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Intended use
SpermCryo® All-round is used for
cryopreservation of human sperm for
further use in assisted reproductive
technalogies (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

SpermCryo® All-round is a four times

concentrated ready-to-use 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

+ pHbetween 7.20 - 7.90 (Release

criteria: 7.20 - 7.60)

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

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

Human sperm survival assay (% motility

Compared with control after 4 hours)

Chemmat composition

e of Ph Eur or USP grade products if
appucams
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
o 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. Furthermoare, 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 blaod 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

+ 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-

Discard the deticee n accordance vith
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
freezin

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 BV.),
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 sperm in 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
1.5¢m of air at the end of the straw.

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

traw.
+ Dry, if applicable each straw with a dust
free cloth and shake ta 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.

Thawin
+ 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 ina
suitable insemination medium (e
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
po(ermal upon mawmg are inherent to the

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) tht has occurred should
be reported to FertiPra NV ai
applicable, the campetent 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 cloud

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

s, these remain within
ac:eptams limits fnr Spermcryn All-round as
reported in scientific literature. The SSCP for
SpermCryo® All-round describes safety and
performance characteristics for the media
andis available on the website of Gynotec BY.
(www.gynotec.nl)

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

TOEPA:
Beoogd gebruik

SpermCryo® All-round wordt gebruikt
voor cryopreservatie van humaan sperma
voor verder gebruik in geassisteerde
voortplantingsprocedures (ART)

s voor gebruik
ebruik tijdens ART-procedures
van patiénten en koppels die
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+ Gekoeld bewaren tussen 2-8 °C.

+ Weghouden uit (zon)licht.

+ Na opening van de verpakking het product
niet langer dan 7 dagen gebru\ken Steriele

SPCA-0005

SPCA-0010

25 x 5ml SpermCryo® All-round

5 x 10ml SpermCryo® All-round

25 x 10ml SpermCryo® All-round

Utilisation prévue
SpermCryo® All-round est utilisé pour la
cryoconservation du sperme humain en vue d'une

en het product most bowaord worden
bij

Bt sdoetan maeten als afval behandeld
worden in overeenstemming met

ondergaan

Beoogde gebruiker

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

Doelgroep van patiénte
De doelgroep bestaat it
patiénten en koppels die een

voorschriften voor medische
hulpmiddelen

INSTRUCTIES VOOR GEBRUIK
Sperma voorbereiding

Voor het invriezen
Idealiter wordt cryopreservatie uitgevoerd op
natieve spermamonsters.

Bij zeer lage spermaconcentraties is het

g ondergaan
COMPOSITIE
SpermCryo® All-round is een viervoudig
geconcentreerd, gebruiksklaar HEPES
gebufferd cryopreservatiemedium dat
fysiologische zouten, glycine, glucose,
lactaat en de cryoprotectanten, glycerol
27%), sucrose, en humaan serum albumine
4.09/1, medicinale substantie afgeleid van
menselijk bloedplasma) bevat om sperma
te beschermen tegen schade van de
invriesprocedure.

MATERIAAL NIET INBEGREP]

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

KWALITEITSCONTROLE.
+ pH tussen 7.20 - 7.90 (vrijgave criteria:
7.20-7.60)

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

+ Steriliteitstest volgens de huidige Ph.
P <71>: Geen groel

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 aanvraa

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 kled|
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
donoreelects, screening van indiduele
donaties en plasma pools voor specifieke
merkers van mfeciie, alsook offectiove
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 plasm

m het sperma te
voor het invriezen
Bij zeer hoge spermaconcentraties kan

(bijy. SpermWash® / SpermTec® Wash
gedistribueerd door Gynotec BY)

Na het invriezen
Gebruik, indien nodig, na het ontdooien van

de (ART)
Indications d'utilisatio

A utiliser pendant les procédures de procréation
médicalement assistée chez les patients et

les couples qui suivent des traitements contre
linfertite.

Utilisateur prévu

Les utilisateurs prévus sont les professionnels de

laprocreation medicalement asasee (tchmiciens
ins).

Z

TRUCTIONS RELATIVES AU STOC
Conserver au réfrigérateur entre 2 et 8 °C
Tenir a lécart de la lumiére (du solel).
+ Ne pas utiliser le produit pendant plus
de 7 jours apres ouverture du récipient.
Le produit doit étre conserve dans des
conditions stériles, a une température
comprise entre 2 et 8 °C.
+  Eliminer les dispositifs conformément
aux réglementations locales en matiére
délimination des dispositifs médicaux.

MODE D'EMPLOI
Préparation du sperme

Avant congélation

de laboratoire,

Population de patients cible

La population cible est constituée de patients et

de couples qui suivent des traitements contre

linfertite

COMPOSITION

Le milieu SpermCryo® All-round est un milieu

de cryoconservation quadruplement concentré,

tamponné a (HEPES prét a lemploi qui contient

également des sels physiologiques, de la glycine,
glucose dulactate otles cryoprotecteurs

est effectuée
o en Cenantiians sperme natif

En cas de concentrations trés faibles du
sperme, il est recommandé de concentrer

le sperme avant de le congeler. En cas de
concentration trés haute, léchantillon peut
étre diluer dans un milieu de lavage (p.
SpermWash® / SpermTect Wash Sitibut par
Gynotec BV,) avant congélation, si préfére

Apés congél
SFnecescaie, utliser des techniques de

ANWENDUNG
Bestimmungsgemafer Gebrauch

SpermCryo® All-round wird zur
Kryokonservierung von menschiicher Spermien
2ur Weiterverwendung bei Technologien zur
kiinstlichen Befruchtung (ART).

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

YrootnpiEn Tehatwv-texvikn vrooTpiEn

Miisteri destegi/teknik destek

HINWEISE ZUR LAGERUNG

Gekihlt bei 2-8 °C lagern

Vor (Sonnen)Licht schiitzen

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

Zur \/vaendurvg wahrend ART- varfahrerv bei

D\E Producte i uheremsnmmung mit den

Patientinnen, Patienten und Paar
Unfruchtbarkeitsbenandlung noraishen

(7 Gynotec B.

Rijksweg 150
6581 ET Malden
The Netherlands

+31 (0)243 58 65 82
+31 (0)243 58 13 55
http://www.gynotec.nl
nfo@gynotec.nl

Uso previsto

SpermCryo® All-round se utiliza para la
criopreservacion de esperma humano
para su uso posterior en tecnologias de
reproduccion asistida (ART)

Indicaciones de uso

Para uso durante procedimientos de

ART de pacientes y parejas sometidos a
d

értlichen Vorschriften zur gung von
Medizinprodukten entsorgen

HINWEISE ZUR

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
Unfruchtbarkeitsbenandlung unterziehen
ZUSAMMENSETZUNG
SpermCryo® All-round ist ein vierfach

Sperm preparation

Vor dem Einfrieren
Idealerweise wird die Kryokonservierung an
nativen Samenproben durchgefiihrt

Im Fall einer sehr niedrigen
Spermienkonzentration ist es ratsam,
die Spermien vor dem Einfrieren zu
konzentrieren. Im Fall einer sehr hohen
Spermienkonzentrationen kinnen die

PES-
gepuffertes Kryokonservierungsmedium, das
auBerdem physiologische Salze, Glycin, Glukose,
Laktat und die Kryoprotektoren, Glycerol (27%).

(4.0g/L;

QU yedrol (575)
talbumine sérique humaine [4 0/l ubstance

het semen sperma bs 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

+ Zorgervoor 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
een vloeibaar stikstofbad om in te vriezen.
Laat staan (voor ten minste) 15 minuten.

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

Ontdooien

+ Verwijder zoveel invriesstrootjes uit de
vioeibare stikstof 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 - 350

+ Los de pellet oprieu. opdncer geschikt

Rummaln) pour protéger s sperme d tout domage
diala procédure de congélation,

MATERIEL NON FOURNI MAIS NECESSAIRE

+  Paillettes de congélation de sperme (p.ex
palletes hautesécurie pour perme CB")
oules tubes cryogénique:

« Réservoirde cungela(mn avec azote liquide

CONTROLE QUALITE
pH compris entre 7.20 - 7.90 (crtére de.
libération: 7.20 - 7.60)

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

Essai de stérilité selon les exigences en
vigueur, Ph Eur 26.1/ USP <71>: Aucune
croissance

Dosage de unedes permatozaides umsins
(motilité en % comparée a [échantillon d
contréle aprés 4 heures) >

Composition chimique

Utlisation 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 AVERTISSEME

iller en conditions aseptiques
er déventuelles contaminations.

SpermCryo® All-round ne contient pas

dantibiotiques.

T convient de porter des vétements de

protection lors de la manipulation des

spécimens

Tous les prodits dérivés du sang doivent étre

considéres comme potentiellement infectieus.

Le matériel de départ utilisé pour fabriquer

ce produit a été testé et s'est révelé étre non

réactif pour AGHBS et négatif pour lanti-

VIH-1/2, le VIF-L, 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

diagents infectieux.

Les mesures standard pour prévenr les

infections résuttant de (utilsation de

medicaments préparés a partir de sang ou

de plasma humains incluent la sélection

des donneurs, la recherche de marqueurs

specifiques dinfection sur les dons \nd\v\duels

et les mélanges de plasma et linclus

détapes de fabrication emcaces o

7 SpermTecs Wash) e beoordest 4
recovery.

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 kurmsrv D\/Erdragsn

+ Elk emnstig indicent (20 in

ormatie over

inf
et diaman e laberatorta o eigen
laboratoriumprocedures en -protocollen
te raadplegen, die speciaal zin ontwikkeld en
geoptimaliseerd voor uw individueel medisch
programma

IGHEID EN KLINISCHE

Hoewel schadelijke effecten op de
italiteit, DN

de European Medical ) Regulation
2017/745) dat zich heeft voorgedaan,
moet worden gemeld aan FertiPra 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/opwarmeycli
van het medium te voorkomen. Gooi
overtollige (ongebruikte) media weg

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 beschrilft de
veiligheids- en prestatiekenmerken van de
media en is beschikbaar op de website van
Gynotec B, (www.gynotec.nl)

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

rale. Malgré cela,

mrsque e médicarents préparte & parti da

sang ou de plasma humain sont administrés,

1a possibilté de transmission dagents

infectieux ne peuit étre totalement exclue.

Cela sappliaue également aux virus et autres

agents pathogénes inconnus ou émergents

Acune Uarsmission de vius 13 te apportée
b

du sperme apres la
u liquide séminal pour &iminer les cellules de
sperme mortes et les débris. Diluer le sperme

von humanem Serumplasma abgeleitete
medizische Substan:) emhan um das Spevma

Spermien vor dem Einfrieren mit einem
2B

SpermTats Wash, veriricben von Gynorec Ev)
verdinnt werden

Nach dem Einfrieren
Nach dem Auftauen des Spermas
gegebenenfalls Techniken zur

concentré dans un milieu d'
appraprié.

Méthode
Vérifier 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 thermigue,
veillez a ce que le milieu SpermCryo® All-
round soit & température ambiante.

+ Laisser le mélange s'équilibrer 3
température ambiante pendant
10 minutes.

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

+ Veiller a ce que la surface extérieure de
12 palle soit propre (pas de sperms) et
sceller la p

+ Lecas etheznt sécher chaque paille &
Caide d'un chiffon propre et les secouer
de maniére a déplacer la bulle d'air vers le
milieu de la paille

+ Congeler les pailles en phase vapeur
en les plagant a lhorizontale (p. ex
sur une plaque de polystyréne) dans un
bain d'azote liquide pendant (au moins)
15 minutes.

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

Décongélation
+ Retirer les palles requises de lazote
liquide.

« Placer les paillettes dans de l'eau du
robinet pendant S minutes (température
ambiante ou a une température de 37 °C)
Couper lextrémité de la paillette,
introduire '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 minutes & 300~
350

q
+ Remettre le culot en suspension aans
un milieu d'insémination approprié (p.
ex. SpermWash® / SpermTec® Wash) et

accéder & la récupération.

aux
spe:mcamns dela Pharmacopée Européenne
elon des proceeds établis. Par conséquent,

Pour obtenir de plus amples
détails sur la méthode, chague labura(owe
doit consulter ses propres procédure:

et protocoles de laboratoire aui ont e

mampuler ‘tous les, spemmens comme s'ils
étai VIH
ou lhépatite.

Tout incident grave (tel que défini dans le
Réglement européen 2017/745 relatif aux
dispositifs médicaux) doit étre signalé 3
FertiPro NV et, le cas échéant, & lautorité
compétente de [Etat membre de [UE dans
lequel [utlisateur ou le patient sont établis.

PREUSE CHECKS
Ne pas utiliser le produiit si lopercule du
récipient est ouvert ou endommagé 4 la
livraison.

Ne pas utiliser e produit sil présente des
signes de contamination microbienne ou s'il
devient trouble

Ne pas utiliser aprés la date de péremption.

Ne pas congeler avant utiization.

Ne pas resteriiser aprés ouverture.

Conserver dans son emballage dorigine
jusquiau jour de [utilisation.

Prélever le volume de milieu requis dans un
récipient stérile approprié, en conditions
aseptiques, en fonction du nombre de
procédures qui seront effectuées dans
lajournée. Cela évitera une multitude
dlouvertures et de cycles de réchauffement du
milieu. Eliminer le milieu en excés (non utlisé)

et optimisés pour
leur programme médical individuel

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

Bien que les effets néfastes sur la mabilité,
la vitalité, la fragmentation de 'ADN et le

vor o
2u schitzen

+ Einfrierhalme fir Sperma (z. B, CBS™
Spermahalme mithohem Sicherheitsgrad)
ader Kryoréhrchen

+  Einfriertank mit Flissigstickstof

QUALITATSKONTROLLE
+ pH-Wert:7.20-7.90 (pH-
Freisetzungskriterien: 7.20 - 7.60)
Endotoxin (USP <85>): < 0.25EU/ml
Sterlitétstest nach dem aktuellen Ph. Eur
26.1/USP <71>: Kein Wachstum
Uberlebenstest fiir 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.

Yol HTSMASSNAHMEN UND INUNG
+ Um mogliche Verunreinigungen zu vermeiden,
sollten aseptische Methoden angewendet
n. SpermCryo® All-round enthalt

keinerlei Antibiotika.

+  Beim Handhaben von Proben ist stets
Schutzkleidung zu tragen

+ Alle Blutprodukte sind als potenziell infektiss
2u handhaben. Das zur Herstellung die:
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 iibertragen

+  Zuden Standardverfahren zur Vermeidung
von Infektionen durch den Gebrauch
von medizinischen Produkten, die aus
humanem Blut oder Plasma préapariert
wurden, gehéiren die Auswahl der Spender,
Untersuchung von Einzelspenden und
Plasmapools fiir spezifische Infektionsmarker
und Einbeziehung von wirksamen
Herstellungssclyitin fr o Tnativierung/
Entfernung von Viren. Dennoct
der Verabreichung von medizinischen
Produkten, die aus humanem Blut oder
Plasma prépariert wurden, eine Ubertragung
von Infektionserregern nicht vollstandig
ausgeschlossen werden. Dies gilt auch fiir
unbekannte oder neue Viren und andere
Krankheitserreger. Es liegen keine Eeru:hts

bereitung anwenden, um
abgestorbene Samenzellen und Zelltriimmer
2u entfernen. Das konzentrierte Sperma in
einem geeigneten Inseminationsmedium
verdinnen

Methode
Alle Medien vor dem Gebrauch gut mischen
und auf Raumtemperatur erwérmen.

Einfrieren

+ Das Sperma 30 Minuten lang bei
Raumtemperatur flissig werden lassen

+ 3 Teile Sperma mit 1 Teil SpermCryo®
All-round vermischen.: Medium in Tropfen
hinzufiigen 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

ms 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
schiitteln, um die Luftblase in die Mitte
des Straws zu bewegen.

+ Die Straws n der Dampfphase infrieren
indem sie horizontal (z. B. a
Siyroporplatte) fr (mindestans)

15 Minuten in ein Huss\gs(\rkstmffbad
gelegt werden.

+ Die Straws schnell in Fliissigstickstoff
iberfiiren und bei -196 °C aufbewahren.

Auftauen

+ Die benitigten Straws aus dem
Fliissigstickstoff 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 Behilter (z. 8. ein
Reagenzglas) geben und den Straw gegen

e Wand des Behalters klopfen, um das
Gemisch komplett aus dem Straw in das
Behaltnis zu iberfihren

+ Das eingeengte Sperma mit einem
geeigneten Befruchtungsmedium
(2. B. SpermWash® / SpermTec” Wash)
(mindestens 3ml pro 0.5ml Sperma)
verdinnen und griindlich mischen.

+ 15 Minuten lang bei 300-350g
zentrifugieren

+ Das Pellet n ain gaeignetes Inseminations

e infertilidad

Usuarios previstos
Los usuarios previstos son los
profesionales de ART (técnicos de
{aboratorio, embriclogos o médicos)

Poblacion destinataria
La poblacion de pacientes destinataria esta
formada por pacientes y parejas sometidos
a tratamientos de infertilidad
COMPOSICION
SpermCryo® All-round es cuatro veces
concentrado tamponado con HEPES listo
para usar, que también contiene sales
Fisiologicas, glicina, glucosa, lactato y los
crioprotectores, glicerol (27%), sacarosa
albumina sérica humana (4.0g/L, sustancia
medicinal derivada del plasma humano
para proteger el esperma contra danos

r de
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INSTR

+ Conservar refrigerado entre 2 y 8 °C.

+  Mantener alejado de la luz (del'sol)

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

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

INSTRUCCIONES DE USO

Preparacién del esperma

Antes de congelar
Idealmente, a criopreservacion se realiza en
muestras de semen nativo

En caso de que haya concentraciones mu
bajas de esperma, se recomienda concentrar
efesperma antes de congelarlo utizar. En
El 0 de tener una alta concentracion

3o Gaperma, acts pusds ser diluida con un
medio de lavado espermatico (por ejemplo,
SpermWash® / SpermTec® Wash distribuido
por Gynotec BV,) antes de su congelacion, si
se prefiere

Después de congelar
En caso necesario, utilice técnicas de

po
congelacion

+ Tubos para congelar esperma (por
ejemplo, tubos para esperma de
lta sequridad CBS™) o tubos de
criopreservacion
+ Depdsito de congelacion con nitrogeno
liquido

CONTROL DE CALIDAD

+ pHentre7.20-7.90 (Criterios de
liberacion: 7.20 —

+ Endotovmas (5P <0%): < 0.25EW/ml

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

+ Prueba de supervivencia del esperm:
humano (% de motilidad en comparacion
con el control después de 4 horas)
=80%

+ Composicion quimica

+ Uso de productos de grado Farmacopea
Europea o i correspo

o Sin prustas de M

$ Cerbitave de ansitis y fichas de
datos de seguridad de los materiales
disponibles previa solicitu

SpermCryo® All-round se esteriliza mediante
tecnicas de procesamiento aséptico

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

esperma después
Gescongelar el sermen para slminar (0s
espermatozoides muertos y Los residuos.
Diluya el esperma concentrado en un medio
de inseminacion adecuado.

Método

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

Congelacién
+ Deje que el semen se fluidifique a
emperatura 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.

+ Precaucion: para evitar un golpe de frio
asegirese 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 fubo esté limpia (sin espermatozoides)
y séllelo

+ Seque, si procede, cada tubo con un pafio
antipolvo y agitelo para maver la burbuja
Ge aire hatiaa parte central

+ Congele los tubos en fase de vapor

+ Debe utilizarse una técnica aséptica

para evitar la posible
BoermCryo® Alloround 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
10 28 ezt 2 HosAg y eg negeriio
para anti-VIH-1/2, VIH-1, VHI
Beimiamo. ol material de brigen se b
sometido a analisis para el parvovirus
B19 con un resultado no elevado,
Ninguin método de analisis conocid;
puede garantizar que s nemoderivados
humanos no transmitan agen
infecciosos.

+ Entre las medidas estandar para
evitar infecciones derivadas del

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 ptssma para
adores especifi cos de

Y& inclusion de pasos de fabricacion

por
ejemplo, sobre una base de poliestireno)
en un baro de nitrogeno liquido durante
(al menos) 15 minutos.

Transfiera los tubos rapidamente a un
medlc de nitr6geno quido y atmacene

Descongelacity

" Retie tantos tubos como sea necesario
del nitrogeno liquido

+ Cologue los tubos en agua corriente
durante 5 minutos (temperatura ambiente
0a37°C]

+ Corte el éxtremo del tubo, cologue 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

+ 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

+ Centrifiguelo durante 15 minutos a entre
300y 350

+ Disuelva el sedimento en un medio d
inseminacion adecuado (por ejemplo,

©/S

eficaces para la
de los virus. Pese a ello, cuando se
administran medicamentos preparados
a partir de sangre o plasma humanos,

0 se puede excluir por completo
la posibilidad de transmitir agentes

medium
7 SpormiTect Wash) ond greifen Sie aut die
Rickgewinnung zu

r zusétzliche Details zur
Methnds SDH(EJEGES Labor seine eigenen

Esto tambien oo aphca a

permTec” Wash) yacceda
2ia rscupsrsmuh

Nota: Para més informacion sobre el método,

cada laboratorio debe consultar sus propios
y protacolos de

Que han sido desarrollados y optimizados

los virus,
¥ 5 iros agentes patogenos, No o
han notificado transmisiones de virus
probadas con albimina fabricada segin
{as especificaciones de la Farmacopea
Europea mediante los procesos

iber
Albuminvor das nach den Sperikationan 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 Europaischen
Verordnung 2017/745 ilber Medizinprodukte)
soliten an Fszm NV und, sofern

i speziell firr sein viavelles madminadnes
Programm entwickelt und optimiert wurden

ZUSAMMENIASSUN sici T UND
KLINISCHEN LEISTUNGSFAHIGKEIT (SSCP)
Obwanl durch den Kryokonservierungaprozess
beim Auftauen schadliche Auswirkung

auf die Motilitat, die Vitalitat,

die DNA-Fragmentierung und die

zu(ref EU- Behirde

potentiel de des

{ors de s décongélation soient mhérents

au processus de cryoconservation, d'aprés
a 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
e site Web de Gynotec B, (www.gynotec.nl).

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

jem der Nutzer bzw.

Patient ansesig ot gemeldet werden

(IBERPRIIFUNGEN YOR DER VERWENDUNG

« Das Produkt nicht verwenden, wenn das
Siegel des Behters geoffnet oder bei
Lieferung des Produkts nicht mefr intakt ist

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

+ Nach Ablauf des Ve ht mehr

des Spermas
entstehen kbnnen, halten sich diese fiir
SpermCryo® All-round innerhalb akzeptabler
Grenzen, wie in der wissenschaftlichen
Literatur berichtet. Die SSCP fiir SpermCryo®
All-round beschreibt die Merkmale der
Sicherheit und Leistungsfahigkeit der Medien
und ist auf der Website von Gynotec BY.
(www.gynotec.nl)

Fur weitere Fragsh zur Sicherheit und
ontaktieren Sie bitte den

verwenden

+ Vor Gebrauch nicht einfrieren

+ Nach dem Offnen nicht erneut sterilisieren.

Bis zum Tag der Verwendung in der

Originalverpackung aufbewahren

+ Nehmen Sie die benitigte Menge des
Mediums unter aseptischen Bedingungen in
einem sterilen Behalter heraus, je nach der
Anzahl der an einem Tag durchzufiihrenden
Verfahren. Dies ist notwendig, um mehrfache
Offnungs-/ Erwarmungszyklen des Mediums.
2uvermeiden. Uberschissige (nicht
verwendete) Medien sind zu entsorgen.

Kundendienst oder Techmschen Support von
Gynotec B.

or tanto, todas las
muestras deben manipularse como

para su programa medico
individual
RESUMEN SOBRE SEGURIDAD Y
FUNCIONAMIENTOCLINKO SSCP)

pesar de que los efectos perjudiciales para
P relide 1 eatdnd 13 hrosmenaeiin
del ADN y el potencial de fecundacion de los

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

rmatozoides tras la descongelacion son
inherentes al proceso de criopreservacion,
estos se mantienen dentro de unos limites.
aceptables para SpermCryo® All-round
segun se recage en la literatura cientifica
E1S5CP de SpermCryo) Allround

¥, si procede, a la autorida
del Estado miembro de la UE en el que
esté establecido el usuario o paciente.

COMPROBACIONES PREVIAS AL USO

+ Noutilice el producto si el precinto del
envase est abierto o defectuoso en el
momento de la entrega del producto.

+ Noutilice el producto si muestra
cualquier signo de contaminacion
microbiana o si se vuelve turbio

+ No utilice el producto después de la
fecha de caduci

+ Nocongelar antes del uso

+ No reesterilizar despugs de su apertura

+ Mantener en el envase original hasta el
dia del uso

+ Segin 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)

describe e seguridad y
foncionamiento de tos madios y <8 encuentra
disponible en el sitio web de Gynotec BY.
(www.gynotec.nl)

Si tiene més 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



SpermCryo® All-round & utilizzato per la
criaconservazione dellospermatozoi umani
che trova ulteriore impiego nelle tecniche
diriproduzione assistita (ART).

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

Destinatari

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

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

COMPOSIZIONE

SpermCryo® All-round & un terrena di
crioconservazione pronto all'uso quattro
volte concentrato e tamponato con
HEPES che contiene anche sali fisiologici
glicina, glucosio, lattato e i crioprotettori
glicerolo (27%), saccarosio ed albumina
sierica umana (4.0g/\, sostanza
medicamentosa derivata dal plasma di
sangue umano) per proteggere lo sperma
dai danni provocati dalla procedura di
cangelamento

MATERIALI NON INCLUSI MA NECESSARIO
Pailette per congelamento dello
sperma (ad esempio CBS™ pailette
per sperma ad alta sicurezza) o tubi
criogenici

Serbatoio da

con azoto

ISTRUZIONI PER LUSO

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
congelamenta, il seme pub essere diluito
con un mezzo di lavaggio per spermatozoi
(ad esempio SpermWash® / SpermTec® Wash
distribuito da Gynotec BV.)

Dopo il congelamento

P unizacio

Indicagéo d

0 SpermCryo® All-round é utilizado para a
criopreservagao de esperma humano para
uso posterior em tecnologias de reproducao
assistida (ART)

Indicacdes de utilizacdo

Para utilizacao durante os procedimentos
de ART de pacientes e casais submetidos a
tratamentos de infertilidade

Usuério previsto
Os usuarios previstos 530 os profissionais de
ART (técnicos de laboratorio, embriologistas
ou médicos)

Pnpuli;in -alvo de doentss

STRUCOES DE UTILIZACAO
Preparagéo do esperma

Antes do congelamento
0 ideal é que a criopreservagao seja
realizada com amostras de sémen nativo.

No caso de concentragoes muito baixas
de esperma, & aconselhavel concentrar o
esperma antes do congelamento. No caso de
uma concentracao muito alta de esperma,

0 esperma pode ser diluido com um meio de
lavagem de esperma antes do congelamento
(por exemplo, SpermWash® / SpermTec®
Wash distribuido pela Gynotec BV.), s
preferido

Depois de congelar

In caso di necessita, dopo lo
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 allinseminazione.

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

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

liquido

CONTROLLO DI QUAL

« pH compreso 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 & sterilizzato

mediante tecniche di lavorazione asettica

PRECAUZIONI E AVERTENZE

+ 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
& stato testato ed & risultato non
reattivo per HbsAg e negativo per
ANti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV e HCV,
Inoltre, il materiale di partenza ¢ stato
testato per il parvovirus B19 e non &
risultato aumentato. Nessun metodo
di prova noto 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 Uinclusione
di fasi produttive efficaci per
Uinattivazione/rimozione dei virus.
Nonostante questo, quando vengono
somministrati medicinali preparati da
sangue o plasma umano, la possibilita
di trasmettere agenti infettivi non pud
essere totalmente esclusa. Questo
vale anche per virus sconosciuti 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 | campioni come se fossero in
grado di trasmettere UHIV 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
dell'UE incuisi trova lutente e/o il
paziente.

CONTROL

PRE-USO

+ Non utilizzare il prodotto se, alla
consegna, il sigillo del contenitore &
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'u

Non risteriizzare dapo lapertura

Conservare nella sua confezione

originale fi no al giorno dellutilizzo

+ 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 2
e8°C

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

mbiente perché raggiunga
tequilibrio

+ 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)
esigillare la cannuccia

+ Asciugare, se & 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
callocandole 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

r doentes
e casais submemdos 2 tratamentos de
infertilidade.

CcoMPOSICAO
SpermCryo® All-round é quatro vezes
concentrado tamponado com HEPES para
criopreservagao que tambeém contém sais
fisiolégicos, glicina, glicose. lactato e os
crioprotetares, glicerol (27%), sacarose

e albumina sérica humana (4.0g/1,
medicamento derivado do plasma do sangue
humano) para proteger o esperma de danos
devido ao processo de congelamento

RIAL NAO INCLUSO MAS NECESSARIO
Paletas de congelamento de esperma
(por exemplo, CBS™ paletasde esperma

:usar técnlces de preparagao
b esperma ap6s 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 liquefaca a
temperatura ambiente por 30 minutos.
+ Misturar 1 parte de SpermCryo
All-round com 3 partes de esperma:
Adicionar o meio em gotas enquanto

de alta
Tanque de congelamento com nitrogénio
liquida

CONTROLE DE QUALIDADE
+ pHentre 7.20 - 7.90 (Crif
liberagdo: 7.20 -
Endotoxina (USP <85>): < 0.25EU/ml

+ Teste de esterllidade pela Ph. Eur. 2.6.1/
USP<71> atual: Sem crescimento
Ensaio de sobrevivéncia de
espermatozoides humanos (% de
motilidade em comparagao com o
controle apas 4 horas): = 80%
Composicao quimica

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

Nao testado pelo MEA

U certificado de anélise e FISPQ estao
disponiveis mediante solicitacao

érios de

0 SpermCryo® All-round é esterilizado por
técnicas de processamento asséptico.

EAVISOS

«+ Estrarre le paillettes
dall'azoto liquido.

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

«+ Eliminare lestremita 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
diinseminazione 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 vitalits, la frammentazione del DN

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 & disponibile sul
sito web di Gynotec B, (www.gynotec.nl)

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

+ A técnica asséptica deve ser utilizada
para evitar possiveis contaminagaes.
SpermCryo® All-round no contém
nenhum antibiotico

+ Use sempre roupas de protecio 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
& 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
néo transmitirao agentes infecciosos.

+  Asmedidas padrao para prevenir
infeccbes resultantes do uso de

mistura

+  Atengao: para evitar choque térmico
assegurar-se de que 0 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
evacuagdo completa da mistura.

+ Diluir 0 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
inseminagao adequado (por exemplo,

a partir de
sangue ou plasma humanos icluem
a selegao de doadores, a triagem de
doagdes individuais e reserva de plasma
para marcadores especificos de infecgao
eaincluso de etapas eficazes de

permWash® / SpermTec® Wash) e
recuperagao de acesso

Notas: Para mais detalhes sobre o método,
cada laboratério devera consultar seus
proprios procedimentos e protocolas
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SpermCryo® All-round: npooBéaTe Topégo
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+ A@RoTe To peiyua yio 10 Aenta
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ag@Tou yia (Toukaxigrov) 15 Aenta

«  METOQEPETE TIG NYIETEG Ypryopa aTo
UYpo GLwTO Kai GUAGETE 0TOUG ~196 °C

Anéyutn
+ ANDGUDETE TIC ONITOUEVEG MaYIETEG ano
TO UYPO GTWTO.

yia TV anogu
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QvTIBIoTIKG:
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BEWPOVVTOl BUVATIKA HORUOLIATIKG. H mpdo
AN nou XpnoIwonarefral yio T Mapackeuri
QUTOU TOU NPOTOVTOG ENEYXBNKE Kol BpéBnke
W ovnapoai va 16349 K01 apvnTic)
Yia 10 Anti-HIV 1/2, HIV 1, HBV kai H
Eninhéov, n npGn UAN éxel eheyxBel wc
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auénuévoc, Kopia yvwarr Lé8odog Sokiiov
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MPOIGVTa ou MPOEpXOVTaI a6 aVBRAIIVG
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AOGEEWV 10U MpoKaAUVTal ano T
XPA0N GAPUGKEUTIKGY NpolbvTY rou
MOPOCKEGCOVTal and avepdnIvo aila fi
n1AG010 NEpAapBAvOUY TV ENIAOYA TwV
Swpniv, Tov NIDOKATOPKTIKO £AEYXO Twv
Buwpedv Kol Twv BEECUEVIDY MAGOATOG Yio
adikolg ézncr{; OOEEY KaI TV EVTGEN

fabricacao para a remogao
de virus. Apesar disso, quando sao
administrados medicamentos preparados
2 partr s sangue o plasma humanos

ue foram
e otimizados especificamente para seu
programa médico especifico

adlwv NOpaTKEUAG
Yia Tv adpavonoingn/anopakpuvon Twv
10v. Mapoha aura, omv YopnvoivTl

RESUMO DA E

CLINICO (SsCP)

nao se pode excluir
de de. agen(es
infecciosos. Isto também se aplica a
virus desconhecidos ou emergentes e
outros patogenos. Nao ha relatos de

Embora os efeitos prejudiciais sobre a
motilidade, a vitalidade, a fragmentacao
do DNA e 0 potencial de fertilizagao apos o

virus, , 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

+ Qualquer incidente grave (conforme
definido no Regulamento Europeu
sobre Dispositivos Médicos 2017/745)

que tenha ocorrido deve ser relatado a

FEmPrD NVe, se aplicavel, a autoridade
competente do Estado-Membro da UE
em que 0 usuario e/ou paciente esta
estabelecido.

RIFICACOES PRE-UTILIZACAO

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

+ Nao utilizar o produto se ele apresentar

qualquer evidéncia de contaminagao

microbiana ou se ficar turvo

Nao utilizar apos a data de validade

Nao congelar antes de utilizar.

Nao reesterilizar depois de aberto

Manter na sua embalagem original até ao

dia de utilizacao.

Dependenda do nimero d

procedimentos que serao realizados em

um dia, remover o volume necessario

de meio em condigoes assepticas em

um recipiente estéril apropriado. Isto &

para evitar multiplas aberturas/ciclos

de aquecimento do meio. Descartar o

excesso (nao utilizado) do meio.

INSTRUCOES RMAZENAMENTO
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 condices estéreis devem

ser mantidas e o produto deve ser
armazenado entre 2-8 °

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

o sejam

npoiovT
e avbpdt alio & TG, 1 nBavariTa
LETGB00MG HOAULATIKGV. NODAYOVTWY BEV
LNODEi v GMOKAEIOTE] MAFIpULYG. AUT IXUEI
£Ni0NC YIa AYVwaTOUG 1) GVaBUOLEVOUG

100 Kot GANQ N080YOVa. AEV UNGpXOUY,
clvmpupzc anodedeIvpEvC uEroéoUnc mv

inerentes ao processo de criop
0 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 esta disponivel no site da
Gynotec BV. (www.gynotec.nl)

Para outras questdes relacionadas
seguranca e desempenho, entre em contato
com Gynotec BV, para atendimento ao
cliente ou suporte técnico
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+ QUAGOoETal 070 Yuyeio oTouG 2-8°C.
+  AGMPEITE To Npoiov HaKpIG Anb To NAIGKS.

Qu
+ Menh To évoiyyia Tou nepiéx, pn
XPNOWONOIETE T0 Apoio via mumnuu
LEYaAUTEDO 0o 7 njépec, Mpér
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(GTPOTEXVOADYIKV NPOIOVTOY.

TONOBETATTE TIg NAYIETEG 08 VEPD BPUONG
Y195 Memé (Bepiioxpacic’ Swpariou

. Kmm TV dkpn TG noyiETac,
TONOBETAGTE TNV AVOIKTH GKPN PETT
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+ ApaibaTe T0 uuunuwmuzvo onépua
0E KOTAANAO 100 ONEPLOTEYXUONG
(n.X. SpermWash® / SpermTec® Wash)
(roudxiotoy 3ml avd Bl onépparod)
Kal OVapEIETE K

+ SuyarevTpiiore wu 15 AenTo oTa 300-

+ EnavevaiwpnoTe T0 i{nua o€ Kanoio
KaTEAANAO pEOD onepaTéyuanc (n.x.
SpermWash® / SpermTec® Wash) kai
ENITEUEN achmonc

D> UYGULAMA

Kullanim amaci

SpermCryo® All-round, insan sperminin
donduruimas ve daha sonra Yardimei
Ureme Teknolojilerinde (ART) kullaniimak
Uzere kullanilan bir Grinddr.

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

Kullanim amaci
Hedeflenen kullanicilar ART
profesyonelleridir (aboratuvar
teknisyenleri, embriyologlar veya tip
doktorlar)

Hedef hasta popiilasyonu
Hedef hasta popilasyonu, infertilite
tedavisi goren hastalar ve giftlerden
olusmakEadir.

BILESIM

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

kat konsantre, kullanima hazir HEPES
tamponlu bir kriyoprezervasyon ortamidir.

DAHIL EDILMEYEN MALZEMELER

+ Sperm dondurma pipetleri (5redin,
CBS™ yitksek guvenlikli sperm
pipetleri) veya kriyo tipleri

Swi nitrojen ile dolu dondurma tanki

.

pH dederi 7.20 ile 7.90 arasinda olan
(Serbest birakma kriterleri: 7.20 ile
7.60 arasinda) bir ortamdir
Endotoksinier (USP <65>): < 0,25E0/

Deveut o, £ur. 2 6.1/ USP <71>

geredi yapilan sterilik testinde herhangi
bir treme tespit edilmemistir

Insan sperm hayatta kalma analizi (4
saat sonra kontrolle karsilastirildidinda
hareketlilik yizdesi): > %80.

Kimyasal bilesim

Varsa, Ph Eur veya USP kalite
standartlarina uygun Grinlerin
kullaniimast

MEA testi yapiimamistir

Analiz sertifikasi ve MSDS talep tzerine
temin edilebilir

SpermCryo® All-round aseptik isleme
teknikleriyle sterilize edilir

ONLEMLER VE UYARILAR

+ Olasi kontaminasyonu énlemek

icin aseptik teknik kullanimaldr.
SpermCryo® All-round herhangi bir
antibiyotik icermez.

Numuneleri islerken her zaman
koruyucu kiyafetler giyin.

Tam kan drtinleri potansiyel olarak
enfeksiyoz olarak degerlendirilmelidir.
Bu Grintn imalatinda kullanilan kaynak
materyal HbsAg agisindan reaktif
degildir ve Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV
ve HCV agisindan negatif olarak test
edilmistir. EK olarak, kaynak materyal
parvovirus B19 icin test edilmis ve
yitksek seviyede olmadigr belirlenmistir.
Bilinen test yontemleri, insan kanindan
elde edilen drinlerin enfeksiyoz ajanlar
bu\a‘st\rmayacagma dair kesin guvence
sagla :

Tnsan kam veya plazmasindan
hazirlanan ilag ardnlerinin

Mo eninkéov

yia m pé8odo, kaBe epyaoTApio 8 Mpénel
Va QVATPEXEI OTIC DIKEG TOU EpYaOTNPIOKEG
BIGBIKACIES, KAl NPWTOKOAAQ, MOV EXOUV
ovanTuxBe! kai BeATIoTONOINBE E1d1KA Yia
TOBIKG TOU PELOVILEVO 10TPIKO NPOYPALYO

EYNOWH THE AZGAAEIAL KAL THE

Map6Ao nou o1 PAABEPEG ENNTGOEIG

0TIV KIVTIKOTNTA, T {OTIKOTATA, Tov
KQTOKEUATIONd Tou DNA Kal T0 SUVaUIKS
YOVILONOINoNG Tou GnépuATo KaTé TV
anowuEn eivar eyyeveic TG diadikaciag
KPUOSUVTAPNONG, EEAKOAOUBOLY. va
NOPLEVOUV EVTOC TwV ONOBEKTGY 0piav Yia
70 SpermCryo® All-round dnwg ovaEpeTal
oty emoTnpoviki BiBAioypagin. H auvoyn
TNG GOPAAEIGG Kal TNG KAVIKAG anbSoang
ToU SpermCryo® All-round nepiypopei Ta
XAPAKTAPIOTIKG

000ANEIG Kal anbBooNG yia To oo Kal eival
Bi06o1pn oTov 1070TONG TG Gynotec B.V.
(www.gynotec.nl)

110 NEPIOOOTEPEG EPWTATEIG OXETIKA LE TNV
00QAEIQ KaI TV ANG300N, ENIKOIVGVATTE pE
TN Gynotec B.V. yia UnoaTApIEN NEATGV f
TEXVIKA UNOOTAPIEN

kul
enfeksiyonlari onlemek icin standart
onlemler, bagiscilarin se¢imi, bireysel
bagislarin ve plazma havuzlarinin
enfeksiyon belirtecleri icin taranmasi ve
virGislerin inaktivasyonu/giderilmesi igin
etkili imalat adimlarinin dahil edilmesini
icerir. Buna ragmen, insan kani veya
plazmasindan hazirlanan ilag trinleri
uygulandiginda, enfeksiysz ajanlarin
bulasma olasilidi tamamen ortadan
kaldirlamaz. Bu durum bilinmeyen
veya yeni ortaya cikan virtsler ve diger
patojenler icin de gegerlidir. Avrupa
armakopes| spesifikasyonlarina uygun
olarak tesis edilen proseslere gore imal
edilen albuminle ilgili dogrulanmis virtis
bulasmas raporlari bulunmamaktadir.
Bu nedenle, tim numuneleri HIV veya
hepatit bulastirabilecekmis gibi isleyin
Avrupa Tibbi Cihaz Yonetmeligi
2017/745'de tanimlandidi §ekhy\e
meydana gelen herhangi bir ciddi olay,
FertiPro NV'ye ve varsa kullanicinin
ve/veya hastanin mukim oldugu
AB Uye Devletinin ilgili otoritesine
bildirilmelidir.
KULLANIM ONCESI KONTROLLER
Urlin teslim edildiginde, kabin mihrii
agilmis ise veya Grtin kusurlu ise Grin
kullanmayin.
Urin herhangi bir mikrobiyal
kontaminasyon belirtisi gosteriyorsa
veya bulaniklasiyorsa kullanmayin
Son kullanma tarihinden sonra
kullanmayin,
Kullanmadan 6nce dondurmayin
Actiktan sonra tekrar sterilize etmeyin
Kullanim gtiniine kadar orijinal
ambalajinda saklayin
Gin iginde gerceklestirilecek islemlerin
sayisina bagli olarak, gerekli ortam
miktarini aseptik kosullar altinda uygun
steril bir kabin igine alin. Bu, ortamin
birden fazla agilma/isitma dongiisinden
korunmasi icindir. Fazla (kullaniimamis)
ortam atin.

SAKLAMA KOSULLARI
2-8°C'de buzdolabinda saklayin

+ Isiktan (gines sigindan) uzak tutun.
+ Kabinin agimasinin ozerinden 7 gin
gectikten sonra Grtini kullanmayin
Steril kosullarin korunmasi ve Gringn

°C - 8°C arasinda saklanmasi
gerekmektedir.
Cihazler: tibbi cihaz atiklarinin
bertarafina yonelik yerel yonetmeliklere
uygun sekilde atin

Sperm hazirhgi

Dondurmadan énce
Kriyoprezervasyon ideal olarak dogal semen
ornekleri Uzerinde yapilr.

Sperm konsantrasyonu cok disik ise,
dondurmadan énce spermin konsantre
edilmesi nerilir.

Sperm konsantrasyonu cok yiiksek ise,
tercih edilirse donmadan 6nce sperm yikama
ortam ile seyreltilebilir (6rnegin, Gynotec
B.V. tarafindan dagitilan SpermWash® /
SpermTec® W.

Dondurulduktan sonra

Intiyag duyuimasi halinde, semenin
cozilmesinden sonra 6li Sperm hiicrelerini
ve kalintilari ortadan kaldirmak igin

sperm hazirlama tekniklerini kullanin
Yogunlastirimis spermi uygun
inseminasyon ortaminda seyreltin.

Yéntem
Kullanmadan énce tum ortamiarin iyi
karistiridigindan ve oda sicakliginda
oldugundan emin olun.

Dondurma
+ Semenin oda sicakiiginda 30 dakika
boyunca sivilasmasina izin verin.
Semenin 3 kati kadar SpermCryo® All-
round ekleyin: ortami damlalar halinde
ekleyin ve nazikce karistirin

Dikkat: Soguk sokunu onlemek ig
SpermCryo® Alroundim oda sicakiginda
oldugundan emin olun
Dengeleme icin karisimi oda

>
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Catalogue number
Catalogusnummer
Référence catalogue

Bestellnummer
Namero de catélogo
Numero di catalogo

Nimero de catalogo
ApiBlGe karaAdyou
Katalog numarasi

Verfalldatum
Fecha de caducidad
Data di scadenza

Use-by date Prazo de validade
8 Vervaldatum Hugpopnvia Aiigng
Son Kullanma Tarihi

Date de péremption

Keep away from sunlight  Vor Sonnen-Licht Mantenha afastado da
schitzen uz do s

Mantener alejado de la Arampzrw 10 mpoioy

luz del sol HaKpIG armd 10 NAIGKG puis

Tenere lontano dalla luce Isiktan (giines is1gindan)
lare

Uit de buurt van zonlicht
houden

Tenir a Iécart de la
lumiere du soleil

Consultinstructions. Gebrauchsanweisung  Consulte as instrugdes de
beachten utiizagao

Raadpleeg de Consulte las instrucciones  SupfouAeureire Tig 05nyies

gebruiksaanwizing e uso Xpriong

Consulter les instructions  Consultare le istruzioni  Kullanim talimatiarina

dutilisation perluso bakin

Date of manufacture Herstellungsdatum Data de fabricagao

Productiedatum Fecha de fabricacion Huepopnvia mapaywyris
Date de fabrication Data di produzione Uretim tarihi
o limit Limite de
Limite de pio
N Limite de température  Limite di temperatura Sicaklik limiti

10 dakika bekletin

+ Pipetin ucunda yaklasik 1,5 cm hava
birakarak drnek/ortam Karisimini
dondurma pipetlerine emdirin.

+ Pipetin dis ylizeyinin temiz oldugundan
(sperm oimadiindan) emin olun ve
pipeti kapati

o Uirea ner oI pipeti tozsuz bir bezle
kurulayin ve hava kabarcigini pipetin
merkezine tasimak icin sallayin

+ Pipetleri (en az) 15 dakika boyunca

Swi nitrojen banyosunda yatay olarak

(6rnegin bir strafor levha tzerine)

yerlestirerek buhar fazinda dondurun

Pipetieri hizlica sivi nitrojene aktarin ve

-196 °C'de saklayin

gozd
Gerekli pipetleri st nitrojenden alin
Pipetleri 5 dakika boyunca musluk
suyuna koyun (oda sicakliginda veya

37 °C'de)

Pipetin ucunu kesin, acik ucunu bir kabin
(6rnedin test tipntin) icine yerlestirin
ve karisimin tamamen bosalmasini
saglamak icin pipeti kabin kenarina

Yogunlastinimis spermi uygun bir
inseminasyon ortaminda (drnegin,
SpermWash® / SpermTec® Wash)
seyreltin (0.5 ml semen basina en az
3 ml) ve iyice karistirin.
+ 15 dakika boyunca 300-350g hizinda
santriftjleyin
+ Uygun bir inseminasyon ortaminda
(brnedin, SpermWash® / SpermTec®
Wash) topadi yeniden sispanse ederek
iyilestirmeyi deneyin

Notlar: Yontemle ilgili ek ayrintilar igin her
laboratuvar, kendi tibbi programi icin 6zel
olarak gelistiriimis ve optimize ediimis kendi
laboratuvar prosedirlerine ve protokollerine
basvurmalidr.

GUVENLIK VE KLINiK PERFORMANS
OZETI (SSCP)

Donma goziilme sirecine bagli olarak,
SpermCryo® All-round igin sperm motilitesi,
canliligi, DNA parcalanmasi ve dollenme
potansiyeli Gzerinde olumsuz etkiler olabilir
Ancak bu etkiler, bilimsel literatiirde
bildirildigi sekliyle kabul edilebilir sinirlar
icindedir. SpermCryo® All-round igin SSCP,
ortamin gavenlik ve performans dzelliklerini
aciklar ve Gynotec B.V. web sitesinde
(www.gynotec.nl)

Giivenlik ve performansla ilgili dider
sorulariniz igin litfen misteri destedi veya
teknik destek almak Gzere Gynotec B.V. ile
iletisime gecin

Batch code Chargencode Lote

Lotnummer Namero de lote Kuwéikog maprisag
Numéro de lot Codice del lotto Seri kodu
Manufacturer Hersteller Fabricante
Fabrikant Fabricante TMapaokeuaotic
Fabricant Produttore Uretici

Medical device Medizinisches Gerat Dispositivo médico

Medisch hulpmiddel Producto sanitario larporexvoloyik mpoiov
Dispositif médical Dispositivo medico Tibbi Cihaz
Vorsicht Cuidado
Precaucion Tpocoyii
Attenzione Uyarilar
Steriized using aseptic Stenisiert mit. Esterilizado
processing techniques antiseptisc usando técnicas de
Verarbsrmngsmemaden pmcessamenm asséptico

Gesteriliseerd met aseptische
ke

Esterilizado mediante WEVO (i doTiEg
technieken

{cnicas de procesamlento Tt emeEioydoksc

asépticas

Sterilizzato con tecniche di Aseptik isleme teknikleri

lavorazione asettiche kullanilarak sterilize
edilmigtir

Cautions
Letop
Attention

Stérilisation par
préparation aseplisée

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.

Nichtverwenden, wenn und die

hinzuziehen.

No utilizar si el empaque esta dafiado y consultar instrucciones de uso.
Non utiizzare e la confezione ¢ danneggiata e consutare le struzioni per
o

Nac usar se a embalagem estiver danificada e consultar as instrugses de uso.
eivar Kar

edv n
"s ¢ v xprionc.
Ambalaj hasarliysa kullanmayin ve kullanma talimatlarina bakin

Steriles Barriere-
Einzelsystem
Enkelvoudig steriel Sistema de barrera estéril
barriéresysteem simple

Systeme & barriére stérile  Sistema di barriera sterile Tekli steril bariyer sistei.
unique singola

Single sterile barrier Sistema de barreira estéril
system Gnico

Sdompa povou gpayuou
oTeipomrac

Single sterile barrier system with protective packaging outside.
steriel met verpakking aan de

buitenkant.
Systéme de barrers stérle unique avec emballage de protection a 'extérieur.
P Q mit
Sistema de barrera estéril individual con embalaje protector en el exterior.
Sz’ Sistema di barriera sterile singolo con imballaggio protettivo esterno.
Sistema de barreira esterilizada Gnica com embalagem protetora externa.
Movo amooteipwpévo  0UOTIUG  @PayOU pE  EEwIEPIKT  TPOTTATEUTIKA
ouokevaoia.

Disinda koruyucu ambalaj bulunan tekli steril bariyer sistemi

< Distibuor Vertreiber Distribuidor
W Distributeur Distribuidor Aravopéag
Distributeur Distributore Distribitér

Contains human blood or plasma derivatives

Bevat menselijk bloed of plasma derivaten
Contient du sang humain ou des dérivés du plasma
Enthalt 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
TMepiéxer avBpdmivo aiua 1j mapdywya TAGoparog
insan kani veya plazma tiirevleri icerir

€]

Contains a medicinal Enthélt einen Arzneistoff  Contém uma substancia
|

substance medicinal

Bevat een medicinale Contiene una sustancia  Tepiéxel GapuaKEUTIKT]
substantie medicinal ouoia

Contient une substance  Contiene una sostanza  Tibbi bir madde igerir
médicinale medicinale

Do not resterilize
Niet opnieuw steriliseren
Ne pas restériliser

Symbol as defined in EU Commission MDR 2017/745

Symbalen volgens de EU Commissie MDR 2017/745

Symbole tel que défini dans ls Réglement relatf aux disposltifs médicaux 2017/745 de la
e e européer

Symbol geméB der Vamrdmmy (EU) 2017/745 iiber Medizinprodukte definiert
Simbolo definido en el Reglamento (UE) 2017/745 sobre los productos sanitarios
Simbolo ai sensi del MDR 2017/745 della Commissione UE

Simbolo conforme definido na Comissao da UE MDR 2017/745

z.mnm 6muwg opierar o OIf 2017/745 g Evpwraikiis Emmporis

MDR 2017/745'te sekliyle sembol

GE markdng by Notfled ~ CE-gekennzeighmet durch Maroagao CE por Orgao
2797

Nicht resterilisieren
No reesterilizar
Non risterilizzare

Nao reesterilizar
Mnv emavamooreipuvere
Yeniden steriize etmeyin

® ¢

Body 279 die Benannte Stelle 2797  Notificado 2797

cErmarkenng door Marcado CE por la Sijuavon CE amé rov

Notified Body 2797 Entidad notificada 2797 Kowormoinuévo Opyaviouo
2797

Mercatura CE da parte

Onaylanmis Kurulus 2797
dellorganismo notificato
2797

Marquage CE délivré par
Tor tarafindan CE isarefi

‘organisme notifié 2797



