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& APPLICATION

SpermCryo® All-round is a four times concentrated
ready-to-use HEPES buffered cryopreservation
medium for freezing human sperm for further use
in Assisted Reproductive Technologies (ART).

For professional use only.

COMPOSITION

SpermCryo® All-round is a HEPES buffered
cryopreservation medium which contains
physiologic salts, glycine, glucose, lactate and

the cryoprotectants glycerol (27%), sucrose and
Human Serum Albumin (4.0 g/ liter; medicinal
substance derived from human blood plasma) in
order to protect the sperm from damage during the
freezing procedure.

MATERIAL NOT INCLUDED

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

QUALITY CONTROL
+ pH between 7.20 - 7.90 (Release criteria:
7.20 - 7.60)

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

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

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

+ Chemical composition

+ Use of Ph Eur or USP grade products if
applicable

+ Not MEA tested

+ Certificate of analysis and MSDS are available
upon request

SpermCryo@ All-round is sterilized by aseptic
processing techniques.

PRECAUTIONS AND WARNINGS

+ Aseptic techniques should be used to avoid
possible contamination. SpermCryo® All-round
does not contain any antibiotics

+ Always wear protective clothing when handling
specimens.

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

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

+ Any serious incident (as defined in European
Medical Device Regulation 2017/745) that has
occurred should be reported to Gynotec B.V.
and, if applicable, the competent authority of
the EU Member State in which the user and/ or
patient is established.

PRE-USE CHECKS

+ Do not use the product if the seal of the
container is opened or defect when the product
is delivered.

Do not use if the products shows any evidence

of microbial contamination or becomes cloudy.

Do not use after expiry date.

Do not freeze before use.

Do not re-sterilize after opening.

Keep in its original packaging until the day of

use.

+ 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

STORAGE CONDITIONS

+ Store refrigerated 2-8 °C.

+ Keep away from (sun)light

+ After opening the container, do not use the
product longer than 7 days. Sterile conditions
are maintained and product must be stored at
2-8°C.
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+ Discard the devices in accordance with local
regulations for disposal of medical devices.

INSTRUCTIONS FOR USE
Sperm preparation

Before freezing
Cryopreservation is ideally 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 a sperm washing medium before
freezing (e.g. SpermWash® / SpermTec® Wash
distributed by Gynotec B.V.), if preferred.

After freezing

In case needed, use sperm preparation techniques
after thawing the semen to eliminate dead sperm
cells and debris. Dilute the concentrated spermin a
suitable insemination medium.

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

Freezing

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

+ Add 1 part SpermCryo® All-round to 3 parts
semen: add the medium in drops while gently
swirling

+ Caution: to avoid cold-shock, make sure
SpermCryo® All-round is at room temperature

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

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

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

+ Dry, if applicable each straw with a dust free cloth
and shake to move the air-bubble to the center of
the straw.

+ Freeze the straws in vapor phase by placing the
straws horizontally (e.g. on a Styrofoam board) in
a liquid nitrogen bath for (at least) 15 minutes.

+ Quickly transfer the straws into liquid nitrogen
and store at -196 °C

Thawing
+ Retrieve the required straws from the liquid
nitrogen.

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

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

+ Dilute the concentrated sperm in a suitable
insemination medium (e.g. SpermWash® /
SpermTec® Wash) (at least 3ml per 0.5ml semen)
and mix thoroughly.

+ Centrifuge at 300-350g for 15 minutes.

+ Resuspend pellet in a suitable insemination
medium (e.g. SpermWash® / SpermTec® Wash) and
access recovery.

Notes: 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.

SUMMARY OF SAFETY AND CLINICAL PERFORMANCE
(SSCP)

Although damaging effects on sperm motility,
vitality, DNA fragmentation and fertilizing potential
upon thawing are inherent to the cryopreservation
process, these remain within acceptable limits

for SpermCryo® All-round as reported in scientific
literature. The SSCP for SpermCryo® All-round
describes safety and performance characteristics for
the media and is available on the website of Gynotec
B.V. (www.gynotec.nl).

For further questions regarding to the safety and
performance, please contact Gynotec B.V. for
customer or technical support.

¢ TOEPASSING

SpermCryo® All-round is een viervoudig
geconcentreerd, gebruiksklaar HEPES gebufferd
cryopreservatiemedium voor het invriezen

van humaan sperma voor verder gebruik in
geassisteerde voortplantingsprocedures (ART).

Enkel voor professioneel gebruik.

COMPOSITIE

SpermCryo® All-round is een HEPES gebufferd
cryopreservatiemedium dat fysiologische zouten,
glycine, glucose, lactaat en de cryoprotectanten,
glycerol (27%), sucrose, en humaan

serum albumine (4.0g/l, medicinale substantie
afgeleid van menselijk bloedplasma) bevat om
sperma te beschermen tegen schade van de
invriesprocedure.

MATERIAAL NIET INBEGREPEN

+ Sperma invriesstrootjes (vb. CBS™ high security
spermstraws) of cryo buizen
+ Invriestank met vloeibare stikstof

KWALITEITSCONTROLE
+ pHtussen 7.20 - 7.90 (vrijgave criteria: 7.20
-7.60

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

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

+ Humane sperma overlevingstest (% motiliteit
vergeleken met controle na 4 uur): = 80%

+ Chemische compositie

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

+ Niet MEA getest

+ Certificaat van analyse en MSDS zijn
beschikbaar op aanvraag

SpermCryo® All-round wordt gesteriliseerd met
aseptische technieken.

VOORZORGEN EN WAARSCHUWINGEN

+ Aseptische technieken moeten worden gebruikt
om mogelijke besmetting te voorkomen.
SpermCryo® All-round bevat geen antibiotica.

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

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

+ 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
Pharmacopee specificaties, gekend. Behandel
daarom alle specimens alsof ze HIV of hepatitis
kunnen overdragen.

+ Elk ernstig indicent (zoals gedefinieerd in de
European Medical Device Regulation 2017/745)
dat zich heeft voorgedaan, moet worden gemeld
aan Gynotec B.V. en, indien van toepassing, aan
de bevoegde authoriteit van de EU-lidstaat waar
de gebruiker en/of patiént is gevestigd.

CONTROLES VOOR GEBRUIK

+ Product niet gebruiken als de verzegeling van de
container geopend of defect is bij levering.
Product niet gebruiken als het enig teken van
microbiéle contaminatie vertoont of troebel is
Niet gebruiken na vervaldatum.

Niet invriezen voor gebruik.

Niet opnieuw steriliseren na gebruik.

Bewaren in de originele verpakking tot de dag
van gebruik.

Verwijder, afhankelijk van het aantal procedures
dat op 1 dag zal worden uitgevoerd, het vereiste
volume onder aseptische omstandigheden in een
geschikte steriele recipiént. Dit om meerdere
openingen/opwarmcycli van het medium te
voorkomen. Gooi overtollige (ongebruikte) media
weg.

OPSLAG CONDITIES

+ Gekoeld bewaren tussen 2-8 °C.

+ Weghouden uit (zon)licht.

+ Na opening van de verpakking het product
niet langer dan 7 dagen gebruiken. Steriele
omstandigheden worden aangehouden en het
product moet bewaard worden bij 2-8°C.

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

CERER Y .
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INSTRUCTIES VOOR GEBRUIK
Sperma voorbereiding

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 zeer hoge spermaconcentraties kan het sperma
voor het invriezen verdund worden met een sperma
wasmedium (bijv. SpermWash® / SpermTec® Wash
gedistribueerd door Gynotec B.V.)

Na het invriezen

Gebruik, indien nodig, na het ontdooien van het
semen sperma bereidingstechnieken om dode
spermacellen en debris te verwijderen. Verdun het
geconcentreerd sperma in een geschikt inseminatie
medium.

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

Invriezen

+ Laat het sperma vervloeien bij kamertemperatuur
gedurende 30 minuten

+ Voeg 1 deel SpermCryo® All-round toe bij 3 delen
sperma: Voeg het medium druppelsgewijs toe en
draai het voorzichtig rond.

+ Belangrijk: om een koude shock te vermijden,
zorg ervoor dat SpermCryo® All-round op
kamertemperatuur is gebracht.

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

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

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

+ Indien van toepassing: Droog ze individueel af met
een stofvrije doek en schud om de luchtbel naar
het midden van het strootje te bewegen.

+ 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.

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

Ontdooien

« Verwijder zoveel invriesstrootjes uit de vloeibare
Stlkstof als nodig is

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

+ 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

« Verdun het geconcentreerde sperma in een
geschikt inseminatie medium (bijv. SpermWash® /
SpermTec® Wash) (minstens 3ml per 0.5ml semen)
en meng grondig

+ Centrifugeer gedurende 15 minuten aan 300 -

0

g.

+ Los de pellet opnieuw op in een geschikt
inseminatiemedium (bijv. SpermWash® / SpermTec®
Wash) en beoordeel de recovery.

Opmerking: Voor aanvullende informatie over
de methode dienen alle laboratoria hun eigen
laboratoriumprocedures en -protocollen

te raadplegen, die speciaal zijn ontwikkeld en
geoptimaliseerd voor uw individueel medisch
programma.

SAMENVATTING VAN VEILIGHEID EN KLINISCHE
PRESTATIES (SSCP)

Hoewel schadelijke effecten op de beweeglijkheid,
vitaliteit, DNA- fragmentatle en het
bevruchtingspotentieel van sperma bij ontdooien
inherent zijn aan het cryobewaringsproces,

blijven deze binnen aanvaardbare grenzen voor
SpermCryo® All-round zoals gerapporteerd in

de wetenschappelijke literatuur. De SSCP voor
SpermCryo® All-round beschrijft de veiligheids- en
prestatiekenmerken van de media en is beschikbaar
op de website van Gynotec B.V. (www.gynotec.nl).

Voor verdere vragen over veiligheid en prestaties
kunt u contact opnemen met Gynotec B.V. voor
klantenondersteuning of technische ondersteuning.

© APPLICATION

SpermCryo® All-round est un milieu de
cryoconservation quadruplement concentré,
tamponné a UHEPES et prét a lemploi, destiné a la
cryoconservation du sperme humain en vue d'une
utilisation ultérieure dans le cadre de technologies de
procréation assistée (ART).

Réservé a un usage professionnel.

COMPOSITION

Le milieu SpermCryo® All-round est un milieu de
cryoconservation tamponné HEPES prét a l'emploi
qui contient également des sels physiologiques, de
la glycine, glucose, du lactate et les cryoprotecteurs,
du glycérol (27%), du saccharose et de 'albumine
sérique humaine (4.0g/|; substance médicamenteuse
dérivée du plasma sanguin humain) pour protéger

le sperme de tout dommage di a la procédure de
congélation.

MATERIEL NON FOURNI MAIS NECESSAIRE

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

+ Réservoir de congélation avec azote liquide

CONTROLE QUALITE

+ pHcompris entre 7.20 - 7.90 (critere de
libération: 7.20 - 7.60

« Endotoxines (USP <85>): < 0.25EU/ml

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

+ Dosage de survie des spermatozoides humains
(motilité en % comparée a l'échantillon de controle
apres 4 heures) =2 80 %

+ Composition chimique

+ Utilisation de produits de qualité Ph Eur ou USP le
cas échéant

+ Non testé sur embryons de souris

+ Un certificat d’analyse et une fiche de données de
sécurité sont disponibles sur demande.

SpermCryo® All-round est stérilisé en suivant des
techniques de traitement aseptique.

PRECAUTIONS ET AVERTISSEMENTS

+ Toujours travailler en conditions aseptiques pour
éviter d'éventuelles contaminations. SpermCryo®
All-round ne contient pas d'antibiotiques

+ Ilconvient de porter des vétements de protection
lors de la manipulation des spécimens.

+ Tous les produits dérivés du sang doivent étre
considéres 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 lanti-VIH-1/2, le VIH-1, le
VHB et le VHC. De plus, la presence de parvovirus
B19 dans le matériel de départ a été examinée
et s'est révélée négative. Aucune méthode de
détermination connue ne peut garantir que les
produits dérivés de sang humain ne transmettront
pas d'agents infectieux.

+ Les mesures standard pour prévenir les infections
résultant de lutilisation de medicaments
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
l'inactivation/élimination virale. Malgreé 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 pathogéenes
inconnus ou émergents. Aucune transmission
de virus n'a été rapportée avec l'albumine
fabriquée conformément aux spécifications dela
Pharmacopée Européenne selon des proceeds
établis. Par comsequent manipuler tous les
spécimens comme s'ils étaient susceptibles de
transmettre le VIH ou Uhépatite.

+ Toutincident grave (tel que défini dans le
Reglement européen 2017/745 relatif aux
dispositifs médicaux) doit étre signalé a Gynotec
B.V. et, le cas échéant, a lautorité compétente de
Etat membre de VUE dans lequel l'utilisateur ou
le patient sont établis.

PRE-USE CHECKS

+ Ne pas utiliser le produit si l'opercule du recipient
est ouvert ou endommagé a la livraison.

+ Ne pas utiliser le produit s'il présente des signes

de contamination microbienne ou s'il devient

trouble.

Ne pas utiliser apres la date de péremption.

Ne pas congeler avant utilization.

Ne pas restériliser apres ouverture.

Conserver dans son emballage d'origine jusqu’au

jour de lutilisation.

+ 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
exces (non utilisé).

INSTRUCTIONS RELATIVES AU STOCKAGE

+ Conserver au réfrigérateur entre 2 et 8 °C

+ Tenir a l'écart de la lumiere (du soleil).

+ Ne pas utiliser le produit pendant plus de 7 jours
apres ouverture du récipient. Le produit doit
étre conservé dans des conditions stériles, a une
température comprise entre 2 et 8 °C.

+ Eliminer les dispositifs conformément aux
réglementations locales en matiere d'élimination
des dispositifs médicaux.
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MODE D’EMPLOI
Préparation du sperme

Avant congélation
Idéalement, la cryoconservation est effectuée sur
des échantillons de sperme natif.

En cas de concentrations tres faibles du sperme,

il est recommandé de concentrer le sperme avant

de le congeler. En cas de concentration tres haute,
l'échantillon peut étre diluer dans un milieu de lavage
p. ex., SpermWash® / SpermTec® Wash distribué par
Gynotec B.V.) avant congélation, si préféré.

Apés congélation

Si nécessaire, utiliser des techniques de préparation
du sperme apres 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.

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

Congélation

+ Laisser le sperme se liquéfier a temperature
ambiante pendant 30 minutes.

+ Mélanger 1 part de SpermCryo® All-round et 3
parts de sperme: ajouter le milieu au goutte-a-
goutte en faisant tournoyer doucement.

+ Attention: pour éviter un choc thermique, veillez
a ce que le milieu SpermCryo® All-round soit a
température ambiante.

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

+ Aspirer le mélange échantillon/milieu dans les
paillettes en laissant une couche d’air de 1.5cm
environ a Uextrémité de la paillette.

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

+ Le cas échéant, sécher chaque paille a l'aide
d’un chiffon propre et les secouer de maniere a
déplacer la bulle d'air vers le milieu de la paille

+ Congeler les pailles en phase vapeur en les
placant a l'horizontale (p. ex., sur une plaque de
polystyrene) dans un bain d'azote liquide pendant
(au moins) 15 minutes.

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

Decongelatlon
Retirer les pailles requises de l'azote liquide.

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

+ Couper Uextrémité de la paillette, introduire
l'extrémité ouverte dans un récipient (p. ex. un
tube a essais) et agiter la paillette contre la paroi
du récipient pour permettre une évacuation totale
du mélange

+ Diluer le sperme concentré dans un milieu
d’insémination approprié (p. ex. le SpermWash®
/ SpermTec® Wash) (au moins 3ml pour 0.5ml de
liquide séminal) et bien mélanger.

+ Centrifuger pendant 15 m\nutes a 300-350g.

+ Remettre le culot en suspension dans un milieu
d'insémination approprié (p. ex. SpermWash® /
SpermTec® Wash) et accéder a la récupération.

Remarque: Pour obtenir de plus amples détails sur

la méthode, chaque laboratoire doit consulter ses
propres procédures et protocoles de laboratoire qui
ont été spécifiquement développés et optimisés pour
leur programme médical individuel

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

Bien que les effets néfastes sur la mobilité, la
vitalité, la fragmentation de UADN et le potentiel
de fécondation des spermatozoides lors de la
décongélation soient inhérents au processus de
cryoconservation, d'apres la littérature scientifique,
ils restent dans des limites acceptables pour
SpermCryo® All-round. Le SSCP du SpermCryo® All-
round décrit les caractéristiques de sécurité et de
performances du milieu. Il est disponible sur le site
Web de Gynotec B.V. (www.gynotec.nl)

Pour toute autre question concernant la sécurité et
les performances, priere de contacter Gynotec B.V.
pour un support client ou technique.

SPCA-0005 5 x 5ml SpermCryo® All-round

SPCA-0010 5 x 10ml SpermCryo® All-round

25 x 10ml SpermCryo® All-round

@ ANWENDUNG

SpermCryo® All-round ist ein vierfach konzentriertes
gebrauchsfertiges HEPES-gepuffertes
Kryokonservierungsmedium zum Einfrieren
menschlicher Spermien zur Weiterverwendung bei
Technologien zur kinstlichen Befruchtung (ART).

Nur fir den professionellen Gebrauch.

ZUSAMMENSETZUNG

SpermCryo® All-round ist ein gebrauchsfertiges
HEPES-gepuffertes Kryokonservierungsmedium,
das auBerdem physiologische Salze, Glycin, Glukose,
Laktat und die Kryoprotektoren, Glycerol (27%),
Saccharose und Humanserumalbumin (4.0g/l; von
humanem Serumplasma abgeleitete medizinische
Substanz) enthalt, um das Sperma vor Schadigungen
aufgrund des Einfriervorgangs zu schutzen

NICHT ENTHALTENES MATERIAL ABER BENOTIGT

+ Einfrierhalme flr Sperma (z. B. CBS™ Spermahalme
mithohem Sicherheitsgrad) oder Kryoréhrchen
+ Einfriertank mit Flissigstickstof

QUALITATSKONTROLLE
+ pH-Wert: 7.20 - 7.90 (pH-Freisetzungskriterien:
7.20-7.60

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

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

+ Uberlebenstest flr humane Spermien (% Motilitat
im Vergleich zur Kontrolle nach 4 Stunden): = 80 %

+ Chemische Zusammensetzung

+ Gebrauch von Ph Eur oder USP Grad Produkten
wennnotwendig

+ Nicht per MEA getestet

+ Ein Analysezertifikat und ein Sicherheitsdatenblatt
sind auf Anfrage erhaltlich

SpermCryo® All-round wird durch aseptische
Techniken sterilisiert.

VORSICHTSMASSNAHMEN UND WARNUNGEN

+ Um mogliche Verunreinigungen zu vermeiden,
sollten aseptische Methoden angewendet werden.
SpermCryo® All-round enthalt keinerlei Antibiotika

+ Beim Handhaben von Proben ist stets
Schutzkleidung zu tragen.

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

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

+ Auftretende schwerwiegende Vorkommnisse
(nach der Definition der Europaischen Verordnung
2017/745 Uber Medizinprodukte) sollten
an Gynotec B\V. und, sofern zutreffend, an
diezustandige EU- Behorde des Mitgliedstaates, in
dem der Nutzer bzw. Patient ansassig st, gemeldet
werden.

UBERPRUFUNGEN VOR DER VERWENDUNG

+ Das Produkt nicht verwenden, wenn das Siegel des
Behalters gedffnet oder bei Lieferung des Produkts
nicht mehr intakt ist.

+ Nicht verwenden, wenn die Produkte Anzeichen
einer mikrobiellen Verunreinigung aufweisen oder
trib werden.

+ Nach Ablauf des Verfalldatums nicht mehr
verwenden

+ Vor Gebrauch nicht einfrieren.

+ Nach dem Offnen nicht erneut sterilisieren.

+ Bis zum Tag der Verwendung in der
Originalverpackung aufbewahren

+ Nehmen Sie die benodtigte Menge des Mediums
unter aseptischen Bedingungen in einem
sterilen Behalter heraus, je nach der Anzahl
der an einem Tag durchzuflihrenden Verfahren.
Dies ist notwendig, um mehrfache Offnungs-/
Erwarmungszyklen des Mediums zu vermeiden.
Uberschussige (nicht verwendete) Medien sind zu
entsorgen

HINWEISE ZUR LAGERUNG

Gekuhlt bei 2-8 °C lagern.

+ Vor (Sonnen)Licht schitzen.

+ Das Produkt nach dem Anbrechen des Behalters
nicht langer als 7 Tage verwenden. Es sind sterile
Bedingungen einzuhalten, und das Produkt ist bei
2-8 °C aufzubewahren.

+ Die Produkte in Ubereinstimmung mit den ortlichen
Vorschriften zur Entsorgung von Medizinprodukten
entsorgen

Customer-technical support
Klanten-technische ondersteuning
Support clients-support technique
Kundendienst-technischer support

Atencién al cliente-asistencia técnica
Assistenza clienti-supporto tecnico
Apoio ao cliente-técnico

Ynootpin teEAaTwV-TEXVIKT) UTTOGTHPIEN
Musteri destegi/teknik destek

HINWEISE ZUR VERWENDUNG
Sperm preparation

Vor dem Einfrieren
Idealerweise wird die Kryokonservierung an nativen
Samenproben durchgefihrt

Im Fall einer sehr niedrigen Spermienkonzentration
ist es ratsam, die Spermien vor dem Einfrieren

zu konzentrieren. Im Fall einer sehr hohen
Spermienkonzentrationen kdnnen die Spermien vor
dem Einfrieren mit einem Spermienwaschmedium (z.
B. SpermWash® / SpermTec® Wash, vertrieben von
Gynotec B.V.) verdinnt werden

Nach dem Einfrieren

Nach dem Auftauen des Spermas gegebenenfalls
Techniken zur Spermienvorbereitung anwenden,
um abgestorbene Samenzellen und Zelltrimmer
zu entfernen. Das konzentrierte Sperma in einem
geeigneten Inseminationsmedium verdiinnen

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

Einfrieren

+ Das Sperma 30 Minuten lang bei Raumtemperatur
flussig werden lassen.

+ 3 Teile Sperma mit 1 Teil SpermCryo® All-round
vermischen.: Medium in Tropfen hinzuflgen und
vorsichtig verwirbeln.

+ Vorsicht: Zur Vermeidung eines Kalteschocks
muss das SpermCryo® All-round Medium
Raumtemperatur haben.

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

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

+ Vergewissern Sie sich, dass die AuBenfl ache des
Straws sauber ist (keine Spermien) und versiegeln
Sie den Straw.

+ Jeden Straw gegebenenfalls mit einem
staubfreien Tuch abwischen und schitteln, um die
Luftblase in die Mitte des Straws zu bewegen.

+ Die Straws in der Dampfphase einfrieren, indem
sie horizontal (z. B. auf einer Styroporpl atte)
fur (mindestens) 15 Minuten in ein
Flissigstickstoffbad gelegt werden.

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

Auftauen

+ Die benttigten Straws aus dem Flissigstickstoff
nehmen.

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

+ Das Ende des Straw 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 Uberflhren.

+ Das eingeengte Sperma mit einem geeigneten
Befruchtungsmedium (z. B. SpermWash® /
SpermTec® Wash) (mindestens 3ml pro 0.5ml
Sperma) verdlnnen und grundlich mischen.

+ 15 Minuten lang bei 300-350g zentrifugieren.

+ Das Pellet in ein geeignetes Inseminations
medium resuspendieren (z.B. SpermWash®
/ SpermTec® Wash) und greifen Sie auf die
Rlckgewinnung zu

Hinweise: Flr zusatzliche Details zur Methode

sollte jedes Labor seine eigenen Laborverfahren

und -protokolle konsultieren, die speziell fir sein
individuelles medizinisches Programm entwickelt und
optimiert wurden

ZUSAMMENFASSUNG DER SICHERHEIT UND
KLINISCHEN LEISTUNGSFAHIGKEIT (SSCP)

Obwohl durch den Kryokonservierungsprozess

beim Auftauen schadliche Auswirkungen auf die
Motilitat, die Vitalitat, die DNA-Fragmentierung und
die Befruchtungsfahigkeit des Spermas entstehen
kdnnen, halten sich diese fur SpermCryo® All-

round innerhalb akzeptabler Grenzen, wie in der
wissenschaftlichen Literatur berichtet. Die SSCP fir
SpermCryo® All-round beschreibt die Merkmale der
Sicherheit und Leistungsfahigkeit der Medien und ist
auf der Website von Gynotec B.V. (www.gynotec.nl).

Fur weitere Fragen zur Sicherheit und
Leistungsfahigkeit kontaktieren Sie bitte den
Kundendienst oder Technischen Support von Gynotec
B.V.
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APLICACION

SpermCryo® All-round es un medio para la
criopreservacion tamponado con HEPES cuatro
veces concentrado y listo para utilizar, disenado para
congelar esperma humano para su uso posterior en
tecnologias de reproduccion asistida (ART).

Solo para uso profesional.

COMPOSICION

SpermCryo® All-round es un medio de
criopreservacion con amortiguador HEPES listo

para usar, que también contiene sales fisioldgicas,
glicina, glucosa, lactato y los crioprotectores, glicerol
(27%), sacarosa y albumina sérica humana (4.0g/l,
sustancia medicinal derivada del plasma humano)
para proteger el esperma contra danos provocados
por el procedimiento de congelacion.

MATERIAL NO INCLUIDO PERO NECESARIO

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

+ Deposito de congelacion con nitrégeno liquido

CONTROL DE CALIDAD

+ pHentre 7.20 - 7.90 (Criterios de liberacion: 7.20
~7.60)

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

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

« Prueba de supervivencia del esperma humano
(% de motilidad en comparacién con el control
despues de 4 horas): =2 80 %

+ Composicion quimica

+ Uso de productos de grado Farmacopea Europea o
USP si corresponde

+ Sin pruebas de MEA

+ Certificado de analisis y fichas de datos de
seguridad de los materiales disponibles previa
solicitud.

SpermCryo® All-round se esteriliza mediante técnicas
de procesamiento aséptico.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

+ Debe utilizarse una técnica aséptica para evitar
la posible contaminacion. SpermCryo® All-round
medium no contiene antibioticos.

+ Utilizar siempre ropa de proteccion para manipular
las muestras

+ 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 anélisis para el parvovirus
B19 con un resultado no elevado. Ningin método
de analisis conocido puede garantizar que los
hemoderivados humanos no transmitan agentes
infecciosos.

+ Entre las medidas estandar para evitar
infecciones derivadas del uso de medicamentos
preparados a partir de sangre o plasma humanos
se incluyen la seleccion de donantes, el cribado de
las donaciones de cada individuo y los bancos de
plasma para marcadores especifi cos de infeccion
y la inclusién de pasos de fabricacion eficaces
para la inactivacion/eliminacion de los virus. Pese
a ello, cuando se administran medicamentos
preparados a partir de sangre o plasma humanos,
no se puede excluir por completo la posibilidad de
transmitir agentes infecciosos. Esto también se
aplica a los virus desconocidos o emergentes y a
otros agentes patégenos. No se han notificado
transmisiones de virus probadas con albimina
fabricada segun las especificaciones de la
Farmacopea Europea mediante los procesos
establecidos. Por tanto, todas las muestras deben
manipularse como potenciales transmisoras del
VIH o hepatitis

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

COMPROBACIONES PREVIAS AL USO

+ No utilice el producto si el precinto del envase
esta abierto o defectuoso en el momento de la
entrega del producto.

+ No utilice el producto si muestra cualquier signo
de contaminacion microbiana o si se vuelve turbio

+ No utilice el producto después de la fecha de
caducidad.

+ No congelar antes del uso.

+ No reesterilizar después de su apertura.

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

+ Segun la cantidad de procedimientos que se vayan

a llevar a cabo en un dia, retirar en condiciones
aseptlcas 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).

INSTRUCCIONES DE ALMACENAMIENTO

+ Conservar refrigerado entre 2 y 8 °C.

+ Mantener alejado de la luz (del sol)

+ Después de abrir el envase, no utilice el producto
mas de 7 dias. Deben mantenerse las condiciones
estériles y el producto debe almacenarse entre
2y8°C.

+ Elimine los dispositivos de conformidad con las
reglamentaciones locales para la eliminacion de
productos sanitarios.
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INSTRUCCIONES DE USO
Preparacion del esperma

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 un medio de lavado esperméatico (por ejemplo,
SpermWash® / SpermTec® Wash distribuido por
Gynotec B.V.) antes de su congelacion, si se prefiere.

Después de congelar

En caso necesario, utilice técnicas de preparacion
del esperma después de descongelar el semen para
eliminar los espermatozoides muertos y los residuos
Diluya el esperma concentrado en un medio de
inseminacion adecuado

Método

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

Congelacion

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

+ Mezcle 3 partes de esperma con 1 parte de
SpermCryo® All-round: agregue el medio en gotas
mientras lo mezcla suavemente.

+ Precaucién: para evitar un golpe de frio, aseglrese
de que SpermCryo® All-round esté a temperatura
ambiente

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

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

+ Asegurese de que la superficie exterior del tubo
esté limpia (sin espermatozoides) y séllelo

+ Seque, si procede, cada tubo con un pano
antipolvo y agitelo para mover la burbuja de aire
hacia la parte central

+ Congele los tubos en fase de vapor colocéandolos
horizontalmente (por ejemplo, sobre una base
de poliestireno) en un bano de nitrogeno liquido
durante (al menos) 15 minutos.

+ Transfiera los tubos répidamente a un medio de
nitrogeno liquido y almacene a =196 °C.

Descongelacion

+ Retire tantos tubos como sea necesario del
nitrogeno liquido.

+ Coloque los tubos en agua corriente durante 5
minutos (temperatura ambiente 0 a 37 °C).

+ 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.

+ Diluya el esperma concentrado en un medio de
inseminacion adecuado (por ejemplo, SpermWash®
/ SpermTec® Wash) (al menos 3ml por cada 0.5ml
de semen) y mézclelo bien.

+ Centrifuguelo durante 15 minutos a entre 300 y
350

g.

+ Disuelva el sedimento en un medio de
inseminacion adecuado (por ejemplo, SpermWash@
/ SpermTec® Wash) yacceda a la recuperacion

Nota: 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.

RESUMEN SOBRE SEGURIDAD Y FUNCIONAMIENTO
CLINICO (SSCP)

A pesar de que los efectos perjudiciales para la
movilidad, la vitalidad, la fragmentacion del ADN y
el potencial de fecundacion de los espermatozoides
tras la descongelacion son inherentes al proceso
de criopreservacion, estos se mantienen dentro de
unos limites aceptables para SpermCryo® All-round
segun se recoge en la literatura cientifica. EL SSCP
de SpermCryo® All-round describe las caracteristicas
de seguridad y funcionamiento de los medios y se
encuentra disponible en el sitio web de Gynotec B\V.
(www.gynotec.nl).

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



& AppPLICAZIONE

SpermCryo® All-round e un terreno di
crioconservazione pronto all'uso quattro volte
concentrato e tamponato con HEPES per il
congelamento degli spermatozoi umani che trova
ulteriore impiego nelle tecniche di riproduzione
assistita (ART).

Per uso esclusivamente professionale.

COMPOSIZIONE

SpermCryo® All-round e un terreno di
criopreservazione pronto alluso tamponato con
HEPES che contiene anche sali fisiologici, glicina,
glucosio, lattato e i crioprotettori, glicerolo (27%),
saccarosio ed albumina sierica umana (4.0g/L,
sostanza medicamentosa derivata dal plasma di
sangue umano) per proteggere lo sperma dai danni
provocati dalla procedura di congelamento.

MATERIALI NON INCLUSI MA NECESSARIO

+ Pailette per congelamento dello sperma (ad
esempio CBS™ pailette per sperma ad alta
sicurezza) o tubi criogenici

+ Serbatoio da congelamento con azoto liquido

CONTROLLO DI QUALITA

+ pHcompreso tra 7.20 e 7.90 (criteri di rilascio:
7.20 - 7.60)

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

+ Test di sterilita secondo lattuale Farm. eur.
2.6.1/USP <71>: assenza di crescita

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

+ Composizione chimica

+ Uso di prodotti di grado Farm. eur. o USP, ove
applicabile

+ Non testato MEA

+ Un certificato di analisi e la MSDS sono
disponibili su richiesta

SpermCryo® All-round e sterilizzato mediante
tecniche di lavorazione asettica.

PRECAUZIONI E AVVERTENZE

+ Per evitare possibili contaminazioni deve essere
utilizzata una tecnica asettica. SpermCryo® All-
round non contiene antibiotici.

+ Indossare sempre indumenti protettivi quando si
maneggiano i campioni.

+ Tutti gli emoderivati devono essere trattati
come potenzialmente infettivi. Il materiale
di partenza utilizzato per la produzione di
questo prodotto e stato testato ed e risultato
non reattivo per HbsAg e negativo per Anti-

di partenza e stato testato per il parvovirus B19
e non e risultato aumentato. Nessun metodo di
prova noto puo garantire che i prodotti derivati
da sangue umanonon trasmettano agenti
infettivi.

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

+ Nel caso si verifichi un incidente grave (ai sensi
del regolamento europeo 2017/745 relativo ai
dispositivi medici), occorre segnalarlo a Gynotec
B.V. e, se del caso, allautorita competente dello
Stato membro dell UE incuisi trova lutente e/o
il paziente.

CONTROLLI PRE-USO

+ Non utilizzare il prodotto se, alla consegna, il
sigillo del contenitore e aperto o difettoso.

+ Non utilizzare se il prodotto mostra segni di

contaminazione microbica o diventa torbido.

Non utilizzare dopo la data di scadenza.

Non congelare prima dell'uso

Non risterilizzare dopo l'apertura.

Conservare nella sua confezione originale fi no

al giorno dell'utilizzo.

+ 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 fi ne di evitare
molteplici aperture/cicli di riscaldamento del
terreno. Gettare via il terreno in eccesso (non
utilizzato)

ISTRUZIONI PER LA CONSERVAZIONE

+ Conservare refrigerato tra 2 e 8 °C.

+ Tenere lontano dalla luce (solare).

+ Non utilizzare il prodotto oltre i 7 giorni
dall'apertura del contenitore. Le condizioni
sterili devono essere mantenute e il prodotto
deve essere conservato a una temperatura tra
2e8°C.

+ Gettare i dispositivi in conformita alla normativa
vigente per lo smaltimento dei dispositivi medici

EER RN

HIV-1/-2, HIV-1, HBV e HCV. Inoltre, il materiale

ISTRUZIONI PER L’USO
Preparazione degli spermatozoi

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 puo essere diluito con un
mezzo di lavaggio per spermatozoi (ad esempio
SpermWash® / SpermTec® Wash distribuito da
Gynotec B.V.).

Dopo il congelamento

In caso di necessita, dopo lo scongelamento

del liquido seminale utilizzare le tecniche per la
preparazione degli spermatozoi per eliminare cellule
seminali morte e detriti. Diluire gli spermatozoi
concentrati in un terreno adeguato all'inseminazione.

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

Congelamento

+ Permettere la liquefazione del seme a
temperature ambiente per 30 minuti.

+ Miscelare 3 parti di sperma con 1 parte di
SpermCryo® All-round: aggiungere il terreno in
gocce miscelando delicatamente.

+ Avvertenza: per evitare lo shock da freddo,
assicurarsi che SpermCryo® All-round sia a
temperatura ambiente.

+ Lasciare la miscela per 10 minuti a temperatura
ambiente perché raggiunga lequilibrio.

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

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

+ Asciugare, se e il caso, ogni paillette con un panno
che non lascia polvere e agitare per muovere la
bolla d’aria verso il centro della cannula

+ Congelare le paillettes in fase vapore collocandole
in posizione orizzontale (ad es. su un pannello
Styrofoam) in un bagno di azoto liquido per
(almeno) 15 minuti

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

Decongelamento

+ Estrarre le paillettes necessarie dall'azoto liquido.

+ Posizionare le pailette sotto il rubinetto d'acqua
per 5 minuti (a temperatura ambiente 0 a 37 °C).

+ Eliminare Uestremita della pailette, posizionare
l'estremita aperta all'interno di un contenitore
(per esempio una fiala test) esvuotare la pailette
poggiandosi alla parete laterale contenitore allo
scopo di consentire la completa evacuazione della
miscela.

«+ Diluire lo sperma concentrato in un terreno idoneo
per linseminazione (per esempio SpermWash®
/ SpermTec® Wash) (almeno 3ml per 0.5ml per
seme) e miscelare accuratamente.

+ Centrifugare per 15 minuti a 300-350g.

+ Risospendere il precipitato in un terreno di
inseminazione adatto (per esempio SpermWash® /
SpermTec® Wash) e accedere al recupero.

Nota: 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.

SINTESI RELATIVA ALLA SICUREZZA E ALLA PRESTAZIONE

CLINICA (SSCP)

Sebbene gli effetti dannosi sulla motilita,

la vitalita, la frammentazione del DNA e il
potenziale di fecondazione allo scongelamento
degli spermatozoi siano inerenti al processo

di crioconservazione, questi rimangono entro

limiti accettabili per SpermCryo® All-round come
riportato nella letteratura scientifica. La SSCP per
SpermCryo® All-round descrive le caratteristiche
relative alla sicurezza e alla prestazione dei
terreni ed e disponibile sul sito web di Gynotec B.V.
(www.gynotec.nl)

Per ulteriori domande relative alla sicurezza e alla
prestazione, si prega di contattare Uassistenza clienti
o il supporto tecnico di Gynotec B.V.

@ uriLizacio

0 SpermCryo® All-round & um meio de
criopreservagao tamponado com HEPES, quatro
vezes concentrado, pronto para uso, utilizado para
congelar esperma humano para uso posterior em
tecnologias de reproducéao assistida (ART).

Apenas para uso profissional.

COMPOSICAO

SpermCryo® All-round € um meio pronto para uso
com solugao-tampao HEPES para criopreservacao
que também contém sais fisioldgicos, glicina,
glicose, lactato e os crioprotetores, glicerol
(27%), sacarose e albumina sérica humana (4.0g/L,
medicamento derivado do plasma do sangue
humano) para proteger o esperma de danos devido
ao processo de congelamento

MATERIAL NAO INCLUSO MAS NECESSARIO

+ Paletas de congelamento de esperma (por
exemplo, CBS™ paletasde esperma de alta
seguranca) ou tubos criogénicos

+ Tanqgue de congelamento com nitrogénio liquido

CONTROLE DE QUALIDADE

+ pHentre 7.20 - 7.90 (Critérios de liberacao:
7.20-7.60

+ Endotoxina (USP <85>): < 0.25EU/ml

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

+ Ensaio de sobrevivéncia de espermatozoides
humanos (% de motilidade em comparacao com o
controle apds 4 horas): = 80%

+ Composicao quimica

+ Utilizagao de produtos com qualidade aprovada
pela Ph. Eur. ou USP, se aplicavel

+ Nao testado pelo MEA

+ Um certificado de analise e FISPQ estao
disponiveis mediante solicitacao

O SpermCryo® All-round € esterilizado por técnicas
de processamento asséptico.

PRECAUQOES E AVISOS

« Atécnica asseptica deve ser utilizada para
evitar possiveis contaminagoes. SpermCryo® All-
round nao contém nenhum antibidtico.

+ Use sempre roupas de protecao ao manusear as
amostras.

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

+ As medidas padrao para prevenir infecgoes
resultantes do uso de medicamentos preparados
a partir de sangue ou plasma humanos incluem
a selecao de doadores, a triagem de doacbes
individuais e reserva de plasma para marcadores
especificos de infecgao e a inclusao de etapas
eficazes de fabricacao para a inativagao/
remocao de virus. Apesar disso, quando sao
administrados medicamentos preparados a
partir de sangue ou plasma humanos, nao
se pode excluir totalmente a p055|b|L|dade
de transmissao de agentes infecciosos. Isto
também se aplica a virus desconhecidos ou
emergentes e outros patdogenos. Nao ha
relatos de transmissao de virus, comprovada,
com albumina fabricada de acordo com as
especificagdes da Farmacopeia Europeia por
processos estabelecidos. Portanto, manuseie
todas as amostras como se fossem capazes de
transmitir HIV ou hepatite.

+ Qualquer incidente grave (conforme definido
no Regulamento Europeu sobre Dispositivos
Médicos 2017/745) que tenha ocorrido deve
ser relatado a Gynotec B.V.e, se aplicavel, a
autoridade competente do Estado-Membro
da UE em que o usuario e/ou paciente esta
estabelecido.

VERIFICACOES PRE-UTILIZACAO

+ Nao utilizar o produto se o lacre do frasco
estiver aberto ou com defeito quando o produto
for entregue.

+ Nao utilizar o produto se ele apresentar

qualquer evidéncia de contaminacao microbiana

ou se ficar turvo.

Nao utilizar apds a data de validade.

Nao congelar antes de utilizar.

Nao reesterilizar depois de aberto.

Manter na sua embalagem original até ao dia de

utilizagao.

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

INSTRUCOES DE ARMAZENAMENTO

+ Armazenar em geladeira entre 2-8 °C.

+ Mantenha afastado da luz (do sol).

+ Apos a abertura da embalagem, nao utilizar o
produto durante mais de 7 dias. As condigoes
estéreis devem ser mantidas e o produto deve
ser armazenado entre 2-8 °C.

+ Os produtos devem ser descartados de acordo
com as normas locais de descarte de produtos
médicos.

EERIR Y

INSTRUCOES DE UTILIZACAO
Preparacao do esperma

Antes do congelamento
O ideal € que a criopreservacao seja realizada com
amostras de sémen nativo.

No caso de concentragbes 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 um
meio de lavagem de esperma antes do congelamento
(por exemplo, SpermWash® / SpermTec® Wash
distribuido pela Gynotec B.V.), se preferido.

Depois de congelar

Se necessario, usar técnicas de preparacao de
esperma apos o descongelamento do sémen para
eliminar células espermaticas mortas e detritos.
Diluir o esperma concentrado em um meio de
inseminagao adequado

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

Congelamento

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

+ Misturar 1 parte de SpermCryo® All-round com
3 partes de esperma: Adicionar o meio em gotas
enquanto mistura delicadamente.

+ Atencéao: para evitar choque térmico, assegurar-
se de que o meio SpermCryo® All-round esta em
temperatura ambiente

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

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

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

+ Se necessario, secar cada palheta com um pano
limpo e agitar para mover a bolha de ar para o
centro da palheta.

+ Para congelar as palhetas na fase de vapor,
colocar as palhetas horizontalmente (por
exemplo, em uma placa de isopor) em um banho de
nitrogénio liquido por (pelo menos) 15 minutos.

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

Descongelamento

+ Retirar as palhetas necessarias do nitrogénio
liquido.

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

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

+ Diluir o esperma concentrado em meio de
inseminacao adequado (por exemplo, SpermWash®
/ SpermTec® Wash) (pelo menos 3ml para 0.5ml de
sémen) e misturar vigorosamente.

+ Centrifugar durante 15 minutos a 300-350g.

+ Ressuspender o pellet em meio de inseminacao
adequado (por exemplo, SpermWash® / SpermTec®
Wash) e recuperacao de acesso.

Notas: Para mais detalhes sobre o método,

cada laboratorio deveré consultar seus proprios
procedimentos e protocolos laboratoriais que foram
desenvolvidos e otimizados especificamente para seu
programa meédico especifico.

RESUMO DA SEGURANCA E DESEMPENHO CLINICO
(SSCP)

Embora os efeitos prejudiciais sobre a motilidade,

a vitalidade, a fragmentacao do DNA e o potencial
de fertilizagcao apos o descongelamento do
espermatozoide sejam inerentes ao processo de
criopreservacao, o SpermCryo® All-round permanece
dentro dos limites aceitaveis conforme consta da
literature scientifica. O SSCP para SpermCryo®
All-round descreve caracteristicas de seguranca e
desempenho para a meio e estéa disponivel no site da
Gynotec B.V. (www.gynotec.nl).

Para outras questoes relacionadas a seguranca e
desempenho, entre em contato com Gynotec B.V.
para atendimento ao cliente ou suporte técnico.

© E®APMOTH

To SpermCryo ® All-round 8\v0| €va TETDOH)\GO\OC
OUYKEVTPWANG ETOILO MPOG Xpran HECO
KpuoauvTrpnong HEPES yia kaTawugn avBpdnivou
ONEPUATOG YIa NEPAITEPW XPAON OE TEXVOAOYIEG
unoBonBoupevng avanapaywyng (ART).

MOovo yia enayyeAuaTikn xpran.
ZYITALH

To SpermCryo® All-round eival éva €tolyo yia
XPNan PEGo KPUOOUVTAPNONG We pUBUIOTIKO diahupa
HEPES To onoio Emonq NEPIEXEI q)uowo)\ov\Ko

GAata, yAUkivn, YAUKO(N, YOAGKTIKO OEU, Kal ol
Kpuonpoomrsurmsc oualeg YAUKEPOAN (27%),
00UKPOLN, Kal avBpdnivn oporeukwpativn (4.0g/1,
(pAPHAKEUTIKN 0UTia Nou NPOEPKETAl and To
avBpmnivo NAaaua Tou aipaToc) yia Tnv npoaraocia
TOUu gnépuaTog ano eBopa Aoyw Tng diadikaagiag
KaTaWueng.

YAIKO ITOY AEN ITEPIAAMBANETAI AAAA

ATIAITEITAI

«+ TayIETeg KATAWUENG aNépparog (. X: navyIeTeg
ONEPPATOG UWNANG aopaieiag CBS™) A
owANVAPIa KPUOGUVTHPNONG

« Aefapevn KaTawueng Pe uypod alwTo

IIOIOTIKOX 'EAETXOX
« pH peTalu 7.20 - 7.90 (Kpithpia KukAopopiag:
7.20 - 7.60

+ €VBOTOEIVOV (USP <85>): < 0.25EU/m

« AOKIUA gTEIPOTNTAG PE TNV Tpéxouaad odnyia
Ph.Eur. 2.6.1/ USP <71>: Kapia avantuén

« Aokipaoia eniBiwong avBpmnivou anépuaTog
(KIVATIKOTNTA % O€ oUyKpIon pe delyua eAEyxou
UETA anod 4 wpeg): > 80%

« Xnuikn ouveean

. Xpnon npowovrwv kaBapoTnTag Ph Eur n USP
KaTa nepinTwaon

« Aev éxel dokiuaoTel pe dokiyaaia eppplwv
NOVTIKOU

« To MaTonoIiNTIKG avaiuang kai Ta AAAY eival
d1aBEaipa KaToniv alrnUaTog

To SpermCryo® All-round anooTeipmVeTal U
aonnTeg TEXVIKEG enegepyaaiag.

IIPO®YAAEEIX KAI ITPOEIAOIIOTHZEIX

+ Oa npénel va Xpnowuonowslmw Gormm TEXVIKNA
Y10 TAV_anoQuyn eVOEXOUEVOU ENILOAUVONG.
SpermCryo® AH round dev naplgxal G\/TIBIOTIKG

« Na @opdTe navra npooTaTeuTIKA evdupaaia Kata
TOV XEIPIOUO BEIYHATOV.

« 'OAa Ta npoiovrta aiparoc Ba npéner va
BewpouvTal BuvnTIKG HOAUOHATIKA. H npdTn
UAN nou xpnowuonoumou via Tnv ﬂapGOKsun
auTou TOU NpoidvTog EAEYXBNKE Kal BPeBnKe pn
avTidpaoTikn yia HbSAg Kal apvnTikn yia Ta Anti-
HIV 1/2, HIV 1, HBV ka1 HCV. EninAcov, n npwtn
UAN _€xel 8)\EYX88I yia napBoié B19 kai BoeenKs
o1 dev elval augnuévog. Kapia yvwatr uéBodog
BOKIUGOV dev UNOPEl va Napexel 61aBePAIVTEIG OTI
npoiovTa Nou npogpxovTal anod avépmnivo aipa
dev Ba PETABMAOUV HOAUOHATIKOUG NApaYOVTEC.

+ Ta Tunika usrpo yia tTnv npo)\mm TV /\owquva
nou_npokaAouvTal and Tn xpAon GapHakeuTIKOV
npoibVTWV Nou NapackeyalovTal ano avlponivo
alya i nAagua nepIAapBavouv TNy enidoyn
TV émpmwv TOV I'IDOKOTODKTIKO ENEYXO TWV
SWPEDV Kal Twv SeEapevdy NAGoPaTog yia
€161KoUG OElKTEG AoIHWEEWV Kal TV évTagn
QNOTEAEOPATIK®Y 0TAdIWV NAPATKEUNG YIa TNV
adpavonoinon/anopdkpuvan Twv 1ov. Mapoia
auTa, 6Tav X0pNYouvTal PAPUAKEUTIKA NpoidvTa
nou ncpowsuc(ovml and avBpmnivo aipa n
nAGopa, n NiBavoeTNTa PETAd00NG HOAUTHATIKOV
napayovTwyv Gev UMOPEl va anoKAEIoTEl
NANPWG. AUTO 10XUEI ENIONG YIa GYVwOTOUG
1 avadyopevous 100G Kal GAAa nadoyova.

Agv UNApYOUV avapopég anodedelypévng
HETAB00NG 1MV Pe AeUKwPATivn napaokeuaoBeioa
alpewva Pe TIG Npodlaypagég TnG Eupwnaikng
®appakonoliag Pe KaBIEpWUEVEG HEBODOUG.
ENopévwg, PETAXEIPIOTEITE OAa Ta delypaTa wg
IKava va peTadmaoouy HIV ry nnatimida.

+ KaBe oopapd nepioTaTikéd (Onwe opiletal atov
Kavoviguo nepi IOTDOTEXVO)\OV\KU)V MpoiovTwyv
2017/745) 6a npénel va GVO(DEDETGI atnv
Gynotec B.V. kai, KaTa nepintwon, atnv apuoddia
opxn TOU Eupwnomou Kpmouc Me)\ouc aTOo 0noio
€ival eyKaTeaTNUEVOC O XPNAOTNG /KAl 0 aoBevng.

EAETXOI ITPIN AITO TH XPHYXH

« Mn xpnolponoleite To Npoiody £av n oppayida
TOU NEPIEKTN EXEI AVOIXTEI 1) NAPOUOIALEI KANoIo
ENGTTWUA KATA TNV NApadoon Tou NpoiovTog.

+ Mn xpNnoIMONOIEITE TO NPOiOV €AV NApouaialel
EVOEIEEIG HIKPOBIAKAG ENIUOAUVONG 1) ival BOAO.

« Mn XDHOIUOI‘IO\EITE TO MPOoidV YETA TNV
nuepounvia ARENG.

« Na pnv katawuxeTar npiv ano ™m xpr]cm

« Na pnv enavanoaTelpwBel YETA TO GvoIyua.

« QUAGCOETal OTNV APXIKA TOU OUOKEUADia éwng TNV
nUéPa xpnang.

+ Avahoya pe Tov apiBuod Twv 31adIkaoi®y nouy
6a npayparonoinBouv péoa ge pia nuepa,
a(aIpETTE TOV. ANAITOUHEVO OYKO HECOU UNd
GoNNTEG OUVBNKEG 08 KATAAANAO ANOOTEIPWHEVO
BEKTN. AUTO YIVETAI yIa TNV ano@uyr NOAAANAGV
avolypaTwv/KUkAwy Bépuavang Tou péoou.
AnoppiwTe TNV Nepiooeia Tou pégou (pn
XPNOILOMNOINUEVO HETOD).

OAHTIIEY ®YAAEHX

« OuAdooeTal gTo Luuyslo aToug 2-8 °C.

« AIaTNPEITE TO NPOIGV PaKPIG and To NAIAKO GG,

« MeTa TO avolypa Tou I'IED\EKT[]/ un )(DQCHUOI'IO\EITE
TO Npoidy yia d1GoTNUa PeYaAUTePO and 7

Kal To nNpoidv va GuAGageTal ge Beppokpaaia
yeTaky 2-8°C.

+ Ta TEXVONOYIKA npoidvTa ﬂpeﬂel va onopmeovm\
olPGWVa PE TOUG TonikoUG Kavoviauoug yia TNV
anoppIYn TWV 1aTPOTEXVOAOYIKGOV NPOTOVTWY.

nUepeG. Mpénel va diatnpolvTal oTelpeg auVBrKeg

OAHTIEZ XPHIHZ
MpoeToipacia onépparog

Mpiv ané Tnv katayugn
10aVIK@G, N KPUOOUVTNPNON NPayuaTonoleital oe
PUOIKa éa\vuom onepuaTolwapiwy.

Y€ nepinTwan NOAU XAUNAAG OUYKEVTPWANG,
oneppaTolwapiwv oUVIOTATal N SUUNUKVWON TOUG
npiv and Tnv Katawuén. Ye nepintwan noAU UwnAng
OUYKEVTPWANG ONEPPATOlwapinv, To oNEPUA PNOPEi
va apalwBel eva YEGO NAUONG ONEPHATOC MPIV ano Tnv
KaTawuen (n.x. SpermWash® / SpermTec® Wash nou
dlavepeTal ano Tnv Gynotec B.V.), €av npoTiuaTal.

MeTa Tnv katayugn

Z€ NepiNTwan nou XPelaaTel, XpnaoluonoinaTe
TEXVIKEG NPOETOINAAIAG ONEPPATOG HETA TNV
anoWuEn TOU ONepUaTog YIa va eEAEIWETE Ta VeKpa
KUTTGPa GNéPPATog Kal Td UNoAeippata. ApaidoTe
TO OUUNUKVWUEVO ONEPHA O KATAAANAO HETO
OoneEPUATEYXUONG.

MegBodoao

BeBalwBeiTe 0TI 6AG Ta p€oa €xouv KaAG avapeixBel
nplv ané Tn XpARon va npayuatonoinbel og
Bepuokpaagia dwpatiou.

Karayugn

. Aq;r]oTa TO ONEPUA va PeUaTONoINGel oe
Bepuokpaoia dwpartiou yia 30 Aentd.

« AvapeiETe 3 pépn onépuaTog pe 1 uepoc
SpermCryo® All-round: npoo6égTe Topégo o€
gTaYOVEG, avVaKaTEUOVTAG anaha.

«+ [Mpoooxn: yia TNV anoguyn ook Aoyw wixoug,
BepalwBeiTe 0TI To SpermCryo® All-round eival oe
Beppokpaoia dwpariou.

+ Aonate To pefypa yia 10 AenTd o Beppokpaaia
dwpartiou, yia 5100ppoONNAN.

+ Avappo@naTe TO peiypa OelypaToc/pecou aTig
naymsc KoToLpuEmc, oqmvovmc nepinou 1.5cm
KEVOU 0TO TEAOG TNG NAYIETAG.

+ BEBAIWBEITE OTI N EEWTEPIKA ENIPAVEIA TNG NAYIETAG
eival kaBapn (anouaia oneppatolwapinv) Kai
oppayioTe TNV NaylieTa.

+ 2TEYV(OOTE, KATA NepiNTwan, KABE NayIETa pe
éva I'IGV\ XWPIG aKovN Kal GVOKIVDOTE yla va
PETAKIVACETE TN GUOAAIdA aépa aTO KEVTPO TNG
nayIérag. )

+ KartawUETe TIG nayIETeg oe paon atpol
TONOBETWVTAG TIG op\(ovno (r| X. OE NMAGKa
Styrofoam) o€ AouTpd UypoU al@wTou Yia
(TouayioTov) 15 Aenta.

« MeTaQepeTe TIG NAYIETEG vpnyopo aTo UYpO AlwTo
Kal QUAGETE aToug -196 °C.

Anéyugn ) ,

+ ANOOUPETE TIG ANAITOUMEVEG NAYIETEG ANO TO UYPO
alwTo.

. Tonoegmora TIG noymsc ge vspo Bpluong yias
AenTa (Beppokpaaia dwuatiou n 370 C).

« KowTte Tnv akpn Tng nayiérag, TonoBeTATTE
™mv OVOIKTI’] akpn usoo og évav I'ISD\EKT[] (n X.
O0WANVAPIO) KAl XTUNAGTE EAAGPA TNV NAYIETA
NAEUPIKG OTOV MEPIEKTN yIa va eniTpanei N NAApNG
KEvwon Tou BelyaTog.

+ ApPaIOOTE TO CUUNUKVWUEVO ONEPUA OE KATAAANAO
U€0O aneppatéyxuong (n.x. SpermWash“‘ /
SpermTec® Wash) (TouhaxioTov 3ml ava 0.5ml
ONEPUATOC) KAl aVAUEIETE KaAd.

« QuyokevTpAOTE yia 15 AenTa ara 300-350g.

« Enavevaiopnare To ilnua o€ kanoio KaTaAAnAo
U€0O aneppateyxuaong (n.x. SpermWash® /
SpermTec® Wash) kai eniteuén avaktnong

anamoaq Ma gnm)\aov n)\npowoplsc yia
uebodo, kGBe epyaaTripio Ba NPENEI va QVATPEXE OTIG
OIKEG TOU €pYAOTNPIAKEG BIABIKATIEG KAl MPWTOKOAAG,
nou €xouv avanTuxBei kal BeATioTonoiNBel €18IKa yia
TOBIKO TOU PEHOVWUEVO 1aTPIKO NPdypapua.

ZYNOWH THEZ AXPAAEIAY KAI THE KAINIKHX
AIIOAOZHZX (SSCP)

Mapoho nou ol BAABEPEG ENINTMOEIG OTNV
KIVATIKOTNTA, TN {WTIKOTNTA, TOV KATAKEPUATIOUO TOU
DNA Kalr To éuvoumo yowuonomor}c TOU onapuoToq
Kata Tnv andyugn eival eyyeveig Tng diadikaaiag
KpUoouvTAPNAnG, €£akoAouBolv va Napapévouv evrog
TV GHOE)EKTLUV opiwv yia To SpermCryo® All- round
onwc avagEPETal aTnV €NIOTNHOVIKNA B‘B)\IO papia. H
olvoyn TNG agPAAEeIag kai TNG KAIVIKAG anodoang Tou
SpermCryo“‘ All-round nepiypagel Ta xopownplowm
ao@aAeiag kal anddoang yia To PETO Kal €ival
d1aBeaiun aTtov 1gToTONO TNG Gynotec B.V.
(www.gynotec.nl).

Ma NEPIOOOTEPEG EPWTNTEIG OXETIKA UE TNV A0QAAEID
Kar Tnv onoéoon, snmowvwvnme ge Tnv Gynotec B.V.
YIa UNOOTAPIEN MEAATMV 1) TEXVIKA UNOTTAPIEN.

& UYGULAMA

SpermCryo® All-round, insan sperminin
dondurulmasi igin kullaniimak Gzere hazir kullanima
uygun dort kat konsantre HEPES tamponlu
kriyoprezervasyon ortamidir ve Yardimci Ureme
Teknolojileri (ART) ile daha sonraki kullanim igin
kullanima uygun hale getirilmistir

Sadece profesyonel kullanim icindir.

BiLE§iM

SpermCryo® All-round, dondurma islemi sirasinda
spermi hasardan korumak amaciyla fizyolojik
tuzlar, glisin, glukoz, laktat ve kriyokoruyucu
madde gliserol (%27), sakkaroz ve Insan Serum
AlbUmini (4,0 g/ Litre; insan kan plazmasindan
elde edilen tibbi madde) iceren HEPES tamponlu bir
kriyoprezervasyon ortamidir.

DAHIL EDILMEYEN MALZEMELER

« Sperm dondurma pipetleri (6rnegin, CBS™
yuksek glvenlikli sperm pipetleri) veya kriyo
tupleri

« Sivi nitrojen ile dolu dondurma tanki

KALITE KONTROL

« pH dederi 7.20 ile 7.90 arasinda olan (Serbest
birakma kriterleri: 7.20 ile 7.60 arasinda) bir
ortamdir

« Endotoksinler (USP <85>): < 0,25EU/ml

« Mevcut Ph. Eur. 2.6.1/ USP <71> geredi yapilan
sterillik testinde herhangi bir Ureme tespit
edilmemistir

+ Insan sperm hayatta kalma analizi (4 saat sonra
kontrolle karsilastirildiginda hareketlilik ytzdesi):
> %80.

+ Kimyasal bilesim

+ Varsa, Ph Eur veya USP kalite standartlarina
uygun Urunlerin kullaniimasi

+ MEA testi yapilmamistir

+ Analiz sertifikasi ve MSDS talep Uzerine temin
edilebilir

SpermCryo® All-round aseptik isleme teknikleriyle
sterilize edilir

ONLEMLER VE UYARILAR

+ Olasl kontaminasyonu énlemek igin aseptik
teknik kullanilmalidir. SpermCryo® All-round
herhangi bir antibiyotik icermez.

« Numuneleri islerken her zaman koruyucu
kiyafetler giyin.

+ Tum kan Urunleri potansiyel olarak enfeksiy6z
olarak degerlendirilmelidir. Bu Grintn imalatinda
kullanilan kaynak materyal HbsAg acgisindan
reaktif dedildir ve Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV
ve HCV acisindan negatif olarak test edllm\st\r.
Ek olarak, kaynak materyal parvovirus B19
icin test edilmis ve yuksek seviyede olmadigi
belirlenmistir. Bilinen test yontemleri, insan
kanindan elde edilen Grunlerin enfeksiyoz
ajanlar bulastirmayacagina dair kesin gvence
saglayamaz.

+ Insan kani veya plazmasindan hazirlanan
ilag Urtnlerinin kullanimindan kaynaklanan
enfeksiyonlari 6nlemek igin standart énlemler,
bagdiscilarin segimi, bireysel bagislarin ve
plazma havuzlarinin enfeksiyon belirtecleri
icin taranmasi ve virtslerin inaktivasyonu/
giderilmesi icin etkili \ma\at adimlarinin dahil
edilmesini igerir. Buna ragmen, insan kani
veya plazmasmdan hazirlanan |Iag arunleri
uygulandiginda, enfeksiy6z ajanlarin bulasma
olasiligi tamamen ortadan kaldirilamaz. Bu
durum bilinmeyen veya yeni ortaya gikan
virtsler ve diger patojenler igin de gecerlidir.
Avrupa Farmakopesi spesifikasyonlarina uygun
olarak tesis edilen proseslere gore imal edilen
albiminle w?m dogrulanmis virts bulasmasi
raporlari bulunmamaktadir. Bu nedenle, tim
numuneleri HIV veya hepatit bulast\rabi\ecekm‘\g
gibi isleyin.

« Avrupa Tibbi Cihaz Yonetmeligi 2017/745'de
tanimlandigr sekliyle meydana gelen herhangi bir
ciddi olay, Gynotec B.V."ye ve varsa kullanicinin
ve/veya hastanin mukim oldugu AB Uye
Devletinin ilgili otoritesine bildirilmelidir.

KULLANIM ONCESi KONTROLLER

« Urln teslim edildiginde, kabin muhrt aciimis ise
veya Urun kusurlu ise Urdnd kullanmayin.

« Urtn herhangi bir mikrobiyal kontaminasyon

belirtisi gosteriyorsa veya bulaniklasiyorsa

kullanmayin.

Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

Kullanmadan 6nce dondurmayin.

Actiktan sonra tekrar sterilize etmeyin.

Kullanim guntne kadar orijinal ambalajinda

saklayin.

GUn iginde gergek\egtm\ecek islemlerin

sayisina badli olarak, gerekli ortam miktarini

aseptik kosullar altinda uygun steril bir kabin

icine alin. Bu, ortamin blr en fazla agilma/

Isitma dongusunden korunmasi igindir. Fazla

(kullanilmamis) ortami atin.

SAKLAMA KOSULLARI

+ 2-8°C'de buzdolabinda saklayin.

« Isiktan (gunes isigindan) uzak tutun.

+ Kabinin agilmasinin Gzerinden 7 gin gegtikten
sonra Urtnd kullanmayin. Steril kosullarin
korunmasi ve Urtntin 2°C - 8°C arasinda
saklanmasi gerekmektedir.

+ Cihazlari tibbi cihaz atiklarinin bertarafina
yonelik yerel yonetmeliklere uygun sekilde atin.

EER Y

.

KULLANMA TALIMATLARI
Sperm hazirhgi

Dondurmadan 6nce . R .
Kriyoprezervasyon ideal olarak dogal semen érnekleri
Uzerinde yapilhr.

Sperm konsantrasyonu gok dusUk ise, dondurmadan
once spermin konsantre edilmesi énerilir.

Sperm konsantrasyonu cok ylksek ise, tercih
edilirse donmadan 6nce sperm yikama ortami ile
seyreltilebilir (6rnegin, Gynotec B.V. tarafindan
daditilan SpermWash® / SpermTec® Wash).

Dondurulduktan sonra

Ihtiyag duyulmasi halinde, semenin ¢oztlmesinden
sonra 6lU sperm hucrelerini ve kalintilari ortadan
kaldirmak icin sperm hazirlama tekniklerini kullanin.
Yogunlastirilmis spermi uygun bir inseminasyon
ortaminda seyreltin.

Yontem

Kullanmadan 6nce tum ortamlarin iyi
karistirildigindan ve oda sicakliginda oldugundan
emin olun.

Dondurma

+ Semenin oda sicakliginda 30 dakika boyunca
sivilasmasina izin verin.

+ Semenin 3 katl kadar SpermCryo® All-round
ekleyin: ortami damlalar halinde ekleyin ve
nazikge karistirin.

+ Dikkat: Soguk sokunu ¢nlemek icin SpermCryo®
AIH round’in oda sicakliginda oldugundan emin
olun.

« Dengeleme igin karisimi oda sicakhiginda 10 dakika
bekletin.

« Pipetin ucunda yaklasik 1,5 cm hava birakarak
ornek/ortam karisimini dondurma pipetlerine
emdirin.

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

« Varsa her bir pipeti tozsuz bir bezle kurulayin ve
hava kabarcigini pipetin merkezine tasimak igin
sallayin.

« Pipetleri (en az) 15 dakika boyunca sivi nitrojen
banyosunda yatay olarak (6rnegin bir strafor levha
Uzerine) yerlestirerek buhar fazinda dondurun.

« Pipetleri hizlica sivi nitrojene aktarin ve -196 °C'de
saklayin.

Cozdiirme

« Gerekli pipetleri sivi nitrojenden alin.

+ Pipetleri 5 dakika boyunca musluk suyuna koyun
(oda sicakliginda veya 37 °C'de).

« Pipetin ucunu kesin, agik ucunu bir kabin (6rnegin
test tuplnun) icine yer\egtmn ve karisimin
tamamen bosalmasini saglamak icin pipeti kabin
kenarina dogru vurun.

+ Yogunlastiriimis spermi uygun bir inseminasyon
ortaminda (6rnegin, SpermWash® / SpermTec®
Wash) seyreltin (0. 5 ml semen basina en az 3 ml)
ve iyice karistirin.

« 15 dakika boyunca 300-350g hizinda santrifijleyin

« Uygun bir inseminasyon ortaminda (orneg\n
SpermWash® / SpermTec® Wash) topagi yemden
suspanse ederek iyilestirmeyi deneyin.

Notlar: Yontemle ilgili ek ayrintilar icin her
laboratuvar, kendi tibbi pro?ram\ icin 6zel olarak
gelistirilmis ve optimize edilmis kendi laboratuvar
prosedurlerine ve protokollerine basvurmalidir.

GUVENLIK VE KLINiK PERFORMANS OZETi (SSCP)
Donma ¢ozllme slrecine bagli olarak, SpermCryo®
All-round igin sperm motilitesi, canhligi, DNA
parcalanmasi ve dollenme potansiyeli Uzerinde
olumsuz etkiler olabilir. Ancak bu etkiler, bilimsel
literatrde bildirildigi sekliyle kabul edilebilir sinirlar
icindedir. SpermCryo® All-round igin SSCP, ortamin
guvenlik ve performans 6zelliklerini agiklar ve
Gynotec B.V. web sitesinde (www.gynotec.nl).

Guvenlik ve performansla ilgili d\ger sorulariniz igin
|utfen musteri destegdi veya teknik destek almak
Uzere Gynotec B.V. ile iletisime gegin.
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Simboli di cui alla norma ISO 15223-1

Simbolos conforme definido na norma ISO 15223-1
ZUppPoAa émwg opifovrai aro ISO 15223-1

1SO 15223-1’de g1 sekliyle boll

Symbols as defined in ISO 15223-1

Symbolen zoals gedefinieerd in ISO 15223-1
Symboles tels que définis dans la norme ISO 15223-1
Symbole gemaB Definition in ISO 15223-1

Simbolos definidos en la norma ISO 15223-1

Bestellnummer
Numero de catélogo
Numero di catalogo

Catalogue number
Catalogusnummer
Référence catalogue

Numero de catalogo
ApiBudég karaAdyou
Katalog numarasi

Verfalldatum
Fecha de caducidad
Data di scadenza

Prazo de validade
Huepopnvia Ariégng
Son Kullanma Tarihi

Use-by date
Vervaldatum
Date de péremption
Mantenha afastado da luz do sol

Keep away from sunlight Vor Sonnen-Licht schiitzen

1
/\\o/’\ Uit de buurt van zonlicht houden Mantener alejado de la luz del sol A/amg.»:/’re TO TTPOIOV aKpIG arTd 10
//.L\ nAiaké pwe
L Tenir a I'écart de la lumiére du soleil  Tenere Jontano dalla luce solare Isiktan (guines 1sigindan) uzak tutun

Consult instructions for use
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
Consulter les instructions d'utilisation

Gebrauchsanweisung beachten
Consulte las instrucciones de uso
Consultare le istruzioni per 'uso

Consulte as instrugdes de utilizagdo

ZupPouleureite Tig 0dnyies xpRong
Kullanim talimatlarina bakin

Date of manufacture
Productiedatum
Date de fabrication

Herstellungsdatum
Fecha de fabricacion
Data di produzione

Data de fabricagao
Huepopunvia mapaywyns
Uretim tarihi

ENE

°c  Temperature limit Temperaturgrenze Limite de temperatura

Temperatuurslimiet Limite de temperatura Opio Bepokpaciag

C Limite de température Limite di temperatura Sicaklik limiti
Batch code Chargencode Lote
Lotnummer Numero de lote Kwdikég mapridag
Numéro de lot Codice del lotto Seri kodu
Manufacturer Hersteller Fabricante
Fabrikant Fabricante lNapaokeuaotris
Fabricant Produttore Uretici

Medizinisches Gerét
Producto sanitario

Medical device
Medisch hulpmiddel

Dispositivo médico
latporexvoAoyiké Tpoidv

Dispositif médical Dispositivo medico Tibbi Cihaz
Cautions Vorsicht Cuidado
Let op Precaucion lMpoooxn
Attention Attenzione Uyarilar

Sterilized using aseptic Sterilisiert mit antiseptischen Esterilizado usando técnicas de

|> LG

processing techniques Verarbeitungsmethoden processamento asséptico

STERILE “ Gesteriliseerd met Esterilizado mediante técnicas de ATTOOTEIDWEVO LIE GONTTTES TEXVIKES
aseptische technieken procesamiento asépticas emeéepyaoiag
Stérilisation par préparation Sterilizzato con tecniche Aseptik isleme teknikleri kullanilarak
aseptisée di lavorazione asettiche sterilize edilmistir

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

Niet gebruiken indien verpakking beschadigd is en raadpleeg de gebruiksaanwijziging.

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

Nicht verwenden, wenn Verpackung beschédigt ist und die Gebrauchsanweisung hinzuziehen.
No utilizar si el empaque esta dafiado y consultar instrucciones de uso.

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

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

Mn xpnoiuorroigite edv n ouokeuaaoia eivar kKareoTpaupévn Kar oupBouAeUTEiTE TIC 0ONYiES XPHONS.
Ambalaj hasarliysa kullanmayin ve kullanma talimatlarina bakin

Sistema de barreira estéril inico
ZUoTtnua povou @paypou oTeipoTnTas
Tekli steril bariyer sistemi.

Single sterile barrier system Steriles Barriere-Einzelsystem
Enkelvoudig steriel barriéresysteem  Sistema de barrera estéril simple
Systéme a barriére stérile unique Sistema di barriera sterile singola

O ®

Single sterile barrier system with protective packaging outside.

Enkelvoudig steriel barrieresysteem met beschermende verpakking aan de buitenkant.
Systéme de barriére stérile unique avec emballage de protection a I'extérieur.
Einzel-Sterilbarrieresystem mit Schutzverpackung aul8en.

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

Sistema di barriera sterile singolo con imballaggio protettivo esterno.

Sistema de barreira esterilizada Gnica com embalagem protetora externa.

Mové amooTeipwpévo oUoTNUA @PAyHOU UE EEWTEPIKT TTPOTTATEUTIKH) OUOKEUATIA.
Disinda koruyucu ambalaj bulunan tekli steril bariyer sistemi

< Distributor Vertreiber Distribuidor
%? Distributeur Distribuidor Aiavopéag
ﬂ Distributeur Distributore Distribitor

Contains human blood or plasma derivatives

Bevat menselijk bloed of plasma derivaten
Contient du sang humain ou des dérivés du plasma
Enthélt menschliches Blut oder Plasmaderivate
Contiene sangre humana o derivados del plasma
Contiene sangue umano o derivati del plasma
Contém sangue humano ou derivados de plasma
lepiéxer avBpwmivo aiua i mapdywya mAdouarog
insan kani veya plazma tirevleri igerir

©

Contém uma substancia medicinal
Mepiéxel papuakeuTikn ouaia
Tibbi bir madde igerir

Enthélt einen Arzneistoff
Contiene una sustancia medicinal
Contiene una sostanza medicinale

Contains a medicinal substance
Bevat een medicinale substantie
Contient une substance médicinale

Néo reesterilizar
Mnv emravarrooTeipivere
Yeniden sterilize etmeyin

Nicht resterilisieren
No reesterilizar
Non risterilizzare

Do not resterilize
Niet opnieuw steriliseren
Ne pas restériliser

® &

Symbol as defined in EU Commission MDR 2017/745
Symbolen de EU C issie MDR 2017/745
Symbole tel que défini dans le Réglement relatif aux dispositifs médicaux 2017/745 de la Commission européenne
Symbol geméaB der Verordnung (EU) 2017/745 iiber Medizinprodukte definiert
Simbolo definido en el Regl (UE) 2017/745 sobre los productos sanitarios
Simbolo ai sensi del MDR 2017/745 della Commissione UE
Simbolo conforme definido na Comissao da UE MDR 2017/745
ZuuBoAo émwg opiderai ornv OII 2017/745 mg Euvpwrraikis Errlrporrn;'
AB Komisyonu MDR 2017/745’te tar g1 sekliyle b

CE marking by
Notified Body 2797

ifi
c € CE-markering door Notified Body
2797

Marquage CE délivré par
I'organisme notifié 2797

CE-gekennzeichnet durch die
Benannte Stelle 2797

Marcado CE por la

Entidad notificada 2797
Marcatura CE da parte
dell’organismo notificato 2797

Marcagéo CE por

Orgao Notificado 2797
Znuavon CE amé rov
Kovorroinuévo Opyavioué 2797
Onaylanmis Kurulug 2797
tarafindan CE isareti




