xxeHara. MpoayKTsT Tpsabea
[a ce U3nonasa camo OT CneunanucTy,
oby4yeHu 3a neveHune upes ART.

OnakoBka
1021 SupraSperm® 55%
1022 SupraSperm® 80%

Pa3mepu Ha onakoBkaTa
10922010: 1 x SupraSperm® 55% (10 ml); 1 x
SupraSperm® 80% (10 ml)
10922060: 1 x SupraSperm® 55% (60 ml); 1 x
SupraSperm® 80% (60 ml)

Cbabpxa

Yosewwkun anbymuHos pasteop (HAS)
PekoMBUHaHTEH YOBELLKU UHCYNUH
leHTamuuuH cyndat 2-4,5 pg/mil

TecToBe 3a KOHTPON Ha Ka4eCTBOTO
TectBaH 3a ctepunHoct (Ph.Eur., USP)
TectBaH 3a ocmonaputeT (Ph.Eur., USP)
TectBaH 3a pH (Ph.Eur., USP)

TecTBaH 3a eHpoTokCuHM < 1,0 EU/ml (Ph.
Eur., USP)

HSA ananus (Ph.Eur., USP)

TecTBaH 3a NpexuBsieMocTTa Ha cnepmaTa
Benexka: Pesynratute oT Bcsika
napTuga ca nocoveHu B Ceptudukar 3a
aHanus, KoTo MoXeTe Aa HamepuTe Ha
www.fertility.coopersurgical.com.

WHCTPYKUMM 32 CbXPaHEHUE U
ocurypsiBaHe Ha cTabunHocT

Mpoayktute ca acentnyHo obpaboTeHn n ce
[OCTaBAT CTEPUIHMW.

CbxpaHsiBaiiTe NpoAyKTa B OpUTMHANHUS
KOHTenHep npu 2-8°C, 3alnteH ot
CBeTnuHa.

He 3ampassiBaiite.

M3xBbpneTte U3nuLIHUTE (HeM3non3saHu)
BellecTBa crnej 3aTonrnsiHe.

MpoaykTsT TpsiGBa Aa ce M3nonaea B
pamkuTe Ha 7 [HW crnef OTBapsiHeTo.

KoraTo ce cbxpaHsiBa cnopef MHCTpyKLunUTe
Ha NPOV3BOAUTENS, NPOAYKTHT € cTabuneH
[10 U3TUYaHe Ha Cpoka Ha rogHoCT, ykasaH
Ha eTukeTa Ha hnakoHa.

MNpeanasHu Mepku 1 NnpeaynpexaeHus

He nanonseaiTe npoaykTa ako:

1. OnakoBkaTa Ha MpoAyKTa uarnexaa
noBpeAeHa unv pasnevyaTaHa.

2. CpoKbT Ha rOAHOCT € U3TEKBII.

3. lMpopykTsT ce o6e3LBeTH, NOMBTHEE,
NOTbMHEE UMK MoKaxe NpuaHauu Ha
MUKpOBHO 3apassiBaHe.

BHumaHue: Beryuky KpbBHU NPOayKTH
TpabBa fa ce TpeTupaT KaTo NoTEHLUManHo
3apasHu. MaxogHuTe matepmanu,
13Mnon3BaHu 3a NPOU3BOACTBOTO Ha TO3M
NPOAYKT, Ca TECTBAHU U € YCTaHOBEHO, Ye
He pearupaT Ha HBsAg 1 ca oTpuuatentu
3a aHTu-HIV-1/-2, HIV-1, HBV n HCV. OcBeH
TOBa M3XOHUAT Matepuan e TecTBaH

3a napsosupyc B19 n e yctaHoseHo,

Ye HsIMa noBuweHve. HUTo eguH ot
M3BECTHWTE METOAM 3a TECTBAHE HE MOXe
[a npefocTaBu rapaHumm, Ye NpoayKkTuTe,
M3BMEYeH OT YoBeLlKa KpbB, HAMa Aa
NPEXBBLPAAT NPUHUHUTENN HA UHDEKLUN.

Benexka: VmaiiTe npeasua, Ye Moxe aa

ce nonyuu ytasiBaHe (KOJIOWAHK arperaTtu).
MpenopbyBa ce NpenuBaHe Ha BeLLEeCTBOTO,
aKo MMa yTasiBaHe.

Benexka: Mons, umaiTte npeasug, ye
TO3U NpoayKT TpsiGBa Aa ce npocneassa.
OcBeH ToBa BbB BallaTa gbpxxaBa Moxe
[la CblLecTBYBaT HAaLMOHAMHN 3aKOHOBU
n3ncKkBaHus B Ta3n obnacrt.

Benexka: N3genusTa, nsnonssaxu B
kombuHauus ¢ ToBa uagenue, Tpsibea aa ca
npefHa3Ha4YeHun 3a KOHKpeTHaTa Len.

Benexka: /3xBbpreTte usgenneTto B
CbOTBETCTBME C MECTHUTe pa3nopeabu 3a
N3XBbpIisiHe Ha MeAULNHCKU U3genuns.

YkasaHus 3a ynotpe6a
3a BcsAka npoba cnepma noArotTeeTe
OTAeneH rpaguenT 3a Bceku o6em ot
1 ml. Bceku rpagueHT ce NoAaroTes,
nanonaeariku 1-2 ml SupraSperm® 55%
Hap cnov ot 1-2 ml SupraSperm® 80% u
ce 6anaHcupa npeaBapuTenHo B cpeaa
¢ 5-6% CO, npu 37°C.
padueHmume mpsibea da ce
nodeomesim HezabagHo npedu
ynompeba 3a nony4yagaHe Ha
onmumarHu peaynmamu.



2. Tpo6aTa cnepma ce cMecBa HambiHO
(Hanp. Ypea MHOTOKPaTHO HaKNaHsHe B
npoabIKeHve Ha 20 MUHYTK Npu cTaiHa
TemnepaTypa).

3. Cnep npoueca Ha cmecBaHe Tpsibea
fa nscneasare KOHLeHTpauusaTta u
NoABWXHOCTTa Ha cnepmara.

4. BHumatenHo pasnpepgenete 1 ml ot
BTe4HeHaTa npo6a cnepma BbpXxy
noAroTBEHUS rpaAneHT.

[lo6asssHemo Ha mebpde MHO20 criepma

nemohou poskytnout zaruku, Ze produkty
ziskané z lidské krve neprenaseji infekéni
latky.

Upozornéni: MGze dojit ke srazeni (tvorbé
koloidnich shluku). V takovém pfipadé se
doporuduje provést dekantaci materialu.

Upozornéni: Vezméte prosim na védomi,
Ze musi byt zajiténa sledovatelnost tohoto
produktu. Kromé toho mohou ve vasi zemi

2-8 °C, beskyttet mod lys.

Ma ikke fryses.

Kassér (ubrugt) overskudsmedie efter
opvarmning.

Produktet skal anvendes inden for 7 dage
efter abningen.

Nar produktet opbevares som anvist

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

Forsigtighedsregler og advarsler

moxe da dosede 0o npemosapeaHe u
Hedobpo pasdenisiHe.

paaneHT®T ce LeHTpodyrnpa npun 300 g
3a 20 MUHYTH.

OTpeneTe cynepHaTaHTa OT yTaikaTa n
nocTaseTe yTaiikaTa B YACTa enpyBeTka
3a ueHTpodyrupae.

OkayeTe 0THOBO yTalkaTta B 5 ml
npeasaputenHo 6anaHcupaH Sperm
Preparation Medium n uenTpodyrupaiTe
oTHoBO npun 300 g 3a 10 MUHYTK.
AcnupupaiiTe cynepHaTtaHTa.
lMosmopeme masu npouedypa Ha
uamusaHe.

[o6aBeTe Manko KONM4YecTBO
npeasaputenHo 6anaHcupaH Sperm
Preparation Medium v onpegenete
NOABWMXHOCTTA U KOHLIEHTpaLusTa Ha
cnepmartosounauTe B usmutata npoba.
Haii-Hakpasi okayeTe OTHOBO UamMuTaTa
cnepma B NOAXOASALLO KONNYECTBO
Sperm Preparation Medium.

Cned 3amsieaHe Ha Kanaykume Ha
enpysemkume, nodzomeeHama
crniepma mpsibea 0a ocmaxe rnpu
cmaliHa memnepamypa (20-25°C) do
makcumym 1 yac npedu onnoxoaHemo.

exi
se

stovat vnitrostatni pravni predpisy tykajici
této oblasti.

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

Upozornéni: Zlikvidujte zafizeni

Vs

ouladu s mistnimi pfedpisy pro likvidaci

zdravotnickych prostifedku.

Po
1.

kyny pro pouziti

Pro kazdy vzorek spermii pfipravte
samostatny gradient pro objem 1 ml.
Kazdy gradient se pfipravuje pomoci
1-2 ml pfipravku SupraSperm®

55% podlozeného 1-2 ml pfipravku
SupraSperm® 80% a predem
vytemperovaného v prostfedi 5-6% CO,
pfi teploté 37 °C.

V zajmu ziskani optimalnich vysledki je
nutné gradienty pfipravit bezprostfedné
pred pouzitim.

2. Vzorek semene fadné promichejte
(opakovanym kyvanim po dobu 20 minut
pfi pokojové teploté).

3. Po promichani je tfeba vyhodnotit

koncentraci a hybnost spermii.

Ma ikke anvendes, hvis:

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

2. Udlgbsdatoen er overskredet.

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

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

Bemaerk: Vaer opmaerksom pa, at der

kan forekomme praecipitation (kolloide
aggregater). Dekantering af mediet
anbefales, nar der forekommer praecipitation.

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

lpenopbysa ce npobama criepma da ce
obsue 8 anymuHueso ¢onuo. Moxeme
cbwo da cbxpaHume Heobeumama
npoba cnepma e cpeda om 5-6% CO,
npu 37°C.

Pro izolaci zivych spermii metodou
hustotniho gradientu.

Tento produkt je uréen pro ucely 1éCby
technikou asistované reprodukce bez ohledu
na to, zda je neplodnost zplisobena muzem
nebo Zenou. Produkt mohou pouzivat
vyhradné profesionalni zdravotnici vyskoleni
v lé¢bé technikou asistované reprodukce.

Baleni
1021 SupraSperm® 55%
1022 SupraSperm® 80%

Velikost baleni

10922010: 1 x SupraSperm® 55% (10 ml); 1 x
SupraSperm® 80% (10 ml)

10922060: 1 x SupraSperm® 55% (60 ml); 1 x
SupraSperm® 80% (60 ml)

Obsahuje

Roztok lidského albuminu (HAS)
Rekombinantni lidsky inzulin
Gentamicin sulfat 2-4,5 pg/ml

Testovani v ramci kontroly kvality
Test sterility (Ph.Eur., USP)

Test osmolality (Ph.Eur., USP)

Test pH (Ph.Eur., USP)

Test endotoxint < 1,0 EU/mI (Ph.Eur., USP)
Analyza HSA (Ph.Eur., USP)

Test preziti spermii

Upozornéni: Vysledky pro kazdou
vsadku jsou uvedeny v Osvédcéeni

o analyze, které je k dispozici na
www.fertility.coopersurgical.com.

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

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

Po zahfati zlikvidujte prebytecny (nepouzity)
material.

Produkt musi byt pouzit béhem 7 dni po
otevieni.

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

Preventivni opatfeni a varovani
Nepouzivejte produkt, pokud:
1. Je obal produktu poskozeny nebo tésnéni

2.
3.

porusené.

Doslo k prekro¢eni data pouzitelnosti.
Produkt se odbarvuje, zakaluje se,
zahustuje se nebo vykazuje jakékoliv
znamky mikrobialni kontaminace.

Pozor: Se vS§emi krevnimi produkty je nutné
manipulovat jako s potencialné infekénimi.
Vychozi material pro vyrobu tohoto produktu

byl
na

testovan a byl shledan nereaktivnim
HBsAg a negativnim na anti-HIV-1,2,

HIV-1, HBV a HCV. Vychozi material byl dale
testovan na parvovirus B19 a nebylo zjisténo
zvy$eni. Zadné znamé testovaci metody

4. Opatrné aplikujte 1 ml tekutého vzorku
semene na horni ¢ast pfipraveného
gradientu.

Aplikace prilis velkého mnoZstvi spermii

vede k pfepinéni a k nedostatecné
separaci.

5. Provedte odstfedéni gradientu pfi 300 g
po dobu 20 minut.

6. Oddélte supernatant od peletu a umistéte

pelet do ¢isté centrifugaéni zkumavky.
7. Resuspenduijte pelet v 5 ml pfedem
vytemperovaného roztoku Sperm

Preparation Medium a znovu odstfedujte

pfi 300 g po dobu 10 minut. Odsajte
supernatant.
Postup promyti opakujte.

8. Pridejte malé mnoZstvi predem
vytemperovaného roztoku Sperm
Preparation Medium a stanovte hybnost
a koncentraci spermii v promytém
vzorku.

9. Nakonec resuspendujte promyté spermie

ve vhodném objemu Sperm Preparation
Medium.

Po dotazeni uzavéri zkumavek lze
pfipravené spermie uchovavat pfi

pokojové teploté (20-25 °C) az 1 hodinu

pred inseminaci. Doporucuje se zabalit
vzorek spermii do hlinikové félie. Dalsi

moZnosti je uchovéavat nezabaleny vzorek

spermii v prostfedi 5-6% CO, pfi 37 °C.

Til isolering af levedygtige spermatozoer ved

densitet gradient metoden.

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

Emballage
1021 SupraSperm® 55 %
1022 SupraSperm® 80 %

Pakningsstorrelse

10922010: 1 x SupraSperm® 55 % (10 ml);
1 x SupraSperm® 80 % (10 ml)

10922060: 1 x SupraSperm® 55 % (60 ml);
1 x SupraSperm® 80 % (60 ml)

Indeholder

Human albuminoplgsning
Rekombinant human insulin
Gentamicinsulfat 2-4,5 pg/ml

Kvalitetskontrol

Test af sterilitet (Ph.Eur., USP)

Test af osmolalitet (Ph.Eur., USP)

Test af pH (Ph.Eur., USP)

Test af endotoksin < 1,0 EU/ml (Ph.Eur.,
USP)

HSA-analyse (Ph.Eur., USP)

Test af seedcelleoverlevelse

Bemaerk: Resultaterne for

hver batch er anfart pa et
analysecertifikat, der er tilgeengeligt pa
www.fertilty.coopersurgical.com.

Opbevaringsanvisninger og stabilitet
Produkterne er fremstillet aseptisk og leveres
sterile.

Opbevares i den originale beholder ved

pa dette omrade i dit land.

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

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

Brugsanvisning

1.

Til hver seedprgve praepareres en
saerskilt gradient til hver 1 ml volumen.
Hver gradient praepareres med

1-2 ml SupraSperm® 55 % pa 1-2 ml
SupraSperm® 80 % og prae-akvilibreret
i et 5-6 % CO,-miljg ved 37 °C.
Gradienter skal preepareres umiddelbart
for brug for at opna optimale resultater.
Szdpreven blandes grundigt (dvs.
vippes gentagne gange i 20 minutter
ved stuetemperatur).

Nar blandingsprocessen er feerdig,

skal seedkoncentration og -motilitet
vurderes.

Dispensér omhyggeligt 1 ml
kondenseret seedpregve oven pa den
praeparerede gradient.

Hvis der tilfores for meget seed,
medforer det overloading og darlig
separation.

Gradienten centrifugeres ved 300 g i 20
minutter.

Fjern supernatanten fra pellet, og
anbring pellet i et rent centrifugeglas.
Resuspendér pelleti 5 ml pree-
kvilibreret Sperm Preparation
Medium, og centrifugér igen ved 300 g i
10 minutter. Aspirér supernatanten.
Gentag denne vaskeprocedure.

Tilsaet en lille maengde prae-zekvilibreret
Sperm Preparation Medium, og

bestem motilitet og koncentration af
spermatozoer i den vaskede prgve.
Genopslem til slut den vaskede

szed i en passende volumen Sperm
Preparation Medium.

Nar haetterne er strammet pa glassene,
kan den praeparerede saed opbevares
ved stuetemperatur (20-25 °C) i op til

1 time for insemination. Det anbefales,
at saedproven pakkes ind i alufolie.
Alternativt kan den uindpakkede
seedprove opbevares i et 5-6 % CO,-
milje ved 37 °C.

de - deutsch

Fur die Isolierung lebensfahiger
Spermatozoen durch die Dichtegradienten-
Methode.

10922060: 1 x SupraSperm® 55 % (60 ml);
1 x SupraSperm® 80 % (60 ml)

Enthalt
Humanalbuminlésung (HAS)
Rekombinantes Humaninsulin
Gentamicinsulfat 2-4,5 pg/ml

Qualitatskontrolltests

Sterilitatstest (Ph.Eur., USP)
Osmolalitatstest (Ph.Eur., USP)
pH-Test (Ph.Eur., USP)

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

Hinweis: Die Ergebnisse fir

jede Charge werden in einem
Analysenzertifikat aufgefiihrt, das unter
www.fertility.coopersurgical.com zur
Verfligung steht.

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

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

Nicht einfrieren.

Uberschiissige (unbenutzte) Medien nach
Erwarmung entsorgen.

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

bis zum auf dem Etikett angegebenen
Verfallsdatum stabil.

VorsichtsmaBnahmen und Warnhinweise

Das Produkt nicht benutzen, wenn:

1. Die Produktverpackung oder der
Verschluss beschéadigt ist.

2. Das Verfallsdatum Uberschritten ist.

3. Das Produkt sich verfarbt, triib wird
oder Anzeichen einer mikrobiellen
Kontamination aufweist.

Vorsicht: Alle Blutproben sind als
potenziell infektiés zu behandeln. Alle
Ausgangsmaterialien, die zur Herstellung
dieses Produkts verwendet wurden,

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

Hinweis: Es kdnnen Ablagerungen (kolloide
Aggregate) auftreten. In diesem Fall wird
empfohlen, das Medium umzufiillen.

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

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

Hinweis: Bitte beachten Sie bei der
Entsorgung die értlichen Bestimmungen zur
Entsorgung von medizinischen Abféllen.

Hinweise zum Gebrauch

1. Fur jede Spermaprobe einen separaten
Gradienten fir jedes 1 ml Volumen
vorbereiten. Jeder Gradient wird mit
1-2 ml SupraSperm® 55 % vorbereitet,
unterschichtet mit 1-2 ml SupraSperm®
80 % und in einer Umgebung mit 5-6 %
CO, bei 37 °C vorab &quilibriert.

Flir optimale Ergebnisse sollten
die Gradienten unmittelbar vor der
Verwendung vorbereitet werden.

2. Die Spermaprobe wird griindlich
vermischt (z. B. durch wiederholtes
Schwenken fir 20 Minuten bei
Raumtemperatur).

3. Nach Abschluss des Mischprozesses
missen Spermienkonzentration und
-beweglichkeit beurteilt werden.

4. Vorsichtig 1 ml verflissigte Spermaprobe
oben auf den vorbereiteten Gradienten
geben.

Eine zu groBe Spermazugabe fiihrt zu

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

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

Verpackung
1021 SupraSperm® 55 %
1022 SupraSperm® 80 %

Packungsgrofe
10922010: 1 x SupraSperm® 55 % (10 ml);
1 x SupraSperm® 80 % (10 ml)

Uberladung und schlechter Trennung.
Der Gradient wird mit 300 g fiir 20
Minuten zentrifugiert.

Den Uberstand vom Pellet entfernen
und das Pellet in ein sauberes
Zentrifugierrohr geben.

Das Pellet in 5 ml vorab &quilibriertem
Sperm Preparation Medium
resuspendieren und erneut 10 Minuten
lang bei 300 g zentrifugieren. Den
Uberstand absaugen.

Wiederholen Sie diesen Waschvorgang.
Eine geringe Menge vorab aquilibriertes
Sperm Preparation Medium hinzufligen

und die Spermatozoenkonzentration
und -beweglichkeit in der gewaschenen
Probe feststellen.

9. SchlieBlich das gewaschene Sperma
in einem geeigneten Volumen Sperm
Preparation Medium resuspendieren.
Wenn die Réhrchen verschlossen sind,
kann das vorbereitete Sperma bei
Raumtemperatur (20-25 °C) vor der
Besamung bis zu 1 Stunde aufbewahrt
werden. Es wird empfohlen, die
Spermaprobe in Alufolie einzuwickeln.
Alternativ kann die nicht eingewickelte
Spermaprobe bei 37 °C in einer
Umgebung mit 5-6 % CO, aufbewahrt
werden.

el - eAAnvikda

MNa Tnv ammopdévwon BILoIHwyY
oTeppaTolwapiwy he Tn péBodo NG
SlaBdabuiong TTukveTNTAG.

To mpoidv autd TTpoopileTal yia Tn BepaTreia

ue ART (texvoAoyia uttoBonBolpevng
avatapaywyng) avegaptnta atod 1o av

n uTToyoVvIJOTNTA OQEiAETAI OTOV VTP

| oTn yuvaika. To Tpoidv TpéTel va
XPNOIMOTIOIEITAI HOVO aTTd ETTAYYEAPATIESG
exTTaIdeupévoug otnv ART.

Zuokevaoia
1021 SupraSperm® 55%
1022 SupraSperm® 80%

MéyeBog cuokeuaaoiag

10922010: 1 x SupraSperm® 55% (10 ml), 1 x
SupraSperm® 80% (10 ml)

10922060: 1 x SupraSperm® 55% (60 ml),

1 x SupraSperm® 80% (60 ml)

Mepiexopeva

AidAupa avBpwrivng Aeukwpativng (HAS)
Avaoguvduaopévn avepwivn IVOOUAivn
Oeikn yevrapikivn 2-4,5 pg/ml

Aokipn Tol1oTIKoU eAEyXoU

Aokipaoia ateipotntag (Ph.Eur., USP)
‘EAEYX0G WOPOPOPIAKATNTAG KATE BAPOG
(Ph.Eur.,, USP)

‘EAeyxog pH (Ph.Eur., USP)

‘EAeyxog evdotogivng < 1,0 EU/ml (Ph.Eur.,, USP)
AvéAuon HSA (Ph.Eur., USP)

‘EAeyx0G yia TN BIwoIYOTNTA TOU OTTEPUATOG
Inueiwon: Ta amoTeAéopaTa KABe
TTAPTIdOG AVAPEPOVTAl O€ £VA TTIGTOTIOINTIKO
avdaAuong, To oTroio eival dlaBéaipo aTov
1016T0TTO Www.fertility.coopersurgical.com.

0dnyieg @UAAgNG kal oTABEPOTNTA

Ta mpoidvTa uttoBdAAovTal o€ eTTegepyaaia
UTTO AONTITEG OUVBRKEG KAl TTapEXOVTal
aTTooTEIpWUEVA.

DUAGOTETE TO TTPOIOV OTOV APXIKO TTEPIEKTN
Tou, o€ Beppokpaacia 2-8°C, TTPOOTATEUNEVO
até 10 PWG.

Mnv KaTawuUXeTE.

O1 (N XpnolpoTToINBEioeg) TTOOOTNTES
BpeTTTIKOU UAIKOU TTOU TTEPIoTEUOUV

Kal éxouv BeppavBei Ba TpéTTel va
aTroppPITITOVTAl.

To TrpoidV TTPETTEI VO XPNCIPOTTOINBET EVTOG
7 nuepWV apoU avolxDEi.

‘OT1av QuAdooeTal cUPPWVA PE TIG 0dNYiEg
TOU KATOOKEUAOTH, TO TIPOIOV TTOPAUEVEL
aTaBEPS PEXPI TNV NUEPOUNVIQ ARENG TTOU
avaypd@eTal oTNV ETIKETA.

Mpos&1dotroInoeig Kal TTPOo@UAAgelg

Mn XpnOIPOTIOIEITE TO TIPOIOV €A V:

1. H ouokeuaoia Tou TTPoidvToG QaiveTal
va €xel UTTOOTEN {nNUIG A €8V N o@pdyion
eival KaTEOTPAUMPEVN.

‘Exel map€éABel n nuepopnvia AAENG.

To mpoidv atmroxpwuaTifeTal, BoAwvel

1 TTapouciddel otroladnToTe EVOEIEn
HIKPOBIOKAG pOAUvVOoNG.

wn

Mpoooxn: OAa Ta TTPOoIdVTa aigaTog
TIPETTEI VA AVTIMETWTTICOVTAI WG dUVNTIKWG
HoAuapartikd. To TTnyaio UAIKO TTou
XPNOIMOTTIOINONKE yIa TNV TTAPACKEUR auToU
TOU TTPOIOVTOG, EAEYXONKE Kal BpEBnKe

un avTidpaoTiké aTo HbsAg kal apvnTikd
yia 1o Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV kai HCV.
ETmiong, To Tnyaio UAIKS €xel eAeyxOEi yia
Tov TTapRoi6 B19 kai £xel Bpedei apvnTIKO.
Kapia yvwoTr yébodog eAéyyou dev putropei
va emReBaiwaoel TARpwG OTI TTpOidvTa TTOU
TIPOEPXOVTAI ATTO avOPWTTIVO aipa dev Ba
METAdWOOUV HOAUGHATIKOUG TTAPAYOVTEG.

Inueiwon: AGBeTe UTTOWN OTI UTTOPET Va
TTapaTnEnOei KaTakprpvion Tou UAIKOU
(KOAAOEIDA CUPTTAEYpaTA). ZUVIOTATAI N
METAYYION TOU UAIKOU OTav TrapaTtnpeital
KOTOKPAHVION.

Inueiwon: AGBeTe uTTOWN OTI ATTAITEITAI
IXVNAQOIYOTNTA TOU €V AdYW TTPOIGVTOG.
EmirAéov, evoéxeTal va 1oxUoUV IBIaITEPES
VOMIKEG OTTAITACEIG OTN XWPA 0ag 6oV
apopd TOV CUYKEKPIPEVO TOPEQ.

Inueiwon: Mpétel va XpnoigoTToleiTal
UOVO 0€ OUVOUQOHO PE CUOKEUEG TTOU
TIPOOPIoVTal VIO TN CUYKEKPIYEVN XPAOT.

Inpeiwon: ATToppiyTe TN OUCKEUR
oUPPWVA PE TOUG KATE TOTTOUG IGXUOVTEG
KOVOVIOUOUG yia TNV atmméppiyn 1aTpIKWY
OUOKEUWV.

O38nyieg xpriong

1. Tia k@O deiypa oTTEPUATOG
TTOPACKEUAOTE XWPIOTA dlaBdbuion
(gradient) yia k&0 1 ml 6ykou. Kabe
S1aBABuIoN TTOPACKEUGTETAI PE XPAON
1-2 ml SupraSperm® 55% ToT0OBETNPEVOU
Tavw atd 1-2 ml SupraSperm® 80% kai
TpoeglooppoTTNUéVOU O€ TTEPIBAAAOV
5-6% CO, kai o€ Bepuokpaaia 37°C.
la BéAriora amoreAéopara,

o1 diaBabuioeis Oa mpémer va
mapaokevddovral auéowg TPIV arro 1
xenon.

2. To deiypa orépUaATog avaplyvueTal
TIPOCEKTIKA (ETTavaAapBavopevo
yUpiopa yia 20 AeTrTa o€ Beppokpaagia
Swpariou).

3. A@oU ohokAnpwbei n diadikacia
avadeuong, Ba TpéTel va aglohoyouvTal
N OUYKEVTPWON KAl N KIVATIKATNTA TOU
OTTEPUATOG.

4. MeTa@épeTe TTPOOEKTIKA 1 ml
PEUCTOTTOINUEVOU BEIYHATOG OTTEPUATOG
TAVW OTNV TTOPACKEUAOUEVN
Siapaduion.

H mpoo6rkn umepBoAiki¢ moodrnrag
omépuarog 6a odnynoel o€ xaunAng
mo16TNTAS S1aXWPITHO.

5. TpayparoTrolgital uyokEvTpnon TNG
Siapabuiong ota 300 g yia 20 AeTrTd.

6. ATTOPOKPUVETE TO UTTEPKEIPEVO ATTO
TO i{nua Kal TOTTOBETACTE TO i{Nua O€
KaBapd cwAfva QuyOKEVTPOU.

7. EmavevaiwpnoTe 10 ifnpa o 5 ml
TpoegiooppoTTnuévou Sperm Preparation
Medium kai QUYOKeVTPAOTE Eava oTa
300 g yia 10 AeTrTd. Avappo@roTe TO
UTTEPKEIPEVO.

EmavaAdBere autn tn diadikaaoia mAUong.

8. [lNpocBéoTe pikpn TTOoOTNTA
TpoeglooppoTTnuévou Sperm Preparation
Medium kai kaBopioTe TRV TTUKVOTATA Kal
TNV KIVATIKOTNTA TWV CTTEPHATOWAPIWY
0T0 KaBapiopévo deiyua.

9. TéAog, eTTaveVAIWPAOTE TO KaBapIopévo
oTrépPa o€ KAaTGAANAo dyko Sperm
Preparation Medium.

Orav o1 owAnveg éxouv oppayioTei e
TWHATA, TO TTAPACKEUATHEVO OTTEPLA
umropei va diatnpnbei og Bspuokpaoia
dwpariou (20-25°C) yia éwg kai 1 wpa
TpIv Q1o TN yovilorroinon. Zuviardrai
10 Oeiypa omépuarog va tuliyerai

pe adoupivoxapro. Av dev TuAiXOei,

70 O€lyua OTTEPUATOS UTTOPES va
@uAaxBei oe epiBdaAAov 5-6% CO,, o€
Bepuokpaoia 37°C.

For isolation of viable spermatozoa by the
density gradient method.

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

Package
1021 SupraSperm® 55%
1022 SupraSperm® 80%

Pack size

10922010: 1 x SupraSperm® 55% (10 ml); 1 x
SupraSperm® 80% (10 ml)

10922060: 1 x SupraSperm® 55% (60 ml); 1
x SupraSperm® 80% (60 ml)

Contains

Human albumin solution (HAS)
Recombinant human insulin
Gentamicin sulphate 2-4.5 ug/ml

Quality control testing

Sterility tested (Ph.Eur., USP)

Osmolality tested (Ph.Eur., USP)

pH tested (Ph.Eur., USP)

Endotoxin tested < 1.0 EU/ml (Ph.Eur., USP)
HSA analysis (Ph.Eur., USP)

Sperm survival tested

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

Storage instructions and stability

The products are aseptically processed and
supplied sterile.

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

Do not freeze.

Discard excess (unused) media following
warming.

The product is to be used within 7 days after

opening.

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

Precautions and warnings

Do not use the product if:

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

2. Expiry date has been exceeded.

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

Caution: All blood products should be
treated as potentially infectious. The source
material used to manufacture this product
was tested and found non-reactive for HBsAg
and negative for Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV,
and HCV. Furthermore, source material has
been tested for parvovirus B19 and found

to be non-elevated. No known test methods
can offer assurances that products derived
from human blood will not transmit infectious
agents.

Note: Please be aware that precipitation
(colloidal aggregates) may occur. Decanting
the medium is recommended when
precipitation is present.

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

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

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

Instructions for use

1. For each semen sample, prepare a
separate gradient for each 1 ml volume.
Each gradient is prepared using 1-2 ml of
SupraSperm® 55% underlaid with 1-2 ml of
SupraSperm® 80%, and pre-equilibrated in
a 5-6% CO, environment at 37°C.
Gradients should be prepared
immediately before use for optimal
results.

2. The semen sample is thoroughly mixed
(i.e. repeated tilting for 20 minutes at
room temperature).

3. After the mixing process is complete,
sperm concentration and motility should
be assessed.

4. Carefully dispense 1 ml of liquefied
semen sample on top of the prepared
gradient.

Adding too much sperm will result in
overloading and poor separation.

5. The gradient is centrifuged at 300 g for
20 minutes.

6. Remove the supernatant from the pellet
and place the pellet in a clean centrifuge
tube.

7. Re-suspend the pelletin 5 ml of pre-
equilibrated Sperm Preparation Medium
and centrifuge again at 300 g for 10
minutes. Aspirate the supernatant.
Repeat this washing procedure.

8. Add a small amount of pre-equilibrated
Sperm Preparation Medium and
determine motility and concentration of
spermatozoa in the washed sample.

9. Finally, re-suspend the washed sperm in
a suitable volume of Sperm Preparation
Medium.

When the caps of the tubes are tightened,
the prepared semen can be kept at room
temperature (20-25°C) for up to 1 hour
prior to insemination. It is recommended
that the sperm sample be wrapped

in aluminium foil. Alternatively, the
unwrapped sperm sample can be stored
ina 5-6% CO, environment at 37°C.

es - espafol

Para el aislamiento de espermatozoides
viables por el método de gradiente de
densidad.

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

Envase
1021 SupraSperm® 55 %
1022 SupraSperm® 80 %

Tamaiio del envase

10922010: 1 x SupraSperm® 55 % (10 ml);
1 x SupraSperm® 80 % (10 ml)

10922060: 1 x SupraSperm® 55 % (60 ml);
1 x SupraSperm® 80 % (60 ml)

Contiene

Solucién de albimina humana (HAS)
Insulina humana recombinante
Sulfato de gentamicina 2-4,5 ug/ml

Analisis de control de calidad
Esterilidad comprobada (Ph.Eur., USP)
Osmolalidad comprobada (Ph.Eur., USP)
pH comprobado (Ph.Eur., USP)
Endotoxinas comprobadas < 1,0 UE/ml (Ph.
Eur., USP)

Andlisis HSA (Ph.Eur., USP)
Supervivencia de los espermatozoides
comprobada

Nota: Los resultados de cada lote

se indican en un certificado de

analisis, que puede consultarse en
www.fertility.coopersurgical.com.

Instrucciones de conservacion y esta-
bilidad

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

No congelar.

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

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

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

Precauciones y advertencias

No utilizar el producto si:

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

2. Ha caducado.

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

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

Nota: Debera tenerse en cuenta que
podria producirse precipitacion (agregados
coloidales). Se recomienda decantar el
medio cuando exista precipitacion.

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

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

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

Instrucciones de uso

1. Para cada muestra de semen, preparar
un gradiente independiente por cada
1 ml de volumen. Cada gradiente se
prepara usando 1-2 ml de SupraSperm®
al 55 % con, aproximadamente, 1-2 ml
de SupraSperm® al 80 % por encima
y previamente equilibrado en una
atmésfera de CO, con una concentracion
de 5-6 % a 37 °C.

Los gradientes deben prepararse
inmediatamente antes de su uso para
obtener resultados 6ptimos.

2. Mezclar la muestra de semen
minuciosamente (es decir, inclinandola
repetidamente durante 20 minutos a
temperatura ambiente).

3. Una vez completado el proceso
de mezcla, deben evaluarse la
concentracion de espermatozoides y su
movilidad.

4. Anadir cuidadosamente 1 ml de la
muestra de semen licuado sobre el

gradiente preparado.

La adicion de demasiado esperma podria
dar lugar a una sobrecarga y a una mala
separacion.

5. Centrifugar el gradiente a una velocidad
de 300 g durante 20 minutos.

6. Retirar el sobrenadante del sedimento
y colocar este Ultimo en un tubo de
centrifugado limpio.

7. Resuspender el sedimento en 5 ml de

Sperm Preparation Medium previamente
equilibrado y centrifugar de nuevo a

300 g durante 10 minutos. Aspirar el
sobrenadante.
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SupraSperm® System

Repetir este procedimiento de lavado.
8. Anadir una pequefia cantidad de Sperm

Preparation Medium previamente

equilibrado y determinar la

movilidad y concentracion de

los espermatozoides en la

muestra lavada.

9. Por ultimo, resuspender el esperma
lavado en un volumen adecuado de
Sperm Preparation Medium.

Mientras que los tapones de los tubos
estén cerrados, el semen preparado
podra mantenerse a temperatura
ambiente (20-25 °C) durante un maximo
de una hora antes de la fecundacion.

Se recomienda envolver la muestra

de esperma en papel de aluminio.

Como alternativa, podréa conservarse la
muestra de esperma sin envolver en una
atmésfera de CO, con una concentracién
de 5-6 % a 37 °C.

et - eesti keel

Elujduliste spermatosoidide isoleerimiseks
tiheduse gradiendi meetodi abil.

Antud preparaat on ette ndhtud ART-

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

Pakend
1021 SupraSperm® 55%
1022 SupraSperm® 80%

Pakendi suurus

10922010: 1 x SupraSperm® 55% (10 ml); 1 x
SupraSperm® 80% (10 ml)

10922060: 1 x SupraSperm® 55% (60 ml); 1 x
SupraSperm® 80% (60 ml)

Koostis

Inimese albumiini lahus (HAS)
Rekombinantne inimese insuliin
Gentamutsiinsulfaat, 2—4,5 pg/ml

Kvaliteedikontroll

Steriilsuskontroll (Ph.Eur., USP)
Osmolaalsus kontrollitud (Ph.Eur., USP)
pH-analuis (Ph.Eur., USP)

Endotoksiini analtis < 1,0 EU/mI (Ph.Eur.,
USP)

HSA analiis (Ph.Eur., USP)

Spermide ellujaavus kontrollitud
Markus: Iga partii anallitiside tulemused
on margitud analluside tunnistuses,

mis on kattesaadav veebilehel
www.fertility.coopersurgical.com.

Hoiutingimused ja stabiilsus
Preparaate toodeldakse aseptiliselt ja
tarnitakse steriilsena.

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

Mitte kiilmutada.

Visata Uleliigne (kasutamata) toode parast
soojendamist ara.

Preparaati tuleb kasutada 7 paeva jooksul
alates avamise hetkest.

Tootja soovituse kohaselt sailitamise korral
on preparaat stabiilne kuni sailivusaja
I6ppemiseni, mis on margitud etiketil.

Ettevaatusabindud ja hoiatused

Arge kasutage preparaati jargmistel juhtudel:

1. Preparaadi pakend naib rikutuna voi
tihend on kahjustatud.

2. Sailivusaeg on moé6dunud.

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

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

Markus: Votke arvesse, et voib ilmneda
sadestumine (kolloidsed kogumid).
Sadestumise korral on soovitatav s66tme
dekanteerimine.

Markus: Pange téhele, et preparaat
peab olema jalgitav. Lisaks voivad selles
valdkonnas kehtida riiklikud juriidilised

néuded.

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

Markus: Koérvaldage seade vastavalt
meditsiiniseadmete kdrvaldamise kohalikele
eeskirjadele.

Kasutusjuhised

1. Valmistage iga spermaproovi
Uksikkoguse 1 ml jaoks ette eraldi
gradient. Kasutage iga gradiendi
ettevalmistamiseks koguses
1-2 ml preparaati SupraSperm®
55%, mille aluskihiks on 1-2 ml
preparaati SupraSperm® 80%, ning
eeltasakaalustage temperatuuril 37 °C
keskkonnas, kus CO, sisaldus on 5-6%.
Tulemuste optimeerimiseks tuleb
gradiendid ette valmistada vahetult enne
kasutamist.

2. Spermaproov segatakse pohjalikult
(st. korratud kallutamine 20 minutit
toatemperatuuril).

3. Parast seda, kui segamisprotsess
on Iépetatud, tuleks hinnata sperma
kontsentratsiooni ja liikumisvdimet.

4. Kandke ettevaatlikult 1 ml vedeldatud
spermaproovi ettevalmistatud
gradiendile.

Kui lisada liiga palju spermat, voib olla
tulemuseks tlejaotus ning vilets eraldus.

5. Tsentrifuugige gradienti 20 minutit sattel

00

6. Eemaldage sademelt supernatant
ja teisaldage sade puhtasse
tsentrifuugikatsutisse.

7. Resuspendeerige sadet koguses 5 ml
eeltasakaalustatud s66tmes Sperm
Preparation Medium ja tsentrifuugige
veel 10 minutit sattel 300 g. Aspireerige
supernatant.

Korrake seda pesemisprotseduuri.

8. Lisage vaike kogus eeltasakaalustatud
s60det Sperm Preparation Medium, ning
tehke kindlaks spermatosoidide liikuvus
ja kontsentratsioon pestud proovis.

9. Seejarel resuspendeerige pestud
spermat sobivas koguses s66tmes
Sperm Preparation Medium.

Kui katsutite korgid on suletud,

vGib ettevalmistatud spermat

enne seemendust hoida kuni (ks

tund toatemperatuuril (20-25 °C).
Soovitatav on pakkida spermaproov
alumiiniumfooliumisse. Alternatiivina
v6ib pakendamata spermaproovi hoida
temperatuuril 37 °C keskkonnas, kus CO,
sisaldus on 5-6%.

Pour l'isolement des spermatozoides viables
par la méthode des gradients de densité.

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

Conditionnement
1021 SupraSperm® 55 %
1022 SupraSperm® 80 %

Taille du coffret

10922010 : 1 x SupraSperm® 55 % (10 ml);
1 x SupraSperm® 80 % (10 ml)

10922060 : 1 x SupraSperm® 55 % (60 ml);
1 x SupraSperm® 80 % (60 ml)

Contient

Solution d'albumine humaine (SAH)
Insuline humaine recombinée
Sulfate de gentamicine 2-4,5 pug/ml

Tests de contréle de la qualité

Test de stérilité (Ph.Eur., USP)

Test d'osmolalité (Ph.Eur., USP)

Test pH (Ph.Eur., USP)

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

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

de chaque lot font I'objet d'un

certificat disponible sur le site
www.fertility.coopersurgical.com.

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

Ne pas congeler.

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

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

Lorsque le produit est stocké conformément
aux conditions de conservation préconisées
par le fabricant, il reste stable jusqu'a la date

d'expiration mentionnée sur I'étiquette.

Précautions et avertissements

Ne pas utiliser le produit dans les cas

suivants :

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

2. Ladate de péremption est dépassée.

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

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

Remarque : Des dépbts (précipités
colloidaux) peuvent étre présents. Il est
fortement recommandé de laisser décanter
le milieu lors de la possible présence de
dépots.

Remarque : Il est nécessaire d'assurer

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

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

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

Mode d’emploi

1. Pour chaque échantillon de sperme,
préparer un gradient séparé pour
chaque volume de 1 ml. Chaque gradient
est préparé en utilisant 1 a 2 ml de
SupraSperm® 55 %, versé au-dessus
de 1 a2 ml de SupraSperm® 80 %, pré-
équilibré dans un environnementde 5 a
6 % de CO, et a 37 °C.

Pour obtenir des résultats optimaux, les
gradients doivent étre préparés juste
avant leur utilisation.

2. Léchantillon de sperme doit étre
complétement mélangé (c’est-a-dire en
I'agitant de fagon continue pendant 20
minutes a température ambiante).

3. Une fois le mélange effectué, évaluer
la concentration et la mobilité des
spermatozoides.

4. Déposer avec soin 1 ml d’échantillon de
sperme liquéfié sur le gradient préparé.
L’addition d’un surplus de
spermatozoides peut compromettre les
résultats et entrainer et une séparation
médiocre.

5. Centrifuger le gradient a 300 g pendant
20 minutes.

6. Eliminer le surnageant du culot des
spermatozoides qui sera placé dans un
tube a centrifugation propre.

7. Rajouter a nouveau, 5 ml de Sperm
Preparation Medium, pré-équilibreé,
au culot des spermatozoides puis
centrifuger a nouveau a 300 g pendant
10 minutes. Aspirer le surnageant.
Répétez cette procédure de lavage.

8. Ajouter une petite quantité de Sperm
Preparation Medium pré-équilibré et
évaluer la motilité et la concentration des
spermatozoides dans I’échantillon lavé.

9. Enfin, mettre a nouveau, en suspension
les spermatozoides lavés dans un volume
adéquat de Sperm Preparation Medium.
Lorsque les capuchons des tubes sont
fermés, le sperme préparé peut étre
conservé a température ambiante (20 a
25 °C) pendant une heure au maximum
avant la fécondation. Il est recommandé
d’envelopper I'échantillon de sperme
dans une feuille d’aluminium. Une
autre solution consiste a conserver
I’échantillon de spermatozoides non
enveloppé dans un environnement avec 5
46 %deCO,a37 °C.

hr - hrvatski

Za izolaciju odrzivih spermija metodom
gradijenta gustoce.

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

Pakiranje
1021 SupraSperm® 55%
1022 SupraSperm® 80%

Veli¢ina pakiranja

10922010: 1 x SupraSperm® 55% (10 ml); 1 x
SupraSperm® 80% (10 ml)

10922060: 1 x SupraSperm® 55% (60 ml); 1 x
SupraSperm® 80% (60 ml)

Sadrzi

Otopina ljudskog albumina (HAS)
Rekombinirani ljudski inzulin
Gentamicin sulfat 2-4,5 ug/ml

Kontrola kvalitete

IzvrS8ena provjera sterilnosti (Ph.Eur., USP)
Izvr§eno mjerenje osmolaliteta (Ph.Eur.,
USP)

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

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

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

Izvr$eno testiranje vremena prezivljavanja
spermija

Napomena: Rezultati testiranja svake
serije navedeni su u Certifikatu analize

koji je dostupan na mreznim stranicama
www.fertility.coopersurgical.com.

Stabilnost proizvoda i uvjeti njegovog
skladistenja

Proizvodi su asepticki obraden i isporucuju
se sterilizirani.

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

Ne zamrzavati.

Bacite viSak medija (neiskoritenog) koji niste
upotrijebili nakon zagrijavanja.

Proizvod upotrijebite unutar 7 dana od prvog
otvaranja.

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

Mjere opreza i upozorenja

Ne upotrebljavajte proizvod ako je:

1. Pakiranje proizvoda osteceno ili je
poklopac na bocici polomljen.

2. |Istekao je rok valjanosti.

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

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

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

Napomena: Moze do¢i do taloZenja (koloidni
agregati). Preporuca se pretakanje medija
ukoliko je prisutan talog.

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

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

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

Upute za uporabu

1. Za svaki uzorak sjemena pripremite
odvojen gradijent za svakih 1 ml
volumena. Svaki se gradijent priprema
koriste¢i 1-2 ml proizvoda SupraSperm®
55% podlozenog s 1-2 ml proizvoda
SupraSperm® 80%, i prethodno
uravnotezenog u atmosferi od 5-6% CO,
na 37°C.

Gradijenti trebaju biti pripremljeni
neposredno prije uporabe za optimalne
rezultate.

2. Uzorak sjemena se temeljito promijeSa
(npr. opetovanim naginjanjem tijekom 20
minuta na sobnoj temperaturi).

3. Nakon $to je postupak mijeSanja dovrsen,
treba se procijeniti koncentracija i
pokretljivost sperme.

4. Pazljivo rasporedite 1 ml teku¢eg uzorka
sjemena na vrh pripremljenog gradijenta.
Dodavanje previse sperme rezultirat ce
preopterecenjem i slabom separacijom.

5. Gradijent se centrifugira na 300 g tijekom
20 minuta.

6. Uklonite supernatant iz kuglice i
postavite kuglicu u €istu epruvetu za

centrifugiranje.

7. Ponovo postavite kuglicu u 5 ml
prethodno uravnoteZzenog Sperm
Preparation Medium-a i ponovo ga
centrifugirajte 10 minuta na 300 g.
Aspirirati supernatant.

Ponovite postupak pranja.

8. Dodajte malu koli¢inu prethodno
uravnotezenog medija za pripremu
sperme, Sperm Preparation Medium,

i odredite pokretljivost i koncentraciju
spermija u ispranom uzorku.

9. Konac¢no, ponovo postavite ispranu
spermu u odgovarajuc¢i volumen Sperm
Preparation Medium-a.

Kada su zatvaraci epruveta zategnuti,
pripremljeno sjeme se moZe drzati na
sobnoj temperaturi (20-25°C) do 1 sat
prije inseminacije. Preporuca se uzorak
sjemena zamotati u aluminijsku foliju.
1li, nezamotan uzorak sperme moze se
pohraniti u atmosferu od 5-6% CO, na
37°C.

Az életképes spermium izolalasahoz
sliriiség gradiens mddszerrel.

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

Csomagolas
1021 SupraSperm® 55%
1022 SupraSperm® 80%

Kiszerelés

10922010: 1 x SupraSperm® 55% (10 ml);
1 x SupraSperm® 80% (10 ml)

10922060: 1 x SupraSperm® 55% (60 ml);
1 x SupraSperm® 80% (60 ml)

Osszetétel

Emberi albumin oldat (HAS)
Rekombinans human inzulin
Gentamicin-szulfat 2—4,5 pg/ml

Minéség-ellen6rzé vizsgalat
Sterilitasvizsgalat megtortént (Ph.Eur., USP)
Ozmolalitas vizsgalata megtortént (Ph.Eur.,
USP)

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

HSA-analizis (Ph.Eur., USP)
Himivarsejt-tulélési vizsgalat megtortént
Megjegyzés: Az egyes tételek

eredményei megtalalhatok a Minéségi
bizonylaton, amely letdlthet6 a
www.fertility.coopersurgical.com
weboldalrol.

Tarolasra vonatkozé utasitasok és
stabilitas

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

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

Nem fagyaszthato!

Felmelegités utan a fenmmaradé (fel nem
hasznalt) készitményt dntse ki.

A készitményt felbontas utan 7 napon belil
fel kell hasznalni.

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

Ovintézkedések és figyelmeztetések

Ne hasznadlja a készitményt, ha:

1. A csomagolas lathatéan sériilt vagy
bontott.

2. A szavatossagi ideje lejart.

3. Akészitmény elszinez6do6tt, opalos,
zavaros, vagy mikrobioldgiai
szennyezddés jeleit mutatja.

Figyelem: Minden vérkészitményt
potencialisan fert6z6 anyagként kell kezelni!
A készitmény el6allitdsahoz felhasznalt
alapanyag a bevizsgalas soran HBsAg
tekintetében nem reaktivnak, anti-HIV-1/-2,
HIV-1, HBV és HCV tekintetében pedig
negativnak bizonyult. Ezenkivil az
alapanyagot parvovirus B19 kérokozora

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

Megjegyzés: Kérjuk, tartsa szem el6tt,
hogy lecsapddas (kolloid aggregatumok)
fordulhat el6. Lecsapddas esetén ajanlott a
kozeg leszlrése.

Megjegyzés: Felhivjuk figyelmét, hogy a
készitményt nyomon kévetheté modon kell
felhasznalni. Ezenkivil az On orszagaban

erre a terliletre vonatkozéan egyéb
jogszabalyok is hatalyban lehetnek.

Megjegyzés: Csak az adott célra alkalmas
mas eszkozOkkel kombinalva hasznalhaté.

Megjegyzés: Az orvosi eszk8zok
megsemmisitésére vonatkozo helyi
el6irasoknak megfeleléen semmisitse meg
az eszkozt.

Hasznalati atmutaté

1. Minden ejakulatum mintanal készitsen
el6 egy kilon gradienst minden 1 ml
térfogatra. Minden gradiens 1-2 ml
55%-0s SupraSperm®-bél készil, alatta
1-2 ml SupraSperm® 80%-os kdzeggel,
5-6%-0s CO, kérnyezetben 37°C-on
el6re kiegyenlitve.

Az optimélis eredmények érdekében a
gradienseket kézvetlen hasznalat el6tt
kell elkésziteni.

2. Az ondomintat alaposan 6ssze kell
keverni (pl. ismételt dontégetéssel
szobahémérsékleten 20 percen
keresztil).

3. Akeverési folyamat befejezését kévetéen
és motilitasat.

4. Ovatosan tegyen 1 ml cseppfolydsitott
onddémintat az elkészitett gradiens
tetejére.

Tul sok spermium hozzaadésa tultéltést
és gyenge szétvalasztast eredményez.

5. A gradiens centrifugalasra kertil 300 g-on
20 percig.

6. Tavolitsa el a fellluszé folyadékot a
pelletrél, és helyezze a pelletet tiszta
centrifuga csébe.

7. Szuszpendalja Ujra a pelletet 5 ml elére
kiegyenlitett Sperm Preparation Medium-
ban és centrifugazza ujra 300 g-on 10
percig. Szivja fel a feluiluszé folyadékot.
Ismételje meg a mosasi eljarast.

8. Adjon hozza kis mennyiségl el6re
kiegyenlitett Sperm Preparation Medium-
ot és hatarozza meg a spermium
motilitasat és koncentraciojat a mosott
mintaban.

9. Végll helyezze el a mosott spermiumot
megfeleld mennyiségii el6re kiegyenlitett
Sperm Preparation Medium-ban.

Ha a csévek kupakjai le vannak

zarva, az el6készitett ejakulatum a
megtermékenyités eldtt akar 1 6ran
keresztiil tarthaté szobahémérsékleten
(20-25°C). Azt ajanljuk, hogy a spermium
mintat tekerje be aluminium félidba.
Masik lehet6ségként a nem védett
spermium minta tarolhat6 5-6%-os CO,
kdrnyezetben 37°C-on.

Til ad einangra lifveenlegar sadéfrumur med
péttnistiguls-adferd.

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

Pakkning
1021 SupraSperm® 55%
1022 SupraSperm® 80%

Pakkningastzerd

10922010: 1 x SupraSperm® 55% (10 ml); 1 x
SupraSperm® 80% (10 ml)

10922060: 1 x SupraSperm® 55% (60 ml); 1 x
SupraSperm® 80% (60 ml)

Inniheldur

Albdminlausn ur ménnum (HAS)
Radbrigda insulin tr ménnum
Gentamisinsulfat 2-4,5 ug/ml

Gadaeftirlitsprof

Ofrjésemi préfud (Ph.Eur., USP)
Osmolalstyrkur préfadur (Ph.Eur., USP)
pH profad (Ph.Eur., USP)

Inneitur préfad < 1,0 EU/mI (Ph.Eur., USP)
HSA greining (Ph.Eur., USP)

Lifun sadfrumna profud

Athugid: Nidurstodur hverrar lotu er ad
finna i greiningarvottordi sem fa ma a
www.fertility.coopersurgical.com.

Geymslufyrirmaeli og stodugleiki

Lyfin eru framleidd ad vidhafdri smitgat og
afgreidd seefd.

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

Frystid ekki.

Farga skal aetisleifum (6notudu efni) eftir hitun.
Nota skal lyfid innan 7 sélarhringa fra opnun.
Varan er st6dug fram ad
fyrningardagsetningu, sem tilgreind er

& midanum, sé hun geymd samkvaemt
fyrirmeelum framleidanda.

Varnadarord og varudarreglur
Ekki ma nota lyfid ef:

1. Umbuadir virdast skemmdar eda ef innsigli
er rofid.

Komid er fram yfir fyrningardagsetningu.
Lyfid er upplitad, skyjad, gruggugt eda
synir einhver merki um érverumengun.

@N

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

Athugid: Verid pess medvitud ad utfellingar
(kvodukekkir) geta att sér stad. Meelt er med
pvi ad umhella setinu pegar um utfellingar er
ad reeda.

Athugid: Athugid ad tryggja verdur
rekjanleika vérunnar. Til vidbétar kunna l16g
vidkomandi lands ad taka til pessa svids.

Athugid: Adeins skyldi nota pennan bunad
med teekjum sem zetlud eru til pessara nota.

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

Notkunarleidbeiningar

1. Utbuid sérstakan stigul fyrir hvern 1 ml
af hverju sadsyni fyrir sig. Hver stigull
er utbtinn med pvi ad nota 1-2 ml af
SupraSperm® 55% & undirlag ur 1-2 ml af
SupraSperm® 80% og forjafnvaegisstillt i
5-6% CO, umhverfi vio 37°C.

Utbua skal stigul beint a8ur en hann er
notadur til ad na sem bestum arangri.

2. Sadsynid er blandad vel (pad er ad
segja velt endurtekid i 20 minatur vié
herbergishita).

3. Pegar bléndun er lokid skal meta péttni
saedis og hreyfanleika.

4. Skammtid varlega 1 ml af fljétandi
saedissyni ofan 4 tilbuinn stigul.

Ef seedisskammturinn er of stor leidir pad
til ofhledslu og bagrar sundurgreiningar.

5. Stigullinn er settur i skilvindu vid 300 g i
20 minatur.

6. Fjarleegid efsta lagid fra nedri l6gum en
peim er komid fyrir i hreinu skilvinduglasi.

7. bynnid nedri l6gin & nyi 5 ml af
forjafnvaegisstilltu Sperm Preparation
Medium og skiljid aftur vid 300 g i 10
minatur. Efri hlutinn er soginn burt.
bessi pvottur er endurtekinn.

8. Beetid svolitlu af forjafnvaegisstilltu
Sperm Preparation Medium saman
vid og akvardid hreyfanleika og péttni
sadfrumna i pvegnu syninu.

9. Ad lokum skal pynna pvegid sa06id a ny
i heefilegu magni af Sperm Preparation
Medium.

Ef glésin eru pétt lokud er haegt ad
geyma undirbuid szedi vid herbergishita
(20-25°C) i allt ad eina klukkustund fyrir
friovgun. Meelt er med pvi ad sadsyninu
sé pakkad inn i alfilmu. [ stad pess er
heegt ad geyma binnpakkad sadsyni i
5-6% CO, umhverfi vié 37°C.

Per I'isolamento degli spermatozoi idonei con
il metodo del gradiente a densita discontinua.

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

Confezione
1021 SupraSperm® 55%
1022 SupraSperm® 80%

Dimensioni della confezione
10922010: 1 SupraSperm® 55% (10 ml);
1 SupraSperm® 80% (10 ml)

10922060: 1 SupraSperm® 55% (60 ml);
1 SupraSperm® 80% (60 ml)

Contiene

Soluzione di albumina umana (HAS)
Insulina umana ricombinante
Solfato di gentamicina 2-4,5 pg/ml

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

Test della osmolalita (Ph.Eur., USP)

Test del pH (Ph.Eur., USP)

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

Analisi HSA (Ph.Eur., USP)

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

Istruzioni per la conservazione e la
stabilita

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

Non congelare.

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

Utilizzare il prodotto entro sette giorni
dall'apertura.

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

Precauzioni e avvertenze

Non utilizzare se:

1. La confezione e danneggiata o il sigillo
non ¢ intatto.

2. Ladata di scadenza e stata superata.

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

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

Nota: Si puo verificare una precipitazione
(aggregati colloidali). Si consiglia di
decantare il terreno in caso di precipitazione.

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

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

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

Istruzioni per l'uso

1. Per ogni millilitro di volume del campione
di seme preparare un gradiente separato.
Ciascun gradiente viene preparato
utilizzando 1-2 ml di SupraSperm® al 55%
depositato sul fondo di una provetta su
cui si stratifica 1-2 ml di SupraSperm®
all'80%, pre-equilibrato in un ambiente al
5-6% di CO, a 37°C.

Per risultati ottimali i gradienti dovrebbero
essere preparati immediatamente prima
dell'uso.

2. Il campione di seme viene attentamente
miscelato (con capovolgimenti ripetuti per
venti minuti a temperatura ambiente).

3. Terminato il processo di miscelazione,
occorre valutare la concentrazione e la
mobilita dello sperma.

4. Distribuire con cura 1 ml di campione di
seme liquefatto sul gradiente preparato.
Aggiungere troppo sperma determinera
un sovraccarico e scarsa separazione.

5. Il gradiente viene centrifugato a 300 g per
venti minuti.

6. Rimuovere il surnatante dal pellet e
spostare quest'ultimo in una nuova
cannula per centrifuga.

7. Risospendere il pelletin 5 ml di Sperm
Preparation Medium pre-equilibrato e
centrifugare ancora a 300 g per dieci
minuti. Aspirare il surnatante.

Ripetere la procedura di lavaggio.

8. Aggiungere una piccola quantita di
Sperm Preparation Medium pre-
equilibrato e determinare la mobilita e
la concentrazione degli spermatozoi nel
campione lavato.

9. Infine, risospendere lo sperma lavato in
un volume adatto di Sperm Preparation
Medium.

Se i cappucci delle cannule sono chiusi,
il seme preparato puo essere conservato
a temperatura ambiente (20-25°C) fino

a un’ora prima dell'inseminazione. Si
consiglia di avvolgere il campione di
sperma in carta alluminio. In alternativa,
conservare il campione di sperma non
avvolto in un ambiente CO, al 5-6% a
37°C.

©mipcypriw cnepmarto3onaTapabl Thifbl3AblK
rpagueHTi aficiMeH okwaynay yLuiH.

Byn eHim epnep He aienaep 6eneynirid
XacaHabl YpblKTaHy agiciveH emaeyre
apHanfaH. byn npenapatTbl )xacaHabl
ypbIKTaHAbIpY GoWblHWa AaibIHABIKTaH
©TKeH KaCinkoin MmamaHgap faHa KonaaHfaHbl
XKOH.



Kantama
1021 SupraSperm® 55%
1022 SupraSperm® 80%

Kantama enwewmi

10922010: 1 x SupraSperm® 55% (10 mn); 1
x SupraSperm® 80% (10 mn)

10922060: 1 x SupraSperm® 55% (60 mn);
1 x SupraSperm® 80% (60 mn)

Kypambi

Apam anbbymuHi epitinaici (HAS)
PekoMBUHaAHT aaaM UHCYNWHI
leHTamnumH cynbdatel 2-4,5 mkr/mn

CanaHbl 6aKblnay cbiHafbl
Bapapcbi3abifbl cbiHanfaH (Eyp. ®apm.,
AKLL dapm.)

Ocmonangeifel ceiHanfaH (Eyp. ®apm., AKLL
dapwm.)

pH aeHreii ceivanfraH (Eyp. ®apm., AKLL
dapwm.)

OHOOTOKCUH AeHreni cbiHanfaH < 1,0 EU/mn
(Eyp. ®apm., AKLL ®apm.)

HSA tanpaysbl (Eyp. ®apm., AKLL ®apm.)
CnepmaTto3ounaTiH eMiplieHairi cbiHanfaH
EckepTne: ©p napTuaHbIH HoTUXenepi
www.fertility.coopersurgical.com cainTeiHaH
anyra 6onatblH Tangay Kyanirinae
KepceTinrex.

Cakray HycKkaynapbl XaHe TYpaKTbiNnbIK
MpenapatTtap acentukansik agicnex
eHAenei xaHe 3apapcbi3faHablpbinFaH
Kyvae xeTkisineai.

©3 bigbickiHa cankin 2-8°C TemnepaTtypana
XOHe KYH coayneci TYCNenTiH xepae cakray
Kepek.

Mysgatyra 6onmaiiabl.

XKbINblITKAHHAH KeNiH apTblK
(nanpanaHeinmaraH) 3aTTbl TacTay Kepek.
lMpenapaTTbl alkaHHaH KeWiH 7 KyH iliHae
KOnpaHy Kepek.

Mpenapat eHAipyLWicCiHiH HyckaynapbiHa
ColKec cakTanfaH xarganaa, npenapar
XancelpMaga KepceTinreH COHfbl KonaaHy
Mep3iMiHe AeliH TypaKTbINbIfbIH CakTanabl.

CakTaHablpynap MeH eckepTtynep
MpenapaTTbl MblHa XafAaiinapaa kongaHyra
6onmanabl:

1. TpenapaT kanTamacblHAa 3aKbiMAaHy
6enrinepi 6onca Hemece mepi Hy3binca.

2. CoHfbl kongaHy Mep3imi eTin keTkeH
6onca.

3. TpenapaTTblH TyCi @3repce,
6ynbIHFbIpNaHca, nannaHca Hemece
oHaa kaHaan aa 6ip MUKpoOTLIK nacTaHy
Genrinepi 6onca.

EckepTy: KaHHaH anbiHFaH 6apnblk
npenapatTapfa biKTuMan nHgekums
KO3AbIpFbilUTapbl peTiHae KaparaH xeH. byn
npenapaTTbl eHAIPY YLWiH NanaanaHbinFaH
GacTankbl MaTepuan cbiHaKTaH eTkisinin,
OoHblH HBsAg 3aTbiHa peakuMaChl XXOK eKeHi
aHblKTangbl xaHe aHTU-ANTB-1/-2, AUTB-1,
BI'B xoaHe CI'B GoblHLWa Tepic HaTUXe
6epai. OpaH keitiH, 6acTanksl Mmatepuanga
B19 napBOBUPYCbIHbIH 6ap-XOKTbIfbl
Tekcepinin, aeHrewi xxorapbinamaraHsbl
aHblKTanabl. AAaM KaHblHaH anbiHFaH
npenapaTtTapAablH XYKTbIPFbILL 3aTTapabl
TacbiMangamanTbiHbiHa elwKaHaan 6enrini
cblHaK aaicTepi keningik 6epe anmaiabl.

Eckeptne: TyH6a kanbinTacybl (KONNOUATLIK
XUHaNy) MyMKiH ekeHi eciHizae 60ncbiH.
TyH6a kanbinTackaHaa opTaHbl cy3y
YCbIHbINaAbI.

EckepTne: MyHaai npenapatTbl 6akbinayra
any MyMKIHAIrH kKaMTamachI3 eTy KaxeT
ekeHiH eckepiHi3. EniHiage 6yn cana
GoiblHLWA YNTTLIK 3aKAbl Tanantap Aa 6ap
60nybl MYMKiH.

Eckeptne: Kypangbl Tek apHanbl
mMakcaTka apHanfaH Kypbinfblnapmen Gipre
nanpanaHy kaxer.

EckepTne: KypbInfbiHbl MeAULMHanNbIK
KypbInfblnapabl TacTayfa KaTbiCTbl
XKeprinikTi epexenepre calikec TacTaHbI3.

KonpaHy Hyckaynapsl

1. ©p TyKbIM yArici ywid ap 1 mn
menwepre 6enek rpagueHT
AanblHAaHbI3. ©p rpagueHT 1-2 mn
80% SupraSperm® HerisiHaeri xaHe
angplH ana teHectipinreH 5-6% CO,
opTacbkiHaa 37°C TemnepaTtypaga
1-2 mn SupraSperm® 55% kemerimeH
panbiHaanagbl.

OHmalinel Homuxe ywiH epadueHmmep
KondaHyObiH andbiHOa Xblndam
dallbiHOanybl Kaxem.

2. JXvHanfaH CoH ken y3amawu ypblK ynrici
MYKUST apanacTbipbinagbl (6enve
TemnepatypacbiHaa 20 MUHYT kanTanan
EHKEeWTY apKbinbl).

3. ApanacTblpy asiKkTanfaH CoH, cnepma
LOFbIpMaHybl MEH KO3FanfblLUTbIFbIH
Garanay kaxer.

4. [anbiHpanfaH rpagueHT ycTiHe 1 mn
CyMbINTbINFaH ypblK yariciH abainan
ynecTipiHis.

LllamadaH meic criepma KOCy apmabiK
JKyKmernyae xoHe Hawap 6eniHyze
cebern 6onadsbl.

5. TpapuenT 300 r menwepiHae 20 MUHYT
LeHTpudyranaHaab.

6. TyH6a ycTi CyMbIKTbIKTHI TYHOaAaH anbin,
TyH6GaHbl Ta3a uetpudyra TyTiriHe
KYMbIHbI3.

7. TyHGaHbl anfblH ana TeHecTipinreH 5 mn
Sperm Preparation Medium opTacbiHAa
pecycnensuanan, 300 r 10 MuHyT
KaiiTa ueHTpudyranasbi3. TyH6a ycTi
CYMbIKTBIKTbI COPbIN anblHbI3.
byn xyy npoyedypacbiH KalimanaHbi3.

8. AngblH ana TeHecTipinreH Sperm
Preparation Medium-HiH a3gafraH
MerLepiH KoChIn, XyblnfaH ynrigeri
CcnepmMaTo30MATbIH KO3FanfbILTbIFbl MEH
LUOFbIPNAHYbIH TEKCEPY KaXeT.

9. CoHblHAA, XybIFaH cnepmaHbl Sperm
Preparation Medium-fa Kanita ManbIHbI3.
TymikmepOiH Kaknakmapbl MbiKmarn
XxabblnraHda, 0aliblHOanfFaH ypbiKmbl
b6en1me memnepamypacbiHOa (20-25°C)
ypbiKkmaHObIpyFa deliiH 1 caram
ycmayra 6onadbl. Ciepma yneiciH
anmnomMuHul ghonb2ara oparaH ab3sarn.
CoHOal-aK opanmaraH criepma
yneicin 5-6% CO, opmacskiHOa 37°C
memnepamypada cakmayfra 601adbl.

It - lietuviy kalba

Skirta gyvybingy spermatozoidy atskyrimui
tankio gradiento metodu.

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

Pakuoté
1021 ,SupraSperm® 55%"
1022 ,SupraSperm® 80%"

Pakuotés dydis

10922010: 1 x ,SupraSperm® 55%" (10 ml);
1 x ,SupraSperm® 80%" (10 ml)

10922060: 1 x ,SupraSperm® 55%" (60 ml);
1 x ,SupraSperm® 80%" (60 ml)

Sudétyje yra:

Zmogaus albumino tirpalas (HAS)
Rekombinantinis Zmogaus insulinas
Gentamicino sulfatas 2—4,5 ug/ml

Kokybés kontrolés patikros

Sterilumas tirtas (Ph. Eur., USP)
Osmoliariskumas tirtas (Ph. Eur., USP)

pH tirtas (Ph. Eur., USP)

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

HSA analizé (Ph. Eur., USP)

Tirta spermos gyvavimo trukmeé

Pastaba: Kiekvienos produkto partijos testy
rezultatai nurodyti analizés sertifikate, su
kuriuo galima susipazinti interneto svetainéje
www.fertility.coopersurgical.com.

Laikymo nurodymai ir stabilumas
Produktai pagaminti aseptinémis salygomis ir
tiekiami sterilGs.

Laikyti gamintojo pakuotéje 2-8 °C
temperatlroje, nuo $viesos apsaugotoje
vietoje.

Neuzsaldyti.

Pasildytg pertekline (nepanaudota) terpe
iSmeskite.

Atidarius buteliukg produktg reikia sunaudoti
per 7 dienas.

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

Atsargumo priemonés ir jspéjimai

Produkto nenaudokite, jeigu:

1. pazeista produkto pakuoté arba jos
sandarumas.

2. pasibaigé tinkamumo naudoti laikas.

3. pasikeité produkto spalva, jis
susidrumsté, jame atsirado nuosédy arba
kity mikrobinés tar§os pozymiy.

Démesio! Visi kraujo produktai turi bati
laikomi potencialiai uzkréstais. Siam
produktui gaminti naudota Zaliava buvo
istirta ir buvo nustatyta, kad joje néra HBsAg
antigeno bei ZIV-1/-2, ZIV-1, HBV ir HBC
antikdiny. Be to, Zaliaviné medziaga buvo tirta
deél B19 parvovirusy ir buvo nustatyta, kad

jy kiekis nepadidéjes. Jokie zinomi tyrimo
metodai negali uztikrinti, kad Zmogaus kraujo
produktai nepernesa infekcijy sukéléjy.

Pastaba: Zinokite, kad preparate gali
atsirasti nusédimo (koloidiniy agregaty)
pozymiy. Jei preparate yra nuoséduy,
rekomenduojama jj perfiltruoti.

Pastaba: Nepamirskite pasirdpinti Sio
produkto atsekamumu. Be to, jlsy Salyje
Sioje srityje gali bati taikomi nacionaliniai
teisiniai reikalavimai.

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

Pastaba: Prietaisg Salinkite laikydamiesi
vietos reikalavimy, reglamentuojanciy
medicinos prietaisy Salinima.

Naudojimo instrukcijos

1. Kiekvienam spermos éminio 1 ml
kiekiui paruoSiamas atskiras
gradientas. Kiekvienas gradientas
paruoSiamas naudojant 1-2 ml terpées
,SupraSperm® 55 %", po kuria turi bati
1-2 ml ,SupraSperm® 80%" sluoksnis,
ir i$ anksto subalansuotas 5-6 % CO,
aplinkoje, esant 37 °C temperatarai.
Norint optimaliy rezultaty, gradientai turi
bati ruoSiami pries pat naudojima.

2. Spermos éminys kruop$diai iSmaiSomas
(indg su sperma 20 minuciy nuolat
pavartant kambario temperataroje).

3. ISmaisius jvertinama spermatozoidy
koncentracija ir judrumas.

4. Atsargiai paskirstykite 1 ml
suskystéjusios spermos éminio ant
paruosto gradiento.

Jei spermos éminio bus per daug,
spermatozoidy atskyrimas gali bati
prastesnis.

5. Gradientas centrifuguojamas nustacius
300 g 20 minugiy.

6. Supernatantas pasalinamas i$ nuosedy,
o gautos nuosédos perkeliamos j Svary
centrifugos meégintuvelj.

7. Nuosédos jleidZiamos j 5 ml i§ anksto
subalansuotg spermos paruosimo terpe
,Sperm Preparation Medium* ir dar kartg
centrifuguojamos 10 minuciy nustacius
300 g. ISsiurbiamas supernatantas.

Si plovimo procediira kartojama.

8. | praplautg éminj jpilamas nedidelis
kiekis i$ anksto subalansuotos
,Sperm Preparation Medium* terpés ir
nustatomas spermatozoidy judrumas bei
koncentracija.

9. Galiausiai, praplauti spermatozoidai
perkeliami j tinkamg ,Sperm Preparation
Medium* terpés kiekj.

Jei megintuvéliy dangteliai uzsukti,
paruoSta sperma prie$ apvaisinimag gali
bati laikoma kambario temperatiroje
(20-25 °C) ne ilgiau kaip 1 valandg.
Rekomenduojama spermos éminj
suvynioti j aliuminio folijg. Nesuvyniotas
spermos éminys gali bati laikomas 5-6 %
CO, aplinkoje esant 37 °C temperatdrai.

Iv- latvieSu valoda

Dzivotspéjigo spermatozoidu izoléSanai ar
blivuma gradienta metodi.

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

lepakojums
1021 SupraSperm® 55 %
1022 SupraSperm® 80 %

lepakojuma lielums

10922010: 1 x SupraSperm® 55 % (10 ml);
1 x SupraSperm® 80 % (10 ml)

10922060: 1 x SupraSperm® 55 % (60 ml);
1 x SupraSperm® 80 % (60 ml)

Sastavs

Cilvéka albumina skidums (HAS)
Rekombinéts cilvéka insulins
Gentamicina sulfats 2—4,5 ug/ml

Kvalitates kontroles testi
Sterilitates tests (Ph.Eur., USP)
Osmolalitates tests (Ph.Eur., USP)
pH tests (Ph.Eur., USP)

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

Veikts spermas dzivotspéjas tests
Piezime. Katras partijas analizu
rezultati ir noraditi analizu sertifikata,
kas pieejams timekla vietné
www.fertility.coopersurgical.com.

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

Uzglabat originalaja iepakojuma 2—-8 °C
temperatara, tums$a vieta.

Nesasaldét.

Péc sasilSanas §kiduma parpalikumi (kas
netika izlietoti) ir jaizmet.

Preparats ir jaizlieto 7 dienu laika péc
atvérSanas.

Uzglabajot preparatu atbilstosi razotaja
noradijumiem, tas saglaba stabilitati Itdz

deriguma termina beigam, kas noradits uz
etiketes.

Piesardzibas pasakumi un bridinajumi
Nelietojiet preparatu gadijuma, ja:

1. Preparata iesainojums izskatas bojats vai
ir bojata plomba.

Deriguma termins ir beidzies.

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

no cilvéka asinim, neparnésas infekciju
izraisttajus.

Piezime. Ludzu, nemiet véra, ka var rasties
nogulsnes (koloidala masa). Nogul$nu
gadijuma ieteicama $kiduma nolieSana.

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

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

Piezime. Likvidéjiet ierici atbilsto$i viet&jiem
noteikumiem par medicinisko ieri¢u
likvidéSanu.

LietoSanas instrukcija

1. Katram séklas paraugam sagatavojiet
atseviSku gradientu uz katru 1 ml
apjoma. Katrs gradients tiek sagatavots,
izmantojot 1-2 ml SupraSperm® 55 %, ko
atbalsta ar 1-2 ml SupraSperm® 80 %, un
ieprieks stabilizéts 5-6 % CO, vidé 37 °C
temperatara.

Lai iegatu optimalus rezultatus, gradienti
Jjasagatavo tie$i pirms lietoSanas.

2. Séklas paraugs ir rlpigi jasamaisa (proti,
atkartoti sasverot 20 minGsu laika istabas
temperatara).

3. Pé&c samaisiSanas ir janovérté spermas
koncentracija un kustigums.

4. Uzmanigi izspiediet 1 ml sadkidrinatas
séklas parauga uz sagatavota gradienta.
Pievienojot parak daudz spermas, rodas
parslodze un slikta sadali$anas.

5. Gradients pie 300 g tiek centrifugéts 20
mindtes.

6. Nonemiet kapsulas virspusi un kapsulu
ievietojiet tira centrifligas caurulé.

7. Atkartoti suspendéjiet kapsulu 5 ml
ieprieks stabilizéta Sperm Preparation
Medium un vélreiz centrifugéjiet pie
300 g 10 mindtes. Aspiréjiet virspusi.
Atkartojiet So mazgasanas procediru.

8. Pievienojiet nelielu daudzumu ieprieks
stabilizéta Sperm Preparation Medium
un nosakiet spermatozoidu kustigumu un
koncentraciju mazgataja parauga.

9. Visbeidzot mazgato spermu atkartoti
suspendéjiet piemérota Sperm
Preparation Medium apjoma.

Kad caurulu vacini ir pievilkti, sagatavoto
Séklu var turét istabas temperatira
(20-25 °C) lidz 1 stundai pirms
inseminacijas. leteicams spermas
paraugu ietit aluminija folija. Tapat
neietitu spermas paraugu var uzglabat
5-6 % CO, vidé, ja temperatara ir 37 °C.

mk - MaKeJOHCKH

3a usonauuja Ha OAPXKIMBU CNEPMaTo30Mamn
CO METO/ 3a rpafiMeHT Ha rycTuHa.

OBoj npoussop e 3a ART TpeTmaH,

6e3 pa3nuka ganu npuvynHaTa 3a
HENMoOAHOCT e Kaj MaXxoT unu xxeHata. OBOj
npouasoa Tpeba Aa ro kopuctart camo
npodecuoHanym obyyenmn 3a ART TpeTmaH.

MakyBake
1021 SupraSperm® 55%
1022 SupraSperm® 80%

FonemuHa Ha NnakyBaweTo

10922010: 1 x SupraSperm® 55% (10 ml); 1 x
SupraSperm® 80% (10 ml)

10922060: 1 x SupraSperm® 55% (60 ml); 1 x
SupraSperm® 80% (60 ml)

Coapxu

PacTBop Ha xymaH anbymux (HAS)
PekoMBUHaHTEH XyMaH UHCYMUH
leHTamuumH cyndart 2-4,5 pg/ml

TecToBM 3a KOHTpPONa Ha KBanuTeT

TecT 3a ctepunHocT (Ph.Eur., USP)
TectupaHa e ocmonanHocta (Ph.Eur., USP)
TecT Ha pH BpeaHocT (Ph.Eur., USP)

TecTt 3a eHpgoTokemH < 1,0 EU/mI (Ph.Eur.,
USP)

HSA ananusa (Ph.Eur., USP)

TecTupaHo e NpexuByBakeTO Ha cnepmaTa
3abenelwka: PesyntatuTe 3a cekoja
cepuja ce HaBeaeHun Bo CepTudmkaTor

3a aHanusa, Koj e foctaneH Ha
www.fertility.coopersurgical.com.

YnaTcTBo 3a YyBatbe U cTabunHocT
Mpon3BoauTe ce acenTU4HO NpoLiecupaHmn n
ncnopayaHu CTePUNHU.

[a ce yyBa Bo opurnHanHata ambanaxa Ha
2-8°C, 3alITUTeH oA cBETNMHA.

[a He ce 3amp3HyBa.

Mo 3arpeBam-eTO, BULLOKOT (HeyrnoTebeH)
mMeauym fa ce hpnu.

MpownasogoT Tpeba Aa ce ynotpebu Bo pok of
7 feHa no oTBOpaHETO.

Kora ce 4yyBa cnopef ynatcTearta o,
Npou3BOAWUTENOT, NPOU3BOAOT € cTabuneH Ao
[aTyMOT 03HayeH Ha eTukeTaTa.

Mepku Ha npeTnasnuMBocT n
npeaynpeayBatba

Mpoun3BoaoT He cMee Aia Ce KOPUCTY AOKOIKY:
MakyBaH€eTO Ha NPOu3BOAOT M3rneaa
owiTeTeHo unu nnombata e owTeTeHa.
McTeueH e pokoT 3a ynotpeba.
MpownasoaoT ja cMeHun 6ojaTa, cTaHan
3amaTeH, 3rycHaT Unu nokaxysa

KakBu 61Mo 3HaLUM Ha MUKPOBMOMOLLIKO
3aragyBatse.

wnN

BHumaHue: Cute npoussoam o kps Tpeba
fa ce TpeTupaar Kako noTeHuujanHo
3apasHu. VI3BOpHWOT MaTepujan WwTo

Ce KOpUCTW 3a NPOU3BOACTBO Ha OBOj
Npou3BO/A € TECTUPaH 1 e YTBPAEHO Aeka
He e peakTuBeH Ha HBSAg v e HeraTueeH
3a Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV n HCV. OcseH
TOa, NU3BOPHUOT MaTepujan e TecTupaH 3a
napeosupyc B19 n e yTBpaeHo Aeka Hema
3ronemyBate. HneaeH nosHat metoa Ha
TecTupare He MOXe Aa rapaHTupa aeka
NpOu3BO/A CO NOTEKII0 Of YOBEYKa KpB Hema
fa npeHece 3apa3Hn areHcu.

3ab6eneluka: bugete ceecHy aeka

MOXe [a HacTanu Tanoxere (KononaHu
YyecTnykm). Kora uma npucycTBo Ha Tanor, ce
npenopavyBa AekaHTupare Ha MeanyMoT.

3ab6eneluka: VimajTe ja npeasua notpebara
3a cneanuBeocT Ha oBoj npounseos. OceeH
Toa, BO OBa norne Moxe Aa nocrojart
HaLMOHanHK 3akoHcku 6apak-a Bo BallaTa
fApxasa.

3ab6enelwuka: [la ce ynoTtpebysa camo Bo
komBu1Haumja co Apyrv ypean HameHeTu 3a
KOHKpeTHaTa Len.

3a6enelwka: Ypenot tpeba Aa ce oTcTpaHu
BO COrTAaCHOCT CO fOKafiHUTE NPONUCH 3a
OTCTpaHyBaHe MeANLMHCKM ypeau.

YnartcTBo 3a ynotpe6a

1. 3a cekoj npumepok co cnepma
nofroTeete nocebeH rpaiMeHT 3a cekoe
konuyecTBo oA 1 ml. Cekoj rpagueHT ce
noaroTeyea co 1-2 ml SupraSperm® of
55% pononHet co 1-2 ml SupraSperm®
80%, npeTxoaHo n3banaHcmpaH Bo
cpeauHa co 5-6% CO, Ha 37°C.
3a onmumarnHu pesynmamu,
2padueHmume mpeba da ce nodzomeam
sedHauw no ynompebama.

2. TpumepokoT co cnepma ce Mela
TeMesHo (T.e. CO NOCTOjaHo HaBanyBawe
BO BpemeTpaeke of 20 MUHYTU Ha cobHa
Temneparypa).

3. OTKako ke 3aBpLUM NPOLIECOT Ha Mellawe,
Tpeba na ce oLeHaT KOHUEeHTpauujaTa v
MOTUIMTETOT Ha cnepmara.

4. BHumaTtenHo noctaseTe 1 mlog
NpVYMepOoKOT CO TeYHa crepma
BP3MNOATrOTBEHNOT rPafNEHT.
[odasar-emo Ha npemHozy crnepma
Moxe 0a pe3ynmupa co npeKyMepHo
nonHere u crnabo oddenysare.

5. TpaaweHToT ce ueHTpudyrnpa Ha 300 g
BO BpemeTpaere o 20 MUHYTK.

6. OTcTpaHeTe ro cynepHaTaHToOT 04
OCTaTOKOT U NOCTaBeTe ro OCTaToOKOT BO
yucTa ueHTpudyranHa tyba.

7. TIOBTOPHO M3MeLLajTe ro 0CTaTOKOT
B0 5 ml npeTxofgHo nsbanaHcmpaH
Sperm Preparation Medium 1 nosTopHo
ueHTpudyrupajte Ha 300 g Bo nepuoj
oa 10 MuHyTU. M3BplueTe acnupauuja Ha
cynepHaTaHToT.

Moemopeme ja npouedypama Ha
usmusare.

8. [opaajTe mano konm4yecTBo NPEeTX0AHO
n3banaHcupaH Sperm Preparation
Medium v onpegenete ro MOTUANTETOT
Ha cnepMaTto3ouanTe BO M3MUEHNOT
npyYMepoK.

9. Ha kpajoT, NoBTOPHO U3MeLLajTe ja
n3mMmeHara crnepma BO COOABETHO

Konm4yecTBO Ha Sperm Preparation
Medium.

Koea Ke ce 3ayspcmam 3ameopadyume Ha
my6ume, nodzomeeHama criepma Moxe
da ce yysa Ha cobHa memnepamypa
(20-25°C) 8o spemempaetse 00 1 yac
nped onnodysaremo. Ce npenopadysa
npumepokom co criepma 0a ce 3agumka
80 aniyMuHuyMcka ¢ponuja. Micmo maka,
HeommnakyeaHUOm npUMepoK co criepma
moxe da ce yyea 80 5-6% CO, cpeduHa
Ha 37°C.

nl - nederlands

Voor isolatie van levensvatbare zaadcellen
volgens de dichtheidsgradiéntmethode.

Dit product is voor behandelingen

met medisch geassisteerde
voortplantingstechnieken, ongeacht of

de oorzaak van de onvruchtbaarheid

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

Verpakking
1021 SupraSperm® 55%
1022 SupraSperm® 80%

Verpakkingsgrootte

10922010: 1 x SupraSperm® 55% (10 ml); 1 x
SupraSperm® 80% (10 ml)

10922060: 1 x SupraSperm® 55% (60 ml); 1 x
SupraSperm® 80% (60 ml)

Bevat

Humane-albumineoplossing (HAS)
Rh-insuline (recombinante humane insuline)
Gentamicinesulfaat 2-4,5 pg/ml

Kwaliteitscontroleonderzoek

Op steriliteit getest (Ph.Eur., USP)

Op osmolaliteit getest (Ph.Eur., USP)
Op pH getest (Ph.Eur., USP)

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

HSA-analyse (Ph.Eur., USP)

Op sperma-overleving getest
Opmerking: De resultaten van

elke partij staan vermeld op een
analysecertificaat dat beschikbaar is op
www.fertility.coopersurgical.com.

Bewaarinstructies en stabiliteit

De producten worden aseptisch verwerkt en
steriel geleverd.

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

Niet in de vriezer bewaren.

Overtollige (ongebruikte) media na
verwarming weggooien.

Het product moet binnen 7 dagen na opening
worden gebruikt.

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

Voorzorgsmaatregelen en waarschuwin-

gen

Gebruik het product niet als:

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

2. De uiterste houdbaarheidsdatum is
verlopen.

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

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

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

Opmerking: Houd er rekening mee dat

er precipitatie (colloidale aggregaten) kan
optreden. Als precipitatie aanwezig is wordt
decanteren van het medium aanbevolen.

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

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

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

Gebruiksaanwijzing

1. Bereid voor elk zaadmonster een
afzonderlijke gradiént voor elk volume
van 1 ml. Elke gradiént wordt bereid
met gebruik van 1-2 ml SupraSperm®
55% met daaronder een laag van 1-2 ml
SupraSperm® 80% en wordt vooraf
geéquilibreerd in een omgeving van 5-6%
CO, bij 37°C.

De gradiénten moeten direct voor gebruik
worden bereid om optimale resultaten te
verkrijgen.

2. Het zaadmonster wordt grondig
gemengd (d.w.z. herhaaldelijk schuin
houden gedurende 20 minuten bij
kamertemperatuur).

3. Nadat het mengproces is voltooid,
moeten de spermaconcentratie en
motiliteit worden beoordeeld.

4. Breng voorzichtig 1 ml vloeibaar gemaakt
zaadmonster aan bovenop de bereide
gradiént.

Te veel sperma toevoegen leidt tot
overbelasting en een slechte scheiding.

5. De gradiént wordt gedurende 20 minuten
bij 300 g gecentrifugeerd.

6. Verwijder het supernatant van de pellet
en breng de pellet over naar een schoon
centrifugebuisje.

7. Resuspendeer de pelletin 5 ml vooraf
geéquilibreerd Sperm Preparation
Medium en centrifugeer nogmaals 10
minuten bij 300 g. Zuig het supernatant
op.

Herhaal deze wasprocedure.

8. Voeg een kleine hoeveelheid vooraf
geéquilibreerd Sperm Preparation
Medium toe en bepaal de motiliteit
concentratie van de zaadcellen in het
gewassen monster.

9. Resuspendeer ten slotte het gewassen
sperma in een geschikt volume Sperm
Preparation Medium.

Als de doppen van de buizen goed zijn
vastgedraaid kan het bereide zaad tot
gedurende 1 uur voor de inseminatie bij
kamertemperatuur (20-25°C) worden
bewaard. Het wordt aanbevolen om

het spermamonster te verpakken in
aluminiumfolie. Als alternatief kan het
niet-verpakte spermamonster worden
opgeslagen bij 37°C in een omgeving met
5-6% CO,.

For isolering av levende seedceller med
tetthetsgradientmetode.

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

Pakning
1021 SupraSperm® 55%
1022 SupraSperm® 80%

Pakningsstarrelse

10922010: 1 x SupraSperm® 55% (10 ml); 1 x
SupraSperm® 80% (10 ml)

10922060: 1 x SupraSperm® 55% (60 ml); 1 x
SupraSperm® 80% (60 ml)

Inneholder

Human albuminlgsning (HAS)
Rekombinant humant insulin
Gentamicinsulfat 2-4,5 pg/ml

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

pH-testet (Ph.Eur., USP)

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

Overlevelse av seedceller er testet

Merk: Resultatene av hvert parti er angitt

pa et analysesertifikat som er tilgjengelig pa
www.fertility.coopersurgical.com.

Oppbevaringsinstruksjoner og stabilitet
Produktene er aseptisk behandlet og leveres
sterile.

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

Skal ikke fryses.

Kasser overflgdige (ubrukte) medier etter
oppvarming.

Produktet ma brukes innen 7 dager etter
apning.

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

Forholdsregler og advarsler

Produktet skal ikke brukes i falgende tilfeller:

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

2. Utlgpsdatoen er overskredet.

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

Forsiktig: Alle blodprodukter skal behandles
som potensielt smittefarlige. Kildematerialene
som er brukt til & fremstille dette produktet

er testet og funnet ikke-reaktive for HBsAg

og negative for Anti-HIV-1/2, HIV-1, HBV og
HCV. Videre er kildematerialene blitt testet
for parvovirus B19 og funnet ikke forhgyet.
Ingen kjente testmetoder kan gi sikkerhet for
at produkter som er fremstilt av menneskelig
blod, ikke kan overfgre smitte.

Merk: Veer klar over at utfelling (kolloide
aggregater) kan forekomme. Dekantering
av mediet anbefales dersom det oppstar
utfelling.

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

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

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

Bruksanvisning

1. For hver szedprgve klargjgres en
separat gradient for hver 1 ml volum.
Hver gradient klargjgres ved & bruke
1-2 ml SupraSperm® 55% over 1-2 ml
SupraSperm® 80%, og forstabilisert i et
5-6 % CO,-miljg ved 37 °C.

Gradientene bor klargjeres umiddelbart
for bruk for optimale resultater.

2. Seedprgven blandes grundig (dvs. gjentatt
vending i 20 minutter ved romtemperatur).

3. Etter at blandeprosessen er fullfort,
bgr spermiekonsentrasjonen og
bevegeligheten vurderes.

4. Plasser 1 ml flytende ssedprove forsiktig
pa toppen av den klargjorte gradienten.
Dersom det tilsettes for mye saed vil
det fore til overbelastning og darlig
separasjon.

5. Gradienten sentrifugeres ved 300 g i 20
minutter.

6. Fjern supernatanten fra kjernen og
plasser kjernen i et rent sentrifugerer.

7. Kjernen suspenderes pa nytti5 ml
forstabilisert Sperm Preparation Medium
og sentrifugeres igjen ved 300 g i 10
minutter. Aspirer supernatanten.

Gjenta vaskeprosedyren.

8. Tilsett et lite volum forstabilisert Sperm
Preparation Medium og bestem motilitet
og konsentrasjon av spermier i den
vaskede prgven.

9. Til slutt suspenderes de vaskede
spermiene pa nytt i et passende volum av
Sperm Preparation Medium.

Nar lokkene pa rarene skrus til, kan
preparert saed lagres ved romtemperatur
(20-25 °C) i opptil 1 time for inseminering.
Det anbefales at seedproven pakkes

i aluminiumsfolie. Alternativt kan
uinnpakket seed lagres ved 5-6% CO,
milje ved 37 °C.

pt - portugués

Para isolamento de espermatozoides viaveis
pelo método de gradientes de densidade.

Este produto destina-se ao tratamento

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

Conteudo da embalagem
1021 SupraSperm® 55%
1022 SupraSperm® 80%

Tamanho da embalagem
10922010: 1 x SupraSperm® 55% (10 ml); 1 x
SupraSperm® 80% (10 ml)
10922060: 1 x SupraSperm® 55% (60 ml); 1 x
SupraSperm® 80% (60 ml)

Contém

Solugéo de albumina humana (HAS)
Insulina humana recombinante
Sulfato de gentamicina 2—4,5 ug/ml

Teste de controlo de qualidade
Teste de esterilidade (Ph.Eur., USP)
Teste de osmolalidade (Ph.Eur., USP)
Teste de pH (Ph.Eur., USP)

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

Andlise de HSA (Ph.Eur., USP)

Teste de sobrevivéncia do esperma
Nota: Os resultados de cada lote

sao declarados num Certificado

de Analise, disponivel em
www.fertility.coopersurgical.com.

Instrugoes de conservacao e estabilidade
Os produtos séo processados em ambiente
de assepsia e fornecidos esterilizados.
Conservar na embalagem original a 2-8 °C,
protegido da luz.
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SupraSperm® System

Nao congelar.

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

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

Quando conservado de acordo I
com as instrugdes do fabricante, o

produto mantém-se estavel até ao

final do prazo de validade indicado no rétulo.

Precaugdes e adverténcias

Nao utilize o produto se:

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

2. A data de validade tiver sido
ultrapassada.

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

Cuidado: Todos os produtos derivados

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

Nota: Pode ocorrer precipitagédo (agregados
coloidais). Recomenda-se decantar o meio
quando houver precipitagao.

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

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

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

Instrugdes de utilizagdo

1. Para cada amostra de sémen,
preparar um gradiente em separado
para cada 1 ml de volume. Cada
gradiente é preparado usando 1-2 ml
de SupraSperm® 55% colocado sobre
1-2 ml de SupraSperm® 80%, e
estabilizado numa estufa com 5-6%
CO,, a 37 °C.

Os gradientes devem ser preparados
imediatamente antes do uso para
melhores resultados.

2. Misturar bem a amostra de sémen (p. ex.,
por inversao repetida durante 20 minutos
a temperatura ambiente).

3. Apos o processo de mistura estar
completo, avaliar as concentragdes de
esperma e mobilidade.

4. Colocar cuidadosamente 1 ml de amostra
de sémen liquefeito sobre o gradiente
preparado.

Adicionar esperma em demasia resultara
em sobrecarga e baixa separag&do.

5. O gradiente é centrifugado a 300 g
durante 20 minutos.

6. Remover o sobrenadante do "pellet" e
coloca-lo num tubo de centrifuga limpo.

7. Ressuspender o "pellet" em 5 ml de
Sperm Preparation Medium e centrifugar
novamente a 300 g durante 10 minutos.
Aspirar o sobrenadante.

Repetir este procedimento de lavagem.

8. Adicionar uma pequena quantidade
de Sperm Preparation Medium
estabilizado e determinar a mobilidade e
a concentragao de espermatozoides na
amostra lavada.

9. Finalmente, ressuspender o esperma
lavado num volume adequado de Sperm
Preparation Medium.

Apos apertar as tampas dos tubos, o
sémen preparado pode ser mantido

a temperatura ambiente (20-25 °C)
durante 1 hora antes da inseminagé&o.
Recomenda-se envolver o tubo de
esperma em papel de aluminio. Como
alternativa, pode-se armazenar o tubo
de esperma sem o envolver, numa estufa
com 5-6% de CO,, a 37 °C.

ro - romana

Pentru izolarea spermatozoizilor prin metoda
gradientilor de densitate.

Acest produs este destinat tratamentului

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

Ambalaj
1021 SupraSperm® 55%
1022 SupraSperm® 80%

Dimensiunile ambalajului

10922010: 1 x SupraSperm® 55% (10 ml); 1 x
SupraSperm® 80% (10 ml)

10922060: 1 x SupraSperm® 55% (60 ml); 1 x
SupraSperm® 80% (60 ml)

Contine

Solutie de albumina umana (HAS)
Insulind umana recombinanta
Gentamicina sulfat 2-4,5 pug/mil

Teste de control al calitatii

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

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

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

Testat in ceea ce priveste endotoxinele

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

Analiza HSA (Ph.Eur.,USP)

Testat in ceea ce priveste supravietuirea
spermatozoizilor

Nota: Rezultatele pentru fiecare lot

sunt specificate intr-un Certificat de
Analiza, care poate fi consultat la adresa
www.fertility.coopersurgical.com.

Instructiuni privind depozitarea si stabi-
litatea

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

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

A nu se congela.

Eliminati cantitatea de mediu in exces
(neutilizata) dupa incalzire.

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

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

Precautii si avertizari

Nu utilizati produsul daca:

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

Data de expirare a fost depasita.
Produsul se decoloreaza, devine laptos,
tulbure, sau prezinta orice semne de
contaminare microbiana.
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Avertisment: Toate produsele din sange
trebuie tratate ca fiind potential infectioase.
Materiile prime utilizate la fabricarea acestui
produs au fost testate si s-a constatat ca
sunt nereactive pentru AgHBs si negative
pentru Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HVB si HVC.

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

Nota: Pot aparea precipitate (agregari
coloidale). Decantati mediul daca acest lucru
s-a intamplat.

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

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

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

Instructiuni de utilizare
Pentru fiecare proba de sperma,
preparati cate un gradient separat pentru
fiecare 1 ml de volum. Fiecare gradient
se prepara folosind 1-2 ml solutie de
SupraSperm® 55% si 1-2 ml solutie
SupraSperm® 80% preechilibrata intr-un
mediu cu CO, 5-6% la 37 °C.

Gradientii trebuie preparati pe loc pentru
a obtine cele mai bune rezultate.

2. Proba de sperma trebuie bine
amestecata (agitata timp de 20 de minute
la temperatura camerei).

3. Dupa ce amestecarea este completa,
trebuie estimate concentratia si
motilitatea spermatozoizilor.

4. Pipetati cu atentie 1 ml de sperma
lichefiata pe suprafata gradientului.
Add&ugarea unei cantitéti de sperma
prea mari conduce la supraincércare si
separare deficitara.

5. Gradientul se va centrifuga la 300 g timp
de 20 de minute.

6. Eliminati supernatantul de pe granula si
mutati granula intr-un tub de centrifugare

curat.

7. Resuspendati peletul in 5 ml de Sperm
Preparation Medium preechilibrat si
centrifugati 10 minute la 300 g. Inlaturati
supernatantul.

Repetati procedura de spaélare.

8. Adaugati o cantitate mica de Sperm
Preparation Medium preechilibrat si
determinati concentratia si mobilitatea
spermatozoizilor in proba spalata.

9. Infinal resuspendati proba de sperma
ntr-o cantitate corespunzatoare de
Sperm Preparation Medium.

Cénd capacele tuburilor sunt stranse,
sperma preparata poate fi pastrata la
temperatura camerei (20-25 °C) timp
de 1 ord inainte de inseminare. Este
recomandat ca proba de sperméa sa
fie invelita in folie de aluminiu pana la
folosire. Ca metoda alternativa, proba
poate fi pastrata intr-un mediu cu CO,
5-6% la 37 °C.

[nsa n3onnpoBaHuUs XXKM3HECNOCO6HbIX
cnepMaTo3ovaoB nyTem
LeHTpUdYrupoBaHns B rpagneHTe
NNOTHOCTH.

[aHHbIA NPOAYKT UCMNONb3yeTcs B
obnactu BPT B unknax neyeHus
6ecnnoauns Kak XXeHCKon, Tak 1

My>KcKou aTuonorun. MNpoaykt
npegHa3HaveH Ans Ucnofb3oBaHus
UCKNOYNTENbHO NpodeccrmoHanamum,
cneuunanusumpylowmmucs B obnactu BPT.

YnakoBka
1021 SupraSperm® 55%
1022 SupraSperm® 80%

Pa3mep ynakoBku

10922010: 1 x SupraSperm® 55 % (10 mn);
1 x SupraSperm® 80 % (10 mn)

10922060: 1 x SupraSperm® 55 % (60 mn);
1 x SupraSperm® 80 % (60 mn)

CocTtae

PacTtBop anbbymuHa yenoseka (CAY)
PeKkoMBUHaHTHbIW MHCYNUH YenoBeka
leHTamunumnHa cynbdat 2 — 4,5 mkr/mn

KoHTponb kayecTBa

KoHTponb ctepunbHocTtu (Ph.Eur., USP)
KoHTponb ocmonsineHocTu (Ph.Eur., USP)
KoHTponb pH (Ph.Eur., USP)
CopepxaHue aHgoTokcnHoB < 1,0 EQ/mn
(Ph.Eur., USP)

Ananus cogepxanus CAY (Ph.Eur., USP)
AHanu3 BbXUBaHUS CNepMaTo30140B
MpumeyaHue: PesynbTaThl aHanmsa
Kax[oi napTuu npuBeAeHbl B
CepTudumkaTte aHanusa, npeacTtaBreHHOM
Ha www.fertility.coopersurgical.com.

CTabunbHOCTL M NpaBuna xpaHeHUs
MpoayKThl NPOLLMN acenTUYeckyio
06paboTky 1 NOCTaBNSATCS B CTEPUNTBHOM
BUAE.

XpaHUTb B OpUrMHanbHOM ynakoBke npu
Temnepatype 2 — 8 °C, npefoxpaHsiTb OT
BO3eNCTBMUS CBETA.

He 3amopaxwuBathb.

Mocne HarpeBaHUsi HEUCMNONb30BaHHYO
cpefy Heo6Xo0AMMO YTUNN3UPOBATh.
MpoaykT cneagyeT ucnonb3oBatb B
TeyeHve ceMu AHeln nocne BCKpbITUSA
ynakoBKM.

Mpu XpaHeHUn B COOTBETCTBUMN C
yKasaHuaMu Npou3BOANTENS NPOAYKT
coxpaHsieT cTabunbHOCTb BNMOTb 40 AaTbl
MCTeYeHNs cpoka rogHOCTU, ykadaHHOM Ha
aTUKeTke hnakoHa.

MpepocTepexeHus n npeaynpexaeHus

He ncnonb3yinTte NpoAyKkT B cnepyowmx

crnyvasx:

1. Ecnu ynakoBka noBpexgeHa nnm
HapylleHa ee LLenoCTHOCTb.

2. Ecnu ncTek Cpok roAHOCTU.

3. Ecnu npopykT ctan 6ecuBeTHbIM,
MYTHbBIM UV UIMEET NPU3HAKK
MWUKPOGHOW KOHTaMuHauuu.

OcTopoxHo: Bce npoaykTbl-
NPON3BOAHbIE KPOBYW SIBNSIOTCA
NoTeHUManbHO MHMEKLUMOHHBIMU.

Cblpbe, UCNonb3oBaHHOE AN
Npou3BOACTBA JaHHOIO NPOAYKTa,
NpOLUSIO COOTBETCTBYIOLLMNIA KOHTPOIb,
KOTOpPbIN Nokasan oTCyTCTBME aHTUreHa
Bupyca renatuta HbsAg u otcytcTBue
aHTuTen Ha BUY-1/-2, BUY-1, Bupychl
renatuta B n C. Kpome Toro, ceipbe
6bIn0 uccrnenoBaHo Ha napeoBupyc B19.
YcTaHOBNEHO OTCYTCTBME 3TOTO BUpyca.
HW oAVH 13 N3BECTHBLIX METOOB HE MOXET
rapaHTMpoBaTb OTCYTCTBUE Nepeaayun
Bo3byauTenen uHgekunii c npenapatamu
Ha 6a3e KpoBU YernoBeka.

MpumeyaHue: Y4Tute, noxanymncra,

BO3MOXHOCTb Npeuunutaumm
(obpasoBaHusa arperaToB KOMMOWAHbIX
yacTuu). B cnyvae npeunnutaymmn
pekomeHayeTCcsa AeKaHTUpoBaTh cpeay.

MpumeyaHue: Heobxoammo obecneunTb
BO3MOXHOCTb KOHTPONS Haj Taknumu
npoayktamu. B aTtoi ccpepe moryT
cyliecTBOBaTb Takke HaLMOHaNbHble
HOpMaTuBHble Tpe6oBaHUA Ballel CTpaHbl.

MpumeyaHue: YcTponctea n
npucnoco6neHuns, npruMmeHsemMble B
COYEeTaHWMN C JaHHbIM YCTPOWCTBOM,
AOMKHbI BbITb NPeAHa3Ha4YeHbl 4N
[aHHOro NCMNOMNb30BaHNA.

MpumeyaHue: YTunmsaums yctponcrea
oCyLLecTBNSeTCA B COOTBETCTBUMN C
MECTHbIM 3aKOHOAATENLCTBOM 06
yTUnu3auum MeauumnHCKNX yCTPOMCTB.

WHCTPYKUMA NO NPUMEHEHUIO
nsa kaxgoro o6pasua cnepmsl
NpUroToBbTE OTAENbHBIN rPaANeHT
o6bemom 1 mn. Kaxabli rpagueHT
rotoBaT u3 1 — 2 mn SupraSperm® 55 %,
Ha KoTopbI HacnausatT 1 —2 Mn
SupraSperm® 80 %, nocne 4ero
npefBapuTeNbHO ypaBHOBELLNBAIOT B
aTtmocepe ¢ 5 -6 % CO, npn 37 °C.
[ns docmuxeHus onmumarbHbIX
pe3ynbmamos epadueHmsl
20moesm HenocpedcmeeHHo neped
npuMeHeHueM.

2. Bckope nocne nonyyeHus askynsrta
ob6pasel, Heo6XxoAMMO TLaTeENbLHO
nepemeluaTb (MHOrOKPaTHO HaKMOHSA
npo6upky B Te4eHne 20 MUHYT Npu
KOMHaTHOM Temneparype).

3. locne nepemelumBaHnsa HeobxoanMo
OLIeHUTb KOHLIeHTpaLmio cnepmbl v
NoABWXHOCTb CNepMaTo30Ma0B.

4. OcTopoXHO Hacnoute 1 Mn
Pa3XMKEHHOI cnepmbl Ha MOBEPXHOCTb
NPUroTOBIIEHHOTO rpagueHTa.
[obasneHue u3bbimo4yHo20
Konuyecmea criepmbl npusedem K
nepeepyske epadueHma u nioxomy
pa3sdeneHuro.

5. OTueHTpudyrupyinTe rpagueHT npu
300 r B TeyeHne 20 MUHYT.

6. Ypanute cynepHaTaHT 1 nepeHecuTe
0CafloK B YNCTYIO LIEHTPUDYXKHYIO
npo6upky.

7. Pecycnenavpyiite ocagok B 5 mn
npenBapuTENbHO ypaBHOBELLEHHOW
cpebl Ans 06paboTkn cnepmbl
Sperm Preparation Medium n
oTueHTpudyrupyite 10 MUHYT Npu
300 r. YaanuTe cynepHaTaHT.
Moemopume npouyedypy ommbI8KU.

8. [obaBbTe HeGonbLIOE KONMYecTBO
npenBapuTENbHO ypaBHOBELLEHHOW
cpenbl Ans o6paboTkn cnepmbl Sperm
Preparation Medium v onpegenute
NOABWXHOCTb U KOHLIEHTpaL o
cnepmaTo3ouaoB B OTMbITOM obpasLe.

9. PecycneHaupyiite oTMbITYIO cCnepmy B
cooTBeTCTBYloLWeM o6beme cpeabl AN
o6paboTkn cnepmbl Sperm Preparation
Medium.

B npobupkax ¢ 3aKpbImbIMU KpblWKamu
obpabomaHHble 06pa3uybl criepmbl
MOXHO Oepxxamb pu KOMHamHou
memnepamype (20 — 25 °C) do odHoz0
yaca neped orn1odomeopeHuUeM.
PekomeHdyemcs obopayusams
npobupku ¢ obpazyamu crepmbi
anomuHuesoul gonbeol. B
npomueHoM ciiy4ae He 06epHymeble
ghonb2ol 06pasybl MOXHO XpaHUMb 8
uHkyb6amope ¢ 5—6 % CO, npu 37 °C.

sk - slovencina

Na izolaciu zivotaschopnych spermii
metodou gradientu hustoty.

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

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

Balenie
1021 SupraSperm® 55%
1022 SupraSperm® 80%

Velkost balenia

10922010: 1 x SupraSperm® 55% (10 ml); 1 x
SupraSperm® 80% (10 ml)

10922060: 1 x SupraSperm® 55% (60 ml); 1 x
SupraSperm® 80% (60 ml)

Obsahuje

Roztok fudského albuminu (HAS)
Rekombinantny ludsky inzulin
Gentamicin sulfat 2 — 4,5 pg/ml

Testovanie v ramci kontroly kvality

Test sterility (Ph.Eur., USP)

Test osmolality (Ph.Eur., USP)

Test pH (Ph.Eur., USP)

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

Test prezitia spermii

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

Pokyny na skladovanie a stabilitu

Produkty sa vyrabaju asepticky a dodavaju sa
sterilné.

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

Nezmrazujte.

Po zahriati zlikvidujte prebyto¢ny (nepouzity)
material.

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

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

Preventivne opatrenia a varovania
Nepouzivajte produkt, pokial:

1. Je obal produktu poskodeny alebo tesnenie
porusené.

Doslo k prekro¢eniu datumu pouzitelnosti.
Produkt sa odfarbuje, zakaluje sa,
zahustuje sa alebo vykazuje akékolvek
znamky mikrobialnej kontaminécie.
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Pozor: So vSetkymi krvnymi produktmi

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

Poznamka: Upozorfiujeme, Ze moze dojst k
zrazaniu (koloidné agregaty). Pri zrdzani sa
odporuc¢a dekantacia média.

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

Poznamka: Uréené na pouzitie len
v kombinacii s inymi zariadeniami uréenymi na
definovany ucel.

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

Pokyny na pouzitie

1. Pre kazdu vzorku semena pripravte
samostatny gradient na kazdy 1 ml objemu.
Kazdy gradien sa pripravi pouzitim 1-2 ml|
SupraSperm® 55% podlozenym 1-2 ml
SupraSperm® 80%, a predvyvazenym v
prostredi 5-6% CO, pri teplote 37°C.
Gradienty by sa mali pripravit
bezprostredne pred pouZitim za ticelom
optimalnych vysledkov.

2. Vzorka semena sa starostlivo premiesa (t.j.
opakovanim preklapanim po¢as 20 minut
pri izbovej teplote).

3. Po dokonéeni procesu zmieSavania by
sa mala zhodnotit koncentracia a motilita
spermii.

4. Starostlivo rozloZte 1 ml skvapalneného

semena navrch pripraveného gradientu.

Désledkom pridania prili$ velkého

mnoZstva spermii bude pretaZenie a

nedostato¢na separéacia.

Gradient sa 20 minut odstreduje pri 300 g.

Odstrarite supernatant z pelety a peletu

umiestnite do Cistej odstredivej trubice.

7. Odlozte peletu do 5 ml predvyvazeného
Sperm Preparation Medium a odsavajte
znovu pri 300 g 10 minut. Nasajte
supernatant.

Premyvaci postup zopakujte.

8. Pridajte malé mnozstvo predvyvazeného
Sperm Preparation Medium a stanovte
motilitu a koncentraciu spermii v premytej
vzorke.

9. Nakoniec odloZte premyté spermie do
vhodného objemu Sperm Preparation
Medium.

Ked sa uzavery trubiek utesnia, pripravené
semeno sa méZe udrzZiavat pri izbovej
teplote (20-25°C) az do jednej hodiny
pred oplodnenim. Odporuca sa, aby sa
vzorka semena zabalila do hlinikovej félie.
Pripadne sa nezabalena vzorka spermii
méze skladovat'v prostredi 5-6% CO, pri
teplote 37°C.

sl - slovensko

Za izoliranje zivih semencic s postopkom
gradienta gostote.
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Preparat je namenjen za OBMP zdravljenje

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

Embalaza
1021 SupraSperm® 55%
1022 SupraSperm® 80%

Velikost pakiranja

10922010: 1 x SupraSperm® 55% (10 ml); 1 x
SupraSperm® 80% (10 ml)

10922060: 1 x SupraSperm® 55% (60 ml); 1 x
SupraSperm® 80% (60 ml)

Vsebuje

Raztopina humanega albumina (HAS)
Rekombinantni humani inzulin
Gentamicin sulfat 2-4,5 pg/ml

Preverjanje kakovosti

Testirana sterilnost (Ph.Eur., USP)
Testirana osmolalnost (Ph.Eur., USP)
Testiran pH (Ph.Eur., USP)

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

Analiza HSA (Ph.Eur., USP)

Testirano za prezivetje sperme

Opomba: Rezultati vsake serije so navedeni
na analitskem certifikatu, ki je na voljo na
www.fertility.coopersurgical.com.

Navodila za shranjevanje in stabilnost

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

Shranjujte v originalnem vsebniku pri 2-8 °C,
zasc¢iteno pred svetlobo.

Ne zamrzujte.

Po segrevanju zavrzite odvecni
(neuporabljen) medij.

Ta izdelek morate uporabiti v 7 dneh po
odprtju.

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

Varnostni ukrepi in opozorila

Izdelka ne uporabljajte, Ce:

1. Sevam zdi, da je embalaza preparata ali
plomba poskodovana.

2. Pretekel je rok uporabe.

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

Pozor: Vse krvne izdelke morate obravnavati
kot potencialno kuzne. Izvorni material za
proizvodnjo tega izdelka je bil testiran ter je
bil nereaktiven za HBsAg in negativen za
anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV in HCV. Poleg tega
je bil izvorni material testiran za parvovirus
B19, rezultati pa niso bili povisani. Nobena
metoda testiranja ne more zagotoviti, da
izdelek iz ¢loveske krvi ne bo prenasal
povzrociteljev okuzb.

Opomba: Vedite, da se lahko pojavijo
usedline (koloidna oborina). Kadar so
prisotne usedline, se priporo¢a precejanje
medija.

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

Opomba: Uporaba je dovoljena samo skupaj
z drugimi napravami, ki so namenjene za to
specifi¢no uporabo.

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

Navodila za uporabo

1. Zavsak vzorec semena pripravite
poseben gradient za vsak 1 ml koli¢ine.
Vsak gradient se pripravi z 1-2 ml
SupraSperm® 55%, ojac¢anega z 1-2 ml
SupraSperm® 80%, in predhodno
stabilizira v okolju s 5-6 % koncentracijo
CO, pri temperaturi 37 °C.

Gradiente je potrebno, za doseganje
najboljsih rezultatov, pripraviti tik pred
uporabo.

2. Vzorec semena dobro premesamo (t.j. 20
minutno ponavljajo¢e obracanje pri sobni
temperaturi).

3. Po kon¢anem postopku mesanja
je potrebno oceniti koncentracijo in
gibljivost semencic.

4. Pazljivo porazdelite 1 ml tekoCega vzorca
semena na vrh pripravljenega gradienta.
Dodajanje prevelike koli¢ine semena bo
pripeljalo do prevelike teZe in slabega
lo¢evanja.

5. Gradient se centrifugira pri 300 g 20
minut.

6. Odstranite na povrsini plavajoci sloj od
strnjenega preostanka in le tega polozite
v Cisto centrifugalno epruveto.

7. Ponovno odlozite preostali del v 5 ml
predhodno stabiliziranega medija za
pripravo semencic Sperm Preparation
Medium in ponovno centrifugirajte 10

minut na 300 g. Vsesajte na povrsini
plavajo¢e semencice.
Ponovite ta postopek pranja.

8. Dodajte manjSo koli¢ino predhodno
stabiliziranega medija za pripravo
semencic Sperm Preparation Medium
in dolodite gibljivost ter koncentracijo
semencic v izpranem vzorcu.

9. Nenazadnje ponovno odlozite izprano
seme v ustrezno koli¢ino medija za
pripravo semena Sperm Preparation
Medium.

Potem, ko tesno zaprete pokrovcke
tubusov, lahko pripravijeno seme do ene
ure pred oploditvijo hranite pri sobni
temperaturi (20-25 °C). Priporocljivo je,
da vzorec semena ovijete v aluminijevo
folijo. V nasprotnem primeru lahko vzorec
semena, ki ni ovit z aluminijevo folijo,
shranite v okolju s 5-6% koncentracijo
CO, pri temperaturi 37 °C.

sv - svenska

For isolering av livsdugliga spermier med
densitetsgradientmetoden.

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

Forpackning
1021 SupraSperm® 55 %
1022 SupraSperm® 80 %

Forpackningsstorlek

10922010: 1 x SupraSperm® 55 % (10 ml); 1 x
SupraSperm® 80 % (10 ml)

10922060: 1 x SupraSperm® 55 % (60 ml); 1
x SupraSperm® 80 % (60 ml)

Innehall
Humanalbuminlésning (HAS)
Rekombinant humant insulin
Gentamicinsulfat 2 - 4,5 pg/ml

Kvalitetskontrolltestning

Sterilitet testad (Ph.Eur., USP)

Testad osmolalitet (Ph.Eur., USP)
pH-testad (Ph.Eur., USP)

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

Obs: Resultaten for varje sats anges pa

ett analyscertifikat som finns tillgangligt pa
www.fertility.coopersurgical.com.

Forvaringsinstruktioner och stabilitet
Produkterna ar aseptiskt bearbetade och
levereras sterila.

Forvaras i originalférpackningen vid

2 - 8 °C i skydd mot ljus.

Far inte frysas.

Kassera 6verblivet (oanvant) medium efter
uppvarmning.

Produkten ska anvandas inom 7 dagar efter
dppnandet.

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

Forsiktighetsatgarder och varningar

Anvand inte produkten om:

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

2. Utgangsdatumet har éverskridits.

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

Varning: Alla blodprodukter ska behandlas
som potentiellt smittsamma. Kéllmaterialet
som anvants vid tillverkningen av denna
produkt har testats och befunnits vara icke-
reaktivt for HBsAg och negativt fér anti-
HIV-1/-2, HIV-1, HBV och HCV. Dessutom
har kéllmaterialet undersékts med
avseende pa parvovirus B19 och mangden
virus har inte befunnits vara férhojd. Inga
kénda testmetoder kan erbjuda garantier
for att produkter fran humanblod inte
overfér smittsamma dmnen.

Obs: Observera att utfallning (ansamling
av kolloider) kan ske. Om utféllning

har skett ar dekantering av mediet att
rekommendera.

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

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

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

Bruksanvisning

1. For varje spermaprov ska en separat
gradient per 1 ml volym forberedas.
Varje gradient prepareras med 1 -2 ml
SupraSperm® 55 % med 1 -2 ml
SupraSperm® 80 % som underlag och
forséatts sedan i jamviktien 5 -6 % CO,-
miljo vid 37 °C.

Fér optimala resultat bér gradienterna
beredas omedelbart fére anvédndning.

2. Spermaprovet blandas grundligt (t.ex.
upprepad vaggning i 20 minuter vid
rumstemperatur).

3. Naér blandningen &r slutférd ska
spermiekoncentration och motilitet
bedémas.

4. Fordela noggrant 1 ml flytande sperma
Over den beredda gradienten.

Om alltfér mycket sperma tillsétts
resulterar detta i 6verbelastning och dalig
separation.

5. Gradienten ska centrifugeras vid 300 g i
20 minuter.

6. Avlagsna supernatanten fran pelleten
och placera pelleten i ett rent
centrifugeringsror.

7. Sank aterigen ned pelleten i 5 ml Sperm
Preparation Medium forsatt i jamvikt
och centrifugera pa nytt vid 300 gi 10
minuter. Aspirera. supernatanten.
Upprepa denna tvéttprocedur.

8. Tillsatt en liten méngd Sperm Preparation
Medium férsatt i jamvikt och bedém
spermiernas motilitet och koncentration i
det tvattade provet.

9. Sank till sist ater ned den tvattade
sperman i lamplig volym Sperm
Preparation Medium.

Nér rérens lock har férseglats ordentligt
kan det preparerade spermaprovet
férvaras i rumstemperatur (20 - 25 °C)

i upp till 1 timme fére inseminationen.
Spermaprovet bér lindas in i
aluminiumfolie. Ett ej inlindat spermprov
kan annars férvaras ien 5—6 % CO,-
miljé vid 37 °C.

tr

urkce

Yogunluk gradiyenti yéntemi ile canli
spermatozoanin ayrilmasi igin.

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

Urtin sadece YUT tedavisi egitimi almis
profesyoneller tarafindan kullaniimalidir.

Paket
1021 SupraSperm® 55%
1022 SupraSperm® 80%

Paket boyutu

10922010: 1 x SupraSperm® 55% (10 ml); 1 x
SupraSperm® 80% (10 ml)

10922060: 1 x SupraSperm® 55% (60 ml); 1 x
SupraSperm® 80% (60 ml)

Igindekiler

Insan albumini soliisyonu (HAS)
Rekombinant insan insilini
Gentamisin sulfat 2-4,5 pg/ml

Kalite kontrol testi

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

HSA analizi (Ph.Eur., USP)

Sperm survival testi yapiimistir

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

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

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

Dondurmayiniz.

Artan (kullaniimayan) medyay! i1sitarak
bertaraf ediniz.

Urilin agilmasindan itibaren 7 gin iginde
tuketiimelidir.

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

Onlemler ve uyarilar

Urdind su sartlarda kullanmayiniz:

1. Urln paketi hasarli ya da agzi agiimis ise.

2. Son kullanma tarihi gegmis ise.

3. Urlnln rengi solmus, bulaniklagsmis,
tortulanmis ya da mikrobik
kontaminasyon gdze ¢arpiyor ise.

Dikkat: Tim kan Urtnlerine potensiyel

olarak bulasici gézle bakilmalidir. Bu Uriinin
Uretimi icin kullanilan kaynak madde test
edilmistir ve HBsAg igin reaktif olmadigi ve
Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV ve HCV igin negatif
oldugu saptanmistir. Ayrica kaynak madde
parvovirus B19 igin test edilmis ve dusik



oldugu saptanmistir. Higbir test metodu,
insan kanindan elde edilmis Urlnlerin
bulasici etkenleri gegirmeyecegi garantisini
veremez.

Not: Lutfen presipitasyon (kolloid agregatlari)
olusabilecegine dikkat edin. Presipitasyon
mevcut oldugunda medyum dekantasyonu
onerilir.

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

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

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

Kullanim talimatlari
Her meni 6rnegi igin, her 1 ml hacim
icin ayri bir gradiyent hazirlayin. Her
gradiyent, altina 1-2 ml SupraSperm®
80% konulan 1-2 ml SupraSperm® 55%
kullanilarak ve 37 °C sicaklikta %5-6
CO, ortaminda 6n dengeleme yapilarak
hazirlanir.

Gradiyentler optimum sonuglar igin
kullanimdan hemen énce hazirlanmalidir.

2. Meni 6rnegi iyice karistirilir (yani oda
sicakhginda 20 dk tekrarlanan egme).

3. Karistirma iglemi tamamlandiginda,
sperm konsantrasyonu ve motilitesi
degerlendirilmelidir.

4. Hazirlanmig gradiyentin izerine 1 ml
sivilastiriimig meni érnegini dikkatle
yayin.

Fazla meni eklenmesi agiri yiikleme ve
kétii ayrilmayla sonuglanir.

5. Gradiyent 300 g hizinda 20 dakika
santriflje edilir.

6. Sipernatanti pelletten ayirin ve pelleti
temiz bir santrifijj tlpdlne koyun.

7. Pelleti 5 ml 6nceden dengelenmis
Sperm Preparation Medium'da tekrar
suspansiyon haline getirin ve 300 g
hizinda 10 dakika tekrar santrifije edin.
Sipernatanti aspire edin.

Yikama prosedliriinii tekrarlayin.

8. Az miktarda 6nceden dengelenmis
Sperm Preparation Medium ekleyin
ve spermatozoanin yikanmis érnekte
motilite ve konsantrasyonunu belirleyin.

9. Son olarak yikanmis spermi uygun
hacimde Sperm Preparation Medium'da
tekrar stispansiyon haline getirin.
Tiplerin kapaklari sikilastirildiginda,
hazirlanmig meni, fertilizasyondan 1
saat dncesine kadar oda sicakliginda
(20-25 °C) tutulabilir. Sperm 6rneginin
altiminyum folyoya sarilmasi énerilir.
Alternatif olarak, sarili olmayan sperm
6rnegi 37 °C'de %5-6 CO, ortaminda
saklanabilir.

[ns i3ontoBaHHSA XUTTE3AATHUX
cnepmaTto30ifiB 3a JONOMOro MeToay
rpagieHTa WinbHocCTI.

[aHui npoayKT BUKOPUCTOBYETHCS Y
MeTOAMLi AONOMKHOI penpoayKTUBHOI
TexHonorii (QPT) ans nikyBaHHsa 6e3nnigas
AK XIHOYOT, Tak i YonoBivoi eTionorii.
MpoAyKT NpusHaYeHo Ans BUKOPUCTaHHS
BUKIIOYHO cneuianictamu y ccepi APT.

YnakoBka
1021 SupraSperm® 55%
1022 SupraSperm® 80%

Po3mip ynakoBku

10922010: 1 x SupraSperm® 55% (10 mn);
1 x SupraSperm® 80% (10 mn)

10922060: 1 x SupraSperm® 55% (60 mn);
1 x SupraSperm® 80% (60 mn)

Cknap

Po3unH anbbyminy nroguum (CAN)
PekomMBiHaHTHUI iHCYNiH NoaNHN
leHTamiunHy cynbdat 2—4,5 mkr/mn

KoHTponb sikocTi

KoHTtponb ctepunbHocTi (Ph.Eur., USP)
MpoTecTtoBaHo ocmonsinbHicTb (Ph.Eur.,
USP)

KonTtpons pH (Ph.Eur., USP)

BmicT eHooTOKCUHIB < 1,0 0ANHULL
eHpoTokcuHy/mn (Ph.Eur., USP)
Anania Bmicty CAJl (Ph.Eur., USP)
lMpoTecToBaHO BMXUBAHICTb
cnepmaTtosoifis

Mpumitka: Pe3ynbratn aHanisy
KOXHOI napTii HaBefeHo B CepTudikarti
aHaniay, JOCTynHOMY 3a afpecoto
www.fertility.coopersurgical.com.

MpaBuna 36epiraHHs Ta cTabinbHICTL
MpoaykTn npownu acenTu4Hy o6pobky 1
nocTavalTbCs B CTEPUNBHOMY CTaHi.

36epiraTvt B opuriHanbHiii ynakosLi npu
Temnepartypi 2-8 °C, 3axuwaTtu Big BBy
ceiTna.

He 3amopoxysaTu.

Micna HarpiBaHHA HAANULLOK cepeaoBULL,
(HeBUKOPUCTaHUIA) HEOBXiIAHO BUAANUTH.
Micns BiAKPMTTS NPOAYKT HeobxiaHO
BMKOPUCTaTW NPOTArOM 7 AHIB.

Mpw 36epiraHHi BiANOBIAHO [0 IHCTPYKLIN
BMPOGHMKa NPOAYKT 3anuiaeTbCs
cTabinbHUM 0 AaTH 3aKiHYEHHS CTPOKY
npuAaTHOCTI, 3a3HAYEHOr0 Ha eTUKeTLi
dnakoHa.

3acTepexeHHs 1 nonepeaXeHHs

He BMKOPUCTOBYINTE NPOAYKT, AKLLO:
YnakoBKy noLikogxeHo abo nopyLlueHo ii
LinicHicTb.

3akKiH4MBCA CTPOK NPUAATHOCTI.
Cepeposulle ctano 6e36apBHUM,
KanamyTHUM abo Mae 03Haku MikpoBHoI
KOHTaMmiHaLii.

wn

OGepexHo: Yci npenapaTtu KpoBi
BBaXaloTbCA NOTEHLUINHO iHdeKLiiHUMU.
CunpoBWuHa, SKy BUKOpUCTaHO ANa
BMPOGHMLTBa AaHOro NpoAyKTY, Npoilina
BiANOBIAHWI KOHTPONb, L0 NOKa3aBs
BiICYTHICTb @aHTUreHy BipyCy renaTuty
HBsAg, BiACyTHICTb aHTUTIN Ha BIN-1/-2,
BIJ1-1 Ta Bipycu renaTtutis B i C. Kpim Toro,
CcMpoBUHY Byno AocniaXeHo Ha NapBoBipyc
B19 piBeHb IKOro BCTaHOBNEHWI B MeXax
Hopmu. XKogdeH i3 BifoMux meToais
aHani3y He MoXe rapaHTyBaTu BiACY THICTb
36yaHuKiB iHdeKUi y npenapaTax,
BUIOTOBMEHNX HA OCHOBI KPOBI NIOANHN.

MpumiTtka: Cnia BpaxosysaTu
MOXNMBICTb NpeuuniTauii (yTBOpeHHs
arperariB KONOiAHUX YaCTUHOK). Y
BMNafKy npeuunitauii pekoMeHayeTbcs
AeKaHTUpyBaTh PO3YUH.

Mpumitka: HeobxigHo 3abe3neynTtn
MOXIMBICTb BiACTEXEHHSA JAHOr0
npenapaty. Kpim Toro, y Uit cdepi MoXyTb
OiSTV BUMOrM 3aKOHOA4ABCTBA BaLUOi KpaiHu.

MpumiTtka: MeanyHi Bupo6u, wo
BMKOPUCTOBYIOTLCSA Pa3oM 3 LM BUpoGoMm,
MalTb 3aCTOCOBYBATUCA 3@ NPU3HAYEHHAM.

MpumiTka: YTunisauis uboro Bupoby
30iICHI0ETLCSA BIANOBIAHO 40 MiCLEBOrO
3aKoHOAABCTBA NPO YTUNi3auio MeanyHnx
npunagis.

IHCTPYKUIT 3 BUKOPUCTAHHA
[Ina KoxHoro 3paska cnepmu
niaroTyBaTN OKPEMUii rpafieHT Ha
KoxeH 1 mn 06'emy. KoxeH rpafieHT
06p0o6NoETHCS 3 BUKOPUCTAHHAM
1-2 mn cepenosua SupraSperm® 55%
3 migknagkoto 3 1-2 mn cepeposuLa
SupraSperm® 80%, Ta nonepeaHL0
BpiBHOBaXeHOro B atMocdepi 5-6% CO,
npu Temnepartypi 37 °C.

[ns docsicHeHHs onmuMarnbsHUX
pe3ynbmamie epadieHmu 2omytoms
6e3nocepedHbo neped 3acmocy8aHHSIM.

2. 3pa3sok crepmu HeobXifHO peTenbHO
nepemiwaTu (6aratopasoBo HaxXMNsYK
npob6ipky npoTarom 20 XBUIWH Npn
KiMHaTHI TemnepaTypi).

3. Micnsa nepemiwyBaHHs HeobXiaHO
OLIHUTU KOHLIEHTpaLilo Ta pyXnuBicTb
cnepmartosoifis.

4. ObGepexHo nepeHecTu 1 MN 3pigxXeHoro
3paska CrnepMmn Ha NOBEPXHIO
niAroToBaHOro rpagieHTy.

[loGasaHHs eesnuKoi Kinbkocmi criepmu
MoXxe npu3secmu 00 nepegaHmMaXeHHs
2padieHma i no2zaHo20 po30iNeHHs.

5. UeHTpudyrysatu rpapieHT 3
npuckopeHHam 300 r npoTtsarom 20
XBUIUH.

6. Butartu cynepHaTtaHT 3 ocagy Ta
nepeHecTn ocaj y YNCTY LIeHTPUMDYXKHY
npo6ipky.

7. PecycneHagysatnocan B 5 wmn
nonepeaHbLO BPIBHOBAXEHOMo
cepeposuwa Sperm Preparation
Medium Ta ueHTpudyrysaTtu sHoBy
3 npuckopexHsam 300 r npotarom 10
XBUNWH. BuganuTu cynepHaTaHT.
lpouedypy npomusaHHs noemopumu
d8iuyi.

8. [opaTtn HeBenuKy KinbkicTb nonepeaHbo
ypiBHOBaXeHOro cepeaosuLia A4nsa
nigrotosku cnepmu Sperm Preparation
Medium no ocaay i BUsHaunTu
PYXNMBICTb Ta KOHLEHTpalLlito
crnepmMaTo3oifiB y NPOMUTOMY 3pasKy.

9. PecycneHaysaTtu npoMuTy cnepmy y
BianosigHOMY 06¢si3i cepefoBuLLa Ana
nigrotosku cnepmu Sperm Preparation
Medium.

Y npobipkax i3 3akpumumu Kpuwkamu
06pobrieHi 3pa3ku criepmu MOXHa

mpumamu npu KiMHamHit memnepamypi

(20-25 °C) npomszom nepiody o

1 200uHU neped 3anniOHeHHSIM.
PekomeHdyembcs o6epmamu rnpobipku
i3 3paskamu criepmu antoMiHiegor

ghonb2oro. B skocmi anbmepHamusu,
3pasku He 0620pHymi 8 honbay MOXHa
36epieamu g 5-6% ammocegpepi CO, npu
37 °C.



