SepaSperm Wash) 3abenewka: pagvextute Tpsosa fa ce
NPUrOTBAT ¥ NPEONakoBaT Mpy CTEPUAHYN YCnoBus (Harp. LAF
namiHap 1S0 Kknac 5 1 CTepuneH npuemHvk). 3a OnTUManHu
pesyntaty: « MoAroTBETe rpafveHTUTe MaKcmMym 24 yaca npegu
ynoTpe6a 1 CbxpaHaBaliTe npu_2-8°C + 3aToneTe rpagueHTATe
0 CTailHa Temnepatypa wnu 37°C eauH yac npeay ynotpeta. *
pUroTBeTe rpafveHTUTe, HEOBXOBMMM 33 eAUH [ieH HABEAHbX
it pastbpkaiite fo6pe. V3xBbpneTe M3MMLWHMA HEManonaBa
MPUroTBEH rpagueHt. b. Bumareno ce noctasar 25 ml
rpagenT Ha nmbTHocT oT 90% Ha ABHOTO Ha LIeHTPOdYXHaTa
BeTka. B. [lobaseTe 2,5 ml rpagueHT Ha nibTHOCT OT
BbPXY rpaguenta Ha nnbTHocT o1 90%. I BrumaresnHo
NOCTaBETe BTeYHEHaTa cnepma BbpXy Halt-ropHuA cnovt (45%
TPAVEHT Ha NILTHOCT).
np1 350 fo 400 g B npogbxeHve Ha 15 Ao
NeneuTe He Ce BUXNAAT, LEHTPOYripaiiTe 3a OLLe 3 MUHYTU.
E. Vaxgbpnete cynepHaranTata. XK. OTHOBO CycneHavpalite
rpaHynara, kato A06asyTe 2-3 ml noAxonALLa NPOMMBHE Cpeaa i
Tpodyrupaitte npu 300 g B NpogbKeHe Ha 8 Ao 10 MuHYTA.
V3xBbprieTe cynepHataHTata W MoBTOpeTe CTbMKA / 3a
BTOPO 3MKBaHe. V. Hakpas npomuTaTa cnepma Ce cycnexampa
OTHOBO B NOAXOASLL 06EM NOAX0AALLa cpefa. CneupukaLum
32 KOHTPON Ha KayecTBOTO 3a BCAKA NapTvija OT_TO3n
LUEHN CRefHuTe TecToBe: * p
330 mOsm/kg * Crepunusadus: SAL 10-3 +
LAL Tect (engotokewHu): < 0,5 EU/ml + HSSA (Human Sperm Sur-
vival Assay): > 80% npexvBAeMoCT cnef 4-4acoa excnosuuys;
> 75% NPEXMBAEMOCT Criefj 24-4aCc0Ba eKcrioauUya. Boudky
pesynTaTy ce AoKnaasar Ha CepTuduKaT 3a aHans, KOWTO e Ha
Pasfonoxenue npu novcksaxe, MpoHMKBaHUA W CTabunHoCT
NpH cbxpaHeme: + Chxpanagaiite SepaSperm Solution Mexzy
2-8°C. + Tlasere oT CbHYeBa cBeTMHa. * Cniej oTBapsAHe
CbXpaHABaiTe NPOfyKTa B OPUTMHANHATa ONaKoBKA. * BedHbx
OTBOPEH, NPOBYKTDT € CTabseH B NPOABKEHNE Ha MOHE 7 BHM
NPV aCEMTUYHIA YCTIOBIA 1 Ce CbXpaHABa Mexy 2-8°C. Cnen Tosn
NIepUOg, MONA, 3XBbpeTe OCTaHanUTe HocuTenw. * NpoBYKTLT
e CTabuneH cnieg MakcuMym 5 AHW TPaHCMOPT NP MOBYILLEHN
Temnepatypy (<37°C). » To3M MPOAYKT € CTabureH 0 U3TH4aHe Ha
CPOKa Ha fOAHOCT, 0T6eNA3aH BbpXy OyTUNKaTA, aKo OnaKoBKaTa
€ HeOTBOPEHa WM HEMoBpeAeHa.
CTepUAMaVpaiiTe NOBTOPHO. * He 3ampasaBaiiTe NPoAyKTa.
He CE M3N0NI3BA CMejj M3TMYaHe Ha CPOKa Ha rOAHOCT.
13N0N3BalTE, kO ONAKOBKaTa € NOBPEAeHa WM CuyneHa.
+ He u3nonssaiite, ako NPOAYKTHT NOMbTHEE WM MOKaxe
MPU3HALY Ha MUKPOBHO 3aMbpCABaHe. * MPOAYKTHT He TpAbBa
/ia Ce 13n0n3Ba NP NaLVIEHT, 3a KOVTO € U3BECTHA anepris Kb
TEHTAMULMH Wit NOJOOHM aHTUGMOTALM. TpenasHu MepKu:
+ TpAbBa fja Ce M3n0N3Ba acenTvyHa TexHka. * Manonssaiite
camo CTepUM3NPaHo 000pyABaHe W Matepuany. + B cnyyait
Ha KOHTaKT C O4yuTe WM KOXata cbc SepaSperm Solution,
He3a6aBHO NPOMUITE 04MTe/KoXaTa € BOZa. * CniasgaiiTe BCHYKM
Deziepanu, LLATCKM U MECTHY eKONOrMYHY pasnopeady, korato
VI3XBHPASTE MPOAYKTA. * [OTPEOUTENAT HOCK OTTOBOPHOCT 3a
BCUYKI MPOGAEMM, MPUYMHEHN OT HEMPABIHOTO U3N0N3BaHe
Ha HacTOfLATa WHCTPYKUMA 33 ynoTpe6a * To3n npo
NPeAHa3HaYeH 3a ynoTpeda oT MefMLVHCKA CrieLmanicT,
B NIEYEHVETO Ha MNOJOBUTOCTTA. *
Bb3HIKHaN BbB BPb3Ka C U3AENNETO, CnefBa fa Ce AOKNasa
Ha NPOM3BOAWTENS W Ha KOMNETEHTHUS OpraH Ha [bpxasata
4f1eHKka, B KOATO € YCTaHOBEH NOTPEOUTENAT W/ MaLMeHTbT.
Pestome Ha 6e30nacHoCTTa U KIMHHYHOTO
XapaTepuCTUKWTE Ha eeKTVBHOCTTa Ha Sep:
JOCTBHY Ha yebcalita Ha EUDAMED https://ec.europa.eu/tools/
eudamed v Ha Hawua yebeaitT kitazato-iv.com 3abenexka:
VIHCTpYKWMuTe 33 ynoTpe6a ca AOCTbHY N0 eNEKTPOHEH MbT Ha
Kitazato-ivf.com uiw npu nonckeaxe.

CZ- SEPASPERM SOLUTION

OBECNE INFORMACE Pred pouzitim si
ZAKLADNI UDI-DI; 458223146SEPKH

1i podstupujici zakrok
Zamyslené pouZiti Roz/

EN- SEPASPERM SOLUTION

GENERAL INFORMATION Read the instructions for use before use
BASIC UDI-DI: 458223146SEPKH Target population:; Patients un-
dergoing ART procedures For professional use only Intended use
SepaSperm Solution is a medium intended for separation of motile
sperm from seminal fluid with density gradient method. Composi-
tion: SepaSperm Solution contains: + Silane-coated silica particles
Earle’s balanced salt solution) SepaS

KITAZATO.

Copyright © KITAZATO CORPORATION

+ HEPES bufer « EBSS
Solution is also available witf
for use; CAUTION: The detailed usage of
determined based on each laboratory s procedure and protocols
that are optimized for individual medical purposes. Preparation
+ Allow the semen to liquefy at 37°C and initiate the procedure. *
ellet Is detected in the semen, leave it at room
more minutes or remove those using filters or
t. » Warm SepaSperm Solution to 37°C
. | e products should be tightly capped
when used in CO2 incubator to prevent pH alteration. * Properly
mix the prepared density gradients by inverting the bottles seve-
ral times. Instructions for use: 1. Prepare a dual gradient system
(45% = 90% or 40% - 80%) for each semen sample with Sperm
washing medium (e.g Kitazato SepaSperm Wash) + 90% gradient:
Dilute SepaSperm Solution with 10% of sperm washing medium
erm Wash) « 45% gradient: Dilute SepaSperm
medium (e.g Kitazato SepaS-
uld be prepared and repacked

SEPASPERM
SOLUTION

Used for gradient sperm separation

Kitazato Corporation

100-10 Yanagishima, Fuji,

Shizuoka 416-0932 Japan

TEL: +81-545-65-7122 - FAX: +81-545-65-7128

Dibimed - Biomedical Supply, S.L.

C/Jorge Comin, 3. Valencia. 46015. Spain

Tel (+38) 963 056 395 Fax (+34) 963 056 396 1

perm Wash) Note: Gradients sho
under sterile conditions (e. S

recipient). For optimal results: « Prepare the gradients maximum

24 hours prior t0 use and store at 2-8°C + Warm the gradients to

room temperature or 37°C one hour before use. * Prepare the gra-

dients needed for one day in one time and mix well. Discard excess

Y radient. 2. Carefully place 2.5 ml of 90% density

radient on the bottom of the centrifuge tube. 3. Add 2.5 ml of 45%

ensity gradient on top of the 90% density gradient. 4. Gentl

the liquefied semen on the to

trifuge the tubes at 350 to 40

Importateur
Eloaywygag
Dovozca
IMnopTep

Importador

BHocwten
Dovozce
Importeur
Maahantuoja

Importer

t or 15t0 18 minutes. If the pellets
are not visible, centrifuge for a further 3 minutes. 6. Discard the
supernatant. 7. Re-suspend the pellet adding 2-3 ml of appropriate
washing medium and centrifuge at 300
Discard the supernatant and repeat the s
9. Finally, re-suspend the washed semen in a proper volume of
uality control specifications The followin,
> or each lot of this product:
+ Osmolality: 300-330 mOsm/kg + Sterility: SAL 10-3 +.
(Endotoxins): < 0.5 EU/ml + HSSA (Human Sperm Survival Assay;
>80% survival after 4 hours exposure; > 75% survival after 24 hours
orted on Certificate of Analysis which
orage intructions and stability: - Store
SepaSperm Solution between 7-8°C. + Keep away from sunlight. «
Once opened, store the product in the ori
opened, the product is stable for at least
tions and stored between 2-8°C. After this
the remaining media. + The product is sta 3
ort at elevated temperatures (<37°C).  This product
the expiration date labelled on the bottle if the pac-
s: + Do not re-sterilize. *

ep 7 for a second wash.

vas Europos Sajungoje

r il Regno Unito

exposure. All results are re
is available upon request. §
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UK Representative
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epresentante do R

Zastupca Spojeného kre

CEKM CEPNO3EH MHLMAEHT,

king is unopened or undam
Do not freeze the product. *
Do not use if packing is damaged or broken. + Do no )
becomes cloudy or shows evidence of microbial contamination. *
Product should ot be used on a
gentamicin or similar antibiotics.
Should be used. * Use sterilized equipment and materials only. * In
case of eye or skin contact with SepaSperm Solution, immediately
I skin with water. + Observe all federal, state and local er-
vironmental regulations when discarding the product. * The user
shall be responsible for any problems caused by incorrect use of
the present IFU. » This product is intended to be used by medical
\ ertility treatment. + Any serious incident that
has occurred in relation t0 the device should be reported to the
manufacturer and the competent authority of the Member State in
which the user and/or patient is established. Summary of safety
and clinical performance (SSCP.
SepaSperm are on SSCP availabl J ]
ec.europa.eu/tools/eudamed or our website kitazato-ivf.com Note:
Instructions for use are electronically available at Kitazato-ivf.com

atient that has known allergy to
recautions: - Aseptic technique

od sunceve svijetlosti

ndan uzak tutun
TpyMaiiTe NOAANI Bi COHAYHIX NDOMEHIE.

f uit de buurt van zonlicht

Blijf

He fonyckaTb BO3AEWCTBYS CONHEYHOTO CBETa

Przechowywac z dala od $wiatta stonecznego
Forvaras atskilt fran solljus

A se pastra departe de lumina soarelui

TlageTe OT CAbHYEBA CBETAMHA
Vor Sonnenlicht schiitzen
Hoida eemal paikesevalgusest

Keep away from sunlight
Holdes veek fra sollys

Holdes borte fra sollys

Bl

rectéte ndvod k pouZiti
ova populace: Pacien-
ART Pouze pro profesiondlni pouzitf
ok SepaSperm Solution je médium urcené
k separaci motilnich spermii ze semenné tekutiny
tofniho gradientu, Slozeni: Roztok SepaSperm Solution obsah
+ Castice oxidu kremicitého potazené silanem « Pufrovany HEP
+ EBSS (Earldv vyvazeny solny roztok) Roztok SepaSperm Solution
dispozici s gentamicinem (10 mg/I). Navod k pouziti:
0ZOR: Podrobné pouZiti roztoku Se So a-
noveno na zakladé postupi a protokolil jednotlivych laboratofi,
jsou optimalizovany pro jednotlivé [ékarské ucely. Pfiprava
te sperma zkapalnit pri teploté 37 °C a zahajte proceduru. *
Pokud jsou ve spermatu detekovany zelatinové
pokojové teploté dalSich 30 minut nebo je odstr
iného vhodného vybaveni. + Pred pouzitim zal C
perm Solution na teplotu 37 °C. POZOR: Vjrobky by mély
pri pouZiti v inkubatoru s CO2 pevné uzavieny, aby se zabrd-
nilo zmeéné pH. « Pripravené hustotni gradienty fadné promichejte
tak, ze lahvicky nékolikrat obrétite. Navod k pouziti: 1. Pripravte
gradientem (45 % - 90 % nebo 40 % - 80 %)
ermatu s proplachovacim médiem (napf. Kita-
S sh) - 90% gradient: Naredte roztok SepaSperm
Solution s 10% proplachovacim médiem spermatu (napf. Kitazato
SepaSperm Wash) « 45% gradient: Nared'te roztok SepaSperm So-
lution s 55% proplachovacim médiem spermatu (napr. Kitazato Se-
paSperm Wash) Poznamka: Gradienty musi byt pripraveny a znovu
zabaleny za sterilnich podminek (napf. LAF jednotka ISO'tfida 5 a
steriini nadgba (recipient). Pro dosazeni optimalnich vysledkd; «
ravte maximélné 24 hodin pred pouzitim a skladujte
d pouzitim zahrejte gradienty

Performance characteristics of
on EUDAMED website https:/

sdg megfeleldséq
el Regno Unito

aSperm Solution je sta-

ingriigi vastavus
s Karalistes atbilstiba
Zdruzeneqa kraljestva

é au Royaume-Uni
pEWOoN pe 10 Hvwpévo BaoiAelo

BG- SEPASPERM SOLUTION

Conformitate in Regatul Unit
CooTBeTCTBHE TpEsOBﬂHMﬂM Benmko6puTaHim

Overensstammelse med Storbri-tannien

Zhoda so Spojenym kral
BianosiaHICTb A0 CTarAapTiB BennkoGpuTaHir

CuotetcTame ¢ 06eANHEHOTO KancTBo

UK Conformit:

nonynaLws: MauvieHT, noanoxesn Ha APT npoug
3a Tpo(ecvoHanHa ynotpeba MpepHasHavekme

Solution e cpepa, NpeAHasHayeHa 3a OTAENAHE Ha NOABIKHA
CNepMaTo30uaN 0T CEMEHHATa TEYHOCT C METOA Ha rpagueHT
Ha nabTHocTTa. Cveras: SepaSperm Solution Cb,
Cvamumesy yacTiuy Cbe cunaHoBo nokputve « HEP!
+ EBSS (banaHcupaH conex pastop Ha bpn) SepaSperm So-
nara 1t ¢ rexramuuyH (10 m/l). MHCTpyKuwmm 3a
BHVUMAHME: MopgpobHoTo M3non3gaHe Ha SepaS-
perm Solution ce onpepens Bb3 0CHOBA Ha mpouefypaTa u
NPOTOKONMTE Ha BCAKA 1a6OPaTOPHS, KOUTO ca ONTUMH3NPaHH
33 MHMBMAYaNHN MeAMLMHCKM Lienn. MoproToska - OcTasere
cnepmara fa ce BTeyH npy 37
Korato B criepmara ce OTKpHe XeNaTHoBa nenera, ocTaBeTe A
Ha CTallHa Temreparypa 3a owe 30 MUHYTY WK 1 OTCTPaHeTe,
13nonasaitkn UATPM WAM Jpyro nopx
+ 3atonnere SepaSperm pa3yeOp A0 3/
BHUMAHME: MpogykTuTe TpsiBa fa GbaaT NbTHO 3aTBOPEHM,
Korao ce 113nonagar B uHky6atop 3a C02, 3a fa ce npesoTepaTy
MpoMsiHa Ha pH. * TIpaBIHO CMeceTe MPUrOTBEHNTE rPaaveHT!
e Ha OyTUIKITE HAKONKO MbTW. MHCTPYKLMK 3a
MoroTBeTe cucTeMa C [BOEH rpayeHT (45%
= 90% wnn 40% ~ 80%) 3a BCAKa Npoa CriepMa C NPOMYBHE
cpefa 3a cnepma (Hanp. Kitazato SepaSperm Wash) « 90%
rpaguenT: Paspenete SepaSperm Solution ¢ 10% ot cpegarta
33 W3MUBaHE Ha CniepMaTo3onanTe
Wash) + 45% rpagueHT: Paspenete |
0T CPefaTa 3a M3MMBaHe Ha criepmatosonauTe (Hanp. Kitazato

10 gara

Spotrebujte do data

latnosci do spozycia

e de utilizacdo

Sidste anvendelsesdato
Viimeinen kayttopaivamaara
Fecha de caducidad
ate limite de consommation
Spotrebuite podla ddtumu spotre-by

Kasuta kuupdeva jargi
LietoSana péc datuma

Sista forbrukningsdag
Son Kullanma Tarihi
TepMiH npugaTHoCTi

Vcnonb3oBath A0

Rok valjanosti
Fel —

Verbrauchsdatum

Use by date

I 3anoYyHeTe npoueaypara.

na pokojovou teplotu nebo 37 |
pro jeden den vzdy najednou a dobre Je
prebyteCny nevyuzity pripraveny gradient. 2. Opatrn
ml 90% hustotniho gradientu na dno centrifugaCni zkumavi
Pridejte 2,5 ml 45% hustotniho gradientu navrch na 90% hus
gradient. 4. Jemné aplikujte zkapalnéné sperma navrch na horni

el na terenie Unii Europejskie]

cTaBuTeN B EBPONEACKUS Cbi03

100 g po dobu 15 ut. Pok y nejsou viditelné, ods-
tredujte dalsi 3 minuty. 6. Zlikvidujte supernatant. 7. Pelety znovu
suspendujte pridanim'2-3 ml vho

Hanp. Kitazato SepaSperm
epaSperm Solution ¢ 55%

zastupca v Eurdps-kej Unii

ného proplachovacho média a
po dobu 8 az 70 minut. 8. Supernatant zli-
rok 7 pro druhé proplachovani. 9. Nakonec
promyté sperma znovu suspendujte v prisiusném objemu vhod-
ného média. Specifikace kontroly kvality Pro kazdou SarZi tohoto

YNonHOMOYeHHbI npecTaBy-Tenb 8 EBponelickom Cotose

Authorized representative in the European Union
E€0u01060TNPEVOC QVTITPOOWIOE 0TNY Eupwraikn Evwon
Auktoriserad representant i Europeiska unionen
YNoBHOBaXEHUI NpeACTaBHUK B EBpOneiicbkomy Cotosi

YNbAHOMOLLEH n|
Bevollméachtigter in der Europ@i-schen Union

[EC[REP]

< 0,5 EU/ml + HSSA (test preziti | nermi): > 80% pre

4hodinové expozici; 2 75% preziti po 24hodinové expozici. Vsechny
vysledky jsou uvedeny v Certifikétu analyz
ny pro skladovani a stabilita: - Roztok Se
luti jte’ pri teploté 2-8 °C. + Chrarite pred s
zafenim. + Po otevreni skladujte vyrobek v ptvodnim obalu. * Po
otevient je vyrobek stabilni po dobu nejméné 7 dndl v aseptickych
podminkéch a skladovani pri teploté 2:8 °C. Po uplynuti této dob;
Zbyvajict média zlikvidujte. + Vyrobek
répravy pri zvysenych teplotach
4z do data exspirace uvedeného na la |
nebo neposkozeny. Varovani: + Nesteril
ek nezmrazujte. + Nepouzivejte,
nostj, + Nepouzivejte, pokud Je obal pod

Prescription used only. US Federal law restricts this device to sale

by or on the order of a physician or practitioner 7y, ktery e k d\SpOZ\CI na

e stabilni po max. 5 dnecl

Tal

lemojte ponovno sterilizirati

rano exterior

ponovno

Yeniden sterilize etmeyin

iseerige uuesti
ponownie
jte opakovane

0 uplynuti"doby pouzitel
) | poskozeny nebo rozbity. « Ne-
robek zakall nebo vykazuje znamky mikro-
1f kontami yrobek by nemél byt'pouzivan u pacienta, u
kterého je znama alergie na gentamicin nebo podobna antibiotika.
Bezpecnostni opatfent: - Mela by byt pouzita aseptickd technika,
+ Pouzivejte pouze steriizované vybaveni a materily. + V pripade
kontaktu oci nebo kize s SepaSperm Solution okamzité o
chnéte oci/kiizi vodou. + Pfi likvidaci vyrobku dodrzujte vsect
federdlni, stétni @ mistni predpisy na ochranu Zivotniho prostredi.
+ Za pripadné problémy zptisobené nespravnym pouzitim tohoto
ovida uzivatel. » Tento yyrobek je urcen k pouziti Iékarskym
istou vySkolenym v I6C0€ neplodnosti. + Kazda zavazna
udalost, ke které doslo v souvislosti's prostfedkem, by méla byt
nahlasena vyrobci a prislusnému organu Clenského stdtu, v némz
uzivate| a/nebo pacient usazen. Souhm bezpecnosti a klinické
unkee (SSCP) Funkeni charakteristiky roztoku SepaSperm jsou k

onkajsim ochrannym obalom

0 not re-sterilize
He cTepunuanpaiite 0THoBO

le pas stériliser a nouveau

|0 unv EMQVaNooTElpw
He nogsepraTb NOBTOpHOV CTepuIM3aLMT
MOBTODHY CTEpMAI3AL0 He fonyckaTi

iyer sistemi
CTEMa i3 3aXMICHOIO YNaKOBKOK 330BHI

, cu ambalaj protector in

védécsomagolassal

rijere s vanjskim zastitnim pakiranjem

su apsaugine pakuot

GapviepHa cucTeMa ChC 3aLlMTHA ONaKOBKa OTBbH

system with protective packaging outside

médicinale

KN ouola
tige stof

NO__ Inneholder et medisinsk stoff

eresystem mit Schutzverpackung aufen

cie lecznicza

PT__ Contém substancia medicamentosa

RO Contine 0 substanta

Sudétyje yra vaistings medziagos'
Innehaller en lakemedelssubstans

Sisaltad laakeains
Contiene sostanza medicinale
SK__Obsahuie

Bevat een
Zawiera sl

RO Sistem de barier:

T
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GR_Eviai0 anooTelpWYEVO 0UOTNUA @PAYLOU UE EEWTEPLKI TIDOOTATEVTIKA

EN__Contains amedicinal substance
BG _ Cb/IbpXa IeKapCTBEHO BELLIECTBO
RU__ CosiepuT NexapCTBeHHbIe CpescTea

|UA €auHa cTepunbHa Gap'epH:
ES _Contiene una sustancia medicinal

TR Tibbibir madde igerir
[UA™ MicTub nikapchKy pesoBiHy

NL
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SE

dispozici v SSCP na Webovg'ch strankch EUDAMED https;//ec.eu-
ropa.eu/tools/eudamed nepo na nasich webovych strankéch kita-
zato-ivf.com Poznamka: Navod k pouziti je k dispozici elektronicky
na Kitazato-ivf.com nebo na vyzadani

DE- SEPASPERM SOLUTION

ALLGEMEINE INFORMATIONEN Lesen Sie vor Gebrauch die Ge-
b_rauchsanwe\sungi GRUNDLEGENDE UDI-DI: 458223146SEPKH
Zielgruppe: Patienten, die sich einer ART-Behandlung unterziehen
Nur™ fir den professionellen Gebrauch Bestimmungsgeméfe
Verwendung epaSEJ_erm Solution ist ein Medium, das”fir die
Trenn_un? von beweglichen Spermien von der Samenfliissigkeit mit
der Dichtegradientenmethode bestimmt ist. Zusammensetzung:
SepaSperm Solution enthalt: + Silanbeschichtete Silica-Partikel™
HEPES-Puffer + EBSS (Earle’s balancierte Salzlosu_n%) SepaSperm
Solution jst auch mit Gentam\pm}wmg/\) erhaltlich. Gebrau-
chsanweisung: VORSICHT: Die detaillierte Verwendung von
SepaSperm Solution wird auf der Grundlage der Verfahren und
Protokolle jedes Labors bestimmt, die fiir individuelle medizi-
nische Zwecke optimiert sind. Praparat - Lassen Sie das Sper-
ma bei 37 °C verfliissigen und leiten Sie den Vorgang ein. * Wenn
gallertartige Pellets im Sperma nachgewiesen werden, lassen Sie
es weitere 30 Minuten bel Raumtemperatur oder entfernen Sie die-
se mit Filtern oder anderen geeigneten Geraten. * Erwarmen Sie
SeEaSperm Solution vor Gebrauch auf 37 °C. VORSICHT: Die Pro-
dukte sollten bei Verwendung im CO2-Inkubator fest verschlossen
sein, um eine Veranderun% des pH-Werts zu vermeiden. « Mischen
Sie die vorbereiteten Dichiegradienten richtig, indem Sie die Flas-
chen mehrmals umdrehen. Gebrauchsanweisung: 1. Bereiten Sie
flir jede Samenprobe ein duales Gradientensystem (45 % - 90 %
oder 40 % - 80 %) mit Spermawaschmedium (z. B. Kitazato Se-
gaSperm Wash) vor + 90% Gradient: SepaSperm Solution mit 10%
permienwaschmedium verdinnen (zB. Kitazato SepaSperm
Wash) » 45% Gradient: SepaSperm Solution mit 55% Spermienwas-
chmedium verdiinnen (z.8. Kitazato SepaSperm Wash) Hinweis:
Cradienten sollten unter sterilen Bedingungen (z. B." LAF-Bank
1S0-Klasse 5 und steriler Empfanger) vorbereitet und umgepackt
werden. Fiir optimale Ergebnisse: « Bereiten Sie die Gradienten
maximal 24 Stunden vor Gebrauch vor und lagern Sie sie bei 2-8°C
» Erwarmen Sie die Farbverldufe eine Stunde vor Gebrauch auf
Raumtemperatur oder 37 °C. - Die fiir einen Tag bengtigten Farb-
verldufe auf einmal vorbereiten und qut vermischen. Uberschiissi-
ge vorbereitete, aber nicht verwendete Gradienten endsorgen. 2.
eben Sie vorsichtig 2,5 ml 90 % Dichtegradient auf den Boden des
Zentrifugenrohrchens. 3. Fgen Sie 2,5 mi 45% Dichtegradient auf
den 90 % Dichtegradienten hinzu. 4. Geben Sie das Verflissigte
Spermavvor_swchug_auf_ die oberste Schicht (45% chh_ieqradl_em)‘
5. Zentrifugieren Sie die Rohrchen bei 350 bis 400 g fiir 15 bis 18
Minuten. Wenn die Pellets nicht sichtbar sind, weifere 3 Minuten
zenmfugFl)eren 6. Endsorgen Sie den Uberstand. 7. Suspendieren
Sie das Pellet emeut, fiigen Sie 2-3 ml geeignetes Waschmedium
hinzu und zentrifugieren Sie es 8 bis 10 Minuten lang bei 300 g. 8.
Entsorgen Sie den Uberstand und wiederholen Sie Schritt 7 fur eine
zweite Wasche. 9. Zum Schiuss wird das gewaschene Sperma in
einem geeigneten Volumen eines Bea neten Mediums erneut sus-
endiert. Spezifikationen fiir die Qualitatskontrolle Die _fo\qenden
ests wurden fur jede Cha[?‘e dieses Produkts durchgefiihrt: « pH-
Wert: 7,20-7,60 + Osmolalifat: 300-330 mOsm/kg + Sterilisation:
SAL 10-3 + LAL-Assay (Endotoxine): < 0,5 EU/ml * HSSA (Human
Sperm Survival Assay): > 80% Uberleben nach 4-stindiger Expo-
sition; > 75%ige Uberlebensrate nach 24—stund\?er Exposition. Alle
Erg%ebmsse werden auf einem Analysezertifikaf festgehalten, das
auf Anfrage erhaltlich ist. Lagerungsanweisungen und Stabilitat: «
Lagern Sie SegaSperm Solufion zwischen 2-8°C. - Von Sonnenlicht
fernhalten. + Bewahren Sie das Produkt nach dem Offnen in der
Originalverpackung auf. + Nach dem Offnen ist das Produkt min-
destens 7 Tage unter aseptischen Bedingungen haltbar und wird
zwischen 2 und 8 °C gelagert. Nach Ablauf dieser Frist entsorgen
Sie bitte die restlichen Medien. + Das Produkt ist nach max. 5 Ta-
Ben Transport bei erhchten Temperaturen (<37°C) stabil. - Dieses
rodukt ist bis zum auf der Flasche angegebenen Verfallsdatum
haltbar, wenn die Verpackun? ungedffet oder unbeschadigt ist.
Warnungen: - Nicht emeut sferiiSieren. « Frieren Sie das Produkt
nicht ein. - Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden.
+ Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt oder gebro-
chenist. + Nicht verwenden, wenn das Produkt triib wird oder An-
zeichen einer mikrobiellen Kontamination aufweist. « * Das Produkt
sollte nicht bei Patienten angewendet werden, die eine bekannte
Allergie gegen Gentamicin oder ahnliche Antibjotika haben. Vor-
sichtsmaB8nahmen: « Es sollte eine aseptische Technik verwendet
werden. + Verwenden Sie nur sterilisierte Gerate und Materialien.
* Bei Augen— oder Hautkontakt mit SepaSperm Solution Augen/
Haut sofort mit Wasser ausspilen. « Beachten Sie alle Bundes-,
Landes- und lokalen Umweltvorschriften, wenn Sie das Produkt
entsorgen. + Der Benutzer jst fiir alle Probleme verantwortlich,
die durch eine unsachgemaRe Verwendung der vorliegenden Ge-
brauchsanwe\sunﬁ vertrsacht werden. + Dieses Produkt ist fiir die
Verwendung durch Fachdrzte bestimmt, die in der Fertilitatsbehnd-
lungen ausgebildet sind. + Jedes schwerwiegende Vorkommnis,
das im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten ist, sollte
dem Hersteller und der zustandigen Behorde des Mitgliedstaats,
in dem der Anwender und/oder Patient niedergelassen ist, gemel-
det werden. Zusammenfassung der Sicherheit und klinischen
Leistung (SSCP) Die Leistungsmerkmale von SepaSperm sind auf
SSCP auf der EUDAMED-Website httEs://ec.europa‘_eu/too\s/eud_a—
med oder auf unserer Website kitazato-Ivf.com verfiigbar. Hinweis:
Die Gebrauchsanweisung ist auf Kitazato-ivf.com oder auf Anfrage
elektronisch erhaltlich.

DK- SEPASPERM SOLUTION

GENEREL INFORMATION Lees brugganvismngen for brug GRUND-
LAGGENDE UDI-DI: 458223146SEPKH Malgruppe: Patienter, der
gennemgiar ART-procedurer Kun til professionel brug Tilsigtet
anvendelse SepaSperm Solution er et medium beregnet til ads-
killelse af aktive spermatozoer fra seed med densitetsgradient-
metoden. Sammenszatning: SepaSperm-medie indeholder: + Silan
coated silicapartikler + HEPES-Duffer + EBSS (Earles afbalanceret
saltoplesning) SeFaSperm medie er 0gsé t||lg;aengellg.med Gen-
IamlanOmg/ . Brugervejledning: OBS: Den specifikke brug
af SepaSperm Solution bestemmes ud fra hvert laboratoriums
procedure og protokoller, der er optimeret til individuelle medi-
cinske formal. Forberedelse - Lad seeden flyde ved 37 °C ogfﬂstart
proceduren. + Nar en %_e\atm@s pellet ses i seeden, skal den sta ved
stuetemperatur i ¥der igere 30 minutter eller fiern dem ved hjeelp
af filtre eller andet passende udstyr. + Opvarm SepaSperm mediet
1il 37 °C for brug, OBS: Heetten pa S%Ja Sperm flasken skal holdes
teet lukket, nar de anvendes i en CO2 inkubator for at forhindre
HH variation. + Bland densitetsgradienterne korrekt ved at vende
askerne flere gange. Brugervejledning; 1. Forbered et dobbelt
gradientsystem (45% - 90% eller 40% - 80%) for hver saedprave
med saedvaskemedium (f.eks. Kitazato SepaSperm Wash) + 90%
grad\em: Fortynd SepaSperm Solution med 10% saedvaskeme-
ium (f.eks. Kitazato SepaSperm Wash) + 45% gradient: Fortynd
SepaSperm Solution med 55% seedvaskemedium (f.eks. Kitazato
SepaSperm Wash) OBS: Gradienterne skal klarggres og ompakkes
under sterile forhold (f.eks. LAF-baenk ISO klasse 5 og steril mod-
tz}]er). For ogtlmale resultater. « Forbered gradienterne maksimalt
24imer for brug og opbevar dem ved 2-8 °C « Opvarm gradienter-
ne til stuetempératur eller 37 °C en time for brug. + Forbered de
nadvendige gradienter til en dag forbrug ad ?angen og bland dem
?odt_‘ Kassér overskydende ubrugt forberedt gradient. 2. Anbring
orsigtigt 2,5 ml med 90% densitetsgradient pa bunden af centri-
fugeglasset. 3. Tilsaet 2,5 ml 45 % densitet gradient oven pa 90 %
densitetsgradienten. 4. Placer farsi t|%t den flydende seed pa det
overste lag (45% _denswtelsgradlen_t%, . Centrifuger glassene ved
350il400'g 1 15 til 18 minutter. Hvis pellets ikke er synlige, centri-
fugeres | yderligere 3 minutter. 6. Supernatanten kasseres. 7. Pellet
susFenderes igen ved at tilsette 2-3 ml passende vaskemedie, og
centrifugere ved 300 g i 8 il 10 minutter. 8. Kasser supernatanten,
og Eemag trin 7 for endnu en vask. 9. Til sidst suspenderes den
vaskede Seed igen i en passende maengde af et passende medie.
Specifikation for kvalitetskontrol Folgende tests udfgres for hvert
parti af produktet: + pH: 7,20-7,60 + Osmolalitet: 300-330 mOsm/

Hasznélati utasités: VIGYAZAT; A SepaSperm Solution részletes
i ratoriumok eljérasai és protokolljai
yéni gyogyaszati célokra

+ Sterilisering: SAL 10-3 « LAL-assay (endotoksiner): < 0,5 EU/
+ HSSA (Human Sperm Survival Assays): > 80% overlevelse
efter 4 timers eksponering; > 75% overlévelse efter 24 timers
eksponering. Alle resultatér rapporteres pa et analysecertifikat
der er tilgaengeligt efter anmodning. Opbevaring og stabilitet: +
Opbevar SepaSperm Solution ved en temperatur mellem 2-8 °C
+ Holdes veek fra sollys. + Nar produktet er abnet, skal det opbe-
vares | originalemballagen. « Nar produktet er &bnet, er det stabilt
i mindst 7 dage under aseptiske forhold ndr det opbevares ved
erjode skal de resterende medier kasseres.
es transport ved forhgjede
t er stapilt indtil sidste an-

ejemplo, Kitazato SepaSperm Wash) + Gradiente del 45 %: Diluir

epaSperm Solution con un 55% de medio de lavado de esperma
or elemplo, Kitazato SepaSperm Wash) Nota: Los gradientes
ben prepararse y volver a envasarse en condiciones estériles
(por ejemplo, bancd LAF 1S0 clase 5y recipiente estéril). Para ob-
tener resultados optimos: + Prepare los gradientes como maximo
24 horas antes de su uso y guardelos a2-8 °C + Calentar los gra-
dientes a temperatura ambiente 0 37 °C una hora antes de su Uso.
+ Prepare |os gradientes necesarios para un dia de una sola vez
y mezcle bien. Deseche el exceso de gradientes preparados no
utilizados. 2. Cologue con cuidado 2

Huomautus: kdyttoohjeet ovat sahkdisesti saatavilla osoitteessa
Kitazato-ivf.com tai pyynnosta.

FR- SEPASPERM SOLUTION

INFORMATIONS GENERALES Lire le mode d'emploi avant utilisa-
tion UDI-DI DE BASE : 458223146SEPKH Population cible : Patients
subissant une procédure de TAR Pour un usage professionnel uni-
uement Utilisation conforme SepaSperm Solution est un milieu
estiné a la séparation des spermatozoides mobiles du Jiquide
radient de densite. Composition: La
.+ Particules de silice enrobées de
silane + Tampon HEPES + EBSS (solution saline équilibrée d'Earle)

micint IENTION : L'utilisation
détaillée de SepaSperm Solution est déterminée en fonction
de la procédure et des protocoles de chaque laboratoire qui
sont optimisés a des fins médicales individuelles. Préparation
se liquéfier a 37 °C et lancez la procédure. «
Lorsque des granulés gélatineux sont détectés dans le sperme,
laissez-les a température ambiante pendant 30 minutes de plus ou
retirez ceux qui utilisent des filtres ou d'aufres é
priés. « Réchauffez SepaSperm Solution a 37 I
ATTENTION : Les produits doivent étre hermétiquement bouches
lorsquils sont utilisés dans un incubateur @ CO2 pour éviter toute
altération du pH.  Mélangez correctement les
préparés en inversant les bouteilles plusieurs
+ 1. Préparer un systeme a double gradient (45 % - 90 % ou 40
% - 80 %) pour chaque échantillon de sperme avec un milieu de
e de sperme (par exemple, Kitazato SepaSperm Wash) - Gra-
dient de 90'% : SepaSperm Solution diluée avec 10 % de milieu de
lavage de sperme (p. ex. Kitazato SepaSperm Wash) + Gradient de
45 % : SepaSperm Solution diluée avec 55 % de milieu de lavage
de sperme (par exemple, Kitazato SepaSperm Wash) Remarque
: Les gradients doivent étre préparés et reconditionnes dans des
conditions stériles (p. ex, paillasse LAF classe ISO 5 et récipient
sterile). Pour des résultats optimaux : + Préparer les gradients au
maximum 24 heures avant ['utilisation et conserver entre 2 et 8 °C
+ Réchauffez les gradients & température ambiante ou & 37°C une
heure avant utilisation. « Préparez les gradients nécessaires pour
une journée en une seule fois et mélangez bien. Jeter l'excédent de
dégradé préparé inutilisé. 2. Placez délicatement 2,5 ml de gradient
dedensité de 90 % au fond du tube & centrifuger. 3. Ajoutez 2,5 ml
de gradient de densité de 45 % au-dessus du gradient de densité de
) C erme liquéfié sur la couche supé-
rieure (gradient de densité de 45%). 5. Centrifuger les tubes a 350 @
endant 15a 18 minutes. Siles granulés ne sont
ez pendant 3 minutes supplémentaires, 6. Jeter |
Remettre le granulé en suspension en ajoutant 2a 3 ml de
produit de lavage approprié et centrifuger a 30!
minutes. 8. Jetéz le surna
me lavage. 9. Enfin, remeitez en suspension e
un volume approprié de milieu apj
trole de la qualite Les tests suivan ffe
* pH : 7.20-7.60 + Osmolalité : 300-330 mOsm/
SAL 10-3 - Test LAL (Endotoxines) : < 0,5 EU/m
SA (Human Sperm Survival Assay) : > 80 % de survie apres 4
heures d'exposition ; > 75 % de survie apres 24 heures dexposition.
Tous les résultats sont consignés sur un certificat d'analyse
disponible sur demande Instructions de stockage et stabilité : -
aSperm Solution entre 2 et 8 °C. « Tenir a [abride la
oleil. * Une fois ouvert, conservez e produit dans son
emballage dorigine.  Une fois ouvert, le produit est stable
aumoins 7 jours dans des conditions aseptiques et stocl
2 et 8°C. Passé ce délai, veuillez jeter les supports restants.  Le
produit est stable aprés un maximum de 5 jours de transport a
des temperatures elevées (<37°C). + Ce produit est stable jusqua
la date de peremption indiquee sur la bouteille si lemballage niest
pas ouvert ou nest pas endommagé. Avertissements: - Ne pas
steriliser a nouveau. * Ne congelez pas le produit. * Ne pas utiliser
apres la date de péremption. + Ne pas utiliser si Iemballage est en-
dommagé ou cassé. « Ne pas utiliser sile produit devient frouble ou
nes de contamination microbienne. « Le produit ne
e filisé sur un patient présentant une allergie connue
entamicine ou & des antibiotiques similaires. Précautions: -
tique doit étre utilisée. « Nutilisez que du ma-
sterilisés. + En cas de contact avec les yeux ou
erm Solution, rincer immédiatement es yeux
ectez toutes les réglementations
ues et locales lors de la mise

300, g ent 8 éwc 10 hemtd. 8. Anoppiwte T0 uTepKeievo
uypd Kau enavaABete To PApa 7 yia, dedtepn mAlon. 9.
Tehog, emavaiwpnoTe TO_TAUPEVO OTiEpHa OE KaTAMnAO
oyko kat@hnhou pgcou. Mpodlaypapés motoTiko EAEyou
MpaypartorouBnkav ot akohou

vannak optimalizalva Elokészi
C-on cseppfolydsodjon, és inditsa el az €
pelletet eszlel a spermahan, hagyja szobal
percig, vagy tavolitsa el azokat, Szlr¢k vag
ségével. » Hasznalat el6tt me S )
I ra, VIGYAZAT: CO2 inkubdtorban torténd hasznlat
esetén a pH-valtozdst megakadalyoz6 termékeket szorosan le
mi. + Megfelelden keverje 0ssze az elkészitett s
Hasznalati utasitas: 1. Készitsen kettds gradiens rendszert (45%
y 40% - 80%) minden spermamintahoz spermium mosé
aSperm Wash) + 90%-0s szindtmenet:
olution 10% spermiummos0 téptala
h) + 45%-0s gradiens: Higitsuk f

epaSperm Solution 55%-0s spermamos6 taptalajjal (pl. Kitazato
SepaSperm Wash) Megjegyzés: A gradienseket steril korilmenyek
kozott kell elkésziteni és Uracsomagolnj
és steril recipiens). Az op
seket felnasznalds el6tt [e
28 °C-0n + Haszndlat el6t
szobahGmérsékletre va
szikseges gradienseke e,
a felesleges fel nem hasznalt elokészitett ) )
helyezziink 2,5 ml 90%-0s slrtiséqli gradienst a centrifugacsé al-
jra, 3. Adjunk hozza 2,5 ml, 45%0s slirtiségd gradienst a 90%-0s
s(irdséqu gradienshez. 4. Ovatosan helyezze a csep
spermat a felso rétegre (45% -0s slriségi gradiens).
aljuk a csoveket 350400,
thatok, centrifugaljuk tova

£ yla kaBe maptida

otnta; SAL 103+ Aokacia LAL
, i+ HSSA (Human Sperm Survival As-
% eTBlwon PeTa ano £kBeon 4 wpwv. > 75% erpiwon
peTd ano ekBeon 24 wpwv. OAa Ta anoTeAe
010, MioTonoinTiké Avaluong, To orolo elvat
pOEC amoBiKkevong Kai otaBepotnra: -
\Ghua SepaSperm' oe Beppiokpacia petago
0T€ TO PAKPLA MO TO GWE TV AALOU. * MOAIG
( NKeUGTE TO TPOLOV 0TV apyIKI} cugkevaota. *
MOAIG avouytel, To Tpoloy eivat otabepd yia Touhdylotov 7
NUEPEC O QONTTEC OLVANKEG Kal QUAQaoETaL peTagy 2-8°C.

£10 ano autr Ty Tepiodo, aropplyte Ta unoota peac, + To
HEDEC PETaPopdg T0 TIOAU 08

egitse fel a SepaSperm

séminal avec la méthode du

ml de gradiente de densi- r C
solution_SepaSperm cantien

temperaturer (<37°C). + Dette produ
vendelsesdato neevnt pé flasken, nar en
ubeskadiget. Advarsler: « Steriliser ikke igen. + Fry
tet. + Md Tkke anvendes efter udigbsdatoen. « M4 ikke anvendes,
i [ et eller gdelagt, + Ma ikke anvendes,
hvis produktet bliver uklart eller viser tegn pd mikrobiologisk kon-
taminering. + Produktet br ikke anvendes pd en patient, der har
kendt allergi over for gentamicin eller i
10 + Der bgranvendes aseptis
riliseret Udstyr og materialer. + | tilfeel
med SepaSperm-oplgsning sk
+ Overhold alle fgderale, stat
ndr du kasserer produktet. + Brugeren er ansvarl
problemer forarsaget af forkert brug af denne vej D
produkt er beregnet til at blive brugt af medicinske specialister,
der er uddannet fertilitetsbehandling. « Enhver alvorlig heendelse
i forbindelse med produktet bgr indberettes il fabrikanten og den
kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller
patienten befinder sig. Sammenfatning a
deevne (SSCP) Ydeevneegenskaber for Se
lgeengelige pa EUDAMED nesid
tools/eudamed eller vores hiemmeside kitazato-vf.com Bemaerk:
Brugsanvisninger er elektronisk tilgeengelige pa Kitazato-ivf.com

] e de densidad del 45% sobre el gradiente de
densidad del 90%. 4. Coloque suavemente el semen fluido en la
capa superior (gradiente de densidad del 45%). 5. Centrifugar los
tubos de 350 a 400 g durante 15 a 18 minutos. Si los granulos
no son visibles, centrifugue durante 3 minutos més, 6. Deseche
el sobrenadante. 7. Vuelva a suspender el granulo afiadiendo 2-3
ml de medio de lavado adecuado y centrifugue a 300 g durante 8
a 10 minutos. 8. Deseche el sobrenadante y repita el paso 7 para
un segundo lavado. 9. Finalmente, vuelva a suspender el semen
lavado en un volumen adecuado de medio apropiado. Especifica-
ciones de control de calidad Para cada lote de este producto se
realizaron las siquientes pruebas;

. Mode d'emploi : AT

hvis emballagen er beskadi . Kitazato SepaSperm Was

nende antibiotika. For-
teknik. + Brug kun ste-
Ide af gjen- eller hudkontakt
lles gjet/huden straks med vand.
slige og lokale miljpbestemmelser,

+ Laissez le sperme se li Tpolov efvat 0TaBepo petd a
upnAég Beppokpaoateg (<37°C).
UexpL TV nuepopnvia A
eqv n ouokevaold etvat
+ Mnv anootelpavete avd. + Mnv Katapoyete 1o Tpolov.
+ Na pn xpnotlorote{tat petd Ty nuepopnvia Ajgng. * Mny
10 Xproworolelte edv n ouoKeuaold elval KATETTPAUYEN 1)
omacpevr). * Mny To ypnotporoletTe eqv To poiov yivel BOAO f
TiapouoLdcet evoelEelq HkpoBLakig HOAuVNG. * To poiov dev
TIPETIEL VA YpNOLOTIOLELTaL OE AOBEVI] TI0U, EXEL YWWOT
0T1) YevTapikivi) 1) Tapopola avtiBLoTIKd. Tpopuld:
TIDETIEL VA XPNOLOTIOLELTAL AONTITN TEXVIKI. *
HOVO QMOOTELPWHEVO EEOTAOHO Kat UAKQ. * & Tiepimtwon
ETAPIC TwV PaTLWV 1 TOL OEppaTo pie To didhupa SepaSperm,
EeMAOVETE apeaWS TOPATL/ OEppa e vepo. » Tnpelte GAoug Toug
0}00TIOVOLAKOUG, TOMTELAKOUS Kat TOTIKOUG MEPIRAANOVTIKOUG
KaTd TNV anéppupn Toy mpotovtog. + 0 xpratng
LVOC YLo TUXOV TPOBAMATA TOU TIPOKAAOUVTAL
ano eggapévn xpron e, mapougag IFU. + Auto To, mpoaiov
TIPOOPIZETAL YIG "Xprion NG eldIKO 1qTPO EKMAOEVPEVD 0T
Beparteta yovipotnrac. + Kabe coBapd MepLOTATIKG TOU EXEL
oupPet oe OYEaN pe TO LaTPOTEXVOAOYIKO TIPOTGY Ba TpETEL Va
avaQEPETQL OTOV KATAOKEVAOTN KAl oTnv appodla apy) Tou
KpdToug PEAOUC OTO OMOI0 Elval EYKATECTNHEVOG O YPNOTHG
nyn e acpdhetag Kat Twv
KTNpLOTIKG anedoong Tou Sepas-
(aBEqILI0 0TV (oTooEA(da TG EU-
https://ec.europa.eu/tools/eudamed 1 ot LoTogeAda
efwon: OL odnyleg ypriong dlatiBevtat
0-vf.com fj katomw alTnuatog.

Jracs (pl. LAF pad1S0 5. osztaly
imalis eredmeny érdekeben: « A gradier-
feljebb 24 draval készitse el6, és tarolja
oraval melegitse fel a gradienseket
Cra, * Készitse eld az egy napra
egyszerre, és jol keverje 0ssze. Dobja ki

H: 7,20-7,60 + Osmolalidad:
ett gradienst. 2. Ovatosan

AL 10-3 + Ensayo LAL (en-
5 UE/m + HSSA (Human Sperm Survival Assay). >
80% de supervivencia después de 4 horas de exposicion; 2 75% de
supervivencia después de 24 horas de exposicion. MSDS y Certi-
ficado de Analisis que esté disponible bajo solicitud o se puede
descargar de nuestro sitio web (kitazato-vf.com) Instrucciones
| estabilidad: - Almacenar Se
Solution entre 2 y 8 °C. » Mantener alejado de la luz sol
vez abierto, quarde el producto en el embalaje original. + Una vez
abierto, el producto es estable durante al menos 7 dias en con-
diciones asépticas y se almacena entre 2-8°C. Des
periodo, deseche los medios restantes. * El produc
despugs de un méximo de 5 dias de transporte a temperaturas
<37°C). + Este producto es estable hasta la fecha de
1d etiquetada en la botella si el envase no estd abierto
0 no estd dafiado. Advertencias: * No re-esterilizar. * No congele
el producto. » No usar después de la fecha de caducidad. + No
usar si el embalaje estd dafado o roto. « No usar si el producto se
vuelve turbio 0 muestra evidencia de contaminacion microbiana.
+ El producto no debe usarse en un paciente que tenga alergia co-
entamicina o antibioticos similares. Precauciones: «
Se deben utilizar técnicas asépticas. « Utilice Unicamente equipos
y materiales esterilizados. + En caso de contacto ocular o cutaneo
ton el medio SepaSperm Solution, enjuague inmediatamente los
ua. * Observe todas las regulaciones ambientales
stafales y [ocales cuando deSeche el producto. * El
usuario serd responsable de cualquier problema causado por el
uso incorrecto de la presente IFU. « Este producto estd desting-
do a ser utilizado por médicos especialistas en tratamientos de
d rave que se haya producido en
relacion con el producto debe notificarse al fabricante y a [a auto-
ridad competente del Estado miembro en el que esté establecido
aciente. Resumen de seguridad y rendimiento
as caracteristicas de funcionamiento de Sepa$-
rm Solution estan disponibles en SSCP en el sitio web de EUDA-
JED https;//ec.europa.eu/tools/eudamed o en nuestro sitio web
kitazato-ivf.com Nota: Las instrucciones de uso estén disponibles
electronicamente en https:/Kitazato-ivf.com o a pedido.

FI- SEPASPERM SOLUTION

YLEISTA TIETOA Lue kayttoohjeet ennen kayttod YKSILOLLINEN
LAITETUNNISTE: 458223146SE deryhm: R at, Joill
shoitoja Vain ammattikayttoon Kayttotarkoi-
us S [ution on valiaine, joka on tarkoitettl likkuvien
siittioiden erottamiseen siemennesteesta tieys
telmalla. Koostumus: SepaSperm Solution sisdl
aallystettyja piidioksidihiukkasia + HEPES-puskurin + EBSS (Ear-
n tasapainotettua suolaliuosta) SepaSperm Solution on saatava-
namyos gentamysiinin kanssa (10m to : HUOMIC
SepaSperm Solutionin yksityiskohtainenkaytto méaritetadn
kunkin laboratorion menettelyn ja protokollien perusteella,
jotka_on optimoitu yksittaisiin [daketieteellisiin tarkoituksiin.
almistelu - 4Anna siemennesteen nesteytyd 37 °C:ssa ja aloita
toimenpide. + 4Kun siemennesteessd_havaitaan hyytelomaista
pellettid, jatd se huoneenlampdon vield 30 minuutiksi taj poista
ne suodattimilla tai muilla asianmukaisilla laitteilla. + 4Lammita
SepaSperm Solution 37 °C:een [am
MIO: pH:n muutosten estamiseksi Y
kun niita kaytetdan CO2-inkubaattorissa. * 4Sekoita valmistetut ti-
radientit oikein kaantamalld pulloja ylosalaisin useita kerto-
1. Valmistele kaksoisgradienttija
btal okaiselle siemennestenaytteelle sperman
esuvaliaineella (esim. Kitazato SepaSperm Wash) + 90 % gradien-
ti: laimenna SepaSperm-liuosta 10 %
esim. Kitazato SepaSperm Wash) + 45 %
epaSperm-liuosta 55 % sperman pesuvaliaineella (esim. Kita-
zato SepaSperm Wash) Huomautus: Gradientit on valmisteltava
3 pakattava uudelleen’sterilleissa olosuhteissa (esim. LAF-pen-
issd, ISO-luokka 5 ja sterilli astia). Optimaaliset tulokset saavute-
taan seuraavasti; * Valmistele gradientit enintaén 24 tuntia ennen
kayttod ja sailyta 2-8 °C:ssa * Lammitd gradientit huoneenlam-
poon tai 37 °Cieen [ampoatilaan tuntja ennén ka
hden péivan aikana tarvittavat gradientit kerral

vitd ylimddrainen kayttamaton valmisteltu,
varovasti 2,5ml 90 %:n fiheysgradienttia sentri
3. Lisad 2,5 ml 45 %:n tiheysgradienttia 90 %:n tiheysgrad
palle. 4. Aseta nesteytett
45%n tiheysgradientti). t utkia 0 gss
15-18 minuutin ajan. Jos pellettejd ei‘ole nakyvissa, sentrifugoin-
tia jatketaan vield 3 minuuttia. 6. Su
Suspensoi pelletti uudelleen lisaama
netta ja sentrifugoi 300 g:ssa 8-10 minuutin ajan. 8, Supernatantti
heitetadn pois ja toinen pesukerta suoritetaan suorittamalla vaihe
7 uudelleen. 9. Lopuksi pesty siemenneste sus|
lleen sopivaan tilavuuteen sopivaa valiainetta.
eritelmat Seuraavat testit suoritettiin
H: 7,20-7,60 » Osmolaliteetti:

man Sperm Survival Assay): 2 80 %:n eloonjadminen 4 tunnin
alkeen > 75 %:n €loonjdaminen 24 tunnin altistuksen
kitulokset raportoidaan analyysitodistuksella, joka on
saatavilla pyynndstd. Varastointiohjeet ja stabiilisuus: + Sdilyta
aSperm Solution 2-8 °C:ssa. + Pidd poissa auringonvalosta.
n tuote on avatty, séilytd se alkuperaisessa pakkauksessa. *
Avattuna valmiste sallyy vahintaan 7 paivad aseptisissa olosuh-
teissa ja sitd sdilytetaan 2-8 °C:ssa. Taman ajanjakson jalkeen
havitd jaljella oleva valiaine. + Tuote on stabilia enintaar
kuljetuksen jalkeen korkeissa lampotiloissa (<37 °C). = T¢
on’ stabiilia” pulloon merkittyyn viimeiseen' kayttopaivz
asti, jog pakkaus on avaamaton tai vahingoittumaton. Varoituk-
set: » Ald steriloi uudelleen. + Ald pakasta tuotetta. + Ald kayta
alkeen. « Ald kayta, jos pakkaus
0s tuote samenee tai siind
a. + Valmistetta ei saa an-

-vel 15-18 percig. Ha a pelletek nem
ifugaljL bi 3 percig. 6. Ontstik Je a feltiluszot,
7. Szuszpendaljuk Ujra a pelletet 2-3 ml megfeleld mosgtaptalaj
hozzaadasaval, és centrifugaljuk 300 g-vel 8-10 perc
a feluliszot, és ismételjik meg a 7. Iépést egy maso! S
(jra @ mosott spermat megfeleld menn-
an. Minéség-ellendrzési eldirdsok A
rmek minden egyes tételén a kovetkezo vizsgalatokat vé
H: 7,20-7,60" 0zmolalitas; 300-330 mOsmy/k
0-3+ LAL-analizis (endotoxinok): < 0,5 EU/ml + HSSA (Hur
erm Survival Assay): > 80% -0 tUlEIés 4 dras expozicio utdn; >
9% -0s 1IEJés 24 6rds expozicio utan. Minden eredményt a vizs-
alati tanusitvanyon kozolnek , amely kérésre rendelkezésre all .
arolasi utasitasok és stabilités: + A SepaSperm oldatot 2-8°C
fénytél tévol tartando. » Felbontds utan térolja
oldsban. + Felbontas utdn a készit-
labb. [ aszeptikus kortimények kozott, és
28 °C kozott tarolhatd. Ezen id6szak letelte utdn kérjuk dobja ki a
maradék tapoldatot. + A termek legfeljebb 5 napig szallithato ma-
as homérsekleten (<37°C). + Ez g termék a palackon feltlintetett
arati iddig stabil, ha a csomagolas bontatlan vagy sértetlen, Fig-

elmeztetések: - Ne sterilizdlja Ujra. « Ne fa

e haszndlja a lejrati id¢ utan.  Ne hasznd
sériilt vagy torott. + Ne hasznalja

9. Véqill szuszpendaljuk U
iségll, megfelelo taptalaj

EE- SEPASPERM SOLUTION

ULDINE TEAVE Enne kasutamist lugege kasutu
NE UDI-DI: 458223146SEPKH Sihtriihm: ART-pro
atsiendid Ainult professionaalseks kasutamiseks Kavandatud
aSperm Solution on sodde, mis on ette nahtud liikuva
) ldamiseks seemnevedelikust tiheduse.
todil. Koostis: SepaSperm Solution sisaldab: « Si
ranidioksiidiosakesed + HEPES pu
alustatud soolalahus) SepaSpermi lahust turustatakse ka
Gentamiitsiiniga (10° mgy/l).” Kasutusjuhend: ETTEVAATUS
SepaSperm Solution iiksikasjalik kasutamine méaratakse iga
labori protseduuri ja protokollide pohjal, mis on optimeeritud
individuaalseteks meditsiinilisteks eesmarkideks. Ettevalmis-
tus. + Laske spermal vedeleda temperatuuril 37 ° C ja alusta
protseduuri.. + Kui spermas avastatakse Zelatiinne graanul, ja
see veel 30 minutiks toatemperatuurile voi eemaldage need,
kasutades filtreid v8i muid sobivaid seadmeid.. + So0]
aSperm Solution enne kasutamist temperatuurini 37 °C. |
TEVAATUST: Tooted peavad olema CO2 inkubaatoris kasutamise|
tihedalt suletud, et valtida pH muutusi. + Se
endid korralikult, podrates pudeleid mitu korda tm-
ber. Kasutusjuhend: 1. Valmistage iga sperma
kahe gradiendi siisteem

uhver - arle’ tasaka- %. 4. Placez délicatement le
puhver + EBSS (Earlel tasak 90%. 4. Placez délicatement ¢ : csoma
| meny legalabb 7 napig stabi
Hag kitazato-ivf.com 21

nAekTpovikd oto Kitaza

HR- SEPASPERM SOLUTION

OPCE INFORMACIJE Procitajte upute za uporabu prile uporabe,
_ A6SEPKH Cilina populacija: pacijenti
avaju postupcima medicinski potpomagnute oplod-
Samo za profesionalnu uporabu, Namjena Otopina

epaSperm je medij namijenjen odvajanju
siemene tekucine metodom Qradijenta

epaSperm sadrzi: « cestice silicijevo I
nom + HEPES pufer « EBSS (Earle’s balanced salt solution - Ear-
leova uravnotezena otoping soli). 0
dostupna s gentamicinom (10 mg/|
detaljna uporaba otopine Sepa
postupka 1 protokola svakog lal
za pojedinacne medicinske svrhe. Priprema + Ostavite sjeme da
postane tekuce na 37 °C i zapocnite postupak. * Ako se u sjemenu
otkrije Zelatinozna peleta, ostavite ga na sobn!
minuta ili uklonite pelete s pomocu filtara il
opreme. * Zagrijte otopinu SepaSperm na 37
OPREZ: proizvodi trebaju hiti Cvrsto zatvoreni ako se koriste u
C02inkubatoru kako bi se sprijeCila promjena pH-vrijednosti. * Do-
bro promijesajte pripremljene gradijente gustoce okrecuci bocice
nekoliko puta. Upute za uporabu: 1, Pripremite sustav dvostrukog
nta (45 % - 90 %.ili 40 % - 80 %) za svaki uzorak sjemena
iranje siemena (npr. Kitazato Sepa$|
- razrijedite SepaSperm Solution s 1
e sjemena (npr. Kitazato SepaSperm Wash) + gradijer
5 %: razfijedite SepaSperm Solution s 55 % medija za ispiral
siemena (npr. Kitazato SepaSperm Wash). Napomena: gradijen
treba pripremiti i prepakirati u_sterilnim uvjetima (npr. kabinet s
laminarnim strujanjem zraka IS0 klase 5 i sterilna posudica). Za
dijente najvise 24 sata prije

OSNOVNI UDI-DI; 45822314 Qrott. *. ja fel, ha a készitmény zavarossa
mikrobidlis szennyezodés jeleit mutatja. « A'készitmény
nem alkalmazhato olyan paciensnel, akirdl ismert, ho
y hasonlo antibiotikumokra Ovintéz X
at kell alkalmazni. + Csak sterilizalt berendezé-
seket s anyaqokat hasznaljon. « A SepaSperm oldat szemmel
hérre] vald érintkezése azonnal oblitse a Szemet/bdrt bo vizzel. « A
yelembe az 0sszes szovetség, allami
delmi eloirast. + A felhasznalo felelds a jelen
IFU helytelen"haszndlatabol ered6 problémakert. « Ezt a terméket
asszisztélt reprodukcios kezelésben képzett orvos szakember
haszndlja + Az eszkozzel kapcsolatban bekovetkezett minden
sulyos varatlan esemenyt jelenteni kell a gyartonak és a felhasz-
péciens lefelepedesi helye szerinti tagéllam illetékes
A biztonsagra és Klinikai eldirasokra osszefoglalé
A SepaSperm ‘termékadatlapja, me
amely “elérheto az EUDAMED weboldaldn fy
tools/eudamed vagy weboldalunkon kitazato-ivf.com Megje
A haszndlati utasitas elektronikus Uton elérhetd Kitazato-

fertilidad. + Cualquier incidente s ont été effectués pour chague

ioksida presvucene sila-

ina SepaSperm takode!
pute za uporabu: OPREZ
erm odreduje se na temelju
oratorija koji su optimizirani

termék eldobasakor ve
rm Wash) + 90% gradient: la
spermapesuvahendiga
epaSperm Wash) + 45% gradient: lahjendage Sepa
tion 55% spermapesuvahendiga (nt Kitazato SepaSperm Wash)
Mirkus: Kalded tuleb ette valmistada ja imber pakendada steril-
es tingimustes (nt LAF pink ISO klass 5 ja steriilne vastuvdtja).
Optimaalsete tulemuste saavutamiseks: * Gradiendid valmista-
takse ette maksimaalselt 24 tundi enne kasutamist ja séilitatakse
temperatuuril 2-8 °C + Kalde soojendatakse toatemperatuurini
voi 37 °C-ni (ks tund enne kasutamist. + Valmistage tne pdeva

asu a ettevalmistatud gra .
Ohjale asetatakse ettevaatlikult 2,5 ml 90% tiheduse!
. Lisage 2,5 ml 45% tihedusgradienti 90% tihedus
e veeldatud sperma 6malt ilemisele kihi
ent], 5. Katseklaase tsentrifuugitakse 350-400
8 minutit. Kui graanulid ei ole nahtavad, tsentrifuug \
minutit. 6. Supematant visatakse @ra. 7. Pellet suspendeeritakse
uuesti, lisades 2-3 mi sabivat pesusoodet, ja tsentrifuugitakse 300
juures 8-10 minutit. 8. Supernatant visatakse dra ja korratakse
teistkordseks pesemiseks. 9. Lopuks sUspendeerige
erma uuesti sohivas, mahus sobivas sootmes. Kvali-

o

IT- SEPASPERM SOLUTION

ere le istruzioni per ['uso prima delluso UDI-DI
) EPKH Popolazione target: Pazienti sottoposti a

rocedure di PMA Solo per uso professionale Destinazione d'uso

epaSperm Solution € un terreno destinato alla separazione degli
spermatozoi mobili dal liquido seminale con il metodo del gradien-
te di densita. Composizione: SepaSperm Solution contiene: « Parti-
celle di silice rivestite di silano + Tampone HEPES « EBSS (soluzione
salina bilanciata di Earle) SepaSperm Solution € disponibile anche
con gentamicina (10 mig/l). Istruzioni per I'uso: ATTENZIO
L'uso dettagliato del SepaSperm Solution & determinato in base
alla procedura e ai protocolli di ciascun laboratorio ottimizzati
per i singoli scopi medici. Preparazione - Far liquefare lo sperma
a 37°C € awviare la procedura, + Quando viene rilevato un pellet
gelatinoso nello sperma, lasciarlo a temperatura ambiente per
altri 30 minuti o rimuoverlo utiizzando filtri 0 altre
appropriate. + Scaldare la soluzione SepaSperm a 3/°C p
Ifuso. ATTENZIONE: | prodotti devono essere ben chiusi quando
vengono utilizzati nellincubatore a CO2 per evitare [alterazione del
pH.™ Mescolare correttamente i gradienti di densita pre,
lie. Istruzioni per 'uso; 1. ]
e (45% — 90% 0 40% - 80%) per ogni
campione di sperma con terreno di lavaggio dello sperma (ad es.
Kitazato SepaSperm Wash) + 90% di gradiente; Diluire la soluzione
SepaSperm con il 10% di terreno di lavaggio dello sperma (ad es.
di gradiente; Diluire la soluzione

/1). Kayttoohjeet: HUOMIO:

environnementales fédérales, é T
aureut du produtt. - L'utilisateur est responsable de tout probleme
causé par une utilisation incorrecte du présent IFU. « Ce produit est
destine a étre utilisé par des médecins spécialistes formés au trai-
tement de la fertilité. « Tout incident grave survenu en relation avec
nalé au fabricant et a [autorité compétente
> ['Etat membre dans lequel [ utilisateur et/ou le patient est établi
Résumg de I'innocuité et de la performance clinique (SSCP) Les
caracteristiques de performance de SepaSperm sont disponibles
sur SSCP sur le site Web dEUDAMED https;//ec.europa.eu/tools/
eudamed ou sur notre site Web kitazato-ivf.com Remarque : Le
mode demploi est disponible en version électronique & Kitaza-
to-ivf.com ou sur demande.

GR- SEPASPERM SOLUTION

TENIKEX MAHPO®OPIEE AlaBdote TIC 00
ano ) xpnon BAZIKO UDI-DI: 4582231463 )
oBevel Tou umoBdMovtar oe Sladikaoleq Al
Movo_ yia enayyehpatikr ypnon Mpophemépevn xpron To
SepaSperm Solution efvat €va LAIKO Tou TPoOPIZETAL Yia TOV
0LaXWPLOLO TOU KIYNTOU GMEPHATOG amd T0 OTEPUATIKG LYPO
£6060 Olapaduone ukvotnTag. Zoveeon: To SepaS-
wyatiola dloetdiou Tov upLtioy
eTKaAuppeva pe otkavio » PuBpotikd dlahupa HEPES + EBSS
arle’s (opporpevo dlahupia akatoc) To SepaSperm Solution
watifetal entong pe yeviapivn (10'mg/)). Odnyieg
MPOXOXH: H Aemropep
KkaBopiletar pe Bagn T
£pyacTipiov Tov ivat

Otilaan ennen kayttod. HUO-

| oY uporabe i Cuvajte ih na
tuotteet on suljettava tiiviisti,

temperaturu ili'37 °C jedan sat prile uporabe. * |
dijente potrebne za koritenje u jednom danu odjednom i d
promijesajte. Bacite visak neiskoritenog pripremljenog gradi
. Pazljivo stavite 2,5 ml gradijenta

Ine epruvete. 3. Dodajte 2,5 m
ustoce od 90 %. 4. Tekuce sjeme njezno

 Steriliseerimine: SAL 10-3 + LAL analutis (endotoksiinid): < 0,5
/ml + HSSA (inimese spermatosoidide ellujaamise test): > 80%
elulemus pérast 4-tunnist kokkupuudet; > 7
24-tunnist kokkupuudet. Koik tulemused esitatakse anallidsiser-
tifikaadil, mis on noudmisel saadaval . Ladustamise sissetungid
ja stabiilsus: + Hoidke SepaSperm Solution temperatuuril 2-8°C.
esevalgusest. + Parast avamist hojdke toodet
endis. » Parast avamist on toode aseptilistes tingi-
mustes stabiilne vahemalt 7 pdeva ja seda hoitakse temperatuuril
2-8°C. Pérast seda perioodi palun visake tlejdanud kandjad ra. «
Toode on stabillne parast max 5 paeva transportimist korgematel
temperatuuridel (<37°C). - See toode on stabiilne kuni pudelil mar-
itud kolblikkusajani, kui pakend on avamata voi kahjustamata.
foiatused: + Arge steriliseerige uuesti. » Arge killmutage toodet. +
Arge kasutage parast kolblikkusaega. + Arge kasutage, kui pakend
on kahjustatud voi katki. + Arge kasutage ravimit, kui toode muu-
tub haguseks voi sellel on mikroobset saastumist. » Toodet i tohi
kasutada patsiendil, kellel on teadaolevalt allergia
v0i sarnaste antibiootikumide suhtes. Ettevaatusabinud: - |
sutada tuleks aseptilist tehnikat. + Kasutage ainult steriliseeritud
seadmeid ja materjale. + Silma vGi naha Sattumisel SepaSperm
loputage Silma/nahka kohe vee
oiki foderaalseid, osariig ja koh:
+ Kasutaja vastutab kdesoleva |

erman pesuvaliaineella
% gradientti: laimenna na 350 do 400 g T5 do 18 minuta. Ako pelete nisu
ive, centrifugirajte jo$ 3 minute. 6. Bacite supernatant u otpad.
onovno suspendirajte peletu dodajuci 2 - 3 ml odgovarajuceg
medija za ispiranje i centrifugirajte na inuta. 8
cite Supernatant u otpad i ponovite korak 7 za drugo ispiranje. 9.
Konacno, ponovno suspendirajte isprano sjeme u odgovarajucem
volumenu odgovarajuceg medija. Specifikacije kontrole kvalitete
Za svaku seriju ovog proizvoda provedena su sliedeca ispitivanja:
20 - 7,60 + osmolalnost; 300 - 330 mOsm/kg « Sterilnost:
+ LAL test (endotoksini); < 0,5 EU/ml + HSSA (Human
erm Survival Assay - test prezivjavanja fjudskin spermija): >
80 % prezivijavanja nakon 4 sata izlozenosti, 2 75 % prezivljavan-
Ja nakon 24 sata izlozenosti. Svi rezultati prikazani su na potvrdi
0 analizi koja je dostupna na zahtjev. Upute za cuvanje i stabil-
nost: + Otopint SepaSperm cuvati na 2do 8 °C. + Drzati podalje od
sunceve svjetlosti. - Nakon otvaranja proizvod cuvati u originalnom
pakiranju. * Nakon otvaranja, proizvod je stabilan najmanje 7 dana
u aseptickim uvjetima i pohranjen na 2~ 8 °C. Nakon tog razdoblja
bacite preostali medij u otpad. * Proizvod e stabilan nakon najvise
5 dana transporta na povisenim tem|
je proizvod stabilan do isteka roka va
ako Je pakiranje neotvoreno ili neosteceno. Upozorenja: + Nemo-
ite zamrzavati proizvod. * Nemo-
Koristiti pakon iste @ valjanosti. + Nemajte koristiti ako je
pakiranje osteceno |li slomljenc. + Nemojte koristiti ako proizvod
y li-suvidivi znakovi mitkrobne kontaminacije, *

roizvod se ne smije koristiti na pacijentu koji ima poznatu alergiju
na gentamicin ili slicne antibiotike. Mjere opreza:  Potrebno je
koristiti asepticku_tehniku. « Koristite Samo Steriliziranu opremu i
materijale. + U slucaju dodira ociju li koze s otopinom SepaSperm,
odmah isperite oko/kozu vodom. « PridrZavajte se svih saveznih,
drzavnihy 1 lokalnih propisa o ocuvanju okolisa prilikom odlaganja
proizvoda u otpad. + Korisnik je odgovoran za sve probleme uzroko-
vane nepravilnom uporabom ove Upute za uporabu. * Ovaj proizvod
namijenjen je za uporabu medicinskim strucnjacima osposobl-
za lijecenje neplodnosti. + Svaki ozbiljan Stetni dogadaj do
kojeg je doslo u vez| s proizvodom trebalo bi prijaviti proizvodacu
i nadleznom tijelu drzave Clanice u_kojoj se korisnik Vili pacijent
nalaze. Sazetak o sigurnosnoj i klinick
of Safety and Clinical Performanc
vitosti SepaSperma nalaze se u SS
koj stranici EUDAMED-a htt
nasoj internetskoj stranici

un sistema a doppio gradien

Kitazato SepaSperm Wash
SepaSperm con il 55% del
Kitazato SepaSperm Wash) Nota: i gradienti devono essere pre-
arati e richiusi in condizioni sterili

1%

siemenneste varovasti
. Sentrifugoi putkia 3 ni sterili (ad es. banco LAF classe 1SO
. Per risultati ottimali: + Preparare i gradienti
massimo 24 ore prima delluso e conservare a 2-8°C + Riscaldare
i gradienti a temperatura ambiente 0 37°C unlora prima delluso. *
Preparare i gradienti necessari per un giorno in una sola volta e
mescolare bene. + Scartare il gradiente preparato in eccesso non
ositare con cautela 2,5 ml di gradiente di densita
)% sul fondo della provetta da centrifu
ml di gradiente di densita del 45% sopra i !
del 90%. 4. Posizionare delicatamente lo sperma liquefatto sullo
radiente di densita del 45%
er 15-18 minuti. Se i pel S
|3 minuti. 6. Scartare il sumatante. 7. Risos-
et aggiungendo 2-3 ml di terreno di lavaggio appro-
er 8-10 minuti. 8. Scartare il surna-

| ! ernatantti heitetaan pois. 7.
a. * Toote draviskamisel 3 2-3m| sopivaa pesuvaliai-
ohalikke keskkonnaeeskirju.
{ ebadigest kasutamisest tulene-
at leemide eest. + See toode on ette nahtud kasutamiseks
viljatusravi alal koolitatud meditsiinitodtajatele. - Igast seadmega
seotud tosisest vahejuhtumist tuleks teatada tootjale ning kasufa-
Jaja/voi patsiendi asukohalikmesriigi padevale autusele. Ohutu-
se ja kliinilise toimivuse kokkuvate SepaSperm toimivusnditajad
on"SSCP-s, mis on kattesaaday EUDAMEDI veebisaidil https://
ec.europa.eu/tools/eudamed voi meie veehisaidil kitazato-ivf.
com Markus: Kasutusjuhend on elektrooniliselt kattesaadav aa-
dressil Kitazato-ivf.com vdi noudmisel.

ES- SEPASPERM SOLUTION

INFORMACION GENERAL Lea las instrucciones de uso antes
de usar UDI-DI BASICO: 458223146SEPKH Poblacion objetivo:
Pacientes sometidos a procedimientos de reproduccion asistida
Solo para uso profesional Uso previsto: SepaSperm Solution es
un medio destinado a la separacion de espermatozoides movi-
les del liguido seminal con el método de gradiente de densidad.
Composicidn: SepaSperm Solution contierie: « Particulas de sflice
coloidal recubiertas con silano + HEPES + EBSS (solucion salina
equilibrada de Earle) + Gentamicina
uso: PRECAUCION: El uso detallado de
se determina en funcion del procedimiento y los protocolos
de cada lahoratorio que estan optimizados para fines médicos
individuales. Preparacion * Dejar el semen fluidificar a 37°C
antes de iniciar el procedimiento. + Cuando se detecten granulos
déjelo a temperatura ambiente durante
os con filtros u otro equipo adecuado. *
Calentar SepaSperm Solution a 37 °C antes de su uso. PRECAU-
CION: Los productos deben estar bien tapados cuando se usan
en laincubadora de CO2 para evitar la alteracion del pH. « Mezcle
correctamente os gradientes de densidad preparados invirtiendo
las botellas varias Veces. Instrucciones de uso: 1. Preparar un
sistema de doble gradiente (45% - 90% o 40% - 80%) para cada
muestra de semen con medjo de lavado de esperma (por ejemplo,
Kitazato SepaSperm Wash) + Gradiente del 90 %: Diluir SepaS-
perm Solution con un 10% de medio de lavado de esperma (por

prjon Tov “SepaSperm i
Kaoia kat Ta TpwToKoMa Kabe
EATLOTOOUPEVA Y10 PIEPOVIHEVOUG
QroTe TO_ OTEPUA VA
votonolnBel otoug 37°C kau §ekwnote T badikasia. *
Qv aviyveleTal (ehativwdel oxnpaTiopol; OTo OME,
apnote T0 e Beppokpacta dwyatiov yia emAéov 30 Aerrd
) QQALPEQTE T YPNOLHOTOLWVTA

eraturama (< 37 °C). + Ovaj
i 3 anosti oznacenag na bocici
okaiselle taman tuotteen

TUT ) oristiti nakon isteka roka va
a 1) GMo KaTaMnho
epaSperm atoug 37°C pwv
XH: Ta TipotovTa ETeL va Eival oppayLopeva
OTOLOOVTAL 0€ EMWAOTIKO KABQVO |
Aolwong tou pH. + Avapifte owotd Tig
T(POETOLAOLEVEG PaBpiOeC MUKVOTATAG QVAOTPEQPOVTAC, TIC
OLAAEC PKETEC (OpEC. OBnyies
gva abotnua dumhig kAiong (45% -

ostane zamuden ili su vid

risospendere lo sperma favato in un volume adeguato di terreno
appropriato. Specifiche per il controllo di qualita Per ogni lotto
uiti i sequenti test: + pH: 7,20-
+ Sterllizzazione: SAL 103 +

i b = 90% ) 40% - 80%) yia kdBe
£00, TAUONG omeppatog (. Kitazato
) |+ 90% KAlon: Apawote To SepaSperm Solu-
tion pe 10% Tov [€a0u TAUGNG gTEpUATOg (T
perm Wash) + 45% kAlon: Apalwote T0 Sepa
T0 55% TOU eaov TAUanG aneppatog (iLy. Kitazato SepaSperm
Wash) Znpetwon; Ot BadiOEC TEMeL vt poeTolAZovTaL Kat
v €MaVA0UOKEVAZovTaL UTO amogTELpu)

uesto prodotto sono stati ese

+ Osmolalita: 300-330 mOsm,
Dosaggio LAL (endotossine): < 0,5, I )
Survival Assay): > sopravvivenza all'80% dopo 4 ore di esposizione;
>75% di sopravvivenza dopo 24 ore di esposizione, Tutti i risultati
sono riportati sul Certificato di Analisi che & disponibile su richies-
ta. Istruzioni per la conservazione e stabilita: - Conservare Se-
aSperm Solution a una temperatura compresa tra 2-8°C. « Tenere
ntano dalla luce solare. » Una volta aperto, conservare il prodotto
nella confezione originale. + Una volta aperto, il prodotto & stabile
er almeno 7 giorni in condizioni asettiche e conservato trai 2-8°C.
Tascorso questo periodo, si prega di gettare il terreno rimanente. «
II'prodotto € stabile dopo 5 gioridi trasporto al massimo a tempe-
..+ Questo prodotto e stabile fino alla data di
flacone se la confezione non € aperta 0 non
€ danneggiata. Avvertenze: + Non risterilizzare. - Non con
prodotto. * Non utilizzare dopo la data di scadenza. - Non u
giato o rotto. * Non utilizzare seil prodot-
ido 0 mosira segni di contaminazione microbica. « I
prodotto non deve essere utilizzato su un paziente con un'allergia
entamicina o ad antibiotici simili. Precauzioni: + Deve
itillzzata una tecnica asettica. « Utilizzare solo attrezzature
e materiali sterilizzati. - In caso di contatto con
con la soluzione SepaSperm, sciacquare immediata
chi/la pelle con acqua. * Osservare tutte le normative ambientali

viimeisen, kayttopaivamaaran
on vaurioitunut tai rikki. + Al
on merkkeja mikrobikontamina; I 3 3
taa potilaalle, jonka tiedetadn olevan allerginen gentamysiinille
tai vastaaville antibiooteille. Varotoimet: +"Aseptista tekniikkaa
on kaytettava. + Kayta vain steriloituja laitteita ja materiaaleja, *
Jos SepaSperm-liuosta joutuu silmiin tai iholle, huuhtele silmat/
iho valittomasti vedella. * Noudata kaikkia valtion ja paikallisia ym-
paristomaarayksia, kun havitat tuotteen. » Kayttaja on vastuussa
kyisen kayttoohjeen virheellisesta
tuote on tarkoitettu_hedelmaityshoitoihin kou-
karin kayttoon. + Kaikista laitteeseen liittyvistd
} atilanteista on ilmoitettava valmistajalle ja sen jds-
envaltion toimivaltaiselle viranomaiselle
tilas on sijoittaufunut. Tiivistelma turvallisu |
suorituskyvysta (SSCP) SepaSpermin suorituskykyominaisuudet
tyvat turvallisuuden ja kliinisen suorituskyvyn “tivistelméstd,
a on saatavana EUDAMEDIn verkkosivustolla https://ec.euro-
pa.eu/tools/eudamed tai verkkosivustollamme kitazato-ivf.com

ucinkovitosti (Summary
P) Karakteristike ucinko-
P-u dostupnom na internets-
s://ec.europa.eu/tools/eudamed ili na
) itazato-ivf.com. Napomena: upute za
uporabu elektronicki su dostupne na Kitazato-ivf.com ili na zahtjev.

HU- SEPASPERM SOLUTION

ALTALANOS INFORMACIOK Haszndlat el6tt olvassa el a hasz-
nélati utasitast ALAP UDI-DI: 458223146SEPKH Celcsoport; ART
eljdrasokon dtes paciensek Kizdrola
Rendeltetésszerii hasznalat A SepaSperm Solutic C
amely a mozgo spermiumok ondofolyagéktdl valo elvalasztésara
dl slrdséggradiens modszerrel.” Osszetétel: A SepaSperm
Solution tartalmaz: « Szilannal bevont szilicium-dioxid részecs-
kek « HEPES puffer « EBSS (Earle kiegyenstlyozott sooldata) A
SepaSperm Solution gentamicinnel (10" mg/l) egyiitt is kaphato.

10 mg/l). Instrucciones de [
o de SepaSperm Solution TLOTA QMoTEAEOHATT; * POETOAOTE  TIC
LV amo Tn xprion Kat GuAATe
TIG 0T0Ug 2-8°C + OeppaveTe TI¢ OLaBaBpicelg, oe Beppokpacia
owyatiou ) 37°C pia wpa oW amo n xprion. + MpoeTolidoTe
(¢ blapaByioerg, mov anarrolvrat yia pia nuépa kabe gopd kat
avakaTeyTe Kakd. AnopplyTe T mepiaoela aypnotpomoinT)
TpoETOLaopEVNG KALOnG. 2. ) ;
ml Babuidac mukvotntag 90% otov muBueva Tou owAiva
00T{Bevrat 2,5 ml Bady
aBuida mukyottag 90%.
EV0 OMEPPA OTO, QVWTEPO OTPWHA
h). 5. GuyoKevTpeloTe, Ta qwAnvdpla
T wc 400 g eni 15 éwg 18 Aerttd. Edv To {¢nua oev
efvat opato puyokevtpiote yia ahha 3 Aertd. 6. Amopplyte To
UTIEpKellevo ypo. 7. Emavalwpriote 1o {nua mpoodETovtag
23 'ml katdMnhov peoou TAUGNG Kal QLYOKEVTPE(OTE OTd

elatinosos en el semen
0 minutos mds o retirel

OTmoBeTOTE  TIPOOEKTIKA 2,

professziondlis haszndlatra

anaAd 1o pevotorol perm Solution olyan kozeg,



federali, statali e locali quando si smaltisce il prodotto. « L'utente  spermu pienaciga_daudzuma piemérotas barotnes. Kvalitates  breres CO2-inkubator for & forhindre pH-endring. « Bland godtved ~ stosowania i skutecznosci Klinicznej SSCP? Charakterystyka  pasul 7 pentru o a doua spélare. 9. Tn final, materialul seminal exspirdcie.  Nepouzivat, ak je obal poskodeny alebo rozbity. « Ne- 10 dakika samriﬂqleyin. 8. Siipernatani atin ve ikinci bir yikama
e responsabile di eventuali problemi causatj da un uso non corre-  kontroles specil |kac6jas Katrai ST produkta partijai tika veikti Sadi & vende flasken/roret flere ganger. Instruksjoner for bruk: 1. For-  dziatania SepaSBerm znajduje sie w SSCP dostepnym na stronie  spdlat se omogenizeaza intr-un volum adecvat de mediu adecvat. ~ SE- SEPASPERM SOLUTION pouzivat, ak sa produkt zakali alebo vykazuje znémky mikrobjdl- icin 7. adimi tekrarlayin. 9. Son olarak, yikanmig spermi uygun bir
7,0 + Osmolalitate; 300-330 mOsm/kE + Ste- bered et dobbeltgradientsystem (45% - 90% eller 40% - 80%) for  internetowej EU

tto della presente IFU. + Questo prodotto e destinato alluso da  testi:  pH: 7,20~ AMED https://ec.europa.eu/tools/eudamed lub ~ Specificatii privind controlul calitatii Urmatoarele teste au fost

nej kontaminacie. + Liek sa nema pouzivat u pacientov, o ktorfv;ch hacimde uygun hir ortamda tekrar stispanse edin. Kalite kontrol

sito web di E_UDAMEB https://ec.europa.eu/tools/eudamed o sul - saules gaismas. + Péc atverSanas uzg\abaﬂet produktu originalaja ~ om under sterile forhold (f.eks. LAF-benk ISO—glasse 50gsterile  INFORMAGOES GERAIS Leia as instrucdes de utiizagdo antes  de depoxzitare i stabilitate: - Depozitati SepaSperm Solution [a innehaller: + Silanbelagda kiseldioxidpartiklar + H
nostro sito kitazato-ivf.com. Nota: le istruzioni per l'uso sono dis-  iepakojuma. * PEc atvérsanas Brodu

ponibili in formato elettronico su Kitazato-ivf.com o su richiesta. aseptiskos apstak|os un uzgla C )
rioda, ludzu, izmetiet atlikusos datu nesgjus. + Produkts ir stabils ~ temperatur e

PES-buffert «  Pouzivatel je zodpovedny za problémy sposobené nespravnym i i b
1S ir stabils vismaz 7'dienas  rer). For optimale resultater: » Forbered gradientene maksimalt 24~ de utilizar” UDI-DI BASICO: 458223146SEPKH Populagdo-alvo:  2-8°C. » A se pastra departe de lumina soarelui. » Odatd deschis, ~ EBSS (Earles balanserade saltisning) SepaSperm Solution fin- pouiivam’l(JJhlo ngvodu nya pofiiue. ‘1yenPo produkt je uEéeny’yna ?ﬁg{igﬁ 'HL '2’9 a%h;:;s":ng:;ﬁyy‘:‘ez_k.argmlégl]§|v?,?é);? %ezran;

ats 2-8°C temperatura. Pec Sipe-  timer for bruk og o?pbevarv_ed 2:8°C + Varm gradientene tilrom- Doentes submetidos a procedimentos de RMA A?enas para uso deFozitati produsul n ambalajul original. + Odata deschis, produ-  ns aven med Gentamicin (10 mg/lg. ruksanwsninF: VARNING:  pouzitie lekdrmi kvalifikovanymi v liecbe neplodnosti, » Kazdy 4 nyz. » Acidiktan sonra rind orjinal ambalajinda saklayin. «

U, Izmetle ] dukts ller 37 °C en time for biuk. - Forbered gradientene  profissional Utilizago prevista Sepasperm Solution € um mefo - suleste stabil tmp de celputin 7 zilen condifi asepfice si pastra - Den detaljerade anvéndningen av SepaSperm Solufion bestams  zavazny incident, ktory sa vyskytol v sUvislosti s pomackou, $3  (jjn aidiktan sonra aseptik kosullarda en az 7 gun stabildir ve

LT- SEPASPERM SOLUTION ec maksimali. dienu transporteSanas paaugstinata tempera-  som trengs for en dag om aangen og bland godt. Kastfortynnede  destinado @ separacao de espermatozoides moveis do fluido  la temperaturi chrmse intre 2-8°C. Dupa aceasta perioadd, va  baserat pa varje laboratoriums procedur och protokoll som & musi oznamit vyrobcovi a /prlslusnem_u organu clenskeno Stat, 5620 5racinda saklani. Bu streden sonra litfen kalan medyumu
i f . !

=
2 5 2| partedimedici specialisti addestrati nel trattamento della fertilita. ~ rilizacija; SAL10-3 + LAL noteiksana (endotoksini): < 0,5 EV/ml+  hver seedprove ved a fortynne SepaSperm Solution med et seed-  na naszej stronie interenetowej kitazato-ivf.com, Uwaga: Instruk-  efectuate pentru fiecare lot al acestm_fgrodus: . EH: 720-7.60+0s-  ALLMAN INFORMATION Lés bruksanvisningen ftre anvéndning {e zname, ze maju alergiu na gentamicin alebo podobné antibio-  azellikleri Bu Grunin her bir lotu icin asadidaki testler yapiimis-
Slg| e € & 8|+ Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo  HSSA {cilveka spermas izdzivosanas te_sts%: > 80% dzvildze pec  vaskemedium (f.eks. Kitazato SepaSperm Wash) - 90 % gradient:  cje uzytkowania sa dostepne w wersji elektronicznej na stronie  molalitate: 300-330 mOsm/kg - Sterilizare; SALT0-3 + Testul LAL -~ GRUNDLAGGANDE UDI-DI: 458223146SEPKH. Malgrupp: Pa-  tika. Opatrenia; * Ma sa pouzit asepticka technika. + Pouzivajte -« pH dederi: 7.20-7.60 - Ozmolalite: 300-330 mOsm/Kkq * Steri-
HEEEE & g £l deve essere segnalato al fabbricante e allautorita competente de- 4 stundu iedarbibas; > 75% dzivildzi pec 24 stundu iedarbibas.  Fortynn SepaSperm Solution med 10 % av sedvaskemedium  internétowej Kitazato-ivf.com lub na zadanie (endotoxine): < 0,5 EU/m| - HSSA (Human Sperm Survival Assay): tienter som dqenor_r_lgar.ART— rocedurer Endast fr professionellt  iba sterilizované vybavenie a materialy, - V pripade kontakiu s Se- - fizasyon: SALT0-3 » LAL testi (Endotoksinler): < 0.5 EU/m?- HSSA
BEEER 2l 3 5] lloStato membro in cui ['utilizzatore e/0 il paziente e stabilito. Sin-  Visi rezultati tiek pazinoti analizes sertifikata, kas Ir pieejams pec  (f.eks. Kitazato SepaSperm Wash) « 45% gradient: Fortynn Se- > 80% supravie{uire dupd 4 ore de expunere; > 75% supravietul-  bruk Avsedd” anvandning SepaSperm Solution &r ett medium  paSperm Solution s ocami alebo pokozkou okamzite vyEIachmte (insan Sperm Sadgkalim Testi): 4 saatlik maruziyetten sonra% 80
582 ¢|5 = '] tesi sicurezza e prestazioni cliniche (SSCP) Le caratteristiche di gl_eprasuuma. Uzglabasanas ielauSanas un stabilitate: - Uzgla- gaSperm Solution med 55% av seedvaskemedium (feks. Kitazato ~ PT- SEPASPERM SOLUTION re dupa 24 de ore de expunere. Toate rezultatele sunt inclusé in ~ avsett for separation av rorliga spermier fran sadesvatska med  oko/pokozku vodou. + Pri likvidacii vyrobku dodrziavajte véetky Sagkalim 2; > 24 saat maruz kaldiktan sonra% 75 sagkalim. Tim
EEEER : 3| prestazione di SepaSperm sono riportate su'SSCP disponibile sul at SepaSperm Solution temperatira no 2 idz 8°C. + Sargat no epaSperm Wash) Merk: Gradienter skal fortynnes og fordeles certificatul de analizd, care este disponibil la cerere. Intructiuni  densitetsgradientmetod. Sammansttning: SepaS@erm Solution  nérodné a miestne predpisy na ochranu Zivotnéha prostredia. * sonuglar, t'a\ep {izerine temin edilebilen Analiz Sertifikasinda
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Sterila barjeru
Steriel barri

Ing

2lls) ol olsle Slglgl | |& — — Ura (<37°C). - Sis zales ir stabilas lidz deriguma termina beigam,  gradienter som er ubrukt . 2. Plasser forsiktig 2,5 ml 90% g[adwen} seminal com metodo de gradiente de densidade. Composicao:  rugam sa aruncati mediile ramase. + Produsul este stabil dupa  optimerade for individuella medicinska andamal. Forberedelse v kiorom ma pouzivatel a/alebo pacient bydlisko. Suhrn para- = ° =i "keek s caklklarda (<37°C) maksimum 5 guinlik
HEEEREEEES] S5l81%| [o|Z|2] BENDRA INFORMACIJA Pries naudodami perskaitykite nau-  kas noradits uz pudeles, ja \epalgogums ir neatverts val nebojats. Pa bunnen av sentr}fu?emret. 3. Tilsett 2,5 ml 45% gradient pa ~ SepaSperm Solution contém: + Particulas de silica revestidas — max 5 zile de transport la temJJeratun ridicate (<37°C). « Acest - Lat sPerman bli flytande vid 37 °C och paborja proceduren. * Nar -~ metrov bezpecnosti a klinického vykonu (SSCP),Vykonnostne_ nakiiveden 'nga stabildir. » Bu Urin. ambala a |Imam|g veva
hAEE RS R E| SISIZIE| [E|#12|  dojimo instrukcijas BAZINIS UDI-DI: 458223146SEPKH Tiksliné Brldmaguml: » Nesterilizejiet atkarfoti.  Nesasaldéjiet produktu. « oppen av 90% gradienten. 4. Le?g forsiktig likvifisert ejakulat pd  com silano - Tampao HEPES + EBSS (solugéo equilibrada de sal  produs este stabil pana la data de expirare inscrisa pe flacon daca  geléartad pellet upptacks i sadesvatskan, ldt den st | rumstem-  charakteristiky Se aS?erm v sthrne su dostupné na webovej h yede ; e .“d“ Ut‘k d ) Gk i S ty
S B QEEEIEBIEE S2EB|85[5)B8|  populiacija: Pacientai, kuriems atliekamos dirbtinio apvaisinimo  Nelietot pec deriguma termina beigam. « Nelietojiet, ja iepakojums laget (45% gradient). 5. Senfrifuge rerene ved 350t 400 g i de Earle) SepaSperm Solutign também esta disponivel com gen- ambaIaHu\ este nedeschis sau nedeteriorat. Avertismente: + Nu  peraturi ytterligare 30 minuter eller ta bort dem med hHa\p avfilter  stranke EUDAMED https://ec.europa.eu/tools/eudamed alebo asar gormem|%is|§,ir$\3€atﬁll_ejl$eﬁdeeln gtgﬁ?znese%eymam?mau

10 e 1S
roceduros Tik profesionaliam naudojimui Numatoma Paskir- ir bojats vai bojats. + Nelietojiet, ja zales lust dulkainas vai tam 143 E\ 8 minutter. Hvis pellets ikke er synli%;e, sentrifuge i ytter-  tamicina (1(? mg/l). Instrugdes de utilizagdo: CUIDADO: O uso  re-sterilizat]. - Nu con?e\atl produsul. « A nu se utiliza du?é datade eller annan lamplig ut\%tw% \iarm SepaSperm Solution till 37 na nadej webovej stranke kitazato-ivf.com Poznamka: Navod na rihine Kadar sta

o 4 Eis SepaSperm Solution yra terpe, skirta judriy spermatozoidy i mikrobiologiska piesarojuma pazimes. * Zales nedrikst lietot  ligere 3 minutter. 6. Ta av og kast supemnatanten. 7. Suspender  detalhado de SepaSperm Solution é determinado com bage  expirare. * A nu se utifiza dacd ambalajul este deteriorat saurupt. ~ °C fore anvandning, VA Produkterna bor vara titt tackia  pouzitie v elekironicke] podobe e k dispozici na Kitazato-vf.com  dondurmayi. » Son kuflanma tarihinden sonra_kuHanmaYm\z. '

o5 gl | |2 - = | atskyrimui nuo séklinio skyscio Fankwo graémnm metodu, Sude-  pacientam, kuram ir zinama alergja pret gentamicinu vai [idzigam ~ pelleten pa nytt og tilsett 2-3 ml egnet vaskemedium og sentrifuge  nos procedimentos e protocolos de cada laboratorio que sao  + Anu se utiliza daca produsul devine Hulbure sau prezintd semne  nar de anvands i CO2-inkubator for att forhindra pH-forandring.  alebo na poziadanie. Ambalaj hasarli veya kiriksa kullanmayin. - Uriin bulaniklasirsa

EEREAEEREEE = (3 HE 3| tis: éepaSperm Solution yra: + Silanu padengtos silicio dioksido  antibiotikam. Piesardzibas pasalj(umi: - Jalieto aseptiska tehni-  ved300gi 8¥il1 minutter. 8. Taav og kast supernatanten. GjenEia otimizados para fins médicos individuais. Preparacdo - Deixe  de contaminare microbiana. + Produsul nu trebule utilizat la un  + Blanda de forberedda densitetsgradienterna ordentligt genom veya mikrobiyal kontaminasyon kanti EOSM‘YOFSG kullanmaym.

e et B EEEEEEES 2| dalelés « HEPES buferinis tirpalas + EBSS (Earle subalansuotas k. * lzmantojiet tikai sterilizétu aprikojumu un_materialus. + Ja trinn 7 for en ny vask. 9. Til slutt suspenderes den vaskede pe- o sémen liquefazer a 37°C e inicie o procedimento, * Quando for ~ pacient care are alergie cunoscutd la gentamicind sau antibigtice  att vanda flaskorna flera ganger. Bruksanvisning: 1. Forbered  SL- SEPASPERM SOLUTION  Uriin, gentamisin veYa benzeri anti gotlk\ere alerjisi oldugu

5|88 82125 |al5 2I515 8 5 15 2Bl 5[ EE StE S| druskos tirpalas SepaSFerm Solution taip pat_tiekiamas kartu  SepaSperm Solution nonak saskare ar acim vai adu, nekavejoties  lleten pa n¥n i et riktig volum av e?net medium. Spesifikasjoner  detetado granulado gelatinoso no sémen, deixe-o a temperatura similare. Precautji + Trebuie utilizatd tehnica aseptica. « Utllizati et system med dubbel gradient (45 % - 90 % eller 40 % - 80 %) — bilinen bir hastada kullanimamalidr. Onlem: - Aseptik teknik

e RS E PRt £ 815|518 2lE 2|2l |2|  su gentamicinu (10 mg/l). Naudojimo instrukcijos: ATSARGIAL:  skalojiet aci/adu ar tdeni.  [zmetot produkiu, ieverojiet visus fe-  for kvalitetskontroll w\aende tester ble utfert for hvert partiav ~ ambiente durante mals 30 minutos ou retire 0s qsue utilizamfiltros  numai echipamente si materiale sterilizate. « I cazul contactuli  for varje spermaprov med spermatvattmedium (t.ex. Kitazato Se- ~ SPLOSNE_INFORMACIJE Pred ugorabo reberite navodila za  kullanimalidir. » Yalnizea sterilize edilmis ekipman ve malze-

@ EEEEEE e EEEEER Eg[;f 2 E ISsamus SepaSperm Solution naudojimas nustatomas remian-  deralos, stata un vietéjos vides noteikumus. - Lietotajs ir atbildigs ~ dette produktet: - EH: 7,20-7,60 + Osmpolalitet: 300-330 mOsm/kgi + ououtro eqmpamemouade%ado. + SepaSperm Solution quentea  cu ochii sau pielea cu SepaSperm Solution, slpalau imediat ochii/ [IJaSperm Wash] + 90 % lutning: Spad ut SepaSperm Solution med ~ uporabo OSNOVNI UDI-DI: 458223146SEPKH Ciljna populacija: ~ meler kullanin. + SepaSperm Soltisyonu ile ggz veya cilt temasi
Rk SlesISslE SRR

tis kiekvienos laboratorijos procedira ir protokolais, kurie yra  par jebkadam problemam, kas radusas, nepareizi lietojot So [FU.  Sterilisering: SAL 10-3 + LAL-analyse (endotoksiner): < 0,5 EU/mi+  37°C antes da utilizagdo. CUIDADO: Os produtos devem ser bem P|elea cuapa. - Respectat toate reglementarile federale, de stat si [ N ) sh)« i . la |
optimizuoti individualiems medicinos tikslams. Paruosimas - Sis produkts ir paredzéts lietosanai medicinas specialistiem,  HSSA (Human Sperm Survival Assay): > 80% overlevelse etter 4ti-  tampados quando usados na incubadora de CO2 para evitaraal-  locale de mediu atunci cand aruncati produsul. - Utilizatorul este  lutning: Spad ut SepaSperm Solution med 55 % spermietvattme-  Samo za profesionalno uporabo Predvidena uporaba Sepa$ federal, eyalet ve P/ere\ cevre diizenlemelerine uyun. * Mevcut
+ Leiskite spermai suskysteti 37 °C temperaturoje ir pradekite  kas apmaciti auglibas arsteana. » Par jebkuru nopietnu negadi-  mers eksponering; > 75% overlevelse etter 24 timers eks_Fonerlng‘ teragdo do pH, + Misture adequadamente os gradientes de depsi-  responsabil pentru orice probleme cauzate de utilizarea incorectd d\_umv?t.ex. Kitazato SepaSperm Wash) Anmarknmﬁ: Gradienter  perm Solution je medij, namenjen locevanju gibljivih semencic iz~ IFUnun hatall kullanimindan kaynaklanan her turli sorundan
procedra. + Kai spermoje aptinkama Zelatinos granuliy, palikite  jumu, kas notici$ saisfiba ar ierici, bitu H‘azmqrazotaja’m untas  Alle resultater raEporteres. pa analysesertifikat som er ti 8Jengehg dade preparados, invertendo as garrafas varias vezes. Instrugoes s nerespectarea prezentului IDU. + Acest produs este destinat  bor forberedas och packas om under sterila forhallanden (tex.  semenske tekoCine zmetodo gradienta gostote. Sestava: SepaS-  kullanici sorumlu olacaktrr. + Bu Uriin, dogurganiik tedavisi kon-
Las‘kambamo temperaturoje dar 30 minuciy arba Basglmkne‘las, dalibvalsts kompetentajai jestadei, kura lietotajs un/vai pacients a foresparsel. Lagringsintruksjoner og stabilitet: -+ Oppbevar  de utilizagdo: 1. Preparar um sistema de gradiente duplo f45% utilizarii de catre un medic specialist instruit in tratamentul infer- ~ LAF-bank ISO Klass 5 och steril behdllare). For basta resultat: - perm Solution vsebu#e: + Delce silicijevega dioksida, previecene's  usunda egitim almis tip uzmanlari tarafindan kullanilmak tzere

urjose naudojami filtrai ar kita t\nkamaéran%a, + PrieS vartoimg -~ veic uznemegjarbTbu. DroSuma un kliniskas veiktspejas kopsa- epaSperm Solution mellom 2-8”C. « M& ikke utsettes for sollys. - 90% ou 40% - 80%) para cada amostra de sémen commeiode  tilitatii. * Orice incident grav care a avut loc in legaturd cu dispozi- F_Qrbered_(?rad\emema hogst 24 timmar fore anvandning och  silanom + HEPES pufer « EBSS (Earleova uravnotezena raztopina  tasarlanmigtr. + Cihazla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir
susildykite SepaSperm Solution iki 37 °C. ATSARGIAI: Produktal  vilkums (SSCP) SepaSperm vellglspe{as raksturlielumi atrodami  + Nar produktet er apnet, o?pb_ev_are_s det i originalemballasjen. «  lavagem de esperma (por exemplo, Kitazato SepaSperm Wash) tivul ar trebui raportat producatorului si autoritatii competente @ forvara vid 2-8°C + Varm gradienterna till rumstemperatur eller — soli) SﬁJaSperm olution je na VO&O tudi 7 gentamicinom (10 ciddi olay, Ureticiye ve ku\?amcmm ve/veya hastanin yerlesik ol-
furi bati sandariai uzdaryti, kai naudojami CO2 inkubatoriuje, kad ~ SSCP, kas pieejams EUDAMED timekla vietné https:/ec.europa.  Etter a(fmng er produktet stabilt i minst 7 dager under aseptiske - Gradiente de 90%: Solugéo de SepaSperm diluida com 10% o statului membru in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul,  37°C en timme fore anvandning. - Forbered de gradienter som  mg/I). Navodila za uporabo: POZOR: Podrobna ugoraba SepaS-  dugu Uye Devletin yetkili makamina bildirilmelidir. Gtiven?ik ve
biity iSvengta pH pokyCiy. + Tinkamai suma\syklte aruotus  eu/tools/eudamed vai musu fimekla vietne kitazato-ivf.com.  forhold og oppbevart mellom 2-8 °C. Etter denne periodenmadu  meio de lavagem de esperma (Foryexemp\o, Kitazato SepaSperm  Rezumatul caracteristicilor de sigurantd si performanta clinica  behOvs for en dag pa en gang och blanda val. Kassera overflo-  perm Solution se doloci na podlagi vsakega laboratorijskega  Klinik performansin dzeti (SSCP) SepaSpermnin performans
tankio gradientus, kelis kartus apversdami butelius. Naudojimo  Piezime: lietosanas nstrukcija ir pieejama elektroniski vietne Ki-  kaste de festerende mediene. « Produktet er stabilt etter maks 5 Wash) + Gradiente de 45%: Solugéo de SepaSperm diluida com  (SSCP) Caracteristicile de performantd ale SepaSperm sunt dis- dig oanvand forberedd gradient. 2. Placera forsiktigt 2.5 mi 90%  postopka in protokolov, ki so optimizirani za posamezne me-  zellikleri, EUDAMED web sitesinde https://ec.europa.eu/tools/

0% spermietvattmedel (t.ex. Kitazato SepaSperm Wash) < 45 % bolniki, pri katerih se izvajajo postopki asistirane rej roduku&e halinde, gozii / cildi derhal suyla yikayin. « Urinii atarken tiim
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5 instrukcijos: 1. Paruoskite dvigubo gradiento sistema (45% - tazato-ivf.com vai péc pieprasijuma. dagers transport ved hoye temperaturer (<37 °C). « Dette produk- ~ 55% do meio de lavagem de esperma (por exemplo, Kitazato  ponibile pe SSCP disponibil pe site-ul EUDAMED https://ec.euro- gradientlosning pd botten av oenmfugroret. 3. Tillsdtt 2,5 ml 45 dicinske namene. Priprava - Pustite, da se seme utekocini pri- eydamed veya web sitemizde bulunan SSCPde kitazato-ivf.com
o118 90% arba 40% - 80%}2_ kiekvienam spermos méginiui su spermos teter stabilt frem til utlgpsdatoen som er angitt pa flasken dersom ~ SepaSperm Wash) Nota: Os gradientes devem ser preparados e R‘a,eu/tools/eudame sau pe site-ul nostru web kitazato-vf.com % gradientlosning ovanpa lagret med 90 % g_r_adlentlosmn?, 4. 37°C, in zacnite po_stoBek, + Ko se v semenu odkrije Zelatinasta  Not: Kullanim talimatlart elektronik olarak Kitazato-ivf.com veya
g | |g plovimo terpe (pvz,, Kitazato SepaSBerm Wash)* 90% gradientas: ~ NL- SEPASPERM SOLUTION pakningen er udpnet eller uskadet. Advarsler: - Ikke steriliser Jja reembalados em condicdes estereis (por exemFIo, LAF em ban- lotd: Instructiunile de utilizare sunt disponibile in format electro-  Placera formktlgt den flytande sperman pa def Oversta \aﬂre (45 peleta, fo dpusme pri sobni temperaturi Se 30 minut ali odstranite  tajep iizerine temin edilebilr ’

2 || raskieskite SepaSperm tirpala 10% spermos plovimo terpés - - nytt. » Produktet skal ikke fryses. » Ma ikke brukes etter utlgpsda-  cada de ensaio 1O classe 5 e recipiente estéril). Para melhores  nic la Kitazato-ivf.com sau la cerere. % densnetsgra ient). 5. Centrifugera roren vid 350 till 400 g 15 s filtri ali drugo ustrezno oBremo. + Pred uporabo segr_ejte Sepa$- .
8 Epvz. Kitazato epaSFerm plovimas) « 45% gradientas; praskies-  ALGEMENE INFORMATIE Lees voor &ebru\k de gebruiksaanwi-  toen. » M@ ikke brukes hvis emballasjen er skadet eller gdelagt. +  resultados; » Preparar os gradientes no méximo 24 horas antes till 18 minuter. Om Ingen pellet Syns, centrifugera | ly_tterl[gareﬁ perm Solution na 37 °C. POZOR: Pri uporabj v COZ inkubatoriu  ya- SEPASPERM SOLUTION
g \tle ésfepa%aerm tirpalg 55% spermos plovimo terpes (pvz., Kita-  jzing BASIS UDI-DI: 458223146SEPKH Doelgroep: Patiénten die  Skal ikke brukes hvis produktet blir uklart eller viser tegn pami-  da utilizacao e conservar a 2-8°C. + Aquecer os gradientes até @ ~ RU- SEPASPERM SOLUTION minuter. 6. Kassera supernatanten. 7, Tillsatt 2-3 ml [ampligt tvd- morajo biti izdelki tesno zaprti, da se prepreci sprememba pH. *

zato SepaSp

7 erm Wash) Pastaba: Gradientai turéty buti ruosiami  ART-procedures ondergaan Alleen voor professioneel gebruk  krobiell kontaminering. - Produktet skal ikke brukes pa pasienter  temperatdra ambiente ou 37°C uma hora antes da utilizagdo. - ttmedium och centrifugera vid 300 ngi 81ill 10 minuter. 8, Kassera  Pripravljene gradiente gostote.ijravilno premesajte tako, da Ste-  3ArANBHA  IHOOPM AL Mepe 33CTOCYBAHHAM
ir perpakuojami steriliomis salygom\s (pvz., LAF stendas, ISO 5 Beoogd gebruik SepaSperm Solution is een medium dat bedoeld — som har kjent allergi” mot gLentamlcm eller lignende antibiotika,  Preparar os gradientes necessdrios para um dia de cada vez e OBLLAS MHOOPMALIA MMepen npuwenenyien ostakoMsTech  supernatanten och upprepa steg 7 for en andra tvat. 9. Spadslut- - klenice veckrat obrnete. Navodila za uporabo: 1. Pripravite dvojni 520 = P20 oy it oo 385T§C satio EXSOBMM
klase'ir sterilus gavéjas). Norédami gauti optimaliy rezultaty; « is voor het scheiden van beweeglijk sperma uit zaadvloeistof met  Forholdsregler: - Steril teknikk skal benyttes. + Bruk kun sterilisert - misturar bem. Eliminar o excesso de grad\eme preparado ndo ¢ MHCTi)gKEMeM no0  npuMerermo  BA30BBIM - UDIDI: ligen upp den tvattade spermiepelleten pé nytt i lampli _r_nangd gradientni sistem (45% - 90% ali 40% - 80%) za vsak vzorec seme- UDIDE 4580231 468[? Kﬁ ih08a @ yI/ITO & nalienTH
Gradientai ruosiami ne véliau kaip likus 24 valandoms iki naudo-  dichtheidsgradiéntmethode. Samenstelling: SepaSperm Solution  utstyr og materialer. « Ved gye- eller hudkontakt med SepaSperm ~ utilizado. 2. Colocar cuidadosamente 2,5 ml de gradiente de den-  458223146SEPKH_Llenesasi rpynna: nauvexTsl, npoxogsupe — lampligt medium, Specifikationer for kvalitetskontroll OHan e nazmedijem za pranje semena (npr. Kitazato SepaSperm Wash) : T YAUTODIA:  NALIEHTH,
jimo ir laikomi 2-8 °C temperaturoje. * Likus valandai iki naudoji-  bevat; + Met silaan gecoate silicadeeltjes + HEPES-buffer - EBSS  Solution skal oye/hud straks skylles med vann. + Overhold alle  sidade de 90% no fundo do tubo de centrifugacdo. 3. Adicionar ~ npoueaypsl  BPT ~ Tonbko 418 npodeccuonansHoro tester utfordes for varje parti av denna_Frod_ukt: < pH: 720760 +90% gradient: razredGite SepaSperm Solution 210 % sredstvaza 7! NPOXOAATH gpoueuypm S ‘”'S’K” [ns npodeciisoro
mo, gradientai pasildomi ki kambario temperaturos arba 37 °C.+  (arle’s uitgebalanceerde zoutop_lossm%) SepaSperm Solution is  statlige og lokale mijgforskrifter nar du kaster produktet. « Bruke- 2,5 mi de gradiente de densidade de 45% sobre o ?vrad\en_te de  wcnonbaoaHud Mcnonb3osawMe no HaaWavewuio SepaS-  + Osmolalitet: 300-33 mOsm/kF + Steriisering: SALT0-3 + LAL- grame semena (npr. Kitazato SepaSperm Wash) + 45% gradient: ~ BUKOPUCTaHHA - SACTOCYBAHHA o€Daoperm - CEPE/lOBHLLE,
Paruoskite vienai dienai rakahngus nuolydzius vienu metu \rgke[al ook verk_rly baar met Gentamicine (10° mg/l). Gebruiksaanwi-  ren er ansvarlig for eventuelle problemer som skyldes feil bruk v densidade de 90%. 4. Colocar suavemente o sémen liquefeitona  perm Solution npexcTasnsieT coooii cpefy, npefHasHauerHyo  analys (endotoxiner): < 0,5 EU/mr™ HSSA (Human Sperm Survival epaSperm Solution razredGite s 55 % sredstva za pranje seme-  MPUSHAYEHE  And BUAINEHHA (bpakuii  pyxauBix
iSmaiSykite. ISmeskite nepanaudoto paruosto gradiento pertekliy. |Z||)g: LET OP: Het gedetailleerde gebrulk van SepaSperm So-  denne [FU-en. * Dette produktet er beregnet til bruk av medisinsk ~ camada sugenor (8r3d|eme de densidade de 45%). 5. Centrifugar 79 0TZeneHus NOABIDKHbIX CMIEPMATO30MAOB OT CemenHon  Assay): > 80 % Overlevnad efter 4 timmars exponering; > 75 %  na (npr. pranje Kitazato SepaSperm) Opomba: gradiente je treba ~ CMIEPMATO30IAIB BIA  CIMAHOI PIANHI  METONOM PajleHTa
2.2,5ml 90 % tankio gradiento atsargiai uzdedama ant centrifu- lution wordt bepaald op basis van de procedure en protocollen  spesialist oppleert i fert||_|tetsbehandhn?. + Alle alvorlige hendelser os tubos a 350-400 g durante 15a 18 minutos. Se os pellets ndo ~ XwgkocTh MeTogoM rpaaenta nnotHocTv. Coctas: Se-  Overlevnad efter 24 timmars ex?ongnnﬁ, Alla resultat rapporteras ~ pripraviti in preEakwat\ v sterilnih pogajih (npr. na klopi LAF [SO  LLinbHOCTI. CKmag: Po3uu SepaSperm MICTUTb: » MaCTAHKY
gos megintuvélio dugno. 3. épl\klt_e_Z,v ml 45% tankio gradiento  van elk laboratorium die zijn gqujlmallseerd voor individuele  som har oppstatt i forbindelse med ufstyret, skal rapporteres til  estiverem visiveis, céntrifugar durante mais 3 minutos. 6. Eliminar -~ paSperm  Solution  cofepxut: *  YacTuubl KEEMHGSEMB, pa analyscertifikatet som finns tillgangligt pa begaran. Forvaring-  razreda 5 in'v sterilne prejemnike). Za optimalne rezultate: « Pre- -~ KPEMHIIO 3 CUNGHOBUM MOKDUTTAM * 5%4399 HEPES - EBSS
ant 90 % tankio gradiento. 4. Svelniai uzdékite suskystinta spermg ~ medische doeleinden. Voorbereiding - Laat het sperma vioei- Brodusemen OP vedkommende mgndlghet i medlemsstaten der o sobrenadante. 7. Ressuspender o granulado adicionando 2-3ml - NoKpbiTble CHaHOM MOKPbITHEM * Bg(bep HEPES « EBSS  sinstruktioner och stabilitet: - Forvara SepaSperm Solution me- livi p(l;ZJrathe najvec 24 ur pred uporabo in jin shranite pri tempe- ~ (36anaHCOBaHMIH CONbOBMIE PO3UMH EFﬂa Poauut SepaSperm
ant virSutinio sluoksnio (45% tankio gradientas). 5. Megintuvélial  baar worden bij 37°C en start de procedure. - Wanneer gelati- rukeren og/eller Faswenten er etablert” Sammendrag av sikker-  de meio de lavagem adequaco e centrifugar a 300 g durante 8a  (cGanarcypoBarHbiii conesoi pactsop 3pna) SepaSperm Solu-llan 2-8°C. » Forvaras dtskilt frén solljus. « Fprvara produkteni ori- - raturi 2-8 °C + Gradiente eno uro pred uporabo segrejie na sobno  TaKOX AOCTYHM/E 3 rexTamiuuHom (10 Mr/n). IHCTpyKuia 3
centrifuguojami nuo 350 g iki 400 g 15-18 minuciy. Jei ?ran_ghg neuze pellets in het sperma worden gedetecteerd, aat deze dan ~ het og Klinisk ytelse (SSCP) Yt_e\sense%enska ene til Sepas?erm 10 minutos. 8. Eliminar o sobrenadante e repetir 0 passo 7 para tion Takke 4ocTyne ¢ rextamuuisom (10 wr/n). MkeTpykuma  ginalforpackningen nar den har oppnats, * Opfaﬂad forpackningar  temperaturo ali 37 °C. + Pripravite gradiente, potrebne za en dan nuxogucrauuu: YBATA: [letanbHe BUKOPHCTaHHSI PO3UHHY
nesimato, centrifuguojama dar 3 minutes. 6. Supernatanfas iSpi-  nog 30 minuten op kamertemperatuur staan of verwijder deze  finnespa SSCP som er tilgjengelig pa EUDAMEDs nettsted https:/ ~ uma seﬁ;unda lavagem. 9. Por fim, ressuspender o sémen favado  no ngmeueumo:.BHMMAHME: MoppobHoe Mcnonb3oBanue  Stabil i minst 7 dagar under aseptiska forhallanden och forvaras  naenkrat, in dobro premeSajte. Odvecni neuporabljeni pnprav\gem SepaSperm BU3HAaYacTbCA Ha 0CHOBI NPOLIEAYP | NPOTOKONIB
lamas. 7. Granulés vél suspenduojamos, dp\\ant 2-3mltinkamos  met behulp van filters of andere geschikte apparatuur. + Verwarm  ec.europa.eu/tools/eudamedeller pa vart nettsted kitazato-ivf. ~ num volume ade_ﬂuado de meio apropriado. Especlflca¥oes de  SepaSperm Solution onpepensetcs Ha ochoBe npouepyp  mellan 2-8 °C. Kassera aterstaende medium efter denna period. 8rad|em zavrzite. 2. Previdno polozimo 2,5 ml gradienta gostote  BiAnoBiAHO A0 HOPM KOXHOI na6opaTopil, ONTHMi30BaHHX
Elowmo terpés, ir CEHl[[fU?UOJamOS 8-10 minugiy, esant 300 . SepaSperm Solution voor gebruik tot 37°C. LET OP; De producten  com. Merk: Bruksanvisningen er elektronisk tilgiengelig pa Kita-  controlo de qualidade Foram realizados os sequintes testespara M NpoTOKONOB Kaxgoi nabopatopu, onTumuaupoBakkblx  + Produkten ar stabil efter max 5 da%ars transEort vid forhojda 0 % na dno epruvete za centrifugo. 3. Na vih gradienta Qostote ~ and  iHpMBiAyanoHux Mepuunux winei. [igroToska -
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g5 BE 5 . Pavirsinis sluoksnis ispifamias ir 7 velksmas kartojamas antra  moeten goed worden afgedekt wanneer ze in de CO2-incubator  zato-ivf.com eller pa foresparsel. cada lote deste produta: » pH: 7,20-7,60 - Osmolalidade: 300-330 ~ jnA° WHAMBMBYanbHbIX MefMUMHCKWX uenei. MoproToBka  temperaturer (<37°C). » Denna produkt ar stabil fram till utgangs- 90 % dodamo 2,5 ml gradienta qoslote 45 %. 4. UtekoCinjeno  [laiiTe cniepmi yac Ha poapidxetHs npu Temnepatypi 37°C i
S 3lg kit karta plaunant. 9. Galiausiai nuplauta sperma vél suspenduojama ~ worden gebruikt om pH-verandering te voorkomen. + Meng de mOsm/k9 + Esterilizacao: SAL 10-3 + Ensaio LAL (Endotoxinas): ~ + [laifte cnepme paawxaTbca npu Temnepatype 37°C u datum som anges pa flaskan i ooppnad och oskadd forpackning.  seme nezno Folozpte na zi ormog ast (?rad\ent 3ostote 45%).5. DO3NOYHITL NPoLieAypy. * AKLIO B CIEPMI BUABNEHO XENaTUHOBI
28l=ls 2|5 €15 tinkamame tinkamos terpes turyje. Kokybes kontroles specifi-  voorbereide dichtheidsgradiénten op de juiste manier door de  PL- SEPASPERM SOLUTION < 0,5 EU/ml + HSSA %Human Sperm Survival Assa%): >80% de HauHuTe npoueaypy. * pv 06HapyeHuy xenaTnHoBbIx rpadyn  Varningar: « F&r ej omsteriliseras. * Frys inte produkten. « Anvand - Epruvete cen rlfu(%\_ramo 15do 18 minutpri 350 do 400 g. Cepe-  rpanynw, 3anwTe IX TIpu KiMHaTHiv Temnepatypi e Ha 30
2518 Ee 2|E sobrevida aps 4 horas de exposicao; > 75% de sobrevida apds B cniepMe 0CTaBbTe ee Npy KOMHATHOW TemnepaType elje Ha inte efter utgangsdatum. + Anvand inte om forpackningen ar ska-  leti niso vidni, centrifugirajte Se 3 minute. 6. Supernatant zavrzite.  xeinuH a6o BUgANITH iX 3a 4ONOMOTOK GINbTPIB @60 IHLIOTO
= S5 =S Si=3

kacﬂos Kiekvienai Sio produkto partijai buvo atlikti Sie bandymai: ~ flessen meerdere keren om te keren. Gebruiksaanwijzing: 1. Be- " — — - 0r e um. * { ¢ . 0.3
+ pH verte: 720760 « Osmoliariskumas: 300-330 mOsm/k}; + reid een dubbel gradiéntsysteem voor (45% - 90% of 40% - 80%)  INFORMACJE OGOLNE Przeczytaj instrukcje uszowama pr- 24 horas de GXEO$I_(;80. Todos os resultados so reportados no 30 MUHYT U yaanuTe uX C NOMOLLbIO GUAbTPoB M Apyroro  dad eller trasig, * Anvand inte produkten om den blir grumhg eller 7. Peleto ponovno suspendiramo z dodajanjem 2-3 ml ustrezne-  ignosigHoro oéﬂaﬂHaHHg_ - Tlepeg BUKOPHCTAHHAM HarpiiiTe
Sterilizacija: SAL10-3 + LAL tyrimas (endotoksinai): < 0,5 EU/ml voor elk spermamonster met spermawasmedium (bijv. Kitazato ~ zed uzyciem PODSTAWOWY KOD UDI-DI: 458223146SEPKH  Certificado de Andlise que estd disponivel mediante solicitacéo. coongTCTBSyrougzro oéogyﬁo_BaHMq, . ﬂegeu icriofib3osakyem  visar tecken pa mikrobiell kontaminering. + Lakemedlet ska inte ga rainega medija in 8 do 10 minut cenmfu7t1|ram0 prid00 9. posunn SepaSperm ao 37°C. YBAIA: MpoaykTu noBuHHI GyTi
+ HSSA (Zmogaus spermos jsgyvenima tyrimas): > 80% isgyvena- SepaSSerm Wash) - 90% gradiént: Verdun SepaSperm Solution  Grupa docelowa: Pacjenci poddawani zabiegom ART Tylko do  Intrusdes de armazenamento e estabilidade: - Loja SepaSperm  Harpeiite SepaSperm Solution o 37°C. BHUMAHVE: Mpu  anvandas pd en patient som har kand allergi mot gentamicin eller . Supernatant zavizemo in ponovimo korek 7'za drugo pranje.  iyinbHo 3akpuTi Mif YaC BUKOPUCTAHHA B iHky6aTopi CO2, 106
mumas po 4 valandy poveikio; > 75% iSgyvenamumas po 24 va-  met 10% spermawasmedium (bijv. Kitazato SepaSperm Wash) +  uzytku profesjonalnego Przeznaczenie Sepa Ferm Solution jest  Solution entre 2-8°C. + Manter afastado da luz solar. + Uma vez ~ ucrionb3osanint B CO2-uHky6aTope MpoayKTbl BOmKHbl 6biTb  liknande antibiotika, Forsiktighetsatgarder: « Aseptisk teknik bor 9. Nazadnje ponovno suspendirajte oprano seme v UStreznem — sanogirut amiki pﬁ, + [PaBMbHO NepeMiLLaliTe MiAroTOBAeHi
landy poveikio. Visi rezultatai pateikiami analizés sertifikate, kurj  45% gradient: Verdun SepaSperm Solution met 55% spermawas-  pozywka przeéznaczona do oddzielania ruchliwych plemnikéw aberto, guarde o produto na embalagem original. » Uma vez aber-  nnOTHO 3aKpbiTbl, 4TObI NpefoTBpaTUTL M3MeHeHue pH.  anvandas. « Anvand endast steriliserad utrustning och sterilt ma- volumnu ustrezne?a medja. Specifikacije za nadzor kakovos-  rpapiermy winbHOCTI, NepeBepHYBLUIA MNALKA KiTbKa Pa3ie
galima gauti paprasius . Sandeliavimo jsibrovimai ir stabilumas: ~ medium (bijv. Kitazato SepaSperm Wash) Opmerking; Verlopen  od 5plynu nasiennego metodabgrad\entu stezen. Zawartosé: Se-  to, o produto é estavel durante pelo menos 7 dias em condicdes  + TpaBunbHO nepemeluaiite MOArOTOBNEHHble rpanenTsl terial. + Vid Ggon-eller hudkontakt med _SePaSperm Solution, skolj i Za vsako serijo fega izdelka so bili opravijeni naslednji testi; « IHcTpyKuia 3 BHKOHCTAHHS: 1. [ligroTyiTe CcHCTeMy
+ SepaSperm Solution laikykite 2-8 °C temperatiroje. « Laikyti  moeten worden bereid en opnieuw verpakt onder steriele omstan-  paSperm Solution zawiera: + Czasteczki krzemionki pokryte sila-  assépticas e conservado entre 2-8°C. Apos este periodo, por fa-  nnOTHOCTH, HeCkoNIbko pa3 nepesepHys GyTbinku. MHCTPYKuma  omedelbart ogon/hud med vatten. « Folj alla federala, statliga och EH: 7,20-7,60 + Osmolalnost: 300-330 mOsm/kg + Sterilizacija: NOJBIAHOTO rpagieHTa (45% - "90% a6o 40% - 80%) oA
atokiau nuo saulés spinduliy. + Atidare laikykite produktg origina-  digheden (bijv. LAF-bank ISO-klasse 5 en steriele ontvanger). Voor  nem + Bufor HEPES + EBSS (zrownowazony roztwor soli Earléa) — vor elimine os restantes suportes. - O produto é estavel apds um  nio npumeHermio: A. loaroTosbTe cucTemy gBoviHoro rpajivierTa  lokala miljobestammelser nar du kasserar produkten.  Anvanda- AL 10-3 + Preskus LAL (endotoksini): < 0,5 EU/ml + HSSA gtesl KOXHOTO 3paska CTepwit 3 CepeaoBMILEM 4R MPOMABAHHS
lioje pakuotetje._- Atidarytas preparatas yra stabilus maziausiai 7 een optimaal resultaat: + Bereid de grad\emen maximaal 24 uur  SepaSperm Solution jest rowniez dostepny z gentamycyng (1| maximo de 5 dias de transporte a temperaturas elevadas (<37°C). ~ (45% ~ 90% unm 40% - 80%) AnA KaxA0r0 06pa3Lia CriepMbl CO  ren ansvarar for eventuella problem som orsakas av felaktig an-  preZivetja sperme pri \%udeh): >80% prezivetje po 4-urni izpostavl- cnepun (Hanpuknag, Kitazato SepaSperm Wash) « I pagient
dienas aseptinemis sqlzgom\_s It laikomas 2-8 °C temperaturo-  voor gebruik voor en bewaar ze bij 2-6°C + Verwarm de gradiénten  ma/I). Sposoh uzycia: UWAGA: Szczegolowe zastosowanie - Este produto ¢ estavel ate a data de validade indicadano frasco,  cpegoit anq npombiskn cniepmsi (sanpuviep, Kitazato SepaS-  vandning av denna IFU. + Denna produkt & avsedd att anvandas — jenost, > 75% prezivetje po 24 urah izpostavijenosti. Vsirezultati  goe noasasre posuud SenaSoerm 10% cepeosulia  ins
E}. Pasibaigus Siam laikotarpiui, likusias laikmenas iSmeskite. +  een uur voor gebruik tot kamertemperatuur of 37°C. + Bereid de ~ SepaSperm Solution jest okreslane na podstawie procedur i  se a embalagem estiver fechada ou danificada. Adverténcias: ﬁ)erm Wash) + Ipaguent 90%: PasoasbTe pacTeop SepaSperm  av medicinska SEemahster som ar utbildad i fertilitetsbehandling. ~ so navedgemvpot.rdlluoanahzw,klge navoljonazahtevo. Navodila (;W%BHHH cnpe i (Ha% M?ma Kitazato A Se UzJa'S @rm

roduktas yra stabilus ne ilgiau kaip po 5 dlenqktransportaw_mo hellingen die nod\% zijn voor één dag in één keer voor en meng  protokotow kazdego laboratorium, ktdre sq zop%mallzowane + Nao volte a esterilizar. + Nao congelar o medicamento. * Ndo  10% CpeACcTBOM Ans MPOMbIBKY CnepMbl éHaﬂleMep, Kitazato  +Allaallvarliga tillbud som har intréiffat i samband med produkten  za shranjevanje in stabilnost:  SepaSperme Solution shranjujte Wpash) 2 Toa ‘\eHTp45°/' 036aBTe A o3 Senas grm p55°/
aukstesnéje temperatiroje (<37 ° C). + Sis produktas yra stabilus  goed. Gooi overtollig ongebruikt bereid verloop weg. 2. Plaats ~ pod katem indywidualnych celow medycznych. Przygotowa-  utilize apos o prazo de validade. - Nao utilize se a embalagem SegaSperm Wash% + [papuenT 45%: pasbasbTe pactop Se-  bor rapporteras till tillverkaren och den behor\%_a myndigheten i pri temperaturi od 2 do 8 °C. + Hranite stran od soncne svetlobe. paa o P p pasp Kt 0
ki tinkamumo datos, nurodytos_ant buteliko, jei pakuoté yra voomchtgjg 2,5 ml met een dichtheidsgradiént van 90% op debo- e probki: « Poczekaj, az nasienie uphynni sie w femperaturze  estiver danificada ou partida. « Nao utilizar se o produto ficar turvo — paSperm 55% CpeAcTBOM And MpOMBIBKY Criepwbl (Hanpuvep,  den medlemsstat dar anvandaren och/eller patientén ar etable-  + Po odprtju izdelek shran uﬁevorut;\pa_\m ovojnini. * Po odprtju je cepguosgma ﬂ”@v ”ROMI.';'BaHHq cnepwi. (Hanpinag, Kitaza
neatidaryta arba nepazeista.”Jspéjimai: + Negalima pakartotinai  dem van de centrifugebuis. 3. Voeg 2.5 ml 45% d\chthelds?rament 37°C i rozpoczni] procedure. « W przypadku gdy probka nasienia  ou mostrar evidéncia de contaminagdo microbiana. + 0 produto itazato SepaSperm Washﬁﬂpmeqauue; I'pafveHTbl J0NXHb  rad. Sammanfattning av sakerhet och Klinisk prestanda (SSCPF! Ermzvod stabilen vsag? ni v asepticnih pogajin in shran{eno pri o Sepasperm Was ) Mpuwitka: paiektn cin rorysaty
sterlizuoti. + Neuzsaldykite produkio. « Nenaudoti' pasibaigus  toe bovenop de 90% dichiheidsgradiént. 4. Plaats het vioeibare  charakteryzuje sie wysoka gestoscwqgl lepkoscig Bozostaw jaw  ndo deve ser utiizado em doentes com alergia conhecida a gen-  ObiTb NOATOTOBAEHbI U I'IEpEXI‘IBKOBﬁHbI B CTepUbHbIX yenosusx  Prestandaegenskaperna for SepaSperm Solution finns pa SSC emperaturi od 2 do 8 °C. Po tem obdobju zavrzite preostalj me- T8 NEPENaK0ByBaT/ B CTEDWIbHAX yMOBax (nawinapH
tinkamumo laikui. + Nenaudokite, jei pakuoté yra pazeista. * sgerma voarzichtig op de bovenste laag (dichtheidsgradiént van ~ temperaturze kaOéOWe na kolejne 30 minut. + Przed uzyciem  tamicina ou a antibicticos semelhantes. Precaucdes: » Deve ser  (HanpuMep, Ha credie LAF kiacca 1SO 5 u crepinsHom  som finns pa EUDAMEDs webbplats https://ec.europa.eu/tools/ il » Proizvod je stabilen po najvec 5 dneh prevoza pri povisanh  00KC, knac IS 5 a crepwioHuit nocya). [nA AOCATHeHHs
Nevartokite, jei preparatas tampa drumstas arba yra mikrobinio  45%). 5. Centrifugeer de buisjes bjj 350 tot 400 g gedurende 15 tot Bod rzej roztwor SepaSperm do temperatury 37°C. UWAGA:  utilizada uma técnica asséptica. - Utilize apenas eﬂmpamentp% NPUEMHUKE). [Ins AOCTVXeHUs ONTUMAnbHbIX pedynbratos:  eudamed eller pd var webbplats kitazato-ivf.com Notera: Bruk-  temperaturah t<37 °C). + Proizvod je stabilen do datuma izteka  OMTUMAIbHHX pe3ybTaris: « [TiAroTyiie rpagieqTh Makcumym
uzterSimo pozymiy. » Preparato negalima vartoti pacientui, ku- 18 minuten. Als de pellets niet zmhtbaarz%n, cenrifugeer dan no% rodukty uz%wane w inkubatorze CO2 powiriny byé szczelnie  materiais esteriizados. * Em caso de contacto ocular ou cutdneo  + [0AroTOBbTE  rpavienThl Makcdvym 3a 24 uaca o sanvispingen finns tilganglig elekironiski pa Kitazato-vf.com  roka uporabnosti ki je naveden na plastenk, ce je pakiranje neo- 38 24 TOAMHM A0 BUKODUCTAHHS Ta 36epiraiiTe fpu TeM”eDGT%ﬂ
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@ riam nustatyta alergija gentamicinui ar panasiems antibiotikams. 3 minuten. 6. Gooi de supernatant weg. 7. Voeg 2-3 ml geschikt  zamkniete, aby zapobiec zmianom pH. + Przed przys imemem do  com SepaSperm Solution, lave imediatamente os olhos/pele com  ucnonb3oBana 1 xpaHuTe npu Temnepatype 2:8°C « Harpeitre  eller pd bégaran. dprto ali neposkodovano. Opozorila: « Ne sterilizirajte ponovno. ~ 2:8°C. * Harpiiite rpagienTit o KiMHaTHoi Temneparypy a

Atsargumo_Erlemones: + Reikia laikytis aseptikos reikalavimy. - wasmedium toe en centrifugeer gedurende 8 tot 10 minuten op  pracy odpowiednio wymieszaj butelki z gradientami kilkakrotnie  agua, + Observe todas as re?ulamemaqoes ambientais federais,  rpaauenTbl 40 KOMHaTHOI TemnepaTypbl n 37°C 3a yac Ao + lzdelka ne zamrzujte. « Ne uporabljajte po datumu izteka roka  37°C 33 roAuHy Ao BUKOpUCTaHHs. * TlpuroTyiTe rpagiesT,
Naudokite ti stenhzuota’ Jranga ir medziagas. * Patekus j akisar 300 g. 8. Gooi het supernatans we? en herhaal stap 7 voor een  odwracajac butelki. Sposob uzycia: 1. PrzygotuLsystem podwdj-  estaduais e locais ao descartar o produto. + O utilizador serd res-  vcnonb308aHKA. * MpuroToBbTe rpafiveqThl, Heobxomumble Ha  SK- SEPASPERM SOLUTION ufora'bnost\. - Ne uporabljajte, Ce Je embalaza poskodovana ali  HeoGXiaHi Ha OZMH feb, 3a OJWH pas i Jo6pe nepemilaliTe.

o ant odos SePaSperm Solution, nedelsiant praplaukite akis ar odg  tweede wasbeurt. 9. Breng ten slotte het gewassen sperma op-  nego gradientu (45% = 90% lub 40% - 80%) dla azdeé probkina-  ponsavel por quals%uer problemas causados pelo uso incorreto oA fieHb, 3a OFMH Pas 1 XOpoLLO NepemeluaiiTe. BriGpockTe " " - ————— zlomljena. + Proizvoda ne upwab\&)ajte, Cepostane moten alikaze  BuKuHbTE 3aliBUA HEBUKOPUCTAHMIA MiArOTOBNEHWN rPajieHT.

% vandeniu, + ISmesdami produkta, laikykites visy federaliniy, vals- nieuw in e.en_{mste hoeveelheid geschikt medium. Specificaties  sienia z medium do é)iukama nasienia (ng. Kitazato SepaSperm  a presente IFU. » Este produto destina-se a ser utilizado For ME- U3MIWK/ HENCrioNb30BaHHOro nogroTosneHHoro rpagvexta.  VSEOBECNE INFORMACIE Pred gouzmm Si recnaﬂte navodna  znake kontaminacije z mikrobi. - Proizvoda se ne sme uporabljati 2. O6epexHo BHeciTs 2,5 M1 90% rpapiekTa WiNbHOCTI Ha AHO

5 erweum? aplinkosaugos taisykliy, * Naudotojas atsako uz et voor kwaliteitscontrole Voor elke 8a7rlg0van dit Eroduct zBﬂ de  Wash) - Gradient 90%: Rozciericz SepaSperm Solution z 10%  dicos especialistas com formagao em tratamento de fertilidade. ~ b. OcTopoxHo nomectwTe 2,5 wmn rpagventa nnotHoctn 90%  pouzitie ZAKLADNE UDI-DI: 458223146SEPKH Cielova popula-  pri bolnikih, ki so znani kot alergicni na gentamicin ali podobne  LeHTprdyxHoi I'IpOﬁ\BKM. 3. Jlopaitte 2,5 mn 45% rpagieHTa

3 0 7.

3|

% rpagieHTa . 4. AKypaTHO MOMICTITb

ias problemas, kilusias dél netinkamo Sios instrukcijos nau-  volgende tests uitgevoerd: « pH: 7.2 + Osmolaliteit: 300-330  medium do pfukania nasienia (ng). Kitazato SepaSg)erm Wash) ~+ Qualquer incidente grave ocorrido em relagdo ao dispositivo  Ha Ho npobupky LenTpudyru. B. [lobasbTe 2,5 MN rpagyenTa  Cia: Pacienti podstupujici procedury ART Len na profesionalne  antibiotike. Vamostni ukrepi: + Uporabiti je treba asepticno te-  winbHocTi nosepx 9
dojimo. « Sis produktas skirtas naudoti medicinos specialistams,  m sm/kg| -+ Steriisatie: SAL 10-3 - LALtest (endotoxinen): < 05« Gradient 45%: Rozcieficz SepaSperm Solution z 55% medium  deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade competente ~ nnoTHoct# 45% nosepx ~ rpamuenta nnotoctn 90%. [, pouzitie Zamyslané pouzitie SepaSperm Solution je médium  hniko. - Uporabljajte samo sterilizirano opremo in materiale. + V- 3pinxeHy cnepMy Ha BepxHilt iap (515% rpagieHT mianomg.
apmokytiems gydyti vaisinguma. * Apie bet kokj sunkiy padariniy ~ EU/ml + RSSA (Human Sperm Survival Assa¥): > 80% overleving  do plukania nasienia (np. Kitazato SepaSperm Wash) Uwaga:  do Estado-Membro em que o utilizador e/ou doente estd estabe-  AkkypaTHO NOMECTHTE PagiinkeHHyIO CriepMy Ha BEpXHMiA croit  Urcené na separdciu pohyblivych spermif od semennej tekutiny  primeru ocesnega ali koznega stika z SepaSperm Solution takoj 5. Lientpudyryitte npotipkn npu 350-400 g npotarom 15-
sukelusj incidentg, susijusj su priemone, turéty buti pranesta tqa- na 4 uur blootstelling; > 75% overleving na 24 uur blootstelling. ~ Butelki z gradientami powinny by¢ uzrikowane w sterylnych  lecido. Resumo da seguranca e do desemgenho clinico (SSCPS (rpazvienT nnoTHocTY 45%). [ Liewtpudyripyiite npobupku npu - metodou gradientu hustoty. Kompozicia: SepaSperm Solution  sperite okg/kozo z vodo. * Pri zavrzenju Izdelka upostevajte vse 18 xsunuw. kw0 ocafy He BMAHO, LEHTPUOYTyTE wWe 3
mintojul ir valstybes narés, kurioje _ﬂau_do_logas Ir (arba) pacientas  Alle resultaten worden gerapporteerd 0p het analysecertificaat  warunkach (np. w komorze laminamej kfasy IS0 5 oraz z wykor-  As caracteristicas de esemA)enho do SepaSperm estdo no SSC Temneparype 350-400 r B Tevenve 15~18 MuHyT. Ecom rparyn  obsahuje: * Castice oxidu kremiciteho potiahnuté silanom « HE- zvezne, drzavne in lokalne okoljske predpise. « Uporabnikje odgo-  xgunuHu. 6. BukuHbTe CynepHaTaHT. 7. Pecycnengyiite ocag,
yra jsisteiges, kompetentingai institucijai. Saugumo ir klinikinio  dat op aanvraag verkrijgbaar is. Opslaginstructies en stabiliteit:  zystaniem sterylnych materiatow). Dla uz?/s_kama optymalnych  disponivel no site do EUDAMED https://ec.europa.eu/togls/eu-  He BULHO, LeHTpUGyrupyiiTe ele 3 muHyTbl. E. BoiopocbTe  PES pufra + EBSS (Earleov vyvazeny soln roztok) SepaSperm  voren za vse tezave, ki nastanejo zaradi nepraviine uporabe t€ga  jogaBLwM 2-3 M BIANOBIAHOTO NPOMUBOYHOTO CEPEi0BHLIA Ta
veiksmingumo (S! CP?: santrauka SepaSperm veikimo charak-  + Bewaar SepaSperm Solution tussen 2-8°C. + Uit de buurt van  rezultatow: - Przygotuj gradienty maksymalnie 24 godziny przed  damed ou no nosso site kitazato-ivf.com Nota: As instrugoes de  HagocafoduHyw xwuakacTb. XK. [osTopo cycrengupyiite  Solution je dostuﬁné aaEs Fgentamlgmom ‘§]0 mg, g avod na  navodila za uporaho. * Ta izdelek je namenjen uporabi strokovn- LeTpudpyryite npu 300 g npoTArom 8-10 XBunuH. 8. BukiHbTe
teristikos pateiktos SSCP, kurj galima rasti EUDAMED svetaingje  zonlicht houden + Bewaar het product na opening in de ong\ne\e uzyciem i przechowuj w temperaturze 2-8°C -‘Podgrzeé gradienty  utilizagdo estéo disponiveis eletronicamente em Kitazato-vf.com  rpaHynbl, 06aBMB 2-3 MA  COOTBETCTBYIOLETD MOMILLErO youzitie: UPOZORNENIE: Podrobné pouzitie SepaSperm Solu-  jaka, usposob\éenega za zdravlienje neplodnosti. » O vsakem res- CyNePHATAHT | NOBTOPITb KDOK 7 £1A NOBTOPHOI NPOMMBKHA, 9. B
https:/ec.europa.eu/tools/eudamed arba misy svetainéje kita- verBakkmg‘ + Eenmaal geopend, is het product minimaal 7 agq%n do temperatury pokojowej Iub 37°C na godzine przed Uzyciem.  ou mediante pedido. cpefiCTBa, 1 LeHTpudyripyvite npu 300 T 8 Teverre 8-10 MuHyT.  tion sa urcuje na zaklade postupu a protokolov kazdého Jabo-  nem zapletu, do katere?a Je prislo v zvezi s proizvodom, bi bilo grape, PECYCTIEHAYFIT BIAMYITY Criepy y NOTPIGHOMY 06'eMi

Temneparypa 36epiranHs sid 2 10 8°C

Storage Temperature between 2-8°C

Oeppokpaoia anobrkevong petaty 2-8°C
emperatura de depozitare intre 2-8°C
emnepaTypa xpaHeHus o1 2 40 8°C

Forvaringstemperatur mellan 2-8°C

TemnepaTtypa Ha CbXp:
Opslagtemperatuur tussen 2-8°C

Lagertemperatur zwischen 2-8°C

zato-ivf.com. Pastaba; Naudojimo instrukcijos pateikiamos elek-  stabiel in aseptische omstandigheden en bewaard tussen 2-8°C + Gradienty potrzebrie jednego dnia przygoty w tym samym 3. Bolbpocyte Ha;locaﬁowym XMAKOCTb v nogTopuTe War 7 ratdria, ktore si optimalizované na individuélne lekarske icely. treba porocati proizva&acu in pristojnemu organu drzave clanice,  gianogigHoro cepe/joBHlLa. CreludiKaiyii KOHTpOIO SKOCTi
troniniu budu svetainéje kitazato-ivf.com arba pateikus prasyma. Gooi na deze periode de resterende media weg. « Het productis ~ czasie i dobrze wymieszaj. %rzuc nadmiar nlew%korzystaneg{o RO- SEPASPERM SOLUTION ANA BTOOI CTUPKN. V1. HakoHeL, moBTOpHO cycnexgupyiite  Priprava  Nechajte spermu skvapalnit priteplote 37 °Cazacnite v kateri ima uporabnik in/ali pacient sedez. Vamostni povzetek L1 KOXHOI NapTii UbOro MPOZYKTy 6yM MpoBefieHi HacTymki

stabiel na max 5 dagen tran‘s?ort bij verhoogde temperaturen przygotowaneg;o gradientu. 2. Ostroznie umies¢ 2,5 ml gradientu — — —— NPOMBITYI0 CTIEpMy B HaANeXaLLeM obbeme CooTBeTCTBYioLell  postup.  Ked sa v sperme zisti zelatinova peleta, nechajte jupri  in klinicna ucinkovitost (SSCP) Znacilnosti delovanja SepaS- TecTyBaHHs: + pH: 7.20-7,60 + 80Monqnbm'crb' 300-330 mOcw/
LV- SEPASPERM SOLUTION (<37"Cﬂ. + Dit product is stabiel tot de houdbaarheidsdatum die o stezeniu 90% na dnie probdwki wiréwkowej. 3. Dodaj 2,5 ml INFORMATII GENERALE Cititi |2r12331ruc1|unlle de utilizare jnainte de ~ cpeppl. Cneuudukauuu Kowtpona KavectBa [na Kawgoid  Izbovej teplote este 30 mindt alebo ich odstrante pomocou fil-  perm so na vogo na spletnem mestu Eudamed https:/ec.euro- e AT T :

Kr e Tegl/lﬂbHICTbi SAL 10-3 + LAL-TeCTyBaHHA (eHAOTOKCHHM):
< 0,5 €0/mn + HSSA (aHanis Ha BIKVBAHHA CNIepMaTO30iiB
MoanHm): > 80% BKMBAHHS nicns 4-ToauHHOI excroaul; >
75% BIKMBAHHSA nicng 24-ToauHHOT excnosuuii. Bei pesynbtati

) ition i ] § kolejne awie$ osad, dodajac 2-3 Ml medumdo  minal cu metoda gradientului de densitate. Compozitie: SepaS-  yenosexa): > 80%  BbiXuBaeMOCTb Mocie  4-4ac0BOT0 Ee_ niekolkonasobnym prevratenim flias. Navod na pouzitie: 1. TR- SEPASPERM SOLUTION Bmoépaxa‘}mbm BGCSPTM"KHT‘ 3H3”6‘.3Yr AKYIN H8 363”%05133
kas paredzéta kustigo spermas atdalisanai no seklas $kidruma esmemn? vertoont. + Het product mag niet worden gebruikt bij  zawieszania %n . Kitazato SepaSperm Wash) i odwiruj przy 300 perm Solution contine: + Particule de siliciy acoperite cu silican  BosgeiicTaus; > 75% BblkuBaeMocTs nocnie 24-4acosoro ngravte szsgem s'dvojitym gradientom (45% - 90% alebo 40% — - - 3arnuTom. YMOBH 30epiraHs Ta CTaOUbHICTb; gmr_ame
arblivuma gradienta metodi. Sastavs: Sepals_Ferm Solution satur: een patiént met een bekende allergie voor gentamicine of soort: 9przez 8 do 10 minut, 7. Wyrzucic supematant i powtorzyc krok — + Solutie tampon HEPES « EBSS (solutie salind echilibratd Earle)  Boageiictaus. Bee pesynbTars coobwaiorcs 8 Ceprudukare - 80%) Ere azdu vzorku spermy s meédiom na umyvanie spermii ~ GENEL BILGILER Kullanmadan cnce kullanm talimatlanni  PO3|uH SepaSperm npi TemnepaTypi gia 2.0 8 °C. - 36epiraty
+ Silana parklatas silicija dioksida dafinas + HEPES buferSkidums geh ke antibiotica. Voorzorgsmaatregelen:™ Er moet een asep- , aby ponownie oczyscic probke. 8. Na koniec ponownie zawieS  SepaSperm Solution este disponibila Si cu ¢ emam\cmaf(m mg  aHamusa, KOTOpblit MPefoCTaBNAeTCA Mo 3aﬂpoc§. WHeTpyKumu gnapr.' itazato SepaSperm Wash) + 90% gradient: SepaSperm  okuyun TEMEL UDI-DI: 458223146SEPKH Hedef kitle: ART pro-  1OAaN! BIA COHAYHIX NDOMEHIB.  HICNA BIAKDATTA aepiraiite
- EBSS ?Ear\e dzsvarotais sals Skidims) SepaSperm Solution  fische techniek worden gebruikt. + Gebruik alleen gesteriliseerde  wypukang probkeD‘nasmma w docelowej objl?tosm medium. ~ / Ii) Instructiuni de utilizare: ATENTIE: Utilizarea aprofundata  no xpaHenuto n cTabunbHocTb: * XpaxuTe SepaSperm Solution olution zriedte 10% umyvacieho média spermif (napr. Kitazato  sediirleri geciren hastalar Yalnizca profesyonel kullanim iindir ~ NPOLYKT B OpHriHanbHiii ynakoui. * Mics BiAKPUTTS MPOAYKT

amed ali na nasi spletni strani kitazato-ivf.com

— - — — Oﬁ de fles staat vermeld als de verpakking ongeopend of onbes-  gradientu o stezeniu 45% na wierzch gradientu 90%. 4. Delikatnie  utilizare UDI-DI DE BAZA: 458223146SEPKH Grup tintd: Pacienti ~ napTun ZaHHowt ﬂfoougx%ww b NpoBedeHbl creaytolme  trov alebo iného vhodného zariadenia. * Pred pouzitim zahrejte %aveu/too\s/eu G i kitaz K
VISPARIGA INFORMACIJA Pirms lietoSanas izlasiet lietosanas  chadigd is. Waarschuwingen: « Niet opnieuw Steriliseren. - Vries  UmieS¢ upfynnione nasienie na wierzchniej warstwie (gradient  in curs de efectuare a procedurilor RUA Numai pentru uz profe-  ucnsitanuts: » pH: 7,20-7,60 + OcmonsnbocTs: 300-330 MOcw/  SepaSperm Solution na 37 ° C. UPOZORNENIE: Produkty by mali pomba: Navodila za uporabo so v elektronski obliki na voljo na
instrukciju PAMATA UDI-DI: 458223146SEPKH Merka popu\aqia; het product niet in. + Niet gebruiken na de houdbaarheidsdatum. * gﬂgstosm 5%). 5. Odwiruj probowki przy 350do 400 g przez 15do  sional Utilizarea preconizata SepaSperm Solution este un mediu  r_+ Ctepunuzaups:: SALT0-3 + Avanua LAL (SHOTOKCHHbI): < byF pripouZiti v inkubdtore CO2 pevne uzatvorené, aby $a zabra-  Kitazato-ivf.com ali na zahtevo.
Faugml, kuriem tiek veiktas ART procedras Tikai profesionalai  Niet gebruiken als de verpakking beschadqd of gebroken is. * Niet minut. Jesli osad nie ?51 widoczny, probke nalezy wirowac pr- destinat separai fractiei de spermatozoizi mobili de lichidul se- 0,5 EU/m + HSSA (aHanus BoixBaemocTi Criepmarosongos  nilozmene pH. « Pripravené gra [enlﬁ_hystoty spravne premiesa-

ietoSanai Paredzeétais lietojums SepaSperm Solution ir barotne, gebru\ken als het product troebel wordt of tekenen van microbiéle  zez kolejne 3 minuty. 6.
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ir pieejams arf kopa ar gentamicinu (10 mg/l). LietoSanas ins-  apparatuur en materialen. + In geval van 0og- of huidcontact met ~ Kontrola jakosci Dla kazda_gartii tego roduktu p[zegrowad- a SepaSperm Solution este determinata pe baza procedurii si  npy Temnepatype 2-8°C. * bepeyb 0T conHeybix fiyweit. - Mocnie  SepaSperm Wash) + 45% gradient; Zriedte SepaSperm Solution  Kullanim amaci SepaSperm quutwon,'hareiietli spermlerinSemi-  CTAGIbHWii NPOTArOM LOHaliMeHLe 7 AHIB B acermuiHix

Kwbkog naptibag

Koz Ha naptuaa

EREE RS A S|521E5[5|5|  trukeija: UZMANIBU: SepaSperm Solution detalizéta lietoSana  SepaSperm Solution, oo%/huid onmiddellijk spoelen met water. +  zono nastepugace_tes@y: . K ,20-7,60 + Osmolalnosc: 300-330  protocoalelor fiecarui laborator in parte, care sunt optimizate  BCkpbITUA XpaHNTb NPOAYKT B OPUTVHANGHOM ynakoeke, * Mocne s 55% umyvacieho média spermif (nalgr, Kitazato ,SepaSEer,m nal sividan Jo@un\u radyan yontemi ile ayrimasiicin tasarlan- ~ yMOBaX i 3Gepirani npu Temnepatypi sig 2 4o 8 °C. Micns
IEEEEEESE RS E|El512[2Z|g  tiek noteikta, pamatojoties uz katras laboratorijas procediru  Neem alle federale, staats- en lokale milieuvoorschriften inacht — mOsm/kq * Sterylizacja: SALT0-3 « Test LAL (endotoksyny): < 0,5 Pentru scopuri medicale individuale. Pregatire - Lasail materia-  BCKpbITUS MPOAYKT CTaOWNeH B Teueue He' Mexee 7 Axeil B Wash) Poznamka: Prechody by sa mali pripravovat a prebalo-  mig bir medyumdur. Kompozisyon: SepaSBerm Solution Sunlan  3aKiHYeHHs LbOrO nepiody, GyAb NACKa, BUKUHbTE 3aMMIIKA
BRIt R 2/28123/€\2|  un protokoliem, kas ir optimizéti individualiem mediciniskiem b_|Lhe1 weggooien van het product. - De gebruikeris verantwoorde- - EU/ml » HSSA (Human Sperm Survival Assay): > 80% Brzezyw_a\» ul seminal'sa se Jichefieze la 37 ° C si infiatj procedura. « Cand ~ acenTudeckwix yCnoBuAxX v xparwTcs npu Temnepatype o1 2 40 vat v sterilnych podmienkach (napf, LAF bench IS0 trieda 5a icerir: + Silan kapli silika pargaciklar + HEPES tamponu + EBSS ~ cepeosuiua. * MpoayKT CTaGiNbHyiA nicng MaKouMyM 5 Anis

meérkiem. GatavoSana - |aujiet spermai saskidrinaties 37 °C ik voor eventuele problemen die worden veroorzaakt door onjuist  nosc po 4 godzinach ekspozycji; > 75% przézycia po 24-godzin- Feleta gelatinoasa este detectatd in materialul seminal, ldsati-ola ~ 8°C. Mo ncTedeHn 8T0ro CpoKa YTUAM3MpY/Te OCTaBLUMECA sterl_lny,recwgmmf. Pre optimalne vysledky: « Gradienty pripravte  (Earlelin dengeli tuz gozeltisi) Se{)aSperm Solution ayrica Gen-  TPaHCMOpTYBaHHA Nyt NifgHuieHnx Temneparypax (<37°C). «
N oY O S o temperatura un saciet proceduru. = Kad sperma tiek konsta-  gebruik van deze IFU. + Dit product is bedoeld voor gebruk door  nej ekspozycji. Wszystkie wyniki sa umieszczone na Certyfikacie  temperatura camerei timp de inca 30 de minute sauindepartat-o  Hocutenw. » [TpoayKT cTabinet nocie 5 fHei TpaxenopTuposky  maximalne 24 hodin pred pouzitim a skladujte pri teplote 2 - 8 tamisin (10 m% /1) ile_de meveuttur. Kullanim igin talimatlar: e/ NPOfYKT CTaGiNbHMiA 10 3aKIHYEHHS TEPMIHY NPUAATHOCTI,

I I e I = e N = 3|3| tetas zelatina granulas, atstajiet to istabas temperatra vél 30 medisch specialisten die zijn o %el_e\d in vruchtbaarheidsbehan-  Analizy, ktdry jest dostepny na zadanie. Srodki ostroznosci:  Se-  folosind filtre sau alte echipamente adecvate. » Incubati SepaS-  npu_ noBblleRHbIx Temnepatypax (<3/°C). + 9tot mpogykt  °C Gradienty zahrejte na izbovu teplotu alebo 37 °Chodinupred  DIKKAT: SepaSperm Solution'in ayrintili kullanim, her labo-  3a3HaueHoro Ha nnAwLj, AKio ynakoBKa HesifkpuTa abo He

EEREEEEEEE R EEEEEEEEH g|Z|  mindtes vai nonemiet tas, izmantojot fitrus vai city Eﬂe_mergtu delingen. * Ek ernstig incident daf zich met betrekking tot het hul- ~ paSperm Solution nalezy przechowywac w temperaturze 2-8°C. Ferm_So\yuun la 37 ° Cinainte de utilizare. ATENTIE: Produsele  CTabuneH [0 WMCTeYeus CpOka rOAHOCTM, ykasaHHOro Ha  pouzitim. * Pripravte gradienty potrebné na jeden den naraz a  ratuvarin bireysel tibbi amaglar icin optimize edilmis prosediir  nowkogxena. Monepefwenns: + [oBTOpHY CcTepunisaLito

2|82 5558 2182 /58|52 EE aggko umu, + Pirms lietosanas sildiet SepaSperm Solution lidz ~ pmiddel heeft voor?edaan, moet worden gemeld aan de fabrikant ~ + Przechowywac z dala’od $wiatfa ‘stonecznego.  Po otwarciu rebuie sd fie bine acoperite atunci cand sunt utilizate in incu- NakoHe, eC/M YMakoBKA HE BCKPbITa WM He moBpexpeHa.  dobre prem\esa{te, Prebytocny neEouzny pripraveny gradient zli- - ve protokollerine gore belirlenir. Hazirlik + Semenin 37°Cde  He mpoBoanTi. * He MOXHa 3amopoxysatvi mpofyKT. * He
w1812 5#,8 Siels S ,‘# #; 8=l 5l 15|  3/°C. UZMANIBU: Lietojot CO2 inkubatora, produktiem jabut ciesi  en de bevoegde auforiteit van de lidstaat waar de gebruiker en/of  przechowuj produkt w oryginalnym opakowaniu. + Po otwarciu  batorul cu CO2 pentru a preveni modificarea pH-uli. - Ameste- pepynpexpenus: + He crepunnsosarb noTopHo. *+ He  kvidujte. 2, Opatme umiestnite 2,5 ml gradientu hustoty 90% na  sivilasmasina izin Verin ve prosedrii baslatin. « Semende jela-  3acTocoByBATM MICAA  3aKIHYEHHS TEPMiHY MPHAATHOCTI.
HREEEEEEEEEEREEREEEEEES 35 noslégtiem, lai noverstu pH izmainas. * Pareizi samaisiet saga-  patiént is gevest#id. Samenvatting van veiligheid en klinische ?rodukt Jest stabilny przez Co najmnie) 7 dni w warunkach asep-  cati corect gradientii de densitate Eregatlt\, a%tanq recipientele  3amopaxueaniTe npoaykT. * He ucnonb3osatb no vctevennn  dno centrifugacnej skimavky. 3. Pridajte 2,5 m\gradlentu hustoty tinimsi pelet tespit edildiginde, 30 dakika daha oda sicakliginda ~ + He sukopucToyiie, SKIIO ynakoBka NOLIKORXeHa abo

tavotos blivuma gradientus, vairakas reizes apgriezot pudeles. grestaties (SSCP) Prestatiekenmerken van SepaSperm zjn op  tycznych i przechowywany w temperaturze 2-8°C. Po tym okre-  de’'mai mulfe ori. Instructiuni de utilizare: 1. Pregatiti un kit cu  cpoxarogHocTt. » He ucnonbayiite, ecnu ynakoka nospexena  45% na gradient hustoty 90%. 4. Opatrne umiestnite skvapalnené  birakin ve\(a filtre veya diger uygun ekipman kullanarak uza \a?- 3naMana. + He BUKOPUCTOBYVTE, AKLLO BUDIG MOMYTHIB abo
Lietosanas instru cga: 1. Sagatavojiet divu gradientu sistemu SCP beschikbaar op de EUDAMED-website hitps://ec.europa.eu/  sie nalezy wyrzuci¢ pozostate media. + Produkt jest stabilny po 8rad\ent dublu (45% - 90% sau 40% - 80%) pentru fiecare probd Wi cnoMaHa. * He vcnonb3yiTe, eCnu fipoAyKT nomyTHen Wi spermie na vichnd vrstvu (gradien hustgty‘ 45%). 5. Skimavkysa  tinn. - Kullanmadan once SepaSperm Solution _37°C’Ye SItN. Dl vae osHaki KOHTaMiHaLii MiKpoopraHiaMamu. * [pofyKT
(45% - 90% vai 40% - 80%) katram spermas parau%am arspermas  tools/eudamed of op onze website kitazato-ivf.com Opmerking:  maksymalnie 5 dniach transportu w podwyzszonej temperaturze le material seminal cu mediu de s%alare a spermatozoizilor (de  MMEET MpUSHAKY MAKDOGHOTO 3arpasHenwis. + Tlpenapar He  odstredUjd pri 350 az 400 pocas 15 az 18 mindt. Ak peletynie  KKAT: pH degisimini onlemek igin €02 inkuibator kullanidignda e cnig 3acTocosysati najieHTaM 3 BiOMOIO. aneprieio Ha
mazgasanas lidzekli (piemeram, Kitazato SepaSperm Wash) +  Gebruiksaanwijzingen zijn elektronisch beschikbaar op Kitaza-  (<37°C). » Ten produkt jest stabilny do daty waznosci podanej  exemply, Kitazato S$8a8perm Wash) + Gradient 90%: Diluati So-  cneayeT NpUMeHsTS MaLMeHTam, Y KOTopbIx auarHocTpoada s viditelné, odstredU{te na centrifige dalsie 3 mindty. 6. Super-  Uirlinler sikica kapatimalidr. + %lselen birka kez ters cevirerek — reyramiuug a60 Ha NOgIGHI AHTUGIOT/KM. 3anoBIMHI 3axoaH:

90% gradients: AtSkaidiet SepaSperm Skidumu ar 10% spermas  to-ivf.com of op aanvraag. na butelce, jesli opakowanie jest nieotwarte lub nieuszkodzone. lutia SepaSperm cu 10% din mediul de spalare a spermatozoizilor ~ anneprua Ha reHTamULUH WM “aHanorudHble aTMOMOTMKA.  natant vylejte. 7. Pelet sa znovu suspenduje pridanim 2az 3 ml - hazirlanan yoFun\uk gradyanlarin uygun sekilde karistinn. Ku- . Crig gykopicToByBaTH acenTuuHy TexHiky. » BAKOpUCTOBYiTE
mazgasanas lidzekla (piemeram, Kitazato SepaSperm Wash) « Ostrzezenia: - Nie sterylizuj ponownie, + Nie zamrazaj produk-  (de exemplu, Kitazato SepaSperm Wash) + Gradient 45%: Diluati ~ MpogunakTuka: - Cnepyer vcrionssosaTh acentiyeckyro  vhodného premyvacieho media a odstreduje sa pri300 gpocas8  llamim jgin talimatlar: 1. Sperm yikama ortami olan her semen  +inoxi CTEpUTIZ0BaHE OBNAMHAHHA Ta MaTepiani. + Y pasi
45% gradients: AtSkaidiet SepaSperm Skidumu ar 55% spermas ~ NO- SEPASPERM SOLUTION tu. + Nie stosuj po uE}ywwe terminu waznosci, + Nie uzywaj, jesli - solutia SepaSperm cu 55% din mediul de Spalare a spermatozoi- ~ TexHuky. +  Vcnonb3yiite  Tonbko  cTepunsosarHoe  az 10 mint. 8. Supernatant zlikvidujte a krok 7 opakujte na druhé ome%]\ icin cift gradyanli bir sistem (%45 - %90 veya %40 - %80) NOTPANASHHA PO34MHy SepaSperm B odi a60 Ha WKipy
mazgasanas fidzekli (piemeram, Kitazato SepaSperm Wash) opakowanie jest uszkodzone. + Nie uzywaj, jesli groduk metnieje  zilor (de exemplu, Kitazato SepaSperm Wash) Nota: Gradienti  0bopyziosaHve v MaTepuansl. « Ipu nonagany 8 rasa unu Ha — premytie. 9. Nakoniec premytd spermu, znovu susgenduﬂe vo  hazirayin (Grnedin Kitazato SepaSperm Wash) « % 90 gradyan: ,c-2i0 MpOMMIITe. OGi/LLKIDY BOAOKD. * [loTpHMyiTECH YCiX
ioJogicznego. +  trebuie preparati si reambalati in conditii sterile (de exemplu,  koxy SepaSperm Solution HemeanerHo npomoiiTe rnasa/koxy  vhodnom objeme vhodného média. Specifikacie kontroly kvality  SepaSperm Solution nu% 10 sperm yikama ortam ile Seyréltin i : A

Piezime: Gradienti jasagatavo un japarsaino sterilos apstaklos ~ GENERELL INFORMASJON Les bruksanvisningen for bruk  lub wykazuje oznaki zanieczyszczenia rnikrobiol ] co ( om objer : 5 T
(pieméram, LAF stenda IS0 5, klase un sterils recipients). Laiie-  GRUNNLEGGENDE UDI-DI: 458223146SEPKH Malgruppe: Pa-  Nie nalezy stosowac produktu u pacjentow, u kiorych styierd-  cabinet steril LAT, [SO clasa 5 si recipient steril). Pentry rezultate  Bogoii. + CobniogaiiTe Bee heepansHble, rocyaapcTsentbie v Pre kazdu Sarzu tohto produktu boli vykonang nasledujuce testy: gomegm Kitazato SepaSperm Wash) * % 45 gradyan: SepaSperm  Jarahennaria TomVKTy. + KoDyCTyBay Hece BINoBiaansHicTs
gutu optimalus rezyltatus: + Sagatavo gradientus ne ilgak ka 24 sienter som gjennomgar ART-prosedyrer Kun for profesjonell  zono alergie na gentamycyne lub podobne antybiotyki. Srodki ~ optime: + Pregatiti %_rad|emn cu maximum 24 de ore inainte de  MeCTHble 9KONOTYECKIE HOPMbI N minmaa%ww npogyKkTa. * -8H17,20—7,60-Osmo\al|ta:300—330 mOsm/kq * Sterilizécia: SAL olution nu% 55 sperm yikama ortami fle seyreltin (Grnedin Ki- a6 i-m pﬂ%nyémm P cnquMHeHi }i‘eﬂ élBMﬂbHVIM
Stundas pirms lietosanas un uzqlaba 2-8 °C temperatura  Vienu  bruk Tiltenkt bruk SepaSperm Solution er et medium beregnet  ostroznosci:  Nalezy stosowac technike aseptjczng. « Uzywaj  Utilizare si depozitafi la 2-8°C « Incalziti gradientii la temperatu-  [onb30BaTenb HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a Mobble Mpoonemsl,  10-3 + Test LAL (endotoxiny): < 0,5 EU/ml + HSSA (test prezitia  tazato SepaSperm Wash% Not: Gradyanlar steril kosullar altinda VA p i a6 P P "
stundu pirms lietosanas sasilda %rad\entus lidz istabas tempera- ~ for s}eparas%on av motile seedceller fra seedvaeske med tetthets- WYJaczme sterylnego sprzetu | materiafow. + W przypadku kon-  ra camerei sau la 37°C cu o ord inainte de utilizare. + Pregatiti  Bbi3BaHHble  HEMpaBuibHbIM - MCMONb30BaHMeM  AanHoro  fudskych spermin): > 80% prezitie po 4 hodingch expozicie; > 75 hazirlanmali ve f/enlden, naketlenmelidir (orn. LAF tezgahi [SO ~ B/KODUCTaHHAM MPOAYKUIl ‘800 HEAOTPUMAHHAM ~HAAAHO)
tlraival 37 °C. + Sagatavojiet gradientus, kas nepieciesami vienai grad\entme ode. Komposlsgon: SepaSperm Solution innehol-  taktu oczu lub skory z epaSBerm Solution, nalezy nat¥chm|a_st E[ad\entww necesari pentru o zi intr-o singurd datd si amestecati  IFU. + 97oT MpopykT npenHasHauew ana uonomb3osadus % prezitie po 24 hodinach expozicie. Vsetky vysledky st uvedené  sinif 5 ve steril alici). En iyi sonuglar igin; « Gradyanlar kullanma-  HCTPYKUIl 3 BUKODUCTAHKA, Lleit npogykT Npu3HadeHni
dienai viena reize, Un labi samaisiet. Izmetiet lieko neizmantoto  der: + Silanbelagte silikapartikler + HEPES buffer « EBSS (Earles  przemy¢ oczy/skore woda. + Podczas utylizacji produktu nalezy — bine. Aruncati excesul de gradient pregatit neutilizat, 2. Asezafl  MeduUMHCKIMY CTIELMATMCTaMY, NOWEALWMMM NIOATOTOBKY B na certifikate analyzy, ktory Je k dispozicii na poziadanie. Uvody  dan en fazla 24 saat once hazyrlayin ve 2-8°C'de saklayin + Grad- 19 B/KODUCTaHHA MgﬂMW‘MM astglwm, AKI_NpovLan
sagatavoto gradientu. 2. Centrifigas me%enes dibeng uzmanigi  balanserte saltlasning) SepaSperm Solution er ogsé til gel;(gr@ell przestrzega wszystkich paristwowych, wojewodzkich i lokaln-  cu gﬂa 2,5ml de gradient de densitate 90% pe fundul tubului de ~ obnacTu nevenus becrinogus. « 0 NtoboM cepbeatom iHUMgerTe,  do skladovania a stabilita: - SeRaSperm Solution uchovavajte pri yanlar kullanmadan bir saat once oda sicakligina veya 37°C'ye  HBH@HHA 3 NIKYBAHHA OESNMIAAA. * 11DO OyAb-AKWA CEDUOHIA
jevieto 2,5 ml 90% blivuma gradienta. 3. Pievienojiet 2,5 ml 45%  med Gentamicin (10 mg/). Instruksjoner for bruk: FORSIKTIG:  ych przepisow dotyczacych ochrony srodowiska. + Uzytkownik — centrifugare. 3. Adaugati 2,5 ml de gradient de densitate de 45%  npou3OLEALLEM B OTHOLUEHWM YCTPOVCTBA, CneayeT coobliatb  teplote v rozsahu 2 - 8 °C, + Chrénte pred sinecnym Zziarenim. +  isitin. * Bir gun icin gereken gradyanlari tek seferde hazwrlawn ye  [HUMAEHT, WO CTABCA y 3B A3KY 3 NPUCTPOEM, CNIIA MOBIROMAATH
bliyuma gradienta virs 90% biivuma gradienta. 4. Viegli novietojiet  Den detaljerte bruken av SepaSperm Solution bestemmes ba-  ponosi odpowiedzialnost za wszelkie problemy spowodowane  peste gradientul de densitate de 90%. 4. Asezati usor materialul ~ MpoVSBOANTENHO W KOMMETEHTHOMY Opraky rocyAapcTea-unexa,  Po otvareni uchovavajte vyrobok v povodnom obale. « Po otvo-  iyice ‘kavn?_t‘mnv Kullanimayan fazla hazirlanmig gradyani afin. 2. BUPOCHHKA Ta KOMMETEHTHIIA Opray AepXasu-ineta, B sikil
saskidrinato spermu uz au seba slana (45% blivuma gradients). 5. sert pa hvert laboratoriums prosedyre o? protokoller som er  nieprawidiowym uzytkowaniem lub nieprzestrzeganiem dos-  seminal lichefiat pe stratul superior S%rad\ent de densitate 45%). B KOTOPOM 3aperucTpUpoBaH MoAb30BaTeNb W/WMM naupeHt.  reni #16 lik stabilny najmenej 7 dni v aseptickych podmienkach antrif tiiptinin altina 2,5 mi% 90 yogunluk gradyanini dikkat- ~ 33pEECTpoBaHO_KopicTyBaya Ta/ato Nauienta. Pesiome 3
Megenes centrifuge 3501idz 400 g 15 lidz 18 mindites. Jagranulas  optimalisert for individuelle medisinske formal. Forberedelse  tarczonej insfrukcji obsfugi. - Ten produkt jest przeznaczony do 5. Se centrifugheaza tuburile [a 350-400 g timp de 15-18 minute, ~ CBOjKa Mo 6e30MacHOCTH W K/MHHYECKMM MoKasatensM  a uchovavany pri teglote 2 -'8°C. Po uplynuti tejto doby zvysné  lice yerlestirin. 3. %90 yogunluk gradyaninin tzeririe 2,5 mi %45 ~ 6e3nekn Ta Kniniuux pesynbraris (SSCP) Excrnyarauiiii
nav redzamas, centrifuge vel 3 minutes. 6. Nolej centrifugatu. /.« La ejakulatet likvifiseres ved 37 °C 08 start prosedyren. + Nar  stosowania przez personel medyczny przeszkolony w leczeniu  Dacd fractia de spermatozoizi mobili nu este vizibild, centrifugati gss ) dKCnnyaTaLmMOHHble XapakTepucTukin SepaSperm Ha - média zlikvidujte. » Produkt 979 stab\\qy po max. 5 dnoch prepravy KO?UNUk gradyani ekleyin. 4. Swilastinlmis spermi yavagca st~ XapakTepucTukyt cepepoBuiia SepaSperm Hasepeni Ha SSCP
Atkartoti suspendé granulveida nogulsnu daudzumu, pievienojot  gelatings masse OdeaﬁE‘S i seeden, la den std i romtemperaturi  nieptodnodcl. « Kazdy powazn¥ incydent, ktory miaf miejsce w incd 3 minute. 6. Aruncati superatantul, 7. Se pune din nou in SCP “mocTynHbl Ha BeG-caiite EUDAMED https://ec.europa.  pri zvySenych teplotach (<37° ?] + Tento vyrobok je stabilny az atmana ){erlegtlr\n (% 45 yogunluk g_radgamg. 5. Tupleri 350 la  AocTynHi Ha se6-caiiti EUDAMED hitps://ec.europa.eu/tools/
5| 2-3 ml piemerotas mazqasanas fidzekla, un centri uge ar 300 ytterligere 30 minutter efler fiern disse ved hjelp av,f)épene elleran-  zwigzku z wyrobem, na\ez?/ zg aszac producentowi | wiasciwe-  suspensie fractia de spermatozoizi mobili addugand 2-3 ml de  eu/tools/eudamed win Ha Hawem BeG-caiite kitazato-vf.  do détuma exspiracie uvedenéno na flasi, ak obal nebol otvo- 400 gda 15 ila 18 dakika santrifiileyin. Peletler gorunmilyorsa,  eudamed a6o Ha HaLomy Be6-Caiiri kitazato-ivf.com Mpumitka:
| 981z 10 mindtes. 8. Nolej centrifugatu un atkarto /. darblbu et passende utstyr. - Varm SepaSperm Solution til 37 °Cfar bruk.  mu ‘organowi panstwa czionkowskiego, w_ ktorym uzytkownik  mediu de spalare adecvat si se centrifugheaza Ia 300 g timp de  com TpuMevaxie: HCTPYKUMA Mo MpUMEReHIO [OCTYMHbI B reny alebo poskodeny. Upozornenia: - Nesterilizujte opakovane. 3 dakika daha santrifiileyin. 6, Siipernatani atin. 7. 2-3ml Uygun  [HCTPYKUIA 3 BUKODHCTaHHA AOCTYNHA B EIEKTPOHHOMY BUNAL
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