- - 33 UHMBUAYaNHA MemnuHku Len. MogroToska + Octasere  vyskolenym v I6Ebe neplodnost. - Kazdd zdvaznd Udglost ke kiere  centrifugeres | yderligere 3 minutter. 5. Supernatanten kassefes. 6. 10N: ET uso detallado de los gradientes SepaSperm se determina~ tuote on {o_hdettu, todettiin negatiiviseksi, kun siltd testattin HIV-1/- 18 Aertd. Eqv ey csxnuanom eppaveg (¢npa, puyokevpnote  uCinkovitosti S_eEaSperma nalaze se u SSCP-u dostupnom na inter-
GENERAL INFORMATION Read the instructions for use before use  cnepmara ga ce BTeus npu 37°C i 3anouHete npouenypara.  doslo v Souvislosti s prostredkem, b¥ méla byt nahlasena vyrobci  Pellet suspenderes igen ved at tilsaette 2-3 ml passende vaskeme-  en funcidn del procedimiento  los protocolos de cada laboratorio  2-, HBV- tai HCV-vasta-aineita, ja ei-reaktiiviseksi HbsAg:n suhteen. Eta aMa 3 Aemtd. 5. AmopakpuveTe 10 UTEpKeleVD Lypd. 6. netskoj stranici EUDAMED-a https://ec.europa.eu/tools/eudamed il
BASIC UDI-DI: 458223146SEPKH Target population: Patients un-  Korato B criepmara ce oTKpyie XeNlaTiHoBa neneTa, ocTasere 8 a prislusnému organu Clenskeho statu, v némz je uzivatel a/nebo  die og centnfu?eres_ved 300 qi81il 10 minutter. 7. Kassér supema-  que estan optimizados para fines médicos individuales. Prepa-  Tunnetuilla testimenetelmilla ei voida taata, ettd ihmisveresta joh- TiavawproTe To (¢npc mpooBetovtag 2-3 mi kat )\HAou pgoou  nanasoj internetskoj stranici kitazato-vf.com. Napomena: upute za
dergoing ART procedures For professional Use only Intended use  Ha cTaiiHa TemnepaTypa 3a olue 30 MUHYTH WM § OTCTpaHeTe,  pacient usazen. * Vsechny krevni produkty by mély byt povazovany — tanten, og gen ag trin 6 for endnu en vask. 8. Til sidst suspenderes  racién Deje el semen fluidificar a 37 °C e inicie el procedimiento.  detut tuotteet eivat valitd tartuntavaarallisia aineita. + Ihmisveresta  TAbong kat guyokevtprote ota 300 g eni 8 ewg 10 Aerttd. 7. uporabu elektronicki su dostupne na Kitazato-ivf.com ili na zahtjev.

Ha SepaSperm ce onpefens Bb3 0CHOBA Ha npoueaypata v problémy zplsobené nespravnym pouzitim tohoto IFU odpovidd overste\ag éSe_paSBerm 45% densitetsgradient). 4. Centrifuger%las— solucion salina equilibrada de Earle) Albimina sérica humana  tai potilas on sijoittautunut. + Kaikkia verivalmisteita on késiteltd-  otnv emgdvela tou (SepaSperm 45% ko mukvotntag), 4. patogene. Sazetak o sigurnosnoj i Klinickoj ucinkovitosti (Sum-
KI ’ A A ' a EN- SEPASPERM 45% AND 90% NPOTOKO/WTE Ha BCAKa NaGopatopus, KOWTO ca onTumuauparu  uzivatel.  Tento vyrobek je urcen k pouziti [ékarskym specialistou  sene ved 3501400 g i 151il 18 minutter, Hvis pellets ikke er synlige, 04-2,2 ?/I) Gentamicina (10 mg/l) Instrucciones de uso: PRECAU-  va mahdollisesti tartuntavaarallisina. Lahdemateriaali, aqsta tama oY) oxvapEgIs T0Ug OwANvee ota 350 ewe 400 g et 15 éwe  mary of Safety and Clinical Performance, SSCP) Karakteristike
;‘ ®

Copyright © KITAZATO CORPORATION SepaSperm 45% and SepaSperm 90% are ready-to-Use media inten-  u3non3Baiku Ut Wm ﬂpﬁym ﬂoux%ﬂmo ofopyasare. +  za potencialné infekcni. Zdrojovy materidl, ze Kterého byl tento  den vaskede sed igen i en passende meengde af et passende  Cuando se detecten granulos 8e\a1wnososene\semgn, déjeloatem-  taj-veriplasmasta valmistettujen ladkkeiden kaytostd johtuvieninfe-  AmoppiTe T0 UnepKelevo bypo Kat EMAVAABETE TO Bia b yia
AllRights Reserved. o797  ded for separation of motile sperm from seminal fluid with density  3atonnere rpaavenTa Ha SepaSperm fo 3/°C npefwt ynorpe6a.  vyrobek ziskdn, byl shieddn negativim E‘H testovan na protilatky ~ medie. Specifikation for kvalitetskontrol Folgende tests udfgres  peratura ambiente durante 30 minutos mas o retielos con filtros — ktioiden ehkéisemiseksi toteutettaviin vakiotoimenpiteisiin kuuluvat — axopa pia eopd. 8. TEAoG, enavawpnaTe To TAupéyo oneppace  HU- SEPASPERM 45% AND 90%
V4 2024-01 gradient method. Composition: SepaSperm 45% and 90% gradients ~ BHUMAHVIE: TipogykTute Tps6Bsa fa Obaar nabTHO 3ateopedn,  proti HIV-1/-2, HBV nebo HCV g nereaktivnim na HbsAg. Zname  for hvert parti af produktet: - i)H: 720760 + Osmolalitet: 280-310 U otro equipo adecuado. Calentar los gradientes de SepaSperma  tehokkaat, viruksia inaktivoivat/poistavat valmistusvaineet, lhmis-  katahAnAo oyko katalnou pecou. Mpodiaypagpes motoTikod

contains: - Silane-coated silica particles  HEPES buffer + EBSS (Ear- - korato ce nsnonssar 8 uHky6atop 3a C02, 3a Aa ce npegotspatit zkusebni metody nemohou zarucit, ze vyrobky ziskané z lidske krve - mOsmy/kg (SepaSperm 45%{ 90-330 mOsmy/kg (Se aS[SJerm 90%) 37 °C antes de su uso. PRECAUCION: Los productos deben estar  veresta tai -veriplasmasta valmistettujen laakkeiden antamisen yh-  ehéyxov MpayatonounBnkav oL akohoubeg ookipeg yia kabe  ALTALANOS INFORMACIOK Hasznalat eldit olvassa el a hasz-
Ie's balanced salt solution) + Human Serum Albumin (0.4-2.2 g/l) +  npomsiHa Ha pH. *[TpaBunHO CMeceTe rpapyieHTHTe Ha nbTHOCTTa  nebudou prenaset infekeni agens. + Standardni oEgter kprevenci - Sterilisering: SAL 10-3 + LAL-analyse (endotokswner)?< ,SEU/ml= bientapados cuando se usan en laincubadora de CO2 para evitarla  teydessa tartunnanaiheuttajien siirtymisen mahdollisuutta ei voida nagn aauTol Toungotowoc: *pH:7.20-7.60+ Oouwu%ilakomm: ndlati utasitdst ALAP UDI-DI: 458223146SEPKH Célcsoport; ART
s E P As pE RM 450/ Gentamicin (10 mg/l) Instructions for use: CAUTION: The defailed  upes O%prfHe Ha ByTUAKMTE HAKOMKO MbTi. WHeTpyKumn 32 infekei zpUsobenych podavanim écivych pripravku pripravenych z - HSSA (Human Sperm Survival Assays): > 80% overlevelse efter 4 alteracion del pH. Mezcle correctamente los gradientes de densidad  stilkea pois kokonaan. Tama koskee myos tuntemattomia tai yusia ~ 280-310 mOsm/kg (SepaSperm 45%) 290-330 mOsmy/kg (SepaS-  eljarasokon atesg paciensek K\zarolag professziondlis haszndlatra
(] usage of SepaSperm %radlents is determined based on each labo-  ynotpe6a: benewka: ['pajuertute Tpsosa fa ce rpurotear  lidské krve nebo plazmy zahmuji Ucinné vyrobni kroky pro inakti-  timers eksponering; > 75% overlevelse efter 24 timers eksponering.  invirtiendo las botellas varias veces. Instrucciones de uso: Nota:  viruksia ja muita taudinaineuttjia. Tiivistelma turvallisuudesta  perm 90%) - Ztetpotnta: SAL 10-3 - Aokwaota LAL %—:véoro ive¢):  Rendeltetésszerii hasznalat A SepaSperm 45% és a SepaSperm

ratory's procedure and protocols that are optimized for individual ¢ npeonakosat npw cTepunku ycnoswst (Hanp. LAF nevika ISQ vaci/odstranéni vird. Pri podavani éCivych pripravk pripravenych  Alle resultater rapporteres pa et analysecertifikat der er tilgengeligt ~ Los gradientes deben prepararse y volver a envasarse en condi-  ja kliinisesta suorituskyvysta (SSCP) SepaSpermin suorituskyk- < 0,5 EU/ml - HSSA Z{Hum,an Sperm Survival Assay): 2 80% et uuog 90% hasznélatra kész taptalajok, amelyek a mozgo spermiumok

SE p AspE RM 900/ medical purposes. Preparation * Allow the semen to I\quef¥ at37°C  knac 51 cTepunen npvemHuk). A. BHumatento noctasete 25z lidské krve nebo plazmy nelze zcela vylouCit moznost g[eno_su efter anmadning, Opbevaring og stabilitet: - Opbevar SepaSperm  ciones estériles (por ejemplo, banco LAF IS0 clase 5 g recipiente %/ommays'uudet ovat turvallisuuden ja kliinisen suomusk)(vyn tivis-  petd ano exBeon 4 wpwv. > 75% emiBlwon peta ano exbeon 24 onddfolyadékiol vald elvalasztaséra szol\lgsa\na,k str(iséggradiens
(] and initiate the procedure. + When gelatingus fel\et isdetected in - ml SepaSperm 90% rpafveHT Ha AbHOTO Ha LenTpodyxHata  infekcnich a?ens. To plati'i pro neznamé nebo nové se objevujici  45% og 90% ved en temperatur mellem 2-8°C. « Holdes veek fra  estéril). 1. Cologue con cuidado 2,5 ml de gradiente de densidad  telméssd, joka on saatavana EUDAMEDIn verkkosivustolla https:/  wpwv. Oha Ta arote; sogam, avagepovtat oto Matonontiko  modszerrel, Osszetétel: A SepaSperm 45% és 90% gradiensek

the semen, leave it at room temperature for 30 more minutes or  enpysetka. b. [lobasete 2,5 ml SepaSperm 45% rpagvent  viry ajiné pafogeny. Souhrn bezpecnosti a klinické funkce HSS P)  sollys.* Nar produktet er abnet, skal det opbeva(emomgma\emba- SepaSperm 90% en [a parte inferior de] tubo de centrifuga. 2. Afadir ~ ec.europa.eu/tools/eudamed tai verkkosivustollamme kitazato-ivf. ~ AvdAuong, To orolo elvar olgBeatpo katomy attruatog. Odnyie  tartalmazzak: « Szilannal bevont sziicium-dioxid részecskék +
remove those using filters or other appropriate equipment. « Warm ~ Bbpky rpayenta SepaSperm 90%. B. BHimarenHo noctasere  Funkchi cl arak,temstlkﬁ SepaSperm jsou k dispozici v SSCPnawe-  llagen. + Nar produktet er abnet, er det stabilt i mindst 7 dage under  2,5ml de gradiente de densidad SeEaSperm 45% sobreel gradiente  com Huomautus: kayttoohjeet ovat sahkoisesti saatavilla osoittees- anoBijkevong kaw otabepotnra: - ukdagete 10 Sepasperm - HEPES puffer « EBSS (Earle kiegyenstlyozott sooldata) + Humén
SepaSperm gradients to 37°C prior to use, CAUTION: The products ~ BTeyHexaTa criepma Bngy Hait-ropHus cnovi (SepaSperm 45%  bowych strankach EUDAMED httpsi//ec.europa.eu/tools/eudamed aseFtlske forhold nar det opbevares ved 2-8 °C Efter denne periode  de densidad SepaSperm 90%. 3. ologue suavemente €l semen  sa Kitazato-vf.com fai pyynnosta. 45% Kat 90% oe Beppokpaoia petagy 2-8°C. + Kpatiote 10 szérumalbumin 0,4—229/2-Gentam\chOmg/P Hasznélati uta-

Used for gradient sperm separation

should be tightly capped when used in CO2 incubator to preventpH ~ rpaguenT Ha mmbTHoeT). T EnpyseTkwuTe ce LéeHTpoq)erEaT nebo na nasich webovych strankdch kitazato-vf.com Pozndmka:  skal de resterende medier kasseres. + Produktet er stabilt eftermax  fluido en la capa superior (gradiente de densidad SepaSperm 45%& HaKpLA Mo T0 e Tou NAwou. + MOAIC avouytel, anoBnkelote  sitas: VIGYAZAT: A SepaSperm gradiensek részletes hasznalatat

Kitazato Corporation alteration. + Properly mix the density gradients by inverting the bott- ~ nipu 350 go 400 g B npogbxerite Ha 15 Ao 18 MuHyTh. Ako  Navod k pouziti je k dispozici elektronicky na Kitazato-ivi.comnebo 5 dages transport ved forhgjede temperaturer (<37°C). + Dette pro- 4. Centrifugar los tubos de'350 a 400  durante 15a 18 minutos. Si  FR- SEPASPERM 45% AND 90% T0 Tpolov otV apx(kn guokevacia. + MOAG avouytel, To mipotov &z egyes laboratdriumok eljardsai s protokolljai alapjan hatérozzak
100-10 Yanagishima, Fuji, les several times. Instructions for use: Note: Gradients should b nenerwTe He ce Binxaar, LeHTpodyrupaiite 3a olue 3 MuHyTM.  navyzadani dukt er stabilt indtil sidste anvendelsesdato naevnt pa flasken, nér  los grénulos no son visibles, centrifugue durante 3 minutos mas. 5. — - - - efvat oTaBepd yia TOUAAYLOTOV 7 Npépe ge donTe ouverikeg ng,, amelyek egyéni gyogyaszati célokra vannak optimalizalva.
Shizuoka 416-0932 Japan prepared and repacked under sterile conditions (e.g. LAF bench SO [1, Vsxgbpnete cynepHatanaTa. E. OTHOBO CycriewupariTe emballagen er uabnet og ubeskadiget. Advarsler: - Steriiser ikke  Descartar el sobrenadante. 6. Vuelva a suspender el granulo aifa-  INFORMATIONS GENERALES Lire le mode demploi avant utilisa-  kat uhdocetal petac 2-8°C. Meta ano aut v mepodo,  El6készités - Hagyja, hoEIy a spermg 37 ° C-on cserfonosodJon,
TEL: +81-545-65-7122 - FAX: +81-545-65-7128  class 5and sterlle recipient). 1. Carefully place 2.5 ml of SepaSperm  rparynara, kato fooasiTe 2-3 ml noaxoasia npowveka cpesa . DE- SEPASPERM 45% AND 90% igen, * FTys ikke produktet. + Ma ikke anvendes efter udiobsdatoen.  diendo 2-3 ml de medio de lavado adecuado y centrifugue a 300 g tion UDI-DI DE BASE ; 458223146SEPKH Population cible : Patients  anoppiyte taunéAouna péag, * Topoiov eivat otabepdpetdano  ésinditsa el az eljarast. - Ha kocsonyas pelletet észlel a sperméban,
[ECTREP] Dibimed - Biomedical Supply. S.L. 90% density gradient on the bottom of the centrifuge tube. 2. Add gkempodaympawe npi 300 g B NPOFbAXeEHHE Ha 8 0 10 MUHYTH. - - + Ma ikke anvendes, hvis emba\la(t;en‘ er beskad\%et eller gdelagt,.  durante8a 10 minutos. 7. Deseche el sobrenddante y repitaelpaso  subissant une procédure de TAR Pour un usasge professionnel 5 nEPEC HETAPOPAC TO TIOAD g€ LPNAES Beppokpactes (<37°C).  hagyja szobahdmersekleten még 30 percig, va%y,la\(olnsa elazokat,
C/Jorge Comin, 3. Valencia. 46015. Spain 2.5 m of SepaSperm 45% denswq gradient on top of the SepaSperm . VI3xBbpreTe cynepHatanTata it nosTopere CTbrka 6 33 8Topo  ALLGEMEINE INFORMATIONEN Lesen Sie vor Gebrauch die Ge-  + Ma ikke anvendes, hvis produktet bliver uklart eller viser tegn pd 6 para un sequndo lavado. 8. Finalmente, vuelva a suspender el se-  uniquement Utilisation conforme SepaSperm 45% et SepaSperm ~ + AUTO 0 Tipolov efvat otaBepo pExpL Ty npspo;}{nvta Njénemou szdrok vagy més megfeleld berendezések segitségevel. - Haszndlat
Tel (+34) 963 056 395 Fax (+34) 963 056 396 90% density gradient. 3. Gently place the liquefied semen onthetop  v3muBsane. 3. Hakpast npomuTaTa cniepma ce cycnexampa oTHoBo  brauchsanweisung GRUNDLEGENDE UDI-DI: 458223146SEPKH  mikrobiologisk kontaminering. + Produktet br ikke anvendes pa  men lavado en un volumen adecuado de medio apropiado. Especi-  90% sont des milieux Frets a [emploi destinés a la séparation des  avaypdeetay atn eLdAn, edv n cuokeuaota etvat Khelotr f k. eldtt meleditse fel a SepaSperm gradienst 37°C-ra. VIGYAZAT: C02
|ayer (SepaSperm 45% densn¥ gradient). 4. Centnfu%e_th_e fubesat B noaxoasiL 06em noaxoasLua cpesa. Cneyudukaumn 3akowtpon  Zielgruppe: Patienten, die sich einer ART-Behandlung unterziehen e patient, der har kendt a\Ier%l over for gentamicin eller lignende  ficaciones de control de calidad Para cada ote de este productose  spermatozoides mobiles du I\%_u\de seminal avec la methode du  Mpogtdomotroers: - Mnv anootetpuwveTe §ave. « Mnyv katawlyete  inkubatorban torténd hasznalat esetén a pH-vltozast megakadal-

3501400 fg for 15 to 18 minutes. If the pellets are not visible, centri-  Ha kawecTBOTO 3a BCsika NapTwa 0T T3 NPOAYKT ca uaebpek  Nur™ fur den professionellen Gebrauch BestimmungsgemaBe  antibiotika. Forholdsregler: « Der ber anvendes aseptisk teknik. «  realizaron las swgwentes pruebas: pH: 7,20-7,60 Osmolalidad: 280- 8_rad|ent de densité. Composition: SepaSperm 45% et 90% gra- 10 mpolov. + Na i ypnowortotettal petd, Ty nuepopnvia Anene. — yozo termekeket szorosan le kell zami. - egfeleloen keverje 0ssze a

u

fuge for a further 3 minutes. 5. Discard the supernatant. 6, Re-sus-  cnegHute TecToge: * EH: 720-7.60 + Ocmonanwter: 280-310  Verwendung SepaSperm 45% und SepaSperm 90% sind gebrau-  Brug kun steriliseret udstyr og materialer. | tilfeelde af gjen- eller 310 mOsm/kg (SepaSperm 45%) 290-330 mOsmy/kg (SepaSperm ients contient : « Particules de silice enrobées de silane « Tampon ~ + Mnv T0 ypnotoroleite edv n ovokevaoia eivat kateotpapevn  S(rlséq gradienseket a palackok tobbszor megforditésaval. Hasz-
pend the pellet adding 2-3 ml of appropriate washing medium and ~ mQsm/kg (SepaSperm 45%) 290-330 mOsm/kg (SepaSperm 90%)  chsfertige Medien, die fiir die Trennung von beweglichen Spermien  hudkontakt med SGFESEEW Skylles gjet/huden straks med vand. - 90‘@ Esterilizacion; SAL 10-3 Ensayo LAL (endotoxinas): < 0,5 UE/  HEPES « EBSS (solution saline équilibrée d’Ear\e) + Albumine séri- ) omtaopevi), * My To ypnoonote(te edv To Tipolov yivel Boho  ndlati utasitas: Jegyzet: A gradienseket steril koriimények kozott
centrifuge at 300 g for 8 to 10 minutes. 7. Discard the supernatant  + Ctepunsaupts: SAL 10-3 + LAL TecT (ex OTOKCMHVI?Z <0,5EU/ml* von der Samenflissigkeit mit der Dichtegradientenmethode bestim-  Overhold alle faderale, statslige og lokale miljgbestemmelser,nardu I HSSA (Human Sperm Survival Assay): > 80% de supervivencia  que humaine (0,4-22 g/1) - Gentamicine (10 mg/[) Mode d'emploi 1) tapouaiadet evoei€eiS pikpopiakng pokvvong. « Tomipoiov dev  kell elkésziteni és dracsomagolni (PI. LAF prébapad, 1SO'5. osztaly
and repéat the step 6 for a second wash. 8. Finally, re-suspend the ~ HSSA (Human Sperm Survival Assay): > 80% npexciasemiocT e, mit sind. Zusammensetzung: SepaSper 45% und 90% Gradienten  kasserer produktet. « Brugeren er ansvariq for eventuelle problemer  despugs de 4 horas de exposicion; > 75% de supervivencia después  : ATTENTION ; L'utlisation détaillée des %radlems SepaSpermest  TipEMel va xpnolporole(Tal oe aofevn mou Exel YuwgTl u)\)\s%ta és steril recipiens). 1. Ovatosan helyezzen 2,5 ml SepaSperm 90%:
washed semen in a proper volume of appropriate medium. Quali 4-yacoBa excnosnuus; > 75% npéxkveseMocT cnep 24-yacosa  enthalt: + Silanbeschichtete Silica-Partikel + HEPES-Puffer + EBSS  forarsaget af forkert brug af denne vej\ednmP, + Dette produkt er  de 24 horas de exposicion. MSDS y Certificado de Andlisis queestd  determinée en fonction de la procédure et des protocoles de chaque oty yevtajitkivy 1 mapopold aviiBLOTIKE. potpuha?slg: +Ba s slriséqu gradienst a centrifugacso aljara. 2. Adjunk hozza 2,5
control specifications The following tests were performed for eacl eKcroanwus. Bonuky pesynaty ce foknagear Ha Ceprudmkar 3a  (Earle’s balancierte Salzlosung) + Humanes Serumalbumin (0,4-22 _beregi_net til at blive brugt af mediicinske specialister, der er uddannet  disponible bajo solicitud o se puede descargar de nuestro sitio web  laboratoire qui sont optimisés a des fins medicales indviduelles. — mpenetva pnotonoteitat donmn TEXV[KI‘%'XpﬂQLpOT[OlElTE povo  ml SepaSperm 45%-0s suruse%u gradienst a SepaSperm 90%-0s
ot of this product: « pH; 7.20-7.60 + Osmolality: 280-310 mOsm/kg ~ aHanw3, KOifTO e Ha pasnonoxerve npu noucksae. MPoHMKBaHA 8/\2 + Gentamicin (10 m/l) Gebrauchsanweisung: VORSICHT: Die i ferfilitetshehandling. < Enhver alvorlig haendelse i forbindelse med knazato—wf‘com%Inslrucclonesdealmacenamlentoyesiahllldad: Préparation * Laissez le sperme se liquéfier @ 37 °C et lancez la  amootelpwiievo e§omAtao kat UAKG. + 2e Tepintwon emapne  strdseql gradienshez. 3, Ovatosan helyezze a cseppfolyositott
gSepaSperm 45%) 290-330 mOsm/kg (Seé)aﬂ)erm 90”@ + Sterility. 1 _cTabunHocT NpU cbxpanenue: + CbxpaxsBalite SepaSBerm etailierte Verwendung von SepaSperm-Gradienten wird auf der  produktet ber indberettes til fabrikanten og den kompetente myndi- \macenarSeFa perm a|45%¥a\90% entre 2-8°C. Mantener aleja- Procedure‘ . LorSC\ue des granulés gélatineux sont détectés dans  Twv patiwv Tou OEpuatoc pe To SepaSperm, EEMAUVETE apeowe  spermat a felsd rétegre (Seglas erm 45% sirdségi gradiens). 4.
AL 10-3 « LAL assay (Endotoxins); < 0.5 EU/ml « HSSA (Human — 45% n 90% mexzy 2-8°C. * laseTe ot cnbHyesa ceetnuma. - Cney  Grundlage der Verfahren und Protokolle jedes Labors bestimmt, — ghed i den mediemsstat, hvor brugeren og/eller patienten befinder  do dela luz solar. Una vez abierto, %uarde elproductoenelembalaje  le sperme, laissez-les a température ambiante pendant 30 minutes  To pdTy/6éppa pe vepo. + Tnpelte OAOUG TOUG OJOOTIOVOLOKOUS, entrifugaljuk a csoveket 350-400 g-vel 15*18_per0\% Ha a pe-
Sgerm Survival Assal % > 80% survival after 4 hours exposure; > 0TBapsHe CbxpaHsBaliTe MpoaykTa B opuruHanHara onakoska.  die fir individuelle medizinische Zwecke optimiert sind. Praparat « S\_?. + Alle blodprodukter skal behandles som potentielt smitsomme.  original. Una vez abierto, el producto es estable durante almenos 7 de plus ou retirez ceux qui utilisent des filtres ou dautres équipe-  moAutelaxal kat Torukoug eptBarhovikolg kavoviopoug kata — lletek nem lathatdk, centrifugaljuk tovabbi 3 fermg. 5. Ontstk le a
7% survival after 24 hours exposure, Al results are reported on~ + BefHbX OTBOPEH, MPOAYKTLT € CTaOWneH B mpogbmxeHue  Lassen Sie das Sperma bei 37 °C verﬂusswgen und leiten Sie den  Kildematerialet, hvorfra dette ?rodukt stammer, blev fundet negativt  dias en condiciones asépticas y se almacena entre 2-8°C. Después  ments appropriés. » Réchauffez les gradients SepaSperm {usqu’a TNV anoppuyn, Tou poiovtog. + 0 xpnotng elvat uevBuvog yia  fellijuszot. 6. Szuszpendaljuk Ujra a pelletet 2-3 mi megfeleld mo-
Certificate of Analysis which is available upon request. Storage - Ha noke 7 JHv npu acenTituHy ycnoBUA  Ce CbxpaHaBa Mexay  Vorgang ein. - Wenn gallertartige Pellets im Sperma nachgewiesen  ved test for antistoffer mod HIV-1/-2, HBV eller HCV og ikke-reaktivt  de este periodo, deseche los medios restantes. El productoes esta- 37 °C avant utilisation. ATTENTION : Les produits doivent étre her-  Tuxov mipofAnpata Tou mpokahoOvtat and egahpévn yprion  sotaptalaj hozzaadasaval, €s centrifugaljuk 300 g-vel 8-10 percig. /.
tructions and stability: + Store SepaSperm 45% and 90% befween ~ 2-8°C. Cnef T03v nepwop, Mons, M3xebpreTe ocTaHanuTe  werden, lassen Sie es weitere 30 Minuten bei Raumtemperatur oder — for HbsA%, De kendte testmetoder kan ikke garantere, at produkter  ble después de un maximo de 5 dias de transporte a temperaturas  métiquement bouchés lorsquiils sont utilisés dans un incubateura ¢ mapooag IFU. + Auto To mpoidv Tipoopicetat yia Ypron  Ontsik le a feltiliszot, és ismetefjik meg a 6. [epést egy masodik
2-8°C. - Keep away from sunlight. + Once opened, store the product ~ Hocutenu. + MpogyKTbT e cTabuned creq Makcumy™m 5 au entfernen Sie diese mit Filtern oder anderen ?ee\gnelen Geraten.  afledt af humant blod ikke overfgrer smitsomme stoffer. « Standar-  elevadas (<37°C). Este producto s estable hasta la fecha de cadu- ~ CO2 pour éviter toute altération du pH. * MelanPez correctement  aro, €160 1ATPO ekmalbeupEvo 0T Beparela yovipotntag.  mosashoz, 8. Vequl szuszpendaljuk Uira @ mosott spermat megfele-
in the original packaging. + Once opened, the product is stable for ~ TpaHcnopT npu noBUWeHY Temnepatypy (<37°C). « Toan npoaykt  + Erwdrmen Sie SepaSperm vor Gebrauch auf 37°°C. VORSICHT:  dforanstaltninger til foreb%ggelse af infektioner fra anvendelse af  cidad et\iuelada en la botella si el envase no esta abierto onoestd  les gradients de densité en inversant les bouteilles plusieurs fois. ~ + KdBe coPapd meplotatiko mou exel cupBel o oxeon pe 16 terfogaty, megfeleld taptalajban. Minség-ellendrzési elgirasok
at least 7 days in aseptic conditions and stored between 2-8°C. Af- e cTaOuren [0 n3TUaHe Ha CpOKa Ha rofHocT, 0T6ens3aH Bbpxy  Die Produkte sollten bei Verwendung im CO2-Inkubator fest vers- leegemidler fremstillet af humant blod eller plasma omfatter effe-  dafiado. Advertencias: No re-esterilizar. No congele el producto.No ~ Mode d'emploi : Note: Les %{adlents doivent étre preFares etre-  TO LATPOTEXVONOYIKO TpoiOy Ba mpemet va avagepetal otov A termék minden egyes tételén a kovetkezé vizsgalatokat végeztik
ter this period please discard the remaining media. « The product  GyTunkaTa, ako OnakoBKaTa € HeOTBOPEHa WnM HenospejeHd.  chlossen sein, um eine Verdnderung des pH-Werts zu vermeiden.  kiive fremstillingstrin til inaktivering/flerelse af vira. Ved indgivelse  usar después de [a fecha de caducidad. No usar siel embalajeestd  conditionnés dans des conditions stériles ﬂpar exemple, pailasse  kataokevaat kat otnv appodla apyr Tou kpdtoue péhoug oto  el: + pH: 7,20-7,60 * Ozmolalitds: 280-310 mOsmy/kg (Sega perm
is stable after max 5 days of transport at elevated temperatures penynpexpenus: + He crepumanpaiite nosTopHo. ¢ He  + Mischen Sie die chhtegrad\enten richtig, indem Sie die Flaschen  af legemidler fremstillet af human blod eller plasma fra mennes-  dafiado o roto. No usar si el producto se vuelve turbio o muestra  LAF classe ISO 5 et récipient stérile). 1. Placez délicatement 2,5 omolo eivat eykateotnuevog o xpnatng Kay o aoBevig. « OAq 45%{ 290-330 mOsm/kg (SepaSperm 90%) « Sterilizalas: SAL 10-3
(<37“C%. + This product is stable until the expiration date labelled  3ampassBaiiTe npopykra. + [la He ce u3nonaga cnel uatwyae  mehrmals umdrehen. Gel rauchsanwelsungz Anmerkung: Gradien-  ker kan muligheden for overfarsel af smitsomme stoffer ikke helt evidencia de contaminacion microbiana. El producto no debe usar- - ml de SePaSp_erm 390 % de gradient de densité au fond du tube T mpaiovta a%JaToc TENeL va avTipeTwioviat we ouvnikd  + LAL-analizis (endotoxinok): < 0,5 EU/m| * HSSA (Human Sperm
on the bottle if the packm% is unopened or undamaged. Wamnings:+  Ha Cpoka Ha rofHocT. * He uanonagaiite, ako onakoskara e ten sollten unter sterilen Bedingungen vorbereitet und umgepackt  udelukkes. Dette gaelder ogsa for ukendte eller nye vira og andre é)a- Se en un paciente que tenga alergia conocida a la gentamicina 0 de centrifugation. 2. Ajoutez 2,5 ml de gradient de densité de 45 pohuopatikd. To apyiko UAKO amd To onolo mponABe autd T Survival Assay): > 80% -0s tUlélés 4 cras expozicié utan; > 75%
Do not re-sterlize. + Do not freeze the product. * Donot use afterthe  mospeaena wn cuynexa. * He uanonssanTe, ako npoayktsT — werden (z. B. LAF-Tisch ISO-Kfasse 5 und steriler Empfanger). 1. togener. Sammenfatning af sikkerhed 0? Klinisk ydeevne ﬁss P)  antibidticos similares. Precauciones: Se debe utilizar la técnica % de SepaSperm par-dessus le gradient de densité de 90 % de Se-  Tipoiov Bpebke apvnTiko oTav dokiAoTIKe Yl avtiowpata  -08 tUIElés 24 ords expozicid utan. Minden eredményt a vizsgalati
expiration date. + Do not use if packing is damaged or broken. * Do nombTHee wam nokaxe npuaHaLy Ha MUKPOOHO 3ambpcsiate. +  Geben Sie varsichtig 2,5 ml SepaSperm 90% Dichtegradient aufden Y eevnee[%;enskaber for"SepaSperm er for SSCP"tigaengelige p&  aséptica. Utilice Unicamente equipos y materiales esterilizados. ~ paSperm. 3. Placez délicatement le sperme liquefié sur la couche  évavrt tov HIV-1/-2, HBV 1} HCV kat pn avtidpaotikd yia HbsAg. — tandsitvanyon kozolnek , amely kérésre rendelkezesre all. Tarolasi
not use f product becomes cloudy or shows evidence of microbial  TTpoyKTbT He TPpAGBA Aa Ce U3M03Ba N NaLweHT, 3a Koitto e Boden des Zemnfugenrohrchens, 2. Geben Sie 25°ml SepaSperm  EUDAMED' hjemmeside https;//ec.europa.eu/tools/eudamed eller  En caso de contacto ocular o cutaneo con SepaSperm, enjuague  Superieure Sg[ad\em de densité SepaSperm 45%). 4. Cemmfu?er les Ot yvwoteg pebodol dokipwv dev umopoly va eyyunBoly 0TLTa  utasitasok és stabilits: - A,SePaSperm;t 45% €5 90% kozott tarolja
contamination. + Product should not be used on a patient that has ~ 13BeCTHa anepritst KbM rEHTaMULH Ui NOKOGH aHTuGMoTuun.  45% Dichtegradient auf den SepaSperm 90% Dichtegradienten.  vores hjemmeside kitazato-ivf.com Bemaerk: Bru%sanwsnm erer  inmediatamente el ojo/piel con agua. Siga todas las requlaciones  tubes a 350°a 400 g ?endam 153 18 minutes. Si les granulés ne  mpoiovta Tou MpoEPXOVTAL amo avBpwTIvO aija bev petadibowy  2-8°C kozott. + NaEJ_fenytol tavol tartando. + Felbontds utén téroljaa
known allergy to gentamicin or similar antibiotics. Precautions: * nﬂennaauu MepKku: - TpsioBa Aa ce 3nonaeaacenTuiHa textuka. 3. Geben Sie das verflissigte Sperma vorsmhtlc% auf die oberste elektronisk tilgeengelige pa Kitazato-ivf.com eller efter anmodning. ambientales locales”aplicables cuando deseche el producto. EI sont pas visibles, centrifugez pendant 3 minutes supplementaires. o)\uggmmouc TapayovTeq. * Ta ouviBn peTpa yia Ty mpoAnyn  termeket az eredeti csomagolashan. + Felbontds utén a készitmeén:
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veny a znovu zabaleny za sterilnich podminek (napr. LAF {ednotka Herstellungsschritte zur Inakfivierung/Entfernung von Viren. Bei  tohi kasutada patsiend, kellel on teadaolevalt al\ergwa entamit- 45 % -tiheysgradientti). 4. Sentrifugol ,Eutkia 350-400 g:ssa 15-18  d'EUDAMED https://ec.europa.eu/tools/eudamed ou sur notre site Assay - test prezivljava‘nja_yéjdsk‘\h spermija): >80 % prezivljavanja  ambiente per altri 30 minuti o rimuoverlo utilizzando filtri o altre

1S0'tfida 5 a sterilni nadoba (recipient). 1. Opatme aplikujte 25ml der Verabre\chunﬁ von Arzneimitteln; die aus menschlichem Blut  siini v0i samaste antibiootikumide suhtes. Ettevaatusabindud: +  minuutin aéan.,Jos el\ettﬁa el ole' nakyvissa, sentrifugointia jatke- ~ Web kitazato-ivf.com Remarque : Le mode d'emploi est disponible  nakaon 4 sata Izlozenosti; > 75 % preZivljavanja nakon 24 sata izloze- ap§>arecch\ature appropriate. * Riscaldare i gradienti di SepaSperm
a

resentant i EU

o Aseptic technique should be used. + Use sterilized equipment and 3M1071383iiTe Camo CTepUIauparo 060pyABaHe v Matepuank.  Schicht (SepaSperm 45% D|c_htegrad\'em). 4. Zenfrifugieren Sie die usuario serd responsable de cualquier problema causadoporeluso 5, Disccard le sumageant. 6. Remettre le granulé en suspension en OWEEWY TIOU TIPOKUTTTOUV MO TV EQAPHOYT (PAPUAKEVTIKWY  legalabb 7 naE)i,g stabil aszeptikus korilmények kozott, és 2-8 °
gl o materials only.  In case of e¥e or skin contact with SepaSperm, ~ + B ciyvail Ha KOHTaKT Ha ounTe unm koxara cbe SepaSperm,  Rohrchen bei 350 bis 400 g fur 15 bis 18 Minuten. Wenn die Pellets  EE- SEPASPERM 45% AND 90% incorrecto de las presentes IFU. Este producto estd destinado a ser  ajoutant 2 a 3 ml de produit de lavage approprie et centrifugera300  mpolovtwy mou mapaokeudZovtat and avepwwo atya f mhaopa  kozott tarolhatd: Ezen iddszak letelte utan kérjiik, dobja ki a ma-
= g |5 Z immediately flush eye/skin with water. - Observe all federal, state  HesabaBHo npommitTe ounTe/KoxXara ¢ Boga. * Cnassaiite Bcukyt  nicht sichtbar sind, weitere 3 Minuten zenmfuﬁ\eren. 5 Entsorgen = - - — utilizado por médicos especialistas en tratamientos de fertilidad. ~ gpendant8a 10 minutes. 7. Jetez e surnageant et répétez [étape 6 mepthapBdvouy amoTeheopatia otadla mapackeung yia, v radék tapoldatot. « A termék legfeljebb 5 napig szallithatd magas
2 o 5 |9 g andlocal environmental reglulatlons when discarding the product. +  (epiepantu, LLATCKI W MECTHY ekonorvyHy pasniopepdw, korato  Sie den Uberstand. 6. Suspendieren Sie das Peflet ermet, fiigenSie  ULDINE TEAVE Enne kasutam\s_t_luge%e kasutusjuhendit POHILINE  Todos los productos que Contienen derivados de la sangre humana ~ pour un deuxieme lavage. 8. Enfin, remettez en suspension le sper-  abpavortoinary/anopdkpuven  twv  wy. Otav yopnyodvtat  homérsekleten (<37°C). - Ez a termek a palackon feltlintetett lejarati
o 3l 15 123 < |85 |cgl |8 Theusershall be responsible for any problems caused by incorrect  MaxabpnaTe npoaykTa. « TTPEOUTENAT HOCK OTFOBOPHOCT 3a  2-3 I eewg{netes Waschmedium hinzu und zentnfugleren lees8  UDIDI: 458223146SEPKH Sihtriihm: ART-protseduure labivad pat-  deben tratarse como potencialmente infecciosos. El material e me lavé dans un volume appr,oEme de milieu approprié. Spécifica-  @appakeuTiKa Mpolovia Tou Tapaokeudlovia and dvbpwruvo  iddig stabil, ha a csomiagolés bontatlan vagy sértetlen. Figyelmez-
Bl 7l 58 é;j 215 o (Zlsl2lE] |85 |5|  useofthe presentFU.  This product is intended to be used byme-  Bcuki npobiemi, MpusnHeni ot Henpasunroto wanonseare  bis 10 Minuten fang bei 300 g. /. Entsargen Sie den Uberstand und siendid Ainult professionaalseks kasutamiseks Kavandatud kasu- orlgien del que se derivo este producto resultd negativo cuando se  tions de controle de la qualité Les tests suivants ont été effectués  aipa ) mhdapia, dev propet va anokhetotet eviehwq nmBavotnta  tetések: « Ne sterilizdlia (jra. « Ne fagyassza le a terméket. + Ne
58| |122l2EE Gl 2le [23(E|RI2lE 75| g dical specilist trained in femht% treatment. + An% serious incident  Ha HacTosaTa WHCTPYKUMS 3a ynoTpeda + To3u npou%m e wiederholen Sie Schritt 6 fir eine zweite Wasche. 8. Zum Schluss — tus SepaSperm 45% ja SepaSperm 90% on kasutusvalmis sodtmed,  realizo la prueba de anticuerpos contra el VIH-1/-2, el VHB 0 €| VHC, gour chaque [ot de ce produit : + pH : 7.20-7.60 + Osmolalité : 280-  petadoong poAvaaTiKwy apayoviwy. Auto LoxVet emtiong yia  hasznalja a lejarati id utan. + Ne has7nalja fel, ha a csomagolas
SS1E1Y [25=l= 225125l 5 8| 2 5l2lele 5 gl 2 2|S|  that has occurred in relation to the device should be reported tothe  npeaHasHaveH 3a ynoTpe6a T MeAuLuHCKY ceuyanic, 0Gyyed  wird das gewaschene Sperma in einem %eelgneﬁen Volumen eines  mis on ette nahtud likuva sperma eraldamiseks seemnevedelikust y no reactivo para el HbsAg. Los métodos de prueba conocidos no 10 mOsmy/kg (SepaSperm 45%)( 290-330 mOsm/kg (SepaSperm  dyvwatoug, 1 avadudpevoug 1oUg kat GAAa TigBoyova. nsgl mﬁgq sériilt vagy torott. » Ne haszndlja fel, ha a készitmény zavarossa
1818151218 51818 98 52 8 5|5 e ==l 2| S5/l 5[ 8|2  manufacturer and the competent authority of the Member State in B neveHueTo Ha ANOAOBUTOCTTA. * BoeKM CepitoseH MHLIMAEHT, eewlr;neten Mediums emneut suspendiert. Spezifikationen fiir die  tihedusgradiendi meetodil. Koostis: SepaSperm 45% ja 90% Sra— pueden garantizar que los productos derivados de la sangre huma- 90%) » Stérilisation : SAL 10-3 « Test LAL (Endotoxines) : <05EU/ ¢ aopdhelag kat Twv kAwvikwv emdooewv (SSCP) Ta  valik, vagY mikrobjalis szennyezodes jeleit mutatja. * A'készitmény
£31212 25 €815 S| 21e[ 2|2 8l |2l &l 8=/ 5 52| & which the user and/or patient is established,  All blood products  Bb3HiKHan BbB Bpb3ka C M3RENVETO, CnefBa ja Ce AOKNajBa Ha ualitatskontrolle Die f_olgienden Tests wurden fir jede Ch_a_r%e die-  diente sisaldab: - Silaaniga kaetud ranidioksiidiosakesed + HEPES  na no transmitan agentes infecciosos. Las medidas normalizadas  ml + HSSA (Human Sperm Survival Assay) : > 80 % de survie apres 4 gupampwnm anoéoor]g T0U SepaSperm Bpiokovat 010 SSCP nem alkalmazhato olyan paciensnél, akirdl ismegt, hogy allergids a
S\5[g12l 5 32w 0 o 512 3l 2| 2 2S5 l2E 5| E| S| should be treated as potentially infectious. Source material from  npousBOAUTENs 1 HA KOMMETEHTHIA OPrak Ha AbpxasatawieHka,  ses Produkts durchgefiinrt: « pH-Wert: 7,.20-7,60 - Osmolalitat 280-  puhver - EBSS (Earle' tasakaalustatud soolalahus) + Inimese seeru-  para prevenirlas infecciones resultantes dea aplicacion de medica-  heures dexposition ; 2 75 % de survie apres 24 heures d'exposition. LaBEOI0 TNV, 10T00EAID Tr]g UDAMED https.//ec.europa.eu/ %emam\cmre vagz,hason\o antibiotikumokra. Ovintézkedések:
ERGEEEEEEEsEEEEE R R £ which this product was derived was found negative when tested B KOSITO € YCTaHOBEH NOTPEOUTENAT W/uau naleHTsT. + Bouku 310 mOsmy/kg (SepaSperm 45%) 290-330 mOsmy/kg (SepaSperm — mi albumiin 9422 g/s\) + Gentamitsiin (10 mE/\ Kasutusjuhend: ~ mentos preparados a partir de sangre 0 plasma humanos incluyen ~ Tous les résultats sont consqnes_sur un certificat danalyse quiest  tools/eudamed iy otnv LgToceAida pag kitazato-vf.com Znpeiwon; szeptikus technikét kell alkalmazni. « Csak sterilizalt berendezése-
v |281E1818 5|52 22 S ol 5 815 2S5 $|  forantibodies to HIV-1/-2, HBY or HCV, and non-reactive for HoSAQ,  KpbBHA NpOgykTM TpAGBA A Ce TDETUDAT KaTo noTeHuyanko  90%) - Sterfisation: SAL 10-3 + LAL-Assay (Endotoxine]: < 0,5 EU/  ETTEVAATUST: SepaSpermi qradientide Uksikasjalik kasttamine  pasos de fabricacién eficaces para la inactivacion/eliminacion de  disponible sur demande. Instructions de stockage et stabilité - - Otodnyleg pnong dlatiBevtat nhextpovikd oto Kitazato-ivf.com ket és anzagpkat haszndljon. * A SepaSperm szemme| vagy borrel
'7'\<<- BEEEEEEERE e SR Sl i & The known test methods cannot quarantee that products derived  MHQEKLMO3HU. V13X0RHUAT MaTepuan, oT KoiiTo e noyyer o3 ml + HSSA (Human Sperm Survival Assa%: > 80% Uberleben nach  maaratakse ga labori protseduuri ja protokollide pohjal, mis onopt-  virus. Cuando se administran medicamentos preparados a partir  Gonservez SepaSperm entre 45 % et 90 % entre Zet 8 °C. + Tenira ) kaTOmy LTAUATOC. vald érintkezése esetén azonnal dblitse a szemet/bdrt bd vizzel. - A
“ from human blood will not transmit infectious agents. + Standard EFOL‘P/KT, e OTPUUATENIeH MPU U3cneiBaHe 3a antuTena cpewy  4-stiindiger Exposition; > 75%ige Uberlebensrate nach 24-stindiger ~ meeritud individuaalseteks meditsiinilisteks eesmarkideks. Etteval-  de sangre 0 plasma humanos, no Euede excluirse totalmente Ja  [abri de la lumiere du soleil. + Une fois ouvert, conservez le produit t,ermekve\dpbasakor,ve?ye‘ ﬂ?y,e\,embe az 0sszes szovetség, allami
Y measures to prevent infections resulting from the implementation IV-1/-2, HBV unut HCV w HepeaktvBe 3a HbsAg. WssecTute EXRoswtwon.A\Ie Erfgebmssewerd'en_aufvemem Analysezertifikat fest-  mistus * Laske spermal vedeleda temperatuuril 37 ° C ja alustage  posibilidad de transmision de agentes infecciosos. Esto también  dans son emballage dorigine. « Une fois ouvert, le produitest stable  HR- SEPASPERM 45% AND 90% és heh{l komyezetvédelmi eloirast. + A felhasznald felelds a jelen
K s | of medicinal products prepared from human blood or plasma in-  meToay 3a usnuTBaHe He MoraT fa rapaHTvpar, de npoykTute,  genalten, das auf Anfrage erhaltlich ist. Lagerun sanweisungen  protseduuri. * Kui spermas avastatakse Zelatiinne graanul, jatke see e aplica a virus desconocidos 0 emergentes y otros patogenos.  pendant aumoins 7 jours dans des conditions aseptiques et stocké - — - IFU helytelen"hasznélatabol eredd problémakért. « Ezt a terméket
E s & clude effective manufacturing steps for the inactivation/removal ~ monyyeHn oT YoBelKa KPbB, HAMa Aa npefasaT WHGekUMoswu  und Stabilitat: + Bewahren Sie SepaSperm 45% und 90% zwischen  veel 30 minutiks toatemperatuurile vi eemaldage need, kasutades  Cualquier incidente grave que se haya producido en relacioncon el entre 2 et 8°C. Passé ce délai, veuillez jeter les supports restants.+ ~ OPCE INFORMACIJE Procitajte uﬂuie,za uporaby prije uporabe,  asszisztalt reprodukcios kezelésben képzett orvos szakember hasz-
g 4 e as & of viruses. When medicinal products prepared from human blood ~ areftv. + CrawpapTiue Mepku 3a npegotpataeaHe Ha  2-8°Cauf.+Von Sonnenlicht fernhalten. - Bewahren Sie das Produkt  filtreid voi muid sobivaid seadmeid. + Enne kasutamist soo&endage producto debe notificarse al fabricante y a la autoridad competente  Le produit st stable apres un maximum de 5 jours de transport a -~ OSNOVNI UDI-DI: 458223146SEPKt vCMLna populacija: pacijenti koji nalHa. » Az eszkozzel kapcsolatban bekovetkezett minden stlyos vé-
g ERREE EE €| orplasma are administered, the possibility of transmitting infective ~ uHdexLuy B peaynTar Ha npunarareTo Ha nekapcteen npogykTv,  nach dem Offnen in der Originalverpackung auf, + Nach dem Offnen SeJJaSpem Prad\eme temperatuurini 37 ° C. ETTEVAATUST: Too- el Estado miembro en el que esté esfablecido el usuario 0 el pa-  des « températures élevées (<37°C). - Ce prodit est stable jusqua  se podvrgavaju postupcima medicinski |aotppmogsnute oplodnje  ratlan eseményt ae,lentem kell a ggartonak és a felhaszndld és/vagy
El ERREEHE S| |515|elo |5 agents cannot be totally excluded. This also applies to"unknown  npuroTBeHY OT YoBelLKa KPbB WM MNa3ua, BktouBaT eexTvsrv ist das Produkt mindestens 7 Tage unter aseptischen Bedlngungen ted peavad olema CO2 inkubaatoris kasutamisel tihedalt suletud, et ciente. Resumen de seguridad y rendimiento clinico (SSCP) Las [a date de péremption indiquée sur la bouteille si femballage nest gM 0). Samo za grofesmna\nu uporabu. Namjena SepaSperm 45 dciens letelepedési helye szerinti tagéllam lletékes hatosdgénak. «
2 o=y | |18 = 12597 e o emergm(l; viruses and other pathogens. Summary of safef MPOM3BO/CTBEHN CTBIKN 33 WHAKTUBMPaHe/oTCTpaHsBaHe Ha  haltbar und wird zwischen 2 und'8 °C gelagert. Nach Ablauf dieser  vltida pH muutusi. -_Segage1|hedusgrad|end|qj<orralwku\t, podrates  caracteristicas de rendimiento de SEPASPERM 45% AND 90% estan~ pas ouvert ou nest pas endommage. Avertissements: + Ne pas % i SepaSperm 90 % su_odmah spremni mediji za uporabu nami- inden vérkészitmeényt potencidlisan fertézoként kell kezelni. Akiin-
z o g |52gegl |2 2|5|8/Z2< |z and clinical performance (SSCPE Performance characteristics of ~ Bupycu. KoraTo ce npunarat nekapcTeeHyt npoaykTy, npuroTeeHn  Frist entsorgen Sie bitte die restlichen Medien. + Das Produkt st pudeleid mitu korda imber. Kasutusjuhend: Mérkus: Kaloed tuleks  disponibles en SSCP en el sitio web de EUDAMED hitps://ec.europa.  stérliser a nouveau. * Ne congelez pas le produit. « Ne pas utiliser  jenjeni odvajanju pokretnih spermija od siemene tekucine metodom  dulasi anfel, amelybol ez a termék szarmazik, nelgat\vnak bizonyult
e NEEREE S S I 5[3[==2 5 SepaSperm are on SSCP available on EUDAMED website hitps;/  OT YoBelUKa KpbB WV Na3Ma, BBAMOXHOCTTA 3a MPefaBaHe Ha  nach max. Tagen Tranvs?or‘t bei erhohten Temperaturen (<3/°C)  ette valmistada ja Umber pakendada sterilsetes tingimustes (nt  eu/tools/eudamed o en nuestro sitio web https:/kitazato-ivf.com  apres la date de péremption. + Ne pas utiliser si [emballage esten-  gradijenta qustoce. Sastav: raduentVSepaS_Perm 45%i190% sadrzi:  aHIV-1/-2, FBV vagX HCV elleni antjtestek vizsgalata soran, és riem
31 | |28 |35[EE g (€ S|88|5[E|5/5 5 ec.europa.eu/tools/eudamed or our website kitazato-ivf.com Note:  UHEKUMO3HH areHTy He MOXe [ja Obfje HambnHo ukniodera.  stabil « Dieses Produkt ist bis zum auf der Flasche angegebenen  LAF pink, ISO Klass 5 ja steriilne vastuvotja%, 1. Tsentrifuugikiivetti  Nota: Las instrucciones de uso estdn disponibles electronicamente  dommageé ou casse. * Ne pas utiliser si le produit devient frouble ou  + Cestice i ;utevog dioksida presvucene silanom + HEPES pufer +  reaktiv a HbsAg-ra. Az ismert vizsgalati modszerek nem garantaljak,
B W e s 8= 215/2/g/5le|  Instructions for use are electronically available at Kitazato-vf.com — ToBa ce 0THacs 1 3a HEMSBECTHY Wi Hosonosunv ce upycu  Verfallsdatum haltbar, wenn die Verpackung ungedffnet oder un- pohéa asetatakse ettevaatlikult 2,5 ml SepaSperm 90% tihedusega  en https:/Kitazato-ivf.com 0 a pedido. présente des signes de contamination microbienne, « Le produitne  EBSS (Earle’s balanced salt solution - Earleova uraynotezena oto-  hogy az emberi vérbol szarmazo termékek nem terjesztenek fertozo
=EE NS E R 2ls/2 E[2S=/|  oruponrequest. Vi Zpyrv natoreny. PestoMe Ha 6e3omacHocTTa M KNMHMyHOTO  beschadigtist. Warnungen: « Nicht erneut sterilisieren. « Frieren Sie  gradienti. 2, Lisage 2,5 ml SepaSperm 45% tlhedusqrad\ent\ e doit pas étre utilisé sur un Fa_tlent présentant une allergie connue @ ina soli) + humani serumski albumin (04 - 2.2 ¢/l) - gentamicin ~ dgenseket. + Az emberi vérbd| vagy verplazmabdl elddllitott gyo-
EI52 |5 5 Bl 2g= 12151221518 2 JReicTeue (SSCP) XapakTepucTikuTe Ha edexTiaHoCTTa Ha Se- das Produkt nicht ein.  Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr - paSperm 90% tlh_edusE_ra_d\end\ peale. 3. Asetage veeldatud sper-  FI- SEPASPERM 45% AND 90% la gentamicine ou a des antibiotiques similaires. Précautions: - Une Em mg/[). Upute za uporabu: OPREZ: detaljna uporaha ?raduenta ggszerek alkalmazasabol eredd fertozések megelézésére szolgald
SEHEEEEEEESE Sl512/2/2l22 5 BG-SEPASPERM 45% AND 90% paSperm ca Ha SSCP, J0CTbiHM Ha yeocaiita Ha EUDAMED https:/  verwenden. « Nicht verwenden, wenn die Veg)aokun beschadigt ~ ma Crnalt pealmisele kihile (SeEaS erm 45% tihedusgradient). 4. " — — ~ technique aseptique doit étre utiisée. » N'utilisez que du matériel et epaSperm odreduje se na temelju postupka i protokola svakog  Standard intézkedések magukban foglaljék a virusok inaktivéldsara/
Xas O350 S EEESE EEESEEEE ec.europa.eu/tools/eudamed nnu Ha Hawmsa yeocaliT kitazato-ivi.  oder gebrochen ist. + Nicht verwenden, wenn das Produkt tribwird — Katseklaase tsentrifuugitakse 350-400 g juures 15-18 minutit. Kui ~ YLEISTA TIETOA Lue kayttOohjeet ennen kayttod YKSILOLLINEN  du matériel stérilisés. « En cas de contact avec les yeux oulapeau  laboratorija kop su optimizirani za pojedinacne medicinske svrhe.  eltavolitdsra s,zolgg[o,hatekorjy gyartasi [épéseket. Emberj vérbol
el i e B 121<1°N*1=1=|  OBLLA UHGOPMALIMA Mpouetete MHCT%K%{MMTE 3 mnorpe6a com 3abenexka: MHCTpyKuuuTe 3a ynotpeda ca goctbnhm mo  oder Anzeichen einer mikrobiellen Kontamination aufweist. » Das  graanulid ei ole nahtavad, tsentrifuugitakse veel 3 minutit. 5. Su- LAITEMALLIN TUNNISTE; 458223146SEPKH Kohder Potila-  avec SepaSperm, rincer immédiatement les yeux ou la peau avec  Priprema - Ostavite Sjeme da postane tekuce na 37 °Cizapocnite  vaqy plazmabol el6allitott gyogyszerek alkalmazasa esetén nem
npean ynoTpe6a OCHOBEH UDIDI: 458223146SEPKH Llenesa  enexTpoHeH mbT Ha Kitazato-ivf.com vam npu novckBake. Produkt sollte nicht bei Patienten angewendet werden, die eine be- Eematam diskreetakse, 6. Pellet sus%)endeemtakse uuesti, lisades ~ at, joille tehdaén hedelmoityshoitoja Vain ammattikaytioon Kaytto-  de [eau. - Respectez toutes les réglementations environnementales poslugak:-Ako Se U Sjemenu olkrge zelatinozna peleta, ostavite ?a zamato ki teljesen a fertézo agensek tvitelenek lehetdsége. Ez
2 nonynadws: TauenTy, noanoxer Ha APT npouenypu Camo 3a kannte Allergie gegen Gentamicin oder ahnliche Antibiotika haben. -3 m| sobivat pesusoddet, ja tsentrifuugitakse 300 g juures 8-10  tarkoitus SepaSperm 45 % ja SeF'aSpe‘rm 90 % ovat kaytiovalmita  féderales, etatiques et locales lors de [a mise au rebut du produit. « ~ na sobnoj temperaturi jos 30 minuta il uklonite pelete s pomocu fil- - vonatkozik az ismeretlen vagy djonnan m.e%Le,\e,no virugokra €s mas
o E npodecuoHasHa ynotpeoa MpepxasHadenue Sepasperm 45% vt CZ- SEPASPERM 45% AND 90% VorsichtsmaBnahmen: - Es sollte eine aseptische Technik verwen-  minutit. 7. Supernatant visafakse dra ja Korratakse 6.'sammu teis-  valiaineita, jotka_ on tarkoitettu liikkuvien siltticiden erottamiseen  L'utilisateur est responsable de tout probleme causé par une utilisa-  tara i druge odgovarajuce ogreme, + Zaqrifte gradijente SepaSperm  korokozkra is. A biztonsagra es klinikaielgirasokra dsszefoglalo
ol |§ & G SepaSperm 90% Ca roToBy 3a ynotpe6a Cpeay, NPesHasHa4eHn - - — —  detwerden. - Verwenden Sie nur sterilisierte Gerate und Materialien.  tkordseks pesemiseks. 8. Lopuks suspendeerige pestud sperma  siemennesfeestd tiheysgradienttimenetelmalld. Koostumus: Se-  tionincorrecte du présent IFU. + Ce produit est destiné a étre utilisé ~ na 37 °C prv(eu_porabe. QPREZ: proizvodi bi trebali biti Cvrsto zatvo- &SSCP) A SepaSperm teléesnmen[\gje\lemzow me%tala\hato az S
of 18 I8 |, Slols | |E 3a OTjendHe Ha NOABWKHM Cnepmato3ougv OT cemexHata  OBECNE INFORMACE Pred pouzitim si prectéte ndvod k pouziti  + Bei Augen- oder Hautkontakt mit SepaS?erm Augen/Haut sofort  uuesti sobivas mahus sobivas sodtmes. Kvaliteedikontrolli spet- pa_SPerm 45 % ja 90 % -gradientit sisaltvat seuraavia: * Silaanilla  par des médecins spécialistes formés au traitement de [a fertilité. — reni ako se koriste u CO2-inkubatoru kako bi se sprijecila promjena P-n, amely elérhetd az EUDAMED weboldalan t}ps://ec,eurQPa.
s | [ElEellE | [Ble 2SS |81E L|| TeuHocT ¢ MeTon Ha rpafueHT Ha nibTHocTTa. Cberas: SepaS-  ZAKLADN| UDI-DI: 458223146SEPKH Cilova populace: Pacienti  mit Wasser ausspilen, + Beachten Sie alle Bundes-, Landes- und  sifikatsioonid Selle toote iga partii kohta tehti jargmised testid: «  paallystetyt piidioksidihiukkaset - HEPES-puskuri + EBSS (Earlenta-  + Tout incident grave survenu en relation avec le dispositif doit étre BH;vruednosU. + Dobro promijeSajte gradijente gustoce okrecuci  eu/tools/eudamed vagy weboldalunkon Meg*egyzes: A haszndlati
R o=l Bl= E[5|S  perm 45% u 90% rpajueHTy Chibpxa: + CUMMLMEBH YacTULM pqutugy{;m zakroky ART Pouze pro profesiondlni pouziti Zamysle-  lokalen Umweltvorschriften, wenn Sie das Produkt entsorgen. « Der 9 -7.20-7.60 + Osmolaalsus: 280-310 mOsm/kg (SepaSperm 45%) ~ sapainote tu_s}uo\ahuos) + [nmisen seerumin albumiini (04-2,2 g/l)  signalé au fabricant et a [autorité compétente de Ittat membre ocice nekoliko puta. Upute za uporabu: Napomena: Gradijente  utasitas elektronikus (ton elérhetd Kitazato-ivr.com vagy keérésre.
2s28l2l2I 8o E =[S o8 ol e el 5|5l 2|2 81 Els| 5| CbC cvnanoo mokpuTve + HEPES ydep » EBS: (6anchm%aH né pouZiti SepaSperm 45% a SepaSperm 90% jsou média pripra-  Benutzer ist fur alle Probleme verantwortlich, die durch eine unsa- 90-330 mOsm/kg (SepaSperm 90”@ - Steriliseerimine: SAL10-3+ « Gentamysiini (10 mg/l) Kayttoohjeet: HUOMIO: SepaSperm-gra-  dans lequel [utilisateur et/ou le patient est établi. « Tous les produits treba pripremitii prepakirati u sterilnim uvjetima (npr. kabinet s lami-
2|223/8S2 (815 < 855518218 5l ol 82|22l £| 5| coneH pasTBop Ha bpn) + “osewkin cepymen anoymny (04-  vena k pouziti urcena k separaci motiinich, spermif ze semenné  chgemale Verwendung der vorliegenden Gebrauchsanwelsun% LAL analis (endotoksiinid): < 05 EU/ml » HSSA (inimese sperma-  dienttien yksityiskohtainen kaytto maaritetaan kunkin laboratorion  sanguins doivent €tre considerés comme potentiellement infec- namim strujanjem zraka ISO klase 5 steriina posudica). 1. Paziivo  IT- SEPASPERM 45% AND 90%
EEEEEEESE B R RS e Y M%R + Terramuuyy (10 mo/l) MucTpykiyn 3a ynotpeéa:  tekuting metodou hustotnjho gradientu. Slozeni: SepaSperm 45%  verursacht werden. + Dieses Produkt ist fiir die Verwendung durc! tosoidide ellyjaamise test): > 80% elulemus parast 4-tunnist kokku-  menettelyn r[aproloko\llen perusteella, Jlotka on optimoitu yksittdisin -~ tieux, Le matériel source a partir duquel ce produit a été dérivé sest  stavite 2,5 ml ?raduenta qustoce SepaSperm 90 % na dno centri- - — - -
=21E1512 2 21 o 212 4212125 ol €l 2| 2|55/ 2[2]  BHMMAHME: [logpooroto usnonssare Ha rpaguenture  a 90% gradienty obsahuji: + Castice oxidu kremicitho potazene  Facharzte bestimm, die in der Fertilitdtsbehandlung ausgebildet  puudet; > 75% elulemus parast 24-tunnist kokkupuudet. Koik tule-  ladketieteellisiin tarkoituksiin. Valmistelu + Anna siemennesteen  avere neqatlf lors des tests de dep)sla%e des anticorps contre le fgaga\ne epruvete. 2. Dodajte 2,5 ml gradijenta qustoce SepaSperm  GENERALITA Lex %ere |e istruzioni per I'uso prima dell'uso UDI-DI
CA |5258 /1251218 F2 28121518 815815« 28| q151812 silanem + Pufrovany HEPES + EBSS (Earllv vyvazeny solny roztok) — sind. = Jedes schwerwwegende Vorkommnis, das im Zusammen-  mused esitatakse analtiisisertifikaadil, mis on ndudmisel saadaval. neste%/tya 37 °C:ssa ja aloita toymengl_de, * Kun siemennesteessa  VIH-1/-2,Te VHB ou le VHC, et non reactif pour [HbsAg. Les métho- 45 % na vrh gradijenta qustoce SepaSperm 90"%. 3, Tekuce sjeme  BASE: 4582231465EPKH Popolazione target: Pazienti sottoposti a
+ Lidsky sérovy albumin (0,4-2,2 g/l) + Gentamicin (10 mg/l) Na- ang mit dem Produkt aufgetreten ist, sollte dem Hersteller und der  Ladustamise sissetungi ﬁs_a jilsus; + Hoidke SepaSperm 45% avaifaan hyytelomdista pellettia, jata se huoneenlampaon viela les dessal connues ne peuven Fas garantir que les produits déri-  njezno stavite na gorng|301 radijen 8us oce SepaSperm 45 %). 4. rocedure di ooger uso professionale Destinazione d'uso
Lidsk b 0422 g/l) * Gent 10 mg/l) Ni h it dem Produkt aufgetreten ist, sollte dem Hersteller und di Ladust etungid ja stabiil Hoidke SepaSperm 45%  h hyytelomaista pellett h | | des d t tir que les produits d tavit loj (gradijent qustoce SepaSperm 45 %). 4. dure di PMA Sol i le Dest d'
i o 13( vod k pouziti:' POZOR: Podrobné pouziti gradientl SepaSperm je  zustandigen Behorde des Mitgliedstaats, in dem der Anwenderund/  ja 90% vahemikus 2-8°C. + Hoida eemal paikesevalgusest. « Pérast 30 minuutikSi tai poista ne suodattimilla tai muilla asianmukaisilla  vés du sang humain ne transmettront pas d'agents infectieux. * Les entr[fug\r_eyte epruvete na 350 do 400 g 15 do 18 minuta. Ako pe- eEaSperm 45% e Sepa Eerm‘) % sono terreni pronti all'uso desti-
g 4112 - only stanoveno na zakladé postupll a protokold devnotjwyph laboratorl,  oder Patient niedergelassen ist, gemeldet werden. + Alle Blutproduk-  ‘avamist hoidke toodet ongma_alpak__end\s. + Pérast avamistontoode laitteilla. - Lammita SepaSperm-gradientit 37 °C:een ennen kayttod. ~ mesures standard de prévention des infections résultant de Jamise  lete nisu vidljive, centnfug\raéte jos 3 minute. 5. Bacite supematant  nati alla separazione degli spermatozoi mobili dal liquido seminale
N N % S 2 Prescription used only. US Federal law restrics this device to sale které LSOU optimalizovany pro individualni Iékarské (icely. Pfiprava  te sollten als potenziell infektios behandelt werden. Das Ausgangs-  aseptilistes tingimustes sfabiilne vahemalt 7 paevaja seda hoitakse ~ HUOMIQ: pH:n muutosten estamiseksi tuotteet on suljettava tilviisti,  en ceuvre de médicaments prel?ares a partir de sang ou de plas-  uotpad. 6. Ponovno suspen: |ra{te peletu dodajuéi2 - 3mlodgova-  con il metodo del gradiente di densita. Composizione: SepaSperm
< S (2| |3 = by oron he order of & physician or practoner + Nechte sperma zkapalni dpm teploté 37 °C a z,ahaﬂte proceduru.  material, aus dem dieses Produkt gewonnen wurde, wurde als  temperatuuril 2-8 °C. Pérast seda perioodi palun visake Ulejaanud  kun niitd kaytetaan CO2-inkubaattorissa. + Sekoita tineysgradientit  ma humain comprennent des étapes de fabrication efficaces pour  rajuceq medija za ispiranje | centrifugirajte na 300 g 8 do 10 minuta.  gradienti 45% e 90% contiene: * Particelle di silice rivestite di silano
E R B + Pokud jsou ve spermatu detekovany zelatinové pelety, nechte jej ne&auv befunden, wenn es auf Antikorper gegen HIV-1/-2, HBV oder  kandjad dra. - Toode on stabiilne farast max 5 paeva transportimist  oikein kaanfamalld pulloja ylosalaisin useita kertoja. Kaﬁooh}ee}: [inactivation/I€limination des virus. Lorsque des médicaments 7. Bacite supernatant u otpad i ponovite korak 6 za drugo ispiranje.  * Tampone HEPES - EBSS (soluzione salina bilanciata di Earle) « Al-
g EREREE g PH pokojové teploté dalsich 30 minut nebo je odstraitte pomaci  HCV getestet wurde und nicht auf HbsAg reagierte. Die bekannten  korgematel temperatuuridel (<37°C). « See toode on stabilne kuni Huomio: Gradientit on valmisteltava ja pakattava uudefleen sterif Prepares 2 partir de san? ou de plasma hymain sont administrés, 8. Konacno, ponovno suspendirajte isprano sjeme u odgovarajucem  bumina siericaumana @,47 20/) + Gentamicin (10‘m?‘/g Istruzioni
E EREREE 2 Iitrd nebo jiného vhodného vybaveni. « Pred pouzitim zahfejte Se: Testmethoden kdnnen nicht garantieren, dass aus menschiichem Eu elil margitud kolblikkusajani, kui pakend on avamata voi kahjus-  leissa olosuhteissa (esim. LAF-penkki, ISO-luokka 5, ja sterilliastia).  la possibilite de transmeftre des agents infectieux ne peut étre to-  volumenu odgovarajuceg medija. Specifikacije kontrole kvalitete  per I'uso: ATTENZIONE: L'uso dettagliato dei gradienti SepaSperm
g CEHERER 2 paSperm na teplotu 37 °C. POZOR: jrobky by mehr byt pri pouziti  Blut gewonnene Produkte keine Infektionserreger (bertragen. +  tamata. Holatused: - Arge steriiseerige uuesti. + Arge kilmutage 1. Aseta varovasti 2,5 ml SeEvaSvpvermm 90 % tiheydesqradienttia  talement exclue. Cela sapplique e%a\ement 3UX Virys inconnus 0U  Za svaku sergu ovog proizvoda provedena su sliedeca ispitivanja; « € determinato in base alla procedura e ai protocolli di ciascun labo-
g S EEREH < v inkubatoru s CO2 pevné uzavieny, aby sé zabranilo zméné pH. «  Zu den Standardmalinahmen zur V_orbeugung% von Infektionen, die  toodet. -Arge kasutage parast kolhlikkusaega. * Arge kasutage, Kui semnfugi!putken ohjalle. 2. Lisad 2,5 ml SepaSperin 45 % -tiheys- emergiems et adautres agents patfogenes. Résumé de linnocuité  pH: 7,20 - 7,60 - osmolalnost: 280 - 310 mOsm/kq (SepaSperm 45 ratorio ottimizzati per scopi medici individuali. Preparazione * Far
3 & 18|52 M Hustotni ﬁr,amenty radne. prom\c,hei(te tak, ze lahvicky nekolkrdt  durch die Anwendun? von Arzneimitteln entstehen, die aus mens-  pakend on kahjustatud voi katki. + Arge kasutage ravimit, kuitoode  gradienttia SepaSperm 90 % -tiheysgradientin padlle. 3. Aséta et dela performance clinique dESS(: ) Les caractéristiques de per- /o& 290 - 330 mOsm/kg BSepaSperm 90 %) + Sterilnost: SAL10-3+  liquefare lo sperma a 37°C e avviare la procedura. * Quando viene
il = § g 3 9 obratite. Navod k' pouziti: Poznamka: Gradienty musi byt pripra- chlichem Blut oder Plasma hergestellt werden, gehoren wirksame — muutub haguseks voi sellel on mikroobset saastumist. - Toodet i nesteytetty siemenneste varovasti pintakerrokseen (SepaSpterm  formance de SepaSperm sont disponibles sur SSCP sur le site Web — LAL test (endotoksini): < 0,5 EU/ml + HSSA (Human Sperm Survival  rilevato un pellet gelatinoso nello sperma, lasciarlo a temperatura
£ H=lE = gl
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< < S 90% hustotnino g5ad|enlu SepaSperm na dno centrifugachi zkuma-  oder Blutplasma ,erg%esle,l\t werden, kann die Ubertraﬁqung vonIn- Kasutada tuleks aseFtillst tehnikat. - Kasutage ainult steriliseeritud ~ taan vield 3 minuuttia. 5. Hylkaa supernatantti. 6. Suspensoi sakka ~ en version électronique a Kitazato-ivf.com ou sur demande. nosti. Svi rezultati prikazani su na potvrdi o analizi koja je dostupna 37°C prima delfuso. ATTENZIONE: | prodotti devono essere ben

E e 3 vky. 2. Pmdegte 2,5m| 45% hustotnino %ramemq SepaSpermnavrch  fektionserregern nicht vollig ausgeschlossen werden. Dies giltauch  seadmeid ja materjale. « Silma voi naha kokkupuutel SepaSFe_[m!ga uudelleen lisaamalld 2-3 ml sopivaa pesuvaliainetta Ja sentrifugo na zahtjev, Upute za cuvanje i stabilnost: - SepaSperm 45%190%  chiusi quando vewono utiizzati nellincubatore a CO2 per evitare
E ° = < na 90% hustotni gradient Sey aS}Jerm, . Jemné aplikujte zkapalné-  fiir unbekannte oder neu auftretende Viren und andere Krankheitse-  loputage silma/nahka kohe veega. + Toote draviskamisel jarg&;e 300 g:ssa 8-10 minuutin ajan. 7. Supernatantti heitetdan poisja ~ GR-SEPASPERM 45% AND 90% Cuvatina 2 = 8 °C. + Drzatl podalje od sunCeve svjetlosti, + Nakon  [alterazione del pH. + Mescolare correttamente i gradienti di den-

= B 3 né sperma na horni vrstvu (45% hustotni gradient SepaSperm). 4. rreger. Zusammenfassung der Sicherheit und linischen Lelslung koiki- foderaalseid, osariigi ja konalikke keskkonnaeeskirju: +"Ka-  toinen pesukerta suoritetaan suorittamalla vaihe 6 uudelleen. 8. - - - otvaranja_proizvod Cuvati u originalnom pakiranju. * Nakon otva-  sita capovolgendo pit volte le bottiglie. Istruzioni per I'uso: Nota: |
g = 5 Zkumavky odstredujte pri 350 az 400 g po dobu 15az 18 minut. ~ (SSCP) Die Lastun%svmer_kma\e von SepaSperm sind auf SSC| sutajla vastutab kaesoleva IFU ebadigest kasutamisest tulenevate  Lopuksi suspensoi pesty siemenneste uudelleen sopivaan tilavuu- ~ TENIKEZ MAHPO®OPIEX AiaBdote T oémglsm ncgq Tpw  ranja, proizvod %e stabilan najmanje 7 dana u aseptickim uvjetima  gradienti devono essere preparati € richiusi in condizioni sterili (ad

= < S -Website  https:/ec.europa.eu/tools/eudamed  probleemide eest. - See toode on ette nahtud kasutamiseks viljatus- ~ teen sopivaa valianetta. Laadunvalvonnan eritelmdt Seuraavat  amo ) ypnon BAXIKO UDI-DI: 458223146SEPK

Pokud pelety nejsou viditelné, odstredUjte dals$i 3 minuty. 5. Zlk-  auf der EUDAMED € [ 5 ] ] € ode on ) ) aadu e - ] NEI uopoc- i pohranjen na 2 - 8 °C. Nakon tog razdablja bacite preostali medij  es. banco LAF SO classe 5 e recipiente sterile). 1. Depositare con
vidujte supernatant. 6. Pelety znovu suspendujte pridanim 2-3 ml oder auf unserer Website kitazato-ivf.com verfiigbar. Hinweis: Die  ravi alal koolitatud meditsiinitoctajatele. + Igast _seadme?a_ seotud testit suoritettiin ioka\selle taman tuotteen erdlle: « pH: 720-760  otoxoc: AoBevelg mou umoBdMovtat e dadikaoieq ART Movo  u'otpad, + Proizvod je stabilan nakon najvise 5 dana transportana  cautela 2,5 ml di %rad\eme di densita al 90% di SepaSperm sul fon-
vhadného proplachovaciho média a odstredute]e pri 300 g po doby Gebrauc}hsanwe}_sun% ist auf Kitazato-ivf.com oder auf Anfrage  tsisest vahejuhtumist tuleks teatada tootjale ning kasutaja ja/véi  + Osmolaliteetti: 280-310 mOsm/kg| (SepaSperm 4 %2 590-330  yia enayyehatiy xoron poBAemopevn xpion Ta SepaSperm  povisenim temperaturama (< 37 °C). » Ovaj je proizvod stabilan do  do della provetta da centrifuga. 2. Aggyunqere_?,S ml di gradiente di
84az 10 minut. 7. Supernatant zlikvidujte a opakujte krok 6 prodruné - elektronisch erhaltlich. EalS\Eﬂdl asukohalikmesriigi Eadevale asutusele. » Koiki veretoo-  mOsmy/kg (SepaSperm 90 %) « Sterllointi: SAL 10-3 - LAL-madritys ~ 45% kat SepaSperm 90% elvat uAwd €Toljia mipoc xpron mou  Isteka roka valjanosti oznacenag na bocici ako je pakiranje neotvo-  densita SepaSperm 45% sopra I qrad\en e dj densita SepaSperm
proplachovani, 8. Nakonec promyte sperma znovu suspendujte v eid tuleb kasitleda potentsiaalselt nakkusohtlikena. Lahtematerjal,  (endotoksiinit); < 0,5 EU/ml - HSSA (Human Sperm Survival Assay):  mpoopovtat yia tov élaxwplq;éo T0U KWnTod oTeppatog ano  reno il neosteceno. Upozorenja: * Ne‘mo&te‘pon’ovno sterlizirati, +  90%. 3. Posizionare delicatamente lo sperma liquefatto sullo strato
Bms\usnem objemu vhodného média. Specifikace kontroly kvality ~ DK- SEPASPERM 45% AND 90% millest see toode saadi, osutus HIV-1/-2, HBV voi HCV antikehade >80 %xn eloonjaaminen 4 tunnin altistuksen jalkeen; > 75 %n eloon- 10 omeppaTiko uypo e Tg £6060 6laBaSuton? Tokvotntag.  Nemojte zamrzavati proizvod. * Nemojte koristiti nakon isteka roka ~ superiore (grad\eme di densita 45% SepaSperm). 4. Centrifugare le

5% kaw 90% gradients mepiéyet: +  valjanosti. + Nemojte koristiti ako je pakiranje oStecena ili slomlje-  provette a 350-400 g per 15-18 minuti. Se'i pellet non sono Visibili,

el taga, et inimverest saadud tooted e analyysitodistuksella, joka on saatavilla pyynnosta. Varastointihai-  Zwyaridia 1ogeldlou Tou mg)mou eTukaAUppEVa e otkdvio  no. » Nemojte koristiti ako proizvod postane zamucen ili su vidfjivi centrifugare per altri3 minuti, 5. Scartare il surnatante. 6. Risospen-

Contains human blood or plasma derivatives
Obsahuie derivaty lidské krve nebo plazm:

adrZi derivate [judske krvi ili plazme

ontiene sangue umano o plasmaderivati
Sudétyje yra Zmogaus kraujo arba plazmos dariniy
Satur cilvéka asinis vai plazmas a
Bevat derivaten van menselijk bloed of plasma
Inneholder humant blod eller plasmaderivater
Zawiera pochodne ludzkie] krwi lub osocza
Contém derivados do sangue ou plasma humanos
Innehaller humant blod eller plasmaderivat
Obsahule derivaty ludske] krvi alebo plazm
Insan kani veya plazma tirevleri igerir
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Innehdller en lakemedelssubstans

Contine o substantd medicamentoasa Contine derivati din sange uman sau plasma
Obsahuie liecivd latku

Contiene una sustancia medicinal
Contient une substance médicinale

Siséltaa laakeainetta
Sudeétyje yra vaistinés medziagos

Contains a medicinal substance
Sisaldab ravimainet
Gy6qgyaszati anyagot tartalmaz
Contiene sostanza medicinale
Tikai recepte

Bevat een geneeskrachtige stof
Inneholder et medisinsk stoff
Contém substéncia r

Vsebuje zdravilno uinko-vino
Tibbi bir madde icerir

MICTUTb NliKapChKy peYoBUH

ro kazdou Sarzi tohoto vyrobku %\/ provedeny nasledujici testy: testimisel negatiivseks Aa HbsAg suhtes mittereageerivaks, Tea-  jaaminen 24 tunnin altistuksen jalkeen. Kaikki tulokset raportoidaan ~ ZovBeon: To SepaSperm
dt _mO)sm/Okg %SepaSperm 90%) - Sterilita: SAL 10-3+ Test LAL -~ L/AEGGENDE UDI-DI: 458223146SEPKH Malgruppe: Patienter, der  kanna nakkusetekitajaid edasi. * Standardmeetmed inimverest voi  riot ja stabiilisuus: + Sailyta SepaSperm 5%%3 90 % 2-8°Ceen  + PuBuloTikd dudhupa HEPES + EBSS (Earles ,uzop onnu/élvo znakovi mikrobne kontaminacije, + Proizvod se ne smije koristitina  dere il pellet aggiungendo 2:3 ml di terreno di lavaggio appropriato
endotoxiny): < 0, 0000 (0,4-2, .
g ) f'y, I y 0 ) ] _ rugsklare  te nakkuste valtimiseks holmavad tohusaid tootmisetappe viruste  sailyta se alkuperaisessa pakkauksessa, + Avattuna vamiste sawlyé Tevtapikivn ém mg/l)o nyieg xprong: I'IPO}?Q)FH: H)\smqugspr‘]c Ee. jere opreza: * Potrebno je koristitiasepticky tehniku, » Koristite  ripetere il passaggio 6q per un secondo lavaggio. 8. Infine, risospen-
expozici. VSechny vysledky Jsou uvedeny v Certifikétu ana[i(zy, medier beregnet til adskillelse af aktive spermatozoer fraseedmed  inaktiveerimiseks/eemaldamiseks. Inimverest voi inimese vereplas-  vahintdan 7 paivda aseptisissa olosuhteissa ja sitd séilytetddn 2- gp o Twv dlaBabioewv SepaSperm kaBopicetal pe Bdon T samo steriliziranu opremu i materijale. + U sluCaju dodira ocgwh derelo sRerma lavato in un volume adeguato di terreno appropriato.
kter%/ Je k dispozici na vyzadani. Pokyny pro skladovani a stabilita:  densitetsgradientmetoden. Sammensatning: SepaSperm 45% og  mast valmistatud ravimite manustamisel ei saa taielikult vlistada ~ °C:ssa. Taman ajanjakson galkeen havita jdlella_oleva valiaine. * ) ( 0 V y ) om, odme ; dom. + Pridrze I do
+ Skladujte SepaSperm 45% a 90% pfi téploté 2-8°C. + Chraite pred ~ 90% medie indeholder: * Silan coated silicapartiler « HEPES-buffer  nakkusetekitajate edasikandumise voimalust. See kehtib ka tund-  Tuote on stabiilia enintdén 5 paivan kuljettksen jlkeen korkeissa Es)\rlorqnomksv,a yla [epOVWHEVOUG  LATPKOUC  OKOTOUC. vajlle se svih saveznin, drzavnih i fokalnih propisa o o¢uvanju okolisa 0 s0no stati esequit i sequenti test: + pH: 720760 + Osmolalita:
slunecnim zdrenim, + Po otevieni skladujte vyrobek v pdvodnim < EBSS (Earles afbalanceret saltoplgsning) + Humant serumalbumin -~ matute voi esilekerkivate viiruste ja muude patogeenide kohta.  lampdtiloissa (<37 °C), - Tama tuote on stabilia pulloon merkittyyn Towpacia + AQoTe To omepua va pevatonolnBel otoug 37° prilikom odlaganja proizvoda u otpad. - Korisnik je odgovoran zasve  280-310 mOsm/kg (SepaSperm 45%) 290-330 mOsm/kg (Sepa$-
aseptickych podminkch a skladovani pri teploté 2-8 °C. Po uply-  specifkke brug af SepaSperm medier Destemmes Ud fra hvert tajad on SSCP-s, mis on kattesaadav EUDAMEDI veebisaidil htips:/ tai vahingoittumatap. Varoitukset: * Al3 steriloi uudelleen, + Ali  oxnuiatioliole oto onéppa, agriote To oe Epokpagta dwpatiou u. + Ovaj proizvod nam\[[enjenje za Uporabu medicinskim struﬁn{aj <0,5EU/ml+HSSA é_Human_Sperm Survival Assay): > sopravvivenza
nuti tétodoby zbyvajici médium zlikvidute. - V{robek fe stabilnipo  laboratoriums procedure og protokoller, der er optimeret til indivi-  ec.europa.eu/tools/eudamed voi meie veebisaidil kitazato-iv.com  pakasta fuotetta. « Ald kdytd viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen.  yia gmumh€ov 30 Aemtd r&aq)qtpaors 10 Xpnotorowwvtag giktpa  cima osposoblienim za fiieCenje neplodnosti. « Svaki ozbifjan Stetni  all80% dopo 4 ore di esposizione; > 75% di soprawivenza dopo 24
)

2&I)-I3 §§0—7,60 + Osmolalifa: 280-3 mOsm/kgS SellaSS erm 45%)  GENEREL INFORMATION Lees brutgpsanvisnmgen for brug GRUND-  daolevad katSemeetodi
0 U/ml '+ HSSA (test preziti lidskych spermii): > gennemqar ART-procedurer Kun til professionel brugb Tilslgtet inimese vereplasmast valmistatud ravimite kasutamisest tuleneva-  lampotilassa. + Pida poissa aurmEonva\ostav +Kuntuote onavatty,  dLahupia gAatiol) + AvBpuiTvi ASUKwHATLY acijentu koji ima poznatu alergiju na gentamicin il slicne antibioti- e centrifugarea 300 g per 8-10 minuti. 7. Scartare 1l surnatante e
0% prezitl po 4hodinove expozic; > 75% preziti po 24hodinové  anvendelse SepaSperm 45% og SepaSperm 90% er
____ ladaota kat, Ta MpWTOKoAAa KaBe epyaotnplou mov efval  koze sa SeﬁaSpermom odmah isperite oko/kozu vodom. + Pridrza-  Specifiche per il controllo di qualita Per?_?n}I%to di questo prodo-
obalu, + Po otevreni je vyrobek stabilnf po dobu nejméné 7 dnd v~ (04-2,2 g/\L- Gentamicin (10 mg/l) Brugervejledning: 0BS: Den  Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvdte SepaSperm toimivusnai- ~ viimeiseen kéyttoFéwémééréén asti, jos pakkaus on avaamaion  Kkau Gekwiote T duadikaota. » Otav aviyvevetal CehaTvwdelq Brobleme uzrokavane nepravilnom uporabom ove upute za upora-  perm 90%) « Sterilizzazione: SAL 10-3 ¢ Dosaﬁg\o LAL (endotossine):
max. 5 dnech prepravy pri zvySenych teplotéch (<37°C). « Tentopro-  duelle medicinske formal. Forberedelse - Lad seeden flyde ved 37 Markus: Kasutusjuhend on elektrooniliselt kattesaadav aadressil  + Ald kéytd, jos pakkaus on vaurioitunut tai rikki. - Ala kaytd, jos gd)\)\o kataMnho €or .+ O, yruvm 70 SepaSpermotoug  dogadaj do kOJeg je doslo_u vezj s proizvodom trebalo bi prijaviti  ore di esposizione. Tutti i risultati sono riportati sul Certificato di

systém s vonkajsim ochrannym obalom

ico com embalagem protetora no exterior
m z zascitno embalazo zunaj

nicd, cu ambalaj protector in exterior

stem mit Schutzverpackung auen

estéril simple con embalaje protector en el exterior

tokkesiisteem, mille valiskiiljel on kaitsepakend
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dukt je stabilni az do'data expirace uvedeného na lafivicce, pokud ~ °C og start proceduren. + Nar en ?‘e\atms pellet ses j seeden, skal  Kitazato-ivf.com vdi noudmisel. tuote samenee tai siind on merkkeja mikrobikontaminaatiosta. * 7°C miptv,amo T xprjon, MPOXOXH: Ta mpoiovra mpénet vaelval  proizvodacu i nadleznom tijelu drzave clanice u kojoj se korisnik i/ili - Analisi che € disponibile su richiesta. Istruzioni per la conserva-
g g Je obal ngotevgeng nebo neposkozeny. Varovani: « Nesterllizute  den Std ved stuetemperatur i yderligere 30 minutter eller fiern dem Valmistetta ei saa antaa potilaalle, jonka tiedetdan olevan aller-  oppayiopéva ogYTa OtV YPNOWONOOLVTAL OF EMWACTIKO Eacuent nalaze. + Sa svim Krvnim pripravcima potrebno je postupati  zione e stabilita: + Conservare SepaSperm al 45% e al 90% a una
° 8 K \ opakované. + Vyro ekp/ezmrazu&e. + Nepouzivejte po uplynuti doby  ved hjeelp af filtre eller andet passende udstyr. + Ogvarm SepaS- ES-SEPASPERM 45% AND 90% gmen‘gemamysnml\e tai_ vastaaville antibiooteille. Varotoimet: +  kAiayo CO2 yia Thv amopuyn aAholwong Tou pH. * Avayigte a0 da su potencijalno zarazni. Izvorni materijal iz kQF jeovajproi-  temperatura compresa tra 2-8°C. - Tenere lontano dalla luce solare.
T z 8 pouzitelosti. * NeEouzwveJle, pokud je obal poskozeny nebo rozbity.  perm-mediet til 37 ° C for brug. OBS: Heetten pa SepaSperm flasken Aseptista tekniikkaa on kéytettavd, + Ka{ta vain steriloituja laitteita  owotd TIQ 6Luéu9utostc,nu»<v0mmc avaoTpepovTag Tic plakeg  zvod dobiven bioje negativan kada je testiran'na antitijelana HIV-1/- + Una volta aperto, conservare il prodotto nella confezione originale.
° 2 g * Nepouzivejte, po uu silmiin taf iholle, huuh- apketeq popeq. OOnyies xpRong: Inpeiwon: O Babuide¢ 2 HBVili HCV, a nereaktivan na HbsAg. Poznate metode ispitivanja  + Una volta aperto, il prodotto & stabile per almeno 7 giorni in condi-

iser & nouveau

0U7 okud se vyrabek zakali nebo vykazuje znamky m- skal holdes teet lukket, nar de anvendes i en CO2 inkubator for at ~ INFORMACION GENERAL Lea las instrucciones de uso antes de {a materiaaleja. + Jos SepaSpermid jou tai iholle, huuk ( f ) HCV, nnat e i Una volta :  condi-
krobidIni kontaminace. « Viyrobek by nemé! byt pouzivan u pacienta,  forhindre pH variation. « Bland denswtetgf]rad_\ememe korrekt ved at  usar UDI-DI BASICO: 458223146SEPKH Poblacion objetivo; Pacien-  tele silmat/iho valittomasti vedella. + Noudata kaikkia valtion ja ~ mpémet va mpoetowpd¢ovtat kat va enavacuokevdovrat ume  ne m_o?u_ jamciti da se proizvodima dobivenim iz ljudske krvineCe  zioniasettiche e conservato tra i 2-8°C. Trascorso questo periodo, Si
u kterého je znama alergie nav?emamjcm nebo podobnd antibiotika.  vende flaskerne flere gange. Brugervej ednlng: O0BS: Medier skal ~ tes sometidos a Frocedm\emos de reproduccion asistida Solopara  paikallisia ympéristomaarayksia, kun havitat tuotteen. + Kayttdja  anootelpwpéves ouvenkes (rLy, Bhauog vipatikie pong LAF Ergnue I infektivni agensi. + Standardne mjere za sprjecavanje infe-  prega di gettare il terreno rimanente. « Il prodotto  stabile al massi-
Bezpecnostni opatreni: - Méla by byt pouzita asepticka technika,  Klargeres og ompakkes under sterile forhold (F.eks. LAF-baenk SO uso profesional Intended use SepaSperm 45% y SepaSperm 90% ~ on vastuussa Qn?_elm\sta, otka aiheutuvat nykyisen kayttoohjeen IS0 kAdong 5 Kat amootelpwiiévog dextng). 1. TomoBetiate  Keija koje proizlaze iz primjene lijekova pripremijenin'iz judske krvi - mo'dopo 5 giorni ditrasporto a temperature elevate (<37°C). - Ques-
+ Pouzivejte pouze sterilizovang vybaveni a materidly. - V pripade  klasse 5 og Steril modtager). 1. Anbring forsigtigt 2,5 ml Segas_erm son medios listos para usar destinados a la separacion de esper-  virheellisestd kaytost. + Tama tuote on tarkoitettu hedelmoitys-  mpooexTid 2,5 ml and 10 UAKO uuwommcz SepaSperm 90%  ili Plazm_e ukfjucuju ucinkovite korake u proizvodnji za inaktivaciju/  to prodottoe stabile fino alla data di scadenza indicata sul flacone
kontaktu oCf nebo kiize se SepaSpérmem okamzité oF\aChnet,e o¢i/  90% densitetsgradient pa bunden af centrifugeglasset. 2. Tilseet  matozoides moviles del liquido seminal con el método de gradmme hoitoihin koulutetun erikoislaakdrin kayttoon. - Kaikista laitteeséen  otov muBpeva, Tou owhiva guyokevtpnong. 2. MpooBéate 25 uklanjanje virusa, Kada se daju lijekovi pripremljeni iz judske krvi se fa confezione non € aperta o non € danneggiata. Avvertenze: -
kdzi vodou. « Pri likvidaci v?/]robku dodrzujte vSechny federdini, stat: 2,5 ml SepaSperm 45% densitetsgradient oven pa SepaSperm  de densidad. Comroslclon,; Los gradientes SepaSperm 45%y 90% liittyvistd vakavista vaaratilanteista on iimoitettava vaimistajalle ja -~ ml vAiko nuxvomwé SepaSperm 45% Tdvw ano 10 VA6 SepaS- il plazme, moPugnost prijenosa infektivnih a%ensa nemoze se u  Non risteriizzare. + Non congelare il prodotto. * Non utilizzare dopo

as de silice recubiertas de silano HEPESEBSS  sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, johon kayttaja ja/  perm 90%. 3. Torol [Juciti. To vrijedi i za nepoznate fli nove viruse i druge  la data di scadenza. + Non utilizzare se [imballaggio € danneggia-

ni a mistni predpisy na ochranu Zivotniho prostred.  Za pripadné  90% densitetsgradient. 3. Placer forsigtigt den flydende seed pd det  contienen: Particu

ponovno sterilizirati
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E_Far e omsteriliseras
‘eniden sterilize etmeyin
|UA TosTopHy cTepunisaLiro He fonyckaTy

LT Viena sterili barjeriné sistema su apsaugine pakuote iSoréje
RU CucTema ¢ 0aMHapHbIM CTe-pUbHbIM 6aDbEPOM Y C 3aLUMT-HOM YNaKoBKOW CHapyXm
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to o rotto. + Non utilizzare se il prodotto diventa torbido 0 mostra  uzmanigi ievieto 2,5 ml SepaSperm 90% blivuma gradienta. 2. Samenvatting van veiligheid en Klinische Sprestaties_ (SSCP) przestrzega¢ wszystkich paristwowych, wojewddzkich i lokalnych  densitate SepaSperm 45%). 4. Se centrifugheazd tuburile [a 350-400  no npefoTBpALLEHMIO MH(DEKLWT, BOHUKatOLMX B pesynbTate  poruseny. - Nepouzivat, ak sa produkt zakal alebo vykazuje zndmky — + pH dederi: 7.20-7.60 » Ozmolalite: 280-310 mOsm/k%(SepaSperm
se_?m di contaminazione microbica. * II prodotto non deve essere  Pieviencjiet 2,5 ml SepaSperm 45% blivuma r};ra_dmnt@ virs Se- Prestatiekenmerken van SepaSperm zijn op SSCP beschikbaarop  przepiséw dotyczacych ochrony Srodowiska. + Uzytkownik poriosi g'U'm'P” de 1518 minute, Dacd fractia de spermatozoizi mobllinueste  npuMeHEHns  NexapcTBeHHbIX  CPEACTB,  MpUroToBNeHHbX  mikrobidlngj kontamindcie. « Prepardt sa nema pouzivat u pacientoy, %459? 90-330 mOsm/kg (Sey aSBerm %90) + Sterilizasyon: SAL
utilizzato su un paziente con un'allergia nota alla gentamicinaoad ~ paSperm 90% hiivuma gradienta. 3. Viegli novietojiet saskidrinato e EUDAMED-website https://ec.europa.eu/tools/eudamed of op  odpowiedzialnos¢ za wszelkie problemy spowodowane nieprawi- — vizibilg, centrifugati incd 3 minute. 5. Aruncati supernatantul. 6. Se 13 KpoBM WM MnasMbl YenoBeka, BKMIO4ai0T a@dexTueHble o ktorych je zndme, Ze majd alergiu na gentamicin alebo podobne  10-3 + LAL testi (Endotoksmlerf: < 0.5 EU/ml™ HSSA (Insan Sperm
antibiotici simili. Precauzioni: + Deve essere utilizzata una tecnica  Spermu uz au?seja slana ﬁepaSBerm 5% blivuma gradients). 4. onze website kitazato-ivf.com O&merkmg: Gebruiksaanwijzingen  dfowym  uzytkowaniem Iub nieprzestrzeganiem dostarczonej gune din nou n Suspensie fractia de spermatozoizi mobil adaug%and MPOU3BOACTBEHHbIE  dTarbl WHAKTVBALWW/yAaneHus Bupycos.  antibiotikd. Opatrenia: « Md Sa pouzif asepticka techmkav-Poy,zwage Sagkalim Testi): 4 saatlik maruziyetten sonra% 80 sagkalim > >
asettica. + Utilizzare solo attrezzature e materiali sterilizzati. + In edenés cenfrifuge 350 idz 40! ? 15 [idz 18 minlites. Ja gra-  zijn elektronisch beschikbaar op Kitazato-lvf.com of op aanvraag. instrukeji obstugi. + Ten produkt jest przeznaczony do stosowania -3 ml de mediu de spalare adecvat si se cenmfu?heaza 12300 gtimp DV BBEMIEHMM NeKapCTBeHHbIX MpenapaTos, npuroTosneHHblx — ibasterilizované vgbavemeamvaier\a\y. +Vpripade kontaktu ocialebo  24’saat maruz kaldiktan sonra% 75 sagkalim. Tum sonuglar, talep
caso dj contatto con gli occhi o la pelle con SepaSperm, smacn{uare nulas nav redzamas, centrifugé ver 3 minutes. 5. Izfidziniet cen- Erzez personel medyczny przeszkolony w leczenid nieptodnosci. «  de 8 pandla 10 minute, 7. Se aruncd supernatantul si se repetd pasul 13 KPOBI UK NNa3Mbl YENOBEKA, HENb3A MONHOCTBHO UCKKOHTD qupzky S0 SepaSperm okamzite yy?lachmte oci/pokozku vodou. + - {izering temin edllebilen Analiz Sertifikasinda rapor edilir. Depolama
immediatamente ?Iyoccm/\a pelle con acqua. * Osservare tutte le  trifugatu. 6. Atkartotl suspende granulveida noguiSnu daudzumu, ~ NO- SEPASPERM 45% AND 90% azdy powazny incydent, ktory miaf miejsce w zwiazku z wyrobem, 6 pentru 0 a doua spalare. 8. In final, materialul seminal spalat Se  BO3MOXHOCTb nepefaunt UHBEKLWMOHHBIX areHToB. 370 TaKxe rilikvidacii yyrobku dodrziavaijte vsetky narodné a miestne predpisy  talimatlan ve kararlihgr:  SepaSperm %45 ve %901 2-8°C arasinda
normative ambientali federali statali e locali durante lo smaltimento  pievienojot 2-3 ml piemerotas mazgasanas lidzek|a, un centrifuge — na\ezi zqfasza¢ producentowi | wiasciwemu _or%anowLpanstwa omogenizeaza inir-un volum adecvat de mediu adecvat. Specificatii  oTHOCUTCA K HEMSBECTHbIM 1M HOBbIM BUpycaM W Apyrm  na ochranu zivotneho prostredia. + Pouzivatel je zodpovedny za pro-  saklayin. + Giines isigindan Uzak tutunuz. + Agildiktan sonra Griinii
del prodotto. « L'utente & responsabile di eventuali problemi causati ar 300 g 8 idz 10 mindites. 7. Nolej centrifugatu un atkarto 6. dar- ~ GENERELL INFORMASJON Les bruksanvisningen fgr bruk GRUN-  czonkowskiego, w ktdrym uzytkownik lub pacjent ma siedzibe. * Frlvmd controlul calitatii Urmdtoarele teste au fost efectuate pentfu  natorexam. Csogg(a no_ 6esonaciocTW W KnMHMdeckum  blEmy sposobené nespravym pouzivani tohto navodu na pouzitie. + - orjinal ambalajinda Saklayin. + Urin acidiktan sonra aseptik kosu-
da un uso non corretto del presente IFU, + Questo prodotto e desti-  bibu otrai mazgasanas reizei, 8. Visbeidzot, atkartoti suspendejiet ~ NLEGGENDE UDI-DI: 458223146SEPKH Malgruppe: Pasienter som  Wszystkie produkty krwiopochodne powmnY(tbyc traktowane jako  Tiecare lot al acestui produs; * ;anlo gsZé]—ZﬁO + Osmolalitate: 280-310  nokasarensim g CP)  JkcnnyaTaLyoHHble XapaKE%)VICTVIKI/I Tento produkt je urceny na pouzitie lekarmy kvalifikovanymi v lieCbe  flarda en az 7 ?Un stabildir ve 2-8°C arasinda saklanrr. Bu stireden

nato alluso da parte di medici specialisti addestrati nel trattamento ~ mazgato spermu p\enéd?é daudzuma_piemerotas barotnes. Ejennomgar ART-prosedyrer Kun for profesjonell bruk Tiltenkt potenC{a\me zakazne, Material bazowy, z ktdrego pochodzi ten — mOsmykg (SepaSperm 45%) mOsm/kg %Sgpg&)ae{mﬁé]é@i SepaSperm Ha SSCP dElOCTyﬂHbI Ha Be6-caiire EUDAMED https//  neplodnost. » Kazdy zavazn\{mcidem, ktory sa vyskytol vsivislostis  sonra liitfen ka
5 EU/ml - E
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30 | meaict 5 | € dl ida_da Y rotne ! ! . = M 0CNoaz! 1€ ! y U | azny Iny KlOry sa vyt UVISIC an medyay1 atin. + Urlin, yuksek sicakliklarda (<37°C

della fertilita.  Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione  Kvalitates kontroles specifikacijas Katrai $i produkta partijai tika ruk Se{JaSperm 45% og SepaSperm 90% er klare-til-bruk medier  produkt, posiada wynik \uﬁemn w badaniu na obecnos¢ przeciwciat ~ * Sterilizare: SAL 10-3 « Testul LAL %endotoxme): < i ec.eur(rJFa.eu/tools/eu med Ui Ha Halem sec-calite kitazato-vi. Eochkou, sa musl oznamit vyrobcovi a prislusnému Qr%anu clens- maksimum 5 giinlik nZkﬁyeden sonra Ztabnd-‘,‘ + Bu Uriin, a(mba\aj)\

RE al dispositivo deve essere segnalato al fabbricante e allautorita  veikti Sadi testi:  pH: 7,20-7,60+ Osmolalitate; 280-310 mOsm/  beregnet for separasdon av motlle spermier fra seedveeske med  przeciwko HIV-T/-2, HBVIub HCV i niereaktywny dla HbsAg. Znane  (Human Sperm Survival Assay): > 80% supravietuire dupa 4 ore de  com [MpuMeuarte: VIHCTDYKUMY N0 NpAMHEHMO AOCTYMHbI B eho Statu, v ktorom ma pouzivatel a/alebo pacient bydlisko. - VSetky  aciimamis veya hasar gormennisse, sise iizerinde etiketlenen son
=HE 3 g competente dello Stato Membro in cui [utiizzatore e/o il paziente k’? (SepaSperm 45%) 260-330 mOsm/kg (SepaSperm 90%) - Ste-  tetthetsgradienimetode. Komposisjon: SepaSEerm 45% 09 90%  metody badawcze nie gwarantuja, ze produkty pochodzgce z ludz-  expunere; > 75% supraviefuire dupd 24 de ore de expunere. Toate  anexTpoHHoM Bige B Kitazatolvf.com wiv no 3anpocy. krvné produkty by sa mali povazovat za potencidlne Infekcné. Zistilo kul\anmaianhine kadar stabildir. Uyan: » Yeniden sterilize etmeyin. -
2. sl | L Ll |8 | [Blslglel L (& e stabilito. - Tutti gli emoderivati devono essere trattati come po-  rilizacija; SAL 10-3 + LAL noteiksana (endotoksini): < 0,5 EV/ml = gradienter inneholder: - S\Ianbe\agte' silikapartikler + HEPES buffer  kiej krwi nie przenoszg Czynnikow zakaznych. * Standardowe Srodki — rezultatele sunt incluse In certificatul de analizd, care este d\SPo¢ sa, ze vychodiskovy materfdl, z ktorého bol tento pripravok odvodeny, — rijnii dondurmayin. » Son kullanma tarihinclen sonra kullanmayiniz.
| 215|212/ 815 |8l O18( 2 | S1 2| ¢l B2 g% Sig|g]  tenzialmente infettivi. || materiale di partenza da cui € stato derivato ~ HSSA %c‘\\vekarspermas izdzlvosanas tests): > 80% dzvildze pec 4+ EBSS (Earle's balanced salt solution) + Humant serumalbumin  zapobiegania zakazeniom wymkzﬂacym z stosowania produkiow  nibll la cerere. Intructiuni de depozitare si stabilitate: - Depozitali ~ SE- SEPASPERM 45% AND 90% bol negativny pri testovani na protilatky proti HIVF1/-2, HBV a HCV @ - Ambalaj hasarl veya kinksa kullanmayn. - Uriin bulaniklagirsa veya
EEMEEREE éé SI5|E 8|2 22| S|S|21E| [£]2/2|  questo prodotio € risultato negativo al test per gl anticorpl contro  stundu iedarbibas; > 75% dzivildzi pec 24 Stundu iedarbibas. Visi g(JA-Z,Q gD/IJ * Gentamicin (10 mg/\% Instruksjoner for bruk: FOR-  leczniczych przygotowanych z ludzkiej krwi lub osocza obejmu SepaSperm 45% si 90% intre 2-8 " C. » A s€ pastra departe de lumina — - — - — bol nereaktivny na HbsAg, Zndme testovacie metddy nemozu zaruci, mikobiyal kontaminasyon kanit gosteriyorsa kullanmayi. + Urcn
512 S EE (SIS B2 B S s s BB S 2221 |5 sl THIV-1/-2, HBV o HCV e non reattivo per [HDsAG. | metodi diprova  rezultati tiek pazinatj analizes sertifikata, kas ir iJ_\E_EJamS EC pie- IKTIG: Den detaljerte bruken av SepaSperm gradienter bestem-  skuteczne etapy produkcji w celu inaktywacji/usuniecia wirusow. soarelu. + Odata deschis, depozitati produsul in ambalajul original. « ~ ALLMAN. INFORMATION Lés bruksanvisningen fore anvandning — Ze, vyrobky ziskané z [u | i r

skej krvi nebudu prendgaf infekené agens. i antibivoti iisi oldudu’ bl i
noti non possono garantire che i prodotti derivati dal sangue umano rasijuma. Uzglabasanas ielausanas un stabilitate: + Uzglabat ~ mes basert pa hvert laboratoriums prosedyre og ﬁ)rotokoller som  przypadku Fodawama produktow leczniczych prz[ygotowanychz\u— Odata deschis, produsul este stabil timp de cel putin 7 zlle jn conditfi ~ GRUNDLAGGANDE UDI-DI: 458223146SEPKH Malgrupp: Patienter  + Standardné opatrenia na pjrevendu mfekg\'i sposobenych pou%‘t\'m %gg{g%sﬂﬂngﬁﬁ%gﬁ%ﬁ‘[aémry,,():t‘.kfggi)?“fq‘esk‘nﬁ(ldkuﬂ‘uanmna%l? "

non frasmettano a?enll infettivi. * Le misure standard per prevenire epaSperm 45% un 90% temperatiira no 2 idz 8°C. » Sargat no er optimalisert for individuelle medisinske formal. Forberedelse  dzKiej krwi lub 0socza nie mozna catkowicie wykliczyc mozliwosci  aseptice si pastrat la temperaturi cuprinse inre 2-8°C. Dupaaceastd  som genomaar ART-procedurer Endast for professionellt bruk Avse-  farmacetickych preparatov vyrobenych z [udskej krvi alebo plazmy  vajnzca sterilize edimis ekipman ve malzemeler kullann, » SepaS-
e infezioni derivani dallimpiego di medicinali preparati a partireda ~ saules gaismas. » Péc atvérsanas quIabajletproduktu originalaja  + La ejakulatet likvifiseres ved 37 °C og start prosedyren. « Nér Frzemeswema czynnikow zakaznych. Dotyczy to réwniez nieznanych g_enoadp, va rugam sa aruncati medile ramase. + Produsul este st dd anvandning SepaSperm 45% och SepaSperm 90% ar bruksfar- zahmzﬂu Ucinné vyrobné kroky na inaktivaciu/odstranenie virusov. perm e g6z veya Gt temasi halinde, gézui / cidi derhal suyla ykayn
san%ue 0 plasma umano comprendono fasi di produzione efficaci  iepakojuma. + Péc atvérsanas Br_odu ts Ir stabils vismaz 7 dienas  gelatings masse oppdages i seeden, la“den sta i romtemperatur  lub nowo_pojawiajacych sie wirusow | innych patogenow. Pod- il dupa maxim 5 zile de t[an§?or1 la temperaturi ridicate (<37°C). - dygga medier avsedda for separation av rorliga spermier frén sades-  Pri podavani farmaceutickych preparatov vyrobenych z fudskej krvi T{yiinii atarken tim federal. evalet ve yerel cevie du’zen}(emelerine'
per Tinattivazione/rimozione dei virus. Quando vengono sommi-  aseptiskos apstaklos un uzglabats 2-8°C temperatura. Pec STpe- T ytterligere 30 minutter eller fiern disse ved hjelp av E)Jpene eller  sumowanie bezpieczeristwa stosowania i skutecznosci Klinicznej  Acest produs este stabil pénd la data de expirare Inscrisé pe flacon  vétska med densitetsgradientmetod, Sammansatlmn%:_ SepaSperm  alebo plazmy nemozno tplne vylucit moznost prenosu infekcnych v Veveut IFUnun hatal Kul\ammmdan Yaynaklanan her tirli
nistrati medicinal preparati a ?artlre da sangue o plasma umano,  rioda, ludzu, izmetiet atlikusos datu neséjus. * Produkts ir stabils  annet passende utstyr. - Varm SepaSperm gradienter til 37 °C for ~ (SSCP) Charakterystyka dziatania SepaSperm znajduje sie w SSC! dacd ambalajul este nedeschis sau nedeteriorat. Avertismente: +Nu  45% och 90% gradienter innehdller: » Silanbelagda kiseldioxidpartiklar - agens. To plati aj pre nezname alebo objavujiice sa virusy a iné @a' nghdan kullanic: sorumlu olacaktr * Bu iiriin. doduraaniik tedavisi
non si puo escludere totalmente [a possibilita di trasmettere agenti  pec maksimali,5 dienu transportesanas paaugstinata tempera-  bruk. FORSIKTIG: Korken pa flasken/rgret skal veere tett lukket nar - dostepnym na stronie internetowej EUDAMED https://ec.eU(oPa.eu/ re-sterilizati. * Nu con'?e\at,l produsul. + A nu se utiliza dupa data de  + HEPES-buffert + EBSS }‘Ear\es balanserade salt\osmnlg) * Humant - togény. Stihrn parametrov bezpecnosti a klinického vykonu (SSCP) /1 i~ a5t almis to uzmanlar: tarafindan Eul\%m\mak ivere
infettivi. Questo vale anche per virus sconosciuti o emergenti € altri  tara (<37°C). + Sis zales ir stabilas [idz deriguma termina beigam, ~ lesningen evilioreres i CO2-inkubator for a forhindre pH-endring.  tools/eudamed lub na naszej stronie internetowej kitazato-iv.com,  expirare. + A nu se utiliza daca amba\a«ul este deteriorat sau rupt. + ~ serumalbumin (0,4-22 g/l) - Gentamicin (10 mg//) Bruksanvisning: V4 onnostne,charaklenstlkg eﬁaSperm v sufme sU dostupné na e U?_ Cihazlasi\ ﬁio\arakme dana gelen herhang bir cidd
agenti patogeni. Sintesi sicurezza e prestazioni cliniche (SSCP)  kas noradits uz pudeles, ja iepakojums ir neatvérts vai nebojats.  + Bland gradientene godt ved a vende flasken/raret flere ganger.  Uwaga: Instrukcje uzytkowania sa dostepne w wersji elektronicznej A nu se utiliza daca produsul devine tulbure sau prezinta semne de  VARNING: Den detaljerade anvandningen av SepaSperm-gradienter ~ webovej stranke EUDAMED ttEJs://ec.europa.eu/too\s/eudamed anmistr. Y % g P
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Le caratteristiche di prestazione di SepaSperm sono riportate su  Bridinajumi: + Nesteriizzjiet atkartoti, - Nesasaldéjiet produkiu.  Instruksjoner for bruk: Notat: Gradienter skal handieres under  na stronie internetowej Kitazato-f.com Iub na zadanie contaminare microbiang. + Produsul nu trebuie utiizat la un pacient  bestams baserat pa varje laboratoriums procedur gch profokoll som alebo na na§e% webo_ve& strénke kitazato-vi.com Poznamka; Navod BE%E%?E%Vﬁﬁ#ﬁ'ﬁ{.“nﬂ”ﬁdﬁ(ﬁyﬁ” a-StTi'au'%nkyaenr‘g%ﬁwlgr(iju%ltja%ﬁ
52 2 SSCP disponibile sul sito web di EUDAMED https;//ec.europa.eu/  + Nelietot pec deriguma termina beigam. - NeI|e_tog|et, La iepako-  sterile forhold (f.eks. LAF-benk ISO-klasse 5 og i steril beholder). 1. care are alergie cunoscutd la gentamicind sau antibiotice simflare.  &r optimerade for individuella medicinska andamal. Forberedelse - na pouzitie v elektronickej podobe je k dispozicii na Kitazato-ivf.com o fé b " larak dl Seriendirimelidir. Bu Grini tP i
215 (ol |2lelolglgl 2] 181zl 5l 5 e «| fools/eudamed o sul nostro sito web kitazato-ivf.com. Nota: le {u_ms_lr bo&ats vai bojats. + Nelietojief, ja zales klus{ dulkainas vai ~ Overfgr forsiktig 25 ml SepaSperm 90% gradient til bunnen avet ~ PT- SEPASPERM 45% AND 90% Precautii: - Trebuie utilizata tehnica asefmca. + Utilizatinumaiechipa- L&t sadesvatskan likvifiera vid 37 °C och pabog{a proceduren. + Om  alebo na poziadanie. Ke 0 ifa 1” aS"C'Hf‘Jv?Ha ) _29 eésn I mﬁév'(- E urunu?_kur‘e lidigr
28183 5| o| 52|15/ 28] | S| 5121 5[5 8| 5 S| 212 82| 5| &|  istruzioni per uso sono disponibili in formato elettronico su Kita-  1am ir mikrobiologiska piesarnojuma pazimes. - Zales nedrikst  sentrifugergr. 2. Tilsett 2,5 ml SepaSperm 45%?rad\em pa toppen - — - — mente $i materiale sterilizate. + In cazul contactului ochilor sau pielii  geléartade klumpar upptacks i sédesvaitskan, lat den sta i rumstem- taytna d.‘fé‘.@.e al, it bulind Ve g i Iye afﬁ‘t?f(‘j'ﬁlfd.ﬁf ! .“U
213cg/5[3l5/5 5|3 5l581% 25 5Bl B|22IE|51E|8)  zatorivi.com o suTichiesta. lietot pacientam, kuram ir zinama alergija pret gentamicinu vai [~ av SepaSperm 90 % gradient. 3. Overfar ejakulatet forsiktig over ~ INFORMAGOES GERAIS Leia as instrucdes de utilizacdo antes de  cu SepaSPverm, spdlatiimediat ochii/pielea cu apa. » Respectati toate Peratur i yiterligare 30 minuter eller ta bort klumparna med hialpav  SL-SEPASPERM 45% AND 90% est edidiginae ”‘9931 U Uk” u ée IS 7 Y '8!‘” reakll | egwb\rl- M-
== S =FFEPE dzigam antibiotikam. Piesardzihas pasakumi: * Jalieto aseptiska Sega perm 45% gradienten. 4. Sentrifuger rorene ved 350i400 g utilizar UDIFDI BASICO: 458223146SEPKH Populagao-alvo: Doentes regi_\emen arile federale, de stat si locale de mediu atunci cand arun- Tilter eller’annan [amplig utrustning. « Varm SepaSperm till 37 °Cfore nen test yontemier, insan kanindan elde edilen urunlerin bulagio

LT- SEPASPERM 45% AND 90% tehnika. + lzmantojiet tikai sterilizetu aprikojumu un materialus. i 15118 minutter. Hvis pellet ikke er synlig, sentrifuger | ytterligere  submetidos a procedimentos de RMA Apenas para uso profissional  cati produsul. » Utilizatorul este responsabil pentru orice probleme  anvandning. VARNING: Produkternia bor forvaras itatt forslutna beha- SPLOSNE INFORMACIJE Pred uporabo preberite navodila za upo- a{anlam bulastirmayacagini garanti edemez. - Insan kanindan vef/a
— - — + Ja SepaSperm nonak saskare ar acim vai adu, nekavejoties 3 minutter. 5. Féem 0g Kast supematanten. 6. Suspender pelleten  Utilizagao prevista SepaSperm 45% e SepaSperm 90% sao meios  caUzate de utilizarea incorectd sau neregEectarea prezentului IDU. +  llare nér de anvands i CO2-inkubator for att forhindra pH»forandnnﬂ, + rabo OSNOVNI UDI-DF: 458223146SEPKH Cilina populacija; bolniki,  Plazmasindan hazirlanan tibi driinlerin uygulanmasindan kaynakla
BENDRA INFORMACIJA PrieS naudodami perskaitykite nau-  skalojiet aci/adu ar udeni. + [zmetot produktu, ieverojiet visus fe-  ved d tilsette 2-3 ml egnet vaskemedium og sentrifuger ved 300 g prontos para uso destinados a separacdo de espermatozoides  Acest produs este destinat utilizarii de catre un medic specialistins-  landa densitetsgradienterna ordentligt genom att vanda flaskornafle-  pri katerih se |zvaja{)o postopki asistirane reprodukcije Samo za ~ Nan enfeksiyonlar on!eme{e yonelk standart onlemler, viruslerin
dojimo instrukcijas BAZINIS UDI-DI: 458223146SEPKH Tiksline  deralos, Stata un vietejos vides notejkumus. + Lietotajs ir atbildigs 8 til 10 minutter. 7. Fien supemnatanten og gjenta trinn 6 forenny  moveis do_fluido seminal com método de gradiente de densidade.  truit in tratamentul infertilitatii. - Orice incident grav care-a avutlocin ~ ra ganger. Bruksanvisning: Anmaﬂrkm%g: Gradienter bor forberedas Erofeswona\no uporabo_Predvidena uporaba SepaSperm 45% in  €tkisiz hale getirimesi/uzaklastirimas icin etkili Uretim adimlarin
populiacija: Pacientai, kuriems atliekamos dirbtinio apvaisinimo ar jebkadam problemam, kas radusas, nepareizi lietojot So [FU:+  vask. 8. Til slutt suspenderes de vaskede spermiene et riktig volur -~ Composigdo: SepaSperm 45% e 90% gradientes contém: « Particu-  legaturd cu dispozitivul ar trebui raportat producatorului §i autoritatii  och Rackas om under sterila forhallanden (t.ex. LAF-bank 1SO-klass __e_RaSpermVQO% sta pripravijena medija, namenjena loGevanju gibl-  [CerT. Insan Kanindan veya F\azmasmdan azirlanan tiobi drinler uy-
Eroceduros Tik profesionaliam naudojimui Numatoma paskir- is produkts i paredzets lietoSanai medicinas specialistiem, ks~ av egnet medium. Spesifikasjoner for kvalitetskontroll F@Ig]ende las de silica revestidas com silano * Tampdo HEPES * EBSS &soluSao competente a statulu membru in care este stabilt utizatorul si/sau 5 och steril behalare). 1. Placera forsiktigt 2.5 ml SepaSperm 90%  jivin semendic iz semenske tekotine z metodo gradienta gostote.  Qulandiginda, enfektif ajanfarin bulasma 0‘35‘“?' tamamen 0z ardi
is SepaSperm 45% ir SepaSperm 90% yra paruostos naudoti  apmaciti auglibas arstésana. + Par jebkuru nopietnu ne?é_aduumu, tester ble utfort for hvert parti av dette produktet: « é)H: 720760+ equiibrada de sal de Earle) - Albumina sérica humana (04-2.2 /1) - Eaclemul. + Toate Produsele_dm sange trebuie tratate ca potentialin-  densitetsgradient pa botten av centrifugroret. 2. Tillsatt 2,5 ml Se- lompozicija; SepaSperm 45% in 90% gradienti vsebu%e: ~ Delce  edlemez. Bu ayni zamanda bilinmeyen veya orta a.?kan virusler ve
terpés, skirtos judriy spermatozoidy atskyrimui _nuo seéklinio  kas noticis Saistiba ar ierici, biitu jazino razo a)am untas dalib- Osmolalitet: 280-310 mOsm/kg (SepaSperm 45%) 290-330m0sm/  Gentamicina (10 mg/)) Instrugdes de utilizagao: CUIDADO: O'uso  fectioase. Materialul sursd din care a fost derivat acest produs a fost paS&)erm 45 % densitetsgradient ovanpa SepaSperm 90 % densitets- swhcwﬂevega dioksida, previecene s silanom « HEPES pufer « EBSS  dider E)at%en\er igin de gecerldr, Gtivenlik ve Kiinik performansin
skyscio tankio gradiento metodu, Sudetis: Sepa_SEerm 45% ir - valsts kompetentajai iestadei, kura lietotajs un/vai Fauem veic kgk(SepaSperm 90%1 + Sterlisering: SAL 10-3 + LAL-analyse (endo-  detalhado de gradientes de SepaSperm € determinado com base nos Elaswt negativ atunci cand a fost testat pentru anticorpi la HIV-T /-2, Pra ent. 3. Placera forsiktigt den flytande Sperman pa det oversta Farleova Uravnotezena raztopina soli) » Humani serumski albumin ~ 0zeti (SSCP) SepaSperminin performans ozellileri, EUDAMED web
90% gradientuose \{_ra: + Silanu padengtos silicio dioksido daleles  uznemejdarbibu. + Visi asmsfiJagataVOJum\ jauzskata par poten- 1ol smeq: <0,5 EU/ml - HSSA (Human Sperm Survival Assay): >80%  procedimentos e protocolos de cada laboratdrio que sao otimizados BV sau HCV si non-reactiv pentru HbsAg. Metodele de testare cu-  fagret (SepaSperm 45% demtels%rad_lem). 4. Centrifugera rorenvid  (0,4-2,2 g/1) + gentamicin (10 m%/l) Navodila za uporabo: POZOR:  sitesinde https://ec europa.eu/tools/eudamed veya web sitemizde
+ HEPES byferinis tirpalas + EBSS (Earle subalansuotas druskos  ciali infekcioziem. Izejmaterials, no kura Sis‘produkts tika leglits,  overlevelse etter 4 timers eksponering; > 75% overlevelse etter 24 para fins médicos individuais. Prey ra(;ao-De\xeosemenhcluefazer noscute nu pot garanta ca produsele derivate din sange umannuvor 350 till 400 g i 15 till 18 minuter. Om ingen pellet sg/ns,vce_ntnfu era odrobna uporaba gradientov SepaSperm se doloci na podlagi  bulunan SSCPde kitazato-ivi.com Not: Kullanim talimatlar elekiro-
tupalas{ + Zmogaus serumo albuminas (0,4-22 %/I) + Gentami- tika atzits par negativy, parbaudot antivielas pret HIV-1/-2, HBV  timers eksponering. Alle resultater rapporteres pa analysesertifikat ~ a 37°C e inicie o procedimento. » Quando for detetado granulado %e— transmite agenif infectiosi. » Masurile standard de prevenire a infect- |_ytter\|%are__ minuter. 5. Kassera supematanten. 6. Tillsatt 2-3 ml postopka vsakeg_a laboratorija in protokolov, ki so optimizirani za ik olarak Kitazatoivf.com veya talep Uzerine temin edilebili
cinas (10 m,g/\? Naudojimo instrukcijos: ATSARGIAL: ISsamus  vai HCV, un nereaggjoss attieciba uz HbsAg. Zinamas testésa-  som er tilg engehg pa foresparsel. Laarlngsmtmks%oner og stabi-  [atinoso no sémen, deixe-0 a temperatura ambiente durante mais 30 llor care rezulta din punerea in aplicare a medicamentelor preparate  lampligt tvattmedium och centrifugera vid 300 g i 8 til 10 minuter.  posamezne medicinske namene. Priprava - Pustite, da se seme
‘SepaSperm”gradienty naudojimas nustatomas pagal kiekvienos  nas metodes nevar ?arar_w_tet,_ka produkti, kas iequti no cilveka litet: - Oppbevar SepaSperm 45% og 90% mellom 2-8 ° C. = Unngd ~ minutos ou retire os que utilizam filtros ou outro equipamento ade-  din _san%_e sau plasmd umand includ etape eficace de fabricafie pen- 7. Kassera supernatanten och upprepa steg 6 for en andra tvatt. 8. utekoCini pri 37 °C, in zacnite postopek. + Ko se v semenu odkrije ~ UA- SEPASPERM 45% AND 90%
laboratorijos procedurg ir protokolus, optimizuotus individualiems ~ asinim, neparnesa infekcijas izraisitajus. + Standarta pasakumi,  sollys « Nar produkiet er apnet, opg_ evares det | originalemballas- uado. + S%)aSperm quente gradientes a 37°C antes da utilizagdo.  tru inactivarea/eliminarea virusurilor. Atunci cand se administreaza ~ Spad slutligen upp den tvattade spermiepelleten pa nytt i IamE!\_? Zelatinasta peleta, o pustite pri sobni temperaturi Se 30 minut ali -
medicinos tikslams. Paruosimas - Leiskite spermai suskystéti 37 lai noverstu infekcijas, kas rodas, ieviesot no cilveka asinim vai %en. + Etter &pning er produktet stabilt i minst 7 dager under sterile UIDADO: Os produtos devemn ser bem tampados quando usados  produse medicamentoase preparate din sange sau plasmd umand, ~ mangd Iamph?_t_ medium. Specifikationer for kvalitetskontroll FoF  odstranite s fiti ali drugo ustrezno opremo. » Pred uporabo segrene 3ATAJIbHA IHOOPMALIIAl Mepen 3acTocyBaHHsAM 03HaitomTecs
°C temperaturoje ir Pradekne procedra. + Kai spermoje aptinka-  plazmas ﬁa}gata'votas zales, ietver efektivus razosanas posmus  forhold og oppbevart mellom 2-8 °C. Etter denne perioden md de  naincubadora de CO2 para evitar a alteragao do pH. + Misture corre- osibilitatea transmiterii aPept|\or_|nfect|o$\ nu poate fiexclusdinto-  jande tester utfordes for varje Eam av denna produkt: « pH: 7,20-7,60 ?rad|ente SeBaSperm na 37 °C. POZOR: Pri uporabi v C02 inkuba- 3 |Hc1p%|< ieto  no  3actocysanHo - BA3OBMM  UDIDI:
ma zelatinos granuliy, palikite jas kambario temperaturoje dar  virusu inaktivacijai/atdaliSanai. levadot no cilveka asinim vai plaz-  resterende lgsningene kastes. + Produktet er stabilt etter maks 5 tamente os gradientes de densidade invertendo as garrafas vdrias  talitate. Acest lucru se aplicd Si virusilor necunoscuti sau emergentj + Osmolalitet: 280-310 mOsmy/kg (SepaSperm 45%) 290-330 mOsm/ Ogu morajo biti izdelki tesno zaprti, da se ﬁreprem sErememba pH.  458223146SEPKH LlinboBa ayauTopis: nauieHTy, iki MpOXOAATH
30 minuiy arba pasalinkite tas, kuriose naudojami filirai ar kita ~ mas pagatavotas zales, nevar pilniba izslégt infekcijas izraisitaju  dagers transport ved hoye temperaturer (<37 °C). - Dette produktet  vezes. Instrucdes de utilizagao: Observacdo: Os gradientes devem i altor agenti patogeni. Rezumatul caracteristicilor de siguranta kg (SepaSperm 90%) - Steriisering: SAL 10-3 - LAL-analys (endoto- - Gradiente gostote pravilng premesaﬂte tako, da steklenice veckrat  npoueaypu APT Tinbku  Ang  MpOGECIHHOTO  BUKOPUCTAHHS
tinkama J]rancqa.- ries naudojima pasildykite SepaSperm gradien-  pamesanas iespéju. Tas attiecas arf uz nezinamiem vai jauniem er Stabilt frem til utlapsdatoen som er angitt pa flasken hvis pak-  ser preparados e reembalados em condigOes estéreis (por exemplo,  si performanta clinic %S_SCP) Caracteristicile de performantd ale  xiner): < 0,5 EU/ml « HSSA (Human Sperm Survival Assay): > 80 % obmete. Navodila za ugorabo; Opomba: Gradiente e treba pripravit 3acrocyania Posunnn SepaSperm 45% i SepaSperm 90% €
tus iki 37 °C. ATSARGIAL: Produktai tufi biti sandariai uzdaryti,  Virusiem un citiem patogeniem. Drosuma un kiiniskas veiktspe-  ningen er uapnet eller uskadet. Advarsler; « Ikke steriiser pa nytt. LA em banco de ensaio IS0 classe 5 e recipiente estéril). 1. Colocar  SepaSperm stnt disponibile pe SSCP disponibil pe site-ul EUDAMED ~ Gverlevnad efter 4 timmars exponering; > 75 % verlevnad efter 24 in prepakirati v sterilni og_fg\h (npr. na Klopi LAF razred IS0 51n rotosumi 0 38CTOCYBAHHS CEPEAOBMLIAMM, MDU3HAYEHMMI
kai naudojami CO2 inkubatoriuje, kad buty iSvengta pH pokycid. +  jas kopsavilkums FSSC ) SepaSperm veikispejas raksturlielumi  + Produktet skal ikke fryses. » Ma ikke brukes etter utiopsdatoen. +  cuidadosamente 2,5 ml de gradiente de densidade de SepaSperm  https://ec.europa.eu/tools/eudamed sau pe site-ul nostru web kita-  timmars expone_nn%]_. Alla resultat rapporteras pa analyscertifikatet  sterilne prejemnike). 1. Previdno polozite 2,5 ml %rad\enta gostote /1A BUgINEHHA OPaKUIl PyXIMBMX CMIEPMATO30IIB Bl CIMAHOT
Tinkamai sumaiSykite tankio gradientus, kelis kartus apversdami atrodami SSCP kas pieejams EUDAMED timekla vietne https:/  Ma ikke brukes hvis emballasjen er skadet eller adelagt. - Skal ikke ~ 90% no fundo do tubo de centrifugacéo. 2. Adicionar 2,5 mi de gra-  zato-ivf.com Nota: Instructiunile de utilizare sunt disponibileinformat~ som _finns tilgang |gt pa begaran. Forvaringsinstruktioner och  SepaSperm 90% na dno epruvete za centrifugo. 2. Dodajte 25 ml pigyu MeTofoM rpagieqTa wwinbHOCT. CKnag: [ pagieHTn Se-
butelius. Naudojimo mslrukchos: Nata: Gradientai turéty biti  ec.europa.eu/tools/eudamed vai misu timek|a vietne kitazato-iv. ~ brukes hvis produktet blir uklart eller viser tegn pa mikrobiell konta- — diente de densidade de SepaSperm 45% sobre 0 gradiente de densi-  electronic la Kitazato-ivf.com sau la cerere. stabilitet: - Forvara SepaSperm 45% och 90% mellan 2-8°C. « For-  gradienta gostote SepaSperm 45% na vrh gradienta gostote SepaS- — paSperm 45% i 90% MicTAT: -u\{acwm KDemHI0 3 C/NaHoBUM
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Edinstveni identifikator naprave

0 QVaYVWPLOTIKO OUOKEURC

YHWUKaneH naeHTMdrKkaTop Ha yeTpoicTBOTO
Identificatore univoco del dispositivo
YHUKanbHbIit MAEHTUUKATOP M3aenns
YHikanbHuil igeHTUdikaTop npucTporo

Seadme kordumatu identifikaator
Identificator unic al dispozitivului

EEEE 28z £ ruoSiami ir perpakut){aml steriliomis salg%om\s (pvz, LAFsten- com. Piezime; lietosanas instrukcija ir piegjama elektroniski viet-  minering. * Produktet skal ikke brukes pa pasienter som har kjent  dade de SepaSperm 90%. 3. Coloque suavemente 0 sémen liquefeito varas atskilt fran solljus, » Forvara produkten i originalforpackningen erm 90%. 3. Utekocinjeno seme nezno polozite na zgomjo plast — nokpurram + bygep HEPES « EBSS (36anaHcoBarwii Conbosuid
EE=E e = das, IS0 5 klase Ir sterilus qavejas). 1. 25 ml SepaSperm 90 % né Kitazato-ivf.com vai péc pieprasijuma. al\er?\ mot Eemam\cm eller lignende antibiotika. Forholdsregler: - na camada superior (SepaSperm 45% de gradiente de densidade). ~ RU- SEPASPERM 45% AND 90% nar den har Oppnats. + Oppnad forpackning dr stabil i minst 7 dagar Egrad\em gostote S?a OoermVAS%). 4. Epruvete centrifugiamo 15 poglium Epna) + AnbGyMiH cuposaTy kposi niopuHi (04-2.2 r/n)
BEEEE S2e 215/52 tankio gradiento atsargiai Uzlasinama ant centrifugos me{qlntu- Steril teknikk skal benyttes. + Bruk kun sterilt utstyr og materialer. + 4. Centrifugar os tubos a 350-400 g durante 15 a 18 minutos. Se 0s under aseptiska forhéllanden och forvaras mellan 2-8 °C. Kassera 0 18 minut pri 350 do 400 g. Ce ge\ellmso vidni, centrifugratese3 - Texramiund (10 Mr/n) IHCTPYKWIA 3 BHKOpHCTaHHS: YBATA:
s Elols 2222 vélio dugno. Z,wlklte 5 m\_SeEaS erm 45% tankio gradienfoant  NL- SEPASPERM 45% AND 90% Ved gye- eller hudkontakt med SepaSperm, skyl straks gyet/huden ellets ndo estiverem visiveis, centrifugar durante mais 3 minutos, 5 OBILIAA MHOOPMALIA Mepen nonvetenviem osrakombTech ¢ aterstdende medium efter denna period. « Produkten dr stabil efter  minute. 5. Supematant zavrzite. 6. Peleto ponovno suspendiramoz - fleransHe BUKOpUCTAHHS rpagieHTia SepaSperm BH3HAYaETbCS
EECEE S e B SepaSperm 90% tankio gradiento, 3. Svelniai uzdékite suskystintg med vann. + Overhold alle statlige og lokale miljgforskrifter nar du escartar o sobrenadante 6. Ressuspender o pellet adicionando 2-3 - uHcTpykuweiino npivereryio GASUBBIV UDI-DI: 458223146SEPKH  max 5 dagars transport vid forhojda temperaturer (<37°C). » Denna - dodajanjem 2:3 mlustreznega prainega medijain 8o T0 minut cen-  ka ockosi rpowenyp | MpOTOKOE BITOBIGHO A0 HOPM KOXHOI

Mova

sperma ant virutinio sluoksnio (SepaSperm 45% tankio gradien-  ALGEMENE INFORMATIE Lees voor gebruik de gebruiksaanwi-  kaster produktet. + Brukeren er ansvarlig for eventuelle problemer  ml de meio de lavagem adequado e centnfu%ar a300gdurante8a  Lenesas rpynna: naLenTs, npoXOAsILye npoLieaypsl BPT Tonbko  produkt ar stabil fram til utgangsdatumet som anges pa flaskan i trifugiramo pri 300 g, 7. Supematant zavizemo in ponovimokorak 6 nagoparopii, onmyii3oaHi 4n IHAVBINYANbHAX MeRVUHIX Linelt
tas). 4. Megintuveliai centrifuguojami nuo 350 g iki 400 g 15-18  jzing BASIS UDI-DI: 458223146SEPKH Doelgroep; Patiénten die  som skyldes feil bruk av denne bruksanvisningen. + Dette produktet 10 minutos. 7. Elimine o sobrenadante e repita 0 passo 6 parauma A1 MPOGECCMOHANBHOTO  YCronb30BaHA — Mcnonb3oBanue o?ppnad och oskadd forpackning. Varningar; « Fér eg omsteriliseras,  za drugo pranje. 8. Nazadnje ponovno sus endjralj(te oprano seme . flinrorosKa - [Jajire CriepMi Yac Ha PO3DIIKEHHA N TeMMEaTypi
m\ﬂu@llf_. Jei granuliy nesimato, cemrlfuﬁumama dar 3 minutes.  ART-procedures ondergaan Alleen voor professioneel gebruik erberegnet til bruk av medisinske spesialister opplaert i fertilitetsbe-  segunda lavagem. 8. Por fim, ressuspenda 0 sémen lavado numvo- ~ nio HasHavenmio SepaSperm 45% u SepaSperm 90% siBnsiotcss  + Frys inte produkten. + Anvand inte efter Utgangsdatumet. + Anvand v ustreznem volumnu ustreznega medija. Specifikacije za nadzor 375 PO3NOUHITE NOLIEAYDY. * SKUO B CMEpMi BAABNEHO
5. Pasalinite pavirsinj sluoksnj. 6. Granules vel suspenduojamos,  Beoogd gebruik SepaSperm 45% en SepaSperm 90% zijn gebrui-  handling. + Alle alvorlige hendelser som har oppstat | forbindelse  lure adequado de meio apropriado. Especificagoes de controlode  roToBbiMM K NpUHEHMIO CDEAAMM, NPERHE3HAYEHHbIMW Ans inte om forpackningen ar skadad ellertrasig, - Anvaind infe produkten  kakovosti Za vsako serijo tega izdelka so biliopravijeni naslednjites-  enarywiosi rparynu, sauLiTe ix mpn Kiartii TeMnepaTypi (e
Jpilant 2-3 ml tinkamos plovimg terpés, ir cem‘nfu‘%;umamos 8-1( ksklare media die bedoeld zijn voor het scheiden van beweeglijk ~ med utstyret, skal rapporteres til produsenten og beharig myndighet  qualidade Foram realizados os seFumtes testes paracadalote deste  oT7ienes NOABYXHbIX CNEPMATO30MA0B OT CemeHHOM uakocT  om den blir grumlig eller visar tecken pé mikrobiell kontaminering. +ti: + pH: 720-7,60 + Osmolarnost: 280-310 mOsm/kg (SegaSperm Ha 30 XBUTWH 260 BAANITH IX 38 ONOMOT0I0 GIMbTPIB 360 IHLLOT
minuciy, esant 300 g. 7. Pavirsinis sluoksnis ISF‘ amas ir 6 vei-  sperma uit zaadvioeistof met dichtheidsgradiéntmethode. Sa-  der brukeren og/eller pasienten er etablert, - Alle blodprodukter skal  produto: + pH: 7,0-7,60 - Osmolalidade: 280-310 mOsm/kg (SepaS- meTogom rpaaverta nnotHocTv. Coctas: SepaSperm 45% n Lakemedlet Ska inte anvandas pé en patient som har kand allergi mot 45%5 290-330 mOsm/kq (SepaSperm 90%) - Sterlzacia. SAL 103 ginnoginvoro o6nagriakis, - Meped BUKOpHCTAHHAM. HarpiiiTe
ksmas kartojamas antra karta plaunant. 8. Galiausiai _nu?JauIa menstelling: SepaSperm 45% en 90% gradiénten bevat: + Met  behandles som Fotenmelt smittsomme. Kildemateriale som dette germ 45%) 290-330 mOsmykg (SepaSperm 90%) « Esterilizagao:SAL ~ 90% TpapmeHToB CoRepxuT: * HacTybl KDEMHE3eMa, MOKPbITble ?emamm eller liknande antibjotika. Forsiktighetsatgarder: + Asep-  + Preskus LAL (endotoksini); < 0,5 EU/ml + HSSA (test prezivetja se- pO3HH SepaSperm o 37°C. + yBA A TIDOYKT MOBMHHI ByTH
sperma Vel suspenduojama tinkamame tinkamos terpés tiryje.  silaan gecoate silicadeeltjes + HEPES-buffer + EBSS (Earle's uit-  produktet ble aviedet fra, ble funnet negativt nar det ble testet for 0-3 + Ensaio LAL (Endotoxinas): < 0,5 EU/ml » HSSA éHuman Sperm  C/naHoM NOKPbITHEM * Bytbeg HEPES * EBSS (coanaHcuposarHbiii sk teknik bor anvandas. « Anvand endast steriliserad Utrustningoch ~ mena pri Uudehi: > 80% prezivetje po 4-umi izpostavijenosti; > 75% {LinoHO 3aKpHTI Nz iaC. BMKOpHCTaHHA B [FKyGaTopi CO2, 06
Kokybes kontrolés specifikacijos Kiekvienai sio produkto parti-  gebalanceerde zoutoplossing) + Humaan serumalbumine (0422 antistoffer mot HIV-1/-2, HBV eller HCV. og ikke-reaktivt for HbsAg.  Survival Assay): > 80% de sobrevida apos 4 horas de exposmiao; > coneBoit pactBop pnaj * CbIBOPOTOUHbIA anbbymu venoseka  sterilt material. « Vid ogon- eller hudkontakt med SeFaSperm, skoj  prezivetje po 24 urah izpostavljenosti. Visi rezultati So navedeni v g iy Tk R T pas e emimgme nigroToeneH
jai buvo atlikti Sie bandymai; «"pH verté: 7,20-7,60 + Osmolialu-  g/l) + Gentamicine (10 mg/ﬁ Gebruiksaanwijzing: LET OP: Het  De kjente testmetodene kan ikke garantere at produkter fra humant  75% de sobrevida apds 24 horas de exposicdo. Todos os resultados @,4—2,2 r/a « TerTamyLyth (10 /) MucTpyKums no npumenenmio: - omedelbart ogon/hud med vatten. + Fol alla federls, statliga och  potrdilu 0 analizi kije na voljo na zahtevo, Navodila za shranjevanje i/ 'mbH%cﬁ ﬂep EBEOHVBLLN pﬂ TR KiTbka DAGIE
mas: 280-310 mOsm / kg (SepaSperm 45%) 290-330 mOsm/  gedetailleerde gebruik van SepaSperm—(ﬂrad\emen wordt bepaald  blod ikke vil overfgre smittestoffer. - Standardtiltak for & forhindre  s&o reportados no Certificado de Andlise que estd disponivel median- HUMAHME: TogpoGHoe 1cnonbaosaiie rpagventos SepaS:  lokala m\l#_obestammelser nar du kasserar produkten. + Anvandaren in siabllnost:-Se{Jasperm 45% in 90% shranjujte pri temperaturi od |ch Hitin gJ'sm(o uérauu%'npuzlima'F AmicHTH ol [0 DBW'
kg (SepaSperm 90%) + Sterilizacija: SAL 10-3 + LAL tyrimas (en- op basis van de procedure en protocollen van elk laboratorium  infeksjoner som fe)l(ie av |mp|ementermfg av legemidler fremstiltfra  te solicitagdo. Intrusdes de armazenamento e estabilidade: - Loja  perm onpepensieTcs Ha ocHOBe NMPOLIEAYP 1t NPOTOKONOB Kaxaoit  ansvarar for eventuella problem som orsakas av felaktig anvandning 2 do 8 °C. + Hranite stran od soncne svetlobe. + Po odprtjéj_ izdelek 3 npey elﬁakoa BaTEA 5 cTen J'IEHMX M'oagaxﬂ (nawika ﬂHMﬂW60Kc
dotoksma& < 0,5 EU/ml + HSSA zzmo aus spermos iSgyvenimo  die zijn geoptimaliseerd voor individuele medische doeleinden.  humant blod eller plasma inkluderer effektive produksjonstrinn for SeﬁPaSperm 45% e 90% entre 2-8°C. + Manter afastado da luz solar. ~ naboparopuu, — ONTUMM3MPOBAHHBIX ~AnA  MHAMBMAYanbHbIX  avdennalFU. - Denna Fr_odukt aravsedd att anvandas avmedicinska  shranjujte v orjginalni plastenki. « Po odprtju je proizvod stabilen vsaj Knac \%O 5 Tayme 1 ﬂbHMV\E‘IOC ) ]y 06eDexHO BHEEin 925 Wi
tyrimas): > 80% |sg¥venamumas po 4 valandy Fove}klo; >75%  Voorbereiding - Laat het sperma vloeibaar worden bijj 37°C en  inaktivering/fierning av virus. Nar legemidler tilberedt fra humant ~ + Uma vez aberto, g{uagde o produto na embalagem original. » Uma  meaviuHCKux Lieneid. MoproToBKa + [laiiTe crepme pasxinkaTbes Sf)ecwal\ster som dr uthildad i fertiitetsbehandling. « Alla allvarliga 7 dni v asepticnih pogqt\h in shranjeno pri temperaturi od 2 do 8 °C. 0% rpaieHTa I;J)WbHOCTi va y&d e 5(1) 0T oGOk, 2.
iSgyvenamumas po 24 valandy poveikio. Visi rezultatai pateikiami ~ start de procedure. + Wanneer gelatineuze Bellets inhet sperma blod eller plasma administreres, kan muligheten for overfgring av  vez aberto, 0 produto € estével durante pelo menos 7 dias em con-  npw Temneparype 37°C v HaukuTe npolieaypy. * Mpu o6Hapyxernn —tilloud som har intréffat i samband med produkten bor rapporteras  Po tem obdobju zavizite preostali medij. + Proizvod ie stabilen po o I = i 45% roai AHO UEHTDUOY. gou/p pi. 2.
analizés sertifikate, kurj galima %aut\ paprasius. Sandeliavimo  worden gedetecteerd laat deze dan nog 30 minuten op kamer-  smittestoffer ikke utelukkes fullstendig. Dette gjelder ogsa ukjente  digBes assépticas e conservado entre 2-8°C. Apds este periodo, por  XenaTuHOBbIX rpaHyn B CniepMe ocTasbTe ee nput koMHatHoi tilltillverkaren och den be‘homga'myndlghetenlden medlemsstatdar ~ najvec 5 dneh prevoza pri povisanih temperaturah (<37 °C). « Proiz- ﬂgﬂim ,0 MIT 40% IDAfIIEHTa LWINbHOCTI MOBEPX SU% rpanle[{gﬂ/a
sibrovimai ir stabilumas: - Laikykite SepaSperm 45%ir 90% -8 temperafuur staan of verwider deze met behulp van filters of  eller nye virus og andre patogener. Sammendrag av sikkerhet og  falor elimine os restantes suportes. « O produto é estével apés um  Temnepatype ellle Ha 30 MYHYT WM yganuTe WX c nomoubio  anvandaren och/eller patienten ar etablerad + Alla blodprodukter ska  vod {e stabilen do datuma fzteka roka uporabnosti, ki je navedenna - o AKYPATHO HOM‘.CTT’ SPIKEHY CIEPMY ”g. BEDXHIA %5%3 4%0 o
C temperatiroje. + Laikyti atokiau nuo saulés spinduliy. - Atidare ~ andere Lgescmkte ap_Earatuur‘ + Verwarm SepaSperm-gradiénten  Klinisk ytelse (SSCP) Ytelsese enska[ﬁ)ene til SepaSperm finnes pa ~~ mdximo de 5 dias de transparte a temperaturas elevadas (<3/°C).  @WIbTPOB WM Zpyroro COOTBETCTBYIOLIero 060pygoBakus.  behandlas som potentiellt smittsamma. Kallmaterialet fran vilket  plastenki, ce ge pakiranje neodprto ali neposkodovano. Opozorila; «  PAAIEHT “%%’C”)- . U%HTDV‘CWW"”G TIpO0IpKM Npit 50540 g
[aikykite Produkta originalioje pakuote{_e. . AndarP/tas preparatas  tot 37°C voor gebruik. LET OP: De &roducten moeten goed wor-  SSCP som er tilgjengelig pa EUDAMEDs nettsted https;//ec.europa.  * Este produto € estavel ate a data de validade indicada no frasco, Hﬁ/?eﬁ yeronb3oBakem  Harpeiite. SepaSperm fo 37°C. denna produkt harrorde visade sig vara negativt nar det testades for 3 sterm_zwraLeponovno. « lzdekkane zamrzujte. - Neuporabljajtepo  MIPOTATOM 15-18 X8k, flkiio Cagy He BARHO, LeHTDUyryiiTe
yra stabilus maziausiai 7 dienas aseptinémis salygomis Ir laiko-  den afgedekt wanneer ze in de CO2-incubator worden gebruikt  eu/tools/eudamed eller Ea vart nettsted kitazato-ivf.com. Merk: seaemba\aq_em estiver fechada ou danificada. Adverténcias: *Ndo ~ BHUMAHWE: Tipu ucnonb3osarun B CO2-uHky6atope npogyktsl  antikroppar mot HIV-1/-2, HBV eller HCV, och icke-reaktivt for HbsAg.  datumu izteka roka uporabnosti. + Ne uporabljajte, Ce je embalaza LLje 3 XBUWHI. 5. BUK/HbTE CyrIepHaTaHT. b. PECYCTIEHAYIITE 0Ca,
mas 2-8 °C temperatlroje. Pasibaigus Siam laikotarpiui, likusias — om pH-verandering te voorkomen. « Meng de dichtheidsgradien-  Bruksanvisningen er elektronisk tilgiengelig pa Kitazato-ivfcom — volte a esterilizar. « Nao con?e\aro medicamento. - Ndo utiize apds oMKl GbiTo  MIOTHO  3aKpbiTbl, 4T0OI _ npenoTapaTie D kinda testmetoderna kan inte garantera att produkter som haror  poskodovana ali zlomljena. » Proizvoda ne uporablajte, ce postane  AOAABLLYM 2-3 Mn BIANIOBIAHOTO MPOMYIBOYHOTO CepefoBHilia Ta

I'emballage est endommagé
MOLELTE €AV N 0UOKEVATLA EivaL KATEGTPAUPEVN

e pakiranje osteceno

/iTe, aKo ONaKoBKaTa e NoBpefieHa
BUKOPUCTOBYWTE, AKLLO yNakoBKa NOWKOAXKEHA

e
epouzivejte, pokud je obal poskozeny

icht verwenden, wenn das Paket beschadiqt ist
4 ikke anvendes, hvis pakken er beskadiget

on utilizzare se Ia confezione & danneggiata

ie uzywag, jesli opakowanie jest uszkodzone
30 utilize se a embalagem estiver danificada

He WCNonb3ynTe, ecv ynakoBka noBpeXxxAeHa
Anvand inte om forpackningen ar skadad
Ne uporabljajte, ce je embalaZa poskodovana

iet gebruiken als de verpakking beschadi
Paket hasarliysa kullanmayiniz

4 ikke brukes hvis pakken er skadet

0 not use if package is damaged
No utilizar si el paquete estd dafiado

enaudokite, jei pakuote pazeista

LoT
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[STERILE[ A]

EN Sterilized using aseptic processing techniques

| laikmenas iSmeskite. + Produktas yra stabilus ne ilgiau kaip po  ten op de juiste manier door de flessen meerdere keren om te  eller pa foresparsel. 0 prazo de validade. - Nao ufilize se a embalagem estiver danificada ~ uaverenve pH. - TlpasunbHo nepewmewalite rpaguentsl  fran humanblod inte Overfor smittamnen. « Standardétga’rder foratt  motenalikaze znake kontaminacile zmikrobi - Proizvoda senesme  UeHTpayryiite npu 300 @ nporsrom 8-10 xwnuH. 7. BukukbTe
5 dieny transportavimo aukstesnéje temperatiiroje (<37 ° C). +  keren. Gebruiksaanwijzing: Notitie: Gradiénten moeten worden ou partida. » Ndo utilizar se o produto ficar turvo oumostrar evidéncia ~ nnOTHOCTH, HECKOABKO Pa3 NepesepHyB OyTbinki. MeTpyKywma no  forhindrainfektioner till foljd av anvandmn? av lakemedel som beretts  uporabljati E‘H bolnikih, ki S0 znani kot alergiénina gentamicin ali o~ CYNEPHATAHT | NOBTOPITb KPOK 6 AR NOBTOPHOI Mpomeki. 8. B
Sis produktas yra stabilus iki tinkamumo datos, nurodytos ant  voorbereid en opnieuw worden verpakt onder steriele omstan-  PL- SEPASPERM 45% AND 90% de contaminacao microbiana. + O produto ndo deve ser utilizadoem  npumeHeHMIo: 3ameTKa: [ paieHTbl JOMXHbI ObiTb NoAroToBReHs  av humant blod eller plasma omfattar effektiva llHyerkmnﬁssleg for  dobne antbiotike. Varnostni “kfe,Fll. + Uporabiti je treba asePIlcno OCTaHHE, PECYCTIeHAY/iTe BIAMATY CTIEpMly Y MOTDIGHOMY 06 emt
buteliuko, jei pakuoté yra neatidaryta arba nepazeista. Jspéjimai:  digheden (bijv. LAF-bank ISO-klasse 5 en steriele ontvange(?,jt. doentes com alergia conhecida a gentamicina ou a antibioticos se- ¥t n1epeynakoBaHbl B CTEPbHbIX YCTOBISX (HanpUMep, Ha cTerde  inaktivering/avidgsnande av virus. Vid administrering av lakemedel  tehniko. + Uporabhaﬂte samo sterilizirano opremo in materiale. + V BIAOBIAHOTO™ cepeaosuila. Cneywdikauii KowTponio™ skocTi

én

+ Negalima pakartotinai sterilizuoti. « NeuzSaldykite produkto. +  Plaats voorzichtig 2,5 ml SepaSperm 90% dichtheidsgra

1a pal A a : INFORMACJE 0GOLNE Przeczth%' instrukc&gz uzytkowania przed  melhantes. Precaugdes: « Deve ser utilizada uma técnica asséptica.  LAF knacca 1SO 5 1 CTepunbHOM I'IpMeMHMKe[)]‘ A OctopoxHo  som framstallts av blod eller plasma fran manniska kan risken for Er‘\meru ocesneqa ali koznega stika s Sepasperm takoj sperite oi/ [N KOXHOI™ napril L&*JOFO ”DW@/KW By npoaegquHi HACTYIHI
Nenaudotj pasibaigus tinkamumo laikui.  Nenaudokite, jei pakuo- OE de bodem vande centnfu%ebuws‘ 2. Voeg 2,5 ml SepaSp | 720760 * 280-31

N = Nen: | erm  uzyciem PODSTAWOWY KOD UDIDI: 458223146SEPKH _ruEa + Utilize apenas equipamentos e materiais esterilizados. * Em'caso  nomectite 2,5 Ma SepaSg)erm C rpaaviestom niotHoctv 90% Ha 'ngrfbrin% av infektiosa agens inte helt uteslutas. Detta 'gél\qr aen  koZozvodo. « Pri zavizenju izdelka upostevaéte vse zvezne, drzavne TECTgBaHHHI * pH 7207, CMONANBHICTb: 0 MOcw/
te yra pazeista ar pazeista. * Nevartokite, jei preparatas tampa  45% dmhtheld_s?rad\ent toe Dovenop de SepaSperm 90% di-  docelowa: Pacjenci poddawani zabiegom ART Tylko do uzytku  de contacto ocular ou cuténeo com SepaSperm, lave imediatamen-  fHO LeHTpudyxHol npodupku. b. [loGasbTe 2,5 M SepaSperm  okanda €ller n¥‘a virus och andra patogener. Sammanfattning av  inlokalne okoljske predp\se.-Ug)orabmk jeol Ogovoren zavsetezave, K (SepaSperm 45%) 790-330 mOcw/kr (SepaSperm 90%) *
drumstas arba yra mikrobinio uzterSimo pozymiy, * Preparato  chtheidsgradient. 3. Plaats het vioeibare sperma voorzichti BrofeS{onaInego Przeznaczenie SepaSperm 45% i SepaSperm te 0s olhos/pele com dgua. + Observe todas as requlamentagoes ¢ rpagveHToM nnoTHoCTH 45% nosepx rpagienTa nnotHocTh Se- sakerhet och Klinisk prestanda ESSCP) restandaegenskapema for ki nastanejo zaradi neskladnosti s tem navodilom za uporabo. + Ta~ Crepunbicre: SAL 103 + LAL-Tectysara (engoTokchH): < 0,5
negalima vartoti pacientui, kuriam nustatyta dlergija gentamici-  op de bovenste laag (SepaSg)erm 45% dichtheidsgradiént). 4 0% stanowig gotowe do uzycia media przeznaczone do separa-  ambientais federais, esaduais e locais ao descartar o produto. + O paSperm 90%. B. AkkypaTHO NMOMECTUTE PasiDKeHHYio cneery SepaSperm Solution finns Ea SSCP som finns pa EUDAMEDs webb-  izdelek je namenjen uporabi strokovnjaka, usposobljenega za zravl- -~ €0/wn + HSSA (awanis Ha BuxuBatia CMIEPMATO30IAIB NIOAVHH):
nui ar panasiems antibjotikams. Atsargumo priemonés: « Reikia  Centrifugeer de buisjes bij 3 3 ! | ] . Flats https://ec.europa.eu/tools/eudamed eHer,FaAyar_webprats ki- jenje néplodnosti. - O vsakem resnem zapletu, do kateregaje prislov 2 80% BIKMBAHHA NICAA 4-TOAVHHOT EKCTIOSHLT, > 75% BUXUBAHHS
stezen. Zawartos¢: SepaSperm 45%  90% zawweraga:; Czasteczki  usoincorreto apresente IFU. « Este produto destina-se a ser utilizado LleHprbX%MpTyme npobupki npu Temnepatype 350-400 r B tazato-ivf.com Notera: Bruksanvisningen finns tillgangli elektroniskt  zvezi s praizvodom, bi bilo treba porocati prmzva}a\cu inpristojnemu  nicnA 24-ToAMHHOI excroavLl, Bei pesynbTaTi Bigo6paxaioThea

mexay 2-8°C

Ui ar | priemo | 0 tot 400 g gedurende 15 tot 18 C{I ruchliwych plemnikéw z plynu nasiennego metoda gradientu  utilizador serd responsavel por quaisquer problemas causados pelo  Ha BepxHuid o (rpaguenT nnoTHocTH SepaSperm 45%).
|aikytis aseptikos reikalavimy. « Naudokite tik sterilizuotg 1rang% minuten. Als de pellets niet zichtbaar zijn, centrifugeer dan noq

rzechowywania miedzy 2-8°C

emperatura de armazenamento entre 2-8°C

Temperatura de almacenamiento entre 2-8°C
Temneparypa 36epiranHs sid 2 10 8°C

emperatura skladistenja izmedu 2 - 8 °C

droldsi hdmérséklet 2-8°C kozott
UzglabaSanas temperatiirano 2 lidz 8 ° C
Forvaringstemperatur mellan 2-8°C

Oeppokpaoia anobrkevong petaty 2-8°C
emperatura di conservazione tra 2-8°C

Storage Temperature between 2-8°C
Sailitamistemperatuur vahemikus 2-8°C

Skladovaci teplota mezi 2-8°C
Lagertemperatur zwischen 2-8°C

H i medziagas. + Patekus | akis ar odg su SepaSperm, nedelsiant 3 minuten. 5. Disccard de supernatant. b, Voeg 2:3 ml geschikt  krzemionki pokryte silanem » Bufor HEPES + EBSS (zréwnowazony  por médicos especialistas com formagdo em tratamento de fertili-  Tevenvie 15-T8 MHyT. ECu rpakyn He BUHO, LeHTpudyrupyite  pa Kitazato-ivf.com eller pa begaran. organu drzave clanice, v kateri ima uporabnik in/ali pacient sedez. « 8 CeprudikaTi aHanigy, Akuii HajaeTbCcs 3a 3anuTOM. YMOBH
El E‘rap\aukne akis ar odg vandeniu. + ISmesdami produktg, laikyki- ~ wasmedium toe en centrifugeer gedurende 8 tot 10 minuten op  roztwor soli Earlea{ + Albumine surowic Iudzk\eg (04-22/l) - Gen-  dade. - Qualquer incidente grave ocorrido em relacao ao dispositivo ewe 3 MuHyTbI. [l [Ivck HanocagouHov xwakocTw. E. [TosTapHO Vse krvne pripravke ée treba obravnavati kot potencialno nalezljive.  36epiranma_Ta crabinbhicTb: * 36epiraiie cepenosiua Se-

8 és visy federaliniy, valstijy ir vietiniy aplinkosaugos I‘HISyklILL. * 300 g. 7. Gooi het supernatans we? en herhaal stap 6 voor een  tamycyne (10 mg/l) Sposdb uzycia: UNAGA: Szczegofowe zasto-  deve ser comunicado ao fabricante e @ autoridade competente do  cycnenavpyiite rpaHynbl, Jo6asus 2-3 Mn cootsercTayiollero  SK-SEPASPERM 45%AND 90% Ugotovljeno je hilo, da je izvorni material, iz katerega je bil pridobl- ~ paSperm 45% i 90% npu TeMﬂepaTy%‘Bm 2 po 8°C. + 36epirati

s Naudotojas atsako Uz bet kokias problemas, kilusias del netinka-  tweede wasbeurt. 8. Breng ten slotte het gewassen sperma op-  sowariie gradientow SepaSperm jest okreslane na podstawie proce-  Estado-Membro em que o utilizador e/ou doente estd estabeleci-  votowero cg'?uBCTBa, i LeHTpuyrvpyiite npu 300 T B Teverve - " - ————— en ta Prouvo_d, negativen pri testiranju na protitelesa proti HIV-1/-2, ~ nogani Big COHauHX NpoMeHiB. + TicnA BIAKPUTTA 36epiraife
= mo $ios instrukcijos naudojimo. * Sis produktas skirtas naudoti  nieuw in e_en.{mste hoeveelheid geschikt medium. Specificaties  duri Erotoko{ow ka_zdePo laboratorium, kiére s zoptymalizowane  do. * Todos 0s produtos derivados do san?ue devem ser tratados 810 MuHyT. X. BoiGpoceTe HanocagodHyko xuakocts v nostopure  VSEQBECNE INFORMACIE Pred pouzitim si precitajte ndvod na BV ali HCV in nereaktiven na HbsAQ. Znane preskusne metodene  mpogyKT B OpuriHanbHiit ynakosui.  Micns BIgKUTT MPOBYKT
medicinos SE_ema istams, apmokytiems g{/dyﬂ vaisinguma. + Apie  voor kwaliteitscontrole \oor elke Eartg van dit FdeUCI an de  pod katem indywidualnych celow medycznych. Przygotowanie  como potencialmente infeciosos. O material de origem do qual este  Lar 6 417 BTOPOIA CTUPKM. 3. HaKOHeL, NOBTOHO CycreaupyiiTe ouzitie ZAKLADNE UDI-DI: 458223146SEPKH Cielovd populdcia:  morejo zagotoviti, da proizvodi, pridobljeni iz Cloveske krvi, nebodo  cTa6imbHuiA NpoTsirom LoHaiMeHLLe 7 JHIB B aCemTyHMX yMOBax

< S o bet kokj sunkiy padariniy sukelus| incidenta, susijusj Su priemone, voégende tests uitgevoerd: + PH: 7.20-7.60 - Osmo aliteit: 280-310  probki + Poczekaj, az nasienie upcflinm sie w femperatuize 37°C i produto foi derivado foi considerado negafivo quando testado para NPOMbITYO CrIEpMy B HaznexallieM 0Bbeme COOTBETCTBYHOLLE/ acientl podstupujtici procedury ART Len na profesionalne pouzitie  prenagali povzrociteliev infekeij. + Standardni ukrepi za preprece- i 3oepiraeTbes npu TemnepaTypi Big 2 Ao 8 °C. Micns 3akiHyeHHs
g3 El - I turéty bti pranesta gamintojui ir valstybes nares, kurioje naudo- ~ m| sm/k? (SepaSperm 45%) 290-330 mOsm/kg (SepaSperm  rozpocznij procedure. + W przypadku gdy probka nasienia charak-  anticorpos para HIV-1/-2, HBV ou HCV, e ndo reativo para HbsAg. Os  cpepbl. ~ CneuwdmKkaumm Kowtpons Kavectsa [in Kaxgo/i  Zamyslané pouzitie SepaSperm 45% alSepaSﬁerm 90% sumedia  vanje okuzb, ki so posledica Uporabe_proizvodov, pripraviienih iz bOr0 Mepiogly, OyAb Nacka, BUKMHbTE 3aMulLKV CepenoBuLLa. *
N ClE R R lo|  tojasir (arba) pacientas yra sisteiges, kompetentingai institucijal. ~ 90%) + Sterllisatie: SAL 10-3 * LAL-test (endotoxinen): < 05 EU/  teryzuje sie wysokakgestOSC|a I lepkoscia pozostaw ja w tempera-  métodos de ensaio conhecidos ndo podem garantir que oS produtos  mapTUM  SaHHOM g, KLbMI/I Obinv  npoBefeHbl credyiolye  pripraveng na pouZitie, urceng na}seFaramu pol i{bhyyc.hs ermitod  Cloveske krvi ali plazme, vkljucujejo ucinkovite proizvodne korake Hpouym CTAOINbHUIA NiCNA MaKCUMyM 5 JHIB TPaHCMOPTYBaHHS
SREEEEEE RS A RE 1« Visi kraujo produkfai turi buti lakomi potencialiai infekciniais. — ml « HSSA (Human SJ]aerm Survival Ass%: >80% overleving na  turze OKOéOWej na kolejne 30 minut, « Przed uzyciem podgrzej roz-  derivados do sangue humano ndo transmitam agentes infeciosos, *  vcnbianuts: + pH: 7,20-760 + OcmonsnbHocTb: 280-310 MOcm/  semennej tekutiny metddou gradienty hustoty. Zlozenie; Gradienty za\nakt\vavcuo/gdstranjevan#evwrusov, Pri uporabi proizvodov, Enp{a; npv_ migeuuierx  Temneparypax (<37°C). « Lleit  npomykT
222152 8IS E SIS E ol 2 al2l5 Bl e EIE 22 S xl=|  Pradine meduag{ags kurios.buvo %autas Sis produktas, buvo nei- 4 uur blootstelling; > 75% overleving na 24 uur blootstelling. Alle  twor SepaSperm do temperatury 37°C. UWAGA: Produkty Uzywane  As medidas padrao para prevenir infegOes resulfantes da aplicagdo K (SepaSperm 45%% 990-330 wOcm/kr (SepaSperm 90%& . Seﬁas erm 45% a 90% obsanuju: + Gastice oxidu kremicitého Eo» vijenih iz cloveske krvi ali plazme, ni mogoce popolnoma izKUCiti  cTaGinbHMil A0 3aKiHUEHHS TEDMIHY NPUAATHOCTI, 3a3HaueHoro
EEEEES S2I82 |25 2 S 5|5 2l5|215 2| glama, kai buvoTiriama del ZIV-1/-2, HBV ar HCV anukum%_\rnere; resultaten worden gerapporteerd op het analysecertificaat dat  w inkubatorze CO2 powinny by¢ szczelnie zamkniete, aby zapobiec ~ de medicamentos preparados a Pamrde sangue ou plasma huma-  Crepunuatys: SAL 10-3 + LAL-aHanm (sHaoTokeuHbl): < 05 EC/ tiahnuté silanom « HEPES pufer + EBSS (Earleov f%\o\oglck roziok)+ - moznosti prenosa povzroCiteljev nfekcil. To velja tudi za neznane  pa naswy, KO ynaKosKa HEBIGKpUTA @60 HE MOLIKOAKEHa.
<5155 2l5E 58 5 8 2lse 52 Sl 2 2 5isIEela|5|  aguojanti HDsAg. Zinomi tyrimo metodai negali garantuot, kad IS op aanvraag verkrijgbaar is. Opslaginstructies en stabiliteit: +  zmianom pH. + Przed przystql?mmem do pracy odpowiednio wy-  nos incluem etapas de fabrico eficazes para a inativagdo/remocao w1+ HSSA (aHanu3 BbixvBaeMOCTM CriepMaTo3ougoB yenosexa):  Ludsky sérovy albumin (0,4-22 /1) + Gentamicin (10mo/|)Navodna  ali porajajoce se viruse in dru%e patogene, Varnostni povzetek in  [lonepeppkenns: + [10BTODHy CTepUAI3aLii0 He MPOBOAMT. *
=155 > = > =[515[==[]I=fFl|  zmogaus kraujo gauuproduklal neperduos Infekciniy medziagy.  Bewaar SepaSperm 45% en 90% tussen 2-8°C. + Uit de buurt van  mieszaj butelki z gradientami, kilkakrotnie odwracaﬁc,bute\kl.Spo- de virus. Quando sdo administrados medicamentos preparados > 80% BbIXUBaeMoCTb Mocne 4-4acosoro BosgeiicTsus; > 75% - pouzitie: UPOZORNENIE: Podrobné Eouzme gradientov SepaSperm Klinicna ucinkovitost (SSCP) Znacilnosti delovanja SepaSperm s He woxna 3aMOpOXyBaTU NPOYKT. * He 3acTocoByBaTw nicna
y + Siekiant uzKirsfl kelig infekcijoms, atsirandancioms vartojant — zonlicht houden « Bewaar het product na opening in de omgme\e sob quua: Uwaga: Butelki z gradientami powinny by¢ uzgkowane a partir de sangue ou plasma humanos, a possibilidade de frans-  BbbkyBaemocTs nocne 24-4acosoro BoselicTaA. Bee pesynbTatsl  Sa urcuje na zaklade postupu a protokolov kazdého laboratoria, ko€ na voljo na spletnem mestu’ Eudamed https://ec.europa.eu/tools/  sakinyerHa TePMIHY TIDWAATHOCTI. + He BUKODYCTOBYiiTe, AKLO

o 2 _ vaistinius preparatus, pagamintus is zmogaus kraujo ar plazmos, verBakk|ng. + Eenmaal geopend, is het product minimaal 7 agqen wsterylnych wartnkach (np. w komorze laminarnéj Klasy SO 50raz  misséo de agentes infeciosos ndo pode ser totalmente excluida. 0 coobuyatorcs B Ceprudvikate aHanu3a, KoTopsivi npegocTasnsiercss st optimalizované na individualne lekarske Ucely. Priprava - Nechajte  eudamed ali na nasi spletni strani kitazato-ivf.com Opomba: Navo- YNaKOBKa MOLLIKOZKEHA 300 3N1aMaHa. » He BUKOPHCTOBYHTE, AKILIO

g g | Igle [ol8lg 22 | s taikomos 'standartinés priemonés, apima veiksmingus vwr,us# stabiel in aseptische omstandigheden en bewaard tussen 2-8°C.  z wykarzystaniem sterylngch materiafow). 1. Ostroznie umiesC 25 mesmo se aplica a virus desconhecidos ou emergentes e a outros 0 3anpocy. MHCTpyKuM_No xpaewnio W cTabunbocTb: +  spermu skvapalnit pri teplote 37 °C a zacnite's procedurou. « Ked  dila za uporabo so v elekironski obliki na voljo na Kitazato-vi.com  gypig nowyris a6o Mae oaakw KOHTaMIHaL{i MIKDOODTaHiaMaM.
EERECEERE %Q sE[2/218(8|=[212| Eisle(El5|8|  inakiyvinimo ir (arba) paSalinimo gamybos etapus.” Vartojant  Gooi na deze periode de resterende media weg. - Het product is ml‘gzradlentu SepaSperm 90% na dnie probowki wirdwkowej, 2. Do-  agentes gato €nicos. Resumo da seguranca e do desempenho cli- ~ Xpawte SepaSperm ot 45% o 90% npu Temnepartype 28°C.  sav sEerme Zist zelatinova peleta, nechajte {u este 30 minlt pri iz alinazahtevo. TIpenapar He Crig, 33CTOCOBYBATH NaLjEHTaM 3 BIOMOR0 aneprieio
HEREHE g‘ggg%;@ glgIcEElg 5 S 2 51215 vaistinius preparatus, pa%;ammtus is zm%gau_s_kraup arplazmos,  stabiel na max 5 dagen transport bij verhoogde temperaturen dajl‘ 5 ml gradientu SepaSperm 45% na wierzch gradientu’90%. 3. nico éss P) As caracteristicas de desempenho do SepaSpermestdo  + bepeub OT CONHeuHbX nydedt. * Tlocne BCKPbITHA XpaHuTb  bove] teplote alebo ju odstrérite pomaco filfrov ¢i iného vhodného Ha FeHTaMILH 260 Ha NOBIGHI aw%iwm 3ano6imHi 3axogu:
293221550815 5122 5 5 R 8515l 5 slEe(5E|3|  negalima visiskai atmestl galimybes perduoti infekcines medzia- (<37°CH. + Dit product is stabiel tot de houdbaarheidsdatum die  Delikatnie umiesc uptynnione nasienie na wierzchniej warstwie (gra- - no SSCP disponivel no site do EUDAMED https://ec.europa.eu/tools/  npogykT B OpHrHanbHolt ynakoske. * Tlocie BCKPbITAA MpogykT  vybavenia. + Pred pouzitim gradienty SepaSperm zafrejte na 37 °C. TR~ SEPASPERM 45% AND 90% + O/l BAKODUCTOBYBATH ACEMTUYHY TEXHIKY. * BUKODHCTOBYITE
R ISP | gas, Tai taip pat takoma nezinomiems ar naujiems virusams Oﬁ de fles staat vermeld als de verpakking ongeopend of onbes-  dient q stosci 45%). 4. Odwiruj probowki przy 350 do 400 q przez  eudamed ou no nosso site kitazato-ivf.com Nota; As instrugoes de  cTabineH B TeyeHue He MeHee / %HEM B ACENTU4ECK/X YCOBIAX POZORNENIE: Produkty by mali byt pri pouziti v C02 inkubdtore — " - TINoKA CTEPANI30BAHE OONAZHAHHA Ta Marepiann. + Y paai
o ir kitiems patogenams. Saugumo ir Klinikinio veiksmingumo  chadigd is. Waarschuwingen: - Niet opnieuw Steriliseren. « Vries  15do 18 minut. Jesli osad nje jest widoczny, probke nalezy wirowa¢  utilizacao estao disponiveis eletronicamente em Kitazato-ivf.com ou 1 xpaHuTest ripyt Temriepatype ot 2 4o 8°C. o ucTedeHn gToro  pevne Uzatvoreng, aby sa predislo zmene pH. - Spravne premiesate  GENEL BILGILER Kullanmadan dnce kullanim talimatlarini okuyun NOTPANRHHS CEDEROBIALIa SepaSperm B 01 a60 Ha LLKIDy HeraitHo

o RENEERRERASERE N S8 gSSCP) santrauka SepaSperm veikimo charakteristikos patélkios et product niet in. + Niet gebruiken na de houdbaarheidsdatum.  przez kolejne 3 minuty. 5. Odrzucic supernatant, 6. Zawieg osad, do- ~ mediante pedido. cpoka %wv@mpyme ocTaslLueca HocuTenw. + MpogykT crabuner  gradienty hustoty niekolkondsobnym prevratenim fliaS. Navod na  TEMEL UDI-DI: 458223146SEPKH Hedef kitle: ART prosediifleri POMMATE 04/LLKIPY BOZOD. * JJOTPMMYVTECS YCiX GegepansHiX
3|33 Sielel=2] e[|z 5 E 2 5 ol o alB 815 2 SCP kurj galima rasti EUDAMED svetainéje https;//ec.europa.eu/  + Niet gebruiken als de verpakkm? beschadigd of tgebroken is. da@c 2-3 ml medium do zawieszania plemnikéw (np. Kitazato Se- 110C7e 5 AHel THAHCTIOPTUPOBKY N NOBBILUEHHbIX TeMnepaTypax  poutitie: Poznamka: Gradienty tx sa mali pr(lf)ravovat aprebalovat  gegiren hastalar Yalnizca profesyonel kullanim icindir Kullanim LEPXBHIX | MICLEBAX EKONOTIHHIX HOPH M} YaC BHKNGHHS
EE 3212 EIEI3 5|5 2 E s |o 5| B EfelelE 7| tools/eudamed arba musq[ svetainéje kitazato-ivi.com. Pastaba: - Niet gebruiken als het product troebel wordt of fekenen van  paSperm Wash) i odwiruj przy 300 g przez 8 do 10 minut. 7. Wyrzu- RO~ SEPASPERM 45% AND 90% (<37°C). * 3T0T NPORYKT CTaBUNEH [0 MCTeYeHHs cpoka ropHocTy,  za sterilnych podmienok (naEr.L F bench IS0 trieda 5 a steriiny re- ~ amact SepaSperm %45 ve SepaSperm %90, hareketli spermlerin TpOgyKTy. + KOpUCTyBaY Hece BIINOBIZanoHCT 38 Gyio-fii
2¢ 251515 cls| 2[5 el =l 212lE (5[5 2 2l efeiZ|2|  Naudojima instrukeijos pateikiamos elekironiniu budu svetaingle  microbiele besmetting vertoont. + Het product mag niet worden cwcsuEernatant i powtdrzyc krok 7, aby ponownie oczysci¢ prabke. — — —— YKBSBHHOTO Ha (niaKOHe, €CnA YakoBKa He BCkpbita Wnv He  cipient). 1. Opatre umigstnite 2,5 ml gradientu hustoty SepaSperm seminal sividan yogunluk gradyan yontemi ile aynistinimasi igin ta kot anoiiHed] HeDABATbHIM BUKODVCTZHHEM onyKLi
S Sz2izi5EiE 2S5 Si8 e 2| SIS = S| kitazato-ivf.com arba pateikus prasyma. gebruikt bij een patiént met een bekende allergie voor genta- 8. Na koniec ponownie zawies wypfukang probke nasieniaw doce-  INFORMATII GENERALE Cititi instructiunile de utilizare inainte de  nospexgea. Mpeynpexpenus: + He crepuni3osatb nostopio.  90% na dno cenmfugacnej skumavky. 2. Pmdajée 2,5'ml gradientu  sarlanmis kullanima hazir Desiyerleridir. Kompozisyon: SepaSperm ago HelIoT, M[b)/IaHHﬂM " paHo'\' HCTOVKLT pa BHKO) VICT%HHZI .
3|8 o2 812|315 |2 e 5|5 5 1212 12 2 e el 5| micine of soortgeljke antibiotica. Voorzorgsmaatregelen: - Er  lowej objetosci medium. Specyfikacje kontroli jakosci Dla kazdej  utiizare UDI-DI DE BAZA: 458223146SEPKH Grup tintd: Pacienti i+ He aamopaxwBaiire MpOgyKT. * He uenonbaosats no uctesen  hustoty SepaSperm 45% ku gradientu hustoty SepaSperm 90%. 3. %45 ve %90 gradyanlar sunlari \([;e;[\r: + Silan kapl silika parcaciklari Lei ﬂ% E(T 0 MSHaWG}ﬂM 9 E%Kg JCTaHAS pme i,
LV- SEPASPERM 45% AND 90% moet een aseptische techniek worden gebruikt. + Gebruik alleen gartu tego produktu grzegrowadzono nastepugace testy:+pH: 7,00~ curs de efectuare a procedurilor RUA Numai pentrU uz profesional  cpoka rogHoCTL. + He ycrionb3yiiTe, ecv ynakoska nospexaea  Jemne umiestnite skvapalnené spermie na vichnu vrstvu (gradient  + HEPES tamponu + EBSS (Earlelin dengeli tuz cozeltisi) * Insan fais gMﬁy i % oL HaélanHﬂ 3 pﬂiK BaHuA 6eﬂsnﬂi q

— - — — . %estermseerde apparatuur en materialen. + In geval van oog- of 60 + 0Smolalnosc: 280-310 mOsm/kg (SepaSperm 45%) 290-330  Utilizarea preconizata SepaSperm 45% si SepaSperm 90% sunt WM cromaxa. + He vconbayitTe, ecau rpodykT nomyTHen uan  hustoty SepaSperm 45%). 4. Skimavky sa odstreduju pri 350z 400 Serum Albiimini (0.4-2.2 g/l) + Gentamisin (10 mg/I) Kullamim igin n 0”6 i cpe Vio3HHH HLAIENT. L0 gTaBCﬂ 3B’q3£ﬂ 3

VISPARIGA INFORMACIJA Pirms lietosanas izlasiet lietodanas uidcontact met SepaSperm, oo?/huwd onmiddellijk spoelen'met  mOsm/kg (SepaSperm 90%) « Sterylizacja: SAL 103 +'Test LAL  medii ?ata de utilizare destinate separarii spermatozoizilor mobilide  vMeeT npu3Haky MUKPOGHOTO 3arpAsHeruts. * [penapat He cneayet tq pocas 15az 18 minut. Ak pelety nie st viditelné, odstredu‘Jte nacen- talimatlar: DIKKAT: SepaSperm gradyanlarinin ayrintllt kullanimi, her g oéﬂ o op ino A o6 u 2 12 oy et y

< instrukciju PAMATA UDI-DI: 458223146SEPKH Merka populac_lia; water. - Neem alle federale, staafs- en okale milieuvoorschriften — (endotokSyny): < 0,5 EU/ml + HSSA (Human Sperm Survival Assay): —lichidul seminal cu metoda gradientului de densitate. Compozitie:  MpuMeHaTS MaleTam, y KOTOPbIX AMArHOCTUpOBaHa anneprua ka  riftige dalSie 3 mindty. 5. Supematant zlikvidufte. 6. Pelef sa znovu  laboratuvarin bireysel tibbi amaclar |im optimize edimis proseddr ~ P/CTPOEM, CNIA MOBIAOMATU BUDODHYIKA T2 KOMTIET HT/HgM

< Famgnu, kuriem tiek veiktas ART proceduras Tikai profesionalai in acht bg het weggooien van het product, + De gebruiker is ve- > 80% przezywalnosc po 4 godzinach ekspozycji; > 75% przezycia  SepaSperm 45% i 90% ?ra lent contine: + Particule de siiciu aCo-  reHTaMUUMH WM aHanoruyHble aHTMEUoTVky. MpodwmnakTuka: +  suspenduie pridanim 2 az 3 mlvhodného premyvaciehomediaaods-  ve protokollerine gare belrlenir. Hazirlik - Semenin 37°Ce swilag- Opl'aH,Elesz%BM HNEHA, B AKIN 33PEECTOBAHO KOUCTYBAa Ta/db0

£, ietosanai Paredzétais lietojums SepaSperm 45% un SepaSperm  rantwoordelijk voor eventuele problemen die worden veroorzaakt 0 24-Eod_zmnej eksEozyc1|. Wszystkie wyniki sa umieszczone na Femq cu silican + Solutie tampon HEPES + EBSS (solutie salind echi- ~ Crienyer vcrionb3osarb aceruyeckyio Texwuky. + Vicnonbayire  treduje sa pri 300 g pocas 8:az 10 mindt. 7. Supematant zlikvidutea  masina izin verin Ve prosedurt baglatin. - Semende jelatinimsi pelet ~ M1aeHTa. BCI ripenapatit KpoBi Cif poarngnaT W SIK TIOTEHLINHO

25 - 90% ir lietosanai gatavi [idzekli, kas paredzeti kustigo spermato-  door onjuist gebruik van deze IFU. « Dit product is bedoeld voor  Certyfikacie Analizy, kiory jest dost%pny na zadanie. Instrukcje pr-  lbratd Earle) + Albuming serica umand N(I(_J 422 g/l) + Gentamicing ~ ToMbKO CTepTIM30BaHHOE 0BOPYAOBaHMe 1 MaTepuansl. * Mpu  opakujte kiok 6 nadruhg prem;gpe. 8. Nakoniec premytt spermuzno- - tespit edildiginde, 30 dakika daha oda sicakliginda birakin veya fitre ‘H‘be'(u'“”é‘- VIKIZHAR MATepiar, 3 AKOro OyB OTPUMaHM Lew

E z zoidu atdalisanai no seklas skidruma ar biivuma gradienta me- %ebru\k door medisch specialisten die zijn opgeleid in vruchtbaar-  zechowywania i stabilnosc: + Przechowu) SepaSperm 45% 1 90% w (10 mé;/\) Instructiuni de utlizare: ATENTIE: Utiizarea aprofundats  nonagarmt 8 masa wnn Ha koxy SepaSperm HewemiewHo U susi)endu.te vo vhodnom objeme vhodného media. Specifikacie  veya diger tygun ekipman kullanarak cikarin, + Kullanmadan once ”F’O‘éfm %B BU3HaHIIN HeraT”%HMM Mpy TECTyBaHHI Ha aHT”Hga

= todi. Sastavs: SepaSperm 45% un 90% gradientj Satur: + Silana eidshehandelingen. - EIk ernstig incident dat zich met betrekking  temperaturze 2-8°C. » Przechowuj z dala od swiatta stonecznego.+  a gradientilor SepaSperm este determinata pe baza procedurii i mpomoiiTe riasa/koxy BogoM. + CoonoganTe Boe thefepanshble,  kontroly kvality Pre kazdl Sarzu tohto produktu boli vykonané nasle-  SepaSperm qradyanfarni 37 ° Cye isitin. DIKKAT: pH degisimini A0 BUI-1/-2, Bipycis renatuty B Ta C i HepeakTum Ha Hbs

e ye Femek icin 00\2/ inkiibatorde kuﬂanl\d@mda Urinler sikica kapa-  aHTHreH. Bigowi MeToan BUMDOGYBaHS He MOXYT rapaHTyBaTy,

d ES sty: « pH: 7,20-7,60 + Osmolalita: 280-310 mOsm/kg (SepaS- on X
Earle lidzsvarotais sals Skidums)  Cilveka seruma albumins  de fabrikant en de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de  otwarciu produkt jest stabilny przez co najmniej 7 dni w warunkach — scapuri medicale individuale. Pregatire + Lasati materialul seminalsd  yTwiu3aumv npoaykTa. « [10/1630BaTENb HECET OTBETCTBEHHOCTb 33 ﬁ)erm 45%{298—330 mOsm/kg (SSepaSperm 90%) + Steri\izgc(_ia:,pSAL tilmalidrr. « Siseleri birka%(kez ters cevirerek yogunluk gradyanlarini L0 NPOAYKT, OTDUMAHI 3 KDOBI HOAVHY, He 6yyTb nepepjasary
0422 l?/B « Gentamicins (10 mg/) LietoSanas instrukcija: UZ- ?ebru\ker en/of patiént is Gevestigd. + Alle bloedproducten moe-  aseptycznychi przechowywany w temperaturze 2-8°C. Potymokre- e lichefieze [a 37 ° C si initiati procedura. + Cand peleta gelatinoasd ~ ntoBble ﬂFO6ﬂ€Mb\, BbI3BAHHbIE HENPABUbHbIM UCTI0Nb30BAHIEM 0-3 « Test LAL &endotom_ny): <05 EU/ml « HSSA (test prezitia [uds- urgun sekilde karistirin. Kullanm igin talimatfar: Not: Gradyanlar  IHOEKLUAHI arexTu. * CTaHnapTHi 380 npoginekTukin ‘HbeK%M
IANIBU: Detalizets SepaSperm gradientu lietojums tiek noteikts, en worden behandeld als them\ee\ besmettelij. Bronmateriaal ~ sie nalezy wyrzucic pozostate medium. + Produkt jest stabilny po  este detectatd in materialul seminal, ldsati-o la temperatura camerei  farHoro IFU. + 3T0T NPOAYKT NpeaHaHayex Ang venonbaosaks  kych SEerm\U: >80% prezitie po 4 hodindch expoziCie; 2 75 % prezitie  steril kosullar altinda hazirlanmali ve yeniden ?ak_etle_nme_l}dw (Orn. O BUHMKAIOTb B PE3Y/IbTATI 3aCTOCYBAHHA NIKACHKIX 3aCODIB,
EamatOJo_Ue_s Uz katras laboratorijas proceduru un protokoliem,  waarvan dit product is af% eid, werd negatief bevonden bij testen maks%malme5dmachwtranspo_rmewpodwyzsz'onej temperaturze  timp de incd 30 de minute sau indepdrtati-o folosind filre Sau alte  MemuUMHCKUMIA CrEWANCTaMY, MPOWEAWMMIA NOATOTOBKY B PO 24 hodinach expozicie. ViSetky vysledky st uvedené na certifikite  LAF tezgahi, ISO sinif 5 ve steril ahm{ 1. Santriftj tlipintin dibine ~ BATOTOBNEHMX 3 KDOBI a60 1183M KOBI NHORVH, BKIIOYaIOTH
as ir optimizeti individugliem mediciniskiem merkiem, Gatavosa- EF antilichamen tegen HIV-1/-3, HBV of HCV, en niet-reactiefvoor  (<37°C). « Ten produkt jest stabilny do da% waznosci podangj na echipamente adecvate. + Incubati gradientii SepaSperm la 37 ° C obnacTi nevenuts becnnoaws. + O N0GOM CEPbe3HOM MHUWAEHT, ana\yzlx, ktory je k dispozici na vyziadanie. Pokyny na skladovaniea 2.5 ml SepaSperm %90 Yogunluk gradyanini dikkatlice yerlestirin. ~ EQEKTUBHI BIDOGHUHI eTANK ANA iHBKTUBALII/BUAGNIEHHS BIDYCI.
na * Laujiet spermai saskidrinaties 37 °C temperatura un saciet bsAg. De bekende testmethoden kunnen niet garanderen dat  butelce, jesli opakowanie jest nieotwarte lub nieuszkodzone. Ostr-  inainte de utilizare. ATENTIE: Produsele trebuie sa fie bine acoperite  npouaoluenuieM B OTHOLIGHIM YCTROViCTBa, CreayeT coobluiaTh  stabilit: - SepaSperm 45% a 90% skladujte priteplote v rozsahu2 -8 2. SepaSperm %90 yoguniuk gradyaninin tzerine 2.5 mi SepaSperm  [1p¥t BBE/EHHI NikapCokitx 38C00i8, BATOTOBMIEHHX 3 KDOBI 860
Ejgcedum. - Kad sperma tiek konstatétas zelatina granulas, ats-  producten die zijn afgeleid van menselijk bloed geen infectieuze  zezenia: * Nie sterylizuj ponownie. » Nie zamrazaj produkiu. + Nie  atunci cand sunt utilizate in incubatorul cu CO2 pentrua preveni mo-  NPOM3BOZMTENIO U KOMNETEHTHOMY OpraHy rocynapctsa-niexa, 8 °C. + Chrénte pred sinecnym ziarenim. « Po otvoreni uchovavajte pre- - %45 yogunluk gradyani ekleyin. 3. Sivilastirimis semeni nazikge Ust ~ 111a3Myt JIEORMHM, HE MOXHa MOBHICTIO BUKTKOMTI MOXIMBICTD
ajiet to istabas temperatira vel 30 minutes vai nonemiet tas, iz- a%ent_\a overdragen. + Standaardmaatregelen ter voorkoming van  stosuj po uptywie terminu waznosci. « Nie uzywaj, Jesli opakowanie dificarea pH-ului. » Amestecati corect gradienti de densitate agitand ~ koTopom 3aperucTpupoBaH NMonb30BATENb /AN NaLeHT. + Bee garat v povodnom obale.”» Po otvoreni je preparat stabilny najmenej  katmana Oyer\gstlr\n }SepaSperm %45 yQ%;un_luk gradyani). 4. Tupleri  nepeaavi IHOEKUIHIX areqTie. Lle Takox CTOCYETbCS HEBIBOMIX
mantojot filtrus vai citu piemerotu aprikojumu. » Pirms lietoSanas  infecties als %evo\g van de toepassing van geneesmiddelen die  jest uszkadzone. * Nie uzywaj, jesli produkt m: tn|eae lub wykazuje  recipientele de mai multe ori. Instructiuni de utilizare: Notd: Gra-  npenapaTbl KpoBi ClefyeT paccMaTpuBaTh Kak NOTEHLMANbHO dni'v aseptickych podmienkach avuc,hov,ayanl_En_tep\otev rozsahu 350 la 400 gda 15ila 18 dakika santrifiileyin. Peletler %orunmuyor— a0 HoBX BIpyCiB Ta IHMX NaTorenis. PesioMe 3 6esneku Ta
sildiet SepaSperm ?_rad\e_rjtu_s idz 37°C. UZMANIBU: Lietojot CO2  uit menselgk loed of plasma zijn bereld, omvatten doeltreffende  oznaki zanieczyszczenia mikrobiologicznego. « Produktu nié nalezy ~ dientii trebuie prgaaratl i reambalat] in conditi sterile (de exemplu,  UHQEKUYOHHbIE. VIcXOBHBIN MaTepias, 13 KoToporo Gbin noyueH 2.~ 8 °C. Po uplynuttejto doby zvySné media ziikvidufte, - Produktje  sa, 3 dakika daha santrifijleyin. 5. Supematani atin 6. 23 ml uygun ~ KniWiuHuX nokaswukie (SSCP) Excrinyatauifii xapakTepuctiky
inkubatora, produktiem jabut ciesi noslegtiem, lai noverstu pH B[_oduct\es tappen voor de inactivering/verwijdering van virussen.  stosowac u gaojentow, uktorych stwierdzono alergie na gentamycy-  cabinet steril LA, ISO clasa 5 i recipient steril). 1. Asezati cu grga 3TOT MPOAYKT, Bb1 0OHADYXEH OTPULATENbHbIM Np TecTupoBaHuy  stabilny po may. 5 dioch prepravy pri zvySenych teplotach (<37 °C).  yikama ortami ekleyerek peleti yeniden stispanse edin ve 300 gda 8 Cﬁ)emswma SepaSperm HasefleHi Ha SSCP, ROCTyNHi Ha BeG-CaitTi
izmainas. + Pareizi samaisiet blivuma gradientus, vairakas reizes ij de toediening van geneesmiddelen die ut menseh{k bloed of e |ub podobne antybloltjykL rodki ostroznosci: - Nalezy stosowa¢ 2,5 ml de gradient de densitate SepaSperm 90% pe fundul fubuliide  Ha awtuTena k BUY-1/-2, HBV wm HCV u HepeakTutbiv Ha Hb-  « Tento preparat je stabilny az do datumu exspirdcie uvedeného na la 10 dakika santrifujleyin. 7. Sipernatani atin ve ikinci bir ykama ~ EUDAMED https://ec.europa.eu/tools/eudamed abo Ha Hatuomy
apgriezot pudeles. LietoSanas instrukcija; Piezime: Gradienti ja-  plasma zijn bereid, kan de mogelikheid van overdracht van infec-  technike aseptyczng. » zywag wylacznie sterylnego sprzetu imate-  centrifugare. 2. Addugati 2,5 ml de gradient de densitate SepaSperm  SAg. V13BeCTHble MeTOAbI MCTbITaHMIt He MOTYT rapanTvpogarb,  flasi, ak obal nie’je otvoreny alebo poruseny. Upozornenia: + Neste-  igin 6. adimi tekrarlayin. 8. Son olarak, yikanmig semeni uygun bir ~ Be6-caitti kitazato-ivf.com IpumiTKa: IHCTPYKLIA 3 BIKOPHCTaHHA
sagatavo un japarsaino sterilos apstaklos@emeram, LAFstenda tieuze agentia niet volledig worden uitgesloten. Dit gie\dt ook voor riafow. + W przypadku koritaku oczu lub skory, nalezy nat¥chmlast 45% deasupra Pradle‘muluw de densitate SepaSperm 90%. 3. Asezafi  4TO MpogyKTbl, MOAYeHHble U3 KpoBM yenoseka, He GyayT  rilizujte opakovane. » Produkt neuchovvajte v mraznicke. « Nepouzi- - hacimde .u%gun bir ortamda tekrar suspanse edin. Kalite kontrol  nocTynHa B enexTporHoMy BUrAAi 3a agpecor Kitazato-ivf.com
IS0 5. Klase un sterils recipients). 1. Centrifugas megenes dibena  onbekende of opkomende virussen en andere ziekteverwekkers.  przemyé oczy/skore woda. « Podczas wyrzucania produktu nalezy — usor materialul”seminal lichefiat pe stratul superior (gradientul de  niepegiasaTs  uH(eKuyOHHble arenTbl. * CraWgapTHble Mepbl  vat po datume exspiracie.  Nepouzivat, ak je obal poskodeny alebo  ozellikleri Bu Uriiniin her bir otu igin asagidaki testler yapimist:  a60 3a sanuTom.

[:rkatas silicja dioksida dalinas + HEPES buferskidums « EBSS  tot het hulpmiddel heeft voorgedaan, moet worden gemeld aan  Po otwarciu przechowj produkt w oryginalnym_opakowaniu. * Po  protocoalelor fiecarur laborator in parte, care sunt optimizate pentru— rocyfapcTeeHHsle 1 MECTHble 3KOMOTMYECKME HODMbI mpu  dujlice
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