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Intended use
SpermFilter® Ready-to-use gradients (80% and 45%)

are used as sperm preparation method for intrauterine

insemination (IUI), in vitro fertilization (IVF), intra-
cytoplasmic sperm injection (ICSI), and related
assisted reproductive technologies (ART).

Indications for use

For use during ART procedures of patients and couples

undergoing infertility treatments.

Intended user
The intended users are ART professionals (lab
technicians, embryologists, or medical doctors).

Target patient population
The target patient population consists of patients and
couples undergoing infertility treatments.

COMPOSITION

SpermFilter® Ready-to-use gradients consist of
silane-coated colloidal silica particles suspended

in HEPES-buffered EBSS (Earle’s balanced salt
solution) supplemented with phenol red, 0.4-2.2 g/l
Human Serum Albumin (medicinal substance derived
from human blood plasma) and 10mg/l gentamicin
(medicinal substance).
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QUALITY CONTROL

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

Osmolality:

o 80% gradient: 290-330 mOsm/kg

o 45% gradient: 280-310 mOsm/kg

Density:

o 80% gradient: 1.097-1.107 g/ml

o 45% gradient: 1.0500-1.0700 g/ml

Endotoxins (USP <85>): < 0.5EU/ml

Sterility test according to the current Ph. Eur. 2.6.1/

USP <71>: No growth

Human sperm survival assay:

» % motility compared with control after 4 hours:
> 80%

o % motility compared with control after 24 hours:
>75%

Chemical composition

Use of Ph Eur or USP grade products if applicable
Not MEA tested

Certificate of analysis and MSDS are available upon
request

Sterilized by using aseptic processing techniques.
PRECAUTIONS AND WARNINGS

Aseptic technique should be used to avoid possible
contamination, even when the products contain

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,
HBYV, 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 administrated, 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
viruses 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 FertiPro NV and, if applicable,
to 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 no 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.

Gentamicin should not be used on a patient that has
a known allergy to gentamicin or similar antibiotics.

STORAGE CONDITIONS

Store products between 2-8 °C.

Keep away from (sun)light.

After opening the container, do not use the product
longer than 7 days. Sterile conditions must be
maintained and product must be stored at 2 °C -

Discard the devices in accordance with local
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CALCULATIONS OF G-FORCES

The g-force of your centrifuge can be calculated using
this formula:

rpm=
Square root
{g/1.118xr)}

g:
1.118 xrxrpm? @

r = radius of centrifuge in mm
rpm = rotation per minute / 1000

Example 1 Example 2
r=100mm r=100mm
rpm = 1800 rotations per minute g=350g

9=1118x100x324=362g rpm = SQR {350/ (1.118x 100)} =1.77

rpm = 1770 rotations per minute

INSTRUCTIONS FOR USE

Method
Each laboratory should establish its own validated
procedures and protocols.

Fresh semen samples

Mix the density gradient bottles by 5 bottle inversions

before use.

1. Bring all components of the system and samples to
room temperature or to 37 °C.

2. Transfer 2.5ml of SpermFilter® Ready-to-use gradient

45% into a sterile disposable centrifuge tube.

Place 2.5ml of SpermFilter® Ready-to-use gradient

80% under the SpermFilter® Ready-to-use gradient

45% layer. Take care that the two layers are distinctly

separated. This is done by placing the tip of the

pipette on the bottom of the test tube and slowly

dispensing the SpermFilter® Ready-to-use gradient

80%. This two layer gradient is stable for up to two

hours.

Gently place up to 2.5ml of liquefied semen onto

the SpermFilter® Ready-to-use gradient 45% using a

transfer pipette. Do not use a higher volume than the

volume of the individual gradient layers or more than

10° cells.

Centrifuge for 15 to 18 minutes at 3509 to 400g.

When this centrifugation is completed you may not

be able to visibly see a pellet. If so, it is essential to

continue the procedure with a second centrifugation

of 3 to 5 minutes.

Remove supernatant down to the pellet.

Add 2-3ml of sperm washing medium (e.g. SpermTec®

Wash or SpermWash® distributed by Gynotec BV.) and

resuspend the pellet.

Centrifuge for 8 to 10 minutes at 300g. Higher sperm

concentration will require the maximum 10 minutes

centrifugation to ensure a complete and thorough

sperm wash.

gentamicin. s. Remove supernatant down to the pellet and repeat
+ Always wear protective clothing when handling steps 7 and 8.
specimens. 10. Remove supernatant and replace with a suitable

volume of appropriate medium.

Frozen semen samples
Mix the density gradient bottles by 5 bottle inversions
before use.
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Bring all components of the system and samples to
room temperature or to 37 °C.

Transfer 1ml of SpermFilter® Ready-to-use gradient
45% into a sterile disposable centrifuge tube.

Place 1ml of SpermFilter® Ready-to-use gradient 80%
under the SpermFilter® Ready-to-use gradient 45%.
Take care that the two layers are distinctly separated.
This is done by placing the tip of the pipette on the
bottom of the test tube and slowly dispensing the
SpermFilter® Ready-to-use gradient 80%. This two-
layer gradient is stable for up to two hours.

Gently place the thawed semen sample onto the
SpermFilter® Ready-to-use gradient 45% using a
transfer pipette (0.5ml - 1ml).

Centrifuge for 15-20 minutes at 350g.

Remove supernatant down to no less than the 0.5ml
mark above the pellet.

Add 2-3ml of sperm washing medium (e.g. SpermTec®
Wash or SpermWash® distributed by Gynotec BV.) and
resuspend the pellet.

Centrifuge for 8 to 10 minutes at 300g.

Remove supernatant down to the pellet and repeat
steps 7 and 8.

Remove supernatant and replace with a suitable
volume of appropriate medium.

SUMMARY OF SAFETY AND

CLINICAL PERFO

E (SSCP)

The SSCP for SpermFilter® Ready-to-use gradient
80% and 45% describes safety and performance
characteristics for the media and is available on the
website of Gynotec BV. (www.gynotec.nl).

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

> TOEPASSING

Beoogd gebruik

SpermFilter® Ready-to-use gradiénten (80% en 45%)
worden gebruikt voor sperma voorbereiding voor Intra
Uterine Insemination (IUI), In Vitro Fertilization (IVF)
en IntraCytoplasmatic Sperm Injection (ICSI) en
geassisteerde voortplantingsprocedures (ART).

Indicaties voor gebruik

Voor gebruik tijdens ART-procedures van patiénten
en koppels die onvruchtbaarheidsbehandelingen
ondergaan.

Beoogde gebruiker
De beoogde gebruikers zijn ART-professionals
(laboranten, embryologen of artsen).

Doelgroep van patiénten
De doelgroep bestaat uit patiénten en koppels die een
onvruchtbaarheidsbehandeling ondergaan.

COMPOSITIE

SpermFilter® Ready-to-use gradiénten bestaan

uit silaan gecoate colloidale silica partikels
gesuspendeerd in HEPES-gebufferde EBSS (Earle’s
gebalanceerde zoutoplossing) gesupplementeerd
met fenol rood, 0.4-2.2g/l humaan serum albumine
(medicinale substantie afgeleid van humaan
bloedplasma) en 10 mg/l gentamicine (medicinale
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OPSLAG CONDITIES

Bewaar producten tussen 2-8 °C.

Weghouden uit (zon)licht.

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

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

BEREKENINGEN VAN G-KRACHTEN

De g-kracht van uw centrifuge kan berekend worden met
deze formule:

rpm=
vierkantswortel
{g/1.118 x 1)}

g:
1.118 xr x rpm? @

r = radius van de centrifuge in mm
rpm = rotaties per minuut / 1000

Voorbeeld 1 Voorbeeld 2

r=100mm r=100mm

rpm = 1800 rotations per minute g=350g

g=1.118x100x3.24=362¢ rpm = SQR {350 / (1.118 x 100)} =
177

rpm = 1770 rotations per minute

SpermFilter Ready to use gradient 80%
SPF80-0010 5 x 10 ml SpermFilter®
Ready-to-use gradient 80%
SPF80-0050 1 x 50 ml SpermFilter®
Ready-to-use gradient 80%
SPF80-0100 1 x 100 ml SpermFilter®
Ready-to-use gradient 80%
SPF80-0250 1 x 250 ml SpermFilter®
Ready-to-use gradient 80%
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Utilisation prévue

SpermFilter® Ready-to-use gradients (80% et 45%)

sont utilisés comme méthode de préparation du

sperme pour [ Insemination Insémination intra-

utérine (IIU), Fécondation in vitro (FIV) et Injection
intracytoplasmatique de sperme (ICSI) et de technologies
de procréation assistée (ART).

Indications d’utilisation

A utiliser pendant les procédures de procréation
meédicalement assistée chez les patients et les couples
qui suivent des traitements contre linfertilité.

Utilisateur prévu

Les utilisateurs prévus sont les professionnels de la
procréation médicalement assistée (techniciens de
laboratoire, embryologistes ou médecins)

Population de patients cible
La population cible est constituée de patients et de
couples qui suivent des traitements contre linfertilité.

COMPOSITION

Les gradients de SpermFilter® Ready-to-use
contiennent des particules de silice colloidale silanisée
dans une solution EBSS tamponnée a 'HEPES (solution
saline équilibrée d’ Earle) et supplémenté avec de
rouge de phenol, 0.4- 2.2g/l de sérum albumine

regulations for disposal of medical devices.
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pH tussen 7.20-7.90 (vrijgave criteria: 7.20-7.60)

Osmolaliteit:

o 80% gradient: 290-330 mOsm/kg

o 45% gradient: 280-310 mOsm/kg

Densiteit:

o 80% gradient: 1.097-1.107 g/ml

o 45% gradient: 1.0500-1.0700 g/ml

Endotoxines (USP <85>): < 0.5EU/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%

- % motiliteit vergeleken met controle na 24 uur:
>75%

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

Gesteriliseerd met aseptische technieken.
VOORZORGEN EN WAARSCHUWINGEN
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Aseptische technieken moeten worden gebruikt om
mogelijke besmetting te voorkomen, zelfs wanneer
de producten gentamicine bevatten.

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 FertiPro NV 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.

Gentamicine mag niet gebruikt worden bij een
patiént met een gekende allergie voor gentamicine
of vergelijkbare antibiotica.

INSTRUCTIES VOOR GEBRUIK

Methode
Elk laboratorium zou zijn eigen geoptimaliseerde en
gevalideerde labo procedures moeten raadplegen.

Verse spermastalen

Meng de densiteitsgradiént flessen door 5 keer de fles

om te draaien voor gebruik.

1. Breng alle componenten van het systeem en de
stalen op kamertemperatuur of op 37 °C.

2. Breng 2.5ml SpermFilter® Ready-to-use gradient 45%
in een steriel wegwerp centrifugeerbuisje.

s Plaats 2.5ml SpermFilter® Ready-to-use gradient
80% onder de SpermFilter® Ready-to-use gradient
45% laag. Zorg ervoor dat de twee lagen mooi
gescheiden zijn. Dit wordt gedaan door de pipet
op de bodem van het testbuisje te plaatsen en
traag de SpermFilter® Ready-to-use gradient 80%
toe te voegen. Deze twee lagen gradiént is stabiel
gedurende twee uren.

4. Plaats voorzichtig tot 2.5ml vervloeid sperma
op de SpermFilter® Ready-to-use gradient 45%
gebruikmakend van een transfer pipet. Gebruik geen
groter volume dan het volume van de afzonderlijke
gradiéntlagen en niet meer dan 10° cellen.

s. Centrifugeer 15 tot 18 minuten aan 3509 tot 400g.
Wanneer deze centrifugatie uitgevoerd is, kan het
zijn dat u de pellet niet kan zien. Als dit zo is, is het
essentieel om met de procedure door te gaan door
een tweede centrifugatie van 3 tot 5 minuten uit te
voeren.

s. Verwijder het supernatans tot aan de pellet.

7. Voeg 2-3ml van het sperma wasmedium toe (bijv.
SpermWash® / SpermTec® Wash gedistribueerd door
Gynotec B\V.) en resuspendeer de pellet.

s. Centrifugeer 8 tot 10 minuten aan 300g. Een
hogere spermaconcentratie zal een maximum van 10
minuten centrifugatie vereisen om een complete en
diepgaande sperma wasstap uit te voeren.

s. Verwijder het supernatans tot aan de pellet en
herhaal stappen 7 en 8.

10. Verwijder het supernatans en vervang door een
geschikt volume medium.

Bevroren spermastalen

Meng de densiteitsgradiént flessen door 5 keer de fles

om te draaien voor gebruik.

1. Breng alle componenten van het systeem en de
stalen op kamertemperatuur of op 37 °C.

2. Breng 1ml SpermFilter® Ready-to-use gradient 45%
in een steriel wegwerp centrifugeerbuisje.

s Plaats 1ml SpermFilter® Ready-to-use gradient 80%
onder de SpermFilter® Ready-to-use gradient 45%.
Zorg ervoor dat de twee lagen mooi gescheiden zijn
Dit wordt gedaan door de pipet op de bodem van
het testbuisje te plaatsen en traag de SpermFilter®
Ready-to-use gradient 80% toe te voegen. Deze twee
lagen gradiént is stabiel gedurende twee uren.

4. Plaats het ontdooide spermastaal op de SpermFilter®
Ready-to-use gradient 45% met een transferpipet
(0.5-1ml).

s. Centrifugeer 15-20 minuten aan 350g.

s. Verwijder het supernatans tot niet minder dan de
0.5ml markering boven de pellet.

7. Voeg 2-3ml van het sperma wasmedium toe (bijv.
SpermWash® / SpermTec® Wash gedistribueerd door
Gynotec B\V.) en resuspendeer de pellet.

s. Centrifugeer 8 tot 10 minuten aan 300g.

s. Verwijder het supernatans tot aan de pellet en
herhaal stappen 7 en 8.

10. Verwijder het supernatans en vervang door een
geschikt volume medium.

SAMENVATTING VAN VEILIGHEID EN KLINISCHE
PERFORMANTIE (SSCP)

De SSCP voor SpermFilter® Ready-to-use

gradient 80% en 45% beschrijft de veiligheids- en
performantiekenmerken van de media en is beschikbaar
op de website van Gynotec BV. (www.gynotec.nl).

Voor verdere vragen over veiligheid en performantie
kunt u contact opnemen met Gynotec B.V. voor
klantenondersteuning of technische ondersteuning
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humaine (substance médicamenteuse dérivée du
plasma sanguin humain) et de la gentamicin (10mg/L,
substance médicamenteuse).

CONTROLE QUALITE

pH compris entre 7.20 et 7.90 (critere de libération:

7.20-7.60)

Osmolalite:

o 80% gradient: 290-330 mOsm/kg

o 45% gradient: 280-310 mOsm/kg

Densité:

o 80% gradient: 1.097-1.107 g/ml

o 45% gradient: 1.0500-1.0700 g/ml

Endotoxines (USP <85>): < 0.5EU/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 Uéchantillon de controle
apres 4 heures: = 80%

- motilité en % comparée a Uéchantillon de controle
apres 24 heures: = 75%

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.

Stérilisé en utilisant des techniques de traitement
aseptique.

PRECAUTIONS ET AVERTISSEMENTS

Toujours travailler en conditions aseptiques pour
éviter d’éventuelles contaminations, méme lorsque
le produit contient de la gentamicine

Il convient de porter des vétements de protection
lors de la manipulation des specimens

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
IAgHBs 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
specifiques d’'infection sur les dons individuels et
les mélanges de plasma et linclusion d’étapes de
fabrication efficaces pour linactivation/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 pathogenes inconnus ou émergents.
Aucune transmission de virus n'a été rapportee
avec lalbumine fabriquée conformément aux
spécifications dela Pharmacopée Européenne selon
des proceeds établis. Par conséquent, manipuler
tous les spécimens comme s'ils étaient susceptibles
de transmettre le VIH ou 'hépatite.

Tout incident grave (tel que défini dans le Reglement
Européen 2017/745 relatif aux dispositifs
meédicaux) doit étre signalé a FertiPro NV et, le cas
échéant, a lautorité compétente de [Etat membre
de L’bUE dans lequel lutilisateur ou le patient sont
établis.

CONTROLES PREALABLES A L’UTILISATION

Ne pas utiliser le produit si lopercule du récipient
est ouvert ou endommageé 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).

SPF45-0010 5 x 10 ml SpermFilter®
Ready-to-use gradient 45%
SPF45-0050 1 x 50 ml SpermFilter®
Ready-to-use gradient 45%
SPF45-0100 1 x 100 ml SpermFilter®
Ready-to-use gradient 45%
SPF45-0250 1 x 250 ml SpermFilter®

-

Ready-to-use gradient 45%

Les produits contenant de la gentamicine ne doivent
pas etre utilisés chez des patients allergiques a la
gentamicine ou a des antibiotiques similaires.

INSTRUCTIONS RELATIVES AU STOCKAGE

Conserver le produit entre 2-8 °C

Tenir a lécart de la lumiére (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 matiére d’élimination des
dispositifs médicaux.

CALCUL DES FORCES G

La force G de votre centrifugeuse peut étre calculée a
l'aide de la formule suivante :

rpm=
Racine carrée
{g/1.118 x 1)}

g:
1.118 xr x rpm? @

r =rayon de la centrifugeuse en mm
rpm = rotations par minute / 1000

Exemple 1 Exemple 2
r=100mm r=100 mm
rpm = 1800 rotations par minute g=350g

g=1118x100x3.24=3629g

rpm = SQR {350 / (1.118 x 100)} =
1

rpm = 1770 rotations par minute

MODE D’EMPLOI

Méthode
Chaque laboratoire doit suivre ses propres procédures de
laboratoire optimisées et validées.

Echantillons de sperme frais
Mélangez les flacons de gradient en les retournant 5 fois
avant utilisation.

1.

2.
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Réchauffer tous les composants du systeme et les
échantillons a température ambiante ou a 37 °C.
Prélever 2.5ml de SpermFilter® Ready-to-use gradient
45% et déposer-le dans une éprouvette a centrifuger
stérile jetable.

Déposer 2.5ml de SpermFilter® Ready-to-use gradient
80% sous le SpermFilter® Ready-to-use gradient

45%. Assurez-vous que les deux couches soient
parfaitement séparées. Pour ce faire, placez la pipette
sur le fond de test et injecter progres-sivement le
SpermFilter® Ready-to-use gradient 80%. Ce gradient
a double couche reste stable pendant environ deux
heures.

Placez délicatement jusqu'a 2.5ml de sperme liquéfié
sur le SpermFilter® Ready-to-use gradient 45% a

l'aide d'une pipette de transfert. Ne pas utilizer un
volume superieur au volume des couches individuelles
du gradient ou une culture renfermant plus de 10°
cellules .

Centrifuger pendant 15 & 18 minutes a 350-400g.
Lorsque la premiere centrifugation est terminée et le
culot n'est pas visible, il est indispensable de procéder
avec un deuxieme cycle de centrifugationde 3a 5
minutes.

Enlever le surnageant jusqu'a la hauteur du culot.
Ajouter 2-3ml de milieu de lavage de sperme (p. ex.,
SpermWash® / SpermTec® Wash distribué par Gynotec
BV.), et remettre le culot en suspension.

Laisser centrifuger pendant 8 a 10 minutes a 300g.
En cas de concentration de sperme élevée, centrifuger
pendant la durée maximale de 10 minutes afin
d’assurer un lavage complet et approfondi de sperme.
Enlevez le surnageant jusqu’a la hauteur du culot et
répétez les étapes 7 et 8.

. Enlevez le surnageant et le remplacer par un volume

désiré de milieu approprié.

Echantillons de sperme congelés
Mélangez les flacons de gradient en les retournant 5 fois
avant utilisation.

1.

2.

5

Réchauffer tous les composants du systeme et les
échantillons a température ambiante ou a 37 °C.
Prélever 1ml de SpermFilter® Ready-to-use gradient
45% et déposer-le dans une éprouvette a centrifuger
stérile jetable.

Déposer 1ml de SpermFilter® Ready-to-use gradient
80% sous le SpermFilter® Ready-to-use gradient

45%. Assurez-vous que les deux couches soient
parfaitement séparées. Pour ce faire, placez la pipette
sur le fond de test et injecter progres-sivement le
SpermFilter® Ready-to-use gradient 80%. Ce gradient
a double couche reste stable pendant environ deux
heures.

Placez délicatement l'échantillon de sperme décongelé
sur le SpermFilter® Ready-to-use gradient 45% (0.5 -
1ml) a laide d'une pipette de transfert

Laisser centrifuger pendant 15-20 minutes a 350g.
Enlever le surnageant au moins jusqu'a la hauteur de
la marque indiquant 0.5ml au-dessus du culot.
Ajouter 2-3ml de milieu de lavage de sperme (p. ex.,
SpermWash® / SpermTec® Wash distribué par Gynotec
BV.), et remettre le culot en suspension.

Laisser centrifuger pendant 8 & 10 minutes a 300g.
Enlevez le surnageant jusqu’a la hauteur du culot et
répétez les étapes 7 et 8.

. Enlevez le surnageant et le remplacer par un volume

désiré de milieu approprié.

RESUME DES CARACTERISTIQUES DE SECURITE ET DES

PERFORMANCES CLINIQUES (SSCP)

Le SSCP de SpermFilter® Ready-to-use gradient 80%

et 45% décrit les caractéristiques de sécurité et de
performances du milieu. Il est disponible sur le site Web
Gynotec BV. (www.gynotec.nl).

@ ANWENDUNG

BestimmungsgemaBer Gebrauch

SpermFilter® Ready-to-use Gradienten (80% und
45%) fur die Spermien-praparation fur die intrauterine
Insemination (IUI), die In-vitro-Fertilisation (IVF) und
die intrazytoplasmatische Spermieninjektion (ICSI)
verwendet werden und Technologien zur kinstlichen
Befruchtung (ART).

Indikationen fiir die Verwendung

Zur Verwendung wahrend ART-Verfahren bei
Patientinnen, Patienten und Paaren, die sich einer
Unfruchtbarkeitsbehandlung unterziehen.

ti geméaBe/r A dend

Die vorgesehenen Anwenderinnen und Anwender sind
ART-Fachleute (Labortechnikerinnen und Labortechniker,
Embryologinnen und Embryologen oder Arztinnen und
Arzte).

Zielgruppe

Die Zielpopulation sind Patientinnen, Patienten und
Paare, die sich einer Unfruchtbarkeitsbehandlung
unterziehen.

ZUSAMMENSETZUNG

Die SpermFilter® Ready-to-use Gradienten bestehen
aus silanumhdllten Kieselsol-Partikeln, suspendiert
in HEPES-gepufferter EBSS (Earle’s gepufferte
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Salzlosung) erganzt mit Phenolrot, 0.4-2.2g/l humanes
Serumalbumin (von humanem Serumplasma abgeleitete
medizinische Substanz) und 10mg/| Gentamicin
(medizinische Substanz).

QUALITATSKONTROLLE

. pH—\/\]/ert 7.20-7.90 (pH-Freisetzungskriterien: 7.20-
7.60

+ Osmolalitat:
o 80% gradient: 290-330 mOsm/kg
o 45% gradient: 280-310 mOsm/kg

+ Dichte:
o 80% gradient: 1.097-1.107 g/ml
o 45% gradient: 1.0500-1.0700 g/ml

« Endotoxin (USP <85>): < 0.5EU/ml

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

+ Uberlebenstest fir humane Spermien
o % Motilitat im Vergleich zur Kontrolle nach 4

Stunden: = 80%
o % Motilitat im Vergleich zur Kontrolle nach 24
Stunden: = 75%

+ Chemische Zusammensetzung

+ Gegebenenfalls Verwendung der Produkte in
Arzneibuchqualitat nach Ph. Eur. oder USP

+ Nicht per MEA getestet

+ Ein Analysezertifikat und ein Sicherheitsdatenblatt
sind auf Anfrage erhaltlich.

Sterilisiert durch aseptische Techniken.

VORSICHTSMASSNAHMEN UND WARNUNGEN

+ Um maogliche Verunreinigungen zu vermeiden, sollten
aseptische Methoden angewendet werden, auch wenn
die Produkte Gentamicin enthalten

+ Beim Handhaben von Proben ist stets Schutzkleidung
zu tragen.

+ Alle Blutprodukte sind als potenziell infektits 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
flr 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 konnten sie HIV oder Hepatitis
Ubertragen.

+ Auftretende schwerwiegende Vorkommnisse
(nach der Definition der Européaischen Verordnung
2017/745 Uber Medizinprodukte) sollten an
FertiPro NV und, sofern zutreffend, an diezustandige
EU- Behdrde des Mitgliedstaates, in dem der Nutzer
bzw. Patient ansassig ist, 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 bendtigte Menge des Mediums

unter aseptischen Bedingungen in einem sterilen

EER RS
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Ynootpin teEAaTwV-TEXVIKT) UTTOGTHPIEN
Musteri destegi/teknik destek

des Mediums zu vermeiden. Uberschissige (nicht
verwendete) Medien sind zu entsorgen.

Produkte, die Gentamicin enthalten, sollten nicht an
Patienten mit bekannter Allergie gegen Gentamicin oder
ahnlicher Antibiotika verabreicht werden

HINWEISE ZUR LAGERUNG

.

.

.

.

Die Produkte 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

BERECHNUNGEN VON G-KRAFTEN

Die g-Kraft Ihrer Zentrifuge kann mithilfe folgender Formel
berechnet werden

rpm=
Quadratwurzel
{g/1.118 xr)}

g:
1.118 xrx rpm? (@)

r = Radius der Zentrifuge in mm
U/min = Umdrehungen pro Minute / 1000

Beispiel 1 Beispiel 2

r=100mm r=100mm

rpm = 1800 Umdrehungen pro Minute g =350g

g=1118x100x3.24=362g rpm = SQR {350 / (1.118 x 100)} =
177

rpm = 1770 Umdrehungen pro Minute

HINWEISE ZUR VERWENDUNG

Methode
Jedes Labor sollte seine eigenen validierten Verfahren
heranziehen.

Frische spermaproben
Vor Gebrauch den Inhalt der Dichtegradienten-Flaschen
durch 5-maliges Umdrehen der Flasche mischen.

1.

2.

3.

H

Alle Komponenten des Systems und die Proben auf
Raumtemperatur oder auf 37 °C bringen.

2.5ml SpermFilter® Ready-to-use Gradient 45% in ein
steriles Einmalzentrifugenrohrchen Uberfuhren.
2.5ml SpermFilter® Ready-to-use Gradient 80% unter
die Schicht SpermFilter® Ready-to-use Gradient 45%
geben. Achten Sie darauf, dass die zwei Schichten
klar getrennt sind. Dies wird erreicht, wenn Sie die
Pipette auf den Boden des Reagenzglases bringen
und SpermFilter® Ready-to-use Gradient 80% langsam
hineingeben. Dieser Zwei-Schichten-Gradient ist bis zu
zwei Stunden stabil.

Vorsichtig bis zu 2.5ml verflissigtes Sperma mit
einer Transferpipette auf die SpermFilter® Ready-
to-use Gradient 45% geben. Verwenden Sie kein
hoheres Volumen als das Volumen der einzelnen
Gradientenschichten oder mehr als 10° Zellen.

15 bis 18 Minuten bei 350g bis 400g zentrifugieren.
Wenn diese Zentrifugation beendet ist, konnen Sie
moglicherweise noch kein Pellet sehen. In diesem
Fall miissen Sie die Prozedur mit einer zweiten
Zentrifugation Uber 3 bis 5 Minuten fortsetzen.
Entfernen Sie den Uberstand bis zum Pellet.

2-3ml Waschmedium flr Spermien hinzuftigen (z.B.
SpermTec® Wash oder SpermWash®, vertrieben von
Gynotec BV.) und das Pellet resuspendieren.

8 bis 10 Minuten bei 300g zentrifugieren. Bei einer
hoheren Spermienkonzentration ist die maximale
Zentrifugationsdauer von 10 Minuten erforderlich,
um eine vollstandige und grindliche Waschung der
Spermien zu gewahrleisten.

Den Uberstand bis zum Pellet entfernen und Schritt 7
und 8 wiederholen.

. Den Uberstand entfernen und durch ein passendes

Volumen eines geeigneten Mediums ersetzen.

Tiefgefrorene spermaproben
Vor Gebrauch den Inhalt der Dichtegradienten-Flaschen
durch 5-maliges Umdrehen der Flasche mischen.

1.

2.

3.

H

Alle Komponenten des Systems und die Proben auf
Raumtemperatur oder auf 37 °C bringen.

1ml SpermFilter® Ready-to-use Gradient 45% in ein
steriles Einmalzentrifugenrohrchen Uberfuhren.

1 ml SpermFilter® Ready-to-use Gradient 80% unter die
SpermFilter® Ready-to-use Gradient 45% geben. Achten
Sie darauf, dass die zwei Schichten klar getrennt sind.
Dies wird erreicht, wenn Sie die Pipette auf den Boden
des Reagenzglases bringen und SpermFilter® Ready-to-
use Gradient 80% langsam hineingeben. Dieser Zwei-
Schichten-Gradient ist bis zu zwei Stunden stabil.
Vorsichtig die tiefgefrorene Spermaprobe mit einer
Transferpipette (0.5 - 1ml) auf die SpermFilter® Ready-
to-use Gradient 45% geben.

15 bis 20 Minuten bei 350g zentrifugieren.

Den Uberstand nicht weiter als bis zur 0.5ml-Markier-
ung Uber dem Pellet entfernen.

2-3ml Waschmedium flr Spermien hinzuftigen (z.B.
SpermTec® Wash oder SpermWash®, vertrieben von
Gynotec BV.) und das Pellet resuspendieren.

8 bis 10 Minuten bei 300g zentrifugieren.

Den Uberstand bis zum Pellet entfernen und Schritt 7
und 8 wiederholen.

. Den Uberstand entfernen und durch ein passendes

Volumen eines geeigneten Mediums ersetzen.

ZUSAMMENFASSUNG DER SICHERHEIT UND
KLINISCHEN LEISTUNGSFAHIGKEIT (SSCP)

Die SSCP fur SpermFilter® Ready-to-use Gradient 80%
und 45% beschreibt die Merkmale der Sicherheit und
Leistungsfahigkeit der Medien und ist auf der Website von
Gynotec BV. (www.gynotec.nl).

Fur weitere Fragen zur Sicherheit und Leistungsfahigkeit

@ APLICACION

Uso previsto

SpermFilter® Ready-to-use gradients (80% y 45%) se
utilizan como método de préparacion de espermatozoides
para la inseminacion intrauterina (IIU), fecundacion
invitro (FIV) e inyeccion intracitoplasmatica de
espermatozoides (ICSI) y tecnologias de reproduccion
asistida (ART)

Indicaciones de uso
Para uso durante procedimientos de ART de pacientes y
parejas sometidos a tratamientos de infertilidad.

Usuarios previstos
Los usuarios previstos son los profesionales de ART
(técnicos de laboratorio, embriologos o médicos)

Poblacion destinataria

La poblacion de pacientes destinataria esta formada
por pacientes y parejas sometidos a tratamientos de
infertilidad.

COMPOSICION

Los gradientes de SpermFilter® Ready-to-use estan
compuestos por particulas de silice coloidal recubiertas
con silano en sales equilibradas de Earle (EBSS) en un
medio neutralizado con HEPES suplementado con rojo de
fenol, 0.4-2.2g/l Albumina Humana (sustancia medicinal
derivada del plasma humano) y 10 mg/l de gentamicina

INSTRUCCIONES DE ALMACENAMIENTO

Almacene los productos entre 2y 8 °C.

Mantener alejado de la luz (del sol).

Después de abrir el envase, no utilice el producto méas
de 7 dias. Deben mantenerse las condiciones estériles y
el producto debe almacenarse entre 2y 8 °C.

Elimine los dispositivos de conformidad con las
reglamentaciones locales para la eliminacion de
productos sanitarios.

CALCULOS DE LAS FUERZAS G

La fuerza G de su centrifuga puede calcularse con esta
formula:

9= rpm=
1.118 x r x rpm? raiz cuadrada
{g/1.118 xr)}

r =radio de la centrifuga en mm
rpm = rotaciones por minuto/1000

Ejemplo 1 Ejemplo2
r=100mm r=100mm
rpm = 1800 rotaciones por minuto g=350g

g=1118x100x3.24=362¢

rpm = SQR {350 / (1.118 x 100)) =
177

rpm = 1770 rotaciones por minuto

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

Behalter heraus, je nach der Anzahl der an einem Tag
durchzufthrenden Verfahren. Dies ist notwendig,
um mehrfache Offnungs-/ Erwarmungszyklen

kontaktieren Sie bitte den Kundendienst oder Technischen
Support von Gynotec BV.

.

.

(sustancia medicinal).
CONTROL DE CALIDAD

pH entre 7.20-7.90 (Criterios de liberacion: 7.20-7.60)

Osmolalidad:

o 80% gradient: 290-330 mOsm/kg

o 45% gradient: 280-310 mOsm/kg

Densidad:

o 80% gradient: 1.097-1.107 g/ml

o 45% gradient: 1.0500-1.0700 g/ml

Endotoxinas (USP <85>): < 0.5EU/ml

Prueba de esterilidad segun la Farmacopea Europea

actual 2.6.1/USP <71>: sin crecimiento

Prueba de supervivencia del esperma humano:

o % de motilidad en comparacion con el control
después de 4 horas: = 80%

o % de motilidad en comparacion con el control
después de 24 horas: = 75%

Composicion quimica

Uso de productos de grado Farmacopea Europea o

USP si corresponde

Sin pruebas de MEA

Certificado de anélisis y fichas de datos de seguridad

de los materiales disponibles previa solicitud.

Esterilizados mediante técnicas de procesamiento
aséptico.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

.

.

EER RIS

Debe utilizarse una técnica aséptica para evitar

la posible contaminacion, aunque los productos
contengan gentamicina.

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 analisis para el parvovirus B19 con un resultado

no elevado. Ningun 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 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
desconocidos o emergentes y a otros agentes
patogenos. No se han notificado transmisiones

de virus probadas con albumina fabricada segin

las especificaciones de la Farmacopea Europea
mediante los procesos establecidos. Por tanto, todas
las muestras deben manipularse como potenciales
transmisoras del VIH o hepatitis.

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 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
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).

Los productos que incluyen gentamicina no deben
utilizarse en un paciente con alergia conocida a la
gentamicina o a antibidticos similares.

INSTRUCCIONES DE USO

Método
Cada laboratorio debe consultar sus propios
procedimientos validados.

Muestras de semen fresco

Mezcle los frascos de gradiente de densidad invirtiendo el

frasco 5 veces antes del uso.

1. Lleve todos los componentes del sistema y las muestras
a temperatura ambiente o a 37 °C.

2. Transfiera 2.5ml de SpermFilter® Ready-to-use gradient
45% a un tubo de centrifuga desechable estéril.

s Cologue 2.5ml de SpermFilter® Ready-to-use
gradient 80% debajo de la SpermFilter® Ready-to-use
gradient 45%. Procure que las dos capas esten bien
diferenciadas. Esto se hacecolocando la pipeta sobre el
fondo del tubo de prueba y administrando SpermFilter®
Ready-to-use gradient 80% lentamente. Este gradiente
de dos capas es estable por un méaximo de dos horas.

4. Coloque lentamente hasta 2.5ml de semen licuado
sobre la SpermFilter® Ready-to-use gradient 45% con
una pipeta de transferencia. No utilice un volumen
superior al volumen de las capas de gradiente
individuales o un cultivo de mas de 10° células

5. Centrifugue durante 15 a 18 minutos a 350-400g.

Al completer el centrifugado, es probable que no
observe un sedimento visible. Si este es el caso, es
esencial continuar con el procedimiento con un segundo
centrifugado de 3 a 5 minutos.

. Extraiga el sobrenadante hasta el sedimento.

7. Anada entre 2 y 3ml de medio de lavado de esperma
(por ejemplo, SpermTec® Wash o SpermWash®
distribuido por Gynotec BV.) y realice una nueva
suspension del sedimento.

5. Centrifugue durante 8 a 10 minutos a 300g. Una
concentracion de esperma mayor requerird un
centrifugado maximo de 10 minutos para garantizar un
lavado de esperma completo y exhaustivo.

s. Extraiga el sobrenadante hasta el sedimento y repita los

pasos 7y 8.

. Extraiga el sobrenadante y reemplace con un volumen

adecuado del medio correspondiente.
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Muestras de semen congelado

Mezcle los frascos de gradiente de densidad invirtiendo el

frasco 5 veces antes del uso.

1. Lleve todos los componentes del sistema y las muestras
a temperatura ambiente o a 37 °C.

2. Transfiera 1ml de SpermFilter® Ready-to-use gradient
45% a un tubo de centrifuga desechable estéril.

s Cologue 1ml de SpermFilter® Ready-to-use gradient
80% debajo de la SpermFilter® Ready-to-use
gradient 45%. Procure que las dos capas estén bien
diferenciadas. Esto se hacecolocando la pipeta sobre el
fondo del tubo de prueba y administrando SpermFilter®
Ready-to-use gradient 80% lentamente. Este gradiente
de dos capas es estable por un méaximo de dos horas.

s Coloque lentamente el semen descongelado sobre la
SpermFilter® Ready-to-use gradient 45% con una pipeta
de transferencia (0.5 - 1ml).

s. Centrifugue durante 15 a 20 minutos a 350g.

s Extraiga el sobrenadante hasta un nivel no inferior a la
marca de 0.5ml por encima del sedimento.

7. Anada entre 2 y 3ml de medio de lavado de esperma
(por ejemplo, SpermTec® Wash o SpermWash®
distribuido por Gynotec BV.) y realice una nueva
suspension del sedimento.

5. Centrifugue durante 8 a 10 minutos a 300g.

s. Extraiga el sobrenadante hasta el sedimento y repita los

pasos 7y 8.

. Extraiga el sobrenadante y reemplace con un volumen

adecuado del medio correspondiente.

RESUMEN SOBRE SEGURIDAD Y FUNCIONAMIENTO CLINICO
(SsCp)

EL SSCP de SpermFilter® Ready-to-use gradient 80% y 45%
describe las caracteristicas de seguridad y funcionamiento
de los medios y se encuentra disponible en el sitio web de
Gynotec BV. (www.gynotec.nl).
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Si tiene méas preguntas sobre la seguridad y el
funcionamiento, pongase en contacto con Gynotec BV. a
través de su servicio de atencion al cliente o de asistencia
técnica



& APPLICAZIONE

Uso previsto

SpermFilter® Ready-to-use gradients (80% e 45%)
sono utilizzati come metodo di preparazione

dello sperma per linseminazione Inseminazione
intrauterina (IUI), Fecondazione in vitro (IVF) e
Iniezione intracitoplasmatica di spermatozoi (ICSI)
e tecniche di riproduzione assistita (ART).

Indicazioni per Uuso
Da utilizzare durante le procedure ART di pazienti e
coppie sottoposte a trattamenti per linfertilita.

Destinatari
Gli utenti previsti sono i professionisti della ART
(tecnici di laboratorio, embriologi o medici).

Popolazione target di pazienti
La popolazione target e costituita da pazienti e coppie
che si sottopongono a trattamenti di infertilita

COMPOSIZIONE

SpermFilter® Ready-to-use gradients sono composti
da particelle di silice colloidale rivestite di silano
sospese in soluzione salina bilanciata di Earle
tamponata con HEPES, supplementate con rosso
fenolo, 0.4-2.2g/l di siero di albumina umana
(sostanza medicamentosa derivata dal plasma di
sangue umano) e 10mg/l di gentamicina (sostanza
medicamentosa).

CONTROLLO DI QHA]_ITA

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

+ Osmolalita:
o B80% gradient: 290-330 mOsm/kg
o 45% gradient: 280-310 mOsm/kg

+ Densita:
o 80% gradient: 1.097-1.107 g/ml
o 45% gradient: 1.0500-1.0700 g/ml

+ Endotossine (USP <85>): < 0.5EU/ml

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

+ Saggio di sopravvivenza dello sperma umano:
o % di motilita rispetto al controllo dopo 4 ore:

= 80%
o % di motilita rispetto al controllo dopo 24 ore:
=75%

+ Composizione chimica

+ Non testato MEA

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

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

Sterilizzati con tecniche di lavorazione asettiche.

PRECAUZIONI E AVVERTENZE

+ Per evitare possibili contaminazioni deve essere
utilizzata una tecnica asettica, anche nel caso in
cui i prodotti contengano gentamicina.

+ 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-HIV-1/-2, HIV-1, HBV e HCV.
Inoltre, il materiale 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 umano non 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 linclusione 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 tuttii
campioni come se fossero in grado di trasmettere
I'HIV o lepatite.

+ 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, allautorita competente
dello Stato membro dellUE in cui si trova l'utente
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 lapertura

Conservare nella sua confezione originale fino 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 fine di evitare molteplici

aperture/cicli di riscaldamento del terreno. Gettare

via il terreno in eccesso (non utilizzato).

+ I prodotti che contengono gentamicina non devono
essere utilizzati su pazienti che presentano una
nota allergia alla gentamicina o ad antibiotici simili.

ISTRUZIONI PER LA CONSERVAZIONE

+ Conservare i prodottitra 2 e 8 °C.

+ Tenere lontano dalla luce (solare).

+ Non utilizzare il prodotto oltre i 7 giorni
dallapertura del contenitore. Le condizioni sterili
devono essere mantenute e il prodotto deve essere
conservato a una temperatura tra 2 e 8 °C.

+ Gettare i dispositivi in conformita alla normativa
vigente per lo smaltimento dei dispositivi medici.
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CALCOLI DELLE FORZE DI ACCELERAZIONE

La forza di gravita della centrifuga puo essere calcolata
mediante la seguente formula:

rpm=
radice quadrata
{g/1.118xr)}

g-=
1.118 xr x rpm? o

r =raggio della centrifuga in mm
rpm = rotazioni al minuto / 1000

Esempio 1 Esempio 2

r=100mm r=100mm

rpm = 1800 rotazioni al minuto g=350g

9=1.118x100x3.24=362¢ rpm = SQR {350 / (1.118 x 100)} =
177

rpm = 1770 rotazioni al minuto

ISTRUZIONI PER L’'USO

Metodi-
Ciascun laboratorio deve consultare le proprie procedure
convalidate.

Campioni freschi di seme
Mescolare i flaconi di gradiente di densita
capovolgendoli 5 volte prima dell'uso.

1.

2.

Portare tutti i componenti del sistema e i campioni a
temperatura ambiente o a 37 °C.

Trasferire 2.5ml di SpermFilter® Ready-to-use
gradient 45% in una provetta da centrifuga sterile
monouso.

Immettere 2.5ml di SpermFilter® Ready-to-use
gradient 80% al di sotto del gradiente SpermFilter®
Ready-to-use gradient 45%. Assicurarsi che i due
strati siano distintamente separati. Per far cio,
posizionare la pipetta sul fondo della provetta e
rilasciare lentamente SpermFilter® Ready-to-use
gradient 80%. Il gradiente a due strati ottenuto
rimane stabile fino a due ore.

Posizionare delicatamente, sul gradiente
SpermFilter® Ready-to-use gradient 45%, fino a
2.5ml di seme liquefatto utilizzando una pipetta. Non
utilizzare un volume superiore a quello dei singoli
strati del gradiente o piu di 10° cellule.

Centrifugare per 15/18 minuti a 350g fino a 400g.
Al completamento di questa centrifugazione
potrebbe non essere possibile vedere chiaramente un
precipitato. In questo caso, & necessario continuare
la procedura con una seconda centrifugazione da 3

a 5 minuti.

Rimuovere il surnatante dal precipitato

Aggiungere 2-3ml di terreno di lavaggio dello sperma
(Ad esempio SpermTec® Wash o SpermWash®
distribuiti da Gynotec B.V.) e risospendere il
precipitato.

Centrifugare per 8 fino a 10 minuti a 300g. In caso di
alta concentrazione di spermatozoi, centrifugarlo per
almeno 10 minuti in modo da assicurare un lavaggio
del seme completo ed approfondito.

Rimuovere il surnatante dal precipitato e ripetere
ipassaggi 7 e 8.

. Rimuovere il surnatante e sostituire con un volume

adeguato di terreno appropriato

Campioni di seme surgelati
Mescolare i flaconi di gradiente di densita
capovolgendoli 5 volte prima dell'uso.

1.

2.

3.

Portare tutti i componenti del sistema e i campioni a
temperatura ambiente o a 37 °C.

Trasferire 1ml di SpermFilter® Ready-to-use gradient
45% in una provetta da centrifuga sterile monouso.
Immettere 1ml di SpermFilter® Ready-to-use
gradient 80% al di sotto del gradiente SpermFilter®
Ready-to-use gradient 45%. Assicurarsi che i due
strati siano distintamente separati. Per far cio,
posizionare la pipetta sul fondo della provetta e
rilasciare lentamente SpermFilter® Ready-to-use
gradient 80%. Il gradiente a due strati ottenuto
rimane stabile fino a due ore.

Posizionare delicatamente il campione di seme
scongelato sull' SpermFilter® Ready-to-use gradient
45% utilizzando una pipetta (0.5 - Iml).
Centrifugare per 15 fino a 20 minuti a 350g.
Rimuovere il surnatante almeno fino a un livello di
0.5ml al di sopra del precipitato.

Aggiungere 2-3ml di terreno di lavaggio dello sperma
(Ad esempio SpermTec® Wash o SpermWash®
distribuiti da Gynotec BV) e risospendere il
precipitato.

Centrifugare per 8 fino a 10 minuti a 300g.
Rimuovere il surnatante dal precipitato e ripetere
ipassaggi 7 e 8.

. Rimuovere il surnatante e sostituire con un volume
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Indicacao de Uso

Os gradientes SpermFilter® Ready-to-use (80% e

45%) sao utilizados como método de preparacao

de esperma para inseminacao intra-uterina (IUI),
fertilizacdo in vitro (IVF), injecao intra-citoplasmatica
de esperma (ICSI) e tecnologias de reproducéao
assistida relacionadas (ART).

Indicagdes de utilizacao

Para utilizagcdo durante os procedimentos de ARV
de pacientes e casais submetidos a tratamentos de
infertilidade.

Usuario previsto
Os usuarios previstos sao os profissionais de ART
(técnicos de laboratorio, embriologistas ou médicos).

Populacao-alvo de doentes
A populacéo-alvo é constituida por doentes e casais
submetidos a tratamentos de infertilidade.

COMPOSICAO

Os gradientes SpermFilter® Ready-to-use consistem
em particulas de silica revestidas por silano suspensas
em tampao HEPES EBSS (solugao salina balanceada
de Earle) suplementado com fenol vermelho, 0.4-
2.2g/l de soro de albumina humana. (medicamento
derivado do plasma do sangue humano) e gentamicina
a 10mg/l (medicamento).

CONTROLE DE QUALIDADE
. pH entre 7.20-7.90 (Critérios de liberagao: 7.20-
60

. Osmolaudade
o 80% gradient: 290-330 mOsm/kg
o 45% gradient: 280-310 mOsm/kg

+ Densidade:
o 80% gradient: 1.097-1.107 g/ml
o 45% gradient: 1.0500-1.0700 g/ml

+ Endotoxina (USP <85>): < 0.5EU/ml

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

+ Ensaio de sobrevivéncia de espermatozoides
humanos
o % de motilidade em comparagao com o controle

apos 4 horas: = 80%
> % de motilidade em comparagao com o controle
apos 24 horas: = 75%

+ Composicao quimica

+ Nao testado pelo MEA

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

+ Um certificado de analise e FISPQ estao
disponiveis mediante solicitacéo

Esterilizado por meio de técnicas de processamento
asséptico

PRECAUQ;OES E AVISOS

+ A técnica asséptica deve ser utilizada para evitar
possiveis contaminagoes, mesmo quando os
produtos contém gentamicina.

+ Use sempre roupas de protegao 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 deteccao 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 doagoes
individuais e reserva de plasma para marcadores
especificos de infecgao e a inclusao de etapas
eficazes de fabricagao 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 possibilidade de transmissao
de agentes infecciosos. Isto também se aplica
a virus desconhecidos ou emergentes e outros
patogenos. Nao ha relatos de transmissao de virus,
comprovada, com albumina fabricada de acordo
com as especificagoes da Farmacopeia Europeia
por processos estabelecidos. Portanto, manuseie
todas as amostras como se fossem capazes de
transmitir HIV ou hepatite.

CALCULOS DE FORCAS G
A forca-g da centrifuga pode ser calculada usando a
seguinte formula:

rpm=
Raiz quadrada
{g/1.118xr)}

g-=
1.118 x r x rpm? @

r = raio da centrifuga em mm
rpm = rotagées por minuto / 1000

Exemplo 1 Exemplo 2

r=100 mm r=100mm

rpm = 1800 rotagdes por minute g=350g

g=1.118x100x3.24=362¢ rpm = SQR {350 / (1.118 x 100)} =
177

rpm = 1770 rotagdes por minuto

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Método

Cada laboratério deve consultar seus proprios
procedimentos comprovados.

Amostrasde semen frescas
Misturar os frascos de gradiente de densidade com 5
inversoes defrasco antes da utilizagao.

1.

2.

Trazer todos os componentes do sistema e amostras
a temperatura ambiente ou até 37 °C.

Transferir 2.5ml de SpermFilter® Ready-to-use
gradient 45% em um tubo de centrifuga descartavel
e estéril.

Colocar 2.5ml de SpermFilter® Ready-to-use gradient
80% embaixo da SpermFilter® Ready-to-use gradient
45%. Tomar cuidado para que as duas camadas
fiquem claramente separadas. Isso é feito colocando
a pipeta no fundo do tubo de ensaio e dispensar o
SpermFilter® Ready-to-use gradient 80% lentamente.
Essas duas camadas de gradiente sao estaveis por
até 2 horas.

Gentilmente colocar até alcangar 2.5ml de sémen
liguefeito na SpermFilter® Ready-to-use gradient 45%
usando uma pipeta de transferéncia. Nao utilize um
volume superior ao volume das camadas de gradiente
individuais ou uma cultura com mais de 10° células.
Centrifugar por 15 a 18 minutos de 350g a 400g.
Quando a centrifugacao estiver completa, pode

ser dificil a visualizagao de pellet. Se assim for,
essencial para continuidade do procedimento uma
segunda centrifugacéo de 3 a 5 minutos.

Remover o sobrenadante até o pellet.

Adicionar 2-3ml de meio de lavagem de esperma

(por exemplo, SpermTec® Wash ou SpermWash®
distribuido pela Gynotec B.V.) e ressuspender o pellet.
Centrifugar por 8 a 10 minutos a 300g. Uma
concentragdo maior de esperma exige o maximo

de 10 minutos de centrifugagao para assegurar a
lavagem completa e rigorosa do esperma.

Remover o sobrenadante até o pellet e repetir passos
7e8.

. Remover o sobrenadante e substituir com o volume

adequado do meio indicado.

Amostras congeladas de sémen
Misturar os frascos de gradiente de densidade com 5
inversoes de frasco antes da utilizagao.

1.

2.

3.

Trazer todos os componentes do sistema e amostras
a temperatura ambiente ou até 37 °C.

Transferir 1ml de SpermFilter® Ready-to-use gradient
45% em um tubo de centrifuga descartavel e esteéril.
Colocar 1ml de SpermFilter® Ready-to-use gradient
80% embaixo da SpermFilter® Ready-to-use gradient
45%. Tomar cuidado para que as duas camadas
fiquem claramente separadas. Isso é feito colocando
a pipeta no fundo do tubo de ensaio e dispensar o
SpermFilter® Ready-to-use gradient 80% lentamente.
Essas duas camadas de gradiente sao estaveis por
até 2 horas.

Gentilmente colocar a amostra de sémen
descongeladana SpermFilter® Ready-to-use gradient
45% usando uma pipeta de transferéncia (0.5 - 1ml).
Centrifugar por 15-20 minutos a 350

Remover sobrenadante até nada menos do marco de
0.5ml acima do pellet.

Adicionar 2-3ml de meio de lavagem de esperma

(por exemplo, SpermTec® Wash ou SpermWash®
distribuido pela Gynotec B.V.) e ressuspender o pellet.
Centrifugar por 8 a 10 minutos a 300g.

Remover o sobrenadante até o pellet e repetir passos
7e8.

. Remover o sobrenadante e substituir com o volume

adequado do meio indicado.

RESUMO DA SEGURANCA E DESEMPENHO CLINICO (SSCP)

adeguato di terreno appropriato

SINTESI RELATIVA ALLA SICUREZZA E ALLA

PRESTAZIONE CLINICA (SSCP)

La SSCP per SpermFilter® Ready-to-use gradient 80% e
45% descrive le caratteristiche relative alla sicurezza e
alla prestazione dei terreni ed e disponibile sul sito web
di Gynotec BV. (www.gynotec.nl).

Per ulteriori domande relative alla sicurezza e alla
prestazione, si prega di contattare l'assistenza clientio il
supporto tecnico di Gynotec BV.

+ 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.

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 contaminagao microbiana ou se ficar

turvo.

Nao utilizar apds a data de validade.

Né&o 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 é para evitar

EERIR Y

.

multiplas aberturas/ciclos de aquecimento do meio.

Descartar o excesso (nao utilizado) do meio.

+ Os produtos que incluem gentamicina ndo devem
ser usados em pacientes com alergia conhecida a
gentamicina ou antibidticos semelhantes.

INSTRUQ;OES DE ARMAZENAMENTO

+ Armazenar os produtos entre 2-8 °C.

+ Mantenha afastado da luz (do sol).

+ Apos a abertura da embalagem, ndo 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.

O SSCP para SpermpFilter® Ready-to-use gradient
80% e 45% descreve caracteristicas de seguranca e
desempenho para a meio e esta disponivel no site da
Gynotec BV. (www.gynotec.nl).

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

© EQAPMOTH

ZKonipn xpnon

O1 diapadpiceic SpermFilter® Ready-to-use (80% kal
45%) XpnolponololvTal wg péBOdOG NpoeToIpaoiag
ONEPUATOG YIa EVOOUNTPIA ONEPHATEYXUON

(1UD), eEwowpaTikn yovidonoinon (IVF),
Evéomrrapon)\ooucﬂm yxuon onéppatog (ICSI) kal
?Xgoﬁps\q TEXVONOYIEG UNOBONBOUKEVNG avaNapaywyng

Ev3eigeig xpriong

Ma xpnar} KaTa ™ Olapkela Twv dladikaalwv ART e
aoBEeVEG kal (euyapia nou unoBarovTal o Bepaneieg
UNOYOVILGTNTAG.

MpoopIZdpEVOG XpROTNG,
Ol NpoopICOpEVOI XPHOTEG Eival ENayyeAUaTieg TG ART
(TexVIKOI EpyacTnpiwy, eUBPUONOYOI 1) 1ATPOI).

ZTOXEUOHEVOG NANBUCHOG A0OEVOV

O NANBUOLOG-0TOXOG anoTeeiTal and aobeveiq
Kal Ceuyapia nou unoBaliovTal oe Bepaneieg
UNOYOVILOTATAG.

ZYZTAZH

SpermfFilter® Ready-to-use anoTeAoUvTal and KOANOEIDN
owuatidia nupiTiou ENIKaAUWPEVA e OIAG-VIO, Ta oroia
evaiwpouvTar oe EBSS (100pponnpevo 6\0)\uu0 aNaTwv
Earle) pe HEPES, ouunAnpwuevo e epuBpn Gaivorn,
0.4-2.29/I Gvepwmvn opo)\sum)uaﬂvn (<popuar<5u1'|m
ouoia NOU NPOEPXETAl and To avBp®NIvO NAAOHA Tou
aiparoc) kar 10mMg/| YeEVTapukivn (papUakeuTIKr ouaia).

IIOIOTIKOZ'EAETXOX
. 9H6CL)J)€TOE,U 7.20-7.90 (Kpitrpia kukAopopiac: 7.20-

+  OOUWTIKOTNTA KATA BAPOG:
o 80% gradient: 290-330 mOsm/kg
o 45% gradient: 280-310 mOsm/kg
« [MukvornTa:
o 80% gradient: 1.097-1.107 g/ml
o 45% gradient: 1.0500-1.0700 g/ml
+ evdoTOEVV (USP <85>): < 0.5EU/ml
«+Aokiun OTEIPOTNTAG HE TNV TpExouaa odnyia Ph.Eur.
2.6.1/'USP <71>: Kapia avanTugn
+ Aokipaoia eniBiwong avBp®NIvVoU onepHAaTog:
o % Ot OUYKPION WE deiypa ehéyxou PeTd and 4
WPeG: > 80%
> % o€ olykplon e Selyla eEAéyxXou HETA ano 24
DPES: > 75%
+ Xnuikr) o0vBeon
. Xpncr] npoiovTwv kaBapoTtnrtac Ph Eur 1) USP kata
nepinTwaon
+ Dev éxel SokiagTel pe Gokipadia epppUwy NovTIKOU
+« To n\o‘ronomT\Ko avahuang kar Ta AAAY eival
S1aB€TIua KaToMIv aITUATog

ANOCTEIPOVETAI E TN XPAON TEXVIKMV AONNTIKNAG
enekepyaaiac.

ITPO®YAAEEIX KAI ITPOEIAOTIOTHZEIX

+ ©a npénel va XpnaiLonoleiTal AonnTn TEXVIKNA yia TV
anoQuYn eVOEXOHEVOU EMPOAUVONG, AKOUN Kal 6Tav
Ta NPOIOVTA NEPIEXOUV YEVTAUUKIVN.

+ Na opdTe ndvTa npooTateuTik evdupaoia kata Tov
XEIPIOYO SEIYUATWV.

+ ‘OAa Ta npoidvTa aipatoc Ba npéner va BewpolvTal
duvnTIKa uo/\uouowo H npawtn u)\n noy
XPNaIHONOIEITal yia TV Mapagkeun autoy Tou
NPOIOVTOG EAEYXBNKE Kal BPEBNKE N avTIBEACTIKN
via HbsAg kal opvrmm yia Ta Anti-HIV 1/2, HIV
1, HBV kal HCV. EninAcov, n Hpu)'rr] U)\n EXEI
s)\vaes\ yia napBoio B19 kal Bpebnke 6TI Oev eival
augnuévog. Kapia yvwotr) péBodog SoKIHGY dev
unopel va napexer SIaBEBAIOEIC OTI NPOIBVTA NOU
npogpxovTal ano avepmnivo aiua dev Ba PETadHIoUV
HOAUGHATIKOUG NapayovTeG,

«+ Ta TUNIKG PETPA Yia TRV NPOANWN TwV AOILMEEWY
nou NPOKAAOUVTAI anod Tn XPron GApUAKEUTIKOY
NPOIGVTWY NoU NAPACKEYACoVTal ano avepmnivo
alga n n)\oouc ﬂspmouﬁavouv v ENIAOYT TwV
dwPNTWY, TOV MPOKATAPKTIKO EAEYXO TWV SWPEDY
Kal Twv OEEAPEVAV NAAOHATOG Yia e1BIKOUG BEIKTEG
NOIHOEEWY KAl TNV EVTAEN ANOTEAEOUATIKMY oTadiwv
Napaokeung yia Tnv, adpavonoinon/anogakpuvon Tov
1V, MapoAa auTa, 6Tav, xopnyouvTal QapUaKeUTIKa
npoiovTa nou napao»<€uoiovm| and avBpwnivo aipa
A NAAgpa, n MBavoTnTa UETAG00NG HOAUCHATIKMV
napayovTwy Sev UMOPEl va anokAEITTE NARPaG.
AUTO 10X Vel Enfong yIa GyvewaToug A avaduoUeEvoug
100G_Kal GANa naBoyova. Aev Unapxouv avapopég
AnoGESEIYHEVNG HETAG0ONG IV HE AEUKWUATIVN
NapaokeuaoBeioa oUHPWVA LE TIG NPOJIaYPAPEG
™ne Eupmnolmq dapuakonoliag e Kaelspu)ua\/ac
UEBOOOUG. ENOEVWG, LETAEIPIOTEITE OAa Ta
delyuaTta wg Ikava va peradwoouv HIV A nnatimda.

+ Kabe 0oBapo nepioTatikd (6nwg opiceTa oTov
Kavoviouo nepi IGTpOszvo)\omev MpoiovTwv
2017/745) 6a npena va G\/CI(DEDETCII arny FertiPro NV
Kal, KaTa nepinTwon, oTnv apuodia apxn Tou
EUOO)HGIKOU Kpatoug MsAouq aTo onoio elval
€YKATEQTNHEVOG O XPNOTNG /KAl 0 AOBEVAG.

EAETXOI ITPIN AITO TH XPHZH

+ Mn XpnoiLonoIeiTe To Npoiov €av, n) oppayida Tou
NEPIEKTN EXEI AVOIXTEl 1) NAPOUCIAZEI KANOIO EAATTWHA
KaT@ TNV Napadoan Tou NpoiovToc.

+ M) XpnOILONOIEITE TO NPOIOY £GV NAPOUCIALE!
EVOEIEEIG HIKPOBIAKNG ENLONUVONG 1 €lval BOAO.

+Mn XpnOILONOIEITE TO NPOIOV HETA TNV NHEPOHNVia

NENG.

«+ Na pnv katayUxeTar npiv ano T xprnon.

«+ Na pnv enavanooTelpwBel PETa To Avolyua.

+ QUAAOCETAI OTNY APXIKN TOU OUOKEUAOIa £wG TNV
NUEPa Xpriang.

+ AvaAoya pe Tov apiBubd Twv Siadikacidv nou Ba
npaypatonoinBouy péoa o€ pia NUEPA, aalpéaTe
TOV aNajTOUUEVO OYKO PEJOU UMO AONNTEG OUVONKEG
0 KATGAANAO ANOCTEIPWIEVO BEKTN. AUTO yiveTal
yia TNV anoguyr NOAANAGY avolyaTwv/KUKAmV
B€ppavong Tou Uédou. AnoppiyTe Tnv nepiooeia Tou
HEOOU (N XPNOILONOINKEVO LEDD).

+ Ta npoiovTa nou NepIAapBavouy yevrauukivn Sev Ba
NPENEl va XpnoidonoloUvTal oe agbevn Ue yvwaTn
aN\epyia aTn yevTapukivn 1 napoyola avTiBioTiKa.

OAHIIEL ®YAAEHE
. c21>u8)\d(o:osTE Ta NpoidvTa oe Bepuokpacia YETAEY

«+ AIGTNPEITE TO NPOIOY LAKPIAa anod To NAIAKO GWG.

+ MEeTG TO AVOIYHA TOU NEPIEKTN, W XPNOIHOMNOIEITE TO
npoidv yia d1aoTnua PeyalUTePo ano 7 NUEPEG. Mpenel
va dlatnpouvTal OTEIPEG GUVBNKEG KAl To Npoiov va
QUAGOOETAI O BepHOKpaaia pPeTatl 2-8 °C.

+Ta TexvohoyIka npoibvTa Npénel va anoppintovtal
OUUPWVA PE TOUG TOMIKOUG KavoviopoUs yia Ty
anoppIYn TWV IaTPOTEXVOAOYIKOV NPOIOVTWV.

YTIOAOTIZMOI AYNAMEQN G

H enimaxuvon Tng BapitnTag g TG GUYOKEVTPOU 0aG
HNOpEl Va UNOAOYIOTE! XPNOILONOIMVTAG TOV akOAOUBO
Tuno:

rpm=
TETPAYWVIKN pila
{g/1.118x1r)}

g-=
1.118 x r x rpm? é

r = aKTiva TNG QUYOKEVTPOU

rpm = NepIaTPOPEG TO AenTo / 1000
Tapadeypa 1 Tapadsrypa 2
r =100 mm r=100 mm
rpm = 1800 NepIoTPOPEG TO Aermd g = 350«

g=1.118x100x3.24 =362 g

g
rprn = SQR {350 / (1.118 x 100)}
1.77

rpm = 1770 NePIOTPOPEG TO AeNTO

OAHTITEX XPHIHZ

MeBodoo

KaBe epyaaTnpio 6a npénel va avaTpéxel aTig SIKEG Tou
ENIKUPWHEVEC BIadIKATIES.

®peoka delypara gnepuaTog
AVaEIETE TIG PIGAEG B1aBABHIONG NUKVOTNTAG LE 5
QvVagTPOPEG TOUG MPIV anod Tn Xpron.

1

2.

3.

OepUAveTe OAA Ta PEPN TOU OUOTAUATOG Kal Ta
delypata oe Beppokpaaia dwuatiou r aToug 37 °C.
MeTagépeTe 2.5ml SpermFilter® Ready-to-use gradient
45% oe o‘rs\po gWANVapIo <puvor<5\/Tpou

TonoBetnoTe 2.5ml SpermFilter® Ready-to-use gradient
80% KaTw and oTpwua SpermFilter® Ready-to-Use
gradient 45%. CDOO\/TIOTE wo‘re ol dUo cpoos\g va eival
dIaYWPIOUEVEG. AUTO ENITUYXAVETAl TONOBETOVTAG
nINETa oTov NUBUEVA TOU owANvapiou Kar eviovrag
apyd To SpermFilter® Ready-to-use gradient 80%.
AuTA N d1a-aduIon BUo Gacewv eival oTaBepn yia éwg
Kal dUO (PEG.

TonoBeTnOTE anaAd £wg kai 2.5ml peuaTonoiNUéVoU
onépuarog otnv SpermFilter® Ready-to-use gradient
45% xpn- owuomlwvmq nms'ro Mn xpnowuomlewe
UWNAOTEPO OYKO N6 TOV OYKO TWV ELOVWHEVMY
BabuIdmoEWY A NEPIOTOTEPa anod 10° KUTTApa .
QUYOKeVTPNOTE yia 15 wg 18 AenTa ota 3509 wg 400g.
‘OTav ohokANPwBEl N puUYoKEVTProN auTn uMopel va
unv eivar 5uvato va GeiTe 0pata inua. e auTAV TNV
nepinTwon, eival ouoindeg va ouve-xioeTe Tn dladikaoia
ue BsuTspn (PUYOKEVTPNON 3 WG 5 AENTOV.

AQaIpETTE TO UNEPKEINEVO £wG TO Ignpa.

MpoobéaTe 2-3ml PEJOU EKNAUONG ONEPHATOC (M. X.
SpermTec® Wash 1 SpermWash® nou diavépeTar ano
Tnv Gynotec B.V.) kal ENaVEVAIWPRATE TO i{nua.
DUYOKevVTPrOTE Yia 8 wg 10 Aentd gTa 300g.

YWnAGTEPN OUYKEVTPWON cnspuaroi@op\wv anarrei

TN PéYIoTN (PUVOKE\/TDHC’F] Twv 10 AenTwV yia va
€Eao@aNiaTel N NAAPNG Kal eVOEAEXG EKNAUGN TOU
ONEPUATOG.

AQQIPEJTE TO UNEPKEIEVO WG TO I{npa Kal
€NavaraBeTe Ta Bruata 7 kai 8.

. AQAIPETTE TO ICNUA KAl QVTIKATAOTAOTE e KATAAANAO

OYKO KaTAANAOU pETOU.

KaTteyuypeva delypata onepuarog
AVAUEIETE TIC PIGAES B1aBABHIONG NUKVOTNTAG LE 5
QVagTPOPEG TOUG MPIV anod Tn Xpron.

1

2.

3.

OepUAveTe OAA Ta PEPN, TOU OUOTAUATOG Kal Ta
delypata oe Beppokpaaia Swuatiou r aToug 37 °C.
MeTagépete 1ml SpermFilter® Ready-to-use gradient
45% oe o‘rs\po OWANVApPIO <puvor<5\/Tpou

TonoBetnoTe 1ml SpermFilter® Ready-to-use gradient
80% KaTw and oTpwua SpermFilter® Ready-to-use
gradient 45%. CDOO\/TIOTE wo‘re ol duo cpoos\g va eival
dIaYWPIOUEVEG. AUTO ENITUYXAVETAl TONOBETOVTAG
nINETa oTov NUBUEVA TOU wANvapiou Kar eviovrag
apyd To SpermFilter® Ready-to-use gradient 80%.
AuTA N d1a-adIon SUo Gacewv eival aTaBepn yia éwg
Kal dUO (PEG.

TonoBeTOTe anNahd To AnoWuyHEVO onépua

aTnv SpermFilter® Ready-to-use gradient 45%
xpnowuomlwvmc ninéra (0.5 - 1ml).

OUYOKeVTPAOTE Yia 15-20 AenTa ota 350g.

AQQIPETTE TO UNEPKEILEVO EWG TOU)\GXIOTOV TNV €vOeiEn
0.5ml ndvw ano.

MpoobéaTe 2-3ml pEgOU EKNAUONG ONEPHATOC (M. X.
SpermTec® Wash 1 SpermWash® nou diavépeTar ano
Tnv Gynotec B.V.) kal ENaVEVAIWPRATE TO i{nua.
DUYOKeVTPAOTE Yia 8 wg 10 Aenta gTa 300g.
AQQIPEJTE TO UNEPKEIIEVO WG TO I{npa Kai
€NavaraBeTe Ta Bruata 7 kai 8.

. AQAIPETTE TO ICNUA KAl QVTIKATAOTAOTE e KATAAANAO

OYKO KaTAANAOU pETOU.

ZYNOWH THX AXPAAEIAY KAI THY KAINIKHY
ATTOAOZHZX (SSCP)

H oUvown TNG aoQAAeIag Kai TNG KAIVIKAG anddoang
Tou SpermFilter® Ready-to-use gradient 80% kai 45%
NEPIYPAPEI TA XAPAKTNPIOTIKA AOPAAEIAG Kal

anoddoong yia To PEoo Kai eivar Iabeaiun aTov 1aTOToNo
¢ Gynotec B.V. (www.gynotec.nl).

M0 NEPICOOTEPEG EPWTATEIG OXETIKA HE TNV AOPAAEID Kal
NV anodoon, ENIKOIVWVATTE Le TNV Gynotec B.V. yia
UNoOaTAPIEN NEAATOV ) TEXVIKT UNOCTAPIEN.

& uyGuLAMA

.

.
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Kullanim amaci

SpermFilter® Ready-to-use gradients (80% ve 45%),
intrauterin inseminasyon (IUI), in vitro fertilizasyon
(IVF), intra sitoplazmik sperm enjeksiyonu (ICSI) ve
ilgili yardimci Greme teknolojileri (ART) icin sperm
hazirlama yontemi olarak kullanilir.

Kullanim endikasyonlari
Infertilite tedavisi goren hasta ve ciftlerin ART
prosedurleri sirasinda kullanim igindir.

Kullanim amaci

Hedeflenen kullanicilar ART profesyonelleridir
(laboratuvar teknisyenleri, embriyologlar veya tip
doktorlart).

Hedef hasta popiilasyonu

Hedef hasta populasyonu, infertilite tedavisi géren
hastalar ve ciftlerden olusmaktadir.
BIiLESiM

SpermFilter® Ready-to-use gradients ,
tamponlu EBSS (Earle dengeli tuz ¢ozeltisi)

icinde askida bulunan silan kapli koloidal silika
parcaciklarindan olusur ve fenol kirmizisi, 0.4-2.2 g/I
Insan Serum AlbUmini (insan kan plazmasindan

elde edilen ilag maddesi) ve 10mg/I gentamisin (ilag
maddesi) ile takviye edilmistir.

KALITE KONTROL

HEPES

pH degeri 7.20-7.90 (serbest birakma kriterleri:
7.20-7.60)

Ozmolalite:

- 80% gradient: 290-330 mOsm/kg

o 45% gradient: 280-310 mOsm/kg

Yogunluk

o 80% gradient: 1.097-1.107 g/ml

o 45% gradient: 1.0500-1.0700 g/ml

Endotoksinler (USP <85>): < 0.5EU/mI

Mevcut Ph. Eur. 2.6.1/ USP <71> geredi yapilan

sterillik testinde herhangi bir Greme tespit

edilmemistir

Insan sperm hayatta kalma analizi

+ 4 saat sonra kontrolle karsilastirildiginda
hareketlilik ylzdesi: > 80%

+ 24 saat sonra kontrolle karsilastirildiginda
hareketlilik ylzdesi: > 75%

Kimyasal bilesim

MEA test edilmedi

Varsa, Ph Eur veya USP kalite standartlarina uygun

Uranlerin kullaniimasi

Analiz sertifikasi ve MSDS talep Uzerine temin

edilebilir

Aseptik isleme teknikleri kullanilarak sterilize
edilmistir.

ONLEMLER VE UYARILAR

Urinler gentamisin iceriyor olsa bile, olasi
kontaminasyonu 6nlemek igin aseptik teknik
kullanilmalidir.

Numuneleri islerken her zaman koruyucu kiyafetler
giyin.

Tum kan Urtnleri potansiyel olarak enfeksiy6z
olarak degerlendirilmelidir. Bu Grtndn imalatinda
kullanilan kaynak materyal HbsAg acisindan reaktif
degildir ve Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV ve HCV
agisindan negatif olarak test edilmistir. Ek olarak,
kaynak materyal parvovirus B19 igin test edilmis ve
yUksek seviyede olmadigi belirlenmistir. Bilinen test
yontemleri, insan kanindan elde edilen Urlnlerin
enfeksiy6z ajanlari bulastirmayacagina dair kesin
guvence saglayamaz.

Insan kani veya plazmasindan hazirlanan

ilag UrUnlerinin kullanimindan kaynaklanan
enfeksiyonlari 6nlemek icin standart énlemler,
badiscilarin segimi, bireysel bagislarin ve plazma
havuzlarinin enfeksiyon belirtecleri icin taranmasi
ve virUslerin inaktivasyonu/giderilmesi icin etkili
imalat adimlarinin dahil ediimesini icerir. Buna
ragmen, insan kani veya plazmasindan hazirlanan
ilag aranleri uygulandiginda, enfeksiyoz ajanlarin
bulasma olasilidi tamamen ortadan kaldirilamaz. Bu
durum bilinmeyen veya yeni ortaya gikan virtsler
ve dider patojenler icin de gecerlidir. Avrupa
Farmakopesi spesifikasyonlarina uygun olarak

tesis edilen proseslere gére imal edilen albuminle
ilgili dogrulanmis virtis bulasmasi raporlari
bulunmamaktadir. Bu nedenle, tim numuneleri HIV
veya hepatit bulastirabilecekmis gibi isleyin.
Avrupa Tibbi Cihaz Yonetmeligi 2017/745'de
tanimlandigi sekliyle meydana gelen herhangi bir
ciddi olay, FertiPro NV'ye ve varsa kullanicinin ve/
veya hastanin mukim oldugu AB Uye Devletinin
ilgili otoritesine bildiriimelidir.

KULLANIM ONCESi KONTROLLER

.

EER IR

.

Uran teslim edildidinde, kabin muhrd aciimig ise
veya Urdn kusurlu ise Grana 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 giintne kadar orijinal ambalajinda
saklayin.

GUn iginde gergeklestirilecek islemlerin sayisina
bagli olarak, gerekli"ortam miktarini aseptik kosullar
altinda uygun steril bir kabin igine alin. Bu, ortamin
birden fazla acilma/isitma dongusinden korunmasi
icindir. Fazla (kullanilmamis) ortami atin.
Gentamisin veya benzer antibiyotiklere

alerjisi oldugu bilinen hastalarda gentamisin
kullanilmamalidir.

SAKLAMA KOSULLARI

Urlnleri 2-8 °C arasinda saklayin.

Isiktan (glnes isigindan) uzak tutun.

Kabinin agilmasinin Gzerinden 7 gin gectikten sonra
Urtnd kullanmayin. Steril kosullarin korunmasi

ve Urtindn 2 °C - 8 °C arasinda saklanmasi
gerekmektedir.

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

G-KUVVETLERININ HESAPLANMASI

SantrifGjundzin g-kuvvetini asagidaki formald kullanarak
hesaplayabilirsiniz:

rpms=

g= pm=
1.118 xr x rpm? @ Karekok
{g/1.118xr)}

r=mm cinsinden santriftj yaricapi
rpm = dakika bagina déniis / 1000

Ornek 1 Ornek 2
r =100 mm r =100 mm
rpm = 1800 dakika basina doénils g = 350g

g=1.118x100 x 3.24 = 362 g

om = SQR {350 / (1.118 x 100)}
1.77

rpm = 1770 dakika basina dénus

KULLANMA TALIMATLARI

Yontem .
Her laboratuvar kendi dogrulanmis prosedurlerini ve
protokollerini olusturmalidir.

Taze semen drnekleri
Kullanmadan énce yogunluk gradyani siselerini 5 kez
ters gevirerek karistirin.

1.

2.

3.

H

Sistemin tim bilesenlerini ve 6rnekleri oda sicaklidina
veya 37 °C'ye getirin.

2,5 ml'lik SpermFilter® Ready-to-use gradient 45% ‘i
steril tek kullanimlik santriftj tipne aktarin.

2,5 ml'lik SpermFilter® Ready-to-use gradient %80'i
SpermFilter® Ready-to-use gradient %45 gradyan
katmaninin altina yerlestirin. Iki katmanin net bir
sekilde ayrildigindan emin olun. Bu, pipetin ucunu
test tplndn altina yerlestirerek SpermF\IterP Ready-
to-use gradient %80'i yavasca dagitarak yapilir. Bu iki
katmanli gradyan iki saate kadar stabildir.

Bir transfer pipeti kullanarak 2,5 ml'ye kadar
sivilasmis semenin SpermpFilter® Ready-to-use
gradient %45'in Uzerine nazikge yerlestirin. Tek tek
gradyan katmanlarinin hacminden daha yuksek bir
hacim veya 10° hicreden fazlasini kullanmayin.

350g ila 400g hizinda 15 ila 18 dakika boyunca
santrifijleyin. Bu santrifiijleme tamamlandiginda bir
gozle gorulebilir bir topak olmayabilir. Durum buysa,
ikinci kez 3 ila 5 dakikallk santriftjle islemi devam
ettirmek onemlidir.

SuzUntdyU topak seviyesine kadar atin.

2-3 ml'lik sperm yikama ortami (6rnedin, Gynotec
B.V. tarafindan daditilan SpermTec® Wash veya
SpermWash®) ekleyin ve topadi yeniden stspanse

edin.

300g hizinda 8 ila 10 dakika boyunca santrifijleyin.
Daha ytksek sperm konsantrasyonu tam ve etkili bir
sperm yikamasi igin maksimum 10 dakikalik santrifyj
gerektirecektir.

SuzuntlyU topak seviyesine kadar atin ve 7. ve 8.
adimlar tekrarlayin.

. SUzUntlyU atip yerine uygun hacimdeki uygun bir

ortami koyun.

Dondurulmug semen 6rnekleri
Kullanmadan once yogunluk gradyani siselerini 5 kez
ters gevirerek karistirin.

1.

2.

H

Sistemin tim bilesenlerini ve érnekleri oda sicaklidina
veya 37 °C'ye getirin.

1 ml'lik SpermFilter® Ready-to-use gradient %45'i
steril tek kullanimlik santriftj tipine aktarin.

1 ml'lik SpermFilter® Ready-to-use gradient %80'i
SpermFilter® Ready-to-use gradient %45 gradyan
katmaninin altina yerlestirin. Iki katmanin net bir
sekilde ayrildigindan emin olun. Bu, pipetin ucunu
test tlplndn altina yerlestirerek SpermF\IterP Ready-
to-use gradient %80'i yavasca dagitarak yapilir. Bu iki
katmanli gradyan iki saate kadar stabildir.

Transfer pipeti kullanarak, ¢ézilen semen ornegini
nazikce SpermFilter® Ready to-use gradient %45'in
Uzerine yerlestirin (0,5 ml - 1ml).

350g hizinda 15 ila 20 dakika boyunca santrifijleyin.
StzUntlyU topagin Uzerindeki 0,5 ml isaretinden daha
az olmayacak sekilde atin.

2-3 ml'lik sperm yikama ortami (6rnedin, Gynotec
B.V. tarafindan daditilan SpermTec® Wash veya
Sg_ermWash(*’) ekleyin ve topagi yeniden sispanse
edin.

300g hizinda 8 ila 10 dakika boyunca santrifijleyin.
SUzUntlyU topak seviyesine kadar atin ve 7. ve 8.
adimlar tekrarlayin.

. SUzUntlyU atip yerine uygun hacimdeki uygun bir

ortami koyun.

GUVENLIK VE KLINiK PERFORMANS OZETi (SSCP)

SpermFilter® Ready-to-use gradient 80% ve 45% igin
SSCP, ortamin guvenlik ve performans &zelliklerini
agiklar ve Gynotec B.V. web sitesinde (www.gynotec.nl).

Guvenlik ve performansla ilgili diger sorulariniz icin
|Utfen musteri destegi veya teknik destek almak Uzere
Gynotec B.V. ile iletisime gegin.

’ SYMBOLS GLOSSARY - SYMBOLEN WOORDENLIJST - GLOSSAIRE DES SYMBOLES - SYMBOLERLAUTERUNG -
GLOSARIO DE SIMBOLO - GLOSSARIO DEI SIMBOLI - GLOSSARIO DE SIMBOLOS - TAQZZAPIO SYMBOAQN - SEMBOL SOZLUGU

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
Api6udg 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 lNMapaokevaotig
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 IMpoooxn
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 é 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 Ci 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




