SpermRinse”

To avoid contamination Vitrolife strongly recommends
that media should be opened and used only with aseptic

The risks of reproductive toxicity and developmental toxicity
for IVF media, including Vitrolife’s IVF media, have not been

and are uncertain.

Any serious incident that has occurred in relation to 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.

Discard the product according to standard clinical practice for
medical hazardous waste when the procedure is finished.
Caution: Federal (US) law restricts this device to sale by

or on the order of a physician or practitioner trained in its

Opbevaringsinstrukser og stabilitet
Opbevares morkt ved +2 til +8 °C.

SpermRinse kan holde sig indtil udigbsdatoen, der fremgar
af etiketterne pa beholderne og det LOT-specifikke
analysecertifikat.

Medieflasker ma ikke opbevares efter abning. Kassér
medie efter af proceduren.

over

Canada: Medieflasker kan anvendes i op til to uger
efter forste abning. Anvend aseptisk teknik, og minimer
den tid, mediet befinder sig uden for keleskabet. Notér
abningsdatoen pa flasken. Kassér y medie
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DuyokevTpraTe yia 20 Aetra ota 150-1000 g. ApaipéoTe

Ta UTTOAEIPaTA OTTEPUATOS Kall TIG U0 dvw OTIBAdES,
TTPOTEXOVTAG Va UNV GQHTETE UTTOAEIIUATA OTO TOIXWHA TOU
owAnvapiou. MetagépeTe T0 i{npa oTreppaTodwapiwy pe 660
70 Suvarév AlyoTepo didAupa 90% o€ ATTOCTEIPWHEVO KWVIKO
owAnvapio Tou Trepiéxel 5 mL SpermRinse. GuyokevTprioTe
yia 10 Aetrté ota 150-1000 g. ATToppiyTe TO UTTEPKEINEVO

Kai eKTTAUVETE pia akoun gopd pe SpermRinse. Metd
BeUTepn EKTTAUCT, EVAIWPRAOTE €K VEOU To ignpa oe 1,0 ml
e§looppotnuévou SpermRinse | G-IVF PLUS.

MNpodiaypagég

senest to uger efter forste abning.

Brugsanvisning
Produktet skal anvendes af en uddannet IVF-

(o] €vo o€ OUVBIKeG aonyiag

Aoxipacia egBpuou TovTikoU, 1 KUTTapou
[% Twv epPBpUWY avarrTiyBnke o€ SIOYKWUEVN

BAaoTokuoT OF 96 WPES] 280

Patientmalgruppen er voksne eller personer i den

bg: Nokazauus 3a ynorpe6a

FRES
GEREMIEAKE technique.
B—TERERS
Vitrolife ¢ F9=nen
RERIR
U S [zl Not for injection.
€N Indication for use EHEBANR
Medium for sperm preparation. _
o SHEAMBMELTEY
Contraindications - use (Rx only).
SpermRinse™ cumams gentamlc\n Do not use in patients BT aEt
with known h tothe R
C E 2460 | CEATIR (Conformité Européenne)
Product Description

SpermRinse is a bicarbonate and HEPES buffered medium
containing human serum albumin and gentamicin as an
antibacterial agent.

For use after equilibration at +37°C and 5 % CO, or ambient
atmosphere.

The summary of safety and clinical performance can be
found at www.vitrolife.com

Storage instructions and stability

Store dark at +2 to +8°C.

SpermRinse is stable until the expiry date shown on the
container labels and the LOT-specific Certificate of Analysis.
Media bottles should not be stored after opening. Discard
excess media after completion of the procedure.

Canada: Media bottles can be used for up to two weeks
after first opening, use aseptic technique and mini
the time outside the refrigerator. Record the opening
date on the bottle. Discard excess media no later than
two weeks after first opening.

Directions for use

RUSSIA

I'U: NMoka3aHusi K NPUMEHeHUIO
Cpepfa Ans NoarotoBK1 CNepMaTo30nIoB.

MpoTuBONoOKasaHusa

Cpepna SpermRinse™ cofepxuT reHTamuuuH. He
WCcnonbayiTe ANs NAUUEHTOB C YCTAHOBNEHHOM
NOBLILIEHHON YYBCTBUTENBHOCTBIO UMK ANnepruei Ha aToT
KOMOHEHT.

Onucanve npoaykTa

SpermRinse npeacTasnsiet coboi cpeay, Co CMeChio
Bukap6oHaTtHoro u HEPES Gydepos, cogepxaluyio
4erI0BEYECKIAI CHIBOPOTOUHbIN AnbBYMUH 1 FeHTaMULNH B
Ka4ecTBe aHTUBaKTEPUAnbHOTO areHTa.

[Ans npi nocne B Cpeae

¢ conepxannem 5 % CO2 npu +37°C unu B ycrnoBusix
okpyxatoLen atMmocedepsbl.

06 0CTV 1

Kpatkve

The product shall be used by an IVF p
The patlent target group is an adult or reproductive-age

that IVF or fertility
preservation.

For standard IVF, final suspension in G-IVF™ PLUS is
recommended.

Swim up preparation

Using a sterile, non-toxic pipette, add 1.0 mL of semen to a
test tube labelled with patient ID.

Overlay 2.0 mL of SpermRinse. Place the tube in incubator
at+37°C and 5 % CO, for 30-60 minutes or heat the tube
to +37°C for 30-60 minutes. Aspirate the top medium and
transfer to a clean tube. Add 5.0 mL of SpermRinse, mix and
centrifuge for 10 minutes at 150-1000 g.

Discard the supernatant and suspend the sperm in 1.0 mL of
equilibrated SpermRinse or G-IVF PLUS.

Gradient separation

Mix SpermRinse with SpermGrad™ to obtain 90 % and

45 % gradient concentrations, respectively. Using a sterile,
non-toxic pipette, place 1.5 mL of 90 % solution into a conical
centrifuge tube first and then slowly add 1.5 mL of 45 %
solution on the top. Finally, the semen is gently layered on
top of the gradient.

Centrifuge the tube for 20 minutes at 150-1000 g. Remove
the semen residue and two top layers, taking care not to
leave residue on the tube wall. Transfer the sperm pellet with
as little of the 90 % solution as possible to a sterile conical
tube containing 5 mL of SpermRinse. Centrifuge for 10
minutes at 150-1000 g. Discard the supernatant and wash
one more time with SpermRinse. After the second wash,
re-suspend the pellet in 1.0 mL of equilibrated SpermRinse
or G-IVF PLUS.

Specifications
Aseptically filtered

Mouse Embryo Assay, 1-cell [% embryos developed

Xxapak’ MOXHO HailTu Ha cainTe www.vitrolife.com

Ycnosus XpaHeHusa un cTabUnbHOCTb

XpaHuTb B TEMHOM MecCTe Npu Temneparype ot +2 ao +8 °C.
Cpepa SpermRinse ocTaetcsi cTabunbHO A0 UCTEYEHUA
CpOKa oAHOCTY, YKa3aHHOTO Ha aTuKeTke i B CepTudpukate
aHanuaa k koHkpeTHomy JIOTY.

®nakoHLI CO CPE/IaMM He NOANEXAT XPAHEHMIO Nocne
BCKPLITUS. YTUNIM3NPYWTE OCTATKM CPEZ MO OKOHYaHM
npoueaypsi.

Kanapa: ®nakoHbl co cpeaamm MoryT 6biTh
MCNONb30BaHbI B TeYeHUe ABYX Heenb nocrne
BCKPbITUA; UCNONbL3YWTe acenTU4eCKyo MeTOANKY

] WTe Bpems BHe
XxonoaunbHuka. 3aMKcupyinTe AaTy BCKPbITUS HA
bnakoHe. YTUNu3upyiTe ocTaTku cpeq He nosaHee, Yem
yepes ABe HeRNN NOCHE BCKPLITUS.

WHCTPYKUUS NO NPUMEHEHUIO

TMpoayKT NpeaHasHaqeH s UCromnb3oBaHus
cneuwanuctamu B obnactn IKO.

Llenesas rpynna npeactasnser coboi B3pOCbIX NALMEHTOB
PenpoayKTUBHOTO BO3PAcTa, MPOXOAALLNX NIeHeHIe
Becnnoaus metonom KO unm B Lensix CoxpaHeHus
hepTunbHOCTH.

[lnsi cranpapTHoro OKO pekoMeHayeTest OKOHUaTeNbHOe
pecyer B G-IVF™ PLUS.

MoaroToBka MeTOAOM BCNALITUA (SWim up)

Vicnonbaysi CTepUrbHYI0, HETOKCUYHYIO MMMETKY, IoMecTuTe
1,0 Mn cnepmbl B NPOBMPKY, NPOMapKpOBaHHyio
MaeHT HHbIM

Hacnowute caepxy 2.0 mn SpermRinse. MomecTute npo6upky
B uHKyGaTop npu +37 °C 1 5 % CO, Ha 30-60 MUHYT unn
HarpeBaiiTe npo6upky o +37 °C B Teyermne 30-60 MuHyT.
AcnupupyiiTe BEPXHWIA CIOVi Cpe/bl U NepeHecnTe B YUCTYI0
npo6upky. lo6aeete 5,0 Mn SpermRinse, nepemeluaiite u
ueHTpudyrupyiite B Tedenne 10 munyT npn 150-1000 g.

nnm G-IVF PLUS.

to expanded blastocyst at 96 hours] 280

- - Wcnoneayiite ocagok, pecycnenampyiTe ero 8 1,0 mn
Bacterial endotoxins (LAL assay) [EU/mL] <0.25 i cpens! Sp
pH tested P. Br

Osmolality tested

LOT specific test results are available on the Certificate of
Analysis provided with each delivery.

Precautions

Discard product if bottle (sterile packaging) integrity is
compromised. Do not use SpermRinse if it appears cloudy.

SpermRinse contains human serum albumin.

Caution: All blood products should be treated as potentially
infectious. Source material from which this product was
derived was found negative when tested for antibodies to
HIV, HBc, HCV, and HTLV I/Il and non-reactive for HbsAg,
HCV RNA and HIV-1 RNA and syphilis. No known test
methods can offer assurance that products derived from
human blood will not transmit infectious agents.

Cwmeuwaiite SpermRinse co SpermGrad™ ans

nonyyeHns rpaqmewos ¢ 90 % v 45 % KoHUeHTpaumen,

HETOKCUUHYIO

nuneTky, cHa4ana nomecture 1 5 mn 90 % pacTeopa B

KOHUHECKYIO LUEHTPUEYKHYIO POGHUPKY, @ 3aTEM MEANEHHO

Hacnoute 1,5 mn 45 % pacTBopa Ha noBepxHoCcTb. HakoHel,
P noBepx rpay cnepmy.

LleHTpudbyrupyiite npo6upky B TedeHue 20 MUHYT Npu

150-1000 g. YaanuTe ocafok cnepMbl 1 4Ba BEpPXHNX

Crios, cTapasick He 0CTaBMsTb 0Ca/ika Ha CTEHKaX
ocafok c

Cpepa 3a NOArOTBsIHE Ha CrepMaTo3onau.

npOTVIBOI'IOKaI!aHVIﬂ
SpermRinse™ cbabpxa reHTamuuuH. [la He ce nsnonssa
npy naunexT ¢ pbXUy prust

KbM KOMMOHEHTa.

OnucaHue Ha npoAyKTa

SpermRinse e 6ycdepupana c 6ukapbonat u HEPES cpepa,
KOSITO ChAbPXaA YOBELLKI CEPyMeH anGyM1H 1 reHTaMuLMH
KaTo aHTUBAKTEPUATHO CPE/CTBO.

Ba ynotpe6a cnep Temnepupane npu +37°C 8 5% CO, B
WHKyBaTOp MW Ha CTailHa TemnepaTypa.

06061eHVe Ha MHdopMaLumsTa 3a 6esonacHocTTa 1

forplantnir alder, som IVF-behandling
eller fertilitetsbevarende behandling.

Til standard IVF anbefales endelig suspension i G-IVF ™
PLUS.

Swim up-praparation

Pipettér 1,0 mL saed ned i et reagensglas maerket med
patientens ID ved hjeelp af en steril, ikke-toksisk pipette.

Leaeg 2,0 mL SpermRinse oven pa saeden. Anbring
reagensglasset i en inkubator ved +37 °C og 5 % CO, i 30-60
minutter, eller opvarm reagensglasset til +37 °C i 30-60
minutter. Opsug det gverste medium, og overfor det til et
rent glas. Tilszet 5,0 mL SpermRinse, bland oplgsningen, og
centrifuger i 10 minutter ved 150-1000 g.

Kassér supernatanten, og suspender saeden i 1,0 mL
aekvilibreret SpermRinse eller G-IVF PLUS.

KIMHUYHWUTE MOKa3aTeny Moxe a Gbae Ha WWW.
vitrolife.com

WHCTpYKUMM 3a CbXpaHeHue U cTabunHocT
[a ce cbxpaHsBa Ha TbMHO Npy Temnepatypa ot +2°C
ho +8°C.

SpermRinse e cTabunHa 10 U3TU4aHe Ha cpoka Ha
rOAHOCT, 0603HAYEH BLPXY €TUKETA Ha ONaKOBKaTa 1 Ha
cneundunyHna 3a naptupata Ceptucukar 3a aHanua.
ByTunknTe CbC cpefia He TpsGBa Aa Ce CbXpaHsBar cnep
oTBapsiHe. M13xebprieTe 0CTaTb4YHOTO KONMYECTBO cpeaa
cnep NpuKNioYBaHe Ha npoueaypara.

KaHapa: ByTunkute chc cpeaa morat Aa 6baat

Bland SpermRinse med SpermGrad™ for at opna

Baktnpiakég evdoTogiveg (dokipaaia LAL) [EU/mI] <0,25

‘Exel utroBAnBei o€ éAeyxo pH

“Exer uTToBANGEi o€ £AeyX0 WOPWTIKOTNTAG

Ta amoteAéopara Twv SOKIPWY yia Ty kGBe TTapTida ival
Siabéoipa oo MoToTroinTiKG AvaAUNG TTou OUVOBEUE! KABE
Tapahapr).

MNpoguAdgeig
ATroppilTe TO TIPOIGV £GV UTTAPXEI PBOPGE OTO PIaAiBIO

(amooTelpwEvn ouokeuaaia ). Mn XpnoIpOTIOIEiTE TO
SpermRinse gav eival BoA6.

To SpermRinse mepiéxel avBpuwivn aABoupivn opou.
Mpoaooxr: OAa Ta TTPoi6VTa aipaTog Ba TPETTEl va
QVTIMETWTTICOVTAI WG BUVNTIKWG HOAUCHATIKG. To apXIKG UAIKO
aTé 1O OTT0iI0 TIPOAABE AUTO TO TTPOIGV PPEBNKE APVNTIKO OF
BoKIpES yia avTioGpaTa évavT Twv HIV, HBc, HCV kai HTLV
I/l kan Bev eppavioe avtidpaon yia Ta HbsAg, HCV RNA

kai HIV-1 RNA kai gU@IAn. Aev UTIApXOUV YVWOTEG PEBOBOI
BOKIPWY TToU va e§a0@aAifouV 6TI TIpoiOVTa npoepxoutva

wsurjuiads g1°€z702

Kui protseduur on I6petatud, utiliseerige toode ohtliku
meditsiinijaatmena vastavalt standardsele kliinilisele
praktikale.

Ettevaatust! USA foderaalseadused lubavad seda seadet
miiia ainult vastava véljadppega arstil voi tema korraldusel
(Rx only).

fi: Kayttsaihe
Liuos siemennesteen valmisteluun.
Vasta-aiheet

SpermRinse™ sis3 gentamysiinia. Ei saa kayttaa
potilaille, joiden tiedetaan olevan yliherkkia/allergisia
kyseiselle komponentille.

Tuotteen kuvaus

SpermRinse on blkarbonaahlla]a HEPESlIIa puskuroltu |IUOS
joka sisaltaa in ja
antibakteerisena aineena.

Ennen kayttoa liuos on tasapainotettava +37 °C:n
lampétilassa 5-prosenttisessa CO,:ssa tai huoneilman
olosuhteissa.

‘Yhteenveto turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta
16ytyy osoitteesta www.vitrolife.com
Sailytysohjeet ja stabiilius

Sailytettava valolta suo]amma +2-8 °C:ssa.

ZLLLYZ0z enssi jo ojeq

uporabom sterilne netoksicéne pipete dodajte 1,0 ml sjemena.

Naslojite s 2,0 ml SpermRinse. OdloZite u inkubator

pri +37 °Ci 5 % CO, kroz 30-60 minuta, ili odrzavajte
temperaturu epruvete pri +37 °C kroz 30-60 minuta.
Aspirirajte gornji medij i prenesite u &istu epruvetu. Dodajte
5,0 ml SpermRinse, promijesajte i centrifugirajte tijekom
10 minuta na 150-1000 g.

Bacite supernatant i resuspendirajte spermije u 1,0 ml
stabiliziranog SpermRinse ili G-IVF PLUS.

Procisc¢avanje na gradijentu gustoce

Kako biste dobili 90 % i 45 % koncentracije gradijenta,
pomije3ajte SpermRinse sa SpermGrad™. U koni¢nu
epruvetu za centrifugiranje, uporabom sterilne netoksicne
pipete, prvo polozite 1,5 ml otopine od 90 %, te potom polako
na vrh dodaijte 1,5 ml otopine od 45 %. Naposlijetku, sjeme
se lagano nasloji na vrh gradijenta.

Centrifugirajte tijekom 20 minuta na 150-1000 g. Uklonite
ostatke sjemena i dva gornja sloja pazeci da ne ostavite
ostatke na stijenci epruvete. Prenesite talog sa spermijima
u 8to manjoj koli¢ini otopine od 90 % u sterilnu koniénu
epruvetu s 5 ml SpermRinse. Centrifugirajte tijekom

10 minuta na 150-1000 g. Bacite supernatant i ponovite
ispiranje sa SpermRinse. Nakon drugog ispiranja
resuspendirajte talog u 1,0 ml stabiliziranog SpermRinse ili
G-IVF PLUS.

Specifikacije
Filtrirano asepti

Il riutilizzo puo p ion elo

modifiche alle proprieta del prodotto.

Per evitare contaminazioni, Vitrolife raccomanda di aprire e
utilizzare il prodotto esclusivamente con tecniche asettiche.
| rischi di tossicita riproduttiva e tossicita dello sviluppo

dei terreni IVF, inclusi i terreni IVF Vitrolife, non sono stati
determinati e sono incerti.

gl alp e allautorita dello
Stato membro in cui risiede I'utente e/o il paziente
eventuali incidenti gravi che si siano verificati in relazione
al dispositivo.
Non per iniezione.

Smaltire il prodotto secondo la pratica clinica standard per i
rifiuti medici pericolosi al termine della procedura.
Attenzione: La legge federale (degli Stati Uniti) limita la
vendita del presente dispositivo dietro prescrizione medica
da parte di un professionista esperto del suo utilizzo (Rx
only).

It: Naudojimo indikacija
Terpé spermos paruoSimui.
Kontraindikacijos

~SpermRinse ™ sudétyje yra gentamicinu. Nenaudokite
pacientams, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas ar
alergija sudedamajai medziagai.

SpermF\’lnse pysyy ka
) (LOT) hyva i Ik
viimeiseen kayttopaivaan asti.

ja
n merkittyyn

Lit ja ei saa sailyttaa
liuos on havitettava kayton jalkeen.

1 jalkeen. Ylijaanyt

Kanada: kahden

viikon ajan

voi kayttaa
kun pulloa

henholdsvis en 90 % og en 45 % gradier ion.
Pipettér forst 1,5 mL 90 % oplasning ned i et konisk
centrifugeringsglas ved hjeelp af en steril, ikke-toksisk pipette,
og tilszet derefter langsomt 1,5 mL 45 % opl@sning ovenpa.
Til sidst anbringes saeden forsigtigt oven pa gradienten.

Centrifuger glasset i 20 minutter ved 150-1000 g. Fjern
saedpreven og de to everste lag; pas i den forbindelse
pa ikke at efterlade rester pa glassets sider. Overfor
saedpaelletten med mindst muligt af 90 % oplgsningen
il et sterilt, konisk glas indeholdende 5 mL SpermRinse.
Centrifuger i 10 minutter ved 150-1000 g. Kassér
supernatanten, og skyl en gang til med SpermRinse.

Ao Ase cnep NbpBOTO
W3non3agaiiTe acenTu4Ha TeXHUKa 1 cBegeTe A0
MUHMMYM BPEMETO Ha NPEeCTOi N3BLH XNaAUnHUKa.
3anuweTe aaTarta Ha OTBapsiHe Ha ByTunKarta.
M3xBLpreTe oCTaTLYHOTO KONMUYECTBO CPeAa He

der efter anden skylning peelletten i 1,0 mL
zekvilibreret SpermRinse eller G-IVF PLUS.

Specifikationer
Aseptisk filtreret

No-KbLCHO OT ABE CeAMULIU Criefl MbPBOTO

YkasaHus 3a ynotpe6a

MpoayKkTLT TpsiGBa Aa Ce M3NON3Ba OT CeLUanucT no
MHBUTpO onnoxaaxe (IVF).

Llenesara rpyna ot nauveHT! e nonynauusi oT Bb3pacTHi

Musembryoassay, 1-cellet [% embryoner udviklet til
ekspanderet blastocyst efter 96 timer]

Bakterielle endotoksiner (LAL-analyse) [EU/mL]
pH testet

280
<0,25

Osmolalitet testet

WM XOpa B PenpoayKTNBHA Bb3PACT, KOUTO Ca
Ha IVF Tepanus nnu 3anassaHe Ha NnoaoBUTOCTTa.

3a craHgapTHo IVF ce npenopbysa kpaiiHo cycneHavpaxe
B G-IVF™ PLUS.

MpuroTesaHe Ha swim up

KaTo uanonasare crepunHa HeToKcUYHa nuneTa, fobasete
1,0 mL cnepma kbMm enpyBseTka, Ha KOSITO ca HaanucaHn
WHEHTUDUKALIMOHHUTE JaHHN Ha NauMeHTa.

HaHeceTe Bbpxy Hes 2,0 mL ot cpenata SpermRinse.
Mocrasete enpyseTkata 8 uHKy6aTop npu +37°C n 5%

CO, B npoabmkeHme Ha 30 — 60 MUHYTV UNK 3arpeiiTe
enpysetkarta 70 +37°C B npogbmkeHne Ha 30 — 60 MuHyTH.
Acnupupaiite Hail-ropHUs Croi Ha cpeaata u npexsbprere B
uucra enpysetka. [lo6asete 5,0 mL ot cpeaara SpermRinse,
cMmeceTe U LieHTpodyrupainTe B NpoabikeHue Ha 10 MuHyTH
npu 150 — 1000 g.

n P! cynepi iTe cnepmarta B
1,0 mL exsunu6pupaHa SpermRmse vnm G-IVF PLUS.

paaveHTHO pasaensiHe

Cwmecete SpermRinse cbc SpermGrad™, 3a fa ce nonyyat
cboTBeTHO 90% 1 45% rpagneHTHN KoHUeHTpauuu. Kato
u3nonasare crepl nunera,

otHayano 1,5 mL ot 90% pa3TeBOp B KOHWYHA LIEHTPOYXKHa
enpyeeTka, a cnef Toea 6aBHo Haacnoete 1,5 mL ot

45% pa3aTBop BbpXy Hero. Hakpas cnepmata ce HaHacs
BHUMATESHO Halt-0TrOpe BbPXY rpaaneHTa.

LieHTpodyrupaiite enpyseTkaTa B NpoAbIHKEHNE HA

20 muHyTM npu 150 — 1000 g. OTCTpaHeTe ocTaTbka o1
cnepmara 1 4BaTa Hail-ropHy Crlos, Kato BHUMaBaTe aa
He Ce 3a[bPXV OCTAaTbK BbPXY CTEHUTE Ha enpyBeTkara.
MpexsbpneTe yTaiikata oT cnepma ¢ Bb3MOXHO
Hai-Marnko konn4ecTtso ot 90% pasTeop B CTepUnHa
KOHWYHa enpyBeTka, cbabpxala 5 mL SpermRinse.
LienTpocbyrupaiite B npoabimkeHne Ha 10 MUHYTU npy
150 -1000 g. U: cynept n
ole BeAHBX cbe SpermRinse. Cnep BTopoto

LOT- fremgar af tifikatet,

der medfelger ved hver levering.

Forholdsregler

Kassér produktet, hvis flaskens (sterile emballage) integritet
er kompromitteret. Anvend ikke SpermRinse, hvis det er
uklart.

SpermRinse indeholder humant serumalbumin.

Vigtigt: Alle blodprodukter skal behandles som potentielt

smittefarlige. Det kildemateriale, som dette produkt er

fremstillet af, er testet negativt for antistoffer mod HIV,

HBc, HCV og HTLV I/l samt ikke-reaktivt over for HbsAg,

HCV-RNA og HIV-1-RNA og syfilis. Der findes ingen kendte
der kan , at produkter illet af

humant blod ikke kan overfere smitstoffer.

Genbrug kan mikre
andre produktets egenskaber.

ogleller

For at undga kontaminering anbefaler Vitrolife pa det
kraftigste, at mediet kun abnes og anvendes ved hjeelp af
aseptisk teknik.

Risikoen for udviklir

for IVF-medier, herunder Vitrolifes IVF-medier, er ikke blevet
fastlagt og er ukendt.

Hvis der sker en alvorlig haendelse i forbindelse med brug af
medicinsk udstyr ber det indberettes til producenten og den
kompetente myndighed i det medlemsland, hvor brugeren
ogleller patienten er etableret..

Ikke beregnet til injektion.

Kassér produktet i henhold til almindelig klinisk praksis for
handtering af farligt medicinsk affald, nar proceduren er
afsluttet.

Vigtigt! Ifelge amerikansk lov ma dette udstyr kun szelges

amoé 1o [oltt aipa 8¢ Ba pe
TIapGyOVTEG.

H emmavaypnoipoToinan PTropei va eTQEPE JIKpoBIoAoyIKr
HoAuvon f/kai aAAayr OTIG IBIGTNTEG TOU TIPOIGVTOG.

Ma TV amoguyn empdAuvong, n Vitrolife cuoThve Ta péoa
VO avoiyovTal KOl Va XPnOIHOTIOIOUVTal HOVO HE TEXVIKEG
donTrTou XeIpIopPoU.

O kivduvol avaTtrapaywyIkig To§IKOTNTag Kal avatTugiakig
TOGIKOTNTAG YIA Ta PECT EEWOWHATIKIAG YOVIHOTIOINGNG,
OUPTTEPIAGHBAVOUEVWY TWV PHESWV EEWOWNATIKAG
yoviporroinong Tng Vitrolife, Sev éxouv kaBopioTei kai eival
aBépaiol.

Kabe ooBapé TrepioTarikd mou éxel oUpPBEi o€ oxéon e

TN OUCKEUN TIPETTEI VO QVAPEPETAI GTOV KATAOKEUQOTH Kal
TNV appodia apxr Tou KpAToug pEAoug aTo oTToio eival
EYKATEOTNPEVOG O XPAOTNG f/kal 0 aoBevrig.

Aev TrpoopideTal yia évean.

MeTa TV oAokAripwon g dladikaoiag, aoppiyTe To TPoiGV
oUPQWVA PE TN oUVNBIoHEVN KAIVIKA TIPAKTIKN TToU I0XUE! yia
Ta ETMKIVOUVa 1TPIKG aTTOBANTA..

Mpoocoxn: H opoaTrovdiakn vopoBeaia Twv HIMA Trepiopidel
TNV TWANGCN AUTAG TNG CUOKEURG IO 1aTPO ) KT EVTIOAR
1aTpoU A eTrayyeAparia ekmaideupévou oTn xprion Tou (Rx
only).

€S Indicaciones de uso
Medio para preparar esperma.
Contraindicaciones

SpermRinse™ conllane gentamlclna No utilizar en
i cont ia conocida al
componente.

Descripcion del producto

SpermRinse es un medio tamponado con bicarbonato y
HEPES que contiene albimina sérica humana y gentamicina
como farmaco antibacteriano.

A utilizar después de equilibrar +37 °C y con CO, al 5 % o en
atmdsfera a temperatura ambiente.

El resumen de la seguridad y el rendimiento clinico se
encuentra en www.vitrolife.com

Instrucciones de conservacion y estabilidad
Conservar en un lugar oscuro de +2 a +8 °C.

SpermRinse es estable hasta la fecha de i ue

Kayttoohjeet
Tuote on tarkoitettu IVF-ammattilaisten kayttéon.

Potilaskohderyhméana ovat aikuiset tai ||saantym|s\ka\sel
jolle tehdaan allisyy: i
sailyttaminen.
IVF-hoidossa
G-IVF™ PLUS -liuokseen.

Swim up - pesu

oito tai yden

lopullista suspensiota

Lisaa steriilill, ei-toksisella pipetilld 1,0 ml siemennestetta
koeputkeen jossa on merkitty potilas tunnuksella.

aalle 2,0 ml Sperlense -liuosta. Ase'a putki
1437 °Cin 5 1 CO, een
30-60 minuutiksi tai nosta putken lampatila +37 °C:seen

Test misjeg embrija, jednostaniéni [% embrija
razvijenih za prosireni blastocist u 96 sati]

Bakterijski endotoksini (LAL test) [EU/mI]

280
<0,25

aminio aprasas
~SpermRinse*“ yra bikarbonatas ir HEPES buferiné terpé
su Zmogaus serumo albuminu ir antibakterine veikligja

Testirana pH vrijednost

Testirana osmolalnost

Rezultati testa specifi¢ni za seriju dostupni su na certifikatu
analize koji se isporucuje za svaku seriju proizvoda.

Mjere opreza

Bacite proizvod ako je ugrozena cjelovitost bocice (sterilnog
pakiranja). Ako SpermRinse izgleda zamucen, nemojte

ga koristiti.

SpermRinse sadrzi humani serumski albumin.

Oprez: Sa svim proizvodima dobivenim iz krvi treba postupati
kao da su potencijalno zarazni. Rezultati analiza polaznih
materijala iz kojih je ovaj proizvod dobiven bili su negativni
na protutijela na HIV, HBc, HCV i HTLV I/Il te nereaktivni na
HbsAg, HCV RNK te HIV-1 RNK i sifilis. Nijedna poznata
metoda testiranja ne daje jamstvo da proizvodi dobiveni iz
ljudske krvi nece prenijeti zarazne agense.

Ponovno koristenje moze uzrokovati mikrobiolosko
onecidéenije i/ili promjenu svojstava proizvoda.

Za izbjegavanje kontaminacije tvrtka Vitrolife izricito
preporucuje otvaranje i uporabu medija isklju¢ivo uporabom

30-60 minuutiksi. Aspiroi jasiirré se pt

icne tehnike.

putkeen. Lisaa 5,0 ml SpermRinse-liuosta, sekoita ja
sentrifugoi 10 minuuttia 150—-1000 g:ssa.

Poista supernatantti ja sekoita siittiot 1,0 ml:aan
tasapainotettua SpermRinse- tai G-IVF PLUS -liuosta.
Gradienttierottelu

Valmista kaksi SpermGrad ™-kantaliuosta sekoittamalla
SpermRinse-liuosta ja SpermGrad-liuosta: 90 % ja 45
%. Aseta ensin steriilill, ei-toksisella pipetilla 1,5 ml 90

Rizici od reproduktivne i razvojne toksi¢nosti medija za
oplodnju in vitro, ukljuéujuci i medij za oplodnju in vitro tvrtke
Vitrolife, nisu ustanovljeni i nepoznati su.

Svaki ozbiljan incident koji se dogodio u vezi s uredajem
treba prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu drzave ¢lanice u
kojoj korisnik ifili pacijent ima nastan.

Nije za ubrizgavanje.

Kada je postupak dovren, zbrinite proizvod u skladu sa

%:n kantaliuosta kar 1 sentrifugoi ja
lisaa sitten hitaasti 1,5 ml 45 %:n kantaliuosta sen paa
Siemenneste lopuksi varovasti i pa

lle.

Sentrifugoi putkea 20 minuuttia 150-1000 g:ssa. Poista
siemennestesakka ja kaksi ylinté kerrosta varoen,
etta pulken seinamiin ei j; ia. Siirra siittiopelletti

i pienessa a 90-pi ista liuosta
steriiliin kartiomaiseen putkeen, jossa on 5 ml SpermRinse-
liuosta. Sentrifugoi putkea 10 minuuttia 150-1000 g:ssa.
Poista supernatantti ja toista pesu SpermRinse-liuoksella
vield kerran. Sekoita pelletti toisen pesun jalkeen uudelleen
1,0 ml:aan tasapainotettua SpermRinse- tai G-IVF PLUS-
liuosta.

Tuotetiedot
Suodatettu aseptiseksi

1-soluisen hiiren alkion maaritys [prosentuaalinen
osuus alkioista, jotka ovat 96 tunnin kuluttua

kehi laajentuneiksi 280

aparece en el etiquetado del envase y el certificado de
analisis del LOT correspondiente.

Los frascos no deben conservarse una vez abiertos.
Desechar el exceso de medio después de finalizar el
procedimiento.

Canada: Los frascos con medio pueden utilizarse hasta
dos semanas después de su primera apertura; usar

en ambiente estéril y reducir al minimo el tiempo fuera
de la nevera. Anotar la fecha de apertura en el frasco.

D el de medio a mas tardar dos

af eller pa ordination fra en lzege eller en derer
uddannet i brugen af det (Rx only).

iTe yraiikata 8 1,0 mL ekeunubpupana

MUHAMABHO BO3MOXHbIM 06bemom 90 % B
CTEPUNBHYIO KOHMYeckyto Npobupky ¢ 5 Mn SpermRinse.
LleHTpudpyrupyiite B TedeHre 10 muHyT npu 150-1000 g.
YTUNU3npyitTe HaoCaZ0MHYI0 XIAKOCTb 1 MOBTOPUTE
0oTMbIBKY co SpermRinse eLLe pa3. [ocne BTOpoit OTMbIBKA

Re-use may resultin 1 and/or

property changes in the product.

To avoid contamination Vitrolife strongly recommends
that media should be opened and used only with aseptic
technique.

pecycr #Te ocanok B 1.0 MN ypaBHOBELLEHHOM Cpeaibl
SpermRinse unu G-IVF PLUS.
Cneuudmkaums

MpochunbTPOBAHO C UCTIONB30BAHUEM aCeNTUHECKON
MeToankn

The risks of toxicity and tal toxicity
for IVF media, including Vitrolife's IVF media, have not been
determined and are uncertain.

Any serious incident that has occurred in relation to 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.

Not for injection.

Discard the product according to standard clinical practice for
medical hazardous waste when the procedure is finished.

Symbols glossary

* Medical devices — Symbols to be used with information to
be supplied by the manufacturer (ISO 15223-1:2021).

AHanus aMEPUOHOB MbILLEH, 1-KNETOUHbIA
[% 3MBP1OHOB, Pa3BMBLLMXCS [0 YPOBHSA
paclumpeHHo BnacTouumcTbl 3a 96 Yacos] 280

<0,25

BakTepnanbHble 9HAOTOKCUHBI (LAL-TecT) [EQ/mn]

SpermRinse nnu G-IVF PLUS.

Cneuudukaumm
AcenTtnyHo unTpupaHa

TecT BbpXy MULLM eMBPUOHM, EAHOKNETBYHI
[% passuTh 10
BnactouncTn ao 96 yacal

\Anp

BakTepuanHu engoTokcuhm (Nlumynyc
amebounT nuaar Tect (LAL)) [EU/mL]

TecteaHo pH

TecTBaH ocMonanuret

KoHKpeTHUTE pesynTaTi OT TeCToBETe 3a BCska napTuaa
morat fja 6baat Hamepenu B Ceptudukara 3a aHanus,

KoHTpons pH

TecT Ha OCMONSANLHOCTL

Peaynbrathl TeCTOB ANns KOHKpeTHOro JTOTA AocTynHbI
B CepTuchnkaTe aHanuaa, KOTophbii BXOANT B KOMMEKT
Ka[oii NOCTaBKM.

Mepbl NPeAoCTOPOXHOCTH

YTUnM3MpyirTe MPOAYKT, ECTIA LIENOCTHOCTL (hriakoHa
(cTepunbHOI ynakoBky) HapylweHa. He ucnonbayiite cpeay
SpermRinse, ecnv oHa BbIMMAANT MYTHON.

r C BCsika A0CTaBKa.

MpeanasHu mepku

WaxsbpreTe npoaykTa, ako LenocTra Ha 6ytunkara
(cTepunHaTa onakoBka) e HapyLueHa. He nanonasaiite
SpermRinse npx BUAWMO HanNU4Ue Ha MbTHOCT.

SpermRinse cbAbpxa HoBeLKU CepyMeH anbymuH.

BH1MaHMe: BCuukm KpbBHY NPOaYKTY TpsiGea a Gbaat
TPETUPaHM KaTo NOTEHLMANHO 3aPa3HM. YCTaHOBEHO e, Ye
M3XO[HUSIT MaTepuar, ot KOATO € MoMyueH TO3u NPOAYKT,

€ OTpULaTeneH Npyu TECTBAHE 3a HaMNMUMe Ha aHTUTena
cpeuy HIV (YoBelukn myHogeduumteH Bupyc (XB)),

HBc (aHTurex Ha xenatut B), HCV (Bupyc Ha xenatut C) n
HTLV /1l (4oBeLuku T-kneTbyYeH NMMEOTPONeH BUPYC) U He
e peakTuBeH 3a HbsAg (xenaTuT B-NoBLPXHOCTEH aHTUreH,
Hapu4aH olle ,aBcTpanuiickv aHTuren”), HCV RNA (PHK

Ha Bupyca Ha xenatut C), HIV-1 RNA (PHK Ha yoBeLukn
umyHoaeuuuTeH Bupyc (XMB) tun 1) n cucbunuc. Hukoin
M3BECTEH METOA 3 TECTBAHE HE MOXE /ia Aafie rapaHuus, Ye
NPOAYKTHTE, NONYYEHM OT HYOBELLKA KbB, HMa [ia NpeHecar
3apa3Hn areHTy.

Caution: Federal (US) law restricts this device to sale by
oron the order of a physician or practitioner trained in its
use (Rx only).

CHINA

Symbol Title Reference and Cpepna SpermRinse conepXuT YenoBeyeckuin
symbol ID ChIBOPOTONHBIiA aNbBYMUH.
[:[ﬂ Consultinstructions | .o e 4 5 Mpenynpexaexue: BCe Npenapatsi KPOBY CieayeT cuuTars
for use 16HO MaTOreHHBIM. VICXOAHOE Chipbe, U3 KOTOPOro
A Caution “Refno: 5.4.4 6bir NONyYeH AaHHbI NPOAYKT, NOKa3arno oTpuLaTenbHble
pesynbTaThl B aHanu3ax Ha BbisiBnexne aHTuten k BUY,
. | AnepHbIM aHTureHam BB, BI'C, k aHTurenam TNBY /1l n
u Manufacturer Refno:5.1.1 OTCYTCTBME peakLii Ha NOBEPXHOCTHBI aHTureH BI'B,
N . PHK BI'C, PHK B1Y-1 1 cucounuc. H oavH U3 U3BECTHBIX
dl Date of manufacturer | *Ref no: 5.1.3 METO/0B aHann3a He MOXET rapaHTUPOBATb, YTO MPOAYKTI,
N NoMyyeHHbIE 13 YEroBEYECKoil KPOBY, He ByayT
E Use-by date Refno:5.1.4 MHCEKUMOHHBIX areHToB.
Batch code *Refno: 5.1.5 TMoBTOPHOE MCMOMNb30BAHME MOXKET NMPUBECTY K
N4ECKOMY 3arp: n (unu)
Catalogue number | *Refno: 5.1.6 CBOWCTB NpoAyKTa.
Sterilized using Bo uabexaHue koHTaMuHauun komnanus Vitrolife
aseptic processing | *Refno: 5.2.2 HACTOATENbHO PEKOMEHAYET BCKPbIBATL U MCNONb30BATL
techniques Cpe/bl TOMBKO C NPUMEHEHIEM ACENTUYECKOM METOAMKH.
" " - Pucku penpoalyKTUBHO TOKCUYHOCTY U 3MBPUOTOKCUYHOCTN
Single sterile barrier | N
(@) sys?em Refno: 5.2.11 cpen anst OKO, Bktoyas cpeabl ans IKO komnanum Vitrolife,
He OnpeaeneHbl 1 OCTAIOTCS HESICHBIMU.
@ Do not re-use “Refno:5.4.2 BCeKu Cepro3eH MHLMAEHT, Bb3HWUKHA BbB Bpb3ka C
3 o, TpsibBa na ce Ha Tensi v
+z~c,l"£ < | Temperature limit *Refno: 5.3.7 Ha KOMMNETEHTHUS OpraH Ha AibpXasata YieHKa, B KOTO €
YCTaHOBEH NOTPEBUTENST /MM NALMEHTBT.
S Keep away from He ncnonb3sosatb Ans nHbekumi
Z& | sunlight (light “Ref no: 5.3.2 A .
= sources) Cneq KaTo 3aBbPLUMTE NPOLIEAYPaTa, U3XBbPNETE NPOAYKTa
Contains a medicinal CBIMACHO CTAHAAPTHATA KMHMYHA NPAKTUKA 33 ONacHy
substance Refno: 5.4.7 MeaNLIMHCKN OTNaabLUM.
B 3 Ha CALL orpanmnyas
Contains human 6 o Ha CALL orpakuiaea
v blood or plasma “Refno: 5.4.6 npopaxGaTa Ha ToBa M3fenve Aa Ce U3BbPLUBA OT WK 1o
' derivatives ce 3asBKa Ha niekap unu nuue, paéoTeLlo B naGopatopusita,
vatlv o6yueHn aa ro uanonseat (Rx only).
Medical Device *Refno: 5.7.7
OnucaHue cMMBONOB
European conformity
(CE) mark with CumBon HasBaHwue
c E CE Mark (Conformité _Notlﬁe_d B_ody O6paTuUTeCh K MHCTPYKLIMN MO NPUMEHEHNIO
2460 &
Européenne) number as defined \
in Regulation (EU) Ocropoxrol
2017/745 Annex V/
Warotosutens

[ara n3rotosneHns

Wcnonb3oBark Ao

K|k

Kopa naptum

Zh: R mSpermRinse™ = 2348
P RB SR

ERSERE

FRIERTHTFHIE.
FRE S R

IS #H&: SpermRinse™, 1x30 mL
FREMREREAERRES
FEREARESRS | EifE#20143186155
FRRABERES: Ei#20143186155
E3in3

SpermRinse & HRAB R, 1571 ATF BHIM Z4A 5 8/
WEEEBE.

iR

R SpermRinse2—#M&H AMEHZREMNEAIXAS
REVBHEL S M HEPESE RIS TR,

1E+37°CHI5% CO28 A IR T A.
ZEMMIEFRMRN BLEE UEwww.vitrolife.comi%El,

FEREMEAR A S

P RENER £ 2 B S5 1E,

fEER A B, +2°C~+8°Co

ERE M EEEERERRE R BIES°C, BRBiZ12°C, B

REKEEFEL TR,

SpermRinse™fE @RS EMZEFH SHRRDITIRE

L ETRNERBERRREN.

A= G R —RIEE R B 7 AT S R R AL R TRL (R
FERIRF o

EEEM: RS

{EFIHARR : I

ERA&

= @R EIVFE LA RER.

BB EBHARESIVEAT REBRENRARBRAR,

I FEHIVF, BRIVREIEG-IVF™ PLUSH R,

Lo

LieEsE
A—XEEEENBRE, AL mUERE—ZIRET 8%
SRR ER,

1EEEMA2.0 mL SpermRinse, $& i & & F+37 °Cf15% CO2
FEFFAET30-604) $4, BB ML EE +37 °C 30-604) o IR HX
L RBRAEHFEB T —Z F AR E R MAN5.0 mL SpermRinse,
SEAIHTE150-1000 g TR0 105 Fho

EF LER, AL mLFHEFHSpermRinsesiG-IVF PLUS
BRIET.

BESE

SpermRinse’5 SpermGrad™ & 8 & 93 513K1390%F145%8H9
BER. BEELEHREBENL.5 mL I0%AIEE R B
DEP, AEBELS mLASRIRERIBEETH LR BIE,
FERETRERNTR.
150-1000 gi0:205) $ho F AP RAERAAE L&, NOF
B ERERR AT EE . ARATRED 0% EE G
FIUREBE—ZBAS mL SpermRinselSRNEE #f %
E,150-1000 gBi 1043 ¥ EFF LK, FASpermRinse 4

e—IRo B RS, B 1 mLFEiSFAISpermRinses G-IVF
PLUSHE SR EHTRF I,

s

SXEILR

R, 1-488 [96/)\ W ERB R B =1 K HEHE%] >80
AEAFE (LALET) [EU/mL] <0.25

ZpHETHR

Homep no karanory

CTepunuaauvsi C NpUMEHEHUEM METOTI0B
acenTuyeckoi 06paboTkn

CucTeMa C OfIMHAPHLIM CTEPUIEHBIM
Bapbepom

He uci MOBTOPHO, YT P
110CIIe MCMOMb30BaHMS.

®@|0

ia°c
42

<~

TemnepaTypHoe orpaHuieHm1e

MoBTOpHOTO MOXe Aa aoseae Ao
MWKPOBUONOrMYHO 3aMBbPCABAHE U/MNU KAYECTBEHU
NpOMeHU B NpoayKTa.

C uen pa ce nsberxe sambpcsisate, Vitrolife cunto
npenopb4Ba cpeaara fja ce oTBapsa U M3nonasa camo ¢
acenTu4Ha TexHuka.

PYCKOBETE OT PENpOAYKTUBHA TOKCUYHOCT 1 TOKCUYHOCT
Ha pa3BUTUETO 3a Cpeay 3a MHBUTPO onnoxaaxe (IVF),
BknounTenHo IVF cpeaw Ha Vitrolife, He ca onpegenesv u
He ca SICHN.

Bcekun Cepuo3eH HUMAEHT, Bb3HUKHAN BbB BPb3Ka C
usnenuvero, Tpsibea fja ce [oknaaBa Ha NpoU3BoANUTeNs U1
Ha KOMNETEeHTHUA OpraH Ha AibpXasara YfeHka, B KoATo e
ycTtaHoBeH noTpeﬁmenm niunn NauneHTbT.

He e npeaHasHaveH 3a UHXeKTUpaHe.

Crep KaTo 3aBbpLUMTE NPOLeAypaTa, U3XBbPIIETe NPpoayKTa
CBIMacHO CTaHAapTHaTa KNMHUYHA NPaKTIKka 3a onackHn
MeAMLMHCKI OTNagbLm.

BHumanme: 3akoHopatencTeoTo Ha CALL orpaHinyaBa
npopaxGara Ha ToBa U3fernue 4a Ce M3BLPLIBA OT UK 1Mo
3asBKa Ha nekap unu nuue, pabotelwo 8 nabopatopusita,
06yuenn aa ro usnonssart (Rx only).

CS: Indikace k pouziti

Ptipravek pro pfipravu spermatu.

Kontraindikace

SpermRinse™ obsahuje gentamicin. Nepouzivejte u
pacientt se znamou precitlivélosti/alergii na danou slozku.
Popis produktu

SpermRinse je roztok pufrovany hydrogenuhlicitanem a
HEPES. Obsahuije lidsky sérovy albumin a gentamicin, ktery
pusobi jako antibakterialni pfipravek.

Pro pouZiti po dosaZeni rovnovahy pfi teploté +37 °Ca v
atmosfére s 5% koncentraci CO, nebo v okolni atmosfére.

Souhrn bezpecnosti a klinické Ucinnosti je k dispozici na
strankach www.vitrolife.com

Pokyny pro uchovavani a stabilita
Uchovavejte v temnu pfi teploté od +2 do +8 °C.

SpermRinse je stabilni do data pouzitelnosti uvedeného na
Stitku lahvicky a v certifikatu analyzy pro jednotlivé Sarze.

Lahvicky s médiem se nesméji po otevieni skladovat. Po
dokonéeni zakroku zbytky pfipravku zlikvidujte.

Kanada: Lahvicky s médiem Ize pouzlvat po dobu az

de: Anwendungshinweise

Zur Spermienaufbereitung.

Gegenanzeigen

SpermRinse™ enthalt Gentamicin. Nicht anwenden bei
Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit/Allergie in
Bezug auf den Bestandteil.
Produktbeschreibung

SpermRinse ist ein Bikarbont- und HEPES- gepuffertes
Medium, das humanes Serum-Albumin und Gentamicin als
Antibiotikum enthélt.

Zur Verwendung nach der Equilibrierung bei +37 °C and
5 %iger CO, oder Umgebungsatmosphére.

Die Zusammenfassung der Sicherheit und der klinischen
Leistung finden Sie unter www.vitrolife.com

Lagerung und Haltbarkeit

Vor Licht geschiitzt bei +2 bis +8 °C lagern.

SpermRinse ist bis zu dem auf den Verpackt

semanas después de la primera apertura del frasco.

Instrucciones de uso
El producto lo debe utilizar un profesional de la FIV.

El grupo diana de pacientes es una poblacion adulta o en
edad reproductiva que se somete a un tratamiento de FIV o
de preservacion de la fertilidad.

Para la FIV estandar, se recomienda la suspension final en
G-IVF™ PLUS.

Preparacion del «<swim-up»

Mediante una pipeta estéril no toxica, afiada 1,0 mL de
semen a un tubo de ensayo etiquetado con el ID del
paciente.

Cubralo con 2,0 ml de SpermRinse. Coloque el tubo en la
incubadora a +37 °C y con CO, al 5 % de 30 a 60 minutos
o caliente el tubo a +37 °C de 30 a 60 minutos. Aspire el
medio superior y transfiéralo a un tubo limpio. Afiada 5,0 mL
de SpermRinse, mezcle y centrifugue durante 10 minutos
a150-1000 g.

Deseche el sobrenadante y suspenda el esperma en 1,0 mL
de SpermRinse o G-IVF PLUS equilibrados.

und im der Charge

Verfallsdatum haltbar.

Der Flascheninhalt darf nach dem Offnen nicht aufbewahrt
werden. Entsorgen Sie restliches Medium nach Abschluss
des Vorgangs.

Kanada: Der Inhalt der Medienflaschen kann nach dem
ersten Offnen bis zu zwei Wochen verwendet werden.
Flaschen aseptisch 6ffnen und nur méglichst kurz
auBerhalb des Kiihlschranks aufbewahren. NOznacte
lékovku datem otevieni. Nicht mehr benétigte Medien
spitestens zwei Wochen nach dem ersten Offnen
entsorgen.

Hinweise zur Verwendung
Das Produkt darf nur von IVF-Fachkréften benutzt werden.

Die Zielgruppe sind erwachsene Patientinnen und
Patientinnen im reproduktionsfahigen Alter, die sich einer
IVD-Behandlung oder fertilisationsférdernden Manahmen
unterziehen.

Fir eine Standard-IVF wird eine finale Suspension in
G-IVF™ PLUS empfohlen.

Swim-up-Methode

Geben Sie mit einer slemen nicht toxischen Plpeﬂe 1,0ml

por

Mezcle SpermRinse con SpermGrad™ para obtener
concentraciones de gradiente al 90 % y 45 %,
respectivamente. Con una pipeta estéril, no toxica, ponga
primero 1,5 mL de una solucién al 90 % en un tubo de
centrifuga conico y afiada después lentamente 1,5 mL de
la solucion al 45 % sobre la anterior. Finalmente, coloque

Bakteerien endotoksiinit (LAL-koe) [EU/mI]
pH-testattu

<0,25

Osmolaliteetti testattu

klinickom praksom za rukovanje opasnim
medicinskim otpadom.

Oprez: Savezm zakon (SAD) ograni¢ava prodaju ovog
uredaja lij ili obu¢enim
na njihov nalog (Rx only).

medziaga icinu.

Bruk en steril, ikke-toksisk pipette, og overfer 1,0 ml saed til et
testrer merket med pasientens ID.

Legg 2,0 ml SpermRinse over. Plasser roret i en inkubator
ved +37 °C og 5 % CO, i 30-60 minutter, eller varm opp reret
til +37 °C i 30—60 minutter. Aspirer det overste mediet og
overfor det til et rent rer. Tilsett 5,0 ml SpermRinse, bland og
sentrifuger i 10 minutter ved 1501000 g.

Kast supernatanten, og suspender szedcellene i 1,0 ml
ekvilibrert SpermRinse eller G-IVF PLUS.

Gradientseparering

Bland SpermRinse med SpermGrad™ for & oppna
henholdsvis 90 % og 45 % gradientkonsentrasjoner.

Bruk en steril, ikke-toksisk pipette, og aspirer1,5 ml av 90
%-lesningen til et konisk sentrifugerer og tilsett deretter
langsomt 1,5 ml av 45 %-lgsningen pa toppen. Til slutt legges
saeden varsomt pa toppen av gradienten.

Sentrifuger reret i 20 minutter ved 150-1000 g. Fjern
saedrestene og de to overste lagene, pass pa at det ikke blir
igjen rester pa rerveggen. Overfor szedpelleten med sa lite
som mulig av 90 %-lesningen til et sterilt konisk rer med 5 mi
med SpermRinse. Sentrifuger i 10 minutter ved 150-1000 g.
Kast supernatanten, og vask én gang til med SpermRinse.
Resuspender pelleten etter den andre vasken i 1,0 ml
ekvilibrert SpermRinse eller G-IVF PLUS.

Spesifikasjoner
Aseptisk filtrert

wzgledem HbsAg, RNAHCV i RNA HIV-1 oraz syfilisu. Nie
sg znane metody badan, ktére pozwolityby stwierdzi¢ z catg
pewnoscia, ze produkty uzyskane z ludzkiej krwi nie bedg
przenosity czynnikéw zakaznych.

Ponowne uzycie moze spowodowac skazenie

r i i/lub zmiany sciwosci produktu.

Dla uniknigcia skazenia Vitrolife stanowczo zaleca otwieranie
butelek i stosowanie podtozy wytgcznie w sposob zgodny

z zasadami aseptyki.

Niebezpieczenstwo toksycznego wptywu srodkéw do
zaptodnienia pozaustrojowego (IVF) — w tym podtozy do IVF
produkgii Vitrolife — na funkcje rozrodcze i rozwoj organizmu
nie zostato okreslone i jest niepewne.

O kazdym powaznym zdarzeniu zwigzanym z wyrobem
nalezy powiadomi¢ producenta oraz wiasciwy organ panstwa
cztonkowskiego, w ktérym znajduje sie uzytkownik i/lub
pacjent.

Produkt nie jest przeznaczony do wstrzykiwania.

Po zakonczeniu zabiegu zutylizowac produkt, postepujac
w sposéb zgodny z przyjeta praktyka kliniczng dotyczaca
niebezpiecznych odpadéw medycznych.

Przestroga: Prawo federalne USA ogranicza sprzedaz
tego produktu przez lub na zlecenie lekarza specjalisty lub
internisty przeszkolonego w jego uzyciu (Rx only).

Test pa embryo fra mus, 1-celle [% embryoer

pt: icagdes para utilizagdo
Meio para preparagdo de espermatozoides.

O SpermRinse™ contém gentamicina. Nao utilizar em
doentes com hipersensibilidade/alergia conhecida a este

utviklet til ekspandert blastocyst ved 96 timer] 280

Bakterielle endotoksiner (LAL-test) [EU/mI] <0,25 Contraind )
pH-testet

o]

Naudoti nusistovéjus pi i +37 °C aroje ir 5

% CO, arba aplinkos atmosferoje.
Saugumo ir klinikinio veiksmingumo santraukg galima rasti
www.vitrolife.com

Laikymo nurodymai ir stabilumas

Laikyti tamsoje nuo +2 iki +8 °C.

~SpermRinse* yra stabili iki ant talpyklés etikegiy ir partijos
analizés sertifikate nurodytos tinkamumo naudoti datos.
Atidaryty buteliuky su terpe laikyti nereikéty. Baige
procediira, nepanaudotos terpés likucius iSmeskite.

Kanada: Buteliukai su terpe tinkami naudoti iki dviejy
savalclu po pirmojo atidarymo, naudokite aseptinj
kite laikymo ne Saldytuve laika. Ant
buteliuko uzradykite atidarymo data. Nepanaudotos
terpés liku€ius iSmeskite ne véliau kaip po dviejy
savaiciy po pirmojo atidarymo.

Naudojimo nurodymai

Gaminj turéty naudoti IVF profesionalas.

Tiksliné pacienty grupé yra suaugusiyjy arba reprodukcinio
amziaus populiacija, kuriai taikomas IVF vaisingumo
i$saugojimo gydymas.

Standartiniam IVF rekomenduojama galutiné ,G-IVF™
PLUS" suspensija.

Plukdymo paruo$imas

Sterilia, netoksiska pipete sulasinkite 1,0 ml spermos j
mégintuveélj, pazyméta paciento ID.

UzZpilkite 2,0 ml . SpermRinse”. |dékite mégintuvélj j
inkubatoriy esant +37 °C temperatirai ir 5 % CO, ir
palaikykite 30-60 minuciy arba pasildykite mégintuveélj iki
+37 °C temperatiros ir laikykite apie 30-60 min. Nusiurbkite
terpés virsutinj sluoksnj ir perkelkite j svarq mégintuvelj.

Pridékite 5,0 ml ,SpermRinse®, sumai$ ir centrif kite

LOT-spesifikke testresultater er gjengitt pa analysesertifikatet
som falger med hver leveranse.

Forholdsregler

Kast produktet hvis forseglingen pa flasken (steril emballasje)
er brutt. Ikke bruk SpermRinse dersom det er blakket.

SpermRinse inneholder humant serumalbumin.

Forsiktig: Alle blodprodukter ber behandles som potensielt
smittefarlig. Kildematerialet som dette produktet stammer fra,
viste negative funn ved testing for antistoffer mot HIV, HBc,
HCV og HTLV I/ll, og ikke-reaktivt mot HbsAg, HCV RNA og
HIV-1 RNA og syfilis. Det finnes ingen kjente testmetoder
som kan gi forsikring om at produkter som stammer fra
humant blod, ikke vil overfare smittebeerere.

Gjenbruk kan fore til mikrobiologisk forurensning og/eller
endringer i produktets egenskaper.

For a unnga kontaminering anbefaler Vitrolife at medier
apnes og brukes utelukkende med aseptisk teknikk.

componente.

Descrigao do produto

SpermRinse consiste num meio tamponado de bicarbonato e
HEPES que contém gentamicina como agente microbiano e
albumina de soro humano.

Para utilizar apés
a+37 °Ce5%de CO,.

O resumo da seguranca e do desempenho clinico pode ser
encontrado em www.vitrolife.com

> auma

Instrugdes de armazenamento e estabilidade

Conserve ao abrigo da luz a uma temperatura entre +2
e+8°C.

O SpermRinse mantém-se estavel até a data de validade
indicada nos rétulos do frasco e no Certificado de Analise
especifico do LOTE.

Os frascos de meios nao devem ser guardados apds a
abertura. Rejelle 0s meios em excesso apos a conclusao
do .

Risikoen for reprc og utviklir
for IVF-medier, inkludert IVF-medier fra Vitrolife, har ikke blitt
fastslatt og er usikker.

Alvorlige hendelser som oppstér i forbindelse med enheten,
skal rapporteres til produsenten og ansvarlig myndighet i
landet den brukes og/eller landet der pasienten befinner seg.
Skal ikke injiseres.

Kasser produktet i samsvar med klinikkens rutiner for
avhending av farlig medisinsk avfall nar prosedyren er
fullfert.

Forsiktig: Faderale lover (US) begrenser dette utstyret til salg
fra lege eller etter forordning av lege, eller fra en som jobber i
laboratorium og er opplaert i bruken (Rx only).

10 minu¢iy, esant 150-1000 g.

hu: Rendeltetés

elékészitéshe

6 tapoldat.

Ellenjavallatok

A Spe ™ int tartalmaz. Nem

az 6sszetevokre ismert modon tulérzékenységben/
allergiaban szenvedé paciensek esetében.

Atermék leirasa

A SpermRinse bikarbonat és HEPES pufferelt tapoldat,
amely antibakterialis szerként human szérum albumint és
gentamicint tartalmaz.

+37 °C-on, 5% CO, vagy légkéri kérnyezetben tortén
ekvilibralas utan hasznalhato.

A biztonsagi eléirasok és a klinikai teljesitmény

E 16ytyvét hyvé
joka toimitetaan jokaisen toimituksen mukana.

Varotoimet

Havita tuote, jos pullon eheys (steriili pakkaus) on
vaarantunut. SpermRinse-liuosta ei saa kayttaa, jos se on
sameaa.

SpermRinse siséltdd humaaniseerumin albumiinia.
Huomio: Kaikki veresta peréisin olevat tuotteet ovat

ja a www.vitrolife.com webhelyen talalhato.

Tarolasra vonatkozé utasitasok és stabilitas
Téarolja s¢

ét helyen, +2 °C és +8 °C kozotti hémérsékleten.

A SpermRinse az liveg cimkéjén és a LOT-specifikus
Vizsgalati Bizonylaton feltiintetett lejarati idépontig stabil
marad.

pavirsinj skystj ir palaikykite sperma 1,0 ml
subalansuolo »SpermRinse“ arba ,G-IVF PLUS".

Gradiento atskyrimas

Sumaisykite ,.SpermRinse” su ,SpermGrad™*, kad
gautuméte atitinkamai 90 % ir 45 % gradiento koncentracija.
Sterilia netoksiska pipete jlasinkite 1,5 ml 90 % tirpalo j kiiginj
centrifugavimo mégintuvélj, tada ant virSaus létai supilkite
1,5 ml 45 % tirpalo. Galiausiai sperma palengva pasiskirsto
gradiento pavirSiuje.

Meégintuvélj centrifuguokite 20 minuciy esant 150-1000 g.
Pasalinkite spermos likucius ir du virSutinius sluoksnius;
bkite atsargs, kad ant mégintuvélio sienelés nelikty
nuosédy. Perkelkite spermos gumulélj su kiek jmanoma
maziau 90 % tirpalo j sterily kiiginj mégintuvélj, kuriame yra
5 ml ,SpermRinse*“. Centrifuguokite 10 minuciy esant 150—
1000 g. ISmeskite pavi skystj ir dar kartg perplaukite su
~SpermRinse“. Antrg kartg perplove, vél palaikykite gumulélj
1,0 ml subalansuoto ,SpermRinse” arba ,G-IVF PLUS*

Specifikacijos
Aseptiskai filtruota

Pelés embriono tyrimas, 1 Igstelé [procentiné
dalis embriony, kurie per 96 val. i$sivysté iki

voor gebruik

Medium voor spermavoorbereiding.
Contra-indicaties

SpermRinse™ bevat gentamicine. Niet gebruiken bij
patiénten met bekende overgevoeligheid/allergie voor dit
component.

Productbeschrijving

SpermRinse is een bicarbonaat en HEPES gebufferd
medium met menselijk serum albumine en bevat gentamicine
als antibacterieel middel.

Voor gebruik na equilibreren bij +37°C en 5% CO,- of in
de lucht.

De samenvatting in verband met veiligheid en klinische
prestaties kan u vinden op www.vitrolife.com
Bewaringsvoorschriften en stabiliteit
Bewaar donker bij +2 tot +8°C.

SpermRinse is stabiel tot de vervaldatum, vermeld op elke
fles en op het LOT-specifieke analysecertificaat (CoA).

Geopende flessen kunnen niet bewaard worden. Resterend
medium niet meer gebruiken.

Canada: Geopende flessen kunnen tot twee weken na

potentiaalisesti infektiivisia. Taman tuotteen 14
on testattu ja todettu negatiiviseksi HIV-, HBc-, HCV- ja
HTLV I/l -vasta-aineille seka ei-reaktiiviseksi HbsAg:lle,
HCV RNA:lle, HIV-1 RNAlle ja syfilikselle. Mikaan tunnettu
testimenetelma ei voi varmistaa, etta ihmisen veresta
peraisin olevissa tuotteissa ei olisi lainkaan infektiivisia
tekijoita.

Canada: Os frascos de meios podem ser usados até
duas semanas apos a primeira abertura. Utilize técnica
assética e minimize o tempo no exterior do frigorifico.
Registe a data da abertura no frasco. Elimine os meios
em excesso, o mais tardar duas semanas ap6s a
primeira abertura.

Instrucdes de utilizagdo

O produto devera ser utilizado por um profissional de
Reprodugao Humana Assistida (RHA).

O grupo-alvo de pacientes é uma populagao adulta ou em
idade reprodutiva que se submete a um tratamento de FIV
ou de preservagao da fertilidade.

Para FIV padréo, recomenda-se a suspensao final em
G-IVF™ PLUS.

Preparagao "swim up"”

Usando uma pipeta estéril, ndo toxica, coloque 1,0 ml de
sémen num tubo de ensaio rotulado com a identificagéo
do(a) paciente.

Cubra com 2,0 ml de SpermRinse. Coloque o tubo na
incubadora a +37 °C e 5% de CO, durante 30-60 minutos
ou aquega o tubo a +37 °C durante 30-60 minutos. Aspire o
meio do cimo e transfira para um tubo limpo. Acrescente 5,0
ml de SpermRinse, misture e centrifugue durante 10 minutos
a150-1000g.

Elimine o sobrenadante e coloque os espermatozoides em
1,0 ml de SpermRinse ou G-IVF PLUS estabilizado.

Separacao de gradiente

Misture SpermRinse com SpermGrad™ para obter
concentrages de gradiente de 90% e 45%, respetivamente.
Usando uma pipeta estéril, ndo toxica, coloque primeiro
1,5 ml da solugao de 90% num tubo centrifugo cénico e
acrescente lentamente 1,5 ml da solugéo de 45% no cimo.

0 sémen & cui ite deitado por cima
dc gradiente.

Centrifugue durante 20 minutos a 150-1000 g. Retire os
residuos de sémen e as duas camadas de cima, com
cuidado para nao deixar residuos na parede do tubo.

) - " ) L iSpléstinés blastocistos] 280 opening gebruikt worden. Werk steriel en beperk de tijd  Transfira a esfera de espermatozoides com o minimo
Atépoldatot tartalmazs (vegeket a felnyitas utan ne tarolia. 5o 2 "oq s B o TE <025 buiten de koelkast. Noteer de datum van opening op de  Possivel de solug&o a 90% para um tubo cénico estéril
Az eljaras utana dobja ki. — ' fles. Het medium moet uiterlijk 2 weken nade  com 5 ml de SpermRinse. Centrifugue durante 10 minutos
Kanada: A ta az azt tartalmazo iiveg elsé pH istirtas eerste keer openen worden weggegooid. a150-1000 g. Elimine o sobrenadante e lave de novo

inyitasat ko i két hétig a O ialiskumas istirtas a bruik com SpermRinse. Depois da segunda lavagem, coloque
; e s e - — - voor gebruil te a esf 1,0 ml de SpermRi G-IVF
fel. P o P it esa I'eh"e(o Partijai specifiniy testy rezultatai nurodyti analizés sertifikate, o ) g . gi‘(fg‘en' ebalvesdera em mide SpermRinse ou
legrévidebb ideig tartsa a hiitészekrényen kiviil. kuris pateikiamas kiekviena karta pristatant gaminius. Het product moet gebruikt worden door een IVF-professional. estabilizado.
Jegyezze fel a kinyitas datumat az iivegre. Az elsé E ifi ~
Kinyitast kévetd : Két hét dobjakia Atsargumo priemonés De patiér ter betrle? I en uit de ) specificagoes
megmaradt tapoldatot. reproductieve pulatie die een IVF- g of \te filtrado

Tuotteen uudelleenkayttd voi aiheuttaa mikrobi isen
kontaminaation ja/tai muutoksia tuotteen ominaisuuksissa.

Vitrolife suosmelee aina noudattamaan asephsna menetelmia

I i atmutaté
Atermék IVF-szakemberek altali hasznalatra készilt.
A betegek célcsoportja olyan felnétt vagy reproduktiv kort

Jei buteliukas (sterilus pakavimas) paZeistas, gaminj
iSmeskite. Jeigu ,SpermRinse" drumsta, gaminio
nenaudokite.

~SpermRinse" sudétyje yra Zmogaus serumo albumino.

liuospulloa k& kontaminaation

IVF-liuoksiin liittyvisté intymis- ja kehitystoksisuutta
koskevista riskeista ei ole saatavissa yksityiskohtaista ja
kattavaa selvitysta eika niité ole arvioitu. Tama koskee myos
Vitrolifen IVF-liuoksia.

Kalk\sta 1

] Ilmyvlsta

jasen
viranomaiselle, jossa kayttaja Ja/tal potilas sijaitsee.
Ei saa injisoida.
Havita tuote toimenpiteen paatyttya biovaarallisia jatteita
koskevien ohjeiden mukaan.

ista on

Huomio: Liitovaltion lain mukaan téta tuotetta saa
Yhdysvalloissa maarata tai myyda vain laékari tai tuotteen
kayttoon koulutusta saanut terveydenhuollon ammattilainen
(Rx only).

visi kraujo p i turi bati laikomi galimai

6, amely IVF: 1 vagy
kezelésen vesz részt.

Standard IVF esetén a végs6 szuszpenzié G-IVF™ PLUS
oldatban ajanlott.

Feliila ( p”)

Egy steril, nem toxikus plpetta seglisegevel merjen 1,0ml

uzkre€iamais. Pradiné medziaga, i$ kurios buvo gautas $is

produktas, buvo itirta ieskant antikainy prie$ ZIV, HBc, HCV

ir HTLV I/l ir rezultatai buvo neigiami, ji taip pat nereagavo

tyrime dél HBsAg, HCV RNR bei ZIV-1 RNR ir sifilio. Néra

Zinoma jokiy tyrimo metody, visidkai uztikrinanéiy, kad

produktuose, pagamintuose i§ Zmogaus kraujo, nebus
fekcijos sukéléjy.

spermat a paciens ellatott

Mérjen ra 2,0 ml SpermRinse oldatot. Helyezze a csévet
az inkubatorba +37 °C-on, 5% CO, mellett 30-60 percre,
vagy melegitse a cs6vet +37 °C-on 30-60 percen keresztiil.
Szivja le a felsé tapoldat réteget, majd tegye 4t egy tiszta
cs6be. Adjon hozza 5,0 ml SpermRinse oldatot, keverje
ossze, majd centrifugalja 10 percen keresztil 150-1000
g-vel.

Tavolitsa el a felliliszot, majd szuszpendalja a spermat

cuidadosamente el semen en la parte superior del

Centrifugue el tubo durante 20 minutos a 150-1000 g. Retire
los restos de semen y las dos capas superiores, teniendo
cuidado de no dejar residuos en la pared del tubo. Transfiera
el sedimento de esperma con el minimo posible de solucion
al 90 % a un tubo coénico estéril con 5 mL de SpermRinse.
Centrifugue durante 10 minutos a 150-1000 g. Deseche el
sobrenadante y lave una vez mas con SpermRinse. Después
del segundo lavado, vuelva a suspender el sedimento en

1,0 mL de SpermRinse o G-IVF PLUS equilibrados.

Especificaciones
Filtrado

fr: indications d'utilisation
Milieu pour la préparation du sperme.
Contre-indications

SpermRinse™ contient de la gentamicine. Ne I utilisez pas
chez des patients pi une b
connue au composant.

Description du produit

SpermRinse est un milieu tamponné au bicarbonate et a
I'HEPES contenant de |albumine serlque humaine et de la

Ensayo en embrién de ratén, 1 célula [% de
embriones desarrollados a blastocistos

expandidos a las 96 horas] 280

Endotoxinas bacterianas (ensayo LAL) [UE/mL] <0,25

ine comme agent
A utiliser aprés équilibrage a +37 °C et 5 % de CO,ouen
atmosphére ambiante.
Le resume des performances de sécurité et cliniques est
sur le site www.vitrolife.com

Samenin ein R rchen mit der ID des

Geben Sie 2,0 ml SpermRinse dariiber. Geben Sie das
Rohrchen bei +37 °C und 5 %iger CO, 3060 Minuten

lang in den Inkubator oder erwarmen Sie das Réhrchen
30-60 Minuten lang auf +37 °C. Aspirieren Sie das oberste
Medium und transferieren Sie es in ein sauberes Réhrchen.
Geben Sie 5,0 mL SpermRinse dazu, mischen Sie das
Ganze und zentrifugieren Sie es 10 Minuten lang bei 150-
1000 g.

Entsorgen Sie den Uberstand und suspendieren Sie die
Spermien in 1,0 ml equilibriertem SpermRinse oder G-IVF
PLUS.

Gradientenseparation

Mischen Sie SpermRinse mit SpermGrad™, um Gradienten
mit einer Konzentration von 90 % bzw. 45 % herzustellen.
Geben Sie zunachst 1,5 ml der 90 %igen Lésung mit

einer sterilen, nicht toxischen Pipette in ein konisches
Zentrifugenréhrchen. Geben Sie anschlieBend langsam

1,5 ml der 45 %igen Losung obenauf. AbschlieRend wird das
Sperma vorsichtig auf den Gradienten geschichtet.

Zentrifugieren Sie das Réhrchen bei 150-1000 g 20 Minuten
lang. Entfernen Sie die Samen-Riickstande und die beiden
oberen Schichten; achten Sie darauf, dass keine Riickstande
an der Wand des Réhrchens zurlickbleiben. Transferieren
Sie das Spermien-Pellet mit einer méglichst geringen Menge
der 90 %igen Losung in ein steriles, konisches Rohrchen
mit 5 ml SpermRinse. Zentrifugieren Sie 10 Minuten lang

bei 150-1000 g. Entsorgen Sie den Uberstand, und spiilen
Sie nochmals mit SpermRinse. Resuspendieren Sie das
Pellet nach dem zweiten Spiilen in 1,0 ml equilibriertem
SpermRinse oder G-IVF PLUS.

Produktdaten
Aseptisch gefiltert

Maus-Embryo-Assay, einzellig [% Embryonen
entwickelten sich nach 96 Stunden zu einer
expandierten Blastozyste]

Bakterielle Endotoxine (LAL-Test) [EU/mI]
pH-getestet

280
<0,25

dvou tydnu od prvniho otevieni.
postupy a minimalizujte dobu, po kterou jep
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€N Indication for use
Medium for sperm preparation.

Contraindications

SpermRinse™ contalns gentamicin. Do not use in patients
with known to the

Product Description

SpermRinse is a bicarbonate and HEPES buffered medium
containing human serum albumin and gentamicin as an
antibacterial agent.

For use after equilibration at +37°C and 5 % CO, or ambient
atmosphere.

The summary of safety and clinical performance can be
found at www.vitrolife.com

Storage instructions and stability
Store dark at +2 to +8°C.

SpermRinse is stable until the expiry date shown on the
container labels and the LOT-specific Certificate of Analysis.
Media bottles should not be stored after opening. Discard
excess media after completion of the procedure.

Canada: Media bottles can be used for up to two weeks
after first opening, use aseptic technique and minimize
the time outside the refrigerator. Record the opening
date on the bottle. Discard excess media no later than
two weeks after first opening.

Directions for use
The product shall be used by an IVF professional.

The pat\enl target group is an adult or reproductive-age
that IVF or fertility

preservation.

For standard IVF, final suspension in G-IVF™ PLUS is

recommended.

Swim up preparation

Using a sterile, non-toxic pipette, add 1.0 mL of semento a
test tube labelled with patient ID.

Overlay 2.0 mL of SpermRinse. Place the tube in incubator
at+37°C and 5 % CO, for 30-60 minutes or heat the tube
to +37°C for 30-60 minutes. Aspirate the top medium and
transfer to a clean tube. Add 5.0 mL of SpermRinse, mix and
centrifuge for 10 minutes at 150-1000 g.

Discard the supernatant and suspend the sperm in 1.0 mL of
equilibrated SpermRinse or G-IVF PLUS.

Gradient

ZBBEENE
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Mix 1se with S d™ to obtain 90 % and

45 % gradient concentrations, respectively. Using a sterile,
non-toxic pipette, place 1.5 mL of 90 % solution into a conical
centrifuge tube first and then slowly add 1.5 mL of 45 %
solution on the top. Finally, the semen is gently layered on
top of the gradient.

Centrifuge the tube for 20 minutes at 150-1000 g. Remove
the semen residue and two top layers, taking care not to
leave residue on the tube wall. Transfer the sperm pellet with
as little of the 90 % solution as possible to a sterile conical
tube containing 5 mL of SpermRinse. Centrifuge for 10
minutes at 150-1000 g. Discard the supernatant and wash
one more time with SpermRinse. After the second wash,
re-suspend the pelletin 1.0 mL of equilibrated SpermRinse
or G-IVF PLUS.

Specifications
Aseptically filtered

Mouse Embryo Assay,1-cell
[% expanded blastocyst within 96 hours] 280

<0.25

Bacterial endotoxins (LAL assay) [EU/mL]

mimo Iedmcl Oznacte lékovku datem otevrem
é médium zlikvi
lydnu od prvniho otevieni.

ji do dvou

Pokyny pro pouziti
Vyrobek smi pouZivat pouze odbornik na IVF.

Cilovou skupinou jsou dospélé osoby v reprodukénim véku,
které podstupuiji Iécbu IVF nebo neplodnosti.

Pro standardni IVF se doporucuje kone¢na suspenze v
G-IVF™ PLUS.

Priprava spermatu metodou swim-up

Pomoci sterilni netoxické pipety pfidejte 1,0 ml spermatu
do zkumavky oznagené Stitkem s identifikaénim gislem
pacientky.

Prevrstvéte 2,0 ml roztoku SpermRinse. Umistéte zkumavku
do inkubatoru pfi teploté +37 °C a s atmosférou obsahujici
5 % CO, na dobu 30 az 60 minut nebo zkumavku zahfivejte
na +37 °C po dobu 30 az 60 minut. Odsajte horni vrstvu
pfipravku a pfeneste ji do Cisté zkumavky. Pridejte 5,0 ml
roztoku SpermRinse, promichejte a odstfedujte po dobu 10
minut pfi otackach 150-1000 g.
Odslrante supernatant a suspenduj(e spermie v 1,0 ml

ého roztoku SpermRinse nebo G-IVF PLUS.

Separace pomoci gradientu

Smichejte SpermGrad a SpermRinse ™ tak, abyste ziskali
90 % a 45 % koncentrace gradientu. Sterilni netoxickou
pipetou preneste nejprve 1,5 ml 90 % roztoku do kénické
centrifugaéni zkumavky, a potom na néj pomalu pfidejte 1,5
ml 45 % roztoku. Nakonec na gradient opatrné navrstvéte
semeno.

Odstredujte zkumavku po dobu 20 minut pfi otaékach
150-1 000 g. Odstrarite zbytek spermatu a dvé horni vrstvy.
Postupujte peclivé a odstrarite vSechny zbytky spermatu

i ze stény zkumavky. Pfeneste peletu spermatu s co
nejmensim mnoZstvim 90 % roztoku do sterilni konické
zkumavky s 5 ml SpermRinse. Odstredujte po dobu 10
minut pfi otackach 150-1 000 g. Odstrarite supernatant

a jesté jednou proplachnéte roztokem SpermRinse. Po
druhém proplachnuti resuspendujte sediment v 1,0 ml
ekvilibrovaného roztoku SpermRinse nebo G-IVF PLUS.

Specifikace
Asepticky filtrovano

Test mySiho embrya, 1 burika [% embryi
vyvinutych do expandované blastocysty po
96 hodinach]

Bakterialni endotoxiny (LAL test) [EU/mI]
pH testovano

=280
<0,25

Osmolalita testovana

Vysledky testt pro jednotlivé $arze najdete v certifikatu
analyzy, ktery je soucasti kazdé dodavky.

Preventivni opatieni

V pfipadé poruseni lahvicky (sterilniho obalu) vyrobek
zlikvidujte. Nepouzivejte roztok SpermRinse, mate-li pocit,
Ze je zakaleny.

Pripravek SpermRinse obsahuije lidsky sérovy albumin.
Upozornéni: Se véemi krevnimi produkty musi byt nakladano
jako s potencialné infekénimi. Zdrojovy material, z néhoz je
tento produkt vyroben, byl negativni podle testl na protilatky
proti HIV, HBc, HCV, a HTLV I/ll a bez reakce na protilatky
proti HbsAg, HCV RNA a HIV-1 RNA a syfilis. Z&dné znamé
testovaci postupy nemohou zarugit, ze produkty vyrobené z
lidské krve nezpUsobi pfenos infekci.

Opakované pouZiti mize mit za nasledek mikrobiologickou
kontaminaci anebo zmény vlastnosti produktu.

Pro vylougeni kontaminace spole¢nost Vitrolife dirazné
doporucuje, aby se pfipravky oteviraly a pouzivaly pouze
pomoci aseptického postupu.

Rizika reprodukéni toxicity a vyvojové toxicity u pripravki
pro in vitro fertilizaci (IVF), véetné& IVF pfipravki spolegnosti
Vitrolife, nebyla stanovena a nejsou znama.

Kazda zévazna nehoda, ke které doslo v souvislosti se
zafizenim, by méla byt nahladena vyrobci a pfislusnému
organu &lenského statu, v némz se uzivatel a/nebo pacient
nachazi.

Neni uréeno pro injekéni podavani.
Po skonéeni procedury zlikvidujte produkt v souladu se

standardnimi klinickymi postupy pro nebezpecny odpad ze
zdravotnickych zafizeni.

pH tested

L éni: Federalni zakony (USA) omezuji tento
zdravotnicky prostfedek na prodej Iékafem ¢i pracovnikem
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Osmolality tested

LOT specific test results are available on the Certificate of
Analysis provided with each delivery.

Precautions

Discard product if bottle (sterile packaging) integrity is
compromised.
Do not use SpermRinse if it appears cloudy.

SpermRinse contains human serum albumin.

Caution: All blood products should be treated as potentially
infectious. Source material from which this product was
derived was found negative when tested for antibodies to
HIV, HBc, HCV, and HTLV I/ll and non-reactive for HbsAg,
HCV RNA and HIV-1 RNA and syphilis. No known test
methods can offer assurance that products derived from
human blood will not transmit infectious agents.

Re-use may result in microbiological contamination and/or
property changes in the product.

v jeho pouziti nebo na jejich objednavku (Rx
only).

da: indikation for brug
Medium til saedpraeparation.
Kontraindikationer

SpermRinse™ indeholder gentamicin. Ma ikke anvendes
til patienter med kendt overfalsomhed/allergi over for
komponenten.

Produktbeskrivelse

SpermRinse er et bikarbonat- og HEPES-bufret medium,
der indeholder humant serumalbumin og gentamicin som
antibakterielt middel.

Til brug efter forudgéende eekvilibrering ved +37 °C og 5 %
CO,-atmosfeere eller i et miljo med atmosfeerisk luft.

Et resumé af den sikkerhedsmaessige og kliniske ydeevne
kan findes pa www.vitrolife.com.

Chargenspezifische Testergebnisse finden Sie auf dem
Analysezertifikat, das jeder Lieferung beiliegt.

VorsichtsmaRnahmen

Entsorgen Sie das Produkt, wenn die Flasche (sterile
Verpackung) beschadigt ist. Verwenden Sie SpermRinse
nicht, wenn es triibe erscheint.

SpermRinse enthalt humanes Serumalbumin.

Vorsicht: Alle Blutprodukte sind grundsétzlich als potenziell
infektiés anzusehen. Das Quellmaterial, von dem dieses
Produkt abgeleitet wurde, wurde negativ auf HIV-, HBc-,
HCV- und HTLV-I/Il-Antikérper getestet und war nicht
reaktiv auf HbsAg, HCV RNA und HIV-1 RNA sowie auf
Syphilis. Keine derzeit bekannten Testverfahren kénnen
gewabhrleisten, dass aus menschlichem Blut gewonnene
Produkte keine Infektionserreger iibertragen.

Die Wiederverwendung kann zu einer mikrobiologischen
Kontamination und/oder zu einer verénderten Beschaffenheit
des Produktes fiihren.

Um Verunreinigungen zu verhindern, diirfen die
Medienbehaélter nur unter Anwendung aseptischer Techniken
geoffnet und verwendet werden.

Die Risiken einer Reproduktions- und Entwicklungstoxizita
von IVF-Medien, einschlieRlich der IVF-Medien von Vllrollfe
wurden nicht bestimmt und gelten als unbekannt.

pH comp! o

Osmolaridad comprobada

Los. de los ensayos de cada LOTE
aparecen en el certificado de analisis suministrado con
cada entrega.

Precauciones

Desechar el producto si se ha comprometido la integridad de
la botella (empaquetado estéril). No utilizar SpermRinse si
tiene un aspecto turbio.

SpermRinse contiene albimina sérica humana.

Atencion: Todos los productos hemoderivados deben ser
tratados como potencialmente infecciosos. El material
original del que deriva este producto se mostr6 negativo en
los ensayos de anticuerpos frente a VIH, HBc, VHC y HTLV
111, y no reactivo frente a HbsAg, ARN de VHC, ARN de
VIH-1y sifilis. Ningtin método de ensayo conocido puede
garantizar que los productos derivados de la sangre humana
no transmitan agentes infecciosos.

Su reutilizacién puede producir contaminacién microbiana o
cambios en el producto.

Para evitar la contaminacion, Vitrolife recomienda

firmemente que los medios se abran y utilicen solamente en
ambiente estéril.

Los riesgos de toxicidad para la reproduccién y el desarrollo
que conllevan los medios de FIV, incluidos los de Vitrolife, no
se han determinado y son inciertos.

Cualquier incidente grave que haya ocurrido en relacion

con el dispositivo debe ser notificado al fabricante y a la
autoridad competente del Estado miembro en el que esté
establecido el usuario y/o el paciente.

No inyectable.

Cuando el procedimiento haya terminado, deseche el
producto de acuerdo con la practica clinica estandar para
residuos médicos peligrosos.

Atencion: Las leyes federales de Estados Unidos restringen
la venta de este dispositivo a médicos o bajo prescripcion
facultativa, o a un profesional formado para su uso (Rx only).

Instructions de stockage et stabilité

Conserver au réfrigérateur entre +2 et +8 °C et a I'abri de
la lumiére.

1,0 ml elé SpermRinse vagy G-IVF PLUS
oldatban.

Gradiens szeparacié

Keverjen 6ssze SpermRinse és SpermGrad™ oldatot, hogy
90%-os, illetve 45%-os gradiens koncentraciét kapjon. Egy
steril, nem toxikus pipetta segitségével elébb tegyen 1,5

ml 90%-os oldatot egy kipos centrifugacsébe, majd lassan
adjon hozza 1,5 ml 45%-os oldatot a tetejére. Végiil finoman
helyezze az ondét a gradiensre.

Centrifugdlja a csévet 150-1000 g-vel, 20 percen keresztiil.
Tavolitsa el a megmaradt spermat és a két felsé réteget,
vigyazva, hogy ne hagyjon maradvanyokat a cs6 falan. A
lehetd legkevesebb 90%-os oldatot atjuttatva helyezze ata
sperma pelletet egy 5 ml SpermRinse tapoldatot tartalmazé
steril kipos centrifugacsébe. Centrifugalja 10 percen
keresztil 150-1000 g-vel. Tavolitsa el a feliiliszét, majd

a pelletet mossa at még egyszer SpermRinse oldattal. A
masodik mosas utan szuszpendalja Ujra a spermat 1,0 ml
ekvilibralt SpermRinse vagy G-IVF PLUS oldatban.

Termékjellemzdk
Aszeptikusan sz(irt

SpermRinse reste stable jusqu’a la date de pé ion
indiquée sur I'étiquette du flacon et le certificat d’analyse
spécifique au LOT.

Les flacons de milieu ne doivent pas étre conservés apres
ouverture. Jetez le milieu en exceés a la fin de la procédure.

Canada : Les flacons de milieux peuvent étre u
pendant deux semaines aprés I'ouverturs ale.
Utilisez une technique aseptique et réduisez le temps
que les flacons passent hors du réfrigérateur au

i la date d sur le flacon.

Egérembrio-teszt, egysejtes [az embridk hany
szazaléka fejl6dott keséi blasztocisztava
96 ora alatt]

Bakterialis endotoxinok (LAL-teszt) [EU/mlI]
Ellen6rzott pH-érték

=80
<0,25

Ellenérzétt ozmolalitas

ALOT- ények elérhetok a
rendelkezésre bocsatott Vizsgalati Bizonylaton.

Jetezle produll restant au plus tard deux
apres I'ouverture initiale.

Mode d’emploi

Le produit doit étre utilisé par un professionnel formé aux
techniques de procréation médicalement assistée (ART).
Le groupe de patients cible est une population d’adultes ou
de personnes en age de procréer suivant un traitement de
FIV ou de préservation de la fertilité.

Pour la FIV standard, il est recommandé d'effectuer une
suspension finale dans G-IVF™ PLUS.

Pré ion par

Alaide d'une pipette stérile non toxique, introduisez 1,0 mL
de sperme dans un tube a essai portant une étiquette avec
I'identification du patient.

Recouvrez de 2,0 mL de SpermRinse. Placez le tube

dans un incubateur & +37 °C et 5 % de CO, pendant 30
460 minutes, ou chauffez le tube & +37 °C pendant 30 &

60 minutes.. Aspirez le milieu supérieur, puis transférez
dans un tube propre. Ajoutez 5,0 mL de SpermRinse,
mélangez et centrifugez pendant 10 minutes & 150-1 000 g.

Jetez le surnageant et réalisez une nouvelle suspension
du sperme dans 1,0 mL de milieu SpermRinse ou G-IVF
PLUS équilibré.

en gradient

et: Kasutusniidustused
Lahus sperma ettevalmistamiseks.
Vastunédidustused

SpermRinse™ sisaldab gentamiitsiini. Mitte kasutada
idel, kellel on i ia selle
koostisaine vastu.

Toote kirjeldus

SpermRinse on bikarbonaadi ja HEPES-ega puhverdatud
lahus, mis sisaldab inim-paritolu albumiini seerumit ja
gentamiitsiini antibakteriaalse vahendina.

Kast pérast tasakaalustamist +37 °C ja 5% CO, voi
keskkonna atmosfaari juures.

Ohutuse ja Kliinilise toimivuse kokkuvéte on ka

™ pour obtenir
des gradlems de 90 % et 45 %, suivant le cas. A l'aide d'une
pipette stérile non toxique, introduisez d’abord 1,5 mL de la
solution & 90 % dans un tube conique pour centrifugeuse,
puis lentement 1,5 mL de la solution de 45 % au-dessus.
Pour finir, déposez délicatement une couche de sperme
au-dessus du gradient.

Centrifugez le tube pendant 20 minutes & 150-1000 g.
Retirez le résidu de sperme et les deux couches supérieures
en veillant a ne laisser aucun résidu sur la paroi du tube.
Transférez le sédiment de sperme avec aussi peu que
possible de la solution & 90 % dans un tube conique stérile
contenant 5 mL de SpermRinse. Centrifugez pendant

10 minutes & 150-1 000 g. Jetez le surnageant et répétez le
lavage avec SpermRinse. Aprés ce second lavage, réalisez
une nouvelle suspension du sédiment dans 1,0 mL de

aadressil www.vitrolife.com
Sailitamisjuhised ja stabiilsus
Sailitage pimedas temperatuuril +2 kuni +8 °C.

SpermRinse séilitab pakendil ja partii
analliusi sertifikaadis naidatud aegumiskuupaevani.

Lahuse pudeleid ei tohi parast avamist séilitada. Visake
ileliigne lahus péarast protseduuri Iopetamist minema.
Kanada: Pudeli esmakordse avamise jérel vib selles
olevat Iahust kasutada kuni kaks nadalat Jargige

Jeder schwerwiegende Vorfall, der sich im Zu hang

mit dem Gerat ereignet hat, sollte dem Hersteller und der
zustandigen Behorde des Mitgliedstaats gemeldet werden, in
dem der Anwender und/oder Patient niedergelassen ist.
Nicht zur Injektion bestimmt.

Nach Abschluss des Verfahrens das Produkt gemaR der
ublichen klinischen Praxis fiir geféhrliche medizinische
Abfalle entsorgen.
Hinweis: Die US ing

den Kauf dieses Gerats auf Arzte von solchen beauftragte
Personen oder in seine Nutzung eingewiesene Fachleute
(Rx only).

el: evseiteic xpriong

MEoo yia Tnv TTpoEToIpadia oTreppaTodwapiwy.
Avrevdeiteig

SpermRinse™ mepiéxel yeviapukivn. Mn xpnoluoTroleite
o€ aoBeveig pe yvwoTr utrepeuaiodnoia/alAepyia aTo
OUOTATIKG.

Mepiypagn TpoidvTog

To SpermRinse eivail éva pub) HE BIT! G Kal

ning hoidke vo viahe aega
kiilmikust véljas. Pange avamiskuupéev pudelile kirja.
Hiljemalt kaks néadalat parast esmakordset avamist
visake lilejaanud lahus ara.

Kasutamisjuhised

Toodet peab kunstliku

Patsiendi sihtriihm on taiskasvanud vdi reproduktiivses eas
elanikkond, kes I&bib IVF-ravi vGi viljakuse séilitamist.
Standardse IVF puhul on soovitatav 16plik suspensioon
G-IVF™ PLUS-is.

»Swim-up“-i ettevalmistamine

Pange steriilse mittetoksilise pipetiga 1,0 mL
seemnevedelikku patsiendi ID etiketiga margistatud
katseklaasi.

Pange peale 2,0 mL lahust SpermRinse. Asetage katseklaas
30-60 minutiks inkubaatorisse temperatuuril +37 °C ja 5%
CO, voi soojendage katseklaasi 30-60 minutit temperatuuril
+37 °C. Aspireerige pealmine lahus ja kandke see puhtasse
katseklaasi. Lisage 5,0 mL SpermRinse'i, segage ja
tsentrifuugige 10 minutit 150-1000 g juures.

Visake supernatant &ra ja hoidke spermat 1,0 mL-s

HEPES péoo tou Trepiéxel avpwmiv aABoupivi opou Kat
YEVTOPUKIVN WG avTIBAKTNPIOKS TTapayovTa.

[Ma xprion PETa aTro e§ilooppdTnon otoug +37°C Kal og
atuéa@aipa 5% CO, i o€ aTOoPAIPIKEG CUVBRAKES.

H mepiAnyn ao@aAeiag kai KAIVIKGWV ETISO0EWV PTTOpEi va
Bpebei oTn SievBuvan www.vitrolife.com

0Bnyieg @UAagNg kai oTaBEPOTNTA

Na wu)\aucsml o€ oKoTEIVO TTEPIBAAAOV O€ BeppoKpaaies
amod +2 £wg +8

To SpermRinse eival oTaBepd PEXPI TNV NUEPOUNVia

AAENG TTou avaypAageTal OTIG ETIKETEG TOU TTEPIEKTN KAl OTO
MioTomoinTiké AvEAUGNG TNG CUYKEKPIMEVNG TTAPTIDAG.

Aev TTpéTTel va atroBnkeVETE PIaAISIa PECWYV TTOU £X0UV
avolxBei. ATToppiyTe TO UTTGAOITIO PECO PETA TNV OAOKANPWON
ng diadikaaiag.

Kavaddg: Ta gialidia péowv propolv va
XPnoipotroloUvTal yia SIdoTnpa £wg 500 eSopadwv
aTré 1o TPWTO Gvolypa. Na eQappodeTal TEXVIKNA
GonTrTou XEIPITPOU Kal va EAAXICTOTTOIEITaI O XpOVOG
£KTOG Wuyeiou. KataypdyTe TNV nuepopnvia avoiyparog
oTn @IGAN. ATroppiyTe TO UTTOAOITTO HETO TO TTOAU U0
£BBOPGSEG PETA TNV TTPWITN XPHOT.

O8nyieg xpriong

To TIpoi6V TIPETTEI va XpNOILOTIOIEITal aTT6 eTTayyeApaTia
£EWOWHATIKAG yovigoTroinong.

H opada-oT1ox0g aoBeviv eival TTANBuapoi eviAikwy i
avatapaywyikig nAikiag ou utroBdAAovTal ot Bepatreia
£EWOWHATIKIG YOVIHOTTOINONG i SlaTpnon TNG YoVIHGTNTAG.

Ma TNV TUTTIKA EEWOoWHATIKH yovigoTroinon, o TEAIKO

1d SpermRinse'is voi G-IVF PLUS-is.
Gradienteraldamine

Segage SpermRinse ja SpermGrad™ omavahel, et
saavutada vastavalt 90%-line ja 45%-line gradiendi
kontsentratsioon. Pange steriilse mittetoksilise pipetiga 1,5
mL 90%-list lahust koigepealt koonusekujulisse tsentrifuugi
katseklaasi ja seejarel lisage aeglaselt peale 1,5 mL
45%-list lahust. Lopuks kandke gradiendi peale aeglaselt
seemnevedeliku kiht.

Tsentrifuugige katseklaasi 20 minutit 150-1000 g Juures
Eemaldage seemnevedeliku jaagid ja kaks
kihti, kandes hoolt, et katseklaasi seinale ei
Paigutage spermasade vowmahkult vahese 90%-1i:
lahusega koont
on 5 mL SpermRinse'i. Tsentrifuugige 10 minutit 150-1000

g juures. Visake supernatant ara ja peske veel tiks kord
SpermRinse'iga. Parast teist pesemist suspendeerige sadet
uuesti 1,0 mL-s tasakaalustatud SpermRinse'is v6i G-IVF
PLUS-is.

Spetsifikatsioonid
Aseptiliselt filtreeritud

miliet mRinse ou G-IVF PLUS équilibré.
Spécifications
Filtré de maniére aseptique

Test sur embryon de souris, 1 cellule
[% d'embryons ayant atteint le stade de
blastocystes développés a 96 heures]

Endotoxines bactériennes (test LAL) [EU/mL]
pH testé

280
<0,25

Osmolalité testée

Les résultats des tests spécifiques au LOT sont indiqués sur
le certificat d’analyse remis pour chaque livraison.

Précautions
Jetez le produit si le flacon (emballage stérile) est

endommagé. N'utilisez pas SpermRinse s'il a un aspect
trouble.

SpermRinse contient de I'albumine sérique humaine.
Attention : Tous les produits sanguins doivent étre considérés
comme potentiellement infectieux. Le matériel d’origine
dont ce produit est dérivé s’est avéré négatif lors des tests
d'anticorps au VIH, a 'HBc, au VHC et a 'HTLV I/Il, et non
réactif pour 'AgHBs, I'’ARN du VHC, 'ARN du VIH-1 et la
syphilis. Aucune méthode de test connue ne peut garantir
que les produits dérivés du sang humain ne transmettront
pas d’agents infectieux.

La réutilisation peut entrainer une contamination
microbiologique et/ou un changement des propriétés du
produit.

Pour éviter toute contamination, Vitrolife recommande
vivement d'ouvrir les milieux et de les utiliser uniquement
avec une technique aseptique.

Les risques de toxicité reproductive et développementale
pour les milieux F1V, y compris pour les milieux FIV de
Vitrolife, n'ont pas été établis et restent incertains.

Tout incident grave s'étant produit en relation avec le
dispositif doit étre signalé au fabricant et & 'autorité
compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le
patient sont établis.

Ce n'est pas une solution injectable.

Une fois la procédure terminée, jettez le produit restant en
conformément aux pratiques cliniques standard pour les
déchets médicaux dangereux.

Attention: La loi fédérale américaine limite la vente de ce
dispositif aux médecins ou praticiens formés a son utilisation
ou sur délivrance d'une ordonnance (Rx only).

Ovir
Selejtezze le a terméket, ha az liveg (steril csomagolas)
megsérlilt. Ne hasznalja a SpermRinse oldatot, ha
zavarosnak tlnik.

A SpermRinse human szérum albumint tartalmaz.

Figyelem: Valamennyi vérkészitmény potencialisan
fertézének tekintendS. Az alapanyag, amelybdl a termék

Pakartotinai naudojant produktas gali bati mikrobiologiskai
uzterstas ir (arba) gali pakisti jo savybés.

Siekiant iSvengti uztersimo, ,Vitrolife" primygtinai
rekomenduoja terpes atidaryti ir naudoti tik aseptinémis
salygomis.

IVF terpiy, tarp jy ir,Vitrolife* IVF terpiy, toksinio poveikio
reprodukcijai ir vystymuisi rizika nenustatyta ir yra nezinoma.
Apie visus su prietaisu susijusius rimtus incidentus turéty
bati praneSama gamintojui ir valstybés narés, kurioje yra
isisteiges naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai
institucijai.

Neskirta injekcijoms.

Kai procedira bus baigta, pasalinkite gaminj pagal
standarting klinikine praktikg dél pavojingy medicinos atlieky.

Atsargiai: Federaciniai (JAV) jstatymai nustato, kad §j jrenginj
galima parduoti tik gydytojui arba specialistui, iSmokytam
naudotis $iuo jrenginiu, arba pagal $iy specialisty uzsakyma
(Rx only).

IV: Lietosanas instrukcija

Skidums spermas atdalisanai.

Kontrindikacijas

SpermRinse™ 8kidums satur gentamicinu. Nelietot
pacientiem ar zinamu paaugstinatu jutibu/alergiju pret
sastavdalu.

Izstradajuma apraksts

SpermRinse 8kidums ir bikarbonata un HEPES
buferskidums, kas satur cilvéka seruma albuminu un
gentamicinu ka antibakterialu lidzekli.

fertiliteitspreservatie ondergaan.

Voor standaard IVF wordt definitieve suspensie in G-IVF™
PLUS aanbevolen.

Swim-up-voorbereiding
Breng met behulp van een steriele, niet-toxische pipet 1,0

ml van het spermastaal in een proefbuisje gelabeld met de
patiént-ID.

Bedek met 2,0 ml SpermRinse. Plaats het buisje in een
incubator op +37°C en 5% CO, gedurende 30-60 minuten
of verwarm het buisje tot +37°C gedurende 30-60 minuten.
Aspireer het bovenste medium en breng het over naar
een nieuw buisje. Voeg 5,0 ml SpermRinse toe, meng en
centrifugeer gedurende 10 minuten bij 150-1000 g.

Verwijder het supernatant en suspendeer het sperma in 1,0
ml geéquilibreerd SpermRinse of G-IVF PLUS.
Gradiéntscheiding

Meng SpermRinse met SpermGrad ™ om respectievelijk
90%- en 45%-gradientoplossingen te verkrijgen. Plaats

met behulp van een steriele, niet-toxische pipet eerst 1,5 ml
90%-oplossing in een conisch centrifugeerbuisje en voeg
dan langzaam 1,5 ml 45%-oplossing bovenop toe. Ten slotte
legt u bovenop de gradiént, voorzichtig een laagje van het
spermastaal.

Centrifugeer het buisje gedurende 20 minuten bij 150-1000
g. Verwijder de zaadrestant en twee toplagen en zorg dat

er geen resten op de buiswand achterblijven. Breng de
spermapellet met zo weinig mogelijk van de 90%-oplossing
over naar een steriel, conisch buisje met 5 ml geéquilibreerd
SpermRinse. Centrifugeer gedurende 10 minuten bij 150-
1000 g. Verwijder de supernatant en spoel nogmaals met
SpermRinse. Resuspendeer na de tweede was de pellet in
1,0 ml geéquilibreerd SpermRinse of G-IVF PLUS.

Specificaties
Aseptische filtratie

Mu\zen Embryo Test 1-cel [% embryo's

Ensaio em embrido de rato, 1 célula [% embrides
desenvolvidos para blastocisto expandido em

96 horas] =80
Endotoxinas bacterianas (ensaio LAL) [UE/ml] <0.25
pH testado

Osmolaridade testada

Os resultados do teste especificos do LOTE estao
disponiveis no Certificado de Analise fornecido com cada
entrega.

Precaugdes

Nao usar o produto se a integridade do frasco (embalagem
estéril) estiver comprometida. Nao use SpermRinse se
estiver turvo.

SpermRinse contém albumina de soro humano.

Atengao: Todos os produtos sanguineos devem ser tratados
como potencialmente infeciosos. O material de origem do
qual este produto foi derivado foi classificado como negativo
quando testado quanto a HIV, HBc, HCV e HTLV I/l e ndo
reativo quanto a HbsAg, HCV RNA e HIV-1 RNA e sifilis. Nao
sdo conhecidos quaisquer métodos de teste que possam
oferecer garantia de que os produtos derivados de sangue
humano nao transmitem agentes infeciosos.

A sua reutilizagdo pode resultar em conlamma(;ao
Ggica e/ou em es das

do

micr
produto.

Para evitar cor a Vitrolife re
que a abertura e de meios sejam
apenas com técnica asseética.

Os riscos de toxicidade reprodutiva e toxicidade para
desenvolvimento em meios IVF (fertilizagéo "in vitro"),
incluindo meios IVF da Vitrolife, ainda ndo foram
determinados e sdo incertos.

Qualquer incidente grave ocorrido em relagéo ao dispositivo
deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade

do estado membro em que o utilizador e/ou

tot blastocysten na 96 h] =80
Bacteriéle endotoxines (LAL-test) [EU/mI] <0,25
pH getest
Osmolaliteit gelesl
LOT- zijn op het

analysecertificaat dat steeds wordl meegeleverd.

Lieto$anai péc lidzsvaro$anas +37 °C dra un
5% CO, apkarté&ja atmosféra.

Drosuma un kliniskas i i ir

Voor egelen

paciente se encontra.
Na&o usar para injegéo.
Elimine o produto de acordo com a pratica clinica padrao

para residuos médicos perigosos, quando o procedimento
estiver concluido.

Atengéo: Segundo a lei federal (EUA) a venda deste
dispositivo esta sujeita a receita médica (Rx only).

Gooi het product weg indien de fles (steriele
igd is. Gebruik SpermRinse niet als het er troebel

vietné www.vitrolife.com

Noradijumi par uzglabasanu un stabilitate
Glabajiet tumsa vieta temperattra no +2 lidz +8 °C.
SpermRinse $kidums ir stabils lidz deriguma termina beigu
datumam, kas noradits uz pudeliSu mark&jumiem un partijai
raksturigaja analizes sertifikata.
Slglduma pudeles nedrikst uzglabat péc atvérsanas. Péc

3 izmetiet i Skidumu.

Kanada: Péc pirmas atvérsanas reizes $kiduma pudeles

uitziet.
SpermRinse bevat menselijk serum albumine.
Waarschuwing: Alle bloedproducten moeten als mogelijk

'O~ Instructiuni de utilizare
Mediu pentru pregatirea spermei.

Contraindicatii

besmettelijk behandeld worden. Het waarvan
dit product werd afgeleid, werd negatief bevonden bij tests
op antilichamen voor HIV, HBc, HCV, en HTLV I/ll en niet-
reactief bevonden voor HbsAg, HCV RNA en HIV-1 RNA en
syfilis. Er zijn geen testmethoden bekend die een garantie
kunnen bieden dat de producten afgeleid van menselijk bloed
geen besmettelijk materiaal overdragen.

var izmantot lidz divam nedé|am. Lietot

szarmazik, HIV, HBc, HCV, és HTLV I/ll anti

tesztelve negativnak bizonyult, HbsAg, HCV RNS, HIV-1
RNS és szifilisz tesztre nem volt reaktiv. Az ismert vizsgalati
eljarasok nem garantaljak, hogy az emberi vérbdl szarmazé
készitmények nem kozvetitenek fertéz6 anyagokat.
Atermék Ujboli hasznalata mikrobioldgiai beferlczodest es/
vagy a tapoldat j againak megva

Abefert6zédés elkeriilése érdekében a Vitrolife azt javasolja,
hogy a tapoldatot kizarélag aszeptikus technikaval nyissa ki
és hasznalja fel.

Az IVF-tapoldatok esetében, beleértve a Vitrolife IVF-
tapoldatait, a reproduktiv toxicitas és a fejlédési toxicitas
kockazatai még nem ismertek és nem meghatarozottak.

Az minden sulyos
eseményt jelenteni kell a gyartonak és a felhasznalé és/vagy
a beteg tartozkodasi helyének megfelel6 tagallam illetékes
hatésaganak.

Tilos injekcioban adni.

Az eljaras utana orvosi hulladék
vonatkozo standard klinikai gyakorlatnak megfeleléen
semmisitse meg a terméket.

Figyelem! Az Amerikai Egyesiilt Allamok szévetségi Icrve
nyei szerint az eszkézt kizarolag orvos vagy a

laiks arpus ledusskapja. Uzrakstiet uz pudeles
atvérsanas datumu. Izmetiet neizmantoto $kidumu ne
vélak ka divas nedélas péc pirmas atvérsanas reizes.

Noradijumi lietoSanai
Izstradajumu drikst izmantot IVF specialists.

Pacientu mérkgrupa ir pieaugusie vai reproduktiva vecuma
personas, kam tiek veikta in vitro apaug|osana (IVF) vai
auglibas saglabasana.

H; zou kunnen in micr
3 cor inatie en/of wijzigingen in de eigenschappen van
het product.

Vitrolife raadt aan om media uitsluitend te openen en te
gebruiken onder steriele condities om contaminatie te
vermijden.

De risico's op reproductieve toxiciteit en
ontwikkelingstoxiciteit voor IVF-media, inclusief de IVF-
media van Vitrolife werden nog niet onderzocht en zijn
onzeker.

Elk ernstig incident met betrekking tot het medisch

Standarta IVF gadijuma ja G-IVF™
PLUS 8kiduma.

Uzpeldes sagatavos$ana

galiga

Izmantojot sterilu un netoksisku pipeti, iepilini
spermas testéSanas mégené, kas markéta ar pacienta ID.

Parklajiet 2,0 ml SpermRinse $kiduma. levietojiet mégeni
inkubatora +37 °C temperattra un 5% CO, apkartéja
atmosféra uz 30-60 minatém vai sildiet mégeni +37 °C
temperatdra 30-60 mindtes. Aspiré&jiet aug3éjo Skidumu

un parnesiet to uz tiru mégeni. Pievienojiet 5,0 ml
SpermRinse 8kiduma, sajauciet un centrifugéjiet 10 mindtes
pie 150-1000 g.

levldejlel virsgjo kartu un vélreiz suspendgjiet spermu 1,0 ml

képzett személy vasarolhatja vagy rendelheti meg (Rx only).

it: Istruzioni per 'uso
Terreno per la preparazione del liquido seminale.

Controindicazioni

Sp ™ contiene ger . Non utilizzare in
pazienti con ipersensibilita/allergia nota al componente.
Descrizione del prodotto

SpermRinse & un terreno tamponato con HEPES e
bicarbonato contenente albumina sierica umana e
gentamicina come agente antibatterico.

Da utilizzare dopo I'equilibratura a +37 °C e in atmosfera
ambiente al 5% di CO,.

Il resoconto sulla sicurezza e sulle prestazioni cliniche &
disponibile all'indirizzo www.vitrolife.com

Istruzioni per la conservazione e la stabilita

Conservare al riparo dalla luce ad una ira da +2

permRinse vai G-IVF PLUS skiduma.
Atdalisana blivuma gradienta

Sajauciet SpermRinse ar SpermGrad ™, lai attiecigi iegltu
90% un 45% gradienta koncentraciju. Vispirms iepiliniet ar
sterilu un netoksisku pipeti 1,5 ml 90% $kiduma konusveida
centrifugé$anas mégené un péc tam lénam iepiliniet 1,5 ml
45% $kiduma tam pa virsu. Beigas virs gradienta uzmanigi
izvietojiet spermu.

Centrifug&jiet mégeni 20 mindtes pie 150-1000 g.
Nonemiet spermas atlikumu un divus aug$éjos slanus un
nodrosiniet, lai pie mégenes sieninas nepaliktu atlikumi.
Parnesiet spermas nogulsnes ar péc iespé&jas mazaku 90%
Skiduma daudzumu sterila konusveida mégené ar 5 ml
SpermRinse $kiduma. Centrifug&jiet 10 minates pie 150-
1000 g. Likvidéjiet virsgjo kartu un atkartojiet mazgasanu
ar SpermRinse $kidumu. P&c otras mazgasanas vélreiz
suspendgjiet nogulsnes 1,0 ml lidzsvarota SpermRinse vai
G- IVF PLUS 8kiduma.

Tehniskie dati
Aseptiski filtréts

a+8°C.

Peles embriju tests, 1 $Gna [% embriju attistijas

Iidz paplasinatai blastocistai 96 stundu laika] 280

SpermRinse rimane stabile fino alla data di
riportata sulle etichette dei contenitori e sul Certificato di
analisi di ogni Lotto.

Dopo I'apertura, i flaconi di terreno non possono essere
conservati. Gettare il terreno in eccesso al termine della
procedura.

Canada: Dopo la prima apertura é possibile utilizzare

i flaconi di terreno per un periodo di due settimane.
Utilizzare una tecnica asettica e ridurre al minimo

il tempo di permanenza all’esterno del frigorifero.
Registrare la data di apertura sul flacone. Smaltire il
terreno residuo al massimo due settimane dopo la prima
apertura.

Istruzioni per 'uso

Il prodotto deve essere utilizzato da un professionista della
fecondazione in vitro.

Il gruppo di pazienti target & costituito da una popolazione
adulta o in eta riproduttiva che si sottopone a trattamento IVF
o di preservazione della fertilita.

Per la fecondazione in vitro standard, si consiglia la
sospensione finale in G-IVF™ PLUS.

Preparazione dello swim-up
Utilizzando una pipetta sterile atossica, 1,0mL

Baktériju endotoksini (LAL tests) [EU/mI] <0,25

pH parbaudits

o — -

Partijai atbilsto$o testu rezultati ir noraditi analizes sertifikata,
kas tiek pievienots katrai piegadei.

Piesardzibas pasakumi

Ja pudele (sterila iepakojuma) ir bojata, izmetiet
izstradajumu. Nelietojiet SpermRinse $kidumu, ja tas
izskatas dulkains.

SpermRinse $kidums satur cilvéka seruma albuminu.
Uzmanibu! Visi asins preparati ir jauzskata par iesp&jamiem
infekcijas avotiem. Primarais materials, no kura $is $kidums
ir atvasinats, tika parbaudits un bija negativs uz antivielam
pret HIV, HBc, HCV un HTLV I/Il un nereaktivs uz HbsAg,
HCV RNA, HIV-1 RNA un sifilisu. Nav zinamas testa
metodes, kas varétu apstiprinat, ka preparati, kas iegdti no
cilvéka asinim, neparnesis infekciozus materialus.

Atkartota lietosana var izraisit mikrobiologisku piesarnojumu
un/vai mainit izstradajuma Tpasibas.

Lai izvairitos no inficé$anas, uznémums Vitrolife stingri
iesaka atvért un izmantot $kidumu tikai ar aseptisku metodi.

di liquido seminale in una provetta etichettata con I'ID della
paziente.

Sovrapporre 2,0 mL di SpermRinse. Mettere la provetta

in incubatore a +37 °C e 5% di CO, per 30-60 minuti o
riscaldare la provetta a +37 °C per 30-60 minuti. Aspirare
il terreno superiore e trasferirlo in una provetta pulita.
Aggiungere 5,0 ml di SpermRinse, omogeneizzare e
centrifugare per 10 minuti a 150-1000 g.

Scartare il surnatante e sospendere lo sperma in 1,0 mL di
SpermRinse o G-IVF PLUS equilibrato.

Separazione a gradiente

hr: Indikacije za uporabu
Medij za pripremu sjemena.
Kontraindikacije

SpermRinse™ sadrzi gen(amlcln Nemoj(e koristiti na
ij koji su pi jetl) ¢ni na taj sastojak.

1-rakulise hiireembriio hindamine [96 tunni
jooksul laiendatud blastotsistiks arenenud

embriiote %] 280

Bakteriaalsed endotoksiinid (LAL proov) [EU/mL] <0,25

Opis proizvoda
SpermRinse je medij puferiran bikarbonatom i HEPES-
om, sadrzi humani serumski albumin i gentamicin kao

pH moddetud

o] testitud

Iga on kaasas
partiispetsiifilised katsetulemused.

tifikaat, milles on

evaipnya oto G-IVF™ PLUS.
MposTolpacia pe peTavaoTeuon (swim-up)

Me pia amooTeipwyévn, pn TogikA TTTéTa TpooBéaTe 1,0 mi
OTIEPUATOG O€ £Va SOKIPAOTIKG GWANVAPIO, TO OTT0I0 EXEI
onpaveei pe TNV TautéTNTa Tou acBevoUs.

KaAUyrte T0 pe 2,0 ml SpermRinse. TomroBeTioTE TO
owAnvépio atoug +37°C kal g 5% CO, yia 30-60 Aetrtd

1} Beppavete To owAnvapio atoug +37°C yia 30-60 AemTd.
AVapPOQrCTE TO UTIEPKEIPEVO PETO KOl HETAPEPETE TO OF
kaBapd owAnvapio. Mpoabéate 5,0 ml SpermRinse, avapigre
Kal UYOKeVTPrOTE yia 10 Aetré oe 150-1000 g.

ATIOPPIYTE TO UTTEPKEIPEVO KAl EVAIWPTOTE TA
omepparolwdpia ag 1,0 ml e§looppornpévou SpermRinse
A G-IVF PLUS.

A 116G ot Babpid

Avapigre SpermRinse pe SpermGradTM yia va
TIAPUOKEUAOETE CUYKEVTPWOEIG BaBpidwang 90% kai
45% avtioTolxa. Me pia atrooTeIpwyEvn, PN TOgIKA TITTETA
peTagépete TPWTa 1,5 ml SlaAUpaTog 90% o€ Eva KWVIKO
OWANVAPIO PUYOKEVTPNANG Kall, OTN CUVEXEID, TIPOOBEDTE
apya 1,5 ml diaAUparog 45% Travw aTré To TTponyoUpevo
BidAupa. TEAOG, ETTIOTPUWOTE TIPOCEKTIKG TO OTTEPUA OTNV
KopuQr Twv SiaAupdTwy SiaBaduiong.

Tag

Et
Kui pudel on kahjustatud (steriilne pakend), visake toode dra.
Arge kasutage SpermRinse'i, kui see muutub haguseks.

SpermRinse sisaldab inimese seerumist eraldatud albumiini.

Ettevaatust! Koiki veretooteid tuleb kaidelda potentsiaalselt
nakkusohtlikena. Lahtematerjal, millest see toode valmistati,
leiti olevat negatiivne antikehade HIV, HBc, HCV ja HTLV I/
Il suhtes ning mittereageeriv HbsAG, HCV RNA ja HIV-1
RNA ja suiiifilise suhtes. Uhegi teadaoleva testmeetodi

abil ei saa tagada, et inimverest saadud tooted ei edasta
nakkustekitajaid.

ar i sredstvo.
Za uporabu nakon stabilizacije pri +37 °C i 5 % CO, ili pri
sobnim uvjetima.

Sazetak sigurnosne i klinicke izvedbe moZete pronaci na
www.vitrolife.com

Upute za ¢uvanje i stabilnost

Cuvati na tamnom mjestu na temperaturi od +2 do +8 °C.
SpermRinse je stabilan do datuma isteka roka valjanosti
navedenom na etiketama spremnika i certifikatu analize za
pojedinu seriju.

Boce s medijem ne smiju se Guvati nakon otvaranja. Visak
medija bacite nakon zavr$etka postupka.

Kanada: Boce s medijem mogu se upotrebljavati
do dva tjedna nakon prvog otvaranja; koristite se
asepti¢nom tehnikom i skratite vrijeme izvan hladnjaka.
Zabl ljezite datum otvaranja na boci. Visak medija bacite

Kot 1s voib pohjustada

jalvdi muuta toote omadusi.

Saastumise véltimiseks soovitab Vitrolife lahuse avamisel ja
kasutamisel kasutada aseptilisi votteid.

Reproduktiivse mirgisuse ja arengut mjutava miirgisusega
seotud riske IVF lahustes, sh Vitrolife'i IVF-lahuses, ei ole
veel kindlaks maaratud ning need on teadmata.

Koikidest seadmega seotud tosistest juhtumitest tuleb
teatada tootjale ja selle likmesriigi padevale asutusele, kus
kasutaja ja/voi patsient asub.

Ei ole mbeldud siistimiseks.

je dva tjedna nakon prvog otvaranja.

Upute za uporabu

Proizvod mora upotrebljavati struénjak za IVF.

Ciljna skupina pacijenata jest odrasla populacija ili populacija
reproduktivne dobi koja je podvrgnuta lijeenju IVF ili
ocuvanju plodnosti.

Za standardnu IVF preporucuje se kona¢na suspenzija u
G-IVF™ PLUS.

Metoda isplivavanja ("swim up")

SpermRinse con SpermGrad™ per ottenere
rispettivamente il 90% e il 45% di concentrazione del
gradiente. Utilizzando una pipetta sterile atossica,
posizionare prima 1,5 mL di soluzione al 90% in una provetta
conica per centrifuga, quindi agglungere \entamente 1,5mL
di al 45%. Infine, te il liquido
seminale sopra il gradiente.

Centrifugare la provetta per 20 minuti a 150-1000 g.
Rimuovere i residui di liquido seminale e i due strati superiori,
facendo attenzione a non lasciare residui sulla parete della
provetta. Trasferire il pellet di spermatozoi con la minor
quantita possibile di soluzione al 90% in una provetta conica
sterile contenente 5 mL di SpermRinse. Centrifugare per

10 minuti a 150-1000 g. Gettare il surnatante e ripetere

il lavaggio con SpermRinse. Dopo il secondo lavaggio,
sospendere nuovamente il pellet in 1,0 mL di SpermRinse o
G-IVF PLUS equilibrato.

Specifiche
Filtrato in modo sterile

Analisi su embrione di topo, 1 cellula [% embrioni
sviluppati in blastocisti espansa a 96 ore]

Endotossine batteriche (analisi LAL) [EU/mL]
pH testato

Osmolalita testata

R icitates un risks

maksligas apauglo$anas skidumam (In Vitro Fertilization —
IVF), tostarp Vitrolife IVF $kidumam, nav noteikts un nav
zinams.

noplelnlem negadijumiem, kas notikusi salst
Zotajam un tas dalit i

f moet aan de fabrikant worden gemeld en aan de
bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker en/of
patiént is gevestigd.

Niet voor injectie.

Gooi na gebruik het product weg als gevaarlijk medisch afval,
conform de standaard klinische praktijk.

Opgelet: De Amerikaanse wetgeving laat de verkoop van dit
product uitsluitend toe aan of op voorschrift van een arts of
iemand die getraind is in het gebruik ervan (Rx only).

Pl: Informacja o przeznaczeniu produktu
Podtoze do przygotowywania nasienia
Przeciwwskazania

SpermRinse™ zawiera gentamycyne. Nie stosowac u
pacjentek, u ktérych stwierdzona zostata nadwrazliwosé
badz alergia na ten skfadnik.

Opis produktu

SpermRinse to buforowane wodoroweglanem i zwigzkiem
HEPES podioze zawierajace Iudzka albumlne 0socza oraz
ger jako $rodek yjny.

Stosowac po zmwnowazenlu w temperaturze +37°C

i j 5% CO, albo

otoczenia.

P lie 6 i f i
parametrow klinicznych mozna znalez¢ na stronie
internetowej www.vitrolife.com

Instrukcje dotyczace przechowywania

i informacja o trwatosci

Przechowywac w ciemnosci, w temperaturze od +2 do +8°C.
SpermRinse zachowuje trwato$¢ do terminu przydatnosci
wyszczegdlnionego na etykietach pojemnikéw oraz w tresci
$wiadectw analizy poszczegolnych partii.

Nie przechowywacé butelek z poditozem po otwarciu. Po
wykonaniu procedury usung¢ pozostate podtoze.

Kanada:: Butelki z podtozem mozna zuzy¢ w ciagu
dwéch tygodni od ich pierwszego otwarcia. Przestrzegac¢
zasad aseptyki. Ogranicza¢ do minimum czas
pozostawania podioza poza lodéwka. ZZapisa¢ na
butelkach date otwarcia. Usuna¢ pozostate podioze nie
pozniej niz po uptywie dwéch tygodni od pierwszego
otwarcia.

Instrukcje dotyczace uzytkowania

Produkt jest przeznaczony do uzytku wytacznie przez
jalistow w dziedzinie ienia pozaustrojowego

(IVF).

Docelowa grupe pacjentéw stanowi populacja oséb
dorostych badz w wieku rozrodczym, ktére prz

permRinse™ contine ger a. Nu utilizati la pacienti cu
istoric de hipersensibilitate sau alergie la componenta.

Descrierea produsului

SpermRinse este un mediu tampon cu bicarbonat si HEPES,
care contine albumina sericad umana si gentamicina ca agent
antibacterian.

Pentru utilizare dupa echilibrare la +37 °C i 5 % CO, sau la
temperatura mediului ambiant.
Informatiile de siguranta si cele despre performantele clinice
se gasesc la www.vitrolife.com

Instructiuni privind depozitarea si stabilitatea
Se intre +2 5i +8 °C.
SpermRinse este stabil pana la data expirarii indicata pe

etichetele recipientului si in Certificatul de analiza specific
LOTULUI.

Se recomanda ca flacoanele de medii s nu fie depozitate
dupé deschidere. Eliminati mediile neutilizate dupa
finalizarea procedurii.

Canada: Flacoanele de medii pot fi utilizate pana la
doua saptamani dupa prima deschidere, utilizati tehnica
aseptica si reduceti la minimum timpul de pastrare in
afara fi data deschiderii pe recipient.
Eliminati mediile neutilizate in cel tarziu doua saptamani
de la prima deschidere.

ala intuneric, la

Indicatii de utilizare

Produsul trebuie utilizat numai de un profesionist in domeniul
fertilizarii in vitro.

Grupul-tinta de pacienti este populatia adulta sau de varsta
reproductiva care urmeaza un tratament de fertilizare in vitro
sau de conservare a fertilitatii.

Pentru FIV standard, se recomanda o suspensie finala in
G-FIV™ PLUS.

Pregatirea pentru ridicarea la suprafata

Utilizand o pipeté sterild din material non-toxic, adaugati 1,0
ml de sperma intr-e eprubeta etichetata cu ID-ul pacientului.

Puneti deasupra 2,0 ml de SpermRinse. Introduceti eprubeta
nincubator la +37 °C si 5% CO, pentru 30-60 minute sau
ncalziti eprubeta la +37 °C pentru 30-60 minute. Aspirati
mediul de deasupra si transferati continutul intr-o eprubeta
curata. Adaugati 5,0 ml de SpermRinse, amestecati si
centrifugati timp de 10 minute la 150-1000 g.

Eliminati supernatantul si suspendati materialul seminal in
1,0 ml de solutie echilibratd SpermRinse or G-IVF PLUS.

Separarea in gradient

Amestecati SpermRinse cu SpermGrad™ pentru a obtine
concentratii de gradient de 90 %, respectiv, 45 %. Utilizand o
pipeta sterila, din material non-toxic, mai intai introduceti 1,5
ml de solutie de 90 % intr-o eprubeta de centrifugare conica
si apoi addugati incet 1,5 ml de solutie de 45% deasupra.

La final, materialul seminal este asezat cu grija deasupra
gradientului.

Centrifugati eprubeta timp de 20 minute la 150-1000 g.
Scoateti reziduurile de material seminal si doua straturi
superioare, avand grija s& nu ramana reziduuri pe peretii
eprubetei. Transferati precipitatul de material seminal cu
cat mai putina solutie de 90 % intr-o eprubeta conica sterila
cu 5 ml de SpermRinse. Centrifugati timp de 10 minute la
150-1000 g. Eliminati supernatantul si spalati inca o data
cu SpermRinse. Dupé a doua spélare, suspendati din nou
precipitatul intr-un 1,0 ml de solutie echilibratd SpermRinse
sau G-IVF PLUS.

Specificatii
Filtrat aseptic

Testat pe embrion de soarece, 1-celula [% embrioni

care s-au dezvoltat in blastocist in 96 de ore] =80

leczenie IVF lub utrzymania ptodnosci.

W przypadku standardowego IVF zalecane jest koricowe
zawieszenie w G-IVF™ PLUS.

ie metoda p

ply

Postugujac sig sterylna, nietoksyczna pipeta, umies¢ 1,0 ml
nasienia w probéwce oznaczonej identyfikatorem pacjenta.

Pokryj nasienie warstwg podtoza SpermRinse w iloci

2,0 ml. Umies¢ probéwke na 30 do 60 minut w inkubatorze,
w ktérym panuje temperatura +37°C i wystepuje atmosfera
zawierajgca 5% CO,, albo przez 30 do 60 minut ogrzewaj
probéwke do temperatury +37°C. Nastegpnie zbierz
wierzchnig warstwe podtoza i przenies jg do czystej
probowki. Dodaj 5,0 ml podioza SpermRinse, wymieszaj

iestadei, kura lietotajs un/vai pacients ir registréts.
Nav paredzéts injicéSanai.

Péc lietosanas, utilizéjiet produktu atbllstosl normatlvajos
aktos noteiktajam bistamo atkritumu a

i odwirowuj pod 2 zakresu od 150 do 1000 g
przez 10 minut.

Usun nadsacz i zawies$ nasienie w zréwnowazonym podiozu
SpermRinse lub G-IVF PLUS w ilosci 1,0 ml.

Uzmanibu! Saskana ar ASV federalajiem tiesibu aktiem So
ierici drikst pardot tikai arsts vai laborants, kur$ ir apmacits
tas lietosana, vai péc arsta vai laboranta rikojuma (Rx only).

jaw
Wymieszaj SpermRinse z podtozem SpermGrad™ w celu
otrzymania roztworéw o stezeniu odpowiednio 90 i 45%.
Posiugujqc sig sterylna, nietoksyczng pipeta, umiesé

nb: Indikasjon for bruk

Medium for spermpreparering.

Kontraindikasjoner

SpermRinse™ inneholder gentamicin. Ma ikke brukes
til pasienter med kjent hypersensitivitet/allergi mot
komponenten.

Produktbeskrivelse

SpermRinse er et bikarbonat- og HEPES-bufret medium
som inneholder humant serumalbumin og gentamicin som et
antibakterielt middel.

For bruk etter ekvilibrering ved +37 °C og 5 % CO, eller
romtemperatur.

Sammendrag av sikkerhet og kliniske egenskaper finnes pa
www.vitrolife.com

Anvisninger for oppbevaring og stabilitet
Oppbevares morkt ved +2 til +8 °C.

SpermRinse er stabilt inntil utlapsdatoen angitt pa etikettene

probdwce do wiréwki najpierw 1,5 ml roztworu
90% a nastepnie — na wierzchu utworzonej warstwy

—w niewielkim tempie 1,5 ml roztworu 45%. Na koniec
ostroznie umies¢ warstwe nasienia na wierzchu gradientu.
Odwirowuj probéwke pod obcigzeniem z zakresu od 150
do 1000 g przez 20 minut. Usun pozostato$¢ nasienia

i dwie wierzchnie warstwy, dopilnowujgc przy tym, zeby
$cianki probéwki byty wolne od wszelkich pozostatosci.
Przenies$ osad nasienia z mozliwie jak najmniejsza iloscig
roztworu 90% do sterylnej stozkowej probéwki zamera]qce]

Endotoxine bacteriene (testul LAL) [EU/mI] <0,25

Testat pentru pH

Testat pentru osmolalitate

Rezultatele testelor specifice LOTULUI sunt disponibile in
Certificatul de analizé furnizat la fiecare livrare.

Masuri de precautie

Eliminati produsul dacé integritatea flaconului (ambalajului
steril) a fost compromisa. Nu utilizati SpermRinse daca
este tulbure.

SpermRinse contine albumina serica umana.

Atentie: Recomandam ca toate produsele sanguine sa fie
tratate ca fiind cu potential infectios. Materialul sursa din
care a provenit acest produs a rezultat negativ la testele
pentru anticorpi HIV, HBc, VHC si HTLV /Il si non-reactiv
pentru HbsAg, ARN VHC si ARN HIV-1 si sifilis. Nicio metoda
de testare cunoscuta nu poate oferi garantia cé produsele
provenite din sange uman nu vor transmite agenti infectiosi.

poate duce la e
la modificarea proprietatilor produsului.

a si/sau

Pentru a evita contaminarea, Vitrolife recomanda insistent
ca mediile s fie deschise si utilizate numai prin tehnica
aseptica.

Riscurile de toxicitate pentru reproducere si toxicitate pentru
dezvoltare pentru mediile FIV, inclusiv mediile FIV ale
Vitrolife, nu au fost determinate si sunt incerte.

Orice incident sever care a avut loc in legatura cu dispozitivul
trebuie raportat producétorului si autoritatii competente

a statului membru in care are resedinta utilizatorul si/sau
pacientul.

Nu se inj

5 ml podioza SpermRinse. Odwirowuj pod
z zakresu od 150 do 1000 g przez 10 minut. Usun nadsgcz
i powtérz ptukanie w podtozu SpermRinse. Po powtérnym
przeptukaniu ponownie zawie$ osad w zréwnowazonym
podiozu SpermRinse or G-IVF PLUS wilosci 1,0 ml.

Specyfikacja
Przefiltrowano aseptycznie

Dupa terminarea procedurii, eliminati produsul conform
practicii standard a clinicii privind deseurile medicale
periculoase.

Atentie: Legislatia federala (SUA) restrictioneaza vanzarea
acestui dispozitiv la comanda unui medic sau practician
instruit in utilizarea sa (Rx only).

Mouse Embryo Assay, 1-cell (test rozwoju zarodka
mysiego — jednokomérkowego) [% embrionow
rozwinietych do stadium rozprezenia blastocysty
po uptywie 96 godzin]

pa beholderne og pa det LOT-: tifikatet.

| risultati dei test specifici sui lotti sono riportati sul certificato
di analisi fornito ad ogni consegna.

Precauzioni

Eliminare il prodotto se I'integrita del flacone (confezione
sterile) &€ compromessa. Non utilizzare SpermRinse se
presenta un aspetto torbido.
SpermRinse contiene albumina sierica umana.
Attenzione: tutti gli emoderivati devono essere trattati come
potenzialmente infettivi. Le materie prime impiegate per
questi prodotti sono risultate negative ai test per gli anticorpi
di HIV, HBc, HCV e HTLV I/ll e non reattive per HbsAg, HCV
RNA e HIV-1 RNA e sifilide. Nessun metodo di prova noto
puo garantire che i prodotti derivati dal sangue umano non

, agenti infettivi.

U epruvetu im i brojem,

ber ikke lagres etter apning. Kast overfladig
medium etter at prosedyren er fullfort.

Canada: Medieflasker kan benyttes i opptil to uker
etter apning. Bruk aseptisk teknikk, og gjer tiden
utenfor kjoleskap sa kort som mulig. Merk flasken med

Kast gj medium senest to
uker etter apning.

Bruksanvisning
Produktet skal brukes av IVF-fagfolk.

Malgruppen er voksne personer eller personer i
reproduktiv alder som gjennomgar IVF-behandling eller
fertilitetskonservering.

For standard IVF anbefales endelig suspensjon i G-IVF™
PLUS.

Swim-up preparering

E bakteryjne (test LAL) [EU/mI]
Zbadano pod katem pH

skK: Indikacie na pouzi
Médium na separaciu spermii.
Kontraindikacie

SpermRinse™ obsahuje gemamycm Nepouzivajte u

S0 zndmou giou na tento
Zbadano pod katem osmolalnosci komponent.
Szczegotowe wyniki badan partii uwzgledniono w tresci Opis produktu

$wiadectwa analizy, ktére jest dotgczane do kazdej dostawy.

Srodki ostroznosci

W razie naruszenia butelki (opakowania sterylnego)
zaniechac uzycia produktu i usungé go. Podtoza SpermRinse
nie nalezy stosowac, jezeli zmetniato.

SpermRinse zawiera ludzka surowicza albumine.

Przestroga: Kazdy produkt na bazie krwi nalezy traktowac
jako potencjalnie zakazny. Materiat zrodtowy, z ktérego
otrzymano niniejszy produkt, zostat przebadany — z wynikiem
negatywnym — pod katem obecnosci przeciwciat HIV,

HBc, HCV i HTLV I/Il; stwierdzono brak reaktywnosci

SpermRinse je médium pufrované HEPES a bikarbonatom,
obsahujlice ludsky sérovy albumin a gentamycin ako
antibakterialne ¢inidlo.

Na pouzitie po ekvilibrécii pri teplote +37°C v atmosfére s 5
% CO, alebo v otvorenej atmosfére.

Suhrn bezpeénostnych informécii a informacii o klinickej
acinnosti najdete na lokalite www.vitrolife.com

Pokyny na skladovanie a stabilita

Skladujte v tme pri teplote +2 az +8 °C.

SpermRinse je stabilny do datumu pouZitefnosti uvedeného



na $titkoch nadob a v certifikate o analyze prislusnej sarze.

Neskladuijte otvorené flase s médiom. Po ukonéeni zakroku
2zvy$ky média zlikvidujte.

Kanada: FFase s médiom je mozné pouzit’ do dvoch
tyzdiov od prvého otvorenia, je potrebné pouzit'

i postupy a minil i ¢as mimo
Frasu oznaéte datumom otvorenia. Prebytoéné mé
zlikvidujte najneskér dva tyzdne po prvom otvoreni.

Pokyny na pouzitie

Vyrobok musi pouzivat odbornik v oblasti IVF.

Cielovou skupinou pacientov je dospela populécia alebo
populdacia v reprodukénom veku, ktora podstupuje liecbu IVF
alebo zachovanie plodnosti.

Pre Standardné IVF sa odporuca zavereéna suspenzia v
G-IVF™ PLUS.

Priprava Swim up

Pomocou sterilnej netoxickej pipety pridajte 1,0 ml semena
do skimavky oznacenej ID pacienta.

Prekryte 2,0 ml SpermRinse. VloZte skimavku do inkubatora
pri teplote +37°C a 5 % CO, na 30-60 minut alebo skimavku
zahrievaijte pri +37°C po dobu 30-60 minut. Odsajte hornu
vrstvu média a preneste ju do Gistej skimavky. Pridajte 5,0
ml SpermRinse, premiesajte a centrifugujte 10 minut pri
150-1000 g.

Zlikvidujte supernatant a suspendujte sperma v 1,0 ml
ekvilibrovaného SpermRinse alebo G-IVF PLUS.
Gradientova separacia

ZmieSajte SpermRinse so SpermGrad™ aby ste ziskali

90 % a 45 % gradientovi koncentraciu. Pomocou sterilnej
netoxickej pipety preneste 1,5 ml 90% roztoku do kuZelovitej
skumavky uréenej do centrifigy a potom pomaly pridajte 1,5
ml 45% roztoku navrch. Nakoniec opatrne navrstvite semeno
navrch gradientu.

Skumavku centrifugujte 20 mindt pri 150 - 1000 g. Odstrarite
zvy3ky semena a dve vrchné vrstvy, pricom davaijte pozor,
aby ste nezanechali zvy$ky na stenach skimavky. Preneste
peletu so spermatom s ¢o najmensim mnozstvom 90

% roztoku do sterilnej konickej skimavky obsahujtcej

5 ml SpermRinse. Centrifugujte 10 mindt pri 150-1000

g. Odstrarite supernatant a premyte este raz pomocou
SpermRinse. Po druhom premyti resuspenduijte peletu v 1,0
ml ekvilibrovaného SpermRinse alebo G-IVF PLUS.

Specifikacie
Asepticky filtrované

Forsiktighetsatgarder

Kasta produkten om forseglingen ar bruten (steril
forpackning). Anvand inte SpermRinse om det ar grumligt.

SpermRinse innehaller humant serumalbumin.

Varning! Alla blodprodukter ska behandlas som potentiellt
smittfarliga. De ramaterial som produkten tillverkats av
var negativa vid test av antikroppar mot HIV, HBc, HCV,
och HTLV I/l och icke-reaktivt mot HbsAg, HCV RNA och
HIV-1 RNA samt syfilis. Det finns inga kénda testmetoder
som garanterar att produkter av humant blod inte dverfér
smittfarliga amnen.

Ateranvandning kan resultera i mikrobiologisk kontamination
och/eller forandrade produktegenskaper.

For att forhindra kontaminering rekommenderar Vitrolife att
medier enbart 6ppnas och anvands med aseptisk teknik.
Risken for reproduktions- och utvecklingstoxicitet for IVF-
medier, inklusive Vitrolifes IVF-medier, har inte faststéllts
och &r osaker.

Alla allvarliga tillbud som har intraffat i samband med
produkten ska rapporteras till tillverkaren och den behériga
myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren och/eller
patienten ar etablerad.

Far inte injiceras.

Kasta produkten enligt sedvanlig klinisk praxis for medicinskt
riskavfall nér arbetet &r avslutat.

OBS! Enligt amerikansk lag far denna produkt enbart séljas
eller ordineras av lakare eller praktiker som &r trénad i hur
den anvands (Rx only).

tr: Kullanim endikasyonu
Spermin hazirlanmast igin medyum.
Kontrendikasyonlar

SpermRinse™ gentamisin igerir. Bilesene karsi bilinen agiri
i jisi bulunan kullanmayin.

Uriin Agiklamasi

SpermRinse insan serum albiimini ve antibakteriyel ajan
olarak gentamisin igeren bikarbonat ve HEPES tamponlu

bir medyumdur.

+37°C ve % 5 CO,'de veya oda atmosferinde dengelemeden
sonraki kullanim igin.

Giivenlik ve klinik performans 6zeti www.vitrolife.com
adresinde bulunabilir.

Test na my3acich embryach, 1-bunkové [% embryi
sa vyvinulo do expandovanej blastocysty po
96 hodinach]

Bakterialne endotoxiny (LAL test) [EU/mI]
Testované pH

=80
<0,25

Testovana osmolalita

Vysledky testov pre jednotlivé Sarze najdete v Certifikate
analyzy doloZzenom ku kazdej dodavke.

Preventivne opatrenia

Ak doslo k poruseniu celistvosti liekovky (steriiného obalu),
produkt zlikvidujte. NepouZivajte SpermRinse, ak sa zda
byt zakaleny.

SpermRinse obsahuje ludsky sérovy albumin.
Upozornenie: VSetky krvné produkty je potrebné povaZovat
za potencialne infekcné. Zdrojovy material, z ktorého bol
tento produkt vyrobeny, bol na zéklade testov na protilatky
proti HIV, HBc, HCV, a HTLV I/Il uréeny ako negativny a
bez reakcie na protilatky proti HbsAg, HCV RNA a HIV-1
RNA a syfilisu. Ziadne zname testovacie metédy nedokazu
zarugit, Ze produkty ziskané z fudskej krvi nespdsobia
prenos infekcie.

Opakované pouzitie méze mat za nasledok mikrobiologicku
kontaminaciu a / alebo zmeny vlastnosti produktu.

Aby nedoslo ku kontaminacii, spolocnost Vitrolife dérazne
odpor(&a, aby sa v3etky latky otvarali a pouzivali len
pouzitim aseptickych postupov.

Rizika reprodukénej a vyvojovej toxicity pre IVF médium,
vratane IVF média spolocnosti Vitrolife neboli stanovené a
nie su zname.

Kazda vazna udalost, ktora sa vyskytne v stvislosti s
poméckou, by sa mala oznémit vyrobcovi a prislusnému
organu ¢lenského Statu, v ktorom ma pouzivatel alebo
pacient trvaly pobyt.

Produkt nie je uréeny na injekéné podanie.

Po ukonéeni zakroku produkt zlikvidujte podra Standardného
klinického postupu, ktory sa pouziva na likvidaciu
nebezpecného odpadu.

Upozornenie: Federalny (USA) zakon obmedzuje predaj tejto

Depol. i 1 ve stabilite
+2 ve +8°C arasinda karanlik ortamda muhafaza edin.

SpermRinse, kap etiketlerinde ve LOT'a 6zel Analiz
Sertifikasinda belirtilen son kullanim tarihine kadar stabildir.

Medyum siseleri acildiktan sonra depolanmamalidir. Islem
sonra artan medyumlari atin.

Kanada: Medyum siseleri ilk agiligindan itibaren iki
hafta kullanilabilir; aseptik teknik kullanin ve siselerin
buzdolabi diginda durdugu zamani en aza indirin. $Sise
iizerine agilis tarihini kaydediniz. Ik agiligtan en geg iki
hafta sonra artan medyumlari atin.

Kullanim yénergeleri
Uriin bir IVF uzmani tarafindan kullaniimalidir.

Hasta hedef grubu, IVF tedavisi veya dogurganlik koruma
tedavisi goren yetiskinler veya dogurganlik ¢aginda olan
poplilasyondur.

Standart IVF igin, G-IVF™ PLUS'ta nihai stispansiyon
oSnerilir.

Yiizdiirme hazirhgi

Steril, toksik olmayan pipet kullanarak hasta kimligiyle
etiketlenmis test tiiptine 1,0 ml semen ekleyin.

Uzerini 2,0 ml SpermRinse ile kaplayin. Tiipi, 30-60
dakikaligina +37°C ve %5 CO,'deki inkiibat6re yerlestirin
veya 30-60 dakikaligina tipl +37°C'de isitin. Ust kisimdaki
medyumu aspire ederek temiz bir tiipe transfer edin. 5,0 ml
SpermRinse ekleyin, karistirin ve 150-1000g.'de 10 dakika
santrifdjleyin.

Stipernatani atin ve spermi 1,0 ml dengelenmis SpermRinse
veya G-IVF PLUS'ta yeniden askiya alin.

Gradyan ayrimi

%90 ve %45'lik gradyan konsantrasyonlari elde etmek igin
SpermRinse'i SpermGrad ™ ile sirasiyla karistirin. Steril,
toksik olmayan bir pipet kullanarak 6nce %90'Ik ¢ozeltiden
1,5 ml'yi konik santrifijj tlipline yerlestirin ve sonra yavasca
Ustline %45'lik gozeltiden 1,5 ml ekleyin. Son olarak, semeni
nazikge gradyanin iistiine katmanlayin.

Tipl 150-1000 g'de 20 dakika santrifiijleyin. Semen
kalintisini ve iki Gst katmani, tiiptin duvarinda kalinti

0Ozen gostererek atin. Sperm peletini, mimkiin

pomacky iba prostrednictvom alebo na 1 lekara
alebo praktického lekara vyskoleného na jej pouZivanie
(Rx only).

S| Indikacija za uporabo
Medij za pripravo sperme.

Kontraindikacije

G-RINSE™ vsebuje gentamicin. Ne uporabljajte pri bolnikih z
znano preobéutljivostjo/alergijo na komponento.

Opis izdelka

Izdelek SpermRinse je medij, pufran z bikarbonatom in
HEPES, ki vsebuije ¢loveski serumski albumin ter gentamicin
kot protibakterijsko sredstvo.

Za uporabo po ekvilibraciji pri temperaturi +37 °C in v
atmosferi s 5 % CO, ali sobni atmosferi.

Povzetek varnosti in klinicnega delovanja lahko najdete na
naslovu www.vitrolife.com

Navodila za shranjevanje in stabilnost
Shranjujte v temnem prostoru pri +2 do +8°C.
SpermRinse je stabilen do datuma izteka roka uporabnosti,
navedenega na etiketah na vsebnikih in na potrdilu o analizi
za posamezno serijo.

Steklenick z mediji po odprtju ne smete shraniti. Po
opravljenem postopku preostanke medijev zavrzite.

Kanada: Stekleni¢ke z mediji morate uporabiti v najve¢
dveh tednih po prvotnem odprtju, pri éemer morate
uporabljati asepti¢no tehniko in kar najbolj skrajsati ¢as,
ko je izdelek zunaj hladilnika. Na stekleni¢ko napisite
datum odprtja. Najpozneje dva tedna po prvotnem
odprtju zavrzite ves preostanek medija.

Navodila za uporabo

Izdelek je namenjen uporabi s strani strokovnjakov za
oploditev in vitro.

Ciljna skupina bolnikov je odrasla populacija ali populacija
v reproduktivni dobi, ki se zdravi z zdravili IVF ali ohranja
plodnost.

Za standardno IVF priporo¢amo konéno suspenzijo v
G-IVF™ PLUS.

Priprava za migracijo navzgor

S sterilno netoksi¢no pipeto vnesite 1,0 ml semena v testno
epruveto, oznageno z ID bolnika.

Prekrijte z 2,0 ml medija SpermRinse. Vstavite epruveto v
inkubator s temperaturo +37 °C in atmosfero s 5 % CO, za
30-60 minut ali pa jo 30-60 minut segrevaijte na temperaturi
+37 °C. Aspirirajte medij na vrhu in ga prenesite v Cisto
epruveto. Dodajte 5,0 ml medija SpermRinse, zmesajte in 10
minut centrifugirajte ob 150-1000 g.

Zavrzite supernatant in ponovno suspendirajte spermo v 1,0
ml ekvilibriranega medija SpermRinse ali G-IVF PLUS.

Gradientno loéevanje

Zmesajte medij SpermRinse z medijem SpermGrad™,

tako da dobite 90 % in 45 % koncentracijo gradienta.
Uporabite sterilno netoksi¢no pipeto in najprej vnesite 1,5 mi
90-odstotne raztopine v konicno epruveto za centrifuguranje,
nato pa na vrh pocasi dodajte $e 1,5 ml 45-odstotne
raztopine. Nazadnje preko gradienta previdno nanesite

Se seme.

oldugunca az miktarda %90'lik gézeltiyle birlikte, 5 ml
dengelenmis SpermRinse iceren steril, konik bir tiipe aktarin.
150-1000 g'de 10 dakika santrifiijleyin. Stipernatani atin ve
SpermRinse ile bir kere daha yikayin. ikinci yikamadan sonra
peleti, 1,0 ml dengelenmis SpermRinse veya G-IVF PLUS
icinde tekrardan askiya alin.

Ozellikler
Aseptik olarak filtrelenmistir

Fare Embriyo Testi, 1-hiicre [96 saatte genislemis
blastokiste gelisen embriyolarin %si]

Bakteriyel endotoksin (LAL testi) [EU/mI]

pH testi yapilmigtir

Osmolalite testi yapiimistir

LOT 6zel test sonuglari her teslimatta sunulan Analiz
Sertifikasinda mevcuttur.

Onlemler

Sise butlinligl bozulmussa (steril ambalaj) Griind atin.
SpermRinse bulanik gériintiyorsa kullanmayin.

SpermRinse, insan serum alblimini igerir.

Dikkat: Tim kan Uriinlerine potansiyel bulagici olarak
muamele yapilmalidir. Bu ir(iniin tiretildigi kaynak malzeme,
HIV, HBc, HCV, HTLV I/Il antikorlari igin test edildiginde
negatif ; HbsAg, HCV RNA ve HIV-1 RNA ve frengi igin test
edildiginde reaktif olmayan olarak bulunmustur. Bilinen higbir
test yontemi insan kanindan tretilen tirGinlerin bulagici ajan
iletmeyecegini garanti edemez.

Yeniden kullanim mikrobiyolojik bozunmaya ve/veya Uriinde
ozellik degisikliklerine neden olabilir.

Vitrolife, kontaminasyondan kaginmak igin medyumlarin
sadece aseptik tekniklerle agiimasini ve kullaniimasini
6nermektedir.

IVF medyumlari (Vitrolife'in IVF medyumlari dahil olmak
uzere) igin Ureme toksisitesi ve gelisimsel toksisite riskleri
belirlenmemistir ve kesin degildir.

Cihazla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay,
lireticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin yasadigi Uye
Devletin yetkili makamina bildiriimelidir.

Enjeksiyon icin degildir.

Prosed(r bittiginde, , tibbi tehlikeli atiklar igin standart
klinik uygulamalarina gére atin.

Dikkat: ABD Federal kanunlari bu cihazin satigini kullanim
egitimini almis bir doktor tarafindan veya doktorun istegiyle
yapilacak sekilde sinirlamaktadir (Rx only).

en, bg, cs, da, de, el, es, et,
fi, fr, hr, hu, it, It, lv, nb, nl, pl,

pt, ro, ru, sk, sl, sv, tr, zh: ror
technical support/3a Texi nopapbxkKal
Pro technickou podporu/Kontakt teknisk
support/Technischer Support/Ia Texvikn
utrooaTipign/Asistencia técnica/Tehnilise toe
jaoks/Teknista tukea varten/Pour contacter
I'assistance technique/Za tehni¢ku potporu/
T ikai termékta gatas/Pel i
ITechninei g i/Teh

1za

Centrifugirajte epruveto 20 minut ob 150-1000 g. Odstranit
ostanek semena in zgornji dve plasti, pri ¢emer pazite, da
ne boste na steni epruvete pustili ostankov semena. Kepico
sperme prenesite s ¢im manj$o prostornino 90-odstotne
raztopine v sterilno koni¢no epruveto, ki vsebuje 5 ml
medija SpermRinse. Centrifugirajte 10 minut ob 150-1000
g. Zavrzite supernatant in ponovite izpiranje z medijem
SpermRinse. Po drugem izpiranju ponovno suspendirajte
kepico v 1,0 ml ekvilibriranega medija SpermRinse ali
G-IVF PLUS.

Specifikacije
Asepti¢no filtrirano
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Analiza na migjem zarodku, 1-celicnem
[% zarodkov, ki so se v 96 urah razvili do

razsirjene blastociste] =80

Bakterijski endotoksini (analiza LAL) [EU/mL] <0,25

Testirana vrednost pH

Testirana osmolalnost

Rezultati preizkusov za posamezno serijo so navedeni na
potrdilu o analizi, ki je prilozeno vsaki posiljki.
Previdnostni ukrepi

Zavrzite izdelek, e je celovitost steklenicke (sterilne
embalaze) kakor koli okrnjena. Ce je izdelek SpermRinse
motnega videza, ga ne uporabite.

Izdelek SpermRinse vsebuje Eloveski serumski albumin.

Previdno: Vse izdelke na osnovi krvi je treba obravnavati kot
potencialno kuzne. |zvirni material, na osnovi katerega je ta
izdelek izdelan, je bil negativen pri preizkusu za protitelesa
HIV, HBc, HCV in HTLV I/Il in nereaktiven pri preizkusu

za HbsAg, HCV RNA, HIV-1 RNAin sifilis. Nobena znana
preizkusna metoda ne more zagotoviti, da se prek izdelkov
na osnovi loveske krvi ne morejo prenesti povzrocitelji
okuzb.

Ponovna uporaba lahko povzro¢i mikrobiolosko
kontaminacijo in/ali spremembe lastnosti izdelka.

Podijetje Vitrolife zaradi prepre¢evanja kontaminacije moéno
priporoca, da pri odpiranju in uporabi medijev uporabljate
izklju¢no asepti¢no tehniko.

Tveganja za 8kodljive uginke na sposobnost razmnoZevanja
in razvoj, povezana z mediji za zunajtelesno oploditev,
vkljuéno z mediji za zunajtelesno oploditev proizvajalca
Vitrolife, niso bila ugotovljena in niso znana.

O vsakem resnem zapletu, ki je nastal v zvezi s
pripomockom, je treba obvestiti proizvajalca in pristojni organ
drZave ¢lanice, v kateri se nahaja uporabnik in/ali bolnik.

Ni za injiciranje.

Ko je postopek zakljucen, zavrzite izdelek v skladu s
standardno klini¢no prakso, ki velja za nevarne medicinske
odpadke.

Opozorilo: Zvezni zakon (ZDA) dovoljuje prodajo tega
izdelka izklju¢no zdravnikom in strokovnim delavcem,
usposobljenim za njegovo uporabo, oziroma na njihovo
narogilo (Rx only).

SV Anvindningsomrade

Medium fér spermapreparation.

Kontraindikationer

SpermRinse™ innehaller gentamicin. Far inte anvandas till
patienter med kand 6verkanslighet/allergi mot komponenten.
Produktbeskrivning

SpermRinse ar ett bikarbonat- och HEPES-buffrat medium
innehallande humant serumalbumin och gentamicin som
antibakteriellt medel.

Anvands efter ekvilibrering vid +37 °C och 5 % CO, eller
rumsatmosfar (luft).

En sammanfattning av sékerhet och klinisk prestanda finns
pa www.vitrolife.com

Forvaringsanvisningar och stabilitet
Forvaras morkt vid +2 till +8 °C.

SpermRinse &r stabilt fram till det utgangsdatum som
anges pa behallarens etikett och i det LOT-specifika
analyscertifikatet.

Mediumflaskor ska inte sparas efter ppnandet. Kasta
dverblivet medium efter arbetets slut.

Kanada: Mediumflaskor kan anvéndas i upp till tva
veckor efter forsta 6ppnandet. Anvand aseptisk teknik
och mini tiden utanfor a Anteck
oppningsdatum pa flaskan. Kasta 6verblivet medium
senast tva veckor efter forsta 6ppningstillfallet.

Bruksanvisning
Produkten ska anvandas av IVF-personal.

Patientmalgruppen ar en population av vuxna eller personer i
reproduktiv alder som genomgar behandling med assisterad
befruktning eller fertilitetsbevarande atgarder.

For vanlig IVF rekommenderas slutlig suspension i G-IVF™
S.

"Swim up"-preparation

Anvand en steril, icke-toxisk pipett, tillsatt 0,1 mL sperma till
ett provror markt med patient-1D.

Satt 2,0 mL SpermRinse ovanpa. Placera roret i inkubatorn
vid +37 °C och 5 % CO, i 30-60 minuter eller varm roret till
+37 °C i 30—60 minuter. Aspirera det 6versta mediet och for
over till ett rent ror. Tillsatt 5,0 mL SpermRinse, blanda och
centrifugera i 10 minuter i 150-1 000 g.

Kasta supernatanten och suspendera sperman i 1,0 mL
ekvilibrerat SpermRinse eller G-IVF PLUS.

Gradient separation

Blanda SpermRinse med SpermGrad™ for att erhalla
gradientkoncentrationer om 90 % respektive 45 %. Satt
forst 1,5 mL av 90 %-l6sningen med en steril, icke-toxiskt
pipett i ett koniskt centrifugrér och dérefter sakta 1,5 mL av
45 %-losningen ver. Sperman satts slutligen forsiktigt dverst
pa gradienten.

Centrifugera réret i 20 minuter i 1501 000 g. Ta bort
spermaresten och de tva Gversta lagren, var noga med

att inte lamna nagra rester pa rorets vaggar. For 6ver
spermapelleten med sa lite som mojligt av 90 %-lésningen
till ett sterilt koniskt rér med 5 mL SpermRinse. Centrifugera
i10 minuter i 150-1 000 g. Kasta supernatanten och tvatta
en gang till med SpermRinse. Resuspendera pelleteni 1,0
mL ekvilibrerat SpermRinse eller G-IVF PLUS efter den
andra tvétten.

Specifikationer
Aseptiskt filtrerad

Musembryotest, 1-cells [% embryon som

utvecklats till expanderad blastocyst efter 96 timmar] 280

Bakteriella endotoxiner (LAL-analys) [EU/mL] <0,25

pH-testat

Osmolalitet testad

LOT-specifika resultat finns i det analyscertifikat som
medfoljer varje leverans.

E-mail: support.fertility@vitrolife.com

Vitrolife Sweden AB, Gustaf Werners gata 2, SE-421 32
Vastra Frélunda, Sweden (visiting address). Box 9080,
SE-400 92 Goéteborg, Sweden (postal address).
Vitrolife Inc., 3601 South Inca Street, Englewood CO
80110, USA.

Vitrolife Pty. Ltd., Level 10, 68 Pitt Street, Sydney NSW
2000, Australia.
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