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EquiPlus
13570/0202 (LS, 1 1)
13570/0210 (LS, 100 ml)
13570/0215 (AP, 100 ml)

EquiPlus ohne/without/sin/6e3 AB
13570/0201 (1 1)
13570/0240 (100 ml)

EquiPlus Combi
13570/0221 (G, 100 ml)
13570/0220 (LS, 100 ml)

EquiPlus Combi ohne/without/sin/ce3 AB
13570/0222 (100 ml)
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EquiPlus ist ein Verdunner fir Hengstsamen und geeignet zur Konservierung bei ca.
+5°C flr ca. 3 Tage. Des Weiteren eignet sich EquiPlus als Zentrifugierverdinner.
EquiPlus wird in Pulverform geliefert und erfordert zur Herstellung des fertigen

Verdinners steriles Reinstwasser.

EquiPlus Combi wird in einer speziellen Flasche geliefert und enthalt Pulver und

Reinstwasser getrennt.

1. Zusammensetzung

EquiPlus ist ein Verdinner, basierend auf Magermilch.
Die Produkte Ref. 13570/0202, /0210, /0215, /0220 und /0221 enthalten Antibiotika.

2. Packungsgrofien und Varianten
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Ref. Antibiotika pro 1000 ml Verdinner:

13570/0202

13570/0210 | 0,15 g Lincomycin und 0,25 g Spectinomycin

13570/0220

13570/0215 | 1 g Amikacin und 0,64 g Penicillin

13570/0221 | 0,25 g Gentamicin

. ohne Lincomycin/ Amikacin/

EquiPlus 11 100 mi Antibiotika Spectinomycin Penicillin
13570/0201 X X
13570/0202 X X
13570/0210 X X
13570/0215 X X
13570/0240 X X
EquiPlus ohne - Lincomycin/
Combi 11 100 m| Antibiotika Gentamicin Spectinomycin
13570/0220 X X
13570/0221 X X
13570/0222 X X

3. Anwendung

3.1. Zubereitung des fertigen Verdinners

3.1.1.

Der Inhalt eines EquiPlus Beutels ist ein weil3es Pulver ohne Beimengungen und Klumpen.
Das Pulver wird in 2000 ml bzw. 100 ml sterilem Reinstwasser geltst. Das Wasser wird zuvor
auf +30°C bis +35°C erwarmt. Durch Schwenken oder Ruhren wird die Flussigkeit so lange

EquiPlus pulverféormig im Beutel

gemischt, bis sich das Pulver komplett gelost hat.
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Wird mit EquiPlus ohne Antibiotikum gearbeitet und ein Antibiotikum hinzugefiigt, sollte der pH

des fertig angemischten Verdinners tGberprift und gegebenenfalls eingestellt werden (z.B. mit
Natriumhydrogenkarbonat). Der pH sollte etwa 6,8 betragen.

Der fertige VerdUnner ist flissig, ohne Klumpen oder sichtbare Partikel, hat eine grau-weil3e
Farbe und ist triib. Nach einer Anpassungszeit von 15 bis 20 Minuten kann mit der Verdiinnung
begonnen werden

3.1.2. EquiPlus Combi

Das pulverférmige EquiPlus befindet sich im Deckel der Flasche. Das EquiPlus Pulver wird
durch Drehen des Deckels freigesetzt und fallt in das Reinstwasser in der darunterliegenden
Flasche. Das Wasser wird zuvor auf +30°C bis +35°C erwarmt. Durch Schwenken oder
Ruhren wird die Flissigkeit so lange gemischt, bis sich das Pulver komplett geldst hat. Der
fertige Verdunner ist flissig, ohne Klumpen oder sichtbare Partikel, hat eine grau-weil3e Farbe
und ist trib. Nach einer Anpassungszeit von 15 bis 20 Minuten kann mit der Verdiinnung des
Spermas begonnen werden.

3.2. Wasserqualitat

Die Qualitat des verwendeten Wassers ist von sehr grof3er Bedeutung. Geeignet ist Wasser,
welches durch Destillation, Deionisierung, Umkehrosmose oder mit einer Kombination der
vorigen Verfahren aufbereitet wurde und folgende Eigenschaften aufweist:

Leitfahigkeit unter 1 uS/cm

Keimgehalt unter 1 KBE (Kolonie bildende Einheiten) pro 10 ml

Besonderes Augenmerk erfordert, moglichen Keimeintrag in bereits aufbereitetes Wasser,
z.B. durch unsterile Schlauche, Leitungen oder Vorratsgefal3e zu vermeiden.

Wenn keine geeignete Wasseraufbereitungsanlage zur Verfigung steht, ist bidestilliertes,
steriles Wasser eines zuverlassigen Herstellers zuzukaufen.

Verwenden Sie niemals destilliertes Wasser fur den Haushalt.

3.3. Anwendungsempfehlung
3.3.1. Frischsamenverdiinnung

Das frisch gewonnene Hengstejakulat wird bei einer Temperatur von +30°C bis +33°C
gehalten und untersucht. Nach Entfernung des gelatindsen Anteils werden Volumen,
Konzentration und Motilitat festgestellt. Sofern das Ejakulatsvolumen reduziert werden soll,
wird zunachst 1:1 mit EquiPlus verdinnt und zentrifugiert (siehe Punkt 3.3.2.) Andernfalls
wird je nach gewlnschter Anzahl vorwartsbeweglicher Spermien in der Besamungsdosis die
erforderliche Menge EquiPlus Verdiunner errechnet. Die Temperatur von Verdinner und
Samen missen im Moment der ersten Verdinnung gleich sein (+/-1°C). Der Verdiinner wird
langsam dem gefilterten, gelfreien Ejakulat hinzugefugt und die beiden Flussigkeiten werden
vorsichtig aber griindlich durchmischt.

Nach der Verdinnung kann der Samen langsam abkiihlen. Die empfohlene Abkihlrate liegt
bei < 0,3°C pro Minute, d.h. von Umgebungstemperatur auf +5°C betragt die Zeitspanne bis
zu 5 Stunden.
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Berechnung des Endvolumens der Verdinnung:

Verdinnung ohne Zentrifugation:

Die optimale Verdunnungsrate liegt bei mindestens 1:3 (Samen:EquiPlus Verdlnner), bzw.
25 Millionen motile Spermien pro Milliliter in der Endverdiinnung. Die empfohlene Anzahl an
motilen Samenzellen pro Besamungsdosis betragt 600 Mio. Das Besamungsvolumen sollte
10-30 ml betragen.

Beispiel:
Ejakulatsdaten nach der Gewinnung:
Ejakulatsvolumen = 45 ml
Samendichte = 145 Mio./ml
Gesamtzahl Spermienzellen = 6,525 Milliarden Spermien
Motilitat = 60%
— motile Spermienzellen im Ejakulat = 3,915 Milliarden Spermien

Es kdnnen 6 Besamungsportionen aus diesem Ejakulat gewonnen werden, die jeweils 600
Mio Samenzellen pro Dosis enthalten (3,915 Mrd./600 Mio. = 6,5 Portionen).

Um eine optimale Verdinnung mit 25 Mio. motilen Spermien pro Milliliter herzustellen, muss
das Endvolumen somit 156 ml betragen (3,915 Mrd./25 Mio. = 156,6 ml) und eine
Besamungsdosis besteht aus 26 ml (156 ml/6 Dosen = 26 ml).

Verdiinnung mit Zentrifugation:
Die optimale Verdiunnungsrate und die Anzahl der motilen Samenzellen pro Dosis bleiben
unverandert. Das Besamungsvolumen kann hier niedriger eingestellt werden (10-15 ml).

Beispiel:
Ejakulatsdaten nach der Gewinnung:
Ejakulatsvolumen = 45 ml|
Samendichte = 145 Mio./ml
Gesamtzahl Spermienzellen = 6,525 Milliarden Spermien
Motilitat = 60%
— motile Spermienzellen im Ejakulat = 3,915 Milliarden Spermien

Nach der Zentrifugation (siehe 3.3.2) wird das Volumen bestimmt, die Motilitat beurteilt und
die neue Anzahl der Spermienzellen durch Zahlkammerverfahren ermittelt. Alternativ kann mit
der Konzentration des Nativejakulats, korrigiert um 20% fur die Verluste durch die
Zentrifugation, gerechnet werden.

Daten nach der Zentrifugation:
Volumen = 10 ml
Samendichte = 522 Mio./ml
Gesamtzahl Spermienzellen = 5,22 Milliarden Spermien
Motilitéat = 60%
— motile Spermienzellen im Ejakulat = 3,132 Mrd. Spermien

Es kdénnen 5 Besamungsportionen aus diesem Ejakulat gewonnen werden, die jeweils 600
Mio Samenzellen pro Dosis enthalten (3,132 Mrd./600 Mio. = 5,2 Portionen).

Das Endvolumen betragt bei 15 ml pro Dosis somit 75 ml (5 x 15 ml) und es missen 65 ml
Verdiinner zugegeben werden.

EquiPlus eignet sich zur Konservierung des Samens fiir ca. 3 Tage bei ca. +5°C. Eine tagliche
Qualitatsuntersuchung bis zur Anwendung ist sehr zu empfehlen.
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3.3.2. Zentrifugation

Das gefilterte, gelfreie Ejakulat wird mit dem vorbereiteten EquiPlus Verdiinner 1:1 verdinnt.
Die Zentrifugation erfolgt bei 500-800 g fur 5-10 Minuten. Nach der Zentrifugation wird der
Uberstand entfernt (ein Anteil von 5% Seminalplasma des Uberstandes sollte mindestens
verbleiben) und das Pellet in 3-5 ml EquiPlus Verdunner geldst (resuspendiert). Um eine
hdhere Ausbeute an Spermienzellen zu erhalten, kann mit CushionFluid (Ref. 13580/0001)
gearbeitet werden. Dazu wird das verdunnte Ejakulat vor dem Zentrifugieren mit 3-4 ml
CushionFluid im Zentrifugenglas unterlegt. Dann kann mit bis zu 1000 g fir bis zu 20 Minuten
zentrifugiert werden. Nach der Zentrifugation befinden sich die Spermienzellen als Band
zwischen dem CushionFluid und dem Uberstand. Das CushionFluid muss (wie der Uberstand)
vor der Weiterverarbeitung entfernt werden.

4. Lagerung, Haltbarkeit und Hinweise
4.1. Lagerung, Haltbarkeit

Die luftdicht verschlossenen Packungen missen kihl (unter +15°C), trocken und dunkel
gelagert werden. Die Mindesthaltbarkeit ist auf der Packung aufgedruckt.

Fertig zubereiteter Verdinner ist bis zu 3 Tage im Kuhlschrank (+2°C - +8°C) haltbar. Ebenso
kann der Verdunner portioniert eingefroren werden und bei -18°C fur 6 Monate gelagert
werden.

4.2.  Wichtige Hinweise

Nicht in Reichweite von Kindern lagern.

Das Pulver nicht ohne Handschuhe berthren und nicht einatmen.

Der Verdinner ist nicht fir die Behandlung oder den Konsum von Mensch
und Tier geeignet.

Vor jeder Verwendung des Verdiunners bitte sorgfaltig Uberprifen, ob der Verdiinner die unter
Ziff. 3.1. beschriebenen Eigenschaften, insbesondere hinsichtlich Konsistenz und Aussehen
aufweist. Fir den Fall, dass die Ubliche Konsistenz und/oder das ubliche Aussehen nicht
gegeben ist, darf der Verdlunner nicht verwendet werden.

4.3. Fehleranalyse

Eine Reihe von Faktoren ist ausschlaggebend fir gute Samenkonservierung und
Befruchtungserfolg, unter anderem:

¢ Verwendung ausschlie3lich spermienfreundlicher Materialien und Oberflachen fir
Samen und Verdinner (Absamhandschuhe, Samen- und Verdinnerflaschen,
Glaser frei von mineralischen Rickstanden)

e Gutes Temperaturmanagement, und insbesondere Vermeidung von Temperaturen
unter +30°C fur unverdinnten, und unter +4°C fur verdinnten Samen, sowie
Temperaturschwankungen

o Vermeidung bakterieller Kontamination (entsprechende MafRnahmen in Haltung
und Sprungvorbereitung der Hengste, Samengewinnung in sauberer Umgebung,
geeignete HygienemalRnahmen im Labor)

o Vermeidung spermientoxischer Faktoren (Wasser, UV Licht, Staub, Waschmittel)

e Qualitat des verwendeten Wassers (siehe Punkt 3.2)
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4.4. Beratung und Schulung

Fur Fachfragen stehen die Minitib Experten fur Samenproduktion und kiinstliche Besamung
zu Verfigung. Minitib Schulungen werden individuell angeboten. Das aktuelle
Schulungsangebot entnehmen Sie bitte unserer Web Page.

5. Herstellungsstandard und Qualitatskontrolle

5.1. Rohstoffqualitat

Alle in Minitiib Medien verwendeten Rohstoffe werden nach GMP und DIN 1SO 9001:2015
Normen hergestellt, und sind nach Ph Eur, BP oder USP Standards zertifiziert. Sie sind gemaf
international gultigen Qualitatsvorschriften Uber die Prifung von Arzneistoffen getestet und
entsprechen diesen Vorschriften.

5.2.  Fertigungsstandard

Die Produktion aller Minitiib Medien erfolgt unter GMP Bedingungen im Reinraum und wird mit
Wageprotokollen dokumentiert. Unter fachtierarztlicher Leitung wird jede produzierte Charge
einer Reihe chemisch-physikalischer Tests unterzogen und unter praxisnahen Bedingungen
in der Samenkonservierung eingesetzt. Damit garantieren Minitib Medien eine dauerhafte
Samenkonservierung mit hoher spermatologischer Wirksamkeit unter verschiedensten
klimatischen Praxisbedingungen.

5.3. Zertifikate

Auf Anfrage sind ein allgemeines Qualitatszertifikat sowie ein Chargenzertifikat erhaltlich.
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EquiPlus is a culture medium in which stallion semen can be preserved at approx. +5°C
for approx. 3 days. EquiPlus is also recommended for centrifugation of stallion semen.
EquiPlus is supplied in powder form and requires sterile ultrapure water to produce the
finished extender. EquiPlus Combi comes in a special bottle and contains powder and
ultrapure water separately.

1. Composition

EquiPlus is an extender based on skim milk.
The products Ref. Ref. 13570/0202, /0210, /0215, /0220 and /0221 are supplemented with
antibiotics.

2. Package sizes and alternatives

Ref. Antibiotics per 1000 ml extender:

13570/0202

13570/0210 0.15 g Lincomycin and 0.25 g Spectinomycin

13570/0220

13570/0215 1 g Amikacin and 0.64 g Penicillin

13570/0221 0.25 g Gentamicin

. without Lincomycin/ Amikacin/
EquiPlus 11 100 mi antibiotics Spectinomycin Penicillin
13570/0201 X X
13570/0202 X X
13570/0210 X X
13570/0215 X X
13570/0240 X X
EquI_us 11 100 mi W'.thoqt Gentamicin Llncc_)mycm/_
Combi antibiotics Spectinomycin
13570/0220 X X
13570/0221 X X
13570/0222 X X
3. Application

3.1. Preparation of the final extender

3.1.1.

The content of an EquiPlus bag is a fine, white powder with no particles of other colours and

no clumps.

EquiPlus in powder form in sealed bags

Warm the sterile pure water to a temperature of +30°C to +35°C.
Dissolve the content of one bag of EquiPlus in 1000 ml respectively 100 ml purified, sterile
water by agitating or stirring.
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If EquiPlus without antibiotics is used and an antibiotic is added, the pH of the prepared

extender should be checked and adjusted if necessary (e.g. by adding sodium hydrogen
carbonate). The pH should be at approx. 6.8.

The ready-to-use extender is liquid, contains no clumps or particles, it has a grey-white colour
and it is cloudy. The semen dilution can start after an adaptation time of 15 to 20 minutes.

3.1.2. EquiPlus Combi

EquiPlus Combi has the extender powder included in the lid of the bottle, and the sterile pure
water in the bottle itself. To mix the powder with the water, screw and push the upper part of
the lid so that the powder is released into the sterile pure water (prewarmed to +30°C to
+35°C). Then dissolve the powder completely by gently shaking or agitating the bottle until the
extender is homogeneous. The ready-to-use extender is liquid, contains no clumps or particles,
it has a grey-white colour and it is cloudy. The semen dilution can start after an adaptation time
of 15 to 20 minutes.

3.2.  Water quality

The quality of the water used in all the procedures is of a great importance. The water must
be purified either by distillation, deionisation, reverse osmosis, or preferably a combination of
these methods, and if necessary by additional sterilization. The purified water must have the
following characteristics:

Conductivity less than 1 uS/cm

Bacteria level below 1 CFU (colony forming units) per 10 ml

Of utmost importance, all potential sources for bacterial contamination of the prepared water
must be identified and eliminated. Unsterile tubing, pipes, or storage containers represent
some potential sources for contamination.

If there is no appropriate equipment for water treatment available, bi-distilled and sterile water
should be bought from a reliable source.

Never use distilled water for household usel

3.3.  Recommended application
3.3.1. Preparation of chilled semen

The freshly collected stallion semen is maintained at a temperature of +30°C to +33°C and
analysed. After removing the gel, volume, concentration and motility are determined. If the
volume of the ejaculate should be reduced, at first a dilution 1:1 with EquiPlus extender and
centrifugation must be performed (see 3.3.2). Otherwise the necessary volume of extender is
calculated depending on the required number of motile sperm cells per insemination dose. The
EquiPlus extender and the semen must have the same temperature at the moment of the first
dilution (+/-1°C). The extender is slowly added to the filtered, gel-free ejaculate and the 2
fractions are mixed gently but thoroughly in several steps.

After the dilution, the semen is no longer maintained in warm conditions. The recommended
cooling rate < 0,3°C per minute, respectively from ambient temperature to +5°C it takes up to
5 hours.
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Calculating the final volume of extended semen:

Dilution without centrifugation

The optimum dilution rate should be at least 1:3 (semen:EquiPlus extender), or 25 million
motile semen cells/ml after final dilution. The recommended motile sperm per insemination
dose amounts 600 million. The inseminated volume should be 10-30 ml.

Example:
Data of the freshly collected ejaculate:
Volume of ejaculate = 45 ml
Concentration of semen = 145 million/ml
Total number of sperm = 6.525 billion (6.525 x 10°)
Motility = 60%
— motile sperm in the ejaculate = 3.915 billion

From this ejaculate 6 insemination doses can be obtained, each containing 600 million sperm
(3.915 billion/600 million = 6.5 doses). To reach an optimum dilution with 25 million motile
sperm/ml, the final volume must be 156 ml (3.915 billion/25 million = 156.6 ml). Each semen
dose will amount 26 ml (156 ml/6 doses = 26 ml).

Dilution with centrifugation:
The optimum dilution rate and the number of motile sperm per dose remain equal. The volume
of the doses may be reduced (10-15 ml).

Example:
Data of the freshly collected ejaculate:
Volume of ejaculate = 45 ml
Concentration of semen = 145 million/m|
Total number of sperm = 6.525 billion
Motility = 60%
— motile sperm cells in the ejaculate = 3.915 billion

After centrifugation (see 3.3.2.), the volume is determined, motility evaluated and based on
counting with the counting chamber, the new number of sperm cells of the ejaculate is
calculated. Alternatively, the new concentration is estimated taking the sperm count of the
native ejaculate determined by photometer and adjusted by -20% to account for the loss of
cells in centrifugation.

Data after centrifugation:
Volume =10 ml
Concentration of semen = 522 million/m|
Total number of sperm = 5.22 billion
Motility = 60%
—motile sperm = 3.132 billion

5 insemination doses can be generated from this ejaculate with 600 million motile semen cells
per dose (3.132 billion/600 million = 5.2 doses). The final volume will be 50 ml with 15 ml per
insemination dose (5 x 15 ml). 65 ml of EquiPlus extender must be added to the semen.

EquiPlus is recommended for semen preservation up to 3 days at approx. +5°C. A daily quality
analysis until the application is highly recommended.
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3.3.2. Centrifugation

The prepared EquiPlus extender and the gel-free ejaculate are mixed 1+1. Centrifugation is
performed at 500-800 g for 5-10 minutes. After centrifugation the supernatant is removed (a
proportion of at least 5% of seminal plasma of the supernatant should remain) and the pellet
re-suspended with 3-5 ml of EquiPlus extender. To achieve a higher yield of sperm cells it is
recommended to work with CushionFluid (Ref. 13580/0001). Therefore, the extended
ejaculate is put on top of a layer of 3-4 ml of CushioFluid in the centrifugation vial before
centrifugation. Centrifugation is performed at up to 1000 g for up to 20 minutes. After
centrifugation, the sperm cells are located in a layer between CushionFluid and supernatant.
CushionFluid has to be removed (as well as supernatant) before further semen processing.

4. Storage, shelf life and important hints
4.1. Storage, shelf life

The airproof sealed packages must be stored in cool (below +15°C), dry and dark conditions.
The minimum shelf life is printed on each package.

Ready-made extender can be kept up to 3 days if stored in the refrigerator (+2°C - +8°C). It
can also be aliquoted and stored at -18°C for approx. 6 months.

4.2. Important hints

Keep the product out of the reach of children.

Do not touch the powder without gloves and do not breathe in.

The product is not suitable for treatment or consumption by human
beings or animals.

Before each use of the extender, make sure to analyse precisely, whether the extender shows
the properties described under 3.1., especially regarding its consistency and aspect. If the
extender shows a different consistency or aspect as normal, it must not be used.

4.3. Trouble shooting

A couple of factors are crucial for good semen conservation and insemination success, among
others:
o Use of exclusively sperm friendly materials and surfaces for semen and extender
(collection gloves, semen and extender bottles, glassware free of mineral residues)
e Good temperature management, particularly avoiding temperatures below +30°C
for undiluted semen and below +4°C for diluted semen, as well as temperature
fluctuations
e Avoiding bacterial contamination (appropriate stallion management and
preparations of collection; semen collection in clean ambient, appropriate hygiene
protocol in the lab)
e Avoiding sperm toxic factors (water, UV light, dust, detergent)
Quiality of the purified water (see point 3.2)

4.4. Consulting and training

You can rely on the Minitube scientific experts for advice and technical support concerning all
aspects of your semen production and/or artificial insemination process. Workshops and
seminars are offered regularly and also on an individual basis. Please refer to our web site for
information regarding our current program.
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5. Production standard and quality control

5.1. Raw material quality

All raw materials used in Minitube media are produced according to GMP and DIN I1SO
9001:2015 norms, and are certified for meeting Ph Eur, BP or USP standards. They are tested
and comply with the current international guidelines regulating the quality of pharmaceutical
substances.

5.2. Production standard

Production of all Minitube media is performed under GMP conditions in a clean room and
documented with weighing records. Under expert veterinary supervision, each batch of the
final product is subjected to a series of chemical and physical tests and used under practical
conditions to conserve semen. This ensures that Minitube media consistently provide semen
conservation with high spermatological efficacy over a wide range of climatic and process
conditions.

5.3. Certificates

The general quality certificate and the batch certificate are available upon request.
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EquiPlus es un diluyente para semen equino, adecuado paralaconservacion por aprox.
3 dias atemperatura de aprox. +5°C. EquiPlus también se recomienda como diluyente
de centrifugacion. EquiPlus se suministra en forma de polvo y requiere agua ultrapura
estéril para producir el diluyente terminado.

EquiPlus Combi viene en una botella especial y contiene polvo y agua ultrapura por
separado.

mir;ii'Ube

1. Composicién

EquiPlus es un diluyente a base de leche descremada.
Los productos Ref. 13570/0202, /0210, /0215, /0220 y /0221 se complementan con
antibiéticos.

2. Presentacion

Ref. 1000 ml de diluyente contienen:

13570/0202

13570/0210 0,15 g de Lincomicina y 0,25 g Espectinomicina

13570/0220

13570/0215 1 g de Amikacina y 0,64 g Penicilina

13570/0221 0,25 g Genatimicina
EquiPlus 11 100 ml St meo_m|C|r_1a_/ Amnlga_m_na/

antibioticos Espectinomicina Penicillina

13570/0201 X X
13570/0202 X X
13570/0210 X X
13570/0215 X X
13570/0240 X X
EquI_us 11 100 ml Sin Gentamicina meo_mmma/
Combi antibioticos Espectinomicina
13570/0220 X X
13570/0221 X X
13570/0222 X X

3. Modo de empleo

3.1. Preparacion
3.1.1.

El contenido de una bolsa de EquiPlus es un polvo fino y blanco sin particulas de otros colores
y sin grumos.

Calentar el agua pura estéril hasta una temperatura de +30°C a +35°C.

Disolver el contenido de una bolsa de EquiPlus en 1000 ml de agua pura estéril, agitando o
removiendo.

EquiPlus en polvo, sobre de aluminio
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Si se utiliza EquiPlus sin antibidticos y se afiade un antibiotico, debe comprobarse el pH del

diluyente preparado y ajustarlo si es necesario (por ejemplo, afadiendo por ejemplo con
bicarbonato sddico). El pH debe ser de aproximadamente 6,8.

El diluyente listo para usar es liquido, no contiene grumos ni particulas, tiene un color blanco
grisaceo y es turbio. La dilucion del semen puede comenzar tras un periodo de adaptacion de
15 a 20 minutos.

3.1.2. EquiPlus Combi

EquiPlus Combi incorpora el diluyente en polvo en la tapa y el agua pura estéril en el frasco.
Para mezclar el polvo con el agua, enrosque y empuje la parte superior de la tapa para que
el polvo caiga en el agua (precalentada entre +30°C y +35°C). A continuacion, disolver
completamente el polvo agitando suavemente el frasco hasta que el diluyente quede
homogéneo. El diluyente listo para usar tiene forma liquida, no contiene grumos ni
particulas, tiene un color blanco grisaceo y es turbio. La dilucién del semen puede comenzar
tras un tiempo de adaptacién de 15 a 20 minutos.

3.2. Calidad del agua

La calidad del agua utilizada en todos los procedimientos es de gran importancia. El agua
debe ser purificada por destilacion, desionizacion, osmosis inversa o, preferiblemente, por una
combinacién de estos métodos v, si es necesario, por una esterilizacion adicional. El agua
purificada debe tener las siguientes caracteristicas:

Conductividad inferior a 5 uS/cm

Nivel de bacterias inferior a 1 UFC (unidades formadoras de colonias) por 10 ml

Debe identificarse y eliminarse la posible contaminacién bacteriana del agua ya preparada:
por ejemplo, los tubos no estériles, las tuberias o los recipientes de almacenamiento
representan posibles fuentes de contaminacion.

Si no se dispone de un equipo adecuado para el tratamiento del agua, se debe comprar agua
bidestilada y estéril de un proveedor de confianza.

iNo utilice nunca agua destilada de uso doméstico!

3.3.  Recomendaciones de uso
3.3.1 Diluyente para semen fresco

El eyaculado recién colectado, se mantiene a una temperatura de +30°C a +33°C y se analiza.
Después de retirar el gel, se determina su volumen, concentracion y motilidad. En funcion del
namero que se desea de espermatozoides con motilidad progresiva en la dosis de
inseminacion, se calcula la cantidad necesaria de diluyente. El diluyente y el semen deben
tener la misma temperatura en el momento de la primera dilucion (+/-1°C). El diluyente se
afade lentamente al eyaculado filtrado y sin gel y ambos liquidos se mezclan suavemente.

Después de la dilucion, el semen debe enfriarse lentamente. La velocidad de enfriamiento
recomendada es de < 0,3°C por minuto, es decir, hasta 5 horas cuando se enfria de la
temperatura ambiente a +5°C.

Minitiilb Manual 13570/02xx 13



mir;ifube
Calculo del volumen final del semen diluido:

Dilucién sin centrifugacion:

La tasa de dilucion optima debe ser de al menos 1:3 (semen : diluyente) para obtener 25
millones de espermatozoides motiles/ml después de la dilucion final. Los espermatozoides
motiles recomendados por dosis de inseminacion es de 600 millones. El volumen de
inseminacion debe ser de 10-30 ml.

Ejemplo:
Datos del eyaculado recién colectado:
Volumen del eyaculado = 45 ml
Concentracion del semen = 145 millones/ml
NUmero total de espermatozoides = 6,525 mil millones (6,525 x 10°)
Motilidad = 60%.
— espermatozoides motiles en el eyaculado = 3,915 mil millones

De este eyaculado se pueden obtener 6 dosis de inseminacion, cada una de las cuales
contiene 600 millones de espermatozoides (3,915 mil millones/600 millones = 6,5 dosis).
Para alcanzar una dilucién éptima que contenga 25 millones de espermatozoides motiles/ml,
el volumen final debe ser 156 ml (3,915 mil millones/25 millones = 156,6 ml). Cada dosis de
semen seréa de 26 ml (156 ml/6 dosis = 26 ml).

Dilucién con centrifugacion:
La tasa de dilucién 6ptima y el nUmero de espermatozoides motiles por dosis siguen siendo
iguales. El volumen de las dosis puede reducirse (10-15 ml).

Ejemplo:
Datos del eyaculado recién colectado:
Volumen del eyaculado = 45 ml
Concentracion del semen = 145 millones/ml
NUmero total de espermatozoides = 6,525 mil millones
Motilidad = 60%.
— espermatozoides motiles en el eyaculado = 3,915 mil millones

Tras la centrifugacién (véase 3.3.2.), se determina el volumen, se evalla la motilidad v,
basandose en la evaluacién de la concentracién con la camara de recuento, se calcula de
nuevo el nimero de espermatozoides del eyaculado. Otra opcion es calcular la nueva
concentracion tomando el recuento de espermatozoides del eyaculado nativo determinado
por el fotdbmetro y ajustado en un -20% para tener en cuenta la pérdida de células durante la
centrifugacion.

Datos después de la centrifugacion:
Volumen = 10 ml
Concentracion de semen = 522 millones/ml
NuUmero total de espermatozoides = 5,220 mil millones
Motilidad = 60 %.
— Espermatozoides motiles = 3,132 mil millones

De este eyaculado se pueden obtener 5 dosis de inseminacion con 600 millones de
espermatozoides motiles por dosis (3,132 mil millones/600 millones = 5,2 dosis). El volumen
final serd de 75 ml con 15 ml de volumen por dosis de inseminacion (5 x 15 ml). Hay que
afiadir 65 ml de diluyente EquiPlus al semen.

EquiPlus es adecuado para la conservacién del semen durante 3 dias a aproximadamente
+5°C. Hasta su aplicacion es muy recomendable el control diario de calidad.
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3.3.2. Centrifugacion

El diluyente EquiPlus preparado y el eyaculado libre de gel, se mezclan 1+1. La centrifugacion
se realiza a 500-800 g durante 5-10 minutos. Después de la centrifugacion se elimina el
sobrenadante (debe quedar al menos un 5% de plasma seminal del sobrenadante) y el pellet
se vuelve a suspender con 3-5 ml de diluyente EquiPlus. Para conseguir un mayor rendimiento
de espermatozoides se recomienda trabajar con CushionFluid (Ref. 13580/0001). Para ello,
antes de la centrifugacion se coloca el eyaculado diluido sobre una capa de 3-4 ml de
CushionFluid en un vial. La centrifugacion se realiza a 1000 g durante un méaximo de 20
minutos. Después de la centrifugacion, los espermatozoides se encuentran en la capa entre
el CushionFluid y el sobrenadante. ElI CushionFluid debe ser eliminado (asi como el
sobrenadante) antes de continuar con el procesamiento del semen.

4. Almacenamiento, caducidad y consejos importantes

4.1. Almacenamiento, estabilidad

Los envases de EquiPlus deben almacenarse en condiciones frescas (por debajo de +10°C),
en ambiente oscuro y seco. La vida Gtil minima aparece impresa en cada envase.

El diluyente ya preparado puede conservarse hasta 3 dias si se almacena en el frigorifico
(+2°C - +8°C). También puede alicuotarse y almacenarse a -18°C durante aproximadamente
6 meses.

4.2. Consejos importantes

Mantenga fuera del alcance de nifos.
' El diluyente no es adecuado para el tratamiento o consumo de
° personas o animales.

Antes de cada uso, compruebe que el diluyente tiene las propiedades descritas,
especialmente en cuanto a su consistencia y aspecto. En caso de que dicha apariencia no
sea la normal, el diluyente no podra ser utilizado o sélo podra serlo después de haber
consultado a Minitube.

4.3. Solucién de problemas

Para una buena conservacion del semen y el éxito de la inseminacién son cruciales, entre
otros, algunos factores

e Utilizacién de materiales y superficies exclusivamente inocuos para el semeny el
diluyente (guantes de recogida, bolsas para el semen y el diluyente, recipientes
libres de residuos).

e Buena gestion de la temperatura, en particular evitando diferencias de temperatura
> 1°C al mezclar el semen vy el diluyente.

e Evitar la contaminacion bacteriana (manejo adecuado de los verracos y
preparacion de la recogida; recogida de semen en ambiente limpio y con doble
guante, protocolo de higiene adecuado en el laboratorio).

e Evitar los factores toxicos para el semen (agua, luz UV, polvo, detergente).

o Calidad del agua utilizada (ver punto 3.2).

4.4. Asesoramiento y formacion

Puede confiar en los cientificos del equipo de Minitube para que le asesoren y apoyen
técnicamente en todos los aspectos relacionados con la produccién de semen y el proceso
de inseminacion artificial. Se organizan cursos y seminarios de forma personalizada. Consulte
nuestra pagina web para obtener informacion acerca de la programacion actual.
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5. Estandares de produccion y controles de calidad

5.1. Calidad de materias primas

Todas las materias primas utilizadas en los medios de Minitube se producen de acuerdo con
las normas GMP y DIN ISO 9001:2015, y estan certificadas para cumplir con las normas Ph
Eur, BP 0 USP. Se someten a pruebas y cumplen con las directrices internacionales vigentes
que regulan la calidad de las sustancias farmacéuticas.

5.2. Estandar de produccion

La produccion de todos los medios Minitube se realiza en condiciones GMP (buenas préacticas
de manejo) en sala blanca con protocolos de pesaje documentados. Bajo la direccion de
veterinarios especializados, cada lote del producto final pasa por una serie de pruebas fisico-
quimicas y se utiliza en condiciones practicas para conservar el semen. Esto garantiza que
los medios Minitube puedan proporcionar de forma consistente las condiciones 6ptimas para
la conservacién seminal bajo condiciones climaticas diversas.

5.3. Certificados

El certificado de calidad del producto y el certificado de lote estan disponibles a peticion del
cliente
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EquiPlus - aTo KynbTypanbHasa cpega AnA crnepmbl XepebLoB, KoTopas nogxoauTt AnA
COXpaHeHusl cnepmMbl Npu Temnepartype ot npubn. +5°C B TeyeHne npubn. 72 yacos.
Kpome Toro, EquiPlus npurogHa Aansa ueHTpudyrmpoBaHusi cnepmbl >XepeobuoB.
EquiPlus noctaBnsieTca B Buae nopowka n Tpedyet cTepusibHOM CBEpPX4UCTON BOAbI
Ans Nnpou3BoAcTBa roToBOro pas6asurtensi.

EquiPlus Combi noctaBnsietca B cneuuanbHOM ¢nakoHe U COAEPXKUT MOPOLLUOK U
CBEpPXYMCTYIO BOAy OTAENbHO.

1. CocTaB

EquiPlus - aTo pa3baBuTenb Ha OCHOBE 06Ee3XMPEHHOrO MOSIOKa.
Mpoayktbl ApTt. 13570/0202, /0210, /0215, /0220 n /0221 coaepxat aHTUOBNOTUKN.

2. O6beMbl yNakoBOK U BapuaHTbl

Apr. CopepxaHue aHTUOMOTMKA Ha 1000 mn pa3baBuTens:
13570/0202

13570/0210 0,15 r nuHkomuumHa n 0,25 r cnekTMHOMULKMHA
13570/0220

13570/0215 1 r amukauuHa n 0,64 r neHnumnnnuHa

13570/0221 0,25 r F'eHTaMULUKUH

EquiPlus 1] 100 m be3s NMUHKOMULMHA aMuKkaumHa
AHTUOMOTUKN  CNEKTUHOMULIMHA NeHNUUIINHA

13570/0201 X X

13570/0202 X X

13570/0210 X X

13570/0215 X X

13570/0240 X X

EquI_us 1] 100 ml be3 FeHTaMULUH NMHKOMULMHA

Combi AHTUOUNOTUKM CNEeKTUHOMULMHA

13570/0220 X X

13570/0221 X X

13570/0222 X X

3. NMpumeHeHne

3.1. MpurotoBneHue pasbaBuTens, rOTOBOro K UCNOSIb30BaHUIO
3.1.1. EquiPlus B dpbopmMe nopoLlKa B repMeTUYHbIX NaKeTUKax

Copepxnmoe nakeTuka EquiPlus - 910 6enbiin NOPOLWOK, He coaepXallmin YyacTuy, 4pyroro
useta, n 6e3 komkoB. lNMopowok EquiPlus HyxHo pacTtBopute B 1000 mMn mnm 100 mn
OYULLLEHHON, cTepunbHOM BoAbl. Booa npeaBapuTenbHO MogorpeBaeTcd 00 TemnepaTypsbl
+30-35°C. XKngkocTb CMeLIMBALOT NyTeM Nerkoro B3banTbiBaHUS NN NepeMeLLnBaHmns 4o Tex
nop, Noka NopPOoLLUOK MNOSIHOCTbIO HE PacTBOPUTCS.
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Ecnun ncnonbayetca EquiPlus 6e3 aHTMOMOTMKOB 1 goGaBnsieTcs kKakon-nmbo aHTMBNOTUK, TO
Heobxoaumo npoBeputb pH npuroToBneHHoro pasbaBuTend W MNOAKOPPEKTUPOBATL

KUCNOTHOCTb B criydyae HeobxogumocTtu (Hanp., AobaBneHuem rugpokapboHaTa HaTpus).
KucnotHocTb (pH) gomkHa 6biTb npubn. 6.8.

oTOBBIV K MCNONBb30BaHMIO pa3baBuTenb NpeacTaBnseT cobon HeNPO3padHyo XUOKOCTb
cepo-6enoro useTta, 6€3 KOMKOB Unun Yactmu. MoXXHO HaunHaTb pa3daBnaTe UM cnepmy
nocne agantaumm B TedeHune 15 - 20 MUHyT.

3.1.2. EquiPlus Combi

Mopowkoo6bpasHbin  EquiPlus Haxogutca B kpbllwke dnakoHa. [lopowok EquiPlus
BbICBOOOXOAEeTCA Mpu NOBOPOTE KPbILWKN M NagaeT B OuYMLEHHY0 Bogy B OyTbinke. Bogy
npegBaputenbHo HarpeBalT go Temnepatypbl oTr +30°C pgo +35°C. Kmgkoctb
nepemMeLwwnBatoT B3banTbiBaHMEM UK NepemMeLuBaHneM 40 NOSIHOrO PacTBOPEHUS MOPOLLKA.
[oToBbIN pas3baBuTenb XuAkuMK, Ge3 KOMKOB M BUOMMbIX 4YacTuu, cepo-6enoro uBeTa,
Henpo3payHbin. [Mocne nepnoaa agantaumm ot 15 4o 20 MUHYT MOXHO Ha4YMHaTb pa3BeaeHne
crnepmbl.

3.2. KavyectBO BOAbI

KauectBo wucnonb3yemor BoAbl MMeET O4yeHb Oonblwoe 3HadveHue. [logxoguT BOAA,
OuYMLLEHHasa ANCTUNNAUMEN, AenoHn3aumnen, Yyepes cucteMmy obpaTtHoro ocmoca, nnmbo nytem
coyeTaHusi 3TUX METOdOoB, M KOTOpas OTBeYaeT credyrwmMm TpeboBaHWsSM B OTHOLUEHUN
nokasaTeneu:

YaenbHast npoBoAMMOCTb MeHee 1 uS/cm

Konuyectso 6aktepun meHee 1 CFU (konoHneobpasytowan eauHmua) Ha 10 mn

Cnegyet obpatntb ocoboe BHMUMaHME Ha WCKIHYEHWEe BO3MOXHOCTU BakTepmanbHOro
3arpsA3HEHUs yxxe NPUroTOBIIEHHOW BOAbI, HaNpuMMep, NPy MCNONb30BaHUN HECTEPUIbHbIX
LUTAHroB, TPYOOK, MM EMKOCTEN ANA XPaHEHWUSI.

Ecnun HeT cooTBeTCTBYHOLEro 060pYyAOBaHNS ANsi OYUCTKM BOAbI, TO OUONCTUNNMPOBAHHYIO
CTEepUIbHy0 BOAY criefyeT NoKynaTtb Y HaAeXXHOro nocTasLymKa.

Hukoraa He ucnonb3ynTe AUCTUNIMPOBAaHYO BOAY, NPUMEHAEMYIO Ans
ObITOBLIX NpuMbopoB!

3.3. PekomeHayemoe npumeHeHue
3.3.1. PasbaBneHue cBexen cnepmbl

Caexenony4yeHHyto cnepmy xxepebua coxpaHaioT npu nogaepxmsaemon temnepartype +30°C
- +33°C u npoBoasaT ee aHanus. lNocne yganeHus reneodbpasHoro KOMMOHEHTa onNpeaenstoT
o0beMm, KOHUEHTpauui W MNOABWXKHOCTbL crnepmbl. Ecrniv obbem askyndara Heobxogumo
YMEHbLWINTb, TO CHayana cnegyeT BbINONHUTL NepBuyHOe pasbasnenne 1:1 ¢
ncnons3oBaHveM EquiPlus u ueHTpudyrnposanue (cm. 3.3.2). B npoTnBHOM criyqae obbem
pasbasutensa EquiPlus paccunTtbiBaeTca B 3aBMCUMOCTU OT >KEMaemoro KonmyectsBa
NOABWXHbIX cCnepmMueB B crnepmogo3e. B mMomeHT nepsoro pasbaBrneHnsa TemnepaTypa
paszbaButena u cnepmbl AofkHa ObiTb oauHakoBon (+/- 1°C). PasbaButenb menneHHo
[06aBnaT K OTUNBTPOBAHHOMY 3SIKYNATY, HE COAepXXallemMy renieBoro KOMMoHeHTa, u 2
pakuMm akKypaTHO, HO TLWATENbHO NEPEMELLNBAIOTCS.

Mocne pasbaBneHus cnepMmy 6o0nblle He HYXHO COXpaHATb B TennbIX YCIOBUSIX.
PekomeHgyemass ckopocTb oxnaxpeHusi coctaensieT 0,3°C B MMHYTY, COOTBETCTBEHHO
oxnaxgeHve oT KOMHaTHOW TemMnepaTypbl 40 TeMnepaTypbl +5°C 3aHMMaeT 4o 5 yacos.
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PacuyeT KOHe4YHOro o6 Lema pasbaBneHHON cnepMbl:

PasbaBneHue 6e3 LeHTpUdyrmpoBaHuns:

OnTumanbHass cTeneHb pas3baBneHus OOofkHa cocTaenaTb He MeHee 1:3 (cnepma
pasbasutens EquiPlus), win 25 MWAAMOHOB MOABWXHbBIX CnepMuMeB/Mi  nocrne
OKOHYaTenbHoro pasbaesneHus. PekomeHgyemasi 4o3a NoABWKHbIX CNEPMMUEB HA CNepmMoao3y
— 600 munnmoHoB. O0beM ansg oceMeHeHns gormkeH coctaBnATb 10-30 M.

MNpumep:
[aHHble Mo cBeXenony4eHHOMY IAKYNATY:
O6bem asikynata = 45 mn
KoHueHTpaumsa cnepmbl = 145 MaH./mn
OG6LLee KonNM4ecTBo crnepMueB B asikynaTe = 6,525 mnpa. (6,525 x 10°)
MNogBmkHOCTL = 60%
—MOABWXKHBIX cnepmunes B askynaTe = 3,915 mnp4. cnepmmes

M3 pgaHHOro askynsata MOXHO Mnonydntb 6 cnepmMogo3 Ansi MCKYCCTBEHHOTO OCEMEHEHUS,
Kakgasi M3 koTopbix 6yaeT cogepxatb 600 munnmoHoB cnepmueB (3,915 mnpg. / 600 MnH. =
6,5 0o3).

UTtob6bl AOCTMYL OnTUManbHOro pasbaBneHus ¢ cogep)XaHnem 25 MUIIMOHOB MOABMKHbBIX
cnepmMmueB/MI, OKOHYaTenbHbIn 0b6bem formkeH coctanAte 156 mn (3,915 mnpa./25
MuUnnnoHoB = 156,6 ml). O6bem kaxgon cnepmogosbl byaet paBHATbCA 26 mn (156 mn / 6
[03 = 26 Mn).

PasbaBneHue ¢ LeHTpndyrnpoBaHmem:
OnTumanbHasa cTeneHb pasbaBneHus M KONMMYECTBO MOABWMXHBLIX CMepMaTo3onaoB Ha
CrnepMoao3y OCTalTcs HenaMmeHHbIMU. O6bem 003 MoXeT ObITb yMeHbLieH (10 - 15 mn).

MNpumep:
[aHHble MO CBEXENOony4eHHOMY IAKYNATY:
Ob6bem askynaTta = 45 mn
KoHueHTpaums cnepmbl = 145 MunnunoHos/mn
O6LLee koNMYecTBO crepMueBs B asKkynaTe = 6,525 mnpa.
MoasmxHocTb = 60%
—MOABWXKHLIX cnepmues B askynaTe = 3,915 mnpa. cnepmmen

Mocne ueHTpudyrmposaHus (cm. 3.3.2) onpegensaoT 06bem, NPOBOAAT OLEHKY NOABUKHOCTU
N, HA OCHOBE MOACYETOB, NPOBEAEHHbIX C MOMOLLbIO CHETHOW KaMepbl, pacCYNTbIBAOT HOBOE
4Yncno crepMmneB B 3aKyndaTe. B kadecTBe anbTepHaTUBbLI MOXHO paccynTaTbh KOHLEHTPaLUumio
HaTMBHOrO 3sKynsTa ¢ nonpaskon Ha 20% noTepb 13-3a LEHTPUDYrMpoBaHUS.

[aHHble nocne LeHTpudyrmpoBaHus:

O6bem = 10 mn

[MnoTHOCTb ceMsH = 522 munnnoHa / M.

O6Lee kKonNn4ecTBO cnepmaTo3ongos = 5,22 munnvapaa cnepMaTto3onaos.

MoasmxkHOCTb = 60%

— NOABWXKHbIE cnepMaTo3ouabl B agkynate = 3,132 mnp4. cnepMmaTto3omaos
M3 aToro askynata MOXHO MOMyYMTb 5 nopumi Ons OCEMEHEHUSs, Kaxaasi U3 KOTOpbIX
copepxumt 600 MunnmMoHoB cnepmaTo3omnaoB Ha o3y (3,132 mnpa. / 600 mnH. = 5,2 nopunn).
Taknm obpasom, KOHeYHbI ob6bem 15 mn Ha go3y coctasnseTr 75 mn (5 x 15 mn), un
Heobxoanmo gobasuTtb 65 Mn pasbasuTtens.

EquiPlus nogxoguT ons coxpaHeHust cnepMbl CPOKOM A0 3-X AHEW npu Temnepatype npubn.
+5°C. O4yeHb pekomeHayeTcs 00 NPUMEHEHUS EXXeAHEBHO NPOBOAMTL aHann3 KavyecTaa.
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3.3.2. LlentpudyrnpoBaHue

OTuUNbTPOBaHHbIN, HE copepXalun rena IaKynat pas3baenaT 1: 1 NPUroToBNEHHbIM
pasbasutenem EquiPlus. LleHTpudyrnposaHme npoucxogut npu 500-800 r B TeyeHne 5-10
MUHYT. NMocne ueHTpudyrnpoBaHusa cynepHaTaHT yganseTcs (4OMKHO OCTaBaTbCA HE MEHee
5% cemeHHON Nnasmbl cynepHaTaHTa), a ocafiok pactsopseTcs (pecycnengupyetca) B 3-5 mn
pasbasutens EquiPlus. Ytobbl nonyuntb Gonee BbICOKMIA BbIXOL CNEPMaTO30MO40B, MOXHO
paboTtaTb ¢ CushionFluid (ApT. 13580/0001). [Ins aToro pas6aBneHHbIN IsIKYNAT NOMELLA0T
NoA cTakaH LeHTpundyru ¢ 3-4 M aMopTU3UPYHOLLIEN XXMOKOCTU nepes LeHTpudyrmpoBaHmnem.
3atem ero moxHo ueHTpudyrnposatb npu 1000 r go 20 muHyT. Nocne ueHTpudyrmposaHuns
cnepmaTo3ougbl pacnonaratoTcst B Buae nosiockl mexay CushionFluid n cynepHataHToMm.
CushionFluid (kak n cynepHaTaHT) Heo6xoaumo yganuTb nepeq ganbHenwen o6paboTKoN.

4. Cnoco6 xpaHeHusi, CPOK roAHOCTU NPU XpaHeHUU, BaXXHble

yKasaHus

4.1. Cnocob u cpoK xpaHeHusi

epmeTu4YHbIE YNaKoBKM crnegyeT XpaHuTb B npoxragHom (Hmwke +15°C), cyxoM u TEMHOM
mecTe. MMHMManbHbIN CPOK rOAHOCTU NPU XPaHEeHUN HanevaTaH Ha KaXKaon ynakoBKe.

[oTOBLIM K ynOTpebneHnto pasbaBuTeENb MOXHO XpaHUTb OO0 3-X OHEN B XONoauITbHUKE
(+2°C - +8°C). PasbaButenb MOXHO Takke pasgenntb Ha HeobxoauMmble 03bl U XPaHUTbL B
3aMOpOXXeHHOM cocTosHUM Npu -18°C okono 6 mecsaues.

4.2. BaxHble ykazaHusA

XpaHuUTb B MecTax, He4OCTYMHbIX ANA OeTeNn.

He kacanTecb nopoluka pykamu 6e3 nep4yaTok U He BAbIXaUTe ero.
MpoayKT He NpeAHa3Ha4YeH ANA NOTPeGNeHUsa NAbLMU UNu
XUBOTHbIMM, NI NMPUMEHEHUs B Ka4yecTBe fleKapCTBEHHOro npenapara.

I'Iepe,u, KaXXablM MCMNOJIb30OBAHNEM pa36aB|/|Ter|$| cnenyet TwWaTtesnbHO MNpoBepATb €ero
COOTBETCTBME XapaKTepuctukam, onmMcaHHbIM B n.3.1., 0cobeHHO B NIiaHe KOHCUCTEHUUU U
BHelWHero Buga. Ecnn KOHCUCTEHUMS WNU BHELWHWWA BUA pa36aB|/|Ten$| OTNIN4aKTCA OT
OObIYHbIX, TO TaKoW pa36aBVITeJ'Ib MCcnoJyib3o0BaTb HEJb34.

4.3. YcTpaHeHue BO3MOXHbIX Npobnem

[na HageXHoro CoXpaHeHUs cnepmbl U ycnexa UCKYCCTBEHHOTO OCEMEHEHUST peLlatoLwmmMm
ABNAOTCHA HECKONbKO (haKTOPOB, 8 UMEHHO:

e lcnonb3oBaHne TOMbKO TakMX MaTepmaroB 1 NOBEPXHOCTEN, KOTOpble 6Ge3BpeaHbl
ans cnepmbl U pasdaeutensa (nepyatku gnd cbopa cnepmbl, OyTbINOYKM ANd
crnepmbl 1 pasbaBuTens, OTCYTCTBME MUHEParnbHbIX OCaAKOB BHYTPU CTEKISAHHOM
nabopaTtopHou nocyabl).

e HapexHbIn TemnepaTypHbIN KOHTPOSb, B YaCTHOCTM HeAOoNyLEeHNe BO3MOXHOCTU
nageHus temnepatypbl HWXKe +30° ana HepasbaBneHHoW cnepmbl U HUXe +4°C
Ansa pas3baBneHHon Cnepmbl, a TakkKe UCKNIYEeHne TeMnepaTypHbIX KornebaHui.

e ckntoyeHve BO3MOXHOCTU BakTepuanbHoro 3arpsa3HeHns (nytem
COOTBETCTBYIOLWEN opraHudaumm pabotbl ¢ xepebuamu n npenapatamu Ans
B3ATUA cnepmbl; cOoOp cnepmbl B YMCTbIX  yCnoBusx, cobniogeHve
COOTBETCTBYIOLLErO rNMrMeHNYECKoro NpoToKomna B iabopatopum).

e VcknioyeHne BO3MOXHOCTU BO3[AENCTBUMA HA CNepMy TOKCUYECKUX (paKkTopoB
(Boga, YO nsnyyeHue, nbifb, MOKLLLEE CPEACTBO).

o KauecTBO ounLLeHHOM BoAbl (CM. MYHKT 3.2).
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4.4. KoHcynbTUpoBaHue u obyyeHue

Mo nobbIM TEXHMYECKMM BOMPOCaM, CBA3aHHbIM C NPOM3BOACTBOM CMEPMbl Y UCKYCCTBEHHbLIM
ocemeHeHueM, Bbl MoxeTe obpawatbes k akeneptam Minitlib. Komnanus Minitib npegnaraet
MHOMBUOYANbHYIO NOArOTOBKY. AKTyanbHble NPeasioXXeHNs1 No TPEHNHIraM NpeAcTaBfieHbl Ha
Halwewn web-cTpaHuue.

5. CTaHp,apT npon3BoacTBa U KOHTPOJ1b Ka4vYecCcTBa

5.1. KayecTBO UCXOAHbLIX MaTepuanos

Bce ucnoneayemble Minitlib ucxogHole matepuanbl NPon3BoAATCS B COOTBETCTBMM C HOpMaMK
GMP n DIN ISO 9001:2015, n ceptuduumpoBaHbl no ctangaptam Ph Eur, BP unu USP. OHun
NPOTECTMPOBaHbl B COOTBETCTBMM C  MeEXAyHApOAHbIMA  OUPEKTUBAMWU  MPOBEPKU
afleKBaTHOCTM KayecTBa (apMaKkonorMyeckmx BeLLECTB W COOTBETCTBYIOT Ha3BaHHbIM
TpeboBaHusM.

5.2.  CraHpapT npou3BoAcTBa

MpounsBoacTBo Becex cpen Minitlib ocywecTtenseTca B cooTBeTcTBMM € TpeboBaHuamum GMP B
YACTOM MOMELLEHUN U  OOKYMEHTUpyeTca npoTokonamu O  B3BewwmBaHuu. [log
KBannuumnpoBaHHbIM BETEPMHAPHBLIM HAaA30pOM Kaxkaas napTus Npodykuuu nogBepraeTcs
pPSAY XMMUKO-GU3NYECKUX MCMbITAHUA M UCMOMb3yeTcs B MPaKTUYECKUX YCNOBUAX ANs
KOHCepBauun cnepmbl. ATO rapaHTupyet, 4to cpega Minitib HemsameHHo obGecneudnBaeT
BbICOKYIO CMepMaTonormyeckyto aeKkTMBHOCTL MPU KOHCEPBALUMK CMNepMbl B LUMPOKOM
AnanasoHe KIMmaTUYECKNX U TEXHOSOTMYECKMX YCIIOBUN.

5.3. Ceptudumkarbl

O6uwme cepTudukaTthl KadecTBa, a Tawke CepTudumkaTbl aHanmsa KOHKPETHbIX MNapTui
NpesocTaBnsoTCs Mo 3anpocy.
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8. Auflage/Edition/Edicién/U3gaHune 2023
© 2023 Minitiib GmbH, Tiefenbach

Alle Rechte, auch die der Ubersetzung, vorbehalten.

Nachdruck, auch auszugsweise, nur mit schrifticher Genehmigung. Kein
Teil des Handbuchs darf in irgendeiner Form ohne schriftliche Zustimmung
der Minitib GmbH reproduziert oder unter Verwendung elektronischer
Systeme verarbeitet, vervielféltigt oder verbreitet werden.

Alle Marken-Produktnamen sind Warenzeichen oder eingetragene
Warenzeichen der jeweiligen Titelhalter.

Irrtum und technische Anderungen vorbehalten.

Produkt nur in einwandfreiem Zustand und unter Beachtung der
Bedienungsanleitung betreiben/ verwenden.

Zum kinftigen Nachschlagen aufbewahren (gem. EN ISO 12100).
Ubersetzt aus dem Deutschen.

All rights reserved, including the translation.

Reprint, even in extracts only with a prior written permission. No part of this
manual may be reproduced or transmitted in any form or by any means
electronic, mechanical, photocopying, without the prior written permission
of Minitib GmbH.

All brand product names are trademarks or registered trademarks of the
respective title holder.

Errors and technical alterations excepted.

Use product only in perfect condition and in compliance with the manual.
Keep safe for future consulting (according to EN ISO 12100).

Translated from German.

Todos los derechos reservados, incluyendo la traduccién.

Reimpresion, incluyendo reimpresién parcial, s6lo permitida previa
autorizacion escrita. Sin la autorizacion escrita de Minitiib, ninguna parte
del manual debe ser procesada, reporoducida y difundida mediante
sistemas electrénicos.

Todos los nombres de marcas o productos son marcas de producto o
marcas registradas propiedad del fabricante.

Reserva del derecho a error y a modificaciones.

Operar/utilizar el producto so6lo en estado inobjetable y en estricta
observacion del manual de operacion.

Conservar para consultas posteriores (segin EN 1ISO 12100).

Traduccion del Aleman.

MonHas unu YacTuyHas nepeneyaTka MaTepuarnoB [OMyCKaeTCs TOMbKO
npun ycrosuun nony4yeHnsa npeaBapuTenbHOro NMCbMeHHOro paspeLleHus.
KonupoBaHue unu nepegava gaHHoro PykoBoacTtea B nobon gopme u ¢
ucnonb3oBaHWEM MOObIX CPEACTB, B TOM YWUCNE  3MEKTPOHHbIX,
MEeXaHU4YeCKunx unm CbOTOKOFII/IpOBaJ'IbeIX, be3 npegBapuUTenbHOro
nMcbMeHHoro paspetueHusa Minitib GmbH 3anpelyeHa.

Bce ToproBble Mapku M KOMMEpYECKMe  HaUMEHOBaHUs SBMSIOTCS
TOBapPHbIMM 3HakKaMn WUNn 3aperncTpupoBaHHbIMU TOProBbIMUA MapKamMu
COOTBETCTBYIOLLEro npaBoobnanarens. Bce npaBa coxpaHeHbl, BKMoYas
nepeeoa.

OcrtaBnsiem 3a coboil NpaBo Ha HETOYHOCTU U USMEHEHMUSI.

Pa3speluaetca ncnonb3oBaTb NPoayKT TOMLKO B HaAMEXaLlemM COCTOSHAN
1 B CTPOrOM COOTBETCTBUM C PYKOBOACTBOM MO 3KCMnyaTauu.

XpaHuTe UHCTPYKLUMM B HAAEXHOM MecTe Af1s 06palleHus K HUM GyayLiem
(B cootBeTcTBMM ¢ EN ISO 12100).

MepeBoa ¢ HEMELKKOTO si3blka.

Minitub GmbH
Hauptstrasse 41
84184 Tiefenbach
Germany

Phone: +49 8709 9229 0
Fax: +49 8709 9229 39
email: minitube @minitube.de
Internet www.minitube.com

CEOQO: Dr. Christian Simmet
Register Court Landshut: HRB 4129
VAT-Id.No.: DE 182191255
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