GYNEMED

GM501 SpermAir

Material included in the package:
Product code: 4 GM 501AIR+PR+G-02

. 1 x 2 ml GM501 SpermAir
Product code: 4 GM 501AIR+PR+G-20
. 1 x 20 ml GM501 SpermActive

Product code: 4 GM 501AIR+PR+G-50
. 1 x 50 ml GM501 SpermActive

Material not included in the package:

. Incubator (no CO,)

. Petri-dishes

. LAF bench (ISO 5 environment)
. Microscope

. Test tubes

Product specifications and quality control:

. All raw materials are of highest available purity (European Pharmaco-
poeia and/or USP standard) if applicable.
. A certificate of analysis is available for each batch upon request from
our website with respective lot number.
. The MSDS for GM501 SpermAir is available upon request and can
also be downloaded from our website.
. GM501 SpermAir is manufactured and tested according to the follo-
wing specifications:
pH (at 37°C) 7.20-7.50
Osmolality (mOsm/kg) 270-290

Sterility sterile - SAL107 (Sterility Assurance Level)
Endotoxins (EU/ml) <0.25
Mouse Embryo Assay (MEA) 280

(1-cell assay, blastocysts after 96 h in %, 60 min exposure at zygote
stage)

EN: Intended use/Intended users:

. GM501 SpermAir is a ready-to-use medium designed for all human
sperm-preparation (e.g. density gradient centrifugation), sperm-was-
hing and swim-up techniques as well as for testicular tissue.

. The intended users are IVF professionals (lab technicians, embryolo-
gists or medical doctors).

Composition:

. NaCl, KCl, KH,PO,, MgSO, 7H,0, NaHCO,, CaCl,2H,0, D(+)-Gluco-
se anhydrous, Na-Lactate (50% solution), Na-Pyruvate, EDTA, Ala-
nyl-Glutamine, 21 mM HEPES, water, non-essential and essential
Amino Acids, human serum albumin (5.00 g/liter), Gentamicin (10.00
mg/liter), Phenolred.

Instructions for use:

. Do not equilibrate GM501 SpermAir in a CO,-incubator, just warm it up
to 37°C. GM501 SpermAir is HEPES-buffered. Incubation in a CO,-in-
cubator will lower the pH.

Precautions and warnings:

. GM501 SpermAir contains the antibiotic Gentamicin Sulfate. Appro-
priate precautions should be taken to ensure that the patient is not
sensitized to this antibiotic.

. Standard measures to prevent infections resulting from the use of
medicinal products prepared from human blood or plasma include se-
lection of donors, screening of individual donations and plasma pools
for specific markers of infection and the inclusion of effective manufac-
turing steps for the inactivation/removal of viruses. Despite this, when
medicinal products prepared from human blood or plasma are adminis-
tered, the possibility of transmitting infective agents cannot totally be
excluded. This also applies to unknown or emerging viruses and other
pathogens. There are no reports of proven virus transmissions with
albumin, manufactured to European Pharmacopoeia specifications by
established processes.

. Therefore, handle all specimens as if capable of transmitting HIV or
hepatitis. Always wear protective clothing when handling specimens.
. Always work under strict hygienic conditions (ISO 5 environment, e.g.

LAF-bench) to avoid possible contamination, even when GM501 Sper-
mAir Medium contains Gentamicin.

. Only for the intended use.

. The user facility of this device is responsible for maintaining traceabili-
ty of the product and must comply with national regulations regarding
traceability, where applicable.

Pre-use checks:

. Do not use the product if it becomes discoloured, cloudy, or shows any
evidence of microbial contamination.
. Do not use the product if seal of the container is opened or defective

when the product is delivered.
Storage instructions and stability:

. The shelf life is 6 month from time of manufacture.

. Store between 2-8°C.

. Do not freeze before use.

. Keep away from (sun) light.

. The product can be used safely up to 7 days after opening, when ste-
rile conditions are maintained and the products are stored at 2-8°C.

. Stable after transport (max. 5 days) at elevated temperature (< 37°C).

. Content cannot be re-sterilized after opening.

. Do not use after expiry date.

DE: BestimmungsgemiRer Gebrauch

. GM501 SpermAir ist ein gebrauchsfertiges Medium, geeignet fiir alle
Spermien Praparations- und Waschvorgange (z.B. Dichtegradienten-
zentrifugation) sowie Swim-up Verfahren von humanem Sperma und

Hodengewebe.

. Die bestimmungsgemaRen Anwender sind IVF-Fachpersonal (Labor-
techniker, Embryologen, Fachérzte).

Zusammensetzung:

. NaCl, KCI, KH,PO,, MgSO,7H,0, NaHCO,, CaCl,2H,0, D(+)-Gluco-
se Anhydrat, Na-Lactat (50 % Losung), Na-Pyruvat, EDTA, Ala-
nyl-Glutamin, 21 mM HEPES, Wasser, nicht-essentielle und essen-
tielle Aminosauren, Human Albumin Serum (5,00 g/Liter), Gentamicin
(10,00 mg/Liter), Phenolrot.

Gebrauchsempfehlung:

. GM501 SpermAir darf nicht CO, inkubiert werden, lediglich erwarmt
auf 37°C. GM501 SpermAir ist HEPES-gepuffert. Inkubation mit CO,
senkt den pH-Wert.

Sicherheitshinweise und VorsichtsmaRnahmen:

. GM501 SpermAir enthélt das Antibiotikum Gentamicinsulfat. Entspre-
chende VorsichtsmaRnahmen sollten getroffen werden, um sicherzu-
stellen, dass der Patient nicht sensibilisiert ist gegen dieses Antibio-
tikum.

. Standardmafnahmen zur Pravention von Infektionen infolge der Ver-
wendung von aus Humanblut oder -plasma hergestellten Medizin-
produkten beinhalten die Spenderauswahl, das Screening einzelner
Spenden und Plasmapools hinsichtlich bestimmter Infektionsmarker
und die Durchfiilhrung wirksamer Schritte zur Inaktivierung/Eliminie-
rung von Viren wahrend der Herstellung. Dessen ungeachtet kann die
Méglichkeit der Ubertragung von Infektionserregern bei Verabreichung
von aus Humanblut oder -plasma hergestellten Medizinprodukten nicht
vollstandig ausgeschlossen werden. Dies gilt auch fiir die Moglichkeit
der Ubertragung unbekannter oder neuer Viren und anderer Krank-
heitserreger. Es liegen keine Berichte lber bestéatigte Virustibertragun-
gen mit Albumin vor, das nach den Spezifikationen des Européischen
Arzneibuchs mit etablierten Verfahren hergestellt wurde.

. Alle Proben sind daher so zu handhaben, als ob sie HIV oder Hepatitis
Ubertragen konnten. Bei der Handhabung von Proben ist stets Schutz-
kleidung zu tragen.

. Stets unter streng aseptischen Bedingungen arbeiten (z.B. in einer
Laminar-Flow-Arbeitsbank, ISO-Klasse 5), um eine mdgliche Kontami-
nation zu vermeiden, auch wenn GM501 SpermAir Gentamicin enthalt.

. Nur fiir den bestimmungsgemaRen Gebrauch.

. Die Benutzereinrichtung ist fiir die Aufrechterhaltung der Riickverfolg-
barkeit des Produkts verantwortlich und muss gegebenenfalls nationa-
le Vorschriften zur Riickverfolgbarkeit einhalten.

Priifung vor Anwendung:

. Benutzen Sie das Produkt nicht, wenn im Lieferzustand der Verschluss
oder die Verpackung geoffnet oder beschadigt sind.

. Benutzen Sie das Produkt nicht mehr, wenn es verfarbt oder triib ist
oder wenn es irgendeine Form von mikrobiotischer Kontamination auf-
weist.

Aufbewahrungshinweise und Haltbarkeit:

. Haltbarkeit 6 Monate ab Herstellung.

. Bei 2-8°C lagern.

. Vor der Anwendung nicht einfrieren.

. Von Sonnenlicht fernhalten.

. Das Produkt kann nach dem Offnen bis zu 7 Tage lang ohne Sicher-

heitseinbuRen verwendet werden, sofern sterile Bedingungen ge-
wahrt bleiben und das Produkt bei 2-8°C aufbewahrt wird.

. Nach dem Transport fiir maximal 5 Tage stabil bei Lagerung unter
erhéhten Temperaturen (<37°C).

. Der Inhalt kann nicht erneut sterilisiert werden.

. Nach Ablauf der Haltbarkeit nicht weiter verwenden.

BG: NpegHasHauenme / MpeaHasHaueHn notpeGutenm

. GM501 SpermAir e rotoea 3a ynotpeba cpeaa, wu3uano
npefHasHayeHa 3a MOArOTOBKAa Ha YoBellka Criepma, U3MMBaHe Ha
crepmata U T. Hap. TeXHUKW 3a usnnysaHe (,swim-up techniques®),
KaKTo 1 3a TeCTUKyNapHa TbkaH.

. MpepHasHayeHWTe MoTpeGUTENN ca  CreumanucTi Mo UH BUTPO
onnoxaaHe (nabopaTopHu TEXHWLIM, eMBPUOIIO3n UK nekapu).

CbcTaB:

. NaCl, KCl, KH,PO,, MgSO,7H,0, NaHCO,, CaCl,2H,0, D
(+)-besBogHa Imiokosa, Hatpues Jaktat (50 % paatBop), Hatpues
Mupysart, EATA, Ananun-MytamuH, 21 mM HEPES, Boga, 3ameHumu
1 He3aMeHUMU aMUHOKWUCENWHM, YoBeLLku cepymeH anbymuH (5,00
g/l), FenTammuuH (10 mg/l), deHon pen.

WHcTpyKumm 3a ynotpeba:

. He Ttemnepupaite GM501 SpermAir B CO,-uHky6atop, camo ro
3arpeiite go 37°C. GM501 SpermAir e 6ydepupan ¢ HEPES.
UHkyBaumsata B CO,-nHKy6aTop Lie noHwku pH.

I'Ipe,qna:mu MepKU U npegynpexaeHus:

GM501 SpermAir cbabpxa aHTUbuotuka: [eHTamuumH-cyndat
TpsbBa fga ce B3emaT MOAXOASLUM MpefnasHu Mepku, 3a [a ce
rapaHTupa, Ye NauMeHTbT He e YyBCTBUTEMNEH KbM TO3M aHTUBUOTHK.

. CTaHaapTHUTEe  Mepku 3a NpefoTBpaTsBaHe Ha  WMHAekumm,
npousThyaluy ot ynotpebarta Ha NekapCTBEHW NPOAYKTU, MOMyveHu
OT YoBellka KpbB WNM Mnasma, BKMOYBAT Cenekums Ha [OOHOpW,
CKPVHWHT Ha OTAENHU NapTUaM JapeHn KPbBHM NPOAYKTU U NasMeHu
NpoAyKTU 3a CreunUiH Mapkepy 3a WHQEKUMS W BKIoYBaHe Ha
edeKTVBHM NPON3BOACTBEHM CTHIKU 3a MHAKTUBMpaHe / oTCTpaHsiBaHe
Ha Bupycu. Bbnpeks ToBa, Korato ce Mpunarar rekapCTBEHU
NpoAyKTH, NOMy4YeHU OT 4YOBellKa KpbB UMM Nfiadma, Bb3MOXHOCTTa
3a npefjaBaHe Ha MHMEKUMO3HU areHTM He MOXe HanbfHO Aa 6bae
u3KrodeHa. ToBa BaXu 1 3a HEMO3HATU UM HOBOMOSIBUIMN Ce BUPYCH
1 Opyrv natoreHn. Hama aaHHW 3a Aokas3aHu BUPYCHU NpeaaBaHus ¢
anbymuH, Npou3BedeH CbIMacHo creumdukaummTe Ha EBponerickata
dapmakones CbIMacHoO YCTaHOBEHNTE MPOLIECH.

. CneposarenHo, paboTeTe ¢ BCUYKM Npobu, cakall ca cnocobHu fa Bu
3apassT ¢ XMB vnu xenatut. BuHarn HoceTe 3alimTHO obnekno npu
pa6ota ¢ npobu.

. Bunaru pabotete npu ctporo xurieHununun ycnosus (ISO 5 cpepa,
HanpuMep B namMuHapeH GOkC) 3a u3bsreaHe Ha Bb3MOXHO
3ambpcsBaHe, gopu korato cpegata GM501 SpermAir cbabpxa

FeHTamMuumH.
. Cawmo 3a npeasvaeHata yrnotpeba.
. MeauumHckoTo 3aBeaeHve Ha noTpebutens Ha ToBa YCTPOWCTBO

€ OTroBOPHO 32 nojAbpXaHe Ha npocrnegumocTTa Ha MnpoAaykta u
TpﬂﬁBa Aa e B CbOTBETCTBME C AbpPXaBHUTE pasnope,u,ﬁm, Kacaewun
npocrneanMmocTTa, Korato Mma Takmea.

I'IpoBepKu npeau ynortpe6a:
He wu3nonsgaiite npoaykTa, ako 6yTI/IJ'IKaTa YNNbTHEHNETO Ha
KOHTeVIHepa nnn onakoBkata ca OTBOpPEHW wunun ﬂed)eKTleaJ'lVl npu
AoCTaBKaTa Ha npoaykTa.

. He un3nonaeaiite npoaykTa, ako ce 0663LLBET$IB8, cTaBa MbTeH unu
nokKasBa HAKakBO NpusHauu 3a MMKpOGHO 3ambpcaBaHe.

WHCTpyKUMK 3a cCbXxpaHeHue U CTaGUIHOCT:

. CpoKbT Ha rogHoCT € 6 Meceua OT Aatata Ha NPOVU3BOACTBO.

. CobxpaHsaBaiTe npu Temnepatypu 2-8°C.

. He 3ampas3sBaiite npeaw ynotpeba.

. MaseTe OT cibHYeBa CBETNHA.

. MpoaykTbT MoXe Aa ce n3nonasa GesonacHo Ao 7 AHU cried oTBapsiHe,
KoraTo ce nofabpxat CTePUITHU YCNOBUSA U NPOAYKTUTE Ce CbXpaHsasaT
npw 2-8°C.

. CrabuneH crnen TpaHcnopTpaHe (Makcumym 5 AHW) Npy noBuUlLeHa
Temnepartypa (< 37°C).

. CbabpxaHueTo He Moxe ga GbAe MOBTOPHO CTEPUNM3MPaHO crieq
oTBapsiHe.

. He n3nonssanTte cnea ustmyaHe Ha cpoka Ha rogHocCT.

CZ: Zamyslené pouzitilzamysleni uzivatelé:

. GM501 SpermAir je médium pro pfimé pouZiti uréené pro vSechny
druhy dprav lidského spermatu (napf. odstfedovani podle hustotniho
gradientu), oplachovani spermatu a vyplouvaci (swim-up) techniky, a
rovnéz pro testikularni tkané.

. Zamysleni uzivatelé jsou odbornici v oblasti umélého oplodnéni (labo-
ratorni technici, embryologové nebo Iékafi).
Slozeni:

. NaCl, KCI, KH,PO,, MgSO,7H,0, NaHCO,, CaCl,2H,0, D(+)-gluké-
za bezvodda, Na-laktat (50 % roztok), Na-pyruvat, EDTA, alanyl-glut-
amin, 21 mM HEPES, voda, neesencialni a esencialni aminokyseliny,
albumin lidského séra (5,00 g/litr), gentamicin (10 mg/Liter), fenolova

Serven.
Pokyny k pouziti:
. GM501 SpermAir neekvilibrujte v CO, inkubatoru, pouze ho zahfejte

na 37°C. GM501 SpermAir je HEPES pufrovany. Inkubace v CO, in-
kubatoru by snizila pH.

Upozornem a vystrahy:

GM501 SpermAir obsahuje antibiotikum: sulfat gentamicinu. Je tfreba
provést vhodna opatfeni, aby bylo zajisténo, Ze pacient neni senzibili-
zovén na toto antibiotikum.

. Standardni opatfeni pro zabranéni infekcim v dusledku pouZiti zdra-
votnickych produktt pfipravenych z lidské krve nebo plazmy véetné
vybéru darct, screeningu jednotlivych darovani a vyrobnich jednotek
plazmy na specifické infekéni markery a provadéni u¢innych vyrobnich
krokt pro inaktivaci/odstranéni vird. | presto nemuze byt pfi podava-
ni zdravotnickych produktd pfipravenych z lidské krve nebo plazmy
zcela vylou¢ena moznost pfenosu infekénich Einitell. Tato skutecnost
se vztahuje také na neznamé nebo nové vznikajici viry a dalsi pato-
geny. Neexistuji zadné zpravy o prokazanych prenosech virG albu-
minem vyrabénym podle specifikaci Evropského Iékopisu pfi pouziti
ovéfenych postupu.

. Se vS8emi vzorky proto zachazejte tak, jako by mohly pfenaset HIV
nebo hepatitidu. Pfi manipulaci se vzorky vzdy pouzivejte ochranny
odév.

. Pracuijte vzdy za pfisnych hygienickych podminek (prostfedi podle ISO

5, napf. LAF jednotka) pro zabranéni pfipadné kontaminaci, dokonce i
kdyz médium GM501 SpermAir obsahuje gentamicin.
Pouze pro zamysleny ucel.

. Instituce uZivatele tohoto zafizeni je odpovédna za sledovatelnost pro-
duktu a musi dodrzovat narodni predpisy pro sledovatelnost, kde se
uplatriuji.

Kontroly pred pouzitim:

. Produkt nepouzivejte, pokud je pfi dodani produktu lahev, tésnéni na-
dobky nebo baleni v otevieném nebo vadném stavu.

. Produkt nepouzivejte, pokud se zméni jeho barva, vyskytne se zakal

nebo jsou patrny znamky mikrobialni kontaminace.
Pokyny ke skladovani a stabilita:

. Skladovatelnost je 6 mésicu od data vyroby.

. Skladujte mezi 2 a 8 °C.

. Pred pouzitim nezmrazuijte.

. Chraiite pred (slune¢nim) svétlem.

. Produkt Ize bezpeéné pouzivat po dobu 7 dnl od otevieni, pokud jsou
zachovany sterilni podminky a produkt je skladovan pfi 2-8°C.

. Po prepraveé stabilni (max. 5 dnli) - pfi zvySené teploté (< 37°C).

. Po otevfeni nelze obsah znovu sterilizovat.

. Nepouzivejte po uplynuti expiracni doby.

DK: Tiltaenkt anvendelse/Tiltankte brugere:

. GM501 SpermAir er et brugsklart medie, der er udviklet til klargering af
al human seed (f.eks. densitet-gradient-centrifugering), seedvasknings-
og opsvemningsteknikker samt til testikelvaev.

. De tilteenkte brugere er IVF-fagfolk (laboranter, embryologer eller lze-
ger).

Sammensatning:

. NaCl, KCl, KH,PO,, MgSO, 7H,0, NaHCO,, CaCl,2H,0, D (+)-glukose
vandfrit, Na-laktat (50 % oplgsning), Na-pyruvat, EDTA, alanyl-gluta-
min, 21 mM HEPES, vand, ikke-vigtige og vigtige aminosyrer, humant
serumalbumin (5,00 g/liter), gentamicin (10 mg/liter), phenolradt.

Brugsanvisning:

. Tilpas ikke GM501 SpermAir i en CO,-inkubator, men opvarm det blot
til 37°C. GM501 SpermAir er HEPES-bufferet. Ved inkubation i en
CO,-inkubator seenkes pH-veerdien.

Forholdsregler og advarsler:

GM501 SpermAir indeholder antibiotikaen: gentamicin-sulfat. Der
skal tages passende forholdsregler for at sikre, at patienten ikke er
overfglsom over for denne type antibiotika.

. Standardforholdsreglerne til forebyggelse af infektioner pga. brugen af
medicinske produkter, der er fremstillet med brug af humant blod eller
plasma, inkluderer udvaelgelsen af donorer, screening af individuelle
donationer og plasmapuljer for specifikke infektionsmarkerer og inklu-
dering af effektive fremstillingstrin til inaktivering/fiernelse af vira. Pa
trods af dette kan risikoen for mulig overfersel af smitsom agens ikke
fuldstaendigt udelukkes ved administration af medicinske produkter, der
er fremstillet med brug af humant blod eller plasma. Dette geelder ogsa
for ukendte eller fremspirende vira og andre patogener. Der findes in-
gen dokumentation for virusoverfgrsler med albumin, der er fremstillet
iht. specifikationer fra Den Europeeiske Farmakopé og med fastlagte

processer.

. Alle prover skal derfor handteres, som om de ville kunne overfere HIV
eller hepatitis. Brug altid beskyttelsesbeklaedning ved handtering af
prover.

. Arbejd altid under strenge hygiejniske forhold (ISO 5-miljg, f.eks. LAF-
baenk) for at undga mulig kontaminering, ogsa selvom GM501 Sperm-

Air-mediet indeholder gentamicin.
. Kun til den tilteenkte anvendelse.
. Brugeradgangen pa denne enhed er ansvarlig for at opretholde pro-

duktets sporbarhed og skal fglge de nationale bestemmelser om spor-
barhed, hvor det er relevant.
Kontroller for brug:

. Brug ikke produktet, hvis flasken, pakningen pa beholderen eller pak-
ken er abnet eller defekt ved leveringen af produktet.
. Brug ikke produktet, hvis det bliver misfarvet, grumset eller viser tegn

pa mikrobiel kontaminering.
Opbevanngsmstruktloner og -holdbarhed:
Holdbarheden er 6 maneder fra fremstillingstidspunktet.

. Skal opbevares ved mellem 2-8°C.

. Ma ikke nedfryses for brug.

. Ma ikke udseettes for (sol)lys.

. Produktet kan bruges i op til 7 dage efter abning uden problemer ved
opretholdelse af sterile forhold og opbevaring af produkterne ved
2-8°C.

. Stabil efter transport (maks. 5 dage) ved forhgjet temperatur (< 37°C).

. Indholdet kan ikke gensteriliseres efter abning.

. Ma ikke bruges efter udlgbsdatoen.

F| Kayttotarkoitus / tarkoitetut kayttajat:
GM501 SpermAir on kayttévalmis véliaine kaikkeen ihmisen siemen-
nesteen kasittelyyn (esim. tiheysgradienttisentrifugointiin), siemen-
nesteen pesuun ja swim up -tekniikoihin, sekd myds kiveskudoksen

kasittelyyn.

. Tarkoitettuja kayttajia ovat IVF-ammattilaiset (laboratorioteknikot, em-
bryologit tai Iadkarit).

Koostumus:

. NaCl, KCI, KH,PO,, MgSO, 7H,0, NaHCO,, CaCl,2H,0, D (+)-vedetdn
glukoosi, Na-laktaatti (50 %:n liuos), Na-pyruvaatti, EDTA, alanyyli-glu-
tamiini,21 mM HEPES, vesi, ei-valttamattomia ja valttdmattomia ami-
nohappoja, ihmisen seerumialbumiini (5,00 g/litra), gentamysiini (10
mg/litra), Phenolred.

Kéayttoohjeet:

. Ala tasapainota GM501 SpermAir -valmistetta CO,-inkubaattorissa,
lammittaminen 37°C:seen riittdd. GM501 SpermAir on HEPES-pusku-
roitu. Inkubointi CO,-inkubaattorissa laskee pH:n.

Varotoimet ja varoitukset:

. GM501 SpermAir siséltaa seuraavan antibiootin: Gentamysiinisulfaatti.
Asianmukaisilla varotoimilla varmistetaan, etté potilas ei ole herkistynyt
kyseiselle antibiootille.

. Ihmisverta tai plasmaseosta sisaltavien laakevalmisteiden kaytosta
peraisin olevien infektioiden ehkaisemiseksi kaytettaviin vakiotoimen-
piteisiin kuuluvat luovuttajien valinta, yksittéisten luovutusten ja plas-

maseosten seulonta infektion spesifisten merkkien varalta ja tehok-
kaiden valmistusvaiheitten siséllyttdminen virusten inaktivoimiseksi/
poistamiseksi. Niisté huolimatta ei mahdollisuutta tartunnanaiheuttajan
siirtymisesta voida taysin poissulkea, kun ihmisverta tai plasmaa si-
saltavia ladkevalmisteita kasitellaédn. Sama patee myds tuntemattomiin
tai uusiin viruksiin ja muihin taudinaiheuttajiin. Virusinfektioita ei ole
raportoitu, kun on kaytetty Euroopan farmakopean laatuvaatimusten
mukaista, vakiintuneita menetelmia kayttaen valmistettua albumiinia.

. Kasittele sen vuoksi kaikkia naytteitd mahdollisina HIV:n tai hepatiitin
tartuttajina. Kéayta naytteita k I i aina suojavaatetusta.
. Tyoskentele aina tiukan hygieenisissa olosuhteissa (ISO 5 -ymparis-

t6, esim. LAF-alusta) mahdollisen saastumisen valttdmiseksi, vaikka
GM501 SpermAir -véliaine sisaltaakin gentamysiinia.

. Vain tarkoitettuun kayttoon.

. Taman laitteen kayttdja on vastuussa tuotteen jaljitettavyyden yllapi-
tamisesta ja kayttajan taytyy soveltuvin osin noudattaa kansallisia jal-
jitettavyyssaannoksia.

Ennakkotarkastukset:

. Ala kéyta valmistetta, jos toimitetun valmisteen pullo, s&ilién sinetti tai
pakkaus on avattu tai viallinen.

. Ala kayta valmistetta, jos se varjaytyy, sameutuu tai siind nakyy merk-

keja mikrobikontaminaatiosta.
Séilytysohjeet ja stabiliteetti:

. Sailyvyysaika on 6 kk valmistuspaivasta lukien.

. Sailytyslampatila 2-8°C.

. Ala pakasta ennen kayttoa.

. Pida poissa (auringon)valosta.

. Steriileissa olosuhteissa ja 2-8°C:n lampdtilassa sailytettyina valmistei-
ta voi avaamisen jalkeen kayttaa turvallisesti enintédan 7 paivaa.

. Vakaa kuljetuksen jalkeen (enint. 5 paivaa) korkeassa lampétilassa (<
37°C).

. Sisaltoa ei voi steriloida avaamisen jalkeen.

. Ala kaytad umpeutumispaivan jalkeen.

FR: Utilisation prévue/utilisateurs prévus :

. GM501 SpermAir est un milieu prét a I'emploi congu pour toutes les
techniques de préparation du sperme humain (par ex. la centrifugation
sur gradient de densité), de lavage du sperme et de séparation, ainsi
que pour les tissus testiculaires.

. Les utilisateurs prévus sont les professionnels de la FIV (techniciens
de laboratoire, embryologistes ou médecin).

Composition:

. NaCl, KCI, KH,PO,, MgSO,7H,0, NaHCO,, CaCl,2H,0, D (+) gluco-
se anhydre, lactate de sodium (solution & 50 %), pyruvate de sodium,
EDTA, alanyl-glutamine, 21 mM HEPES, eau, acides aminés essen-
tiels et non essentiels, sérum-albumine humaine (5,00 g/l), gentamici-
ne (10 mg/l), rouge de phénol.

Instructions d’utilisation:

. Ne pas équilibrer GM501 SpermAir dans un incubateur a CO,, seule-
ment le réchauffer a 37°C. GM501 SpermAir est tamponné a 'HEPES.
Lincubation dans un incubateur a CO, abaisse le pH.

Précautions et mise en garde :

. GM501 SpermAir contient I'antibiotique : sulfate de gentamicine. Des
précautions appropriées doivent étre prises pour assurer que la ou le
patient n’est pas sensible a cet antibiotique.

. Les mesures standard de prévention des infections résultant de I'uti-
lisation de produits de santé préparés a partir de sang ou de plasma
humains comprennent la sélection des donneurs, le dépistage des
dons individuels et des mélanges de plasma pour des marqueurs spé-
cifiques d'infection et l'inclusion d’étapes de fabrication efficaces pour
l'inactivation/élimination des virus. Malgré cela, lorsque des produits de
santé préparés a partir de sang ou de plasma humains sont adminis-
trés, la possibilité d’'une transmission d’agents infectieux ne peut pas
étre complétement exclue. Ceci s'applique aussi aux virus inconnus ou
émergents et autres pathogénes. Aucune transmission avérée de virus
n’a été rapportée avec I'albumine fabriquée selon les spécifications de
la pharmacopée européenne par les processus établis.

. Par conséquent, manipuler tous les échantillons comme s'ils pouvaient
transmettre le VIH ou I'hépatite. Toujours porter des vétements de pro-
tection lors de la manipulation d’échantillons.

. Toujours travailler dans des conditions d‘hygiéne rigoureuses (environ-
nement ISO 5, par exemple dans une hotte a flux laminaire) pour éviter
les contaminations potentielles, méme si le milieu GM501 SpermAir
contient de la gentamicine.

. A n'utiliser que pour 'usage prévu.

. L'établissement de I'utilisateur de ce dispositif est responsable de la
maintenance de la tragabilité du produit et doit respecter les réglement-
ations nationales concernant la tragabilité, s'il y a lieu.

Vérifications avant utilisation :

. Ne pas utiliser le produit si la bouteille, 'opercule du conteneur ou I'em-
ballage est ouvert ou défectueux a la livraison du produit.

. Ne pas utiliser le produit s'il est décoloré, trouble ou présente le moin-
dre signe de contamination microbienne.

Instructions de conservation et stabilité :

. La durée de conservation est de 6 mois a partir du moment de la fa-
brication.

. Conserver entre 2 et 8°C.

. Ne pas congeler avant utilisation.

. Conserver a |‘abri de la lumiére (du soleil).

. Le produit peut étre utilisé sans probléme jusqu’a 7 jours aprées ouver-

ture, lorsque des conditions stériles sont maintenues et que les produ-
its sont conservés a 2-8°C.

. Stable aprés transport (5 jours maximum) a température élevée (£
37°C).

. Le contenu ne peut pas étre stérilisé a nouveau apres ouverture.

. Ne pas utiliser aprés la date d’expiration.

IE: Usaid sprice/Usaideoiri sprice:

. Is mean réidh le husaid € GM501 SpermAir, ceaptha d'ullmhuchan
gach speirme daonna (m.s. Lartheifniichan ghradan dluis), niochan
speirme agus teicnici snamha chomh maith le fiochain uirio

. Is gairmithe IVF iad na husaideoiri sprice (teicneoiri saotharlainne, sut-
heolaithe né dochtuiri liachta).
Comhdhéanamh:

. NaCl, KCI, KH,PO,, MgSO,7H,0, NaHCO,, CaCl,2H,0, D(+)-Gluco-
se anhydrous, Na-Lactate (50 % solution), Na-Pyruvate, EDTA, Ala-
nyl-Glutamine, uisce, aiminaigéid riachtanacha agus nach bhfuil riach-
tanacha, albaimin séirim daonna (5.00 g /litear), Gentaimicin (10 mg/
Liotar), dearg feanail.

Treoracha Usaide:

. Na chothromaigh GM501 SpermAir i ngoradan CO,. Cuir teas air le
suas go dti 37°C. Ta GM501 SpermAir maolanaithe ag HEPES. isleo-
idh gor ar ghoradan CO, an pH.

Réamhchuraim agus rabhaidh:

. Ta an t-antaibheathach a leanas ag GM501 SpermAir: Sulfat Gentaimi-
cine. Ni mér na réamhchuraim is cui a ghlacadh chun a chinntid nach
mbeidh an t-othar iograithe roimh an antaibheathach seo.

. Airitear i measc gnathaimh caighdeanacha chun ionfhabhtt a chosc
mar thoradh ar Usadid tairgi liachta ullmhaithe 6 fhuil né plasma fola
daonna: bronntdiri a roghnu, bronnta aonair agus linn plasma fola a
scagadh i gcomhair marcéra sonracha an ionfhabhtaithe agus céime-
anna déantusaiochta éifeachtacha a chur leis chun vireas a bhaint/a
dhighniomhu. Cé is moite de sin, nuair a thugtar tairgi liachta ullm-
haithe 6 fhuil né plasma fola daonna, ni féidir neamhaird a thabhairt ar
fhéidearthacht go mbeidh gniomhaithe ionfhabhtaithe tarchurtha. Bai-
neann sé sin chomh maith le vireas anaithnid no vireas éiritheach agus
pataigin eile. Nil tuairisc chruthaithe ann ar tharchur viris le albumin,
déanta do shonraiochtai Pharmacopoeia Eorpaigh ag proisis bunaithe.

. Mar sin, laimhseailtear gach eiseamal ar nés da mbeadh siad in ann
HIV no6 heipititeas a tharchur. Caith éadai cosanta an t-am ar fad le linn
gach eiseamal a laimhseail.

. Ni mér do choinniollacha slainteachais dian a bheith i bhfeidhm sa lat-
har oibre (ISO 5 timpeallacht, m.s. LAF-bench) chun éillii a chosc, fi
nuair atd Gentaimicin ag mean GM501 SpermAir.

. Ceadaithe don Usaid sprice amhain.

. Ta ais Usaideora na feiste seo freagrach as inrianaitheacht an tairge a
choinneail agus ni mér do cloi leis na rialachain naisiunta is infheidhme
maidir le hinrianaitheacht.

Seicealacha réamh-usaide:

. Na husaidtear an tairge ma bhionn an buidéal, séala n6é coimeadan ar
oscailt né damaistithe le linn iompair.
. Na husaidtear an tairge ma éirionn sé didhaite, modartha, n6 ma fheic-

tear aon tracht ar éillid miocrébach ann.
Treoracha stérala agus seasmhachta:

. Ta seilfré 6 mhi ¢ 1a a dhéanta ag an tairge seo. Storail idir 2-8°C.

. Na reo é roimh usaid.

. Coimedd 6 solas (na gréine) é.

. Is féidir an tairge a Usaid go sabhailte suas go dti 7 |4 tar éis oscailte,

nuair a choinnitear coinniollacha steiritila agus nuair a bhionn na tairgi
a storail ar 2-8°C.

. Seasmhach tar éis iompair (uasmhéid 5 |a) ar ardteocht (< 37°C).
. Ni féidir an t-abhar a steiriliu aris tar éis é a oscailt.
. Na husaidtear tar éis an data éaga.

HR: Predvidena uporaba / predvideni korisnici

. GM501 SpermAir je medij, spreman za uporabu, namijenjen svakom
pripremanju ljudske sperme (npr. centrifugacija gradijenta gustoce),
pranju sperme i tehnikama plivanja, kao i testikularnom tkivu.

. Predvideni su korisnici ovoga proizvoda struénjaci za IVF (laboratorijski
tehnicari, embriolozi ili lijecnici).
Sastav:

. NaCl, KCI, KH,PO,, MgSO,7H,0, NaHCO,, CaCl,2H,0, D (+)-anhidri-
rana glukoza, natrijev laktat (50 %-tna otopina), natrijev piruvat, EDTA,
alanil-glutamin, 21 mM HEPES-a, voda, neesencijalne i esencijalne
aminokiseline, humani serum albumin (5,00 g/litra), gentamicin (10 mg/
litra), fenol crveno.

Upute za uporabu:

. Ne izjednacujte GM501 SpermAir u inkubatoru s CO,, samo ga zagrijte
na 37°C. GM501 SpermAir puferiran je HEPES-om. Inkubacijom u in-
kubatoru s CO, smanjuje se pH.

Mjere opreza i upozorenja
GM501 SpermAir sadrzi antibiotik: gentamicin sulfat. Treba poduzeti
odgovarajuée mjere opreza da bi se osiguralo da pacijent nije osjetljiv
na taj antibiotik.

. Standardne mjere sprjecavanja zaraze uslijed uporabe medicinskih
proizvoda pripremljenih od ljudske krvi ili plazme ukljuuju odabir dar-
ivatelja, provjeru ima li u pojedinacnim darivanjima i zalihama plazme
specificnih markera zaraze i uklju¢ivanje ucinkovitih proizvodnih kora-
ka za deaktivaciju/uklanjanje virusa. Unato¢ tome, kada se medicinski
proizvodi pripremljeni od ljudske krvi ili plazme daju kao terapija, ne
moze se u potpunosti iskljuciti moguénost prijenosa zaraznih agenata.
Ovo se odnosi i na nepoznate i viruse koji nastaju, i ostale patogene.
Nisu prijavljeni dokazani prijenosi virusa putem albumina proizvedenog
u skladu sa specifikacijama Europske farmakopeje putem prihvac¢enih

postupaka.

. Stoga rukujte svim uzorcima kao da je njima moguce prenijeti HIV ili
hepatitis. Uvijek nosite zastitnu odje¢u kada rukujete uzorcima.

. Uvijek radite u strogim higijenskim uvjetima (okolina ISO 5, npr. lami-

narni kabinet) radi izbjegavanja eventualne kontaminacije, ¢ak i kada
medij GM501 SpermAir sadrzi gentamicin.
. Samo za predvidenu uporabu.

. Korisnik ovog uredaja odgovoran je za odrzavanje sljedivosti proizvo-
da te mora postivati nacionalne odredbe o sljedivosti tamo gdje je to
primjenjivo.

Provjere prije uporabe:

. Ne rabite proizvod ako su prilikom isporuke proizvoda boca, vakuum na
kutiji ili pakiranju otvoreni ili o$teceni.

. Ne rabite proizvod ako izgubi boju, ako se zamuti ili se na njemu po-

kazu bilo kakvi dokazi kontaminacije mikrobima.
Upute za ¢uvanje i stabilnost:

. Vijek trajanja proizvoda jest Sest mjeseci od trenutka proizvodnje.

. Cuvaite pri temperaturi 2-8°C.

. Ne zamrzavaijte prije uporabe.

. Drzite proizvod podalje od (Suncevog) svjetla.

. Proizvod se moZze sigurno rabiti do sedam dana nakon otvaranja ako
se zadrze sterilni uvjeti i ako se ¢uva na temperaturi od dva do osam
°C.

. Stabilan nakon prijevoza (najvi§e pet dana) na poviSenoj temperaturi
(£37°C).

. Sadrzaj se ne moze ponovno sterilizirati nakon otvaranja.

. Ne rabite proizvod nakon isteka roka trajanja.

HU: Rendeltetésszerii hasznalat/célfelhasznalok:

. A GM501 SpermAir human spermium el6készitéséhez (példaul
sliriséggradiens centrifugalashoz), sperma mosashoz, feltsztaté tech-
nikahoz, valamint hereszévethez eléallitott hasznalatra kész kdzeg.

. A célfelhasznalok IVF (in vitro fertilizacio) szakemberek (labortechniku-
sok, embriologusok vagy orvosok).
Osszetétel:

. NaCl, KCI, KH2P0O4, MgS04.7H20, NaHCO83, CaCl2.2H20, D(+)-viz-
mentes gliikéz, natrium-laktat (50 % - os oldat), natrium-piruvat, eti-
lén-diamin-tetraecetsav, alanil-glutamin, 21 mM HEPES, viz, nem ess-
zencidlis és esszencidlis aminosavak, human szérumalbumin (5,00 g/
liter), gentamicin (10 mg/liter), fenolvords.

Hasznalati atmutaté:

. Ne egyensulyozza ki a GM501 SpermAir kézeget CO_-inkubatorban,
csak melegitse fel 37°C - ra. A GM501 SpermAir HEPES-pufferolt. A
CO,_-inkubatorban torténd inkubalas csokkenti a pH-t.

Ovintézkedések és figyelmeztetések:

. A GM501 SpermAir az alabbi antibiotikumot tartalmazza: Gentami-
cin-szulfat. A paciens antibiotikummal valo érzékenyitésének elkerdlé-
se érdekében megfelel6 dvintézkedéseket kell tenni.

. Az emberi vérbdl vagy plazmabdl el6allitott gyogykészitmények alkal-
mazasabol eredd fertézések megelézésére szolgalé szabvanyos intéz-
kedések kozé tartozik a donorok kivalasztasa, az egyes adomanyok
és a plazmapoolok szlirése a fertézés specifikus markereként, vala-
mint a virusok inaktivalasara/eltavolitdsara szolgald hatékony gyarta-
si 1épések bevonasa. Ennek ellenére, amikor az emberi vérbdl vagy
plazmabdl eléallitott gyogykészitmények beadasra kertilnek, a fert6zé
agensek atvitelének lehetésége nem zarhato ki teljesen. Ez vonatko-
zik az ismeretlen vagy Ujonnan megjelend virusokra és koérokozokra
is. Nem allnak rendelkezésre jelentések az Eurdpai Gyogyszerkonyvi
specifikacioknak megfeleléen meghatarozott folyamatokkal eléallitott
albumin esetében bizonyitott virusatvitelrdl.

. Eppen ezért a mintakat mindig gy kezelje, mintha HIV vagy hepati-
tis tovabbitasara lennének alkalmasak. A mintak kezelésekor minden
esetben viseljen védéruhazatot.

. A lehetséges szennyez6dés elkeriilése érdekében mindig tartsa be a
szigoru higiéniai szabalyokat (ISO 5 tisztatér besorolas, pl. LAF (lami-
naris aramlasu) - fllke), akkor is, ha a GM501 SpermAir gentamicint

tartalmaz.
. Csak rendeltetésnek megfelelé hasznalatra.
. Az eszkoz felhasznaléi funkcidja felelés a termék nyomon kdvethets-

ségéért, valamint meg kell felelnie a nyomon kévethetéégre vonatkozo
nemzeti szabalyozasoknak, ahol alkalmazhato.
Ellendrzés hasznalat el6tt:

. Ne hasznalja a terméket, ha az atadas pillanataban a tartaly tiveg, t6-
mités vagy a csomagolas fel van bontva vagy sériilt.
. Ne haszndlja a terméket ha elszinez6détt, zavaros, vagy barmilyen

mikrobidlis szennyez6dést észlel rajta.
Tarolasra vonatkozé eléirasok és stabilitas:

. A szavatossagi id6 a gyartastol szamitott 6 honap.

. Tarolja 2-8°C kozott.

. Hasznalat el6tt ne fagyassza.

. Tartsa tavol (nap)fénytél.

. A termék felbontast kdvetéen maximum 7 napig hasznalhatd bizton-
sagosan steril korlilmények kozott, a terméket 2-8°C kozétt kell tarolni.

. Transzport utan stabil (max. 5 nap) emelt hémérsékleten (< 37°C).

. A tartalom felnyitast kdvetéen nem Ujrasterilizalhato.

. Ne hasznalja a lejarati idén tal.

IT: uso previsto/utilizzatori previsti:

. I GM501 SpermAir € un terreno pronto all'uso progettato per tutte le
preparazioni di spermatozoi umani (per es. centrifugazione con gra-
diente di densita), lavaggio spermatico, tecniche di risalita e tessuti
testicolari.

. Gli utilizzatori previsti sono professionisti IVF (tecnici di laboratorio,
embriologi o medici).

Composizione:

. NaCl, KClI, KH,PO,, MgSO, 7H,0, NaHCO,, CaCl,2H,0, D(+)-glucosio
anidro, Na-lattato (soluzione al 50%), Na-piruvato, EDTA, alanil-glu-
tammina, acqua, amminoacidi essenziali e non essenziali, albumina
sierica umana (5,00 g/litro), gentamicina (10 mg/litro), rosso fenolo.

Istruzioni per l'uso:

. Non equilibrare il GM501 SpermAir in un incubatore al CO,, & suffi-
ciente scaldarlo a 37°C. Il GM501 SpermAir &€ tamponato con HEPES.
Lincubazione in un incubatore al CO, abbassera il pH.

Precauzioni e avvertenze:

. Il GM501 SpermAir contiene I'antibiotico: gentamicina solfato. E ne-
cessario adottare le precauzioni appropriate al fine di accertarsi che il
paziente non sia sensibile a tale antibiotico.

. Le misure standard volte a prevenire infezioni derivanti dall'uso di pro-
dotti medicinali preparati dal sangue o dal plasma umano compren-
dono la selezione dei donatori, lo screening di donazioni singole e
plasma pool per marker specifici di infezione e l'inclusione di passaggi
produttivi efficaci per I'inattivazione/rimozione dei virus. Ciononostante,
al momento della somministrazione di prodotti medicinali preparati da
sangue o plasma umano, non & possibile escludere completamente la
possibilita di trasmissione di agenti infettivi. Cio si applica altresi a virus
sconosciuti 0 emergenti e ad altri patogeni. Non esistono segnalazioni
di trasmissioni virali provate con I'albumina, prodotta mediante proces-
si stabiliti in base alle specifiche della Farmacopea europea.

. Pertanto, maneggiare tutti i campioni come se fossero in grado di tras-
mettere I'HIV o I'epatite. Indossare sempre gli indumenti protettivi du-
rante la manipolazione dei campioni.

. Lavorare sempre rispettando le rigorose condizioni igieniche (ambiente
ISO 5, per es., cappa a flusso laminare) per evitare possibili conta-

minazioni, anche nei casi in cui il terreno GM501 SpermAir contenga
gentamicina.

. Da utilizzare esclusivamente per I'uso previsto.

. La struttura dell'utilizzatore del presente dispositivo & responsabile di

mantenere la tracciabilita del prodotto ed & tenuta al rispetto delle nor-
mative nazionali in materia di tracciabilita, ove applicabile.
Controlli prima dell’utilizzo:

. Non utilizzare il prodotto in caso il flacone, il sigillo del contenitore o
la confezione risulti aperta o difettosa al momento della consegna del
prodotto.

. Non utilizzare il prodotto in caso risulti scolorito, torbido o mostri even-

tuali segni di contaminazione microbica.
Istruzioni di conservazione e stabilita:

. La durata a magazzino & di 6 mesi dalla data di produzione.

. Conservare a una temperatura compresa tra 2-8°C.

. Non congelare prima dell’'uso.

. Tenere al riparo dalla luce (solare).

. Il prodotto puo essere utilizzato in modo sicuro fino a 7 giorni dall’aper-

tura, mantenendo condizioni di sterilita e conservando i prodotti a una
temperatura compresa tra 2-8°C.

. Stabile dopo il trasporto (max. 5 giorni) a temperatura elevata (< 37°C).
. Dopo I'apertura, i contenuti non possono essere risterilizzati.
. Non usare dopo la data di scadenza.

LV: Paredzéta lieto$analpotencialie lietotaji

. GM501 SpermAir ir lietoSanai gatavs $kidums, kas paredzéts
cilveka spermas sagatavo$anai (piem., blivuma gradienta
centrifugéSanai),spermas skalo$anai un spermatozoidu kustiguma
procedlram, ka arT séklinieku audiem.

. Potencialie lietotaji ir IVF specialisti (laboratoriju tehniki, embriologi un
arsti).

Sastavs:

. NaCl, KCI, KH,PO,, MgSO,7H,0, NaHCO,, CaCl,2H,0, D(+)-

Bezadens glikoze, Na laktats (50 % $kidums), Na piruvats, EDTA,
Alanil-glutamins, 21 mM HEPES, Gdens, aizstdjamas un neaizstajamas
aminoskabes, cilvéka seruma albumins (5,00 g/litra), gentamicins (10
mg/litra), Phenol Red.

LietoSanas instrukcijas:

. GM501 SpermAir nav jastabilizé CO, inkubatora, tas ir tikai jauzsilda
lidz 37°C temperatirai. GM501 SpermAir ir atSkaidits HEPES
buferskiduma. Inkub&sana CO, inkubatora pazeminas pH limeni.

Piesardziba un bridinajumi:

. GM501 SpermAir satur antibiotikas: Gentamicina sulfatu. Javeic at-
bilstosi piesardzibas pasakumi, lai neizraisitu pacienta jutibu pret §im
antibiotikam.

. Standarta pasakumi, kas paredzéti no cilvéka asinim un plazmas

iegltu zalu lietoSanas raditu infekciju novérSanai, ietver donoru at-
lasi, individualu ziedojumu un plazmas fonda izmekléjumu veik$anu
attieciba uz specifiskiem infekciju markieriem un efektivu raZzo$anas
posmu ieklausanu virusu inaktivacijai/izskausanai. Tomér, lietojot no
cilvéka asinim vai plazmas iegdtas zales, nevar pilniba izslégt infekci-
jas izraisoSu mikroorganismu parnes$anas iespéju. Tas attiecas arf uz
nezinamiem vai jauniem virusiem un citiem patogéniem. Nav zinami
gadijumi, kas pieraditu virusu izplati$anos ar albuminu, kas izgatavots
atbilstosi Eiropas Farmakopejas specifikacijas noteiktajiem procesiem.

. Tade| visus paraugus apstrada, pienemot, ka pastav HIV vai
hepatita inficéSanas risks. Stradajot ar paraugiem, vienmér lietot
aizsargapgérbu.

. Darba laika vienmér stingri ievérot higiénas prasibas (ISO 5 vide,
piem., LAF skapi), lai izvairitos no iespéjama piesarnojuma, pat ja
GM501 SpermAir $kidums satur gentamicinu.

. Izmantot tikai paredzétajam mérkim.

. lerTces lietotaja iekarta nodroSina produkta izsekojamibu, un attieciga
gadijuma tai ir jaatbilst valsts tiestbu aktiem par izsekojamibu.

Parbaudes pirms lietoSanas:

. Nelietot produktu, ja to sanemot, pudeles, tvertnes vai iepakojuma aiz-
dare ir atvérta vai bojata.
. Nelietot produktu, ja ir mainijusies ta krasa, tas ir dulkains vai redza-

mas mikrobiologiskais piesarnojuma pazimes.
Uzglabasanas instrukcijas un stabilitate:
Uzglabasanas laiks ir 6 ménesi no izgatavo$anas datuma.

. Uzglabat 2-8°C temperatara.
. Nesasaldét pirms lietosanas.
. Sargat no (saules) gaismas.
. Produktu var drosi lietot [Tdz 7 dienam péc atvérSanas, nodrosinot steri-

lus apstak|us un uzglabajot produktus 2-8°C temperatara.

. Stabils péc transportéSanas (ne vairak ka 5 dienas) paaugstinata
temperatara (< 37°C).

. Péc atvérSanas saturu nedrikst atkartoti sterilizét.

. Nelietot péc deriguma termina beigam.

NO: Tiltenkt bruk / tiltenke brukere:

. GM501 SpermAir er et bruksklart media laget for klargjering av all hu-
man spermie (f. eks. tetthetsgradient sentrifugering), spermievasking
og svemmeteknikker, samt for testikkelvev.

. Tiltenke brukere er IVF-personale (laboratorieteknikere, embryologer
eller leger).

Sammensetning:

. NaCl, KCI, KH,PO,, MgSO, 7H,0, NaHCO,, CaCl,2H,0, D(+)-glukose
vannfri, na-laktat (50 % lgsning), na-pyruvate, EDTA, alanylglutamin,
21 mM HEPES, vann, ikke-essensielle og essensielle aminosyrer, hu-
mant serumalbumin (5,00 g/liter), gentamicin(10 mgl/liter), red fenol.

Bruksanvisning:

. Ikke ekvilibrer GM501 SpermAir i en CO,-inkubator, bare varm det opp
til 37°C. GM501 SpermAir er HEPES-bufret. Inkubasjon i en CO,-inku-
bator vil senke pH-en.

Forholdsregler og advarsler:

GM501 SpermAir inneholder antibiotikumet: Gentamicinsulfat. Egnede
forholdsregler ma tas for a sikre at pasienten ikke er sensitiv for dette
antibiotikumet.

. Standardtiltak for & hindre infeksjoner som er et resultat av bruk av
medisinske produkter framstilt av humant bold eller plasma inkluderer
valg av donorer, screening av individuelle donasjoner og plasma for
bestemte markerer for infeksjon, og bruk av effektive produksjonstrinn
for inaktivering/fierning av virus. Nar medisinske produkter framstilles
fra humant blod eller plasma administreres, kan ikke muligheten for
overfgring av smittestoff utelukkes. Dette gjelder ogsa nye og ukjen-
te virus, eller andre patogener. Det er ikke rapportert bevist viruso-
verfgring med albumin, produsert etter Den europeiske farmakopés
spesifikasjoner, gjennom etablerte prosesser.

. Handter derfor alle prever som om de kan overfgre HIV eller hepatitt.
Bruk alltid verneutstyr nar du handterer specimen.

. Jobb alltid under helt hygieniske forhold (ISO 5-miljg, f. eks. LAF-benk)
for & unnga mulig kontaminering, selv nar GM501 SpermAir inneholder

gentamicin.
. Bare for tiltenkt bruk.
. Stedet hvor dette produktet tas i bruk er ansvarlig for sporingen av

produktet og ma falge nasjonale reguleringer hva angar sporbarhet der
dette er aktuelt.
Kontroller fer bruk:

. Ikke bruk produktet hvis flasken, beholderens forsegling eller pakken er
apen eller defekt nar produktet leveres.
. Ikke bruk produktet hvis det er misfarget, uklart eller viser tegn til mikro-

biell kontaminering.
Oppbevaringsinstruksjoner og stabilitet:

. Holdbarheten er omtrent seks maneder fra produksjonstidspunktet.

. Oppbevares mellom 2-8°C.

. Skal ikke fryses for bruk.

. Holdes unna lys og sollys.

. Produktet kan trygt brukes opptil syv dager etter at det er apnet, forut-

satt at det har veert under gode, sterile forhold og at produktet oppbe-
vares ved 2-8°C.

. Stabil etter transport (maksimalt fem dager) med heyere temperatur
(< 37°C)

. Kan ikke steriliseres pa nytt etter at det er apnet.

. Skal ikke brukes etter utlgpsdatoen.

PL: Przeznaczenie/ uzytkownicy docelowi

. GM501 SpermAir jest gotowym do uzycia $rodkiem przeznaczonym do
przygotowania kazdego rodzaju ludzkiego nasienia (np. odwirowania
gradienta gestoéci), ptukania nasienia oraz technologii ptywania oraz
tkanki jadra.

. Uzytkownikami docelowymi sg osoby zajmujgce si¢ zawodowo IVF
(technlcy laboratoryjni, embriolodzy lub lekarze).

Skt

. NaCI KCl, KH,PO,, MgSO,7H,0, NaHCO,, CaCl,2H,0, D (+)-Gluko-
za bezwodna, mleczan sodu (roztwor 50%), pirogronian sodu, EDTA,
glutamina alanylowa, 21 mM HEPES, woda, aminokwasy egzogenne i
endogenne, ludzka albumina osocza (5,00 g/litr), gentamicyna (10.00
mg/liter), Phenolred.

Sposoéb postepowania:

. Nie réwnowazy¢ GM501 SpermAir w inkubatorze CO,, jedynie ogrza¢
do 37°C. GM501 SpermAir jest buforowany HEPES. Inkubacja w inku-
batorze CO, obnlzy wspotczynnik pH.

$rodki ostroznosci i ostrzezenia:

. GM501 SpermAir e zawiera antybiotyk: siarczan gentamicyny Nalezy
podja¢ odpowiednie $rodki ostroznos$ci, aby upewni¢ sie, iz pacjent nie
jest uczulony na ten antybiotyk.

. Do standardowych $rodkéw zapobiegania infekcjom wynikajgcych z
uzywania produktéw medycznych przygotowanych z ludzkiej krwi lub
plazmy nalezy wybor dawcéw, badania przesiewowe poszczegélnych
donacji i puli osocza w kierunku okreslonych markeréw infekcji oraz
wigczenie skutecznych krokéw podczas produkcji w celu unieczynnie-
nia/ usunigcia wiruséw. Pomimo tego, kiedy sg podawane produkty
medyczne przygotowane z ludzkiej krwi lub plazmy, mozliwo$¢ przenie-
sienia czynnikéw zakaznych nie moze zosta¢ catkowicie wykluczona.
Dotyczy to réwniez nieznanych i pojawiajgcych sig wiruséw oraz innych
patogenow. Nie ma zadnych stwierdzonych przypadkéw udowodnione-
go przeniesienia wiruséw z albuming, wytwarzang zgodnie ze specy-
fikacjami Farmakopei Europejskiej na podstawie ustalonych procedur.

. Zatem, nalezy obchodzi¢ sig¢ z wszystkimi prébkami tak jak mogtyby
przenosi¢ HIV lub zéttaczke. Zawsze nosi¢ ubranie ochronne podczas
postgpowania z probkami.

. Nalezy zawsze pracowaé przestrzegajac $cisle zasad higieny (ISO
5 klasa czystosci, np. komora laminarna), aby unikng¢ ewentualne-
go zanieczyszczenia, nawet jesli srodek GM501 SpermAir zawiera
gentamicyne.

. Uzywac wytgcznie zgodnie z przeznaczeniem.

. Obiekt uzytkownika, w ktérym jest uzywane urzadzenie jest odpowied-
zialny za statg mozliwos¢ $ledzenia produktu. Ponadto obiekt musi
przestrzega¢ krajowych przepiséw prawa dotyczacych mozliwosci
$ledzenia, gdy ma to zastosowanie.

Kontrola przed uzyciem:

. Nie uzywaé produktu, jesli butelka, piecze¢ pojemnika lub opakowania
jest otwarta lub wadliwa w chwili dostarczenia produktu.
. Nie uzywa¢ produktu, jesli produkt zmieni kolor, stanie si¢ metny lub

wydaje sie¢ zanieczyszczony bakteriami.
Instrukcje dotyczace przechowywania i trwatosci:

. Termin przydatnos$ci wynosi 6 miesiecy od daty produkcji.

. Przechowywac w temperaturze 2-8°C.

. Nie zamraza¢ przed uzyciem.

. Nie naraza¢ na dziatanie $wiatta (stonecznego).

. Po otwarciu pojemnika zuzy¢ produkt w ciggu 7 dni, o ile zostang za-
chowane sterylne warunki; nalezy przechowywa¢ produkty w 2-8°C

. Ustabilizowa¢ po transporcie (maks. 5 dni) w podwyzszonej tempera-
turze (< 37°C).

. Po otwarciu nie wolno powtdrnie sterylizowa¢ zawartosci.

. Nie uzywac¢ po uptywie daty waznosci.

PT: Uso previsto/Utilizadores previstos:

. GM501 SpermAir € um meio pronto a usar, concebido para toda a pre-
paracdo de esperma humano (por exemplo, centrifugagdo com gra-
diente de densidade), técnicas de lavagem de esperma e de natagéo,
assim como para o tecido testicular.

. Os utilizadores pretendidos sé@o profissionais de fertilizagdo in vitro
(técnicos de laboratorio, embriologistas ou médicos).

Composicgao:

. NaCl, KCI, KH,PO,, MgSO,7H,0, NaHCO,, CaCl,2H,0, D(+)- an-
idroglucose, na-lactato (solugdo a 50%), na-piruvato, EDTA, alanil-glu-
tamina, HEPES 21 mM, &gua, aminoacidos ndo essenciais e essenci-
ais, albumina de soro humano (5,00 g/litro), Gentamicina (10 mg/litro),
Vermelho Fenol.

Instrugoes de utilizagao:

. N&o equilibre o GM501 SpermAir numa incubadora CO,, apenas o
aqueca até 37°C. GM501 SpermAir é tamponado com HEPES. A incu-
bag&o numa incubadora de CO, ird diminuir o pH.

Precaucgdes e adverténcias:

. GM501 SpermAir contém o antibiético: Sulfato de gentamicina. Devem
ser tomadas precaugdes adequadas para assegurar que o paciente
nao é sensivel a este antibiotico.

. As medidas padrdo para evitar infegdes resultantes da utilizagdo de
medicamentos preparados a partir de sangue ou plasma humanos in-
cluem a selecéo de doadores, triagem de doagdes individuais e grupos
de plasma para marcadores especificos de infegdo e a inclusdo de
passos de fabrico eficaz para a inativagdo/remogéo de virus. Apesar
disto, quando sdo administrados medicamentos preparados a partir de
sangue ou plasma humanos, a possibilidade de transmissdo de agen-
tes infeciosos ndo pode completamente ser excluida. Isto também se
aplica a virus desconhecidos ou emergentes e outros agentes pato-
génicos. Nao ha relatos de transmissdes de virus comprovadas com
albumina, fabricadas com especificagbes da Farmacopeia Europeia
por processos estabelecidos.

. Portanto, lide com todas as amostras como se fossem capazes de
transmitir HIV ou hepatite. Utilize sempre vestuario de protecdo ao
manusear as amostras.

. Trabalhe sempre sob rigorosas condi¢des de higiene (ambiente ISO 5,
por exemplo, banco LAF) para evitar possiveis contaminagdes, mesmo
quando o meio GM501 SpermAir contém Gentamicina.

. Somente para o uso pretendido.

. Alinstalagdo do utilizador deste dispositivo é responsavel por manter a
rastreabilidade do produto e deve cumprir as regulamentagdes nacio-
nais relativas a rastreabilidade, quando aplicavel.

Verificagdes antes da utilizagao:

. Nao utilize o produto se o frasco, selo do recipiente ou da embala-
gem estiverem abertos ou tiverem um defeito quando o produto for
entregue.

. Na&o use o produto se ficar descolorido, turvo ou mostrar qualquer evi-

déncia de contaminagdo microbiana.
Instrugoes de conservacao e estabilidade:

. A vida util é de 6 meses desde o fabrico.

. Armazenar entre 2-8°C.

. Nao congele antes do uso.

. Mantenha longe da luz (solar).

. O produto pode ser usado com seguranga até 7 dias ap6s a abertura,

quando condigdes estéreis forem mantidas e os produtos forem arm-
azenados a 2-8°C.

. Estavel apds transporte (max. 5 dias) a temperatura elevada (< 37°C).
. Conteudo nao pode ser reesterilizado apos a abertura.
. Na&o use ap6s a data de validade.

RU: I'Ipe.qnonaraemoe McnonbsoBaanelnpennonaraeMble

nonb3oBaTenu:

. GM501 SpermAir — 3TO roToBasi K WCMOMb3OBaHWIO cpeaa,
paspabotaHHas Ans obpaboTku cnepmbl YeroBeka (Hanpumep,
LIEHTPUCYTMpOBaH1e rpafUeHTOB MOTHOCTU), METOLOB NPOMbIBKMA W
chnoTaumm, a Takke 06paboTkN TECTUKYNSPHON TKaHU.

. I'IpeqnonaraeMblmm nonb3oBaTtensaMun SABMSAKTCA cneunanucTtbl IVF
(nabopaHTbl, aMEpronory nnu Bpaun).
CocraB:

. NaCl, KCI, KH,PO,, MgSO,7H,0, NaHCO,, CaCl,2H,0, D (+)-rniokosa
obe3BoXeHHas!, naktaT HaTpusi, nupysaT HaTpusi, OATA, ananun-
rmyTamMuH, BOAa, n AMUHOKUCNOTHI,
CbIBOPOTOYHbIN anbbymuH Yenoseka (5,00 r/n), reHtamuumt (10 mr/ i),
HEHOMNOBBIV KpacHbIN.

WHCTPYKUMA NO UCNOMNb30BaHUIO:

. He cnepyet ypasHoselumsats GM501 SpermAir 8 CO,-unky6aTope,
npocto nogorpets Ao 37°C. Cpega GM501 SpermAir siBnsietcs
3abycepenHon HEPES. Unkybuposanue B CO,-uHkyGaTope CHUSUT
ypoBeHb pH.

I'Ipe.qynpe)x.qeuml U Mepbl NPeAOCTOPOXHOCTU:

Cpega GM501 SpermAir comepXuT aHTUBWMOTUK: TeHTaMuuMHa
cynbgat. CneayeT NpuHATL Haanexaiiue mMepbl NPeaoCTOPOXHOCTH,
4TO6bI Y6eauTbes, YTo nauneHT He obnagaer YyBCTBUTENBHOCTBIO K
[aHHOMY aHTUBUOTHKY.

. CraHpapTHble  Mepbl  MPOMUNAaKTUKM  MHPEKLUMIA,  BO3HUKAKOLLMX
OT WCMOMb30BaHUA MEAMNLIMHCKAX W3[EenuiAi, MPUrOTOBMEHHLIX U3
KPOBM UM Nnasmbl YenoBeka, BKMOYAKT BbIGOP JOHOPOB, CKPUHMHT
VHAVBUOYanbHOTrO [OHOPCKOTO Matepuarna ¥ nynoB nnasmbl Ha
cneunduyeckne mapkepbl MHGEKUWA M BKMOYEeHUE I(PDEKTUBHBIX
3TanoB NPOU3BOACTBA ANA MHaKTUBaLMn/yaaneHus supycos. Hecmotpsi
Ha 3TO, NpY UCNONb30BaHUN MEOULUMNHCKUX I/I3A€J'II/IVI, NPUroTOBIEHHbIX
13 KPOBW U Nna3Mbl YeroBeka, BEPOATHOCTbL Nepeaayn MHAEKLMOHHBIX
areHToB HE MOXeT ObITb MOMHOCTBLIO UCKMoYeHa. OTO Takke OTHOCUTCA
K HEM3BECTHbIM WK NOSBNSIOWMMCS BAPYCaM U APYrUM naTtoreHam.
OTyeTbl O [oKa3aHHOW Nepejade BUPYCOB C MOMOLLbLIO anbObymuHa,
NPON3BEAEHHOrO B COOTBETCTBUM CO cneumdmkaumsmm EBponeiickoit
oapMaKOl‘leM, OTCYTCTBYHOT.

. Takum obpasom, cnegyet pabotaTk co Bcemy obpaslamu Tak, kak ecn
6bl OHM ABNANUCL BO3MOXHLIMM NepeHocuymkamu BUY vnu renatuta.
Mpw o6palueHnn ¢ obpasuamm Beeraa UCMONb3yIoT 3aLLUTHYIO ofexay.

. Bcerga cneayet pa6ortath B yCNOBKSIX CTPOroi CTEpUNbHOCTU (cpeda
knacca 5 ISO, Hanpumep, NamuHapHbi wkad), 4To6bl M3bexaTb

BO3MOXHOIO 3arpsisHeHus, fdaxe ecru cpega GMS501 SpermAir
COLIePXMUT FeHTaMULIMH.

. Mcnonb3oBaTk TOMBKO MO Ha3HaYeHMIo.

. Monb3oBaTensckoe 06opyaoBaHne NpegHasHaueHo Ans OTCNexXNBaHNs

NPOAYKLMM 1 AOMKHO OTBEYaTb HaLMOHaNbLHOMY 3aKoHOAAaTenLCTBy 06
OTCNEXMBAHUM, €CIN TAKOBOE NPUMEHSIETCS.
MNMpoBepka nepen UCMONbL30BaHUEM:

. He ucnonbsosath NPOAYKT, ecnv npu nony4yeHun (bJ'IEKOH, nnomb6a
KUHTeﬁHepa nnn ynakoBka BCKPbITbl UMW HapyLUeHbl.
. He ncnonb3osatb ApOoAYKT, ecnn OH cTan BecuBeTHbIM, MYTHbIM U1

noABUINCH MPU3HAKU MMKpOGVIOI‘IOI’VNeCKOI’O 3arpsAsHeHus.
YcnoBusa XpaHeHusa n CTabUNbHOCTb:

. CpOK rogHocTu: 6 MecsueB C AaTbl U3rOTOBMEHUA.

. XpaHnuTtb npy Temnepatype ot 2°C o 8°C.

. Mepen ncnonb3oBaHNeM He 3aMopaXuBaTh.

. XpaHuTb B 3aLLMLLEHHOM OT (COMHEYHOro) cBeTa MecTe.

. MpoaykT MOXeT GbiTb GesonacHo UCMONMb3oBaH B TeueHue 7 AHei

nocrne BCKPbITUS NPU YCNIOBUM COBMIOAEHUS CTEPUINBHOCTY U XpPaHEHUM
npoaykToB npu Temnepatype ot 2°C go 8°C.

. CrabuneH npu TpaHCMOPTMPOBKE (Makc. 5 AHel) npu NOBbILLEHHOW
Temnepatype (< 37°C)

. CofepXumMoe He MOXET ObiTb MOBTOPHO CTEpUNM30BaHO nocne
BCKPbITUS (priakoHa.

M He ucnonb3oBaTb nocne ncrevyeHus CpoKa rogHocTu.

RO: utilizare prevazutalutilizatori previzuti:

. GM501 SpermAir este un mediu de utilizare gata de utilizare conceput
pentru pregétirea tuturor spermatozoizilor umani (de ex., centrifugarea
gradientului de densitate), spalarea spermei si tehnicile de inot, precum
si pentru tesutul testicular.

. Utilizatorii prevazuti sunt specialisti in FIV (tehnicieni de laborator, em-
briologi sau doctori).
Compozitie:

. NaCl, KCI, KH,PO,, MgSO, 7H,0, NaHCO,, CaCl,2H,0, D (+)-Glucoza
anhidra, Na-lactat (solutie 50 %), Na-Piruvat, EDTA, Alanil-Glutamina,
21 mM HEPES, apa, aminoacizi esentiali si neesentiali, albumina
serica umana (5,00 g/litru), gentamicina (10,00 mg/litru), rosu de fenol.

Instructiuni de utilizare:

. Nu echilibrati GM501 SpermAir intr-un incubator CO,. Incalziti-l pana
la 37°C. GM501 SpermAir este tamponat cu HEPES. Incubarea intr-un
incubator cu CO, va reduce nivelul pH-ului.

Masun de precautie si avertismente:

GM501 SpermActlve contine antibiotic: Sulfat de gentamicina. Pentru a
va asigura ca pacientul nu este sensibil la acest antibiotic, trebuie luate
masuri de precautie corespunzétoare.

. Masurile standard de prevenire a infectiilor care rezulta din utilizarea de
medicamente pregatite din sdnge uman sau plasma includ selectarea
donatorilor, evaluarea fiecérei donari si a bancilor de plasméa pentru
markeri specifici de infectie, precum si includerea etapelor de productie
pentru inactivarea/eliminarea virusurilor. In pofida acestor masuri, atun-
ci cand se administreaza medicamente pregatite din sdnge uman sau
plasma, nu se poate exclude in totalitate posibilitatea transmiterii de
agenti infectiosi. Aceasta prevedere se aplica si virusurilor necunoscute
sau emergente, precum si altor patogeni. Nu exista rapoarte privind
transmiterea demonstrata de virusuri prin albumina, produse n confor-
mitate cu specificatiile Farmacopeei europene prin procesele stabilite.

. Prin urmare, manipulati toate specimenele ca avand potentialul de
a transmite HIV sau hepatita. Purtati intotdeauna imbrécaminte de
protectie atunci cand manipulati specimenele.

. Lucrati intotdeauna tn conditii stricte de igiend (mediu ISO 5, de ex.,
hota cu flux laminar), pentru a evita o posibild contaminare, chiar si
atunci cand mediul GM501 SpermAir contine gentamicina.

. Doar pentru utilizarea intentionata.

. Serviciul pentru utilizatorii acestui dispozitiv este responsabil de
mentinerea trasabilitatii produsului si trebuie sa respecte reglementérile
nationale privind trasabilitatea, dupa caz.

Verificari inainte de utilizare:

. Nu utilizati produsul daca flaconul, sigiliul recipientului sau ambalajul
este deschis sau defect in momentul livrarii produsului.
. Nu utilizati produsul daca devine decolorat, tulbure sau prezinta urme

de contaminare microbiana.
Instructiuni de depozitare si stabilitatea:

. Termenul de valabilitate este de 6 luni de la data productiei.

. A se depozita intre 2 °C si 8 °C.

. Anu se congela inainte de utilizare.

. A nu se expune la lumina directa a soarelui.

. Produsul poate fi utilizat in siguranta timp de pana la 7 zile de la deschi-
dere, daca este pastrat in conditii sterile si produsele sunt depozitate
la 2-8°C.

. Stabil dupa transport (maximum 5 zile) la temperaturi ridicate (< 37°C).

. Continutul nu poate fi resterilizat dupa deschidere.

. A nu se utiliza dupa data expirarii.

SI: Predviden naéin uporabe/predvideni uporabniki:

. GM501 SpermActive je medij pripravljen za uporabo, ki je zasnovan
za vse postopke priprave ¢loveskih semencic in testikularnega tkiva,
tehnike pranja in swim-up tehnike kot je centrifugiranje z gostotnim

gradientom.

. Predvideni uporabniki so strokovnjaki IVF (laboratorijski tehniki, em-
briologi ali zdravniki).

Sestava:

. NaCl, KCl, KH,PO,, MgSO, 7H,0, NaHCO,, CaCl,2H,0, D(+)-brezvod-
na glukoza, Na-laktat (50% raztopina), Na-piruvat, EDTA, alanil-glu-
tamin, 21 mM HEPES, voda, nebistvene in bistvene aminokisline,
Cloveski serumski albumin (5,00 g/liter), gentamicin (10 mg/liter), fenol

rdece.
Navodila za uporabo:
. Ne uravnotezujte GM501 SpermAir v CO, inkubatorju, le segrejte na

37°C. GM501 SpermAir je pufran s HEPES-om. Inkubacija v CO, inku-
batorju bo znizala pH.

Varnostni ukrepi in opozorila:

. GM501 SpermAir vsebuje antibiotik: gentamincin sulfat. Treba je spre-
jeti ustrezne previdnostne ukrepe za zagotovitev, da pacient ni senzi-
biliziran na ta antibiotik.

. Standardni ukrepi za preprecevanje okuzb, ki izhajajo iz uporabe zdra-
vil, pripravljenih iz ¢loveske krvi ali plazme, vkljucujejo izbor daroval-
cev, pregled posameznih darovanj in plazemskih baz za specificne
oznacevalce okuzb in vkljucitev ucinkovitih proizvodnih korakov za
inaktivacijo/odstranitev virusov . Kljub temu ni mogoce popolnoma
izkljuciti moZnosti posredovanja infekcijskih sredstev, ¢e se dajejo zdra-
vila,ki so pripravljena iz ¢loveske krvi ali plazme. To velja tudi za nez-
nane ali nastajajoce viruse in druge povzrocitelje. Porocila o dokazanih
prenosih virusa z albumini, ki so izdelani po uveljavljenih postopkih v
skladu s specifikacijami Evropske farmakopeje, ne obstajajo.

. Zato vse primere obravnavajte kot da bi lahko prenasali HIV ali hepati-
tis. Pri ravnanju z vzorci vedno nosite zas¢itna oblacila.
. Vedno delajte v skladu s strogimi higienskimi pogoji (razred ISO 5, npr.

LAF komora), da preprecite morebitno kontaminacijo, tudi ¢e medij
GM501 SpermAir vsebuje gentamicin.

. Samo za predvideno uporabo.

. Uporabniski obrat te naprave je odgovoren za vzdrZzevanje sledljivosti
proizvoda in mora biti v skladu z nacionalnimi predpisi v zvezi s sledlji-
vostjo, kjer je to primerno

Preverjanja pred uporabo:

. Ne uporabljajte izdelka, ¢e je steklenica, tesnilo posode ali embalaza
odprta ali v okvari, ko je izdelek dobavljen.
. Ne uporabljajte izdelka, ¢e postane razbarvan, moten ali kaze kakrsne

koli dokaze o mikrobioloski kontaminaciji.
Navodila za shranjevanje in stabilnost:

. Rok uporabnosti je 6 mesecev od izdelave.

. Shranjujte pri temperaturi med 2 in 8°C.

. Ne zamrzujte pred uporabo.

. Ne hranite na (soncni) svetlobi.

. Izdelek lahko varno uporabljate do 7 dni po odprtju, ¢e so ohranjeni
sterilni pogoji in je izdelek shranjen pri temperaturi 2—-8°C.

. Stabilno po transportu (najvec 5 dni) pri povi§ani temperaturi (< 37°C).

. Vsebine po odprtju ni mogoc¢e ponovno sterilizirati.

. Ne uporabljajte po preteku roka uporabe.

RS: Predvidena upotreba/namenjeni korisnici:

. GM501 SpermAir je medijum spreman za upotrebu koji je dizajniran
za sve humane pripreme spermatozoida (npr. centrifugiranje gradijenta
gustoce), tehnike pranja spermatozoida, za tehnike plivanja, kao i za
tkivo testisa.

. Planirani korisnici su stru¢njaci IVF-a (laboratorijski tehni¢ari, embrio-
logi ili medicinski lekari).



GYNEMED

GM501 SpermAir

Sastav:

. NaCl, KCI, KH,PO,, MgSO,7H,0, NaHCO0,, CaCl,2H,0, D (+) - bez-
vodna glukoza, Na-laktat (50% rastvor), Na-piruvat, EDTA, alanil-glu-
tamin, 21 mM HEPES, voda, esencijalne i esencijalne aminokiseline,
humani serumski albumini (5,00 g/l), gentamicin (10 mg/l), crveni fenol.

Uputstva za upotrebu:

. GM501 SpermAir nemojte da ekvilibrirate u CO, inkubatoru, samo ga
zagrejte do 37 °C. GM501 SpermAir je puferovan HEPES-om. Inkuba-
cija u CO,-inkubatoru ¢e smanijiti pH vrednost.

Mere predostroznosti i upozorenja:

. GM501 SpermAir sadrzi antibiotik: genta-micin-sulfat. Potrebno je
preduzeti odgovaraju¢e mere predostroznosti kako bi se osiguralo da
pacijent nije senzibilisan na ovaj antibiotik.

. Standardne mere za sprecavanje infekcija koje proizilaze iz upotrebe
medicinskih proizvoda pripremljenih iz ljudske krvi ili plazme ukljuéuju
izbor donatora, skrining individualnih donacija i plazma bazena za
specificne markere infekcije i ukljucivanje efikasnih koraka proizvod-
nje za inaktivaciju/uklanjanje virusa. Uprkos tome, kada se primenjuju
lekovi pripremljeni iz ljudske krvi ili plazme, moguénost prenosa infek-
tivnih sredstava ne moze da se u potpunosti iskljuci. Ovo se odnosi i
na nepoznate ili nove viruse i druge patogene. Nema izvestaja o doka-
zanim prenosima virusa sa albuminom, proizvedenim prema specifika-
cijama Evropske farmakopeje utvrdenim procesima.

. Stoga, svim primercima treba da se rukuje kao da mogu da preno-
se HIV ili hepatitis. Kod rukovanja sa uzorcima uvek nosite zastitnu
odecu.

. Uvek radite pod strogim higijenskim uslovima (ISO 5 okruZenje, npr.

LAF-klupa) kako biste izbegli mogucéu kontaminaciju, ¢ak i kada medi-
jum GM501 SpermAir sadrzi gentamicin.

. Samo za nameravanu upotrebu.

. Postrojenje korisnika ovog uredaja odgovorno je za odrzavanje sled-
liivosti proizvoda i mora biti u skladu sa nacionalnim propisima koji se
odnose na sljedivost, gdje je to primjenjivo.

Kontrole pred upotrebom:

. Ako se kod isporuke ustanovi da je bocica, zaptiva¢ kontejnera ili pako-
vanje otvoreno ili ima gresku nemojte da koristite proizvod.
. Ako proizvod ako postane diskolorisan, oblacan ili ima bilo kakvih zna-

kova o mikrobioloskoj kontaminaciji.
Upute za skladistenje i stabilnost:
. Rok trajanja je 6 meseci od vremena proizvodnje.

. Cuvaijte na izmedu 2-8°C.

. Nemojte da zamrzavate pre upotrebe.

. Drzite podalje od (sunceve) svetlosti.

. Kada se odrzavaju sterilni uslovi i proizvod se drzi na 2-8°C proizvod
se moze bezbedno koristiti do 7 dana nakon otvaranja

. Stabilno nakon transporta (maksimalno 5 dana) na poviSenoj tempe-
raturi (< 37°C).

. Sadrzaj se nakon otvaranja ne moze ponovo sterilisati.

. Nemojte da koristite po isteku roka.

TR:Hedef kullanim/Hedef kullanicilar:

. GM501 SpermAir, tiim insan spermi preparasyonlarina (6rn. yogunluk
gradyanli santrifiij), sperm yikama ve sperm yizdlrme tekniklerine ve
testikiler dokuya yonelik olarak tasarlanmisg, kullanima hazir bir me-
dyumdur.

. Bu Uriintin hedef kullanicilari, In Vitro Fertilizasyon profesyonelleridir

. (laboratuvar teknisyenleri, embriyologlar veya tip doktorlari).

Igerik:

. NaCl, KCI, KH,PO,, MgSO,7H,0, NaHCO,, CaCl,2H,0, D(+)-Susuz
glukoz, Na-Laktat (%50 sollisyon), Na-Piriivat, Etilen diamino tetraa-
setik asit, Alanil-Glutamin, 21 mM HEPES, su, esansiyel olmayan ve
esansiyel Aminoasitler, insan serumu albiimini (5.00 g/litre), Gentami-
sin (10 mg/litre), Fenol Kirmizisi.

Kullanim talimatlari:

. GM501 SpermAir't CO,-inkiibatérinde  ekilibre etmeyin. Yalnizca
37°C’ye 1sitin. GM501 SpermAir, HEPES tamponludur. CO,-inklibatd-

. riinde inkiibasyon pH seviyesini dustrdr.

Onlem ve uyarilar:

. GM501 SpermAir asagidaki antibiyotigi igerir: Gentamisin-Siilfat.
Hastanin bu antibiyotige hassas olmadigindan emin olmak igin gerekli
onlemler alinmalidir.

. Insan kani veya plazmasindan hazirlanan tibbi iiriinlerin kullanimindan
kaynaklanan enfeksiyonlari 6nlemeye yonelik standart &nlemler
arasinda dondrlerin segimi, bireysel bagislarin ve plazma havuzlarinin
enfeksiyona yonelik belirli gostergelere kargi taranmasi ve virlislerin
etkisiz hale getirimesi/ortadan kaldirimasina yonelik etkin imalat
adimlarinin benimsenmesi bulunmaktadir. Buna ragmen, insan kani
veya plazmasindan hazirlanan tibbi Griinler uygulandiginda enfeksi-
yona neden olan maddelerin aktarilmasi olasiligi tamamen ortadan
kaldirilamaz. Bu durum ayni zamanda bilinmeyen veya yeni ortaya
cikan virisler ve diger patojenler icin gegerlidir. Kararlastirilmis su-
recler ile Avrupa Farmakopesi'nin sundugu o&zelliklere gére imal
edilen albliminden virlis aktarimini kanitlayan herhangi bir rapor
bulunmamaktadir.

. Bu nedenle, tim numuneleri, HIV veya Hepatit bulastirabileceklermis
gibi kullanin. Numuneleri kullanirken daima koruyucu giysiler giyin.
. GM501 SpermAir Medyumunun Gentamisin igerdigi durumlarda bile

olasi kontaminasyon riskine karsi daima kati hijyen kosullari altinda
(ISO 5 ortam, 6rn. Laminar Hava Akiml Kabin) galisin.

. Yalnizca amaglanan kullanim igindir.

. Bu cihazin kullanicisinin tesisi, Grlinin izlenebilirligini strdiirmekten
sorumludur ve s6z konusu tesisin varsa izlenebilirlik ile ilgili ulusal di-
zenlemelere uymasi gereklidir.

Kullanim éncesi yapilmasi gereken kontroller:

. Uriliniin teslimi sirasinda sise, kutunun kapagdi veya paketin agiimis
veya hasarli olmasi durumunda Griinii kullanmayin.
. Renginin degismesi, bulanik bir hal almasi veya mikrobik kontamina-

syona yonelik bulgular géstermesi durumunda riint kullanmayin.
Saklama talimatlan ve kararhlik:

. Raf émri, imalat zamanindan itibaren 6 aydir.

. 2-8°C arasinda saklayin.

. Kullanimdan énce dondurmayin.

. Giines 15131 veya isiktan uzak tutun.

. Bu Urin, steril kosullarin surdirilmesi ve Urlnlerin  2-8°C’de

saklanmas! durumunda agiimasindan itibaren 7 giine kadar guivenli bir
sekilde kullanilabilir.

. Yiksek sicaklikta (= 37°C) tagindiktan sonra (en fazla 5 giin) kararli
yapidadir.

. Uriniin igerigi, agildiktan sonra yeniden sterilize edilemez.

. Son kullanma tarihinden sonra kullanmayiniz.

ES: uso previsto/Usuarios previstos:

. GM501 SpermAir es un medio listo para usar disefiado para todas las
técnicas de preparacion de esperma humano (p. €j., centrifugacion en
gradiente de densidad), lavado de esperma y swim-up, asi como de
tejido testicular.

. Los usuarios previstos son profesionales de la FIV (técnicos de labora-
torio, embridlogos o médicos).

Composicion:

. NaCl, KCI, KH,PO,, MgSO,7H,0, NaHCO,, CaCl,2H,0,D(+)-glucosa
anhidra, lactato de sodio (solucién al 50 %), piruvato de sodio, EDTA,
alanil-glutamina, HEPES 21 mM, agua, aminodcidos esenciales y no
esenciales, albumina sérica humana (5,00 g/l), gentamicina (10 mg/l),
rojo fenol.

Instrucciones de uso:

. No equilibrar GM501 SpermAir en una incubadora de CO,, simple-
mente calentar hasta 37 °C. GM501 SpermAir estad tamponado con
HEPES. La incubacion en una incubadora de CO, reducira el pH.

Advertencias y precauciones:

. GM501 SpermAir contiene el antibidtico sulfato de gentamicina. Se
deben tomar las precauciones adecuadas para asegurarse de que el
paciente no presenta sensibilizacién a este antibiético.

. Algunas de las medidas habituales para evitar las infecciones causa-
das por el uso de productos sanitarios preparados a partir de sangre
o plasma humano son: la seleccion de donantes, el cribado de dona-
ciones individuales y mezclas de plasma para marcadores especificos
de infeccién, y la inclusion de fases de fabricacion eficaces para la
inactivacion/eliminacion de virus. Sin embargo, cuando se administran
productos sanitarios preparados a partir de sangre o plasma humano,
no se puede descartar por completo la posibilidad de transmision de
agentes infecciosos. Esto también se aplica a virus u otros organismos
patégenos desconocidos o de reciente aparicion. No hay notificacio-
nes que demuestren la transmisién de virus con la albumina, fabricada
mediante los procesos establecidos para cumplir las especificaciones
de la Farmacopea Europea.

. Por consiguiente, es preciso manipular todas las muestras como si
fueran capaces de transmitir el VIH o la hepatitis. Se debe llevar siem-
pre ropa de proteccion al manipular las muestras.

. Se debe trabajar siempre bajo unas rigurosas condiciones higiénicas
(entorno ISO 5, p. ej. campana de flujo laminar) para evitar cualquier
posible contaminacion, incluso cuando el medio GM501 SpermAir con-
tiene gentamicina.

. Solo para el uso previsto.

. La instalacion del usuario de este dispositivo es responsable de man-
tener la rastreabilidad del producto y debe cumplir con las regulaciones
nacionales sobre la rastreabilidad, cuando proceda.

Comprobaciones antes del uso:

. No utilizar el producto si el frasco, el sello del envase o el envase estan
abiertos o dafiados al recibir el producto.
. No utilizar el producto si presenta un color anormal, esta turbio o tiene

indicios de contaminacién microbiana.
Instrucciones de conservacion y estabilidad:

. El periodo de validez es de 6 meses desde el momento de la fabri-
cacion.

. Conservar entre 2y 8°C.

. No congelar antes de usar.

. Mantener alejado de la luz (solar).

. El producto puede utilizarse de manera inocua hasta 7 dias después

de que se abra, cuando se mantienen las condiciones de esterilidad
y los productos se almacenan entre 2 y 8°C.

. Estable después del transporte (max. 5 dias) a temperatura elevada
(< 37°C).

. El contenido no puede volver a esterilizarse una vez abierto.

. No utilizar después de la fecha de caducidad.
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Phone: + 49 (0) 4363 9 03 29-0
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info@gynemed.de
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