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EN: Indication for use

Medium for cryopreservation of human sperm.

Product Description

SpermFreeze Solution™ is a bicarbonate and
MOPS buffered medium containing gentamicin as an
antibacterial agent and human serum albumin.

For use after equilibration to +20 °C + 5°C.

Storage instructions and stability
Store dark at +2 to +8°C.

SpermFreeze Solution™ is stable until the expiry date
shown on the container labels and the LOT-specific
Certificate of Analysis.

Media bottles can be used for up to two weeks after first
opening, use aseptic technique and minimize the time
outside the refrigerator. Record opening date on the
bottle. Discard excess media no later than two weeks
after first opening.

Directions for use

The following is the general procedure for using
SpermFreeze Solution™. If you have not used this
product before, verification of cryopreservation method is
essential, to ascertain sperm survival.

When using straws:

Freezing
Work aseptically.

Allow the semen to liquefy for at least 10 minutes
prior to preparation and ensure that both semen and
SpermFreeze Solution™ are at room temperature.

Measure the total volume of semen and carry out semen
analysis as required.

Dilute with equal volume of semen and SpermFreeze
Solution™. SpermFreeze Solution™ should be added
slowly and dropwise to the semen and the mixture
carefully tilted after each drop added. Close the lid tightly
and turn the tube upside down 20 times, being careful
not to create bubbles.

The semen mixture is left at room temperature for 10
minutes.

Mark 0.5mL straws with patient ID and load the semen
mixture into straws. Ensure that some air space is left in
the lower part of the straw for sealing as well as to allow
expansion of the semen mixture during freezing. Seal the
straw according to the straw manufacturer’s instructions.

Place the straws horizontally on a 1-3 cm styrofoam
board in a liquid nitrogen bath to allow for freezing in
vapour phase. Leave for 30 minutes*.

Transfer the straws quickly into liquid nitrogen and store
at-196 °C.

* Optional, this step can be performed using a slow-
freeze machine programmed for sperm freezing.

Freezing program for machine:
Start temperatur: +20°C
.-5°C/minto -8 °C

. Hold 1 min

.-10 °C/min to -25 °C

. -25°C/min to -150°C
Thawing

Work aseptically.

ENERUNIN

Remove straws from -196 °C and place them in a water
bath at 35 + 2 °C for 30 seconds.

Wipe the straws dry with a clean paper towel and open
according to instructions from the manufacturer of the
straws.

Expel semen mixture into clean test tubes and dilute with
equal amount of equilibrated G-IVF™ PLUS. G-IVF™
PLUS should be added dropwise to the semen mixture
and the solution carefully mixed after each addition.

Continue with gradient separation according to the
G-series manual.

When using cryovials:

Freezing
Work aseptically.

Allow the semen to liquefy for at least 10 minutes
prior to preparation and ensure that both semen and
SpermFreeze Solution™ are at room temperature.

Measure the total volume of the semen and carry out
semen analysis as required.

Dilute with equal volume of semen and SpermFreeze
Solution™. SpermFreeze Solution™ should be added
slowly dropwise to the semen and the mixture carefully
tilted after each drop added. Close the lid tightly and
turn the tube upside down 20 times, being careful not to
create bubbles.

The semen mixture is left at room temperature for 10
minutes.

Mark 1.5mL cryovials with patient ID and load the semen
mixture into cryovials. Do not fill cryovials completely to
allow for expansion.

Place the cryovials upright on a 1-3 cm styrofoam board
in a liquid nitrogen bath to allow for freezing in vapour
phase. Leave for 30 minutes*.

Transfer the cryovials quickly into the liquid nitrogen and
store at-196 °C.

* Optional, this step can be performed using a slow-
freeze machine programmed for sperm freezing.
Freezing program for machine:

Start temperatur: +20°C

1.-5°C/minto -8 °C

2. Hold 1 min

3.-10 °C/min to -25 °C

4.-25°C/min to -150°C

Thawing

Work aseptically.

Remove cryovials from -196 °C and place them in a
water bath at 35 £ 2 °C for 10 min.

Wipe the cryovials dry with a clean paper towel.
Transfer semen mixture to clean test tubes.

Dilute the semen mixture with equal amount of
equilibrated G-IVF™ PLUS. G-IVF™ PLUS should be
added dropwise to the semen mixture and the solution
carefully mixed after each addition.

Continue with gradient separation according to the
G-series manual.

Specifications

Sterile filtered SAL 10
Human Sperm Survival Assay [%] 280
Bacterial endotoxins (LAL assay)

[EU/mL] <05
Mouse Embryo Assay not performed

LOT specific test results are available on the Certificate
of Analysis provided with each delivery.

Precautions

Discard product if bottle integrity is compromised. Do not
use SpermFreeze Solution™ if it appears cloudy.
SpermFreeze Solution™ contains human serum albumin
and gentamicin. Do not use in patients with known
hypersensitivity/allergy to any of the components.

Caution: All blood products should be treated as
potentially infectious. Source material from which this
product was derived was found negative when tested
for antibodies to HIV, HBc, HCV, and HTLV I/l and
non-reactive for HbsAg, HCV RNA and HIV-1 RNA and
syphilis. No known test methods can offer assurance
that products derived from human blood will not transmit
infectious agents.

To avoid contamination Vitrolife strongly recommends
that media should be opened and used only with aseptic
technique.

The risks of reproductive toxicity and developmental
toxicity for IVF media, including Vitrolife’s IVF media,
have not been determined and are uncertain.

Not for injection.

Description of ISO Symbols

Sterilized using aseptic processing
techniques

=

Temperature limit

Date of manufacture.

Use-by date.

Caution:
Consult accompanying documents.
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3a ynotpeba cnep eksunubpupane o +20 £ 5°C.

MHCTpyKUMKM 3a CbXpaHeHne U cTabunHocT

[la ce cbxpaHsiBa Ha TLMHO NpK TemnepaTypa oT+2
no +8°C.

SpermFreeze Solution™ e ctabuneH 4o usTu4aHe
Ha CPOKa Ha roAHOCT, 0603HaYeH BbPXY eTvKeTa

Ha onakoBkaTa u Ha CI'IeLlI/I(bMHHMFI 3a naptungarta
Ceptucbukat oT aHanms.

ByTtunkuTte cbe cpeaa morat Ja 6baat nanonseaqn Ao
[BE CeAMWLM Criefl MbPBOTO OTBapsiHe. M3anonseaiiTte
acenTnYHa TeXHWKa 1 cBefeTe 0 MUHUMYM BPeMeTo
Ha NpecToil N3BbLH XnagunHuka. 3anuweTe gatata

Ha oTBapsiHe Ha ByTunkara. M3xsbprere N3nuwHoOTO
KONWUYECTBO cpefja He No-KbCHO OT [Be ceamMuLm cneq
NbPBOTO OTBAPSIHE.

YkasaHus 3a ynorpe6a

Mo-pony e onucaxa obLiata npoueaypa 3a
n3nonseaHe Ha SpermFreeze Solution™. Ako aocera
He CTe U3non3sanu To3u NpoaykT, CbLUeCTBeHOo e Aa
BepuduLMpaTe METoAa 3a KpuonpesepsaLysi, 3a 4a ce
rapaHTUpa oLensBaHeTo Ha CnepmaTo3onauTe.

an U3non3BaHe Ha CNnamKu:

3ampassBaHe
Pabortete acenTu4Ho.

OcraBeTe ceMeHHaTa TeYHOCT (cnepmara) Aa ce
BTEYHU B NPOABIKEHNE Ha MAHAMYM 10 MUHYTU
npeav NPUrOTBSIHETO 1 1 Ce YBEpETe, Ye 1 cnepmarTa 1
SpermFreeze Solution™ ca cbe cTaiiHa Temnepatypa.

Mamepete 061ms 06eM Ha esikynaTa 1 u3sbplueTe
HeoBXoaMMMSA aHanu3 Ha cnepma.

Paspepete cnepmara ¢ paBHu obemn SpermFreeze
Solution™. SpermFreeze Solution™ Tps6ea aa ce
npubassi kbM cnepmarta 6aBHO 1 Ha kanku, kaTo cMecTa
BHMMATENHO Ce HaknaHsa cnea I:lO6aB$|He Ha BCsika
Kanka. 3aTBOpeTe CTerHaTo kanadkara 1 3asbpreTe
enpyBseTkaTa Harope-Hagony 20 nbTu, kaTo BHUMaBarte
na He ce 06pasyBaT MexypyeTa.

MuKCTypaTa OT CriepMaTo30MAN Ce OCTaBst Ha CTaitHa
Temneparypa B NpogbIDKeHNe Ha 10 MUHYTH.

O6osHaueTe Ha cnamkute ot 0,5mL
VAGHTUUKALMOHHIUTE [JaHHN Ha NaLmMeHTa v 3apeaeTe
CMecTa CbC CnepmMaTo30/au B CnamkuTe. Yepete

ce, Ye e 0CTaHamno M3BECTHO KOMNYECTBO Bb3YX B
[ornHaTa YacT Ha criamkaTa, koeTo e HeoGX0AUMO

npy 3anevaTBaHe 1 3a 1a Ce OCUrypU pasiLMpPeHneTo

Ha CMeCTa CbC CnepmaTto3ounam no Bpeme Ha
3ampassiBaHeTo. 3aneyaraliTe cnamkara B CbOTBETCTBUE
C MHCTPYKUMUTE Ha NPON3BOANTENS HA CRaMKA.

TMocTaBeTe CIaMKUTE XOPU3OHTAIHO Ha 830THY Napu
Ha pascTosiHue 1-3 cm ot pbGa Ha KyTUsiTa oT CTUponop
3a 3ampassiBaHe B rasoobpasHara dasa. OctaseTe v B
npoabrkeHne Ha 30 MUHYTH™.

Bbp30 NpexsbprieTe Cramk1Te B TeYeH asoT i
cbxpaHsBaiiTte npun -196 °C.

* Mo xenaHve, Tasm CTbNKa MOXe Aa Ce OCbLUECTBN
4pes u3nonseaHe Ha GaBHO3amMpas3sBall anapar ¢
nporpamata 3a 3amMpassiBaHe Ha crepma.

AnapartHa nporpama 3a 3ampassisaHe:
HayanHa temneparypa: +20°C
1.-5°C/MuH. 8o -8°C

2. 3agpbxre 1 MUH.

3.-10 °C/muH. go -25 °C

4. -25°C/muH. o -150°C
Pa3mpassBaHe

Pa6otete acenTuyHo.

WssaneTe cnamkute o1 -196 °C v rv nocTaseTe BbB
BOfHa 6aHa Ha 35 + 2 °C B npoabmkeHue Ha 30 cekyHau.

M3bbpiete cnamkuTe ¢ uncTa canderka, 3a fa m
MOACYLUMTE W 1 OTBOPETE ChINACHO UHCTPYKLMUTE Ha
NPON3BOANTENS Ha CRIaMKuTe.

M3tnackaiTe MUKCTypaTa CbC CrepMaTo30Man B YNCTI
€enpyBeTKu 1 paspefeTe ¢ paBeH 06em eksunnGpupaH
G-IVF™ PLUS. G-IVF™ PLUS TpsibBa Aa ce npubass
Ha Karku KbM CMeCTa CbC CTIepMaTo30Mau 1 Crief Besika
[noBaBeHa Karka pa3TBopbT Tpsibsa 4a ce cmecsa

MpofbrkeTe KaTo OCBLLECTBUTE MPAANEHTHO pasaensHe
cbobpasHo G-series manual (PbkoBoACTBOTO 3@

Mpu n3nonsBaHe Ha KpUoNakoHU:

OcraBeTe cnepmara Jja ce BTeYHM B NPOAbIHKEHNE

EUROPE

EN: Indication for use
Medium for cryopreservation of human sperm.

Product Description

SpermFreeze Solution™ is a bicarbonate and
MOPS buffered medium containing gentamicin as an
antibacterial agent and human serum albumin.

For use after equilibration to +20 °C + 5°C.

Storage instructions and stability
Store dark at +2 to +8°C.

SpermFreeze Solution™ is stable until the expiry date
shown on the container labels and the LOT-specific
Certificate of Analysis.

Media bottles can be used for up to two weeks after first
opening, use aseptic technique and minimize the time
outside the refrigerator. Record opening date on the
bottle. Discard excess media no later than two weeks
after first opening.

Directions for use

The following is the general procedure for using
SpermFreeze Solution™. If you have not used this
product before, verification of cryopreservation method is
essential, to ascertain sperm survival.

When using straws:

Freezing
Work aseptically.

Allow the semen to liquefy for at least 10 minutes
prior to preparation and ensure that both semen and
SpermFreeze Solution™ are at room temperature.

Measure the total volume of semen and carry out semen
analysis as required.

Dilute with equal volume of semen and SpermFreeze
Solution™. SpermFreeze Solution™ should be added
slowly and dropwise to the semen and the mixture
carefully tilted after each drop added. Close the lid tightly
and turn the tube upside down 20 times, being careful
not to create bubbles.

The semen mixture is left at room temperature for 10
minutes.

Mark 0.5mL straws with patient ID and load the semen
mixture into straws. Ensure that some air space is left in
the lower part of the straw for sealing as well as to allow
expansion of the semen mixture during freezing. Seal the
straw according to the straw manufacturer’s instructions.

Place the straws horizontally on a 1-3 cm styrofoam
board in a liquid nitrogen bath to allow for freezing in
vapour phase. Leave for 30 minutes*.

Transfer the straws quickly into liquid nitrogen and store
at-196 °C.

* Optional, this step can be performed using a slow-
freeze machine programmed for sperm freezing.

Freezing program for machine:
Start temperatur: +20°C
1.-5°C/minto -8 °C

2. Hold 1 min

3.-10 °C/min to -25 °C
4.-25°C/min to -150°C
Thawing

Work aseptically.

Remove straws from -196 °C and place them in a water
bath at 35 2 °C for 30 seconds.

Wipe the straws dry with a clean paper towel and open
according to instructions from the manufacturer of the
straws.

Expel semen mixture into clean test tubes and dilute with
equal amount of equilibrated G-IVF™ PLUS. G-IVF™
PLUS should be added dropwise to the semen mixture
and the solution carefully mixed after each addition.

Continue with gradient separation according to the
G-series manual.

When using cryovials:

Freezing
Work aseptically.

Allow the semen to liquefy for at least 10 minutes
prior to preparation and ensure that both semen and
SpermFreeze Solution™ are at room temperature.

Measure the total volume of the semen and carry out
semen analysis as required.

Dilute with equal volume of semen and SpermFreeze
Solution™. SpermFreeze Solution™ should be added
slowly dropwise to the semen and the mixture carefully
tilted after each drop added. Close the lid tightly and
turn the tube upside down 20 times, being careful not to
create bubbles.

The semen mixture is left at room temperature for 10
minutes.

Mark 1.5mL cryovials with patient ID and load the semen
mixture into cryovials. Do not fill cryovials completely to
allow for expansion.

Place the cryovials upright on a 1-3 cm styrofoam board
in a liquid nitrogen bath to allow for freezing in vapour
phase. Leave for 30 minutes*.

Transfer the cryovials quickly into the liquid nitrogen and
store at-196 °C.

* Optional, this step can be performed using a slow-
freeze machine programmed for sperm freezing.

Freezing program for machine:

Start temperatur: +20°C

1.-5°C/minto -8 °C

2. Hold 1 min

3.-10 °C/min to -25 °C

4.-25°C/min to -150°C

Thawing

Work aseptically.

Remove cryovials from -196 °C and place them in a
water bath at 35 + 2 °C for 10 min.

Wipe the cryovials dry with a clean paper towel.
Transfer semen mixture to clean test tubes.

Dilute the semen mixture with equal amount of
equilibrated G-IVF™ PLUS. G-IVF™ PLUS should be
added dropwise to the semen mixture and the solution
carefully mixed after each addition.

Continue with gradient separation according to the
G-series manual.

Specifications

Sterile filtered SAL 10°
Human Sperm Survival Assay [%] 280
Bacterial endotoxins (LAL assay)

[EU/mL] <05

Mouse Embryo Assay not performed

LOT specific test results are available on the Certificate
of Analysis provided with each delivery.

Precautions

Discard product if bottle integrity is compromised. Do not
use SpermFreeze Solution™ if it appears cloudy.

SpermFreeze Solution™ contains human serum albumin
and gentamicin. Do not use in patients with known
hypersensitivity/allergy to any of the components.

Caution: All blood products should be treated as
potentially infectious. Source material from which this
product was derived was found negative when tested
for antibodies to HIV, HBc, HCV, and HTLV I/l and
non-reactive for HbsAg, HCV RNA and HIV-1 RNA and
syphilis. No known test methods can offer assurance
that products derived from human blood will not transmit
infectious agents.

To avoid contamination Vitrolife strongly recommends
that media should be opened and used only with aseptic
technique.

The risks of reproductive toxicity and developmental
toxicity for IVF media, including Vitrolife’s IVF media,
have not been determined and are uncertain.

Not for injection.

BG: Nokazanus 3a ynotpe6a
Cpeqa 3a kpuonpesepBaLus Ha HOBELLKN
cnepmarosovnaun.

OnucaHue Ha NpoAayKTa

SpermFreeze Solution™ npeacraensea 6ydepupaHa ¢
Bukap6oHat n MOPS cpepa, cbabpiKallia reHTammumnH
KaTo aHTUGaKTEPUAIHO CPECTBO 1 YOBELLIKW CEPYMEH

10 MUHYTV Npeay NPUrOTBSIHETO 1 1 ce
yBepeTe, Ye 1 criepmarta 1 SpermFreeze Solution™ ca
CbC CTaiiHa Temneparypa.

W3amepete 06wwms o6em Ha cnepmata u u3sbplueTe
HeDﬁXDﬂMMMH aHanu3 Ha cnepmarosovauTe.

STELME
MREEPRE
BHUMATenHo.
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PaspepgeTte cnepmara ¢ paBHu obemu SpermFreeze
Solution™. SpermFreeze Solution™ Tpsibsa aa ce
npubaBs KbM cniepmata 6aBHO 1 Ha Karki, KaTo CMecTa
BHMMATESHO Ce HaknaHs cnepa AobassiHe Ha BCsika
Karika. 3aTBOpETe CTErHaTo kanaykara u 3asbpTete
enpyseTkara Harope-Hagony 20 MbTu, KaTto BHAMaBaTe
[fia He ce obpasyBaT MexypyeTa.

MwuKCTypaTa ChC CriepmMaTo3ouam ce 0CTaBs Ha cTaitHa
Temneparypa B NPobILKEHNE Ha 10 MUHYTH.

0O6o3HayeTe Ha kpuoswuankute ot 1,5mL
MAEHTUMMKALMOHHUTE JaHHW Ha NaUMeHTa 1 3apeaeTe
CMecTa CbC CriepMaTo3onan B kpuosnankute. He
MbIIHETE KPMOBMATKUTE A0TOPE, 3a [1a OCTaHE MSICTO 3a
pasLumpeHme.

lMocTaBeTe KpUOBMANKUTE U3NPaBEHU Hafl a30THITE
napu Ha pa3ctosHue 1-3 cm oT pbGa Ha oT CTpropHaTa
KyTusi 3a 3ampassiBaHe Ha napu. OcTasete rm B
npoabkeHne Ha 30 MUHYTH™.

Bbp30 npexebpnete KpUoBMankuTe B TEHEH a3oT U
cbxpaHsiBanTe npu -196 °C.

* Mo xenaHue, Tasu CTbNKa MOXe Aa Ce OCbLIECTBU
ypes u3nonssaHe Ha 6aBHO3aMpassiBall anapat ¢
nporpamata 3a 3amMpassiBaHe Ha criepma.
AnaparHa nporpama 3a 3ampassisaHe:

HayanHa temnepatypa: +20°C

1.-5°C/MuH. 0o -8°C

2. 3agpbxTe 1 min.

3.-10 °C/muH. fo -25 °C

4.-25°C/MuH. o -150°C

Pa3smpa3ssiBaHe

Pa6oTete acentuyHo.

W3BapeTe kprosmankute ot -196 °C 1 ru noctaBeTe BbB
BoAHa 6aHs Ha 35 + 2 °C B npoabrkeHue Ha 10 MUHYTU.

M36bpLueTe kproBMankuTe, 3a Aa rv MoAcyLLNTE C YucTa
xapTueHa candertka.

Mpexsbpriete cmecTa Cbe Criepmata B YNCTYW enpyBeTkU.

PaspezieTe CMeCTa CbC CnepmMaTo3onav paseH o6em
eksunubpupaH G-IVF™ PLUS. G-IVF™ PLUS Tpsiea
Aace ﬂpVIGaEﬂ Ha Kanku kbM cMecTa CbC cnepma v cneg
BCsika flo6aBeHa karika pasTBopbT TpsibBa Ja ce cmecBa
BHMMATEnNHo.

MpoabmkeTe KaTo OCHLIECTBUTE rPAANEHTHO pasaensiHe
cbobpasHo G-series manual (PbkoBoACcTBOTO 3a
G-cepusiTa).

Cneundmkaumm

CtepunHo untpupana SAL 10°
TecT 3a ouensiBaHe Ha YoBeLlka cnepma [%] 280
BakTepuarnyu eHaoTokeuHm (Jlumynyc

amebouuT nusat Tect (LAL))

[EU/mL] <05

WacnengaHe ¢ Muim emMGproHn He e NpoBeseHo

KOHKpeTHUTe peaynTaty oT TecToBeTe 3a Besika napTiaa
morart fja Gbaat Hameperu B CepTucbukara 3a aHanms,
npeaocTaBeH ¢ BCsika A0CTaBka.

Mpeana3sxu mepkn

V3xebprieTe NPOAyKTa, ako LUeNocTTa Ha GyTunkarta e
HapyweHa. He usnonssaiite SpermFreeze Solution™
NPV BUAVMO HanMyne Ha MbTHOCT.

SpermFreeze Solution™ cbabpa HYOBELIKN CEpyMeH
anbymuH 1 reHTaMULVH. [la He ce uanonasa npu
NaUNUEHTU C U3BECTHA CBPBXYYBCTBUTENHOCT/aneprust
KbM HSIKOM OT KOMIMOHEHTUTE.

BHuMaHMe: Benuki kpbBHUM NpoaykTy Tpsibsa Aa Gbaat
TPETUPaHH KaTo NOTEHLMANHO 3apa3Hit. YCTaHOBEHO

€, Y€ U3XO[IHUAT MaTepuar, oT KOITO € MOonyyeH To3u
NPOAYKT, e OTpULIaTeNeH Npyu TeCTBaHe 3a Hannune

Ha aHTuTena cpely HIV (YoBelkn umyHogeuumuTeH
Bupyc (XMB)), HBC (CbpLeBrHEH aHTUreH Ha xenaTut
B), HCV (Bupyc Ha xenatut C) n HTLV I/Il (YoBeLukn
T-kneTbyeH NMMOTPONEH BUPYC) U HE € peakTUBEH 3a
HbsAg (xenatuT B-NOBLPXHOCTEH aHTUreH, HapuyaH
oule ,aBcTpanuiickn aHturen”), HCV RNA (PHK Ha
Bupyca Ha xenatut C), HIV-1 RNA (PHK Ha voBeLukn
nmyHopeduvumTeH Bupyc (XMB) Tun 1) n cudpmnuc.
Hukoi usBecTeH MeToa 3a TecTBaHe He MOXe Aa Aafe
rapaHLys, Ye NPoAyKTUTE, MOMy4eH: OT YoBelLka KpbB,
HAMA /1a PEHECaT 3apasHit areHTu.

C uen pa ce usberHe sambpcesBate, Vitrolife cunto
npenopbYBa cpeaaTta fa ce 0TBapsi v U3Nos3sa camo ¢
acenTuyHa TexHUKa.

PuckoBeTe OT penpoayKTUBHA TOKCUYHOCT 1 TOKCUMHOCT
Ha pa3BuTUeTO 3a cpeam 3a UH BuTpo onnoxaaHe (IVF),
skniountenHo IVF cpeaw Ha Vitrolife, He ca onpegenenn
1 He ca SICHU.

He e npeaHasHaueH 3a UHXeKTupaHe.

CS: Indikace k pouziti
Pripravek pro kryokonzervaci lidského spermatu.

Popis produktu

SpermFreeze SolutionTM je roztok obsahujici
hydrogenuhli¢itanovy a MOPS pufr, humanni sérovy
albumin, a gentamicin jako antibakteriaini latku.

Pro pouZziti po dosazeni rovnovazného stavu pfi teploté
+20°C +5°C.

Pokyny pro uchovavani a stabilita
Uchovavejte v temnu pfi teploté od +2 do +8 °C.

Pripravek SpermFreeze Solution™ je stabilni do data
pouzitelnosti uvedeného na stitku nadoby a v certifikatu
analyzy pro jednotlivé Sarze.

Lékovky s pfipravkem Ize pouzivat po dobu az dvou
tydnd po prvnim otevieni. Pouzivejte aseptické postupy
a minimalizujte dobu, po kterou je pfipravek mimo
chladni¢ku. Oznadte Iékovku datem otevieni. Zlikvidujte
zbytek pripravku nejpozdéji dva tydny po prvnim
otevieni.

Pokyny pro pouziti

Nasleduje obecny postup pouzivani SpermFreeze
Solution™. Pokud jste tento produkt jesté nepouzivali,
je tfeba metodu kryokonzervace ovéfit pro zajisténi
peziti spermii.

PFi pouzivani pejet:

Zmrazovani

Pouzivejte aseptické postupy.

Nechte sperma zkapalnét po dobu nejméné 10 minut
pred pfipravou, a zajistéte, aby sperma i SpermFreeze
Solution™ méli pokojovou teplotu.

Zméfte celkovy objem spermatu a provedte analyzu
spermatu podle poZadavku.

Zredte sperma stejnym objemem pfipravku
SpermFreeze Solution™. PFipravek SpermFreeze
Solution™ musi byt pfidavan ke spermatu pomalu a

po kapkach a smés je tfreba opatrné preklopit po kazdé
pridané kapce. Pevné uzavfete vicko a otocte zkumavku
dnem vzharu 20krat. Postupujte opatrné, aby nevznikly
bublinky.

Smés obsahuijici sperma je ponechana pii pokojové
teploté po dobu 10 minut.

Oznacte 0,5ml pejety identifikacnim Cislem pacientky a
nasajte do pejet smés obsahujici sperma. Presvédcte
se, Ze ve spodni ¢asti pejety zUstalo malé mnozstvi
vzduchu pro neprody$né uzavieni a také pro zvétseni
objemu smési obsahujici sperma pfi zmrazovani. Pejetu
neprody$né uzaviete podle navodu k pouZiti originalniho
vyrobce pejet.

Umistéte pejety horizontalné na polystyrenovou desticku
o tloustce 1-3 cm v lazni kapalného dusiku pro zmrazeni
v parach dusiku. Ponechte v tomto stavu po dobu 30
minut*.

Rychle premistéte pejety do kapalného dusiku a
uchovavejte pfi teploté -196 °C.

*Volitelné. Tento krok Ize provadét pomoci zafizeni pro
pomalé zmrazovani naprogramovaného na zmrazovani
spermatu.

Program pro automatické zmrazovani:
Pocateéni teplota: +20 °C

.-5°C/mindo -8 °C

. Ponechte v tomto stavu po dobu 1 minuty
.-10 °C/min do -25 °C

.-25 °C/min do -150 °C

Rozmrazovani

Pouzivejte aseptické postupy.

ENEAUNIN

Vyjméte pejety z prostiedi o teploté -196 °C a umistéte je
do vodni [4zné o teploté 35 + 2 °C na dobu 30 sekund.
Otfete pejety Cistou papirovou utérkou a oteviete je
podle pokyn( vyrobce pejet.

SYIIONIAG wiUONNIOS 8Z8a14WIadS 90'SLiLE

Vytladte smés obsahujici sperma do ¢istych zkumavek
a ziedte stejnym objemem ekvilibrovaného G-IVF™
PLUS. Pfipravek G-IVF™ PLUS se musi pfidavat po
kapkach do smési obsahujici sperma a roztok je tfeba
opatrné promichat po kazdém pfidani.

Pokracuijte separaci pomoci gradientu, jak je uvedeno v
navodu G-Series Manual.

PFi i
Zmrazovani

Pouzivejte aseptické postupy.

p Kry

Nechte sperma zkapalnét po dobu nejméné 10 minut
pred pfipravou, a zajistéte, aby sperma i SpermFreeze
Solution™ méli pokojovou teplotu.

Zmeéfte celkovy objem spermatu a provedte analyzu
spermatu podle pozadavku.

Zredte sperma stejnym objemem pfipravku
SpermFreeze Solution™. Pfipravek SpermFreeze
Solution™ musi byt pfidavan ke spermatu pomalu po
kapkach a smés je tfeba opatrné preklopit po kazdé
pridané kapce. Pevné uzavfete vicko a otocte zkumavku
dnem vzharu 20krat. Postupujte opatrné, aby nevznikly
bublinky.

Smés obsahuijici sperma je ponechana pii pokojové
teploté po dobu 10 minut.

Oznacte 1,5ml kryogenni ampulky identifikacnim ¢islem
pacientky a napliite smési obsahujici sperma kryogenni
ampulky. Kryogenni ampulky se nesméji naplnit upIng,
aby bylo mozné zvétSeni objemu obsahu pfi zmrazovani.
Umistéte kryogenni ampulky ve vzpfimené poloze

na polystyrenovou desticku o tioustce 1-3 cm v lazni
kapalného dusiku pro zmrazeni v parach dusiku.
Ponechte v tomto stavu po dobu 30 minut*.

Rychle premistéte kryogenni ampulky do kapalného
dusiku a uchovaveite pfi teploté -196 °C.

*Volitelné. Tento krok Ize provadét pomoci zafizeni pro
pomalé zmrazovani naprogramovaného na zmrazovani
spermatu.

Program pro automatické zmrazovani:

Pocateéni teplota: +20 °C

1.-5°C/mindo -8 °C

2. Ponechte v tomto stavu po dobu 1 minuty

3.-10 °C/min do -25 °C

4.-25 °C/min do -150 °C

Rozmrazovani

Pouzivejte aseptické postupy.

Vyjméte kryogenni ampulky z prostiedi o teploté -196
°C a umistéte je do vodni lazné o teploté 35 + 2 °C na
dobu 10 minut.

Otfete kryogenni ampulky do sucha ¢istou papirovou
utérkou.

Preneste smés obsahuijici sperma do Cistych zkumavek.
Zredte smés obsahujici sperma stejnym objemem
pripravku G-IVF™ PLUS v rovnovazném stavu.
Pripravek G-IVF™ PLUS se musi pfidavat po kapkach
do smési obsahujici sperma a roztok je tfeba opatrné
promichat po kazdém pfidani.

Pokracuijte separaci pomoci gradientu, jak je uvedeno v
navodu G-Series Manual.

Specifikace

Produktbeschreibung

SpermFreeze Solution™ enthalt ein Bicarbonat und
ein MOPS-gepuffertes Medium mit Gentamicin als
Antibiotikum sowie humanes Serum-Albumin.

Zur Anwendung nach einer Equilibrierung auf +20 £ 5 °C.

Lagerung und Haltbarkeit
Vor Licht geschiitzt bei +2 bis +8°C lagern.

Das Verfallsdatum von SpermFreeze Solution™ ist auf
dem Verpackungsetikett und im Analysezertifikat der
Charge angegeben.

Nach Offnung der Flaschen sind die darin enthaltenen
Medien zwei When haltbar. Flaschen aseptisch 6ffnen
und nur moglichst kurz auerhalb des Kihlschranks
aufbewahren. Offnungsdatum auf der Flasche notieren.
Nicht mehr benétigte Medien spatestens zwei When
nach dem ersten Offnen entsorgen.

Anwendung

Nachstehend folgt eine Beschreibung des allgemeinen
Verfahrens zur Anwendung von SpermFreeze
Solution™. Das Uberleben der Spermien setzt eine
protokollgerechte Kryokonservierung voraus.

Bei Verwendung von Réhrchen:

Einfrieren
Aseptisch arbeiten.

Die Spermien miissen vor der Vorbereitung mindestens
10 Minuten Zeit zur Verfliissigung haben und zusammen
mit SpermFreeze Solution™ Raumtemperatur erreichen.

Messen Sie das Gesamtvolumen der Spermien und
fiihren Sie die erforderliche Spermienanalyse durch.

Vermischen Sie Spermien und SpermFreeze Solution™
zu gleichen Teilen. SpermFreeze Solution™ ist den
Spermien langsam und trépfchenweise zuzugeben.
Nach jedem Tropfen ist die Mischung vorsichtig zu
schwenken. SchlieRen Sie den Deckel fest und drehen
Sie das Réhrchen 20 Mal vorsichtig auf den Kopf. Dabei
diirfen sich keine Blaschen bilden.

Lassen Sie die Spermienmischung 10 Minuten bei
Raumtemperatur ruhen.

Schreiben Sie die Patientennummer auf
0,5-ml-Réhrchen und nehmen Sie die
Spermienmischung in die Rohrchen auf. Unten in den
Réhrchen muss sich eine Luftblase bilden. Sie dient zur
Versiegelung und erlaubt gleichzeitig die Ausdehnung
der Spermienmischung wahrend des Einfrierens. Dichten
Sie die Réhrchen nach den Herstelleranweisungen ab.

Legen Sie die Réhrchen waagerecht auf eine 1 bis 3
cm dicke Styroporplatte in einem Fliissigstickstoffbad,
um das Einfrieren in der Dampfphase einzuleiten. 30
Minuten ruhen lassen.*

Réhrchen schnell in den Fliissigstickstoff tauchen und
bei-196 °C lagern.

* Dieser Arbeitsgang kann auch mit einem Slow-
Freezer durchgefiihrt werden, der fur das Einfrieren von
Spermien programmiert wurde.

Einfrierprogramm fiir die Maschine:
Starttemperatur: +20 °C

1.-5 °C/min bis -8 °C

2.1 min ruhen lassen

3.-10 °C/min bis -25 °C

4.-25 °C/min bis -150 °C

Aseptisch arbeiten.

Filtrovano sterilnim zptisobem SAL 10°

Test regenerace lidského spermatu [%] 280  Auft:
Bakterialni endotoxiny (LAL test)

[EU/mI] <05

Test na mysich embryich nebyl provadén

Vysledky testl pro jednotlivé Sarze najdete v certifikatu
analyzy, ktery je soucasti kazdé dodavky.

Preventivni opatieni

Produkt zlikvidujte, do$lo-li k poruseni celistvosti Iékovky.
Nepouzivejte pfipravek SpermFreeze Solution™, mate-li
pocit, Ze je zakaleny.

Pripravek SpermFreeze Solution™ obsahuije lidsky
sérovy albumin a gentamicin. Nepouzivejte u pacientl se
znamou precitlivélosti nebo alergii na jakoukoli slozku.

Upozornéni: Se véemi krevnimi produkty musi byt
nakladano jako s potencialné infekénimi. Zdrojovy
materidl, z néhoz je tento produkt vyroben, byl negativni
podle testt na protilatky proti HIV, HBc, HCV, a HTLV I/

Il a bez reakce na protilatky proti HbsAg, HCV RNAa
HIV-1 RNA a syfilis. Zadné znamé testovaci postupy
nemohou zajistit, Ze produkty vyrobené z lidské krve
nezpusobi prenos infekci.

Pro vylouceni kontaminace Vitrolife drazné doporucuje,
aby se pripravky oteviraly a pouzivaly pouze pomoci
aseptického postupu.

Rizika reprodukéni toxicity a vyvojoveé toxicity u pripravk
pro in vitro fertilizaci (IVF), véetné IVF pfipravk
spole¢nosti Vitrolife, nebyla stanovena a nejsou znama.

Neni uréeno pro injekéni podavani.

DA: Indikation for brug

Medium til cryopraeservering af human saed.

Produktbeskrivelse

SpermFreeze Solution™ er et bikarbonat- og MOPS-
bufret medium, der indeholder gentamicin som
antibakterielt middel og humant serum albumin.

Til brug efter forudgaende aekvilibrering til +20 +5 °C.

Opbevaringsinstrukser og stabilitet
Opbevares merkt ved +2 til +8 °C.

SpermFreeze Solution™ kan holde sig indtil
udlgbsdatoen, der fremgar af etiketterne pa beholderne
og det LOT-specifikke analysecertifikat.

Medieflasker kan anvendes i op til to uger efter forste
abning. Anvend aseptisk teknik og minimer den

tid, mediet befinder sig uden for keleskabet. Notér
abningsdatoen pa flasken. Kassér overskydende medie
senest to uger efter forste abning.

Brugsanvisning

Nedenstaende er den generelle fremgangsmade
ved brug af SpermFreeze Solution™. Hvis du ikke
har anvendt dette produkt fer, er verificering af
cryopraeserveringsmetoden afgerende for at sikre
seedens overlevelse.

Ved brug af stra:

Nedfrysning
Arbejd aseptisk.

Lad szeden sta i mindst 10 minutter fer praeparering,
sa den bliver flydende, og serg for, at bade saed og
SpermFreeze Solution™ har stuetemperatur.

Mal den samlede saedvolumen, og udfer den pakraevede
seedanalyse.

Fortynd med lige dele seed og SpermFreeze Solution™.
SpermFreeze Solution™ skal tilsaettes langsomt og
drabevis til seeden, og blandingen skal vippes forsigtigt til
siden efter tilsaetning af hver drabe. Szet laget godt fast,
og vend provergret pa hovedet 20 gange; serg for, at der
ikke dannes bobler.

Lad saedblandingen sta ved stuetemperatur i 10 minutter.

Meerk et antal 0,5-mL-stra med patientens ID, og fyld
saedblandingen i straene. Serg for, at der er lidt luft
nederst i straet, sa det kan forsegles, og for at give
plads til at seedblandingen kan ekspandere under
nedfrysningen. Forseg| straet i overensstemmelse med
straproducentens anvisninger.

Anbring straene i vandret position pa en flamingoplade
pa 1-3 cmi et flydende nitrogenbad for at muliggere
nedfrysning i dampfasen. Lad dem blive der i 30
minutter*.

Overfer hurtigt straene til flydende nitrogen, og opbevar
dem ved -196 °C.

* Alternativt kan dette trin udferes ved hjeelp af en
maskine til langsom nedfrysning, som er programmeret
til nedfrysning af saed.

Nedfrysningsprogram til maskine:

Starttemperatur: +20 °C

1.-5°C/min til -8 °C

2. Vent 1 minut.

3.-10 °C/min til -25 °C

4.-25°C/min til-150 °C

Optening

Arbejd aseptisk.

Fjern straene fra -196 °C, og anbring dem i et vandbad
med en temperatur pa +35 +2 °C i 30 sekunder.

Tor straene af med en ren papirserviet, og abn
dem i overensstemmelse med anvisningerne fra
straproducenten.

Tem szedblandingen ud i rene reagensglas, og fortynd
med lige dele akvilibreret G-IVF™ PLUS. G-IVF™
PLUS skal tilseettes drabevis til seedblandingen, og
oplasningen skal blandes omhyggeligt efter tilszetning
af hver drabe.

Fortseet med gradientseparation i overensstemmelse
med "G Series Manual".

Ved brug af cryorer:

Nedfrysning

Arbejd aseptisk.

Lad saeden sta i mindst 10 minutter for preeparering,
séa den bliver flydende, og serg for, at bade seed og
SpermFreeze Solution™ har stuetemperatur.

Mal den samlede saedvolumen, og udfer den pakreevede
saedanalyse.

Fortynd med lige dele saed og SpermFreeze Solution™.
SpermFreeze Solution™ skal tilszettes langsomt og
drabevis til seeden, og blandingen skal vippes forsigtigt til
siden efter tilszetning af hver drabe. Szet laget godt fast,
og vend provergret pa hovedet 20 gange; serg for, at der
ikke dannes bobler.

Lad szedblandingen sta ved stuetemperatur i 10 minutter.

Meerk et antal 1,5-mL-cryorer med patientens ID, og fyld
saedblandingen i cryorgrene. Undlad at fylde cryorarene
helt, da der skal veere plads til ekspansion.

Anbring cryorgrene i lodret position pa en flamingoplade
pa 1-3 cmi et flydende nitrogenbad for at muliggere
nedfrysning i dampfasen. Lad dem blive der i 30
minutter*.

Overfer hurtigt cryorgrene til flydende nitrogen, og
opbevar dem ved -196 °C.

* Alternativt kan dette trin udferes ved hjeelp af en
maskine til langsom nedfrysning, som er programmeret
til nedfrysning af seed.

Nedfrysningsprogram til maskine:

Starttemperatur: +20 °C

1.-5°C/min il -8 °C

2. Vent 1 minut.

3.-10 °C/min til -25 °C

4.-25°C/min til -150 °C

Optoning

Arbejd aseptisk.

Fjern cryorgrene fra -196 °C, og anbring dem i et
vandbad med en temperatur p& +35 +2 °C i 10 minutter.

Tor cryorerene af med en ren papirserviet.
Overfer szedblandingen til rene reagensglas.

Fortynd seedblandingen med lige dele aekvilibreret
G-IVF™ PLUS. G-IVF™ PLUS skal tilsaettes drabevis
til seedblandingen, og oplasningen skal blandes
omhyggeligt efter tilseetning af hver drébe.

Fortseet med gradientseparation i overensstemmelse
med "G Series Manual".

Specifikationer

Steriffiltreret SAL 10°
Analyse af human saeds overlevelse [%] 280
Bakterielle endotoksiner (LAL-analyse)

[EU/mL] <05

Analyse af museembryoner erikke udfert.

LOT-specifikke forsggsresultater fremgar af
analysecertifikatet, der medfalger ved hver levering.

Forholdsregler

Kassér produktet, hvis flaskens integritet er
kompromitteret. Anvend ikke SpermFreeze Solution™,
hvis det er uklart.

SpermFreeze Solution™ indeholder humant serum
albumin og gentamicin. Ma ikke anvendes til patienter
med kendt overfglsomhed/allergi over for nogen af
komponenterne.

Vigtigt! Alle blodprodukter skal behandles som potentielt
smittefarlige. Det kildemateriale, som dette produkt er
fremstillet af, blev testet negativt for antistoffer mod HIV,
HBc, HCV og HTLV I/Il samt ikke-reaktivt over for HbsAg,
HCV RNA og HIV-1 RNA og syfilis. Der findes ingen
kendte testmetoder, der kan garantere, at produkter
fremstillet af humant blod ikke kan overfgre smitstoffer.
For at undga kontaminering anbefaler Vitrolife pa det
kraftigste, at mediet kun abnes og anvendes ved hjeelp
af aseptisk teknik.

Risikoen for reproduktionstoksicitet og
udviklingstoksicitet for [VF-medier, herunder Vitrolifes
IVF-medier, er ikke blevet fastlagt og er ukendt.

Ikke beregnet til injektion.

DE: Anwendungshinweise
Medium zur Kryokonservierung menschlicher Spermien.

Nehmen Sie die Rohrchen aus dem -196 °C kalten
Behélter und geben Sie sie fiir 30 Sekunden in ein
Wasserbad mit einer Temperatur von 35 + 2 °C.
Reiben Sie das Réhrchen mit einem sauberen
Papiertuch trocken und 6ffnen Sie es gemaRk den
Anweisungen des Herstellers. Uberfiihren Sie

die Spermienmischung in saubere Testréhrchen

und verdiinnen Sie sie mit der gleichen Menge
equilibriertem G-IVF™ PLUS. G-IVF™ PLUS ist der
Spermienmischung tropfchenweise zuzugeben. Nach
jedem Tropfchen die Losung vorsichtig durchmischen.

Gradientenseparation entsprechend den Anweisungen
im Handbuch fiir die G-Reihe fortsetzen.

Bei Ver g von Cryo-Roéhrchen:

Einfrieren
Aseptisch arbeiten.

Die Spermien miissen vor der Vorbereitung mindestens
10 Minuten Zeit zur Verfliissigung haben und zusammen
mit SpermFreeze Solution™ Raumtemperatur erreichen.

Messen Sie das Gesamtvolumen der Spermien und
fiihren Sie die erforderliche Spermienanalyse durch.

Vermischen Sie Spermien und SpermFreeze Solution™
zu gleichen Teilen. SpermFreeze Solution™ ist den
Spermien langsam trépfchenweise zuzugeben. Nach
jedem Tropfen ist die Mischung vorsichtig zu schwenken.
SchlieRen Sie den Deckel fest und drehen Sie das
Réhrchen 20 Mal vorsichtig auf den Kopf. Dabei diirfen
sich keine Blaschen bilden.

Lassen Sie die Spermienmischung 10 Minuten bei
Raumtemperatur ruhen.

Schreiben Sie die Patientennummer auf 1,5-ml-Cryo-
Ré&hrchen und nehmen Sie die Spermienmischung

in die Réhrchen auf. Die Cryo-Réhrchen dirfen nicht
vollstéandig gefiillt werden, damit sich die Mischung
ausdehnen kann.

Stellen Sie die Cryo-Rohrchen senkrecht auf eine 1 bis
3 cm dicke Styroporplatte in einem Flussigstickstoffbad,
um das Einfrieren in der Dampfphase einzuleiten. 30
Minuten ruhen lassen*.

Cryo-Réhrchen schnell in den Flussigstickstoff tauchen
und bei -196 °C lagern.

* Dieser Arbeitsgang kann auch mit einem Slow-
Freezer durchgefiihrt werden, der firr das Einfrieren von
Spermien programmiert wurde.
Einfrierprogramm fiir die Maschine:
Starttemperatur: +20 °C

1.-5 °C/min bis -8 °C

2.1 min ruhen lassen

3.-10 °C/min bis -25 °C

4.-25 °C/min bis -150 °C

Auftauen

Aseptisch arbeiten.

Nehmen Sie die Cryo-Rdhrchen aus dem -196 °C
kalten Behalter und geben Sie sie fiir 10 Minuten in ein
Wasserbad mit einer Temperatur von 35+ 2 °C.

Reiben Sie die Cryo-Réhrchen mit einem sauberen
Papiertuch trocken.

Transferieren Sie die Spermienmischung in saubere
Testrohrchen.

Verdiinnen Sie die Spermienmischung mit der gleichen
Menge equilibriertem G-IVF™ PLUS. G-IVF™ PLUS
ist der Spermienmischung tropfchenweise zuzugeben.
Nach jedem Tropfchen ist die Losung vorsichtig zu
durchmischen.

Gradientenseparation entsprechend den Anweisungen
im Handbuch fiir die G-Reihe fortsetzen.

Produktdaten

Steril filtriert SAL 10
Test: Uberlebensrate menschlicher Spermien

[%] 280
Bakterielle Endotoxine (LAL-Test)

[EU/mI] <05
Mouse Embryo Assay nicht durchgefiihrt

Chargen-spezifische Testergebnisse finden Sie auf dem
Analysezertifikat, das jeder Lieferung beiliegt.

VorsichtsmaBnahmen

Entsorgen Sie das Produkt wenn die Flasche beschadigt
ist. Verwenden Sie SpermFreeze Solution™ nicht, wenn
es triibe erscheint.

SpermFreeze Solution™ enthalt menschliches Serum-
Albumin und Gentamicin. Nicht anwenden bei Patienten
mit bekannter Uberempfindlichkeit/Allergie in Bezug auf
einen der Wirkstoffe.

Achtung: Alle Blutprodukte sind grundsatzlich als
potenziell infektids anzusehen. Das Quellmaterial, dem
dieses Produkt entnommen wurde, wurde negativ auf
HIV-, HBc-, HCV- und HTLV-I/I-Antikérper getestet
und war nicht reaktiv auf HbsAg, HCV RNA und HIV-1
RNA sowie auf Syphilis. Keine derzeit bekannten
Testverfahren kénnen die Sicherheit bieten, dass

aus menschlichem Blut gewonnene Produkte keine
Infektionserreger tibertragen.

Um Verunreinigungen zu verhindern, diirfen die
Medienbehalter nur unter Anwendung aseptischer
Techniken gedffnet und verwendet werden.

Die Risiken einer Toxizitat von IVF-Medien im Hinblick
auf Reproduktion und Entwicklung, einschlieRlich der
IVF-Medien von Vitrolife, wurden nicht bestimmt und
gelten als unbekannt.

Nicht zur Injektion bestimmt.

EL: Evaeigeig xpnong

M£00 KpUOTUVTAPNONG AVEPWTTIVOU OTTEPUATOG.
Mepirypa@n Tou TpoidvTog

To SpermFreeze Solution™ gival puBpIOTIKO PéCO e
SITTavepakika kal MOPS TTou TTEpIEXEN YEVTAPUKIVI WG
avTiBakMpeIakd TapdyovTa kal avBpwivn aABoupivn
opou.

lMa xprion VoTtepa amd e§iooppdTTnon otoug +20°C+5°C.
03nyieg @UAAgNg ka1 oTABEPOTNTA

Na puAdooeTal aTo oKoTAdI O€ Beppokpaaieg aTré +2
£wg +8°C.

To SpermFreeze Solution™ eival oTaBepd péxpl TNV
nUepopnvia ARENG TTou avaypageTal OTIG ETIKETEG

Tou TTEPIEKTN Kal oTo MigToTroINTIKG AvaAuong TNG
OUYKEKPIPEVNG TTOPTIdAG.

O1 QIGAEG PECWV PTTOPET VO XPNOILOTTIOIOUVTI YIT
S1GoTNpa éwg 500 £BSOPAdWY aTTS TO TTPWTO Avolyua.
No epappddeTal TEXVIKR GONTITOU XEIPIOHOU Kal Vo
ehayioToTolEiTal 0 XPOVOG £KTOG Yuyeiou. KataypayTe
TNV NUEPOUNVia avoiyuaTtog oTn QIGAn. ATroppiyTe To
UTTOAOITTO PECO TO TTOAU 300 EBSOHABES HETA TNV TIPWTN
xefian.

Odnyieg xpriong

AkoloubBei n yevikn diadikacia xpriong Tou SpermFreeze
Solution™. Edv dev €xeTe XpnoIdOTIOINCEl Eava auTd

TO TTPOIGV, gival aTrapaiTnTo Va EAEYEETE T PEBODO
KPUOOUVTAPNONG VIO VO ETIREBAICETE TNV EMIRIWON TwV
oTTEPUATOdWApIWY.

Edv xpnoipotrolgite TrayiéTeg:

Katayugn

E@apuOOTE TEXVIKF) GONTITOU XEIPIOHOU.

AQROTE TO OTIEPUA VA PEUCTOTIOINBET yIa TOUAGXIOTOV

10 min TTpIv a6 TNV ETTECEPYacia kal BeBaiwbeiTe 6T
1600 To OTIEPHA 600 Kai To SpermFreeze Solution™
BpiokovTal o€ Beppokpacia dwpartiou.

MeTpAOTE TO CUVOAIKO GYKO TOU OTTEPUATOG KAl
BievepynoTe avaAuon OTTEPUATOG, OTTWG ATTAITETAL.

ApaioTe pe i0o Oyko OTTEPATOG Kal SpermFreeze
Solution™. MpéTel va TTpooBETeTE TO SpermFreeze
Solution™ apyd kal oTAydNv OTO OTIEPHA KAl VO
QAVAUIYVUETE TO PiyHa TIPOCEKTIKG PETE aTTO TNV
TTPooBNKN KABe aTayovag. KAeioTe KaAd To Tripa Kai
avatodoyupiaTe To CwANVAPIo 20 QOPEG, TTPOTEXOVTAG
Va UNV SNUIOUPYACETE QUOTAIDES.

A@AoTE To piypa Tou oTTEpPATOG O€ BEPUOKPaTia
Swpartiou yia 10 min.

Znpavete Tayiéteg Tou 0,5 mL pe TNV TAUTETNTA TOU
0a0BeVOUG Kal YEUIOTE TIG LE TO PiyHO OTTEPHATOG.
DpovTioTe va aPACETE Aiyo KEVO XWPO OTO KATW AKPO TNG
TIAYIETAG yia T OPAyIon, KABWG Kal yia va ETITPATTEN N
BIAOTOAN TOU PEIYHATOG OTIEPUATOG KATA TNV KATAWUEN.
Z@payioTe TNV TIAYIETA CUPQWVA UE TIG 0dNYieg Tou
KATOOKEUQOTA TNG.

ToTroBETATTE TIG TIAYIETEG OPIOVTIO OF HIa TTAGKD ATt
TIOAUGTUPEVIO TTAX0UG 1-3 cm oe AouTpd uypoU aldwTou
TIPOKEIPEVOU VO YuxBoUv 0TV aépia Qaon. AQACTE TIg
yia 30 min*.

MeTagEpETe TIG TIAYIETEG YPriyopa péoa o€ Uypo alwTo
Kal atroBnkeUoTe aToug -196°C.

* MpoaIPETIKA, UTTOPEITE VOl EKTEAETETE QUTO TO Bria
XPNOILOTIOIWVTAG HIa CUOKEUR Bpadeiag katdyugng,
TTPOYPAUHATIOHEVN VIO TNV KATAWUEN OTTEPUATOG.
Mpdypappa KaTayugng yia T OUCKEUN:

Oeppokpaoia évapgng: +20°C

1. -5°C/min éwg Toug -8°C

2. Avapovn yia 1 min.

3. -10°C/min éwg Toug -25°C

4. -25°C/min €éwg Toug -150°C

Amoyuin

E@appdaTe TEXVIKA AONTITOU XEIPIOHOU.

ATIOOUPETE TIG TIAYIETEG IO TOUG -196°C Kail
ToTToBETAOTE TIg 0€ UdATAOAOUTPO aTOUG 35+2°C yia 30 s.

ZKOUTTIOTE KaAG TIG TTAYIETEG PE KABapr) XOpTOTIETOETA
KOl QVOIgTE TIG CUPQWVA UE TIG 0DNYIEG TOU KATAOKEUAOTH
TOUg.

E§wOnoTe 10 piypa oTrépaTog o€ kabapd SOKINAOTIKG
OWANVApIA Kal apalloTE TO WE ion TTOCOTNTA
eglooppotnuévou G-IVF™ PLUS. MpéTel va TTpooBETETE
70 G-IVF™ PLUS 0Tdydnv 07O piya OTTEPHATOG KOl VOt
avadeUeTe TO SIGAUPA TIPOCEKTIKG UOTEPA ATTO TNV KABE
TTPOCOAKN.

SuvexioTe pe dlaxwplopo oe Babuidwon TTukvoTTAG
oUpewva pe To Eyxeipidio Zeipag G.

Edv xpnoipotrolgite Kpuo@iaAidia:

Kardyugn

E@appooTe TEXVIKA GONTITOU XEIPIOUOU.

AQROTE TO OTIEPHA VA PEUCTOTIOINBET yIa TOUAGKIOTOV
10 min TTpIV aTT6 TNV TTpOETOIPaTia Kal BEBaiwOEiTe OTI
1600 TO OTTépUa 600 Kal To SpermFreeze Solution™
BpiokovTal o€ Beppokpacia dwpartiou.

MeTPrioTE TOV GUVOAIKG GYKO TOU OTTEPHATOG KAl
BievepynoTe avaAuon OTTEPUATOG, OTIWG ATTAITEITA.

ApaiwoTe e ioo dyko oTrépuaTog kai SpermFreeze
Solution™. Mpétrel va TTpooBETeTE TO SpermFreeze
Solution™ apyd kai aTaydnv OTO CTTEPUA KAl VO
QVAUIYVUETE TO PiyHa TIPOTEKTIKG PETE aTTO TNV
TTpooBkn KaBe oTayovag. KAeioTe kaAd To TTWHA Kal
avatrodoyupioTe To cwAnvapIo 20 QOPEG, TTPOTEXOVTAG
Va PNV dnUIoUPYAOETE QUOTAIDES.

A@AOTE To piypa Tou OTTEPHATOG O€ BEPHOKPATia
Swpartiou yia 10 min.

ZNUEIWOTE TNV TAUTOTNTA TOU a0BEVOUG OTA KPUOPICAIDI
1,5 mL kal YeWioTe T pe TO piypa oTrépuartog. Mn yepigete
EVTEAWG Ta KPUOPIAIBIO YIa va ETTITPETTETAI N DIACTOAN.
ToTroBeTAOTE Ta KPUOPICAIDIC 6pBIa OF pia TTAGKA ATTO
TIOAUGTUPEVIO TTaXOUG 1-3 cm e AouTpd uypoU adwtou
yia va katayuyBouv o€ aépla gaon. AQraTe Ta yia 30
min*.

MeTagépeTe Ta KpuoPIaAidia ypriyopa péoa o€ uypo
AdwTo Kal atroBnkeuoTe aToug -196°C.

* MPOoaIPETIKA, PTTOPEITE VO EKTEAETETE AUTO TO BripA
XPNOIHOTIOIWVTAG Hia CUOKEUR Bpadeiag katdyugng,
TTPOYPOUHATIOUEVN VIO TNV KATAWUEN OTTEPUATOG.
Mpdypappa KaTaWugng yia T CUOKEUR:

Oeppokpaoia évapgng: +20°C

1. -5°C/min €éwg Toug -8°C

2. Avapovn yia 1 min.

3.-10°C/min éwg Toug -25°C

4. -25°C/min €éwg Toug -150°C

Atéyugn

EQappdoTe TEXVIKN AONTITOU XEIPIOHOU.

ATIOOUPETE Ta KpuoIaAidia atrd Toug -196°C kai
TOTIOBETHOTE Ta 0€ UBATOAOUTPO OToug 35+2°C yia 10
min.

ZKOUTTIOTE KAAG Ta KpUOPICAIDIa P kaBapr]
XOPTOTIETOETAL.

MeTaQEPETE TO Piyua ToU OTTEPHATOG OE KaBapd
BOKIPOOTIKG CwANVApIa.

ApaIWOTE TO PiyHa TOU OTTEPUATOG WE ion TTOCOTNTA
eglooppotrnuévou G-IVF™ PLUS. MpéTrel va TTpooBETETE
70 G-IVF™ PLUS 01dydnV 07O piypa OTTEPHATOG Kal Vat
avadeUeTe To SIGAUNA TIPOCEKTIKG UOTEPQ ATTO TNV KABE
TTPOaOKN.

ZuvexioTe pe dlaxwpiopsd o€ Babuidwon TTukveTnTag
oUpewva pe 1o Eyxeipidio Zeipdg G.

Mpodiaypagpég
AtrooTelpwpévo pe dinénon

Emitredo diaopaAiong oTelpdTnTag (SAL) 10
QAokipaoia emBiwong avlpwivou

oTméppatog [%] >80
Baktnpiakég evdotogiveg (Sokipr LAL)

[EU/mL] <0,5

Aokipn o€ éuBpua TTOVTIKOU  BeV €xel TIpPAYHOTOTIOINBE

Ta amoteAéopaTa Twv SOKINWY yia TNV KaBe TapTida gival
SlaBéoipa aTo MoToTroINTIKG AVAAUGNG TTOU GUVODEUE!
KGBe TTapaiapn.

Mpo@uAdieig

AmoppiyTe TO TTPOIGV £GV UTIGPXEI PBOPG OTN PIGAN. Mn
Xpnoiuotoieite To SpermFreeze Solution™ av ival BoAd.
To SpermFreeze Solution™ Trepiéxel avBpwTIvn
aABoupivn opoU Kal yeviapukivn. Mn xpnoipoTTolgitTe

o€ aoBeveig pe yvwaTh utrepeuaiodbnaia/alAepyia ot
OTIOIOBATIOTE ATT TA CUCTATIKA.

Mpoaooxr: OAa Ta TTpoidvTa aipatog Ba el va
QVTIPETWTTIZOVTAI WG BUVNTIKWG HoAuopaTiKd. To

apxIké UNIKG atré To otroio TTporABe auTd To TTPoidV
BpEBNKE apvnTIKG O€ SOKIPEG YIa AVTICWHATA EVAVTI

Twv HIV, HBc, HCV kai HTLV /1l kau Sev epgavioe
avtidpaon yia ta HbsAg, HCV RNA kai HIV-1 RNA kai
TN oUPIAN. AgV UTIAPXOUV YVWOTEG HEBOSOI SOKIHWV
TIou va £§ao@aAifouv 6Tl TTPOIGVTA TTPOEPXOHEVA ATTO
avBpwITIvo aipa dev Ba HETAdWOOUV HOAUCHATIKOUG
TIApPAYOVTEG.

Ma v amoguyn empdAuvong, n Vitrolife cuoTrvel Ta
Héoa va avoiyovTal Kal va XPnoIJoTIoloUvTal HOVo HeE
TEXVIKEG GONTITOU XEIPICUOU.

O kivBuvol avatrapaywyikAg TogIKATNTAG Kal
QAVATITUEIOKAG TOGIKOTNTAG VIO TA HEOT EEWOWHATIKAG
YOVIUOTIOINONG, CUUTIEPIAGHBAVOUEVWY TWV HECWV TNG
Vitrolife, Sev éxouv kaBopioTei kai eival aBéBaiol.

Aev TpoopigeTal yia éyxuon.

ES: Instrucciones de uso
Medio para la crioconservacion de esperma humano.

Descripcion del producto

SpermFreeze Solution™ es un medio tamponado con
bicarbonato y MOPS que contiene gentamicina como
farmaco antibacteriano y albimina sérica humana.

Usar después de equilibrara +20 °C £ 5 °C.

Instrucciones de conservacion y estabilidad
Conservar en un lugar oscuro a +2 - +8 °C.

SpermFreeze Solution™ es estable hasta la fecha de
caducidad que aparece en el etiquetado del envase y el
certificado de analisis del LOT correspondiente.

Los frascos con medio pueden utilizarse hasta dos
semanas después de que se abrieron por primera vez,
usar con técnica aséptica y reducir al minimo el tiempo
fuera del refrigerador. Escribir la fecha de apertura en
el frasco. Desechar el exceso de medio a mas tardar
dos semanas después de que se abrié el frasco por
primera vez.

Instrucciones de uso

A continuacion se indica el procedimiento general

para utilizar SpermFreeze Solution™. Si no se ha
utilizado este producto con anterioridad, es fundamental
verificar el método de criopreservacion para asegurar la
supervivencia del esperma.

Al utilizar pajuelas:

Congelacion
Trabajar de forma aséptica.

Dejar que el semen se licue durante 10 minutos como
minimo antes de la preparacion y asegurarse de que el
semen y SpermFreeze Solution™ estén a temperatura
ambiente.

Medir el volumen de semen total y realizar analisis del
semen segun sea necesario.

Diluir con un volumen igual de semen y SpermFreeze
Solution ™. SpermFreeze Solution™ debe afadirse
lentamente y gota a gota en el semen y la mezcla debe
inclinarse con cuidado después de afadir cada gota.
Cerrar la tapa firmemente y girar el tubo boca abajo 20
veces, con cuidado de no crear burbujas.

La mezcla de semen se deja a temperatura ambiente
durante 10 minutos.

Marcar las pajuelas de 0,5 mL con el identificador
del paciente y cargarlas con la mezcla de semen.
Asegurarse de dejar un espacio de aire en la parte
inferior de la pajilla para el sellado, asi como para
permitir la expansion de la mezcla de semen durante
la congelacion. Sellar la pajilla de acuerdo con las
instrucciones del fabricante.

Colocar las pajuelas en posicion horizontal sobre un
tablero de espuma de poliestireno de 1-3 cm en un bafio
de nitrégeno liquido para permitir la congelacion en la
fase de vapor. Déjelas reposar durante 30 minutos*.

Transferir las pajuelas rapidamente al nitrégeno liquido y
almacenarlas a-196 °C.

* Opcional, este paso puede llevarse a cabo utilizando
una maquina de congelacion lenta programada para
congelar esperma.

Programa de congelacion de la maquina:
Temperatura inicial: +20°C

.-5°C/min. hasta -8 °C

. Mantener 1 min.

. -10 °C/min. hasta -25 °C

.-25 °C/min. hasta -150 °C

Descongelacion
Trabajar de forma aséptica.

N

Retirar las pajuelas de -196 °C y colocarlas en un bafio
de agua a 35 + 2 °C durante 30 segundos.

Secar las pajuelas usando una toalla de papel limpia y
abrirlas de acuerdo con las instrucciones del fabricante
de las pajuelas.

Expulsar la mezcla de semen en tubos de ensayo
limpios y diluirla con una cantidad igual de G-IVF™
PLUS equilibrado. G-IVF™ PLUS debe afadirse
gota a gota en la mezcla de semen y la solucion debe
mezclarse con cuidado después de cada adicion.

Continuar con la separacion en gradiente de acuerdo
con el manual de la serie G.

Al utilizar crioviales:

Congelacion

Trabajar de forma aséptica.

Dejar que el semen se licue durante 10 minutos como
minimo antes de la preparacion y asegurarse de que el
semen y SpermFreeze Solution™ estén a temperatura
ambiente.

Medir el volumen de semen total y realizar analisis del
semen segun sea necesario.

Diluir con un volumen igual de semen y SpermFreeze
Solution ™. SpermFreeze Solution™ debe afadirse
lentamente y gota a gota en el semen, y la mezcla debe
inclinarse con cuidado después de afadir cada gota.
Cerrar la tapa firmemente y girar el tubo boca abajo 20
veces, con cuidado de no crear burbujas.

La mezcla de semen se deja a temperatura ambiente
durante 10 minutos.

Marcar los crioviales de 0,5 mL con el identificador del
paciente y cargar los crioviales con la mezcla de semen.
No llenar los crioviales completamente para permitir la
expansion.

Colocar los crioviales en posicion vertical sobre un
tablero de espuma de poliestireno de 1-3 cm en un bafio
de nitrégeno liquido para permitir la congelacion en la
fase de vapor. Dejar reposar durante 30 minutos*.
Transferir los crioviales rapidamente al nitrégeno liquido
y almacenarlos a-196 °C.

* Opcional, este paso puede llevarse a cabo utilizando
una maquina de congelacion lenta programada para
congelar esperma.

Programa de congelacion de la maquina:

Temperatura inicial: +20°C

1.-5°C/min. hasta -8 °C

2. Mantener 1 min.

3.-10 °C/min. hasta -25 °C

4.-25 °C/min. hasta -150 °C

Descongelacion

Trabajar de forma aséptica.

Retirar los crioviales de -196 °C y colocarlos en un bafio
de agua a 35 + 2 °C durante 10 minutos.

Secar los crioviales con una toalla de papel limpia.
Transferir la mezcla de semen a tubos de ensayo
limpios.

Diluir la mezcla de semen con la misma cantidad

de G-IVF™ PLUS equilibrado. G-IVF™ PLUS debe
afnadirse gota a gota en la mezcla de semen y la solucién
debe mezclarse con cuidado después de cada adicion.

Continuar con la separacion en gradiente de acuerdo
con el manual de la serie G.
Especificaciones

Filtrado estéril SAL10°

Ensayo de supervivencia del esperma humano
9

[%] 280
Endotoxinas bacterianas (ensayo LAL)

[UE/mL] <05
Ensayo de embrién de ratén no ejecutado

Los resultados de los ensayos especificos de cada LOT
aparecen en el certificado de andlisis suministrado con
cada entrega.

Precauciones

Descartar el producto si se ha comprometido la
integridad de la botella. No utilizar SpermFreeze
Solution™ si tiene un aspecto turbio.

SpermFreeze Solution™ contiene albimina sérica
humana y gentamicina. No utilizar en pacientes con
hipersensibilidad/alergia conocida a cualquiera de los
componentes.

Atencion: Todos los productos hemoderivados deben ser
tratados como potencialmente infecciosos. EI material
original del que deriva este producto se mostré negativo
en los ensayos de anticuerpos frente a VIH, HBc, VHC

y HTLV I/ll, y no reactivo frente a HbsAg, ARN de VHC,
ARN de VIH-1y sifilis. Ningin método de ensayo
conocido puede garantizar que los productos derivados

de la sangre humana no transmitan agentes infecciosos.
Para evitar la contaminacién, Vitrolife recomienda
firmemente que los medios se abran y utilicen solamente
con técnica aséptica.

Los riesgos de toxicidad para la reproduccion y el
desarrollo que conllevan los medios de FIV, incluidos los
de Vitrolife, no se han determinado y son inciertos.

No inyectable.

ET: Kasutamisjuhised
Lahus inimsperma kriiopreservatsiooniks.

Toote kirjeldus

SpermFreeze Solution™ on bikarbonaadi ja MOPS-
iga puhverdatud lahus, mis sisaldab antibakteriaalse
vahendina gentamiitsiini ja inim-paritolu albumiini
seerumit.

Kasutamiseks péarast tasakaalustamist temperatuuril
+20+5°C.

Siilitamisjuhised ja stabiilsus

Sailitage valguse eest kaitstuna temperatuuril +2 kuni
+8°C.

SpermFreeze Solution™ sailitab stabiilsuse pakendil

ja LOT-spetsiifilises analiitsi sertifikaadis naidatud
aegumiskuupgevani.

Lahuste pudeleid saab kasutada kuni kaks nadalat
pérast avamist. Kasutage aseptilist tehnikat ning
hoidke véimalikult véhe aega killmikust valjas. Pange
avamiskuupaev pudelile kirja. Visake (leligne lahus
hiliemalt kaks nadalat parast avamist minema.

Kasutamisjuhised

Jargnevalt on kirjeldatud SpermFreeze Solution™-i
kasutamise uldist protseduuri. Kui te ei ole seda
toodet varem kasutanud, siis on sperma ellujgamise
kindlustamiseks oluline kriiopreservatsiooni meetodi
kontrollimine.

Kui kasutate korsi:

Kiilmutamine
Tootage aseptiliselt.

Enne nist laske seemr Il vahemalt
10 minutit vedelduda ja veenduge, et nii seemnevedelik
kui ka SpermFreeze Solution™ on toatemperatuuril.

Mb&6tke seemnevedeliku maht ja kui on vaja, tehke
seemnevedeliku anallils.

Lahjendage vordne kogus seemnevedelikku ja
SpermFreeze Solution™-it. SpermFreeze Solution™
tuleb seemnevedelikule lisada aegamééda ja tilkhaaval
ning segu tuleb parast iga tilga lisamist hoolikalt

Kayta aseptisia menetelmia.

Anna siemennesteen nesteytya vahintaan 10 minuutin
ajan ennen valmistelua. Varmista my0s, etta seka

siemenneste ettd SpermFreeze Solution™ -liuos ovat
huoneenlampdisia.

Mittaa siemennesteen koko tilavuus ja suorita sille
tarvittavat analyysit.

Laimenna kayttamalla sama tilavuus siemennestetta ja
SpermFreeze Solution™ -liuosta. Lisda SpermFreeze
Solution™ -liuos siemennesteeseen hitaasti tipoittain

ja kallistele seosta varovasti jokaisen tipan lisdyksen
jalkeen. Sulje kansi tiiviisti ja kdantele putkea ylosalaisin
20 kertaa varoen samalla, etta seokseen ei muodostu
kuplia.

Pida siemennesteseosta huoneenlamméssé 10 minuutin
ajan.

Merkitse potilaan tunnus 1,5 ml:n kryoputkiin ja siirra
siemennesteseos niihin. Al3 tayta kryoputkia kokonaan,
jotta laajenemiselle jaisi tilaa.

Aseta kryoputket pystyasennossa 1-3 cm:n styroksilevyn
paalle nestetyppihauteeseen kaasuvaiheen pakastusta
varten. Jata oljet hauteeseen 30 minuutiksi.*

Siirra kryoputket nopeasti nestetyppeen ja sailyta

—196 °C:n lampdatilassa.

* Tama vaihe voidaan vaihtoehtoisesti suorittaa

my®6s kayttamalla ns. "hidaspakastuslaitetta”, joka on
ohjelmoitu siemennesteen pakastusta varten.

Laitteen pakastusohjelma:

Aloituslampétila: +20 °C

1. =5 °C/min lampétilaan -8 °C

2. Pito 1 minuutti

3. =10 °C/min lampéotilaan —25 °C

4. —25 °C/min lampdtilaan —150 °C

Sulatus

Kayta aseptisia menetelmia.

Ota kryoputket —196 °C:n sailytyksesta ja aseta ne
vesihauteeseen 35 + 2 °C:n lampétilaan 10 minuutiksi.

Pyyhi kryoputket kuiviksi puhtaalla paperipyyhkeella.
Siirra siemennesteseos puhtaisiin koeputkiin.

Laimenna siemennesteseos kayttamalla sama maara
tasapainotettua G-IVF™ PLUS -liuosta. Lisaa G-IVF™
PLUS -liuos siemennesteeseen tipoittain ja sekoita
seosta varovasti jokaisen tipan liséyksen jalkeen.
Jatka gradientin erottelua G-series-sarjan oppaan
mukaan.

Tuotetiedot

kallutada. Sulgege kaas kindlalt ja pdorake
20 korda tagurpidi, olles samas ettevaatlik, et ei tekiks
mulle.

Seemnevedeliku segu jaetakse 10 minutiks
toatemperatuurile.

Margistage 0,5 mL korred patsiendi ID-ga ja taitke
korred seemnevedeliku seguga. Veenduge, et kdrre
alumisse ossa jaaks veidi 6huruumi kdrre sulgemiseks ja
kilmumise ajal seemnevedeliku paisumiseks. Sulgege
korred korte tootja juhiste jérgi.

Asetage korred horisontaalselt vedela lammastiku
vanni 1...3 cm paksusele vahtpolustiroolplaadile, et
voimaldada kilmumine auruetapis. Jatke sinna 30
minutiks*.

Pange korred edasi kiiresti vedelasse lammastikku ja
hoiustage temperatuuril 196 °C.

* Soovi korral voib selle sammu juures kasutada
aeglaselt kiilmutavat masinat, mis on programmeeritud
sperma kiilmutamiseks.

Kiilmutusprogramm masina jaoks:
Lahtetemperatuur: +20 °C

1.-5 °C/min kuni -8 °C

2. Hoidke 1 minut.

3.-10 °C/min kuni -25 °C

4.-25 °C/min kuni—150 °C
Sulatamine

Tootage aseptiliselt.

Votke kdrred —196 °C-st valja ja pange 30 sekundiks
veevanni temperatuuril 35 + 2 °C.

Kuivatage korred puhta paberkateratiga ja avage korte
tootja juhiste jargi.

Valage seemnevedeliku segu puhastesse
katseklaasidesse ja lahjendage samas koguses
tasakaalustatud G-IVF™ PLUS-iga. G-IVF™ PLUS-i
tuleb seemnevedelikule lisada tilkhaaval ning parast iga
lisamist tuleb lahust hoolikalt segada.

Jatkake gradienteraldamisega G-seeria kasiraamatu
jargi.

Kui kasutate killmatuube:

Kiilmutamine

Tootage aseptiliselt.

Enne ettevalmistamist laske seemnevedelikul véhemalt
10 minutit vedelduda ja veenduge, et nii seemnevedelik
kui ka SpermFreeze Solution™ on toatemperatuuril.

Maotke seemnevedeliku maht ja kui on vaja, tehke
seemnevedeliku analils.

Lahjendage vordne kogus seemnevedelikku ja
SpermFreeze Solution™-it. SpermFreeze Solution™
tuleb seemnevedelikule lisada aegamééda ja tilkhaaval
ning segu tuleb parast iga tilga lisamist hoolikalt
kallutada. Sulgege kaas kindlalt ja pdérake katseklaas
20 korda tagurpidi, olles samas ettevaatlik, et ei tekiks
mulle.

Seemnevedeliku segu jéetakse 10 minutiks
toatemperatuurile.

Margistage 1,5 mL kiilmatuubid patsiendi ID-ga ja taitke
kiilmatuubid seemnevedeliku seguga. Arge pange
kllmatuube paris tais, et jadks ruumi paisumiseks.

Asetage killmatuubid pusti vedela lammastiku vanni 1...3
cm paksusele vahtpolistiiroolplaadile, et véimaldada
kiilmumine auruetapis. Jatke sinna 30 minutiks*. Pange
kiilmatuubid edasi kiiresti vedelasse lammastikku ja
hoiustage temperatuuril -196 °C.

* Soovi korral voib selle sammu juures kasutada
aeglaselt kiilmutavat masinat, mis on programmeeritud
sperma kiilmutamiseks.

Kiilmutusprogramm masina jaoks:

Lahtetemperatuur: +20 °C

1. -5 °C/min kuni -8 °C

2. Hoidke 1 minut.

3.-10 °C/min kuni -25 °C

4.-25 °C/min kuni—150 °C

Sulatamine

Tootage aseptiliselt.

Votke kilmatuubid —196 °C-st valja ja pange 10 minutiks
veevanni temperatuuril 35 + 2 °C.

Pihkige kiilmatuubid paberkéateratikuga kuivaks.
Paigutage seemnevedelik imber puhastesse
katseklaasidesse.

Lahjendage seemnevedeliku segu samas koguses
tasakaalustatud G-IVF™ PLUS-iga. G-IVF™ PLUS-i
tuleb seemnevedelikule lisada tilkhaaval ning parast iga
lisamist tuleb lahust hoolikalt segada.

Jatkake gradienteraldamisega G-seeria kasiraamatu
jargi.

Spetsifikatsioonid

Steriilne filtreeritud SAL10°
Inimsperma ellujagdmisproov [%] >80
Bakteriaalsed endotoksiinid (LAL proov)

[EU/mL] <05

Hiire embriio proov ei ole teostatud

LOT-spetsiifilised anallilisitulemused on saadaval iga
saadetisega kaasasolevas anallilsi sertifikaadis.

Ettevaatusabinéud

Kui pudel on kahjustatud, visake toode &ra. Arge
kasutage SpermFreeze Solution™-i, kui see muutub
haguseks.

SpermFreeze Solution™ sisaldab inim-paritolu albumiini
seerumit ja gentamiitsiini. Arge kasutage patsientidel,
kellel on teadaolev ilitundlikkus/allergia selle mis tahes
koostisaine vastu.

Ettevaatust! Koiki veretooteid tuleb kéidelda
potentsiaalselt nakkusohtlikena. Lahtematerjal, millest
see toode tuletati, leiti olevat negatiivne antikehade

HIV, HBc, HCV ja HTLV I/ll suhtes ning mittereageeriv
HbsAG, HCV RNA ja HIV-1 RNA ja siiiifilise suhtes.
Uhegi teadaoleva meetodi abil ei saa tagada, et
inimverest saadud tooted ei edasta nakkusohtlikke
aineid.

Saastumise véltimiseks soovitab Vitrolife lahust avada ja
kasutada ainul aseptilise tehnikaga.

Reproduktiivse miirgisuse ja areneva miirgisusega
seotud riske IVF lahustes, sh Vitrolife'i IVF-lahuses, ei
ole veel kindlaks maératud ning need on teadmata.

Ei ole mdeldud siistimiseks.

Fl: Kayttsaihe
Viljelyliuos ihmisen siemennesteen pakastukseen.
Tuotteen kuvaus

SpermFreeze Solution™ on bikarbonaatilla ja MOPS:Il&
puskuroitu viljelyliuos, joka sisaltdad humaaniseerumin
albumiinia ja gentamysiinia antibakteerisena aineena.

Ennen kayttda liuos on tasapainotettava +20 + 5 °C:n
lampétilassa.

Séilytysohjeet ja stabiilius
Sailytettava valolta suojattuna 2—-8 °C:ssa.

SpermFreeze Solution™ pysyy kayttokelpoisena
pakkaukseen merkittyyn ja erdkohtaisen (LOT)
hyvaksymistodistuksen ilmoittamaan viimeiseen
kayttopaivaan asti.

Viljelyliuospulloa voi kayttaa enintaan kahden viikon
ajan avaamisesta lahtien, kun nestetta kasitellaan
aseptisin menetelmin ja pullot ovat mahdollisimman
lyhyen aikaa poissa jadkaappisailytyksesta. Merkitse
avauspaivamaara pulloon. Havita ylijaanyt viljelyliuos
viimeistaan kaksi viikkkoa avaamisen jalkeen.
Kayttoohjeet

Seuraavassa annetaan yleisohjeet SpermFreeze
Solution™ -liuoksen kayttoon. Jos et ole kayttanyt
tata tuotetta aiemmin, pakastusmenetelmé on kaytava
huolellisesti lapi, jotta siittididen hengissa sailyminen
voidaan varmentaa.

Olkia kaytettdaessa:

Pakastus
Kayta aseptisia menetelmia.

Anna siemennesteen nesteytya vahintaan 10 minuutin
ajan ennen valmistelua. Varmista my0s, etta seka
siemenneste ettd SpermFreeze Solution™ -liuos ovat
huoneenlampaisia.

Mittaa siemennesteen koko tilavuus ja suorita sille
tarvittavat analyysit.

Laimenna kayttamalla sama tilavuus siemennestettd ja
SpermFreeze Solution™ -liuosta. Lisda SpermFreeze
Solution™ -liuos siemennesteeseen hitaasti tipoittain

ja kallistele seosta varovasti jokaisen tipan lisdyksen
jalkeen. Sulje kansi tiiviisti ja kdantele putkea ylésalaisin
20 kertaa varoen samalla, etté seokseen ei muodostu
kuplia.

Pida siemennesteseosta huoneenlammaésséa 10 minuutin
ajan.

Merkitse potilaan tunnus 0,5 ml:n olkiin ja siirra
siemennesteseos niihin. Varmista, etta oljen alaosaan
jaa hiukan ilmatilaa, jota tarvitaan oljen sulkemista ja
pakastuksen aiheuttamaa siemennesteen laajenemista
varten. Sulje olki tiiviisti valmistajan ohjeiden mukaan.

Aseta oljet vaaka-asennossa 1-3 cm:n styroksilevyn
paalle nestetyppihauteeseen kaasuvaiheen pakastusta
varten. Jaté oljet hauteeseen 30 minuutiksi.*

jet nopeasti nestetyppeen ja sailytd —196 °C:n

* Tama vaihe voidaan vaihtoehtoisesti suorittaa

myds kéayttamalla ns. "hidaspakastuslaitetta”, joka on
ohjelmoitu siemennesteen pakastusta varten.

Laitteen pakastusohjelma:

Aloituslampétila: +20 °C

1. =5 °C/min lampétilaan -8 °C

2. Pito 1 minuutti

3. —10 °C/min lampétilaan —25 °C

4. =25 °C/min lampdtilaan —150 °C

Sulatus

Kayta aseptisia menetelmia.

Ota oljet —196 °C:n sailytyksesta ja aseta ne
vesihauteeseen 35 + 2 °C:n lampétilaan 30 sekunniksi.
Pyyhi oljet kuiviksi puhtaalla paperipyyhkeella ja avaa ne
valmistajan ohjeiden mukaan.

Siirrd siemenneste puhtaisiin koeputkiin ja laimenna ne
kayttdmalla sama méaara tasapainotettua G-IVF™ PLUS
-liuosta. Lis&a G-IVF™ PLUS -liuos siemennesteeseen
tipoittain ja sekoita seosta varovasti jokaisen tipan
lisdyksen jalkeen.

Jatka gradientin erottelua G-series-sarjan oppaan
mukaan.

Kryoputkia kdytettdessa:

Pakastus

Steriilisuodatettu SAL 10°
Humaanisiittididen eloonjaa e [%] 280
Bakteerien endotoksiinit (LAL-koe)

[EU/mI] <05
Hiiren alkiotesti ei tehty

Jokainen toimitus sisaltaa kustakin yksittaisesta erésta
(LOT) hyvaksymistodistuksen.

Varotoimet

Havita tuote, jos pullon eheys on vaarantunut.
SpermFreeze Solution™ -liuosta ei saa kayttaa, jos se
on sameaa.

SpermFreeze Solution™ sisaltad humaaniseerumin
albumiinia ja gentamysiinia. Ei saa kayttaa potilaille,
joiden tiedetaan olevan yliherkkié/allergisia jollekin
komponenteista.

Huomio: Kaikki veresta pi in olevat tuotteet

ovat potentiaalisesti infektiivisia. Taman tuotteen
lahdemateriaali on testattu ja todettu negatiiviseksi
HIV-, HBc-, HCV- ja HTLV I/Il -vasta-aineille seka
ei-reaktiiviseksi HbsAg:lle, HCV RNA:lle, HIV-1 RNA:lle
ja syfilikselle. Mik&an tunnettu testimenetelma ei

voi varmistaa, ettd ihmisen veresta peraisin olevissa
tuotteissa ei olisi lainkaan infektiivisia tekijoita.

Vitrolife suosittelee, etta kun liuospullo avataan ja liuosta
kaytetaan, noudatetaan aina aseptisia menetelmia
kontaminaation vélttamiseksi.

IVF-liuoksiin liittyvista lisdantymis- ja kehitystoksisuutta
koskevista riskeista ei ole saatavissa yksityiskohtaista ja
kattavaa selvitysta eika niité ole arvioitu. Taméa koskee
my®s Vitrolifen IVF-liuoksia.

Ei saa injisoida.

FR: Indications d'utilisation
Milieu pour la cryoconservation du sperme humain.

Description du produit

SpermFreeze Solution™ est un milieu tamponné au
bicarbonate et au MOPS contenant de la gentamicine
comme agent antibactérien et de I'albumine sérique
humaine.

A utiliser apreés équilibrage & +20 °C £ 5 °C.
Instructions de stockage et stabilité
A conserver a I'abri de la lumiére entre +2 et +8 °C.

SpermFreeze Solution™ reste stable jusqu'a la date de
péremption indiquée sur I'étiquette du flacon et sur le
certificat d'analyse spécifique au LOT.

Les flacons de milieux peuvent étre utilisés pendant
deux semaines apreés I'ouverture initiale. Utilisez une
technique aseptique et réduisez au minimum le temps
que les flacons passent hors du réfrigérateur. Consignez
la date d'ouverture sur le flacon. Mettez au rebut les
milieux restants au plus tard deux semaines apres
l'ouverture initiale.

Mode d'emploi

La procédure générale d'utilisation de SpermFreeze
Solution™ est décrite ci-aprés. Si vous n'avez pas utilisé
ce produit auparavant, il convient de vérifier la méthode
de cryoconservation afin de garantir la survie du sperme.

En cas d'utilisation de paillettes :

Congélation

Travaillez de maniére aseptique.

Avant la préparation, laissez le sperme devenir liquide
pendant au moins 10 minutes et assurez-vous que le
sperme et SpermFreeze Solution™ sont & température
ambiante.

Mesurez le volume total de sperme et effectuez des
analyses du sperme si nécessaire.

Diluez avec un volume égal de sperme et de
SpermFreeze Solution™. SpermFreeze Solution™ doit
étre ajouté lentement et goutte a goutte au sperme et le
mélange doit étre incliné avec précaution apres chaque
goutte ajoutée. Fermez le couvercle hermétiquement
et retournez le tube a 20 reprises, en veillant a ne pas
créer de bulles.

Laissez le mélange de sperme a température ambiante
pendant 10 minutes.

Indiquez sur des paillettes de 0,5 mL l'identification

du patient et chargez le mélange de sperme dans les
paillettes. Veillez a laisser de I'espace pour I'air dans

la partie inférieure de chaque paillette pour permettre
la fermeture hermétique ainsi que I'expansion du
mélange de sperme pendant la congélation. Scellez les
paillettes conformément aux instructions du fabricant
des paillettes.

Placez les paillettes a I'horizontale sur un plateau en
polystyréne expansé de 1 a 3 cm dans un bain d'azote
liquide pour permettre la congélation en phase gazeuse.
Patientez 30 minutes*.

Transférez les paillettes rapidement dans I'azote liquide
etconservez a-196 °C.

* Cette étape facultative peut étre réalisée a l'aide d'une
machine de congélation lente programmée pour la
congélation du sperme.

Programme de congélation pour la machine :
Température de démarrage : +20 °C
1.-56°C/mina-8°C

2. Maintenez 1 min

3.-10°C/mina-25°C

4.-25°C/mina-150 °C

Décongélation

Travaillez de maniére aseptique.

Retirez les paillettes de la température de -196 °C et
placez-les dans un bain d'eau a 35 + 2 °C pendant 30
secondes.

Séchez les paillettes avec un papier absorbant propre et
ouvrez-les conformément aux instructions du fabricant
des paillettes.

Expulsez le mélange de sperme dans des tubes a essai
propres et diluez-le avec une quantité équivalente de
G-IVF™ PLUS équilibré. G-IVF™ PLUS doit étre ajouté
goutte a goutte au mélange de sperme et la solution doit
étre mélangée avec précaution aprés chaque goutte.

Poursuivez la séparation en gradient conformément au
manuel de G-Series.

En cas d'utilisation de cryotubes :

Congélation
Travaillez de maniére aseptique.

Avant la préparation, laissez le sperme devenir liquide
pendant au moins 10 minutes et assurez-vous que le
sperme et SpermFreeze Solution™ sont a température
ambiante.

Mesurez le volume total de sperme et effectuez des
analyses du sperme si nécessaire.

Diluez avec un volume égal de sperme et de
SpermFreeze Solution™. SpermFreeze Solution™ doit
étre ajouté lentement goutte a goutte au sperme et le
mélange doit étre incliné avec précaution aprés chaque
goutte ajoutée. Fermez le couvercle hermétiquement
et retournez le tube a 20 reprises, en veillant & ne pas
créer de bulles.

Laissez le mélange de sperme a température ambiante
pendant 10 minutes.

Indiquez sur des cryotubes de 1,5 mL l'identification

du patient et chargez le mélange de sperme dans les
cryotubes. Ne remplissez pas totalement les cryotubes
pour permettre I'expansion.

Placez les cryotubes a la verticale sur un plateau en
polystyréne expansé de 1 a 3 cm dans un bain d'azote
liquide pour permettre la congélation en phase gazeuse.
Patientez 30 minutes*.

Transférez les cryotubes rapidement dans I'azote liquide
etconservez a-196 °C.

* Cette étape facultative peut étre réalisée a I'aide d'une
machine de congélation lente programmée pour la
congélation du sperme.

Programme de congélation pour la machine :
Température de démarrage : +20 °C

1.-5°C/mina -8 °C

2. Maintenez 1 min

3.-10 °C/min a-25°C

4.-25°C/min a-150 °C

Décongélation

Travaillez de maniére aseptique.

Retirez les cryotubes de la température de -196 °C et
placez-les dans un bain d'eau a 35 + 2 °C pendant 10
minutes.

Séchez les cryotubes avec un papier absorbant propre.
Transférez le mélange de sperme dans des tubes a
essai propres.

Diluez le mélange de sperme avec une quantité
équivalente de G-IVF™ PLUS équilibré. G-IVF™ PLUS
doit étre ajouté goutte a goutte au mélange de sperme
et la solution doit étre mélangée avec précaution aprés
chaque goutte.

Poursuivez la séparation en gradient conformément au
manuel de G-Series.

Spécifications

Filtration stérile SAL 10°
Test de survie du sperme humain [%] 280
Endotoxines bactériennes (test LAL)

[EU/mL] <05

Test sur embryon de souris non effectué

Les résultats des tests spécifiques au LOT sont indiqués
sur le certificat d’analyse remis pour chaque livraison.

Précautions

Jetez le produit si le flacon est endommagé. N'utilisez
pas SpermFreeze Solution™ s'il parait trouble.

SpermFreeze Solution™ contient de I'albumine sérique
humaine et de la gentamicine. Ne l'utilisez pas chez des
patients présentant une hypersensibilité/allergie connue
al'un des composants.

Attention : Tous les produits sanguins doivent étre
considérés comme potentiellement infectieux. Le
matériel d'origine dont ce produit est dérivé s'est avéré
négatif lors des tests d'anticorps au VIH, a I'HBc, au VHC
etal'HTLV I/ll, et non réactif pour I'AgHBs, I'ARN du
VHC, I'ARN du VIH-1 et la syphilis. Aucune méthode de
test connue ne peut garantir que les produits dérivés du
sang humain ne transmettront pas d'agents infectieux.
Pour éviter toute contamination, Vitrolife recommande
vivement d'ouvrir les milieux et de les utiliser uniquement
avec une technique aseptique.

Les risques de toxicité reproductive et de toxicité de
développement pour les milieux FIV, y compris pour les
milieux FIV de Vitrolife, n'ont pas été établis et restent
incertains.

Ne pas utiliser en injection.

HR: Indikacije za uporabu

Medij za Guvanje sperme smrzavanjem.

Opis proizvoda

SpermFreeze Solution™ je medij puferiran bikarbonatom

i MOPS koji sadrzi gentamicin kao antibakterijski agens i
humani serumski albumin.

Za uporabu nakon uravnoteZenja pri 20 + 5°C.

Upute za ¢uvanje i stabilnost
Cuvati na tamnom mijestu na temperaturi od +2 do +8 °C.

SpermFreeze Solution™ je stabilan do datuma isteka
roka valjanosti navedenom na etiketama spremnika i
certifikatu analize za pojedinu seriju.

Boce za medije mogu se koristiti do dva tjedna nakon
prvog otvaranja te je potrebno koristiti asepti¢nu tehniku i
smanijiti vrijeme ¢uvanja boca izvan hladnjaka. ZabiljeZiti
datum otvaranja na boci. Bacite suvi$ni medij najkasnije
dva tjedna nakon prvog otvaranja.

Upute za uporabu

Slijedi op¢i postupak za uporabu SpermFreeze
Solution™. Ako niste ranije koristili ovaj proizvod, kljuéna
je potvrda ¢uvanja smrzavanjem kako bi se osiguralo
preZivljavanje sperme.

Prilikom uporabe slamki:

Zamrzavanje

Radite na asepti¢an nacin.

Omogucite da se sjeme ukaplji tjekom najmanje

10 minuta prije pripreme i osigurajte da su i sjeme i
SpermFreeze Solution™ na sobnoj temperaturi.
Izmjerite ukupan volumen i provedite analizu sjemena
prema potrebi.

Razrijedite jednaki volumen sjemena i SpermFreeze
Solution™. SpermFreeze Solution™ treba dodavati
polako i kap po kap u sjeme te paZljivo mijesati pod
nagibom nakon dodavanja svake kapi. Zatvorite &vrsto
poklopac i okregite epruvetu gore dolje 20 puta pazeci da
ne kreirate mjehurice.

Smjesa sjemena ostavlja se na sobnoj temperaturi
tijekom 10 minuta.

Oznacite bocice od 1,5 ml s pacijentovim ID i ubacite
smjesu sjemena u slamke. Pobrinite se da u donjem
lijevom dijelu slamke ostane nesto zracno prostora za
poklapanje kao i da bi se omogucila ekspanzija smjese
sjemena tijekom zamrzavanja. Zatvorite slamku u skladu
s uputama proizvodaca slamke.

Polozite slamke u uspravan poloZaj na dasku od
stiropora visine 1-3 cm u kupelj s tekuéim dusikom kako
bi se omogucilo zamrzavanje u plinovitoj fazi. Ostavite
neka odstoji tijekom 30 minuta*.

Prenesite brzo slamke u tekuci dusik i pohranite ih na
-196 °C.

* Postoji moguénost da se ovaj korak provede uporabom
uredaja za sporo zamrzavanije koji je programiran za
zamrzavanje sperme.

Program zamrzavanja za uredaj:

Pocetna temperatura: +20°C

1.-5°C/mindo-8 °C

2. Drzite 1 minutu

3.-10 °C/min do -25 °C

4.-25°C/min do -150°C

Otapanje

Radite na aseptic¢an nacin.

Izvadite slamke iz temperature -196°C i poloZite ih u
vodenu kupelj na 35 + 2 °C tijekom 30 sekundi.

Osusite slamke ¢istim, papirnim ru¢nikom i otvorite ih u
skladu s uputama proizvodaca slamki.

Istjerajte smjesu sjemena u Ciste probne epruvete i
razrijedite jednakom koli¢inom uravnoteZenog medija
G-IVF™ PLUS. G-IVF™ PLUS treba dodavati kap po
kap u smjesu sjemena, a otopinu paZzljivo mijeSati nakon
svakog dodavanja.

Nastavite s gradijentnim razdvajanjem sjemena u skladu
s priruénikom za G seriju.

Kada koristite kriobocCice:

Zamrzavanje

Radite na asepti¢an nacin.

Omogucite da se sjeme ukaplji tiiekom najmanje

10 minuta prije pripreme i osigurajte da su i sjeme i
SpermFreeze Solution™ na sobnoj temperaturi.
Izmjerite ukupan volumen sjemena i provedite analizu
sjemena prema potrebi.

Razrijedite jednaki volumen sjemena i SpermFreeze
Solution™. SpermFreeze Solution™ treba dodavati
polako i kap po kap u sjeme te paZljivo mije$ati pod
nagibom nakon dodavanja svake kapi. Zatvorite ¢vrsto
poklopac i okrecite epruvetu gore dolje 20 puta pazedi da
ne kreirate mjehurice.

Smijesa sjemena ostavlja se na sobnoj temperaturi
tijekom 10 minuta.

Oznacite bocice od 1,5 ml s pacijentovim ID i ubacite
smjesu sjemena u krioboc¢ice. Nemojte puniti kriobocice
do kraja kako bi se omogucila ekspanzija.

PolozZite kriobocice u uspravan polozaj na dasku od
stiropora visine 1-3 cm u kupelj s teku¢im dusikom kako
bi se omogucilo zamrzavanije u plinovitoj fazi. Ostavite
neka odstoji tijekom 30 minuta*.

Prenesite brzo kriobocice u teku¢i dusik i pohranite ih
na-196 °C.

* Postoji mogucnost da se ovaj korak provede uporabom
uredaja za sporo zamrzavanje koji je programiran za
zamrzavanje sperme.

Program zamrzavanja za uredaj:

Pocetna temperatura: +20°C

1.-5°C/min do -8 °C

2. Drzite 1 minutu

3.-10 °C/min do -25 °C

4.-25°C/min do -150°C

Otapanje

Radite na asepti¢an nacin.

Izvadite kriobo€ice iz temperature -196°C i poloZite ih u
vodenu kupelj na 35 + 2 °C tijekom 10 minuta.

Obrisite kriobocice suhim papirnim ru¢nikom.
Prenesite smjesu sjemena u ¢iste probne epruvete.

Razrijedite sjeme s jednakom koli¢inom uravnotezenog
G-IVF™ PLUS. G-IVF™ PLUS treba dodavati kap po
kap u smjesu sjemena, a otopinu pazljivo mijesati nakon
svakog dodavanja.

Nastavite s gradijentnim razdvajanjem sjemena u skladu
s priruénikom za G seriju.

Specifikacije

Filtrirano na sterilni nacin SAL 10°
Test prezivljavanja humane sperme [%] 280
Bakterijski endotoksini (LAL test)

[EU/mI] <05

Test misjeg embrija nije proveden

Rezultati testa specifi¢ni za SERIJU dostupni su na
Certifikatu analize koji se isporu€uje za svaku seriju
proizvoda.

Mjere opreza

Bacite proizvod ako je ugrozena cjelovitost bocice. Ako
SpermFreeze Solution™ izgleda zamuéen, nemojte

ga koristiti.

SpermFreeze Solution™ sadrzi humani serumski
albumin i gentamicin. Nemojte koristiti na bolesnicima
koji su preosjetljivi/alergi¢ni na bilo koji sastojak.

Oprez: Sve proizvode dobivene iz krvi treba smatrati
potencijalno infektivnim. Polazni materijali iz kojih su

ovi proizvodi dobiveni bili su negativni na protutijela na
HIV, HBc, HCV i HTLV I/Il te nisu bili reaktivni na HbsAg,
HCV RNK i HIV-1 RNK te sifilis. Nijedna poznata metoda
testiranja ne moze ponuditi uvjerenje da proizvodi
dobiveni iz ljudske krvi nece prenijeti infektivne agense.

Za izbjegavanje kontaminacije tvrtka Vitrolife snazno
preporucuje da se mediji otvaraju i koriste iskljucivo
uporabom asepti¢ne tehnike.

Rizici od reproduktivne toksi¢nosti i razvojne toksi¢nosti
za medije za in vitro oplodnju ukljuéujuéi i medij za in
vitro oplodnju tvrtke Vitrolife nisu utvrdeni te se smatraju
nesigurnim.

Nije za injektiranje.

HU: Rendeltetés
Human sperma fagyasztasara hasznalhato tapoldat.

Atermék leirasa

A SpermFreeze Solution™ oldat bikarbonat és MOPS-
pufferelt tapoldatbol all, amely antibakterialis szerként
gentamicint, valamint human szérum albumint tartalmaz.

A +20 + 5°C-on torténd ekvilibralas utan hasznalhato.

Tarolasra vonatkoz6 utasitasok és stabilitas
Téarolja s6tét helyen, +2°C és +8°C kozotti
hémérsékleten.

Az SpermFreeze Solution™ az liveg cimkéjén és a
LOT-specifikus Vizsgalati Bizonylaton feltiintetett lejarati
idépontig stabil marad.

Atapoldatot tartalmazo tivegeket az elsé kinyitast
kovetéen maximum két hétig hasznalhatja fel,
alkalmazzon aszeptikus technikat és minimalis ideig
tartsa a hiitészekrényen kivil. Jegyezze fel a kinyitas
datumat az tivegre. Az elsé kinyitast kovetéen, maximum
két hét elteltével dobja ki a felesleges oldatot.

Hasznalati Gtmutaté

Az alabbi rész az SpermFreeze Solution™ hasznalatara
vonatkozo altalanos eljarast irja le. Ha korabban nem
hasznalt ilyen terméket, alapvet6 a mélyfagyasztasi
modszer hitelesitése a spermiumok tulélésének
biztositasa érdekében.

Miiszalmék hasznalata esetén:

Fagyasztas

Alkalmazzon aszeptikus eljarast.

Hagyja legalabb 10 percig, hogy az elékészités el6tt
az ondo cseppfolydssa valjon, és biztositsa, hogy

mind az ondo, mind a SpermFreeze Solution™ oldat
szobahémérsékletii legyen.

Mérje meg az ondé térfogatat, majd az eléirasoknak
megfeleléen végezze el a spermavizsgalatot.

Keverje 6ssze az ondét azonos térfogatti SpermFreeze
Solution™ oldattal. A SpermFreeze Solution™ oldatot
lassan, cseppenkeént kell hozzaadni az ondéhoz, majd
a keveréket minden egyes csepp hozzaadasa utan
billegtetve keverje 6ssze. Zarja le szorosan a fedelet,
majd évatosan forditsa meg 20-szor a csévet, vigyazva
arra, hogy ne képzédjenek légbuborékok.

Akeveréket 10 percig szobahémérsékleten kell hagyni.

Jeldlisn meg 0,5 mi-es miiszalmakat a beteg
azonositéjaval, majd szivja fel a keveréket a
miszalmakba. Ellenérizze, hogy a miiszalma als6
részében marad némi leveg6, amely lehet6vé teszi
amiiszalma lezarasat, illetve a keverék kitagulasat a
fagyasztas soran. A gyarté utasitasainak megfeleléen
zarja le a miszalmakat.

Helyezze a miszalmakat vizszintesen egy 1-3 cm-es
polisztirol hab lapra folyékony nitrogén tetejére, ami a
g6zfazisu fagyasztast teszi lehetévé. Hagyja 30 percig
igy*.

Gyorsan helyezze 4t a miiszalmakat folyékony
nitrogénbe, majd tarolja ket -196°C-on.

* Opcionalis megoldasként ehhez a Iépéshez hasznalhat
spermafagyasztasra programozott lassu fagyaszté
késziiléket is.

Fagyasztasi program a késziilékhez:
Inditasi hémérséklet: +20°C

1.-5 °Cl/perc -8 °C-ig

2. Tartsa 1 percig

3.-10 °C/perc -25 °C-ig
4.-25°C/perc -150°C-ig
Kiolvasztas

Alkalmazzon aszeptikus eljarast.

Vegye ki a miszalméakat a -196°C-os taroldbdl, majd
helyezze 6ket 35 + 2°C-os vizfirdébe 30 masodpercre.

Egy tiszta papirtorlével torélje szarazra a miiszalmakat,
maijd nyissa ki 6ket a miiszalmak gyartéjanak utasitasai
szerint.

Nyomja ki a spermakeveréket tiszta kémcsovekbe,
majd adjon hozzajuk azonos térfogatu, elé-ekvilibralt
G-IVF™ PLUS tapoldatot. A G-IVF™ PLUS tapoldatot
cseppenként adja a spermakeverékhez, minden csepp
hozzaadasa utan keverje 6ssze 6vatosan.

Folytassa a munkat gradiens szeparaciéval a G-Series
Manual kézikényvben foglaltaknak megfeleléen.

y a esetén:

Fagyasztas
Alkalmazzon aszeptikus eljarast.

Hagyija legalabb 10 percig, hogy az el6készités el6tt
az ondo cseppfolydssa valjon, és biztositsa, hogy mind
az ondo, mind a SpermFreeze Solution™ oldat elérje a
szobahémérsékletet.

Mérje meg az ondé térfogatat, majd az eléirasoknak
megfeleléen végezzen spermavizsgalatot.

Keverje 0ssze az ondét azonos mennyiségli
SpermFreeze Solution™ oldattal. A SpermFreeze
Solution™ oldatot lassan, cseppenként kell hozzaadni



az ondéhoz, majd a keveréket minden egyes csepp
hozzéadasa utan billegtetve keverje dssze. Zarja le
szorosan a fedelet, majd 20-szor ¢vatosan forditsa
meg a csovet, vigyazva arra, hogy ne képzédjenek
légbuborékok.

Akeveréket 10 percig szobahémérsékleten kell hagyni.
meg 1,5 ml-es mélyfagyaszté ampullakat a
paciens azonositéjaval, majd pipettazza a keveréket
az ampullakba. Ne toltse meg teljesen az ampullakat,
hagyjon helyet a keverék kitagulasanak.

Helyezze az ampullakat fligg6legesen egy 1-3 cm-es
polisztirol hab lapra folyékony nitrogén tetejére, ami

a gbzfazisu fagyasztast teszi lehetévé. Hagyja igy 30
percig*.

Gyorsan helyezze at az ampullakat folyékony nitrogénbe,
majd tarolja 6ket -196°C-on.

* Opcionalis megoldasként ehhez a Iépéshez hasznalhat
spermafagyasztasra programozott lassu fagyaszté
késziiléket is.

Fagyasztasi program a késziilékhez:

Inditasi hémérséklet: +20°C

1. -5 °Cl/perc -8 °C-ig

2. Tartsa 1 percig

3.-10 °C/perc -25 °C-ig

4.-25°C/perc -150°C-ig

Kiolvasztas

Alkalmazzon aszeptikus eljarast.

Vegye ki az ampullékat a -196°C-os tarolobdl, majd
helyezze 6ket 35 + 2°C-os vizflirdébe 10 percre.

Egy tiszta papirtoriével térolje szarazra a mélyfagyasztd
ampullakat.

Ontse 4t a keveréket tiszta kémcesévekbe.

Adjon a spermakeverékhez azonos mennyiségi,
ekvilibralt G-IVF™ PLUS oldatot. A G-IVF™

PLUS oldatot cseppenként kell hozzaadni a
spermakeverékhez, majd az oldatot dvatosan éssze kell
keverni minden csepp hozzaadasa utan.

Folytassa munkat gradiens szeparacioval a G-Series
Manual cimii kézikényvében foglaltaknak megfeleléen.

Termékjellemzék

Steril sz{irt SAL 10°
Human sperma tulélés-assay [%)] >80
Bakterialis endotoxinok (LAL-assay)

[EU/mI] <05

Egérembri¢-assay nem kerlilt elvégzésre

LOT-specifikus teszteredmények elérheték a szallitaskor
e bocsatott Vizsgalati Bizonylaton.

renc

Ovintézkedések

Selejtezze le a terméket, ha az (iveg megsériilt. Ne
hasznélja a SpermFreeze Solution™ oldatot, ha
zavarosnak tlinik.

A SpermFreeze Solution™ human szérum albumint
és gentamicint tartalmaz. Nem alkalmazhaté az
Osszetevékre ismert modon tulérzékenységben/
allergiaban szenvedé paciensek esetében.

Figyelem! Valamennyi vérkészitmény potencidlisan
fert6zének tekintendd. Az alapanyag, amelybdl a termék
szarmazik, HIV, HBc, HCV, és HTLV /Il antitestekre
tesztelve negativnak bizonyult, HbsAg, HCV RNS,

HIV-1 RNS és szifilisz tesztre nem volt reaktiv. Az ismert
vizsgalati eljarasok nem garantaljak, hogy az emberi
vérbdl szarmazo készitmények nem kdzvetitenek fert6zé
anyagokat.

Abefertézédés elkeriilése érdekében, a Vitrolife azt
javasolja, hogy a tapoldatot kizarélag aszeptikus
technikaval nyissa ki és hasznalja fel.

Az IVF-tapoldatok esetében, beleértve a Vitrolife [VF-
tapoldatait, a reproduktiv toxicitas és a fejlédési toxicitas
kockazatai még nem ismertek és nem meghatarozottak.

Tilos injekcioban adni.

IT: Istruzioni per I'uso
Terreno per la criopreservazione di sperma umano.

Descrizione del prodotto

SpermFreeze Solution™ & un terreno con tampone
MOPS e bicarbonato contenente gentamicina come
agente antibatterico e albumina del siero umana.

Destinato all'uso dopo equilibratura a +20 °C + 5°C.

Istruzioni per la conservazione e la stabilita

Conservare al riparo dalla luce a una temperatura
compresa tra +2 e +8° C.

SpermFreeze Solution™ rimane stabile fino alla data di
scadenza riportata sulle etichette dei contenitori e sul
Certificato di analisi di ogni Lotto.

Dopo la prima apertura & possibile utilizzare i flaconi

di terreno per un periodo di due settimane. Utilizzare
una tecnica asettica e ridurre al minimo il tempo di
permanenza all'esterno del frigorifero. Registrare la data
di apertura sul flacone. Smaltire il terreno residuo al
massimo due settimane dopo la prima apertura.

Istruzioni per 'uso

Di seguito é riportata la procedura generica per 'uso
di SpermFreeze Solution™. Se non si & mai utilizzato
questo prodotto in precedenza, & essenziale verificare
il metodo di crioconservazione, per accertare la
sopravvivenza dello sperma.

Se si usano cannule:

Congelamento
Lavorare asetticamente.

Consentire la liquefazione del liquido seminale per
almeno 10 minuti prima della preparazione e assicurarsi
che il liquido seminale e SpermFreeze Solution™ siano a
temperatura ambiente.

Misurare il volume totale del liquido seminale ed
eseguirne I'analisi come richiesto.

Diluire con un volume uguale di liquido seminale e
SpermFreeze Solution™. Aggiungere lentamente
SpermFreeze Solution™ goccia a goccia al liquido
seminale. Inclinare con attenzione la miscela dopo
I'aggiunta di ogni goccia. Chiudere il coperchio e
rovesciare la provetta per 20 volte, facendo attenzione a
non creare bolle.

Far riposare la miscela di liquido seminale per 10 minuti
atemperatura ambiente.

Contrassegnare le cannule da 0,5 mL con I'ID del
paziente e caricare la miscela di liquido seminale nelle
cannule. Assicurarsi che nella parte bassa della cannula
sia rimasto dello spazio libero per la sigillatura e per
consentire I'espansione della miscela di liquido seminale
durante il congelamento. Sigillare la cannula seguendo le
istruzioni del produttore della stessa.

Collocare le cannule orizzontalmente su un pannello
di polistirolo da 1-3 cm in bagno di azoto liquido per
consentire il congelamento nella fase di vapore.
Attendere per 30 minuti*.

Trasferire rapidamente le cannule in azoto liquido e
conservare a-196 °C.

* Opzionalmente & possibile eseguire questo passo della
procedura utilizzando una macchina a congelamento
lento programmata per il congelamento dello sperma.

Programma di congelamento per la macchina:

Temperatura di partenza: +20°C

1. -5 °C/min per arrivare a -8 °C

2. Attendere 1 minuto.

3.-10 °C/min per arrivare a -25 °C
4.-25 °C/min per arrivare a-150 °C

Scongelamento
Lavorare asetticamente.

Rimuovere le cannule da -196 °C e collocarle a bagno in
acqua a 35 £ 2 °C per 30 secondi.

Asciugare le cannule con un asciugamano di carta pulito
e aprirle seguendo le istruzioni del produttore.

Espellere la miscela di liquido seminale in provette
pulite e diluire con la stessa quantita di G-IVF™ PLUS
equilibrato. E necessario aggiungere G-IVF™ PLUS alla
miscela di liquido seminale goccia a goccia e miscelare
con attenzione la soluzione dopo ogni aggiunta.

Continuare con la separazione a gradiente di densita in
conformita al manuale della serie G.

Se si usano crioprovette:

Congelamento
Lavorare asetticamente.

Consentire la liquefazione del liquido seminale per
almeno 10 minuti prima della preparazione e assicurarsi
che il liquido seminale e SpermFreeze Solution™ siano a
temperatura ambiente.

Misurare il volume totale del liquido seminale ed
eseguirne |'analisi come richiesto.

Diluire con un volume uguale di liquido seminale e
SpermFreeze Solution™. Aggiungere lentamente
SpermFreeze Solution™ goccia a goccia al liquido
seminale. Inclinare con attenzione la miscela dopo
I'aggiunta di ogni goccia. Chiudere il coperchio e
rovesciare la provetta per 20 volte, facendo attenzione a
non creare bolle.

Far riposare la miscela di liquido seminale per 10 minuti
a temperatura ambiente.

Contrassegnare le crioprovette da 1,5 mL con I'ID del
paziente e caricare la miscela di liquido seminale nelle
stesse. Non riempire completamente le crioprovette per
consentire l'espansione.

Collocare le crioprovette orizzontalmente su un pannello
di polistirolo da 1-3 cm in bagno di azoto liquido per
consentire il congelamento nella fase di vapore.
Attendere per 30 minuti*.

Trasferire rapidamente le crioprovette in azoto liquido e
conservare a-196 °C.

* Opzionalmente & possibile eseguire questo passo della
procedura utilizzando una macchina a congelamento
lento programmata per il congelamento dello sperma.

Programma di congelamento per la macchina:
Temperatura di partenza: +20°C

1. -5 °C/min per arrivare a-8 °C

2. Attendere 1 minuto.

3.-10 °C/min per arrivare a -25 °C

4. -25 °C/min per arrivare a -150 °C

Scongelamento
Lavorare asetticamente.

Rimuovere le crioprovette da -196 °C e collocarle a
bagno in acqua a 35 + 2 °C per 10 minuti.

Asciugare le crioprovette con un asciugamano di carta
pulito.

Trasferire la miscela di liquido seminale in provette pulite.

Diluire la miscela di liquido seminale con la stessa
quantita di G-IVF™ PLUS equilibrato. E necessario
aggiungere G-IVF™ PLUS alla miscela di liquido
seminale goccia a goccia e miscelare con attenzione la
soluzione dopo ogni aggiunta.

Continuare con la separazione a gradiente di densita in
conformita al manuale della serie G.

Specifiche

Filtraggio sterile SAL 10°
Test di sopravvivenza dello sperma umano

[%] >80
Endotossine batteriche (analisi LAL)

[EU/mL] <05

Analisi su embrione di topo non eseguito

| risultati dei test specifici sui Lotti sono riportati sul
Certificato di analisi fornito ad ogni consegna.

Precauzioni

Scartare il prodotto se l'integrita della bottiglia &
compromessa. Non utilizzare SpermFreeze Solution™se
presenta un aspetto torbido.

SpermFreeze Solution contiene albumina del siero
umana e gentamicina. Non utilizzare in pazienti con
ipersensibilita/allergia note ai componenti.

Attenzione: tutti gli emoderivati devono essere trattati
come potenzialmente infettivi. Le materie prime
impiegate per questi prodotti sono risultate negative

ai test per gli anticorpi di HIV, HBc, HCV e HTLV I/

Il e non reattive per HbsAg, HCV RNA e HIV-1 RNAe
sifilide. Nessun metodo di prova noto puo garantire che
i prodotti derivati dal sangue umano non trasmettano
agenti infettivi.

Per evitare contaminazioni, Vitrolife raccomanda di
aprire e utilizzare il prodotto esclusivamente con tecniche
asettiche.

I rischi di tossicita riproduttiva e tossicita dello sviluppo
dei terreni IVF, inclusi i terreni IVF Vitrolife, non sono stati
determinati e sono incerti.

Non per iniezione.

LT: Naudojimo indikacija
Zmogaus spermos kriokonservavimo terpé.
Produkto aprasas

,SpermFreeze Solution™* yra bikarbonatas ir MOPS
buferiné terpé, kurios sudétyje yra gentamicino,
veikiancio kaip antibakteriné medziaga, ir Zmogaus
serumo albumino.

Skirta naudoti po subalansavimo iki + 20 °C + 5 °C.

Laikymo nurodymai ir stabilumas
Laikyti tamsoje nuo +2 iki +8 °C.

~SpermFreeze Solution™" yra stabilus iki galiojimo
datos, nurodytos ant buteliuko etiketés ir partijos analizés
sertifikate.

Terpés buteliukus galima naudoti iki dviejy savaiciy

po pirmojo atidarymo, naudokite aseptin metoda ir
sumazinkite laikymo ne $aldytuve laikg. Uzrasykite ant
buteliuko atidarymo data. Pasalinkite perteklines terpes
ne véliau kaip per dvi savaites po pirmojo atidarymo.

Naudojimo nurodymai

Toliau pateikiamos bendrosios ,SpermFreeze Solution™*
naudojimo proceddros. Jei §io produkto nenaudojote
anksciau, labai svarbu patikrinti kriokonservavimo
metoda, siekiant uztikrinti spermos islikimag.

Jei naudojate Siaudelius:

Uzsaldymas

Dirbkite steriliai.

Prie$ ruoSdami bent 10 minuciy leiskite spermai
suskysteéti ir patikrinkite, ar sperma ir ,SpermFreeze
Solution™* yra patalpos temperatros.

ISmatuokite bendrg spermos tarj ir atlikite spermos
analize, kaip reikalaujama.

Praskieskite lygiu spermos ir ,SpermFreeze Solution™*
tariu. ,SpermFreeze Solution™" reikéty létai lasinti
sperma ir po kiekvieno laSo misinj atsargiai pakreipti.
Tvirtai uzdarykite dangtelj ir 20 karty apverskite
meégintuvélj aukstyn ir Zemyn, taciau bikite atsargts, kad
nesusidaryty burbuliuky.

Spermos misinys paliekamas kambario temperataroje
10-¢iai minuciy.

Pazymékite 0,5 ml Siaudelius paciento ID ir jleiskite
spermos misinj j Siaudelius. Patikrinkite, ar apatinéje
Siaudelio dalyje liko oro tarpas sandarinimui, taip

pat spermos misinio iSsiplétimui uz8alimo metu.
UzZsandarinkite Siaudelj pagal Siaudelio gamintojo
instrukcijas.

Padékite Siaudelius horizontaliai ant 1-3 cm polistirolo
plokstés skysto azoto voneléje, kad bity galima uzsaldyti
garuose. Palikite 30-¢iai minuciy*.

Greitai perkelkite Siaudelius j skystg azotg ir laikykite
-196 °C temperatiroje.

* Pageidautina, kad $is Zingsnis bty atliekamas
naudojant léto uz8aldymo aparata, suprogramuotg
spermos uzsaldymui.

Uz3aldymo programa aparatui:

Pradzios temperatara: +20 °C

1. Nuo -5 °C/min. iki -8 °C

2. Palaikykite 1 min.

3. Nuo -10 °C/min. iki-25 °C

4. Nuo -25°C/min. iki-150°C

Atsildymas

Dirbkite steriliai.

ISimkite Siaudelius i§ -196 °C temperatiros ir jdékite
juos j 35 + 2 °C temperattros vandens vonelg 30-Ciai
sekundziy.

Sausai nuvalykite Siaudelius variu popieriniu
ranksluosciu ir atidarykite pagal Siaudeliy gamintojo
instrukcijas.

I8stumkite spermos misinj j Svarius mégintuvélius ir
praskieskite vienodu kiekiu subalansuoto G-IVF™ PLUS.
G-IVF™ PLUS reikéty sulasinti j spermos misinj ir po
kiekvieno laso tirpalg atsargiai sumaisyti.

Po to atlikite gradiento atskyrimg vadovaudamiesi ,G
serijos vadovo* instrukcijomis.

Jei naudojate kriobuteliukus:

Uzsaldymas

Dirbkite steriliai.

Prie$ ruosdami bent 10 minuciy leiskite spermai
suskysteéti ir patikrinkite, ar sperma ir ,SpermFreeze
Solution™* yra patalpos temperattros.

ISmatuokite bendrg spermos tdrj ir atlikite spermos
analizeg, kaip reikalaujama.

Praskieskite lygiu spermos ir ,SpermFreeze Solution™*
tariu. ,SpermFreeze Solution™" reikéty létai lasinti j
sperma ir po kiekvieno laSo misinj atsargiai pakreipti.
Tvirtai uzdarykite dangtelj ir 20 karty apverskite
mégintuvelj aukstyn ir zemyn, taciau bikite atsargus, kad
nesusidaryty burbuliuky.

Spermos misinys paliekamas kambario temperatiroje
10-ciai minugiy.

PaZymékite 1,5 ml kriobuteliukus paciento ID ir jleiskite
spermos misinj j kriobuteliukus. Nepildykite kriobuteliuky
iki galo, palikite tarpg plétimuisi.

Padékite kriobuteliukus staciai ant 1-3 cm polistirolo
plokstés skysto azoto voneléje, kad bity galima uzsaldyti
garuose. Palikite 30-¢iai minuciy*.

Greitai perkelkite kriobuteliukus j skystg azotg ir laikykite
-196 °C temperatiroje.

* Pageidautina, kad $is Zingsnis baty atliekamas
naudojant léto uz$aldymo aparatg, suprogramuotg
spermos uzsaldymui.

Uz8aldymo programa aparatui:

PradZios temperatara: +20 °C

1. Nuo -5 °C/min. iki—8 °C

2. Palaikykite 1 min.

3. Nuo -10 °C/min. iki -25 °C

4. Nuo -25°C/min. iki -150°C

Atsildymas

Dirbkite steriliai.

ISimkite kriobuteliukus i$ -196 °C temperatros ir jdékite
juos | 35 + 2 °C temperatiiros vandens vonele 10-Ciai
minuciy.

Nusluostykite kriobuteliukus sausu $variu popieriniu
rank8luos¢iu.

Perkelkite spermos misinj j Svarius mégintuvélius.
Praskieskite spermos misinj lygiu kiekiu subalansuoto
G-IVF™ PLUS. G-IVF™ PLUS reikéty sulasinti
spermos misinj ir po kiekvieno la$o tirpalg atsargiai
sumaisyti.

Po to atlikite gradiento atskyrimg vadovaudamiesi ,G
serijos vadovo" instrukcijomis.

* Péc izvéles o darbibu var veikt, izmantojot I&nas
sasaldésanas iekartu, kas programméta spermas
sasaldésanai.

Sasaldésanas programma iekartai
Sakotnéja temperatdra +20 °C

1.No -5 °C/min Iidz -8 °C

2. Turiet 1 mindti

3.No -10 °C/min lidz -25 °C

4.No -25 °C/min lidz -150 °C
Atsaldésana

Stradajiet, izmantojot aseptisko metodi.

Iznemiet kriomégenes no -196 °C un ievietojiet tas tdens
vanna 35 + 2 °C temperattra uz 10 minatém.
Noslaukiet kriomégenes ar tiru papira dvieli.

Parnesiet spermas maisfjumu uz tiram testésanas
mégeném.

Atskaidiet spermas maisTjumu ar lidzvértigu lidzsvarota
G-IVF™ PLUS $kiduma daudzumu. G-IVF™

PLUS $kidums spermas maisijumam ir japievieno
pilienveida un péc pievienosanas $kidums ir uzmanigi
jasamaisa.

Turpiniet ar atdali$anu blivuma gradienta saskana ar G
Series™ lietosanas instrukcija (Vitrolife G Series™
Manual) noradito.

Tehniskie dati

Filtréts ar sterilu filtru SAL 10°
Cilvéka spermas izdzivosanas tests [%] 280
Baktériju endotoksini (LAL tests)

[EU/mI] <05
Peles embrija tests nav veikts

Partijai raksturigie testa rezultati ir noraditi analizes
sertifikata, kas pieejams katra piegade.

Piesardzibas pasakumi

Ja pudelites integritate ir zaudéta, likvidéjiet
izstradajumu. Nelietojiet SpermFreeze

Solution™ §kidumu, ja tas izskatas dulkains.
SpermFreeze Solution™ $kidums satur cilvéka seruma
albuminu un gentamicinu. Nelietot pacientiem ar zinamu
paaugstinatu jutibu/alergiju pret jebkuru sastavdalu.

Uzmanibu! Visi asins preparati uzskata par
iespéjamiem infekcijas parnésatajiem. Primarais
materials, no kura $is $kidums tika atvasinats, tika
noteikts k& negativs, parbaudot uz antivielam pret HIV,
HBc, HCV un HTLV /I, un k& nereagéjoss HbsAg,
HCV RNA, HIV-1 RNA un sifilisam. Nav zinamu testa
metozu, kas varétu sniegt apliecinajumu, ka preparati,
kas iegati no cilvéka asinim, neparnésa infekciozas
vielas.

Lai izvairitos no inficéSanas, uznémums Vitrolife stingri
iesaka atvért un izmantot $kidumu tikai ar aseptisku
metodi.

Reproduktivas toksicitates un embrotoksicitates

risks maksligas apauglo$anas skidumam (In Vitro
Fertilization — IVF), tostarp Vitrolife IVF™ $kidumam,
nav noteikts un nav zinams.

Nav paredzéts injicésanai.

NLN: Gebruiksaanwijzing
Medium voor cryopreservatie van humaan sperma.

Productbeschrijving

SpermFreeze Solution™ is een bicarbonaat en MOPS
gebufferd medium met humaan serum albumine en bevat
gentamicine als antibacterieel middel.

Voor gebruik na equilibratie bij +20 +5°C.

Bewaringsvoorschriften en stabiliteit
Bewaar donker bij +2 tot +8°C.

SpermFreeze Solution™ is stabiel tot de vervaldatum,
vermeld op elke fles en op het LOT-specifieke analyse
certificaat (CoA).

Geopende flessen kunnen tot twee weken na opening

gebruikt worden, werk steriel en beperk de tijd buiten de
koelkast. Noteer de datum van opening op de fles. Na 2
weken moet het resterend medium weggegooid worden.

Aanwijzingen voor gebruik

Hieronder volgt de algemene werkwijze voor het gebruik
van SpermFreeze Solution™. Indien u dit product

nog niet eerder hebt gebruikt, is validatie van het
cryopreservatie protocol noodzakelijk, om de overleving
van het sperma te bevestigen.

Indien strootjes gebruikt worden:

Invriezen
Werk steriel.

Laat het spermastaal liquificeren (uitvioeien) gedurende
minstens 10 minuten alvorens het te bereiden en zorg
dat zowel het zaad als SpermFreeze Solution™ op
kamertemperatuur zijn.

Meet het totale volume van het spermastaal en voer een
zaadanalyse uit indien nodig.

Verdun met een gelijk volume van spermastaal en
SpermFreeze Solution™. SpermFreeze Solution™ dient
traag en druppelsgewijs aan het spermastaal te worden
toegevoegd en het mengsel moet zorgvuldig gekanteld
worden na elke toegevoegde druppel. Sluit het deksel
goed en keer de buis 20 keer om, zorg er daarbij voor dat
geen luchtbellen ontstaan.

Het zaadmengsel wordt gedurende 10 minuten op
kamertemperatuur bewaard.

Label 0,5 ml strootjes met de patiént-ID en laad

het spermamengsel in de strootjes. Zorg dat er wat
luchtruimte over blijft in het onderste deel van het
strootje, nodig voor het afdichten en ook voor de
uitzetting van het spermamengsel tijdens het invriezen.
Dicht het buisje af conform de instructies van de fabrikant
van het strootje.

Plaats de strootjes horizontaal op een 1-3 cm piepschuim
plaat in een bad van vloeibare stikstof voor bevriezing in
de dampfase. Laat gedurende 30 minuten rusten*.

Breng de strootjes snel over in vioeibare stikstof en

* Deze stap kan eventueel worden uitgevoerd met een
invriestoestel dat geprogrammeerd is voor het invriezen

Specifikacijos
bewaar bij-196°C.

Sterilus filtruotas SAL10e  owaardl
Zmogaus spermatozoidy islikimo analizé [%] 280
Bakterijy endotoksinai (LAL tyrimas) van sperma.
[EU/mI] <05 ) _

- - - Invriesprogramma:
Pelés embriony tyrimas T a; Startter

Partijai badingi bandymy rezultatai yra prieinami analizés
sertifikate, kuris pateikiamas su kiekvienu pristatymu.

Atsargumo priemonés

Jei buteliukas paZeistas, produktg iSmeskite.
Nenaudokite ,SpermFreeze Solution™*, jei jis drumstas.

~SpermFreeze Solution™" sudétyje yra Zmogaus serumo
albumino ir gentamicino. Nenaudokite pacientams,
kuriems nustatytas padidéjes jautrumas ar alergija
sudedamosioms medZiagoms.

Atsargiai: Visi kraujo produktai turi bati laikomi
potencialiai uzkre¢iamais. Pradiné medziaga, i$ kurios
buvo gautas $is produktas, buvo istirta ieSkant antiktny
prie$ ZIV, HBc, HCV ir HTLV /Il ir rezultatai buvo
neigiami, ji taip pat nereagavo tyrime dél HBsAg, HCV,
RNR bei ZIV-1 RNR ir sifilio. Néra Zinoma jokiy bandymy
metoduy, visi$kai uztikrinanciy, kad produktuose,
pagamintuose i$ Zmogaus kraujo, nebus infekcijos
sukeléjy.

Siekiant iSvengti uzter§imo, , Vitrolife" primygtinai
rekomenduoja terpes atidaryti ir naudoti tik aseptinémis
sglygomis.

IVF terpiy, jskaitant ,Vitrolife* IVF terpes, reprodukcinio
toksiskumo ir toksinio poveikio vystymuisi rizika nebuvo
nustatyta ir yra neaiski.

Neskirta injekcijoms.

wur: +20°C
1.-5°C/min tot -8°C

2. 1 minuut aanhouden
3.-10 °C/min tot -25 °C
4.-25°C/min tot-150°C
Ontdooien

Werk steriel.

Haal de strootjes uit -196°C en plaats ze in een waterbad
op 35 +2°C gedurende 30 seconden.

Veeg de strootjes droog met een nieuwe papieren
tissue en open de strootjes volgens de instructies van
de fabrikant.

Breng het spermamengsel in een nieuw proefbuisje
en verdun met een gelijke hoeveelheid geéquilibreerd
G-IVF™ PLUS. G-IVF™ PLUS moet druppelsgewijs
worden toegevoegd aan het spermamengsel en

de oplossing moet zorgvuldig gemengd worden na
toevoeging van elke druppel.

Ga verder met gradiéntscheiding conform de G-series
handleiding.

Indien cryobuisjes gebruikt worden:

Invriezen

Werk steriel.

Laat het spermastaal liquificeren (uitvioeien) gedurende
minstens 10 minuten alvorens het te bereiden en zorg
dat zowel het zaad als SpermFreeze Solution™ op

LV: Lietoanas instrukcija
Skidums cilvéka spermas kriokonservésanai.

Izstradajuma apraksts

SpermFreeze Solution™ $kidums ir bikarbonata
un MOPS bufer$kidums, kas satur gentamicinu ka
antibakterialu lidzekli un cilvéka seruma albuminu.

Lieto$anai péc lidzsvaro$anas +20 °C + 5 °C
temperatara.

Noradijumi par uzglabasanu un stabilitate
Glabajiet tum3a vieta temperattra no +2 Iidz +8 °C.

SpermFreeze Solution™ $kidums ir stabils ITdz deriguma
termina beigu datumam, kas noradits uz pudeli$u
mark&jumiem un partijai raksturigaja analizes sertifikata.
Péc pirmas atvérsanas reizes $kiduma pudeles var
izmantot Iidz divam nedélam. Tam ir jaizmanto aseptiska
metode un jasamazina laiks arpus ledusskapja.
Uzrakstiet uz pudeles atvér$anas datumu. Izmetiet
neizmantoto $kidumu ne vélak ka divas nedélas péc
pirmas atvér$anas reizes.

Noradijumi lietoSanai

Talak ir noradita SpermFreeze Solution™ §kiduma
izmanto$anas vispariga procedira. Ja iepriek$ neesat
izmantojis So izstradajumu, kriokonservé$anas

metodes parbaude ir batiska, lai nodrosinatu spermas
izdzivosanu.

Jaizmanto salminus:

Sasaldésana
Stradajiet, izmantojot aseptisko metodi.

Laujiet, lai spermatozoidi peldétu 10 mindtes pirms
atdali$anas, un nodrosiniet, ka gan spermatozoidi,
gan SpermFreeze Solution™ $kidums batu istabas
temperatdra.

Nosakiet spermatozoidu kop&jo apjomu un veiciet
spermatozoidu analizi péc nepiecieSamibas.
Atskaidiet identisku spermas un SpermFreeze
Solution™ Skiduma daudzumu. SpermFreeze
Solution™ Skidums spermai ir japievieno Iénam un
pilienveida un maisijums uzmanigi jasaliec péc katra
pievienota piliena. Ciesi noslédziet vacinu un apgrieziet
mégeni otradi 20 reizes, rikojoties uzmanigi, lai
neveidotu burbulus.

Spermas maisTjums jaatstaj istabas temperattra uz

10 mindtém.

Markéjiet 0,5 ml salminus ar pacienta ID un ievietojiet
spermas maisTjumu salminos. Nodro$iniet, lai salmina
apak$éja dala bitu gaisa telpa noblivéSanai un spermas
maisijuma izpleSanai sasaldésanas laika. Noslédziet
salminu atbilsto$i ta razotaja noradijumiem.

Novietojiet salminus horizontali uz 1-3 cm penopolistirola
plates $kidra slapekla vanna, lai sasaldétu tvaiku rezima.
Atstajiet uz 30 minatém*.

Atri parnesiet salminus uz $kidro slapekli un uzglabajiet
-196 °C.

* Péc izvéles $o darbibu var veikt, izmantojot Iénas
sasaldé$anas iekartu, kas programméta spermas
sasaldésanai.

Sasaldé$anas programma iekartai
Sakotnéja temperattra +20 °C

1.No -5 °C/min Iidz -8 °C

2. Turiet 1 mindti

3.No-10 °C/min Iidz -25 °C

4.No -25 °C/min lidz -150 °C
Atsaldésana

Stradajiet, izmantojot aseptisko metodi.

Iznemiet salminus no -196 °C un ievietojiet tos Gdens
vanna 35 + 2 °C temperattra uz 30 sekundém.

Nosusiniet salminus ar tiru papira dvieli un atveriet tos
atbilstosi salminu raZotaja noradijumiem.

Izlaidiet spermas maisijumu tiras testésanas mégenés
un atSkaidiet ar Iidzvertigu lidzsvarota G-IVF™

PLUS $kiduma daudzumu. G-IVF™ PLUS $kidums
spermas maisijumam ir japievieno pilienveida un péc
pievieno$anas $kidums ir uzmanigi jasamaisa.
Turpiniet ar atdalianu blivuma gradienta saskana ar G
Series™ lietosanas instrukcija (Vitrolife G Series™
Manual) noradito.

Jaizmanto kriomégenes:

Sasaldésana

Stradajiet, izmantojot aseptisko metodi.

Laujiet, lai spermatozoidi peldétu 10 minGtes pirms
atdali$anas, un nodroSiniet, ka gan spermatozoidi,
gan SpermFreeze Solution™ $kidums biitu istabas
temperatira.

Nosakiet spermatozoidu kopé&jo apjomu un veiciet
spermatozoidu analizi péc nepiecieSamibas.

Atskaidiet identisku spermas un SpermFreeze
Solution™ $kiduma daudzumu. SpermFreeze
Solution™ $kidums spermai ir japievieno [enam un
pilienveida un maisTjums uzmanigi jasaliec péc katra
pievienota piliena. Cie$i noslédziet vacinu un apgrieziet
mégeni otradi 20 reizes, rikojoties uzmanigi, lai
neveidotu burbulus.

Spermas maisfjums jaatstaj istabas temperatara uz

10 mindtém.

Markgjiet 1,5 ml kriomégenes ar pacienta ID un ievietojiet
spermas maisTjumu salminos. Nepiepildiet kriomégenes
pilnTba, lai bitu vieta, kur $kidrumam izplesties.
Novietojiet kriomégenes vertikali uz 1-3 cm
penopolistirola plates $kidra slapekla vanna, lai
sasaldétu tvaiku reZima. Atstajiet uz 30 minatém*.

Atri parnesiet kriomégenes uz $kidro slapekli un
uzglabajiet -196 °C.

kamerterr wur zijn.

Meet het totale volume van het spermastaal en voer een
zaadanalyse uit indien nodig.

Verdun met een gelijk volume van spermastaal en
SpermFreeze Solution™. SpermFreeze Solution™ dient
traag en druppelsgewijs aan het spermastaal te worden
toegevoegd en het mengsel moet zorgvuldig gekanteld
worden na elke toegevoegde druppel. Sluit het deksel
goed en keer de buis 20 keer om, zorg er daarbij voor dat
geen luchtbellen ontstaan.

Het zaadmengsel wordt gedurende 10 minuten op
kamertemperatuur bewaard.

Markeer 1,5 ml cryobuisjes met de patiént-ID en laad het
spermamengsel in cryobuisjes. Vul cryobuisjes niet te vol
zodat het zaad kan uitzetten.

Plaats de cryobuisjes rechtop op een 1-3 cm piepschuim
plaat in een bad van vloeibare stikstof voor bevriezing in
de dampfase. Laat gedurende 30 minuten rusten*.

Breng de cryobuisjes snel over in vioeibare stikstof en
bewaar bij -196°C.

* Deze stap kan eventueel worden uitgevoerd met een
invriestoestel dat geprogrammeerd is voor het invriezen
van sperma.

Invriesprogramma:

Starttemperatuur: +20°C

1.-5°C/min tot -8°C

2.1 minuut aanhouden

3.-10 °C/min tot -25 °C

4.-25°C/min tot -150°C

Ontdooien

Werk steriel.

Verwijder de cryobuisjes uit -196°C en plaats ze in een
waterbad op 35 +2°C gedurende 10 minuten.

Veeg de cryobuisjes schoon met een schone papieren
tissue.

Breng het spermamengsel over in schone proefbuisjes.
Verdun het spermamengsel met een gelijke hoeveelheid
geéquilibreerd G-IVF™ PLUS. G-IVF™ PLUS

moet druppelsgewijs worden toegevoegd aan het
spermamengsel en de oplossing moet zorgvuldig
gemengd worden na toevoeging van elke druppel.

Ga verder met gradiéntscheiding conform de G-series
handleiding.

Specificaties

Steriel gefilterd SAL 10°
Overlevingstest voor menselijk sperma [%] 280
Bacteriéle endotoxines (LAL-test)

[EU/mI] <05

Mouse Embryo Assay (muis embryo test) niet uitgevoerd.

LOT specifieke testresultaten zijn beschikbaar op het
analysecertificaat dat steeds wordt meegeleverd.

Voorzorgsmaatregelen

Gooi het product weg indien de fles beschadigd is.
Gebruik SpermFreeze Solution™ niet als het er troebel
uitziet.

SpermFreeze Solution™ bevat humaan serum albumine
en gentamicine. Niet gebruiken bij patiénten met
bekende overgevoeligheid/allergie voor een van de
componenten.

Caution: Alle bloedproducten moeten als mogelijk
besmettelijk behandeld worden. Het bronmateriaal
waarvan dit product werd afgeleid, werd negatief
bevonden bij tests op antilichamen voor HIV, HBc,
HCV, and HTLV I/Il en niet-reactief bevonden voor
HbsAg, HCV RNA en HIV-1 RNA en syfilis. Er zijn geen
testmethoden bekend die een garantie kunnen bieden
dat de producten afgeleid van menselijk bloed geen
besmettelijk materiaal overdragen.

Vitrolife raadt aan om media uitsluitend te openen en
gebruiken onder steriele condities om besmetting te
vermijden.

De risico's op reproductieve toxiciteit en
ontwikkelingstoxiciteit voor IVF-media, inclusief de
IVF-media van Vitrolife werden nog niet onderzocht en
zijn onzeker.

Niet voor injectie.

NB: Bruksanvisning
Medium for frysekonservering av human saed.

Produktbeskrivelse

SpermFreeze Solution™ er et bikarbonat- og MOPS-
bufret medium med gentamicin som et antibakterielt
middel og humant serumalbumin.

Til bruk etter ekvilibrering ved +20 + 5 °C.

Anvisninger for oppbevaring og stabilitet
Lagres morkt ved +2 til +8 °C.

SpermFreeze Solution™ er stabilt inntil utiepsdatoen
angitt pa etikettene pa beholderne og pa det LOT-
spesifikke analysesertifikatet.

Medieflasker kan benyttes i opptil to uker etter apning.
Bruk aseptisk teknikk, og gjer tiden utenfor kjgleskap sa
kort som mulig. Merk flasken med apningsdatoen. Kast
overfledig medium senest to uker etter forste apning.

Bruksanvisning

Det falgende er vanlig prosedyre for bruk av
SpermFreeze Solution™. Hvis du ikke har brukt dette
produktet fer, er det viktig at frysekonserveringsmetoden
verifiseres for & sikre overlevelse av saedceller.

Ved bruk av stra:

Nedfrysing
Arbeid aseptisk.

La szedprgven sta i minst ti minutter til den er flytende
for klargjering, og pase at bade sseden og SpermFreeze
Solution™ holder romtemperatur.

Mal opp totalvolumet av saeden og analyser seeden
som pakrevd.

Fortynn med like deler seed og SpermFreeze Solution™.
Tilsett SpermFreeze Solution™ langsomt og drapevis

til seeden, og bland ved & vippe beholderen varsomt

pa skratt for hver drape som tilsettes. Sett lokket godt

pa og snu reret opp ned 20 ganger. Pase at det ikke
dannes bobler.

La saedblandingen sta i romtemperatur i ti minutter.

Merk 0,5 ml stra med pasient-IDen og fyll dem med
saedblandingen. Pase at det litt luft i den nedre delen
av straet til forsegling og for at blandingen skal kunne
ekspandere under nedfrysningen. Forsegle straet i
samsvar med produsentens instruksjoner.

Plasser straet vannrett pa et 1-3 cm isoporbrett i flytende
nitrogen-bad for nedfrysing i dampfasen. La sta i 30
minutter.

Overfer straene hurtig til flytende nitrogen og oppbevar
ved -196 °C.

*Dette trinnet kan eventuelt utfores ved bruk av en
maskin for langsom nedfrysing av szed.

Fryseprogram for maskin:
Starttemperatur: +20 °C
1.-5 °C/min til -8 °C

2. Hold ett minutt

3.-10 °C/min til -25 °C
4.-25°C/min til -150 °C
Opptining

Arbeid aseptisk.

Ta straene ut fra -196 °C og plasser dem i et vannbad
som holder 35 + 2 °C, i 30 sekunder.

Tork straene med et rent papirhandkle, og apne dem i
samsvar med instruksjonene til produsenten av straene.

Overfor seedblandingen til rene testrer og fortynn
dem med lik mengde ekvilibrert G-IVF™ PLUS. Tilsett
G-IVF™ PLUS drapevis til seedblandingen, og bland
varsomt etter hver drape.

Fortsett med gradientseparering i samsvar med
handboken for G Series.

Ved bruk av kryoampuller:

Nedfrysing

Arbeid aseptisk.

La saedproven st i minst ti minutter til den er flytende
for klargjering, og pase at bade sseden og SpermFreeze
Solution™ holder romtemperatur.

Mal opp totalvolumet av seeden og analyser seeden
som pakrevd.

Fortynn med like deler saed og SpermFreeze Solution™.
Tilsett SpermFreeze Solution™ langsomt og drapevis

til seeden, og bland ved & vippe beholderen varsomt

pa skratt for hver drape som tilsettes. Sett lokket godt
pa og snu reret opp ned 20 ganger. Pase at det ikke
dannes bobler.

La seedblandingen sta i romtemperatur i ti minutter.
Merk 1,5 ml fryseampuller med pasient-IDen, og fyll dem
med saedblandingen. Ikke fyll ampullene helt, slik at det
er rom for ekspansjon.

Plasser ampullene vannrett pa et 1-3 cm isoporbrett i
flytende nitrogen-bad for nedfrysing i dampfasen. La st&
i 30 minutter.

Overfer ampullene hurtig til flytende nitrogen og
oppbevar ved -196 °C.

*Dette trinnet kan eventuelt utfares ved bruk av en
maskin for langsom nedfrysing av szed.

Fryseprogram for maskin:

Starttemperatur: +20 °C

1.-5°C/min til -8 °C

2. Hold ett minutt

3.-10 °C/min til -25 °C

4.-25 °C/min il -150 °C

Opptining

Arbeid aseptisk.

Ta ampullene ut fra -196 °C og plasser dem i et vannbad
som holder +35 +2 °C, i ti minutter.

Terk ampullene med et rent papirhandkle.

Overfer saedblandingen til rene testror.

Fortynn saedblandingen med lik mengde ekvilibrert
G-IVF™ PLUS. Tilsett G-IVF™ PLUS drapevis til
saedblandingen, og bland varsomt etter hver drape.
Fortsett med gradientseparering i samsvar med
handboken for G Series.

Spesifikasjoner

Sterilt filtrert SAL 10°
Test av overlevelse til humane szedceller [%] 280
Bakterielle endotoksiner (LAL-test)

[EU/mI] <05

Det er ikke utfart test pa embryo fra mus.

LOT-spesifikke testresultater er gjengitt pa
analysesertifikatet som er inkludert i hver leveranse.

Forholdsregler

Kast produktet hvis forseglingen pa flasken er brutt. Ikke
bruk SpermFreeze Solution™ dersom det er blakket.

SpermFreeze Solution™ inneholder humant
serumalbumin og gentamicin. Ma ikke brukes hos
pasienter med kjent hypersensitivitet/allergi overfor noen
av komponentene.

Forsiktig: Alle blodprodukter bar behandles som
potensielt smittefarlige. Kildematerialet som dette
produktet stammer fra, ble funnet negativt ved testing

for antistoffer mot HIV, HBc, HCV og HTLV I/ll, og ikke-
reaktivt mot HbsAg, HCV RNA og HIV-1 RNA og syfilis.
Det finnes ingen kjente testmetoder som kan gi forsikring
om at produkter som stammer fra humant blod, ikke vil
overfere smittebaerere.

For & unnga kontaminering anbefaler Vitrolife at medier
apnes og brukes utelukkende med aseptisk teknikk.
Risikoen for reproduksjonstoksisitet og
utviklingstoksisitet for [VF-medier, inkludert IVF-medier
fra Vitrolife, har ikke blitt fastslatt og er usikker.

Skal ikke injiseres.

PL: Informacje o przeznaczeniu produktu
podtoze do mrozenia nasienia ludzkiego

Opis produktu

SpermFreeze Solution™ to buforowane
wodoroweglanem i zwigzkiem MOPS podtoze

zawierajgce ludzkg albuming osocza oraz gentamycyne
jako $rodek przeciwbakteryjny.

Stosowac po zrownowazeniu w temperaturze +20 +5°C.

Instrukcje dotyczace przechowywania
i informacje na temat trwatosci

Przechowywac w ciemnosci, w temperaturze od +2

do +8°C.

SpermFreeze Solution™ zachowuje trwatos¢

do terminu przydatno$ci wyszczegdlnionego na
etykietach pojemnikow oraz w tresci $wiadectw analizy
poszczegolnych partii.

Butelke z podtozem mozna zuzy¢ w ciggu dwdch tygodni
od jej pierwszego otwarcia. Przestrzegac zasad aseptyki.
Ogranicza¢ do minimum czas pozostawania podtoza
poza lodowka. Zapisa¢ na butelce date otwarcia. Usungé
pozostate podioZe nie p6zniej niz po uptywie dwéch
tygodni od pierwszego otwarcia.

Instrukcje dotyczace uzytkowania

Ponizej opisano 0going procedure stosowania
SpermFreeze Solution™. Przy pierwszym uzyciu
produktu zagwarantowanie odpowiedniego
wspdtczynnika przezycia plemnikow wymaga
zweryfikowania stosowanej metody kriokonserwacji.
W przypadku uzycia stomek:

Zamrazanie:
Przestrzegac zasad aseptyki.

Przed przystgpieniem do wykonywania czynnosci
przygotowawczych pozostaw nasienie w atmosferze
otoczenia na co najmniej 10 minut w celu jego
uptynnienia. Dopilnuj, zeby temperature pokojowg
osiggneto zaréwno nasienie, jak i podioze
SpermFreeze Solution™.

Zmierz tgczng objetos¢ nasienia. W razie potrzeby
przebadaj nasienie.

Rozcienicz nasienie podiozem SpermFreeze Solution™
w stosunku objeto$ciowym 1:1. SpermFreeze Solution™
nalezy dodawa¢ do nasienia powoli, po jednej kropli;
ostroznie przechylaj mieszaning po dodaniu kazdej
kolejnej kropli. Szczelnie zamknij probéwke korkiem, po
czym 20-krotnie odwré¢ jg do gory dnem i z powrotem,
uwazajgc przy tym, aby nie doprowadzi¢ do powstania
pecherzykow powietrza.

Na 10 minut pozostaw mieszaning nasienia

w temperaturze pokojowej.

Oznacz stomki o pojemnosci 0,5 ml identyfikatorem
pacjentki i pobierz do nich mieszaning nasienia. W dolnej
czesci stomek pozostawiaj wolng przestrzen dla potrzeb
szczelnego zamknigcia oraz w celu umozliwienia
rozszerzenia mieszaniny nasienia zwigzanego z jego
zamroZzeniem. Zamknij stomki, postepujac w sposob
zgodny z instrukcjami producenta stomek.

Rozmies¢ stomki w pozycji poziomej na styropianowej
plytce o grubosci od 1 do 3 cm, po czym umies¢ catosé
w kapieli w cieklym azocie w celu zamrozenia w fazie
gazowej. Pozostaw na 30 minut.*

Szybko przenies stomki do ciektego azotu i przechowaj
w temperaturze —196°C.

* Opcjonalnie krok ten moze zosta¢ wykonany
z wykorzystaniem urzadzenia do powolnego zamrazania
zaprogramowanego dla potrzeb zamrazania nasienia.

Program zamrazania do zastosowania w urzadzeniu:
Temperatura poczatkowa: +20°C

1. Schtadzaj w tempie 5°C na minutg az do osiggnigcia
temperatury -8°C.

2. Utrzymuj temperature na statym poziomie przez

1 minute.

3. Schtadzaj w tempie 10°C na minute az do osiggnigcia
temperatury —25°C.

4. Schtadzaj w tempie 25°C na minute az do osiggniecia
temperatury —150°C.

Rozmrazanie:

Przestrzegac zasad aseptyki.

Wyjmij stomki z temperatury —196°C i umie$¢ je na

30 sekund w tazni wodnej o temperaturze +35 +2°C.
Wytrzyj stomki do sucha czystym recznikiem
papierowym, po czym otworz je, postepujac w sposob
zgodny z instrukcjami producenta stomek.

Przelej mieszaning nasienia do czystych probowek
irozciencz jg zréwnowazonym $rodkiem G-IVF™ PLUS
w stosunku ilo$ciowym 1:1. G-IVF™ PLUS nalezy
dodawac do mieszaniny nasienia po jednej kropli;
ostroznie mieszaj roztwér po dodaniu kazdej kolejnej
kropli.

Przeprowadz separacje w gradiencie, postepujac

w sposo6b opisany w dokumencie ,Vitrolife G-Series™
Manual” (podrecznik Vitrolife G-Series™).

W przypadku uzycia kriofiolek:

Zamrazanie:
Przestrzegac zasad aseptyki.

Przed przystapieniem do wykonywania czynno$ci
przygotowawczych pozostaw nasienie w atmosferze
otoczenia na co najmniej 10 minut w celu jego
uptynnienia. Dopilnuj, zeby temperaturg pokojowg
osiggneto zaréwno nasienie, jak i podioze
SpermFreeze Solution™.

Zmierz taczng objetosc nasienia. W razie potrzeby
przebadaj nasienie.

Rozciencz nasienie podiozem SpermFreeze Solution™
w stosunku objetosciowym 1:1. SpermFreeze Solution™
nalezy dodawac do nasienia powoli, po jednej kropli;
ostroznie przechylaj mieszanine po dodaniu kazdej
kolejnej kropli. Szczelnie zamknij probowke korkiem, po
czym 20-krotnie odwrdé jg do géry dnem i z powrotem,
uwazajac przy tym, aby nie doprowadzi¢ do powstania
pecherzykow powietrza.

Na 10 minut pozostaw mieszaning nasienia

w temperaturze pokojowej.

Oznacz kriofiolki o pojemnosci 1,5 ml identyfikatorem
pacjentki i pobierz do nich mieszaning nasienia. Nie
wypetniaj kriofiolek catkowicie; pozostawiaj w nich wolng
przestrzen w celu umozliwienia rozszerzenia mieszaniny.
Rozmies$c¢ kriofiolki w pozycji pionowej na styropianowej
plytce o grubosci od 1 do 3 cm, po czym umies$¢ catosé
w kapieli w ciektym azocie w celu zamrozenia w fazie
gazowej. Pozostaw na 30 minut.*

Szybko przenies kriofiolki do ciektego azotu i przechowaj
w temperaturze —196°C.

* Opcjonalnie krok ten moze zosta¢ wykonany
z wykorzystaniem urzgdzenia do powolnego zamrazania
zaprogramowanego dla potrzeb zamrazania nasienia.

Program zamrazania do zastosowania w urzgdzeniu:
Temperatura poczatkowa: +20°C

1. Schtadzaj w tempie 5°C na minutg az do osiggniecia
temperatury -8°C.

2. Utrzymuj temperature na stalym poziomie przez

1 minute.

3. Schtadzaj w tempie 10°C na minute az do osiagniecia
temperatury —25°C.

4. Schtadzaj w tempie 25°C na minutg az do osiggnigcia
temperatury —150°C.

Rozmrazanie:

Przestrzega¢ zasad aseptyki.

Wyjmij kriofiolki z temperatury —196°C i umies¢ je na

10 minut w tazni wodnej o temperaturze +35 +2°C.
Wytrzyj kriofiolki do sucha czystym recznikiem
papierowym.

Przelej mieszaning nasienia do czystych probowek.
Rozciericz mieszaning nasienia zrownowazonym
$rodkiem G-IVF™ PLUS w stosunku ilosciowym 1:1.
G-IVF™ PLUS nalezy dodawa¢ do mieszaniny nasienia
po jednej kropli; ostroznie mieszaj roztwor po dodaniu
kazdej kolejnej kropli.

Przeprowadz separacje w gradiencie, postgpujac

w spos6b opisany w dokumencie ,Vitrolife G-Series™
Manual” (podrecznik Vitrolife G-Series™).

Specyfikacja

sterylnie filtrowane SAL 102
test odzysku nasienia ludzkiego [%] 280
endotoksyny bakteryjne (test LAL)

[EU/mI] <05

Mouse Embryo Assay (test rozwoju zarodka mysiego)
Nie przeprowadzono.

Szczegdtowe wyniki badan partii uwzgledniono w tresci
$wiadectwa analizy, ktére wchodzi w zakres kazdej
dostawy.

Srodki ostroznosci

W razie naruszenia butelki zaniecha¢ uzycia produktu i
usungé go. Podioza SpermFreeze Solution™ nie nalezy
stosowac, jezeli zmetniato.

SpermFreeze Solution™ zawiera ludzkg albuming
osocza i gentamycyne. Nie stosowac u pacjentek,

u ktorych stwierdzona zostata nadwrazli na

Cand se folosesc tuburi (straws):

Congelare

Se lucreaza aseptic.

Lasati sperma sa se lichefieze timp de cel putin 10
minute inainte de pregatire si asigurati-va ca sperma si
SpermFreeze Solution™ sunt la temperatura camerei.
Masurati volumul total al spermei si faceti o analizé a
acesteia, dupa caz.

Diluati cu un volum egal de sperma si SpermFreeze
Solution™. SpermFreeze Solution™ trebuie sa se
adauge incet si in sensul picaturilor in sperma, iar
amestecul se inclina cu grija dupa adaugarea fiecarei
picaturi. Inchideti capacul etans si intoarceti eprubeta
invers de 20 de ori, avand grija sa nu se formeze bule.

Amestecul de sperma se lasa la temperatura camerei
pentru 10 minute.

Marcati niste tuburi de 0,5 mL cu ID-ul pacientului

si incarcati amestecul de sperma in acestea. Lasati
putin aer in partea inferioara a tubului pentru etansare
si pentru a permite dilatarea amestecului de sperma
dupa congelare. Etansati tubul conform instructiunilor
producatorului acestuia.

Asezati tuburile pe orizontala pe o placa din spuma
Styrofoam din baia de azot lichid pentru a permite
congelarea in faza de vapori. Lasati-le acolo timp de 30
de minute*.

Transferati rapid tuburile in azot lichid si pastrati-le la
-196 °C.

*Optional, aceasta etapa se poate realiza folosind un
aparat de congelare lenta programat pentru congelarea
spermei.

Programul de congelare pentru aparat:

Temperatura de pornire: +20°C

1.-5°C/minla-8 °C

2. Se mentine 1 minut

3.-10°C/minla-25°C

4.-25°C/minla-150°C

ktorykolwiek ze sktadnikow.

Przestroga: Kazdy produkt na bazie krwi nalezy
traktowac jako potencjalnie zakazny. Materiat

zroédiowy, z ktérego otrzymano niniejszy produkt,

zostat przebadany — z wynikiem negatywnym — pod
katem obecnosci przeciwciat HIV, HBc, HCV i HTLV I/

II; stwierdzono brak reaktywnos$ci wzgledem HbsAg,
RNAHCV i RNA HIV-1 oraz syfilisu. Nie sg znane metody
badan, ktore pozwolityby stwierdzi¢ z catg pewnoscig,

ze produkty uzyskane z ludzkiej krwi nie bedg przenosi¢
czynnikéw zakaznych.

W celu niedopuszczenia do skazenia Vitrolife stanowczo
zaleca otwieranie butelki i stosowanie podioza wytgcznie
w spos6b zgodny z zasadami aseptyki.

Ryzyko toksycznego wplywu $rodkéw do zaptodnienia
pozaustrojowego (IVF) —w tym podfozy do IVF produkcji
Vitrolife — na funkcje rozrodcze i rozwéj organizmu nie
zostalo okreslone i jest niepewne.

Produkt nie jest przeznaczony do wstrzykiwania.

PTE: Indicagdes para utilizagao

Meio para crio preservagdo de espermatozoides
humanos.

Descrigao do produto

SpermFreeze Solution™ consiste num meio tamponado
de bicarbonato e MOPS que contém gentamicina como
agente microbiano e albumina de soro humano (HSA).

Para usar apds estabilizada a +20 + 5 °C.

Instrugdes de armazenamento e
estabilidade

Conserve no escuro entre +2 e +8 °C.

SpermFreeze Solution™ mantém-se estavel até a
data de validade indicada nos rétulos do frasco e no
Certificado de Analise especifico do LOTE.

Os frascos de meios podem ser usados até duas
semanas ap0ds a primeira abertura, use técnica asséptica
e minimize o tempo no exterior do frigorifico. Registe

a data da abertura no frasco. Rejeite os meios em
excesso, 0 mais tardar duas semanas apds a primeira
abertura.

Instrugdes de utilizagdao

Procedimento de utilizagao para SpermFreeze
Solution™. Se for a primeira vez que utiliza este produto,
& essencial a verificagdo do método de crio preservagao,
para averiguagdo da sobrevivéncia de espermatozoides.

Ao usar tubos:

Congelagao

Trabalhe de forma asséptica.

Deixe que o sémen liquefaga durante, pelo menos, 10
minutos antes da preparacéo e certifique-se de que
tanto o sémen como SpermFreeze Solution™ estéo a
temperatura ambiente.

Mega o volume total de sémen e prossiga a analise de
sémen, conforme indicado.

Dilua um volume idéntico de sémen e SpermFreeze
Solution™. SpermFreeze Solution™ deve ser
adicionada devagar e pipete o sémen, tendo o cuidado
de inclinar a mistura apds cada gota adicionada. Feche
atampa hermeticamente e volte o tubo ao contrario 20
vezes, tendo o cuidado de nao criar bolhas.

A mistura de sémen é deixada a temperatura ambiente
durante 10 minutos.

Rotule palhetas de 5 ml com a identificagao do(a)
paciente e carregue a mistura de sémen nas palhetas.
Certifique-se de que deixa algum espaco para o ar na
parte inferior da palheta para selagem e para permitir
a expansdo de sémen durante a congelagdo. Sele a
palheta de acordo com as instrugdes do fabricante de
palhetas.

Coloque os crio tubos verticalmente numa placa de
esferovite com 1-3 cm num banho de azoto liquido para
permitir a congelagéo na fase de vapor. Deixe durante
30 minutos*.

Transfira as palhetas rapidamente para o azoto liquido e
conserve a-196 °C -196 °C.

* Opcionalmente, este passo podera ser efetuado
utilizando uma maquina de congelagéo lenta
programada para a congelagao de espermatozoides.
Programa de congelagao para maquina:
Temperatura inicial: +20 °C

1.-5°C/mina-8°C

2. Manter 1 min

3.-10°C/mina-25°C

4.-25°C/mina-150 °C

Descongelagao

Trabalhe de forma asséptica.

Remova as palhetas de -196 °C e coloque-os num
banho-maria a 35 + 2 °C durante 30 segundos.

Seque as palhetas com um toalhete de papel limpo e
abra de acordo com as instrugdes do fabricante das
palhetas.

Expulse a mistura de sémen para os tubos de ensaio
limpos e dilua com um volume idéntico de G-IVF™ PLUS
equilibrado. G-IVF™ PLUS deve ser pipetado para a
mistura de sémen e a solugao deve ser misturada com
cuidado apds cada adigao.

Prossiga com a separagéo de gradiente, de acordo com
o manual G-series.

Ao usar crio tubos:

Congelagédo

Trabalhe de forma asséptica.

Deixe que o sémen liquefaga durante, pelo menos, 10
minutos antes da preparacéo e certifique-se de que
tanto o sémen como SpermFreeze Solution™ estao a
temperatura ambiente.

Mega o volume total de sémen e prossiga a analise de
sémen, conforme indicado.

Dilua um volume idéntico de sémen e SpermFreeze
Solution™. SpermFreeze Solution™ deve ser
adicionada devagar, pipetando o sémen, tendo o cuidado
de inclinar a mistura ap6s cada gota adicionada. Feche

a tampa hermeticamente e volte o tubo ao contrario 20
vezes, tendo o cuidado de néo criar bolhas.

Amistura de sémen é deixada a temperatura ambiente
durante 10 minutos.

Rotule crio tubos de 1,5ml de com a identificagao do(a)
paciente e carregue a mistura de sémen para os crio
tubos. Nao encha completamente os crio tubos para
permitir expanséo.

Coloque os crio tubos verticalmente numa placa de
esferovite com 1-3 cm num banho de azoto liquido para
permitir a congelagéo na fase de vapor. Deixe durante
30 minutos*.

Transfira os crio tubos rapidamente para o azoto liquido
e conserve a-196 °C.

* Opcionalmente, este passo podera ser efetuado
utilizando uma maquina de congelagao lenta
programada para a congelagédo de espermatozoides.

Programa de congelagao para maquina:
Temperatura inicial: +20 °C

1.-5°C/mina-8°C

2. Manter 1 min

3.-10°C/mina-25°C

4.-25°C/mina-150 °C

Descongelagao

Trabalhe de forma asséptica.

Remova os crio tubos de -196 °C e coloque-0s num
banho-maria a 35 + 2 °C durante 10 min.

Seque os crio tubos com um toalhete de papel limpo.
Transfira a mistura de sémen para tubos de ensaio
limpos.

Dilua a mistura de sémen com um volume idéntico de
G-IVF™ PLUS equilibrado. G-IVF™ PLUS deve ser
pipetado para a mistura de sémen e a solugéo deve ser
misturada com cuidado apos cada adigao.

Prossiga com a separagao de gradiente, de acordo com
o manual G-series.

Especificagdes

Filtrado estéril SAL 10°
Ensaio da sobrevivéncia de espermatozoides humanos
[%] 280
Endotoxinas bacterianas (ensaio LAL)

[UE/mI] <05

Ensaio de embrides de ratinho Néo efetuado

Os resultados do teste especifico ao lote estao
disponiveis no Certificado de Analise fornecido com
cada entrega.

Precaugoes

Nao usar o produto se a integridade da garrafa estiver
comprometida. Nao use SpermFreeze Solution™ se
estiver turvo.

SpermFreeze Solution™ contém albumina de soro
humano (HSA) e gentamicina. N&o utilizar em doentes
com hipersensibilidade/alergia conhecida a qualquer um
dos componentes.

Atengao: Todos os produtos sanguineos devem ser
tratados como potencialmente infeciosos. O material de
origem do qual este produto deriva foi classificado como
negativo quando testado relativamente a HIV, HBc, HCV,
e HTLV I/l e néo reativo quanto a HbsAg, HCV RNA

e HIV-1 RNA e sifilis. Nao sao conhecidos quaisquer
métodos de andlise que possam proporcionar garantias
de que os produtos derivados de sangue humano ndo
transmitem agentes infeciosos.

Para evitar contaminagao, a Vitrolife recomenda
vivamente que a abertura e utilizagdo de meios sejam
realizadas apenas com técnica asséptica.

Os riscos de toxicidade reprodutiva e toxicidade no
desenvolvimento dos meios de fertilizagdo “in vitro”,
incluindo os meios da Vitrolife, ndo foram ainda
determinados e s&o incertos.

N&o é um produto injetavel.

RO: Instructiuni de utilizare
Mediu pentru crioconservarea spermei umane.

Descrierea produsului

SpermFreeze Solution™ este un mediu tampon MOPS
cu bicarbonat, care contine gentamicina ca agent
antibacterian si albumina serica umana.

Pentru utilizare dupa echilibrare la +20 °C + 5°C.

Instructiuni privind pastrarea si stabilitatea
Se pastreaza la intuneric intre +2 i +8°C.
SpermFreeze Solution™ este stabil pana la data expirarii

indicata pe etichetele recipientului si pe Certificatul de
analiza specific LOTULUI.

Recipientele de medii pot fi utilizate maxim doua
saptamani dupa prima deschidere, utilizati tehnica
aseptica si reduceti la minim timpul de pastrare in afara
frigiderului. Treceti data deschiderii pe recipient. Eliminati
mediile neutilizate Tn cel tarziu doua saptamani de la
prima deschidere.

Indicatii privind utilizarea

Tn continuare este prezentata procedura generala pentru
utilizarea SpermFreeze Solution™. Daca nu ati mai
folosit acest produs pana acum, verificarea metodei

de crioconservare este esentjala pentru a asigura
supravietuirea spermatozoizilor.

D
Se lucreaza aseptic.

Scoateti tuburile de la -196 °C si introduceti-le intr-o baie
de apala 35 + 2 °C pentru 30 de secunde.

Stergeti tuburile cu un servet de hartie curat si
deschideti-le conform instructiunilor producatorului
tuburilor.

Scoateti amestecul de sperma n eprubete de testare
curate si diluati-l cu o cantitate egala de solutie
echilibratd G-IVF™ PLUS. La amestecul de sperm&
trebuie sa se adauge G-IVF™ PLUS in sensul picaturilor,
iar solutia trebuie sa se amestece cu grija dupa fiecare
adaos.

Continuati cu separarea in gradient conform manualului
G-series.

Cénd se fiole cri

(cryovials):
Congelare
Se lucreaza aseptic.

Lasati sperma sa se lichefieze timp de cel putin 10
minute Tnainte de pregatire si asigurati-va ca sperma si
SpermFreeze Solution™ sunt la temperatura camerei.
Mésurati volumul total al spermei si faceti o analizé a
acesteia, dupa caz.

Faceti diluarea cu un volum egal de sperma si
SpermFreeze Solution™. SpermFreeze Solution™
trebuie sa se adauge incet si in sensul picaturilor la
sperma, iar amestecul se inclina cu grija dupa adaugarea
fiecarei picaturi. inchideti capacul etans si intoarceti
eprubeta invers de 20 de ori, avand grija sa nu se
formeze bule.

Amestecul de sperma se laséa la temperatura camerei
pentru 10 minute.

Marcati niste fiole criogenice de 1,5 mL cu ID-ul
pacientului si incarcati amestecul de sperma in acestea.
Nu umpleti complet fiolele criogenice, pentru a permite
dilatarea.

Asezati fiolele criogenice pe verticala pe o placa din
spuma Styrofoam de 1-3 cm din baia de azot lichid
pentru a permite congelarea in faza de vapori. Lasati-le
acolo timp de 30 de minute*.

Transferati rapid fiolele criogenice in azot lichid si
pastrati-le la-196 °C.

*Optional, aceasta etapa se poate realiza folosind un
aparat de congelare lenta programat pentru congelarea
spermei.

Programul de congelare pentru aparat:

Temperatura de pornire: +20°C

1.-5°C/minla-8 °C

2. Se mentine pentru un min.

3.-10 °C/minla-25°C

4.-25°C/minla-150°C

Decongelarea

Se lucreaza aseptic.

Scoateti fiolele criogenice de la -196 °C si introduceti-le
ntr-o baie de apa la 35 + 2 °C pentru 10 minute.
Stergeti fiolele criogenice cu un servet de hartie curat.
Transferati amestecul de sperma in eprubete de testare
curate.

Diluati amestecul de spermé cu o cantitate egala de
solutie echilibratd G-IVF™ PLUS. Trebuie s& se adauge
G-IVF™ PLUS in sensul picaturilor la amestecul de
sperma, iar solutia trebuie s& se amestece cu grija dupa
fiecare adaos.

Continuati cu separarea in gradient conform manualului
G-series.

Specificatii

Filtrat steril SAL 10°
Testul de supravietuire a spermatozoizilor

umani [%] 280
Endotoxine bacteriene (testul LAL)

[EU/mL] <05

Testul pe embrion de soarece nu s-a realizat
Rezultatele testului aferente LOTULUI sunt disponibile

pe Certificatul de analiza prevazut la fiecare livrare.

Masuri de siguranta
Aruncati produsul daca integritatea flaconului a fost

compromisa. Nu utilizati SpermFreeze Solution™ daca
este tulbure.

SpermFreeze Solution™ contine albumina serica
umana si gentamicina. A nu se utiliza la pacienti cu
istoric de hipersensibilitate sau alergie la oricare dintre
componente.

Atentie: Toate produsele sanguine trebuie sa fie tratate
ca fiind potential infectioase. Materialul sursa din care

a provenit acest produs a fost determinat negativ la
testarea pentru anticorpi HIV, HBc, HCV si HTLV I/l si
non-reactiv pentru HbsAg, HCV RNA si HIV-1 RNA si
sifilis. Nicio metoda de testare cunoscuta nu poate oferi
siguranta ca produsele provenite din sdnge uman nu vor
transmite agentj infectiosi.

Pentru a evita contaminarea, Vitrolife recomanda
insistent ca mediile sa fie deschise si utilizate numai prin
tehnica aseptica.

Riscurile de toxicitate reproductiva si toxicitate a
dezvoltarii pentru mediile IVF, inclusiv medii IVF ale
Vitrolife, nu au fost determinate si sunt incerte.

Nu se injecteaza.

SK: Indikacie na pouzitie
Médium na kryoprezervaciu (zmrazovanie) fudskych
spermii.

Popis produktu

SpermFreeze Solution™ je médium pufrované MOPS
a bikarbonatom, ktoré obsahuje gentamycin ako
antibakterialne ¢inidlo a ludsky sérovy albumin.

Pouziva sa po ekvilibrécii pri teplote +20 + 5°C.

Pokyny na skladovanie a stabilita
Skladujte v tme pri teplote +2 az +8 °C.

SpermFreeze Solution™ je stabilny az do datumu
pouZitelnosti uvedeného na Stitkoch nadob a v certifikate
o analyze prislusnej Sarze.

Flase s médiom sa m6zu pouzivat do dvoch tyZzdriov od
prvého otvorenia, je potrebné pouZit aseptické postupy
a minimalizovat ¢as mimo chladnicky. FlaSu oznacte
datumom otvorenia. ZvySok média zlikvidujte najneskor
dva tyZdne po prvom otvoreni.

Pokyny na pouzitie

Nasleduju vSeobecné pokyny na pouzivanie
SpermFreeze Solution™. Ak ste doteraz tento produkt
nepouzivali, je potrebné overit spdsob zmrazovania aby
sa zaistilo prezivanie spermii.

Pri pouzivani tyéiniek:

Zmrazovanie

Pracuijte v aseptickych podmienkach.

Pred pripravou nechajte semeno prejst do kvapalného
stavu aspori na 10 minut a skontrolujte, ¢i maju semeno
a SpermFreeze Solution™ izbovu teplotu.

Zmerajte celkovy objem semena a podla potreby urobte
jeho analyzu.

Zriedte rovnakym objemom semeno a SpermFreeze
Solution™. SpermFreeze Solution™ musi byt pridavany
do semena pomaly, po kvapkach a po kazdej pridanej
kvapke zmes opatrne naklorite. Tesne uzavrite a 20 krat
otocte skimavku hore a dole, tak aby pri tom nevznikli
bublinky.

Zmes semena ponechaijte na 10 minut pri izbovej teplote.

Oznacte 0,5 ml tyCinky ID pacienta a do tyciniek nasajte
zmes semena. Presveddte sa, Ze v dolnej Gasti tycinky
ostalo malé mnozZstvo vzduchu, tak aby sa dosiahlo
dobré utesnenie a aby sa mohla zmes semena pri
zmrazovani trochu roztiahnut. Uzavrite ty€inku podla
pokynov vyrobcu ty€inky.

Tycinky uloZte horizontalne na 1-3 cm polystyrénova
podlozku do kupefla s tekutym dusikom tak aby zmrzli v
plynnej faze. Nechajte na 30 minut*.

Rychlo preneste tycinky do tekutého dusika a uskladnite
pri teplote -196°C.

*Volitelné, tento krok mézete urobit’ aj s pomocou
zariadenia na pomalé zmrazovanie naprogramovaného
na zmrazovanie spermii.

Zmrazovaci program pre automatické zmrazovanie.
Pociato¢na teplota: +20°C

1.-5°C/mindo-8 °C

2. Pockat 1 minGtu

3.-10 °C/min do -25 °C

4.-25°C/min do -150°C

Rozmrazovanie

Pracuijte v aseptickych podmienkach.

Vyberte ty&inky z -196 °C a umiestnite ich na 30 sekdnd
do vodného kupela s teplotou 35+ 2 °C.

Vysuste tycinky dosucha pomocou Cistej papierovej
utierky a otvarajte ich podla pokynov vyrobcu ty¢iniek.
Vytlacte zmes semena do &istych skimaviek a zriedte
rovnakym objemom ekvilibrovaného roztoku G-IVF™
PLUS. G-IVF™ PLUS pridavajte po kvapkach do zmesi
semena a po kazdom pridani roztok opatrne premiesaijte.

Pokracujte v separacii pomocou gradientu, podla
prirucky pre sériu G.

Pri pouzivani kryoskumaviek:

Zmrazovanie

Pracujte v aseptickych podmienkach.

Pred pripravou nechajte semeno prejst do kvapalného
stavu aspori na 10 mindt a skontrolujte ¢i semeno a
SpermFreeze Solution™ maju izbovu teplotu.

Zmerajte celkovy objem semena a podla potreby urobte
jeho analyzu.

Zriedte rovnakym objemom semeno a SpermFreeze
Solution™. SpermFreeze Solution™ pridavajte pomaly
po kvapkach do semena a po kazdej pridanej kvapke
zmes opatrne naklorite. Viecko tesne uzavrite a 20 krat
otocte skimavku hore a dole, tak aby pri tom nevznikli
bublinky.

Zmes semena ponechajte na 10 minut pri izbovej teplote.

Oznacte 1,5 ml kwoskﬂmayky ID pacienta a naberte do
nich zmes semena. Nenaplfiajte kryoskimavky doplna
aby zostal priestor na roztiahnutie.

Kryoskumavky ulozte horizontalne na 1-3 cm
polystyrénovu podlozku do kupela s tekutym dusikom tak
aby zmrzliv plynnej faze. Nechaijte na 30 minat*.

Rychlo preneste kryoskimavky do tekutého dusika a
uskladnite pri teplote -196°C.

*Volitelné, tento krok moZete urobit aj s pomocou
zariadenia na pomalé zmrazovanie naprogramovaného
na zmrazovanie spermii.

Zmrazovaci program pre automatické zmrazovanie.
Pociato¢na teplota: +20°C

1.-5°C/minaz -8 °C

2. Pockat 1 minatu

3.-10 °C/min az -25 °C

4.-25°C/min az-150°C

Rozmrazovanie

Pracujte v aseptickych podmienkach.

Vyberte kryoskimavky z -196 °C a umiestnite ich na 10
minut do vodného kupela s teplotou 35 + 2 °C.

Kryoskumavky do sucha poutierajte ¢istou papierovou
utierkou.

Zmes semena preneste do Cistej skimavky.

Zmes semena zriedte rovnakym mnozstvom
ekvilibrovaného G-IVF™ PLUS. G-IVF™ PLUS
pridavaijte po kvapkach do zmesi semena a po kazdom
pridani roztok opatrne premiesajte.

Pokracujte v separacii pomocou gradientu, podla
prirucky pre sériu G.

Specifikacie

Sterilny filtrovany roztok SAL 10
Test prezivania ludskych spermii [%] 280
Bakterialne endotoxiny (LAL test)

[EU/mI] <05

VySetrenie na mysacich embryach nerealizované

Vysledky testov pre jednotlivé Sarze najdete v certifikate
z analyzy doloZzenom ku kazdej dodavke.

Preventivne opatrenia

Ak doslo k porudeniu celistvosti liekovky, produkt
zlikvidujte. Ak sa zda byt roztok SpermFreeze Solution™
zakaleny, nepouzivajte ho.

SpermFreeze Solution™ obsahuje fudsky sérovy
albumin a gentamycin. Nepouzivajte u pacientov so
znamou precitlivenostou/alergiou na ktorikolvek zo
Zloziek.

Upozornenie: Vetky krvné produkty je potrebné
povazovat za potencidlne infekéné. Zdrojovy material, z
ktorého bol tento produkt vyrobeny bol na zéklade testov
na protilatky proti HIV, HBc, HCV, a HTLV /Il negativny
a bez reakcie na protilatky proti HbsAg, HCV RNA a
HIV-1 RNA a syfilis. Ziadne zname testovacie metody
nedokazu poskytnut zaruku, Ze vyrobky vyrobené z
fudskej krvi nespdsobia prenos infekcie.

Aby nedoslo ku kontaminacii spolo¢nost Vitrolife dérazne
odporuca aby sa vetky latky otvarali a pouzivalilen s
pomocou aseptickych postupov.

Rizika reprodukénej a vyvojovej toxicity pre IVF médium,
vratane IVF média spolo¢nosti Vitrolife neboli stanovené
a sl neurgité.

Nie je uréené na injekéné podanie.

SL: Indikacija za uporabo

Medij za krioprezervacijo ¢loveske sperme.

Opis izdelka

Izdelek SpermFreeze Solution™ je medij, ki je pufran

z bikarbonatom in MOPS in vsebuje ¢loveski serumski
albumin ter gentamicin kot protibakterijsko sredstvo.

Za uporabo po ekvilibraciji na temperaturo +20 °C £ 5 °C.

Navodila za shranjevanje in stabilnost
Shranjujte v temnem prostoru pri +2 do +8 °C.

Izdelek SpermFreeze Solution™ je stabilen do datuma
izteka roka uporabnosti, navedenega na etiketah na
vsebnikih in na potrdilu o analizi za posamezno serijo.
Steklenicke z mediji morate uporabiti v roku najve¢ dveh
tednov po prvotnem odprtju, pri ¢emer morate uporabljati
asepticno tehniko in kar najbolj skrajsati as, ko je
izdelek zunaj hladilnika. Na steklenicko napisite datum
odprtja. Najpozneje dva tedna po prvotnem odprtju
zavrzite vse preostanke medijev.

Navodila za uporabo

V nadaljevanju je opisan splosen postopek za uporabo
izdelka SpermFreeze Solution™. Ce tega izdelka

Se niste uporabljali, je klju¢no, da potrdite metodo
krioprezervacije, da zagotovite preZivetje semengic.

Pri uporabi slamic:

Zamrzovanje
Uporabljajte asepticno tehniko.

Pred pripravo pustite, da se seme utekocinja vsaj

10 minut, in se prepric¢ajte, da imata seme in medij
SpermFreeze Solution™ sobno temperaturo.

Izmerite skupno prostornino semena in ustrezno opravite
analizo semena.

Razred¢ite seme z enako prostornino medija
SpermFreeze Solution™. Medij SpermFreeze Solution™
je treba semenu dodajati po¢asi in po kapljicah,
mes$anico pa je treba po vsaki dodani kapljici previdno
nagniti. Trdno zaprite pokrov in 20-krat obrnite epruveto
navzgor in navzdol, pri ¢emer pazite, da ne nastanejo
mehurcki.

Mes$anico s semenom pustite na sobni temperaturi 10
minut.

Oznacite 0,5 ml slamice z ID bolnika in naloZite
mesanico s semenom v slamice. Prepricajte se, daje v
spodnjem delu slamice ostalo nekaj zraka, da jo boste
lahko zatesnili in da bo dovolj prostora za povecanje
prostornine mesanice s semenom med zamrzovanjem.
Zatesnite slamico skladno s proizvajal¢evimi navodili.
Slamice vodoravno namestite na plo$co iz
ekspandiranega polistirena debeline 1-3 cm v kopeli iz
tekogega dusika, da bo nastopilo zamrzovanje v hlapni
fazi. Pustite jih 30 minut*.

Hitro prenesite slamice v tekoci dusik in jih shranite pri
temperaturi -196 °C.

* Izbirno. Ta korak lahko izvedete tudi tako, da uporabite
napravo za potasno zamrzovanje, programirano za
zamrzovanje semena.

Program zamrzovanja za napravo:

Zacetna temperatura: +20 °C

1.-5°C/mindo -8 °C

2. Pocakajte 1 minuto.

3.-10 °C/mindo -25°C

4.-25°C/mindo -150 °C

Odtajanje

Uporabljajte asepti¢no tehniko.

Odstranite slamice z obmocja s temperaturo -196 °C in
jih za 30 sekund poloZite v vodno kopel s temperaturo
35+2°C.

Slamice do suhega obrisite s Cisto papirno brisaco in jih
odprite skladno z navodili proizvajalca slamic.
Premestite meSanico s semenom v Giste testne epruvete
in jo razredcite z enako prostornino ekvilibriranega
medija G-IVF™ PLUS. Medij G-IVF™ PLUS je treba
dodajati v mesanico s semenom po kapljicah in po vsaki
kapljici je treba raztopino previdno premesati.

Nadaljujte z gradientnim lo¢evanjem po navodilih iz
priro¢nika za G-series.

Pri uporabi kriovial:

Zamrzovanje
Uporabljajte asepti¢no tehniko.

Pred pripravo pustite, da se seme utekocinja vsaj

10 minut, in prepricajte se, da imata seme in medij
SpermFreeze Solution™ sobno temperaturo.

|zmerite skupno prostornino semena in ustrezno opravite
analizo semena.

Razredcite seme z enako prostornino medija
SpermFreeze Solution™. Medij SpermFreeze Solution™
je treba semenu dodajati pocasi in po kapljicah,
mesanico pa je treba po vsaki dodani kapljici previdno
nagniti. Trdno zaprite pokrov in 20-krat obrnite epruveto
navzgor in navzdol, pri ¢emer pazite, da ne nastanejo
mehureki.

Mesanico s semenom pustite na sobni temperaturi 10
minut.

Oznacite 1,5 ml krioviale z ID bolnika in naloZite
mes8anico s semenom v krioviale. Kriovial ne smete

v celoti napolniti, saj mora ostati nekaj prostora za
ekspanzijo. Krioviale pokonéno namestite na plosco iz
ekspandiranega polistirena debeline 1-3 cm v kopeli iz
tekocega dusika, da bo nastopilo zamrzovanje v hlapni
fazi. Pustite jih 30 minut*.

Hitro prenesite krioviale v teko¢i dusik in jih shranite pri
temperaturi -196 °C.

* Izbirno. Ta korak lahko izvedete tudi tako, da uporabite
napravo za poasno zamrzovanje, programirano za
zamrzovanje semena.

Program zamrzovanja za napravo:

Zacetna temperatura: +20 °C

1.-5°C/mindo -8 °C

2. Po¢akajte 1 minuto.

3.-10 °C/min do -25 °C

4.-25°C/min do -150°C

Odtajanje

Uporabljajte asepti¢no tehniko.

Odstranite krioviale z obmogja s temperaturo -196 °C
in jih za 10 minut poloZite v vodno kopel s temperaturo
35+2°C.

Krioviale do suhega obrisite s Cisto papirnato brisaco.
Prenesite meSanico s semenom v Ciste testne epruvete.
MesSanico s semenom razredgite z enako prostornino
ekvilibriranega medija G-IVF™ PLUS. Medij G-IVF™
PLUS je treba dodajati v meSanico s semenom po
kapljicah in po vsaki kapljici je treba raztopino previdno
premesati.

Nadaljujte z gradientnim lo¢evanjem po navodilih iz
priro¢nika za G-series.

Specifikacije

Sterilno filtrirano SAL 10°
Analiza prezivetja ¢loveskih semencic [%] 280
Bakterijski endotoksini (analiza LAL)

[EU/mI] <05

Analiza na mi§jem zarodku (MEA) ni bila opravljena

Rezultati preizkusov za posamezno serijo so navedeni
na potrdilu o analizi, ki je priloZzeno vsaki posiljki.

Previdnostni ukrepi

Zavrzite izdelek, &e je celovitost steklenicke kakor
koli okrnjena. Ce je izdelek SpermFreeze Solution™
motnega videza, ga ne uporabite.

Izdelek SpermFreeze Solution™ vsebuje ¢loveski
serumski albumin in gentamicin. Ne uporabljajte pri
bolnikih z znano preobgéutljivostjo/alergijo na katero koli
komponento.

Previdno: Vse izdelke na osnovi krvi je treba obravnavati
kot potencialno kuzne. Izvirni material, na osnovi
katerega je ta izdelek narejen, je bil negativen pri
preizkusu za protitelesa HIV, HBc, HCV in HTLV l/ll in
nereaktiven pri preizkusu za HbsAg, HCV RNA, HIV-1
RNA in sifilis. Nobena znana preizkusna metoda ne more
zagotoviti, da se prek izdelkov na osnovi ¢loveske krvi ne
morejo prenesti povzrogitelji okuzb.

Podijetje Vitrolife zaradi preprecevanja kontaminacije
mo¢no priporoc¢a, da pri odpiranju in uporabi medijev
uporabljate izkljuéno asepti¢no tehniko.

Tveganja za $kodljive u¢inke na sposobnost
razmnoZzevanja in razvoj, povezana z mediji za
zunajtelesno oploditev, vkljuéno z mediji za zunajtelesno
oploditev proizvajalca Vitrolife, niso bila ugotovljena in
niso znana.

Ni za injiciranje.

SV: Anvindningsomrade
Medium for frysning av humana spermier.

Produktbeskrivning

SpermFreeze Solution™ &r ett bikarbonat- och
MOPS-buffrat medium innehallande gentamicin som
antibakteriellt medel och humant serumalbumin.

Anvéands efter ekvilibrering till +20 °C +5 °C.

Forvaringsanvisningar och stabilitet
Forvaras mérkt vid +2 till +8 °C.

SpermFreeze Solution™ &r stabilt fram till det
utgangsdatum som anges pa behallarens etikett och i det
LOT-specifika analyscertifikatet.

Mediumflaskor kan anvandas i upp till tva veckor efter
forsta 6ppnandet. Anvand aseptisk teknik och minimera
tiden utanfor kylskapet. Anteckna 6ppningsdatum pa
flaskan. Kasta verblivet medium senast tva veckor efter
forsta 6ppnandet.

Bruksanvisning

Nedan anges hur SpermFreeze Solution™ anvénds.
Om du inte har anvant den har produkten tidigare

ar verifiering av frysmetoden viktig for att faststélla
spermiernas 6verlevnad.

Vid anvéndning av stran:

Frysning

Arbeta aseptiskt.

Lat sperman likvifiera i minst 10 minuter fére preparering
och kontrollera att bade sperma och SpermFreeze
Solution™ ar rumstempererade.

Mat den totala spermavolymen och utfér en
spermaanalys.

Spad med lika volymer sperma och SpermFreeze
Solution™. SpermFreeze Solution™ ska tillsattas
langsamt och droppuvis till sperman och blandningen
vandas noggrant efter varje droppe som tillsatts. Stang
locket ordentligt och vand roret upp och ned 20 ganger
forsiktigt for att férhindra att det bildas bubblor.

Lat spermablandningen sta i rumstemperatur i 10
minuter.

Mark 0,5 mL stran med patient-ID och ladda
spermablandningen i dem. Se till att det finns Iuft i nedre
delen av straet for forsegling och for expansion av
spermablandningen under frysning. Férsegla straet enligt
stratillverkarens anvisningar.

Placera strana horisontellt p& en 1-3 cm tjock frigolitplatta

i flytande kvave for frysning i gasfasen. Lat ligga i 30
minuter*.

Overfor strana snabbt till flytande kvéve och férvara
vid -196 °C.

* Valfritt. Detta steg kan utféras med hjélp av en
frysmaskin programmerad for langsam frysning av
spermier.

Frysprogram for maskin:

Starttemperatur: +20°C

1.-5 °C/minut il -8 °C

2.Vénta 1 minut

3.-10 °C/minut ill -25 °C

4.-25 °C/minut till -150 °C

Tining

Arbeta aseptiskt.

Ta ut stran fran -196 °C och placera dem i ett vattenbad
vid 35 £ 2 °C i 30 sekunder.

Torka strana torra med en ren pappershandduk och
o6ppna dem enligt anvisningarna fran tillverkaren av
strana.

Spruta ut spermablandningen i rena provrér och spad
med lika delar ekvilibrerad G-IVF™ PLUS. G-IVF™
PLUS ska tillsattas droppvis till spermablandningen och
|6sningen blandas noga efter varje tillsats.

Fortsatt med gradientseparation enligt G-series-
manualen.

Vid anvéndning av kryorér:

Frysning

Arbeta aseptiskt.

Lat sperman likvifiera i minst 10 minuter fére preparering
och kontrollera att bade sperma och SpermFreeze
Solution™ ar rumstempererade.

Mét den totala spermavolymen och utfér en
spermaanalys.

Spéad med lika volymer sperma och SpermFreeze
Solution™. SpermFreeze Solution™ ska tillsattas
langsamt och droppvis till sperman och blandningen
vandas noggrant efter varje droppe som tillsatts. Stang
locket ordentligt och vénd réret upp och ned 20 ganger
forsiktigt for att forhindra att det bildas bubblor.

Lat spermablandningen sta i rumstemperatur i 10
minuter.

Mark 1,5 mL kryorér med patient-1D och ladda
spermablandningen i dessa. Fyll inte kryoréren helt,
innehallet maste kunna expandera.

Placera kryoror uppratt pa en 1-3 cm tjock frigolitplatta
i flytande kvéave for frysning i gasfas. Lat ligga i 30
minuter*.

Overfér kryoréren snabbi till flytande kvéve och férvara
vid -196 °C.

* Valfritt. Detta steg kan utféras med hjalp av en
frysmaskin programmerad fér langsam frysning av
spermier.

Frysprogram for maskin:

Starttemperatur: +20°C

1. -5 °C/minut ill -8 °C

2.Vénta 1 minut

3.-10 °C/minut till -25 °C

4.-25°C/minut till -150°C

Tining

Arbeta aseptiskt.

Ta ut kryor6ren fran -196 °C och placera demi ett
vattenbad vid 35 + 2 °C i 10 minuter.

Torka kryordren torra med en ren pappershandduk.
Overfdr spermablandningen till rena provror.

Spad spermieblandningen med lika delar ekvilibrerat
G-IVF™ PLUS. G-IVF™ PLUS ska tillséttas droppvis till
spermablandningen och I6sningen blandas noga efter
varje tillsats.

Fortséatt med gradientseparation enligt G-series-
manualen.

Specifikationer

Steriffiltrerat SAL 10°
Human spermiedverlevnadstest [%] 280
Bakteriella endotoxiner (LAL-analys)

[EU/mL] <05

Musembryotest har inte utforts.

LOT-specifika resultat finns i det analyscertifikat som
medféljer varje leverans.

Forsiktighetsatgarder

Kasta flaskan om forseglingen ar bruten. Anvand inte
SpermFreeze Solution™ om det &r grumligt.

SpermFreeze Solution™ innehaller humant
serumalbumin och gentamicin. Far inte anvandas till
patienter med kand 6verkanslighet/allergi mot nagon av
komponenterna.

OBS! Alla blodprodukter ska behandlas som potentiellt
smittfarliga. R&material som produkten tillverkats av var
negativa vid test av antikroppar mot HIV, HBc, HCV, och
HTLV I/l och icke-reaktivt mot HbsAg, HCV RNA och
HIV-1 RNA samt syfilis. Det finns inga kénda testmetoder
som garanterar att produkter av humant blod inte 6verfor
smittfarliga amnen.

For att férhindra kontaminering rekommenderar Vitrolife
att medier enbart 6ppnas och anvands med aseptisk
teknik.

Risken for reproduktionstoxicitet och for toxicitet under
tidig embryoutveckling &r for IVF-medier, inklusive
Vitrolifes IVF-medier, inte faststéalld och ar osaker.

Far inte injiceras.

TR: Kullamim Endikasyonu
insan spermi kriyoprezervasyonu igin medyum.

Uriin Agiklamasi

SpermFreeze Solution™ insan serum albimini ve
antibakteriyel ajan olarak gentamisin igeren bikarbonat
ve MOPS tamponlu bir medyumdur.

+20°C + 5°C'ye dengelendikten sonra kullanim igindir.

Saklama talimatlar ve stabilite
+2 ve +8°C arasinda karanlikta muhafaza ediniz.

SpermFreeze Solution™ kap etiketleri ve LOT'a 6zel
Analiz Sertifikasi’'nda belirtilen son kullanim tarihine
kadar stabildir.

Medyum siseleri ilk agiligindan itibaren iki hafta
kullanilabilir, aseptik teknik kullaniniz ve siselerin
buzdolabi digindaki zamanini en aza indiriniz. Siseye
acihs tarihini kaydediniz. Agildiktan iki hafta sonra artan
medyumlari atiniz.

Kullanim Talimatlari

Asagidaki SpermFreeze Solution™'yi kullanmak
icin genel prosedrdiir Bu trinii daha énce
kullanmadiysaniz kriyopreservasyon metodunun
dogrulanmasi sperm yasamini belirlemek agisindan
kaginiimazdir.

Strawlari kullanirken:

Dondurma
Aseptik bir sekilde calisiniz.

Semenin, hazirliktan 6nce en az 10 dakika likefiye
olmasina izin veriniz ve semen ile SpermFreeze
Solution™"in oda sicakliginda oldugundan emin olunuz.

Semenin toplam hacmini 6l¢liniiz ve semen analizini
gerektigi gibi yapiniz.

Esit hacimde semeni ve SpermFreeze Solution™"| diliie
ediniz. SpermFreeze Solution™ yavasca ve damlatilarak
semene eklenmelidir ve karigim, her damla eklendikten
sonra karistiriimalidir. Kapag sikica kapatiniz ve hava
kabarcig! yaratmamaya 6zen gostererek tipl asadiya ve
yukariya dogru 20 kere dondriiniiz.

Semen karisimi 10 dakikaligina oda sicakliginda
birakilir.

0,5ml'lik strawlari hastanin kimlik bilgileriyle etiketleyiniz
ve semen karisimini strawlara ekleyiniz. Strawun alt
kisminda, kapama ve dondurma sirasinda semen
karisiminin geniglemesine miisaade etmek igin bir
miktar hava boslugunun kaldigindan emin olunuz. Straw
Greticisinin talimatlarina gére strawu kapatiniz.

Strawlari 1-3 cm'lik strafor levha (izerinde sivi nitrojen
banyosuna buhar fazinda donmasi igin yatay olarak
yerlestiriniz. 30 dakika birakiniz*.

Strawlari hizlica sivi nitrojene transfer ediniz ve -196
°C'de saklayiniz.

* Opsiyonel, bu adim sperm dondurmasi igin
programlanmig yavas dondurma makinesi kullanarak
uygulanabilir.

Makine i¢in dondurma programi:
Baslangig sicakhgi: +20°C

1.-8 °C'ye kadar -5 °C/dakika

2. 1 dakika tutunuz

3.-25 °C'ye kadar -10 °C/dakika
4.-150°C’ye kadar -25°C/dakika

Cozme

Aseptik bir sekilde calisiniz.

Strawlari -196 °C'den gikarin ve 30 saniyeligine 35+ 2 °C
su banyosuna yerlestiriniz.

Temiz kagit havluyla strawlari kurulayiniz ve strawlarin
treticilerinin talimatlarina gére aginiz.

Semen karigimini temiz test tipline gikariniz ve esit
miktardaki dengelenmis G-IVF™ PLUS ile diliie ediniz.
G-IVF™ PLUS semen karisimina damlatiimalidir ve
cozelti her eklemeden sonra dikkatlice karistiriimalidir.

G-series Kullanim Kilavuzuna gére gradyan ayrimina
devam ediniz.

Kriyovialleri kullanirken:

Dondurma
Aseptik bir sekilde ¢aliginiz.

Semenin, hazirliktan 6nce en az 10 dakika likefiye
olmasina izin veriniz ve semen ile SpermFreeze
Solution™"in oda sicakliginda oldugundan emin olunuz.

Semenin toplam hacmini élgliniiz ve semen analizini
gerektigi gibi yapiniz.

Esit hacimde semeni ve SpermFreeze Solution™"| diliie
ediniz. SpermFreeze Solution™ yavasca ve damlatilarak
semene eklenmelidir ve karigim, her damla eklendikten
sonra karistinimalidir. Kapag sikica kapatiniz ve hava
kabarcigi yaratmamaya 6zen gostererek tiipii asagiya ve
yukariya dogru 20 kere déndurliniiz.

Semen karisimi 10 dakikaligina oda sicakliginda
birakilir.

1,5 ml'lik kriyovialleri hastanin kimlik bilgileriyle
etiketleyiniz ve semen karisimini kriyoviallere yiikleyiniz.
Genislemelerine miisaade etmek igin kriyovialleri tam
doldurmayiniz.

Kriyovialleri 1-3 cm'lik strafor levha tizerinde sivi nitrojen
banyosuna buhar fazinda donmasi igin yatay olarak
yerlestiriniz. 30 dakika birakiniz*.

Kriyovialleri hizlica sivi nitrojene transfer ediniz ve -196
°C'de saklayiniz.

* Opsiyonel, bu adim sperm dondurmast igin
programlanmis yavas dondurma makinesi kullanarak
uygulanabilir.

Makine igin dondurma programi:

Baslangig sicakligi: +20°C

1.-8 °C'ye kadar -5 °C/dakika

2. 1 dakika tutunuz

3.-25 °C'ye kadar -10 °C/dakika

4.-150°C'ye kadar -25°C/dakika

Gozme

Aseptik bir sekilde galisiniz.

Kriyovialleri -196 °C'den gikarin ve 30 saniyeligine 35 + 2
°C su banyosuna yerlestiriniz.

Kriyovialleri temiz kagit havluyla kurulayiniz.
Semen karigimini temiz test tliplerine transfer ediniz.

Semen karigimini esit miktardaki dengelenmis G-IVF ™
PLUS ile diltie ediniz. G-IVF™ PLUS semen karigimina
damlatiimalidir ve gozelti her eklemeden sonra dikkatlice
karistiniimalidir.

G-series Kullanim Kilavuzuna gére gradyan ayrimina
devam ediniz.

Ozellikler

Steril filtrelenmis SAL 10
insan Spermi Yasam Testi [%)] 280
Bakteriyel endotoksin (LAL testi)

[EU/mI] <0.5

Fare Embriyo Testi yapilmadi

LOT 6zel test sonuglari her teslimatta sunulan Analiz
Sertifikasinda mevcuttur.

Onlemler

Sise butiinligl bozulmusgsa Urlind atiniz. SpermFreeze
Solution™ bulanik goriinlyorsa kullanmayiniz.

SpermFreeze Solution™ insan serum albiimini ve
gentamisin igerir. Bilesenlerden herhangi birine asiri
duyarlih@i/alerjisi oldugu bilinen hastalarda kullanmayin.

Dikkat: Tiim kan driinlerine potansiyel bulasici olarak
muamele edilmelidir. Bu Griintn turetildigi kaynak
malzeme, HIV, HBc, HCV, HTLV I/Il antikorlari igin test
edildiginde negatif ; HbsAg, HCV RNA ve HIV-1 RNA
ve frengi icin test edildiginde reaktif olmayan olarak
bulunmustur. Bilinen higbir test yontemi insan kanindan
tiretilen Grlinlerin bulasici ajan iletmeyecegini garanti
edemez.

Vitrolife, kontaminasyonu 6nlemek igin medyumlarin
sadece aseptik tekniklerle agiimasini ve kullanilmasini
siddetle onermektedir.

IVF medyumlari (Vitrolife'in IVF medyumlari dahil olmak
uzere) igin Ureme toksisitesi ve gelisimsel toksisite
riskleri belirlenmemistir ve kesin degildir.

Enjeksiyon igin degildir.

EN, BG, CN, CS, DA, DE, EL,

ES, ET, FI, FR, HR, HU, IT, LT,

LV, NLN, NB, PL, PTE, RO, SK,
SL, SV, TR: For technical support/

3a TexHuyecka noaapbxKaliEARZIE/

Pro technickou podporu/Kontakt teknisk
support/Technischer Support/T'ia Texvikn
utrooTApign/Asistencia técnica/Tehnilise toe
jaoks/Teknista tukea varten/ Pour contacter
I’assistance technique/Za tehnicku
potporu/Technikai terméktamogatas/ Per
I'assistenza tecnica/Techninei pagalbai/
Tehniskaj; Voor technisch
ondersteuning/For teknisk stotte/Wsparcie
techniczne/Para o apoio técnico/Pentru
asistenta tehnica/Pre technicki podporu/
Za tehni¢no podporo/For teknisk support/
Teknik destek igin:

PIIgY

Americas
Tel: + 1-866-848-7687
E-mail: support.us.fertility@vitrolife.com

Europe, Middle East, Asia, Pacific, Africa
Tel: +46-31-721 80 20
E-mail: support.fertility@vitrolife.com

Vitrolife Sweden AB, Gustaf Werners gata 2, SE-421 32
Vastra Frélunda, Sweden (visiting address). Box 9080,
SE-400 92 Goteborg, Sweden (postal address).
Vitrolife Inc., 3601 South Inca Street, Englewood CO
80110, USA.

Vitrolife Pty. Ltd., Level 10, 68 Pitt Street, Sydney NSW
2000, Australia.
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