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SSP125 1 x 125ml SpermFreeze™ SSP
SSP020 1x20ml SpermFreeze™ SSP
SSP0O01 5 x Iml SpermFreeze™ SSP

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

CE

2797

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/1; 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.

ACCESSORIES

The following device can be used in combination with SpermFreeze™
SSP 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 spermstraws) or
cryo tubes
e 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

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

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

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 Allow the semen to liquefy at room temperature for 30 minutes.

2 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.

s Leave the mixture for 10 minutes at room temperature for
equilibration.

4 Suck the sample/medium mixture into the freezing straws, leaving
approximately 1.5cm of air at the end of the straw.

s Make sure that the outer surface of the straw is clean (no sperm)
and seal the straw.

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

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

s 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.

9 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:

e Fill the box with 1-2 liter of liquid nitrogen

e Place your sealed straws (maximum 15) on the floater

e Deposit the floater on the liquid nitrogen

e Close the box by placing the lid loosely on the box

e |eave for (at least) 15 minutes

e Plunge the straws in the liquid nitrogen

e Store them in your nitrogen storage container for long term
preservation

Thawing

1 Remove as many straws as required from the liquid nitrogen.

2 Place the straws in tap water for 5 minutes (room temperature or
37 °C).

3 Cut off the end of the straw, place the open end inside a container
(e.g. atest tube) and tap the straw against the side of the container
to allow complete evacuation of the mixture.

4 Dilute the concentrated sperm in a suitable insemination medium
(e.g. FertiCult™ Flushing medium) (at least 3ml per 0.5ml semen)
and mix thoroughly.

s Centrifuge during 15 minutes at 300-350¢g.

s 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).

2 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

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™ SSP 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, vitality,
DNA fragmentation and fertilizing potential upon
thawing are inherent to the cryopreservation process,
theseremainwithinacceptable limits for SpermFreeze™
SSP as reported in scientific literature. The SSCP for
SpermFreeze™ SSP 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:
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For further questions regarding to the safety and performance, please
contact FertiPro NV for customer or technical support.

SYMBOLS GLOSSARY

Symbols as defined in ISO 15223-1
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Catalogue number

Batch code

Use-by date

Manufacturer

Keep away from sunlight

Medical device

Consult instructions for use

Cautions

Date of manufacture

Sterilized using aseptic processing techniques

Temperature limit

Single sterile barrier system

Single sterile barrier system with protective
packaging outside.

Do not use if package is damaged and consult
instructions for use.

Do not resterilize

Contains a medicinal substance

Contains human blood or plasma derivatives

Symbol as defined in EU Commission MDR 2017/745

q3

2797

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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SSP125 1 x 125ml SpermFreeze™ SSP
SSP020 1x20ml SpermFreeze™ SSP
SSP0O01 5 x Iml SpermFreeze™ SSP

SUPPORT CLIENTS-SUPPORT TECHNIQUE

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 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'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.

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.

ACCESSOIRES

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

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

e Essaide 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 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.

2 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.

3 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 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).

2 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

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 queles 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 l'inclusion d’étapes de fabrication
efficaces pour Iinactivation/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 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.

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™ SSP 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, & '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 surla mobilité, la vitalité, la E E
fragmentation de I’ADN et le potentiel de fécondation

des spermatozoides lors de la décongélation soient

inhérents au processus de cryoconservation, d’aprés g :EI.'

la littérature scientifique, ils restent dans des limites E ]
acceptables pour SpermFreeze™ SSP. Le SSCP du
SpermFreeze™ SSP décrit les caractéristiques de

sécurité et de performances du milieu. Il 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.
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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
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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

c € Marquage CE délivré par I'organisme notifié 2797
2797
Symboles tels que définis dans la norme 21 CFR 801.15
En vertu de la législation fédérale des Etats-

R Unis, ce dispositif ne peut étre vendu que par un
oy médecin ou sur ordonnance médicale.
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SSP125 1 x 125ml SpermFreeze™ SSP
SSP020 1x20ml SpermFreeze™ SSP
SSP0O01 5 x Iml SpermFreeze™ SSP

KUNDENDIENST-TECHNISCHER 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
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ANWENDUNGSGEBIETE

SpermFreeze™ SSP ist ein Medium zur Kryokonservierung von
menschlichen Spermien, die in weiteren Verfahren zur kinstlichen
Befruchtung Verwendung finden.

Nur flir den professionellen Gebrauch.

ZUSAMMENSETZUNG

SpermFreeze™ SSP ist ein gebrauchsfertiges HEPES-gepuffertes
Kryokonservierungsmedium, das auflerdem physiologische Salze,
Glycin, Glukose, Laktat und die Kryoprotektoren, Glycerin (27%),
Saccharose und Humanserumalbumin (4,.0 g/I; von humanem
Serumplasma abgeleitete medizinische Substanz) enthalt, um
das Sperma vor Schadigungen aufgrund des Einfriervorgangs zu
schitzen.

Anmerkung: Die Glycerinkonzentration in SpermFreeze™ SSP ist
deutlich héher als jene in SpermFreeze™; es ist also wichtig, bei
der Verwendung von SpermFreeze™ bzw. SpermFreeze™ SSP den
jeweils korrekten Verdlinnungsfaktor anzuwenden.

ZUBEHOR

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

e SpermFreeze Box, Produktcode SPF_BOX (FertiPro NV)

NICHT ENTHALTENES, ABER BENOTIGTES MATERIAL

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

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

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

e Nicht MEA getestet

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

e Ein Analysezertifikat und ein Sicherheitsdatenblatt sind auf
Anfrage erhaltlich oder konnen 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 gedffnetem oder defektem Behélterverschluss 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 benétigte Menge des Mediums
unter aseptischen Bedingungen in einen sterilen Behalter. Dies
ist notwendig, um mehrfache Offnungs-/ Erwérmungszyklen
des Mediums zu vermeiden. Ubersch[jssige (nicht verwendete)
Medien sind zu entsorgen.

e Bis zum Tag der Verwendung
aufbewahren.

in der Originalverpackung

HINWEISE ZUR LAGERUNG/ENTSORGUNG

e Lagern zwischen 2-8 °C.
e Vor (Sonnen-) Licht schutzen. .
e Die Produkte konnen nach dem Offnen bis zu 7 Tage verwendet

werden, sofern sterile Bedingungen vorherrschen und die
Produkte bei 2-8 °C gelagert werden.

Die Utensilien missen in Ubereinstimmung mit den &rtlichen
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
durchgeflihrt. 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 verdunnt werden.

Einfrieren

1
2

Das Sperma 30 Minuten bei Raumtemperatur verflissigen lassen.
3 Teile Sperma mit 1 Teil SpermFreeze™ SSP mischen. Wichtig: Das
Medium unter vorsichtigem Schwenken tropfenweise zugeben.
Vorsicht: Zur Vermeidung eines Kalteschocks sicherstellen, dass
das SpermFreeze™ SSP auf Raumtemperatur erwarmt ist.

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

Das Gemisch aus Probe/Medium in die Einfrierstraws saugen,
dabei am Ende des Straws etwa 1,5 cm Luft lassen.
Sicherstellen, dass die AuBenhille des Straws sauber ist (keine
Spermien) und den Straw versiegeln.

Sofern zutreffend: Einzeln mit einem fusselfreien Tuch abtrocknen.
Schiitteln, um die Luftblase in die Mitte des Straws zu bewegen.
Die Straws horizontal (z.B. auf eine Styroporplatte) in ein
Flussigstickstoffbad legen, damit sie in der Dampfphase gefrieren
kénnen. (Mindestens) 15 Minuten darin belassen.

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

Wenn Sie die SpermFreeze Box als Zubehor verwenden, werden die
Schritte 8 und 9 des Einfriervorgangs wie folgt angepasst:

Die Box mit 1-2 Liter flussigem Stickstoff fullen.

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

Den Floater auf den flissigen Stickstoff legen.

Die Box verschlieen, indem der Deckel lose darauf gelegt wird.
15 Minuten (mindestens) stehen lassen.

Die Straws in den flissigen Stickstoff geben.

Zur langfristigen Aufbewahrung in einem Stickstoffl agerbehalter
lagern.

Auftauen

1

Die bendétigte Anzahl an Straws aus dem Fllssigstickstoff
nehmen.

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

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 Gberfihren.

Das konzentrierte Sperma mit einem geeigneten
Inseminationsmedium (z. B. FertiCult™ Flushing Medium)
(mindestens 3 ml pro 0.5 ml Sperma) verdinnen und grundlich
mischen.

15 Minuten bei 300-350 g zentrifugieren.

Das Pellet in einem geeigneten Inseminations medium
(z.B. FertiCult™ Flushing Medium) zur Weiterverwendung
resuspendieren.

legen (bei

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)
verdinnen.

2 FuUr 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 hatauf HbsAg nichtreagiert 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 erhdht. 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, gehdren die Auswahl der
Spender, Untersuchung von Einzelspenden und Plasmapools fur
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 fur unbekannte oder neue
Viren und andere Krankheitserreger. Es liegen keine Berichte
Uber nachgewiesene Virustbertragungen mit Albumin vor,
das nach den Spezifikationen des Europaischen Arzneibuches
(Pharmacopeia) durch etablierte Prozesse hergestellt wurde. Alle
Proben sind so zu handhaben, als kdnnten 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™ SSP 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
ansassig ist, gemeldet werden.

ZUSAMMENFASSUNG DER SICHERHEIT UND KLINI-
SCHEN LEISTUNGSFAHIGKEIT (SSCP)

Obwohl durch den Kryokonservierungsprozess E E
beim Auftauen schadliche Auswirkungen auf die
Motilitat, die Vitalitat, die DNA-Fragmentierung und

die Befruchtungsfahigkeit des Spermas entstehen ¢ ’E._
kénnen, halten sich diese fir SpermFreeze™ E ]
SSP innerhalb akzeptabler Grenzen, wie in der
wissenschaftlichen Literatur berichtet. Die SSCP fur
SpermFreeze™ SSP 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:

Furweitere Fragen zur Sicherheit und Leistungsfahigkeit kontaktieren
Sie bitte den Kundendienstservice oder Technischen Support von
FertiPro NV.

SYMBOLERLAUTERUNG

Symbole gemafd Definition in ISO 15223-1
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Nicht verwenden, wenn Verpackung beschadigt
ist und die Gebrauchsanweisung hinzuziehen.

Nicht resterilisieren

Enthalt einen Arzneistoff

Enthalt menschliches Blut oder Plasmaderivate

e D ®

Symbol gemaf der Verordnung (EU) 2017/745 Uber
Medizinprodukte definiert

CE-gekennzeichnet durch die Benannte Stelle

2797 2797

Symbol gemaf Definition in 21 CFR 801.15

GemaR US-Bundesgesetzgebung darf dieses

R Gerat nur von Arzten verkauft oder bestellt
on werden.
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SSP125 1 x 125ml SpermFreeze™ SSP
SSP020 1x20ml SpermFreeze™ SSP
SSP0O01 5 x Iml SpermFreeze™ SSP

ATENCION AL CLIENTE-ASISTENCIA TECNICA

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

INSTRUCCIONES DE USO

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
fisiolégicas, glicina, glucosa, lactato y los crioprotectores, glicerol
(27%), sacarosa y alblmina sérica humana (4.0g/l, sustancia
medicinal derivada del plasma humano) para proteger el esperma
contra danos 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.

ACCESORIOS

El siguiente dispositivo puede utilizarse en combinaciéon con
SpermFreeze™ SSP para estandarizar alin mas el proceso de
criopreservacion:

e Caja SpermFreeze, cddigo 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 nitrégeno liquido

ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO

e Composicion quimica

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

e Prueba de esterilidad segin 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
comparacién 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 analisis 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
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.

e No congelar antes del uso.

e No reesterilizar después de su apertura.

e 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).

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.

® 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

Aseglrese 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 fluidifique 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, aseglrese
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.

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 posicion horizontal (por ejemplo sobre una
plancha de poliestireno) en un baio de nitrégeno liquido para
dejar que se congele en la fase de vapor. Déjelos por un minimo
de 15 minutos.

s 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 8 y

9 del proceso de congelacion 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 nitrégeno 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 nitrogeno 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 o0 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 Centrifdguelo durante 15 minutos a entre 300 y 350¢.

¢ Disuelva el sedimento en un medio de inseminacion adecuado
(Ferticult™ Flushing medium) yacceda 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 inseminaciéon 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

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.
Ningldn método de andlisis conocido puede garantizar que los
hemoderivados humanos no transmitan agentes infecciosos.

e 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 0 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.

e Utilizar siempre ropa de proteccion para manipular las muestras.

e Debe utilizarse una técnica aséptica para evitar la posible
contaminacion. SpermFreeze™ SSP 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 y, si procede, a la autoridad competente
del Estadomiembro de la UE en el que esté establecido el usuario
0 paciente.

RESUMEN SOBRE SEGURIDAD Y
FUNCIONAMIENTO CLINICO (SSCP)

A pesar de que los efectos perjudiciales para la E E
movilidad, la vitalidad, la fragmentacion del ADN y

el potencial de fecundacion de los espermatozoides

tras la descongelacién son inherentes al proceso :EI.'
de criopreservacion, estos se mantienen dentro de E ]
unos limites aceptables para SpermFreeze™ SSP

segln se recoge en la literatura cientifica. EI SSCP

de SpermFreeze™ SSP 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 codigo QR:

Si tiene mas 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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Producto sanitario

Consulte las instrucciones de uso

Precaucion

Fecha de fabricacion

Esterilizado mediante técnicas de procesamiento
asépticas
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Sistema de barrera estéril simple

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

e D ®

Simbolo definido en el Reglamento (UE) 2017/745 sobre los
productos sanitarios

q3

2797

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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SSP125 1 x 125ml SpermFreeze™ SSP
SSP020 1x20ml SpermFreeze™ SSP
SSP0O01 5 x Iml SpermFreeze™ SSP

ASSISTENZA CLIENTI-SUPPORTO 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

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 &
significativamente maggiore rispetto a quella di SpermFreeze™;
& pertanto importante usare i giusti fattori di diluizione quando si
utilizza SpermFreeze™ rispetto a SpermFreeze™ SSP.

ACCESSORI

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

e 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 criteri di 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 '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).
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 ei 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 iterreni siano ben miscelati e atemperatura 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

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.

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

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 Conservatelinel vostro contenitore diazoto per una conservazione
a lungo termine

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 l'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 miscelareaccuratamente.

s Centrifugare per 15 minuti a 300-350¢g.

s 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 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 &
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 diinfezione 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 pud essere totalmente esclusa. Questo vale
anche per virus sconosciuti o0 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.

e Indossare sempre indumenti protettivi quando si maneggiano i
campioni.

e Per evitare possibili contaminazioni deve essere utilizzata una
tecnica asettica. SpermFreeze™ SSP 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 incui si trova I'utente e/o il paziente.

SINTESI RELATIVA ALLA SICUREZZAEALLA PRESTA-
ZIONE CLINICA (SSCP)

Sebbene gli effetti dannosi sulla motilita, la vitalita, E E
la frammentazione del DNA e il potenziale di
fecondazione allo scongelamento degli spermatozoi

siano inerenti al processo di crioconservazione, "i%._
questi rimangono entro limiti accettabili per E ]
SpermFreeze™ SSP come riportato nella letteratura
scientifica. La SSCP per SpermFreeze™ SSP 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:

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.

0 O =

oo
’

I

'

'
N

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

1 x 125ml SpermFreeze™ SSP

SSP020

1x20ml SpermFreeze™ SSP

SSP0O01 5 x Iml SpermFreeze™ SSP

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 UTILIZACAO

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

Apenas para uso profissional.

COMPOSICAO

Meio de Congelamento de Espermatozéides SSP (SpermFreeze™
SSP) é um meio pronto para uso com solucao-tampao HEPES para
criopreservagao que também contém sais fisiologicos, glicina,
glicose, lactato e os crioprotetores, glicerol (27%), sacarose e
albumina sérica humana (4.0g/1, medicamento derivado do plasma
do sangue humano) para proteger o esperma de danos devido ao
processo de congelamento.

Nota: A concentracdo de glicerol no Meio de Congelamento de
Espermatozéides SSP (SpermFreeze™ SSP) é significativamente
maior que no Meio de Congelamento de Espermatozéides
(SpermFreeze™), issoé importante para o uso correto dos
valores de diluigao quando usando o Meio de Congelamento de
Espermatozéides (SpermFreeze™) contra o Meio de Congelamento
de Espermatozéides SSP (SpermFreeze™ SSP).

ACESSORIOS

O seguinte dispositivo pode ser utilizado em combinagao com
SpermFreeze™ SSP para padronizar ainda mais o processo de
criopreservacao:

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

MATERIAL NAO INCLUSO MAS NECESSARIO

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

ESPECIFICACOES DO PRODUTO

e Composicao quimica

e Critérios em pH: 7.20-7.90 (Critério deliberagéo: 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 apés 4 horas): > 80%

e Nao testado pelo MEA

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

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

AVISOS ANTES DE USAR

e Nao utilizar o produto se:

o ficar turvo ou apresentar qualquer evidéncia de contaminagao
microbiana;

o o 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 nimero de procedimentos que serdo realizados
em um dia, remover o volume necessario de meio em condigcoes
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 os 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 concentragoes muito baixas de esperma,
é 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 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 Espermatozdides SSP (SpermFreeze™ SSP).
Importante: Adicionar o meio em gotas enquanto mistura
delicadamente. Atengao: para evitar choque térmico, assegurar-
se de que o meio Meio de Congelamento de Espermatozéides
SSP (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

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

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

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

s 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.

Quando se utiliza a SpermFreeze Box como acessorio, 0s passos 8

e 9 no processo de congelacao sao adaptados da seguinte forma:

e Encher a caixa com 1-2 litro de azoto liquido

e Coloque as suas palhetas seladas (maximo 15) no flutuador

e Depositar o flutuador sobre o nitrogénio liquido

e Fechar a caixa colocando a tampa frouxamente sobre a caixa

e Partir durante (pelo menos) 15 minutos

e Mergulhar as palhetas no nitrogénio liquido

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

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 evacuagao 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.

s Centrifugar durante 15 minutos a 300-350¢.

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

Notas:

1 Se necessario, usar as técnicas de preparacdo 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).

2 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 detecgado do parvovirus B19 e nado
apresentou niveis elevados. Nenhum método de teste conhecido
pode oferecer garantias de que os produtos derivados do sangue
humano nao transmitirao agentes infecciosos.

e 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 protecao ao manusear as amostras.

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

e 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 esta estabelecido.

RESUMO DA SEGURANCAE
DESEMPENHO CLINICO (SSCP)

Embora os efeitos prejudiciais sobre a motilidade, E E
a vitalidade, a fragmentacao do DNA e o potencial

de fertilizacgdo apdés o descongelamento do
espermatozoide sejam inerentes ao processo de ¢ :EI.'
criopreservagao, o SpermFreeze™ SSP permanece E ]
dentro dos limites aceitaveis conforme consta da

literatura cientifica. O SSCP para SpermFreeze™ SSP

descreve caracteristicas de seguranga e desempenho

para a meio e esta disponivel no site da FertiPro NV
(www.fertipro.com) ou usando o seguinte cédigo 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.°: 80308320080 (SSP001)

RESPONSAVEL TECNICO in Brazil:

Ronaldo Reis Fontoura - CRM 5251022-5

GLOSSARIO DE SIMBOLOS

Simbolos conforme definido na norma ISO 15223-1
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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

g

Limite de temperatura

o
0

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.



ENAEIZEIZ XPHZHZ

To SpermFreeze™ SSP eival évax PECO yIX TNV KPUOGUVTAPNON
avOPOTIVOU  OTEPUATOG VI TEPAITEPW  XPAON OE  TEXVIKEQ
uroBonBoluevng avamxpaywynq.

SpermFreeze™
SSP

Movo yio emayyeAUATIKA XPNoN.

ZYNOEZH

To SpermFreeze™ SSP ¢givan &va €Toluo  yiok  XpAon MPECO
KPUOGUVTAPNONG He pubuioTikd OiGhupa HEPES To omoio emiong
TMEPIEXEl  PUOIOAOYIKG  GAXTX, YAUKIVN, YAUKOIN, YOAGKTIKO 0E&QD,
YAUKEPOAN K&I Ol KPUOTIPOOTOTEUTIKEG o0ucieg, Goukpoln (27%),
Kol avOp@tivn opoAeukwpaTivn (4.0g/1, PRPUAKEUTIKA oucict Tou
TTPOEPXETAI GO TO AVOPWTTIVO MAKOH G TOU GIUAKTOR) VI TNV TTPOOTAGTO
TOU OTMEPUATOG ammO POOPG AOyw TNG dIXSIKAOIRG KATAWUENC.

Mpumitka: n cUyKEVTPWON TNG YAUKEPOANG oTo SpermFreeze™ SSP
gival TOAD uwnAoTepn amd 6TI oTo SpermFreeze™, emouévwg eival
ONMOVTIKO VO XPNOIUOTIOIOOVTXI O OWOoTOI TXPRYOVTEG GPAIWoNGg
KoTG TN XpAon Tou SpermFreeze™ &vavTi Tou SpermFreeze™ SSP

A=ZEZOYAPIA

H akO6Aoubn cuokeun UTopel va xpnoluomolindei oe ouvOUaoud PE TO
SpermFreeze™ SSP yia TNV mepaiTéEPW TUTOTOINGN TNG OIXOIKXOTOG
KPUOGUVTAPNONG:

e SpermFreeze Box, kwdikog mpoidvTog SPF_BOX (FertiPro NV)

YAIKO NMOY AEN NMEPINAMBANETAI AAAA ANAITEITAI

o [ayIETEQ KATAWUENG OTTIEPUATOG (TT.X. TTAYIETEG OTIEPUATOC UWNAAGQ
aopaAeiog CBS™) 1] cwAnv&pIia KPUOCUVTAPNONG
o Agfauevi KaAT&WUENG We uypd &lwTto

NMPOAIATPAG®EE NMPOIONTOE

e XnuIkA o0vOeon
e pH: 7.20-7.90 (KpitApia amodéopeuong: 7.20 - 7.60)
® AOKIUA oTeIpdTNTAG Ye TNV TpEXouoa odnyia Ph. Eur.2.6.1/ USP
<71>: Kapio av&mTugn
STERILE | A o EvSoTogivec: (USP <85>): < 0.25EU/ml
e Aokiyooia emBiwong avOp@Mvou oEPUATOC (KIVNTIKOTNTX % O€
olykpion pe deiyua eAEyxou PeTé amd 4 wpeg): = 80%
e Aev €xel OOKIPNOOTEN Je doKIpaoiax euBplwy TOVTIKOU
e XpAon mpoidvTwv KabapdTnTag Ph Eur A USP KaTé mepinTwon
YAIKO NMOY NEPINAMBANETAI e To moTomoinTIkO av&Auong kol Toe AAAY gival dIBECING KATOTTIV
QITAPGTOG N MUMOPEITE VO TOKATERROETE OO TOV I0TOTOMO PG
(www.fertipro.com)

ID eyypépou: FPO9 111 SSP RO1 C.4
Evnuépwon: 14/06/2024

N
\OAO MPOEIAOMNOIHZEIZ MPIN ANO TH XPHZH

c,;é‘ —_
<
$ e No un XPNGoIUOTIOIEITE TO TTPOIOV:

Q@ o ehv ’6sv eival dIUYEC A UMGPXOUV EVOEIEEIQ MIKPORBIAKAG

I €MuOAUVONG;

o €&V TO MOUX TOU TTEPIEKTN EXEI AVOIXTEN N €iVOl EAXTTWHUATIKO
KQT& TNV TaP&d00N TOU TIPOIOVTOG;
o ehv Exel MapPENBEI N nuepouNnVia ARENC.

o N unv KoTawoxeTal mpiv armd Tn XpARon.

o NO Pnv EMXVATOOTEIPWOET HETA TO GVOIYUX.

e Avéhoya e Tov ap1Bu6 Twv SIASIKAOIWV TToU B payaTooinfolv
MEOO OE Miot NUEPR, QPUIPECTE TOV amaiToUPevO OyKo PEOOU
umé &onmTeG OUVOAKEG 0 KATAAMNAO GmooTeIpWUEVO JEKTN.
AuTO VIVETQI YIG TNV omo@uyn TOMGTA®V avOIYUGTWV/KIKAWV
0€puavong Tou PEoou. AmoppiywTe TNV TEPICOEIN TOU PEGOU (UN
XPNOIUOTIOINUEVO PEDO).

e QUAKOOETOI OTNV GPXIKA TOU GUOKEUXOTO EWC TNV NUEPT XpPAONC.

SSP125 1 x 125ml SpermFreeze™ SSP

SSP020 1x20ml SpermFreeze™ SSP

SSP0O01 5 x Iml SpermFreeze™ SSP

YNOZTHPI=ZH NEAATQN-TEXNIKH YNOZTHPI=H

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

OAHFIEZ ®YAAZHEZ/ANOPPIWHE

No pul&ooeTal o Bepuokpaoio ueTa&l 2-8 °C.

AIXTNPEITE TO TIPOIOV JAKPIG Ao TO (NAIGKO) PWG.

Ta mpoidvTa Pmopolv va xpnoipormoindodv Ewg Kol 7 NUEPES PMETG
TO GVOIYMO €(POCOV TNPOUVTOI OTEIPEC OUVOAKEG KOl TX TTPOIOVTO
PUA&oooVTal oToug 2-8 °C.

To TPOIOVT TTPETEI VX AImOPPIMTOVTAI OUUPWVX PE TOUG TOTTIKOUG
KOVOVIOHOUG YIG TNV GIOpPIYN TWV IXTPOTEXVOAOYIKMV TTPOIOVTWY.

MEOOAOZ

BeBaiwbeiTe 0TI OAX Ta PEOK EXOUV KOA& avapelxBel mpiv amd Tn
XpPAoN va payuaTonoindel oe BepUOKPAOI dWHATIOU.

Mpiv a6 Tnv kKatawu&n
IdaVIK&, N KPUOCUVTAPNON TPAYUXTOTOIEITAI 0 (QUOIKG OEiyUaTX

onepUaTOlWaPIwV.
OTMEPUATOlWAPIWY  CUVIOTATXI
TNV  KOT&WUEN.

Ye mepimTwon TOAD XOPNAAG GUYKEVTPWONG
n ouumdkvwon Toug TpPIV  omd
Ye mepimTwon TOAJ  UWNAAG  OUYKEVTPWONG

OTMEPUATOlWOPIWY, TO OTTEPUN UTTOPET VO apaiwBET Ye péoo FertiCult™
Flushing mpiv amd Tnv kat&wuén, kat& BolAnon.

Karawuén

1

AQPAOTE TO OTTEPUO VO PEUCTOTIOINDET 0€ OEPUOKPAOIN DWUATIOU YIX
30 AenTé.

Avaueigte 3 pépn omépuatog pe 1 pépogSpermFreeze™ SSP.
INUOVTIKO: TPOCoBECTE TOPECO O OTAYOVEG, OVOKATEIOVTOG
amaAé. Mpoooxn: yia TV amouyr ook Adyw wixoug, BeBaiwbeiTe
0TI TO SpermFreeze™ SSP gival o€ BepUOKPAOTIa dWUXTIOU.
ApAoTe TO peiyua yix 10 AenT& o€ OepUOKPaoict dWUATIOU YIX
eElooppomnaon.

AVaPPOPAOTE TO PETYUX DETYUATOC/ HEGOU OTIQ TTAYIETEG KATAWUENG,
a@AvovTag mepimou 1.5cm kevold 6To TEAOC TNG TTAYIETAG.
BeBaiwbeite 0TI N eEWTEPIKA EMPAVEIX TNG TAYIETAG EIVOI KAOKPA
(amouoia oTTEPUATOlWAPIWY) KXI OPPAYIOTE TNV TIQYIETC.

KaT& mepinTwon: XTeyvmoTe TNV Kabepia EeXwpIoT& Pe un Aivo
0QOoUQ.

AVOKIVAOTE VI VO JETKIVNOET N pUOGAIdX aEPa GTO KEVTPO TNG
TTOYIETAC.

TomoBetAOTE TIG TIAYIETEG 0PILOVTIX (T.X. 0eB&on omd @eNIlON)
o€ AouTpd UYypol al®TOU YIX V& EMITPAMEN N KAT&WUEN o p&on
aTuoU. AQpAGCTE VI (TOUAGXIOTOV) 15 AemTd.

MeTapEPETE TIG TTAYIETEC YPAYOPXK OTO UYPO GIWTO Kol (PUAKETE
oToug -196 °C.

OTtav xpnolyomoleital To SpermFreeze Box wg a&ecoudp, T BAPGTH
8 Kol 9 TNG dIadIKKOING KATAWUENG TTPOOOPUOloVTaI WG EEAG:

[epioTe TO KOUTI pe 1-2 ANiTpo uypol al®Tou

TomoBeTAOTE TA OPPAYIOPEVE KOAGUAKIG (MEyioTo 15) oo oTov
TAWTAPX

TomoBeTAOTE TOV MAWTAPX 6TO UYPO GI{WTO

KA€ioTE TO KOUTI TOTTOBETOVTAC TO KATTAKI XXAKP& TTGVW OTO KOUTI
AQRAOTE TO VI (TOUAGXIOTOV) 15 AenT&

BuBioTe Tot KGAXPGKIX 0TO UYPd G{wTO

AmoOnkeloTe Ta 0TO DOXEIO AMMOOAKEUONC K{WTOU VI HOKPOXPOVIO
OUVTAPNON

Amowuién

1
2

ApaipéoTe 60eg mayIETEG amaiTolvTal &rmd To uypd GIwToO.
TomoBeTAOTE TIG MTAYIETEG 0€ vePO Bplong yiabs AeTTé (BEpUOoKpAOin
dwpaTiou A 37° C).

KowTe TNV &KPN TNG TAYIETAG, TOTTOBETAOTE TNV GVOIKTA &KPN
pEoo o Evav TIEPIEKTN (TT.X. OWANVEPIO) KOl XTUTIAOTE EAXPPG TNV
TTOYIETX TIAEUPIKG OTOV TIEPIEKTN VIO VO EMTPATIET N MARPNS KEVWON
ToU JeiyuaToq.

ApOI®OOTE TO OUUTIUKVWHEVO OTMEPUX  0€  KOT&MNAo  péoco
omepuaTéyxuong (m.x. FertiCult™ Flushing medium) (TouA&xioTov
3ml av& 0.5ml oTEPUATOR) KOI OVOUEIETE KOAK.

duyokevTpAoTe yiax 15 Aentd oTar 300-350¢8.

Emavevaiwpnote To  Ilnuoa  og  KGTOIO  KAT&GANAO  PECO
omnepuaTéyxuong (m.x. FertiCult™ Flushing medium) kai emiteuén
avVAKTNONG

ZnueIDoeIg:

1 EQvV gival avaykaio, XpNOILMOTIOIEIOTE TEXVIKEG TTPOETOIUNOING TOU
OTMEPUOTOG METG ammd TNV aMOWUER TOU yIa TNV €ERAEIWYN VEKPOV
OTEPUATOLWAPIWY KOl UTTOASIHUGTWY. APXIWOTE TO GUUTIUKVWHUEVO
OTIEPUO XPNOILOTTOIWVTAG K&TTOI0 KATGAANAO ECO OTIEPUATEYXUONG
(m.X. u€oo FertiCult™ Flushing).

2 Mo emmAéov TAnpogopieg yioe TN WEBODO, K&OE epyaoTApPIO B
TTPEMEl V& GVTPEXEI OTIG OIKEQ TOU EPYXOTNPIRKES DIXDIKKOIES KKl
TTPWTOKOAM, TTOU €xouv avamTuXBei kau BeATIoTOTOINOET EI0IKK YIX
TOOIKO TOU HEUOVWHEVO IKTPIKO TTPOYPOUMC.

MPO®YAAZEIZ

e O\ Tt TMPOIOGVTO aipaTog B TPEMeEl voo BewpolvTal duvnTIKK
HoAuopOTIKG. H TpwTN UAN TTOU XPNGOIKOTOIEITAI VI TNV THPXOKEUN
ouToU TOU TTPOIOVTOC EAEYXONKE KOl BPEONKE N QXVTIOPAOTIKNA VIO
HbsAg ko apvnTikA yio T Anti-HIV 1/2, HIV 1, HBV ko HCV.
EmmnA&ov, n mp®TN UAN €xele AeyxOei yiax mapBoid B19 kol Bpédnke
OT1 dev ival augnuévog. Kauio yvwoTA HEB0d0og SoKIUWY Oev umopei
vao Topéxel dixBeBaiwaoelg OTI TPOIOVTX TTOU TIPOEPXOVTAI OTTd
avOP@IIVO aipa dev B HETAOWOOUV HOAUGUGTIKOUG TOXPRYOVTEG,.

o Tax TUMK& METPX VYIX TNV TPEOANWN Twv AOIHOEEWV TIOU
TMTPOKGAOUVTOI omd TN XPAON QOPUOAKEUTIKWV TPOIOVTWY Tou
moapxokeu&lovTal armd avop®OMIVO Xida A TAGONO TIEPIAXHB&VOUV
TNV emMAOYA TWV dwPNTMOV, TOV TTPOKATAPKTIKO EAEYXO TWV dWPEWV
KOl TwV JeEAUEVOV TIAGOUOTOG YIa €101KOUG OEIKTEG AOINMEEWV
KO TNV EVTOEN OTTOTEAEOUATIKOV OTXOIWV TTRPXOKEUAG VI TNV
adpavoroinon/ amoudkpuvon Twv 1ov. Moapdha auTd, OTav
XoPNYoUVTOI  QPOPUOKEUTIK& TIPOIOVTA TTOU  TXPAOKEUKIOVTQI
armd  avBpdmvo oy A TAGoPa, N mMOAvVOTNTA PET&ROOONG
MOAUCHOTIKOV TTRPAYOVTWY dev UTIOPET V& OIMOKAEIOTET TTARPWCG.
AuTd 10x0el emiong yio &yvwoToug A avaduduevoug olg Kol
GAMa  TTaBoydva. Aegv  UTTGPXOUV  QVA@POPEG  OmOdEDEIYUEVNG
METROO00NG 1MV PE AEUKWUATIVN TRPXOKEUKOOEIOR CUNPWVX HE TIG
TPOJIYPOPES TNG EUpwNaikAG PXPUAKOTIONXG HE KABIEPWHUEVEG
peBOdOUG. EMOPEVWG, HETOXEIPIOTEITE OA T DETYMAT WG IKAVE VX
peTadwoouv HIV AnnaTiTida.

e Nox QOp&TE TMAVT TTPOOTATEUTIKA EVOUMOOIX KXTX TOV XEIPIONO
OEIYUGTWV.

e Qu TIPEMEI VO XPNOIMOTOIEITAI &ONTITN TEXVIKA YIX TNV XMOPUYA
evoexopévou empudAuvong. SpermFreeze™ SSP dev  mepI€xel
QVTIBIOTIKE.

o KaBe ocoPapd mEPIOTATIKO (OTIWG OopileTal oTov Koawvovioud mepi
laTpoTexvohoyik®V MpoidvTwy 2017 /745) O TPETEI VO AVAPEPETAI
otnv FertiPro NV Kai, KaTé& mepinTwon, oTnV opuodia apxi Tou
Eupwraikol Kpdtoug MEAoug 0TO Ommoio €ivail EYKATEOTNPEVOG O
XPAOTNG /Kol 0 aoBeVAQ.

ZYNOWH THZ AZ®AAEIAZ KAI THZ KAINIKHEZ ANTOAOZHE (SSCP)

Mopddo Tou o  PBAKBEPEG  emMMTMOOEIC  OTNV E E
KIVNTIKOTNTX, TN {WTIKOTNTX, TOV KATAKEPUATIOUS TOU
DNA Kol To QUVOHIKO YOVIUOTIOINONG TOU OTTEPUATOC

KOT& TNV amoWugn eival eyyeveiq Tng dIadIKaoing ’E._
KPUOOUVTAPNONG, EExKOAOUBOUV VO TPOUEVOUV EVTOG E ]
TwV omodeKTOV opiwv YyIx To SpermFreeze™ SSP

OTWG avAPEPETAI OTNV EMOTNPOVIKA BIBAloypagia. H

olvown TNG AOPAAEING Kal TNG KAIVIKAG am6doong Tou
SpermFreeze™ SSP meplyp&@el To XOXPXKTNPIOTIKG
AOPAAEING KOl amdO00NC VI TO EDO Kaxl Eival S1OEaIUN

oTov loToTomo Tng FertiPro NV (www.fertipro.com) A

xpAon Tov ak6Aoubo Kwdikd QR:

Mo TePIooOTEPEG EPWTACEIC OXETIK& ME TNV GOPAAEI Kl TNV
amddoon, emkoIvwvAoTe pe Tnv FertiPro NV yio umooTApIEn meAaTOV
fl TEXVIKA UTOOTAPIEN.

FAQZZAPIO ZYMBOAQN
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YAuavon CE amd Tov Koivorroinuévo Opyaviopd
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20uBoAo 6mwg opileTan oto 21 CFR 801.15

R ONLY

H opoomovdiakA HMA vopobeaoia meplopiel To ev
AOYW IXTPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV O€ TTWANCN O
I6TPO A KATOMIV EVTOAAG 10TPOU.
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SSP125 1 x 125ml SpermFreeze™ SSP
SSP020 1x20ml SpermFreeze™ SSP
SSP0O01 5 x Iml SpermFreeze™ SSP

KLANTEN-TECHNISCHE ONDERSTEUNING

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
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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.

ACCESSOIRES

Het volgende apparaat kan worden gebruikt in combinatie met
de SpermFreeze™ SSP 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 spermstraws) of
cryo buizen
e |nvriestank 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 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

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 zijn bij 2-8 °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 vervloeien 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.

s 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 verzegel het rietje.

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.

s Breng de strootjes snel in de vloeibare stikstof enbewaar bij -196
°C.

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

Vul de doos met 1-2 liter vloeibare stikstof

Plaats uw afgesloten rietjes (maximaal 15) op de vlotter

Leg de vlotter op de vloeibare stikstof

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

Laat (minstens) 15 minuten staan

Dompel de rietjes onder in de vloeibare stikstof

Bewaar ze in uw stikstofcontainer voor langdurige bewaring.

Ontdooien

1 Verwijder zoveel invriesstrootjes uit de vlioeibare 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.

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

s 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.

e 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 E E
beweeglijkheid, vitaliteit, DNA-fragmentatie en het
bevruchtingspotentieel van sperma bij ontdooien
inherentzijnaan hetcryobewaringsproces, blijvendeze ¢ ’E._
binnen aanvaardbare grenzen voor SpermFreeze™ E ]
SSP zoals gerapporteerd in de wetenschappelijke
literatuur. De SSCP voor SpermFreeze™ SSP 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:

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

Bevat menselijk bloed of plasma derivaten
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Symbolen volgens de EU Commissie MDR 2017/745
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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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SSP125 1 x 125ml SpermFreeze™ SSP
SSP020 1x20ml SpermFreeze™ SSP
SSP0O01 5 x Iml SpermFreeze™ SSP

TEXHUYECKA NMOAAPB)KKA 3A KAMEHTUTE

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
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NMOKA3AHHUA 3A YNNIOTPEBA

SpermFreeze™ SSP e cpepa 3a KPUOKOHCEPBALMS Ha YOBELUKM
cnepmaTto3oMAM 3a Mo-HaTaTblHa ynoTpeba B acucTMpaHute
PENPOAYKTUBHU TEXHOAOTUM.

Camo 3a npopecroHarHa ynorpeba.

CbCTAB

SpermFreeze™ SSP e rotoBa 3a ynotpeba bybepupaHa ¢ HEPES
cpepa 3a KPUMOKOHCEpPBaLMA, KOATO CbAbPXa CblLLO GU3UOAOTUYHU
COAM, TAULLMH, TAOKO3a, AAKTaT U KPUOMPOTEKTOPUTE TAMLEPOA (27 %),
3axapo3a M 4oBellkn cepymeH anbymuH (4.0 g/liter; nekapcTBEHO
BELLECTBO, MOAYYEHO OT YOBELUKa KpbBHa MAa3Ma) 3a 3alimta Ha
cnepmaTto3ouaMTe OT yBpEXAaHe Mo BpeMe Ha npouepypata no
3ampassiBaHe.

3abenexxka: KOHLEHTpaUMATa Ha rAMUepon B SpermFreeze™ SSP
€ 3HaAUYUTENHO MO-BMCOKa OT Ta3u B SpermFreeze™, nopaau KOeTo e
BaXHO Aa Ce M3MOA3BAT NPaBUAHWTE KOEOULMEHTU Ha paspexaaHe,
KoraTo ce uanoassa SpermFreeze™ B cpaBHeHUe cbe SpermFreeze™
SSP.

AKCECOAPH

CAeAHOTO YCTPOWMCTBO MOXE Aa Ce WM3MOoA3Ba B KOMOWHAUMA CbC
SpermFreeze™ SSP, 3a pa ce cTaHAAPTU3MPA AOMbAHUTEAHO NPOLLECHT
Ha KPMOKOHCEpPBALMS:

e SpermFreeze Box, product code SPF_BOX (FertiPro NV)

HEBKAKOYEHU, HO HEOBXOAUMU MATEPUAAU

e CAaMKM 3a 3amMpassiBaHe Ha cnepmarto3ouau (Hanp. CBS™ high
security sperm straws) MAW KPUOEMPYBETKM
e PesepBoap 3a 3aMpassBaHe C TeueH a3oT

CNELUUOUKALIUU HA MPOAYKTA

® XMMWYECKM CbCTaB

e pH mexay 7.20 u 7.90 (Kputepun 3a ocBoboxpaBaHe Ha pH:
7.20—7.60)

e TeCT 3a CTEPUMAHOCT CbrAacHO Hacrtoswms Ph. Eur. 2.6.1. /USP
<71>: bes pactex

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

e TeCT 3a MNPexuMBAEMOCT Ha YoBelWKW cnepmatosomam (%
NMOABWXHOCT B CpaBHEHUWE C KOHTpoAaTa caep 4 yaca): 280 %

e He e tectBaHO Bbpxy MEA

® [I3noA3BaHe Ha cypoBuMHM OT Kaac Ph Eur wmam USP, ako e
NPUAOXKMMO

e CeptnudukatsT 3a aHaau3 n MSDS ce npepoCcTaBAT Npu NoMCKBaHe
WAM MoraT Aa 6baaT M3TErAeHW oT Halwusa yebcant(www.fertipro.
com).

NMPEAYNPEXXAEHUA NPEAU YNIOTPEBA

e He 13noA3BaiTe NPOAYKTa, aKo:
0 CTaHe MbTeH WAM UMa MPU3HALM Ha MUKPOBHO 3aMbpCsABaHE;
O YNABTHEHWETO Ha KOHTelHepa € OTBOPEHO UAM MOBPEAEHO MPU
AOCTaBKaTa Ha MpOoAYKTa;
0 CPOKBLT Ha BAAMAHOCT € U3TEKDBA.

e He 3ampa3ssiBaiite npeau ynotpeba.

e He ctepuansumpaiite NOBTOPHO CAeA OTBapsHe.

e B 3aBMCMMOCT OT 6OpoA Ha npoueaypuTe, KouTo Le 6baat
M3BbPLUIEHW B paMKUTE Ha €AUH AEeH, B3emMeTe HeobxoAuMuUA
obem cpepa MpU acenTMUHU YCAOBWMA B MOAXOASLL CTEPUAEH
npuemHuK. ToBa ce nNpaBu, 3a Aa ce n3berHat MHOTOKpaTHU LIMKAK
Ha oOTBapsHe/3aTonAfHe Ha cpepata. M3xBbpAeTe U3AULLIHATA
(Hem3noA3BaHa) cpeaa.

e CbxpaHsABalTe B OpUrMHaAHaTa ONakoBKa A0 AeHSl Ha ynoTpeba.

WHCTPYKLUUHU 3A CbXPAHEHUE/U3XBbPAAHE

e CbxpaHaBanTe npu Temnepatypa 2-8°C.

e [lazeTe OT (CAbHYEBA) CBETAMHA.

e [IpoAyKTHTE MOraT Aa CE M3MOA3BAT AO 7 AHM CAEA OTBAPSIHETO
MM MPU NMOAABbPXAHE Ha CTEPUAHM YCAOBWA U CbXpaHABaHe npw
Temnepatypa 2—8°C.

e 3penunsita TpsibBa pa ce 06€3BpeAAT B CbOTBETCTBUE C MECTHUTE
pasnopepbu 3a 06e3BpexpaHe Ha MEAULIMHCKA U3AEAUS.

METOA

YBepeTe ce, ue BCUUKM cpeamn ca pobpe pasbbpkaHu v ca Ha cTaiHa
Temnepatypa npeau ynotpeda.

lMpean 3ampa3saBaHe

B naeanHua caydan KpMoKoHcepBaUmsTa ce M3BbpLUBa BbPXy HAaTUBHM
npobu oT cnepmaTo3omnamn. B cayya Ha MHOTO HUCKa KOHLEHTpauus
Ha CcnepmaTto3oMAM € MPenopbyYMTEAHO CMEpMaTo3oManTe Aa ce
KOHLLeHTpMpaT npeau 3ampassBaHe. B cAayyall Ha MHOro BMCOKa
KOHLIEHTPaLUMsi Ha cnepMaTo30MAM, CNIepMaTo30MAMTE MoraT Aa 6baaT
paspepeHu ¢ FertiCult™ Flushing medium npeaun 3ampasaBaHe, ako
€ 3a NpeAnoYUTaHe.

3ampa3aBaHe

1 OcTaBeTe cnepMaTo30MAMTE Aa Ce BTEUHAT Ha CTaliHa Temneparypa
3a 30 MUHYTH.

2 Cmecete 3 yactu cnepma ¢ 1 yact SpermFreeze™ SSP. BaxHo:
pobaBeTe cpepata Ha Kamnku, Kato BHMMAaTeAHO pasbbpkBaTe.
BHuUMaHuWe: 3a pa u3berHete CTyAOB LUOK, yBepeTe ce, uve
SpermFreeze™ SSP e Ha cTaliHa Temneparypa.

3 OcTaBete cmecTa 3a 10 MUHYTH Ha CTallHa Temneparypa, 3a Aa ce
eKBUAMOpPUpPA.

4+ 3acmyuyete cmecta oT npobata M cpepata B CAAMKWTE 3a
3amMpassiBaHe, Kato ocTaBUTe OKOAO 1.5 cm Bb3ayX B Kpasd Ha
CAaMKaTa.

s YBepeTe ce, Ye BbHLUHATa NOBbPXHOCT HA CAaMKaTa e uucTa (6e3
crnepmaTto30MAn) 1 A 3aneyaTante.

6 AKO € MPUAOXMMO: MOACYLLETE OTAEAHO C Kbpra 6€3 BAACUHKMU.

7 PasknateTe, 3a Aa NpemecTuTe Bb3AYLUHOTO Mexypuye B LeHTbpa
Ha chamKarTa.

s [locTaBeTe CAAMKUTE XOPWU3OHTAAHO (Hanp. BbPXy AbCKa OT
CTMPOMOP) BbB BaHa C TeYeH asoT, 3a Aa MOXe Aa Ce 3aMpassT B
napHa ¢asa. OctaBeTe 1 3a (NoHe) 15 MUHYTHK.

9 lpexBbpAeTe 6BP30 CAAMKWUTE B TEUYEH @30T U M CbXxpaHsBamTe
npu -196°C.

Korato n3noassate kytuata SpermFreeze SSP kaTo akcecoap, CTbhka

8 1 9 B Npoueca Ha 3aMpasaBaHe ce apanTupart, KakTo CAeABa:

e HanbAHeTe kyTusita ¢ 1-2 AUTpa TeyeH a3or.

e [loctaBeTe 3anevyataHuTe CU CAaMKKW (Makcumym 15) Bbpxy
dnoaTtepa

e [loctaBeTe GabOTEPA BHPXY TEUHMA a30T

3aTBopeTe KyTWATa, KaTo MOCTaBMTE Kanaka CBOOOAHO BbpXy

KyTUATa

e QOcraBeTe 3a (Han-MaAko) 15 MUHYTH

e [loToneTte cAaMKuUTE B TeYHUA a30T

e CbxpaHaBalTe MM B KOHTEWHEpPa 3a CbXPaHEeHWe Ha a30T 3a AbATO
BpemMe 3a AbAFOCPOYHO CbXpaHeHne

Pasmvpa3ssaBaHe

1 M3BapeTe OT TeUHKA a30T TOAKOBA CAAMKM, KOAKOTO € HEOOXOAMMO.

2 loctaBeTe cAamMKuTe B YelIMsiHa BoAa 3a 5 MMHYTM (cTalHa
Temnepatypa uam 37 °C).

s OTpexeTe Kpaa Ha cAamkaTa, NoctaBeTe OTBOPEHUSA UM Kpawu B
KOHTEMHEP (Hanpumep enpyBeTKa) M MNOoYykanTe chramkata no
CTeHaTa Ha KOHTelHepa, 3a Aa MO3BOAMTE MbAHOTO M3TUYAHE Ha
cmecrTa.

4 PaspepeTe KOHLEHTPUPAHUTE CNEPMAaTO30MAMN B MOAXOAALLA CpeAa
3a oceMeHsBaHe (Hanp. FertiCult™ Flushing medium) (Hai-manko
3 ml Ha 0.5 ml cnepmato3ounamn) 1 pasbbpkaite pobpe.

s LleHTpodyrupaiite B npopbaxeHre Ha 15 MuHyTn npn 300—350 g.

e PecycneHavpaite neaetnte B NOAXOAALLA CPEAA 3a OCEMEHABaHe
(Hanp. FertiCult™ Flushing medium) 1 oLeHeTe Bb3CTaHOBABAHETO.

3abenexku:

1 AKO € HeoOXOAMMO, M3MOA3BaNTE TEXHUKU 3a MOATOTOBKA Ha
CNepMaTo30MAM CAEA pas3MpassiBaHeTo MM, 3a Aa OTCTpaHuTe
MbPTBUTE CMNEPMATO30MAM W oOcTaTbUMTE OT TAX. Paspepete
KOHLEHTPMPaHUTE CNEepMaTo30MAM B MOAXOAALWLA Cpepa  3a
oceMeHsiBaHe (Hanp. FertiCult™ Flushing medium).

2 3a AOMbAHWUTEAHU MOAPOOHOCTM OTHOCHO MeToAa € HEeobXOAMMO
BCSIKa AabopaTtopua Aa CE KOHCYATMPa CbC COOCTBEHUTE CU
AabopaTopHM NPOLIEAYPU M MPOTOKOAWM, KOUTO ca CheluasHo
paspaboTeHW U ONTUMM3UPAHM 3a HeWHaTa WHAMBUAYaAAHA
MeAMLMHCKa nporpamMa.

NMPEANA3HU MEPKHU

® BCUUKM KPBBHM TMNPOAYKTM TpsbBa Aa ce TpetupaTr  Kato
NOTEHUMAAHO UHOEKLMO3HU. U3XOAHUAT MaTepuan, U3NoA3BaH 3a
NPOM3BOACTBOTO Ha TO3U NMPOAYKT, € TECTBAH U € YCTAHOBEHO, Ye He
pearnpa Ha HbsAg un e otpuuateneH 3a AntiHIV-1/-2, HIV-1, HBV u
HCV. OcBeH ToBa M3XOAHUAT MaTepPUan € U3CAeABaH 3a MapBOBUPYC
B19 1 e ycTaHOBEHO, Y€ CTOMHOCTUTE He ca NOBULLEHWU. HUTO eAnH
OT U3BECTHWUTE METOAM 3a M3MUTBAHE HE MOXE A AAAE rapaHLumu,
ye MNPOAYKTUTE, MOAYUYEHM OT YOBELIKa KPbB, HAMA Aa NpeHacsT
areHTM Ha UHOEKUMK.

e CTaHAApPTHUTE MEPKM 3a nNpepoTBpaTaBaHE Ha UHOEeKuuH,
npomMsTMyallM ot ynotpebata Ha AEKApCTBEHU MPOAYKTH,
NPOM3BEAEHU OT YOBELLKA KPbB MAM NAasMa, BKAtOUBAT Nopbop
Ha AOHOPMW, CKPUHWHI Ha OTAEAHA AapeHa KPbB W MAA3MEHMU
pe3epBoapu 3a cneumdruyHn Mapkepm Ha MHOEKLMUA U BKAIOUBAHE
Ha edEeKTMBHM MNPOU3BOACTBEHM CTbMNKM 3a Ae3aKTMBUpaHe/
OTCTpaHsiBaHe Ha BMpycW. Bbnpeku ToBa, KOrato ce npuaarat
AEKapCTBEHU MPOAYKTU, MPOU3BEAEHM OT YOBELUKA KPbB WAM
nAasma, He MOXe Aa Ce M3KAKUYM HambAHO Bb3MOXHOCTTA 3a
npepaBaHe Ha UMHOEKUMO3HW areHTu. ToBa ce OTHaca M 3a
HEW3BECTHW WAM HOBOBB3HUKBALUM BUPYCU WU APYrM MNaToOreHwu.
Hsama cboblleHnss 3a AOKa3aHO MpepaBaHe Ha BUPYCHU C
anbyMuH, NMPOU3BEAEH B CbOTBETCTBME CbC creuuduKaummuTe Ha
EBponerickata dapmakones ypes ycTaHOBEHU NpoLecu. 3aToBa ¢
BCUUKM Npobu TpsibBa Aa ce paboTn KakTo C TaknBa, KOUTO MoraTt
Aa npepapat XMB nan xenatur.

e BuHaru HoceTe 3alUTHO 0OAEKAO MpU paboTa ¢ Npobu.

e TpsbBa Aa ce M3MNOA3BAT acenTUYHM TEXHUKM, 3a Aa ce u3berHe
€BEeHTyanHO 3ambpcsBaHe. SpermFreeze™ SSP He cbabpxa
AHTUOMOTUUM.

® Bcekn Bb3HUKHAA CEPUO3EH MHLUMAEHT (CbrAACHO ONpPeAEAEeHUETO
B EBponenckua PernameHTt 2017/745 3a MEAMUMHCKUTE U3AEAUS)
cAepBa pa ce AOKnapBa Ha FertiPro NV 1, ako e npuAoXumo, Ha
KOMMETEHTHUSI OpraH Ha AbpxaBaTa uneHkKa Ha EC, B koato e
YyCTaHOBEH MOTPEOUTEAAT U/UAM NALMUEHTBLT.

PE3IOME OTHOCHO BE3OIMACHOCTTA U KAMHUYHOTO
AEUCTBHUE

Bbnpeku ue BpeaHUTe epekTn BbpXy MOABUXKHOCTTA Ha E E
cnepmaTto30MAnTE, XMU3HEHOCTTa UM, pparmeHTaumusTa

Ha AHK 1 onaroaMTEAHMS NOTEHUMAA NPU pa3dMpassiBaHe

ca NpUCbLUM Ha npoueca Ha KPUOKOHcepBauus, Te "i%._
ocTaBaT B MPMEMAMBM rpaHuuM 3a SpermFreeze™ E
SSP, KakKto e MoCoYeHO B HayyHata AuTepaTtypa.
Pe3tomeTo OTHOCHO 6€e30nacHOCTTa M KAMHWYHOTO
penctBue (SSCP) 3a SpermFreeze™ SSP onucsa
XapakTepucTnknte 3a 6e30MacHOCT U KAMHWUYHOTO
AEVICTBME Ha cpepaTa M e AOCTbMEH Ha yebcalita Ha

FertiPro NV (www.fertipro.com) MAM KaTo MU3TErAUTE
cnepHns QR koa.

3a AOMbAHWUTEAHM BbMPOCK, CBbP3aHK ¢ 6E30MacHOCTTa U KAMHUYHOTO
AENCTBUE, MOAS, CBbPXETE Ce C OTAEAA 3@ KAMEHTCKA MAM TEXHUYECKA
noaApbXKa Ha FertiPro NV.

PEYHUK HA CUMBOAUTE

CuMBOAM, KaKkTo e AeduHMpaHo B ISO 15223
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MeAnUMHCKO u3penne

BuxTe nHCTpyKummuTe 3a ynotpeba

MpeaynpexaeHus

Aata Ha NPOU3BOACTBO

CTEPUAM3MPAHO Ype3 U3MOA3BAHE Ha acenTUUHU
TEXHWKM 3a 0bpaboTka
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EAMHUYHA cTepuAaHa BapuepHa cuctema

EAMHMYHA cTepuAHa BapuepHa cucTemMa ¢
BbHLUHA 3allMTHa ONaKoBKa
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He 13noA3Baiite, ako OrnakoBKaTa e NoBpeAeHa, U ce
KOHCYATVpaWiTe C MHCTPYKUMKTE 3a yrotpeba

He pectepuansunpainite

CbAbPXXa AeKapCTBEHO BELLECTBO

CbAbPXa YOBELLKa KPbB UAU KPbBHU AEPUBATU

e D ®

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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SSP125 1 x 125ml SpermFreeze™ SSP

SSP020 1x20ml SpermFreeze™ SSP

SSP0O01 5 x Iml SpermFreeze™ SSP

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

CE
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INDIKASJONER FOR BRUK

SpermFreeze™ SSP er et medium for kryokonservering av
menneskelige saedceller for videre bruk i assistert befruktning.

Kun for profesjonell bruk.

SAMMENSETNING

SpermFreeze™ SSP er et HEPES-bufret kryokonserveringsmedium
som er klart til bruk, og inneholder ogsa fysiologiske salter, glycin,
glukose, laktat og kryobeskyttelsesmidlene glyserol (27 %),
sukrose og menneskelig serumalbumin (4.0 g/liter; legemiddel
av ledet fra menneskelig blodplasma) for & beskytte seedcellene
mot skader under nedfrysingen.

Merknad: Konsentrasjonen av glyserol i SpermFreeze™ SSP er
betydelig hgyere enn i SpermFreeze™, og det er derfor viktig
a bruke riktig fortynningsfaktor ved bruk av SpermFreeze™
sammenlignet med SpermFreeze™ SSP.

TILBEHOR

Folgende utstyr kan brukes i kombinasjon med SpermFreeze™
SSP for ytterligere & 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. /USP <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 FOR BRUK

e |kke bruk produktet i fglgende 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 Igpet av en
dag, tar du ut den ngdvendige mengden av mediet under
aseptiske forhold i en egnet steril beholder. Dette er for a
unnga flere sykluser med apning/oppvarming av mediet. Kast
overflgdige (ubrukte) medier.

e Oppbevares i originalemballasjen frem til bruksdagen.

INSTRUKSJONER FOR OPPBEVARING/AVHENDING

Oppbevar mellom 2-8 °C.

Holdes borte fra (sol)lys.

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

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 far
bruk.

For frysing

Ideelt sett utfgres  kryopreservering pa opprinnelige
sa&dcelleprgver. Ved sveert lave sadcellekonsentrasjoner
anbefales det a konsentrere saeden for frysing. Ved svaert hgy
saedcellekonsentrasjon kan seaedcellene fortynnes med FertiCult™
Flushing medium fgr frysing, hvis gnskelig.

Frysing

1 La saeden bli flytende i romtemperatur i 30 minutter.

2 Bland 3 deler sperm med 1 del SpermFreeze™ SSP. Viktig:
Tilsett mediet drapevis mens du forsiktig rgrer. Forsiktig: For
a unnga kuldesjokk ma SpermFreeze™ SSP ha romtemperatur.

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

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

s Forsikre deg om at den utvendige overflaten pa reret er ren
(ingen seedceller) og forsegl rgret.

e Hvis aktuelt: Tark av enkeltvis med en stgvfri 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.

s Legg ragrene 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 faglger:

e 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 Igst pa boksen

e La sta i (minst) 15 minutter

e Dypp sugergrene i flytende nitrogen

e Oppbevar dem lenge i nitrogenbeholderen sikt bevaring

Tining

1 Ta opp sa 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 dpne enden i en beholder
(f.eks. et reagensrgr) og bank rgret mot siden av beholderen
for & temme 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 seeden for a fijerne dagde szedceller og rester. Fortynn den
konsentrerte saeden i et egnet inseminasjonsmedium (f.eks.
FertiCult™ Flushing medium).

2 For mer informasjon 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
innfagring 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 vernekleer ved handtering av prgver.

o Aseptiske teknikker bgr brukesfora unnga mulig kontaminering.
SpermFreeze™ SSP 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™ SSP, slik det er rapportert i
vitenskapelig litteratur. SSCP for SpermFreeze™ SSP
beskriver mediets sikkerhets- og ytelsesegenskaper
og er tilgjengelig pa nettstedet til FertiPro NV (www.
fertipro.com) eller ved a laste ned fglgende QR-
kode.

[=]
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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

Produksjonsnummer

Holdbarhetsdato

Produsent

Holdes borte fra sollys

Medisinsk utstyr

Se bruksanvisningen

Forsiktighetsregler

Produksjonsdato

Sterilisert ved bruk av aseptiske
behandlingsteknikker

Temperaturgrense

Sterilt enkelt-barrieresystem

Sterilt enkelt-barrieresystem med beskyttende
emballasje pa utsiden

Ikke bruk hvis emballasjen er skadet, og se
bruksanvisningen.

Skal ikke steriliseres pa nytt

Inneholder et medisinsk stoff

Inneholder menneskelig blod eller
plasmaderivater

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

2797

CE-merking av bemyndiget organ 2797

Symbol as defined in 21 CFR 801.15

R ONLY

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



INDIKACIE POUZITIA METODA PREVENTIVNE OPATRENIA SLOVNIK SYMBOLOV

SpermFreeze™ SSP je médium na kryokonzervaciu ludskych spermii
na dalSie pouzitie v ramci technologii asistovanej reprodukcie.

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

e VSetky krvné produkty by sa mali povazovat za potencidlne
infek€né. 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,

Symboly vymedzené v ISO 15223
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Pred zmrazenim Katalégové Cislo

V idedlnom pripade sa kryokonzervacia vykonadva na nativnych

Len na profesionalne pouZitie.

ZLOZENIE vzorkach spermy. V pripade velmi nizkych koncentracii spermii sa 7e nie je zvyseny. Ziadnymi zndmymi testovacimi metédami viak Kéd Sarse
N pred zmrazenim odporica spermie koncentrovat. Pri velmi vysokej nemozno zarucit, Ze produkty vyrobené z ludskej krvi nebudd
koncentracii spermii mozno spermie podla potreby zriedit pred prenasat infek¢né mikroorganizmy.
SpermFreeze™ SSP je kryokonzervaéné médium na priame poufZitie, zmrazenim pomocou média FertiCult™ Flushing medium. o Standardné opatrenia na prevenciu infekcii v dosledku pouZitia Datum spotreby
pufrované pomocou HEPES, ktoré obsahuje aj fyziologické soli, medicinskych produktov pripravenych z l'udskej krvi alebo plazmy
glycin, glukdzu, laktat a kryoprotektanty glycerol (27 %), sacharézu Zmrazenie zahfnaja vyber darcov, skrining jednotlivych odberov a zdrojov
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ZAHRNUTY MATERIAL

SSP125 1 x 125ml SpermFreeze™ SSP
SSP020 1x20ml SpermFreeze™ SSP
SSP0O01 5 x Iml SpermFreeze™ SSP
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a ludsky sérovy albumin (4.0 g/liter; lieCiva latka ziskana z ludskej
krvnej plazmy) na ochranu spermii pred poSkodenim pocas procesu
zmrazovania.

Poznamka: koncentracia glycerolu v roztoku SpermFreeze™ SSP
je vyrazne vyssia ako v pripade roztoku SpermFreeze™, a preto je
dolezité aplikovat spravny faktor riedenia pri pouZiti SpermFreeze™ v
porovnani s roztokom SpermFreeze™ SSP.

DOPLNKY

Nasledujice zariadenie je mozné pouzit v kombinacii so
SpermFreeze™ SSP na dalSiu Standardizaciu postup kryokonzervacie:

e SpermFreeze Box, kod produktu SPF_BOX (FertiPro NV)

POTREBNY MATERIAL, KTORY NIE JE SUCASTOU
DODAVKY

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

SPECIFIKACIE PRODUKTU

e Chemické zloZenie

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

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

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

e Test prezitia ludskych spermii (HSSA) (% miera motility v porovnani

s kontrolnou vzorkou po 4 hodinach): >80 %

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)
sU k dispozicii na poziadanie alebo si ich mozZete 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 pridodani produktu otvoreny alebo 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.
Prebytocné (nepouzité) médium zlikvidujte.

e Uchovavajte v pévodnom obale az do dia pouZitia

POKYNY NA SKLADOVANIE/LIKVIDACIU

e Uchovavajte pri teplote 2 - 8 °C.
e Uchovavajte mimo (slnec¢ného) Ziarenia.

e 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 sllade s miestnymi predpismi na
likvidaciu zdravotnickych pomocok.

1 Spermu nechajte skvapalnit pri izbovej teplote po¢as 30 min(t.

2 ZmieSajte 3 diely spermii s 1 dielom SpermFreeze™ SSP.
Dolezité: médium pridavajte po kvapkach za st¢asného jemného
krazivého pohybu. Upozornenie: aby nenastal Sok z chladu, uistite
sa, ze SpermFreeze™ SSP ma izbovu teplotu.

3 Zmes nechajte temperovat 10 minat pri izbovej 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: jednotlivé slamky osusSte bezprasnou
handrickou.

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

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

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

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 Skatul'u tak, Ze veko volne polozite na Skatulu

e Nechajte posobit (aspon) 15 mindt

e Ponorte slamky do tekutého dusika

e Dlho ich skladujte v nddobe na skladovanie dusika terminova
konzervacia

Rozmrazovanie

1 Z kvapalného dusika vyberte len tolko slamiek, kol'ko je potrebné.

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

s 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 inseminacnom
médiu (napr. FertiCult™ Flushing medium) (najmenej 3 ml na 0,5
ml spermy) a dokladne premieSajte.

s Odstred'ujte 15 mindt pri 300 g az 350 g.

¢ Resuspendujte pelety vo vhodnom inseminaénom médiu (napr.
FertiCult™ Flushing medium) a vytaZzok 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 metéde, kazdé
laboratérium by malo uplatihovat svoje vlastné laboratérne
postupy a protokoly, ktoré boli Specialne vyvinuté a optimalizované
pre jeho individualny medicinsky program.

plazmy na Specifické markery infekcii a zahfhajd G¢inné vyrobné
kroky na inaktivaciu/odstranenie virusov. Napriek tomu pri
podavani liekov pripravenych z ludskej krvi alebo plazmy nie je
mozné Uplne vyli¢it moznost prenosu infekénych agensov. Plati
to aj pre nezname alebo vyvijajlce sa virusy a iné patogény. Nebol
hlaseny Ziadny preukazany prenos virusov alouminom vyrobenym
podla Specifikacii Eurdpskeho liekopisu zavedenymi postupmi.
Preto so vSetkymi vzorkami zaobchadzajte, ako keby mohli
prenasat HIV alebo hepatitidu.

e Pri manipulacii so vzorkami vzdy noste ochranny odev.

e S cielom zabranit moZnej kontaminacii je potrebné dodrZiavat
aseptické podmienky. SpermFreeze™ SSP neobsahuje antibiotika.

e V pripade akejkolvek zavaznej nehody (v zmysle vymedzenia
tohto pojmu v nariadeni (EU) €. 2017/745 o zdravotnickych
pomdckach) je potrebné taklto udalost nahlasit spoloCnosti
FertiPro NV a v relevantnych pripadoch prisluSnému organu v
¢lenskom State, v ktorom ma pouZivatel alebo pacient bydlisko.

SUHRN PARAMETROV BEZPECNOSTI A KLINICKEHO
VYKONU (SSCP)

Aj ked s procesom kryokonzervacie si inherentne E E
spojené skodlivé G¢inky na motilitu a vitalitu spermii,
fragmentaciu DNA a potencidl oplodnenia po
rozmrazeni, v pripade roztoku SpermFreeze™SSP :EI.-
zostavaju tieto GCinky podla vedeckej literatlry v E ]
prijatelnych medziach. Sthrn parametrov bezpecnosti

a klinického vykonu (SSCP) produktu SpermFreeze™

SSP popisuje bezpeénostné a vykonoveé charakteristiky

média a je k dispozicii na webovej stranke spolo¢nosti

FertiPro NV (www.fertipro.com) alebo prostrednictvom

nizSie uvedeného QR kodu.

V pripade dalSich otazok tykajlcich sa parametrov bezpecnosti a
vykonu sa modzete obratit na zakaznicku alebo technick( podporu
spolo¢nosti FertiPro NV.
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Uchovavajte mimo sIneéného Ziarenia

Zdravotnicka pomdcka

Precitajte si navod na pouZzitie
Upozornenia

Datum vyroby
Sterilizované pomocou aseptickych technik

Teplotny limit

O 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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SUTEIKIAMOS PRIEMONES

SSP125 1 x 125ml SpermFreeze™ SSP
SSP020 1x20ml SpermFreeze™ SSP
SSP0O01 5 x Iml SpermFreeze™ SSP
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NAUDOJIMO INDIKACLIOS

SpermFreeze™ SSP yra kriokonservavimo terpé, skirta Zmogaus
spermai uzSaldyti, kad ja bty galima véliau naudoti taikant
pagalbinio apvaisinimo technologijas.

Tik profesionalams.

SUDETIS

SpermFreeze™ SSP yra paruoSta naudoti kriokonservavimo terpé,
kurios sudétyje yra HEPES buferinio tirpalo, taip pat fiziologiniuy
druskuy, glicino, gliukozés, laktato ir krioprotektanty glicerolio (27
%), sacharozés ir Zzmogaus serumo albumino (4.0 g/l; medicininé
medZiaga, gaunama i$§ Zmogaus kraujo plazmos), skirta apsaugoti
Zmogaus spermai atliekant uzSaldymo procedura.

Pastaba: Glicerolio koncentracija SpermFreeze™ SSP yra reikSmingai
didesné nei SpermFreeze™, todél naudojant SpermFreeze™ arba
SpermFreeze™ SSP svarbu taikyti tinkamus skiedimo koeficientus.

PRIEDAI

Toliau nurodytas jrenginys gali buti naudojamas kartu su
SpermFreeze™ SSP, kad toliau standartizuoty Kriokonservavimo
procesas:

e SpermFreeze Box, produkto kodas SPF_BOX (FertiPro NV)

REIKALINGOS, BET NESUTEIKIAMOS PRIEMONES

e Spermos uzSaldymo Siaudeliai (pvz., ,CBS™ High Security”
spermos Siaudeliai) arba kriomégintuvéliai
e UzSaldymo talpykla su skystuoju azotu

GAMINIO SPECIFIKACLIOS

e Cheminé sudétis

e pH nuo 7.20 iki 7.90 (pH isleidimo kriterijai: 7.20—7.60)

e Sterilumo testas pagal dabartinj Ph. Eur. 2.6.1. / USP <71>:
augimo néra

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

e Zmogaus spermatozoidy iSgyvenamumo tyrimas (% judrumo,
palyginti su kontroliniu meginiu praéjus 4 valandoms): >80 %.

e NeiStirta su peliy embrionais

e Jei taikoma, naudojamos Ph. Eur. arba USP kokybés zaliavos

e Tyrimo sertifikatg ir MSDS galima gauti pasiteiravus arba atsisiysti
iS musy svetainés (www.fertipro.com).

ISPEJIMAI PRIES NAUDOJIMA

e Nenaudokite gaminio, jei:

o jis tampa drumstas arba atsiranda bet kokiy mikrobinio
uzterStumo pozymiy;

o pristatant gaminj paZeista pakuotés plomba arba yra defektas;

o pasibaige galiojimo laikas.

e Pries naudojima neuzsaldykite.

e Atidare nesterilizuokite pakartotinai.

e Priklausomai nuo per dieng atliekamy procedury skaiciaus,
aseptinémis sglygomis paimkite reikiama terpés kiek| j atitinkama
sterily indg. Taip siekiama iSvengti pakartotiniy terpés atidarymy
/ Sildymo cikly. ISmeskite pertekline (nepanaudota) terpe.

e Laikykite gamintojo pakuotéje iki naudojimo dienos

LAIKYMO / SALINIMO INSTRUKCLIOS

Laikykite 2-8 °C temperaturoje.

Saugokite nuo (saulés) Sviesos.

Atidarytus gaminius galima naudoti iki 7 dienuy, jei palaikomos
sterilios salygos ir gaminiai laikomi 2-8 °C temperaturoje.

e Priemones reikia Salinti pagal vietinius medicinos priemoniy
Salinimo reikalavimus.

METODAS

PrieS naudodami jsitikinkite, kad visos terpés yra gerai iSmaisytos ir
kambario temperaturos.

Pries uzsaldant

Geriausia kriokonservuoti pirminius spermos meéginius. Jei
spermatozoidy koncentracija labai maza, patartina prieS uzSaldant
spermg koncentruoti. Jei spermatozoidy koncentracija labai
didelé, jei pageidaujama, pries uzSaldant sperma galima praskiesti
,FertiCult™ Flushing medium®*.

Uzsaldymas

1 Palikite sperma suskystéti kambario temperattiroje 30 minuciy.

2 Sumaisykite 3 dalis spermos su 1 dalimi SpermFreeze™ SSP.
Svarbu: terpe lasinkite Svelniai sukuriuodami. |spéjimas: siekdami
iSvengti SalCio Soko, uztikrinkite, kad SpermFreeze™ SSP buty
kambario temperaturos.

3 Palikite miSinj 10 minuciy kambario temperatiroje, kad jis
pasiekty pusiausvyra.

4 Jtraukite méginio ir terpés misinj | uzSaldymo Siaudelius, gale
palikdami mazdaug 1.5 cm oro.

s |sitikinkite, kad iSorinis Siaudelio pavirSius yra Svarus (be
spermos), ir uzsandarinkite Siaudelj.

¢ Jei reikia, nusausinkite kiekvieng Siaudelj atskirai dulkiy
nepaliekancia Sluoste.

7 Pakratykite, kad oro burbuliukas atsidurty Siaudelio viduryje.

s |dékite horizontalius Siaudelius (pvz., ant polistireno padéklo)
i skysto azoto vonele, kad jie uzSalty gary fazéje. Palikite
(maziausiai) 15 minuciy.

s Greitai perkelkite Siaudelius | skystg azota ir laikykite -196 °C
temperaturoje.

Kai naudojate SpermFreeze Box kaip priedg, 8 veiksmas ir 9

uzSaldymo procese yra pritaikyti taip:

e | déze jpilkite 1-2 litrus skysto azoto

e Uzdékite sandarius Siaudelius (ne daugiau kaip 15) ant
pluduriuoja

e Uzdékite plude ant skysto azoto

e Uzdarykite dézute laisvai uzdédami dangtelj ant dézutés

e Palikite (maziausiai) 15 minuciy

e |merkite Siaudelius | skystg azotg

e Laikykite juos savo azoto talpykloje ilgalaikis iSsaugojimas

Atsildymas

1 1S skysto azoto iSimkite reikalinga Siaudeliy skaiciy.

2 Siaudelius 5 minutéms jdékite j vandentiekio vandenj (kambario
arba 37 °C temperaturos).

s Nukirpkite Siaudelio gala, jdékite atvirg galg | talpykla (pvz.,
mégintuvelj) ir pabelskite Siaudeliu | talpyklos Sona, kad visiSkai
pasalintuméte misinj.

4 Atskieskite koncentruotg spermg tinkama inseminacijos terpe
(pvz., ,FertiCult™ Flushing medium*“) (ne maziau kaip 3 ml
kiekvienam 0.5 ml spermos) ir gerai iSmaiSykite.

s Centrifuguokite 15 minuciy 300-350g greiciu.

s Pakartotinai suspenduokite granule tinkamoje inseminacijos
terpéje (pvz., ,FertiCult™ Flushing medium®) ir jvertinkite iSgauta
sperma.

Pastabos:

1 Jei reikia, atSilde taikykite spermos paruoSimo metodus,
kad paSalintuméte negyvus spermatozoidus ir neSvarumus.
Atskieskite koncentruotg sperma tinkama inseminacijos terpe
(pvz., ,FertiCult™ Flushing medium*).

2 Prireikus daugiau informacijos apie metoda, kiekviena laboratorija
turi vadovautis savo laboratorinémis proceduromis ir protokolais,
specialiai parengtais ir optimizuotais individualiai medicinos
programai.

ATSARGUMO PRIEMONES

e Visi kraujo produktai turéty buti laikomi potencialiai infekuotais.
Atlikus Sio produkto gamybai naudotos Zaliavos tyrimus,
nustatyta, kad ji yra neigiama HbsAg, anti-ZIV-1 / -2, ZIV-1, HBV
ir HCV atzvilgiu. Be to, atliktas Zaliavos parvoviruso B19 tyrimas
ir nustatyta, kad jo kiekis néra padidéjes. Jokiais zinomais tyrimy
metodais negalima uZztikrinti, kad iS§ Zmogaus kraujo pagaminti
produktai neperduos infekciju sukéléjy.

e Standartinés priemonés, skirtos iSvengti infekciju, kylanciy
naudojant i§ Zmogaus kraujo arba plazmos pagamintus
medicininius produktus, apima donory atranka, atskiry donory
ir plazmos banky patikrinimg dél specifiniy infekcijos zymeny
ir veiksmingus gamybos etapus, skirtus virusams nukenksminti
arba pasSalinti. Nepaisant to, skiriant iS Zmogaus kraujo arba
plazmos pagamintus medicininius produktus, negalima visiskai
atmesti infekcijos sukéléjy perdavimo galimybés. Tai taip pat
taikoma nezinomiems ir naujai atsirandantiems virusams bei
kitiems patogenams. Negauta praneSimy apie jrodyta virusy
perdavimg su albuminu, pagamintu pagal Europos farmakopéjos
specifikacijas, taikant nustatytus procesus. Todél su visais
meéginiais elkités taip, tarsi nuo jy bity galima uZsikrésti ZIV arba
hepatitu.

e Dirbdami su méginiais visada dévekite apsauginius drabuzius.

e Siekiant iSvengti galimo uZzterSimo, reikia laikytis aseptikos
reikalavimy. SpermFreeze™ SSP sudétyje néra antibiotiky.

e Apie bet kokj jvykusj rimtg incidenta (kaip apibréZzta Europos
medicinos priemoniy reglamente 2017/745) reikia pranesti
FertiPro NV ir, jei taikoma, ES valstybés narés, kurioje yra
naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai.

SAUGOS IR KLINIKINIO VEIKSMINGUMO DUOMENY
SANTRAUKA (SSCP)

Nors kriokonservavimo procesui po atSildymo
budingas  neigiamas  poveikis = spermatozoidy
judrumui, gyvybingumui, DNR fragmentacijai ir
apvaisinimo potencialui, kaip nurodoma mokslingje
literatlroje, SpermFreeze™ SSP poveikis nevirSija
leistiny riby. SpermFreeze™ SSP SSCP nurodomos
terpés saugumo ir veiksmingumo charakteristikos.
SSCP galima rasti FertiPro NV svetainéje (www.
fertipro.com) arba atsisiusti nuskaicius QR koda.
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ISkilus daugiau klausimy dél saugumo ir veiksmingumo, kreipkités j
FertiPro NV klienty arba techninés pagalbos tarnyba.

SIMBOLIY ZODYNAS

Simbolis, kaip apibrézta ISO 15223
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Katalogo numeris

Partijos kodas

Panaudoti iki Gamintojas

Gamintojas

Saugoti nuo saulés Sviesos

Medicinos priemoné

Vadovaukités naudojimo instrukcija

|spéjimai

Pagaminimo data

Sterilizuota taikant aseptinio apdorojimo
metodus

Temperaturos ribos

Vieno sterilaus barjero sistema

Vieno sterilaus barjero sistema su apsaugine
iSorine pakuote

Negalima naudoti, jeigu pakuoté pazeista, ir
skaitykite naudojimo instrukcijg

IS naujo nesterilizuokite.

Sudétyje yra vaistinés medziagos

Sudétyje yra Zmogaus kraujo arba plazmos
dariniy

Simbolis, kaip apibrézta ES Komisijos MDR 2017/745

2797

CE Zenklas, suteiktas notifikuotosios jstaigos
2797

Simbolis, kaip apibrézta 21 CFR 801.15

R ONLY

JAV federaliniai jstatymai riboja Sios priemonés
pardavima tik gydytojui arba jo uzsakymu
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SSP125 1 x 125ml SpermFreeze™ SSP
SSP020 1x20ml SpermFreeze™ SSP
SSP0O01 5 x Iml SpermFreeze™ SSP
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KULLANIM ENDIKASYONLARI

SpermFreeze™ SSP, Yardimci Ureme Teknolojilerinde kullaniimak
Uzere insan sperminin kriyoprezervasyonu icin kullanilan bir
besiyeridir.

Yalnizca profesyonel kullanim igin.

BILESIM

SpermFreeze™ SSP, dondurma prosedlrd sirasinda spermi
korumak i¢in kullanilan ve fizyolojik tuzlar, glisin, glukoz, laktat ve
kriyoprotektanlar gliserol (%27), sukroz ve insan Serum AlbUmini
(4.0 g/litre; insan kan plazmasindan elde edilen tibbi madde) iceren
kullanima hazir HEPES tamponlu bir kriyoprezervasyon besiyeridir.

Not: SpermFreeze™ SSP’deki gliserol konsantrasyonu SpermFreeze™
Grindnden 6nemli 6lcide daha yuksektir, bu nedenle SpermFreeze™
ile SpermFreeze™ SSP kullanilirken dogru katsayilarinin kullaniimasi
Onemlidir.

AKSESUARLAR

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

e SpermFreeze Kutusu, Urin kodu SPF_BOX (FertiPro NV)

DAHIL OLMAYAN ANCAK GEREKLI OLAN MALZEME

e Sperm dondurma pipetleri (6rn. CBS™ ylksek 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. /USP <71> uyarinca sterilite testi: Bluyime
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 Grin0 kullanmayin:

o bulaniklasmissa veya herhangi bir mikrobiyal kontaminasyon
kaniti gosteriyorsa;

o Urln teslim edildiginde kabin mihri agiimis veya kusurluysa.

o son kullanma tarihi asiimigsa.

e Kullanmadan 6nce dondurmayin.

e Actiktan sonra tekrar sterilize etmeyin.

e Bir glinde gerceklestirilecek prosedir sayisina bagli olarak, gerekli
hacimde besiyerini aseptik kosullar altinda uygun bir steril alicida
¢tkarin. Bu, besiyerinin birden fazla agcma/isitma dongulerinden
kacinmak icindir. Fazla (kullaniimamis) besiyerini atin.

e Kullanim gunune kadar orijinal ambalajinda saklayin

DEPOLAMA/BERTARAF TALIMATLARI

2-8°C arasinda saklayin.

Isiktan (glines) uzak tutun.

Steril kosullar korundugunda ve Uriinler 2-8°C’de saklandiginda,
acildiktan sonra 7 gline kadar kullanilabilir.

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

YONTEM

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

Dondurmadan 6nce

ideal olarak kriyoprezervasyon, dogal semen o6rnekleri (izerinde
gerceklestirilir. Cok dusUk sperm konsantrasyonu durumunda
dondurmadan 6nce 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 3 kisim spermi 1 kisim SpermFreeze™ SSP ile karistirin. Onemli:
besiyerini hafifce dondurerek damlalar halinde ekleyin. Dikkat:
soguk sokunu 6nlemek icin SpermFreeze™ SSP Uriininin oda
sicakliginda oldugundan emin olun.

3 Karisimi dengeleme icin oda sicakliginda 10 dakika bekletin.

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

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

s Gecerliyse: tozsuz bir bezle tek tek kurulayin.

7 Hava kabarcigini pipetin ortasina tasimak igin sallayin

s Buhar fazinda donmayl saglamak igin pipetleri yatay olarak
(6rnegin bir strafor tahta Uzerine) sivi nitrojen banyosuna
yerlestirin. 15 dakika (en az) bekletin.

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

SpermFreeze Box'i aksesuar olarak kullanirken, adm 8 ve 9

dondurma isleminde asagidaki gibi uyarlanir:

e Kutuyu 1-2 litre sivi nitrojen ile doldurun

e Samandiranin Uzerine muhurlu pipetleri (en fazla 15) yerlestirin

e Samandirayi sivi nitrojenin Uzerine yerlestirin

e Kapagl gevsek bir sekilde kutunun uzerine yerlestirerek kutuyu
kapatin

e (En az) 15 dakika bekletin

e Pipetleri sivi nitrojenin icine daldirin

e Uzun sure nitrojen saklama kabinizda saklayin ddnem koruma

Cozme

1 Sivi nitrojenden gerektigi kadar pipet cikarin.

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

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

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

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

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

Notlar:

1 Gerekirse, 6lU sperm hucrelerini ve kalintilari engellemek icin
semeni ¢ozdikten 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
programi icin O0zel olarak gelistiriimis ve optimize edilmis kendi
laboratuvar prosedurlerine ve protokollerine basvurmalidir.

ONLEMLER

e Tum kan Urlnleri potansiyel bulasici olarak degerlendirilmelidir.
Bu drdnl dretmek igin kullanilan kaynak malzeme test edilmis
ve HbsAg igin reaktif olmadigl ve AntiHIV-1/-2, HIV-1, HBV ve
HCV icin negatif oldugu gorulmustir. Ayrica, kaynak malzeme
parvoviris B19 icin test edilmis ve yuksek olmadigl gorulmustar.
Bilinen hichir test yontemi, insan kanindan elde edilen Grlnlerin
bulasici ajanlari bulastirmayacagina dair glivence veremez.

e insan kani veya plazmasindan hazirlanan tibbi {riinlerin
kullanimindan kaynaklanan enfeksiyonlari 6nlemeye ydnelik
standart tedbirler arasinda dondrlerin secilmesi, bireysel
bagislarin ve plazma havuzlarinin belirli enfeksiyon belirtecleri
acisindan taranmasi ve viruslerin inaktivasyonu/uzaklastiriimasi
icin etkili Gretim adimlarinin dahil edilmesi yer almaktadir. Buna
ragmen, insan kani veya plazmasindan hazirlanan tibbi Grlnler
uygulandiginda, bulasici ajanlarin bulasma olasiligl tamamen
ortadan kaldirilamaz. Bu durum, bilinmeyen veya yeni ortaya ¢ikan
virtsler ve diger patojenler icin de gecerlidir. Yerlesik sUreclerle
Avrupa Farmakopesi spesifikasyonlarina gore uretilen albimin
ile kanitlanmis virus gecisi rapor edilmemistir. Bu nedenle, tim
numuneleri HIV veya hepatit bulastirabilecekmis gibi kullanin.

e Numuneleri tutarken daima koruyucu giysi giyin.

e Olasi kontaminasyonu oOnlemek icin aseptik teknikler
kullaniimaldir. SpermFreeze™ SSP herhangi bir antibiyotik
icermez.

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

GUVENLIK VE KLINIK PERFORMANS OZETI (SSCP)

Cozilme sonrasinda sperm hareketliligi, canhligy, E E
DNA parcalanmasi ve dolleme potansiyeli Uzerindeki
zararl etkiler kriyoprezervasyon isleminin dogasinda

bulunsa da bunlar, bilimsel literatlirde bildirildigi gibi & "i%._
SpermFreeze™ SSP icin kabul edilebilir sinirlar icinde E ]
kalmaktadir. SpermFreeze™SSP icin SSCP, besiyerinin

glvenlik ve performans ozelliklerini agiklamaktadir ve

FertiPro NV'nin web sitesinde (www.fertipro.com) veya
asagidaki QR kodunu indirerek elde edilebilir.

Gulvenlik ve performansla ilgili diger sorulariniz, misteri destegi veya
teknik destek icin lutfen FertiPro NV ile iletisime gegin.

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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SSP125 1 x 125ml SpermFreeze™ SSP
SSP020 1x20ml SpermFreeze™ SSP
SSP0O01 5 x Iml SpermFreeze™ SSP

UGYFEL-MUSZAKI TAMOGATAS
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HASZNALATI UTASITAS

A SpermFreeze™ SSP a human spermiumok fagyasztva tarolaséara
szolgald tapoldat az asszisztalt reprodukciés technoldgiakban
torténd tovabbi felhasznalasra.

Kizarélag szakmai hasznalatra.

OSSZETETEL

A SpermFreeze™ SSP egy felhasznalasra kész HEPES-pufferelt
tapoldat, amely fiziologias soOkat, glicint, glukozt, laktatot
és a krioprotektans glicerint (27%), szacharézt és human
szérumalbuminokat (4,0 g/I, emberi vérplazmabdl szarmazb
gyogyaszati anyag) is tartalmaz, hogy megbvja a spermiumokat a
fagyasztas soran bekodvetkez6 karosodastol.

Megjegyzés: a SpermFreeze™ SSP-ben a glicerin koncentracidja
jelentésen magasabb, mint a SpermFreeze™-ben, ezért fontos
a megfelel6 higitasi aranyok betartdsa a SpermFreeze™ és a
SpermFreeze™ SSP hasznalatakor.

KIEGESZITOK

A kovetkezd eszkdz a SpermFreeze™ SSP-vel egylitt hasznalhatd a
kriokonzervalasi folyamat tovabbi szabvanyositasa érdekében:
e SpermFreeze Box, termékkod: SPF_BOX (FertiPro NV)

NEM SZEREPLO, DE SZUKSEGES ANYAG

e Spermafagyaszté szalma (pl. CBS™ nagy biztonsagi

MODSZER

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

Lefagyasztas elott

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

Lefagyasztas

1 Hagyja a spermat szobahémérsékleten 30 percig elfolyésodni.

2 Keverjen Ossze 3 rész spermiumot 1 rész SpermFreeze™ SSP-
vel. Fontos: cseppenként, 6vatosan kevergetve adagolja hozza a
tapoldatot. Vigyazat: a hidegsokk elkeriilése érdekében gy6z6djon
meg arrol, hogy a SpermFreeze™ SSP szobahémérsékletd.

3 Hagyja a spermat szobahémérsékleten 10 percig ekvilibralddni.

4 Szippantsa a minta/tapoldat keveréket a fagyasztészalmakba
Ggy, hogy a szalma végén maradjon kb. 1,5 cm levegd.

s Gy6z6djon meg réla, hogy a fagyasztészalma kilsé fellilete tiszta
(nincs rajta sperma), €s zarja le a miszalmat.

¢ Ha szlikséges: tordlje le egyenként pormentes ruhaval.

7 Razogassa addig a szalmat, amig a Iégbuborék a miszalma
kozepére kerll.

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

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

A SpermFreeze Box tartozékként torténdé hasznalata esetén a
fagyasztasi folyamat 8. és 9. Iépése a kdvetkezbképpen mbdosul:

OVINTEZKEDESEK

e Minden vérkészitményt potencidlisan fert6z6ként kell kezelni.

A termék eldallitasahoz hasznalt forrasanyagot megvizsgaltak,
és nem talaltdak HbsAg-reaktivnak, valamint anti-HIV-1/-2, HIV-
1, HBV és HCV negativnak talaltak. Tovabba a forrasanyagot
megvizsgaltak parvovirus B19-re, és megallapitottak, hogy nem
magas a parvovirus szintje. Nincs olyan ismert vizsgalati médszer,
amely biztositékot nyljtana arra, hogy az emberi vérbdl szarmazo
termékek nem kozvetitenek fert6z6 kérokozdkat.

Az emberi vérbdl vagy plazmabdl elballitott gyogyszerek
felhasznalasabol eredd fert6zések megelézésére iranyuld
standard intézkedések kozé tartozik a donorok kivalasztasa,
az egyéni adomanyok és a plazma-poolok szlirése a fert6zés
specifikus markerei szempontjabdl, valamint a virusok
inaktivalasara/eltavolitasara iranyul6 hatékony gyartasi eljarasok
beépitése. Ennek ellenére az emberi vérb6l vagy plazmabdl
készllt gyogyszerek beadasakor nem lehet teljesen kizarni a
fert6z6 korokozok atvitelének lehetéségét. Ez vonatkozik az
ismeretlen vagy Gjonnan megjelend virusokra és mas kérokozokra
is. Az Eurdpai Gyégyszerkdnyv elbirdsainak megfeleléen, bevett
eljarasokkal eldallitott 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™ SSP nem tartalmaz
antibiotikumot.

Minden bekdvetkezett sllyos eseményt (a 2017/745 eurépai
orvostechnikai eszkbdzrendelet meghatarozasa szerint) jelenteni
kell a FertiPro NV-nek és adott esetben annak az uniés tagallam
illetékes hatdésaganak, ahol a felhasznald és/vagy a beteg
lakohelye talalhaté.

spermafagyaszto szalmak) vagy fagyasztd csovek.
e Folyékony nitrogénnel m(ikodé fagyasztotartaly

TERMEKSPECIFIKACIO

e Kémiai 0sszetétel

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

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

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

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

e Nem MEA tesztelt

e Adott esetben Ph. Eur. vagy USP min6ségli termékek hasznalata

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

FIGYELMEZTETESEK HASZNALAT ELOTT

e Ne hasznalja a terméket, amennyiben:

o zavarossa valik, vagy barmilyen jelét mutatja mikrobialis
szennyez6désnek;

o a termék kiszallitdsakor a taroléedény zarolasa felnyilt vagy
meghibasodott;

o a lejarati id6 elmdlt.

e Hasznélat el6tt ne fagyassza le.

e Felbontas utan ne sterilizalja Ujra.

e Az egy napon elvégzendd eljarasok szamatél fiiggden a szlikséges
mennyiségli tapoldatot aszeptikus korilmények kozott helyezze
at megfeleld steril edénybe. Ennek célja, hogy elkeriilhetd legyen
a tapoldat t6bbszori kinyitasa/felmelegedése. A felesleges (fel
nem hasznalt) taptalajt dobja ki.

e A felhasznalas napjaig az eredeti csomagolasban kell tarolni.

TAROLASI/ARTALMATLANITASI UTASITASOK

e 2-8 °C kozott tarolja.

e Tartsa tavol a (nap)fénytol.

e A termékek felbontas utan legfeljebb 7 napig felhasznalhatok,
amennyiben steril kdrliilmények kozétt, 2-8 °C-on taroljak oket.

e Az eszkdzOket az orvostechnikai eszk6zok artalmatlanitasara
vonatkozé helyi el6irasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.

Toltse meg a dobozt 1-2 liter folyékony nitrogénnel

Helyezze a lezart szivoszalakat (legfeljebb 15 darabot) a lebegbre.
Tegye az Uszoégumit a folyékony nitrogénre

Zarja le a dobozt Ggy, hogy a fedelet lazan rahelyezi a dobozra.
Hagyja allni (legalabb) 15 percig

Meritse a szivészalakat a folyékony nitrogénbe.

Tarolja 6ket a nitrogén taroléedényben a hosszu tavi megdrzés
érdekében.

Felolvasztas

1

Vegyen ki annyi szalmét a folyékony nitrogénbdl, amennyit csak
szlikséges.

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

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

Higitsa fel a koncentralt spermiumot megfelelé6 megtermékenyitd
tapoldatban (pl. FertiCult™ Flushing medium) (legaldbb 3 ml per
0,5 ml sperma), majd alaposan keverje 6ssze.

Centrifugalja 15 percig 300-350 g-vel.

Szuszpendalja Ujra a pelletet egy megfelel6 megtermékenyitd
tapoldatban (pl. FertiCult™ Flushing medium), és értékelje a
talélés mértékét.

Megjegyzés

1

Ha szlikséges, a sperma kiolvasztasa utan alkalmazzon sperma-
elokészitési technikdkat az elhalt himivarsejtek és tormelékek
eltavolitasara. Higitsa fel a koncentralt spermiumot megfelel6
megtermékenyitd tapoldatban (pl. FertiCult™ Flushing medium)
A mobdszerrel kapcsolatos tovabbi részletekért minden
laboratériumnak sziikséges meghatarozni a sajat laboratériumi
eljarasait és protokolljait, amelyek kifejezetten az egyedi orvosi
programjukhoz lettek kifejlesztve és optimalizalva.

A BIZTONSAGOSSAG ES A KLINIKAI TELJESITMENY
OSSZEFOGLALASA (SSCP)

és megtermékenyitési potencialjara kiolvasztaskor gyakorolt karos
hatasok a fagyasztva tarolas velejaréi, ezek a SpermFreeze™ SSP
esetében a tudomanyos szakirodalomban leirtak szerint elfogadhat6
hatarértékeken belll maradnak. A SpermFreeze™ SSP 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 Ugyfélszolgalatdhoz vagy a miszaki
Ugyfélszolgalathoz.
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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

© @ ®

Az EU Bizottsag MDR 2017/745 dokumentumaban meghatarozott
szimbo6lum

c € CE-jel6lés 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
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SSP125 1 x 125ml SpermFreeze™ SSP
SSP020 1x20ml SpermFreeze™ SSP
SSP0O01 5 x Iml SpermFreeze™ SSP
TEKNISK KUNDESUPPORT
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

INDIKATIONER FOR ANVENDELSE

SpermFreeze™ SSP er et medium til kryokonservering af human saed til
videre brug i assisterede reproduktionsteknologier.

Kun til professionel brug.

SAMMENS ATNING

SpermFreeze™ SSP er et HEPES-bufferet kryokonserveringsmedium,
der er klar til brug, og som ogsa indeholder fysiologiske salte, glycin,
glukose, laktat og de kryobeskyttende midler glycerol (27 %), sakkaro-
se og humant serumalbumin (4,0 g/liter; medicinsk stof fremstillet af
humant blodplasma) for at beskytte seedcellerne mod skader under
nedfrysningsproceduren.

Bemeaerk: Koncentrationen af glycerol i SpermFreeze™ SSP
er betydeligt hgjere end i SpermFreeze™, og det er derfor
vigtigt at anvende de korrekte fortyndingsfaktorer ved brug af
SpermFreeze™ i forhold til SpermFreeze™ SSP.

TILBEHOR

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

NODVENDIGT MATERIALE, DER IKKE MEDFOLGER

e Spermfrysergr (f.eks. CBS™-hgjsikkerhedsseedrgr) eller kryorar
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 veekst

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

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

e |kke MEA-testet

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

e Et analysecertifikat og sikkerhedsdatablad fas efter anmodning
eller kan downloades fra vores websted (www.fertipro.com)

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 Afhaengigt af antallet af procedurer, der skal udfgres pa en dag,
skal du fjerne den ngdvendige meengde medium under aseptiske
forhold i en passende steril modtager. Dette er for at undga flere
abninger/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 dbning, 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 saedprgver. | tilfeelde
af meget lave saedkoncentrationer er det tilradeligt at koncentrere
seedcellerne fgr nedfrysning. | tilfeelde af meget hgj seedkoncentration
kan seed fortyndes med FertiCult™ Flushing medium fgr nedfrysning,
hvis det foretraekkes.

Frysning

1 Lad seaeden blive flydende ved stuetemperatur i 30 minutter.

2 Bland 3 dele seed med 1 del SpermFreeze™ SSP. Vigtigt: Tilsaet
mediet i draber, mens du forsigtigt hvirvler. Forsigtig: For at
undga kuldechok skal du sikre, at SpermFreeze™ SSP har
stuetemperatur.

3 Blandingen skal sta i 10 minutter ved stuetemperatur for at blive
aekvilibreret.

4 Sug prgve/medie-blandingen ind i frysergrene, sa der er ca. 1,5
cm lufti enden af roret.

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

e Hvis det er relevant: Tgr dem af enkeltvis med en stavfri 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 Overfar hurtigt rarene 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: :

Fyld kassen med 1-2 liter flydende nitrogen

Placer dine forseglede sugergr (maks. 15) pa flyderen

Seet flyderen ned pa det flydende kveelstof

Luk kassen ved at placere laget Igst pa kassen

Lad den sta i (mindst) 15 minutter

Dyk sugergrene ned i det flydende kveelstof

Opbevar dem i din kveelstofbeholder til langtidsopbevaring

Optoning

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

2 Leeg 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 testragr) og bank rgret mod beholderens side, sa blandingen
kan tammes helt ud.

4+ Fortynd de  koncentrerede  saedceller 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.

Bemaerk

1 Anvend om ngdvendigt seedpraeparationsmetoder efter optgning
af saeden for at fjerne dgde seedceller og rester. Fortynd de
koncentrerede saedceller 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 beskyttelsesbekleedning, nar du handterer prgverne.

e Derskal anvendes aseptisk teknik forat undga mulig kontaminering.
SpermFreeze™ SSP indeholder ingen antibiotika.

e Enhver alvorlig heendelse (som defineret i den europaeiske
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 OG
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™ SSP som rapporteret i den videnskabelige
litteratur. SSCP for SpermFreeze™ SSP beskriver sikkerheds- og
ydeevneegenskaberne for mediet og er tilgeengelig pa FertiPro NV’s
websted eller ved at downloade fglgende QR-kode:

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



