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HASZNALATI UTASITAS

A SpermFreeze™ a huméan spermiumok fagyasztva
tarolasara szolgalé tapoldat az asszisztalt reprodukcios
technolégiakban torténd tovabbi felhasznalasra.

Kizardlag szakmai hasznalatra.

OSSZETETEL

A SpermFreeze™ egy felhasznalasra kész HEPES-pufferelt
tapoldat, amely fiziologias sokat, glicint, glikozt, laktatot
és a krioprotektans glicerint (15%), szacharézt és human
szérumalbuminokat (4,0 g/l, emberi vérplazmabdl
szarmaz gyogyaszati anyag) is tartalmaz, hogy megodvja
a spermiumokat a fagyasztds soran bekdvetkez6
karosodéastol.

NEM SZEREPLO, DE SZUKSEGES ANYAG

e Spermafagyaszté szalma (pl. CBS™ nagy biztonsagu
spermafagyasztd szalméak) vagy fagyaszto csovek.
* Folyékony nitrogénnel miikodé fagyasztétartaly

TERMEKSPECIFIKACIO

* Kémiai dsszetétel

® pH:7.20 - 7.90 (kibocsatasi kritériumok: 7.20 - 7.60)

* Sterilitasi vizsgalat a jelenlegi Eur6pai Gyogyszerkonyvi
(Ph. Eur.) 2.6.1/ USP <71> el6iras alapjan: Novekedés
nincs

e Endotoxin (USP <85>): < 0.25 EU/ml

* Human spermiumok tilélési vizsgalata (% motilitds a
kontrollhoz képest 4 dra elteltével): > 80%

* Nem MEA tesztelt

e Adott esetben Ph. Eur. vagy USP mindségl termékek
hasznalata

e Az analitikai tandsitvany és az MSDS kérésre
rendelkezésre all, vagy letolthetd a weboldalunkrol
(www.fertipro.com)

FIGYELMEZTETESEK HASZNALAT ELOTT

* Ne hasznalja a terméket, amennyiben:

o zavarossa valik, vagy barmilyen jelét mutatja
mikrobialis szennyezédésnek;

o a termék kiszallitdsakor a taroléedény zaroldsa
felnyilt vagy meghibasodott;

o a lejarati idé elmalt.

* Hasznalat el6tt ne fagyassza le.

* Felbontas utén ne sterilizalja Gjra.

* Az egy napon elvégzendd eljarasok szamatol figgéen
a szlkséges mennyiségli tapoldatot aszeptikus
Kkorilmények kozott helyezze at megfelel6 steril
edénybe. Ennek célja, hogy elkerilhetd legyen
a tapoldat tobbszori kinyitasa/felmelegedése. A
felesleges (fel nem hasznalt) taptalajt dobja ki.

* A felhasznalas napjaig az eredeti csomagolasban kell
tarolni.

TAROLASI/ARTALMATLANITASI UTASITASOK

e 2-8 °C kozott tarolja.

* Tartsa tavol a (nap)fénytél.

e A termékek felbontds utan legfeliebb 7 napig
felhasznalhatok, amennyiben steril korilmények
koz6tt, 2-8 °C-on taroljak Gket.

* Atermékek szallitas utan (legfeljebb 5 napig) stabilak

magas hémérsékleten (< 37 °C).

* Az eszkdzOket az  orvostechnikai  eszkézok
artalmatlanitasara vonatkozé helyi elGirasoknak
megfelelGen kell artalmatlanitani.

MODSZER

Hasznélat el6tt gy6z6djon meg arrdl, hogy minden tapoldat
jol el lett keverve és szobahomérsékletd.

Lefagyasztas elott

Ideélis esetben a fagyasztva tarolast nativ spermamintakon
végzik. Nagyon alacsony spermiumkoncentracié esetén
célszerli a spermiumokat fagyasztas el6tt koncentraini.
Nagyon magas spermiumkoncentracié esetén a
spermiumok a fagyasztas el6tt FertiCult™ Flushing
medium tapoldattal higithatok, ha sziikséges.

Lefagyasztas

1 Hagyja a spermat szobahémérsékleten 30 percig
elfolyésodni.

2 Keverjen 0Ossze 1 ml spermiumot 0,7-1 ml
SpermFreeze™  oldattal.  Fontos:  cseppenként,

ovatosan kevergetve adagolja hozzad a tapoldatot.
Vigyazat: a hidegsokk elkeriilése érdekében gy6z6djon
meg arrél, hogy a SpermFreeze™ szobahémérsékletd.

3 Hagyja a spermat szobahémérsékleten 10 percig
ekvilibralodni.

4 Szippantsa a minta/tapoldat keveréket a
fagyasztoszalmakba Ugy, hogy a szalma végén
maradjon kb. 1,5 cm leveg6.

5 Gy6z6djon meg réla, hogy a fagyasztoszalma kilsé

felllete tiszta (nincs rajta sperma), és zarja le a

miszalmat.

Ha szlikséges: tordlje le egyenként pormentes ruhaval.

7 Razogassa addig a szalmat, amig a légbuborék a
miszalma kdzepére keriil.

8 Helyezze a szalmakat vizszintesen (pl. egy hungarocell
lapra) folyékony nitrogénflirdébe, ezzel Iehetévé
téve a gbzfazisban torténd fagyasztast. Hagyja allni
(legalabb) 15 percig.

9 A szalmakat gyorsan tegye at folyékony nitrogénbe, és
-196°C-on tarolja

Felolvasztas

1 Vegyen ki annyi szalmat a folyékony nitrogénbdl,
amennyit csak szikséges.

2 Tegye a szalmakat 5  percre
(szobahémérsékleten vagy 37 °C-on).

3 Vagja le a szalma végét, helyezze a nyitott végét egy
tartalyba (pl. kémcsébe), és Utégesse a szalmat a
tartaly oldalahoz, hogy a keverék teljesen kilrdljon.

4 Higitsa fel a koncentralt spermiumot megfeleld
megtermékenyit6 tapoldatban (pl. FertiCult™ Flushing
medium tapoldat) (legaldabb 3 ml per 0,5 ml sperma),
majd alaposan keverje 6ssze.

Centrifugalja 15 percig 300-350 g-vel.

6 Szuszpendalja djra a pelletet egy megfeleld
megtermékenyit6 tapoldatban (pl. FertiCult™ Flushing
moso tapoldat), és értékelje a tilélés mértékét.

csapvizbe

Megjegyzés

1 Ha szlkséges, a sperma kiolvasztdsa utan
alkalmazzon sperma-elGkészitési technikakat az elhalt
himivarsejtek és tormelékek eltavolitdsara. Higitsa fel
a koncentralt spermiumot megfelelé megtermékenyitd
tapoldatban (pl. FertiCult™ Flushing tapoldat)

2 A modszerrel kapcsolatos tovabbi részletekért minden
laboratériumnak szikséges meghatarozni a sajat
laboratériumi eljarasait és protokolljait, amelyek
kifejezetten az egyedi orvosi programjukhoz lettek
kifejlesztve és optimalizalva.

OVINTEZKEDESEK

e Minden vérkészitményt potencidlisan fert6z6ként
kell kezelni. A termék elGallitasahoz hasznalt
forrasanyagot megvizsgaltak, és nem talaltak HbsAg-
reaktivnak, valamint anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV és
HCV negativnak talaltdak. Tovabba a forrasanyagot
megvizsgaltak parvovirus B19-re, és megallapitottak,
hogy nem magas a parvovirus szintje. Nincs olyan
ismert vizsgalati modszer, amely biztositékot nydjtana
arra, hogy az emberi vérbdl szarmazé termékek nem
kozvetitenek fert6z6 korokozokat.

* Az emberivérbdl vagy plazmabdl elGallitott gyogyszerek
felhasznalasabdél ered6 fert6zések megel6zésére
iranyulé standard intézkedések kozé tartozik a
donorok kivalasztasa, az egyéni adomanyok és a
plazma-poolok szlirése a fert6zés specifikus markerei
szempontjabdl, valamint a virusok inaktivalasara/
eltavolitasara iranyulé hatékony gyartasi eljarasok
beépitése. Ennek ellenére az emberi vérbdl vagy
plazmabdl készllt gyogyszerek beadasakor nem
lehet teljesen kizarni a fert6z6 korokozok atvitelének
lehetdségét. Ez vonatkozik az ismeretlen vagy tjonnan
megjelend virusokra és mas korokozokra is. Az
Eurdpai Gyodgyszerkonyv elGirdsainak megfelelGen,
bevett eljarasokkal eléallitott albumin esetében
nem szamoltak be bizonyitott virusatvitelrél. Ezért az
Osszes minta ligy kezelendd, mintha az alkalmas lenne
a HIV vagy hepatitis tovabbadasara.

* A mintak kezelésénél mindig viseljen véd6ruhazatot.

e Az esetleges szennyezGdés elkeriilése érdekében
aszeptikus technikat kell alkalmazni. SpermFreeze™
nem tartalmaz antibiotikumot.

* Minden bekovetkezett sllyos eseményt (a 2017/745
eurdpai orvostechnikai eszkdzrendelet meghatarozasa
szerint) jelenteni kell a FertiPro NV-nek és adott esetben
annak az uniés tagallam illetékes hatdsaganak, ahol a
felhasznald és/vagy a beteg lakdhelye talalhato.

A BIZTONSAGOSSAG ES A KLINIKAI
TELJESITMENY OSSZEFOGLALASA (SSCP)

Of

Bar a spermiumok motilitasara,
vitalitasara, DNS-fragmentéacidjara
és megtermékenyitési potencialjara
kiolvasztaskor gyakorolt karos hatasok E
a fagyasztva tarolds velejardi, ezek a

SpermFreeze™ esetében a tudoméanyos

szakirodalomban leirtak szerintelfogadhaté hatarértékeken
belll maradnak. A SpermFreeze™ vonatkoz6 SSCP leirja a
tapoldat biztonsagi és teljesitményjellemzéit, és elérhetd a
FertiPro NV weboldalan vagy az alabbi QR-kod letdltésével:

A biztonsaggal és a teljesitménnyel kapcsolatos tovabbi
kérdésekkel forduljon a FertiPro NV ugyfélszolgalatahoz
vagy a miszaki ligyfélszolgalathoz.

JELKEPEK GLOSSZARIUM

Az ISO 15223-1 szabvanyban
meghatarozott szimbolumok

Katalogus-szam

Tételkod

Felhasznalhatésagi id6

E £d g F

Gyarto

Napfénytdl tavol tartandd

Orvostechnikai eszkéz

Lasd a hasznalati utasitast
Figyelmeztetések

@ A gyartas datuma

Aszeptikus feldolgozasi technikakkal
sterilizalva

THS6mérsékleti hatarérték

Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt,
és olvassa el a hasznalati utasitast.

Egyszeres sterilgat-rendszer

Egyszeres  sterilgat-rendszer  kils6
Nt védécsomagolassal.

Az EU Bizottsdqg MDR 2017/745 dokumentumaban
meghatarozott szimbélum
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CE-jeldlés a 2797-es

szervezet altal

Bejelentett

Az 21 CFR 801.15 dokumentumaban meghatarozott
szimbolum

i ONLY

Az USA szovetségi torvénye ezt az
eszkozt csak orvos altal vagy orvosi
utasitasra torténd értékesitésre
korlatozza



