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Intended use

SpermTec® Cryo is used for cryopreservation
of human sperm for further use in 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

SpermTec® Cryo 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

o/ 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
(H(EHE 7.20 - 7.6

Endotoxins (USP <ss>] <0.25EU/ml

Sterility test by the current Ph. Eur.

2.56.1/USP <71>: No growth

Human sperm survival assay (% motility

compared with control after 4 hours):

>80%

Chemical composition

Use of Ph Eur or USP grade products if

applicable

Not MEA tested

Certificate of analysis and MSDS are

available upon request

SpermTec® Cryo is sterilized by aseptic
processing techniques.

PRECAUTIONS AND WARNINGS

« Aseptic techniques should be used to
le contamination. SpermTec®

+ Always wear protective clothing when
handling specimens.

+ Allblood 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,
HBY, and HCV. Furthermore, source
material has been tested for parvovirus
B19 and found to be non-elevated.

No known test methods can offer
assurances that products derived from
human blood will not transmit infectious
agents.

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

c

ROL A3

+ 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 freezing. In case of very high sperm
concentration, sperm can be diluted with a
sperm washing medium before freezing (e.g.
SpermWash® / SpermTec® Wash distributed by
Gynotec BY), 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

Freszing

Allow the semen to liquefy at room
temperature for 30 minutes

Add 1 part SpermTec® Cryo to 3 parts
semen: add the medium in drops while
gently swirling

Caution: to avoid cold-shock, make sure
SpermTec® Cryo 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
straw.

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.

Thawing

+ Retrieve the required straws from the
liquid nitrogen

« Place the straws in tap water for 5

minutes (at room temperature or 37 °C).

Cut off the end of the straw, place the

open end inside a container (e.g. test tube)

and tap the straw against the side of the

container to allow complete evacuation of

the mixture

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

«+ Centrifuge at 300-350g for 15 minutes.

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

Notes: For additional details on the method,
each laboratory should consult its own
laboratory procedures and protocals 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 thawing are inherent to the

Pharm by
cetablihod proceses. Therafore,
handle all specimens as if capable of
transmitting HIV or hepatitis.

+ Any serious incident (as defined in

uropean Medical Device Regulation
2017/745) that has occurred should
be reported to FertiPro NV and, if
applicable, the competent authority of
the EU Member State in which the user
and/ or patient is established

PRE-USE CHECKS

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

«+ Do not use if the products shows any

evidence of microbial contamination or

becomes cloudy.

Do not use after expiry date

Do not freeze before use.

Do not re-sterilize after opening

Keep in its original packaging until the

day of use

Depending on the number of procedures

that will be performed on one day.

remove the required volume of

medium under aseptic conditions in

an appropriate sterile recipient. This

is in order to avoid multiple openings/

warming cycles of the medium. Discard

excess (unused) media

s, these remain
Wikhim acceptable mite for SpermToc® Cryo
as reported in scientific literature. The SSCP
for SpermTec® Cryo describes safety and
performance characteristics for the media
and is available on the website of Gynotec B,
(www.gynotec.nl)

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

TOERAS:
Beoogd gebruik

SpermTec® Cryo wordt gebruikt voor
cryopreservatie van humaan sperma
voor verder gebruik in geassisteerde
voortplantingsprocedures (ART)

Indicaties voor gebruik
Vaor gebruik tidens AR procedures
van patiénten en koppels di

Catalogue number
Catalogusnummer
Référence catalogue
Bestellnummer
Numero de catalogo
Numero di catalogo
Namero de catalogo
AptBpés xatahdyou

Katalog numaralari

Gekoeld bewaren tussen 2-8 °C.
Weghouden uit (zon)licht.
Na opening van de verpakking het product
niet langer dan 7 dagen gebruiken. Steriele

STC-5

STC-10

Utilisation prévue
SpermTec? Cryo est utilisé pour la
cryoconservation du sperme humain en vue dune
utilisation ultérieure dans e cadre de technologies
de i tée (ART).

worden
enhet product moet bewaard worden bij
2-8°C

Producten moeten als afval behandeld
worden in overeenstemming met de

\gen ondergaan

Beoogde gebruiker

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

Doelgroep van patiénten

De doelgroep bestaat uit

patiénten en koppels die een
mnvruch(haarhs\dshshandshng ondergaan.
COMPOSITIE

SpermTec® Cryo is een viervoudig
oeconcentreerd, gebruikaklaar HEPES
gebufferd cryopreservatiemedium dat
Fysiologische zouten, glycine, glucose,
lactaat en de cryoprotectanten, glycerol
(27%), sucrose, en humaan serum albumine
(4.0g/1, medicinale substantie afgeleid van
menselijk bloedplasma) bevat om sperma
te beschermen tegen schade van de
invriesprocedure.

MATERIAAL NIET INBEGREPEN

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

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

+ Endotoxines (USP <85>): < 0.25EU/ml
+ Steriliteitstest volgens de huidige Ph. Eur.
6.1/ USP <71>: Geen groei

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

+ Chemische compositie

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

+  Niet MEA getest

+ Certificaat van analyse en MSDS zijn
beschikbaar op aanvraag

SpermTec® Cryo wordt gesteriliseerd met

aseptische technieken.

VOORZORGEN EN WAARSCHUWINGEN

+  Aseptische technieken moeten worden
gebruikt om mogelijke besmetting te
voorkomen, SpermTec® Cryo bevat geen
antibiotica

+ Draag altid beschermende ledj
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 /
verwiidering 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 met albumine,

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
m het sperma te

voor het invriezen. 8ij zeer hoge

spermacancentraties kan het sperma voor

het invriezen verdund worden met een sperma

wasmedium (bijv. SpermWash® / SpermTec®

Wash gedistribueerd door Gynotec B.).

Na het invriezen
Gebruik, indien nodig, na het ontdoaien van
het semen sperma bereidingstechnieken om

Indications d'utilisation
A utiliser pendant les procédures de procréation
médicalement assistée chez les patients et

les couples qui suiventt des traitements contre
linfertlte

Utilisateur prévu
Les utilisateurs prévus sont les professionnels de

25 x 5ml SpermTec® Cryo
5 x 10ml SpermTec® Cryo

25 x 10ml SpermTec® Cryo

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

s procréaton médicalement assiste (echniiens
de laboratoire, ins),

Population de patients cible

La population cible est constituée de patients et

de couples qui suivent des traitements contre

linfertilite

COMPOSITION

Le milieu SpermTec® Cryo est un milieu de

cryoconservation quadruplement concentré,

tamponné & (HEPES prét a lemploi qui contient

également des sels physiolagiquies, de la glycine,
glucose, du actats ot es 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

o ayeerol 2
talbumine sérique humaine (4.0g/L sibstance

dode en debris te
Verdun het geconcentreerd sperma in een
geschikt inseminatie medium

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

Invriezen

+ Laat het sperma vervioeien bij
kamertemperatuur gedurende 30 minuten

+ Voeg 1 deel SpermTec® Cryo toe bij 3 delen
sperma: Voeg het medium druppelagevs
toe en draai het voorzichtig rond

+ Belangrijk: om een koude shock te
vermijden, zorg ervoor dat SpermTec® Cryo
op kamertemperatuur is gebracht

+ Laat het mengsel gedurende 10 minuten
bij kamertemperatuur staan voar
equilibratie

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

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

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

+ Plaats de strootjes horizontaal (vb. op een
piepschuimen bord) in de dampfase van
een vloeibaar stikstofbad om in te vriezen
Laat staan (voor ten minste) 15 minuten.

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

Ontdooien

+ Verwiider 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

0 - 3509

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

Opmerking: Voor aanvullende informatie over
de methode dienen alle laboratoria hun eigen
laboratoriumprocedures en -protocollen te
raadplegen, die speciaal zijn ontwikkeld en
geoptimaliseerd voor uw individueel medisch

geproduceerd volgens de Europese
Pharmacopee specificaties, gekend
Behandel daarom alle specimens alsof ze
HIV of hepatitis kunnen overdragen

SAMENVATTING VAN VEILIGHEID EN
KLINISCHE PRESTATIES (SSCP)

Hoewel schadelijke effecten op de

+  Elk ernstig indicent (zoals 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 .

+  Niet gebruiken na vervaldatum.

+ Niet invriezen voor gebruik.

+ Niet opnieuw steriliseren na gebr

© Bewstanin de orginels varpakking ot e
dag van gebruik

+ Verwijder, afhankelijk van het aantal
procedures dat op 1 dag zal worden
vitgevoerd, het vereiste volume onder
aseptische omstandigheden in een
geschikte steriele recipiént. Dit om
meerdere openingen/opwarmeycli van het

edium te voorkomen. Gooi overtollige
(ongebruikte) media weg

italiteit, DN,
en het bevruchtingspotentieel van
sperma bij ontdooien inherent zijn aan
het cryobewaringsproces, blijven deze
binnen aanvaardbare grenzen voor
SpermTec” Cryo zoals gerapporteerd in de
wetenschappelijke literatuur. De SSCP voor
SpermTec® Cryo beschrijft 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

érivee du plasma sanguin
humain) pour protéger le sperme de tout
dommage di a la procédure de congélation.

RIEL NON FOURNI MAIS NECESSAIRE

+ Paillettes de congélation de sperme (p. ex
palleties haute Scuité pour sperme CB")
oules tubes cryogénique:

+ Résarveir o cangelaton avec azota liquide

CONTROLE QUAL
pH compris entre 7.20 - 7.90 (critére de
{ibération: 7.20 - 7.60

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

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

Dosaage decunie des spermatozoides humains
(motilté en % comparee 3 echantilo

controle aprés 4 heures) >

Cornposition 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.

SpermTec? Cryo est stérilisé en suivant des

techniques de traitement aseptique.

PRECAUTIONS ET AVERTISSEMENTS

Youjnuvs travaller en conditions aseptiues
éviter déventuelles con aminatio

SpermTech Cryo ne content p

dantibiotiques.

Ilconvient de porter des vétements de

protection lors dela manipulation des

spéci

60 los rociitsdérivés du sang davent

étre considérés comme potentiellement

infectieu. Le materiel de départ utilsé pour

fabriquer ce produit a été testé et sest révélé

&tre non réactif pour (AGHBS et négati

pour lanti-VIH-1/2, le VIH-1, le VHB et le

VHC. De plus, la presence de parvovirus B19

transmettront pas d’agents infectieux.

Les mesures standard pour prévenr les
infections résultant de (utlisation de
medicaments préparés a partir de sang ou
de plasma humains incluent la sélection
des donneurs, a recherche de marqueurs
spécifiques d'nfection sur les dons individuels
et les mélanges de plasma et linclusion
détapes de fabrication efficaces pour
Uinactivation/Glimination virale. Malgré
cels, lorsque des médicaments préparés &
partir de sang ou de plasma humain sont
administrés, la possibilte de transmission
dagents infectieux ne peut étre totalement
exclue. Cela sapplique également aux virus
et autres agents pathogenes inconnus ou
émergents. Aucune transmission de virus
a étérapportée avec [abumine abriquee
conformément aux spécifications dela
Pharmacapée Eurapéenne selon des proceeds
établis. Par conséquent, manipuler tous les
spécimens comme s'ils étaient susceptibles
de transmetire le VIH ou [hépatite.

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

PREUSE CHECKS
Ne pas utiliser le produit si lopercule du

réchent st ouvertou endomage s a

tivr

Ne pas utiser e produit il présente des

signes de contamination microbienne ou s'il

devient trouble.

Ne pas utliser aprés la date de péremption

Ne pas congeler avant utiization.

Ne pas restériliser aprés ouverture.

Conserver dans son emballage dorigine

jusquau 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

douvertures et de cycles de réchauffement

du milieu. Eliminer le milieu en excés (non

utilisé).

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

BestimmungsgeméBer Gebrauch

SpermTec® Cryo wird zur Kryokonservierung von
menschlicher Spermien zur Weiterverwendung
bei Technologien zur kiinstlichen Befruchtung
(4RT)

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 nehatwv-texvuc vrostnpn

Miisteri destegi/teknik destek

HINWEISE ZUR LAGERUNG
Gekhlt 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 Produkt ist bei 2-8 °C

.

Zur Verwendung wahrend ART-Verfahren bei
Patientinnen, Patienten und Paaren, die sich
einer U

en

Die Produkte in Ubereinstimmung mit den

érlichen Vorschriften zur Entsorgung von
K

unterziehen.

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
Unfruchtbarkeitsbehandlung unterziehen
ZUSAMMENSETZUNG
SpermTec” Crynist ein vierfach konzentriertes
gebrauchsfertiges HEPES-gepuffertes
Kryokonservierungsmedium, das auBerdem
physiologische Salze, Glycin, Glukose, Laktat
und die Kryoprotektoren, Glycerol (27%)
Saccharose und Humanserumalourmin (4037
manem Serumplasma abgeleitete
mecizistha Substang) entrdt um des Sperma

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
Spermien vor dem Einfrieren mit einem
Spermienwaschmedium (z. B. SpermWash® /
SpermTec® Wash, vertrieben von Gynotec BV.)
verdiinnt werden

Nach dem Einfrieren
Nach dem Auftauen des Spermas
gegebenenfalls Techniken zur

concentré dans un milieu d'

vor gang:
approprié. 2uschiitzen

2u entfernen
Méthode NICHT ENTHALTENES MATERIAL ABER BENOTIGT

Vérifier que tous les milieux soient bien
mélangeé:
tempersture ambiente avant utilisation,

Congélation

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

+ Mélanger 1 part de SpermTec® Cryo 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 SpermTec® Cryo
soita tsmpera(ure ambiante.

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

ufgrund des

+ Einfrierhalme fir Sperma (2. B.CBS™
Spermahalme mithohem Sicherheitsgrad)
oder Kryordhrchen

+  Einfriertank mit Flissigstickstof

QUALITATSKONTROLLE

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

+ Endotoxin (USP <85>): < D.25EU/ml

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

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

+ Chemische Zusammensetzung

+ Gebrauch von Ph Eur oder USP Grad
Produkten wennnotwendig

. chhl Dev MEA getestet

+ Aspirer le mélan
dans les. pamsttes en laissant une [mu:hs
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.

. rtifikat un
Smherhemsdatsnman naauf Anfrage
erhaltlich

SpermTec” Cryo wird durch aseptische Techniken
sterilisiert.

'VORSICHTSMASSNAHMEN UND WARNUNGEN

+ Um mogliche Verunreinigungen zu vermeiden,
sollten aseptische Methoden angewendet
werden. SpermTec® Cryo enthait keinerlei
Antibiotika.

+  Beim Handhaben von Proben ist stets
Schutzkleidung zu tragen

+ AlleBlutproduite sindas potenziel fektics
2uhandhaben. Das zur Herstellung
Produkts verwendete Ausgangsma(enal
wurde vorab getestet und hat auf HbsAg
nicht reagiert bzw. war Anti-HIV-L/-
HIV-1-, HBV- und HCV-negativ. Das
Ausgangsmaterial wurde zudem auf das
Parvovirus B19 getestet und erwies sich
als nicht Evhnh! Keine der hskanntsn

Décongélation
Retirer les pailles requises de lazote
liquide

+ Placer les paillettes dans de leau du
robinet pendant § minutes

ambiante ou & une température de 37 °C).

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

+ Diluer le sperme cancentré 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.

Remarque: Pour obtenir de plus amples
détails sur la méthode, chaque laboratoire
doit consulter ses propres procédures

et protocoles de laboratoire qui ont été
specifiquement développés et optimisés pour
leur programme médical individuel

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

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

Fraduii ave menathicnem St tane
Infektionserreger ilbertragen.

+  Zuden Standardverfahren zur Vermeidung
von Infektionen durch den Gebrauch von
medizinischen Produkten, die aus humanem
Blutoder Plasma répariet wurden, gehéren

bereitung anwenden, um
abgestorbene Samenzellen und Zelltriimmer
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 SpermTec®
Cryo vermischen.: Medium in Tropfen
hinzufiigen und vorsichtig verwirbeln

+ Vorsicht: Zur Vermeidung eines
Kalteschocks muss das SpermTec® Cryo
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 in der Dampfphase einfrieren

indem sie horizontal (z. B. a

Siyroporplatte) fr (mindestans)

15 Minuten in ein Huss\gs(\rkstmffhad

gelegt werden.

Die Straws schnell in Fliissigstickstoff

iberfiiren und bei -196 °C aufbewahren.

Auftauen

+ Die benitigten Straws aus dem
Fliissigstickstoff nehmen

« Die Straw 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 tberfiren.

+ Das eingeengte Spevma miteinen

die Auswahl der Spender,
Enzelspenden und Plasmapools fir spenii
sche

8. SpermWash® / SpermTec* Wash)

von wirksamen Hevs(euungsschn(ten fir
die Inaktivierung/Entfernung von Viren
Dennoch kann bei der Verabreichung von
medizinischen Produkten, die aus humanem
Blut oder Plasma prapariert wurden,

sine Ubertragung van Infekdonserregem

ml pro 0.5ml Sparms]

verdinnen und griindlich mischen.

+ 15 Minuten lang bei 300-350g
zentrifugieren

+ Das Pellet in ein

(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
e-mait: info@gynotec.nl

Uso previst

Spermec® Cryo se utiliza para la
criopreservacion de esperma humano para su
uso posterior en tecnologias de reproduccion
asistida (ART).

Indicac
Para uso durante procedimientos de ART de
pacientes y tic

wd FertiPro NV

€3

2797
Industiiepark Noord 32

8730 Bee

Belgium

+32 (0)S0 79 18 05

+32 (0)50 7917 99
https://www.fertipro.com
info@fertipro.com
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INSTRUCCIONES DE ALMACENAMIENTO

Conservar refrigerado entre 2 y 8 °C.

Mantener alejado de la luz (del sol)

+ Después de abrir el envase, no utmcz

el producto mas de 7 dias.

mdntencrse las condiciones eatériles y el

producto debe almacenarse entre 2 y
Elimine los dispositivos de conformidad

con las, reglameh(amonss locales para la

i
de infertilidad

Usuarios previstos

Los usuarios previstos son los profesionales
de ART (técnicos de laboratorio, embriclogos
0 médicos)

Pablacién destinataria

La poblacion de pacientes destinataria esta

formada por pacientes y parejas sometidos a

tratamientos de infertilidad

COMPOSICION

SpermiTec® Cryo es cuatro veces concentrado

tamponado con HEPES listo para usar, que

también contiene sales fisiologicas, glicina,

glucosa, lactato y los crioprotectores, glicerol

(27%), sacarosa y albumina sérica humana

(4.09/L, sustancia medicinal derivada del

plasma humano) para proteger el esperma

contra darios provocados por el procedimiento

de congelacion

MATERIAL NO INCLUIDO PERO NECESARIO

+ Tubos para congelar esperma (por ejemplo,
tubos para esperma de alta seguridad
CB5™) 0 tubos de criopreservacion

«+ Deposito de congelacion con nitrogeno
liquido

CONTROL DE CALIDAD

+ pHentre7.20.7.90 (Criteros de
liberacion: 7.20 - 7.6

+ Endotoxinas (USP <es>) <025EU/mL

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

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

+ Composicion quimica

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

+ Sin pruebas de MEA

+ Certificado de andlisis y fichas de datos
de seguridad de los materiales disponibles
previa solicitud,

SpermTec” Cryo se esteriliza mediante técnicas
le procesamiento aséptico.
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
+ Debe utlizarse una técnica aséptica para
evitar la posible contaminacion. SpermTec®
Cryo medium no contien

e productos sanitarios
INSTRUCCIONES DE USO

Preparacion del esperma

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

En caso de que haya concentraciones muy
bajas de esperma, se recomienda concentrar
el esperma antes de congelarlo utilizar. En
el caso de tener una alta concentracion

de esperma, este puede ser diluido con un
medio de lavado espermatica (por ejemplo,
SpermWash® / SpermTec® Wash distribuido
por Gynotec BV.) antes de su congelacion, si
se prefiere

Después de congelar

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

Método

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

Congelacién

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

+ Mezcle 3 partes de esperma con 1 parte
de SpermTec® Cryo: agregue el medio en
gotas mientras lo mezcla suavemente.

+ Precaucion: para evitar un golpe de frio,
aseglrese de que SpermTec® Cryo esté a
temperatura ambiente.

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

+ Coloue la mezcla del medio/musstra
en los tubos de congelacion y
aproximadamente 1.5cm de aire aL final
del tubo.

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

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

+ Congele los tubos en fase de vapor

«  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-L/2, VIH-L, VHB y VHC. Asimismo,
el material de origen se ha sometidoa
analisis para el parvovirus B19 con un
resultado no elevado. Ningun método de
andlisis conocido puede garantizar que los
hemoderivados humanos no transmitan
agentes infecciosos.

« Entre las medidas estandar para
evitar infecciones derivadas del uso de
medicamentos preparados a partir de
sangre o plasma humanos se incluyen la
seleccion de donantes, el cribado de las
donaciones de cada individuo y los bancos
de plasma para marcadores especificos
de infeccion y la inclusion de pasos de
fabricacion eficaces para la inactivacion/
elminacicn de os irus. Pese a llo, cuando

medium resuspendieren (z.B. SpermWash®

nich en.
Dies it auch ot umbakannte ader neue
Viren und andere Krankheitserreger. Es
liegen keine Berichte Uber nachgewiesene
Virusiibertragungen mit Albumin vor, das
nach den Spezifi kationen des Européischen
Arzneibuches (Pharmacopeia) durch
ctabliets Prozesss herggatel wurde. Alle
Proben sind 50 zu handhaben, als kénnten sie
HIV oder Hepatitis Ubertragen.

+ Auftretende schwerwiegende Vorkommnisse
(nach der Definition der Europaiss
Verordnung 2017/745 iiber Med\z\npmdukte)
lten an Feripro NV und.

/ SpermTec® Wash) und greifen Sie auf die
R 2

i zusétzliche Details zur

preparados
a pamr 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
o0 emergentes y a otros agentes patégenos.
No se han notificado transmisiones de virus

Methode sollte jedes Labor seine eigenen
L nd Kol

albumina fahnrada segin

u
die speziell fir sein
rogramm entwickelt und optimiert wurden

ZUSAMMENFASSUNG DER SICH
KLINISCHEN L

Eumpea medants oo ot
establecidos. Por tanto, todas las muestras.
deben manipulase corno potenciales

L VIH

Obwanl durch den Kryokonservierungaprozess
eim Auftauen schadliche Auswirkung:
auf die Motilitat, die Vitalitat,

die DNA-Fragmentierung und die

Iu( E0. Behsrde

potentiel d des
{ors de ta decongalation soent mhérents

au processus de cryoconservation, d'aprés
| littérature scientifi que, ils restent dans
des limites acceptables pour SpermTec®
Cryo. Le SSCP du SpermTec® Cryo décrit

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

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

. in dem der Nutzer bzw.

Patient anséesig & gemaidet werden

\IBERPRIIFUNGEN VOR DER VERWENDUNG

+ Das Produkt nicht verwenden, wenn das
Siegel des Behéters gedfnet oder bei
Lieferung des Produkts nicht mefr intakt ist.

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

+ Nach Ablauf des Ver’ ht mehr

des Spermas
entstehen kbnnen, halten sich diese fiir
SpermTec® Cryo innerhalb akzeptabler
Grenzen, wie in der wissenschaftlichen
Literatur berichtet. Die SSCP fir SpermTec®
Cryo beschreibt die Merkmale der Sicherheit
und Leistungsféhigkeit der Medien und

ist auf der Website von Gynotec BV.
(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 aufoewahren

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

Kundendienst oder Techmschen Support von
Gynotec B.

hepatitis.

. Cuatquwermc\den(e arove (fal 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

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

+ Transfiera los tubos rapidamente a un
medio de itrégeno iguido y slmacene 2

Descongelacién

+ Retire tantos tubos como sea necesario
del nitrogeno liquido.

+ Cologue los tubos en agua corriente
durante 5 minutos (temperatura ambiente
0a3

+ Corte el extremo del tubo, coloque el
extremo abierto en un recipiente (por
ejemplo, un tubo de ensayo) y apoyeel
tubo contra el lado del recipiente para
permitir la evacuacion total de la mezcla.

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

+ Centrifuguelo durante 15 minutos a entre
300y 350g

+  Disuelva el sedimento en un medio de
inseminacian adecuado (por ejemplo,
SpermWash® / SpermTec® Wash) yacceda
ala recuperacion

Nota: Para mas informacion sobre el métado,
cada laboratorio debe consultar sus propios
procedimientos y pratocolos de laboratario,
que han sido desarrollados y optimizados
especificamente para su programa médico
individual
RESUMEN SOBRE SEGURIDAD Y
FUNCIONAMIENTO CLINICO (SSCP)
A pesar de que los efectos perjudiciales para
la movilidad, la vitalidad, la fragmentacion
del ADN y el potencial de fecundacion de los
tras la

Estado miembro de la UE en el que g
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.

+ Mo utiice l producto después de(a fecha
de caducid

« No chgelsr antes del uso,

+ No reesterilizar después de su apertura

+ Mantener en el envase original hasta el
dia del u

+ Seginlb centidad 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)

son
inherentes al proceso de criopreservacion,
estos se mantienen dentro de unos limites
aceptables para SpermTec” Cryo segin se
recoge en la literatura cientifica. EL SSCP de
SpermTec® Cryo describe las caracteristicas
de seguridad y funcionamiento de los medios

se encuentra disponible en el sitio web de
Gynotec BY. (www.gynotec.nl)

Si tiene mas preguntas sobre la seguridad
y el funcionamiento, pongase en contacto
con Gynotec BYV. a través de su servicio de
atencion al cliente o de asistencia técnica



) APPLICAZIONE

Uso previsto

SpermTec® Cryo & utilizzato per la
crioconservazione dellospermatozol umani
che trova ulteriore impiego nelle tecniche di
riproduzione assistita (ART).

Indicazioni per luso
Da utilizzare durante le procedure ART di
pazient| 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 & costituita da
pazienti e coppie che si sottopongono a
trattamenti di infertilita

COMPOSIZIONE

SpermTec® Cryo é un terreno 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 si

umana (4.0g/, sostanza medicamentosa
derivata dal plasma di sangue umano) per
proteggere lo sperma dai danni provocati

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

Dopo il congelamento

In caso di necessita, dopo lo
scongelamento del liquido seminale
utilizzare le tecniche per la preparazione
degli spermatozoi per eliminare cellule
seminali morte e detriti. Diluire gli
spermatozoi concentrati in un terreno
adeguato allinseminazione.

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

Congelamento
+ Permettere la liquefazione del seme a

dalla procedura di

'MATERIALI NON INCLUSI MA NECESSARIO

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

CONTROLLO DI QUALITA

PH compresa tra 7.20 & 7.90 (citer i
rilascio: 7.20 - 7.6
Endotossine (USP <55>] <0.25EU/ml
Test di sterilita secondo l’attuale 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

SpermTec® Cryo & sterilizzato mediante

tecniche di lavorazione asettica

PRECAUZIONI E AVVERTENZE

« Per evitare possibili contaminazioni deve
essere utilizzata una tecnica asettica
SpermTec® Crya 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 é 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 é 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 linattivazione/rimozione
dei virus. Nonostante questo, quando
vengono somministrati medicinali
preparati da sangue o plasma umano, I
possibilita di trasmettere agenti infettivi
non puo essere totalmente esclusa
Questo vale anche per virus sconosciuti
o emergenti e altri agenti patogeni. Non
ci sano segnalazioni di trasmission virali
comprovate con albumina prodott:
secondo le specifiche della Farmacopea
Europea mediante processi consolidati
Pertanto, trattare tutti i campioni come

ambiente per 30 minuti

+ Miscelare 3 parti di sperma con 1 parte
di SpermTec® Cryo: aggiungere il terreno
in gocce miscelando delicatamente

+ Avvertenza: per evitare lo shock
freddo, assicurarsi che SpermTec® Cryo
sia a temperatura ambiente.

« Lasciare [a miscela per 10 minuti a
temperatura ambiente 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) e sigillare 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
collocandole in posizione orizzontale
(ad es. su un pannello Styrofoam) in
un bagno di azoto liquido per (almeno)
15 minuti

+ Trasferire velocemente le paillettes
nell'azoto liquido e conservare a

Decongelamento
Estrarre le paillettes necessarie
dall'azoto liquido.

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

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

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

« Centrifugare per 15 minuti a 300-350g

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

Nota: Per ulteriori dettagli sul metodo,
ciascun laboratorio deve consultare

le procedure e i protocolli propri del
laboratorio che sono stati specificamente
sviluppati e ottimizzati per il proprio
programma medico individuale

SINTESI RELATIVA ALLA SICUREZZA E ALLA
PRESTAZIONE CLINICA (SSCP)

Sebbene gli effetti dannosi sulla motilita,
la vitalita, la frammentazione del DNA

e il potenziale di fecondazione allo

se fossero in grado di trasm
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, all'autorita competente dello
Stato membro dell UE incuisi trova
lutente e/o il paziente

CONTROLLI PRE-USO

+ Non utilizzare il prodotto se, alla
consegna, il sigillo del contenitore &
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 giormo,
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 terrena 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 | 7
giorni dallapertura del contenitore
Le condizioni sterili devono essere
mantenute e il prodotto deve essere
conservato a una temperatura tra 2
P

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

4

D urizacio

Indicagéo d
0 SpermTec® Eryn & utilizado para a

STRUCOES DE UTILIZACAO
Preparagéo do esperma

Antes do :nngal:mantn

criopreservagso de esperma humano para
uso posterior em de
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

0 ideal é que a
reslizada tom amotias 46 Semen 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

r doentes
e casais submemdos 2 tratamentos de
infertilidade.

COMPOSICAO
SpermTec® Cryo é quatro vezes
concentrado tamponado com HEPES para
criopreservagao que tambeém contém sais
fisiolégicos, glicina, glicose. lactato e os
crioprotetores, glicerol (27%), sacarose

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

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 SpermTec® Cryo
com 3 partes de esperma: Adicionar
0 meio em gotas enquanto mistura

de alta
Tanque de congelamento com nitrogénio
liquida

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

+ Teste de esterilidade pela Ph. Eur. 2.6.1/

érios de

+  Atencao: para evitar choque térmico
assegurar-se de que 0 meio SpermTec?
Cryo 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

USP<71> atual: Sem crescimen
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

0 SpermTec® Cryo é es(srmzadn por técnicas
de processamento assépti

PRECAUGOES E AVISOS.
+ A técnica asséptica deve ser utilizada
para evitar possiveis contaminagges.
SpermTec® Crya nao contém nenhum
antibiotico
Use sempre roupas de protecao ao
manusear as amostras
Todos os produtos do sangue devem
ser tratados como potencialmente
infecciosos. O material utilizado para
fabricar este produto foi testado e
considerado nao reativo para HbsAg
& 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

cm 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 necessérias do
nitrogénio liquido

+ Colocar as paletas em 4gua corrente
por § minutos (temperatura ambiente
0u37°C

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

+ Diluir 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

agentes
As medidas padrao para prevenir
infecgoes resultantes do uso de

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

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

e acesso.

Notas: Para mais detalhes sobre o método,
cada laboratorio devera consultar seus
proprios procedimentos e protocolos

®APMOTH

Zkomipn xpnon

To SpermTec® Cryo pnaiponoieiral yam
KpUOGUVTAPNON AVBPGIINGU anEpHaT

VR0 NEpCITHD( oMM GE TEXVONOYEG
UNOBONBOVEVTIG OVONaPAYWYAS (ART).

EVBEiEeic Xpriong

Tia Xprion KaTa T S16pKeIa Teov B0BIKATIOY ART
€ QOBEVEC Kol ZEUYApIa nou UnoBaAOVTal O
GEPANEIEG UnOYOVIIOTTOG,

MpoopiZépevos xpAaTr

O MOOB VD AOHOTEL S0l enoyyeNuoTiec
e ART (Texvikol epyaampiwv, epBPUOAGYOI
1 1aTpoi).

ZTOXEUOHEVOG NANBUTLIGG AOBEV

O MANBUOY3G-0TOXOC anoTEAERTal and acecvac

Kal ZeuyGpia nou unoBaAhovTal oe Bepaneies,

unoyovioTTaC,

ZYETAZH

To SpermTec® Cryo eivai éva TeTpanAdaiag
EVTDWONG ETOILO NPOG XPAON 1ETO

KpuoouvTrpnanG HEPES T0 onoio eniong

nspwzxa wumomylku dhara, v)\umvn AUk,

0El), KOI 01 KPUOTIPOOTATELITIKEG o
yAqupom (27%) GDUKDUZIL Kal oV epu)

OAHT'IEX XPHEHE
NposToipacia onéppatog

Mpiv ané Ty katawuEn

<

{> UYGULAMA

Kullanim amact
SpermTec® Cryo, insan sperminin
donduru\mas\ ve daha sonra Yardlmcw

18avikd, N KPUOTUVTAPNON T
€ pUOIKA BEIYATA OTEPLATOLWAPIWY.

e nepinTwon NoAd XoNATG OUYKEVTPWONG
OnEPLATOLWAPiWY OUVIGTATA! ) JUNUKY!
TOUC NpIV an6 TV KOTAWUEN. 3
nEpinTwaN NOAJ UWNAAG SUYKEVTPWANG
ONEPLIATOLMADIY, TO ONépLA INOpEi va
0paIwBEi éva Pégo NAUaNG onépuaToc npiv
onb Ty katayukn (n.x. SpermWash® /
SpermTec® Wash nou diavéperar and v
Gynotec B.V.), edv npoipatal

MeTé TNV KaTayu!

3E NEINTWON NoU XPEIOOTE], XpNOIONOIfioTE

TEXVIKEG NPOETOINATIAG Unepuum; et
TV anodwugn Tou UHEDUUTD(

CEoMEiEre TO vExpd KUTIODS ONépiaTos
K0I TG UNOAEILKATA. ApaIGOTE To
OUNUKVILEVO ONEpUa O KOTAAANAG PO
onepuaTEyXUONG.

MeBoSoa
BeBAIWBEITE OTI OAQ Ta P00 EXOUV
xaAd ovauEEi iy anc m xphen va

nou npoépxeTal NS BV D0 Tou
QiaTOC) ia TV 1POOTGIA TOU OMEPLTOG AN
9B0pa hoyew TG diadikaciag KaTAUENG

YAIKO ITOY AEN TTEPINAMBANETAT AAAA
ATIAITEITAL
+ TMoyéres karbuuinc onépuaros (1

naYiTEC anéppaToC uynA; 0QAAEIDG
awAnvpIa KpUOOLVTNaNG

CBS™) 1
. Agiousvn Kmoqunc He uypo alwro
TIOIOTIKOL'EAETXOL
o pH peraky

64720 - 7.90 (Kofp
Kukhogopiac: 7.20 - 7.60

EVBOTOENGY (USP <85>): < 0.25EU/ml
AOKIUR OTEIDOTTOG LE TNV TPEXOUOA 0BNYia
Ph.Eur. 2.6.1/ USP <71>: Kagia avénTuén
Aoxipaoia enBiwons avepwnIvoy e
(KVATIKGTITO % OE GUYKPION L Bl

ENEyXOU LETA anb 4 GpEQ): > 80%

Xy oUvBEan

Xprion npomv’m)v KaBapomrac Ph Eur fy USP
KaTa nepinTwor

dev el T BoxaoT e SoKoota cupiav
novn

T mcronomm(o ovahuong kol Ta AMAY elval
Bi0BEoua KaTonIV amipaTog

To SpermTec® Cryo anoaTeipiveTal e Gonmre
TexVIKEG eneEepyaoiac.
TIPOBYAAZEIE KAI TTPOEIAOTIOTHEEIE
©a npénel va XpnaonoiEfTal N Texvikr
Y1G TV anogUY? EVBEXOLEVOU ENILOAUVONG
SpermTec" Cryo dev nepiExel GVT\B\UHKG
pATE NGVTO MPOCTOTELTIKA EvBUpaTia
mm TOV XEIpIod BEWTOV,
'OAa Ta npoibvTa aiarag Ba npéne va
BEPOLVTOl BUVATIKA HoRUOLATIKA. H rpom)
0AN nou xpnaonoeTar via T Mapackeur
QuTol Tou NPaidvTog EAEyXBRKe Kal BpEBrke
N avTidpagTikn yio HbsAQ kai apvniks)
yia 76 Anti-HIV 1/2, HIV 1, HBV kai HCV.
Eninkéov, n npn UAn £x@l eeyxBei via
napBoid B19 Kl BpEBnKe om Bev eival
QuEnpévag. Kapia BOKIUEV
eV nopel va napéxel dIaBERaIGTEC o1l
NPOIGVTa now MpOEQYOVTal aNd aVBpGNING
aija Bev B0 PETABGO0UY LONUGHATIKOUG
napayov

npay Bwpariou
Katayugn
+ AQAOTE To ONépua va peuoTonomﬂew o
Bepokpacia dwpariou yia 30
Auaneitre 3 péph ondpnros e 1 pépoc
SpermTect Cryo: NpoBEQTE TOPEGO O
OTOYOVEC, GVAKATEUOVTAG ONAAG
Mpodox i yio TV anoguy ok Adya
wiixout, BeaiwBeiTe OTI To SpermTec®
Cryo elvai o Bepyiokpacio Buyariou.
AQROTE T0 pelyla yia 10 Aenta
0E BEpYIOKPACIa dwLaTIOU Yia
€€100ppONNON.

OTIC NoyIETE KaTaWUENG, agivovTag
nepinou 1.5cm Kevou 0o TEAOG TG
nayierag
+ BeBAIWBEITE 611 N EEWTEDIKI Enigaveia
TG nayiéTag eival kaBapy (anouoia
onepparalwapiwv) Kai oppayiaTe TV
noyiEra
+ ZTEYVHOTE, KATA NEpINTRON, KABE
nayiéra pe éva navi xwpic okovn Kai
OVOKIVAQTE Y10 VO HETOKIVAGETE T
QUOOAIDQ BEpa TTO KEVTPO TN NaYIETAC,
+ KaTOWUETE TIG NOYIETEG G QOO aTLOD
TONOBETOVTAG TIG 0pITOVTIa (1.X. OF
nAdKa Styrofoam) o€ AouTpS Uypol
0o yia (TouAaXIoTov) 15 AenTa
METAQEPETE TIC NGYIETEC YPAYOPD 0TO
UYP6 GLWTO Kal QUAGETE OTOUG ~196 °C.

Anéyugn
+ Anoglpete Tig ononrouusvsc noyiérec
anb 1o uypd LW

+ TonoBirhre T noyiéree ot vepd Bpuang

Y105 henTa (Bephokpagia dwpatiou A
@]

« KOwTe TNV GKpn TNG Nayiétag,
TONOBETAOTE TV GVOIKTH GKPN LiEa
0E £vOV NEIEKTN (N.X. OWANVGPIO) Kai
XTUNAGTE ENGGPG TV NQYIETD NAEUPIKG

GTOV NEPIEKTN Yia va eniTpanel N NAAPNG

KEvwon Tou delyHaTog.

ADGIDITE TO GUINUKVELEVO OnépUa
0E KaTAAANAD pEdo enepparévyone
(n.x. SpermWash® mTec® Wash)
(TouhdyiaTov 3ml avd ol anépuatoc)
Kai OVAYEIETE KoAd.

QuUYOKEVTPNOTE Yia 15 AenTa ota 300~
350g. )

Ta Tunika ucrpu vla v npo)\r]\un TV
ot m
Xohon (popuuKtuanv proteiy
napaokeualovTal and avBpGnIvo aia i
TGO} REpAGUBOVOLY TV EMAOYR TV
BGPTO, TV MPOKATOPKTIK EAEYXO Twov
BwpEky Kl Twv BEEQUEVGY MAAOLATOG yio
EBKGG BSKTES NG K01 T 71k

que fora

fabricagdo paraa remogao
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

gli sp siano
inerenti al processo di crioconservazione albumina fabricada de acordo com as
questi entro limiti da

per SpermTec* Cryo come riportato nella
letteratura scientifica. La SSCP per
SpermTec® Cryo descrive le caratteristiche
relative alla sicurezza e alla prestazione
dei terreni ed é disponibile sul sito web di
Gynotec BV. (www.gynotec.nl)

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

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.

VERIFICACOES PRE-UTILIZACAO

Nao utilizar o produto se o lacre do
frasco estver aberto ou com deeito
quando o produto for entre

+ b utlizhr 0 produto ab ole 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.

e para seu
programa médico especifico

aTaBiv napaokeut;

Yia TV aBpavonoingr/anopakpuvon Twv

v fapha aut, 670w yopmyoivTa
npciovT

. To iZnua oe kanoio
KQTEANNAO GO OMEpLATEYXUONG (1.X
SpermWash® / SpermTec® Wash) kal
EniTeVEn avakmang

SNUEIGOEIG: 110 ENMAEOV MANOQODIEC
Yia T péBodo, KABE epyagTApIo Ba npenel
v OVATPEXE! OTIG DIKEG TOU EPYAOTNDIOKEG
BI0DIKAOIEG KaI NPWTOKOMG, MOU EXOUY
ovanTu@el kat Bmmmnmnea £8ikd yia

RESUMO DA E
CLINICO (sscP)

Embora os efeitos prejudiciais sobre a
motilidade, a vitalidade, a fragmentacao

do DNA e 0 potencial de fertilizacao apos o
descongelamento do espevmatuzome sejam

8 avopany a0 £ AL, 1o
LETGB001; HOAUOLGTIKY. NOpaYOVT

LNopel va anokAEioTel MAFpWC, s \oxus\
ENIONG Y10 AYVAITOUG ) GVGBUBEVOG

100G KoI GANQ 10BOYOVO. AEV UNGDYOUY.

TODIK

ZYNOWH THE AZ®AAEIAL KAI THE
KAINIKHE ATIOAOZHZ (SSCP)

Mapoho nou of BAABEES eniNTaoEIg

TV KIVATIKOTATA, TN LWTIKOTATA, TOV
xaTaxepuaTIaps Tou DNA Kol To Suvaliks

inerentes ao pracesso de cr
o SpermTec® Cryo permanece dentro

dos limites aceitaveis conforme consta
da literature scientifica. O SSCP para
SpermTec® Cryo 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,

ovawopa: anodedeiyuvng usruéoanq m)v
wva

L NpOBIaYpaGES TG Euponiie
DapjiaKonOIaq E KIBIEPLEVES PEBOBOLC,
ENOpEVX, PETOXEIDIOTETE 6AQ T0 BeiyaTa
¢ Kava Va peradtoouy HIV A nnatinda.
Kabe goBapd nepioTarikd (M opiceTar

v Kavovioyid nepi 1aTpoTEXVOAOYIKiY
NpoievTwy 2017/745) 8a npénel va
avagépeTar oty FertiPro NV ki, KOTO
nepinTwon, oMY pLOBI AP TO
Eupwnaikot Kpdrous MEouG oo oo v
EYKATEOTIEVOG O XPHOTTC A/KOI 0 QOBEVIIG.
EXETXOI ITPIN AITO TH XPHEH

Mn Xpnoiuorioiefre To npoidv edv n ampowﬁo
TOU HEPIEKTN Exel VOITEI f) Napouaial!
Knnmo E)\arrmucl KaTa TV napadoon Tou
npoi
Mn Xonumoﬂo\ewi TO Npoidv €hv HODOUO\OlE\
vl ipofiartc enpdhuvor 1 eivar

Mn qumuonmm 0 npoioy pETd TV
nepoLnvia A
No v Raroutyal mpw ano ™ Xprion,

0 iV enovanooTEIpwBE! PETA TO avoiyLa.
Serecrs TV GPYIKA ToU OUOKEUGOi £
™y nuEpa X
AVGNOYA LE TOV PIBLI6 Teov BI0BIKAIGY
oy Ba npayaTonoinBoV Eca oe pia
NUEQQ, GQOIPEOTE TOV NAITOULEVO OYKO
EG0U UNO GONNTEG OUVBAKEG O KOTAANAG
anoaTEIRLEVD SETT. AUTO YivETal yia TV
anoguyfi noMamdy ﬂvowucrrwv/KuK)\wv
6EpLiavang Tou Egou. Anopy
nep\c)vewo ou ooy G xonovenonyivo

OAHITEL OYAAEHE

UNGOTETaI 0TO YUyEio OTOUG 2-8 °C.
AapeiTe TO MPOTOV poKpIa And To hiako

Qu

Mer To dvorypa Tou nepiéx, (n

XPNOIONOIEITE To npoiby via didomyia
LEYOAUTEDO 06 7 njépec, Mpénel va

BiaTpoUYTO! OTEnet SUVBAKEE KoY O pcibw

vo wu)\oooam o€ Bepuokpaoia eTaE

i rzxvomwm 1p0ibvTO npénel va
QNOpOINTOVTal OUGVA LE TOUG TOMKOUG
KOVOVIOLOUG Vi TV 0nbppiyn Tov
1QTPOTEXVOAOYIKEV NDOIBVTCY,

U OMEPUATOG KaTa TNV

wory

AVOPPOIOTE TO eiya SelyuaTog/ptoou

Ures (ART) kullaniimak
Gzere kullandan bir Drondor.

Kullanim endikasyonlar:
Infertilite tedavisi goren hasta ve ciftlerin
ART prosedirieri sirasinda kullanim igindir.

Kullanim amaci

Hedeflenen kullanicilar ART
profesyonelleridir (iaboratuvar
teknisyenleri, embriyologlar veya tip
doktorlar).

Hedef hasta popiilasyonu
Hedef hasta popilasyonu, infertilite
tedavisi goren hastalar ve ciftlerden
olusmaktadir.

BILESIM

SpermTec® Cryo, dondurma islemi
sirasinda spermi hasardan korumak
amaciyla fizyolojik tuzlar, glisin, glukoz,
laktat ve kriyokoruyucu madde gliserol
(%27), sakkaroz ve Insan Serum Albmini
(4,0 o/ 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 (drnegin,
CBS™ yiiksek givenlikli sperm
pipetleri) veya kriyo tipleri

Swvi 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
Endotoksinler (USP <65>): < 0,25EU/

Mevcut ph. eur. 2.6 1/ USP <71>
geregi yapilan sterillik testinde
herhangi bir Greme tespit edilmemistir
Insan sperm hayatta kalma analizi (4
saat sonra kontrolle kar§\\a§tm\dwgmda
hareketlilik yiizdesi): > 9

Kimyasal bilesim

Varsa, Ph Eur veya USP kalite
standartlarina uygun Granlerin
kullaniimas

MEA testi yapiimamistir

Analiz sertifikasi ve MSDS talep
Gzerine temin edilebilir

SpermTec® Cryo aseptik isleme
teknikleriyle sterilize edilir
ONLEMLER VE UYARILAR
Olasi kontaminasyonu dnlemek
igin aseptik teknik kullanimalid.
SpermTec® Cryo herhangi bir
antibiyotik icermez.
Numuneleri islerken her zaman
koruyucu kiyafetler giyin.
+ Tam kan ranleri potansiyel olarak
enfeksiyoz olarak degerlendirilmelidir,
Bu Grindn imalatinda kullanilan
kaynak materyal HbsAg acisindan
reaktif degildir ve Anti-HIV-1/-2, HIV-
1, HBV ve HCV acisindan negatif olarak
test edilmistir. EK olarak, kaynak
materyal parvovirus B19 icin test
edilmis ve yiksek seviyede olmadigi
belirlenmistir. Bilinen test yontemleri,
insan kanindan elde edilen trunlerin
enfeksiy6z ajanlari bulastirmayacagina
dair kesin giivence saglayamaz.
Insan kani veya plazmasindan
hazirlanan ilag aranlerinin
kullenimindan’kaynaklanan
enfeksiyoniar onlemek iin standart
snlemler, bagiscilarin secimi, bireysel
bagislarin ve plazma havuzlarinin
enfeksiyon belirtecleri icin taranmasi
ve virslerin inaktivasyonu/gideriimesi
icin etkili imalat admlarinin dahil
edilmesini icerir. Buna ragmen, insan
kani veya plazmasindan hazirlanan ilag
Granleri uygulandiginda, enfeksiyoz
ajanlarin bulasma olasilig tamamen
ortadan kaldirilamaz, Bu durum
bilinmeyen veya yeni ortaya cikan
virisler ve diger patojenler icin

e gecerlidir. Avrupa Farmakopesi

SnbyuEn eiver eyveveic T

KpuoouvTAPNaNG, eEakoouBoly va
MGPOYEVOUY EVTEE TwV GMOBEKTAY opitav
yia T0 SpermTec® Cryo 6mwG avagépeTal
otV enigTRpovIKy BiBMoypaia. H olvoyn
NG GOGAEIOG Kl TNC KAIVIKAG Gn6S00Ne
T0U SpermTec® Cryo NEpIYpage! Ta
XApAKTAIOTIKG
QOQAAEIQG Kal an63oong YIa To HEdo Kal
eival d1aBeaipn oTov 1gT6TONO TNG Gynotec
V. (www.gynotec.nl)

T1a NEpIOOBTEEC EpwTATEIC OXETIKA e TV
Q0(AAEIa KAl TNV ANG300N, EMIKOVWVATTE
pe Tnv Gynotec B.V. yia unogtrpiEn
PeNaTOV A Texwikh UroGTADIEN.

1na uygun olarak tesis

edilen proseslere gore imal edilen
albaminle ilgili dogrulanmis virtis
bulagmas! 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

Uye Devletinin ilgili otoritesine
b\ldm\mehdwr
KULLANIM ONCESi KONTROLLER
+ Urlin teslim edildiginde, kabin mihrii
agilmis ise veya Grun kusurlu ise Grini
kullanmayin
Urin herhangi bir mikrobiyal
kontaminasyon belirtisi gosteriyorsa
veya bulaniklasiyorsa kullanmayin
Son kullanma tarihinden sonra
kullanmayin
Kullanmadan énce dondurmayin
Actiktan sonra tekrar sterilize etmeyin.
Kullanim giiniine kadar orijinal
ambalajinda sakla
Giin iginde gergek\esnmecek islemlerin
sayisina bagh olarak, gerekli ortam
miktarini aseptik kosullar altinda
uygun steril bir kabin igine alin. Bu,
ortamin birden fazla aglima/isitma
dongisinden korunmast icindir. Fazla
(kullaniimamis) ortami atin

SAKLAMA KOSULLARI

+ 2-8°C'de buzdolabinda saklayin
Isiktan (giines 1sidindan) uzak tutun
Kabinin agilmasinin tzerinden 7 gun
gectikten sonra Grind kullanmayin
Steril kosullarin korunmasi ve drinn
2°C - 8°C arasinda saklanmasi
gerekmektedir.

Cihazlan ubbi cihaz atikarinm
bertarafina yonelik y:

yanetmeliklere uygun §Ek\|ds atin.

KULLANMA TALIMATLARL

Sperm hazirligi

Dondurmadan énce
Kriyoprezervasyon ideal olarak dogal semen
Grnekleri Gzerinde yapilir.

Sperm konsantrasyonu gok diisuK ise,
dondurmadan 6nce spermin konsantre
edilmesi onerilir. Sperm konsantrasyonu
cok yiksek ise, tercih edilirse donmadan
dnce sperm yikama ortami ile seyreltilebilir
(Brnegin, Gynotec B.V. tarafindan dagitilan
SpermWash® / SpermTec® Wash).

Dondurulduktan sonra
Intiyac duyulmasi halinde, semenin
cezuimesnden sonra ola sperm hucrelerii
ve kalintilar ortadan kaldirmak ic;

Sperm haslama tekniklerni kullanin.
Yogunlastiriimis spermi uygun bir
inseminasyon ortaminda seyreltin

Yéntem
Kullanmadan énce tim ortamlarin iyi
karistiridigindan ve oda sicakhginda
oldugundan emin olun

Dondurma

+ Semenin oda sicakliginda 30 dakika
boyunca sivilasmasina izin verin

+ Semenin 3 katl kadar SpermTec® Cryo
eKleyin: ortami damlaiar halinde ekleyin
ve nazikge karistirin

+ Dikkat: Soguk sokunu énlemek icin
SpermTec® Cryo ‘i oda sicakhinda
oldugundan emin olun

+ Dengeleme icin karisimi oda sicakliginda
10 dakika bekletin.

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

+ Pipetin dis ytzeyinin temiz

>

SYMBOLS GLOSSARY - SYMBOLEN WOORDENLIJST - GLOSSAIRE DES SYMBOLES - SYMBOLERLAUTERUNG -
SLOSARIO DE SIMBOLO - GLOSSARIO DEI SIMBOLI - GLOSSARIO DE SIMROLOS
TAQEZAPIO ZYMBOAQN - SEMBOL SOZLUG

Symbols as defined in ISO 15223-1

Slmboﬂ di cui alla norma 1SO 15223-1
15221-1

1 5y 152231
S0 15223-1'de tanmiandigh seklyle sembolier

Symbole gemaA Definition in IS0 15223-1
Simbolos definidos en la norma ISO 152231
Catalogue number
Catalogusnummer
Référence catalogue

Bestellnummer
Namero de catélogo
Numero di catalogo
Verfalldatum

Fecha de caducidad
Data di scadenza

Nimero de catalogo
ApiBlGe karaAdyou
Katalog numarasi

Prazo de validade
Huepopnvia Aigng
Son Kullanma Tarihi

Use-by date
Vervaldatum
Date de péremption

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

Mantener alejado de la Arampzns 10 mpoioy

luz del sol HaKpiG amd 10 nAiaKS pus

Tenere lontano dalla luce Isiktan (gines sigindan)

Uit de buurt van zonlicht
houden

Tenir a Iécart de la

lumiére du soleil solare

Consult instructions Gebrauchsanweisung  Consulte as instrugdes de
beachten utilizaggo

Readpleeg de Consulte las instrucciones  Supfouleureire Tic 0nyics

gebruiksaanwijzing e uso xprong

Consulter les instructions ~ Consultare le istruzioni Kullanim talimatiarina

dutilisation per luso 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

(sperm olmadigindan) emin olun ve
pipeti kapatin.

+ Varsa her bir pipeti tozsuz bir bezle
kurulayin ve hava kabarcidini pipetin
merkezine tasimak icin sallayin.

+ Pipetleri (en az) 15 dakika boyunca
swi nitrojen banyosunda yatay olarak
(6rnegin bir strafor levha izerine)
yerlestirerek buhar fazinda dondurun

«+ Pipetleri hizlica sivi nitrojene aktarin ve
~196 °C'de saklayin

Cozdirme

+ Gerekli pipetleri sii nitrojenden alin

+ Pipetleri 5 dakika boyunca musluk
suyuna koyun (oda sicakiifinda veya
7 °C'de).

+ Pipetin ucunu kesin, agik ucunu bir
kabin (6rnedin test tupunin) lglne
yerlestirin ve karisimin tam:
bosalmasini saglamak igin D\Det\ kabin
kenarina dogru vurun.

+ Yodunlastiriimis spermi uygun bir

inseminasyon ortaminda (rnegin,

SpermWash® / SpermTec® Wash)

seyreltin (0.5 ml semen basina en az

3 ml) ve iyice karistirin.

15 dakika boyunca 30!

santrifujleyin

«+ Uygun bir inseminasyon ortaminda
(6rnegin, SpermWash® / SpermTec®
Wash) topadi yeniden sispanse ederek
iyilestirmey deneyin

509 hizinda

otlar: Yontemle ilgili ek ayrintilar icin
s Taboratovar, ket tiobi program

icin 6zel olarak ‘gelistirilmis ve optimize
edilmis kendi laboratuvar prosedirlerine ve
protokollerine basvurmahdr.

GUVENLIK VE KLINiK PERFORMANS
OZETI (SSCP)

Donma cézillme sirecine bagh olarak,
SpermTec® Cryo icin sperm motilitesi,
canliidi, DNA parcalanmasi ve dollenme
potansiyel iizerinde olumsuz etkiler olabilir.
Ancak bu etkiler, bilimsel literatiirde
bildiridigh sekiile kabul edilebilr smriar
igindedir. SpermTec® Cryo icin

Gramin givenlk ve performans Secliklerin
agiklar ve Gynotec B.V. web sitesinde
(www.gynotec.nl).

Guvenlik ve performansla ilgili diger
sorulariniz igin lutfen musteri destedi veya
teknik destek almak tzere Gynotec B.V. ile
iletisime gegin.

Batch code Chargencode Lote
Lotnummer Nimero de lote Kwbikog maprisas

5 Numéro de lot Codice del Iotto Seri kodu
Manufacturer Hersteller Fabricante
Fabrikant Fabricante IMapackevaotri
Fabricant Produttore Uretici

Medical device Medizinisches Gerat Dispositivo médico

Medisch hulpmiddel Producto sanitario larporexvoloyik mpoiov

Dispositif médical Dispositivo medico Tibbi Cihaz

Cautions Vorsicht Cuidado

Letop Precaucién podoxri

Attention Attenzione Uyarilar

Steriized using aseptic Stenisiert mit. Esterilizado

processing techniques antiseptist usando técnicas de
Veramewngsmemaden processameme ‘asséptico

Esterilizado mediante

técnicas de procesamiento

asépticas

Sterilizzato con tecniche di Aseptik isleme teknikleri

lavorazione asettiche kullanilarak sterilize
edilmigtir

TEIpLEVD e Goneg

Gesteriliseerd met aseptische Arroc
ke TeaREg eneEepyaotss

technieken

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 die
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

Nac usar se a emba\agem estiver danificada e consultar as instrugses de uso.
eivar Kar

"s J obmyice xpronc.
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
orepornra

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.
Dy mit
{( ) sistema de barrera estérilindividual con embalaje protector en el exteric.

Sistema di barriera sterile singolo con imballaggio protettivo esterno.
Sistema de barreira esterilizada Gnica com embalagem protetora externa.
Mové amooreipwyévo  0UOTNUG  QPAYUOU e EEWTEPIKI  MPOOTATEUTIKI}
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 pappakeuTin
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
Symbolen volgens de EU Commissie MDR 2017/745

mbole tel que défini dans le Réglement relatif aux dispositifs médicaux 2017/745 de la
Commission européenne
Symbol geméB der Verordnung (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.,unm 6muwg opierar o OIM 2017/745 g Evpwraikiis Emmporis

MDR 2017/745'te sekliyle sembol

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

Nao reesterilizar
Mnv emavamooreipuvere
Yeniden steriize etmeyin

Nicht resterilisieren
No reesterilizar
Non risterilizzare

® ¢

Body 279 die Benannte Stelle 2797  Notificado 2797
cgmamenng door Marcado CE por la ijuavon CE ars rov
Notified Body 2797 Entidad nolficada 2767  Kawveromuévo Opyavoys

Marquage CE délivré par
Torganisme notifié 2797

Mercatura CE da parte
dellorganismo notificato
2797

Onaylanm|§ Kurulus 2797
tarafindan CE isarefi



