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M llI® ist ein VerdUnner flr Ebersamen und geeignet zur Konservierung bei +17°C fir eine

mittlere Lagerdauer. Er wird in Pulverform geliefert und erfordert zur Herstellung des fertigen
Verdunners steriles Reinwasser.

Achtung: Nicht in Reichweite von Kindern lagern. Nicht fir Konsum oder
Behandlung von Mensch und Tier geeignet. Nicht fur Injektionen
verwenden. Das Pulver nicht ohne Handschuhe berihren und nicht
einatmen. Dunkel und trocken unter 15°C lagern.

1. Zusammensetzung

M [ll® wird aus folgenden Komponenten hergestellt:

e Glukose

e Natriumzitrat

e EDTA

e Natriumbicarbonat
e Antibiotikum

2. PackungsgrofRen und Varianten

M 1I® mit Gentamicinsulfat:
13515/0001 fur 1 Liter
13515/0005 fur 5 Liter
13515/0010 fur 10 Liter
13515/0083 fur 83 Liter
100 ml des gebrauchsfertigen Verdiinners enthalten 0,03 g Gentamicinsulfat

3. Anwendung

3.1. Zubereitung des fertigen Verdinners

Erwarmen Sie steriles Reinwasser auf +32°C bis +38°C.

Losen Sie 60 g des M I1I® Pulvers in 1000 ml sterilem Reinwasser durch Schwenken oder
Ruhren. Beginnen Sie mit der Verdinnung der Ejakulate nach einer Anpassungszeit zur
Stabilisierung des pH Wertes von 20 Minuten.

3.2. Wasserqualitat

Die Qualitat des verwendeten Wassers ist von sehr gro3er Bedeutung. Es eignet sich durch
Destillation, Deionisierung, Umkehrosmose oder mit einer Kombination der vorigen Verfahren
aufbereitetes, gegebenenfalls sterilisiertes Wasser mit folgenden Eigenschaften:
Leitfahigkeit unter 5 pS/cm

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

Besonderes Augenmerk erfordert der mogliche Keimeintrag in bereits aufbereitetes Wasser,
z.B. durch unsterile Schlauche, Leitungen oder Vorratsgefalie.

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

Verwenden Sie niemals destilliertes Wasser fir den Haushalt.
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3.3. Anwendungsempfehlung

Das frisch gewonnene Eberejakulat wird bei einer Temperatur von +30°C bis +33°C gehalten
und untersucht. Volumen, Konzentration und Motilitdt werden festgestellt. Je nach Anzahl
vorwartsbeweglicher Spermien im Ejakulat wird die erforderliche Menge Verdiinner errechnet
(empfohlene Mindestverdinnung 1+4, um die minimale Inhibierungskonzentration der
Antibiotika im verdinnten Sperma sicherzustellen). Es empfiehlt sich, die Motilitatsanalyse mit
einer Probe verdiinnten Ejakulates vorzunehmen. Die Temperatur von Verdunner und Samen
muss zum Zeitpunkt der ersten Verdunnung gleich sein (+/-1°C).

Nach der Verdinnung wird der Samen nicht mehr warmgehalten. Das Abfillen in Tuben oder
Flaschen zu 85 bis 100 ml erfolgt bei Umgebungstemperatur. Nach Abkuihlen auf
Umgebungstemperatur werden die Besamungsportionen bei +17°C gelagert.

Eine tagliche Qualitatsuntersuchung bis zur Anwendung ist sehr zu empfehlen.

Spermaproben mussen in diesem Fall vor der Analyse fur 20 Minuten auf
+37°C vorgewarmt werden, da die maximale Motilitat erst nach dieser
Anpassungsphase erreicht wird.

4. Lagerung, Haltbarkeit und Hinweise

4.1. Lagerung, Haltbarkeit

Die luftdicht verschlossenen Packungen mit der Pulvermischung mussen kihl (unter +15°C),
trocken und dunkel gelagert werden. Die Mindesthaltbarkeit ist auf der Packung aufgedruckt.
Fertig zubereiteter Verdunner ist bis zu 2 Tage im Kuhlschrank (+5°C) haltbar.

4.2. Fehleranalyse

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

¢ Verwendung ausschlie3lich spermienfreundlicher Materialien und Oberflachen fir
Samen und Verdunner (Absamhandschuhe, Samen- und Verdiinnerbeutel, Glaser
frei von mineralischen Riickstanden)

e Gutes Temperaturmanagement, insbesondere die Vermeidung von Temperaturen
unter +30°C fur unverdunnten und unter +15°C fur verdinnten Samen, sowie
Temperaturschwankungen

¢ Vermeidung bakterieller Kontamination (entsprechende MafRnahmen in Haltung
und Sprungvorbereitung der Eber, Samengewinnung in sauberer Umgebung und
mit doppeltem Handschuh, geeignete Hygienemal3hahmen im Labor)

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

e Qualitat des verwendeten Wassers (siehe Punkt 3.2)

4.3. Beratung und Schulung
Fur Fachfragen stehen die Minitib Experten fur Samenproduktion und kiinstliche Besamung

zu Verfugung. Minitib Schulungen werden individuell angeboten. Das aktuelle
Schulungsangebot entnehmen Sie bitte unserer Web Page.
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5. Herstellungsstandard und Qualitatskontrolle

5.1. Rohstoffqualitat

Alle in Minitub Medien verwendeten Rohstoffe werden nach GMP und DIN I1ISO 9001:2015
Normen hergestellt, und sind nach Ph Eur, BP oder USP Standards zertifiziert. Sie sind gemaf

international gultigen Qualitatsvorschriften tGber 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
Waéageprotokollen 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.

6. Literatur

JOHNSON L.A., WEITZE K.F., FISER P., MAXWELL W.M.C., 2000. Storage of boar semen.
Anim. Reprod. Sci. 62, 143 -172.

R. Frangez, T. Gider, M. Kosec, 2004. Frequency of Boar Ejaculate Collection and its Influence
on Semen Quality, University of Ljubljana, Veterinary Faculty, Ljubljana, Slovenia.

MINITUB Protokoll, 2007. Ebersamenproduktion im eigenen Labor. Auf Anfrage erhaltlich.
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M HlI® is a culture medium in which boar semen can be preserved at +17°C for a medium

storage period. It is delivered in powder form; for the preparation of the final extender sterile
pure water is required.

Note: Keep out of the reach of children. Not suitable for the consumption
or the treatment of human beings or animals. Do not use for injections.
Do not touch the powder without gloves and do not inhale it.
Store below +15°C in dark and dry conditions.

1. Composition

M 1lI® consists of the following components:
Glucose

Sodium citrate

EDTA

Sodium bicarbonate

Antibiotics

m ysijbug =

2. Package sizes and alternatives

M 1lI® with Gentamicin sulphate:
13515/0001 for 1 litre
13515/0005 for 5 litres
13515/0010 for 10 litres
13515/0083 for 83 litres
100 ml of the prepared extender contain 0.03 g Gentamicin sulphate

3. Application

3.1. Preparation of the final extender

Heat the sterile pure water to a temperature of +32°C to +38°C.

Dissolve 60 g of the M 11I® powder in 1000 ml of sterile pure water by agitating or stirring.
Allow 20 minutes adaptation time for the pH value to stabilise before starting the dilution of the
ejaculate.

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 5 pS/cm

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

Of utmost importance, all potential sourced 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
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3.3. Recommended application

The freshly collected boar semen is maintained at a temperature of +30°C to +33°C and
analysed. Volume, concentration and motility are determined. Depending on the number of
progressive motile sperm cells in the ejaculate, the required amount of extender is calculated
(minimum dilution rate 1+4, in order to reach minimal inhibition concentration of antibiotics in
the diluted semen). It is recommended to use a diluted sample of the ejaculate for the motility
analysis. The extender and the semen must have the same temperature at the moment of the
first dilution (+/-1°C).

After the dilution, the semen is no longer maintained in warm conditions. Filling into tubes or
bottles of 85 to 100 ml takes place at ambient temperature. After cooling down to ambient
temperature, the insemination doses are kept at +17°C.

A daily quality analysis until the application is very much recommended.

In this case semen samples must be pre-warmed for 20 minutes to +37°C
prior to the analysis, as the max. motility only is reached after this
adaptation phase.

4. Storage, shelf life and important hints

4.1. Storage, shelf life

The airproof sealed package with the powder mixture 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 2 days if stored in the refrigerator (+5°C).
4.2. Trouble shooting

A couple of factors are crucial for good semen conservation and insemination success, among
others:

e Usage of exclusively sperm friendly materials and surfaces for semen and extender
(collection gloves, semen and extender bags, glassware free of mineral residues).

o Good temperature management, particularly avoiding temperatures below +30°C
for undiluted semen and below +15°C for diluted semen, as well as temperature
fluctuations.

e Avoiding bacterial contamination (appropriate management of boars and
preparations of collection; semen collection in clean ambient and with double glove,
appropriate hygiene protocol in the lab).

Avoiding sperm toxic factors (water, UV light, dust, detergent).

e Quality of the purified water (see point 3.2).

4.3. 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.

6. Literature

JOHNSON L.A., WEITZE K.F., FISER P., MAXWELL W.M.C., 2000. Storage of boar semen.
Anim. Reprod. Sci. 62, 143 -172.

R. Frangez, T. Gider, M. Kosec, 2004. Frequency of Boar Ejaculate Collection and its Influence
on Semen Quality, University of Ljubljana, Veterinary Faculty, Ljubljana, Slovenia.

MINITUB Protocol, 2007. How to process boar semen on farm. Available upon request.
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M [lI® es un diluyente para semen porcino, adecuado para la conservaciéon a +17°C por un

tiempo de almacenamiento mediano. Es distribuido como concentrado en polvo y requiere de
agua destilada estéril para la preparacion del diluyente final.

Atencién: No almacenar al alcance de nifios. No es adecuado para el
consumo o tratamiento de personas o animales. No utilizar en inyecciones.
No manipular el polvo sin guantes y tampoco aspirarlo. Almacenar en
ambiente seco bajo 15°C.

1. Composicién

M 1lI® es elaborado con los siguientes componentes:

e Glucosa

e Citrato de Sodio

e EDTA

e Bicarbonato de Sodio
e Antibittico

2. Formas de presentacion y variantes

M [ll® con Sulfato de Gentamicina:
13515/0001 para 1 litro
13515/0005 para 5 litros
13515/0010 para 10 litros
13515/0083 para 83 litros
100 ml del diluyente listo para el uso contienen 0,03 g de Sulfato de Gentamicina

3. Aplicacion
3.1. Preparacion del diluyente liso para su uso

Caliente agua pura destilada a +32°C hasta 38°C.

Disuelva 60 g del M IlI® en polvo mediante agitaciéon en 1000 ml de agua destilada estéril.
Inicie la dilucion de los eyaculados después de un periodo de adaptacion de 20 minutos, para
permitir la estabilizacion de su valor de pH.

3.2. Calidad del agua

La calidad del agua utilizada es de gran importancia. Es posible preparar el agua mediante
destilacién, deionizacion, osmosis inversa, o una combinaciéon de los métodos mencionados,
eventualmente esterilizarla adicionalmente. El agua purificada debe tener las siguientes
caracteristicas:

Conductibilidad bajo 5 pS/cm

Contenido en gérmenes bajo 1 CFU (unidades formadoras de colonias) por 10 ml

Especial atencion requiere el posible ingreso de gérmenes al agua previamente preparada, p.
Ej. por mangueras no estériles o conductos y envases de almacenamiento.

Si no se dispone de un equipo de preparacion de agua, debe recurrirse a la adquisicién de
agua bidestilada estéril distribuida por un fabricante confiable. No es recomendable el agua
desalinizada para baterias o de uso domeéstico.
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Nunca utilice agua destilada para tareas domésticas!

3.3. Recomendaciones técnicas

El eyaculado porcino recién colectado debe mantenerse a una temperatura de +30°C a +33°C,
hasta finalizar con la determinacién de volumen, concentracion y motilidad. El volumen del
diluyente se calcula en relacion a la cantidad de espermios motiles del eyaculado (dilucién
minima recomendada 1+4, para asegurar la concentracion minima inhibitoria del antibiético
en el semen diluido). Es recomendable el andlisis de motilidad con una muestra prediluida del
eyaculado. Las temperaturas del diluyente y del semen deben ser iguales (+/-1°C) al momento
de la predilucién.

Terminada la dilucién, el semen se mantiene a temperatura ambiente durante su envasado
en tubos o frascos de 85 a 100 ml de volumen. Las dosis de semen son luego almacenadas
a+17°C.

Es muy recomendable efectuar examenes de calidad diarios hasta su utilizacion.

En este caso, las muestras de semen deben calentarse a +37°C por 20
minutos antes del andlisis, debido a que la motilidad maxima sélo se
alcanza después de esta fase de adaptacion.

4. Almacenamiento, estabilidad e indicaciones
4.1. Almacenamiento, estabilidad

Los envases con la mezcla en polvo, sellados al vacio, deben ser almacenados a baja
temperatura (bajo +15°C) en ambiente oscuro y seco. La fecha de caducidad se encuentra
impresa sobre los envases. El diluyente ya preparado para su uso puede conservarse en
refrigeracion (+5°C) hasta por 2 dias.

4.2. Diagnostico de errores

Una serie de factores son decisivos para una buena conservacion y fertilidad del semen, entre
otros:

e La utilizacion exclusiva de materiales de superficies inocuas para semen y
diluyentes (guantes de coleccion de semen, bolsas para semen y diluyentes,
vidrios libres de residuos minerales).

¢ Manejo adecuado de la temperatura, evitando particularmente temperaturas bajo
+30°C en semen no diluido, y bajo +15°C en semen diluido, como también las
fluctuaciones de temperatura.

e Evitar contaminacion bacteriana (normas de manejo adecuadas para los verracos
y Su preparacién para la monta, coleccién de semen en un ambiente limpio y con
doble guante, normas de higiene adecuadas en el laboratorio).

o Evitar factores toxicos para los espermios (agua, luz UV, polvo, detergentes).

o (Calidad del agua utilizada (vea punto 3.2).

4.3. Asesoria y adiestramiento
Minitlb dispone de personal técnico experto en produccion de semen e inseminacion artificial.

Los cursos de adiestramiento de Minitiib son adecuados a requerimientos individuales. Usted
puede informarse sobre la oferta actual de cursos a través de nuestra pagina web.
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5. Controles de produccion y de calidad
5.1. Calidad de materias primas

Todas las materias primas utilizadas en Minitlib son elaboradas de acuerdo a normas GMP y
DIN ISO 9001:2015 y certificadas segun estandares Ph Eur o USP. Han sido testadas
cumpliendo normas actuales de calidad internacional que regulan la calidad de sustancias
farmacéuticas.

5.2. Estandares de elaboracion

La produccion de todos los medios Minitube se realiza en condiciones GMP (buenas practicas
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 précticas para conservar el semen. Esto garantiza que
los medios Minitube puedan proporcionar de forma consistente las condiciones 6ptimas para
la conservacion seminal bajo condiciones climaticas diversas.

5.3. Certificados

A solicitud se puede acceder a un certificado de calidad general como también a un certificado
individual de cada partida.

6. Literatura

JOHNSON L.A., WEITZE K.F., FISER P., MAXWELL W.M.C., 2000. Storage of boar semen.
Anim. Reprod. Sci. 62, 143 -172.

R. Frangez, T. Gider, M. Kosec, 2004. Frequency of Boar Ejaculate Collection and its Influence
on Semen Quality, University of Ljubljana, Veterinary Faculty, Ljubljana, Slovenia.

MINITUB Protocolo, 2007. Como procesar semen porcino en la granja. Disponible a solicitud.
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M lll® - pasbaButenb AnNA cnepmbl Xxpsika. ogxoaut Ansa KoHcepBauuu npwm
Temnepatype +17°C gns cpegHero nepuopa xpaHeHus. OHa noctaBnsieTcA B Buae

nopoLuKa; ANA NPUroToBsieHUs1 pasbaBuTens, roToBOro AnsA UCNofib30BaHUSA, NOPOLLOK
Heo6xoaMMo pacTBOPUTb B OUYMULLEHHOWN CTepUSIbHOM BoAe.

BHumaHue: XpaHuTe NpoAyKT B HeQOCTYNHOM ans gaeten mecte. NMpoaykr
He npurogeH ANSA NOTpeGrneHus uUNu nevyeHusa nAen U XUBOTHbIX. He
BObIXxauTe pasbaBuTerlb U He KacaMTeCb ero pykamum 6e3 nep4artok.
XpaHuTe NpoAyKT B TEMHOM U CyXOM MecTe npu Temnepatype Huxe +15°C.

1. CocTaB
B coctaB M IlI® Bxogat crnegytoLine KOMNOHEHTHI:
e [noKo3a
e [lurmapat umMtparta HaTpus
e EDTA
o bBukapboHat HaTpus
e AHTUOMOTUKMK

2. O6bembl YNakKoBOK U aribTepHaTuUBbI

M 1lI® c cynbgaTom reHTamuumHa:
13515/0001 Ha 1 nuTp
13515/0005 Ha 5 nuTpoB
13515/0010 Ha 10 nuTpoB
13515/0083 Ha 83 nuTpa
B 100 mn npurotoBneHHoro pastaeutenst cogepxutcs 0,03 r cynbdaTa reHTamuuuHa.

3. NMpumeHeHune

3.1. NpurotosneHue pasdbasurtens

HarpewnTte ctepunbHooumLeHHyo Boay oT +32°C go +38°C.

Jlerkum nomelumsaHuem pacteopute 60 r nopowka M II® B 1000 ml cTepunbHOOUMLLEHHON
BOAE.

HaunHarite pasbaBneHue askynaTa nocne crabunmsaumm BoAOPOAHOro nokasatensd pH B
TeyeHue 20 MUHYT.

3.2. KayecTtBO BOoAbI

KauecTtBo uncnonb3yemon Bogbl MMeeT OoyeHb 6Gonbwoe 3HaveHne. Boga pormkHa ObiTb
ouneHa ANCTUNNAUMEN, enoHn3aumen, yepes cuctemy obpatHoro ocmoca, nmbo nytem
coyeTaHust 3TUX METOAOB, M, €Cnn 3TO HeobXoaMMO, [OOMOMHUTENbHO NPOBOAMTCS
cTepunuaugus.

OuunwieHHasa Boga OOmMKHA oTBeYaTh crieayowmm TpeboBaHMaM B NaHe nokasaTenen:
YaenoHasi npoBOAMMOCTb HMKe 5 US/cm

Konuyectso 6aktepun meHee 1 CFU (konoHueobpasytowasn eguHmiua) Ha 10 mn

Cnepyet 06paTtnTh 0cO60€ BHMMAHWE Ha BO3MOXHOCTb GaKkTepuanbHOro 3arpsi3HeHUs1 yxe
OYMLLLEHHON BOAbI, HANpMMep, NMpU UCNONb30BaHUM HECTEPUIbHbLIX LUMAHroB, TPyOOK, unu
KOHTEMHEPOB A1 XpaHEHMS.

Ecnu HeT cooTBeTCTBYIOLLErO0 060pYyA0OBaHUS NS OYUCTKM BOAbI, TO OUOUCTUNIIMPOBAHHYIO,
CTEpUIbHYI0O BOAY cregyeT MoKynaTb M3 HadeXHbIX WMCTOYHMKOB. He pekomeHayetcs
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MCNonb3oBaHMe AeMUHepPanM3oBaHHOM BOAbI, NpeaHasHa4YeHHoN ans 6atapei nnm GbIToBbIX
HYXA,.

Hukorpa He ucnonb3ynTe AUCTUNNIMPOBaHYO BoAy, NpUMeHsieMyto Ans
ObITOBbLIX NpuGopoB!

3.3. PekomeHayemMoe npumeHeHue

CeexenonyyeHHyo crnepMy Xpsika COXpaHsoT npy nogaepxusaemon temnepatype +30°C -
+33°C 1 npoBogdaTt aHanua. OnpenensaoT 00beM, KOHLEHTPALMIO U MOABMXKHOCTb cnepmbl. B
3aBMCUMOCTM  OT  KONMMYEecTBa MPOrPECCUMBHO-NOABWXKHbLIX CMEPMUEB B 3AKynsiTe
paccunTbiBalOT Heobxoammoe KonmyecTBo pasbaButensa (Pekomengyemoe MWHMMarnbHoe
pasBegeHne 1 + 4 gna obecnedeHWss MUHUMANbHOWM WHIMOUPYOLLEN KOHUEHTpauuu
aHTMBGMOTMKOB B pasBedeHHon cnepme). [Ona aHanu3a noaBWXKHOCTU peKkoMeHOyeTCs
ncnonb3oBatb pasbaBneHHbIi obpasey asikynaTa. B mMomeHT nepBoro pasbaBneHus
TemnepaTypa pa3baButens u cnepmMbl OMKHA ObiTb oanHakoBon (+/-1°C).

Mocne pasbaBneHus cnepMy 6orblue He HY)KHO COXpaHATb B Tensbix ycnosusix. Pacoska B
TOOMKN unu ByTbinodykm obbemom 85 - 100 mn NpoBOAMTCA NPU KOMHATHOW Temnepartype.
Mocne oxnaxaeHust 4o TeMnepaTypbl OKpY>KaloLLero Bo3ayxa, A03bl 419 OCEMEHEHUSA XPaHAT
npu TemnepaTtype +17°C.

o NPpUMEHEeHNA pekoMeHayeTcA exxeagHeBHO NpoBOANTb aHANIM3 Ka4vecTBa.

B aTom cny4yae nepen Ha4Yanom aHanusa Heo6xoaMMO NnoaorpeTb o6pasubl
cnepmbl go 37°C B TeuvyeHme 20 MMHYT, TaK KakK MaKCMManbHas
NoABMXHOCTb cnepMmeB OyaeT AOCTUTHyTa TOJNbKO MoOcne AaHHOM
noarotroBuTenbHon dasbl.

4. Cnocob6 xpaHeHusi, CPOK rogHOCTU MpPU XpPaHEHUU, None3Hble
coBeThbl

4.1. Cnocob n cpokK xpaHeHUusA

MopolwkoobpasHylo CMeCb CrieayeT XpaHuTb B TFEPMETUYHOM BO34YXOHENPOHULAEMOMN
yrnakoBke B npoxnagHoMm (He Bbiwe +15°C), cyxoMm M TeMHOM MecTe. MUHMManbHbLIN CPOK
rOAHOCTY MpU XpaHEHUU HaneyaTaH Ha KaXgow ynakoBKe.

MpuroToBneHHbIN pa3baBuTENb MOXHO XpaHUTb OO0 2-X AHEW Npwu ycrioBuW, 4To OH Byaet
HaxoauTbes B xonogunbHuke (+5°C).

4.2. YcTpaHeHue BO3MOXHbIX npo6nem

Heckonbko hakTopoB ABMAKTCA peLlatoLwmMmMm As HageXHOro CoOXpaHeHms cnepMbl 1 ycnexa
MCKYCCTBEHHOr0 OCEMEHEHUS, @ UMEHHO:
e lcnonb3oBaHne TOMbKO TakMX MaTepmnaroB 1 NOBEPXHOCTEN, KOTOpble 6Ge3BpeaHbI
Ons cnepmbl 1 pasbaeutens (nepyatky ons cbopa cnepmbl, NakeTbl ANA CNEpMbI
n pasbaButensi, OTCYTCTBME MUHEPArbHbIX OCAAKOB BHYTPU CTEKISAHHOM
nabopaTtopHow nocyabl).
o HagexHbln TemnepaTypHbIN KOHTPOSb, B YACTHOCTU HEAOMYLLEHNE BO3MOXHOCTU
nageHns Temnepatypbl HWxe +30° ona Hepa3baBneHHOW cnepmbl U HKke +15°C
AN pas3baBneHHon CnepMbl, a Takke UCKNIYeHne TeMnepaTypHbIX KonebaHui.
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e ckntoyeHve BO3MOXHOCTU BakTepuarnbHoro 3arps3HeHns (nytem
COOTBETCTBYIOLWEN OpraHmsaumm paboTbl C Xpakamu, a Takke npenapatamu u
obopyanoBaHMeM AnNs B3SITUS cCnepMbl; cOOp cnepMbl B YACTOM MOMELLEHUN U
nUcnonb3oBaHWe  ABOWHbIX  Mep4yatok,  cobrniogeHne  COOTBETCTBYHOLLErO
rMMrMeHNYeCcKoro NpoTokona B naboparopum).
e lcKknioyeHne BO3MOXHOCTW BO3AEWUCTBUA Ha ClepMy TOKCMYECKMX (aKTopoB
(Boga, YO nsnyyeHue, nbifb, MoLLLEee CPeACTBO).
e KayecTBO O4MLLEHHON BOAbI (CM. MYHKT 3.2).

4.3. KoHcynbTupoBaHue u oby4yeHue

Mo nobbIM TEXHMYECKMM BOMPOCaM, CBA3aHHbIM C NPOM3BOACTBOM CMEPMbI M UCKYCCTBEHHbLIM
ocemeHeHuneM, Bbl MoxeTe obpawatbes k akeneptam Minitlib. Komnanms Minitib npegnaraet
MHOMBUOYANbHYIO NOArOTOBKY. PeanbHble NpeasioxXeHnsi B NfiaHe TPEHUHIOB MOXHO yBMAETb
Ha Hawemn web-cTpaHuue.

5. CTaH,D,apT npon3BoacTtBa U KOHTPOJ1b KavYecCcTBa

5.1. KauecTBO MUCXOAHBLIX MaTepnanos

Bce wucnonbsyemble Minitlib mncxogHble matepuanbl NPOU3BOAATCA B COOTBETCTBMM C
Hopmamn GMP n DIN ISO 9001:2015, n ceptucmumpoBaHsl no ctangaptam Ph Eur, BP unu
USP. OHu npoTecTnpoBaHbl B COOTBETCTBMM C MEXAYHAPOAHLIMA OUPEKTUBAMU MPOBEPKM
adeKBaTHOCTM KadecTBa (papmakonormdecknx BELLECTB W COOTBETCTBYHOT Ha3BaHHbLIM
TpeboBaHusM.

5.2. CtaHpapT npousBoacTBa

MpownssoacTtBo Bcex cpeq Minitiib ocywectensaetca B cooTBeTcTBUM ¢ TpeboBaHuamu GMP B
YACTOM MOMELLEHUN U  [OKYMEHTMPYETCs MpoTokonamm O  B3BewwuBaHuu. [log
KBanMuLMpoBaHHbIM BETEPMHAPHBIM HAaA30pOM KaXkaas NapTus NPOAYKLMK noaBepraeTcs
PSAAY XUMUKO-COU3NYECKUX WCMBITAHUA W UCMONb3YETCA B MNPAKTUYECKMX YCINOBUSAX AONs
KOHCepBauun cnepmbl. JTO rapaHTupyeT, 4to cpega Minitib HemameHHo obecneunBaeT
BbICOKYIO CrnepmaTtonormyeckyto a@eKkTMBHOCTb MpYM KOHCEpPBALUW CNEPMbl B LLUMPOKOM
AnanasoHe KIMMaTUYeCKMX N TEXHONMOMMYECKMX YCITOBUIA.

5.3. CepTucpmukatnol

O6wume ceptudukatbl kadecTBa, a Tawkke CepTudukartbl aHanmu3a KOHKPETHLIX MNapTui
npeaocTaBnaTcsa No TpeboBaHuio.
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12. Auflage/Edition/Edicion/U3paHne 2022
© 2022 Minitib GmbH, Tiefenbach

Alle Rechte, auch die der Ubersetzung, vorbehalten.

Nachdruck, auch auszugsweise, nur mit schriftlicher Genehmigung. Kein
Teil des Handbuchs darf in irgendeiner Form ohne schriftliche Zustimmung
der Minitub 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 traduccion.

Reimpresion, incluyendo reimpresion parcial, sélo permitida previa
autorizacion escrita. Sin la autorizacion escrita de Minitlib, 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 sélo en estado inobjetable y en estricta
observacion del manual de operacion.

Conservar para consultas posteriores (segin EN ISO 12100).

Traduccion del Aleman.

MonHasa nnn yactuyHas nepene4yaTtka matepuanoB gonyckaeTcsa TOJNbKO
npy ycroBuy NonyvyeHus NpeaBapuTenbHOrO MUCbMEHHOMO paspeLleHus.
KonupoBaHue unu nepegava gaHHoro PykoBoacTtea B nobon dopme u ¢
Mcnonb3oBaHMeM  JobbIX cpeaociB, B TOM  4uCne  3MEeKTPOHHbIX,
MeXaHU4Yeckux unM  OTOKOMMPOBanbHbIX, 06e3 npeaBapUTesIbHOro
nMcbMeHHoro paspetueHusa Minitib GmbH 3anpelyeHa.

Bce TOproBblie MapKu n KOMMep4ecKue HanMeHOBaHUA ABIAKTCH
TOBapHbLIMW 3HAKaMW WUNKU 3aperncTpupoBaHHbLIMU TOPTrOBLIMU MapKkamu
COOTBETCTBYHOLLEro npaBoobnagatens. Bce npaBa coxpaHeHbl, BKnovas
nepeBsoa.

OcrTaBnsiem 3a coboli NpaBo Ha HETOYHOCTU U U3MEHEHUSI.

Pa3speluaetca ncnonb3oBaTh NPOAYyKT TOSbKO B HaAMexXallem COCTOSHAN
1 B CTPOroM COOTBETCTBUN C PyKOBOﬂCTBOM no akcnnyaTtauun.

XpaHuTe UHCTPYKLIMM B HAAEXHOM MecTe Ans obpalleHus K Hum Byayuiem
(B cootBeTcTBUM ¢ EN I1SO 12100).

[MepeBoa ¢ HEMELKOro A3blka.

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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