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MATERIAL INCLUDED

25 x 5ml SpermFreeze™

5 x 20ml SpermFreeze™

CUSTOMER-TECHNICAL SUPPORT

FertiPro NV

Industriepark Noord 32
8730 Beernem / Belgium
Tel +32 (0)50 79 18 05
Fax +32 (0)50 79 17 99
URL: www.fertipro.com
E-mail: info@fertipro.com

INDICATIONS FOR USE

SpermFreeze™ is a medium for cryopreservation of human
sperm for further use in Assisted Reproductive Technologies.
SpermFreeze™ can also be used for the cryopreservation of
sperm from testicular biopsies (TESE).

For professional use only.

COMPOSITION

SpermFreeze™ is a ready-to-use HEPES buffered cryopreservation
medium which also contains physiologic salts, glycine, glucose,
lactate and the cryoprotectants glycerol (15%), sucrose and
Human Serum Albumin (4.0g/1; medicinal substance derived from
human blood plasma) to protect the sperm from damage during
the freezing procedure.

ACCESSORIES

The following device can be wused in combination with
SpermFreeze™ to further standardize the cryopreservation
process:

e SpermFreeze Box, product code SPF_BOX (FertiPro NV)

MATERIAL NOT INCLUDED BUT NEEDED

e Sperm freezing straws (e.g. CBS™ high security sperm straws)
or cryo tubes
e Freezing tank with liquid nitrogen

PRODUCT SPECIFICATIONS

e Chemical composition

e pH between 7.20 - 7.90 (Release criteria: 7.20 - 7.60)

e Sterility test by the current Ph. Eur. 2.6.1 / USP <71>: No
growth

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

e Human sperm survival assay (% motility compared with control
after 4 hours): > 80%

e Not MEA tested

e Use of Ph Eur or USP grade products if applicable

e Certificate of analysis and MSDS are available upon request or
can be downloaded from our website (www.fertipro.com).

WARNINGS BEFORE USE

e Do not use the product if:

o it becomes cloudy, or shows any evidence of microbial
contamination;

o seal of the container is opened or defect when the product
is delivered;

o expiry date has been exceeded.

e Do not freeze before use.

e Do not re-sterilize after opening.

e Depending on the number of procedures that will be performed
on one day, remove the required volume of medium under
aseptic conditions in an appropriate sterile recipient. This
is in order to avoid multiple openings/warming cycles of the
medium. Discard excess (unused) media.

e Keep in its original packaging until the day of use

STORAGE/DISPOSAL INSTRUCTIONS

e Store between 2-8 °C.

e Keep away from (sun)light.

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

e The devices need to be disposed in accordance with local
regulations for disposal of medical devices.

CE

2797

METHOD

Ensure all media are well mixed and at room temperature before
use.

Before freezing
Ideally, cryopreservation is performed on native semen samples.

In

case of very low sperm concentrations it is advisable to

concentrate the sperm before freezing. In case of very high sperm
concentration, sperm can be diluted with FertiCult™ Flushing
medium before freezing, if preferred.

Freezing

1
2

Allow the semen to liquefy at room temperature for 30 minutes.
Mix Iml of sperm with 0.7-1ml of SpermFreeze™. Importantly:
add the medium in drops while gently swirling. Caution: to avoid
cold-shock, make sure SpermFreeze™ is at room temperature.
Leave the mixture for 10 minutes at room temperature for
equilibration.

Suck the sample/medium mixture into the freezing straws,
leaving approximately 1.5cm of air at the end of the straw.
Make sure that the outer surface of the straw is clean (no
sperm) and seal the straw.

If applicable: dry off individually with a dust free cloth.

Shake to move the air-bubble to the center of the straw

Place the straws horizontally (e.g. on a styrofoam board) in a
liquid nitrogen bath to allow for freezing in vapor phase. Leave
for (at least) 15 minutes.

Transfer straws quickly into liquid nitrogen and store at -196
°C.

When using the SpermFreeze Box as accessory, step 8 and 9 in
the freezing process are adapted as follows:

Fill the box with 1-2 liter of liquid nitrogen

Place your sealed straws (maximum 15) on the floater
Deposit the floater on the liquid nitrogen

Close the box by placing the lid loosely on the box

Leave for (at least) 15 minutes

Plunge the straws in the liquid nitrogen

Store them in your nitrogen storage container for long term
preservation

Thawing

1

Remove as many straws as required from the liquid nitrogen.
Place the straws in tap water for 5 minutes (room temperature
or 37 °C).

Cut off the end of the straw, place the open end inside a
container (e.g. a test tube) and tap the straw against the side
of the container to allow complete evacuation of the mixture.
Dilute the concentrated sperm in a suitable insemination
medium (e.g. FertiCult™ Flushing medium) (at least 3ml per
0.5ml semen) and mix thoroughly.

Centrifuge during 15 minutes at 300-350¢.

Resuspend pellet in a suitable insemination medium (e.g.
FertiCult™ Flushing medium) and assess recovery.

Notes:

1

If necessary, use sperm preparation techniques after thawing
the semen to eliminate dead sperm cells and debris. Dilute the
concentrated sperm in a suitable insemination medium (e.g.
FertiCult™ Flushing medium).

For additional details on the method, each laboratory should
consultits own laboratory procedures and protocols which have
been specifically developed and optimized for its individual
medical program.

PRECAUTIONS

e All blood products should be treated as potentially infectious.
Source material used to manufacture this product was tested
and found non-reactive for HbsAg and negative for Anti-
HIV-1/-2, HIV-1, HBV, and HCV. Furthermore, source material
has been tested for parvovirus B19 and found to be non-
elevated. No known test methods can offer assurances that
products derived from human blood will not transmit infectious
agents.

e Standard measures to prevent infections resulting from the use
of medicinal products prepared from human blood or plasma
include selection of donors, screening of individual donations
and plasma pools for specific markers of infection and the
inclusion of effective manufacturing steps for the inactivation/
removal of viruses. Despite this, when medicinal products
prepared from human blood or plasma are administered,
the possibility of transmitting infective agents cannot be
totally excluded. This also applies to unknown or emerging
viruses and other pathogens. There are no reports of proven
virus transmissions with albumin manufactured to European
Pharmacopoeia specifications by established processes.
Therefore, handle all specimens as if capable of transmitting
HIV or hepatitis.

e Always wear protective clothing when handling specimens.

e Aseptic techniques should be used to avoid possible
contamination. SpermFreeze™ does not contain any antibiotics.

e Any serious incident (as defined in European Medical Device
Regulation 2017/745) that has occurred should be reported
to FertiPro NV and, if applicable, the Competent Authority of
the EU Member State in which the user and/ or patient is
established.

SUMMARY OF SAFETY
AND CLINICAL PERFORMANCE (SSCP)

Although damaging effects on sperm motility, E:lil:- E
vitality, DNA fragmentation and fertilizing potential
upon thawing are inherent to the cryopreservation
process, these remain within acceptable limits for
SpermFreeze™ as reported in scientific literature.
The SSCP for SpermFreeze™ medium describes
safety and performance characteristics for the
media and is available on the website of FertiPro NV
(www.fertipro.com) or by using the following QR
code:

[=]

For further questions regarding to the safety and performance,
please contact FertiPro NV for customer or technical support.
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Do not use if package is damaged and consult
instructions for use.

Do not resterilize

Contains a medicinal substance
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Contains human blood or plasma derivatives

Symbol as defined in EU Commission MDR 2017/745
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CE marking by Notified Body 2797

Symbol as defined in 21 CFR 801.15

R ONLY

US Federal law restricts this device to sale by or
on the order of a physician.
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SPF 5 x 20ml SpermFreeze™
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INDICATIONS D’UTILISATION

SpermFreeze™ est un milieu destiné a la cryoconservation du
sperme humain pour une utilisation ultérieure dans reproduction
assistée apparentées. SpermFreeze™ peut également étre
utilisé pour la cryoconservation de spermatozoides provenant de
biopsies testiculaires (TESE).

Réservé a un usage professionnel.

COMPOSITION

Le milieu SpermFreeze™ est un milieu de cryoconservation
tamponné HEPES prét a I'emploi qui contient également
des sels physiologiques, de la glycine, glucose, du lactate et
les cryoprotecteurs, du glycérol (15%), du saccharose et de
I’albumine sérique humaine (4.0g/l; substance médicamenteuse
dérivée du plasma sanguin humain) pour protéger le sperme de
tout dommage dd a la procédure de congélation.

ACCESSOIRES

Le dispositif suivant peut étre utilisé en combinaison avec
SpermFreeze™ pour standardiser davantage le processus de
cryoconservation:

e SpermFreeze Box, code de produit SPF_BOX (FertiPro NV)

MATERIEL NON FOURNI MAIS NECESSAIRE

e Paillettes de congélation de sperme (par ex. paillettes haute
sécurité pour sperme CBS™) ou les tubes cryogéniques
e Réservoir de congélation avec azote liquide

SPECIFICATIONS DU PRODUIT

e Composition chimique

e pH: 7.20-7.90 (critéres de libération: 7.20-7.60)

e Essai de stérilité selon les exigences en vigueur, Ph Eur 2.6.1/
USP <71> : Aucune croissance

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

e Dosage de survie des spermatozoides humains (motilité en %
comparée a I’échantillon de contrdle aprés 4 heures): > 80%

e Non testé sur embryons de souris

e Utilisation de produits de la pharmacopée européenne (Ph
Eur) ou américaine (USP) le cas échéant

e Un certificat d’analyse et une fiche de données de sécurité
sont disponibles sur demande ou peuvent étre téléchargés sur
notre site Internet (www.fertipro.com).

MISES EN GARDE AVANT UTILISATION

e Ne pas utiliser le produit si :

o il est trouble ou s’il présente des signes de contamination
microbienne;

o I'opercule du contenant est rompu ou abimé a la livraison;

o la date de péremption est dépassée.

e Ne pas congeler avant utilisation.

e Ne pas restériliser aprés ouverture.

e Prélever le volume de milieu requis dans un récipient stérile
approprié, en conditions aseptiques, en fonction du nombre de
procédures qui seront effectuées dans la journée. Cela évitera
une multitude d’ouvertures et de cycles de réchauffement du
milieu. Eliminer le milieu en excés (non utilisé).

e Conserver dans son emballage d’origine jusqu’au jour de
|"utilisation.

INSTRUCTIONS RELATIVES AU
STOCKAGE ET A LELIMINATION

e Stocker entre 2 et 8 °C.

e Tenir a I’écart de la lumiére (du soleil).

e Les produits peuvent étre utilisés jusqu’a 7 jours aprés
ouverture si les conditions de stérilité sont respectées et si les
produits sont conservés entre 2 et 8 °C.

e Les dispositifs doivent étre éliminés conformément aux
réglementations locales en matiére d’élimination des
dispositifs médicaux.

METHODE

Vérifier que tous les milieux soient bien mélangés et a température
ambiente avant utilisation.

Avant congélation

Idéalement, la cryoconservation est effectuée sur des échantillons
de sperme natif. En cas de concentrations trés faibles du sperme,
il est recommandé de concentrer le sperme avant de le congeler.
En cas de concentration trés haute, I’échantillon peut étre diluer
avec FertiCult™ Flushing medium avant congélation, si préféré.

Congélation

1 Laisser le sperme se liquéfier a température ambiante pendant
30 minutes.

2 Mélanger 1ml de sperme avec 0.7-1ml de SpermFreeze™.
Important : Ajouter le milieu goutte a goutte tout en faisant tour-
billonner le mélange avec précaution. Attention : pour éviter un
choc thermique, veillez a ce que le milieu SpermFreeze™ soit
a température ambiante.

s Laisser le mélange s’équilibrer a température ambiante
pendant 10 minutes.

4 Aspirer le mélange échantillon/milieu dans les paillettes en
laissant une couche d’air de 1.5cm environ a I'extrémité de
la paillette

s Veiller a ce que la surface extérieure de la paille soit propre
(pas de sperme) et sceller la paille.

s Le cas échéant: sécher les paillettes individuellement avec un
chiffon ne contenant pas de lin.

7 Agiter de facon a ce que la bulle d’air se positionne au centre
de la paillette.

s Placer les paillettes horizontalement (p. ex. sur une plaque de
polystyréne) dans un bain d’azote liquide afin de permettre
une congélation en phase gazeuse. Attendre (au moins) 15
minutes.

9 Transférer rapidement les paillettes dans l'azote liquide et
conserver a -196 °C.

En cas d’utilisation de la SpermFreeze Box comme accessoire,
les phases 8 et 9 du processus de congélation sont adaptées
comme suit :

e Remplissez la boite avec 1-2 litre de nitrogéne liquide.

Placez vos pailles scellées (maximum 15) sur le flotteur
Déposer le flotteur sur le nitrogéne liquide

Fermez la boite en placant le couvercle sans serrer sur la boite
Laissez agir pendant (au moins) 15 minutes

Plongez les pailles dans le nitrogéne liquide

Conservez-les dans votre conteneur d’azote pour une
conservation a long terme

Décongélation

1 Retirer le nombre de paillettes nécessaire de I'azote liquide.

2 Placer les paillettes dans de I'eau du robinet pendant 5 minutes
(température ambiante ou a une température de 37 °C).

3 Couper I’'extrémité de la paillette, introduire I’extrémité ouverte
dans un récipient (par ex. un tube a essais) et agiter la paillette
contre la paroi du récipient pour permettre une évacuation
totale du mélange.

4 Diluer le sperme concentré dans un milieu d’insémination
approprié (par ex. le FertiCult™ Flushing medium) (au moins
3ml pour 0.5ml de liquide séminal) et bien mélanger.

s Centrifuger pendant 15 minutes a 300-350¢g.

s Remettre le pellet en suspension dans un milieu d’'insémination
approprié (par ex. FertiCult™ Flushing medium) et accéder a la
récupération.

Remarques:

1 Si nécessaire, utiliser des techniques de préparation du
sperme aprés la décongélation du liquide séminal pour
éliminer les cellules de sperme mortes et les débris. Diluer
le sperme concentré dans un milieu d’insémination approprié
(par ex. le FertiCult™ Flushing medium).

2 Pour obtenir de plus amples détails sur la méthode, chaque
laboratoire doit consulter ses propres procédures et protocoles
de laboratoire qui ont été spécifiquement développés et
optimisés pour leur programme médical individuel.

PRECAUTIONS

e Tous les produits dérivés du sang doivent étre considérés
comme potentiellement infectieux. Le matériel de départ
utilisé pour fabriquer ce produit a été testé et s’est révélé étre
non réactif pour I’AgHBs et négatif pour I'anti-VIH-1/2, le VIH-1,
le VHB et le VHC. De plus, la présence de parvovirus B19 dans
le matériel de départ a été examinée et s’est révélée négative.
Aucune méthode de détermination connue ne peut garantir
que les produits dérivés de sang humain ne transmettront pas
d’agents infectieux.

e Les mesures standard pour prévenir les infections résultant
de I'utilisation de médicaments préparés a partir de sang ou
de plasma humains incluent la sélection des donneurs, la
recherche de marqueurs spécifiques d’'infection sur les dons
individuels et les mélanges de plasma et I'inclusion d’étapes
de fabrication efficaces pour I'inactivation/élimination virale.
Malgré cela, lorsque des médicaments préparés a partir de
sang ou de plasma humain sont administrés, la possibilité
de transmission d’agents infectieux ne peut étre totalement
exclue. Cela s’applique également aux virus et autres agents
pathogénes inconnus ou émergents. Aucune transmission de
virusn’a étérapportée avecl’albumine fabriquée conformément
aux spécifications de la Pharmacopée Européenne selon
des procédés établis. Par conséquent, manipuler tous les
spécimens comme s’ils étaient susceptibles de transmettre le
VIH ou I’hépatite.

e || convient de porter des vétements de protection lors de la
manipulation des spécimens.

e Toujours travailler en conditions aseptiques pour éviter
d’éventuelles contaminations. SpermFreeze™ ne contient pas
d’antibiotiques.

e Tout incident grave (tel que défini dans le Réglement européen
2017/745 relatif aux dispositifs médicaux) doit étre signalé
a FertiPro NV et, le cas échéant, a l'autorité compétente de
I'Etat membre de I'UE dans lequel I'utilisateur ou le patient
sont établis.

RESUME DES CARACTERISTIQUES DE SECURITE ET
DES PERFORMANCES CLINIQUES (SSCP)

Bien que les effets néfastes sur la mobilité, la E:lil:- E
vitalité, la fragmentation de I’ADN et le potentiel
de fécondation des spermatozoides lors de la
décongélation soient inhérents au processus

de cryoconservation, d’aprés la littérature
scientifique, ils restent dans des limites
acceptables pour SpermFreeze™. Le SSCP du

SpermFreeze™ medium décrit les caractéristiques
de sécurité et de performances du milieu. |l
est disponible sur le site Web de FertiPro NV
(www.fertipro.com) ou en utilisant le QR code
suivant:

Pour toute autre question concernant la sécurité et les
performances, priére de contacter FertiPro NV pour un support
client ou technique.

GLOSSAIRE DES SYMBOLES
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Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé et
consulter les instructions d’utilisation.

Ne pas restériliser

Contient une substance médicinale

Contient du sang humain ou des dérivés du plasma

© @ ®

Symbole tel que défini dans le Réglement relatif aux dispositifs
médicaux 2017/745 de la Commission européenne

Marquage CE délivré par I'organisme notifié 2797

Symboles tels que définis dans la norme 21 CFR 801.15

R ONLY

En vertu de la législation fédérale des Etats-
Unis, ce dispositif ne peut étre vendu que par un
médecin ou sur ordonnance médicale.
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SPFO5
SPF 5 x 20ml SpermFreeze™

25 x 5ml SpermFreeze™
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ANWENDUNGSGEBIETE

SpermFreeze™ ist ein Medium zur Kryokonservierung von
menschlichen Spermien, die in weiteren Verfahren zur kiinstlichen
Befruchtung Verwendung finden. SpermFreeze™ kann auch fur
die Kryokonservierung von Spermien aus Hodenbiopsien (TESE)
verwendet werden.

Nur fiir den professionellen Gebrauch.

ZUSAMMENSETZUNG

SpermFreeze™ st ein gebrauchsfertiges HEPES-gepuffertes
Kryokonservierungsmedium, das auBerdem physiologische Salze,
Glycin, Glukose, Laktat und die Kryoprotektoren Glycerin (15%),
Saccharose und Humanserumalbumin (4.0 g/I; von humanem
Serumplasma abgeleitete medizinische Substanz) enthalt, um
das Sperma vor Schadigungen aufgrund des Einfriervorgangs zu
schutzen.

ZUBEHOR

Das folgende Gerat kann in Kombination mit SpermFreeze™
verwendet werden, um den Kryokonservierungsprozess weiter zu
standardisieren:

e SpermFreeze Box, Produktcode SPF_BOX (FertiPro NV)

NICHT ENTHALTENES, ABER BENOTIGTES MATERIAL

e Einfrierstraws fur Sperma (z. B. CBS™ High Security Straws)
oder Kryoréhrchen
e Einfriertank mit Flussigstickstoff

PRODUKTSPEZIFIKATIONEN

e Chemische Zusammensetzung

e pH: 7.20-7.90 (Freigabekriterien: 7.20-7.60)

e Sterilitdtstest nach dem aktuellen Ph. Eur. 2.6.1/ USP <71>:
Kein Wachstum

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

o Uberlebenstest fiir humane Spermien (% Motilitat im Vergleich
zur Kontrolle nach 4 Stunden): > 80%

e Nicht MEA getestet

e Verwendung von Produkten der Ph. Eur.- oder USP-Qualitat,
soweit verflgbar

e Ein Analysezertifikat und ein Sicherheitsdatenblatt sind
auf Anfrage erhaltlich oder koéonnen auf der Website
(www.fertipro.com) heruntergeladen werden.

WARNHINWEISE, VOR GEBRAUCH ZU BEACHTEN

e Produkt nicht verwenden, wenn:

o es eingetribt ist bzw. Hinweise auf eine mikrobielle
Verunreinigung aufweist,

o es mit geodffnetem oder defektem Behalterverschluss
geliefert wurde,

o das Verfalldatum abgelaufen ist

e Vor Gebrauch nicht einfrieren.

e Nach dem Offnen nicht erneut sterilisieren.

e Geben Sie die je nach der Anzahl der an einem Tag
durchzufihrenden Behandlungen bendétigte Menge des
Mediums unter aseptischen Bedingungen in einen sterilen
Behalter Dies ist notwendig, um mehrfache Offnungs-/
Erwarmungszyklen des Mediums zu vermeiden. Uberschiissige
(nicht verwendete) Medien sind zu entsorgen.

e Bis zum Tag der Verwendung in der Originalverpackung
aufbewahren.

HINWEISE ZUR LAGERUNG/ENTSORGUNG

e Lagern zwischen 2-8 °C.

e Vor (Sonnen-) Licht schutzen.

e Die Produkte kdnnen nach dem Offnen bis zu 7 Tage verwendet
werden, sofern sterile Bedingungen vorherrschen und die
Produkte bei 2-8 °C gelagert werden.

e Die Utensilien missen in Ubereinstimmung mit den értlichen
Vorschriften zur Entsorgung von Medizinprodukten entsorgt
werden.

METHODE

Alle Medien vor dem Gebrauch gut mischen wund auf

Raumtemperatur erwarmen.

Vor dem Einfrieren

Idealerweise wird die Kryokonservierung an nativen Samenproben
durchgefuhrt. Im Fall einer sehr niedrigen Spermienkonzentration
ist es ratsam, die Spermien vor dem Einfrieren zu konzentrieren.
Im Fall einer sehr hohen Spermienkonzentrationen kénnen die
Spermien vor dem Einfrieren mit FertiCult™ Flushing Medium
verdinnt werden.

Einfrieren

1 Das Sperma 30 Minuten bei Raumtemperatur verflissigen
lassen.

2 1 ml Sperma mit 0.7-1 ml SpermFreeze™ mischen. Wichtig:
Das Medium unter vorsichtigem Schwenken tropfenweise
zugeben. Vorsicht: Zur Vermeidung eines Kalteschocks
sicherstellen, dass das SpermFreeze™ auf Raumtemperatur
erwarmt ist.

s Das Gemisch zum Aquilibrieren
Raumtemperatur stehen lassen.

4+ Das Gemisch aus Probe/Medium in die Einfrierstraws saugen,
dabei am Ende des Straws etwa 1.5 cm Luftlassen.

s Sicherstellen, dass die Auflenhiille des Straws sauber ist
(keine Spermien) und den Straw versiegeln.

s Sofern zutreffend: Einzeln mit einem fusselfreien Tuch
abtrocknen.

7 Schitteln, um die Luftblase in die Mitte des Straws zu bewegen.

s Die Straws horizontal (z.B. auf eine Styroporplatte) in ein
FlUssigstickstoffbad legen, damit sie in der Dampfphase
gefrieren konnen. (Mindestens) 15 Minuten darin belassen.

9 Die Straws schnell in Flussigstickstoff Uberfuhren und bei-196
°C aufbewahren.

10 Minuten lang bei

Wenn Sie die SpermFreeze Box als Zubeho6r verwenden, werden

die Schritte 8 und 9 des Einfriervorgangs wie folgt angepasst:

e Die Box mit 1-2 Liter flussigem Stickstoff fullen.

e Die versiegelten Straws (maximal 15) auf den Floater legen.

e Den Floater auf den flissigen Stickstoff legen.

e Die Box verschlieen, indem der Deckel lose darauf gelegt
wird.

e 15 Minuten (mindestens) stehen lassen.

Die Straws in den flUssigen Stickstoff geben.

e Zurlangfristigen Aufbewahrungin einem Stickstofflagerbehalter
lagern.

Auftauen

1 Die bendtigte Anzahl an Straws aus dem Flussigstickstoff
nehmen.

2 Die Straws fir 5 Minuten in Leitungswasser legen (bei
Zimmertemperatur oder bei 37 °C).

s Das Ende des Straws abschneiden, das offene Ende in einen
Behalter (z. B. ein Reagenzglas) geben und den Straw gegen
die Wand des Behalters klopfen, um das Gemisch komplett
aus dem Straw in das Behaltnis zu Uberfuhren.

4+ Das konzentrierte Sperma mit einem geeigneten
Inseminationsmedium (z. B. FertiCult™ Flushing Medium)
(mindestens 3 ml pro 0.5 ml Sperma) verdiinnen und grindlich
mischen.

s 15 Minuten bei 300-350g zentrifugieren.

¢ Das Pellet mit einem geeigneten Inseminationsmedium
(z. B. FertiCult™ Flushing Medium) zur Weiterverwendung
resuspendieren.

Hinweise:

1 Gegebenenfalls nach dem Auftauen des Spermas tote Spermien
und Debris mit Hilfe von Spermapraparationstechniken
beseitigen. Das konzentrierte Sperma mit einem geeigneten
Inseminationsmedium (z. B. FertiCult™ Flushing Medium)
verdlinnen.

2 FUr zusatzliche Details zur Methode sollte jedes Labor seine
eigenen Laborverfahren und -protokolle anwenden, die speziell
fur sein individuelles medizinisches Programm entwickelt und
optimiert worden sind.

VORSICHTSMARNAHMEN

e Alle Blutprodukte sind als potenziell infektiés zu handhaben.
Das zur Herstellung dieses Produkts verwendete
Ausgangsmaterial wurde vorab getestet und hat auf HbsAg nicht
reagiert bzw. war Anti-HIV-1/-2-, HIV-1-, HBV- und HCV-negativ.
Das Ausgangsmaterial wurde zudem auf das Parvovirus B19
getestet und dieses erwies sich als nicht erhéht. Keine der
bekannten Testmethoden kann garantieren, dass Produkte
aus menschlichem Blut keine Infektionserreger Ubertragen.

e Zu den Standardverfahren zur Vermeidung von Infektionen
durch den Gebrauch von medizinischen Produkten, die aus
humanem Blut oder Plasma prapariert wurden, gehoren die
Auswahl der Spender, Untersuchung von Einzelspenden
und Plasmapools fir spezifische Infektionsmarker und
Einbeziehung von wirksamen Herstellungsschritten fur die
Inaktivierung/ Entfernung von Viren. Dennoch kann bei der
Verabreichung von medizinischen Produkten, die aus humanem
Blut oder Plasma prapariert wurden, eine Ubertragung
von Infektionserregern nicht vollstandig ausgeschlossen
werden. Dies gilt auch fir unbekannte oder neue Viren und
andere Krankheitserreger. Es liegen keine Berichte Uber
nachgewiesene Virusibertragungen mit Albumin vor, das
nach den Spezifikationen des Europaischen Arzneibuches
(Pharmacopeia) durch etablierte Prozesse hergestellt wurde.
Alle Proben sind so zu handhaben, als kénnten sie HIV oder
Hepatitis Ubertragen.

e Beim Handhaben von Proben ist stets Schutzkleidung zu
tragen.

e Um mogliche Kontaminationen zu vermeiden, sollten
aseptische Methoden angewendet werden. SpermFreeze™
enthalt keinerlei Antibiotika.

e Auftretende schwerwiegende Vorkommnisse (nach der
Definition der Europaischen Verordnung 2017/745 Uber
Medizinprodukte) sollten an FertiPro NV und, sofern zutreffend,
an die zustandige EU-Behorde des Mitgliedstaates, in dem der
Nutzer bzw. Patient anséssig ist, gemeldet werden.

ZUSAMMENFASSUNG DER SICHERHEIT UND KLINI-
SCHEN LEISTUNGSFAHIGKEIT (SSCP)

Obwohl durch den Kryokonservierungsprozess E:lil:- E
beim Auftauen schadliche Auswirkungen auf die
Motilitat, die Vitalitdt, die DNA-Fragmentierung
und die Befruchtungsfahigkeit des Spermas
entstehen kdnnen, halten sich diese fur
SpermFreeze™ innerhalb akzeptabler Grenzen, wie
in der wissenschaftlichen Literatur berichtet. Die
SSCP fur SpermFreeze™ medium beschreibt die
Merkmale der Sicherheit und Leistungsfahigkeit
der Medien und ist auf der Website von FertiPro NV
(www.fertipro.com) oder durch Verwendung des QR-
Codes erhaltlich:

Fir weitere Fragen zur Sicherheit und Leistungsfahigkeit
kontaktieren Sie bitte den Kundenservice oder Technischen
Support von FertiPro NV.

SYMBOLERLAUTERUNG
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MATERIAL INCLUIDO

25 x 5ml SpermFreeze™

5 x 20ml SpermFreeze™

ATENCION AL CLIENTE-ASISTENCIA TECNICA

FertiPro NV

Industriepark Noord 32
8730 Beernem / Belgium
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INSTRUCCIONES DE USO

SpermFreeze™ es un medio para la criopreservacion de
espermatozoides humanos para su uso posterior en técnicas
asistida relacionadas. SpermFreeze™ también puede utilizarse
para la criopreservacion de esperma procedente de biopsias
testiculares (TESE).

Solo para uso profesional.

COMPOSICION

SpermFreeze™ es un medio de criopreservacién con amortiguador
HEPES listo para usar, que también contiene sales fisioldgicas,
glicina, glucosa, lactato y los crioprotectores, glicerol (15%),
sacarosa y alblimina sérica humana (4.0g/l, sustancia medicinal
derivada del plasma humano) para proteger el esperma contra
dafnos provocados por el procedimiento de congelacion.

ACCESORIOS

El siguiente dispositivo puede utilizarse en combinacién con
SpermFreeze™ para estandarizar aln mas el proceso de
criopreservacion:

e Caja SpermFreeze, cédigo de producto SPF_BOX (FertiPro NV)

MATERIAL NO INCLUIDO PERO NECESARIO

e Tubos para congelar esperma (por ejemplo, tubos para
esperma de alta seguridad CBS™) o tubos de criopreservacion
e Depodsito de congelacion con nitrogeno liquido

ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO

e Composicion quimica

e pH: 7.20-7.90 (criterios de liberacion: 7.20-7.60)

e Prueba de esterilidad seglin la Farmacopea Europea actual
2.6.1/USP <71>: sin crecimiento

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

e Prueba de supervivencia del esperma humano (% de motilidad
en comparacion con el control después de 4 horas): > 80%

e Sin pruebas de MEA

e Uso de productos que se adecuan a los requisitos de Ph
Eur (Farmacopea Europea) o USP (Farmacopea de Estados
Unidos), en caso de ser necesario

e Certificado de anélisis y fichas de datos de seguridad (FDS)
de los materiales disponibles previa solicitud o descargables
desde nuestro sitio web (www.fertipro.com)

ADVERTENCIAS ANTES DEL USO

e No utilice el producto si:
o cambia vuelve turbio o presenta cualquier signo de
contaminacién microbiana;
o el precinto del envase esta abierto o defectuoso en el
momento de la entrega del producto;
o se ha superado la fecha de caducidad.
e No congelar antes del uso.
e No reesterilizar después de su apertura.
® Segln la cantidad de procedimientos que se vayan a llevar a
cabo en un dia, retirar en condiciones asépticas el volumen
de medio necesario en un recipiente estéril adecuado. De
este modo se evita que el medio se someta a varios ciclos
de abertura/calentamiento. Descartar el exceso de medio (sin
utilizar).
e Mantener en el envase original hasta el dia del uso.

INSTRUCCIONES DE ALMACENAMIENTO/ELIMINACION

e Guarde el producto a una temperatura de 2 a 8 °C.

e Mantener alejado de la luz (del sol).

e Los productos pueden utilizarse hasta 7 dias después de
la apertura, si se mantienen las condiciones estériles y los
productos se almacenan a 2-8 °C.

e Los dispositivos deben eliminarse de conformidad con las
reglamentaciones locales para la eliminacion de productos
sanitarios.

METODO

Aseglirese de que todos los medios estan bien mezclados y a
temperatura ambiente antes de utilizarlos.

Antes de congelar

Idealmente, la criopreservacién se realiza en muestras de
semen nativo. En caso de que haya concentraciones muy bajas
de esperma, se recomienda concentrar el esperma antes de
congelarlo utilizar. En el caso de tener una alta concentracién de
esperma, este puede ser diluido con FertiCult™ Flushing medium
antes de su congelacion, si se prefiere.

Congelacion

1 Deje que el semen se fluidifique a temperatura ambiente
durante 30 minutos.

2 Mezcle 1ml de esperma con 0.7-1ml de SpermFreeze™.
Importante: Agregue el medio en gotas mientra lo mezcla
suavemente. Precaucion: para evitar un golpe de frio, asegurese
de que SpermFreeze™ esté a temperatura ambiente.

3 Deje la mezcla 10 minutos a temperatura ambiente para que
se equilibre.

4 Coloque la mezcla del medio/muestra en los tubos de
congelacion y deje aproximadamente 1.5cm de aire al final
del tubo.

s Aseglrese de que la superficie exterior del tubo esté limpia
(sin espermatozoides) y séllelo.

s Si procede: Séquelos por separado con un trapo sin lino.

7 Agitelos para mover la burbuja de aire hacia el centro de los
tubos.

s Coloque los tubos en posicién horizontal (por ejemplo sobre
una plancha de poliestireno) en un bano de nitrégeno liquido
para dejar que se congele en la fase de vapor. Déjelos por un
minimo de 15 minutos.

9 Transfiera los tubos rapidamente a un medio de nitrégeno
liquido y almacene a -196 °C.

Cuando se utiliza el SpermFreeze Box como accesorio, los pasos
8y 9 del proceso de congelacién se adaptan como sigue:

e Llenar la caja con 1-2 litro de nitrégeno liquido

e Coloca tus pajitas selladas (maximo 15) en el flotador

e Depositar el flotador en el nitrogeno liquido

e Cierre la caja colocando la tapa sin apretarla

e Déjelo durante (al menos) 15 minutos

e Sumergir las pajitas en el nitrégeno liquido

e Guardelos en su contenedor de nitrégeno para su conservacion
a largo plazo

Descongelacion

1 Retire tantos tubos como sea necesario del nitrégeno liquido.

2 Coloque los tubos en agua corriente durante 5 minutos
(temperatura ambiente o a 37 °C).

3 Corte el extremo del tubo, coloque el extremo abierto en un
recipiente (por ejemplo, un tubo de ensayo) y apoyeel tubo
contra el lado del recipiente para permitir la evacuacion total
de la mezcla.

4 Diluya el esperma concentrado en un medio de inseminacion
adecuado (por ejemplo, FertiCult™ Flushing medium) (al
menos 3ml por cada 0.5ml de semen) y mézclelo bien.

s Centrifiguelo durante 15 minutos a entre 300 y 350¢g.

¢ Disuelva el sedimento en un medio de inseminacién adecuado
(por ejemplo, FertiCult™ Flushing medium) y acceda a la
recuperacion.

Notas:
1 De ser necesario, utilice las técnicas de preparacion del

esperma después de descongelar el semen para eliminar las
células espermatozoides muertas y los residuos. Diluya el
esperma concentrado en un medio de inseminacién adecuado
(por ejemplo, FertiCult™ Flushing medium).

Para mas informacion sobre el método, cada laboratorio
debe consultar sus propios procedimientos y protocolos
de laboratorio, que han sido desarrollados y optimizados
especificamente para su programa médico individual.

PRECAUCIONES

e Todos los hemoderivados deben tratarse como potencialmente

infecciosos. El material de origen utilizado para fabricar este
producto fue sometido a analisis y los resultados revelaron que
no es reactivo a HbsAg y es negativo para anti-VIH-1/2, VIH-1,
VHB y VHC. Asimismo, el material de origen se ha sometido a
analisis para el parvovirus B19 con un resultado no elevado.
Ningln método de andlisis conocido puede garantizar que los
hemoderivados humanos no transmitan agentes infecciosos.

Entrelasmedidas estandar paraevitarinfeccionesderivadasdel
uso de medicamentos preparados a partir de sangre o plasma
humanos se incluyen la seleccion de donantes, el cribado de

las donaciones de cada individuo y los bancos de plasma para
marcadores especificos de infeccién y la inclusién de pasos
de fabricacion eficaces para la inactivacion/eliminacion de
los virus. Pese a ello, cuando se administran medicamentos
preparados a partir de sangre o plasma humanos, no se puede
excluir por completo la posibilidad de transmitir agentes
infecciosos. Esto también se aplica a los virus des conocidos o
emergentes y a otros agentes patégenos. No se han notificado
transmisiones de virus probadas con albimina fabricada segin
las especificaciones de la Farmacopea Europea mediante
los procesos establecidos. Por tanto, todas las muestras
deben manipularse como potenciales transmisoras del VIH o
hepatitis.

e Utilizar siempre ropa de proteccion para manipular las
muestras.

e Debe utilizarse una técnica aséptica para evitar la posible
contaminacién. SpermFreeze™ medium no contiene
antibiéticos.

e Cualquier incidente grave (tal como se define en el Reglamento
[UE] 2017/745 sobre los productos sanitarios) que suceda
debe notificarse a FertiPro NV vy, si procede, a la autoridad
competente del Estado miembro de la UE en el que esté
establecido el usuario o paciente.

RESUMEN SOBRE SEGURIDAD Y
FUNCIONAMIENTO CLINICO (SSCP)

A pesar de que los efectos perjudiciales para la E:lil:- E
movilidad, la vitalidad, la fragmentacion del ADN y
el potencial de fecundacién de los espermatozoides
tras la descongelacion son inherentes al proceso
de criopreservacion, estos se mantienen dentro de
unos limites aceptables para SpermFreeze™ segin
se recoge en la literatura cientifica. EIl SSCP de
SpermFreeze™ medium describe las caracteristicas
de seguridad y funcionamiento de los medios y se
encuentra disponible en el sitio web de FertiPro NV
(www.fertipro.com) o se puede obtener mediante el
siguiente cédigo QR:

Si tiene méas preguntas sobre la seguridad y el funcionamiento,
péngase en contacto con FertiPro NV a través de su servicio de
atencion al cliente o de asistencia técnica

GLOSARIO DE SIMBOLO

Simbolos definidos en la norma ISO 15223-1
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No utilizar si el empaque esta danado y consultar
instrucciones de uso.

No reesterilizar

Contiene una sustancia medicinal

Contiene sangre humana o derivados del plasma
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Simbolo definido en el Reglamento (UE) 2017/745 sobre los
productos sanitarios
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Marcado CE por la Entidad notificada 2797

Simbolo definido en 21 CFR 801.15 (titulo 21 del Codigo de
Normas Federales)

R ONLY

Las leyes federales de los Estados Unidos limitan
la venta de este dispositivo exclusivamente por
parte o por orden de un médico.
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SPFO5 25 x 5ml SpermFreeze™
SPF 5 x 20ml SpermFreeze™
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INDICAZIONI PER L'USO

SpermFreeze™ & un terreno per la crioconservazione degli
spermatozoi umani per un ulteriore impiego in tecniche
riproduzione assistita. SpermFreeze™ puo essere utilizzato anche
per la crioconservazione di spermatozoi provenienti da biopsie
testicolari (TESE).

Per uso esclusivamente professionale

COMPOSIZIONE

SpermFreeze™ € un terreno di criopreservazione pronto all’uso
tamponato con HEPES che contiene anche sali fisiologici, glicina,
glucosio, lattato e i crioprotettori, glicerolo (15%), saccarosio
ed albumina sierica umana (4.0g/1, sostanza medicamentosa
derivata dal plasma di sangue umano) per proteggere lo sperma
dai danni provocati dalla procedura di congelamento.

ACCESSORI

Il seguente dispositivo pud essere utilizzato in combinazione con
SpermFreeze™ per standardizzare ulteriormente il processo di
crioconservazione:

L SpermFreeze Box, codice prodotto SPF_BOX (FertiPro NV)

MATERIALI NON INCLUSI MA NECESSARIO

e Pailette per congelamento dello sperma (e.g. CBS™ pailette
per sperma ad alta sicurezza) o tubi criogenici
e Serbatoio da congelamento con azoto liquido

SPECIFICHE DEL PRODOTTO

e Composizione chimica

e pH: 7.20-7.90 (criteri di rilascio: 7.20-7.60)

e Test di sterilita secondo I'attuale Farm. eur. 2.6.1/ USP <71>:
assenza di crescita

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

e Saggio di sopravvivenza dello sperma umano (% di motilita
rispetto al controllo dopo 4 ore): > 80%

e Non testato MEA

e Utilizzo di prodotti secondo farmacopea Ph Eur o USP se
applicabile

e Un certificato di analisi e la MSDS sono disponibili su
richiesta o possono essere scaricati dal nostro sito web
(www.fertipro.com)

AVVERTENZE PRIMA DELLUSO

e Non utilizzare il prodotto se:

o ha diventa torbido o mostra evidenza di contaminazione
batterica;

o il sigillo del contenitore & aperto o difettoso quando il
prodotto viene consegnato;

o la data di scadenza é stata superata.

e Non congelare prima dell’uso.

e Non risterilizzare dopo I'apertura.

e A seconda del numero di procedure che verranno eseguite in
un giorno, estrarre il volume di terreno necessario in condizioni
asettiche in un recipiente sterile appropriato, al fine di evitare
molteplici aperture/cicli di riscaldamento del terreno. Gettare
via il terreno in eccesso (non utilizzato).

e Conservare nella sua confezione originale fino al giorno
dell’utilizzo.

ISTRUZIONI PER LA CONSERVAZIONE/LO SMALTIMENTO

e Conservare a temperatura compresa tra i 2-8 °C.

e Tenere lontano dalla luce (solare).

e | prodotti possono essere usati fino a 7 giorni dopo I'apertura,
quando le condizioni sterili sono mantenute e i prodotti sono
conservati a 2-8 °C.

e | dispositivi devono essere smaltiti in conformita alla normativa
vigente per lo smaltimento dei dispositivi medici.

METODI

Accertarsi che i terreni siano ben miscelati e a temperatura
ambiente prima dell’'uso.

Prima del congelamento

Idealmente, la crioconservazione viene eseguita su campioni di
sperma nativo. In caso di concentrazione di spermatozoi molto
basse si consiglia di concentrare lo seme prima del congelamento.
In caso di concentrazione di spermatozoi molto elevata, se
preferito, prima del congelamento, il seme pud essere diluito con
FertiCult™ Flushing medium.

Congelamento

1 Permettere la liquefazione del seme a temperatura ambiente
per 30 minuti.

2 Miscelare 1ml di sperma con 0.7-Iml of SpermFreeze™.
Importante: Aggiungere il terreno in gocce agitando con cura.
Avvertenza: per evitare lo shock da freddo, assicurarsi che
SpermFreeze™ sia a temperatura ambiente.

3 Lasciare la miscela per 10 minuti a temperatura ambiente
perché raggiunga I'equilibrio.

s Aspirare la miscela campione/terreno nelle pailette di
congelamento, lasciando circa 1.5cm di aria alla fine della
pailette

s Assicurarsi che la superficie esterna della cannuccia sia pulita
(senza sperma) e sigillare la cannuccia.

s Se del caso: Asciugare singolarmente con un panno privo di
lino.

7 Agitare per spostare la bolla d’aria nel centro della pailette.

s Posizionare le paillettes orizzontalmente (ad es. su una lastra
di polistirolo) in un bagno di azoto liquido per permettere il
congelamento in fase vapore. Lasciar riposare per (almeno)
15 minuti.

s Trasferire velocemente
conservare a -196 °C.

le paillettes nell’azoto liquido e

Quando si utilizza lo SpermFreeze Box come accessorio, le fasi 8

e 9 del processo di congelamento vengono adattate come segue:

Riempire la scatola con 1-2 litro di azoto liquido.

Posizionare le cannucce sigillate (massimo 15) sul galleggiante

Depositare il galleggiante sull’azoto liquido

Chiudere la scatola posizionando il coperchio in modo lasco

sulla scatola stessa

e Lasciare agire per (almeno) 15 minuti

Immergere le cannucce nell’azoto liquido

e Conservateli nel vostro contenitore di
conservazione a lungo termine

azoto per una

Scongelamento

1 Rimuovere tante pailette quanto richieste dall’azoto liquido.

2 Posizionare le pailette sotto il rubinetto d’acqua per 5 minuti (a
temperatura ambiente o a 37 °C).

s Eliminare I'estremita della pailette, posizionare |'estremita
aperta all'interno di un contenitore (e.g. una fiala test)
esvuotare la pailette poggiandosi alla parete laterale
contenitore allo scopo di consentire la completa evacuazione
della miscela.

4 Diluire lo sperma concentrato in un terreno idoneo per
I'inseminazione (e.g. FertiCult™ Flushing medium) (almeno
3ml per 0.5ml per seme) e miscelare accuratamente.

s Centrifugare per 15 minuti a 300-350¢.

¢ Risospendere il pellet in un terreno di inseminazione idoneo
(e.g. FertiCult™ Flushing medium) e accedere al recupero.

Notas:

1 Se necessario usare tecniche di preparazione dello sperma
dopo lo scongelamento del seme per eliminare le cellule
spermatiche morte ed i detriti. Diluire lo sperma concentrato
in un terreno di inseminazione idoneo (e.g. FertiCult™ Flushing
medium).

2 Per ulteriori dettagli sul metodo, ciascun laboratorio deve
consultare le procedure e i protocolli propri del laboratorio che
sono stati specificamente sviluppati e ottimizzati per il proprio
programma medico individuale.

PRECAUZIONI

e Tuttigliemoderivatidevono essere trattaticome potenzialmente
infettivi. Il materiale di partenza utilizzato per la produzione di
questo prodotto & stato testato ed é risultato non reattivo per
HbsAg e negativo per Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV e HCV. Inoltre,
il materiale di partenza é stato testato per il parvovirus B19
e non é risultato aumentato. Nessun metodo di prova noto
pud garantire che i prodotti derivati da sangue umano non
trasmettano agenti infettivi.

e |e misure standard per prevenire le infezioni derivanti dall’uso
di medicinali preparati da sangue o plasma umano includono la
selezione dei donatori, lo screening delle donazioni individuali
e dei pool di plasma per specifici marcatori di infezione e
I'inclusione di fasi produttive efficaci per I'inattivazione/
rimozione dei virus. Nonostante questo, quando vengono
somministrati medicinali preparati da sangue o plasma umano,
la possibilita di trasmettere agenti infettivi non puo essere
totalmente esclusa. Questo vale anche per virus sconosciuti o
emergenti e altri agenti patogeni. Non ci sono segnalazioni di
trasmissioni virali comprovate con albumina prodotta secondo
le specifiche della Farmacopea Europea mediante processi
consolidati. Pertanto, trattare tutti i campioni come se fossero
in grado di trasmettere I'HIV o 'epatite.

e Indossare sempre indumenti protettivi quando si maneggiano
i campioni.

e Per evitare possibili contaminazioni deve essere utilizzata una
tecnica asettica. SpermFreeze™ non contiene antibiotici.

e Nel caso si verifichi un incidente grave (ai sensi del
regolamento europeo 2017/745 relativo ai dispositivi medici),
occorre segnalarlo a FertiPro NV e, se del caso, all’autorita
competente dello Stato membro dell’UE in cui si trova I'utente
e/o il paziente.

SINTESI RELATIVA ALLA SICUREZZA E ALLA
PRESTAZIONE CLINICA (SSCP)

Sebbene gli effetti dannosi sulla motilita, la vitalita,
la frammentazione del DNA e il potenziale di
fecondazione allo scongelamento degli spermatozoi
siano inerenti al processo di crioconservazione,
questi rimangono entro limiti accettabili per
SpermFreeze™ come riportato nella letteratura
scientifica. La SSCP per SpermFreeze™ medium
descrive le caratteristiche relative alla sicurezza e
alla prestazione dei terreni ed € disponibile sul sito
web di FertiPro NV (www.fertipro.com) o utilizzando
il seguente codice QR:

EESE

Per ulteriori domande relative alla sicurezza e alla prestazione,
si prega di contattare I'assistenza clienti o il supporto tecnico di
FertiPro NV.

GLOSSARIO DEI SIMBOLI

Simboli di cui alla norma ISO 15223-1
REF Numero di catalogo

Codice del lotto

Data di scadenza

E 105

Produttore
e
I
ZIN Tenere lontano dalla luce solare

Dispositivo medico

Consultare le istruzioni per I'uso

Attenzione

Data di produzione

BRI

STERIL

m

ﬂ Sterilizzato con tecniche di lavorazione asettiche

(2]

Limite di temperatura

°
(2]

Sistema di barriera sterile singola

S

Sistema di barriera sterile singolo con
imballaggio protettivo esterno.

’
N

0 O =

oo

I
'
'

Non utilizzare se la confezione &€ danneggiata e
consultare le Istruzioni per I'uso.

Non risterilizzare

Contiene una sostanza medicinale

Contiene sangue umano o derivati del plasma

© @ ®

Simbolo ai sensi del MDR 2017/745 della Commissione UE

q3

2797

Marcatura CE da parte dell’organismo notificato
2797

Simbolo ai sensi del 21 CFR 801.15

R ONLY

La legge federale statunitense limita la vendita di
questo dispositivo a un medico o su prescrizione
medica.
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MATERIAL INCLUIDO

SPFO5
SPF 5 x 20ml SpermFreeze™

25 x 5ml SpermFreeze™

APOIO AO CLIENTE-TECNICO

FertiPro NV

Industriepark Noord 32
8730 Beernem / Belgium
Tel +32 (0)50 79 18 05
Fax +32 (0)50 79 17 99
URL: www.fertipro.com
E-mail: info@fertipro.com

CE

2797

INDICACOES DE UTILIZAGAO

SpermFreeze™ é um meio de cultura para criopreservacao de
espermatozoide humano para uso posterior em técnicas de
reproducdo assistida. SpermFreeze™ também pode ser usado
para a criopreservacao de esperma de bidpsias testiculares
(TESE).

Apenas para uso profissional.

COMPOSICAO

Meio de Congelamento de Espermatozdides (SpermFreeze™)
€ um meio pronto para uso com solucdo-tampao HEPES para
criopreservacao que também contém sais fisiolégicos, glicina,
glicose, lactato e os crioprotetores, glicerol (15%), sacarose e
albumina sérica humana (4.0g/l, medicamento derivado do
plasma do sangue humano) para proteger o esperma de danos
devido ao processo de congelamento.

ACESSORIOS

O seguinte dispositivo pode ser utilizado em combinacao com
SpermFreeze™ para padronizar ainda mais o processo de
criopreservacgao:

e SpermFreeze Box, codigo de produto SPF_BOX (FertiPro NV)

MATERIAL NAO INCLUSO MAS NECESSARIO

e Paletas de congelamento de esperma (ex. CBS™ paletas de
esperma de alta seguranga) ou tubos criogénicos
e Tanque de congelamento com nitrogénio liquido

ESPECIFICACOES DO PRODUTO

e Composicdo quimica

e pH: 7.20-7.90 (Critério de liberacao: 7.20-7.60)

e Teste de esterilidade pela Ph. Eur. 2.6.1/ USP <71> atual: Sem
crescimento

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

e Ensaio de sobrevivéncia de espermatozoides humanos (% de
motilidade em comparagao com o controle ap6s 4 horas): >
80%

e Nao testado pelo MEA

e Uso dos produtos de classificacdo Ph Eur ou USP, se aplicavel

e Um certificado de analise e FISPQ estao disponiveis
mediante solicitacao ou podem ser baixados de nosso site
(www.fertipro.com)

AVISOS ANTES DE USAR

e Nao utilizar o produto se:

o ficarturvoouapresentarqualquerevidénciade contaminacao
microbiana;

o 0 lacre do recipiente estiver aberto ou se o produto
apresentar defeito no momento da entrega;

o prazo de validade vencido.

e Nao congelar antes de utilizar.

e Nao reesterilizar depois de aberto.

e Dependendo do numero de procedimentos que serao
realizados em um dia, remover o volume necessario de meio
em condicdes assépticas em um recipiente estéril apropriado.
Isto é para evitar multiplas aberturas/ ciclos de aquecimento
do meio. Descartar o excesso (nao utilizado) do meio.

e Manter na sua embalagem original até ao dia de utilizacao.

INSTRUCOES DE ARMAZENAMENTO/DESCARTE

Armazenar entre 2-8 °C.

Mantenha afastado da luz (do sol).

Os produtos podem ser utilizados até 7 dias depois de abertos,
quando as condicOes estéreis forem mantidas e os produtos
forem armazenados entre 2-8 °C.

Os dispositivos devem ser descartados de acordo com os
regulamentos locais para o descarte de dispositivos médicos.

METODO

Assegure-se de que todos 0os meios estao bem misturados e a
temperatura ambiente antes do uso.

Antes do congelamento

O ideal é que a criopreservacao seja realizada com amostras
de sémen nativo. No caso de concentracoes muito baixas
de esperma, € aconselhavel concentrar o esperma antes do
congelamento. No caso de uma concentracao muito alta de
esperma, o esperma pode ser diluido com FertiCult™ Flushing
medium antes do congelamento, se preferido.

Congelamento

1

9

Permitir que o sémen se liqguefaca a temperatura ambiente por
30 minutos.

Misturar Imlde espermacom0.7-1mlde Meiode Congelamento
de Espermatozoides (SpermFreeze™). Importante: Adicionar
0 meio em gotas enquanto mistura delicadamente. Atencao:
para evitar choque térmico, assegurar-se de que o meio Meio
de Congelamento de Espermatozéides (SpermFreeze™) esta
em temperatura ambiente.

Deixar a mistura descansar por 10 minutos a temperatura
ambiente para equilibrio.

Aspirar a amostra/meio mistura nas paletas de congelamento,
deixando aproximadamente 1.5cm de ar no final da paleta
Verifique se a superficie exterior da palheta esta limpa (sem
esperma) e sele a palheta.

Se aplicavel: secar individualmente com um pano sem linho.
Misturar para mover as bolhas de ar para o centro da paleta.
Coloque as paletas horizontalmente (por exemplo: em uma
placa de isopor) em um banho de nitrogénio liquido para
permitir o congelamento na fase de vapor. Deixe por (pelo
menos) 15 minutos.

Transfira as paletas rapidamente para nitrogénio liquido e
armazene a -196 °C.

Quando se utiliza a SpermFreeze Box como acessorio, 0s passos
8 e 9 no processo de congelacao sao adaptados da seguinte
forma:

1

Encher a caixa com 1-2 litro de azoto liquido

Coloque as suas palhetas seladas (méaximo 15) no flutuador
Depositar o flutuador sobre o nitrogénio liquido

Fechar a caixa colocando a tampa frouxamente sobre a caixa
Partir durante (pelo menos) 15 minutos

Mergulhar as palhetas no nitrogénio liquido

Guarde-os no seu recipiente de armazenamento de azoto para
conservacao a longo prazo

Descongelamento
Remover tantas paletas quanto necessarias do nitrogénio
liquido.
Colocar as paletas em agua corrente por 5 minutos

(temperatura ambiente ou 37 °C).

Cortar o final das paletas, colocar o final aberto dentro de um
recipiente (ex. Tubo de ensaio) e toque a lateral do recipiente
permitindo a evacuagao completa da mistura.

Diluir o esperma concentrado em meio de inseminacao
adequado (ex. FertiCult™ Flushing medium) (pelo menos 3ml
para 0.5ml de sémen) e misturar vigorosamente.

Centrifugar durante 15 minutos a 300-350¢g.

Ressuspender o pellet em meio de inseminacao adequado (ex.
FertiCult™ Flushing medium) e recuperagao de acesso.

Notas:
1 Se necessario, usar as técnicas de preparagcdo do esperma

depois do descongelamento do sémen para eliminar células
espermaticas mortas e debris. Diluir o esperma concentrado em
meio de inseminacao adequado (ex. FertiCult™ Flushing medium).
Para mais detalhes sobre o método, cada laboratério devera
consultar seus proprios procedimentos e protocolos laboratoriais
que foram desenvolvidos e otimizados especificamente para seu
programa médico especifico.

PRECAUCOES

e Todos os produtos do sangue devem ser tratados como

potencialmente infecciosos. O material utilizado para fabricar
este produto foi testado e considerado nao reativo para HbsAg e
negativo para Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV e HCV. Além disso, esse
material foi testado para deteccdo do parvovirus B19 e ndo
apresentou niveis elevados. Nenhum método de teste conhecido
pode oferecer garantias de que os produtos derivados do sangue
humano nao transmitirao agentes infecciosos.

As medidas padrao para prevenir infeccoes resultantes do uso de
medicamentos preparados a partir de sangue ou plasma humanos
incluem a selecao de doadores, a triagem de doacdes individuais
e reserva de plasma para marcadores especificos de infeccao e
a inclusao de etapas eficazes de fabricagao para a inativacao/
remocao de virus. Apesar disso, quando sdo administrados
medicamentos preparados a partir de sangue ou plasma humanos,
nao se pode excluir totalmente a possibilidade de transmissao de
agentes infecciosos. Isto também se aplica a virus desconhecidos
ou emergentes e outros patdégenos. Nao ha relatos de transmissao
de virus, comprovada, com albumina fabricada de acordo com
as especificagcoes da Farmacopeia Europeia por processos
estabelecidos. Portanto, manuseie todas as amostras como se
fossem capazes de transmitir HIV ou hepatite.

e Use sempre roupas de protecdo ao manusear as amostras.
e A técnica asséptica deve ser utilizada para evitar possiveis

contaminacgoes. SpermFreeze™ ndo contém nenhum antibidtico.
Qualquer incidente grave (conforme definido no Regulamento
Europeu sobre Dispositivos Médicos 2017/745) que tenha ocorrido
deve ser relatado a FertiPro NV e, se aplicavel, a autoridade
competente do Estado-Membro da UE em que o usuario e/ou
paciente estéa estabelecido.

RESUMO DA SEGURANGCA E DESEMPENHO CLINICO (SSCP)

Embora os efeitos prejudiciais sobre a motilidade, E#— E

a vitalidade, a fragmentacao do DNA e o potencial
de fertilizacdo apés o descongelamento do
espermatozoide sejam inerentes ao processo de
criopreservacao, o SpermFreeze™ permanece dentro
dos limites aceitaveis conforme consta da literatura
cientifica. O SSCP para SpermFreeze™ medium
descreve caracteristicas de seguranca e desempenho
para a meio e esta disponivel no site da FertiPro NV
(www.fertipro.com) ou usando o seguinte codigo QR:

"

Para outras questoes relacionadas a seguranca e desempenho, entre
em contato com FertiPro NV para atendimento ao cliente ou suporte

técnico.

ANVISA

Importador Brazil:

INTERMEDICAL EQUIPAMENTOS UROLOGICOS LTDA
RUA PAISSANDU 288 - LARANJEIRAS

RIO DE JANEIRO-RJ - CEP: 22210-080
01.856.395/0001-91

Se ocorrer problemas usando este produto, favor entrar em contato
com nosso Atendimento ao Consumidor: (021) 2196-6100.

REGISTRO ANVISA N.°: 80308320079

RESPONSAVEL TECNICO in Brazil:
Ronaldo Reis Fontoura - CRM 5251022-5

GLOSSARIO DE SIMBOLOS

Simbolos conforme definido na norma ISO 15223-1

i
m
|

Ndmero de catalogo

-
o
—

Lote

Prazo de validade

E. IC

Fabricante
S
//.{\ Mantenha afastado da luz do sol

Dispositivo médico

Consulte as instrucoes de utilizacao

Cuidado

Data de fabricacao

Esterilizado usando técnicas de processamento
asséptico

l&b@ﬂ

|STERILE A

(2]

Limite de temperatura

o
(2]

O =

Sistema de barreira estéril Gnico

Sistema de barreira esterilizada Unica com
embalagem protetora externa.

DA
” \
R d
N—"

Nao usar se a embalagem estiver danificada e
consultar as instrucoes de uso.

Nao reesterilizar

Contém uma substancia medicinal

Contém sangue humano ou derivados de plasma

e D ®

Simbolo conforme definido na Comissao da UE MDR 2017/745
Marcacéao CE por Orgdo Notificado 2797
2797

Simbolo conforme definido em 21 CFR 801.15

R ONLY

A lei federal EUA restringe a venda deste
dispositivo por ou por ordem de um medico.
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SPFO5 25 x 5ml SpermFreeze™
SPF 5 x 20ml SpermFreeze™
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ENAEIZEIZ XPHZHZ

To SpermFreeze™ egival €va PECO YIX TNV KPUOGUVTAPNON
avOPMTIVOU OTEPUATOC VIX TEPXITEPW XPAON O TEXVIKEQ
urmoBonBoluevng avamapaywyng. To SpermFreeze™ umopei
EMONG V& XPNOoIYoToINBel yiax TNV KPUOGUVTAPNON OTTEPUATOCG GO
Bloywieg 6pxewv (TESE).

Mébvo yix emayyeEAURTIKA XPAON.

ZYNOEZH

To SpermFreeze™ gival Eva ETOIMO VI XpAoN WECO KPUOCUVTAPNONG
ge  pubupioTikd  diGAupax HEPES TO omoio emiong mepiéxel
QUOIoAOYIKG GAXTO, YAUKIVN, YAUKOTN, YOAGKTIKO 0&0, YAUKEPOAN
KQI Ol KQUOTIPOOTATEUTIKEG 0UTTEG, 0OUKPOTN (15%), Kol avOp @IV
opoAeukwpaTivn (4.08/1, QUPUOKEUTIKA OUusix TTOU TPOEPXETAI
amd To avOp®TIVO MAGOUX TOU QIPOTOG) YIG TNV TMPOCTAGIX TOU
onépuaTog amd pBopd Aoyw TNG dIKSIKXOING KATEWUENG.

AZEZOYAPIA

H ak6AouBn cuokeun Pmmopei va xpnoipormolindei oe ouvduxoud pe
To SpermFreeze™ yia TNV MEPAITEPW TUTTOTTOINON TNG OIXDIKXOTHG
KPUOOUVTApPNONG:

e SpermFreeze Box, Kwdikdg mpoidvTog SPF_BOX (FertiPro NV)

YAIKO NMOY AEN NEPINAMBANETAI AAAA ANAITEITAI

o MayIETEG KATGWUENG OMEPUATOG (M.X. TQAYIETEG OMEPUATOQ
UWnARg aopaAeiag CBS™) A owAnva&pIo KPUOCUVTAPNGONG
e Agfopevh KaTAWUuEng e uypd &lwTo

NMPOAIATPA®EE MPOIONTOE

e XnuIKA olvBeon

e pH: 7.20-7.90 (KpitApia amodéopeuong: 7.20-7.60)

® AoKIUR oTelpdTNTAG pe TV TpéXxouoa odnyia Ph. Eur. 2.6.1/
USP <71>: Kapio av&mTuén

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

e AoKipyaoio empBiwong avOp®OIIVOU OTEPUATOS (KIVNTIKOTNTX %
o€ oUykpion pe deiyua eAéyxou pet& amd 4 wpeg): > 80%

e Agv €xel OOKINQOTEN e DOKIPAOIx eUBPUWY MOVTIKOU

e XpAon mpoiovTwv Kabapdtntag Ph Eur A USP KaTd mepinTwon

e To MOTOMOINTIKO av&AUONG Kokl Tok AAAY €ivail SIBECIUO KATOTTIV
QITANOTOG | UTTOPEITE V& Ta KATERKOETE &XTTO TOV 10TOTOTO YOG
(www.fertipro.com)

NMPOEIAONOIHZEIZ MPIN ANO TH XPHZH

o N& un XpNoIUOTIOIEITE TO TTPOTOV:

o g&v dev eival OlauyéQ A umdpyxouv evOEei&elq UIKPORIOKAG
emuodAuvong;

o edV TO MOHPX TOU TTEPIEKTN EXEI AVOIXTET A EIVAI EAXTTWHATIKO
KaT& TNV map&doon Tou MPOidVTog;

o ebv Exel mapéANBel N nuepounvia ARENG.

o No unv KaTawixeTol mpiIv ommd Tn XpAon.

e NO NV emavamooTeipwOel HeT& TO GVOIYUG.

e AvGhoya pe TOv  aplBud Twv dIxdIKaol®v  Tou B
mpayuaTomoinolv  PEoo o€ Hit NUEPR, OGPAIPECTE TOV
amouTolpevo Oyko péoou umd &onmTeq ouvbnkeg oe KAT&RAANAO
AmOoTEIPWHEVO OEKTN. AUTO VIVETOI YIX TNV XITOPUYA TOMATADY
AVOIYUGTWV/KOKAWY BE€puavong Tou MECOU. AmoppiyTte TNV
mepiooein TOu HEoOU (UN Xpnaolyotoinuévo Péco).

o QUAKGOETAI OTNV &XPXIKA TOU CUCKEUXOIO EWG TNV NUEPX XPAONG.

OAHTIEZ ®YAAZHZ/ANOPPIWHE

No puAGooeTal oe Bepuokpaoio HeTaED 2-8 °C.

AlXTNPEITE TO TTPOTOV PHAKPIX aTd TO (NAIGKO) pwg

Ta mpoidvTa Ymopolv va xpnoipomoinfolv €wg Kal 7 nuUEPEQ
MET& TO &volypa epOoov TNPOUVTXI OTEIPEG OGUVOAKEG KOl TO
mPOoIoVTa PUA&GGoOVTaI oToug 2-8 °C.

To mpoidvTa TPETEI V& AmopPINTOVTal CUUPWVX HE TOUG
TOTMKOUG KOVOVIOHOUG YIG TNV ATOPPIWN TWV IKTPOTEXVOAOYIKWV
MPOIOVTWV.

MEOOAOZ

BeBaiwOeite 0TI OAX T PEOK EXOUV KOAK ovoiuelxOel mpiv amd Tn
XPAON V& TTPAYPATOTOINOET 08 BEPUOKPAOTX dWUKTIOU.

Mpiv amé TNV KAT&WU&n

IdaVIK&, N KPUOGUVTAPNGON TTPQAYUXTOTIOIEITOI 0 QUOIKK OEYUATH
omepuaTolwapiwy. Xe TePIMTWon TOAD XXWNAAG OUYKEVTPWONG
omepuaTolWaPiwv OoUVIOTATAI N OUUTOKVWOR Toug TPIV OTd

TNV KaT&Wwuén.

Ye mepinTwon TOAD UWNAAC OUYKEVTPWONG

omepuaTO{WHPiWY, TO OMEPUR MTOPET V& apaiwdel pe PEGO
FertiCult™ Flushing mpiv amdé TNV Kat&wu&n, katé BolAnon.

Karawué&n

1

AQAOTE TO OTIEPUQA V& PEUOTOTIOINDET 0€ BEPUOKPATIX dWUATIOU
yia 30 AeTiTé.

AvapeiEte  Iml  oméppatog pe  0.7-Iml  SpermFreeze™.
InPavTik6: MpooBEoTe To HEGO 0e oTaydveq UTTO AT TTIEPIdivnaon.
MpoooxA: yix TNV armopuyrf ook Adyw wixoug, BeBaiwbeite 6TI TO
SpermFreeze™ gival oe BEPUOKPAOTX dWHATIOU.

ApAoTE TO Peiypa yioe 10 AenT& o€ BEPUOKPAOIX OWUATIOU YIo
e€looppomnon.

AVOpPPOPAOTE TO MHeEIyua OeiyuaTog/PMECOU  OTIC TIAYIETEQ
KaT&WUENg, a@AvovTag mepimou 1.5cm kevol oTo TENOG TNG
MTAYIETAG.

BeBaiwOeite 6TI n eEwTepikA em@AGvEIX TNG TAYIETAG eival
KaBopn (amoucict oTIEPUATOLWAPTWY) KXI OPPAYIOTE TNV MAYIETA.
KaT& mepimTwon: ZTeyvwoTe TNV KaBeUiax EeXxwpPIoTE Pe un Aivo
0paoua.

AVOKIVAOTE VIO VX HETOKIVNOET N pUOKAIOX EPX OTO KEVTPO TNG
MTAYIETAG.

TomoBeTAOTE TIQ TAYIETEG OPILOVTIX (T1.X. 0€ B&on omd PpeAIlOA)
o€ AouTpo uypol al®TOU YIx V& EMTPATEN N KATGWUEN o€ p&aon
aTpol. AQAGTE yia (TOUAGXIOTOV) 15 AeTTdL.

MeTQPEPETE TIG TTAYIETEG YPAYOPXK 0TO UYPO GI{WTO K&l QPUAGETE
otoug -196 °C.

Otav xpnoiyomolgital To SpermFreeze Box wg a&ecoudp, T BAPGTH
8 Kol 9 TNg dIadIKAOTog KAT&AWUENG TTPooapuoOlovTal we EEAC:

[epioTe TO KOUTI Ye 1-2 AiTpo uypol alwTou
TormoBeTAOTE T OPPAYIOUEVA KXAKUGKIO (UEYIOTO 15) 006G 0TOV
TAWTAPO

e TomoBeTAOTE TOV MAWTAPK 0TO UYPO &GIWTO
o KAgioTe TO KOUTI TOTOBETOVTOG TO KATIAKI XGAXP& TGVW OTO

KOUTI

o AQNOTE TO VIX (TOUA&XIOTOV) 15 AenT&
e BubBioTe Ta KAAXPGKIO 0TO UYPO &Gl{wTO

e AmoOnkeloTe

Tt oTO Ooxeio amoBAKkeuong ol®TOU YIG
HOKPOXPOVIX GUVTAPNON

Amowuin

1
2

ApaipéoTe 60eg MAYIETES amaITOUVTAI omd TO UYPO GI{WTO.
TomoBeTAOTE TIG mayIéTeq o vepd PBplong yix 5 Aent&
(Bepuokpaoia dwpaTtiou R 370 C).

KowTe TNV &KPN TNG TAYIETAG, TOTOBETAOTE TNV QVOIKTA &GKPN
pMEoo oe Evav TEPIEKTN (TT.X. OWANV&PIO) K&l XTUTTAOTE eAAPP&
TNV TAYIETA TAEUPIKG OTOV TTEPIEKTN VI VX EMITPATET N MARPNG
Kévwon Tou OeiyuaTOoC.

APXI®OTE TO OUPTIUKVWHEVO OTEPUR 0 KATAAMNAO PECO
onepuaTéyxuong (m.x. u€co FertiCult™ Flushing) (TouAéxioTov
3ml avé 0.5ml oEPUATOR) KO AVOAMEIETE KOAK.
duyokevTpAoTe yia 15 AenTé oTar 300-350¢8.

EnmavevalwpAote TO i{nua oe KG&MOI0O KAT&AMNAo  pEoco
onepuaTéyxuong (m.x. uéoo FertiCult™ Flushing) kol emiTeugn
av&KTNONG.

ZnUEIDOEIG:
1 E&v €ival avaykaio, XpNnOIMOTIOIEIOTE TEXVIKEG TPOETOINAOING

TOU OTMIEPUATOC PETE omd TNV amOWUEN Tou yia TNV eEGAEIWN
VEKPOV OTTEPUATOLWOPIWY KOOI UTTOAEIUUGTWY. APXI®OTE TO
OUUTTUKVWHPEVO OTTEPUX  XPNOIMOTIOIOVTAG KG&TOI0 KAT&AANAO
pé€oo omepuaTéyxuong (m.x. u€oo FertiCult™ Flushing).

Mo emmAéov mAnpogopieg yio TN YEB0DO, K&OE epyaxoTApIO Ba
TPEMel VO avaTPEXEl OTIG OIKEG TOU EPYNOTNPIRKES DIGDIKAOIEG
Kol TTPWTOKOAAG, TToU €XOouv avamnTuxOel Kol BeATioTomolinOel
€IDIK& VI TO DIKO TOU UEPOVWUEVO IXTPIKO TTPOYPAUMUX.

NMPO®YAAZEIZ

e DA Ta TPOIOVTO aipaTog B Tpémel v BewpolvTal duvnTIK&

JoAUOpOTIK&. H mpwtn 0OAn TOU XPNOIYOTOIEITAI YIo TNV
MAPAOKEUN auTol TOU TPOIOVTOG eAéyxOnke Kol BPEONKe un
avTIdpaoTIKA yia HbsAg kol apvnTikA yia Toe Anti-HIV 1/2,
HIV 1, HBV kai HCV. EmmA&ov, n mp@Tn UAn €xel eheyxBei yia
mapBoid B19 kal Bpébnke 6T dev eival auEnuévog. Kauia
YVWOoTA HEB0DOC DOKIUMV dev UTTOPET Vo TTapExel dIBERAKIWOEIG
OTI MPOIOVTX TTOU TIPOEPXOVTAI GO avBPWTIVO aipa 0ev Ba
METOOWOOUV HOAUOHOTIKOUG TXPARYOVTEG.

Tax TUmMK& PETPO yIx TNV TPOANWN Twv AoINWEEWV TIOU
mpoKaAoOVTaI omd TN XPAON QUPUOKEUTIKWV TPOIOVTWY
MOU TIXPOOKEURLOVTOI amd  avBpOMvVo oy A TAGOPX
mePIAGUBAVOUV TNV EMAOYA TWV dwPNTWV, TOV TTPOKATXPKTIKO
EAEYXO TWV OWPEDMV KOI TWV JEEAPEVOV TAROUATOG YVIx €101KOUC
0EiKTEQ NOINMEEWV KOl TNV EVTAEN KMOTEAEOUATIKOWV OTOOIWV
MAXPAKOKEUNAC YIX TNV OadPAVOTIOINGN/KMOUGKPUVON TWV 1QV.
MapoAa auT&, 6TAV X0PNYOUVTXI QAPUAKEUTIK& TTPOIOVTA TTOU
MRXPAKOKEUKLOVTAI GO aVOPDOTIVO G A TAGOUX, N MOAVOTNTA
METADOONG MOAUCHATIKWV THPOYOVTWY OEV UTTOPET VX KTTOKAEIOTET
MAAPwG. AuTO 10x0€l emiong yia &yvwaoToug f avaduduevoug 100¢
Kol GAMa TaBoyova. Agv UTIGPXOUV ava@opEg amodedelyuévng
METAOOONG IOV UE AEUKWHATIVI TTXPXOKEUKOBDEIOX CUUPWVX
e TIG mpodiaypadéq TnG EupwnaikAg dapuakomoliag e
KaBlepwuéveg pebddoUg. Emopévwe, PETHXEIPIOTEITE OAX TX
JElyHaTa WG IKOVE va peTad®oouv HIV A naTiTida.

No pOopP&TE MEAVTH TTPOOTATEUTIKA EVOUUKOTIX KATX TOV XEIPIOWO
OEIYMATWV.

Qo MPETEI V& XPNOIPOTIOIEITAI GONTITN TEXVIKA VIO TV XTTOPUYA
evoexopévou emuoAuvong.  SpermFreeze™  Jev  TepIEXEl
AVTIBIOTIK&.

K&Be ocoBapd meploTaTiKO (OTwg opileTal oTov Kavoviouod
mepi  laTpoTexvoloyik@v TMpoidvTtwy 2017/745) Oo mpémnel
va avapépeTal otnv FertiPro NV kau, KaTé& mepinmTwon, oTnv
apuodIx apXA Tou Eupwrnaikol Kp&Toug MEANOUG OTO OTI0iI0 Eivai
EYKATEOTNUEVOG 0 XPNOTNG A/KAI 0 KOBEVAG.

ZYNOWH THZ AZ®AAEIAZ KAl THZ KAINIKHZ AMTOAOZHE (SSCP)

Mapodho mou ol BAXBePES EMTITMOEIS OTNV KIVNTIKOTNTA,
™ (WTIKOTNT®, TOV KOTOKEPUATIONO Tou DNA
Kol TO OUVOUIKO yovidorioinong TOou  OTEPUATOG
KOXT& Tnv omoyuén eival eyyeveiq TnG OIXOIKGOING
KpuoouvTApnong, e&akoAouBolv va  TOPOPEVOUV
eVTOC TWV OMOJEKTWV Opiwv Yix To SpermFreeze™
OMWG ava@EPETAl aTNV emoTnuovikA BiBAoypagic. H
olvoyn TNG XOPAAEING Kol TNG KAIVIKAG am6doong Tou
SpermFreeze™ medium TEPIYPAPE! TH XKPXKTNPIOTIKG
AOPGAEIG KOl TGDO0NG VI TO JEGO Katl EIval DIOEDIUN
otov IoTOTOTO TNG FertiPro NV (www.fertipro.com) A
XpAon Tov akdAoubo KwdIkd QR:

EESE

Mo mMEPICOOTEPES EPWTAOEIG OXETIK& PE TNV XOPAAEI K&I TNV
amddoon, emkolvwvAoTe pe Tnv FertiPro NV yiax umooTApign
TEAXTOV A TEXVIKA UTOOTAPIEN.

FAQZZAPIO ZYMBOAQN
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H opoomovdiakA HMA vopobeaoia meplopiel To ev
AOYW IXTPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV O€ TTWANCN O
I6TPO A KATOMIV EVTOAAG 10TPOU.
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BEOOGD GEBRUIK

SpermFreeze™ is een medium voor de cryopreservatie
van humaan sperma voor verder gebruik in geassisteerde
voortplantingsprocedures. SpermFreeze™ kan ook worden
gebruikt voor de cryopreservatie van sperma van testiculaire
biopten (TESE).

Enkel voor professioneel gebruik.

SAMENSTELLING

SpermFreeze™ is een HEPES gebufferd medium voor
cryopreservatie, klaar voor gebruik. Het bevat ook fysiologische
zouten, glycine, glucose, lactaat en de cryoprotectanten, glycerol
(15%), sucrose, en humaan serum albumine (4.0g/1, medicinale
substantie afgeleid van menselijk bloedplasma) om het sperma
te beschermen tegen de schade van de invriesprocedure.

ACCESSOIRES

Het volgende apparaat kan worden gebruikt in combinatie
met de SpermFreeze™ om het cryopreservatieproces verder te
standaardiseren:

e SpermFreeze Box, productcode SPF_BOX (FertiPro NV)

MATERIAAL NIET AANWEZIG, MAAR NODIG

e Sperma invriesstrootjes (vb. CBS™ high security sperm straws)
of cryo buizen
e Invriestank met vloeibare stikstof

PRODUCT SPECIFICATIES

e Chemische compositie

e pH: 7.20-7.90 (vrijgavecriteria: 7.20-7.60)

e Steriliteitstest volgens de huidige Ph.
Eur. 2.6.1/ USP <71>: Geen groei

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

e Humane sperma overlevingstest (% motiliteit vergeleken met
controle na 4 uur): > 80%

e Niet MEA getest

e Gebruik van Ph Eur of USP graad producten indien van
toepassing

e Certificaat van analyse en MSDS zijn beschikbaar op
aanvraag of kunnen gedownload worden via onze website
(www.fertipro.com)

WAARSCHUWINGEN VOOR GEBRUIK

e Product niet gebruiken als:

o het troebel is of het enig teken van microbiéle contaminatie
vertoont;

o de verzegeling van de container geopend of defect is bij
levering;

o de vervaldatum overschreden is.

e Niet invriezen voor gebruik.

e Niet opnieuw steriliseren na gebruik.

e Verwijder, afhankelijk van het aantal procedures dat op
één dag zal worden uitgevoerd, het vereiste medium onder
aseptische omstandigheden in een geschikte steriel recipient.
Dit om meerdere openingen/opwarmcycli van het medium te
voorkomen. Gooi overtollige (ongebruikte) media weg.

e Bewaren in de originele verpakking tot de dag van gebruik.

BEWAAR/AFVAL INSTRUCTIES

e Bewaar tussen 2-8 °C.

e Uit de buurt van (zon)licht houden.

e De producten kunnen gebruikt worden tot 7 dagen na openen,
wanneer steriele omstandigheden aangehouden worden en de
producten bewaard worden bij 2-8 °C.

e Producten moeten als afval behandeld worden in
overeenstemming met de plaatselijke voorschriften voor
medische hulpmiddelen.

METHODE

Verzeker dat alle media goed gemixt en op kamertemperatuur zijn
voor gebruik.

Voor het invriezen

Idealiter wordt cryopreservatie uitgevoerd op natieve
spermastalen. Bij zeer lage spermaconcentraties is het
aangeraden om het sperma te concentreren voor het invriezen.
Bij een zeer hoge sperma concentratie kan, indien gewenst, het
sperma voor de invriesprocedure verdund worden met FertiCult™
Flushing medium.

Invriezen

1 Laat het sperma vervloeien bij kamertemperatuur gedurende
30 minuten.

2 Mix 1ml sperma met 0.7-Iml SpermFreeze™. Belangrijk:
Voeg het medium druppelsgewijs toe door zachtjes te
draaien. Waarschuwing: zorg ervoor dat SpermFreeze™
bij kamertemperatuur is gebracht om een koude shock te
vermijden.

3 Laat het mengsel gedurende 10 minuten bij kamertemperatuur
staan voor equilibratie.

4 Zuig het staal/medium mengsel in de invriesstrootjes, en laat
ongeveer 1.5cm lucht op het einde van het strootje.

s Zorg ervoor dat de buitenkant van het rietje schoon is (geen
sperma) en sluit het rietje af.

s Indien van toepassing: droog ze individueel af met een stofvrije
doek.

7 Schud om de luchtbel naar het midden van het strootje te
bewegen

s Plaats de strootjes horizontaal (vb. op een piepschuimen bord)
in de dampfase van een vloeibaar stikstofbad om in te vriezen.
Laat staan (voor ten minste) 15 minuten.

9 Breng de strootjes snel in de vloeibare stikstof en bewaar bij
-196 °C.

Bij gebruik van de SpermFreeze Box als accessoire worden stap 8
en 9 in het invriesproces als volgt aangepast:

e Vul de doos met 1-2 liter vloeibare stikstof

Plaats uw afgesloten rietjes (maximaal 15) op de vlotter

e |eg de vlotter op de vloeibare stikstof

e Sluit de doos door het deksel losjes op de doos te plaatsen

e |Laat (minstens) 15 minuten staan

e Dompel de rietjes onder in de vloeibare stikstof

e Bewaar ze in uw stikstofcontainer voor langdurige bewaring.

Ontdooien

1 Verwijder zoveel invriesstrootjes uit de vloeibare stikstof als
nodig is.

2 Plaats de invriesstrootjes in kraantjeswater voor 5 minuten
(kamertemperatuur of 37 °C).

3 Knip het einde van het invriesstrootje af, plaats het open einde
in een container (vb. een testbuis) en tik het invriesstrootje
tegen de rand van de container om het mengsel er volledig uit
te krijgen.

4 Verdun de geconcentreerde sperma in een geschiktinseminatie
medium (vb. FertiCult™ Flushing medium) (minstens 3ml per
0.5ml semen) en meng grondig.

s Centrifugeer gedurende 15 minuten aan 300 - 350¢g.

s Resuspendeer de pellet in een geschikt inseminatiemedium
(vb. FertiCult™ Flushing medium) en beoordeel de recovery.

Opmerkingen:

1 Gebruik, indien nodig, na het ontdooien van het semen
sperma bereidingstechnieken om dode spermacellen en
debris te verwijderen. Verdun het geconcentreerd sperma in
een geschikt inseminatie medium (vb. FertiCult™ Flushing
medium).

2 Vooraanvullendeinformatie overhetgebruikvan SpermFreeze™
dienen alle laboratoria hun eigen laboratoriumprocedures en
-protocollen te raadplegen, die speciaal zijn ontwikkeld en
geoptimaliseerd voor uw individueel medisch programma.

VOORZORGEN

e Alle bloedproducten moeten als potentieel besmettelijk
worden behandeld. Grondstoffen die werden gebruikt om
dit product te vervaardigen, werden getest en bleken niet-
reactief voor HbsAg en negatief voor Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV
en HCV. Verder is het materiaal getest op parvovirus B19 en
niet-verhoogd bevonden. Geen gekende testmethoden kunnen
garanties bieden dat producten afgeleid van menselijk bloed
geen infectieuze agentia zullen overdragen.

e Standaard maatregelen om infecties door het gebruik van
medicinale producten, afkomstig van humaan bloed of plasma
te voorkomen, zijn donorselectie, screening van individuele
donaties en plasma pools voor specifieke merkers van infectie,
alsook effectieve productiestappen voor de inactivatie/
verwijdering van virussen. Ondanks deze maatregelen, kan
de mogelijke overdracht van infectieuze agentia niet volledig
uitgesloten worden wanneer medicinale producten afkomstig
van humaan bloed of plasma toegediend worden. Dit is ook
van toepassing voor ongekende of opkomende virussen en
andere pathogenen. Er zijn geen rapporten van bewezen
virustransmissies met albumine, geproduceerd volgens de
Europese Farmacopee specificaties, gekend. Behandel daarom
alle specimens alsof ze HIV of hepatitis kunnen overdragen.

e Draag altijd beschermende kledij wanneer er gewerkt wordt
met dergelijke specimens.

e Aseptische technieken moeten worden gebruikt om mogelijke
besmetting te voorkomen. SpermFreeze™ bevat geen
antibiotica.

e Elk ernstig incident (zoals gedefinieerd in de European Medical
Device Regulation 2017/745) dat zich heeft voorgedaan, moet
worden gemeld aan FertiPro NV en, indien van toepassing, aan
de bevoegde autoriteit van de EU-lidstaat waar de gebruiker
en/of patiént is gevestigd.

SAMENVATTING VAN VEILIGHEID EN
KLINISCHE PRESTATIES (SSCP)

Hoewel schadelijke effecten op de
beweeglijkheid, vitaliteit, DNA-fragmentatie en het
bevruchtingspotentieel van sperma bij ontdooien
inherent zijn aan het cryopreservatie proces, blijven
deze binnenaanvaardbare grenzen voor SpermFreeze™
zoals gerapporteerd in de wetenschappelijke literatuur.
De SSCP voor SpermFreeze™ medium beschrijft de
veiligheids- en prestatiekenmerken van de media
en is beschikbaar op de website van FertiPro NV
(www.fertipro.com) of door de volgende QR-code te
gebruiken:

EESE

Voor verdere vragen over veiligheid en prestaties kunt u contact
opnemen met FertiPro NV voor klantenondersteuning of
technische ondersteuning.

SYMBOLEN WOORDENLUIST

Symbolen zoals gedefinieerd in ISO 15223-1
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Niet gebruiken indien verpakking beschadigd is
en raadpleeg de gebruiksaanwijziging.

Niet opnieuw steriliseren

Bevat een medicinale substantie
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Bevat menselijk bloed of plasma derivaten
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Volgens de federale wetgeving van de US mag dit
medische hulpmiddel alleen door een arts of op
doktersrecept worden verkocht.
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NMOKA3AHUA 3A YNOTPEBA

SpermFreeze™ e cpepa 3a  KPUOKOHCEPBAUMS Ha  YOBELLKM
crnepmaTo3oMaM  3a  Mo-HataTbllHa  ynotpeba B acucTUpaHwTe
PENPOAYKTMBHMU TEXHOAOTMU. SpermFreeze™ moxe Aa ce U3MoA3Ba 1 3a
KPUOKOHCEPBALMA Ha CNepMaTo30MAKM OT TECTUKyAapHU 6uoncum (TESE).

Camo 3a npogecroHarHa yrnoTpeba.

CBbCTAB

SpermFreeze™ e rotoBa 3a ynotpeba byoepuparHa ¢ HEPES cpepa
32 KPUMOKOHCEPBaUMS, KOATO CbAbPXa CbLLO GU3MOAOTUYHU COAU,
FAVILLMH, TAKOKO3a, AaKTaT U KPUOMPOTEKTOpUTE TAMLEPOA (15 %),
3axapo3a M YoBellKKW cepyMmeH anbymuH (4.0 g/liter; nekapcTBEHO
BELLECTBO, MOAYYEHO OT YOBELLUKA KPbBHA NAasmMa) 3a 3aluimrta Ha
cnepmaTo3oMAnTE OT yBpeXAaHe Mo Bpeme Ha npoueapypata no
3amMpassBaHe.

AKCECOAPHU

CAEAHOTO YCTPOWCTBO MOXE Aa CE M3MNOA3Ba B KOMOMHAUMA CbC
SpermFreeze™, 3a pa ce cTaHAapTM3Mpa AOMBAHWUTEAHO MPOLECHT
Ha KPUOKOHCepBaLUMS:

e SpermFreeze Box, product code SPF_BOX (FertiPro NV)

HEBKAKOYEHU, HO HEOBXOAUMU MATEPUAAU

e ChaMKM 3a 3amMpassiBaHe Ha cnepmarto3ouamn (Hanp. CBS™ high
security sperm straws) AM KpUoenpyBeTKM
e PesepBoap 3a 3aMmpassiBaHe C TeueH a3oT

CNELUOUKALUUN HA MPOAYKTA

® XMMUYECKN CbCTaB

e pH mexay 7.20 u 7.90 (Kputepuu 3a ocBoboxaaBaHe Ha pH:
7.20—7.60)

e TeCT 3a CTEPUAHOCT CbrAacHo Hacrtosawma Ph. Eur. 2.6.1. /USP
<71>: bes pactex

® TecT 3a eHAOTOKCUH (USP <85>): <0.25 EU/ml

e TecT 3a MNpexuBAEMOCT Ha YOBeLWKW cnepmartosoman (%
NOABWXHOCT B CPaBHEHME C KOHTpOAaTa caep 4 yaca): 280 %

e He e TectBaHO Bbpxy MEA

e [I3non3BaHe Ha cypoBuHWM OT KAac Ph Eur wnam USP, ako e
NPUAOXKUMO

e CeptudumkaTbT 3a aHaAM3 MU
NoOMCKBaHe WAM MoraT Aa
yebcant(www.fertipro.com).

MSDS ce npepoctaBAT npwu
6bAaT M3TErAeHW OT  HaluA

MpeaynpexaeHus npeau ynotpeba

® He 13MnoA3BaiTe NPOAYKTa, aKo:

0 CTaHe MbTeH MAM MMa MPU3HALUM Ha MUKPOBHO 3aMbpCABAHE;

o YNALTHEHUETO Ha KOHTEMHEpPa € OTBOPEHO UAU MOBPEAEHO MpU
AOCTaBKaTa Ha MPOoAYKTa;

0 CPOKBT HA BAaAMAHOCT € UBTEKDBA.

e He 3ampassiBaiite npean ynotpeba.

® He cTepuAU3MpaiTe NOBTOPHO CAEA OTBApSIHE.

e B 3aBuCMMOCT OT 6poA Ha Mnpoueaypute, Kouto LWe 6baaTt
M3BBbPLIEHW B PaMKWUTE Ha EAMH AEH, B3eMeTe HeobXoAnMUSA
ob6eM cpepa Mpu acenTUUHU YCAOBWA B TMOAXOASLL CTEPUAEH
npueMHuK. ToBa ce npaBsu, 3a Aa ce U3BErHaT MHOFOKPaTHU LIMKAK
Ha oTBapsHe/3aTonAfHe Ha cpepata. M3xXBbpaeTe M3AMLWIHATA
(Hensnon3BaHa) cpepa.

e CbxpaHsiBaiiTe B OpUrMHaAHaTa onakoBka A0 AEHS Ha ynoTpeba.

UHCTPYKLHUU 3A CbXPAHEHUE/U3XBbPAAHE

CbxpaHsiBanTe npu Temneparypa 2-8 °C.

MaseTe OT (CAbHUYEBA) CBETAMHA.

e [IpOAYKTUTE MOraT Aa Ce M3MOA3BAT A0 7 AHU CAEA OTBApSAHETO
UM NPU NOAABPXAHE Ha CTEPUAHMU YCAOBWS U CbXpaHAaBaHe npu
Temnepatypa 2—8 °C.

e [3pennnaTta TpabBa pa ce 06e3BPEASAT B CbOTBETCTBUE C MECTHUTE

pasnopeabu 3a obe3BpexpaHe Ha MEAMLIMHCKU U3AEAUS.

METOA,

YBeperTe ce, ue BCUUKK cpeaur ca pobpe pa3bbpkaHu U ca Ha cTailHa
Temnepartypa npeau ynorpeba.

lNMpean 3ampassaBaHe

B

HaTUBHU
HUCKa KOHLUEHTpauma

MAEAAHUS CAyuYall KPUOKOHCEpBaLMATA Ce M3BbpLIBA BbPXY
npobu oT cnepmaro3ouan. B cAyuyaih Ha  MHOrO
Ha CrnepmMaTto3ouMAM € MPenopbUYUTEAHO

crnepmMarto3onamTe ApAa Ce KOHUEHTpuUpatr npeAn 3aMpa3fdBaHe.

B

CAyyal Ha MHOTO BWCOKA KOHLIEHTpaUMsi Ha CrepmMaTo30MAM,

crnepmMmaTo3omnanTe Morat Aa 6baaT paspeaeHu ¢ FertiCult™ Flushing
medium npeau 3ampasnBaHe, ako e 3a NpeanoynTaHe.

3ampassaBaHe

1

3

OctaBeTe cnepmaTo3ouAnTE Aa  Cce cTailHa
Temnepatypa 3a 30 MUHYTU.

Cwmecetre 1 ml cnepmartozouan ¢ 0.7—1 ml SpermFreeze™.
BaxHo: pobaBeTe cpepata Ha Kanki, KaTto BHUMATEAHO
pasbbpkBaTte. BHMMaHuWe: 3a pa M3berHeTe CTyAOB LWOK, yBEpeTe
ce, ue SpermFreeze™ e Ha cTaliHa Temnepartypa.

OcrtaBeTe cmecTa 3a 10 MMHYTM Ha cTaliHa TemnepaTypa, 3a Aa
ce eKBUAMbpUpa.

BTEYHAT Ha

3acmyueTe cmecTa oT npobaTta 1 cpepaTta B CAAMKWTE 3a
3amMpassBaHe, KaTo ocTaBuTe OKOAO 1,5 cm Bb3ayXx B Kpas Ha
cAaMKaTa.

4

YBepeTe ce, Ue BbHLIHATa NOBbPXHOCT Ha cAaMKaTa e yucTa (6e3
cnepmMaTo3oMAn) U A 3anedyatanTe.

AKO € NPUAOXKMMO: MOACYLLIETE OTAEAHO C Kbpra 6e3 BAACUHKM.
PasknaTeTe, 3a pAa NpeMecTUTe Bb3AYLIHOTO Mexypye B LEeHTbpa
Ha cAamKaTa.

locTaBeTe CAAMKWUTE XOPM3OHTAAHO (Hamp. BbPXY AbCKa OT
CTUPOMNOpP) BbB BaHa C TeUYEH a30T, 3a Aa MOXE Aa ce 3aMpassT B
napHa ¢asa. OctaBeTe rv 3a (NoHe) 15 MUHYTH.

MpexBbpAreTe 6bP30 CAAMKWUTE B TEYEH a30T U MM CbXxpaHaBaunTe
npu -196 °C.

KoraTto uanoassare kytunaTa SpermFreeze kaTto akcecoap, CTbhnka 8
1 9 B npoleca Ha 3amMpassiBaHe ce apanTuMpaT, KakTo CAeABa:

® HanbAHeTe KyTuaTa ¢ 1-2 AuTpa TeueH asor.

e [locTaBeTe 3anevyataHUTE CU CAAMKU (Makcumym 15) Bbpxy
droaTepa

e [locTaBeTe GAbOTEPA BbPXY TEUHWS a30T

3atBopeTe KyTWsiTa, KaTo MNOCTaBWTe Kamnaka CBOOOAHO BbPXY

KyTUSTa

e (OcTaBeTe 3a (Han-Manko) 15 MUHYTU

e [loToneTte CAaMKUTE B TEYHUA a30T

e CbXxpaHfABaWlTe ' B KOHTEMHEpPaA 3a CbXpPaHEeHWe Ha a30T 3a AbATO
BpeMe 3a AbAFOCPOYHO CbXpaHeHUe

Pa3mvpa3sBaHe

1 MI3BapeTe oT TeUHUA @30T TOAKOBA CAAMKM, KOAKOTO € HE06XOAMMO.

2 [locTaBeTe craMKWTe B yYelwMsiHa BOA@ 3a 5 MUHYTW (CTalHa
Temnepatypa vuam 37 °C).

3 OTpexeTte Kpas Ha cAamMkaTa, noctaBeTe OTBOPEHWUS MM Kpail B
KOHTEMHEp (Hanpumep enpyBeTka) M NouykalTe cAramkata no
CcTeHaTa Ha KOHTenHepa, 3a Aa NO3BOAWUTE MbAHOTO M3TUUYAHE Ha
cmecTa.

4 Paspepete KOHUEHTpUpaHUTE CNepmMaTo30MAM B MOAXOAALLA
cpepa 3a ocemeHaBaHe (Hanp. FertiCult™ Flushing medium)
(Han-manko 3 ml Ha 0.5 ml cnepmarto3ouan) 1M pasbbpkaiiTe
pobpe.

s LleHTpodyruparite B npoabAxeHre Ha 15 MmuHyTn npu 300—350
g.

¢ PecycneHpnpaiite neneTMTe B MOAXOAALWLA  cpepa  3a
ocemeHaBaHe (Hanp. FertiCult™ Flushing medium) n oueHete
Bb3CTAaHOBSAABAHETO.

3abenexku:

1 AKO e HeobXxoAMMO, M3MOA3BaNTE TEXHMKM 3a MOArOTOBKa Ha
CNepmMaTo30MAN CAeA pa3MpasfaBaHeTo WM, 3a Aa OTCTpaHuTe
MbPTBUTE CNEPMATO30MAM W OcCTaTbUMTe OT TAX. Paspepete
KOHLEHTpUpaHUTe CnepmMaTo30MAM B TMOAXOAALLA Cpepa 3a
ocemeHsaBaHe (Hanp. FertiCult™ Flushing medium).

2 3a AOMbAHWUTEAHM NOAPOOHOCTU OTHOCHO METoAa € HeobXxoAMMO
BcAka AabopaTopus Aa Ce KOHCYATMpa CbC COOCTBEHUTE CW
AabopaTopHM MpoueAypyr M MPOTOKOAM, KOWUTO ca ChneumanHo
pas3paboteHn W ONTUMU3UPAHW 3a HeWHaTa WHAMBUAYaAHA
MeAWLMHCKa nporpamMa.

NMPEANA3HU MEPKH

® BCUMUKM KPbBHM TMNPOAYKTM TpsibBa Aa ce TpetupaTr Karo
NOTEHUMAAHO WMHPEKLMO3HU. M3XOAHMAT MaTepuan, M3NOA3BaH
3a NPOU3BOACTBOTO Ha TO3M MPOAYKT, € TeCTBaH U € yCTaHOBEHO,
ye He pearnpa Ha HbsAg n e otpuuateneH 3a AntiHIV-1/-2, HIV-
1, HBV n HCV. OcBeH TOBa M3XOAHMAT MaTepuan € U3CAeABaH
3a napsoBupyc B19 u e ycTaHOBEHO, Y€ CTOWHOCTUTE He ca
noBuLLEHWU. HUTO eAMH OT M3BECTHUTE METOAM 3a U3NUTBAHE He
MOXe Aa AAA€ rapaHuuu, 4e NPOAYKTUTE, MOAYYEHU OT YOBELLKa
KPbB, HAMa Aa NPEHACAT areHTU Ha UHOEKLMU.

e CTaHAAPTHUTE MeEpKM 3a MpepoTBpaTsABaHe Ha UWHOEeKuuu,
npou3TMyalM oT ynotpebata Ha AeKapCTBEHW MPOAYKTH,
nNpou3BeAEHM OT YOBELIKa KpbB WAM MAa3Ma, BKAKOYBAT
nopbop Ha AOHOPW, CKPUHUHI Ha OTAEAHA AapeHa KpbB WM
nAa3MeHn pesepBoapu 3a cneundUyHU MapKepu Ha MHOeKLMA
M BKAOYBAHE Ha eQpEeKTUBHU MPOM3BOACTBEHU CTbMKM 3a
A€3aKTMBMpaHe/oTCTpaHABaHe Ha BUpycU. Bbnpekn ToBa,
KOraTo ce npuAarat AeKapCTBEHU MPOAYKTU, MPOU3BEAEHU OT
YyoBeELIKa KPbB MAM MAA3Ma, HE MOXe Aa Ce WM3KAKUYM HaMbAHO
Bb3MOXHOCTTa 3a NpepaBaHe Ha MHOEKLUMO3HKU areHTU. ToBa ce
OTHacCs M 3a HEM3BECTHU UAM HOBOBB3HUKBALLM BUPYCU U APYTU
natoreHun. Hama cbobleHna 3a AOKa3aHo NpepaBaHe Ha BUPYCH
¢ aAbyMWH, NPOM3BEAEH B CbOTBETCTBME CbC CcneundrKaLmMmTe Ha
EBponeickata papmakones upes ycTaHOBEHM mnpouecu. 3aToBa
C BCMYKM Npobu TpsibBa Aa ce paboTU KAKTO C TakuMBa, KOWTO
moraT Aa npeaaaat XMB nan xenatur.

e BuHaru Hocete 3alUMTHO 06AEKAD NpKu paboTta ¢ Npobu.

e TpabBa Aa ce M3MOA3BAT acenTUYHU TEXHUKM, 3a Aa ce u3berHe
eBeHTyaAHO 3ambpcaBaHe. SpermFreeze™ He cbAbpXa
AHTMOUOTULM.

® Bceku Bb3HWKHAA CEPUO3EH MHLMAEHT (CbIAACHO OMPEAEAEHUETO
B EBponenckuns PernameHT 2017/745 3a MEAULIMHCKUTE UBAEAUS)
cnepBa Aa ce pAOknapBa Ha FertiPro NV 1, ako € npuAOXUMO, Ha
KOMMETEHTHUA OpraH Ha AbpXaBaTa uneHka Ha EC, B KosiTo e
YyCTAHOBEH NOTPEOUTEASIT U/UAU NALUEHTHT.

PE3IOME OTHOCHO BE3OMNACHOCTTA U KAUHUYHOTO
AEUCTBUE

Bbnpekun ye BpeaHUTe ePeEKTU BbPXY MNOABMXKHOCTTA
Ha cnepmMaTo30uAnTe, XW3HEHOCTTa num,
dparmeHTaumata Ha AHK 1 oNnAOAUMTEAHUSA MOTEHUMAA
npu pasmpassiBaHe ca NpUCbLM Ha npoueca Ha
KpMOKOHCEpPBaLUMSA, Te OCTaBaT B NPUEMAUBU FPaHULM
3a SpermFreeze™, KakTo € MOCOYEHO B HayyHaTa
AMTEpaTypa. PestomeTo OTHOCHO 6e3onacHocTta u
KAMHMYHOTO AencTBue (SSCP) 3a SpermFreeze™
onucBa XapakKTepucTukuTe 3a 6es3onacHoCcT U
KAMHWYHOTO AEWCTBME Ha cpepaTa M e AOCTbNEeH Ha
yebcanta Ha FertiPro NV (www.fertipro.com) uau
KaTo u3terante crepHns QR KoA.

EESE

3a AOMbAHMTEAHM BBMPOCK, CBbP3aHM C 6GesonacHocTTa MU
KAMHUYHOTO AEWCTBKME, MOAS,, CBbPXETE CE C OTAEAA 3a KAMEHTCKa
WAW TEXHUYECKa NoAAPBXKa Ha FertiPro NV.

PEYHUK HA CUMBOAUTE

CuMBOAM, KaKkTo e AeduHMpaHo B ISO 15223
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KartanoxeH Homep

Koa Ha naptnaata

CpoK Ha ropHocCT

MpoussopunTen

Aa ce na3u OT CAbHYEBa CBETAMHA.

MeAnUMHCKO u3penne

BuxTe nHCTpyKummuTe 3a ynotpeba

MpeaynpexaeHus

Aata Ha NPOU3BOACTBO

CTEPUAM3MPAHO Ype3 U3MOA3BAHE Ha acenTUUHU
TEXHWKM 3a 0bpaboTka

TemneparypHa rpaHuua

EAMHUYHA cTepuAaHa BapuepHa cuctema

EAMHMYHA cTepuAHa BapuepHa cucTemMa ¢
BbHLUHA 3allMTHa ONaKoBKa

He 13noA3Baiite, ako OrnakoBKaTa e NoBpeAeHa, U ce
KOHCYATVpaWiTe C MHCTPYKUMKTE 3a yrotpeba

He pectepuansunpainite

CbAbPXXa AeKapCTBEHO BELLECTBO

CbAbPXa YOBELLKa KPbB UAU KPbBHU AEPUBATU

CunMBOA, KakTo e onpeaeneH B PernameHt (EC) 2017/745 (MDR) Ha
Komucusita

q3

2797

MapkupoBka CE oT HoTudUumMpaH opraH 2797

CumBOA, KakTo e onpeaeneH B 21 CFR 801.15

R ONLY

depepanHmaT 3akoH Ha CALL, orpaHuuaBa
npoaax6baTa Ha ToBa U3AEAME OT UAW MO
HapexAaaHe Ha Aekap.
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INKLUDERT MATERIALE

25 x 5ml SpermFreeze™

5 x 20ml SpermFreeze™

TEKNISK KUNDESTOTTE

FertiPro NV

Industriepark Noord 32
8730 Beernem / Belgium
Tel +32 (0)50 79 18 05
Fax +32 (0)50 79 17 99
URL: www.fertipro.com
E-mail: info@fertipro.com

INDIKASJONER FOR BRUK

SpermFreeze™ er et medium for kryokonservering av menneskelige
saedceller for videre bruk i assistert befruktning. SpermFreeze™
kan ogsa brukes til nedfrysing av kryopreservering av seedceller fra
testikuleere biopsier (TESE).

Kun for profesjonell bruk.

SAMMENSETNING

SpermFreeze™ er et HEPES-bufret kryokonserveringsmedium
som er Klart til bruk, og inneholder ogsa fysiologiske salter, glycin,
glukose, laktat og kryobeskyttelsesmidlene glyserol (15 %), sukrose
og menneskelig serumalbumin (4.0 g/liter; legemiddel av ledet fra
menneskelig blodplasma) for & beskytte ssedcellene mot skader
under nedfrysingen.

TILBEHOR

Falgende utstyr kan brukes i kombinasjon med SpermFreeze™ for
ytterligere a standardisere kryopreserveringsprosessen ytterligere:
e SpermFreeze Box, produktkode SPF_BOX (FertiPro NV)

MATERIALE IKKE INKLUDERT, MEN NODVENDIG

e Rgr for nedfrysning av saedceller (f.eks. CBS™ High Security Sperm
Straws) eller kryorgr
e Frysetank med flytende nitrogen

PRODUKTSPESIFIKASJONER

e Kjemisk sammensetning

e pH mellom 7.20- 7.90 (kriterier for pH-frigjgring: 7.20—7.60)

e Sterilitetstest med gjeldende Ph. Eur. 2.6.1. /JUSP <71>: Ingen
vekst

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

e Qverlevelsestest av saedceller fra mennesker (% motilitet
sammenlignet med kontroll etter 4 timer): > 80 %

e |kke MEA-testet

e Bruk av ramaterialer av Ph Eur- eller USP-kvalitet hvis det er aktuelt.

e Analysesertifikat og sikkerhetsdatablad MSDS er tilgjengelig
etter forespgrsel eller kan lastes ned fra nettstedet var
(www.fertipro.com).

ADVARSLER FAR BRUK

e |kke bruk produktet i falgende tilfeller:
o det blir uklart eller viser tegn til mikrobiell kontaminering;
o Forseglingen pa beholderen er apnet eller defekt nar produktet
leveres.
o Utlgpsdatoen er overskredet.
e Ma ikke fryses for bruk.
e Ma ikke steriliseres pa nytt etter apning.
e Avhengig av antall prosedyrer som skal utfgres i lgpet av en dag, tar
du ut den ngdvendige mengden av mediet under aseptiske forhold
i en egnet steril beholder. Dette er for & unnga flere sykluser med
apning/oppvarming av mediet. Kast overflgdige (ubrukte) medier.
e Oppbevares i originalemballasjen frem til bruksdagen.

INSTRUKSJONER FOR OPPBEVARING/AVHENDING

e Oppbevar mellom 2-8 °C.

e Holdes borte fra (sol)lys.

e Produktene kan brukes i opptil syv dager etter apning nar sterile
forhold opprettholdes og produktene oppbevares pa temperatur
mellom 2-8 °C.

e Enhetene ma kasseres i henhold til lokale forskrifter for kassering
av medisinsk utstyr.

METODE

Sgrg for at alle medier er godt blandet og har romtemperatur fagr bruk.

For frysing

Ideelt sett utfgres kryopreservering pa opprinnelige saedcellepraver.
Ved sveert lave saedcellekonsentrasjoner anbefales det & konsentrere
saeden fgr frysing. Ved sveert hgy seedcellekonsentrasjon kan
seedcellene fortynnes med FertiCult™ Flushing medium fgr frysing,
hvis gnskelig.

Frysing

1 La seeden bli flytende i romtemperatur i 30 minutter.

2 Bland 1 mlsaed med 0.7-1 ml SpermFreeze™. Viktig: Tilsett mediet
drapevis mens du forsiktig rarer. Forsiktig: For & unngd kuldesjokk
ma SpermFreeze™ ha romtemperatur.

3 La blandingen sta i 10 minutter i romtemperatur for ekvilibrering.

4 Sug prgven/mediumblandingen inn i rgrene, slik at det blir igjen ca.
1.5 cm luft i enden av rgret.

s Forsikre deg om at den utvendige overflaten pa rgret er ren (ingen
saedceller) og forseg| raret.

s Hvis aktuelt: Tark av enkeltvis med en stavfri klut.

7 Rist for a flytte luftboblen til midten av rgret

s Plasser rgrene horisontalt (f.eks. pa en isoporplate) i et flytende
nitrogenbad, slik at de kan fryses i dampfase. La sta i (minst) 15
minutter.

9 Legg rarene raskt i flytende nitrogen og oppbevar dem ved -196 °C.

Nar du bruker SpermFreeze Box som tilbehgr, trinn 8 og 9 i
fryseprosessen er tilpasset som falger:

Fyll boksen med 1-2 liter flytende nitrogen

e Plasser dine forseglede sugergr (maks 15) pa flyteren

e Legg flyteren pa flytende nitrogen

e Lukk boksen ved a legge lokket lgst pa boksen

e |astai(minst) 15 minutter
*
L J

Dypp sugergrene i flytende nitrogen
Oppbevar dem lenge i nitrogenbeholderen sikt bevaring

Tining

1 Ta opp s& mange rgr som ngdvendig fra det flytende nitrogenet.

2 Legg rgrene i vann fra springen i 5 minutter (romtemperatur eller
37 °C).

s Klipp av enden av rgret, plasser den apne enden i en beholder
(f.eks. et reagensrgr) og bank rgret mot siden av beholderen for &
tgmme ut blandingen fullstendig.

4 Fortynn den konsentrerte seeden i et egnet inseminasjonsmedium
(f.eks. FertiCult™ Flushing medium) (minst 3 ml per 0.5 ml saed)
og bland grundig.

s Sentrifuger i 15 minutter ved 300-350 g.

¢ Fordel pelleten pa nytt i et egnet inseminasjonsmedium (f.eks.
FertiCult™ Flushing medium) og gjgr en vurdering av resultatet.

Merknader:

1 Bruk om ngdvendig teknikker for klargjgring av seed etter tining
av saeden for a fjerne dgde saedceller og rester. Fortynn den
konsentrerte sseden i et egnet inseminasjonsmedium (f.eks.
FertiCult™ Flushing medium).

2 For merinformasjon om metoden bgr hvert laboratorium konsultere
sine egne laboratorieprosedyrer og protokoller som er spesielt
utviklet og optimalisert for det enkelte medisinske programmet.

FORHOLDSREGLER

e Alle blodprodukter skal behandles som potensielt smittsomme.
Kildematerialet som brukes til & produsere dette produktet, ble
testet og funnet ikke-reaktivt for HBsAg og negativt for AntiHIV-1/-2,
HIV-1, HBV og HCV. Videre har kildematerialet blitt testet for
parvovirus B19 og funnet a veere ikke-forhgyet. Ingen kjente
testmetoder kan forsikre at produkter som stammer fra blod fra
mennesker, ikke vil overfgre smittestoffer.

e Standardtiltak for & forebygge infeksjoner som felge av bruk av
legemidler framstilt av blod eller plasma fra mennesker, omfatter
utvelgelse av donorer, screening av individuelle donasjoner og
plasma for spesifikke infeksjonsmarkgrer og innfgring av effektive
produksjonstrinn for inaktivering/fjerning av virus. Til tross for
dette kan muligheten for overfgring av smittestoffer ikke fullstendig
utelukkes nar legemidler blir fremstilt fra blod fra mennesker
eller plasma administreres. Dette gjelder ogsa ukjente eller nye
virus og andre patogener. Det finnes ingen rapporter om paviste
virusoverfgringer med albumin som er produsert i henhold til
spesifikasjonene til Den europeiske farmakopékommisjon ved
hjelp av etablerte prosesser. Derfor ma alle prgver behandles som
om de kan overfgre HIV eller hepatitt.

e Bruk alltid verneklaer ved handtering av praver.

e Aseptiske teknikker bgr brukes for & unngad mulig kontaminering.
SpermFreeze™ inneholder ikke antibiotika.

e Enhver alvorlig hendelse (som definert i European Medical Device
Regulation 2017/745) som har oppstatt, skal rapporteres til
FertiPro NV og, hvis aktuelt, til den relevante myndigheten i den
EU-medlemsstaten brukeren og/eller pasienten er etablert.

OPPSUMMERING AV SIKKERHET OG KLINISK YTELSE
(SSCP)

Selv om kryokonserveringsprosessen har skadelige
effekter pa seedcellenes bevegelighet, vitalitet,
DNA-fragmentering og befruktningspotensial ved
tining, ligger disse innenfor akseptable grenser for
SpermFreeze™, slik det er rapportert i vitenskapelig
litteratur. SSCP for SpermFreeze™ beskriver mediets
sikkerhets- og ytelsesegenskaper og er tilgjengelig pa
nettstedet til FertiPro NV (www.fertipro.com) eller ved &
laste ned folgende QR-kode.

EESE

[=]

Hvis du har flere spgrsmal om sikkerhet og ytelse, kan
du kontakte FertiPro NV for kundestgtte eller teknisk
support.

SYMBOLORDLISTE

Symboler slik de er definert i ISO 15223
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Katalognummer

LOT Produksjonsnummer
g Holdbarhetsdato

u Produsent

e

//.{\ Holdes borte fra sollys

Medisinsk utstyr

Se bruksanvisningen

Forsiktighetsregler

Produksjonsdato

l&b@ﬂ

Sterilisert ved bruk av aseptiske
STERIL u behandlingsteknikker

g

Temperaturgrense

o
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Sterilt enkelt-barrieresystem

Sterilt enkelt-barrieresystem med beskyttende
emballasje pa utsiden
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Ikke bruk hvis emballasjen er skadet, og se
bruksanvisningen.

Skal ikke steriliseres pa nytt

Inneholder et medisinsk stoff

Inneholder menneskelig blod eller
plasmaderivater

e D ®

Symbol som definert i EU-kommisjonens MDR 2017/745.

C € CE-merking av bemyndiget organ 2797
2797

Symbol as defined in 21 CFR 801.15

R I henhold til amerikansk fgderal lovgivning ma dette
oNLY utstyret kun selges av eller etter ordre fra lege.
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MATERIAL INCLUS

25 x 5ml SpermFreeze™

5 x 20ml SpermFreeze™

ASISTENTA TEHNICA PENTRU CLIENTI

“ FertiPro NV
Industriepark Noord 32
8730 Beernem / Belgium
Tel +32 (0)50 79 18 05
Fax +32 (0)50 79 17 99
URL: www.fertipro.com
E-mail: info@fertipro.com

CE

2797

INDICATII DE UTILIZARE

SpermFreeze™ este un mediu pentru crioconservarea spermei
umane in vederea utilizarii ulterioare in tehnologii de reproducere
asistata. SpermFreeze™ poate fi utilizat si pentru

crioconservarea spermei din biopsii testiculare (TESE).

Strict pentru uz profesional.

COMPOZITIE

SpermFreeze™ este un mediu de crioconservare cu HEPES tamponat
gata de utilizat, care contine, de asemenea, saruri fiziologice, glicina,
glucoza, lactat si crioprotectori glicerol (15%), zaharoza si albumina
serica umana (4.0 g/litru; substanta medicamentoasa derivata din
plasma sanguina umana) pentru a proteja sperma de deteriorare in
timpul procedurii de congelare.

ACCESORII

Urmatorul dispozitiv poate fi utilizat in combinatie cu SpermFreeze™
pentru a standardiza in continuare proces de crioconservare:
e SpermFreeze Box, cod produs SPF_BOX (FertiPro NV)

MATERIALUL NU ESTE INCLUS, DAR ESTE NECESAR

e Tije pentru congelarea spermei (de exemplu, tijele pentru sperma
CBS™ High Security) sau eprubete criogenice
e Rezervor de congelare cu azot lichid

SPECIFICATIILE PRODUSULUI

e Compozitie chimica

e pHintre 7.20 si 7.90 (Criterii de eliberare a pH-ului: 7.20—7.60)

e Test de sterilitate conform normei actuale Ph. Eur. 2.6.1. /USP
<71>: Fara crestere

e Testul pentru endotoxine (USP <85>): <0.25 EU/ml

e Testul de supravietuire a spermatozoizilor umani (% motilitate
comparativ cu grupul de control dupa 4 de ore): 2 80%

e Netestat pe embrion de soarece (MEA)

e Utilizarea de materii prime de calitate Ph Eur sau USP, daca este
cazul

e Certificatul de analiza si MSDS sunt disponibile la cerere sau pot
fi descarcate de pe site-ul nostru (www.fertipro.com).

AVERTIZARI INAINTE DE UTILIZARE

e Nu utilizati produsul daca:
o este tulbure sau prezinta urme de contaminare microbiana;
o sigiliul recipientului este deschis sau defect la livrarea
produsului;
o data expirarii a fost depasita.

e A nu se congela inainte de utilizare.

® A nu se resteriliza dupa deschidere.

e in functie de numarul de proceduri care vor fi efectuate intr-o zi,
scoateti volumul necesar de mediu, in conditii aseptice, intr-un
recipient steril adecvat.

e Acest lucru este necesar pentru a evita ciclurile multiple de
deschidere/incalzire a mediului. Eliminati excesul de medii
(neutilizate).

e Pastrati produsul in ambalajul original pana in ziua utilizarii

INSTRUCTIUNI DE DEPOZITARE/ELIMINARE

A se pastra la temperaturi cuprinse intre 2-8 °C.

A se pastra departe de lumina (soarelui).

Produsele pot fi utilizate pana la 7 zile dupa deschidere, cand se
mentin conditii sterile, iar produsele sunt pastrate la temperaturi
cuprinse intre 2 si 8 °C.

Dispozitivele trebuie eliminate in conformitate cu reglementarile
locale pentru eliminarea dispozitivelor medicale.

METODA

Asigurati-va ca toate mediile sunt bine amestecate si la temperatura
ambianta inainte de utilizare.
inainte de congelare
in mod ideal, crioconservarea se realizeazd pe probe de material
seminal nativ. in cazul unui numar foarte scazut de spermatozoizi,
se recomanda concentrarea spermatozoizilor inainte de congelare.
in cazul unui numaér foarte mare de spermatozoizi, sperma poate fi
diluata cu FertiCult™ Flushing medium inainte de congelare, daca
se prefera.

Congelare

1 Lasati materialul seminal sa se lichefieze la temperatura ambianta
timp de 30 de minute.

2 Amestecati 1 ml de sperma cu 0.7-1 ml de SpermFreeze™.
Important: adaugati mediul in picaturi, prin rotatii usoare. Atentie:
pentru a evita socul termic la rece, asigurati-va ca SpermFreeze™
este la temperatura ambianta.

s Lasati amestecul timp de 10 minute la temperatura ambianta
pentru echilibrare.

4 Aspirati amestecul probd/mediu in tijele de congelare, lasand
aproximativ 1.5 cm de aer la capatul acestora.

s Asigurati-va ca suprafata exterioara a tijei este curata (fara
sperma) si sigilati-o.

e Daca este cazul: uscati fiecare tija in parte cu o laveta care nu
lasa urme de praf.

7 Agitati pentru a muta bula de aer in centrul tijei

s Asezati tijele pe orizontala (de exemplu, pe o placa din spuma de
polistiren) intr-o baie de azot lichid pentru a permite congelarea
pana in faza de vapori. Lasati-le timp de (cel putin) 15 minute.

s Transferati rapid tijele in azot lichid si depozitati-le la -196 °C.

Atunci cand se utilizeaza SpermFreeze Box ca accesoriu, etapele 8

si 9 din procesul de congelare sunt adaptate dupa cum urmeaza:

e Umpleti cutia cu 1-2 litri de azot lichid

e Asezati paiele sigilate (maximum 15) pe fl oater

e Depuneti paharul pe azotul lichid

L Tnchidet,i cutia punand capacul liber pe cutie

e |asati timp de (cel putin) 15 minute

e Plonjati paiele in azotul lichid

e Pastrati-le in recipientul dvs. de depozitare a azotului pentru
pastrare pe termen lung

Decongelare

1 Scoateti din azotul lichid atatea tije cate sunt necesare.

2 Introduceti tijele in apa de la robinet timp de 5 minute (la
temperatura ambianta sau la 37 °C).

s Taiati capatul tijei, introduceti capatul deschis in interiorul unui
recipient (de exemplu, o eprubeta de testare) si loviti usor tija
de partea laterala a recipientului pentru a permite evacuarea
completa a amestecului.

4 Diluati sperma concentrata intr-un mediu de inseminare adecvat
(de exemplu, FertiCult™ Flushing medium) (cel putin 3 ml la 0,5
ml de material seminal) si amestecati bine.

s Centrifugati timp de 15 minute la 300-350 G.

¢ Imersati din nou peletele intr-un mediu de inseminare adecvat (de
exemplu, FertiCult™ Flushing medium) si examinati recuperarea.

Note:

1 Daca este necesar, utilizati tehnici de preparare a spermatozoizilor
dupa dezghetarea materialului seminal pentru a elimina celulele
spermatozoizilor morti si resturile. Diluati sperma concentrata
intr-un mediu de inseminare adecvat (de exemplu, FertiCult™
Flushing medium).

2 Pentru detalii suplimentare privind metoda, fiecare laborator
trebuie sa consulte propriile proceduri si protocoale de laborator
care au fost dezvoltate si optimizate special pentru programul sau
medical individual.

PRECAUTII

e Toate produsele din sénge trebuie tratate ca fiind potential
infectioase. Materialul sursa utilizat la fabricarea acestui produs
a fost testat si gasit nereactiv pentru HbsAg si negativ pentru
AntiHIV-1/-2, HIV-1, HBV si HCV. in plus, materialul sursa a fost
testat pentru parvovirusul B19 si s-a constatat ca nu este ridicat.
Nicio metoda de testare cunoscuta nu poate oferi asigurari in
sensul ca produsele derivate din sange uman nu vor transmite
agenti infectiosi.

e Masurile standard de prevenire a infectiilor care rezultd din
utilizarea medicamentelor preparate din sange sau plasma
umana includ selectarea donatorilor, examinarea donarilor
individuale si a rezervelor de plasma pentru markeri specifici
ai infectiei si integrarea de etape eficiente de fabricatie pentru
inactivarea/eliminarea virusurilor. Cu toate acestea, atunci cand
se administreaza medicamente preparate din sange sau plasma
umana, posibilitatea transmiterii unor agenti infectiosi nu poate
fi exclusa in totalitate. Acest lucru este valabil si in cazul virusilor
necunoscuti sau emergenti si al altor agenti patogeni. Nu a
fost raportata nicio transmitere dovedita de virusi cu albumina
fabricata conform normelor Farmacopeii Europene prin procesele
stabilite. Prin urmare, manipulati toate probele ca si cand ar
putea sa transmita HIV sau hepatita.

e Purtati intotdeauna imbracaminte de protectie atunci cand
manipulati probe.

e Trebuie utilizate tehnici aseptice pentru a evita o posibila
contaminare. SpermFreeze™ nu contine antibiotice.

e Orice incident grav [astfel cum este definit in Regulamentul
(UE) 2017/745 privind dispozitivele medicale] care a avut loc
trebuie raportat la FertiPro NV si, daca este cazul, la autoritatea
competenta a statului membru al UE in care este stabilit
utilizatorul si/sau pacientul.

REZUMATUL CARACTERISTICILOR DE SIGURANTA SI
PERFORMANTA CLINICA (SSCP)

Desi efectele daunatoare asupra motilitatii
spermatozoizilor, vitalitatii, fragmentarii ADN-ului si
potentialului de fertilizare la dezghetare sunt inerente
procesului de crioconservare, acestea raman in
limite acceptabile pentru SpermFreeze™, asa cum
este raportat 1in literatura stiintifica.Rezumatul
caracteristicilor de siguranta si performanta
clinica (SSCP) pentru SpermFreeze™ descrie
caracteristicile de siguranta si performanta pentru
mediu si este disponibil pe site-ul web al FertiPro NV
(www.fertipro.com) sau prin descarcarea urmatorului
cod QR.

EESE

Pentru intrebari suplimentare cu privire la siguranta si performanta,
va rugam sa contactati FertiPro NV pentru asistenta clienti sau
asistenta tehnica.

GLOSARUL SIMBOLURILOR

Simboluri asa cum sunt definite in ISO 15223
Numar catalog

Codul lotului

Data limita de utilizare

Producator
e
AN A se pastra departe de lumina soarelui

Dispozitiv medical

Consultati instructiunile de utilizare
Avertizari

Data fabricatiei

Sterilizat prin utilizarea tehnicilor de prelucrare
aseptica

Limita de temperatura

O Sistem de bariera sterila unica

~~~~

7N Sistem de bariera sterila unica, cu ambalaj
Nt exterior de protectie

Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat si
consultati instructiunile de utilizare

A nu se resteriliza

' Contine o substanta medicamentoasa

Contine derivati din sdnge uman sau plasma

Simbol, astfel cum este definit in Regulamentul 2017/745 al
Comisiei Europene privind dispozitivele medicale

Numarul 2797 pentru marcajul CE de catre

2797 organismul notificat

Simbol definit conform Codului de norme federale CFR, titlul 21,
801.15

R ONLY

Legea federala din SUA restrictioneaza vanzarea
acestui dispozitiv la vanzarea de catre sau la
indicatiile unui medic
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INDIKACIE POUZITIA

SpermFreeze™ je médium na kryokonzervaciu ludskych spermii
na dalSie pouZitie v ramci technoldgii asistovanej reprodukcie.
SpermFreeze™ mozno pouZit aj na kryokonzervacia spermii z
testikularnych biopsii (TESE).

Len na profesionalne pouZitie.

ZLOZENIE

SpermFreeze™ je kryokonzervacné médium na priame pouZitie,
pufrované pomocou HEPES, ktoré obsahuje aj fyziologické soli,
glycin, glukézu, laktat a kryoprotektanty glycerol (15 %), sacharézu
a ludsky sérovy albumin (4.0 g/liter; lie€iva latka ziskana z ludskej
krvnej plazmy) na ochranu spermii pred poskodenim pocas procesu
zmrazovania.

DOPLNKY

Nasledujice zariadenie je mozné pouzit v kombinacii so
SpermFreeze™ na dalSiu Standardizaciu postup kryokonzervacie:
e SpermFreeze Box, kod produktu SPF_BOX (FertiPro NV)

POTREBNY MATERIAL, i
KTORY NIE JE SUCASTOU DODAVKY

e Slamky na zmrazovanie spermii (napr. CBS™ High Security
sperm straws) alebo kryosklimavky
e Zmrazovacia nadoba na tekuty dusik

SPECIFIKACIE PRODUKTU

e Chemické zloZenie

e pH medzi 7.20 a 7.90 (kritéria pH pri uvolneni: 7.20—7.60)

e Test sterility podla platného Eurépskeho liekopisu 2.6.1. /USP
<71>: Ziadny rast

e Test na endotoxin (USP <85 >): <0.25 EU/ml

e Test prezitia ludskych spermii (HSSA) (% miera motility v
porovnani s kontrolnou vzorkou po 4 hodinach): 280 %

e Nie je testované na MEA

e Pouzitie surovin triedy Ph Eur alebo USP, ak je to relevantné

e Osvedcenie o analyze a doklad o bezpecnosti materialu (MSDS)
sl k dispozicii na poZiadanie alebo si ich mbzZete stiahnut z
nasej webovej stranky (www.fertipro.com).

UPOZORNENIA PRED POUZITIM

e Produkt nepouzivajte, ak:

o je zakaleny alebo vykazuje akékolvek znaky mikrobialnej
kontaminacie;

o uzaver nadoby je pri dodani
poskodeny.

o uplynul datum exspiracie.

e Pred pouzitim nezmrazujte.

e Po otvoreni znovu nesterilizujte.

e V zavislosti od poctu proceddr, ktoré sa maji vykonat v ramci
jedného dna, odoberte pozadovany objem média v aseptickom
prostredi do vhodnej sterilnej nadoby. Tymto spésobom mozno
zabranit viacnasobnym cyklom otvarania/ohrievania média.
Prebytocéné (nepouzité) médium zlikvidujte.

e Uchovavaijte v povodnom obale aZ do dna pouzitia

produktu otvoreny alebo

POKYNY NA SKLADOVANIE/LIKVIDACIU

Uchovavaijte pri teplote 2 - 8 °C.

Uchovavajte mimo (slneéného) ziarenia.

Tieto produkty mozno pouzivat do 7 dni po otvoreni pri zachovani
sterilnych podmienok a skladovani pri teplote 2 - 8 °C.

e Pomocky sa musia likvidovat v stilade s miestnymi predpismi na
likvidaciu zdravotnickych pomdcok.

METODA

Pred pouzitim sa uistite, Ze vSetky média si dobre premieSané a
majud izbovu teplotu.

Pred zmrazenim

V idedlnom pripade sa kryokonzervacia vykonava na nativnych
vzorkach spermy. V pripade vel'mi nizkych koncentracii spermii sa
pred zmrazenim odporicéa spermie koncentrovat. Pri velmi vysokej
koncentracii spermii mozno spermie podla potreby zriedit pred
zmrazenim pomocou média FertiCult™ Flushing medium.

Zmrazenie

1 Spermu nechajte skvapalnit pri izbovej teplote pocas 30 minut.

2 ZmieSajte 1 ml spermii s 0.7 - 1 ml produktu SpermFreeze™.
Dolezité: médium pridavajte po kvapkach za sicasného
jemného kruzivého pohybu. Upozornenie: aby nenastal Sok z
chladu, uistite sa, Zze SpermFreeze™ ma izbovu teplotu.

3 Zmes nechajte temperovat 10 minGt pri izbove] teplote na
ustalenie.

4 Zmes vzorky/média nasajte do kryogénnych slamiek a na ich
konci nechajte priblizne 1.5 cm vzduchu.

s Uistite sa, Ze vonkajsi povrch slamky je Cisty (bez spermii) a
slamku uzavrite.

¢ Ak je to relevantné:
handrickou.

7 Slamky pretrepte, aby sa vzduchova bublina presunula do
stredu.

s Kryogénne slamky umiestnite vodorovne (napr. na polystyrénovi
dosku) do vyparov v klpeli z kvapalného dusika. Ponechajte v
tejto polohe (najmenej) 15 minut.

s Slamky rychlo ponorte do kvapalného dusika a skladujte pri
teplote - 196 °C.

jednotlivé slamky osuSte bezprasnou

Ak pouzivate SpermFreeze Box ako prislusenstvo, krok 8 a 9 v
procese mrazenia sl upravené takto:

e Naplnte krabicu 1-2 litrami tekutého dusika

e Umiestnite zatavené slamky (maximalne 15) na plavak

e Naneste plavak na tekuty dusik

e Zatvorte Skatulu tak, Ze veko vol'ne polozite na Skatulu

e Nechajte posobit (aspon) 15 minut

e Ponorte slamky do tekutého dusika

e Dlho ich skladujte v nadobe na skladovanie dusika terminova
konzervacia

Rozmrazovanie

1 Z kvapalného dusika vyberte len tolko slamiek, kolko je
potrebné.

2 Ponorte slamky do vody z vodovodu na pat minut (izbova teplota
alebo 37 °C).

3 Odrezte koniec slamky, umiestnite otvoreny koniec do nadoby
(napr. skimavky) a poklepte slamkou o stenu nadoby, aby doSlo
k Gplnému vyprazdneniu zmesi zo slamky.

4+ Koncentrované spermie zriedte vo vhodnom inseminaénom
médiu (napr. FertiCult™ Flushing medium) (najmenej 3 ml na
0,5 ml spermy) a dékladne premieSajte.

s Odstredujte 15 mindt pri 300 g az 350 g.

¢ Resuspendujte pelety vo vhodnom inseminaénom médiu (napr.
FertiCult™ Flushing medium) a vytaZok vyhodnotte.

Poznamky:

1 Ak je to potrebné, po rozmrazeni aplikujte techniky na pripravu
spermii s cielom odstranit odumreté spermie a nedistoty.
Zriedte koncentrované spermie vo vhodnom inseminacnom
médiu (napr. FertiCult™ Flushing medium).

2 Pokial ide o dalSie podrobnosti k danej metode, kazdé
laboratérium by malo uplathovat svoje vlastné laboratérne
postupy a protokoly, ktoré boli Specidlne vyvinuté a
optimalizované pre jeho individualny medicinsky program.

PREVENTIVNE OPATRENIA

Vsetky krvné produkty by sa mali povaZovat za potencialne
infekéné. Pri testovani zdrojového materialu, ktory bol pouzity
na vyrobu tohto produktu, sa zistilo, Ze nie je reaktivny na HBsAg
a je negativny na AntiHIV-1/-2, HIV-1, HBV a HCV. Okrem toho
bol zdrojovy material testovany na parvovirus B19 a zistilo sa,
7e nie je zvySeny. Ziadnymi znamymi testovacimi metédami vsak
nemozno zarucit, Ze produkty vyrobené z ludskej krvi nebudd
prenasat infekéné mikroorganizmy.

Standardné opatrenia na prevenciu infekcii v désledku pouZitia
medicinskych produktov pripravenych z ludskej krvi alebo
plazmy zahfnaju vyber darcov, skrining jednotlivych odberov a
zdrojov plazmy na Specifické markery infekcii a zahfiaji Gcinné
vyrobné kroky na inaktivaciu/odstranenie virusov. Napriek tomu
pri podavani liekov pripravenych z ludskej krvi alebo plazmy nie
je mozné Uplne vylGcit moznost prenosu infekénych agensov.
Plati to aj pre nezname alebo vyvijajlce sa virusy a iné patogény.
Nebol hlaseny Ziadny preukazany prenos virusov albuminom
vyrobenym podla Specifikacii Eurépskeho liekopisu zavedenymi
postupmi. Preto so vSetkymi vzorkami zaobchéadzajte, ako keby
mohli prenasat HIV alebo hepatitidu.

Pri manipulacii so vzorkami vzdy noste ochranny odev.

S cielom zabranit moznej kontaminacii je potrebné dodrzZiavat
aseptické podmienky. SpermFreeze™ neobsahuje antibiotika.

V pripade akejkolvek zavaznej nehody (v zmysle vymedzenia
tohto pojmu v nariadeni (EU) & 2017/745 o zdravotnickych
pomockach) je potrebné takdto udalost nahlasit spolo¢nosti
FertiPro NV a v relevantnych pripadoch prisluSnému organu v
Clenskom State, v ktorom ma pouzivatel alebo pacient bydlisko.

SUHRN PARAMETROV BEZPECNOSTI A KLINICKEHO
VYKONU (SSCP)

Aj

spojené sSkodlivé GcCinky na motilitu a vitalitu
spermii, fragmentaciu DNA a potencial oplodnenia
po rozmrazeni,
zostavaju tieto UCinky podla vedeckej literatdry

Y

ked s procesom kryokonzervacie sl inherentne E:lil:- E

v pripade roztoku SpermFreeze™

prijatelnych  medziach. Sdhrn  parametrov

bezpecnosti a klinického vykonu (SSCP) produktu
SpermFreeze™ popisuje bezpecnostné a vykonové
charakteristiky média a je k dispozicii na webovej
stranke spoloc¢nosti FertiPro NV (www.fertipro.com)
alebo prostrednictvom nizsie uvedeného QR kodu.

V pripade dalSich otazok tykajlcich sa parametrov bezpecénosti a
vykonu sa méZete obratit na zakaznicku alebo technick( podporu
spolo¢nosti FertiPro NV.

SLOVNIK SYMBOLOV

Symboly vymedzené v ISO 15223
Katalégové Cislo
Kéd Sarze

Datum spotreby

Vyrobca

E va 5 [

A/

/
\

y
Z

Uchovavajte mimo sIneéného Ziarenia

Zdravotnicka pomdcka

Precitajte si navod na pouZzitie
Upozornenia

Datum vyroby
Sterilizované pomocou aseptickych technik

Teplotny limit

Systém jednej sterilnej bariéry

Systém jednej sterilnej bariéry s ochrannym
vonkajsSim obalom

NepouZivajte, ak je balenie poSkodené a
precitajte si navod na pouZitie

Nesterilizujte opakovane
Obsahuje liecivu latku

Obsahuje derivaty ludskej krvi alebo plazmy

Symbol vymedzeny v Nariadeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych
pomockach.

Oznacenie CE oboznamenym organom 2797
2797

Symbol vymedzeny v ¢asti 21 Koédexu federalnych pravnych
predpisov (CFR) 801.15

R ONLY

Federalny zakon (USA) obmedzuje predaj
tejto pomocky iba prostrednictvom alebo na
objednavku lekara
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KULLANIM ENDIKASYONLARI

SpermFreeze™, Yardimci Ureme Teknolojilerinde kullaniimak
Uzere insan sperminin kriyoprezervasyonu icin kullanilan bir
besiyeridir. SpermFreeze™ ayrica asagidakiler icin de kullanilabilir
testis biyopsilerinden elde edilen spermlerin kriyoprezervasyonu
(TESE).

Yalnizca profesyonel kullanim igin.

BILESIM

SpermFreeze™, dondurma prosedulru sirasinda spermi korumak
icin kullanilan ve fizyolojik tuzlar, glisin, glukoz, laktat ve
kriyoprotektanlar gliserol (%15), sukroz ve insan Serum Albimini
(4.0 g/litre; insan kan plazmasindan elde edilen tibbi madde)
iceren kullanima hazir HEPES tamponlu bir kriyoprezervasyon
besiyeridir.

AKSESUARLAR

Asagidaki cihaz kombinasyon halinde kullanilabilir daha da
standartlastirmak icin SpermFreeze™ ile kriyoprezervasyon
islemi:

e SpermFreeze Kutusu, Urin kodu SPF_BOX (FertiPro NV)

DAHIL OLMAYAN ANCAK GEREKLI OLAN MALZEME

e Sperm dondurma pipetleri (6rn. CBS™ yuksek guvenlikli sperm
pipetleri) veya kriyo tupleri
e Sivi nitrojen ile dondurma tanki

URUN OZELLIKLERI

e Kimyasal bilesim

e pH 7.20 ile 7.90 arasinda (pH salim kriterleri: 7.20—7.60)

e Mevcut Ph. Eur. 2.6.1. /JUSP <71> uyarinca sterilite testi:
Blylme yok

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

e insan sperm sagkalm deneyi (4 saat sonra kontrol ile
karsilastirildiginda % hareketlilik): > %80

e MEA testi uygulanmamistir

e Gegerliyse, Ph Eur veya USP sinifi ham madde kullanimi

e Analiz sertifikasi ve MSDS talep Uzerine temin edilebilir veya
web sitemizden (www.fertipro.com) indirilebilir.

KULLANIM ONCESI UYARILAR

e Asagidaki durumlarda GrinQ kullanmayin:

o bulaniklasmissa veya herhangi bir mikrobiyal kontaminasyon
kaniti gosteriyorsa;

o urun teslim edildiginde kabin mihri aciimis veya kusurluysa.

o son kullanma tarihi asiimissa.

e Kullanmadan 6nce dondurmayin.

e Actiktan sonra tekrar sterilize etmeyin.

e Bir ginde gerceklestirilecek prosedir sayisina bagli olarak,
gerekli hacimde besiyerini aseptik kosullar altinda uygun
bir steril alicida cikarin. Bu, besiyerinin birden fazla acma/
Isitma dongllerinden kaginmak igindir. Fazla (kullanilmamis)
besiyerini atin.

e Kullanim gunune kadar orijinal ambalajinda saklayin

DEPOLAMA/BERTARAF TALIMATLARI

e 2-8 °C arasinda saklayin.

e |siktan (glnes) uzak tutun.

e Steril kosullar korundugunda ve Urlnler 2-8 °C’de
saklandiginda, acildiktan sonra 7 giine kadar kullanilabilir.

e Cihazlarin, tibbi cihazlarin  bertarafina iliskin  yerel
duzenlemelere uygun olarak imha edilmesi gerekir.

YONTEM

Kullanmadan 6nce tum besiyerlerinin iyice karistirildigindan ve
oda sicakhginda oldugundan emin olun.

Dondurmadan énce

ideal olarak kriyoprezervasyon, dogal semen 6rnekleri {izerinde
gerceklestirilir. Cok disuk sperm konsantrasyonu durumunda
dondurmadan Once spermin konsantre edilmesi tavsiye edilir.
Cok yuksek sperm konsantrasyonu durumunda, tercih edilirse
sperm dondurulmadan 6nce FertiCult™ Flushing medium ile
seyreltilebilir.

Dondurma

1 Semenin oda sicakliginda 30 dakika boyunca sivilasmasini
bekleyin.

2 1 ml spermi 0.7-1 ml SpermFreeze™ ile karistirin. Onemli:
besiyerini hafifce dondlirerek damlalar halinde ekleyin. Dikkat:
soguk sokunu Onlemek icin SpermFreeze™ Urdninin oda
sicakliginda oldugundan emin olun.

3 Karisimi dengeleme icin oda sicakhiginda 10 dakika bekletin.

4 Pipetin ucunda yaklasik 1.5 cm hava birakarak 6rnek/besiyeri
karisimini dondurma pipetlerine emdirin.

s Pipetin dis ylzeyinin temiz oldugundan (sperm olmadigindan)
emin olun ve pipeti kapatin.

s Gegerliyse: tozsuz bir bezle tek tek kurulayin.

7 Hava kabarcigini pipetin ortasina tasimak igin sallayin

s Buhar fazinda donmayi saglamak icin pipetleri yatay olarak
(6rnegin bir strafor tahta U(zerine) sivi nitrojen banyosuna
yerlestirin. 15 dakika (en az) bekletin.

9 Pipetleri hizli bir sekilde sivi nitrojene aktarin ve -196 °C’de
saklayin.

SpermFreeze Box't aksesuar olarak kullanirken, adim 8 ve 9

dondurma isleminde asagidaki gibi uyarlanir:

e Kutuyu 1-2 litre sivi nitrojen ile doldurun

e Samandiranin tzerine muhurll pipetleri (en fazla 15) yerlestirin

e Samandirayi sivi nitrojenin tzerine yerlestirin

e Kapagl gevsek bir sekilde kutunun Gzerine yerlestirerek kutuyu
kapatin

e (En az) 15 dakika bekletin

e Pipetleri sivi nitrojenin icine daldirin

e Uzun sire nitrojen saklama kabinizda saklayin donem koruma

Cozme

1 Sivi nitrojenden gerektigi kadar pipet ¢ikarin.

2 Pipetleri 5 dakika boyunca musluk suyuna koyun (oda sicakligi
veya 37 °C).

3 Pipetin ucunu kesin, acik ucunu bir kabin (6rnegin bir test tlp)
icine yerlestirin ve karisimin tamamen bosalmasini saglamak
icin pipeti kabin kenarina dogru vurun.

4+ Konsantre spermi uygun bir inseminasyon besiyerinde (6rn.
FertiCult™ Flushing medium) seyreltin (0.5 ml semen basina
en az 3 ml) ve iyice karistirin.

s 300-350g’'de 15 dakika boyunca santrifujleyin.

s Peleti uygun bir inesminasyon besiyerinde (6rn. FertiCult™
Flushing medium) yeniden slispanse edin ve geri kazanimi
degerlendirin.

Notlar:

1 Gerekirse, 610 sperm hucrelerini ve kalintilari engellemek igin
semeni ¢c6zdikten sonra sperm hazirlama tekniklerini kullanin.
Konsantre spermi uygun bir inseminasyon besiyerinde (6rn.
FertiCult™ Flushing medium) seyreltin.

2 Yontemle ilgili ek ayrintilar icin her laboratuvar, kendi tibbi
programiigin 6zel olarak gelistiriimis ve optimize edilmis kendi
laboratuvar prosedurlerine ve protokollerine bagvurmaldir.

ONLEMLER

e TUm kan urlnleri potansiyel bulasici olarak degerlendirilmelidir.
Bu Uranu dretmek icin kullanilan kaynak malzeme test
edilmis ve HbsAg icin reaktif olmadigl ve AntiHIV-1/-2, HIV-1,
HBV ve HCV icin negatif oldugu gortlmustir. Ayrica, kaynak
malzeme parvoviris B19 icin test edilmis ve yuksek olmadigl
gorulmustar. Bilinen hicbir test yontemi, insan kanindan elde
edilen drlnlerin bulasici ajanlari bulastirmayacagina dair
guvence veremez.

e insan kani veya plazmasindan hazirlanan tibbi Urinlerin
kullanimindan kaynaklanan enfeksiyonlari onlemeye
yonelik standart tedbirler arasinda dondrlerin secilmesi,
bireysel bagislarin ve plazma havuzlarinin belirli enfeksiyon
belirtecleri agisindan taranmasi ve virlslerin inaktivasyonu/
uzaklastiriimasi icin etkili Gretim adimlarinin dahil edilmesi
yer almaktadir. Buna ragmen, insan kani veya plazmasindan
hazirlanan tibbi Urlnler uygulandiginda, bulasici ajanlarin
bulasma olasiligl tamamen ortadan kaldirilamaz. Bu durum,
bilinmeyen veya yeni ortaya c¢ikan virlsler ve diger patojenler
icin de gecerlidir. Yerlesik sureclerle Avrupa Farmakopesi
spesifikasyonlarina gore uretilen albimin ile kanitlanmis virls
gecisi rapor edilmemistir. Bu nedenle, tim numuneleri HIV
veya hepatit bulastirabilecekmis gibi kullanin.

e Numuneleri tutarken daima koruyucu giysi giyin.

e Olasi kontaminasyonu onlemek icin aseptik teknikler
kullaniilmahdir. SpermFreeze™ herhangi bir antibiyotik icermez.

e Meydana gelen herhangi bir ciddi olay (Avrupa Tibbi Cihaz
Yonetmeligi 2017/745'te tanimlandigi gibi) FertiPro NV'ye ve
varsa kullanicinin ve/veya hastanin yerlesik oldugu AB Uye
Devletinin yetkili makamina bildirilmelidir.

GUVENLIK VE KLINIK PERFORMANS OZETI (SSCP)

Cozulme sonrasinda sperm hareketliligi, canliligl, E:lil:- E
DNA parcalanmasive délleme potansiyeli Gzerindeki
zararh etkiler kriyoprezervasyon isleminin
dogasinda bulunsa da bunlar, bilimsel literatirde
bildirildigi gibi SpermFreeze™ icin kabul edilebilir
sinirlar iginde kalmaktadir. SpermFreeze™icin
SSCP, besiyerinin  glvenlik ve performans
ozelliklerini aciklamaktadir ve FertiPro NV'nin web
sitesinde (www.fertipro.com) veya asagidaki QR
kodunu indirerek elde edilebilir.

[=]

Guvenlik ve performansla ilgili diger sorulariniz, musteri destegi
veya teknik destek icin lutfen FertiPro NV ile iletisime gecin.

SEMBOL SOZLUGU

ISO 15223’te tanimlanan semboller
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Katalog numarasi

Parti kodu

Son kullanma tarihi

Uretici

Gunes I1sigindan uzak tutun

Tibbi cihaz

Kullanim talimatlarina bakin

Dikkat

Uretim tarihi

Aseptik isleme teknikleri kullanilarak sterilize
edilmistir

Sicaklik siniri

Tek steril bariyer sistemi

Disinda koruyucu ambalaj bulunan tek steril
bariyer sistemi

Ambalaj hasarliysa kullanmayin ve kullanim
talimatlarina bakin

Yeniden sterilize etmeyin

Tibbi madde icerir

insan kani veya plazma tiirevleri icerir

AB Komisyonu MDR 2017/745’te tanimlanan sekilde sembol

2797

Onaylanmis Kurulus 2797 tarafindan CE isareti

21 CFR 801.15’te tanimlanan sekilde sembol

R ONLY

ABD Federal yasalari bu cihazin doktor
tarafindan veya doktorun siparisi Uzerine satisini
kisitlamaktadir
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TARTALMAZOTT ANYAG

25 x 5ml SpermFreeze™

5 x 20ml SpermFreeze™
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HASZNALATI UTASITAS

A SpermFreeze™ a human spermiumok fagyasztva tarolasara
szolgalo tapoldat az asszisztalt reprodukcios technologiakban torténd
tovabbi felhasznalasra. A SpermFreeze™ a herebiopsziabol szarmazo
spermiumok kriokonzervalasara is hasznalhato (TESE).

Kizarélag szakmai hasznalatra.

OSSZETETEL

A SpermFreeze™ egy felhasznalasra kész HEPES-pufferelt tapoldat,
amely fiziolégias sokat, glicint, glikozt, laktatot és a krioprotektans
glicerint (15%), szachardzt és human szérumalbuminokat (4,0 g/I,
emberi vérplazmabdl szarmazd gyogyaszati anyag) is tartalmaz,
hogy megbvja a spermiumokat a fagyasztas soran bekdvetkez6
karosodastol.

KIEGESZITOK

A kovetkez6 eszkdéz a SpermFreeze™-vel egyltt hasznalhaté a
kriokonzervalasi folyamat tovabbi szabvanyositasa érdekében:
e SpermFreeze Box, termékkdd: SPF_BOX (FertiPro NV)

NEM SZEREPLO, DE SZUKSEGES ANYAG

e Spermafagyaszté szalma (pl. CBS™ nagy biztonsagi
spermafagyaszté szalmak) vagy fagyasztd csovek.
e Folyékony nitrogénnel miikod6 fagyasztétartaly

TERMEKSPECIFIKACIO

e Kémiai 6sszetétel

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

e Sterilitasi vizsgalat a jelenlegi Eurdpai Gyégyszerkdnyvi (Ph. Eur.)
2.6.1/ USP <71> el6iras alapjan: Novekedés nincs

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

e Human spermiumok talélési vizsgalata (% motilitds a kontrollhoz
képest 4 oOra elteltével): > 80%

e Nem MEA tesztelt

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

e Az analitikai tandsitvany és az MSDS kérésre rendelkezésre all,
vagy letdlthet6é a weboldalunkrél (www.fertipro.com)

FIGYELMEZTETESEK HASZNALAT ELOTT

e Ne hasznalja a terméket, amennyiben:

o zavarossa valik, vagy barmilyen jelét mutatja mikrobialis
szennyezO6désnek;

o a termék kiszallitasakor a tarol6edény zarolasa felnyilt vagy
meghibasodott;

o a lejarati id6 elmult.

e Hasznalat el6tt ne fagyassza le.

e Felbontas utan ne sterilizalja djra.

e Az egy napon elvégzendd eljarasok szamatol fuggden a sziikséges
mennyiségli tapoldatot aszeptikus korilmények kozott helyezze at
megfeleld steril edénybe. Ennek célja, hogy elkerllheté legyen a
tapoldat tobbszori kinyitasa/felmelegedése. A felesleges (fel nem
hasznalt) taptalajt dobja ki.

o Afelhasznalas napjaig az eredeti csomagolasban kell tarolni.

TAROLASI/ARTALMATLANITASI UTASITASOK

2-8 °C kozott tarolja.

Tartsa tavol a (nap)fénytol.

A termékek felbontas utan legfeliebb 7 napig felhasznalhaték,
amennyiben steril koriilmények kozott, 2-8 °C-on taroljak 6ket.

e Az eszkOzOket az orvostechnikai eszkozok artalmatlanitasara
vonatkozd helyi el6irasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.

MODSZER

Hasznalat el6tt gy6z6djon meg arrél, hogy minden tapoldat jol el lett
keverve és szobahémérsékletd.

Lefagyasztas elétt

Idedlis esetben a fagyasztva tarolast nativ spermamintakon
végzik. Nagyon alacsony spermiumkoncentracié esetén célszer(
a spermiumokat fagyasztas el6tt koncentralni. Nagyon magas
spermiumkoncentracio esetén a spermiumok a fagyasztas el6tt
FertiCult™ Flushing medium tapoldattal higithatdk, ha szlikséges.

Lefagyasztas

1 Hagyja a spermat szobahémérsékleten 30 percig elfolyésodni.

2 Keverjen 6ssze 1 ml spermiumot 0,7-1 ml SpermFreeze™ oldattal.
Fontos: cseppenként, 6vatosan kevergetve adagolja hozza 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 fagyasztészalmakba ugy,
hogy a szalma végén maradjon kb. 1,5 cm levegd.

s Gy6z6djon meg réla, hogy a fagyasztdészalma kulsé felllete tiszta
(nincs rajta sperma), és zarja le a miszalmat.

¢ Ha szlikséges: torolje le egyenként pormentes ruhaval.

7 Razogassa addig a szalmat, amig a légbuborék a miiszalma
kozepére kerdil.

s Helyezze a szalmékat vizszintesen (pl. egy hungarocell lapra)
folyékony nitrogénflrdébe, ezzel lehetévé téve a gbézfazisban
torténd fagyasztast. Hagyja allni (legalabb) 15 percig.

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

A SpermFreeze Box tartozékként torténd hasznalata esetén a

fagyasztasi folyamat 8. és 9. Iépése a kdvetkezbképpen modosul:

e Toltse meg a dobozt 1-2 liter folyékony nitrogénnel

e Helyezze a lezart szivoszalakat (legfeljebb 15 darabot) a lebegére.

e Tegye az Usz6gumit a folyékony nitrogénre

e Zarja le a dobozt gy, hogy a fedelet lazan rahelyezi a dobozra.

e Hagyja allni (legalabb) 15 percig

e Meritse a szivoszalakat a folyékony nitrogénbe.

e Tarolja 6ket a nitrogén taroléedényben a hosszl tavi megbrzés
érdekében.

Felolvasztas

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

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

s Vagja le a szalma végét, helyezze a nyitott végét egy tartalyba (pl.
kémcsoObe), és Utogesse a szalmat a tartaly oldalahoz, hogy a
keverék teljesen kilruljon.

4 Higitsa fel a koncentralt spermiumot megfelel6 megtermékenyitd
tapoldatban (pl. FertiCult™ Flushing medium) (legalabb 3 ml per
0,5 ml sperma), majd alaposan keverje 6ssze.

s Centrifugalja 15 percig 300-350 g-vel.

e Szuszpendalja Ujra a pelletet egy megfeleld megtermékenyitd
tapoldatban (pl. FertiCult™ Flushing medium), és értékelie a
tllélés mértékét.

Megjegyzés

1 Ha szlikséges, a sperma kiolvasztasa utan alkalmazzon sperma-
el6készitési technikakat az elhalt himivarsejtek és tormelékek
eltavolitdsara. Higitsa fel a koncentralt spermiumot megfelel6
megtermékenyit6 tapoldatban (pl. FertiCult™ Flushing medium)

2 A mobdszerrel 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 el6allitasahoz hasznalt forrasanyagot megvizsgaltak,
és nem talaltdak HbsAg-reaktivnak, valamint anti-HIV-1/-2, HIV-
1, HBV és HCV negativnak talaltdk. Tovabba a forrasanyagot
megvizsgaltak parvovirus B19-re, és megallapitottak, hogy nem
magas a parvovirus szintje. Nincs olyan ismert vizsgalati modszer,
amely biztositékot nyuUjtana arra, hogy az emberi vérbdl szarmazo
termékek nem kozvetitenek fert6z6 kérokozokat.

e Az emberi Vérbdl vagy plazmabdl elGallitott gyogyszerek
felhasznalasahdl eredo fertézések megel6zésére iranyulé standard
intézkedések kozé tartozik a donorok kivalasztasa, az egyéni
adomanyok és a plazma-poolok sziirése a fertézés specifikus
markerei szempontjabél, valamint a virusok inaktivalasara/
eltavolitasara iranyuldé hatékony gyartasi eljarasok beépitése.
Ennek ellenére az emberi vérbdl vagy plazmabdl készilt
gyogyszerek beadasakor nem lehet teljesen kizarni a fert6z6
korokozok atvitelének lehet6ségét. Ez vonatkozik az ismeretlen
vagy UGjonnan megjelend virusokra és mas korokozdkra is.
Az Eurépai Gyoégyszerkonyv elbirdsainak megfeleléen, bevett
eljarasokkal elGallitott albumin esetében nem szamoltak be
bizonyitott virusatvitelrél. Ezért az 6sszes minta Ugy kezelendd,
mintha az alkalmas lenne a HIV vagy hepatitis tovabbadasara.

e A mintak kezelésénél mindig viseljen védéruhazatot.

e Az esetleges szennyez6dés elkerlilése érdekében aszeptikus
technikat kell alkalmazni. SpermFreeze™ nem tartalmaz
antibiotikumot.

e Minden bekoOvetkezett sllyos eseményt (a 2017/745 eurépai
orvostechnikai eszkdzrendelet meghatarozasa szerint) jelenteni
kell a FertiPro NV-nek és adott esetben annak az uniés tagallam
illetékes hatésaganak, ahol a felhasznald6 és/vagy a beteg
lakdéhelye talalhato.

A BIZTONSAGOSSAG ES A KLINIKAI TELJESITMENY
OSSZEFOGLALASA (SSCP)

Bar a spermiumok motilitasara, vitalitdsara, DNS- E:lil:- E
fragmentacidjara és megtermékenyitési potencialjara
kiolvasztaskor gyakorolt karos hatdsok a fagyasztva
tarolads velejaréi, ezek a SpermFreeze™ esetében
a tudomanyos szakirodalomban leirtak szerint
elfogadhaté hatarértékeken bellil maradnak. A
SpermFreeze™ vonatkozd SSCP leirja a tapoldat
biztonsagi és teljesitményjellemzéit, és elérhetd
a FertiPro NV weboldalan vagy az alabbi QR-kéd
letoltésével:

A biztonsaggal és a teljesitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdésekkel
forduljon a FertiPro NV Ugyfélszolgalatahoz vagy a mUszaki
Ugyfélszolgalathoz.

JELKEPEK GLOSSZARIUM

Az ISO 15223-1 szabvanyban meghatarozott szimb6lumok
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Ne hasznélja, ha a csomagolas sérllt, és olvassa
el a hasznalati utasitast.

Tilos Gjrasterilizalni

Gyobgyaszati anyagot tartalmaz

Emberi vért vagy plazmaszarmazékokat
tartalmaz
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Az EU Bizottsag MDR 2017/745 dokumentumaban meghatarozott
szimbo6lum

CE-jelolés a 2797-es Bejelentett szervezet altal
2797

Az 21 CFR 801.15 dokumentumaban meghatarozott szimbdlum

R ONLY

Az USA szOvetségi torvénye ezt az eszkozt
csak orvos altal vagy orvosi utasitasra torténé
értékesitésre korlatozza
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MATERIALE INKLUDERET

25 x 5ml SpermFreeze™

5 x 20ml SpermFreeze™
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INDIKATIONER FOR ANVENDELSE

SpermFreeze™ er et medium til kryokonservering af human
seed til videre brug i assisterede reproduktionsteknologier.
SpermFreeze™ kan ogsa bruges til kryopraeservering af szed fra
testikelbiopsier (TESE).

Kun til professionel brug.

SAMMENS ATNING

SpermFreeze™ er et HEPES-bufferet kryokonserveringsmedium,
der er klar til brug, og som ogsa indeholder fysiologiske salte, gly-
cin, glukose, laktat og de kryobeskyttende midler glycerol (15 %),
sakkarose og humant serumalbumin (4,0 g/liter; medicinsk stof
fremstillet af humant blodplasma) for at beskytte seedcellerne
mod skader under nedfrysningsproceduren.

TILBEHOR

Fglgende udstyr kan bruges i kombination med SpermFreeze™ for
yderligere at standardisere kryopraeserveringsprocessen:
e SpermFreeze Box, produktkode SPF_BOX (FertiPro NV)

NODVENDIGT MATERIALE, DER IKKE MEDFGLGER

e Spermfrysergr (f.eks. CBS™-hgjsikkerhedsseedrar) eller kryorgr
e Frysetank med flydende nitrogen

PRODUKTSPECIFIKATIONER

e Kemisk sammenseaetning

e pH: 7.20 - 7.90 (frigivelseskriterier: 7.20 - 7.60)

e Sterilitetstest i henhold til den geeldende Ph. Eur. 2.6.1/ USP
<71>:Ingen vaekst

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

e Test af overlevelse af humane seedceller (%
sammenlignet med kontrol efter 4 timer): > 80%

e |kke MEA-testet

e Brug af Ph. Eur.- eller USP-produkter, hvis det er relevant

e Etanalysecertifikat og sikkerhedsdatablad fas efteranmodning
eller kan downloades fra vores websted (www.fertipro.com)

motilitet

ADVARSLER FOR BRUG

e Produktet ma ikke anvendes, hvis:
o det grumset eller viser tegn pa mikrobiel forurening;
o beholderens forsegling er abnet eller defekt, nar produktet
leveres;
o udlgbsdatoen er blevet overskredet.

e Ma ikke fryses for brug.

e Ma ikke resteriliseres efter abning.

e Afheengigt af antallet af procedurer, der skal udfgres pa en
dag, skal du fjerne den ngdvendige maengde medium under
aseptiske forhold i en passende steril modtager. Dette er for at
undga flere dbninger/opvarmningscyklusser af mediet. Kassér
overskydende (ubrugte) medier.

e Opbevares i den originale emballage indtil anvendelsesdagen.

OPBEVARINGS-/BORTSKAFFELSESANVISNINGER

e Opbevares mellem 2-8 °C.

e Holdes veek fra (sol)lys.

e Produkterne kan anvendes i op til 7 dage efter abning, nar
sterile forhold opretholdes, og produkterne opbevares ved 2-8
°C.

e Anordningerne skal bortskaffes i overensstemmelse med de
lokale bestemmelser for bortskaffelse af medicinsk udstyr.

METODE

Sgrg for, at alle medier er godt blandet og har stuetemperatur far
brug.

For frysning

Ideelt set udfgres kryokonservering pa native seedprever. |
tilfeelde af meget lave seedkoncentrationer er det tilradeligt at
koncentrere seedcellerne fgr nedfrysning. | tilfeelde af meget hgj
saedkoncentration kan seed fortyndes med FertiCult™ Flushing
medium fgr nedfrysning, hvis det foretraekkes.

Frysning

1 Lad saeden blive flydende ved stuetemperatur i 30 minutter.

2 Bland 1 ml seed med 0,7-1 ml SpermFreeze™. Vigtigt: Tilseet
mediet i draber, mens du forsigtigt hvirvler. Forsigtig: For
at undgd kuldechok skal du sikre, at SpermFreeze™ har
stuetemperatur.

3 Blandingen skal std i 10 minutter ved stuetemperatur for at
blive eekvilibreret.

4 Sug prgve/medie-blandingen ind i frysergrene, sé der er ca.
1,5 cm luft i enden af rgret.

s Sgrg for, at rgrets ydre overflade er ren (ingen sad), og forsegl
rgret.

e Hvis det er relevant: Tgr dem af enkeltvis med en stgvfri klud.

7 Ryst for at flytte luftboblen til midten af rgret.

s Placer rgrene vandret (f.eks. pa en plade af skumplast) i et
flydende nitrogenbad, sa de kan fryses i dampfasen. Lad den
sta i (mindst) 15 minutter.

s Overfgr hurtigt rgrene til flydende nitrogen, og opbevar dem
ved -196 °C.

Ved brug af SpermFreeze Box som tilbehgr tilpasses trin 8 og 9 i
fryseprocessen pa fglgende made: :

e Fyld kassen med 1-2 liter flydende nitrogen

Placer dine forseglede sugergr (maks. 15) pa flyderen

Saet flyderen ned pa det flydende kveelstof

Luk kassen ved at placere laget lgst pa kassen

Lad den sta i (mindst) 15 minutter

Dyk sugergrene ned i det flydende kveelstof

Opbevar dem i din kveelstofbeholder til langtidsopbevaring

Optgning

1 Tag sa mange rgr som ngdvendigt ud af det flydende nitrogen.

2 Laeg rgrene i hanevand i 5 minutter (stuetemperatur eller 37
°C).

s Klip enden af rgret af, placer den abne ende i en beholder
(f.eks. et testrgr) og bank rgret mod beholderens side, sa
blandingen kan tgsmmes helt ud.

4+ Fortynd de koncentrerede seedceller i et egnet
inseminationsmedium (f.eks. FertiCult™ Flushing medium)
(mindst 3 ml pr. 0,5 ml saed), og bland grundigt.

s Centrifugér i 15 minutter ved 300-350 g i 15 minutter.

s Resuspender pillen i et egnet inseminationsmedium (f.eks.
FertiCult™ Flushing medium) og vurder genoprettelsen.

Bemeaerk:

1 Anvend om ngdvendigt seedpreeparationsmetoder efter
optgning af seedenforatfjerne dgde seedceller og rester. Fortynd
de koncentrerede seedceller i et egnet inseminationsmedium
(f.eks. FertiCult™ Flushing medium).

2 For yderligere detaljer om metoden bgr hvert laboratorium
konsultere sine egne laboratorieprocedurer og -protokoller,
som er blevet udviklet og optimeret specifikt til dets individuelle
medicinske program.

FORHOLDSREGLER

e Alle blodprodukter skal behandles som potentielt smitsomme.
Kildemateriale, der er anvendt til fremstilling af dette produkt,
blev testet og fundet ikke-reaktivt for HbsAg og negativt for
Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV og HCV. Desuden er kildematerialet
blevet testet for parvovirus B19, og det er fundet ikke-forhgjet.
Der findes ingen kendte testmetoder, der kan garantere, at
produkter, der er fremstillet af humant blod, ikke overfgrer
smitsomme agenser.

e Standardforanstaltninger til forebyggelse af infektioner
som fglge af anvendelse af leegemidler fremstillet af
humant blod eller plasma omfatter udveelgelse af donorer,
screening af individuelle donationer og plasmapuljer for
specifikke infektionsmarkgrer og inddragelse af effektive
fremstillingstrin til inaktivering/fjernelse af vira. Alligevel kan
man ikke helt udelukke, at der kan overfgres smitsomme
agenser, nar leegemidler, der er fremstillet af humant blod
eller plasma, administreres. Dette geelder ogsa for ukendte
eller nye vira og andre patogener. Der er ingen rapporter
om pavist virusoverfgrsel med albumin, der er fremstillet i
overensstemmelse med specifikationerne i Den Europaeiske
Farmakopé ved etablerede processer. Derfor skal alle prgver
handteres, som om de kan overfgre hiv eller hepatitis.

e Beer altid beskyttelsesbeklaedning, nar du handterer praverne.
e Der skal anvendes aseptisk teknik for at undga mulig
kontaminering. SpermFreeze™ indeholder ingen antibiotika.

e Enhver alvorlig haendelse (som defineret i den europeeiske
forordning om medicinsk udstyr 2017/745), som er opstaet
skal indberettes til FertiPro NV og, hvis det er relevant, til den
kompetente myndighed i den EU-medlemsstat, hvor brugeren
og/eller patienten er etableret.

RESUME AF SIKKERHED 0G
KLINISK YDEEVNE (SSCP)

Selvom skadelige virkninger pa saedcellernes
motilitet, vitalitet, DNA-fragmentering og
befrugtningspotentiale ved optgning er en naturlig
del af kryokonserveringsprocessen, ligger disse
inden for acceptable greenser for SpermFreeze™
som rapporteret i den videnskabelige litteratur.
SSCP for SpermFreeze™ beskriver sikkerheds- og
ydeevneegenskaberne for mediet og er tilgeengelig
pa FertiPro NV's websted eller ved at downloade
folgende QR-kode:

EESE

For yderligere spgrgsmal vedrgrende sikkerhed og ydeevne bedes
du kontakte FertiPro NV for kundeservice eller teknisk support.

ORDLISTE OVER SYMBOLER

Symboler som defineret i ISO 15223-1
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Katalognummer

Batchkode

Sidste anvendelsesdato

Producent

Holdes veek fra sollys

Medicinsk udstyr

Se brugsanvisningen

Advarsler

Fremstillingsdato

Steriliseret ved hjeelp af aseptiske
behandlingsteknikker

Temperaturgreense

Enkelt sterilt barrieresystem

Enkelt sterilt barrieresystem med beskyttende
emballage udenpa

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er
beskadiget, og se brugsanvisningen

Ma ikke resteriliseres

Indeholder et medicinsk stof

Indeholder humant blod eller plasmaderivater

Symbol som defineret i EU-Kommissionens MDR 2017/745

2797

CE-meerkning af bemyndiget organ 2797

Symbol som defineret i 21 CFR 801.15

R ONLY

Ifalge amerikansk lovgivning ma denne
anordning kun saelges af eller pa bestilling af en
leege



