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SpermFreeze™ SSP

INTENDED USE

SpermFreeze™ SSP is a medium for cryopreservation of
human sperm for further use in Assisted Reproductive
Technologies.

For professional use only.

COMPOSITION

SpermFreeze™ SSP is a ready-to-use HEPES buffered
cryopreservation medium which also contains physiologic
salts, glycine, glucose, lactate and the cryoprotectants
glycerol (27%), sucrose and Human Serum Albumin (4.0g/
Liter; medicinal substance derived from human blood
plasma) to protect the sperm from damage during the
freezing procedure.

Note: the concentration of glycerol in SpermFreeze™ SSP
is significantly higher than in SpermFreeze™, therefore it
is important to use the correct dilution factors when using
SpermFreeze™ versus SpermFreeze™ SSP.

MATERIAL NOT INCLUDED BUT NEEDED

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

PRODUCT SPECIFICATIONS

Chemical composition

pH between 7.20 - 7.90 (Release criteria: 7.20 - 7.60)
Sterility test by the current Ph. Eur. 2.6.1 / USP <71>:
No growth

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

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

Not MEA tested

Use of Ph Eur or USP grade products if applicable
Certificate of analysis and MSDS are available upon
request or can be downloaded from our website
(www.fertipro.com).

WARNINGS BEFORE USE

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.

Do not freeze before use.

Do not re-sterilize after opening.

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.

Keep in its original packaging until the day of use

STORAGE/DISPOSAL INSTRUCTIONS

Store between 2-8 °C.

Keep away from (sun)light.

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.
Stable after transport (max.
elevatedtemperature (<37 °C).
The devices need to be disposed in accordance with
local regulations for disposal of medical devices.

5 days) at

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 3 parts sperm with 1 part of SpermFreeze™ SSP.
Importantly: add the medium in drops while gently
swirling. Caution: to avoid cold-shock, make sure
SpermFreeze™ SSP 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.

Thawing

1

2

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 insidea
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 300-350g.
Resuspend pellet in a suitable insemination medium
(e.g. Ferticult™ Flushing medium) and access 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 consult its own laboratory procedures and
protocols which have been specifically developed and
optimized for its individual medical program.

PRECAUTIONS

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.

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.

Always wear protective clothing when handling
specimens.

Aseptic techniques should be used to avoid possible
contamination. SpermFreeze™ SSP does not
containany antibiotics.

Any serious incident (as defined in European
Medical Device Regulation 2017/745) that
has occurred should be reported to FertiPro
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, vitality, DNA
fragmentation and fertilizing potential upon thawing are
inherent to the cryopreservation process, these remain
within acceptable limits for SpermFreeze™ SSP as
reported in scientific literature. The SSCP
for SpermFreeze™ SSP describes safety E E
and performance characteristics for the
media and is available on the website

of FertiPro NV (www.fertipro.com) or by & :'é"\’._
using the following QR code: E

For further questions regarding to the safety and
performance, please contact FertiPro NV for customer or
technical support.

SpermFreeze™ SSP

INDICATIONS D’UTILISATION

SpermFreeze™ SSP est un milieu destiné a la
cryoconservation du sperme humain pour une utilisation
ultérieure dans reproduction assistée apparentées.

Réservé a un usage professionnel.

COMPOSITION

Le

milieu SpermFreeze™ SSP 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 (27%), du saccharose et de I'aloumine sérique
humaine (4.0g/l; substance médicamenteuse dérivée du
plasma sanguin humain) pour protéger le sperme de tout
dommage di a la procédure de congélation.

Remarque: La

concentration de glycérol dans

SpermFreeze™ SSP est significativement plus élevée que
dans SpermFreeze™ et il est donc important d’utiliser le
facteur de dilution correct lors de [I'utilisation de chacun
de ces produits.

MATERIEL NON FOURNI MAIS NECESSAIRE

Paillettes de congélation de sperme (par ex. paillettes
haute sécurité pour sperme CBS™) ou les tubes
cryogéniques

Réservoir de congélation avec azote liquide

SPECIFICATIONS DU PRODUIT

Composition chimique

Critére du pH : 7.20-7.90 (criteres de libération: 7.20-
7.60)

Essai de stérilité selon les exigences en vigueur, Ph
Eur2.6.1/ USP <71> : Aucune croissance
Endotoxines (USP <85>) : < 0.25EU/ml

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

Non testé sur embryons de souris

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

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

Ne pas utiliser le produit si :

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

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

o la date de péremption est dépassée.

Ne pas congeler avant utilisation.

Ne pas restériliser aprés ouverture.

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).

Conserver dans son emballage d'origine jusqu’au

Jjour de I'utilisation.

INSTRUCTIONS RELATIVES AU
STOCKAGEET A LELIMINATION

Stocker entre 2 et 8 °C.

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

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.
Stable aprés transport (maximum 5 jours) a
température élevée (< 37 °C).

Les dispositifs doivent étre éliminés
conformémentaux 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.

Mélanger 3 parts de sperme et 1 part de
SpermFreeze™ SSP. Important : Ajouter le milieu
au goutte-a-goutte en faisanttournoyer doucement.
Attention : pour éviter un choc thermique, veillez a ce
que le milieu SpermFreeze™ SSP soit a température
ambiante.

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

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

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

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

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

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.

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

Décongélation

1

2

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

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

Couper l'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.

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.

Centrifuger pendant 15 minutes a 300-350g.
Remettre le culot en suspension dans un milieu
d’'insémination approprié (p. 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).

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

PRECAUTIONS

RESUME  DES

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 '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 queles produits dérivés de sang
humain ne transmettront pas d’agents infectieux.
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 '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 possibilit€é 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 virus n'a été rapportée
avec l'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.

Il convient de porter des vétements de protection lors
de la manipulation des spécimens.

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

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
I'autorité compétente de I'Etat membre de I'UE dans
lequel I'utilisateur ou le patient sont établis.

CARACTERISTIQUES  DE

SECURITE ET DES PERFORMANCES CLINIQUES
(SSCP)

Bien que les effets néfastes sur la mobilité, la 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™ SSP.

Le SSCP du SpermFreeze™ SSP décrit [m] [=]
les caractéristiques de sécurité et de

performances du milieu. Il est disponible sur

le site Web de FertiPro NV (www.fertipro.com) & :'s-’.

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.

SpermFreeze™ SSP

ANWENDUNGSGEBIETE

SpermFreeze™ SSP ist ein Medium zur Kryokonservierung
von menschlichen Spermien zur weiteren Verwendung in
Verfahren zur kiinstlichen Befruchtung.

Nur fiir den professionellen Gebrauch.

ZUSAMMENSETZUNG

SpermFreeze™ SSP ist ein gebrauchsfertiges HEPES-
gepuffertes Kryokonservierungsmedium, das auferdem

physiologische ~ Salze,
die
und  Humanserumalbumin
Serumplasma

Laktat und
Saccharose
humanem
Substanz)

Glycin, Glukose,
Glycerol  (27%),
(4.0g/l; von
medizinische

Kryoprotektoren,

abgeleitete

enthalt, um das Sperma vor Schadigungen aufgrund des
Einfriervorgangs zu schiitzen.

Anmerkung: Die Glycerinkonzentration in SpermFreeze™
SSP ist deutlich hoher als jene in SpermFreeze™; es ist
also wichtig, bei der Verwendung von SpermFreeze™

bzw. SpermFreeze™

SSP den jeweils korrekten

Verdinnungsfaktor anzuwenden.

NICHT ENTHALTENES MATERIAL
ABER BENOTIGT

Einfrierhalme flir Sperma (z. B. CBS™ Spermahalme
mithohem Sicherheitsgrad) oder Kryoréhrchen
Einfriertank mit FlUssigstickstof

PRODUKTSPEZIFIKATIONEN

Chemische Zusammensetzung

pH: 7.20-7.90 (Freigabekriterien: 7.20-7.60)
Sterilitatstest nach dem aktuellen Ph. Eur. 2.6.1/
USP<71>: Kein Wachstum

Endotoxine (USP <85>): < 0.25EU/ml
Uberlebenstest fiir humane Spermien (% Motilitat
im Vergleich zur Kontrolle nach 4 Stunden): > 80%
Nicht per MEA getestet

Gebrauch von Ph Eur oder USP Grad Produkten

wennnotwendig

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

WARNHINWEISE, VOR GEBRAUCH
ZUBEACHTEN

* Produkt nicht verwenden, wenn es:

o eingetrlibt ist bzw. Hinweise auf eine mikrobielle
Verunreinigung aufweist,

o mit gedffnetem oder defektem Behélterverschluss
geliefert wurde,

o das Verfalldatum abgelaufen ist,

* Vor Gebrauch nicht einfrieren.

« Nach dem Offnen nicht erneut sterilisieren.

* Nehmen Sie die benétigte Menge des Mediumsunter
aseptischen Bedingungen in einem sterilen Behalter
heraus, je nach der Anzahl der an einem Tag
durchzufiihrenden Verfahren. Dies ist notwendig,
um mehrfache Offnungs/Erwarmungszyklen des
Mediums zu vermeiden. Uberschiissige (nicht
verwendete) Medien sind zu entsorgen.

* Bis zum Tag der Verwendung in der Originalverpackung
aufbewahren.

HINWEISE ZUR LAGERUNG/ENTSORGUNG

e Lagern zwischen 2-8 °C.

e Vor (Sonnen-)Licht schiitzen.

* Die Produkte kénnen nach dem Offnen bis zu 7
Tageverwendet werden, sofern sterile Bedingungen
vorherrschen und die Produkte bei 2-8 °C gelagert
werden.

* Nach dem Transport fir maximal 5 Tage stabil bei
Lagerung unter erhéhten Temperaturen (< 37 °C).

« Die Gerdte missen in Ubereinstimmung mit
den ortlichen Vorschriften zur Entsorgung von
Medizinprodukten entsorgt werden.

METHODE

Alle Medien vor dem Gebrauch gut mischen und auf
Raumtemperatur erwarmen.

Vor dem Einfrieren

Idealerweise wird die Kryokonservierung an nativen
Samenproben durchgefiihrt. 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 verdiinnt
werden.

Einfrieren

1 Das Sperma 30 Minuten lang bei Raumtemperatur
fliissig werden lassen.

2 3 Teile Sperma mit 1 Teil SpermFreeze™ SSP
vermischen. Wichtig: Medium in Tropfen hinzufiigen
und vorsichtig verwirbeln. Vorsicht: Zur Vermeidung
eines Kalteschocks muss das SpermFreeze™ SSP
Medium Raumtemperatur haben.

3 Das Gemisch zum Aquilibrieren 10 Minuten lang bei
Raumtemperatur stehen lassen.

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

5 \ergewissern Sie sich, dass die AuRenflache des
Straws sauber ist (keine Spermien) und versiegeln Sie
den Straw.

6 Sofern zutreffend: Einzeln mit einem fusselfreien Tuch
abtrocknen.

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

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

9 Die Straws schnell in Fliissigstickstoff Gberfiihren und
bei -196 °C aufbewahren.

Auftauen

1 Die benétigte Anzahl an
Flissigstickstoff nehmen.

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

3 Das Ende des Halms abschneiden, das offene Ende in
einen Behalter (z. B. ein Reagenzglas) geben und den
Halm gegen die Wand des Behalters klopfen, um das
Gemisch komplett aus dem Halm in das Behéltnis zu
Uberfihren.

4 Das eingeengte Sperma mit einem geeigneten
Befruchtungsmedium (z. B. FertiCult™ Flushing
medium) (mindestens 3ml pro 0.5ml Sperma)
verdlinnen und griindlich mischen.

15 Minuten lang bei 300-350g zentrifugieren.

6 Das Pellet in ein geeignetes Inseminations medium
resuspendieren (z.B. Ferticult™ Flushing medium) und
greifen Sie auf die Riickgewinnung zu.

Halmen aus dem

Hinweise:

1 Gegebenenfalls nach dem Auftauen des Spermas
tote Spermien und Zellitrimmer mithilfe von
Spermapraparationstechniken beseitigen.
Das eingeengte Sperma mit einem geeigneten
Befruchtungsmedium (z. B. FertiCult™ Flushing
medium) verdiinnen.

2 Fir zusétzliche Details zur Methode sollte jedes
Labor seine eigenen Laborverfahren und -protokolle
konsultieren, die speziell fiir sein individuelles
medizinisches Programm entwickelt und optimiert
wurden.

VORSICHTSMARNAHMEN

e Alle Blutprodukte sind als potenziell infektios 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 underwies 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, gehéren die Auswahl der Spender,
Untersuchung von Einzelspenden und Plasmapools
flr spezifische Infektionsmarker und Einbeziehung von
wirksamen Herstellungsschritten fir 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 fiir unbekannte
oder neue Viren und andere Krankheitserreger.
Es liegen keine Berichte Uber nachgewiesene
Virustibertragungen mit Albumin vor, das nach den
Sperzifikationen des Européischen Arzneibuches
(Pharmacopeia) durch etablierte Prozesse hergestellt
wurde. Alle Proben sindso zu handhaben, als kénnten
sie HIV oder Hepatitis Ubertragen.

* Beim Handhaben von Proben ist stets Schutzkleidung
zu tragen.

e Um mogliche Verunreinigungen zu vermeiden,
sollten aseptische Methoden angewendet werden.
SpermFreeze™ SSP enthélt keinerlei Antibiotika.

e Auftretende schwerwiegende Vorkommnisse
(nach der Definition der Européischen Verordnung
2017/745 uber Medizinprodukte) soliten an FertiPro
NV und, sofern zutreffend, an die zustdndige EU-
Behodrde des Mitgliedstaates, in dem der Nutzer bzw.
Patient ansassig st, gemeldet werden.

ZUSAMMENFASSUNG DER SICHERHEIT UND
KLINISCHEN LEISTUNGSFAHIGKEIT (SSCP)

Obwohl durch den Kryokonservierungsprozess beim
Auftauen schadliche Auswirkungen auf die Motilitat,
die Vitalitit, die DNA-Fragmentierung und die
Befruchtungsfahigkeit des Spermas entstehen kénnen,
halten sich diese fir SpermFreeze™ SSP innerhalb
akzeptabler Grenzen, wie in der wissenschaftlichen Literatur
berichtet. Die SSCP fir SpermFreeze™

SSP  beschreibt die Merkmale der [m] [=]
Sicherheit und Leistungsfahigkeit der

Medien und ist auf der Website von

FertiPro NV (www.fertipro.com) oder durch ¢ :'é"\’._
Verwendung des QR-Codes erhéitlich: E 3

Fur weitere Fragen zur Sicherheit und Leistungsfahigkeit
kontaktieren Sie bitte den Kundendienst oder Technischen
Support von FertiPro NV.
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SpermFreeze™ SSP

INSTRUCCIONES DEUSO

SpermFreeze™ SSP es un medio para la criopreservacion
de espermatozoides humanos para su uso posterior en
técnicas asistida relacionadas.

Solo para uso profesional.

COMPOSICION

SpermFreeze™ SSP es un medio de criopreservacion
con amortiguador HEPES listo para usar, que también
contiene sales fisiologicas, glicina, glucosa, lactato y
los crioprotectores, glicerol (27%), sacarosa y albumina
sérica humana (4.0g/l, sustancia medicinal derivada del
plasma humano) para proteger el esperma contra dafnos
provocados por el procedimiento de congelacion.

Nota: La concentracion de glicerol en SpermFreeze™ SSP
es significativamente superior a la de SpermFreeze™.
Es importante utilizar los factores de dilucion correctos al
emplear SpermFreeze™ en oposicion a SpermFreeze™ SSP.

MATERIAL NO INCLUIDO PERO NECESARIO

e Tubos para congelar esperma (por ejemplo, tubos
para esperma de alta seguridad CBS™) o tubos de
criopreservacion

* Depoésito de congelacion con nitrégeno liquido

ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO

e Composicion quimica

* Criterios de pH: 7.20-7.90 (criterios de liberacion: 7.20-
7.60)

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

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

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

* 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 andlisis 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

* No utilice el producto si:
o cambia vuelve turbio o presenta cualquier signo de
contaminacion 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.

* No congelar antes del uso.

* No reesterilizar después de su apertura.

® Segln la cantidad de procedimientos que se vayan
allevar 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).

* Mantener en el envase original hasta el dia del uso.

INSTRUCCIONES DE ALMACENAMIENTO/
ELIMINACION

® Guarde el producto a una temperaturade 2a 8 °C.

* Mantener alejado de la luz (del sol).

® 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.

* Indicado para ser transportado o almacenado en un
periodo corto de tiempo, a elevadas temperaturas
(periodos superiores a 5 dias a 37°C).

* 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 criopreservacion 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
concentracion de esperma, este puede ser diluido con
FertiCult™ Flushing medium antes de su congelacion, si
se prefiere.

Congelacion

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

2 Mezcle 3 partes de esperma con 1 parte de
SpermFreeze™ SSP. Importante: Agregue el medio en
gotas mientras lo mezcla suavemente. Precaucion:
para evitar un golpe de frio, aseglirese de que
SpermFreeze™ SSP 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.

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

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

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

8 Coloque los tubos en posicion horizontal (por ejemplo
sobre una plancha de poliestireno) en un bafo 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.

Descongelacion

1 Retire tantos tubos como sea necesario del nitrogeno
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.

Centrifiguelo durante 15 minutos a entre 300 y 350g.

6 Disuelva el sedimento en un medio de inseminacion
adecuado (Ferticult™ Flushing medium) yacceda a la
recuperacion.

a

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 inseminacion adecuado (por ejemplo, FertiCult™
Flushing medium).

2 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

® Todos los hemoderivados deben tratarse como
potencialmente infecciosos. EI material de origen
utilizado para fabricar este producto fue sometido a
andlisis 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. Ninglin método de andlisis conocido puede
garantizar que los hemoderivados humanos no
transmitan agentes infecciosos.

* Entre las medidas estandar para evitar infecciones
derivadas del 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 infeccion y la inclusion 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 patogenos.
No se han notificado transmisiones de virus probadas
con albumina fabricada segln las especificaciones
de la Farmacopea Europea mediante los procesos
establecidos. Por tanto, todas las muestras deben
manipularse como potenciales transmisoras del VIH
ohepatitis.

Utilizar siempre ropa de proteccion para manipular las
muestras.

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

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
Estadomiembro 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 movilidad,
la vitalidad, la fragmentacion del ADN y el potencial de
fecundacion de los espermatozoides tras la descongelacion
son inherentes al proceso de criopreservacion, estos
se mantienen dentro de unos limites aceptables para
SpermFreeze™ SSP seglin se recoge en la literatura
cientifica. EI SSCP de SpermFreeze™ SSP

describe las caracteristicas de seguridad E E
y funcionamiento de los medios y se

encuentra disponible en el sitio web de

FertiPro NV (www.fertipro.com) o se puede ¢ :'é"\’._
obtener mediante el siguiente codigo QR: E ]

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

()

SpermFreeze™ SSP

INDICAZIONI PER LUSO

SpermFreeze™ SSP € un terreno per la crioconservazione
degli spermatozoi umani per un ulteriore impiego in
tecniche riproduzione assistita.

Per uso esclusivamente professionale

COMPOSIZIONE

SpermFreeze™ SSP & un terreno di criopreservazione
pronto all'uso tamponato con HEPES che contiene anche
sali fisiologici, glicina, glucosio, lattato e i crioprotettori,
glicerolo (27%), 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.

Nota: La concentrazione di glicerolo in SpermFreeze™
SSP é significativamente maggiore rispetto a quella di
SpermFreeze™; & pertanto importante usare i giusti fattori
di diluizione quando si utilizza SpermFreeze™ rispetto a
SpermFreeze™ SSP.

MATERIALINON INCLUSIMA NECESSARIO

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

SPECIFICHE DEL PRODOTTO

Composizione chimica

criteri di pH: 7.20-7.90 (criteri di rilascio: 7.20-7.60)
Test di sterilita secondo I'attuale Farm. eur. 2.6.1/
USP<71>: assenza di crescita

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

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

Utilizzo di prodotti secondo farmacopea Ph Eur o USP
se applicabile

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

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 ladata discadenza € stata superata.

Non congelare prima dell'uso.

Non risterilizzare dopo I'apertura.

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).

Conservare nella sua confezione originale fino al

giorno dell’utilizzo.



ISTRUZIONI PER LA CONSERVAZIONE/
LO SMALTIMENTO

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

* Tenere lontano dalla luce (solare).

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

* Idoneo per il trasporto o lo stoccaggio a breve termine
(fino a 5 giorni a 37 °C) a temperatura elevate.

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 3 parti di sperma con 1 parte di
SpermFreeze™ SSP.  Importante:  Aggiungere
il terreno in gocce miscelando delicatamente.
Avvertenza: per evitare lo shock da freddo,
assicurarsi che SpermFreeze™ SSP sia a
temperatura ambiente.

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

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

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

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

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

8 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.

9 Trasferire velocemente le paillettes nell'azoto
liquido e conservare a -196 °C.

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).

3 Eliminare lestremita della pailette, posizionare
I'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 linseminazione (e.g. FertiCult™ Flushing
medium) (almeno 3ml per 0.5ml per seme) e
miscelareaccuratamente.

5 Centrifugare per 15 minuti a 300-350g.

6 Risospendere il precipitato in un terreno di
inseminazione adatto (ad es. 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 Tutti gli emoderivati devono essere trattati come
potenzialmente infettivi. Il materiale di partenza utilizzato
per la produzione di questo prodotto & stato testato
ed @ risultato non reattivo per HbsAg e negativo per
Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV e HCV. Inoltre, il materiale di
partenza € stato testato per il parvovirus B19 e non &
risultato aumentato. Nessun metodo di prova noto pud
garantire che i prodotti derivati da sangue umanonon
trasmettano agenti infettivi.

e Le 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 linclusione 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 pud
essere totalmente esclusa. Questo vale anche per virus
sconosciuti 0 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 I'epatite.

* Indossare sempre indumenti protettivi quando si
maneggiano i campioni.

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

* 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 incui
si trova I'utente e/o il paziente.

SINTESIRELATIVA ALLA SICUREZZAEALLA
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™ SSP come riportato
nella letteratura scientifica. La SSCP

per SpermFreeze™ SSP descrive le E E
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: E 3
Per ulteriori domande relative alla sicurezza e alla
prestazione, si prega di contattare I'assistenza clienti o il
supporto tecnico di FertiPro NV.

SpermFreeze™ SSP

INDICAGOES DE UTILIZACAO

SpermFreeze™ SSP € um meio de cultura para
criopreservacao de espermatozoide humano para uso
posterior em técnicas de reproducdo assistida.

Apenas para uso profissional.

COMPOSICAO

Meio de Congelamento de Espermatozdides FERTIPRO
(SpermFreeze™ SSP) é um meio pronto para uso com
solugdo-tampao HEPES para criopreservacao que também
contém sais fisiologicos, glicina, glicose, lactato e os
crioprotetores, glicerol (27%), 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.

Nota: A concentracédo de glicerol no Meio de Congelamento
de Espermatozoides FERTIPRO SSP (SpermFreeze™ SSP)
€ significativamente maior que no Meio de Congelamento
de Espermatozéides FERTIPRO (SpermFreeze™), issoé
importante para o uso correto dos valores de diluicdo quando
usando o Meio de Congelamento de Espermatozdides
FERTIPRO (SpermFreeze™) contra o0 Meio de Congelamento
de Espermatozoides FERTIPRO SSP (SpermFreeze™ SSP).

MATERIAL NAO INCLUSO MAS NECESSARIO

* Paletas de congelamento de esperma (ex. CBS™
paletasde esperma de alta seguranca) ou tubos
criogénicos

* Tanque de congelamento com nitrogénio liquido

ESPECIFICACOES DO PRODUTO

* Composicao quimica

® Critérios em pH: 7.20-7.90 (Critério deliberacao: 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 comparacao com o
controle ap6s 4 horas): > 80%

* Nao testado pelo MEA

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

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

AVISOS ANTES DEUSAR

* Nao utilizar o produto se:

o ficar turvo ou apresentar qualquer evidéncia de
contaminacao microbiana;

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

o prazo de validade vencido.

* Nao congelar antes de utilizar.

* Nao reesterilizar depois de aberto.

* Dependendo do niimero de procedimentos que serdo
realizados em um dia, remover o volume necessario de
meio em condigdes assépticas em um recipiente estéril
apropriado. Isto € para evitar mdltiplas aberturas/
ciclos de aquecimento do meio. Descartar o excesso
(nao utilizado) do meio.

® Manter na sua embalagem original até ao dia de
utilizag@o.

INSTRUCOES DE ARMAZENAMENTO/DESCARTE

* Armazenar entre 2-8 °C.

e Mantenha afastado da luz (do sol).

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

* Estavel apos o transporte (méax. 5 dias) a temperaturas
elevadas (€37 °C).

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

METODO

Assegure-se de que todos os meios estao bem misturados e

atemperatura 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, € aconselhdvel concentrar o esperma antes
do congelamento. No caso de uma concentragao muito alta
de esperma, o esperma pode ser diluido com FertiCult™
Flushing medium antes do congelamento, se preferido.

Congelamento

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

2 Misturar 3 partes de esperma com 1 parte de Meio
de Congelamento de Espermatozéides FERTIPRO SSP
(SpermFreeze™ SSP). Importante: Adicionar o meio em
gotas enquanto mistura delicadamente. Atencao: para
evitar choque térmico, assegurarse de que o meio
Meio de Congelamento de Espermatozoéides FERTIPRO
(SpermFreeze™ SSP) esta em temperatura ambiente.

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

4 Aspirar a amostra/meio mistura nas paletas de
congelamento, deixando aproximadamente 1.5cm de
ar no finalda paleta

5 \Verifique se a superficie exterior da palheta esta limpa
(sem esperma) e sele a palheta.

6 Se aplicavel: Secar individualmente com um pano
sem linho.

7 Misturar para mover as bolhas de ar para o centro
da paleta.

8 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.

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

Descongelamento

1 Remover tantas paletas quanto necessarias do

nitrogénio liquido.
2 Colocar as paletas em agua corrente por 5 minutos
(temperatura ambiente ou 37 °C).

3 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
evacuacao completa da mistura.

4 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 300-350g.

6 Ressuspender o pellet em meio de inseminacdo
adequado (ex. FertiCult™ Flushing medium) e
recuperacao de acesso.

Notas:

1 Se necessario, usar as técnicas de preparagdo do
esperma depois do descongelamento do sémen para
eliminar células esperméticas mortas e debris. Diluir
o0 esperma concentrado em meio de inseminacao
adequado (ex. FertiCult™ Flushing medium).

2 Para mais detalhes sobre 0 método, cada laboratério
deverd consultar seus proprios procedimentos e
protocolos laboratoriais que foram desenvolvidos e
otimizados especificamente para seu programa médico
especifico.

PRECAUCOES

* Todos os produtos do sangue devem ser tratados como
potencialmente infecciosos. O material utilizado para
fabricar este produto foi testado e considerado né@o
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 transmitirdo agentes infecciosos.

* As medidas padrao para prevenir infecgdes resultantes
do uso de medicamentos preparados a partir de sangue
ou plasma humanos incluem a selecdo de doadores,
a triagem de doacdes individuais e reserva de plasma
para marcadores especificos de infeccdo e a inclusao de
etapas eficazes de fabricacao 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 transmissdo de agentes infecciosos. Isto também se
aplica a virus desconhecidos ou emergentes e outros
patogenos. Nao ha relatos de transmissdo de virus,
comprovada, com albumina fabricada de acordo com as
especificacdes da Farmacopeia Europeia por processos
estabelecidos. Portanto, manuseie todas as amostras
como se fossem capazes de transmitir HIV ou hepatite.

* Use sempre roupas de protecdo ao manusear as
amostras.

* A técnica asséptica deve ser utilizada para evitar
possiveis contaminagdes. SpermFreeze™ SSP  ndo
contém nenhum antibiético.

® 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 usuério e/ou paciente
esta estabelecido.

RESUMO DA SEGURANCAE
DESEMPENHO CLINICO (SSCP)

Embora os efeitos prejudiciais sobre a motilidade, a
vitalidade, a fragmentacdo do DNA e o potencial de
fertilizacdo apds o descongelamento do espermatozoide
sejam inerentes ao processo de criopreservacao, o
SpermFreeze™ SSP  permanece dentro dos limites
aceitaveis conforme consta da literatura
cientifica. O SSCP para SpermFreeze™ SSP E E
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: E

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.°: 80308320080 (SSP001)
RESPONSAVEL TECNICO in Brazil:

Ronaldo Reis Fontoura - CRM 5251022-5

SpermFreeze™ SSP

ENAEIZEIZ XPHZHZ

To SpermFreeze™ SSP eival éva péco yix Tnv
KPUOGUVTAPNGN avBPWITIVOU GTIEPUATOG VIO TEPXITEPW
XPAon o€ TeXVIKEG UMTOBoNBOUUEVNG AVATTIXPRYWYAG.

MOGVo yio EMaYYEAURTIKI XPAON.

ZYNOEZH

To SpermFreeze™ SSP givou éval £TOILO i Xprion péco
KPUOOUVTAPNONG e PUBIOTIKO di&Aupa HEPES To omoio
emiong TePIEXEl PUOIONOYIKE GAGTQ, YAUKIVN, YAUKOIN,
YOAGKTIKO 0EU, YAUKEPOAN KOl Ol KPUOTTIPOOTOTEUTIKEG
ouaieg, GouKPOTN (27%), K AVOPMOTTIVN OPOAEUKWHKTIVN
(4.0g/1, QOPUOAKEUTIKA OUTIG TIOU TIPOEPXETAI QMO TO
avBp®MVO TMAGOUO TOU OUOTOG) I TNV TIPOCTOTIO
TOU OTEPUATOG omd @BopG AOyw Tng OIDIKAGITG
KOT&WUENG.

Mpumitka: n ouykévipwon TNG YAUkePOANg oTo
SpermFreeze™ SSP givan moAG uwnAGTEPN Qo OTI
oT0 SpermFreeze™, emopévwg €ival ONUOVTIKO Vo
XPNOIUOTIOIOUVTXI Ol CWOTOT TXPAYOVTEG PAIWONG KATE
N xpAon Tou SpermFreeze™ évavTi Tou SpermFreeze™
SSP

YAIKO MOY AEN MEPINAMBANETAI
AMAITEITAI

AANRA

* TloyI€Teq KOTAWUENG OMEPUATOG (T.X. TOYIETEQ
OMEPUATOG UWNAAG alopAeiog CBS™) R cwAnvapio
KPUOGUVTAPNONG

*  AgEapevi KATAWUENG e Uypd GIwTo

NPOAIATPA®EE MPOIONTOZ

*  Xnuiki olveeon

® pH: 7.20-7.90 (Kpimipia amodéopeuong: 7.20 -
7.60)

® AOKIJA oTelpdTNTOG We Tnv Tpéxouox odnyia Ph.
Eur.2.6.1/ USP <71>: Kayio ava&mTugn

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

* Aokigooia  emBiwong avOP@OMVOU  OTIEPUATOG
(KIVNTIKOTNT % O OUYKPION WE DeYHa EAEYXOU HETG
amd 4 wpeg): = 80%

®  Aev €xel SOKINOOTET e doKIpaoia epBpliwy movTikod

*  XpAon mpoidvTwv KxBapdTNTaG Ph Eur i USP Kamd
TEPIMTWON

e To moTomoiNTikd av&Auong kol T AAAY egival
JIGBECINX  KATOTIV — QUTAMOTOG 1 WTTOPEITE
VO TOKOTEBGOETE QMO TOV  IOTOTOTO WG
(www.fertipro.com)

NPOEIAOMNOIHEEIZ MPIN ANO TH XPHEH

© N Jn XPNOIYOTIOIEITE TO TPOIOV:

o eav dev eival dlauyEq [ UMBPXOUV EVOEIEEIq
MIKPOBIOKAG eMUOAUVONG;

o gQV TO TIOPX TOU TEPIEKTN EXEI QAVOIXTEI A
eival EAATTWHATIKG KOTG TNV mop&doon Tou
TPOIGVTOG;

o gQv Exel TOPENBEI N NUEPOUNVIX ARENG.

°  No PNV KaTawOXeTal mpIv ommd Tn xpron.

N HnVv emavamooTelpwoel HETE TO QVOIYUX.

e Avahoyo pe TOV apIBUO Twv JIKdIKXOIWV TOU
6o mpayuatomonBolv  pEox o piot nuEpa,
aQPUIPESTE TOV omaiToUuEVO Oyko HECOU UM
GoNMTEG OUVOAKEG OE KATGANAO OMOCTEIPWHEVO
OEKTN. AUTO YivETAl VI TNV GTTOPUYA TTOAATAWV
AVOIYUGTWV/KUKAWY  B€ppavong  Tou  PECOU.
AmoppiyTe TNV mepicoelx  Tou  pEoou (N
Xpnoigomoinuévo PEco).

*  DUAGOOETOI OTNV OPXIKA TOU CUCKEUXOIO WG TNV
nuépa XpAONG.

OAHTIEZ OYAASHZ/ANMOPPIWHE

* No puAdooeTal oe Bepuokpaaion peTaEld 2-8 °C.

°  AIGTNPEITE TO TIPOIOV HOKPI& & TO (NNIKO) WG,

e To mpoidvTa pmopolv va xpnoipormoinfolv €wg
KOl 7 NUEPEG PETR TO GVOIYUX £POGOV TNEOUVTAI
OTEIPEG OUVONAKEG KOl Tl TIPOIOVTX QUAKGOOVTQI
oToug 2-8 °C.

®  ITOOEPG HETG QIO TN HETOPOPG (LEXPI 5 NUEPES) OF
uywnAn Beppokpaoia (< 37 °C).

®  To MPOIOVTX TTPEMEI VO AMOPPITITOVTI OUMQWVX HE
TOUG TOmMKOUG KavOVIoHOoUG VI TNV amoppIwn Twv
ITPOTEXVOAOYIKWY TIPOTOVTWV.

MEOOAOX

BeBaiwBeite 6Tl Ao Tow PECK EXOUV KOG ovapEIXOel
TIPIV GO TN XPAON V& TPAYUXTOMOINOET 08 BEPUOKPATTX
SwpaTiou.

Mpiv amé TNV KATGWUEN

I30VIKG, N KPUOGUVTAPNON MPOYUKTOTIOIEITON O PUOIKG
OelyJaTol  OMEPUOTOlWOPIWY.  Z&  TEPIMTWON  TOAD
XOUNAAG OUYKEVTPWONG OTIEPUATOlWAPIWY CUVIOTATAI N
OUPTOKVWGON TOUG TTPIV O TNV KAXTAWUEN. Ze MEPIMTWon
TOAD  UWNAAG  OUYKEVTPWONG  OTIEPUOTOLWAPIWY, TO
OTIEPUC UTTOPET VO apaIwOET pe péco FertiCult™ Flushing
TIPIV O TNV KATAWUEN, KOT& BoUANoN.

Karawuén

1 AQAOTE TO OMEPUX V& peucTomoinBei  oe
Beppokpaoia dwpaTiou yix 30 AemTd.

2 Avopeigte 3 uépn OMEPUATOG ue 1
uépogSpermFreeze™ SSP. InuavTikd: MPooBéoTe
TOUECO OF OTOYOVEG, OVOKOTEUOVTOG  OTTOAG.
MpoooxA: yi TNV omoguyn OoK Adyw Wlxoug,
BeBauwbeite O6TI TO SpermFreeze™ SSP eivau o€
OeppoKPasiot dwHATIOU.

3 A@noTe To peiypa yix 10 AenT& o OepUOKPATIa
dwyaTiou yia e§lo0ppoINON.

4 Avoppo@noTe TO Heiyuo OgiydaTog/uécou  OTig
ToyIETEG KATAWUENG, a@rvovTag mepimou 1.5cm
kevoU aTo TEAOG TNG TTAYIETOG.

5 BeBaiwdeite 0TI n  eEwTepikA  EMPAVEIX TG
TaYIETAG Eival KXOKPN (KITOUGCIa OTTEPUXTOLWAPIWV)
KO OPPAYIOTE TNV TTOtyIETOL

6 Kotk mepimTwon: ETeyvioTe TNV KABeUia EEXwPIoTR
He pn Aivo GQoopa.

7 AVOKIVAOTE VIO VO HETOKIVNOET N PUOGAIS 0P OTO
KEVTPO TNG MAYIETAG.

8 TomoBetAoTe TIG TAYIETEG OPILOVTIX (T.X. OEBAON
omd @eNI{OA) oe AouTpd UyPOU G(@TOU Ik V&
EMTPOTET N KATGYUEN O GGON aTPOU. APACTE YIoK
(TOUAGxI0TOV) 15 AemTér.

9  MEeTaPEPETE TIG TTAYIETEG YPAYOPK OTO UYPd GIwTO
Kol QUAGETE oTOUG -196 °C.

Amoywuén

1 AQaipéoTe O0EG MAYIETEG QMAITOUVTAI GO TO UYPO
&lwro.

2 TomoBetAoTe TIG TQYIETEG O vepd PBplong yiab
AenTé (Beppokpacia dwpatiou A 370 C).

3 KOwTe TNV GKpn TNG TOYIETKG, TOMOOETACTE
TNV QVOIKTH GKpn WEOa oE €vav TEPIEKTN (T.X.
OWANVAPIO) K&I XTUTTAOTE EAGPPG TNV TIOYIETC
TAEUPIKG OTOV TIEPIEKTN YIX V& EMTPATET N TARPENG
KEVWwaon Tou OEiyPaTOG.

4 Apai®OTE TO GUUTUKVWHEVO OTTEPUO 0€ KAXTGAANAO
péoo omeppaTéyxuong (mx. FertiCult™ Flushing
medium) (TouAdxioTov 3ml avé 0.5ml omépuarog)
KO OVOUETETE KOAK.
®duyokevTpAoTe yia 15 Aenté ot 300-3508.

6 EmavevaiwpnoTe TO i{Npa 0€ KA&MOI0 KOXTGAANAO
péoo omeppaTéyxuong (mx. FertiCult™ Flushing
medium) Ko EMTEUEN aVAKTNONG

ZNUEIDOEIG:

1 EGv eival  Qvaykaio, XPNOILOTOIEIOTE  TEXVIKEG
TPOETOIUOOIGG ~ TOU ~ OTMEPUATOG — WETR  amo
TNV omowuEn Tou vy TNV eEGAEIPn  VEKPWV
OTIEPUATOLWAPIWY KAl UTTOAEIMPGTWY. ApXIDOTE TO
OUUTTUKVWHEVO OTTEPUX  XPNOILOTIOIMVTOG K&TTOI0
KATGAMNAO  pE€CO  omepuaTEYXUONG  (T.X.  HECO
FertiCult™ Flushing).

2 T emmAéov mAnpogopieq yix TN PEBOJO, K&OE
£PYNOTAPIO O TIPETEN VO QVTPEXE! OTIG DIKEG TOU
EPYNOTNPINKEG BIADIKAOIEG KQI TTPWTOKOMA, TOU
£xouv avanTuxBel kol BeATioTormomnOei e8Ik yio
TOJIKO TOU HEHOVWHEVO IGTPIKG TPOYPOHHL.

NMPO®YAAZEIZ

¢ Ohox T TIPOIOVTOL TG Box MPEMEl Vo BewPOIVTaN
duvnTIK&  poAuopaTIkG. H  mp@Tn  OAn  Tou
XPNOIJOTIOIEITAl VI TNV TIXPOOKEUR ouTOU TOU
TIPOIOVTOG EAEYXONKE KOl BPEONKE PN QVTIOPAOTIKA
yia HbsAg kail apvnTIKA yioe Ta Anti-HIV 1/2, HIV
1, HBV ko HCV. EmmAéov, n mptn UAn éxeie
AeyxBei yia maxpBoio B19 ko Bpébnke 611 dev iva
auEnuévog. Kopioe yvwoTth péBodog doKIPmv dev
umopel v mopéxel diaBePaiwoelq 0TI TPOIOVTH
ToU TIPOEPXOVTAl amd avOpWTMIvo ol dev o
HETODWDOOUV HOAUOHATIKOUG TTOAYOVTEG.

e To TUmKG PETPO yia TNV TTEOANWN TWV AOIHOEEWY
TTOU TIPOKOAOUVTO OO TN XPACH QUPUAKEUTIKMV
TIPOIGVTWV TTOU TIPGOKEUGLOVTAI oMb avOp@TTIVO
oipx A TAGOUO  TrEpIAGUBavouV TNV - emAoyn
TwV dwPNTWV, TOV TIPOKATAPKTIKO EAEyXo Twv
OWPEWV KOl TwV OeEAEVOV  TAGOUOTOG IOt
e10IkoUG  O€ikTEG  AOINWEEWY Ko TNV Evragn
QMOTEAEOHATIKWV  OTOOIWY TPXOKEUAG YIX TNV
adpavoroinan/ omopGKpuvon Twv 10v. MapoAa
QUTE, OTAV XOPNYOUVTOI POPUOKEUTIKE TIPOIOVTO
TOU TIOPOXOKEUGTOVTOl omd  avBpWMIvo o A
TAGOUQ, N mMOAvVOTNT WETGDOONG HOACUATIKWV
TOEOYOVTWY OeV UMOPET VO GTTOKAEIOTET TANPWG.
AuTO 10XUEl €TTIONG YIX &YVWOTOUG f GvadUOHEVOUGH
00g Kol GAa Taoyova. Aev UTIGEPXOUV QVGPOPES
amodedelyPEVNG UETGDOONG 1OV HE ASUKWHOTIVN
TOPXOKEUXCOEITK CUPPWVA UE TIG TTPOBIAYPRPES
NG Eupwnaikiq Dapuakomoliog pe KaBIEpWUEVES
ueBoédouc.  Emouévmg, UETOXEIPIOTEITE O Tak
SEIYUATA WG IKAVE Vo peTad@oouy HIV ANmaTimida.

* N QOPG&TE TAVTK TPOCTATEUTIKA EVOUPKOIN KATK
TOV XEIPIOUO DEYUATWV.

e Q& TPEMEl VO XPNOIUOTIOIEITQI GONMTN  TEXVIKA
yiot TNV amoQuyn  evdexopévou - emuoAuvong.
SpermFreeze™ SSP dev mepIEXel AvTIBIOTIKK.

* K&Be ooPapd mepIOTATIKG (OMWG OpPIlETOl OTOV
Kawvoviopd  mepi  larpoTexvooyik@v  MpoidovTwy
2017/745) B mpé€nel va avapEpeTal aTny FertiPro
NV Kal, KaTé& mepimTwon, oTnv apuodia apxn Tou
Eupwriaikol Kp&Ttoug MéEhoug oTo ormoio  eivail
EYKOTEGTNUEVOG O XPAOTNG /KAl 0 AoBEVAG.

ZYNOWH THEX AZQAAEIAZ KAl THEX KAINIKHE
AMOAOZHE (SSCP)

Mopolo Tou ol BAAPEPEG EMMTMOEIG OTNV KIVNTIKOTNTC, TN
{WTIKOTNTX, TOV KATAKEPHUATIONO TOU DNA KXI TO SUVOHIKO
YOVIHOTIOINONG TOU OTIEPUATOG KAT& TNV amoWugn eival
EYYEVEIG TNG DINDIKAOIGG KPUOCUVTAPNGNG, EEKOAOUBOIV
VO TIPOUEVOUV €VTOG TWV OMOJEKTMV OPIWwV YIX TO
SpermFreeze™ SSP 0TwG GVaQEPETAI GTNV EMGTNHOVIKA
BiBNoypagia. H olvown TNG GOPGAEIRG K  TNG
KAIVIKAG amédoong Tou SpermFreeze™

SSP  mepiypapel  TX  XOPOKTNPIOTIKG E E
AOPAAEIRG KX amddoong yi TO PECO

Kol gival  BIGOECIUn  gTOV  1I0TOTOTIO

g FertiPro NV (www.fertipro.com) A & :f?,._
XPron Tov akGAouBo KwdIkO QR: E 3

Mo TEPICOOTEPEG EPWTATEIG OXETIKK UE TNV KOPGAEIX
Kol TNV ammodoon, emkoivwvAaTe pe Tnv FertiPro NV yix
UTTOOTAPIEN TEAXTQV A TEXVIKA UTTOGTAPIEN.

O

SpermFreeze™ SSP

BEOOGD GEBRUIK

SpermFreeze™ SSP is een medium voor de
cryopreservatie van humaan sperma voor verder
gebruik in geassisteerde voortplantingsprocedures.

Enkel voor professioneel gebruik.

SAMENSTELLING

SpermFreeze™ SSP is een HEPES gebufferd medium
voor cryopreservatie, klaar voor gebruik. Het bevat ook
fysiologische zouten, glycine, glucose, lactaat en de
cryoprotectanten, glycerol (27%), sucrose, en humaan
serum albumine (4.0g/l, medicinale substantie
afgeleid van menselijk bloedplasma) om het sperma te
beschermen tegen de schade van de invriesprocedure.

Opmerking: De glycerolconcentratie in SpermFreeze™
SSP is significant hoger dan in SpermFreeze™, het
is belangrijk om de correcte verdunningsfactoren te
gebruiken bij SpermFreeze™ versus SpermFreeze™ SSP.

MATERIAAL NIET AANWEZIG, MAAR NODIG

® Sperma invriesstrootjes (vb. CBS™ high security
spermstraws) of cryo buizen
* Invriestank met vioeibare stikstof

PRODUCT SPECIFICATIES

® Chemische compositie

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

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

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

e Humane sperma overlevingstest (% motiliteit
vergeleken met controle na 4 uur): 2 80%

* Niet MEA getest

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

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

WAARSCHUWINGEN VOOR GEBRUIK

* 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.

* Niet invriezen voor gebruik.

* Niet opnieuw steriliseren na gebruik.

* Verwijder, afhankelijk van het aantal procedures
dat op één dag zal worden uitgevoerd, het vereiste
volume 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/VERWIIDER INSTRUCTIES

* Bewaar tussen 2-8 °C.

* Uit de buurt van (zon)licht houden.

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

e Stabiel na transport (max. 5 dagen) bij verhoogde
temperatuur (€37 °C).

e Producten moeten worden afgevoerd in
overeenstemming met de plaatselijke voorschriften
voor de afvoer van medische hulpmiddelen.

METHODE

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

Voor het invriezen

Idealiter wordt cryopreservatie uitgevoerd op natieve
spermamonsters. 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 vervioeien bij kamertemperatuur
gedurende 30 minuten.

2 Mix 3 delen sperma met 1 deel SpermFreeze™ SSP.
Belangrijk: Voeg het medium druppelsgewijs toe en
draai het voorzichtig rond. Waarschuwing: zorg ervoor
dat SpermFreeze™ SSP bij kamertemperatuur is
gebracht om een koude shock te vermijden.

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

4 Zuig hetstaal/medium mengselin de invriesstrootjes,
en laat ongeveer 1.5cm lucht op het einde van het
strootje.

5 Zorg ervoor dat de buitenkant van het rietje schoon is
(geen sperma) en verzegel het rietje.

6 Indien van toepassing: Droog ze individueel af met
een stofvrije doek.

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

8 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 vioeibare stikstof
enbewaar bij -196 °C.

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 invries-strootje tegen de rand van de container
om het mengsel er volledig uit te krijgen.

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

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

6 Los de pellet opnieuw op in een geschikt
inseminatiemedium (vb. Ferticult™ Flushing medium)
en het herstel beoordelen.

Opmerkingen:

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

2 Voor aanvullende informatie over het gebruik van
SpermFreeze™ SSP 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 producten te vervaardigen,
werden getest en bleken niet-reactief voor HbsAg
en negatief voor Anti- HIV-1 / -2, HIV-1, HBV en
HCV. Verder is bronmateriaal 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.

* Aseptische technieken moeten worden gebruikt
om mogelijke besmetting te voorkomen.
SpermFreeze™ SSP 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 cryobewaringsproces, blijven deze
binnen aanvaardbare grenzen voor SpermFreeze™
SSP  zoals gerapporteerd in de
wetenschappelijke literatuur. De SSCP E E
voor SpermFreeze™ SSP beschrijft de

veiligheids- en prestatiekenmerken

van de media en is beschikbaar ¢ :f?,._

op de website van FertiPro NV E 3
(www.fertipro.com) of door de volgende

QR-code te gebruiken:

Voor verdere vragen over veiligheid en prestaties
kunt u contact opnemen met FertiPro NV voor
klantenondersteuning of technische ondersteuning.
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Symbols as defined in ISO 15223-1

Symboles tels que définis dans la norme ISO 15223-1
Symbole gemaf Definition in ISO 15223-1

Simbolos definidos en la norma ISO 15223-1

Simboli di cui alla norma ISO 15223-1

Simbolos conforme definido na norma ISO 15223-1
20pBoAa Oriwg opitovTal aTo ISO 15223-1
Symbolen zoals gedefinieerd in ISO 15223-1

Catalogue number Numero di catalogo Batch code Codice del lotto
Référence catalogue Ndmero de catalogo Numéro de lot Lote
Bestellnummer ApIBUGG KaTaAGYOU Chargencode KwdIkog mapTidag
Numero de catalogo Catalogusnummer Ndmero de lote Lotnummer
Use-by date Data di scadenza Manufacturer Produttore

Date de péremption Prazo de validade Fabricant Fabricante
Verfalldatum Huepopnvia AfENg Hersteller MopaokeuaoTAG
Fecha de caducidad Vervaldatum Fabricante Fabrikant

QMo Keepaway from sunlight
//.\ Tenir a I'écart de la lumiére du soleil
/.'L\ Vor Sonnen-Licht schitzen

Mantener alejado de la luz del sol

Tenere lontano dalla luce solare

Mantenha afastado da luz do sol

AIXTNPEITE TO TIPOTIOV HAKPIG A0 TO NAIGKS PWG
Uit de buurt van zonlicht houden

Medical device
Dispositif médical
Medizinisches Geréat
Producto sanitario

Dispositivo medico
Dispositivo médico
laTpOTEXVONOYIKG TIPOIOV
Medisch hulpmiddel

Consult instructions for use
Consulter les instructions d’utilisation
Gebrauchsanweisung beachten
Consulte las instrucciones de uso

Consultare le istruzioni per I'uso
Consulte as instrucées de utilizacao
ZUPBOUAEUTEITE TIG 0BNYieg XpAoNng
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Cautions
Attention
Vorsicht
Precaucion

Attenzione
Cuidado
Mpoooxn
Let op

Date of manufacture
Date de fabrication
Herstellungsdatum
Fecha de fabricacion

Data di produzione
Data de fabricacdo
Hugpopnvia mapaywyng
Productiedatum

Sterilized using aseptic processing techniques
Stérilisation par préparation aseptisée

Esterilizado mediante técnicas de procesamiento

Sterilisiert mit antiseptischen Verarbeitungsmethoden

Sterilizzato con tecniche di lavorazione asettiche
Esterilizado usando técnicas de processamento asséptico
ATIOOTEIPWHEVO PE GONTITEG TEXVIKEG EMEEEPYTIOG

G iliseerd met aseptische technieken

S

Temperature limit
Limite de température
Temperaturgrenze
Limite de temperatura

Limite di temperatura
Limite de temperatura
‘Oplio Beppokpaciog
Temperatuurslimiet

Single sterile barrier system
Systeme a barriére stérile unique
Steriles Barriere-Einzelsystem
Sistema de barrera estéril simple

Sistema di barriera sterile singola
Sistema de barreira estéril tinico
0oTnPa povol paypol aTelpdTNTOG
Enkelvoudig steriel barriéresysteem

Do not use if package is damaged and consult instructions for use.
Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé et consulter les instructions d’utilisation.
Nicht verwenden, wenn Verpackung beschédigt ist und die Gebrauchsanweisung hinzuziehen.

No utilizar si el empaque esta danado y consultar instrucciones de uso.

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

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

Mn XPNGIHOTIOIEITE EGV N CUCKEUXTIO EIVOXI KATEGTPOUMEVN KOI CUPBOUAEUTEITE TIG 0dNYieg XpAong.
Niet gebruiken indien verpakking beschadigd is en raadpleeg de gebruiksaanwijziging.

Symbol as defined in EU Commission MDR 2017/745

Symbole tel que défini dans le Réglement relatif aux dispositifs médicaux 2017/ 745 de la Commission européenne
Symbol gemaf der Verordnung (EU) 2017/745 liber Medizinprodukte definiert
Simbolo definido en el Reglamento (UE) 2017/ 745 sobre los productos sanitarios

Simbolo ai sensi del MDR 2017/745 della Commissione UE

Simbolo conforme definido na Comissao da UE MDR 2017/745

20pBoo 6w opiteTan atnv OIM 2017/745 Tng Eupwrioikng Emmporig

Symbolen volgens de EU Commissie MDR 2017/745

CE marking by Notified Body 2797
Marquage CE délivré par I'organisme notifié 2797

CE-gekennzeichnet durch die Benannte Stelle 2797

Marcado CE por la Entidad notificada 2797

2797

Marcatura CE da parte dell'organismo notificato 2797

Marcacao CE por Orgéo Notificado 2797

ZAuavan CE amd Tov Koivoroinpévo Opyaviopd 2797

CE-markering door Notified Body 2797
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Single sterile barrier system with protective packaging outside.
Systeme de barriére stérile unique avec emballage de protection a I'extérieur.
Einzel-Sterilbarrieresystem mit Schutzverpackung auBen.

Sistema de barrera estéril individual con embalaje protector en el exterior.

Sistema di barriera sterile singolo con imballaggio protettivo esterno.

Sistema de barreira esterilizada tinica com embalagem protetora externa.

Movo anooTeipwpévo oUoTNHO PPAYHOU LE EEWTEPIKA TPOSTATEUTIKA CUOKEUNOTX.
Enkelvoudig steriel barriéresysteem met beschermende verpakking aan de buitenkant.

Symbol as defined in 21 CFR 801.15
Symboles tels que définis dans la norme 21 CFR 801.15
Symbol gemaf Definition in 21 CFR 801.15

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

Simbolo ai sensi del 21 CFR 801.15

Simbolo conforme definido em 21 CFR 801.15
Z0pBoMo Omwg opileTal oTo 21 CFR 801.15
Symbool zoals gedefinieerd in 21 CFR 801.15

En vertu de la législation fédérale des Etats-Unis, ce dispositif ne peut étre vendu que par un médecin ou sur ordonnance médicale.
Gemaf US-Bundesgesetzgebung darf dieses Gerat nur von Arzten verkauft oder bestellt werden.

R US Federal law restricts this device to sale by or on the order of a physician.
ONLY

Las leyes federales de los Estados Unidos limitan la venta de este dispositivo exclusivamente por parte o por orden de un médico.
La legge federale statunitense limita la vendita di questo dispositivo a un medico o su prescrizione medica.

A lei federal EUA restringe a venda deste dispositivo por ou por ordem de um medico.

H opoanovdiakni HIMA vopoBeaia mepiopiler To ev AOYw IXTPOTEXVOAOYIKG TIPOIGV 0€ TWANGN oMb 1XTPO i KAXTOIV EVIOARG IGTPOD.
Volgens de federale wetgeving van de US mag dit medische hulpmidde! alleen door een arts of op doktersrecept worden verkocht.



