GYNEMED

GM501 SpermMobil

Material included in the package:
Product code: 4 GM 501SMOBIL5-S

. 1 x 1 ml GM501 SpermMobil
Product code: 4 GM 501SMOBIL5

. 1 x5 ml GM501 SpermMobil

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 SpermMobil is available upon request and can
also be downloaded from our website.

. GM501 SpermMobil is manufactured and tested according to the fol-
lowing specifications:

pH (at 37°C) 7.20-7.60

Osmolality (mOsm/kg) 280-320

Sterility sterile - SAL10* (Sterility Assurance Level)
Endotoxins (EU/ml) <0.50
Sperm Survival test 280

survival after 4 hours exposure of density selected spermatozoa to the test
medium in %

EN: Intended use/Intended users:

. GM501 SpermMobil is a HEPES-buffered reagent containing low bi-
carbonate. It is used for in-vitro examination of sperms of necrozoo-
spermic ejaculates as well as of immotile sperms isolated from testic-
ular tissue (TESE).

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

Composition:

. NaCl, KCI, KH,PO,, MgSO, 7H,0, NaHCO,, CaCl,2H,0, D(+)-Glucose
Anhydrous, Na-Lactate, Na-Pyruvate, EDTA, Alanyl-Glutamine, water,
non-essential and essential Amino Acids, HEPES, Theophylline, Phe-
nol Red.

Instructions for use:

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

. To facilitate sperm-activation add 3-4 pl GM501 SpermMobil to the
sperm-containing drop (approx. 30-40pl/ditution 1:10) in sperm prepa-
ration-medium inside the Petri-dishes.

. GM501 SpermMobil should be added to the opposing side from where
the sperms are to be aspirated.

. Wait for 10 minutes. The activating effect initiates after a few minutes
and lasts for up to one hour.

. The dish should be placed on a heating plate (37°C) during the diagnostic

evaluation.

Precautions and warnings:

. 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.

. 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.

. The concentration of the xanthine derivative Theophylline leads to the

occasional formation of precipitate at 2-8°C storage temperature. It is
dissolved completely when warmed at 37°C (within 24 h) and does not
compromise function and safety of the product.

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 SpermMobil ist ein HEPES-gepuffertes Reagenz mit niedrigem
Bicarbonat. Es ist fiir in-vitro Untersuchungen von Spermien bei ne-
krozoospermischem Ejakulat sowie immotilen Spermien, die aus dem
Hodengewebe (TESE) isoliert wurden, bestimmt.

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

Zusammensetzung:

. NaCl, KCI, KHPO, MgSO,7H,0, NaHCO, CaCl,2H,0,
D(+)-Glucose Anhydrat, Na-Lactat, Na-Pyruvat, EDTA, Ala-
nyl-Glutamin, HEPES, Wasser, nicht-essentielle und essentielle

Aminosauren, Theophyllin, Phenolrot.

Gebrauchsempfehlung:

. GM501 SpermMobil muss nicht CO, inkubiert werden, lediglich er-
warmt auf 37°C. GM501 SpermMobil ist HEPES-gepuffert. Inkubation
mit CO, senkt den pH-Wert.

. Zur Erleichertung der Spermien-Aktivierung fiigen Sie 3-4 ul GM501
SpermMobil der mit Spermien vorbereiteten ICSI-Schale (30-40ul/Ver-
diinnung 1:10) zu.

. GM501 SpermMobil sollte auf der gegentiberliegenden Seite hinzuge-
fligt werden, von der die Spermien aspiriert werden sollen.

. Warten Sie 10 Minuten. Die aktivierende Wirkung beginnt nach ein
paar Minuten und halt eine Stunde an.

. Die Schale sollte sich wahrend der diagnostischen Beurteilung auf
einer Heizplatte (37°C) befinden.

Sicherheitshinweise und

VorsichtsmaBnahmen:

. 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 (Laminar-Flow
bzw. LAF-Bench, ISO-Klasse 5), um eine mdgliche Kontamination zu
vermeiden.

. 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.

Prufung 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.

. Aufgrund der Konzentration des Xanthinderivates Theophyllin kommt

es wahrend der Lagerung bei 2 — 8°C gelegentlich zur Ausbildung von
Prazipitaten. Diese 16st sich jedoch nach Erwarmung der Flasche bei
37°C (innerhalb von 24 h) vollstandig auf und beeintréchtigen nicht die
Funktion und Sicherheit des Produktes.
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-

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

. Nach dem Transport fir 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: NpegnasHauenme / MpeaHasHaueHn notpedutenm

. GM501 SpermMobil e peareHT, Gydepupan ¢ HEPES, ¢ Hucko
cbAbpxaHue Ha bukapboHaTu. Manonssa ce 3a MH BUTPO U3cneaBaHe
Ha crepmMa OT HeKPO30OCTIEPMEHN esIKyNaTy, KakTo 1 Ha HernofBIKHM
crepmaTos3ounau, U3onupaHu oT TecTukynapHa TbkaH (TESE).

. MpenHasHayeHnTe MoTpeGUTENM ca  CreuManucTi Mo UH BUTPO
onnoxaaHe (nabopaTopHu TEXHWLIM, eMOPUOIIo3n UK nekapu).

CbcTaB:

. NaCl, KCI, KH,PO4, MgSO,7H,0, NaHCO,, CaCl,2H,0, D
(+)-besBogHa [miokosa, Hatpues Jlaktat, Hatpues Mupysat, EATA,
Ananun-ImyTamuH, Boga, 3aMEHNMI N He3aMEHVMI aMUHOKUCETTNHM,
HEPES, TeocunuH, ®eHon pea.

VIHCprKuMu 3a ynortpeba:

He Temnepupaiite GM501 SpermMobil B8 CO,-uHky6atop, camo
ro 3arpeinte go 37°C. GM501 SpermMobil e 6y¢>epupaH ¢ HEPES.
UHkyGaumsta B CO,-nHKy6aTop Lie noHvwku pH.

. 3a fa ce ynecHu akTMBMpPaHeTO Ha crepmartosouauTe, fobasete 3-4
pl GM501 Sperm-Mobil kbm KankaTa, CbAabpxalla criepmaTo3onan
(npubnuautento 30-40 pl / paspexaare 1:10) B cpeaa 3a noarotoska
Ha cnepmMmato3onan B NneTpueBu NaHUYKn.

. GM501 SpermMobil Tpsibea Aa ce npnbaBn KbM NPOTUBOMNONOXHATA
CTpaHa, OTKbAETO Ce acnupupa cnepmara.

. Wavakainte 10 MUHYTU. AKTUBMPALLMAT eeKT 3anoyBa crnes HAKOMKo
MUHYTU 1 NPOABIDKaBa 40 eVH Yac.

. CbpaoBete TpsibBa fa GbaaT MOCTaBEeHM Ha HarpeBaTernHa nnova

(37°C) no Bpeme Ha AnarHoCTU4HaTa OLeHKa.
I'Ipe.qnasHM MepKU 1 npeaynpexaeHus:
. PaboteTe ¢ Bcuykn npobu, cakaw ca cnocobHn aa Bu 3apassT ¢ XVB

vnu xenatuT. Buxarn HoceTe 3aLmTHO obnekno npu pabota ¢ npobu.

. Bunaru pabotete npu ctporo xurnmeHuunun ycnosus (ISO 5 cpepa,
HanpuMep B namMuHapeH GOkC) 3a u3bsreaHe Ha Bb3MOXHO
3amMbpcsiBaHe.

. Cawmo 3a npeasvaeHata ynotpeba.

. MeavumHckoTO 3aBefieHMe Ha noTpebuTensi Ha ToBa YCTPOWCTBO

€ OTroBOpHO 32 nogAbpXaHe Ha npocrnegumocTTa Ha MnpoAaykta u
TPFIGBa Aa e B CbOTBETCTBME C AbpPXaBHUTE pasnopeﬂ,ﬁm, Kacaewun
npocrneanMocTTa, Korato uma Takmea.

I'IposepKM npeau ynorpe6a:
He w3nonsgaiite npoaykTa, ako 6yTI/IJ'IKaTa YNNbTHEHNETO Ha
KOHTeVIHepa nnu onakoBkata ca OTBOpPEHW wunun ﬂe(heKTleaJ'lVl npu
[AocCTaBKaTa Ha nNpoAykKTa.

. He wn3nonssaiiTe npogykTa, ako ce obeaLBeTsiBa, cTaBa MbTeH WNn
noka3sa HsikakBo Mpu3HaLM 3a MUKPOBHO 3aMbpcsiBaHe.
. KoHueHTpauunsTa Ha KCaHTUHOBOTO MPOMU3BOAHO TeodUnUH NoHsikora

BoAM [0 obpadyBaHe Ha yTaika npu TemnepaTtypa Ha CbXpaHeHue
2-8°C. Toi ce pasTBaps HanmbflHO, korato ce 3atonnu npu 37°C (B
pamkuTe Ha 24 yaca) 1 He komnpomeTupa dyHkumuaTa 1 6esonacHocTTa
Ha npogykTa.

MHCTpyKuMm 3a cbXxpaHeHue U CTabUITHOCT:

. CpoKbT Ha rogHoCT e 6 MeceLia OT AaTarta Ha NPOU3BOACTBO.

. CbxpaHsiBaiite npu Temnepatypu 2-8°C.

. He 3ampa3sBaiite npeaw ynotpeba.

. MaseTe OT ClbHYEBa CBETNIMHA.

. MpoaykTbT MoXe Aa ce n3nonasa GesonacHo A0 7 AHM cried oTBapsiHe,
KOraTo ce NoaabPXKaT CTEPUITHY YCIOBUSI U MPOAYKTUTE Ce CbXpaHsiBaT
npu 2-8°C.

. CrabuneH cnea TpaHcnoptpaHe (Makcumym 5 AHW) Npy noBulieHa
Temnepartypa (< 37°C).

. CbabpxaHueTo He Moxe fa GbAe MOBTOPHO CTEPUNM3MPaHo crieq
oTBapsiHe.

. He unanonseaiite cnea uatnyaHe Ha cpoka Ha rofHoCT.

CZ: Zamyslené pouzitilzamysleni uzivatelé:

. GM501 SpermMobil je HEPES pufrované ¢inidlo s nizkym obsahem
hydrogenuhli¢itant. Pouziva se k in vitro vySetfovani spermatu nekro-
zoospermickych ejakulatt a imobilnich spermii izolovanych z testiku-
larni tkané (TESE).

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

. NaCl, KCI, KH,PO,, MgSO, 7H,0, NaHCO,, CaCl,2H,0, D(+)-glukéza
bezvoda, Na-laktat, Na-pyruvat, EDTA, alanyl-glutamin, voda, neesen-
cialni a esencialni aminokyseliny, HEPES, teofylin, fenolova cerven.

Pokyny k pouziti:

GM501 SpermMobil neekvilibrujte v CO, inkubatoru, pouze ho zahfejte
na 37°C. GM501 SpermMobil je HEPES pufrovany. Inkubace v CO,
inkubatoru by sniZila pH.

. Pro usnadnéni aktivace spermatu pridejte 3-4 pyl GM501 SpermMobil
do kapky obsahujici sperma (cca 30-40pl/fedéni 1:10) v médiu pro
pripravu spermatu uvnitf Petriho misek.

. GM501 SpermMobil je tfeba pfidavat na opacnou stranu, nez z niz ma
kgyt nasavano sperma.
. Cekejte po dobu 10 minut. Aktivacni U¢inek zac¢ne po nékolika minu-

tach a trva az jednu hodinu.
Misku je v priibéhu diagnostického vyhodnoceni vhodné umistit na to-
pnou desku (37°C).
Upozornenl a vystrahy:
Se v8emi vzorky 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 pripadné kontaminaci.

. 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.

. Koncentrace derivatu xantinu teofylinu vede pfi teploté skladova-

ni 2-8°C k obcasné tvorbé srazeniny. Ta se po zahfati na 37°C (do
24 h) kompletné rozpusti a nedochazi tak ke snizovani ucinnosti ani
bezpecénosti produktu.

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 pfepravé stabilni (max. 5 dn) - pfi zvy$ené teploté (< 37°C).

. Po otevieni nelze obsah znovu sterilizovat.NepouZzivejte po uplynuti
expiracni doby.

DK: Tiltaenkt anvendelse/Tiltankte brugere:

. GM501 SpermMobil er en HEPES-bufferet reagens med lav bikarbo-
nat. Den bruges til in-vitro-undersegelse af saed fra nekrospermi-ejaku-
lat samt af immotil saed isoleret fra testikelvaev (TESE).

. De tiltaenkte brugere er IVF-fagfolk (laboranter, embryologer eller lze-

ger).

Sammensatning:

. NaCl, KCI, KH,PO,, MgSO, 7H,0, NaHCO,, CaCl,2H,0, D (+)-glukose
vandfrit, Na-laktat, Na-pyruvat, EDTA, alanyl-glutamin, vand, ikke-vigti-
ge og vigtige aminosyrer, HEPES, theophyllin, phenolradt.

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

. For at fremme saedaktiveringen skal man tilfgje 3-4 yl GM501 Sperm-
Mobil i den seedindeholdende drabe (ca. 30-40 pl/fortynding 1:10) i

saedklargeringsmediet i petriskalene.

. GM501 SpermMobil skal tilfgjes i den modsatte side af, hvor seeden
skal aspireres.

. Vent i 10 minutter. Aktiveringseffekten starter efter nogle fa minutter og
varer i op til en time.

. Skalen skal placeres pa en opvarmningsplade (37°C) under den dia-

gnostiske evaluering.

Forholdsregler og advarsler:

. Alle prover skal handteres, som om de ville kunne overfgre HIV eller
hepatitis. Brug altid beskyttelsesbekleedning ved handtering af prover.

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

. Kun til den tilteenkte anvendelse.

. Brugeradgangen pa denne enhed er ansvarlig for at opretholde pro-
duktets sporbarhed og skal felge 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.

. Koncentrationen af det xanthin-afledte stof theophyllin medferer lejlig-

hedsvis dannelse af bundfald ved en opbevaringstemperatur pa 2-8°C.

Det oplgses fuldsteendigt ved opvarmning til 37°C (inden for 24 timer)

og kompromitterer ikke produktets funktion og sikkerhed.
Opbevarlngsmstruktloner og -holdbarhed:

Holdbarheden er 6 maneder fra fremstillingstidspunktet.

. Skal opbevares ved mellem 2-8°C.

. Ma ikke nedfryses fer brug.

. Ma ikke udsaettes 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.

Fl: Kayttotarkoitus / tarkoitetut kayttajat:

. GM501 SpermMobil on HEPES-puskuroitu reagenssi, joka sisaltaa al-
haisen bikarbonaatin. Sita kaytetdan seka siemennesteen nekrosper-
miaejakulaattien etta kiveskudoksesta (TESE) eristetyn liikkumattoman
siemennesteen in vitro -tutkimuksessa.

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

Koostumus:

. NaCl, KCI, KH,PO,, MgSO, 7H,0, NaHCO,, CaCl,2H,0, D (+)-vedetén
glukoosi, Na-laktaatti, Na-pyruvaatti, EDTA, alanyyli-glutamiini, vesi,
ei-valttamattomia ja valttdmattomia aminohappoja, HEPES, teofylliini,
Phenolred.

Kayttoohjeet
Ala tasapainota GM501 SpermMobil -reagenssia CO,-inkubaattorissa,
lammittaminen 37°C:seen riittdd. GM501 SpermMobll -reagenssi on
HEPES-puskuroitu. Inkubointi CO_-inkubaattorissa laskee pH:n.

. Aktivoi siemennesteen liikkkuvuutta lisdamalla 3-4 yl GM501 SpermMo-
bil -reagenssia petrimaljojen siemennesteen kasittelyyn tarkoitetussa
valiaineessa olevaan siemennestepisaraan (n. 30-40ul/laimennus

1:10).

. GM501 SpermMobil -reagenssi tulee laittaa vastakkaiselle puolelle sita
reunaa, josta siemenneste on tarkoitus aspiroida.

. Odota 10 minuuttia. Aktivoinnin vaikutus alkaa nakya muutaman mi-
nuutin kuluttua ja kestaa tunnin ajan.

. Diagnostisen arvioinnin ajaksi malja on asetettava lammityslevylle
(37°C).

Varotoimet ja varoitukset:

. Kasittele kaikkia naytteitd mahdollisina HIV:n tai hepatiitin tartuttajina.
Kayta naytteita kasitell i aina suoj tetusta.

. Tyoskentele aina tiukan hygieenisissa olosuhteissa (ISO 5 -ymparisto,
esim. LAF-alusta) mahdollisen saastumisen valttamiseksi.

. Vain tarkoitettuun kayttoon.

. Taman laitteen kayttdja on vastuussa tuotteen jaljitettavyyden yllapi-

tamisesta ja kayttajan taytyy soveltuvin osin noudattaa kansallisia jal-
jitettdvyyssaannoksia.

Ennakkotarkastukset:

. Ala kéyta valmistetta, jos toimitetun valmisteen pullo, silién sinetti tai
pakkaus on avattu tai viallinen.

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

. Teofylliini-ksantiinjohdannaisen konsentraatio aiheuttaa tilapaista sa-

ostumista 2-8°C:n sailytyslampétilassa. Saostumat katoavat taysin,
kun valmiste on lammitetty 37°C:seen (24 tunnin sisalld), valmisteen
toimivuus ja turvallisuus eivat vaarannu missaan vaiheessa.
Sallytysohjeet ja stabiliteetti:
Sailyvyysaika on 6 kk valmistuspaivasta lukien.
. Sailytyslampdatila 2-8 °C.

. Ala pakasta ennen kayttoa.
. Pidéa poissa (auringon)valosta.
. Steriileissa olosuhteissa ja 2-8 °C:n lampétilassa sailytettyind valmis-

teita voi avaamisen jalkeen kayttaa turvallisesti enintdan 7 paivaa.

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

. Sisaltoa ei voi steriloida avaamisen jalkeen.

. Ala kéyta umpeutumispaivan jalkeen.

FR: Utilisation prévuelutilisateurs prévus :

. GM501 SpermMobil est un réactif tamponné a 'HEPES et faible en
bicarbonate. Il est utilisé pour 'examen in vitro des spermatozoides
d'éjaculats nécrozoospermique ainsi que des spermatozoides immo-
biles isolés a partir de tissu testiculaire (TESE, prélevement chirurgical
de spermatozoides dans les testicules).

. 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 (+) glucose
anhydre, lactate de sodium, pyruvate de sodium, EDTA, alanyl-gluta-
mine, eau, acides aminés essentiels et non essentiels, HEPES, théo-
phylline, rouge de phénol.

Instructions d’utilisation:

. Ne pas équilibrer GM501 SpermMobil dans un incubateur & CO,, seu-
lement le réchauffer a 37°C. GM501 SpermMobil est tamponné a I'HE-
PES. L'incubation dans un incubateur a CO, abaisse le pH.

. Pour faciliter I'activation du sperme, ajouter 3-4 pl de GM501 Sperm-
Mobil a la goutte contenant le sperme (environ 30-40 pl ou dilution
1:10) de milieu de préparation du sperme dans la boite de Pétri.

. GM501 SpermMobil doit étre ajouté du coté opposé a celui ot les sper-
matozoides seront aspirés.

. Attendre 10 minutes. L'effet activateur commence aprés quelques mi-
nutes et dure jusqu’a une heure.

. La boite doit étre placée sur une plaque chauffante (37°C) pendant

I'évaluation diagnostique.

Précautions et mise en garde :

. Manipuler tous les échantillons comme s'ils pouvaient transmettre le
VIH ou I'hépatite. Toujours porter des vétements de protection 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.

. 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.

. La concentration du dérivé de xanthine, théophylline, entraine parfois

la formation d’un précipité a la température de stockage de 2-8°C. Il se

dissout complétement lorsque le produit est réchauffé a 37°C (dans les

24 h) et ne compromet pas la fonction et la sécurité du produit.
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 I'abri de la lumiere (du soleil).

. Le produit peut étre utilisé sans probléme jusqu’a 7 jours aprés 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 imoibri maolanaithe ag HEPES ¢ GM501 SpermMobil ina bhfuil dé-
charbénait iseal. Usaidtear é chun speirm a imscradu in vitro i seadadh
necrozoospermic, chomh maith le speirm doghluaiste leithliste 6 fhio-
chain uirioch (TESE).

. 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, Na-Pyruvate, EDTA, Alanyl-Glutamine, ui-
sce, aiminaigéid riachtanacha agus nach bhfuil riachtanacha, HEPES,
Theophylline, dearg feandil.

Treoracha Usaide:

. Na& chothromaigh GM501 SpermMobile 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.

. Chun gniomhachtu speirme a éascu, cuir 3-4 pyl GM501 Sperm-Mo-
bil leis an mbraon speirme (timpeall 30-40 pl/caolichan 1:10) i mean
ullmhdchain speirme laistigh de na mias Petri.

. Ni mér GM501 SpermMobil a chur leis an taobh eile 6na mbeidh
speirm analaithe.

. Fan 10 néiméad. Toasaionn an éifeacht gniomhachtaithe tar éis cupla
ndiméad agus maireann sé ar feadh suas go dti uair.

. Ni mér an mias a chur ar phlata teasa (37°C) i rith na himscrudaithe
diagndise.

Réamhchuraim agus rabhaidh:

. Laimhsediltear gach eiseamal ar nés dé& mbeadh siad in ann HIV né

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
lathar oibre (ISO 5 timpeallacht, m.s. LAF-bench) chun éilliii a chosc.

. 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.

. N4 husaidtear an tairge ma éirionn sé didhaite, modartha, n6 ma fheic-
tear aon tracht ar éillii miocrébach ann.

. De bharr titichain Theophylline xanthine, b’fhéidir go mbeidh deascadh

ar theocht stérala 2-8°C. Bionn sé tuaslagtha go hiomlan nuair a chu-
irtear teas air ar 37°C (laistigh 24h) agus ni chuireann sé sin isteach ar
fheidhmiocht n6 sabhailteacht an tairge.

Treoracha storala agus seasmhachta:

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

. Na reo é roimh Usaid.

. Coimead 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 steiritla agus nuair a bhionn na tairgi
4 storail ar 2-8°C.

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

HR: Predvidena uporaba / predvideni korisnici

. GM501 SpermMobil je reagens puferiran HEPES-om koji sadrzi niski
postotak bikarobonata. Rabi se za in-vitro pregled spermija nekrosper-
mijskih ejakulata kao i nepokretnih spermija izdvojenih iz testikularnog
tkiva (TESE).

. 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 (+)-anhi-
drirana glukoza, natrijev laktat, natrijev piruvat, EDTA, alanil-glutamin,
voda, neesencijalne i esencijalne aminokiseline, HEPES, teofilin, fenol
crveno.

Upute za uporabu:

Ne izjednacujte GM501 SpermMobil u inkubatoru s CO,, samo ga zag-
rijte na 37°C. GM501 SpermMobil puferiran je HEPES- om Inkubacijom
u inkubatoru s CO, smanjuje se pH.

. Da biste olaksali aktivaciju spermija, dodajte 3-4 pl proizvoda GM501
SpermMobil kapi koja sadrzava spermu (otprilike 30-40 pl / razrijedeno
u omjeru 1:10) u mediju za pripremu sperme u Petrijevim zdjelicama.

. GM501 SpermMobil trebalo bi dodati suprotnoj strani od one gdje se
spermiji trebaju aspirirati.

. Pri¢ekajte 10 minuta. Ucinak aktivacije pocinje nakon nekoliko minuta
i traje do jednog sata.

. Tijekom dijagnosticke procjene zdjelu bi trebalo staviti na plocu za zag-

rijavanje (37°C).

Mjere opreza i upozorenja:
Rukujte svim uzorcima kao da je njima moguce prenijeti HIV ili hepati-
tis. 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.

. 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.

Prov;ere 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.
. Koncentracija derivata ksantina, teofilina, vodi do povremenog

oros$avanja pri temperaturi od dva do osam °C. Otapa se u potpunosti
kada se zagrije na 37°C (u roku od 24 sata) i ne smanjuje funkcional-
nost i sigurnost proizvoda.

Upute za ¢uvanje i stabilnost:

. Vijek trajanja proizvoda jest $est mjeseci od trenutka proizvodnje.

. Cuvaite pri temperaturi 2 — 8 °C.

. Ne zamrzavaijte prije uporabe.

. Drzite proizvod podalje od (Suncevog) svjetla.

. Proizvod se moze 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 (najvise 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 SpermMobil HEPES-pufferolt, alacsony bikarbonat tartalmu
reagens. Hasznalata a nekrozoospermikus ejakulatumok valamint a
hereszovetbdl izolalt spermak (TESE) in-vitro vizsgalatara torténik.

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

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

tes gllikoz, natrium-laktat, natrium-piruvat, etilén-diamin-tetraecetsav,
alanil-glutamin, viz, nem esszencidlis és esszencidlis aminosavak, HE-
PES, teofillin, fenolvoros.

Hasznalati Gtmutato:

. Ne egyensulyozza ki a GM501 SpermMobil - t CO,-inkubatorban, csak
melegitse fel 37°C - ra. A GM501 SpermMobil HEPES-pufferolt. A
CO,-inkubatorban térténd inkubalas csdkkenti a pH-t.

. A sperma aktivacio elésegitésére adjon 3-4 yl GM501 Sperm-Mobil ké-
zeget a spermat tartalmazo csepphez (koriilbeliil 30-40pl/higitas 1:10)
a petri-csészében 1év6 sperma el6készité kozegbe.

. A GM501 SpermMobilt az ellentétes oldalon adja hozza, mint ahol a
spermakat felszivta.
. Varon 10 percet. Az aktivalo hatas néhany perc elteltével kezdédik, és

maximum egy 6raig tart.
. A diagnosztikai értékelés alatt a talcat helyezze egy fiitélapra (37°C).
Ovintézkedések és figyelmeztetések:
A mintakat mindig ugy kezelje, mintha HIV vagy hepatitis tovabbitasara
lennének alkalmasak. A mintak kezelésekor minden esetben viseljen
védéruhazatot.
. A lehetséges szennyezédés elkeriilése érdekében mindig tartsa be a
szigoru higiéniai szabalyokat (ISO 5 tisztatér besorolas, pl. LAF (lami-

naris aramlasu) - filke).
. Csak rendeltetésnek megfelelé hasznalatra.
. Az eszkoz felhasznaldi funkcidja felelés a termék nyomon kovethets-

ségéért, valamint meg kell felelnie a nyomon kévethetéégre vonatkozo
nemzeti szabalyozasoknak, ahol alkalmazhaté.

Ellenérzés 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 elszinez6dott, zavaros, vagy barmilyen
mikrobidlis szennyez6édést észlel rajta.

. A xantin-szarmazék teofillin koncentrécié 2-8°C tarolasi hémérsékleten

esetenként lecsapddas képzddéshez vezet. A lecsapodas megsz(inik
37°C - ra torténo felmelegités esetén (24 oran belil), ez nem veszély-
ezteti a termék funkciojat és biztonsagat.

Tarolasra vonatkozo 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 hasznalhaté bizton-
sagosan steril korilmények kézott, a terméket 2-8°C kdzétt kell tarolni.

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

. A tartalom felnyitast kdvetéen nem Ujrasterilizalhato.

. Ne hasznélja a lejarati idén tul.

IT: Uso previsto/utilizzatori previsti:

. I GM501 SpermMobil & un reagente tamponato con HEPES contenen-
te basse quantita di bicarbonato. Viene utilizzato per I'analisi in vitro
degli spermatozoi negli eiaculati necrozoospermici e di spermatozoi
immotili isolati da tessuto testicolare (TESE).

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

Composizione:

. NaCl, KCI, KH,PO,, MgSO, 7H,0, NaHCO,, CaCl,2H,0, D(+)-glucosio
anidro, Na-lattato, Na-piruvato, EDTA, alanil-glutammina, acqua, am-
minoacidi essenziali e non essenziali, HEPES, teofillina, fenolo rosso.

Istruzwnl per 'uso:

Non equilibrare il GM501 SpermMobil in un incubatore al CO,, & suf-
ficiente scaldarlo a 37°C. Il GM501 SpermMobil & tamponato con HE-
PES. L'incubazione in un incubatore al CO, abbassera il pH.

. Per facilitare I'attivazione dello spermatozoo, aggiungere 3-4 pl di
GM501 SpermMobil alla goccia contenente lo spermatozoo (circa 30-
40 pl/diluizione 1:10) nel terreno di preparazione dello spermatozoo

all'interno delle piastre di Petri.

. I GM501 SpermMobil deve essere aggiunto al lato opposto rispetto a
quello in cui saranno aspirati gli spermatozoi.

. Attendere 10 minuti. L'effetto attivante si avvia dopo qualche minuto e
dura fino a un’ora.

. La piastra deve essere posizionata sulla piastra scaldante (37°C) du-

rante la valutazione diagnostica.

Precauzioni e avvertenze:

. Maneggiare tutti i campioni come se fossero in grado di trasmettere
I'HIV o I'epatite. Indossare sempre gli indumenti protettivi durante la
manipolazione dei campioni.

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

. 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.

. La concentrazione di teofillina derivata dalla xantina porta alla forma-
zione occasionale di precipitati alla temperatura di conservazione tra
2-8°C. Si discioglie completamente quando riscaldata a 37°C (entro 24
ore) e non compromette la funzione e la sicurezza del prodotto.

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 lieto3analpotencialie lietotaji

. GM501 SpermMobil ir HEPES buferskiduma atkaidits reagents, kas
satur zemu bikarbonata daudzumu. To izmanto nedzivu spermatozoidu
ejakulatu in vitro parbaudés, ka ari no séklinieku audiem izolétu
nekustigas spermas in vitro parbaudés.

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

Sastavs:

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

Bezidens glikoze, Na laktats, Na piruvats, EDTA, Alanil-glutamins,

adens, aizstdjamas un neaizstajamas aminoskabes, HEPES, teofilins,
Phenol Red.

LietoSanas instrukcijas:

. GM501 SpermMobil nav jastabilizé CO, inkubatora, tas ir tikai jauzsilda

lidz 37°C temperatlrai. GM501 SpermMobil ir atSkaidits HEPES
buferskiduma. Inkub&sana CO, inkubatora pazeminas pH limeni.

. Lai veicinatu spermas aktivizéSanu, pievieno 3-4 yl GM501 Sperm-
Mobil spermu saturo$ajam pilienam (apméram 30-40 yl/$kidums 1:10)

Petri platés iepilditaja spermas sagatavo$anas $kiduma.

. GM501 SpermMobil pievieno taja pusé, kas atrodas pretT vietai, no ku-
ras tiks izstkta sperma.

. Gaida 10 mindtes. Péc dazam minatém notiek aktivizé$ana, un ta ilgst
lidz vienai stundai.

. Diagnostikas parbaudes laika plati novieto uz sildisanas plates (37°C).

Piesardziba un bridinajumi:

. Visus paraugus apstrada, pienemot, ka pastav HIV vai hepatita
inficesanas risks. Stradajot ar paraugiem, vienmér lietot
aizsargapgérbu.

. Darba laika vienmér stingri ievérot higiénas prasibas (ISO 5 vide,
piem., LAF skapi), lai izvairitos no iesp&jama piesarnojuma.

. Izmantot tikai paredzétajam mérkim.

. lerices 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.
. Ksantina atvasindjuma teofilina koncentracijas rezultata var veido-

ties nogulsnes, uzglabajot produktu 2-8°C temperatira. Tas pilniba
iz8kist, uzsildot produktu Iidz 37°C temperatarai (24 stundu laika) un
neietekmé ta funkciju un drosibu.

Uzglabasanas instrukcijas un stabilitate:

. Uzglabasanas laiks ir 6 ménesi no izgatavosanas 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 apstaklus 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 SpermMobil er en HEPES-bufret reagens som inneholder lite
bikarbonat. Den brukes til in vitro-undersgkelse av spermie fra nekro-
zoospermiske ejakulater, samt fra immotil spermie isolert fra testikkel-
vev (TESE).

. 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, na-pyruvate, EDTA, alanylglutamin, vann, ikke- es-
sensielle og essensielle aminosyrer, HEPES, teofyllin, red fenol.

Bruksanvisning:

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

. For & forenkle aktivering av spermie, ha 3-4 yl GM501 Sperm-Mobil
i drapen som inneholder spermie (omtrent 30—-40pl/fortynning 1:10) i
spermieklargjeringsmedia i petriskalene.

. GM501 SpermMobil ber tilferes fra motsatt side fra der spermie skal
aspireres.

. Vent i ti minutter. Aktiveringseffekten starter etter noen minutter, og kan
vare opptil én time.

. Skalen skal plasseres pa en varmeplate (37°C) under den diagnostiske

vurderingen.
Forholdsregler og advarsler:
. Handter alle prgver 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.

. 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 for 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.

. Konsentrasjonen av xantin-derivatet teofyllin kan fgre til dannelse av

presipitat, ved oppbevaring ved 2—-8°C. Det lgses helt opp ved oppvar-
ming til 37°C (innen 24 t) og kompromitterer ikke produktets sikkerhet
eller funksjon.

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 SpermMobil jest odczynnikiem buforowanym HEPES
zawierajgcym niski poziom wodoroweglanéw. Jest uzywany do bada-
nia in-vitro plemnikéw z wytryskéw nekrospermicznych oraz nierucho-
mych plemnikéw wyizolowanych z tkanki jadra (TESE).

. Uzytkownikami docelowymi sg osoby zajmujgce sig zawodowo IVF
(technicy laboratoryjni, embriolodzy lub lekarze).

Sktad:

. NaCl, KCl, KH,PO,, MgSO,7H,0, NaHCO,, CaCl,2H,0, D (+)-Gluko-
za bezwodna, mleczan sodu, pirogronian sodu, EDTA, glutamina ala-
nylowa, woda, aminokwasy egzogenne i endogenne, HEPES, teofilina,
Phenol Red.

Sposob postepowania:
Nie réwnowazy¢ GM501 SpermMobil w inkubatorze CO,, jedynie
ogrza¢ do 37°C. GM501 SpermMobil jest buforowany HEPES. Inku-
bacja w inkubatorze CO, obnizy wspotczynnik pH.

. Aby utatwi¢ aktywacije plemnikéw, dodaj 3-4 pl GM501 Sperm-Mobil do
kropli zawierajgcej sperme (ok. 30-40pl/ rozcienczenie 1:10) w $rodku
przygotowywani spermy w sztalkach petriego.

. GM501 SpermMobil powinien zosta¢ dodany po przeciwnej stronie do
tej, ktorej plemniki majg zosta¢ zaaspirowane.

. Odczekaj 10 minut. Skutek aktywacji rozpoczyna sig¢ po uptywie kilku
minut i trwa do jednej godziny.

. Naczynie powinno zosta¢ umieszczone na plycie grzewczej (37°C)

podczas przeprowadzanla diagnostyki.

Srodki ostroznosci i ostrzezenia:

. Nalezy obchodzi¢ sig¢ z wszystkimi probkami tak, jakby te mogty
przenosi¢ HIV lub zéttaczke. Zawsze nosi¢ ubranie ochronne podczas
postepowania z prébkami.

. Nalezy zawsze pracowac przestrzegajac $cisle zasad higieny (ISO 5
klasa czystosci, np. komora laminarna), aby unikng¢ ewentualnego
zanieczyszczenia.

. Uzywac wytgcznie zgodnie z przeznaczeniem.

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

Kontrola przed uzyciem:

. Nie uzywac¢ produktu, jesli butelka, piecze¢ pojemnika lub opakowania
jest otwarta lub wadliwa w chwili dostarczenia produktu.

. Nie uzywac¢ produktu, jesli produkt zmieni kolor, stanie si¢ metny lub
wydaje sie zanieczyszczony bakteriami.

. Koncentrat ksantyny pochodnej teofilyny prowadzi czasami do twor-

zenia si¢ wilgotnosci w temperaturze przechowywania 2-8°C. Rozpu-
szcza sig catkowicie przy ogrzaniu do 37°C (w ciagu 24 godzin) i nie
uposledza dziatania ani bezpieczenstwa produktu.

Instrukcje dotyczace przechowywania i trwatosci:

. Termin przydatno$ci wynosi 6 miesiecy od daty produkciji.

. 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 przechowywaé 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 uzywa¢ po uptywie daty waznosci.

PT: Uso previsto/Utilizadores previstos:

. GM501 SpermMobil ¢ um reagente tamponado com HEPES contendo
baixo teor de bicarbonato. E utilizado para o exame in vitro de esper-
matozoides de ejaculatos necrozoospermaticos, assim como de esper-
matozoides iméveis isolados do tecido testicular (TESE).

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

Composigao:

. NaCl, KCI, KH,PO,, MgSO, 7H,0, NaHCO,, CaCl,2H,0, D (+)-Glicose
Anidro, Lactato NA, Piruvato NA, EDTA, Glutamina Alanil, agua, ami-
noacidos ndo essenciais e essenciais, HEPES, Teofilina, Vermelho

Fenol.
Instrugoes de utilizagao:
. N&o equilibre 0 GM501 SpermMobil numa incubadora CO,, apenas o

aqueca até 37°C. GM501 SpermMobil é tamponado com HEPES. A
incubag&o numa incubadora de CO, iré diminuir o pH.

. Para facilitar a ativagdo do esperma, adicione 3-4 pl de GM501 Sperm-
Mobil & gota contendo esperma (aproximadamente 30-40pl/diluicdo de
1:10) no meio de preparagéo de esperma dentro das placas de Petri.

. GM501 SpermMobil deve ser adicionado ao lado oposto de onde os
espermatozoides devem ser aspirados.

. Aguarde 10 minutos. O efeito de ativag&o inicia-se apos alguns minu-
tos e dura até uma hora.

. Aplaca deve ser colocada numa placa de aquecimento (37°C) durante

a avaliagdo diagnostica.

Precaucgoes e adverténcias:

. Lide com todas as amostras como se fossem capazes de transmitir o
HIV ou a 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 a possivel contaminagao.

. Somente para o uso pretendido.

. Ainstalagdo do utilizador deste dispositivo é responsavel por manter a

rastreabilidade do produto e deve cumprir as regulamentagdes nacio-
nais relativas a rastreabilidade, quando aplicavel.

Verlflcagoes antes da utilizacao:
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.

. Nao use o produto se ficar descolorido, turvo ou mostrar qualquer evi-
déncia de contaminagdo microbiana.

. A concentragéo do derivado de xantina, a teofilina, conduz a formagéo

ocasional de precipitado a temperatura de armazenamento de 2-8°C.
E completamente dissolvido quando aquecido a 37°C (dentro de 24 h)
e ndo compromete a fungdo e a seguranga do produto.

Instrucoes de conservacgao e estabilidade:

. O prazo de validade 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 seguranca 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).
. Conteuido ndo pode ser reesterilizado apds a abertura.
. Nao use apods a data de validade.

RO: Utilizare previzuta/utilizatori prevazuti:

. GM501 SpermMobil este un reactiv tamponat cu HEPES, cu un
continut scazut de bicarbonat. Este folosit pentru examinarea in vitro a
spermei continute in ejaculate necrozoospermice, precum si a spermei
imotile izolate de tesutul testicular (TESE).

. 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, Na-Piruvat, EDTA, Alanil-Glutaming, apa, aminoaci-
zi esentiali si neesentiali, HEPES, teofiling, rosu de fenol.

Instructiuni de utilizare:

. Nu echilibrati GM501 SpermMobil intr-un incubator CO,. Tncalziti-1
pana la 37°C. GM501 SpermMobil este tamponat cu HEPES. Incuba-
rea intr-un incubator cu CO, va reduce nivelul pH-ului.

. Pentru a facilita activarea spermei, adaugati 3-4 pl de GM501 Sperm-
Mobil in picatura care contine sperméa (aproximativ 30-40ul/raport de
dilutie 1:10) in mediul de pregatire a spermei din interiorul vaselor Petri.

. GM501 SpermMobil trebuie adaugat pe partea opusa dinspre care sunt
aspirati spermatozoizii.

. Asteptati 10 minute. Efectul de activare incepe dupa cateva minute si
dureaza cel mult o ora.

. Vasul trebuie pozitionat pe o placa de incalzire (37°C) in timpul

evaluérii diagnosticului.

Masuri de precautie si avertismente:

. Manipulati toate specimenele ca avand potentialul de a transmite HIV
sau hepatitd. Purtati intotdeauna imbracaminte de protectie atunci
cand manipulati specimenele.

. Lucrati intotdeauna in conditii stricte de igiend (mediu ISO 5, de ex.,
hota cu flux laminar), pentru a evita o posibila contaminare.

. 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.

. Concentratia de teofilina derivata pe baza de xantind conduce la for-

marea ocazionala de precipitat la temperatura de pastrare 2-8°C. Este
dizolvat complet atunci cand este incalzit la 37°C (in decurs de 24 de
ore) si nu compromite functia sau caracteristica produsului.
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 Tnainte de utilizare.

. Anu se expune la lumina directd 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.

. Anu se utiliza dupa data expirarii.

RU: Npeanonaraemoe ncnons3oeanue/npeanonaraemsle

nonb3oBaTenu:

. GM501 SpermMobil sensetca 3abydepeHHbim HEPES peareHTom,
coAepXaliyM HW3KWiA ypoBeHb 6GukapGoHaTa. Mcnonbayetcs ans
1CCreoBaHust in Vitro KM3HeCNocoBHbIX CepMaTo30Ma0B CEMEHHON
XKWNOKOCTU, @ Takke HEMOABWKHBIX CNEPMAaTO30M0B, BbIAENEHHbIX U3
TecTukynsipHoun Tkanu (TESE).

. MpeanonaraembiMu nonb3osaTtenamu senalTCs cneunanuctsl IVF
(nabopaHTbl, aMBpronorv nnu Bpaun).
Cocras:

. NaCl, KCI, KH,PO,, MgSO, 7H,0, NaHCO,, CaCl,2H,0, D (+)-rniokosa
obe3BoxeHHas, naktat HaTpusi, nupysaT HaTpus, OATA, anawun-
TAyTaMWH, BOAA, 3aMEHWUMble W He3aMeHUMble amuHokucroTel, HE-
PES, TeodunnuH, heHonoBbIi KpacHbIi.

VlHCprKLlVIﬂ no UCnosib30BaHUIO:

He cnepyet ypasHosewwwvBsatb peareHT GM501 SpermMobil 8 CO,-
nHkybaTope, npocto nogorpets Ao 37 °C. PeareHT GM501 SpermMoblI
asnsercs 3abydeperHbim HEPES. NHky6uposanme B CO,-nHkybatope
CHW3NT ypoBeHb pH.

. Ytobbl 06nerunTb akTMBauMio crnepmarto3ounaoB Ao6aBnsoT 3-4mkn
GM501 Sperm-Mobil k kanne cpeppl, copepxalleit cnepmaTto3onabl
(npubn. 30-40 mkn/pacteop 1:10), B cpeae aAns obpaboTku cnepmbl B
valuke MeTtpu.

. GM501 SpermMobil cneayet no6asnsaTb Ha CTOPOHY,
NPOTVBOMOMOXHYIO TOWA, C KOTOpoW ByAyT oTo6paHbI cnepmaTosonabl.

. Koyt 10 MuHyT. OdbpeKT akTUBaLMM HAYHETCS B TEYEHUE HECKOIbKUX
MUHYT 11 ByAEeT ANUTLCSA OKOMO OAHOTO Yaca.

. Yawky cnenyet nomMecTutb Ha Harpetyto nnactury (37°C) Ha Bpemsi

[INarHOCTUYECKOi OLIEHKM.

I'Ipe.qynpe»(.qeuun U Mepbl NPeAOCTOPOXHOCTU:

Cnepyer pabotatb co Bcemn obpasuamu Tak, kak ecrn Obl OHW
ABNANUCL BO3MOXHBIMM NepeHocunkamm BUY wnm renatuta. lpun
obpalleHnn ¢ obpasLamu Bcera UCoNb3yIoT 3aLUUTHYHO Ofexay.

. Bcerna cnegyer pa6ortatb co cTporvM cobniogeHvem  ycrosuii
TUrMEHbl BO U3GeXaHne BO3MOXHOTO 3arpsisHEHNs (C UCMONb3oBaHNeM
namuHapHoro Lwkada knacca 5 1SO).

. Mcnonb3oBaTh TOMBKO MO Ha3HAYeHUIo.

. Monk3oBaTenbckoe 060pyaoBaHne NpegHasHaueHo A OTCIeXNBaHNS
NPOAYKLMM 1 AOIHKHO OTBEYaThb HaLYOHaNbHOMY 3aKOHOAAaTenbLCTBy 06
OTCMEXMBaAHWM, €CNN TaKOBOE NPUMEHSIETCS.

I'IpOBepKa nepepg ncnonb3oBaHUeM:

. He ucnonbsosath NPOAYKT, ecnv npu nony4yeHun (bl'laKOH, nnomba
KOHTeVIHepa nnn ynakoBka BCKPbITbl UMW HapyLUeHbl.
. He ucnone3osatb NPOAYKT, ecnn OH cTan BecuBeTHbIM, MYTHbIM 1IN

noABUINCH NMPU3HaKU MVIKPOGVIOJ'IOI'VI"IGCKOI'O 3arpsasHeHus.
YcnoBusa XpaHeHusa n CTabUNbLHOCTb:

. Cpok rogHOCTV 6 MeCsiLieB C AaTbl U3TOTOBIIEHNSI.

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

. Mepen ncnonb3oBaHNeM He 3aMOpaXuBaThb.

. XpaHuTb B 3aLLMLLEHHOM OT (CONHEYHOr0) CBETa MecTe.

. MpoaykT moxeT GbiTb Ge3onacHo MCMonb3oBaH B TedeHue 7 [Hen

rnocre BCKPbITUS PU YCIIOBUN COBIMIOAEHNS CTEPUIBHOCTY 1 XpaHEHNN
npoaykToB npu Temnepatype ot 2°C go 8°C.

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

. Cofepxumoe He MOXET ObiTb MOBTOPHO CTEPUIIM30BAHO Mocre
BCKPbITUSI (priakoHa.

. He vcnonb3oBaTh NOCHe NCTEYEHWsI CpoKa FOAHOCTH.

Sl: Predviden nagin uporabe/predvideni uporabniki:

. GM501 SpermMobil je reagent z nizkim bikarbonatom, ki je pufran s
HEPES-om. Uporablja se za in vitro pregled semencic nekrospermij-
skih ejakulatov, ter tudi nemobilnih semencic, izoliranih iz testikularne-
ga tkiva (TESE).

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

Sestava:

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

na glukoza, Na-laktat, Na-piruvat, EDTA, alanil-glutamin, voda, nebist-
vene in bistvene aminokisline, HEPES, teofilin, fenol rdece.

Navodila za uporabo:

. Ne uravnotezujte GM501 SpermMobil v CO, inkubatorju, le segrejte ga
na 37°C. GM501 SpermAir je ublazen s HEPES-om. Inkubacija v CO,
inkubatorju bo znizala pH.

. Za olajSanje aktiviranja semencic, v medij za pripravo semencic v
petrijevkah dodajte 3-4ul GM501 Sperm-Mobil v kapljico, ki vsebuje
semencice (priblizno 3040 pl/red¢enje 1:10).

. GM501 SpermMobil je treba dodati na nasprotni strani, iz katere bi naj
aspirirali semencgice.

. Pocakajte 10 minut. Aktivacijski u¢inek se za¢ne po nekaj minutah in
traja najvec eno uro.

. Med diagnosti¢nim pregledom posodico namestite na ogrevalno plos¢o
(37°C).

Varnostni ukrepi in opozorila:

. Vse primere obravnavajte kot da bi lahko prenasali HIV ali hepatitis. Pri
ravnanju z vzorci vedno nosite zascitna oblacila.

. Vedno delajte v skladu s strogimi higienskimi pogoji (razred ISO 5, npr.
LAF komora), da preprecite morebitno kontaminacijo.

. Samo za predvideno uporabo.

. Uporabniski obrat te naprave je odgovoren za vzdrZevanje 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.

. Koncentracija ksantinskega derivata teofilina privede do obcasne tvor-

be oborine pri temperaturi skladis¢enja 2-8°C. Ko se segreje na 37°C
(v 24 urah) se popolnoma se raztopi in ne ogroza delovanja in varnosti

izdelka.

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 (sonéni) 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 mogo¢e ponovno sterilizirati.

. Ne uporabljajte po preteku roka uporabe.

RS: Predvidena upotreba/namenjeni korisnici:

. GM501 SpermMobil je reagens puferiran HEPES-om koji sadrZi niski bi-
karbonat. Koristi se za in vitro ispitivanje sjemena nekrozoospermicnih
ejakulata, kao i imotilnih spermatozoida izolovanih iz testicularnom
tkivu (TESE).

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

. NaCl, KCI, KH,PO,, MgSO,7H,0, NaHCO,, CaCl,2H,0, D (+) - an-
hidrovana glukoza, Na-laktat, Na-piruvat, EDTA, alanil-glutamin, voda,
esencijalne i neesencijalne aminokiseline, HEPES, teofilin, crveni fenol.

Uputstva za upotrebu:

GM501 SpermMobil nemojte da ekvibrilirate u CO, inkubatoru, samo ga
zagrejte do 37°C. GM501 SpermMobil je pufenran HEPES-om. Inkuba-
cija u CO_-inkubatoru ¢e smanijiti pH vrednost.

. Da bi se olak$ala aktivacija sperme, na kap koja sadrzi spermatozoid
dodajte 3-4ul GM501 Sperm-Mobil (oko 30-40 pl/ditucije 1:10) u medi-
jum za pripremu spermatozoida unutar petri-posuda.

. GM501 SpermMobil treba dodati na suprotnu stranu odakle ¢e spermije
biti aspirirane.

. Sacekajte 10 minuta. Aktivacijski efekat pocinje nakon nekoliko minuta
i traje do jedan sat.

. Tokom dijagnosticke procene posuda treba da se stavi na grejnu plocu
(37°C).

Mere predostroznosti i upozorenja:

. Rukovati svim primercima kao da mogu da prenose HIV ili hepatitis.
Kod rukovanja sa uzorcima uvek nosite zastitnu odecu.

. Uvek radite pod strogim higijenskim uslovima (ISO 5 okruzenje, npr.
LAF-sloj) kako biste izbegli mogucéu kontaminaciju.

. 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, obla¢an ili ima bilo kakvih zna-
kova o mikrobioloskoj kontaminaciji.

. Koncentracija derivata ksantina teofilina na temperaturi skladistenja

2-8°C dovodi do povremenog stvaranja taloga. Potpuno se rastvara
kada se zagreje na 37°C (u roku od 24h) i ne ugrozava funkciju i bez-
bednost proizvoda.

Upute za skladistenje i stabilnost:
Rok trajanja je 6 meseci od vremena proizvodnje.

. Cuvajte na izmedu 2-8°C.

. Nemojte da zamrzavate pre upotrebe.

. Drzite podalje od (sun¢eve) 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 povi§enoj tempe-
raturi (< 37°C).

. Sadrzaj se nakon otvaranja ne moze ponovo sterilisati.

. Nemojte da koristite po isteku roka.

TR:Hedef kullanim/Hedef kullanicilar:

. GM501 SpermMobil, duslik bikarbonat igeren HEPES tamponlu bir re-
aktiftir. Nekrozoospermik ejakiilatlardaki spermlerin ve testikiler doku-
dan (TESE) izole edilen hareketsiz spermlerin in vitro incelenmesinde
kullanilir.



GYNEMED

GM501 SpermMobil

. 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, Na-Piriivat, Etilen diamino tetraasetik asit, Ala-
nil-Glutamin, su, esansiyel olmayan ve esansiyel Aminoasitler, HE-
PES, Teofilin, Fenol Kirmizisi.

Kullanim talimatlari:

. GM501 SpermMobil'i CO_-inkiibatoriinde ekilibre etmeyin. Yalnizca
37°C’ye 1sitin. GM501 SpermMobil, HEPES tamponludur. CO,-inkliba-
tortinde inkiibasyon pH seviyesini disurdr.

. Sperm aktivasyonuna yardimci olmak igin Petri kutularindaki sperm
hazirlama medyumunun iginde bulunan sperm igeren damlaya 3-4 pl
GM501 SpermMobil ekleyin (yaklasik 30-40pl/sulandirma 1:10).

. GM501 SpermMobil, spermlere aspirasyonun uygulanacag tarafa zit
olan kisma eklenmelidir.

. 10 dakika bekleyin. Aktive edici etki, birkag dakika sonra baslar ve bir
saate kadar sirer.

. Kap, teshis degerlendirmesi sirasinda isitma plakasina (37°C)

N koyulmalidir.

Onlem ve uyarilar:

. Tdm numuneleri, HIV veya Hepatit bulastirabileceklermis gibi kullanin.
Numuneleri kullanirken daima koruyucu giysiler giyin.

. Olas| kontaminasyon riskine kars! daima kati hijyen kosullari altinda
(ISO 5 ortam, 6rn. Laminar Hava Akimli Kabin) galisin.

. Yalnizca amaglanan kullanim igindir.

. Bu cihazin kullanicisinin tesisi, Grliniin izlenebilirligini strdiirmekten

sorumludur ve s6z konusu tesisin varsa izlenebilirlik ile ilgili ulusal dui-
zenlemelere uymasi gereklidir.
Kullanim 6ncesi yapilmasi gereken kontroller:

. Uriiniin teslimi sirasinda sise, kutunun kapadi veya paketin agiimis
veya hasarli olmasi durumunda Uriind kullanmayin.

. Renginin degismesi, bulanik bir hal almasi veya mikrobik kontamina-
syona yonelik bulgular géstermesi durumunda Uriini kullanmayin.

. Teofilin adli  ksantin tlirevinin konsantrasyonu, 2-8°C saklama

sicakliklarinda bazen c¢okelti olusumuna neden olur. 37°C'ye
1sitildiginda tamamen ¢ozinlr (24 saat igerisinde) ve Griinln iglevi ile
guvenligini bozmaz.

Saklama talimatlan ve kararhlik:

. Raf 6mrii, imalat zamanindan itibaren 6 aydir.

. 2-8°C arasinda saklayin.

. Kullanimdan énce dondurmayin.

. Gines 15131 veya isiktan uzak tutun.

. Bu Urin, steril kosullarin  strdirilmesi ve Urinlerin 2-8°C’de

saklanmas| durumunda agilmasindan itibaren 7 gline kadar giivenli bir
sekilde kullanilabilir.

. Yuksek sicaklikta (< 37°C) tasindiktan 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 SpermMobil es un reactivo tamponado con HEPES con bajo
contenido en bicarbonato. Se utiliza para la evaluacion in vitro de es-
permatozoides de eyaculados necrozoospérmicos, asi como de espe-
rmatozoides inmdviles aislados del tejido testicular (TESE).

. Los usuarios previstos son profesionales de la FIV (técnicos de labo-
ratorio, embriélogos o médicos).

Composicion:

. NaCl, KCl, KH,PO,, MgSO,-7H,0, NaHCO,, CaCl,2H,0, D(+)-Gluco-
sa anhidra, lactato de sodio, piruvato de sodio, EDTA, alanil-glutamina,
agua, aminoacidos esenciales y no esenciales, HEPES, teofilina, rojo
fenol.

Instrucciones de uso:

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

. Para facilitar la activacion de los espermatozoides, afiadir 3-4 pl de
GM501 Sperm-Mobil a la gota que contiene esperma (aproximada-
mente 30-40 pl/dilucion 1:10) en el medio de preparacion de esperma
en las placas de Petri.

. GM501 SpermMobil se debe afiadir en el lado opuesto desde donde
se aspiraran los espermatozoides.

. Esperar 10 minutos. El efecto de activacion se inicia transcurridos
unos minutos y dura hasta una hora.

. Se debe colocar la placa en una placa calefactora (37 °C) durante la

evaluacion de diagnostico.

Advertencias y precauciones:

. Manipular todas las muestras como si fueran capaces de transmitir
el VIH o la hepatitis. Se debe llevar siempre ropa de proteccion al
manipular las muestras.

. Se debe trabajar siempre bajo unas rigurosas condiciones higiénicas
(entorno ISO 5, p. €j., campana de flujo laminar) para evitar cualquier
posible contaminacion.

. 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 regulacio-
nes 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 contaminacion microbiana.

. La concentracion del derivado de xantina, teofilina, da lugar a la for-

macién ocasional de precipitado a una temperatura de conservacion
de 2-8 °C; este se disuelve completamente cuando se calienta a 37 °C
(en 24 h) y no compromete la funcién ni la seguridad del producto.
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 2y 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.

[:]3.] Consult instructions of use

Temperature limitation
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For technical support:

GYNEMED GmbH & Co. KG
Libecker Strale 9
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Phone: + 49 (0) 4363 9 03 29-0
C € Fax: +49 (0) 43639 03 29-19
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