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Intended Use
For separation of human sperm with density centrifugation.

Components

Silane-coated silica HEPES
Potassium chloride EDTA
Sodium chloride Glucose

Calcium Chloride
Sodium pyruvate
Calcium lactate
Purified water

Sodium bicarbonate

Magnesium sulphate

Human serum albumin (hSA)
Potassium dihydrogen phosphate

Performance Characteristics pH Osmolality
PureSperm Unilayer 74-78 300-330
PureSperm Wash 7.3-85 290-300

Endotoxin transfer during treatment <1.0 EU/mL

Tubes and stoppers are M.E.A. tested

Storage and Stability

Store at 2 to 27°C and avoid temperatures above or below these values. Under
these conditions the contents of the kit have a shelf-life of 12 months. The
expiry date is shown on both tubes and cartons. Shelf-life on the product label
applies when the product is stored and handled according to manufacturer’s
recommendations.

No antibiotics, unstable additives or preservatives have been added by the
manufacturer to PureSperm SpeediKit.

Precautions and Warnings

* When retrieving the sperm pellet, follow the instructions given in the pack insert to
avoid inadvertent contamination

+ Use aseptic procedures at all times

« All ejaculates should be considered infected and handling of them should be done
accordingly

« If available, use sealed buckets during centrifugation to avoid creation of aerosols
« Clean accidental spills using a dampened cloth or paper. PureSperm Unilayer
causes floors and benches to be extremely slippery

« PureSperm SpeediKit does not represent any kind of fire or combustion hazard.
A material safety data sheet is available from the distributor or manufacturer(see
www.nhidacon.com)

« Do not use any solution which shows evidence of bacterial contamination or if
stopper accidentically comes in contact with unsterile surfaces

«+ Do not use contents if tamper-evident seal is broken

« Do not reuse. Reuse may result in biological contamination and/or property
changes in the product.

« All components must be discarded with “biological material”

« Federal Law (USA\) restricts this device to sale by or on the order of a physician

« Please check for regulatory compliance governing the use of ART products in
your country

Standard measures to prevent infections resulting from the use of medicinal
products prepared from human blood or plasma include selection of donors,
screening of individual donations and plasma pools for specific markers of infection
and the inclusion of effective manufacturing steps for the inactivation/removal of
viruses. Despite this, when medicinal products prepared from human blood or
plasma are administered, the possibility of transmitting infective agents cannot

be totally excluded. This also applies to unknown or emerging viruses and other
pathogens.

There are no reports of proven virus transmissions with albumin manufactured to
European Pharmacopoeia specifications by established processes.

Itis strongly recommended that every time PureSperm Wash is administered to

a patient, the name and batch number of the product are recorded in order to
maintain a link between the patient and the batch of the product.

Reagents and Equipment

+ Ready-to-use tubes of PureSperm Unilayer and PureSperm Wash
« Bench top centrifuge with swing out rotor

« Sterile pipettes

Procedure for using PureSperm SpeediKit

Bring all solutions to room temperature (17 - 27°C )

1. Use a sterile pipette to carefully layer liquefied semen (up to 1.5 mL) on top of
the PureSperm UniLayer

2. Centrifuge at 300 x g for 30 minutes. Do not use the brake. Calculate the correct
RPM for your centrifuge

3. Use a new sterile pipette to aspirate PureSperm Unilayer supernatant leaving
no more than 4-6 mm depth of liquid above the pellet. If no pellet is seen after
centrifugation, remove all fluid except the lowest 0.25mL

4. Use a new sterile pipette to aspirate the pellet (or the lowest 0.25mL liquid)

5. Transfer sperm pellet to the tube containing PureSperm Wash. Resuspend
sperm

6. Centrifuge at 500 x g for 10 minutes. Do not use the brake. Calculate the correct
rpm for your centrifuge

7. Use a new sterile pipette to aspirate PureSperm Wash supernatant leaving as
little liquid as possible above the pellet

8. Resuspend pellet in the remaining PureSperm Wash.The sperm preparation is
now ready for UI

To achieve the correct g force:
www.www.nidacon.com/rpm

Symbol

1.Temperature limit

2.Use by - see label

3.Sterilized using heat/

Sterilized using aseptic processing techniques
4.Batch code

5.Consult instructions for use

6.CE Mark

7 .Manufacturer
8. Intended Use
9. Do not re use
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MpeaHa3sHaueHne
3a cenapupaHe Ha Y0BeLLKM CIepMaTo30Mam Ypes LieHTPodyripaHe B NiTbTHOCTEH

rpafenT.

KomnoHeHTH

YacTiLm OT CUNMLIMEB ANOKCUA CbC
CUMaHOBO MOKPUTUE

Kanues xnopug

Hatpues xnopua

Hatpues Gukap6oHat

Marneaves cyndar

Yosewwkun cepymeH anbymuH (hSA)
Kanues auxupporeHcocdat

HEPES

EDTA

Inukosa

Kanuues xnopua
Hatpues nupysat
Kanuues naktat
MpeuncreHa Boga

Pa6oTHM XxapakKTepucTuku pH Ocmonaputet
PureSperm UniLayer 74-78 300 - 330
PureSperm Wash 73-8,5 290 - 300

TpeHOC Ha EHOTOKCUHI MO Bpeme
Ha obpaboTtka <1.0 EU/mL
EnpyseTkuTe 1 TanuTe ca TecTeaHu no metoga MEA.

CxpaHeHue 1 cTabunHocT

CobxpaHsiBaiTte npu 2 fo 27°C u nsbsarsaitTte Temneparypv Haf Unu rnog Tean
CTOMHOCTW. MpU TE3M YCOBUS ChABPKAHMETO Ha KOMMIEKTa UMa CPOK Ha FOAHOCT
12 meceua. CpoKbT Ha FOfJHOCT € yKa3aH KaKTo Ha enpyBeTkuTe, Taka 1 Ha
KapToHeHaTa onakoBka. CpPOKbLT Ha rofJHOCT Ha eTUKeTa Ha NPOAYKTa BaxM, korato
MPOAYKTBT Ce CbXPaHsiBa 1 C Hero ce Gopasy B CbOTBETCTBUE C NPENopbKIATE Ha
npon3BOAUTENS.

Hukakeu aHTMBUOTULM, HeCTaBUNHN [OBaBKN UMK KOHCEpBaHTU He ca [o6aBAHM OT
npoussoanTens B PureSperm SpeediKit.

n MepKu 1 npeay

« Korato u3snuuare yraikara, CbAbpxalla cnepmartosouaure, creasaite
VHCTPYKUWUTE, AAAEHM B MCTOBKATa KbM OMakoBKaTa, 3a Aa U3GerHete HeBOMHO
3ambpcsBaHe.

* BuHaru npunaraiite acenTuuHi npoLeaypu.

« Benuku esikynaTi TpsiGea fja ce pasrnexaar kato 3apaseHi i GopaBeHeTo ¢ TAX
TpsibBa fja Ce U3BBLPLLBA N0 CHOTBETHUS HAUMH.

« Ako paarionaraTe CbC 3arneyaTaHu Yallky, U3nonasanTe rm no speme Ha
ueHTpodyrupaHeTo, 3a Aa nsberHete (hopMMPaHETo Ha aepo3on.

« AKo CryyaiiHo paaneeTe, NoYncTeTe ¢ BaxHa kbpna unu xaptus. OT PureSperm
Unilayer nonoseTe 1 NnoToBeTe MOraT Aa CTaHaT U3KIIOYUTENHO XITb3rasu.
 PureSperm SpeediKit He cbagaBa onacHOCT OT Noxap UM Bb3nnameHaBaHe.
MoxeTe ia Nony4MTe MHCHOPMALIMOHEH NIUCT 3a 6e30MacHOCT Ha MaTepuanuTe ot
AncTpubyTopa unK oT NpoussoauTens (BX. www.nidacon.com).

* He usnonasaiite pa3TBop, KOMTO Noka3sa NpuaHauy Ha GakTepuanHo
3aMbpCsBaHe, UM aKo Tanara Cry4aiHo Bese B KOHTAKT C HECTEPUITHIA
MOBBLPXHOCTH.

* He u3non3saiite CbAbPKaHUETO, ako 3aLLMTHOTO (hONMO € C HapyLIEHa LiSNOCT.

« [la He ce nanonasa nosTopHo. MosTopHaTa ynotpeGa Moxe Aa Aoseae A0
61ONOrMYHO 3aMbpCsiIBaHE W/ NPOMSIHA Ha CBOMCTBATA Ha NPOAYKTa.

* BCuyku KOMMNoHeHTW TpsibBa Aa ce U3XBLPNST KaTo ,61oNoruyHN mMatepuanm®.

« CurnacHo denepantHoTo sakoHonatencTeo (CALL) npogaxbata Ha ToBa uagenve
MOXe Aa Ce N3BbPLLBA CaMo OT fiekap UMK Mo Nopbyka Ha nekap.

« Monsi, npoBepeTe kakBu Ca PerynatopHUTe HOPMM, KOUTO Cre/iBa f1a Ce cnassar
PV U3MON3BaHETO Ha NPOAYKTM, CBLP3aHN C aCUCTUPAHUTE PENPOAYKTUBHI
TexHonoruu, BbB Baluata abpxasa.

CTaHaapTHUTE MepKu 3a NPeaoTBpaTsABaHe Ha UHGEKUNM BCReacTBIe
M3MOMN3BaHETO Ha NeKapCTBEHU NPOAYKTM, MPUTOTBEHN OT YOBELLKA KPbB UMk
nnaama, BKMo4BaT noabop Ha AOHOPU, CKPUHUHT Ha OTAENHM JAPEHNs 1 NasMeHu
nynoBse 3a cneunduiH Mapkepy 3a MHEKLIMO3HM 3aGONsABaHUS 1 BKMIOYBAHE

Ha eheKTUBHI CTBIKU B NPOWU3BOACTBOTO 3a Ae3aKTUBUPAHE/OTCTPaHSIBaHe Ha
BUpycu. Bbnpeku ToBa, KoraTo ce npunarar nekapCTBEHU NPOAYKTU, MPUTOTBEHN OT
YoBeLLKa KPbB UMK NNa3ma, Bb3MOXHOCTTA 3a NpeAaBaHe Ha MHAEKLIMO3HM areHTi
He Moxe Aa Gbae HambiHO U3kMioyeHa. ToBa ce OTHACs W 3a HEU3BECTHU UM
HOBOBB3HMKBALLY BUPYCH 1 IPYTA NATOrEHU.

HsiMa cboBLIeHs 3a lokasaHo NpeaaBaHe Ha BUPYCU Ype3 anbymuH, NponsBeaeH
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no CI'leLlI/IdJI/IKaLlMIA Ha EBponeﬁcKaTa q)apMaKOl‘leR npv cneasaHe Ha yTBbpAeHU
npouecu.

HacTosiTenHo npenopbyBame Bceku nbT, korato PureSperm Wash ce npunara
Ha nauneHT, UMeTo U NapTUAHUAT HOMeP Ha NPOoAYyKTa Aa Cce 3anucear, 3a Aa ce
noaabpXa Bpb3ka Mex/ay nauueHTa u naptuaata Ha npoaykTa.

PeakTueu u o6opyasaHe

« [oToBM 3a ynoTpeba enpyseTku ¢ PureSperm Unilayer n PureSperm Wash
* HactonHa ueHTpodyra ¢ netsiy potop

« CTepunHu nunetn

n pa3a Ha Ta PureSperm SpeediKit

MpuBeneTe BCUYKM pa3TBOPU A0 CTailHa Temnepatypa (17 - 27°C )

1. Manonaeaiite cTepunHa nuneTa, 3a 1a NocTaBUTe BHUMATENHO CIoM TeyHa
cnepma (Ao 1,5 ml) Bbpxy PureSperm UniLayer

2. LieHTpodpyrupaiite npu 300 x g 3a 30 MuHyTU. He nanonasaiTe cnupavkara.
M34ncnete npaeunHute obopotu 3a Bawara ueHTpodyra.

3. MianonagaiiTe HOBa CTepunHa nuneTa, 3a ia acnupupate cynepHataHTa ot
PureSperm UniLayer, kaTo He ocTaBsTe noseve OT 4 — 6 MM AbNGOYMHA TEUHOCT
Hap yTaiikaTa. Ako cnef LeHTpodyrupaHe He ce Bikaa yTaiika, oTcTpaHeTe
usnarta TeYHOCT OcBeH Hawi-aonHuTe 0.25 ml.

4. Vianon3gaiiTe HOBa CTepuriHa nuneTa, 3a Ja acnupupare ytaikara (unv Haii-
ponHute 0.25 ml TewHocT).

5. MpexsbprieTe yTaikara, CbAbpXallia CniepMaTo3ouauTe, B enpyseTkarta ¢
PureSperm Wash. PecycneHavpaiite cnepmarosonaute.

6. LieHTpodbyrupaiite npu 500 x g 3a 10 MuHyTU. He uanonasaiite cnvpadkara.
M3uncnete npaBunHute obopotu 3a Bawara ueHTpodyra.

7. VianonagaiiTe HoBa CTepuiiHa nuneTa, 3a Ja acnupupare cynepHaTtaHTa ot
PureSperm Wash, kaTo ocTaBuTe KOfKOTO MOXe Mo-Manko TEYHOCT Haj yTarkaTa.
8. PecycneHpaupaiiTe yTaiikaTta B ocTaHanoTo konuyectso PureSperm Wash. Taka
noaroTeeHaTa crnepma Beye € rotoea 3a BbTpemartoyHa uHcemuHaums (1U1).

3a Aa nocTUrHeTe TouHaTa LeHTpoGexHa cuna (g):
www.www.nidacon.com/rpm

Cumeon

1. MNpepenHa Temnepatypa

2. loaHo Ao — BX. eTuketa

3. CTepunuamnpaHo Ypes HarpsiBaHe/
CTepunuanpanm ¢ nomMowyta Ha
acenTn4HM TeXHWKM 3a obpaboTka
4. Kop Ha napTupa

Zamyslené pouziti
Pro separaci lidskych spermii odstfedénim s hustotnim gradientem.

5. Bx. MHCTpykuuuTE 3a ynotpeba
6. CE mapkupoBka

7. MNpowussoaunTten

8. MNpeaHasHaveHne

9. [la He ce n3nonasa NOBTOPHO

Soucasti

Kremik potazeny silanem HEPES

Chlorid draselny EDTA

Chlorid sodny Glukéza
Hydrogenuhli¢itan sodny Chlorid vapenaty
Siran hofe¢naty Pyruvat sodny
Lidsky sérovy albumin (hSA) Laktat vapenaty

Dihydrogenfosfore¢nan draselny Cisténa voda

Vykonnostni charakteristiky pH Osmolalita
PureSperm UniLayer 74-7,8 300-330
PureSperm Wash 7,3-8,5 290-300
Prenos endotoxint béhem manipulace < 1,0 EU/ml

Zkumavky a zatky maji test M.E.A.

Skladovani a stabilita

Skladujte pfi teploté 2 az 27°C a zabrarite teplotdm nad nebo pod témito
hodnotami. Za téchto podminek méa obsah sady skladovatelnost 12 mésict. Datum
exspirace je uvedeno jak na zkumavkach, tak na krabickach. Skladovatelnost
uvedena na $titku se pouzije, pokud je vyrobek skladovan a zachazi se s nim v
souladu s doporu¢enimi vyrobce.

Vyrobce k PureSperm SpeediKit nepfidal zadna antibiotika, nestabilni pfisady ani
konzervaéni latky.

Bezpeénostni opatieni a varovani

« Pfi vraceni pelety spermatu postupujte podle pokynt uvedenych v pfibalové
informaci, aby se zabranilo nahodné kontaminaci

« Za v8ech okolnosti pouzivejte aseptické postupy

« Veskery ejakulat se povazuje za infekéni a musi se s nim podle toho zachazet

« Pokud je k dispozici, pouZivejte béhem odstfedovani uzaviené adaptéry, aby se
zabrénilo vzniku aerosoll

+ Nahodné uniky vycistéte navihéenym hadfikem nebo papirem. PureSperm
Unilayer zpasobi, Ze jsou podlahy a lavice mimoradné kluzké

« PureSperm SpeediKit nepfedstavuje zadné nebezpeci pozaru nebo vzniceni.
Bezpecnostni list materidlu je k dispozici u dodavatele nebo vyrobce (viz www.
nidacon.com)

« Nepouzivejte Zadné roztoky, které vykazuji znamky bakterialni kontaminace,
nebo pokud se zatka ndhodné dostane do styku s nesterilnimi povrchy

« Nepouzivejte obsah, pokud je porusené tésnéni proti neopravnéné manipulaci

« NepouZivejte opakované. Opakované pouZziti muze vést k biologické kontaminaci
anebo zménam vlastnosti produktu.

« V8echny slozky musi byt zlikvidovany jako ,biologicky material

« Federalni zakon (USA) omezuje, aby byl tento prostiedek prodavan Iékafi nebo
objednavan lékafem

« Zkontrolujte dodrZovani pravnich predpisu, které upravuiji pouzivani vyrobka ART
ve vasi zemi

Standardni opatfeni k prevenci infekci vznikajicich pfi pouzivani Ié€ivych
pipravkd pfipravenych z lidské krve nebo plazmy zahrnuji vybér darct, screening
jednotlivych darti a pooll plazmy na specifické markery infekce a zahrnuti G¢innych
krok pfi vyrobé pro inaktivaci/odstranéni virti. Pfesto nelze pfi podavani Ié&ivych
pfipravkd pfipravenych z lidské krve nebo plazmy zcela vylougit moznost pfenosu
infekénich agens. To plati také pro neznamé viry a dal$i patogeny nebo ty, jenz
se objevi.

Nejsou zadna hlaseni o prokazanych prenosech virt s albuminem, ktery byl
vyroben zavedenymi postupy podle specifikaci Evropského Iékopisu.

Durazné se doporucuje, aby se pfi kazdém podani PureSperm Wash pacientovi
zaznamenal nazev produktu a Gislo 8arZe, aby se zachovalo propojeni mezi
pacientem a Sarzi produktu.

Reakéni €inidla a vybaveni

« Zkumavky PureSperm Unilayer a PureSperm Wash pfipravené k pouZiti

« Stolni odstredivka s vykyvnym rotorem

« Sterilni pipety

Postup pfi pouziti sady PureSperm SpeediKit

Privedte vSechny roztoky na pokojovou teplotu (17 - 27°C )

1. Sterilni pipetou peclivé naneste vrstvu zkapalnéného spermatu (az 1,5 ml) na
PureSperm UniLayer

2. Odstreduijte pfi 300 g po dobu 30 minut. Nepouzivejte brzdu. Vypocitejte
spravné otacky za minutu (RPM) pro svou odstredivku

3. Novou sterilni pipetou nasajte supernatant PureSperm UniLayer, pficemz nad
peletou zUstane nanejvy$ 4—6 mm vysoka vrstva kapaliny. Neni-li po odstfedéni

5. Pfeneste peletu spermatu do zkumavky obsahuijici roztok PureSperm Wash.
Resuspendujte sperma

6. Odstfeduijte pfi 500 g po dobu 10 minut. NepouZivejte brzdu. Vypocitejte
spravné otacky za minutu (RPM) pro svou odstfedivku

7. Novou sterilni pipetou nasajte supernatant PureSperm Wash, pfi¢emz nad
peletou ponechejte co nejméné kapaliny.

8. Resuspenduijte peletu ve zbyvajicim roztoku PureSperm Wash. Nyni je sperma
pripraveno k pouZiti pfi nitrodéloznim oplodnéni (intrauterinni inseminace — 1Ul)

Jak dosahnout spravné sily g:
www.www.nidacon.com/rpm

Symbol

1.Teplotni limit 5. Prectéte si navod k pouziti
2. Pouzijte do — viz $titek 6. Oznaceni CE

3. Sterilizovano teplem/ 7. Vyrobce

Sterilizovano technikami aseptického zpracovani
4.Kdd sarze

8. Zamyslené pouziti
9. Nepouzivejte opakované
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Tilsigtet anvendelse
Til separation af human szed med densitetscentrifugering.

Komponenter

Silan-belagt silika HEPES
Kaliumchlorid EDTA
Natriumchlorid Glukose
Natriumbicarbonat Calciumchlorid
Magnesiumsulfat Natriumpyruvat

Calciumlaktat
Demineraliseret vand

Humant serumalbumin (hSA)
Kaliumdihydrogenfosfat

Forholdsregler og advarsler

*Nar du indhenter en szedtablet, skal du falge anvisningerne i indlzegssedlen for at
undga utilsigtet kontaminering.

Benyt altid aseptiske fremgangsmader.

Al seed skal betragtes som inficeret, og handtering af den skal ske derefter.

«Hvis det er muligt, skal du anvende forseglede spande under centrifugering for at
undga dannelse af aerosoler.

*Renger utilsigtet spild ved hjeelp af en fugtig klud eller papir. PureSperm UniLayer
ger gulve og borde meget glatte.

*PureSperm SpeediKit udger ikke nogen form for brand- eller aforeendingsfare. Et
materialesikkerhedsdatablad kan fas via forhandleren eller producenten (se www.
nidacon.com).

Brug ikke en oplgsning, der viser tegn pa bakteriel kontamination, eller hvis
proppen utilsigtet kommer i kontakt med usterile overflader.

+Brug ikke indholdet, hvis den beskyttende forsegling er brudt.

*Ma ikke genbruges. Genbrug kan medfare biologisk kontaminering og/eller
materielle endringer af produktet.

+Alle komponenter skal kasseres med “biologisk materiale”.

«Ifelge amerikansk lov (USA) ma denne anordning kun szelges af eller efter
ordination af en laege.

Kontrollér for overholdelse af lovgivningen vedrerende brugen af ART-produkter
iditland.

Standardmetoder til forebyggelse af infektioner, som skyldes brug af leegemidler
fremstillet af humant blod eller plasma, inkluderer udvaelgelse af donorer, screening
af individuelle donationer og plasmapools for specifikke markerer for infektion og
inklusion af effektive fremstillingstrin til inaktivering/fiernelse af vira. Pa trods af
dette kan muligheden for at overfare smitstoffer ikke udelukkes, nar leegemidler
fremstilles af humant blod eller plasma. Dette geelder ogsa ukendte eller nye vira
og andre patogener.

Der findes inden rapporter om beviste virusoverfarsler med albumin fremstillet i
henhold til europaeiske farmakopéspecifikationer efter fastlagte processer.

Hver gang PureSperm Wash gives til en patient, anbefales det kraftigt, at
produktets navn og batchnummer registreres for at bevare en forbindelse mellem
patienten og produktbatchen.

Reagenser og udstyr

*Rer med PureSperm UniLayer og PureSperm Wash, som er Klar til brug
+Bordcentrifuge med udsvingsrotor

«Sterile pipetter

Procedure for anvendelse af PureSperm SpeediKit

Bring alle oplasninger til stuetemperatur (17 - 27°C )

1. Brug en steril pipette til omhyggeligt at lzegge et lag flydende saed (op til 1,5 ml)
oven pa PureSperm UniLayer.

2. Centrifuger ved 300 x g i 30 minutter. Brug ikke bremsen. Beregn de korrekte
omdr./min. for din centrifuge.

3. Brug en ny steril pipette til at aspirere PureSperm UniLayer-supernatanten, og
efterlad hejst 4-6 mm vaeske over tabletten. Hvis der ikke ses nogen tablet efter
centrifugeringen, skal du fierne al veeske undtagen de nederste 0.25 ml.

4. Brug en ny steril pipette til at aspirere tabletten (eller de nederste 0.25 ml
vaeske).

5. Overfer szedtabletten til reret, der indeholder PureSperm Wash. Resuspender
saeden.

6. Centrifuger ved 500 x g i 10 minutter. Brug ikke bremsen. Beregn de korrekte
omdr./min. for din centrifuge.

7. Brug en ny steril pipette til at aspirere PureSperm Wash-supernatanten, og
efterlad sa lidt veeske som muligt over tabletten.

8. Resuspender tabletten i den resterende PureSperm Wash. Saedpraeparatet er
nu klart til 1UI.

Sadan opnas den korrekte g-kraft:
www.www.nidacon.com/rpm

Symbol

1. Temperaturgraense

2. Anvendes inden — se etiketten

3. Steriliseret ved hjeelp af varm/

Steriliseret ved brug af aseptisk behandlingsteknik
4. Batchkode

DE

Verwendungszweck
Zur Trennung von menschlichem Sperma durch Dichtezentrifugation.

5. Se brugsanvisningen
6. CE-maerke

7. Producent

8. Tilsigtet anvendelse
9. Ma ikke genbruges

Komponenten

Silanbeschichtetes Siliciumdioxid HEPES
Kaliumchlorid EDTA
Natriumchlorid Glucose

Calciumchlorid
Natriumpyruvat
Calciumlactat
Gereinigtes Wasser

Natriumbikarbonat
Magnesiumsulfat

Humanes Serumalbumin (hSA)
Kaliumdihydrogenphosphat

Leistungsmerkmale pH-Wert Osmolalitét
PureSperm UniLayer 7478 300-330
PureSperm Wash 7,3-8,5 290-300
Endotoxin-Ubertragung wéhrend

der Behandlung <1,0 EU/mI

Ré&hrchen und Stopfen sind M.E.A.-gepriift

Lagerung und Stabilitat

Bei 2 °C bis 27°C lagern und Temperaturen Uber oder unter diesen

Werten vermeiden. Unter diesen Bedingungen hat der Inhalt des Kits eine
Haltbarkeitsdauer von 12 Monaten. Das Verfalldatum ist sowohl auf den Rohrchen
als auch auf den Kartons angegeben. Die auf dem Produktetikett angegebene
Haltbarkeitsdauer gilt, wenn das Produkt gemaR den Empfehlungen des
Herstellers gelagert und gehandhabt wird.

Es wurden vom Hersteller keine Antibiotika, instabilen Zusatzstoffe oder
Konservierungsmittel zum PureSperm SpeediKit zugesetzt.

Vorsi und War

-Befolgen Sie bei der Entnahme des Spermienpellets die Anweisungen in der
Packungsbeilage, um eine versehentliche Kontamination zu vermeiden.
*Wenden Sie stets aseptische Verfahren an

«Alle Ejakulate sollten als infiziert angesehen werden und die Handhabung sollte
entsprechend erfolgen

*Verwenden Sie wéhrend der Zentrifugation ggf. versiegelte Behalter, um die
Bildung von Aerosolen zu vermeiden

“Wischen Sie versehentlich verschittete Flissigkeiten mit einem feuchten Tuch
oder Papiertuch weg. PureSperm Unilayer macht Béden und Arbeitsfldchen extrem
rutschig

*PureSperm SpeediKit stellt keine Brand- oder Verbrennungsgefahr dar. Ein
Materialsicherheitsdatenblatt ist beim Handler oder Hersteller erhaltlich (siehe
www.nidacon.com).

*Verwenden Sie keine Losung, wenn Anzeichen einer bakteriellen Kontamination
vorliegen oder wenn der Stopfen versehentlich mit unsterilen Oberflachen in
Beriihrung kommt

*Verwenden Sie den Inhalt nicht, wenn das Originalitatssiegel gebrochen wurde.
« Nicht wiederverwenden. Eine Wiederverwendung kann zu einer biologischen
Kontamination und/oder Eigenschaftsanderungen des Produkts fiihren.

« Alle Komponenten miissen als ,biologisches Material* entsorgt werden

« Das Bundesgesetz (USA) beschrénkt dieses Produkt auf den Verkauf durch oder
auf Anweisung eines Arztes.

« Bitte priifen Sie, ob die Verwendung von ART-Produkten in lhrem Land den
gesetzlichen Bestimmungen entspricht.

Zu den StandardmaBnahmen zur Vorbeugung von Infektionen durch die
Verwendung von Medizinprodukten, die aus menschlichem Blut oder Plasma
hergestellt werden, gehéren die Auswahl von Spendern, die Untersuchung von
einzelnen Spenden und Plasmapools auf spezifische Infektionsmarker und die
Einbeziehung effektiver Herstellungsschritte fiir die Inaktivierung/Beseitigung
von Viren. Abgesehen davon kann bei der Verabreichung von Medizinprodukten
aus menschlichem Blut oder Plasma die Méglichkeit der Ubertragung von
Infektionserregern nicht komplett ausgeschlossen werden. Dies gilt auch fiir
unbekannte oder neu auftretende Viren oder andere Pathogene.

Es liegen keine Berichte {iber nachgewiesene Virusiibertragungen mit Albumin
vor, das nach den Spezifikationen des Européischen Arzneibuchs mit etablierten
Verfahren hergestellt wurde.

Es wird dringend empfohlen, dass bei jeder Verabreichung von PureSperm
Wash an einen Patienten der Name und die Chargennummer des Produkts
aufgezeichnet werden, um eine Verbindung zwischen dem Patienten und der
Charge des Produkts aufrechtzuerhalten.

Reagenzien und Ausriistung

*Gebrauchsfertige Réhrchen mit PureSperm Unilayer und PureSperm Wash
Tischzentrifuge mit Ausschwingrotor

«Sterile Pipetten

Verfahren zur Verwendung des PureSperm SpeediKit

Bringen Sie alle Losungen auf Raumtemperatur (17 - 27°C )

1. Verwenden Sie eine sterile Pipette, um verflissigtes Sperma (bis zu 1,5 ml)
vorsichtig auf das PureSperm Unilayer zu schichten

2. 30 Minuten lang bei 300 x g zentrifugieren. Nicht die Bremse verwenden.
Berechnen Sie die richtige Drehzahl fiir lhre Zentrifuge

3. Verwenden Sie eine neue sterile Pipette und saugen Sie die iiberstehende
PureSperm Unilayer-Lésung ab und lassen Sie nicht mehr als 4-6 mm Flissigkeit
iber dem Pellet zuriick. Wenn nach der Zentrifugation kein Pellet zu sehen ist,
entfernen Sie die gesamte Fliissigkeit mit Ausnahme der untersten 0.25 ml

4. Verwenden Sie eine neue sterile Pipette, um das Pellet (oder die untersten 0.25
ml Flssigkeit) abzusaugen

5. Geben Sie das Spermienpellet in ein Rohrchen mit PureSperm Wash.
Suspendieren Sie das Sperma erneut

6. Zentrifugieren Sie 10 Minuten lang bei 500 x g. Nicht die Bremse verwenden.
Berechnen Sie die richtige Drehzahl fur lhre Zentrifuge.

7. Verwenden Sie eine neue sterile Pipette und saugen Sie die liberstehende
PureSperm Wash-Lésung ab und lassen Sie so wenig Flissigkeit wie moglich tiber
dem Pellet zuriick

8. Suspendieren Sie das Pellet erneut in der verbleibenden PureSperm Wash-
Losung. Die Spermienaufbereitung ist nun fiir [Ul bereit

Um die richtige g-Kraft zu erreichen:
www.www.nidacon.com/rpm

Symbol

1. Temperaturgrenze

2. Verfalldatum - siehe Etikett

3. Sterilisiert mit Hitze/Sterilisiert

mit aseptischen verarbeitungstechniken
4. Chargencode

5. Gebrauchsanweisung beachten
6. CE-Kennzeichnung

7. Hersteller

8. Verwendungszweck

9. Nicht wiederverwenden

EL

MpoBAeépevn xprion
TMa Tov SlaXwPIoHS aVBPWTTIVWY OTIEPUATOJWAPIWY UE PUYOKEVTPNOT OF
BaBuidwaon TrukvoTNTAG.

ZuoTaTika
Ai0&gidio Tou TrUpITiOU ETTIKAAUppEVO e aIAavio HEPES
XAwpioUxo kaAio EDTA

XAwpioUxo varpio

AiIrTavepakiké varpio

Oclkd payvicio

Aeukwpartivn atmé opd avBpwtiou (hSA)
AIg6gIVO QO POpIKS KAAID

FAukégn

XAwpioUxo aoBéaTio
MupocTa@uAiké VaTpio
FahakTikG aoBEoTiO
KaBapd vepd

XapakTnpIoTIKG amédoong pH QopwTIKOTNTA
PureSperm UniLayer 74-7,8 300-330
PureSperm Wash 7,3-85 290-300

MeTagopd evEOTOIVWV KATA TN
Sidipkela TNG BepaTreiog <1,0 EU/mL
O1 oWARVEG Kal Ta TIWHATA £X0UV SOKIPAOTET e SoKIPaoia euBpUwY TTOVTIKOU

DUAagn kai ZTaBePOTNTA

DuAGETE 0TOUG 2 éwg 27°C Kal ATTOQUYETE BEPHOKPATIES AVWITEPEG 1) KATWTEPEG
TWV TINWV aUTWV. YTTO QUTEG TIG GUVBIKES TO TTEPIEXOUEVO TOU KIT EXEI DIGPKEI
wng 12 pnvwv. H nuepopnvia ARgNG uTToSEIKVUETAI OTOUG CWARVEG KAl OTA KOUTIA.
H Bidpkeia {wnig oTnv €TIKETA TOU TTPOIOVTOG 10XUE! yia TN QUAALN Kal TOV XEIPIOHO
TOU TIPOIBVTOG OUPPWVA WE TIG TUCTACEIG TOU KATAOKEUTOTH.

Aev €xouv TTPOOTEDET ATTO TOV KATAOKEUAOTH QVTIBIOTIKA, aoTadr TTpOTOeTa 1
ouvTnenTiKé o1o PureSperm SpeediKit.

Funktionsegenskaber pH (o] lalit MpoguAdgeig kai Mpoe oeig

PureSperm UniLayer 7478 300-330 *Kard Tnv avaxktnon Tou 1IfPaTog oTrepUaTolwapiwy, akoAouBeioTe TG 0dnyieg TTou
PureSperm Wash 7,3-8,5 290-300 SivovTal 0To GUAAC 0BNYIWY Yia TNV aTTo@uyr akoUoiag eTPOGAUVONG

Overfersel af endotoksin under behandling <1,0 EU/mI +XpNOILOTIOIEITE TIAVTA AONTITEG SIABIKAGIEG

Rer og propper er M.E.A -testet

Opbevaring og stabilitet

Opbevar ved 2 til 27°C, og undga temperaturer over eller under disse vaerdier.
Under disse forhold har indholdet i saettet en holdbarhed pa 12 maneder.
Udlgbsdatoen er vist pa bade rer og aesker. Holdbarheden pa produktetiketten
geelder, nar produktet opbevares og handteres i henhold til producentens
anbefalinger.

Ingen antibiotika, ustabile tilseetningsstoffer eller konserveringsmidler er blevet fojet
til PureSperm SpeediKit.

“OAa 1a Seiypata oTrEPUATOg Ba TTPETTE! Vo BEWPOUVTAI HOAUGUEVA KAl O XEIPICUOG
Toug Ba TTPETTEl va yivetal avaloya

*Edv eival SIaBEiIpol, XPNOIPOTIOIEITTE CPPAYICHEVOUG KABOUG KATd TN
PUYOKEVTPION VIO TNV ATTOQPUYH OXNHATIOUOU AEPOAUPATWY

*KaBapioTe TIg TUXaieg UTTEPXEINITEIG XPNOIMOTIOIWVTAG Eva uypo Travi i xapTi. To
PureSperm Unilayer rpokaAei eEaipeTikiy oAIoBnpdTnTa 08 dATTESA KOl TTAYKOUG
*To PureSperm SpeediKit dev avTITTpoowTTEVEI OTIOI08ATIOTE €i50G KIVOUVOU
TTUpKAYIGG 1 kauong. To deATio dedopévwy ao@aleiag UNIKoU eival diaBéoipo améd
Tov diavopéa i Tov karaokeuaaTn (BA. www.nidacon.com)

*Mn XPNOIPOTIOIEITE OTTOIOSATIOTE SIGAUMA TO OTTOI0 TTAPOUTIGLE! EVOEIEEIS
BaKTNPEIAKAG ETTIHOAUVONG 1 O€ TIEPITITWOT TTOU TO TIWHA £pBEl katd AdBog o€
ETTAQN PE N OTEIPEG ETTIPAVEIEG

*Mn XPNOIPOTIOIEITE TO TIEPIEXOUEVO EAV TO OPPAYICHA WE avixveuon TapaBiaong
£xel Slappayei

*Mnv eTravaypnaiyoTToiEiTe. H TTavaypnaigoTroinon YTropei va odnynoel oe
BroAoyikn emmpoAuvan fi/kar JETAROAEG OTIG IBIGTATEG TOU TTPOIGVTOG.

“OAa Ta £§QPTHUATA TTPETTEI VO QTTOPPITITOVTAI PE TNV EVOEIEN «BIOAOYIKO UAIKO»
*H opooTrovdiakr vopoBeoia (HMA) Trepiopiel TNV TTWANCN auToU TOU TTPOIOVTOG
atré 1aTPO ) KATOTTIV EVTOAG 1ATPOU.

*EAEYEETE TNV KAVOVIOTIKA CUMPOP@QWON TIou SIETTEN TN XPHON TWwV TTPOIGVTWY
TeEXvoAoyiag utroBonBoupevng avatrapaywynig oTn Xwpa oag

Ta ouvriBn PéTpa TPOANYNG AOIPWEEWY TTOU TTPOKUTITOUV aTTd TN XPHOoN
PUPHAKEUTIKWY TTPOIOVTWY TTOU TTApaokeuddovTal amd aipa fj TAdoua
avBpwtrou TepIAapBavouy eTAOY SOTWV, EAEYXO HEMOVWHEVWY SWPEWV Kal
QTTOBEPATWY TTAGOHATOG VIO CUYKEKPIPEVOUG DEIKTEG AOINWENG Kal EVOWUATWON
QTTOTEAETUATIKWY BNHATWY TIAPACKEUNG YIa TNV ATTEVEPYOTIOINCN/ATIOPAKPUCT
10V, Mapd Ta TTapaTdvw, 6Tav XopnyouvTal papuaKeuTIKA TTPoIGVTa TTou
TrapackeuadovTal atré aipa fj TAGoHa avBpwTTou, To EVOEXOHEVO HETABOONG
Aoloydvwy TrapayovTwy Sev PTTOPET va aTTokAEIoTel TTApwG. AuTO 10XUE! yia
AyvwaoToug f veoeppavi{opevougs 100G kai GAAa Traboydva.

Agv UTIAPXOUV AVAPOPEG ATTODESEIYUEVWIV HETADOOEWY IOV PE AEUKWHATIVR TTOU
TIAPACKEUAETal CUPPWVA WE TIG TIPOdIaYPaPEG TNG Eupwraikiig GapuakoToliag
HE KaBIEpwpEveS DIadIKATIES.

ZuvioTaTal Beppd KaBe popd Trou Xopnyeital To PureSperm Wash og kdmoiov
aoBevi va Kataypd@ovTal To GVopd Kai 0 apIBudg TapTidag Tou TTPoiovTog
TIPOKEIPEVOU va BIaTnpnBei pia oUvdeon PeTagl Tou acBevoug kal TG TrapTidag
TOU TTIPOIOVTOG.

AvnidpaoTtipia kal EEomrAionég

« ‘EToIpo1 TTpog Xprion owArveg pe PureSperm UniLayer kai PureSperm Wash

« EmTpamédia guyokevTpog pe apBpwrr (swing out) KeQaAn

« ZTeipeg ITTETEG

Aiadikaoia xpong Tou PureSperm SpeediKit

DpovrioTe WoTe Ta diaAlpata va Bpiokovtal o€ Beppokpacia dwpariou (17 - 27°C )
1. XpnoIUOTIOIROTE Hia OTEIpa THTTETA VIO VO EI0AYAYETE TIPOCEKTIKA éva OTPWHA
uypoTToINpEVOU OTTEPPATOS (Ewg 1,5 mL) TTavw amd To PureSperm UniLayer

2. duyokevtproTe oTa 300 x g yia 30 AeTITd. Mn XpnOILOTIOIETE TO PPEVO.
YTroAoyioTe Tn owoTh TipA RPM yia Tn @uyokevipd oag

3. XpnOIUOTIOIACTE Hia VEQ OTEIPQ TTITTETA YIA VO AVAPPOPAOETE TO UTTEPKEIUEVO TOU
PureSperm UniLayer® agrivovtag BaBog uypou éwg 4-6 mm mavw amd To ignua.
Edv dev rapatnenBei i{npa HETA TN QUYOKEVTPNOT, apaIpéoTe GAO TO UYPO EKTOG
atmé 1o xapnAétepo 0.25 mL

4. XpnoIPoTIOIOTE pia vEa OTEIPA TITTETA YIa VA AVAPPOPRCETE TO ignua (1 To
XapnAoéTepo uypd 0.25 mL)

5. MeTa@épeTe 10 ignua oTreppaTolwapiwv oTov owAfjva Tou Tepiéxel PureSperm
Wash. ETravaiwproTe Ta oTreppatodwapia

6. ®uyokevipAoTe oTa 500 x g yia 10 AeTrTd. Mn XpnoIpoTIOIEiTE TO PPéVO.
YTroAoyioTe TN CWaoTH TIPA rpm yia TN QUYOKEVTPS Tag

7. XpnoIWoTIOINOTE pia VEX OTEIPA THTTETA VIO VO QVAPPOPIOETE TO UTTEPKEIIEVO TOU
PureSperm Wash, agrivoviag 6go 10 duvarév AiyéTtepo uypd Travw atré 1o ignpa
8. ETravaiwproTe To ignua oto utréAoitro PureSperm Wash. To mapaokelaopa
oTeppaTodwapiwy gival Twpa éroipo yia [Ul (evdopATpIa oTTepUaTEYXUON).

MNa va emiteuxOei n cwoTh d0vaun g:
www.www.nidacon.com/rpm

ZopBoAo

1. Oplio Beppokpaciag

2. Huepopnvia Ajgng - BA. eTIKETa

3. ATrooTelpwlévo Ue xpron BeppétnTag/
ATIOOTEIPWONKE PE XPHON ACNTITIKWY
TEXVIKWY ETTEEEPYQTTAg

4. Kwdikoég TrapTidag

5.2ZUPBOUAEUTEITE TIG 0BNYiEG XPHONG
6.ZApavon CE

7.KaraokeuaoTig

8. MpoBAetropevn xprion

9.Mnv eTavaypnoioTTolEiTe

ES

Uso previsto
Para la separacion del esperma humano mediante centrifugacion de densidad.

Componentes

Silice recubierto de silano HEPES
Cloruro de potasio EDTA
Cloruro de sodio Glucosa

Cloruro de calcio
Piruvato de sodio
Lactato de calcio
Agua purificada

Bicarbonato de sodio

Sulfato de magnesio

Albimina sérica humana (ASh)
Dihidrogenofosfato de potasio

C: isticas de imi pH Osmolalidad
PureSperm UniLayer 7,4-7,8 300-330
PureSperm Wash 7,3-8,5 290-300

Transferencia de endotoxinas
durante el tratamiento < 1,0 UE/mI
Los tubos y los tapones se han analizado mediante ensayos de embrién de raton.

Conservacion y estabilidad

Conserve el producto a una temperatura de entre 2 °C y 27°C y evite las
temperaturas superiores o inferiores a estos valores. En estas condiciones, el
contenido del kit tiene un periodo de validez de 12 meses. La fecha de caducidad
se muestra tanto en los tubos como en las cajas. El periodo de validez indicado en
la etiqueta del producto es aplicable cuando este se conserva y manipula segtn
las recomendaciones del fabricante.
El fabricante no ha agregado antibi
PureSperm SpeediKit.

icos, aditivos inestables ni conservantes a

Precauciones y advertencias

« Para extraer el sedimento de esperma, siga las instrucciones que figuran en el
prospecto del envase con el fin de evitar cualquier contaminacién accidental.

« Utilice procedimientos asépticos en todo momento.

« Todos los eyaculados deben considerarse infectados y manipularse en
consecuencia.

« Si es posible, utilice cubetas selladas durante la centrifugacion para evitar la
creacion de aerosoles.

« Limpie los vertidos accidentales con un pafio o papel himedo. PureSperm
UniLayer hace que los suelos y las mesas sean extremadamente resbaladizos.

« PureSperm SpeediKit no representa riesgo alguno de incendio o combustion.
El distribuidor o el fabricante disponen de una hoja de datos de seguridad de los
materiales (véase www.nidacon.com)

« No utilice ninguna solucién que muestre indicios de contaminacion bacteriana o
si el tapon entra accidentalmente en contacto con superficies no estériles.

« No utilice el contenido si el precinto de seguridad esta roto.

« No reutilizar. La reutilizacion puede producir contaminacion biologica o modificar
las propiedades del producto.

« Todos los componentes deben desecharse junto con el «material biolégico».

« La ley federal de Estados Unidos limita la venta de este dispositivo a médicos o
bajo prescripcion facultativa.

« Compruebe el cumplimiento de la normativa que regula el uso de productos para
Tecnologias de Reproduccién Asistida en su pais.

Las medidas estandar para prevenir las infecciones resultantes del uso de
medicamentos preparados a partir de sangre o plasma humanos incluyen la
seleccion de donantes, el cribado de las donaciones individuales y de las reservas
de plasma para detectar marcadores especificos de infeccion y la inclusion

de medidas de fabricacion eficaces para la inactivacion/eliminacion de virus.
Aun asi, cuando se administran medicamentos preparados a partir de sangre

o plasma humanos, no se puede excluir totalmente la posibilidad de transmitir
agentes infecciosos. Esto también se aplica a virus y otros agentes patégenos
desconocidos o emergentes.

No se han notificado transmisiones de virus probadas con albumina fabricada
segun las especificaciones de la Farmacopea Europea mediante los procesos
establecidos.

Se recomienda encarecidamente que cada vez que se administre PureSperm
Wash a un paciente, se registre el nombre y el nimero de lote del producto para
mantener un vinculo entre el paciente y el lote del producto.

Reactivos y equipo

« Tubos listos para usar de PureSperm UniLayer y PureSperm Wash
« Centrifuga de mesa con rotor oscilante

« Pipetas estériles

Procedimiento para usar PureSperm SpeediKit

Lleve todas las soluciones a temperatura ambiente (17 - 27°C )

1. Utilice una pipeta estéril para colocar cuidadosamente el semen licuado (hasta
1,56 ml) encima de PureSperm UniLayer.

2. Centrifugue a 300 x g durante 30 minutos. No utilice el freno. Calcule las rpm
correctas para su centrifuga.

3. Utilice una nueva pipeta estéril para aspirar el sobrenadante de PureSperm
UniLayer dejando no mas de 4-6 mm de profundidad de liquido sobre el
sedimento. Si no se observa ningun sedimento después de la centrifugacion,
elimine todo el liquido excepto los 0.25 ml inferiores.

4. Utilice una nueva pipeta estéril para aspirar el sedimento (o los 0.25 ml de
liquido inferiores).

5. Transfiera el sedimento de esperma al tubo que contiene PureSperm Wash.
Vuelva a suspender el esperma.

6. Centrifugue a 500 x g durante 10 minutos. No utilice el freno. Calcule las rpm
correctas para su centrifuga.

7. Utilice una nueva pipeta estéril para aspirar el sobrenadante de PureSperm
Wash, dejando la menor cantidad de liquido posible sobre el sedimento.

8. Vuelva a suspender el sedimento en el PureSperm Wash restante. La
preparacion del esperma ya esta lista para la 11U.

Para lograr la fuerza g correcta:
www.www.nidacon.com/rpm

Simbolos

1. Limites de temperatura

2. Fecha de caducidad: véase la etiqueta

3. Esterilizado utilizando calor/Esterilizado
mediante técnicas de procesamiento aséptico.
4. Codigo de lote

ET

Kasutusotstarve
Inimese spermide eraldamiseks tihedustsentrifuugimise meetodi abil.

5. Consllte instrucciones de uso
6. Marca CE

7. Fabricante

8. Uso previsto

9. No reutilizar

Komponendid

silaaniga kaetud ranidioksiid HEPES
kaaliumkloriid EDTA
naatriumkloriid gliikoos
naatriumvesinikkarbonaat kaltsiumkloriid
magneesiumsulfaat naatriumpiruvaat

kaltsiumlaktaat
destilleeritud vesi

inimese seerumi albumiin (hSA)
kaaliumdivesinikfosfaat

Toimivuskarakteristikud pH Osmolaalsus
PureSperm UniLayer 7,4-7.8 300-330
PureSperm Wash 7,3-8,5 290-300
Endotoksiini Glekandumine menetluse ajal <1,0 EU/mI

Tuubid ja korgid on kontrollitud MEA-anallsiga.

Hoiustamine ja stabiilsus

Hoiustage temperatuuril 2-27°C ja véltige maaratud vahemikust kérgemaid ja
madalamaid temperatuure. Neis tingimustes on komplekti sisu klblikkusaeg 12
kuud. Kolblikkusaja 16pp on néidatud nii tuubidel kui ka karpidel. Kélblikkusaja
16pp toote etiketil kehtib, kui toodet hoiustatakse ja késitsetakse tootja soovituste
kohaselt.

Tootja ei ole lisanud tootesse PureSperm SpeediKit antibiootikume, ebastabiilseid
lisandeid ega sailitusaineid.

E indud ja
« Tahtmatu saastumise valtimiseks jérgige spermisademe eraldamisel pakendi
teabelehes esitatud juhiseid.

« Jargige kogu aeg aseptika reegleid.

« Koiki ejakulaate tuleb pidada nakkuslikeks ja neid kohaselt kasitseda.
*Voimaluse korral kasutage tsentrifuugimise ajal suletud korve, et véltida
aerosoolide tekkimist.

*Puhastage juhuslikud lekked niiske lapi v6i paberiga. PureSperm UniLayer
muudab pdrandad ja té6lauad véga libedaks.

*PureSperm SpeediKit ei ole tule- ega stittimisohtlik. Materjali ohutuskaart on
saadaval turustaja voi tootja kdest (vt: www.nidacon.com).

+Arge kasutage lahust, millel on bakteriaalse saastumise tunnuseid, véi kui kork
puutub kogemata kokku mittesteriilsete pindadega.

+Arge kasutage toodet, kui rikkumist tuvastav sulgur on katki.

+Arge kasutage korduvalt. Korduva kasutamise tagajarjel véib toode bioloogiliselt
saastuda ja/vdi véivad muutuda toote omadused.

*Kdik koostisosad tuleb havitada koos bioloogilise prooviga.

*USA foderaalseaduse kohaselt tohib seadet osta ainult arsti kdest voi arsti
korraldusel.

+Jargige oma riigis viljakusravi toodete kasutamist reguleerivaid seadusi.
Inimverest v6i -plasmast valmistatud ravimite kasutamisest tulenevate nakkuste
véltimise standardsed meetmed hélmavad doonorite valimist, iiksikute loovutuste
ja plasmasegude selumist konkreetsete nakkusemarkerite suhtes ning téhusate

tootmisetappide lisamist viiruste inaktiveerimiseks/eemaldamiseks. Sellest
hoolimata ei saa inimverest voi -plasmast valmistatud ravimite manustamisel
taielikult valistada nakkusetekitajate tlekandumise voimalust. See kehtib ka
tundmatute voi tekkivate viiruste ja muude patogeenide kohta.
Puuduvad teated viiruste tdestatud tilekandumise kohta albumiiniga, mis

on toodetud Euroopa farmakopda spetsifikatsioonide kohaselt valjatéstatud
protsesside abil.

On tungivalt soovitatav, et iga kord, kui patsiendile manustatakse pesulahust
PureSperm Wash, registreeritakse toote nimi ja partii number, et talletada seos
patsiendi ja toote partii vahel.

Reaktiivid ja seadmed

« Kasutusvalmis tuubid suspensiooniga PureSperm UniLayer ja pesulahusega
PureSperm Wash

« Kiikrootoriga lauatsentrifuug

« Steriilsed pipetid

Komplekti PureSperm SpeediKit kasutamine

Koik lahused peavad saavutama toatemperatuuri (17 - 27°C )

1. Kandke steriilse pipeti abil vedel sperma (kuni 1,5 ml) ettevaatlikult kihina
suspensioonile PureSperm UniLayer.

2. Tsentrifuugige 30 minutit jsuga 300 x g. Arge kasutage pidurit. Arvutage
tsentrifuugi jaoks sobiv podrete arv minutis.

3. Aspireerige uue steriilse pipeti abil suspensiooni PureSperm UniLayer
supernatant nii, et sademe kohale ei jadks kdrgem kui 4-6 mm vedelikukiht. Kui
parast tsentrifuugimist sadet naha ei ole, eemaldage vedelik nii, et alles jaab 0.25
ml pahjakinti.

4. Aspireerige uue steriilse pipeti abil sade (v6i allesjaanud alumine 0.25 ml
vedelikukiht).

5. Kandke spermisade (ile pesulahust PureSperm Wash sisaldavasse tuubi.
Resuspendeerige spermid.

6. Tsentrifuugige 10 minutit jsuga 500 x g. Arge kasutage pidurit. Arvutage
tsentrifuugi jaoks sobiv p6érete arv minutis.

7. Aspireerige uue steriilse pipeti abil pesulahuse PureSperm Wash supernatant
nii, et sademe kohale jaéks véimalikult véhe vedelikku.

8. Resuspendeerige sade ilejaanud pesulahuses PureSperm Wash.
Spermipreparaat on niitd Ul jaoks valmis.

Sobiva raskuskiirenduse arvutamine
www.www.nidacon.com/rpm

Siimbol

1. Temperatuuripiirang 5. Vaadake kasutusjuhendit
2. Sailivusaja 16pp — vt tootemargistust 6. CE-margis

3. Steriliseeritud kuumuse abil/Steriliseeritakse 7. Tootja

aseptilise tédtiemise meetoditega 8. Kasutusotstarve

4. Partiitdhis 9. Arge kasutage korduvalt
Kayttotarkoitus

Ihmisen siittididen erottaminen tiheyteen perustuvalla sentrifugoinnilla.
Ainesosat

Silaanipinnoitettu piidioksidi HEPES

Kaliumkloridi EDTA

Natriumkloridi Glukoosi

Kalsiumkloridi
Natriumpyruvaatti
Kalsiumlaktaatti
Puhdistettu vesi

Natriumbikarbonaatti
Magnesiumsulfaatti

Ihmisen seerumialbumiini (hSA)
Kaliumdivetyfosfaatti

Suorituskykyominaisuudet pH Osmolaalisuus
PureSperm Unilayer 7.4-78 300-330
PureSperm Wash 7,3-85 290-300
Endotoksiinien siirtyminen hoidon aikana < 1,0 EU/mI

Putket ja tulpat on testattu hiiren alkiomaarityksella (M.E.A)

Siilytys ja stabiilisuus

Séilyta 2-27°C:n lampdtilassa ja valta tata korkeampia tai alhaisempia lampétiloja.
Tuotteen sisallon sailyvyysaika on naissa olosuhteissa 12 kuukautta. Viimeinen
kayttopaiva on merkitty seka putkiin ettd pakkauksiin. Tuotteen merkinnéissa
annettu sailyvyysaika on voimassa vain, kun tuotetta silytetaan ja kasitellaan
valmistajan suositusten mukaisesti.

Valmistaja ei ole lisannyt PureSperm SpeediKit-tuotteisiin mitdan antibiootteja,
epastabiileja lisdaineita tai sailontaaineita.

Varotoimet ja varoitukset

« Noudata siittiopellettia kasiteltdessa pakkauksessa olevan tuoteselosteen ohjeita
tahattoman kontaminaation valttémiseksi.

 Kéyta aina aseptista tekniikkaa.

« Kaikkea siemennestetta tulee késitelld mahdollisesti infektoituneena.

« Kaytéa sentrifugoinnissa tiiviita saili6ita, jos sellaisia on saatavilla, jotta aerosolien
syntyminen voidaan valttaa.

« Jos tuotetta paasee vuotamaan, puhdista vuoto kostutetulla liinalla tai paperilla.
PureSperm Unilayer tekee lattioista ja pdydista erittain liukkaita.

« PureSperm SpeediKit ei aiheuta mitaan tulipalo- tai syttymisvaaraa.
Kayttéturvallisuustiedote on tavana jakelij tai istaj (katso www.
nidacon.com).

« Ala kayta liuosta, jos siin on havaittavissa bakteerikontaminaatiota tai jos tulppa
on paassyt kosketuksiin epéasteriilien pintojen kanssa.

« Al kayta siséltoa, jos sinetti on rikottu.

« Ei saa kayttaa uudelleen. Uudelleenkayttd voi johtaa biologiseen
kontaminoitumiseen ja/tai tuotteen ominaisuuksien muutoksiin.

« Kaikki osat on hévitettava "biologisena jatteena”.

« (Yhdysvaltain) liittovaltion laki rajoittaa tdman laitteen myynnin vain laakarille tai
|aékarin maarayksesta.

2. Centrifugez a 300 x g pendant 30 minutes. N'utilisez pas le frein. Calculez le
régime correct pour votre centrifugeuse

3. Utilisez une nouvelle pipette stérile pour aspirer le surnageant de PureSperm
UniLayer en ne laissant pas plus de 4 & 6 mm de liquide au-dessus du culot. Si
aucun culot n'est visible aprés la centrifugation, extrayez tout le liquide en laissant
la quantité minimum, soit 0.25 ml

4. Utilisez une nouvelle pipette stérile pour aspirer le culot (ou la quantité de liquide
minimum, soit 0.25 ml)

5. Transférez le culot de sperme dans le tube contenant le PureSperm Wash.
Remettez le sperme en suspension

6. Centrifugez a 500 x g pendant 10 minutes. N'utilisez pas le frein. Calculez le
régime correct pour votre centrifugeuse

7. Utilisez une nouvelle pipette stérile pour aspirer le surnageant de PureSperm
Wash en laissant le moins de liquide possible au-dessus du culot

8. Remettez le culot en suspension dans le reste de PureSperm Wash. La
préparation de sperme est maintenant préte pour une insémination artificielle

Pour obtenir une force g correcte :
www.www.nidacon.com/rpm

Symboles

1. Limite de température

2. A utiliser avant - voir I'étiquette

3. Stérilisé a la chaleur/ Stérilisé a 'aide
de techniques de traitement aseptique

5. Consultez le mode d’emploi
6. Marquage CE

7. Fabricant

8. Utilisation prévue

4. Code de lot 9. Produit non réutilisable
Namjena

Za odvajanje ljudskih spermija centrifugiranjem u gradijentu gustoce.
Sastav

Silicijev dioksid premazan silanom HEPES

Kalijev klorid EDTA

Natrijev klorid Glukoza

Natrijev bikarbonat Kalcijev klorid

Magnezijev sulfat
Albumin ljudskog seruma (hSA)
Kalijev dihidrogen fosfat

Natrijev piruvat
Kalcijev laktat
Proci$¢ena voda

Izvedbena svojstva pH Osmolalnost
PureSperm UniLayer 74-78 300 - 330
PureSperm Wash 73-85 290 - 300

Prijenos endotoksina tijekom postupka <1,0 EU/mI

Epruvete i Gepovi ispitani su testom M.E.A.

Skladistenje i stabilnost

Skladistite pri temperaturi od 2 do 27°C i izbjegavajte temperature vise ili nize od
tih vrijednosti. U tim uvjetima sadrZaj kompleta ima vijek trajanja od 12 mjeseci.
Datum isteka roka trajanja istaknut je na epruvetama i kutijama. Vijek trajanja na
etiketi proizvoda primjeniiv je kad se proizvod skladisti i upotrebljava u skladu s
preporukama proizvodaca.

Proizvoda¢ nije dodao antibiotike, nestabilne aditive ili konzervanse kompletu
PureSperm SpeediKit.

Mijere opreza i upozorenja

« Pri dobivanju peleta spermija slijedite upute navedene u umetku pakiranja radi
izbjegavanja nenamjerne kontaminacije.

« Upotrebljavajte asepticne postupke u svakom trenutku.

« Svi ejakulati trebaju se smatrati inficiranima i postupanje s njima treba obaviti u
skladu s tim.

« Ako je moguce, koristite se zatvorenim posudama tijekom centrifugiranja radi
izbjegavanja stvaranja aerosola.

« Ocistite slu¢ajno prolivenu tekucinu s pomocu vlazne krpe ili papira. Podovi i
Kklupe izrazito su skliski od proizvoda PureSperm Unilayer.

« PureSperm SpeediKit ne predstavlja nikakvu opasnost od poZara ili izgaranja.
Sigurnosno-tehnicki list o materijalima dostupan je od distributera ili proizvodac¢a
(vidjeti stranicu: www.nidacon.com).

« Nemojte se koristiti otopinom koja pokazuje znakove kontaminacije bakterijama ili
ako ep slucajno dode u dodir s nesterilnim povrsinama.

» Nemojte se koristiti sadrzajem ako je zastita od otvaranja oste¢ena.

« Nemojte ponovno upotrebljavati. Ponovna upotreba moze dovesti do biolo§kog
onecicenja ifili promjene svojstva proizvoda.

« Svi sastavni dijelovi moraju se odbaciti s ,bioloskim materijalom”.

« Savezni zakon (SAD) ograni¢ava ovaj uredaj na prodaju od strane lije¢nika ili na
lijecnicki recept.

« Provjerite uskladenost s propisima koji reguliraju upotrebu MAR proizvoda u
vasoj zemlji.

Standardne mjere za spriecavanje infekcija proizaslih iz upotrebe medicinskih
proizvoda pripravljenih iz ljudske krvi ili plazme, uklju€uju odabir donora, pregled
pojedinaénih doniranja i zaliha plazme radi odredenih markera infekcije te
uklju¢ivanje ucinkovitih proizvodnih koraka za inaktiviranje/uklanjanje virusa.
Unato¢ tome, kada se daju medicinski proizvodi pripremljeni iz ljudske krvi ili
plazme, moguénost prijenosa infektivnih uzro¢nika ne moze se u potpunosti
iskljuiti. To se odnosi i na nepoznate viruse i ostale patogene.

Nema izvjestaja o dokazanim prijenosima virusa s albuminom proizvedenim u
skladu sa specifikacijama Europske farmakopeje prema ustaljenim postupcima.
Strogo se preporucuje da se svaki put kad se pacijentu daje PureSperm Wash
zabiljezi naziv i broj serije proizvoda kako bi se odrzala veza izmedu pacijenta i
serije proizvoda.

Reagensi i oprema
« Epruvete PureSperm Unilayer i PureSperm Wash spremne za upotrebu

« Stolna centrifuga sa swing-out rotorom
« Sterilne pipete

« Tarkista hedelméitystuotteiden kayttéd koskevat sdadokset omassa r
Laakinnallisista tuotteista, jotka on valmistettu ihmisen veresta tai plasmasta,
johtuvia infektioita ehkaistddn muun muassa seuraavin vakiotoimenpitein:
luovuttajien valinta, yksittaisten luovutusten ja olien seulonta spesi l
infektiomarkkereiden varalta ja tehokkaiden valmistusmenetelmien kaytto virusten
inaktivoimiseksi/eliminoimiseksi. Tartunnan mahdollisuutta ei kuitenkaan voida
sulkea kokonaan pois ihmisen veresta tai plasmasta valmistettuja laakinnallisia
tuotteita kaytettdessa. Taméa koskee myos tuntemattomia ja uusia viruksia sekéa
muita taudinaiheuttajia.

Virussiirtymista ei ole raportoitu sellaista albumiinia kaytettaessa, joka on
valmistettu Euroopan farmakopean ja vakiintuneiden tuotantotapojen mukaisesti.
On erittdin suositeltavaa, etta tuotteen nimi ja eranumero kirjataan ylos aina, kun
PureSpermWash-tuotetta kaytetaan potilaalle. Nain potilaan ja tuote-eran valinen
yhteys voidaan selvittdd my6s myéhemmin.

Reagenssit ja laitteet

« Kayttévalmiit PureSperm Unilayer- ja PureSperm Wash-putket

« Poydalle sijoitettava sentrifugi, jossa vaihtuvakulmainen roottori

« Steriilit pipetit

PureSperm SpeediKit-tuotteen kaytté

Anna kaikkien liuosten saavuttaa huonelampétila (17 - 27°C )

1. Kerrosta steriilin pipetin avulla varovasti (enintaan 1,5 ml) nesteytettya
siemennestettd PureSperm Unilayer-valmisteen paalle.

2. Sentrifugoi kiihtyvyydelld 300 x g 30 minuutin ajan. Al4 kéyta jarrua. Laske oikea
kierrosnopeus sentrifugille.

3. Aspiroi uudella steriililla pipetilla PureSperm Unilayer-supernatantti ja jata
pelletin paalle korkeintaan 4-6 mm nestetta. Mikali pellettia ei ndy sentrifugoinnin
jalkeen, poista kaikki neste alinta 0.25 ml:aa lukuun ottamatta.

4. Aspiroi pelletti (tai alin 0.25 ml nestettd) uudella steriililla pipetilla.

5. Siirra siittiopelletti putkeen, jossa on PureSperm Wash-valmistetta. Suspendoi
siemenneste.

6. Sentrifugoi kiihtyvyydella 500 x g 10 minuutin ajan. Ala kéyta jarrua. Laske oikea
kierrosnopeus sentrifugille.

7. Aspiroi PureSperm Wash-supernatantti uudella steriililla pipetilla ja jata pelletin
paalle mahdollisimman vahan nestetta.

8. Suspendoi pelletti jaljella olevaan PureSperm Wash-valmisteeseen.
Siemennestevalmiste on nyt valmis kaytettavaksi |Ul-toimenpi a

Oikean G-voiman saavuttamiseksi:
www.www.nidacon.com/rpm

Symbolit

1. Lampdétilarajoitus 5. Tutustu kayttdohjeisiin
2. Viimeinen kayttépaiva — katso tuotemerkinnat 6. CE-merkinta

3. Lamposteriloitu/ Steriloidaan kayttaen 7. Valmistaja

aseptista prosessointitekniikkaa 8. Kayttotarkoitus

4. Erakoodi 9. Ei saa kayttaa uudelleen

FR

Utilisation prévue
Séparation du sperme humain par centrifugation en gradient de densité.

Composants

Silice recouverte de silanes HEPES
Chlorure de potassium EDTA
Chlorure de sodium Glucose

Chlorure de calcium
Pyruvate de sodium
Lactate de calcium

Bicarbonate de sodium
Sulfate de magnésium
Sérumalbumine humaine (hSA)

Dihydrogénophosphate de potassium Eau purifiée
Caractéristiques de performance pH Osmolalité
PureSperm UniLayer 74a78 300-330
PureSperm Wash 73a85 290-300
Transfert d’endotoxines pendant le traitement < 1,0 EU/ml

Les tubes et les bouchons ont fait I'objet de tests MEA

Stockage et stabilité

Conservez le produit & une température comprise entre 2 et 27°C et évitez de le
stocker a des températures supérieures ou inférieures a ces valeurs. Dans ces
conditions, la durée de conservation du kit est de 12 mois. La date de péremption
figure sur les tubes et les boites. La durée de conservation figurant sur I'étiquette
du produit s’applique lorsque le produit est stocké et manipulé conformément aux
recommandations du fabricant.

Aucun antibiotique, additif instable ni conservateur n’a été ajouté par le fabricant
au PureSperm SpeediKit.

Précautions et avertissements

« Lorsque vous récupérez le culot de sperme, veuillez suivre les instructions
fournies dans la notice de I'emballage pour éviter toute contamination accidentelle
« Respectez les procédures aseptiques a tout moment

« Tous les éjaculats doivent étre considérés comme infectés et ils doivent étre
manipulés en conséquence

« Le cas échéant, utilisez des cuves étanches pendant la centrifugation pour éviter
toute création d’aérosols

« Nettoyez tout déversement accidentel avec un chiffon humide ou du papier. Le
PureSperm Unilayer rend les sols et les bancs extrémement glissants

* Le PureSperm SpeediKit ne présente aucun risque d'incendie ou de combustion.
Une fiche de données de sécurité est disponible auprés du distributeur ou du
fabricant (veuillez consulter le site www.nidacon.com)

« N'utilisez pas de solution présentant des signes de contamination bactérienne ou
dont le bouchon entre accidentellement en contact avec des surfaces non stériles
« N'utilisez pas les contenus dont le sceau d'inviolabilité est rompu

« Produit non réutilisable. Toute réutilisation peut entrainer une contamination
biologique et/ou une modification des propriétés du produit.

« Tous les composants doivent étre mis au rebut avec le « matériel biologique »

« Ce dispositif peut uniquement étre vendu par un médecin ou sur son ordre
conformément & la Loi fédérale (Etats-Unis)

« Veuillez vérifier la conformité réglementaire régissant I'utilisation des produits de
PMA dans votre pays

Les mesures standard visant a prévenir les infections résultant de I'utilisation de
médicaments préparés a partir de sang ou de plasma humain comprennent la
sélection des donneurs, le dépistage de marqueurs spécifiques d'infection au sein
de dons individuels et de pools plasmatiques et I'inclusion d’étapes de fabrication
efficaces ayant pour but d'inactiver/d’éliminer les virus. Malgré cela, lorsque des
médicaments préparés a partir de sang ou de plasma humain sont administrés,
la possibilité de transmettre des agents infectieux ne peut étre totalement exclue.
Cela s'applique également aux virus et autres agents pathogénes inconnus ou
émergents.

Il n’y a pas de rapports de transmissions de virus avérées avec de I'albumine
fabriquée selon les spécifications de la Pharmacopée européenne par des
procédés établis.

Chaque fois que du PureSperm Wash est administré a un patient, il est
recommandé d’enregistrer le nom et le numéro de lot du produit afin de conserver
un lien entre le patient et le lot du produit.

Réactifs et équipement

« Tubes de PureSperm Unilayer et de PureSperm Wash préts a I'emploi
« Centrifugeuse avec banc d'essai et rotor pivotant

« Pipettes stériles

Procédure d’utilisation du PureSperm SpeediKit

Amenez toutes les solutions a température ambiante (17 - 27°C )

1. Utilisez une pipette stérile pour déposer avec précaution du sperme liquéfié
(jusqu'a 1,5 ml) sur le PureSperm UniLayer

P za up PureSperm SpeediKit
Dopustite da sve otopine postignu sobnu temperaturu (17 - 27°C )

1. Koristite se sterilnom pipetom kako biste paZljivo poloZili sloj tekuéeg sjemena
(do 1,5 ml) na vrh proizvoda PureSperm UniLayer.

2. Centrifugirajte na 300 x g tijekom 30 minuta. Nemojte se koristiti kocnicom.
Izradunajte tocan broj okretaja u minuti (rpm) za centrifugu.

3. Upotrijebite novu sterilnu pipetu za aspiraciju supernatanta PureSperm
UniLayer te odstranite sve osim 4 — 6 mm tekucine iznad peleta. Ako se nakon
centrifugiranja ne vidi pelet, uklonite svu teku¢inu osim 0.25 ml na dnu.

4. Koristite se novom sterilnom pipetom kako biste aspirirali pelet (ili 0.25 ml
tekucine na dnu).

5. Premijestite pelet spermija u epruvetu koja sadrzava PureSperm Wash.
Resuspendirajte spermu.

6. Centrifugirajte na 500 x g tijekom 10 minuta. Nemojte se koristiti kocnicom.
Izradunajte tocan broj okretaja u minuti (rpm) za centrifugu

7. Novom sterilnom pipetom aspirirajte supernatant PureSperm Wash ostavljajuci
Sto je manje teku¢ine moguce iznad peleta.

8. Resuspendirajte pelet u preostalom proizvodu PureSperm Wash. Pripremljena
sperma sada je spremna za postupak [Ul.

Kako bi se postigla odgovarajuca g sila:
www.www.nidacon.com/rpm

Simbol

1. Ograni¢enje temperature 5. Pogledajte upute za upotrebu

2. Upotrijebiti do — vidjeti etiketu 6. Oznaka CE
3. Sterilizirano s pomocu topline/ Sterilizirano 7. Proizvoda¢
aseptickim tehnikama obrade 8. Namjena

4. Kod serije

HU

Rendeltetés
Emberi spermiumok szeparalasa stiriséggradiens centrifugalassal.

9. Nemojte ponovno upotrebljavati

Komponensek

Szilannal bevont szilicium-dioxid HEPES
Kalium-klorid EDTA
Natrium-klorid Glikéz

Natrium-hidrogén-karbonat
Magnézium-szulfat

Human szérum albumin (hSA)
Kalium-dihidrogén-foszfat

Teljesitményjellemzék
PureSperm UniLayer
PureSperm Wash

Endotoxintranszfer a kezelés soran

MEA-val tesztelt csévek és dugok

Tarolas és stabilitas

Kalcium-klorid
Natrium-piruvat
Kalcium-laktat

Tisztitott viz

pH Ozmolalitas
7.4-7,8 300-330
7,3-85 290-300
<1,0 EE/ml

2-27°C hémérsékleten tarolando. A hatérérték alatti, illetve feletti hémérsékleten
valo tarolas kertilendd! llyen korlilmények kozott a készlet tartalmanak
felhasznalhatdsagi idtartama 12 honap. A lejarati id6 a cséveken és a
kartondobozokon egyarant szerepel. A készitmény cimkéjén megadott
felhasznalhatdsagi idétartam a gyarto altal ajanlott tarolas és kezelés esetén

érvényes.

A gyarté nem hasznalt antibiotikumokat, instabil adalékanyagokat vagy
tartositészereket a PureSperm SpeediKit termékhez.

s fi

[
« A véletlen szenny

gy
ez6dés elkerlilése érdekében a spermaliledék kinyerése soran
kévesse a hasznalati utasitasban foglaltakat

« Minden esetben aszeptikus technikékat alkalmazzon

« Minden ejakulatumot fertézéttnek kell tekinteni és ennek megfeleléen kell kezelni
« Aeroszolok keletkezésének elkeriilése érdekében a centrifugalas soran
hasznaljon lezart csétartd kosarakat, ha vannak

« Benedvesitett kend6vel vagy papirtoriével tordlje fel a véletleniil kifolyt anyagokat.
A PureSperm Unilayer rendkiviil csuszdssa teszi a padlét és a munkaasztalt

* A PureSperm SpeediKit hasznalata nem jar semmilyen tiiz- vagy égésveszéllyel.
Az anyagbiztonsagi adatlap beszerezhet6 a forgalmazotdl vagy a gyartotol (lasd:
www.nidacon.com)

» Ne hasznaljon semmilyen oldatot, amely bakterialis szennyezédés jelét mutatja,
vagy ha a dugo véletlenl nem steril fellilettel érintkezik!

« Ne hasznélja a csomag tartalméat, ha az egyszer hasznalhatd zaréelem sériilt!

« Tilos Ujrafelhasznalni! Az Gjrafelhasznalas kovetkeztében a terméket bioldgiai
szennyezés érheti, és/vagy a jellemz&i megvaltozhatnak.

* A készlet 6sszes komponensét ,biologiai anyagokkal” egyiitt kell kidobni

« Az Egyesiilt Allamok szovetségi térvényei értelmében ez az eszkéz kizarélag
orvostdl vagy orvosi rendelvényre vasarolhaté

« Kérjlik, ellendrizze a lakdhelye szerinti orszagban a mesterséges
megtermékenyités (ART) soran hasznalt termékekre vonatkozo hatosagi
eléirasokat

Az emberi vérbél vagy plazmabdl késziilt gydgyszerkészitmények alkalmazasabol
fakado fertézéseket a kovetkezd standard intézkedésekkel lehet megelézni:
donorok kivalasztasa, az egyéni donaciok és plazmakeverékek szirése konkrét
fertézések markereire, valamint a gyartas soran hatékony lépések a virusok
inaktivalasara/eltavolitasara. Ennek ellenére, emberi vérbdl vagy plazmabol késziilt
gyogyszerkészitmények alkalmazasakor nem lehet teljes mértékben kizarni a
fertéz6 agensek atvitelének lehetdségét. Ez ismeretlen vagy Ujonnan megjelend
virusokra és egyéb korokozokra is vonatkozik.

Ezidaig nem érkezett jelentés az Eurépai Gyoégyszerkényvben foglaltaknak
megfelel6en, a jovahagyott eljarasokkal gyartott albuminnal tortént igazolt
virusatvitelrdl.

Hatéarozottan javasolt, hogy minden alkalommal, amikor PureSperm Wash
mosooldatot alkalmaznak betegeknél, a termék nevét és gyartasi szamat
jegyezzék fel annak érdekében, hogy dsszekapcsoljak a beteget és a termék
gyartasi tételét.

Reagensek és eszkdzok

» Hasznalatra kész PureSperm Unilayer és PureSperm Wash csovek
« Asztali centrifuga kilendiiléfejes rotorral

« Steril pipettak

A PureSperm SpeediKit hasznalatanak médja

Minden oldatot melegitsen szobahémérsékletre (17 - 27°C )

1. Steril pipettaval 6vatosan rétegezzen cseppfolydsitott spermat (max. 1,5 ml-t) a
PureSperm UniLayer tetejére

2. Centrifugélja 300 x g sebességgel 30 percig. Ne fékezze a centrifugat. Szamitsa
ki az adott centrifuga megfelel6 fordulatszamat

3. Uj, steril pipettaval szivassa ki a PureSperm UniLayer feliiliszot ugy, hogy
legfeliebb 4-6 mm mélységii folyadék maradjon az iiledék felett. Ha a centrifugalas
utan nem lat Uledéket, tavolitsa el az 6sszes folyadékot a legalsé 0.25 ml-en kivil
4. Uj, steril pipettaval szivassa ki az tiledéket (vagy a legalsé 0.25 ml folyadékot)
5. A spermaiiledéket pipettazza at a PureSperm Wash mosoéoldatot tartalmazd
cs6be. Szuszpendalja Ujra a spermat

6. Centrifugalja 500 x g sebességgel 10 percig. Ne fékezze a centrifugat. Szamitsa
ki az adott centrifuga megfelelé fordulatszamat.

7. Uj, steril pipettaval szivassa ki a PureSperm Wash feliiliszét tgy, hogy a lehetd
legkevesebb folyadék maradjon az tiledék felett

8. Szuszpendalja Ujra a maradék PureSperm Wash mosdoldatban 1évé iiledéket. A
spermapreparatum ekkor készen all az IUI eljarashoz

A helyes gravitacios erd kiszamitasa:
www.www.nidacon.com/rpm

Szimbélum

1. H6mérsékleti hatarérték
2. Lejarati id6 — lasd a cimkén

5. Lasd a hasznalati utasitast
6. CE-jelolés



3. Hoével sterilizalt/ Sterilizalt aszeptikus

feldolgozasi technikakkal
4. Gyartasi szam

IT

Destinazione d’'uso

7. Gyarto
8. Rendeltetés
9. Tilos Ujrafelhasznalni

Per la separazione degli spermatozoi umani con centrifugazione in gradiente di

densita.

Componenti

Silice rivestita con silano
Cloruro di potassio
Cloruro di sodio
Bicarbonato di sodio

HEPES

EDTA

Glucosio
Cloruro di calcio

Piruvato di sodio
Lattato di calcio
Acqua purificata

Solfato di magnesio
Albumina sierica umana (hSA)
Diidrogeno fosfato di potassio

Caratteristiche delle prestazioni pH Osmolalita
PureSperm UniLayer 7478 300-330
PureSperm Wash 7,3-8,5 290-300
Trasferimento di endotossine

durante il trattamento <1,0 EU/mI

Le provette e i tappi sono testati su embrioni di topo per escludere ogni tossicita

Conservazione e stabilita

Conservare tra i 2 °C e i 27°C, evitando temperature superiori e inferiori a tali
valori. In queste condizioni il contenuto del kit ha un periodo di validita di 12 mesi.
La data di scadenza ¢ indicata sia sulle provette che sulle confezioni. Il periodo
di validita indicato sull'etichetta del prodotto si applica al prodotto conservato e
manipolato secondo le indicazioni del produttore.

A PureSperm SpeediKit non sono stati aggiunti antibiotici, additivi instabili o
conservanti da parte del produttore.

Precauzioni e avvertenze

« Al momento di recuperare il pellet di spermatozoi, seguire le istruzioni fornite nel
foglietto illustrativo per evitare contaminazioni accidentali.

« Adottare sempre procedure asettiche.

« Tutto I'eiaculato deve essere considerato come infetto e la sua manipolazione
deve avvenire di conseguenza.

« Utilizzare cestelli sigillati, se disponibili, per evitare la formazione di aerosol
durante la centrifugazione.

« Pulire eventuali fuoriuscite accidentali con un panno o carta umidi: al contatto
con PureSperm UniLayer, i pavimenti e i banconi di lavoro possono diventare
estremamente sdrucciolevoli.

« PureSperm SpeediKit non comporta alcun pericolo di incendio o di combustione.
E possibile richiedere la scheda dei dati di sicurezza dei materiali al distributore o
al produttore (vedere www.nidacon.com).

«+ Non utilizzare la soluzione se presenta prove di contaminazione batterica o se il
tappo viene accidentalmente a contatto con superfici non sterili.

« Non utilizzare il contenuto se il sigillo antimanomissione non & integro.

« Non riutilizzare. |l riutilizzo puo comportare una contaminazione biologica e/o
modifiche delle proprieta del prodotto.

« Tutti i componenti devono essere gettati con “materiale biologico”.

« In base alla legge federale degli Stati Uniti, la vendita di questo dispositivo &
limitata ai medici o su loro prescrizione.

« Verificare la conformita alle normative del proprio Paese in materia di utilizzo di
prodotti per la riproduzione assistita.

Le misure standard per prevenire le infezioni conseguenti all'uso di medicinali
preparati con sangue o plasma umano includono la selezione di donatori, lo
screening delle donazioni individuali e dei pool di plasma per i marcatori specifici di
infezione, e I'inclusione di fasi di produzione efficaci per I'inattivazione/la rimozione
dei virus. Ciononostante, quando si somministrano medicinali preparati con sangue
o plasma umano, non si pud escludere del tutto la possibilita di trasmissione di
agenti infettivi. Lo stesso vale per i virus o altri organismi patogeni sconosciuti o
emergenti.

Non esistono segnalazioni di trasmissioni di virus dimostrate con I'albumina
prodotta secondo le specifiche della Farmacopea europea mediante processi
consolidati.

Ogni volta che si somministra PureSperm Wash a un paziente, si consiglia
vivamente di registrare il nome e il numero di lotto del prodotto per mantenere un
collegamento tra il paziente e il lotto del prodotto.

Reagenti e apparecchiature

« Provette pronte all'uso di PureSperm UniLayer e PureSperm Wash

« Centrifuga da banco con rotore a braccio oscillante

* Pipette sterili

Procedura per I'utilizzo di PureSperm SpeediKit

Portare tutte le soluzioni a temperatura ambiente (17 - 27°C )

1. Utilizzare una pipetta sterile per stratificare attentamente il liquido seminale
fluidificato (fino a 1,5 ml) sopra PureSperm UniLayer

2. Centrifugare a 300 g per 30 minuti. Non utilizzare il freno. Calcolare il numero di
giri corretto per la centrifuga in uso.

3. Usare una pipetta sterile nuova per aspirare il surnatante di PureSperm
UniLayer lasciando uno spessore di liquido non superiore a 4-6 mm sopra il pellet.
In assenza di pellet dopo la centrifugazione, eliminare tutto il liquido, a eccezione
di 0.25 ml sul fondo.

4. Utilizzare una pipetta sterile nuova per aspirare il pellet (0 0.25 ml di liquido sul
fondo).

5. Trasferire il pellet di spermatozoi nella provetta contenente PureSperm Wash.
Risospendere gli spermatozoi.

6. Centrifugare a 500 g per 10 minuti. Non utilizzare il freno. Calcolare il numero di
giri corretto per la centrifuga in uso.

7. Usare una pipetta sterile nuova per aspirare il surnatante di PureSperm Wash
lasciando meno liquido possibile sopra il pellet.

8. Risospendere il pellet nel restante PureSperm Wash. La preparazione di
spermatozoi & ora pronta per la IU.

Per ottenere la forza g corretta:
www.www.nidacon.com/rpm

Simboli

1.Limite di temperatura

2.Scadenza: vedere etichetta

3.Sterilizzato usando calore/ Sterilizzato
utilizzando tecniche di lavorazione asettiche

5.Leggere le istruzioni per l'uso
6.Marcatura CE

7.Produttore

8. Destinazione d’uso

4.Codice lotto 9. Non riutilizzare
Paskirtis

Zmogaus spermos atskyrimas atliekant tankio centrifugavima.
Komponentai

Silanu padengtas silicio dioksidas HEPES

Kalio chloridas EDTA

Natrio chloridas Gliukozé

Natrio hidrokarbonatas

Magnio sulfatas

Zmogaus serumo albuminas (hSA)
Kalio dihidrofosfatas

Kalcio chloridas
Natrio piruvatas
Kalcio laktatas
I18grynintas vanduo

Eksploatacinés charakteristikos pH OsmoliariSkumas
,PureSperm UniLayer" 74-7,8 300-330
,PureSperm Wash*“ 7,3-8,5 290-300
Endotoksiny perdavimas gydymo metu <1,0 EU/mI

Mégintuvéliai ir kam$ciai patikrinti MEA metodu

Laikymas ir stabilumas

Laikykite 2—-27°C temperatiroje, saugokite nuo temperatiros, kuri yra didesné
arba mazesné uz Sias nurodytas vertes. Tokiomis salygomis rinkinio turinio laikymo
trukmé yra 12 ménesiy. Naudojimo trukmé nurodyta tiek ant mégintuvéliy, tiek

ant kartoniniy dézuciy. Laikymo trukmé, nurodyta gaminio etiketéje, taikoma, kai
gaminys laikomas ir naudojamas pagal gamintojo rekomendacijas.

Gamintojas j rinkinj ,PureSperm SpeediKit* nedéjo jokiy antibiotiky, nestabiliy
priedy ar konservanty.

pr ir
« Paimdami spermatozoidy gumulélj vadovaukités pakuotés lapelyje pateiktais
nurodymais, kad netycia neuzterStuméte.
« Procediras visada atlikite steriliai.
« Visi ejakuliatai turi bti laikomi uzkréstais, su jais turi bati elgiamasi atitinkamai.
« Jei jmanoma, centrifuguodami naudokite sandarius kibirélius, kad nesusidaryty
aerozoliy.
« Atsitiktinai i$siliejusj skystj nuvalykite sudrékinta Sluoste arba popieriumi. I8sipylus
suspensijai ,PureSperm UniLayer", grindys ir darbastaliai bina labai slidas.
« Rinkinys ,PureSperm SpeediKit* nekelia jokio gaisro ar degimo pavojaus.
MedZiagos saugos duomeny lapg pateikia platintojas arba gamintojas (Zr. www.
nidacon.com).
« Nenaudokite tirpalo, jei pastebéjote bakterinio uzter§imo pozymiy arba kamstis
atsitiktinai pateko ant nesteriliy pavirsiy.
+ Nenaudokite turinio, jei plomba pazeista.
« Nenaudokite pakartotinai. Pakartotinis naudojimas gali tapti biologinio uztersimo
priezastimi ir (arba) dél to gali pakisti gaminio savybés.
« Visus komponentus reikia iSmesti su biologinémis medziagomis.
« Vadovaujantis federaliniais jstatymais (JAV) §i priemoné gali bati parduodama tik
gydytojui arba jam paskyrus.
« Pasidomekite, kokie reikalavimai taikomi naudojant ART gaminius jasy Salyje.
|prastos priemonés, padedancios iSvengti infekcijy naudojant medicininius
preparatus, paruostus i$ Zmogaus kraujo ar plazmos, apima donory atranka,
atskiry donory bei plazmos telkiniy atrankine patikrg ieSkant specifiniy infekcijos
Zymeny ir veiksmingy gamybos etapy jtraukima, siekiant inaktyvuoti arba pasalinti
virusus. Nepaisant to, naudojant medicininius preparatus, paruostus i§ Zmogaus
kraujo ar plazmos, negalima visiskai atmesti infekcijos sukéléjy perdavimo
galimybés. Tai taikytina ir nezinomiems arba naujai atsirandantiems virusams bei
kitiems patogenams.
Pranesimy apie jrodytg viruso perdavima su albuminu, pagamintu pagal Europos
farmakopéjos specifikacijas taikant nustatytus procesus, néra.
Primygtinai rekomenduojama kiekvieng karta, kai pacientui skiriama plovimo terpé
.PureSperm Wash*, uZradyti gaminio pavadinima ir partijos numerj, kad bty
Zinoma, kokios partijos gaminys paskirtas pacientui.

Reagentai ir jranga

+ Paruosti naudoti suspensijos ,PureSperm UniLayer” ir plovimo terpés
.PureSperm Wash*“ mégintuvéliai

« Staliné centrifuga su kei¢iamojo kampo rotoriumi

« Sterilios pipetés

»PureSperm SpeediKit“ naudojimo procedira

Visus tirpalus laikykite kambario temperattroje (17 - 27°C ).

1. Sterilia pipete ant suspensijos ,PureSperm UniLayer* atsargiai uZpilkite
suskystintos spermos (iki 1,5 ml) sluoksnj.

2. Centrifuguokite 300 x g grei¢iu 30 minuéiy. Nenaudokite stabdZio. Apskaiciuokite
centrifugai tinkamas apsukas per minute.

3. Nauija sterilia pipete i$siurbkite suspensijos ,PureSperm UniLayer* nusistojusj
skystj, palikdami ne daugiau kaip 4-6 mm skyscio sluoksnj vir§ gumulélio. Jei
baigus centrifuguoti nesimato gumulélio, pasalinkite visg skystj, kad likty tik 0.25
ml apatinis sluoksnis.

4. Nauja sterilia pipete i$siurbkite gumulélj (arba 0.25 ml apatinj sluoksnj).

5. Perkelkite spermatozoidy gumulélj j mégintuveélj, j kurj pripilta plovimo terpés
4PureSperm Wash". Vél panardinkite spermatozoidus.

6. Centrifuguokite 500 x g grei¢iu 10 minuciy. Nenaudokite stabdzio. Apskaiciuokite
centrifugai tinkamas apsukas per minute.

7. Nauija sterilia pipete i$siurbkite plovimo terpés ,PureSperm Wash* nusistojusj
skystj, virs gumulélio palikdami kuo maziau skyscio.

8. Veél panardinkite gumulélj j likusig plovimo terpe ,PureSperm Wash®. Paruostus
spermatozoidus dabar galima naudoti atliekant IUI procedra.

Kaip pasiekti tinkama perkrova
www.www.nidacon.com/rpm

Simbolis

1. Temperataros riba 5. Skaitykite naudojimo instrukcijas
2. Galiojimo data — Zr. etikete 6. CE Zenklas

3. Sterilizuota naudojant Silumat/ Sterilizuojama 7. Gamintojas

naudojant aseptinius apdorojimo budus 8. Paskirtis

4. Partijos kodas 9. Nenaudokite pakartotinai

Lv

Paredzétais lietojums
Cilvéka spermas atdali$ana, izmantojot blivuma centrifugé$anu.

Komponenti

Silicija dioksids ar silana parklajumu HEPES
Kalija hlorids EDTA
Natrija hlorids Glikoze

Natrija bikarbonats

Magnija sulfats

Cilvéka seruma albumins (hSA)
Kalija dihidrogénfosfats

Kalcija hlorids
Natrija piruvats
Kalcija laktats
Attirits Gdens

Osmolalitate
300-330

Veiktspéjas ipasibas

pH
PureSperm UniLayer 74-78

PureSperm Wash 7,3-8,5
Endotoksinu parnesana terapijas laika <1,0 EU/mI
Mégenes un aizbazni parbauditi atbilstosi peles embrija testam (M.E.A.).

290-300

Uzglabasana un stabilitate

Glabajiet 2-27°C temperatira un nepielaujiet par §im vértibam augstaku vai
zemaku temperatiru. Sados apstaklos komplekta satura uzglabasanas laiks ir 12
ménesi. Deriguma termi noradits uz mégeném un kastitém. Uz izstradajuma
etiketes noraditais uzglabasanas laiks ir spéka, ja izstradajums tiek uzglabats un
lietots saskana ar raZotaja ieteikumiem.

PureSperm SpeediKit razotajs nav pievienojis antibiotikas, nestabilas piedevas vai
konservantus.

P un br

« IzgUstot spermas koncentratu, ievérojiet paka ieklautas instrukcijas, lai izvairitos
no neti8a piesarnojuma.

« Vienmér izmantojiet aseptiskas proceddras.

« Visi ejakulati jauzskata par inficétiem, un ar tiem atbilstosi jarikojas.

« Ja iespéjams, centrifugéSanas laika izmantojiet noslégtus kausinus, lai nepielautu
aerosolu veidosanos.

« Notiriet nejausas noplades, izmantojot samitrinatu dranu vai papiru. PureSperm
UniLayer padara gridas un solus loti slidenus.

« PureSperm SpeediKit nerada nekadu ugunsgréka vai degSanas risku. Materialu
dro8ibas datu lapa ir pieejama pie izplatitaja vai raZotaja (skatiet vietng www.
nidacon.com).

« Nelietojiet $kidumu, ja novérojamas ta bakteriala piesarnojuma pazimes vai ja
aizbaznis nejaudi nonacis saskaré ar nesterilam virsmam.

« Nelietojiet saturu, ja aizzimogojums ir bojats.

« Nelietojiet atkartoti. Atkartota lieto3ana var izraisit biologisko piesarnojumu un/vai
izstradajuma Tpasibu izmainas.

« Visi komponenti jaiznicina ka “biologisks materials”.

« Saskana ar ASV federalajiem tiestbu aktiem $o ierici drikst pardot tikai arstam vai
tikai péc arsta pasatijuma.

« Ladzu, parbaudiet atbilstibu normativajiem aktiem, kas regulé ART produktu
izmanto$anu jasu valstr.

Standarta pasakumi, lai novérstu infekcijas, kas rodas, lietojot no cilvéka asinim
vai plazmas gatavotas zales, ietver donoru atlasi, individualu ziedojumu un
plazmas fondu skriningu, lai noteiktu specifiskus infekcijas markierus, un efektivu
razo3anas darbibu ieklausanu virusu inaktivacijai/likvidésanai. Tomér, lietojot no
cilvéka asinim vai plazmas gatavotus mediciniskos izstradajumus, nevar pilniba
izslégt infekcijas izraisitaju parnesanas iespéju. Tas attiecas arf uz nezinamiem vai
jauniem virusiem un citiem patogéniem.

Nav zinojumu par pieraditu virusu parnesanu ar albuminu, kas razots saskana ar
Eiropas Farmakopejas specifikacijam, izmantojot visparatzitus procesus.

Katru reizi, kad pacientam tiek lietots PureSperm Wash, stingri ieteicams
pierakstit izstradajuma nosaukumu un partijas numuru, lai saglabatu pacienta un
izstradajuma partijas saistibu.

Reagenti un aprikojums

« Lietosanai gatavas PureSperm UniLayer un PureSperm Wash mégenes

+ Aug$éja centrifiga ar pagriezamu rotoru

« Sterilas pipetes

PureSperm SpeediKit lietos p da

Visiem $kidumiem jabat istabas temperatira (17 - 27°C )

1. Izmantojiet sterilu pipeti, lai rapigi uzklatu saskidrinatu spermu (lidz 1,5 ml) uz
PureSperm UniLayer.

2. Centrifugéjiet 30 mindtes ar atrumu 300 x g. Centrifugé&jiet bez partraukuma.
Aprékiniet pareizo centrifigas atrumu (apgriezienu skaitu minate).

3. Izmantojiet jaunu sterilu pipeti, lai aspirétu PureSperm UniLayer centrifugatu,
atstajot ne vairak ka 4-6 mm $kidruma virs koncentrata. Ja péc centrifugé$anas
koncentrats nav redzams, nonemiet visu $kidrumu, iznemot zemakos 0.25 ml.
4. Izmantojiet jaunu sterilu pipeti, lai aspirétu koncentratu (vai zemakos 0.25 ml
Skidruma).

5. Parvietojiet spermas koncentratu uz mégeni, kura ir PureSperm Wash $kidums.
Atkartoti suspendgjiet spermu.

6. Centrifugg&jiet 10 mindtes ar atrumu 500 x g. Centrifugéjiet bez partraukuma.
Aprékiniet pareizo centrifiigas atrumu (apgriezienu skaitu minate).

7. lzmantojiet jaunu sterilu pipeti, lai aspirétu PureSperm Wash centrifugatu,
atstajot péc iespéjas mazak skidruma virs koncentrata.

8. Atkartoti suspendéjiet koncentratu atlikuSaja PureSperm Wash $kiduma.
Spermas sagatavo$ana tagad ir gatava lieto$anai Ul

Ka sasniegt pareizo centrbédzes spéku:
www.www.nidacon.com/rpm
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1. Temperatiras ierobeZojums

2. |zlietot ldz — skatit etiketi

3. Sterilizéts, izmantojot karstumu/ Sterilizg,
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Uzu Mahsub
Ghas-separazzjoni tal-isperma tal-bniedem b’¢entrifugazzjoni tad-densita.

5. Skatit lieto$anas instrukciju
6. CE zZime

7. Razotajs

8. Paredzétais lietojums

9. Nelietojiet atkartoti

Komponenti

Silika miksija bis-silan HEPES
Klorur tal-potassju EDTA
Klorur tas-sodju Glukozju

Bikarbonat tas-sodju

Sulfat tal-manjezju

Albumina tas-serum tal-bniedem (hSA)
Fosfat tad-diidrogenu tal-potassju

Klorur tal-Kal¢ju
Piruvat tas-sodju
Laktat tal-kalcju
llma ppurifikat

Karatteristici tal-Prestazzjoni pH Osmolalita
PureSperm UniLayer 7.4-7.8 300-330
PureSperm Wash 7.3-85 290-300
Trasferiment tal-endotossini waqt it-trattament ~ <1.0 EU/mL

It-tubi u t-tappijiet huma ttestjati skont I-M.E.A.

Hazna u Stabbilta

Anzen fi 2 sa 27°C u evita temperaturi 'l fug minn jew taht dawn il-valuri. Taht dawn
il-kundizzjonijiet, il-kontenut tal-kitt ghandu hajja ta’ konservabilita ta’ 12-il xahar.
Id-data ta’ skadenza hija murija kemm fuq it-tubi kif ukoll fuq il-kartun. Il-perjodu

ta’ konservabilita fuq it-tikketta tal-prodott japplika meta I-prodott ikun mahzun u
mmaniggjat skont ir-rakkomandazzjonijiet tal-manifattur.

Ebda antibijotici, addittivi instabbli jew preservattivi ma gew mizjuda mill-manifattur
ma’ PureSperm SpeediKit.

Prekawzjonijiet u Twissijiet

 Meta tirkupra I-pritkuna tal-isperma, segwi l-istruzzjonijiet moghtija fil-fuljett Ii
jinsab gewwa |-pakkett sabiex tevita I-kontaminazzjoni involontarja

« Uza pro¢eduri asettici fil-hinijiet kollha

« L-isperma egakulata kollha ghandha titgies infettata u l-immaniggjar taghha
ghandu jsir kif xieraq

« Jekk disponibbli, uza bramel issigillati wagt ic-centrifugazzjoni sabiex tevita
|-holgien ta’ aerosols

« Naddaf kull tixrid ac¢identali bl-uzu ta’ ¢arruta jew karta niedja. PureSperm
Unilayer jaghmel |-artijiet u I-bankijiet jizolqu hafna

« PureSperm SpeediKit ma johlogx riskju ta’ nar jew kombustjoni. L-iskeda ta’ data
ta’ sigurta hija disponibbli mid-distributur jew il-manifattur (ara www.nidacon.com)

« Tuzax kwalunkwe soluzzjoni li turi evidenza ta’ kontaminazzjoni batterika jew jekk
it-tapp accidentalment jigi f’kuntatt ma’ uéuh mhux sterili

« Tuzax il-kontenut jekk is-sigill b’evidenza ta’ tbaghbis ikun miksur

« Tergax tuza mill-gdid. Tergax tuza mill-gdid fil-kaz ta’ kontaminazzjoni bijologika u/
jew bidliet fil-proprietajiet tal-prodott.

« ll-komponenti kollha jridu jintremew ma’ “materjal bijologiku”

« lI-Ligi Federali (USA) tirrestringi dan I-apparat ghall-bejgh minn tabib jew fug
|-ordni ta’ tabib

« Jekk joghgbok iccekkja ghall-konformita regolatorja li tirregola I-uzu ta’ prodotti
ART fil-pajjiz tieghek

Mizuri standard ghall-prevenzjoni ta’ infezzjonijiet i jirrizultaw mill-uzu ta’ prodotti
medicinali ppreparati minn demm jew plazma uman jinkludu I-ghazla tad-donaturi,
I-iskrinjar ta’ donazzjonijiet individwali u pools tal-plazma ghal markaturi specifi¢i ta’
infezzjoni u l-inkluzjoni ta’ passi tal-manifattura effettivi ghall-inattivazzjoni/tnehhija
ta’ viruses. Minkejja dan, meta jigu amministrati prodotti medicinali ppreparati minn
demm jew plazma tal-bniedem, il-possibbilta ta’ trazmissjoni ta’ agenti infettivi ma
tistax tigi eskluza kompletament. Dan japplika wkoll ghal viruses mhux maghrufin
jew emergenti u patogeni ohra.

Ma hemm I-ebda rapport ta’ evidenza ta’ trazmissjonijiet ta’ viruses bl-albumina
mmanifatturat skont l-ispecifikazzjonijiet tal-Farmakopea Ewropea permezz ta’
processi stabbiliti.

Huwa rakkomandat bil-qawwa li kull meta PureSperm Wash jinghata lil pazjent,
l-isem u n-numru tal-lott tal-prodott jinkitbu sabiex tinzamm konnessjoni bejn
il-pazjent u I-lott tal-prodott.

Reagenti u Taghmir

* Tubi lesti ghall-uzu ta’ PureSperm Unilayer u PureSperm Wash
« Centrifuga ta’ fug il-bank bi swing out rotor

« Pipetti sterili

Il-proc¢edura ghall-uzu tal-PureSperm SpeediKit

Wassal is-soluzzjonijiet kollha ghal temperatura ambjentali (17 - 27°C )

1. Uza pipetta sterili biex tpoggi b'attenzjoni saff ta’ semen likwifikat (sa 1.5mL) fugq
il-PureSperm UniLayer

2. lecentrifuga fi 300 x g ghal 30 minuti. Tuzax il-brejk. Ikkalkula I-RPM korretta
ghac-centrifuga tieghek

3. Uza pipetta sterili gdida biex taspira s-supernatant PureSperm UniLayer u thallix
iktar minn fond ta’ likwidu ta’ 4-6 mm fuq il-pritkuna. Jekk I-ebda pritkuna ma tidher
wara ¢-centrifugazzjoni, nehhi I-fluwidu kollu hlief iz-0.5mL tisfel nett

4. Uza pipetta sterili gdida biex taspira I-pritkuna (jew iz-0.5mL tal-likwidu t'isfel
nett).

5. lttrasferixxi I-pritkuna tal-isperma ghal got-tubu li fih il-PureSperm Wash. Erga’
fforma sospensjoni tal-isperma

6. Iccentrifuga fi 500 x g ghal 10 minuti. Tuzax il-brejk. Ikkalkula I-rpm korretta
ghac-¢entrifuga tieghek

7. Uza pipetta sterili gdida biex taspira s-supernatant PureSperm Wash u halli
l-ingas likwidu possibbli fuq il-pritkuna.

8. Erga’ fforma sospensjoni tal-pritkuna fil-PureSperm Wash li jifdal. Il-
preparazzjoni tal-isperma issa hija lesta ghall-IUI

Biex tinkiseb il-forza g korretta:
www.www.nidacon.com/rpm

Simbolu

1. Limitu tat-temperatura
2. Uza sa - ara tikketta
3. Sterilizzat bis-shana/
Sterilizzat bis-shana

4. Kodigi tal-lot

5. Ikkonsulta I-istruzzjonijiet ghall-uzu
6. Marka CE

7. Manifattur

8. Uzu Mahsub

9. Tergax tuza mill-gdid

NL

Beoogd gebruik
Voor het scheiden van menselijk sperma met dichtheidscentrifugering.

Bestanddelen

Silaan-gecoat siliciumdioxide HEPES
Kaliumchloride EDTA
Natriumchloride Glucose
Natriumbicarbonaat Calciumchloride
Magnesiumsulfaat Natriumpyruvaat

Calciumlactaat
Gezuiverd water

Menselijk serumalbumine (hSA)
Kaliumdiwaterstoffosfaat

Prestatiekenmerken pH Osmolaliteit
PureSperm UniLayer 7,4-7,8 300-330
PureSperm Wash 7,3-85 290-300

Endotoxineoverdracht tijdens de behandeling
Buizen en stoppen zijn getest met M.E.A.

< 1,0 EU/mI

Opslag en stabiliteit

Bewaar bij 2 tot 27° C en vermijd temperaturen boven of onder deze waarden.
Onder deze omstandigheden heeft de inhoud van de kit een houdbaarheid van 12
maanden. De vervaldatum staat zowel op de buizen als op de dozen vermeld. De
houdbaarheidsdatum op het productetiket is van toepassing als het product wordt
opgeslagen en gehanteerd volgens de aanbevelingen van de fabrikant.

Er zijn door de fabrikant geen antibiotica, instabiele additieven of bewaarmiddelen
aan PureSperm SpeediKit toegevoegd.

Voorzor gelen en 9
« Volg bij het ophalen van de spermapellet de instructies van de bijsluiter om
onbedoelde verontreiniging te voorkomen

« Gebruik te allen tijde aseptische procedures

« Alle ejaculaten moeten als geinfecteerd worden beschouwd en de hantering
ervan moet dienovereenkomstig gebeuren

+ Gebruik, indien beschikbaar, afgesloten emmers tijdens het centrifugeren om
vorming van aérosols te voorkomen

« Verwijder gemorste vloeistof met behulp van een vochtige doek of papier.

PureSperm Unilayer maakt vioeren en werktafels extreem glad

+ De PureSperm SpeediKit levert geen enkel gevaar op voor brand of verbranding.
Een veiligheidsinformatieblad is verkrijgbaar bij de distributeur of fabrikant (zie
www.nidacon.com)

« Gebruik geen enkele oplossing die tekenen van een bacteriéle besmetting
vertoont of als de stop per ongeluk in contact komt met niet-steriele opperviakken
« Niet gebruiken als het manipulatieaantonende zegel verbroken is

« Niet hergebruiken. Hergebruik kan leiden tot biologische vervuiling en/of
veranderingen in de eigenschappen van het product.

« Alle onderdelen moeten worden weggegooid met het “biologisch materiaal”

« Volgens de Amerikaanse federale wetgeving mag dit product enkel door of op
voorschrift van een arts verkocht worden

« Controleer of de regelgeving voor het gebruik van ART-producten in uw land
wordt nageleefd

De standaardmaatregelen ter voorkoming van infecties als gevolg van het gebruik
van uit menselijk bloed of plasma bereide medicinale producten omvatten de
selectie van donors, de screening van individuele donaties en plasmacollecties op
specifieke infectiemarkers en het toepassen van effectieve productiestappen voor
de inactivatie/verwijdering van virussen. Desondanks kan bij de toediening van uit
menselijk bloed of plasma bereide medicinale producten het risico op overdracht
van besmettelijke stoffen niet volledig worden uitgesloten. Dit geldt ook voor
onbekende of opkomende virussen en andere pathogenen.

Er zijn geen meldingen van bewezen virusoverdracht met albumine die volgens
de specificaties van de Europese Farmacopee is vervaardigd met behulp van
gevestigde processen.

Het wordt ten zeerste aanbevolen om elke keer dat PureSperm Wash aan een
patiént wordt toegediend, de naam en het partijnummer van het product te noteren
zodat er een link blijft bestaan tussen de patiént en de partij van het product.

Reagentia en apparatuur

 Gebruiksklare buizen van PureSperm Unilayer en PureSperm Wash
« Tafelcentrifuge met uitzwenkbare rotor

« Steriele pipetten

Procedure voor het gebruik van de PureSperm SpeediKit

Breng alle oplossingen op kamertemperatuur (17 - 27°C )

1. Gebruik een steriele pipet om voorzichtig vioeibaar gemaakt sperma (tot 1,5 ml)
op de PureSperm UniLayer te leggen

2. Centrifugeer bij 300 x g gedurende 30 minuten. Gebruik de rem niet. Bereken
het juiste toerental voor uw centrifuge

3. Gebruik een nieuwe steriele pipet om het PureSperm UniLayer supernatant op
te zuigen en laat niet meer dan 4-6 mm vloeistof boven de pellet achter. Als er na
het centrifugeren geen pellet wordt gezien, verwijder dan alle vloeistof behalve de
laagste 0.25 ml

4. Gebruik een nieuwe steriele pipet om de pellet (of de laagste 0.25 ml vioeistof)
op te zuigen.

5. Breng de spermapellet over naar de buis met PureSperm Wash Resuspendeer
het sperma

6. Centrifugeer bij 500 x g gedurende 10 minuten. Gebruik de rem niet. Bereken
het juiste toerental voor uw centrifuge

7. Gebruik een nieuwe steriele pipet om het PureSperm Wash supernatant op te
zuigen en laat daarbij zo weinig mogelijk vioeistof achter boven de pellet

8. Resuspendeer de pellet in de resterende PureSperm Wash. Het
spermapreparaat is nu klaar voor Ul

Om de juiste g-kracht te bereiken:
www.www.nidacon.com/rpm

Symbool

1. Temperatuurgrens

2. Te gebruiken tot - zie etiket

3. Gesteriliseerd met behulp van warmtet/
Gesteriliseerd met aseptische
verwerkingstechnieken

4. Lotnummer

5. Lees de gebruiksaanwijzing
6. CE-markering

7. Fabrikant

8. Beoogd gebruik

9. Niet hergebruiken

PL

Przeznaczenie
Do rozdziatu ludzkiego nasienia za pomocg wirowania w gradiencie gestosci.

Sktadniki

Silanizowana krzemionka HEPES
Chlorek potasu EDTA
Chlorek sodu Glukoza

Wodoroweglan sodu

Siarczan magnezu

Ludzka albumina surowicy (hSA)
Dwuwodorofosforan potasu

Chlorek wapnia
Pirogronian sodu
Mieczan wapnia
Woda oczyszczona

Wiasciwosci uzytkowe pH Osmolalnosé
PureSperm UniLayer 74-7.8 300-330
PureSperm Wash 7,3-85 290-300
Przenoszenie endotoksyn podczas obrébki <1,0 EU/mI

Probowki i korki sg badane w tescie M.E.A.

Przechowywanie i stabilnosé

Przechowywa¢ w temperaturze od 2-27°C i unika¢ temperatur powyzej lub ponizej
tych wartosci. W tych warunkach okres przydatnosci zawartosci zestawu wynosi 12
miesiecy. Data waznosci jest podana zaréwno na probéwkach, jak i na kartonach.
Okres przydatno$ci wskazany na etykiecie produktu ma zastosowanie, gdy produkt
jest przechowywany i podlega obrébce zgodnie z zaleceniami producenta.

Do zestawu PureSperm SpeediKit fabrycznie nie dodawano zadnych antybiotykow,
niestabilnych dodatkéw ani konserwantéow.

Srodki ostroznosci i ostrzezenia

« Przy pobieraniu osadu nasienia nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami
podanymi w ulotce dotgczonej do opakowania, aby uniknaé przypadkowego
Zzanieczyszczenia.

« Przez caly czas stosowa¢ procedury aseptyczne.

- Wszystkie ejakulaty nalezy uznac¢ za zakazone i odpowiednio z nimi postgpowac.
+ W miare mozliwo$ci podczas wirowania nalezy uzywac szczelnie zamknigtych
pojemnikéw, aby unikngé powstawania aerozoli.

« Przypadkowe wycieki nalezy wyczysci¢ zwilzong $ciereczkg lub papierem.
Preparat PureSperm Unilayer sprawia, ze podtogi oraz stoty laboratoryjne stajg
sig bardzo $liskie.

« Zestaw PureSperm SpeediKit nie stwarza zadnego zagrozenia pozarem ani
spalaniem. Karta charakterystyki materiatu jest dostepna u dystrybutora lub
producenta (patrz www.nidacon.com).

« Nie nalezy uzywac roztworu, ktéry wykazuje oznaki skazenia bakteryjnego lub
ktorego korek miat przypadkowy kontakt z niejatowymi powierzchniami.

« Nie uzywac roztworu, jesli plomba umoZliwiajgca tatwe stwierdzenie naruszenia
zostata przerwana.

« Nie uzywac¢ ponownie. Ponowne uzycie moze spowodowac skazenie biologiczne
i/lub zmiany wiasciwosci produktu.

« Produkt jest przeznaczony do jednorazowego uzytku. Ponowne uzycie moze
spowodowac skazenie biologiczne i/lub zmiany wiasciwosci produktu.

« Wszystkie sktadniki musza zosta¢ wyrzucone z ,materiatem biologicznym”.

« Prawo federalne (USA) ogranicza sprzedaz tego wyrobu do sprzedazy przez
lekarza lub na jego zlecenie.

« Nalezy sprawdzi¢ zgodno$¢ z przepisami regulujgcymi stosowanie produktéw
ART w danym kraju.

Standardowe $rodki zapobiegania zakazeniom wynikajacym ze stosowania
produktéw leczniczych przygotowanych z ludzkiej krwi lub ludzkiego osocza
obejmujg selekcje dawcdw, badania przesiewowe dawcoéw indywidualnych i puli
osocza pod katem specyficznych markeréw zakazenia oraz wigczenie skutecznych
etapow wytwarzania w celu inaktywacji/usuwania wiruséw. Mimo tego, przy
podawaniu produktéw leczniczych przygotowanych z ludzkiej krwi lub osocza

nie mozna catkowicie wykluczy¢ mozliwosci przeniesienia czynnikdw zakaznych.
Dotyczy to réwniez nieznanych lub pojawiajgcych sig wiruséw i innych patogenow.
Nie ma doniesien o udowodnionym przenoszeniu wirusa za pomocg albuminy
wyprodukowanej zgodnie ze specyfikacjami Farmakopei Europejskiej na drodze
opracowanych procesow.

Zdecydowanie zaleca sig, aby za kazdym razem, gdy PureSperm Wash jest
podawany pacjentowi, nazwa i numer partii produktu byly rejestrowane w celu
zachowania powigzania migdzy pacjentem a partig produktu.

Odczynniki i sprzet

*Gotowe do uzycia probowki z PureSperm Unilayer i PureSperm Wash

*Wiréwka stotowa z wirnikiem wahadiowym

«Jatowe pipety

PureSperm SpeediKit

Doprowadzi¢ wszystkie roztwory do temperatury pokojowej (17 - 27°C )

1. Za pomocg jatowej pipety ostroznie rozprowadzi¢ uptynnione nasienie (do 1,5
ml) na PureSperm UniLayer.

2. Odwirowywac przy 300 x g przez 30 minut. Nie uzywa¢ hamulca. Obliczy¢
wiasciwg predkosc obrotowg dla danej wiréwki.

3. Do wciggania supernatantu PureSperm UniLayer uzy¢ nowej jatowej pipety,
pozostawiajac nie wigcej niz 4-6 mm ptynu nad osadem. Jesli po odwirowaniu

nie wida¢ zadnego osadu, nalezy usung¢ caly ptyn z wyjatkiem dolnej warstwy
0.25 ml.

4. Za pomoca nowej jatowej pipety zassac osad (lub dolng warstwe 0.25 ml ptynu).
5. Przenie$¢ osad nasienia do probowki zawierajacej PureSperm Wash. Ponownie
Zzawiesi¢ nasienie.

6. Wirowac przez 10 minut z sitg 500 x g. Nie uzywa¢ hamulca. Obliczy¢ wiasciwg
predkos¢ obrotowg dla danej wirdwki.

7. Do wciggania supernatantu PureSperm Wash Supernatant uzy¢ nowej jatowej
pipety, pozostawiajgc jak najmniej cieczy nad osadem.

8. Ponownie zawiesi¢ osad w pozostatej czgéci preparatu PureSperm Wash.
Preparat nasienia jest teraz gotowy do 1UI.

Pr

Uzyskiwanie odpowiedniej sity g:
www.www.nidacon.com/rpm
Symbol

1. Granica temperatury

2. Zuzyé przed — patrz etykieta

3. Sterylizowane przy uzyciu ciepta/
Sterylizowane przy uzyciu
aseptycznych technik przetwarzania
4. Kod partii

PT

Indicagées
Para separagédo de esperma humano através de centrifugacéo por gradiente de
densidade.

5.Nalezy zapozna¢ sig z instrukcjg obstugi
6 .Znak CE

7. Producent

8. Przeznaczenie

9. Nie uzywaé ponownie

Componentes

Silica revestida com silano HEPES
Cloreto de potassio EDTA
Cloreto de s6dio Glicose

Cloreto de célcio
Piruvato de s6dio
Lactato de calcio
Agua purificada

Bicarbonato de sddio
Sulfato de magnésio
Albumina sérica humana (hSA)
Di-hidrogenofosfato de potassio

C isticas de pH Osmolalidade
PureSperm UniLayer 7,4-7,8 300-330
PureSperm Wash 7,3-8,5 290-300

Transferéncia de endotoxinas d
urante o tratamento
Tubos e rolhas aprovados pelo teste M.E.A.

< 1,0 UE/mI

Conservagéo e estabilidade

Conservar a uma temperatura entre 2 e 27°C e evitar temperaturas superiores ou
inferiores a estes valores. Nestas condigdes, o contetido do kit tem um prazo de
validade de 12 meses. O prazo de validade € indicado nos tubos e nas caixas. O
prazo de validade indicado no rétulo aplica-se sempre que o produto tenha sido
conservado e manuseado de acordo com as recomendacdes do fabricante.

Nao foram adicionados antibiéticos, aditivos instaveis ou conservantes pelo
fabricante ao PureSperm SpeediKit.

Precaugées e Adverténcias

« Seguir as instrugdes do folheto da embalagem ao retirar o pellet de
espermatozoides, para evitar a contaminagao inadvertida

« Usar sempre procedimentos asséticos

« Todos os ejaculados devem ser considerados infetados e o seu manuseamento
deve ser feito em conformidade

« Se disponiveis, usar cubas seladas durante a centrifugagao, para evitar a
formacgao de aerossois

« Limpar os salpicos acidentais com um pano ou papel humedecidos. O
PureSperm UniLayer deixa os pisos e as bancadas extremamente escorregadios
« O PureSperm SpeediKit ndo constitui qualquer risco de incéndio ou combustao.
O distribuidor ou fabricante disponibiliza uma ficha de dados de seguranga do
material (ver www.nidacon.com)

« Néo utilizar qualquer solugéo que apresente sinais de contaminacao bacteriana
ou cuja rolha entre acidentalmente em contacto com superficies ndo estéreis

« N&o utilizar o contetido se a tampa inviolavel estiver danificada

+ Nao reutilizar. A reutilizagdo pode resultar em contaminagao bioldgica e/ou
alteragdes nas propriedades do produto.

« Todos os componentes tém de ser descartados como “material biolégico”

« Dispositivo sujeito a receita médica de acordo com a legislagao federal

americana (EUA)

« Verifique a conformidade regulamentar que rege o uso de produtos ART no seu
pais

As medidas convencionais para prevenir infegGes resultantes da utilizagéo de
medicamentos preparados a partir de sangue ou plasma humanos incluem a
selegéo de doadores, a avaliagéo de doagbes individuais e pools de plasma

para marcadores especificos de infeg¢éo e a inclus@o de etapas eficazes de
produgdo para a inativagao/eliminagéo de virus. Apesar disto, a administragao de
medicamentos preparados a partir de sangue ou plasma humanos nao permite
excluir totalmente a possibilidade de transmisso de agentes infeciosos. O mesmo
se aplica a virus desconhecidos ou emergentes e a outros agentes patogénicos.
Néo existem notificacoes de transmissdes comprovadas de virus com albumina
fabricada segundo as especificagbes da Farmacopeia Europeia através de
processos devidamente implementados.

Recomenda-se vivamente que, sempre que PureSperm Wash for administrado

a um doente, seja feito o registo do nome e do nimero do lote do produto, para
manter uma ligagao entre o doente e o lote do produto.

Reagentes e Equipamento

« Tubos prontos a usar de PureSperm Unilayer e PureSperm Wash
« Centrifugadora de bancada com rotor basculante

« Pipetas estéreis

Procedimento para utilizagdo do PureSperm SpeediKit

Colocar todas as solugdes a temperatura ambiente (17 - 27°C )

1. Com uma pipeta estéril, colocar cuidadosamente o sémen liquefeito (até 1,5 ml)
sobre o PureSperm UniLayer

2. Centrifugar a 300 x g durante 30 minutos. N&o acionar o travdo. Calcular as
RPM corretas para a sua centrifugadora

3. Utilizar uma nova pipeta estéril para aspirar o sobrenadante PureSperm
UniLayer, ndo deixando mais de 4-6 mm de liquido acima do pellet. Caso ndo

se observe qualquer pellet apds a centrifugagao, retirar todo o liquido, exceto os
ultimos 0.25 ml

4. Com uma nova pipeta estéril, aspirar o pellet (ou os ltimos 0.25 ml de liquido)
5. Transferir o pellet de espermatozoides para o tubo que contém PureSperm
Wash. Ressuspender o esperma

6. Centrifugar a 500 x g durante 10 minutos. N&o acionar o travdo. Calcular as rpm
corretas para a sua centrifugadora

7. Utilizar uma nova pipeta estéril para aspirar o sobrenadante PureSperm Wash,
deixando o minimo de liquido possivel acima do pellet.

8. Ressuspender o pellet no PureSperm Wash restante. A preparagéo dos
espermatozoides esta agora pronta para a [lU

Para alcancar a forga g correta:
www.www.nidacon.com/rpm

Simbolo

1. Limite de temperatura 5. Consultar instrugoes de utilizagao
2. Usar até - ver rétulo 6. Marcagao CE

3. Esterilizagdo por calor/Esterilizado usando 7. Fabricante

técnicas de processamento asséptico 8. Indicagdes

4. Codigo do lote 9. Nao reutilizar

RO

Scopul prevazut
Pentru separarea spermei umane cu centrifugare de densitate.

Componente

Siliciu acoperit cu silan HEPES
Cloruré de potasiu EDTA
Clorura de sodiu Glucoza

Cloruré de calciu
Piruvat de sodiu
Lactat de calciu
Apa purificata

Bicarbonat de sodiu

Sulfat de magneziu

Albumina sericd umana (HSA)
Fosfat diacid de potasiu

Caracteristici de performanta pH Osmolalitate
PureSperm UniLayer 7478 300-330
PureSperm Wash 7 5 290-300

Transfer de endotoxina in timpul tratamentului < 1,0 EU/ml

Eprubetele si dopurile sunt testate M.E.A.

Depozitare si stabilitate

A se pastra la temperaturi intre 2 si 27°C si a se evita temperaturile peste sau sub
aceste valori. in aceste conditii, continutul setului are un termen de valabilitate

de 12 luni. Data de expirare este afisata atat pe eprubete, cat si pe ambalaje.
Termenul de valabilitate de pe eticheta produsului se aplica atunci cand produsul
este depozitat si manipulat in conformitate cu recomandarile producatorului.

Nu s-au addugat de cétre producétor antibiotice, aditivi instabili sau conservanti in
PureSperm SpeediKit.

Masuri de precautie si avertismente

« La recuperarea granulei de sperma, urmati instructiunile date in prospect pentru a
evita contaminarea accidentala

« Utilizati in permanent& proceduri aseptice

« Toate ejaculérile ar trebui s fie considerate infectate si acestea ar trebui s fie
manipulate in mod corespunzator

« Dacd este posibil, utilizati galeti sigilate in timpul centrifugarii pentru a evita
crearea de aerosoli

« Curétati scurgerile accidentale cu ajutorul unei lavete umede sau al unei hartii.
PureSperm Unilayer face ca podelele si mesele sa fie extrem de alunecoase

« PureSperm SpeediKit nu prezinta niciun fel de pericol de incendiu sau de ardere.
O fisa tehnica de securitate este disponibila de la distribuitor sau producator
(consultati www.nidacon.com)

« Nu utilizati nicio solutie care prezinta urme de contaminare bacteriana sau daca
dopul intré, din greseald, in contact cu suprafete nesterile

« Nu utilizati continutul dacé sigiliul de etansare este rupt

< Anu se reutiliza. Reutilizarea poate determina contaminarea biologica si/sau
schimbari ale proprietatilor produsului.

« Toate componentele trebuie eliminate cu etichetarea ,material biologi
« Legea federala (S.U.A.) restrictioneazé vanzarea acestui dispozitiv de catre sau
la comanda unui medic

« Va rugam sa verificati conformitatea reglementérilor care guverneaza utilizarea
produselor ART in tara dvs.

Mésurile standard de prevenire a infectiilor rezultate din utilizarea medicamentelor
preparate din sange sau plasma umana includ selectarea donatorilor,

screeningul donarilor individuale si al grupurilor de plasma pentru detectarea
markerilor specifici de infectie si includerea unor etape eficiente de productie
pentru inactivarea/eliminarea virusurilor. in ciuda acestui fapt, atunci cand sunt
administrate medicamente preparate din sange sau plasma umana, posibilitatea
de transmitere a agentilor infectiosi nu poate fi exclusé in totalitate. Acest lucru
este valabil si pentru virusurile necunoscute sau emergente, precum si pentru alti
agenti patogeni.

Nu exista rapoarte de transmiteri dovedite de virusuri cu albumina fabricata
conform specificatiilor Farmacopeei Europene prin procese stabilite.

Se recomanda insistent ca, de fiecare data cand se administreaza PureSperm
Wash unui pacient, sa se inregistreze numele si numarul lotului de produs pentru a
mentine o legatura intre pacient si lotul produsului.

Reactivi si echipament

« Eprubete gata de utilizare de PureSperm UniLayer si PureSperm Wash
« Centrifugd pentru masa cu rotor basculant

« Pipete sterile

Procedura pentru utilizarea PureSperm SpeediKit

Aduceti toate solutiile la temperatura camerei (17 - 27°C )

1. Se utilizeaza o pipeté sterila pentru a transpune cu atentie un strat de material
seminal lichefiat (pana la 1,5 ml) pe partea de sus a PureSperm UniLayer

2. Se centrifugheaza la 300 x g timp de 30 de minute. Nu utilizati frana. Se
calculeaza rotatiile pe minut corecte pentru centrifuga dvs.

3. Se utilizeaza o noua pipeta sterila pentru aspirarea supernatantului PureSperm
UniLayer, lasand o adancime a lichidului de cel mult 4-6 mm deasupra granulei. in
cazul in care nu se vede nicio granuld dupa centrifugare, se elimina toate fluidele,
cu exceptia celui in cantitate mai mica de 0.25 ml

4. Se utilizeaza o noua pipeta sterila pentru a aspira granula (sau lichidul in
cantitate mai mica de 0.25 ml)

5. Se transfera granula de spermé in eprubeta care contine PureSperm Wash. Se
suspenda sperma din nou

6. Se centrifugheaza la 500 x g timp de 10 minute. Nu utilizati frana. Se calculeaza
rotatiile pe minut corecte pentru centrifuga dvs.

7. Se utilizeaza o noua pipeta sterild pentru aspirarea supernatantului PureSperm
UniLayer, lasand cat mai putin lichid deasupra granulei

8. Se resuspenda granula in cantitatea ramasa de PureSperm Wash. Preparatul
de sperma este acum gata pentru 1Ul

Pentru a realiza forta g corecta:
www.www.nidacon.com/rpm

Simbol

1.Limita de temperatura

2.Utilizare de catre - consultati eticheta
3.Produs sterilizat prin caldura/ Sterilizat
utilizand tehnici de prelucrare aseptica
4.Codul lotului

Ucel pouzitia
Na oddelenie [udskych spermii centrifugaciou s hustotnym gradientom.

5. Consultati instructiunile de utilizare
6. Marcaj CE

7. Producétor

8. Scopul prevazut

9. Anu se reutiliza

Zlozky

Oxid kremicity potiahnuty silanom HEPES
Chlorid draselny EDTA
Chlorid sodny Glukdza

Hydrogénuhli¢itan sodny

Siran hore¢naty

Ludsky sérovy albumin (HSA)
Dihydrogénfosfore¢nan draselny

Chlorid vapenaty
Pyruvat sodny
Mlie¢nan véapenaty
Cistena voda

Pracovné charakteristiky pH Osmolalita
PureSperm UniLayer 74-78 300 - 330
Premyvaci roztok PureSperm Wash 73-85 290 - 300
Prenos endotoxinov pri spracovani <1,0 EU/mI

Skumavky a vrchnaky boli testované metédou mysich embryi (M.E.A.)

Skladovanie a stabilita

Skladujte pri teplote 2 °C az 27°C a vyhybaijte sa teplotdam nad alebo pod tymito
hodnotami. Obsah stipravy ma v takychto podmienkach dobu pouzitelnosti 12
mesiacov. Datum exspiracie je vyznaceny na skiimavkach aj Skatuliach. Doba
pouzitelnosti na Stitku roztoku plati vtedy, ak sa roztok uchovava a manipuluje sa s
nim v stlade s odportc¢aniami vyrobcu.

Do stpravy PureSperm SpeediKit neboli pogas vyroby pridané Ziadne antibiotika,
nestabilné prisady ¢i konzervacné latky.

Bezpeénostné opatrenia a varovania

« Pri vytahovani pelety spermii postupuijte podla ndvodu na pribalovom letaku, aby
ste zabranili neumyselnej kontaminacii

+ Vzdy pouzivajte aseptické postupy

« V8etky ejakulaty by sa mali povaZzovat za infikované, a preto pri manipulécii s
nimi postupujte zodpovedajticim spésobom

« V pripade potreby pouzite po€as odstredovania nddoby s vrchnakom, aby ste
zabranili vytvoreniu aerosolov

« Nahodné rozliatie odstrarite navihéenou latkovou alebo papierovou utierkou.
Podlahy a lavice mézu byt v désledku uniku roztoku PureSperm Unilayer velmi
kizké

« Suprava PureSperm SpeediKit nepredstavuje Ziadne riziko poZiaru ani
samovznietenia. Karta bezpe¢nostnych udajov materidlu je dostupna u distribatora
alebo vyrobcu (pozri www.www.nidacon.com).

« Nepouzivajte Ziadny roztok, ktory vykazuje bakterialnu kontaminaciu alebo ak
vrchnék nahodou prisiel do styku s nesterilnymi povrchmi

+ NepouZite obsah, ak je pecat odolna proti manipulécii poSkodena

« Nepouzivajte opakovane. Opakované pouZitie méZe viest k biologickej
kontaminé&cii a/alebo k zmene vlastnosti produktu.

« V8etky sucasti sa musia zlikvidovat spolu s ,biologickym materialom*

«V zmysle federalneho zakona (USA) méze tento pripravok predavat len lekar,
resp. jeho predaj je mozny len na objednavku lekara

« Overte si, ¢i pouZitie pripravkov pre metddy asistovanej reprodukcie (ART) je v
stlade so zakonmi platnymi vo vasej krajine

Medzi Standardné opatrenia na prevenciu infekcii vyplyvajtcich z pouzitia
liekovych produktov pripravenych z ludskej krvi alebo plazmy patri vyber

darcov, vyhladavanie $pecifickych markerov infekcie v jednotlivych plazmach i
plazmatickych bankach a zavedenie Gginnych vyrobnych krokov sliZiacich na
inaktivaciu/odstranenie virusu. Napriek tomu nie je mozné Uplne vylucit moznost
prenosu infekénych agensov, ked sa podavaju lieky pripravené z ludskej krvi
alebo plazmy Toto sa tyka aj neznamych alebo novoobjavenych virusov a dal$ich
patogénov.

Neexistuju Ziadne spravy o dokadzanych prenosoch virusu albuminom vyrobenym
zavedenymi postupmi v stlade so Specifikaciami Eurépskeho liekopisu.

Pri kazdom pouZiti premyvacieho roztoku PureSperm Wash sa pre kazdého
pacienta dorazne odporu¢a zaznamenat nazov a cislo Sarze roztoku, aby sa
zachovalo spojenie pacienta so $arzou roztoku.

Reagencie a vybavenie
« Hotové skimavky s roztokom PureSperm UniLayer a premyvacim roztokom
PureSperm Wash

« Stolové centrifuga s vykyvnym rotorom

« Sterilné pipety

Postup pouzitia stupravy PureSperm SpeediKit

V&etky roztoky nechaijte vytemperovat na izbovu teplotu (17 - 27°C )

1. Pomocou sterilnej pipety opatrne naneste na roztok PureSperm UniLayer vrstvu
skvapalneného ejakulatu (max. 1,5 ml)

2. Odstredujte 30 minut pri pretazeni 300 x g. Brzdu nepouzivaijte. Vypocitajte
spravny pocet otacok, ktoré budete pri odstredovani pouzivat

3. Pomocou novej sterilnej pipety odsajte supernatant PureSperm UniLayer tak,
aby nad peletou nezostalo viac nez 4 - 6 mm tekutiny Ak po odstredeni nevidite
Ziadnu peletu, odoberte vSetku tekutinu okrem 0.25 ml na dne skimavky

4. Pomocou novej sterilnej pipety odsajte peletu (alebo 0.25 ml tekutiny na dne
skumavky).

5. Preneste peletu spermii do skiimavky sa obsahom premyvacieho roztoku
PureSperm Wash. Spermie resuspendujte

6. Odstredujte 10 minut pri pretazeni 500 x g. Brzdu nepouzivaijte. Vypocitajte
spravny pocet otacok, ktoré budete pri odstredovani pouzivat

7. Pomocou novej sterilnej pipety odsajte supernatant PureSperm Wash tak, aby
nad peletou zostalo ¢o najmenej tekutiny

8. Resuspenduijte pelety vo zvy$nom premyvacom roztoku PureSperm Wash.
Preparat spermii je pripraveny na intrauterinnd inseminaciu (1Ul)

Na dosi e p ého gravitaénéh
www.www.nidacon.com/rpm

pretazenia:

Symbol

1.Teplotny limit

2.Pouzit do - pozri Stitok

3.Sterilizované teplom/ Sterilizované pomocou
aseptickych technik spracovania

4.Kdd sarze

SL

Predvidena uporaba
Za lo¢evanje ¢loveske sperme s centrifugiranjem v gostotnem gradientu

5.Pozri ndvod na pouzitie
6.Znacka CE

7.Vyrobca

8. Ugel pouzitia

9. Nepouzivajte opakovane

Sestavine

S silanom prevleéeni delci iz

silicijevega dioksida HEPES
Kalijev klorid EDTA
Natrijev klorid Glukoza

Natrijev bikarbonat

Magnezijev sulfat

Cloveski serumski albumin (hSA)
Kalijev dihidrogenfosfat

Kalcijev klorid
Natrijev piruvat
Kalcijev laktat
Preciscena voda

Znacilnosti delovanja pH Osmolalnost
PureSperm UniLayer 74-78 300-330
PureSperm Wash 7,3-85 290-300

Prenos endotoksinov med zdravljenjem < 1,0 EU/mI
Epruvete in zamaski so testirani z misjimi zarodki.

Shranjevanje in stabilnost

Shranjujte pri temperaturi od 2 do 27°C ter preprecite izpostavljenost temperaturam
nad in pod tema vrednostma. Pri teh pogojih je rok uporabnosti vsebine kompleta
12 mesecev. Rok uporabnosti je prikazan na epruvetah in $katlah. Rok uporabnosti
na oznaki izdelka velja, ¢e se izdelek shranjuje in uporablja skladno s priporocili
proizvajalca.

Proizvajalec izdelku PureSperm SpeediKit ni dodal nobenih antibiotikov, nestabilnih
aditivov ali konzervansov.

Previdnostni ukrepi in opozorila

« Pri pridobivanju pelete sperme upostevaite prilozena navodila, da preprecite
nenamerno kontaminacijo.

« Vedno uporabljajte asepticne postopke.

« Vse ejakulate je treba obravnavati kot okuZene, zato je treba z njimi ravnati kot z
okuzenim materialom.

« Ce je mogode, med centrifugiranjem uporabljajte zatesnjene vsebnike, da
preprecite ustvarjanje aerosolov.

« Nenamerno razlitje pocistite z viazno krpo ali papirjem. PureSperm Unilayer
povzroca izjemno drsenje tal in klopi.

« PureSperm SpeediKit ne predstavlja nobene nevarnosti za pozar ali vzig. Pri
distributerju ali proizvajalcu je na voljo varnostni list materialov (glejte www.
nidacon.com).

« Ne uporabljajte raztopine, pri kateri so vidni znaki bakterijske kontaminacije ali ¢e
zama$ek nenamerno pride v stik z nesterilnimi povrsinami.

« Ne uporabljajte vsebine, e je pretrgan varnostni pecat.

« Ni primerno za veckratno uporabo. Ponovna uporaba lahko povzro¢i biolosko
kontaminacijo in/ali spremembe lastnosti izdelka.

* Vse dele je treba zavreci z »bioloskim materialom«.

« Zvezni zakon (ZDA) omejuje prodajo tega pripomocka na zdravnika ali po
njegovem narogilu.

« Preverite skladnost s predpisi, ki urejajo uporabo izdelkov za tehnike asistirane
reprodukcije (ART) v vasi drzavi.

Standardni ukrepi za preprecevanje okuzb, ki jih lahko povzrogi uporaba zdravil,
pripravljenih iz ¢loveske krvi ali plazme, vkljuCujejo izbiro darovalcev, presejanje
posameznih zbirk donacij in plazme za specificne oznacevalce okuzbe ter
vkljuéevanje uginkovitih proizvodnih korakov za inaktivacijo/odstranjevanje virusov.
Kljub temu pa prenosa okuzb ni mogoce popolnoma izkljuciti, kadar se uporabljajo
zdravila, pripravljena iz ¢loveske krvi ali plazme. To velja tudi za neznane ali nove
viruse in druge patogene.

O dokazanih prenosih virusov pri albuminu, proizvedenem z uveljavljenimi procesi,
skladnimi s specifikacijami Evropske farmakopeje, niso porocali.

Mo¢no priporo¢amo, da ob vsaki uporabi izdelka PureSperm Wash pri bolniku
zabelezite ime in serijsko $tevilko izdelka, da ohranite sledljivost med bolnikom in
serijo izdelka.

Reagenti in oprema
« Na uporabo pripravljene epruvete z izdelkoma PureSperm Unilayer in PureSperm
lash

+ Namizna centrifuga z rotorjem, ki se obraca v vodoravni smeri
« Sterilne pipete

P za izdelka P P SpeediKit

Pocakajte, da vse raztopine dosezZejo sobno temperaturo (17 - 27°C )

1. S sterilno pipeto previdno nanesite plast utekocinjene sperme (do 1,5 mL) na
gradient PureSperm UniLayer.

2. Centrifugirajte 30 minut pri sili 300 x g. Ne uporabite zavore. Izracunajte pravilno
Stevilo vrt./min za svojo centrifugo.

3. Uporabite novo sterilno pipeto, izsesajte supernatant PureSperm UniLayer in
pustite najve¢ 4-6 mm globine tekocine nad peleto. Ce po centrifugiranju ni vidna
nobena peleta, odstranite vso teko¢ino razen spodnjih 0.25 mL.

4. Uporabite novo sterilno pipeto, da aspirirate peleto (ali zadnjih 0.25 mL
tekocine).

5. Peleto sperme prenesite v epruveto, ki vsebuje izdelek PureSperm Wash.
Ponovno suspendirajte spermo.

6. Centrifugirajte 10 minut pri sili 500 x g. Ne uporabite zavore. Izracunajte pravilno
Stevilo vrt./min za svojo centrifugo.

7. Z novo sterilno pipeto izsesajte supernatant PureSperm Wash, pri tem pa nad
peleto pustite ¢&im manj tekoCine.

8. Peleto ponovno suspendirajte v preostalem izdelku PureSperm Wash. Pripravek
sperme je zdaj pripravljen za IUI.

Za je ustrezne gravitacijske sile:
www.www.nidacon.com/rpm
Simbol

1. Temperaturna omejitev

2. Uporabno do — glejte oznako

3. Sterilizirano s toploto/ Sterilizirano
z uporabo asepticnih tehnik obdelave
4. Serijska Stevilka

SV

Avsedd anvandning
For separation av ménskliga spermier med densitetscentrifugering.

5. Glejte navodila za uporabo

6. Oznaka CE

7. Proizvajalec

8. Predvidena uporaba

9. Ni primerno za veckratno uporabo

Komponenter

Silanbelagd kiseldioxid HEPES
Kaliumklorid EDTA
Natriumklorid Glukos

Kalciumklorid
Natriumpyruvat
Kalciumlaktat
Renat vatten

Natriumbikarbonat
Magnesiumsulfat

Humant serumalbumin (hSA)
Kaliumdivéatefosfat

Prestandaegenskaper pH Osmolalitet
PureSperm UniLayer 7,4-7,8 300-330
PureSperm Wash 7,3-8,5 290-300

Endotoxin 6verforing under behandling
Provror och proppar ar MEA-testade

<1,0 EU/mI

Forvaring och stabilitet

Forvara vid 2 till 27°C och undvik temperaturer 6ver eller under dessa varden.
Under dessa forhallanden har satsens innehall en hallbarhetstid pa 12
manader. Utgangsdatum anges pa bade réren och kartongen. Hallbarheten pa
produktetiketten avser nar produkten forvaras och hanteras enligt tillverkarens
rekommendationer.

Inga antibiotika, instabila tillsatser eller konserveringsmedel har av tillverkaren
tillsatts till PureSperm SpeediKit.

Forsiktighetsatgérder och varningar

« Nér spermiepellet tas emot, folj instruktionerna i férpackningen for att undvika
oavsiktlig férorening

« Anvénd aseptisk teknik vid alla tillfallen

« Allt ejakulat ska betraktas som infekterat och hanteringen av dem ska ske pa
motsvarande séatt

« Om tillgangligt, anvéand forseglade behallare under centrifugering for att undvika
att det skapas aerosoler

» Rengor oavsiktliga spill med hjalp av en fuktig trasa eller papper. PureSperm
Unilayer gor golv och arbetsbankar extremt hala

« PureSperm SpeediKit utgér inte nagon som helst brand- eller férbranningsrisk.
Ett sakerhetsdatablad ar tillgangligt fran distributoren eller tillverkaren (se www.
nidacon.com)

« Anvand inte 16sning som visar tecken pa bakteriell kontamination eller om
proppen av misstag kommer i kontakt med icke-sterila ytor

« Anvand inte innehallet om garantiférseglingen ar bruten

« Fér ej ateranvéndas. Ateranvandning kan leda till biologisk kontaminering och/
eller forandring av produktens egenskaper.

« Alla komponenter maste kasseras med "biologiskt material”

« Enligt federal lag (USA) far denna anordning endast séljas av eller pa order av
en lakare

« Kontrollera regelefterlevnaden som reglerar anvandningen av ART-produkter i
ditt land

Sedvanliga atgarder for att forebygga infektion pa grund av anvéandning av
medicinska produkter som beretts fran humant blod eller plasma, inklusive val av
donatorer, screening av individuella donationer och plasmapooler for specifika
infektionsmarkérer samt vidtagande av effektiva tillverkningssteg for inaktivering/
avlagsnande av virus. Trots detta kan risken for 6verforing av smittsamma @mnen
inte helt uteslutas vid beredning av medicinska produkter fran humant blod eller
plasma. Detta galler aven okénda eller nya virus och andra patogener.

Det finns inga rapporter om bevisad viruséverforing med albumin som tillverkats
enligt specifikationerna i den europeiska farmakopén genom etablerade processer.
Det rekommenderas starkt att varje gang PureSperm Wash administreras till en
patient, sa ska produktens namn och satsnummer registreras for att uppratthalla en
koppling mellan patienten och produktsatsen.

Reagens och utrustning

« Bruksfardiga rér med PureSperm Unilayer och PureSperm Wash
« Bankcentrifug med svangrotor

« Sterila pipetter

Procedur for att anvanda PureSperm SpeediKit

Lat alla [6sningar na rumstemperatur (17 - 27°C )

1. Anvand en steril pipett for att forsiktigt skapa ett skikt av likvifierat ejakulat (upp
till 1,5 ml) ovanpa PureSperm UniLayer

2. Centrifugera vid 300 x g i 30 minuter. Anvand inte bromsen. Berékna ratt RPM
for din centrifug.

3. Anvand en ny steril pipett for att aspirera PureSperm UniLayer supernatanten
och lamna kvar hogst 4-6 mm vétska ovanfor pelleten. Om ingen pellet syns efter
centrifugeringen ska du avlagsna all vatska utom den nedersta 0.25 ml

4. Anvanda en ny steril pipett for att aspirera pelleten (eller de nedersta 0.25 ml
vatskan)

5. Overfér spermapelleten till réret innehallande PureSperm Wash. Resuspendera
sperman

6. Centrifugera i 500 x g under 10 minuter. Anvand inte bromsen. Berakna ratt
varvtal for centrifugen

7. Anvand en ny steril pipett till att aspirera PureSperm Wash supernatanten och
l1amna kvar s3 lite vatska som majligt ovanfor pelleten

8. Rest dera pelleten i
ar nu klar fér 1UI

de PureSperm Wash. Spermaberedningen

For att uppna ratt g-kraft:
www.www.nidacon.com/rpm

Symbol

1. Temperaturgrans

2. Bast fore - se etikett

3. Steriliseras med varme/ Steriliserad med
aseptisk teknik

4. Satskod

5. Se bruksanvisningen
6. CE-markning

7. Tillverkare

8. Avsedd anvandning
9. Far ej ateranvandas

Ordering Information
Volume

10x4mL PureSperm Unilayer
10x6mL PureSperm Wash

Article No.
PSSK-010

Manufactured by:

Nidacon International AB
“ Flgjelbergsgatan 16B

431 37 MolIndal , Sweden
E-mail contact@www.nidacon.com
Tel: +46-31-703 06 30
www.nidacon.com

c € 2460

INS-PSSK-BB/18



