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€N Indication for use
Medium for cryopreservation of human sperm.
Contraindications

SpermFreeze Solution™ contalns gentamicin. Do not use in
patients with known h to the

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.

The summary of safety and clinical performance can be found
at www.vitrolife.com

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 product shall be used by an IVF professional.

The patient target group is an adult or reproductive-

age population that undergoes IVF treatment or fertility
preservation.

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/minto -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
Aseptically filtered

Human Sperm Survival Assay [%] 280

Bacterial endotoxins (LAL assay) [EU/mL] <05

S EHISpermFreeze SolutionfhREHs K. B IR ZH AN
SpermFreeze SolutionE¥E&H, §FIN—EEHEE/ IV O(HR:
B IERETF, ETFHER0R, ERABFESH.
ERTHERTRAYI0DH.

7£0.5 MLEE HTEBEID, FEERESMMAEZEN.
REZENRRAZL—HHES=EUSO, FRUERTER

ypaBHoBeLLeHHo# cpeabl G-IVF PLUS. G-IVF PLUS
HeobxoanMo A06aBNATL MeANEHHO, MO KannaMm, 1 akkypaTHoO
b 06pa3eL| nocne Ao6: Vst KaX 0/ Kanmu.

[anee ncnonbayiTe rpagueHTHoE pasaenexve B
COOTBETCTBIM C MHCTPYKUMAMM, U3NOXKEHHbIMU B PYKOBOACTBE
o aKCnnyartauum K nuHeiike G.

AMOFRBAK RIREEEFT RAOESHBREEHO.
BEEKTREERITRAPHL-3 cmilFiR EURIES
BERASPL R BEI0D
BEERERABERAPHE-196 CRFo

TALER K, RS BRI BRI ERE T RE R RIS RN
RHER

YRR +20°C

1. -5°C/minZE-8°C

2. fRFF1 min

3.-10°C/min E-25°C

4.-25°C/min & -150°C

8%

TE#RF

R EM-196 "CRAPERH, FHTE3512 *CRA30%,
BEERTRNEDET, HRBEZEEM ROESRA
THZE.

BERRAMEBET20LED, HASETHFHG-IVF™
PLUSH# . G-IVF PLUSR B 183 B RN EIERR &Y, S5
—TAEAREBE RS,

TRIEG- R 5 IR FERHTRED B

RS RER:

BE

TERE

FEI& 2 BifERE AR E
SolutiontJAFIE R,
MERER SR, HRBERTAERD o

FE@EAISpermFreeze SolutionFHEEkE R, RS Z AN
SpermFreeze SolutionEI¥E&, §RM—AEGEH R/ UAREE
EYIERETF, ETFHER0R, IBRESESE,

ERTRERBRREEMI0S .

L5 mUAKRE LARERE D, AR S MMAE RS
RN 4 R BRI, BRSNS R KA ZE,

BRREBEEREERT TRATIL-3 ciFiR L LUSHIE
THEBRASPL R AHEI0DH"

B RERERBERAPHIE-196 “CHR1F.
TRNER K, RS WA AR BT IOREF RS
RFER
HSHRIRRE:+20°C
1. -5°C/minZ-8°C
2. fRFF1 min
3.-10°C/min E-25°C
4.-25°C/min E -150°C
8%
TE
%R E M-196 *CRAIFRER L, HE35+2 “CKiB1053 ¥4,
BERERTRADET.
R EMEBE TR E P,
AFRTHIFHG-IVF PLUSHEIERE S, G-IVF PLUSKL
FIDBZHRNIERREY S, BRN—EEARBE N

105350, HIBRIERISpermFreeze

Y

c bukaums

MpohnnLTPOBAHO C UCTONbL30BAHNEM ACeNTUYECKOM
METOfNKN.

TecT Ha HOCTS (i )
cnepmaro3onaos [%)] 280
BakTepuansHble aHaoToKCHHBI (LAL-TecT) [EQ/mn] <05

SYIIONING wiUONN|OS 8ZodI4WIRdS L0'SLiLE

TexHuKa u ceegeTte 40 MUHUMYM BpEMETO Ha ﬂpeCTOﬁ WN3BbH
xnagunHvka. 3anuiuete aarata Ha oteapsHe Ha 6yTunkara.
MsxabpneTe OCTaTb4HOTO KOMM4ECTBO Cpeaa He No-KbCHO OT
[/BE CeaMULM Cnej MbpBOTO OTBapsiHe.

Yka3saHus 3a ynotpe6a

MpopykTT TpsGBa Aa Ce M3NOM3Ba OT CMIEUMANICT N0 MHBUTPO
onnoxaaHe (IVF).

Llenesata rpyna oT nauueHT € nonynauus ot Bb3pacTHU Unn
XOpa B penpoAyKTUBHA Bb3PacT, KOMTO ca noanoxeru Ha IVF
Tepanusi unv 3anassaHe Ha nnoJoBUToCTTa.

Mo-nony e onucana obuiara npoweaypa 3a u3rnonasaHe

Ha SpermFreeze Solution. Ako focera He cTe U3nonasanu
TO3U MPOAYKT, e Aa Bepucumpate MeTosa 3a

TecT OMBPMOTOKCMUHOCTI Ha 1-KNETOUHbIX
am6puoHax mblwu (MEA, Mouse Embryo Assay)
He npoeoauncst

Kpuonpesepeauvs, 3a Aa Ce rapaHTMpa oLensiBaHeTo Ha
cnepmarosonanTe.

Mpu Ha cnamku:

KonTpons pH

TecT Ha OCMONANBLHOCTL

Pesynbratbl TeCTOB A1151 KOHKpeTHoro JIOTA ocTynHbI B
Ceprudukate aHannaa, KOTopbIii BXOAUT B KOMMMEKT Kax/aon
nocTaBKkm.

Mepb! NpeAOCTOPOXHOCTH

YTUNnamMpyiTe NPOAYKT, ECNN LENOCTHOCTL hnakoHa
HapyLlweHa. He ncnonbayiite pactsop SpermFreeze Solution,
€CIY OH BBIMMISANT MyTHBIM.

Cpepa SpermFreeze Solution coaepxuT Yenosedeckuit
CbIBOPOTOYHBIi anbGyMuH.

MpenynpexaeHue: BCe Npenapars! KPOBY CRIEAYET CYUTaTh
NoTeHUManbHO NaToreHHbIMM. VICXOAHOE Chipbe, M3 KoTOporo
661N NOMY4eH AaHHBIN NPOAYKT, NOKA3ano OTPULATENbHBIE
PpesynbTaThl B aHanM3ax Ha BbisiBrieHmne aHTuTen k BUY,
snepHbIM aHTUreHam BB, BI'C, k aHTurenam TIBY I/1l
OTCYTCTBUE peakLMi Ha NOBEPXHOCTHBIN aHTureH BB, PHK
BI'C, PHK BUY-1 1 cucounuc. Hu 0avH U3 U3BECTHBIX METOL0B
aHanm3a He rapaHTUpyeT, YTO MPOAYKTI, MOMyYeHHbIe

13 YETIOBEUECKOM KPOBM, HE SIBNSIOTCS NEPEHOCHMKaMM
NaToreHHbIX areHToB.

Bo uabexaHue koHTaMuHaumm komnaxms Vitrolife
HACTOSATENbHO PEKOMEH/YET BCKpLIBATh U UCMONb30BaTL
Cpefibl TOMBKO C NPUMEHEHNEM aCemTUYECKOI METOANKM.

PYCKY PenpofyKTUBHOM TOKCMYHOCTY 1 9MBPUOTOKCHYHOCTH
cpen ana OKO, knioyas cpeab ans IKO komnanum Vitrolife,
He OMpe/eneHbl 1 OCTAKOTCS HESICHBIMU.

060 BCex CepbesHbIX HECHACTHBIX CryyasX B CBA3N
C MCMOMNb30BaHNEM YCTPOICTBA CriedyeT coobLyars

Tenio n 8 HbI OpraH Ba-unexa,
B KOTOPOM 3apericTpUpOBaH Nofb3oBaTeslb UMMM NaLneHT.

He ncnonbaosath Ans MHbeKumit.

Mo 3aBepLeHnn NpoueAypbI MPOAYKT NOANEXNT yTUIM3aLn
B COOTBETCTBUY CO CTAHAPTHOIM KIMHUYECKOM NPaKTUKOM,
OTHOCSILLEHCS K ONACHBIM OTX0AaM.

OnucaHue cumBonoB

Cumeon Hassanue

O6paTUTECh K MHCTPYKLMM NO MPUMEHEHMIO.

OcTopoxHo!

Uarotosutens

PaBorere acenTuuHo.

Ocrasete [a ce BTe4YHN B Ha
MUHUMYM 10 MUHYTU Npeau NPUrOTBSHETO 11 1 ce yBepeTe,
Ye u cnepmara, u SpermFreeze Solution ca cbe cTaHa
Temneparypa.

pete 06LLms 06em Ha "
HeobX0ANMKMs aHanua Ha cnepma.

P C paBHM 06emn SpermFr Solution.

SpermFreeze Solution Tps6ea aa ce npubass kbM cnepmara

6aBHO 1 Ha Kanku, KT CMeCTa BHUMATENHO Ce HaKraHs cnen
Ha BCsika Kanka. cTerHato

n P enpyeeTkara P \nony 20 MbTu, KaTo

BHWMaBaTe Aa He ce obpasysat MexypueTa.

MuKcTypaTa CbC CepMaTo3ouav Ce oCTaBst Ha CTaiHa
Temneparypa B npogbixeHne Ha 10 MUHYTH.

O6o3HayeTe Ha cnamkuTe ot 0,5mL naeHTUUKaLNOHHUTe
[laHHY Ha NaLMeHTa 1 3ape/eTe CMeCTa ChC CNepmMaTo3onam B
cnamknTe. Ysepere ce, Ye € 0CTaHaso N3BECTHO KONNYECTBO

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 pfemistéte kryogenni ampulky 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:
Pogatecni 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 az-150 °C

Rozmrazova
Pouzivejte aseptické postupy.

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

Otrete kryogenni ampulky do sucha ¢istou papirovou utérkou.
Preneste smés obsahujici sperma do ¢istych zkumavek.

Ztedte smés obsahuijici sperma stejnym objemem pfipravku
G-IVF PLUS v rovnovazném stavu. Pipravek 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

Asepticky filtrovano

Test regenerace lidského spermatu [%] 280
Bakterialni endotoxiny (LAL test) [EU/mI] <05
Test na mysich embryich neproveden

pH testovano

Osmolalita testovana

permFr Solution Rat Ir 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 muss den Spermien
langsam und trépfchenweise zugegeben werden. Schwenken
Sie die Mischung nach jedem Tropfen vorsichtig. SchlieRen Sie
den Deckel fest und kippen Sie das R6hrchen 20 Mal auf den
Kopf. Dabei durfen sich keine Blaschen bilden.

Lassen Sie die Spermienmischung 10 Minuten bei
Raumtemperatur ruhen.

Kennzeichnen Sie die 0,5-ml-Cryo-R6hrchen mit der Patienten-
ID und ziehen Sie die Spermienmischung in die Rohrchen.
Unten in den Rohrchen muss sich eine Luftblase bilden. Sie
dient zur i g und erlaubt ig die Ausdehnung
der Spermienmischung wahrend des Einfrierens. VerschlieRen
Sie das Réhrchen gemalk den Anweisungen des Herstellers.

Legen Sie die Rohrchen waagerecht auf eine 1 bis 3 cm dicke
Styre in einem Flissigsti um das Einfrieren
in der Dampfphase einzuleiten. 30 Minuten ruhen lassen.*

Rohrchen schnell in den Flissigstickstoff tauchen und bei
-196 °C lagern.

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

Einfrierprogramm fiir die Maschine:

Starttemperatur: +20 °C

1.-5°C/min auf -8 °C

2.1 min ruhen lassen

3.-10 °C/min auf -25 °C

4.-25 °C/min auf-150 °C

Auftauen

Aseptisch arbeiten.

Nehmen Sie die Réhrchen aus dem -196 °C kalten Behélter

und geben Sie sie fiir 30 Sekunden in ein Wasserbad mit einer
p irvon 35+2°C.

Bb3/lyX B JONHaTa 4acT Ha KOETO € H
Npu 3aneyaTBaHe 1 3a Aa Ce OCUTypu PasLUNPEHNETO Ha
CMecTa CbC CrepMaTo30uay o Bpeme Ha 3ampassisaHeTo.
BaneyaraiiTe cnamkara B CbOTBETCTBUE C MHCTPYKLMUTE Ha
MPOWU3BOAVTENS HA CHIAMKM.

[MocTaBeTe CriamkiTe XOPU3OHTAIHO Ha a30THY Mapn Ha
pa3cTosHme 1 — 3 cm oT pbGa Ha kyTUsiTa OT CTUPONOp

3a 3ampa3siBate B rasoobpasHara dasa. Ocrasete rm B
npoabkeHne Ha 30 MUHYTU*.

Bbp30 npexebpneTe cnamkuTe B TEYEH a3oT U CbXpaHsBaiTe
npu-196°C.

* Mo xenaHue, Tasn CTLMNKA MOXeE Aa Ce OCbLIECTBM Ypes
v3nonasaHe Ha GaBHO3aMpa3siBaly anapar ¢ nporpamara 3a
3ampassiBaHe Ha ciepma.

AnapaTHa nporpama 3a 3amMpassisaHe:

HauanHa Temneparypa: +20°C

1.-5°C/muH. po -8°C

2. 3agpbxTe 1 MUH.

3.-10°C/muH. po -25°C

4. -25°C/MuH. po -150°C

Pa3mpa3ssBaHe

PaBorete acenTuuHo.

W3sapete cnamkuTe ot -196°C 1 i1 nocTaseTe BbB BoaHa GaHa
Ha 35 + 2°C B npoabmxeHue Ha 30 cekyHau.

WaBbpLueTe cnamkuTe ¢ YucTa candetka, 3a Aa rv noacyLmnTe,

[Mara nsrotoBnexus

S A=

nm cbrmacHo Ha Tens
Ha cramkuTe.

WaTnackaiite MUKCTypaTa CbC CNepMaTo30MaN B YNCTH

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

Preventivni opatieni

V pfipadé porudeni lahviky vyrobek zlikvidujte. NepouZivejte
pfipravek SpermFreeze Solution, mate-li pocit, Ze je zakaleny.
Ptipravek SpermFreeze Solution obsahuje lidsky sérovy
albumin.

Upozornéni: Se véemi krevnimi produkty musi byt nakladano
jako s potencialné infekénimi. Zdrojovy material, z néhoz je
tento produkt vyroben, byl negativni podle testt na protilatky
proti HIV, HBc, HCV, a HTLV I/ll a bez reakce na protilatky
proti HbsAg, HCV RNA a HIV-1 RNA a syfilis. Zadné znamé
testovaci postupy nemohou zajistit, ze produkty vyrobené z
lidské krve nezpusobi prenos infekci.

Pro vylou¢eni kontaminace spoleénost Vitrolife dirazné
doporucuje, aby se pfipravky oteviraly a pouzivaly pouze
pomoci aseptického postupu.

Rizika reprodukéni toxicity a vyvojové toxicity u pripravkd pro in
vitro fertilizaci (IVF), vEetné& IVF pfipravki spoleénosti Vitrolife,
nebyla stanovena a nejsou znama.

Kazda zévazna nehoda, ke které doslo v souvislosti se
zafizenim, by méla byt nahlasena vyrobci a pfislusnému
organu ¢lenského statu, v némz se uzivatel a/nebo pacient
nachazi.

Neni uréeno pro injekéni podavani.

Po skonéeni procedury zlikvidujte produkt v souladu se
slandardmml klinickymi postupy pro nebezpeény odpad ze
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HeoBXxoaMMMA aHanus Ha cnepmarosouauTe.

¢ paBHu o6emu SpermFr Solution.
SpermFreeze Solution Tpsi6ea Aa ce npubaes kKbM cnepmara
6aBHO 1 Ha Karky, KaTo CMeCTa BHUMATENHO Ce HaKMaHs cnen
Ha BCsika Kanka. cTerHato
[ P enpysetkaTa Pt \nony 20 msTu, KaTo
BHUMaBare /ia He ce 06pasyBar MexypyeTa.

MwukcTypara CbC CnepMaTo3onayn ce ocTaBs Ha cTanHa
Temnepartypa B NpoabiikeHue Ha 10 MUHYTU.

O6o3HaveTe Ha kpuosmankute ot 1,5mL

ych zafizeni.

da: indikation for brug

Medium til cryopreeservering af human saed.

Kontraindikationer

SpermFreeze Solution™ indeholder gentamicin. M ikke
anvendes til patienter med kendt overfalsomhed/allergi over
for komponenten.

Produktbeskrivelse

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

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

Et resumé af den sikkerhedsmaessige og kliniske ydeevne kan
findes pa www.vitrolife.com.

Opbevaringsinstrukser og stabilitet

Opbevares markt ved +2 til +8 °C.

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

kan anvendes i op til to uger efter farste abning.
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I'U: NokasaHus K npumeHeHno
Cpena ANsi KPUOKOHCEePBaL MK CnepMbl Yenoseka.

CE#Rig (Conformité Européenne)

npOTMBOnOKaJaHMN

Cpepa SpermFreeze Solution™ conepuT reHTaMuuuH. He
MCMOnb3yiiTe ANs NAUNEHTOB C YCTAHOBNEHHON NOBLILIEHHOM
UYBCTBUTENLHOCTBIO UMY ANNEPTUeil Ha BTOT KOMTMOHEHT.

o] npoaykra

Mouse Embryo Assay not performed

pH tested

Osmolality tested

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.

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/Il 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.

Any serious incident that has occurred in relation to the device
should be reported to the manufacturer and the competent
authority of the Member State in which the user and/or patient
is established.

Not for injection.

Discard the product according to standard clinical practice for
medical hazardous waste when the procedure is finished.

Symbols Glossary

*Medical devices — Symbols to be used with information to be
supplied by the manufacturer (ISO 15223-1:2021).

PactBop SpermFreeze npeacrasnsiet coboit cpeay ¢ MOPS-
6ukapGoHaTHbIM Gychepom, coaepialllyio reHTaMULIMH B
Ka4ecTBe aHTUBAKTEPUATNLHONO areHTa, a TakKe YeNoBEHECKMi
CbIBOPOTO4HBIN @nbByMUH.

Anganp:
+20£5°C.
Kparkue cBeieHus 0 6e30MacHOCTI 1 KIMHYECKUX
XapakTepucTMKax MOXHO HalTi Ha caiite www.vitrolife.com

nocne yp npy Temneparype

Ve Xp
XpaHuTb B TEMHOM MecTe npu Temneparype ot +2 o +8 °C.

N CT: OCTb

PacTeop SpermFreeze ocTaeTca cTabunbHbIM 0 NCTEHeHUA
CpoKa rofiHOCTK, yKa3aHHOro Ha aTukeTke 1 B CepTudmkare
aHanusa K KoHkpeTHomy JIOTY.

®NaKoHBI CO CPEaMy MOTYT BbiTb UCMOMb30BaHEI B TEYEHNE
7BYX HeAlenb NoCrie BCKPLITUS; NCTIONbL3YiiTe acenTu4eckyio

" iTe Bpems BHe
xonoauneHuka. 33auKkcnpyiTe 1aTy BCKPLITUA Ha thnakoHe.
YTUnuamMpyitTe oCTaTki Cpefl He No3fiHee, Yem Yepes Ase
HeZenM Nocre BCKPbITHS.

WHCTPYKUMS NO NPUMEHEHMIO

MpoaykT npt ana cr

B o6nacti IKO.

Llenesasi rpynna npefcTaBnsieT CoGow B3POCIbIX NaUNEHTOB
penpoaykTuBHoro T neveHne

meTogom OKO nnm B Uensx coxpaHeHns hepTUnbHOCTU.
[lanee npeacTasneH oBLWI aNropuUTM MCNOML30BAHMS
pacteopa SpermFreeze. Ecnu Bbl He UCNONb30BaNN AaHHbIN
NpOAYKT paHee, HeoBXOMIMO NPOBECTV BEpUUKALIMIo MeToa

€N Indication for use
Medium for cryopreservation of human sperm.
Contraindications

SpermFreeze Solution™ contains gentamicin. Do not use in
patients with known hypersensitivity/allergy to the component.

Product Description
SpermFreeze Soluhon isa b\carbonale and MOPS buffered

DaHH1 Ha " CMecTa CbC CriepMarosonay
B Kpyosuankute. He naneTe KpuoBuarnkure gorope, 3a ga
OCTaHe MSICTO 3a pasLumpeHie.

MocTaseTe KPUOBMATNKUTE U3NPABEH HA/L A30THUTE Napy

Ha paacTosHue 1 — 3 cm oT pbGa Ha OT CTUPropHaTa KyTust
3a 3ampassiBate Ha napu. OCTaBeTe M B NPOAbIIKEHVE Ha
30 MuHyTH*.

B1p30 NpexsbprieTe KPUOBMATKMTE B TEYEH a30T 1
cbXxpaHsBaiite npu -196°C.

* Mo %enaHue, Taau CTbNKa MOXE Aa Ce OCBLIECTB Ypes

medium 1as an agent and
human serum albumin.

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

The summary of safety and clinical performance can be found
at www.vitrolife.com

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 product shall be used by an IVF professional.
The patient target group is an adult or reproductive-

age population that undergoes IVF treatment or fertility
preservation.

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

KpWoKoHcepBaLuu, 4Tobbl ybeantses B
crnepmaro3ovaos.

Mpu MCNoNbL30BaHUM CONOMMUH:

3amopaxuBaHue
PaGoTaiiTe B aCenTUYECKIX yCrIOBUSIX.

PagBaskre osikynsiT paBHbiM 0GbeMOM pacTsopa SpermFreeze.
il

Solution k a8KynsATY MeaNeHHo,

Kaxaoit kannu. MnoTHO 3aKpoiiTe KpbILLKY

npoGupKy 1 nepesepHITe ee 20 pa3 BBEPX AHOM 1 0GpaTHO, He

OcTaBbTe Nory4eHHyIo CMeCh NPU KOMHATHOI TeMnepaType

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 1 +20°"

COfMOMMHbI B COOTBETCTBUM C UHCTPYKLMSIMM npowsao/qmensn

MoMecT1Te CONOMIHbI,YNOXKEHHbIE FOPU3OHTANBHO Ha NINCT

TonwmHow 1-3 cm, B 6aHio Hafl )KUAKUM a30TOB

BKMAKW @30T 1 XpaHUTE Npu

cnepmel.

" Reference and o
Symbol Title bol ID Mpexae yem NPUCTYNUTL K NOATOTOBKE, AaiTe IAKYNATY
Symbo He MeHee 10 MUHYT ANsi PaskKEHNs! 1 Y0CTOBEPLTECH,
DE Consult instructions Refno: 5.4.3 4TO 3AKYNAT U SpermFreeze Solution UMeIOT KOMHaTHYIO
for use Temneparypy.
A Caution Refno: 5.4.4 I/Iamepvbre 06Lnit 06bem asikynsiTa, Npu HE0BXo0AUMOCTU
cnepmorpammy.
“ Manufacturer Refno: 5.1.1
permFr
M Date of manufacturer | Refno: 5.1.3 N0 KannsiM, 1 akKypaTHo NepemelLnBaiiTe obpasel nocne
E Use-by date Refno: 5.1.4
Batch code Refno: 5.1.5
Ha 10 MUHYT.
Catalogue number Refno: 5.1.6
HaHecuTe Ha conomuHbl o6bemom 0,5 mkn
Sterilized using WAEHTUDUKALIMOHHBI HOMEP NaLMeHTa U HanomnH1Te NX
aseptic processing Refno: 5.2.2 pa3BeaeHHbIM 3sIKyNSTOM. YGeauTech B TOM, YTO Ha KOHLE
techniques CONOMMHBI OCTAnNOCh AOCTATO4HO MECTa ANA 3anansanus 1
i i BO3MOXHOIO cmecu npu
O Single sterile barrier Refno: 5.2.11
system
CONOMMH.
‘z'c/r“ Temperature limit Refno: 5.3.7
S Keep away from ANA 3aMOPaXMBaHUs B NapoBoii dae. OcTasbTe uX Ha 30
AN sunlight (light Refno: 5.3.2 MUHYT".
sources)
- - BeicTpo nep:
Contains a medicinal | o ¢ .54 Temneparype -196 °C.
substance
- * Kak Bapu1aHT, 3TOT LWar MOXHO BbINOSHSITb, HCOMNb3Ys!
Contains human annapar Anst MEANIeHHOTO 3aMOPaXVBaHNs,
blood or plasma Refno: 5.4.6 3anpory Hblil Ha
derivatives
Mporpamma 3aMopaxvsaHns Ans annapara:
Medical Device Refno: 5.7.7 HauansHas Temnepatypa: +20 °C
European conformity 1.-5°C/muH o -8 °C
(CE) mark with Notified
c G CE Mark (Conformité | Body identification 2. Beinepyvieaty 1 miH.
2460 | Européenne) number as defined 3.-10 °C/muH po -25 °C
in Regulation (EU) 4.-25 °Cln 30150 °C
2017/745 Annex

CHINA
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W3enekuTe conommHbl 3 -196 °C 1 nomecTuTe UX B BoAY Npu
Temnepartype 35 + 2 °CC Ha 30 cekyHa.

BbITpuTE CONOMUHBI HACYX0 YNCTON ByMaXHON candeTkoil n
OTKPOWTE, Cieflyst UHCTPYKLMSIM NPOM3BOANTENS CONOMMH.

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

Aseptically filtered

Human Sperm Survival Assay [%] 280

Bacterial endotoxins (LAL assay) [EU/mL] <0.5

Mouse Embryo Assay not performed

pH tested

Bbineiite passefeHHbIit 9AKyNAT B YMCTbIE
¥ pa3seauTe paBHLIM 06LEMOM NPEABAPUTENLHO
ypaBHoBeLLeHHol cpeabl G-IVF™ PLUS. G-IVF PLUS
HEOBX0AMUMO 106aBNATE MEANEHHO, N0 KANMISIM, 1 akkypaTHO
nepemeLunBaTh 06pasew nocrne 406aBNEHMs Kaxaou Kanmu.
[lanee vcnonbayiite pasaenexue B rpaaueHTe NNoTHOCTH B
COOTBETCTBUN C 3

N0 3KCNyaTaunm K nuHerike G.

Mpu ncnonb3oBaHMM KPUONPOBMPOK:
BamopaxwBaHne

PaBoTailTe B acenTU4ecKMX yCroBUSIX.

TMpexae Yem NPUCTYNUTL K NOArOTOBKe, AaiTe SAKYNATY

He MeHee 10 MUHYT ANsi PaskKEHNs! 1 Y0CTOBEPLTECh,

4TO 95KYNAT U SpermFreeze Solution UMelOT KOMHATHYIO
Temneparypy.

Wamepete 06Linit 06bem askynsaTa, npu HeobxoaumocTn
caenaiite ciepMorpammy.

Pa3baBbTe asKynsT paBHLIM 06beMoM pacTeopa SpermFreeze.
[o6aensitte SpermFreeze Solution k 3skynaTy MeanexHo,

N0 KannsiM, 1 akKypaTHo NepemelLnBaiiTe obpasel nocne
[no6aBneHns Kaxzoi kannu. MnoTHo 3akpoiiTe KpbILLKY
npo6upky 1 nepesepHuTe ee 20 pa3 BBEPX AHOM 1 0BPATHO, He
[Aonyckasi 0GpasoBaHys My3biPbKOB.

OcTaBLTe NMONyu4eHHYI0 CMECh NPY KOMHATHOI TeMnepaType
Ha 10 MUHYT.
PasHecuTe no kpuonpo6upkam obbemom 1,5 mn

HHBIM WAEHT MU
NaLMEHTa 1 HamnoNHUTE UX PasBefieHHbIM dsKynsToM. He
3anonHsTE KPMONPOBUPKN NOMHOCTBLIO, YTOGLI OCTaBUTL
MECTO A5t BO3MOXHOTO PACLIMPEHNS CMECH.

MomecTnTe KpUONPOBUPKIA B BEPTUKAMNLHOM NOMOXEHNN Ha
TMCTe NeHonnacra TonwuHon 1-3 cm B 6aHI0 Hag XUakuM
a3o0ToM Ans 3amopaxusaHns B naposoi ase. OcTasbTe UX
Ha 30 MUHYT*.

BLICTPO NepeHecHTe KpUONPOGHPKM B XIKUIA 30T U XpaHuTe
npu Temnepatype -196 °C.

* Kak Bapu1aHT, 3TOT LWar MOXHO BbINOSHSITb, HCMOMNb3Ys!
annapar Ans MEANIeHHOTO 3aMOPaXVBaHNS,
3anpory HbliA Ha

cnepmbl.
Mporpamma 3amMopaxuBaHus Ans annapara:
HauanbHas Temnepartypa: +20 °C

1.-5°C/MuH 1o -8 °C

2. BbipepxuBatb 1 MUH.

3.-10 °C/muH po -25 °C

4.-25 °C/muH o -150 °C

Pa3mopaxuBaHue

PaGortaiiTe B aCenTU4ECKIX yCroBusiX.

W3enekuTte kpronpobupku ua -196 °C u nomectuTe ux B
BOAsHYI0 GaHto npy Temnepartype 35 + 2 °C Ha 10 MUH.

BbITpUTE KPUONPOGUPKYM HACYXO HUCTONM

Osmolality tested

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.

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/ll 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.

Any serious incident that has occurred in relation to the device
should be reported to the manufacturer and the competent
authority of the Member State in which the user and/or patient
is established.

Not for injection.

Discard the product according to standard clinical practice for
medical hazardous waste when the procedure is finished.

bg: Moka3saHus 3a ynotpe6a

Cpepasa Ha HOBELLKM!

npOTVIEOnDKaJaHMﬂ

SpermFreeze Solution™ cbabpxka reHTamuumH. [1a He ce
3M10N3Ba NPY NMaUMEHTH C N3BECTHA CBPbXHYBCTBUTENHOCT/
anepris KbM KOMMOHEHTa.

OnucaHue Ha npoaykra

SpermFreeze Solution npeacraensisa 6ydepupata ¢
6ukapGoHat 1 MOPS cpepa, cbabpkalla reHTaMULMH KaTo
aHTUGaKTEPUanHO CPEACTBO U YOBELIKM CEpyMEH anbymuH.

Ba ynotpeba cnen eksunnbpupare no +20 + 5°C.
0O606LUeHVe Ha MHdOpMaLusiTa 3a GezonacHocTTa
KNUHWYHUTE NokasaTeni Moxe Aa 6bae HaMepeHo Ha WwWw.
vitrolife.com

WHCTPYKUMM 3a CbXpaHeHue U CTabunHocT
[la ce cbxpaHsiBa Ha TbMHO Npy Temnepartypa ot +2°C ao
+8°C.

SpermFreeze Solution e cTabunHa 10 U3TU4aHe Ha cpoka

Ha anapar ¢ nporpamara 3a
3aMpas3siBaHe Ha criepma.

AnapaTHa nporpama 3a 3ampasssaHe:

Havanna Temneparypa: +20°C

1.-5°C/MuH. po -8°C

2. 3appwbxTe 1 MuH.

3.-10°C/muH. po -25°C

4. -25°C/MvH. po -150°C

PasmpassBaHe

PaBorete acenTnuHo.

W3Bapnete kpuosmankute ot -196°C 1 r1 noctaBeTe BbB BoAHA
6aHsi Ha 35 + 2°C B npoabixeHune Ha 10 MUHYTH.

WabbpuieTe kproBuankuTe, 3a Aa M1 NOACYLIMTE C YnCTa
XapTuveHa candetka.

MpexsbpreTe cMecTa CbC CnepmaTa B YUCTY enpyBeTKN.
o,

CMecCTa CbC Cl paBeH obem
EKEMHMGDMDaH G-IVF PLUS G-IVF PLUS Tpsi6ea pa

ce npmﬁaaﬂ Ha Karnku KbM CMecTa CbC cnepma v cnej
BCAKa o6aBeHa kanka pa3TBopbT TpsibBa Aa ce cmecsa
BHUMaTENHo.

MpoabkeTe KaTo OCBILECTBUTE FPAAMEHTHO pasaensHe

Anvend aseptisk teknik, og minimer den tid, mediet befinder sig
uden for kgleskabet. Notér abningsdatoen pa flasken. Kassér
overskydende medie senest to uger efter forste abning.

Brugsanvisning
Produktet skal anvendes af en uddannet IVF-medarbejder.
Patientmalgruppen er voksne eller personer i den

forplantningsdygtige alder, som modtager IVF-behandling eller
fertilitetsbevarende behandling.

Nedenstaende er den generelle fremgangsmade ved brug af
SpermFreeze Solution. Hvis du ikke har anvendt dette produkt
far, er verificering af cryopraeserveri for
at sikre szedens overlevelse.

Ved brug af stra:

Nedfrysning
Arbejd aseptisk.

Reiben Sie das Réhrchen mit einem sauberen Papiertuch
trocken und 6ffnen Sie es gemaR den Anweisungen des
Herstellers.

Driicken Sie die Spermienmischung in saubere Testrohrchen
und verdlinnen Sie sie mit der gleichen Menge equilibriertem
G-IVF™ PLUS. G-IVF PLUS muss der Spermienmischung
tropfchenweise zugegeben werden. Durchmischen Sie die
Lésung nach jedem Tropfchen die Losung vorsichtig.
Gradientenseparation entsprechend den Anweisungen im
Handbuch fiir die G-Reihe fortsetzen.

Bei der Verwendung von Cryo-Réhrchen:

Einfrieren

Aseptisch arbeiten.

Die Spermien miissen vor der Vorbereitung mindestens

10 Minuten Zeit zur Verfliissigung haben und zusammen mit
permFr Solution Rat Ir 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 muss den Spermien
langsam und tropfchenweise zugegeben werden. Schwenken
Sie die Mischung nach jedem Tropfen vorsichtig. SchlieRen Sie
den Deckel fest und kippen Sie das Réhrchen 20 Mal auf den
Kopf. Dabei diirfen sich keine Blaschen bilden.

Lassen Sie die Spermienmischung 10 Minuten bei
Raumtemperatur ruhen.

Kennzeichnen Sie die 1,5-ml-Cryo-Rohrchen mit der
Patienten-1D und ziehen Sie die Spermienmischung in die
Rohrchen. Fiillen Sie Cryo-Rohrchen nicht vollstandig, um eine
Ausdehnung zu erméglichen.

Stellen Sie die Cryo-Rohrchen senkrecm auf eine 1 bis 3 cm

dlcke Styr ineinem F um das

i in der D: leiten. 30 Minuten ruhen
lassen.”
C schnell in den Fli: tauchen und

ryo-
bei-196 °C lagern.

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

Einfrierprogramm fiir die Maschine:
Starttemperatur: +20 °C
1.-5°C/min auf -8 °C

2.1 min ruhen lassen

3.-10 °C/min auf -25 °C
4.-25°C/min auf -150 °C
Auftauen

Aseptisch arbeiten.

Nehmen Sie die Cryo-Rohrchen 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 equmbr\enem G IVF PLUS G-IVF PLUS muss der

ing werden.
Durchmischen Sie die Losung nach jedem Tropfchen die
Lésung vorsichtig.

01.0%¥20c -anss!jo sjeq
G-IVF PLUS otaydnv oo peiypa oTrépPaTog kai va avadeUeTe
TO SIGAUNA TTPOCEKTIKA PETE aTTO TNV KABE TTPOTBIKN.
ZUVEXIOTE pE SlawPIoH6 Ot BaBpidwan TTUKVOTNTAG CUPPWVA
pe 1o Eyxeipidio Zeipag G.
Mpodiaypagég

DIATpapIopEVO Ot TUVBIKES aonyiag

Aokipaoia emBiwong avBpwmviy

oTrepparolwapiwv [%] 280

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

Asetage korred horisontaalselt vedela Iammastlku vanni
1-3cm ahtpoliisti etvd

kiilmumine auruetapis. Jatke sinna 30 minutiks*.

Pange korred kiiresti vedelasse lammastikku ja hoiustage

Baktnpiakég evdotogiveg (dokipaaia LAL) [EU/mI] <05

Oev £XEI EKTEAEOTET

Aokipacia epBpUou TTOVTIKOU

wuril =196

* Soovl korral v6ib selle sammu juures kasutada aeglaselt

‘Exe1 utroBAnBei o éAeyxo pH

“Exe1 uTroBANBEi o€ €AeyX0 WOPWTIKGTNTAG

Ta amoteAéopaTa Twv SOKIPWY yia TV KABe TrapTida eival
BlaBéoipa oo MoTotoinTiké AvaAuong Trou ouvodeUel KGBE
Trapahapn.

MpoguAdieig

ATroppilTe To TIPOIGV £GV UTIAPXEI PBOPG OTO PIaAidio. Mn
Xxpnoigotroigite To SpermFreeze Solution eav eival BoA6.

To SpermFreeze Solution Tepiéxel avBpuwmivn aABoupivn opou.
Mpoooyr|: OAa Ta poiévTa aiparog Ba TPETTEl va
QVTIHETWTTICOVTaI WG SUVNTIKWG HOAUCHATIKG. To apxIké UAIKO
aTré 1o oTroio TTPOABE auTd To TTPOIdV BPEBNKE apvnTIKG OE
BokIpEg yia avTiowparta évavt Twv HIV, HBc, HCV kai HTLV I/1
Kai Sev eppavioe avridpaon yia Ta HbsAg, HCV RNA kai HIV-1
RNA kai 6U@IAN. Aev UTIAPXOUV YVWOTEG HEBOSOI SOKINWY TTOU
va e§ao@aAifouv OTI TTPOIGVTA TTPOEPXOUEVA ATTO TO AVBPWTTIVO
aipa 5ev Ba PETASWOOUV HOAUCHATIKOUG TIAPAYOVTEG.

TMa v amoguyn empoAuvang, n Vitrolife cuoTrvel Ta péoa va
QavoiyoVTal Kal Va XPNOIHOTIOIoUVTal JOVO UE TEXVIKEG GONTITOU
XEIPITHOU.

O kivduvol avatrapaywyIkig TogIkGTNTag Kal avatTugiakig
TOEIKOTNTAG VIO Ta PETA EEWOWHATIKNAG YOVIHOTIOINGNG,
OUPTTEPIAQHBAVOPEVWY TWV HECWV EGWOWHATIKAG
yovigotroinong g Vitrolife, dev éxouv kaBopioTei kai givar
aBépaiol.

Kd&Be ooBapd TepIoTaTiké Trou xel OUPBEi 0 OxEon pe

TN OUOKEUN TIPETTEI VO AVOQEPETAI OTOV KATAOKEUAOTH KAl
TNV appodia apxr Tou KpAToug péAoug aTo oTroio eival
EYKATEGTNHEVOS O XPAOTNG ri/Kal 0 aoBevNg..

Aev TipoopileTal yia vean.

MeTd v oAokAfpwaon Tng SladIkaaciag, aTroppiyTe TO TTPOIGY
oUPQWVa PE TN ouvnBIoEVN KAIVIKA TIPAKTIKI TTOU I0XUE! yia Ta
ETMIKIVOUVA 1ATPIKG aTTORANTA.

masinat, mis on programmeeritud sperma
kiilmutamiseks.

Kilmutusprogramm 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 korred temperatuurilt —196 °C vélja ja pange 30
sekundiks veevanni temperatuuril 35 + 2 °C.

Kuivatage kdrred puhta paberkéteratiga ja avage kérte tootja
juhiste jargi.

Valage segu pL i 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 G-seeria kasi 1jargi.
Kui kasutate kiilmatuube:

Kiilmutamine

Tootage aseptiliselt.

Enne laske seemr vahemalt 10

minutit vedelduda ja veenduge, et nii seemnevedelik kui ka
SpermFreeze Solution on toatemperatuuril.

Mbdtke seemnevedeliku mahtu ja kui on vaja, tehke
seemnevedeliku analiis.

fr: Indications d'utilisation

Milieu pour la cryoconservation du sperme humain.
Contre-indications

SpermFreeze Solution™ contient de la gentamicine. Ne

I'utilisez pas chez des patients présentant une hypersensibilité/
allergie connue au composant.

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 aprés équilibrage a +20 °C £ 5 °C.
Le résumé des performances de sécurité et cliniques est
disponible sur le site www.vitrolife.com

Instructions de stockage et stabilité

Conserver au réfrigérateur entre +2 et +8 °C et a I'abri de la
lumiere.

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 aprés I'ouverture initiale. Utilisez une technique
aseptique et réduisez le temps que les flacons passent hors du
réfrigérateur au minimum. Consignez la date d’ouverture sur
le flacon. Jetez le produit restant au plus tard deux semaines
aprés 'ouverture initiale.

Mode d’emploi

Le produit doit étre utilisé par un professionnel formé aux

de procréation médit 1t assistée (ART).
Le groupe de patients cible est constitué d’adultes ou de
personnes en age de procréer qui suivent un traitement de FIV
ou de préservation de la fertilité.

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' de

Lahjendage vordne kogus delikku ja SpermFr

Solution‘it. SpermFreeze Solution tuleb seemr

lisada aegamdoda tilkhaaval ning segu tuleb parast iga tilga
lisamist hoolikalt kallutada. Sulgege kaas kindlalt ja poorake
katseklaas 20 korda tagurpidi, olles samas ettevaatlik, et ei
tekiks mulle.

Seemnevedeliku segu jaetakse 10 minutiks toatemperatuurile.

€S Instrucciones de uso

Medio para la crioconservacion de esperma humano.
Contraindicaciones

SpermFreezeG-Solution™ contiene gentamicina. No utilizar

en pacientes con hipersensibilidad/alergia conocida al
componente.

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.

Elresumen de la seguridad y el rendimiento clinico se
encuentra en www.vitrolife.com

Instrucciones de conservacion y estabilidad
Conservar en un lugar oscuro de +2 a +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 su primera apertura, usar en ambiente estéril y
reducir al minimo el tiempo fuera de la nevera. Anotar la fecha
de apertura en el frasco. Desechar el excedente de medio
amas tardar dos semanas después de la primera apertura
del frasco.

Instrucciones de uso
El producto lo debe utilizar un profesional de la FIV.
El grupo objetivo de pacientes es una poblacion adulta o en

edad reproductiva que se ha sometido a un tratamiento de FIV
o de preservacion de la fertilidad.

A continuacién 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.

Cuando utilice pajuelas:

Congelaciéon

Trabajar de forma aséptica.

Deje que el semen se licue durante al menos 10 minutos antes
de la preparacion y asegurese de que el semen y SpermFreeze
Solution estén a temperatura ambiente.

Mida el volumen de semen total y realice analisis del semen
segun sea necesario.

Diluya con un volumen igual de semen y SpermFreeze
Solution. SpermFreeze Solution debe anadirse lentamente
y gota a gota en el semen y la mezcla debe inclinarse

con cuidado después de afadir cada gota. Cerrar la tapa

y girar el tubo boca abajo 20 veces, con cuidado de

La mezcla de semen se deja a temperatura ambiente durante

Gradier den Anwei im

Handbuch fiir die G-| Relhe fortse(zen no crear burbujas.
Produktdaten 10 minatos.
Aseptisch gefiltert

Human Sperm Survival Assay [%] 280

Marque las pajuelas de 0,5 mL con el ID del paciente y
con la mezcla de semen. Asegurese de dejar un

Bakterielle Endotoxine (LAL-Test) [EU/mI]
Mauseembryonen-Test

<05
nicht durchgefiihrt

Lad saeden sta i mindst 10 minutter for praep: ing, sa den
bliver flydende, og serg for, at bade saed og SpermFreeze
Solution har stuetemperatur.

pH-getestet
Auf Osmolalitat getestet

Mal den samlede saedvolumen, og udfer den p:
sadanalyse.

Fortynd med lige dele szed og SpermFreeze Solution.
SpermFreeze Solution skal tilseettes langsomt og drabevis

til seeden, og blandingen skal vippes forsigtigt il siden

efter tilseetning af hver drabe. Saet 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
seedblandingen i straene. Serg for, at der er lidt luft nederst

i straet, sa det kan forsegles, og for at give plads til at

kan ekspandere under nedfrysningen. Forsegl

cbobpasHo G-series manual (P 3a G
Cneundmkaumm
AcenTuyHo chunTpupana

Tect 3a ouensiBaHe Ha YoBeluka cnepma [%] 280
BakTepuanty eHaoTokcuHM (Jiumynyc
ameBouuT nusar TecT (LAL)) [EU/mL] <05

TecT 3a MULLM eMGPUOHN He e npoBeaeH

TecteaHo pH

TectBaH ocMonanuTeT

KOHKPeTHMTe pesynTtaTu OT TeCToBeTe 3a BCAKa napTnaa morat
fAa Gbaat Hamepern B CepTuchukata 3a aHanua, npeaocTaseH
C BCAKa loCTaBKa.

Mpeana3Hun mepku

WaxsbpneTe npoaykTa, ako uenoctra Ha Gytunkata e
HapyLlweHa. He nanonssaite SpermFreeze Solution npu
BUANMO HANMYMe Ha MBTHOCT.

Cpepa SpermFreeze Solution coaepxuT Yenosedeckuit
CbIBOPOTOYHbIi anbByMuH.

BHumaHme: Beuuky kpbBHI NpoaykTy TpsiGea aa Gbaar
TPETUPaHM KaTo MOTEHUMATTHO 3apa3Hi. YCTAHOBEHO €, ye
VM3XO[HUSIT Matepuarn, oT KOTO € NOMy4eH To3u NPOAYKT,

© OTpULaTerNeH Npy TecTBaHe 3a Hanuuve Ha aHTuTena
cpety HIV (YoBeLku umyHoaeduumteH Bupyc (XMB)),
HBc (aHTuren Ha xenatut B), HCV (Bupyc Ha xenatut C) n
HTLV I/l (4oBeLwwku T-kneTbyeH NMMOTPONeH BUPYC) U He:
e peakTueeH 3a HbsAg (xenaTut B-NoOBbLPXHOCTEH aHTUreH,
HapudaH olue ,aBcTpanuiicku aHturen*), HCV RNA (PHK
Ha Bupyca Ha xenatut C), HIV-1 RNA (PHK Ha yoBeLukn
nmyHoaeduumTeH Bupyc (XMB) Tun 1) u cucbunuc. Hukoi
M3BECTEH METOA 3a TECTBaHE He MOXe Aa Aaje rapaHuus, ye
NPOAYKTUTE, MOMy4EHM OT YOBELIKA KPbB, HiMa Aa NpeHecaT
3apasHi areHTu.

C uen pa ce n3berte 3ambpcsiBate, Vitrolife cunto
npenopbysa cpeaara A4a ce OTBaps 1 M3NoM3sa camo ¢
acenTuHa TeXHKa.

PucKoBETE OT PenpoaYKTUBHA TOKCUYHOCT M TOKCUYHOCT
Ha pa3BuTMETO 3a Cpeav 3a MHBMTPO onnoxaaHe (IVF),
BknouutenHo IVF cpeaum Ha Vitrolife, He ca onpenenequn n
He Ca SICHU.

BCeky Cepro3eH MHLMEHT, Bb3HUKHAN BbB BPb3Ka C

, TpAbBa a ce Har TeNs
Ha KOMNETEHTHUS OpraH Ha AbPXasaTa YNeHKa, B KOSITO
YCTaHOBEH NMOTPEBUTENAT /MM NALMEHTBT.

He e npepHasHayeH 3a MHXeKTMpaHe.

Crieq kaTo 3aBbPLUMTE NPOLEAypaTa, 3XBbPETe NPOAyKTa
CbITIAacHO CTaHAapTHaTa KIMHUYHA NPaKTVka 3a onackn
MEAMUMHCKM OTNaabLM.

straet i overensstemmelse med straproducentens anvisninger.
Anbring straene i vandret position pa en pa1-3

Cl i isse finden Sie auf dem
Analysezertifikat, das jeder Lieferung beiliegt.

VorsichtsmaRnahmen

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

SpermFreeze Solution enthalt humanes Serumalbumin.

Vorsicht: Alle pi sind gru als

infektiés anzusehen. Das Quellmaterial, von dem dieses
Produkt abgeleitet wurde, wurde negativ auf HIV-, HBc-,
HCV-und HTLV-I/Il-Antikérper getestet und war nicht reaktiv
auf HbsAg, HCV RNA und HIV-1 RNA sowie auf Syphilis.
Keine derzeit bekannten Testverfahren kdnnen gewahrleisten,
dass aus menschhchem Blut gewonnene Produkte keine

cmi et flydende nitrogenbad for at muliggere nedfrysning i
dampfasen. Lad dem blive der i 30 minutter*.

Overfor 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 seed.

Nedfrysningsprogram til maskine:

Starttemperatur: +20 °C

1.-5°C/min til -8 °C

2. Vent 1 minut

3.-10 °C/min il -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 saedblandingen ud i rene reagensglas, og fortynd med lige
dele aekvilibreret G-IVF™ PLUS. G-IVF PLUS skal tilszettes
drabevis til seedblandingen, og oplgsningen skal blandes
omhyggeligt efter tilsaetning af hver drabe.

Fortseaet med gradier ioverer med "G

Series Manual".

Ved brug af cryorer:

Nedfrysning

Arbejd aseptisk.

Lad saeden sté i mindst 10 minutter for preeparering, sa 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 tilseettes langsomt drabevis

til sseden, og blandingen skal vippes forsigtigt til siden

efter tilsaetning af hver drabe. Saet laget godt fast, og vend
provergret pa hovedet 20 gange; serg for, at der ikke dannes
bobler.

Lad saedblandingen sté ved stuetemperatur i 10 minutter.
Meerk et antal 1,5-mL-cryorer med patientens ID, og fyld
saedblandingen i cryorgrene. Undlad at fylde cryorgrene helt,
da der skal vaere plads til ekspansion.

Anbring cryorgrene i lodret position pa en flamingoplade pa

1-3 cmii et flydende nitrogenbad for at muliggere nedfrysning i
1. Lad dem blive der i 30 minutter*.

CS ! Indikace k pouziti

Pripravek pro kryokonzervaci lidského spermatu.
Kontraindikace

SpermFreeze Solution™ obsahuje gentamicin. Nepouzivejte u
pacientli se zndmou precitlivélosti/alergii na danou slozku.
Popis produktu

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

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

Souhrn bezpecnosti a klinické Ucinnosti je k dispozici na
strankéch www.vitrolife.com.

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 titku nadoby a v certifikatu
analyzy pro jednotlivé Sarze.

Lahvicky s médiem Ize pouzivat po dobu az dvou tydnti od
prvniho otevieni. PouZivejte aseptické postupy a minimalizujte
dobu, po kterou je pfipravek mimo lednici. Oznacte Iekovku

Overfor hurtigt cryorarene til flydende nitrogen, og opbevar
dem ved -196 °C.

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

Nedfrysningsprogram til maskine:
Starttemperatur: +20 °C
.-5°C/min il -8 °C

. Vent 1 minut

3.-10 °C/min il -25 °C

4.-25 °C/min til -150 °C
Optening

Arbejd aseptisk.

[N

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

Ter cryorgrene af med en ren papirserviet.

Overfer saedblandingen til rene reagensglas.

Fortynd szedblandingen med lige dele aekvilibreret G-IVF
PLUS. G-IVF PLUS skal tilseettes drabevis til seedblandingen,
og oplesningen skal blandes omhyggeligt efter tilszetning af
hver dréabe.

Ir

Um Verunreinigungen zu verhindern, diirfen die

Medienbehalter nur unter Anwendung aseptischer Techniken

gedffnet und verwendet werden.

Die Risiken einer Reproduktions- und Entwicklungstoxizitat

von IVF-Medien, einschlieRlich der IVF-Medien von Vitrolife,

wurden nicht bestimmt und gelten als unbekannt.

Jeder schwerwiegende Vorfall, der sich im Zusammenhang

mit dem Gerat ereignet hat, sollte dem Hersteller und der
andigen Behdrde des i werden, in

dem der Anwender und/oder Patient niedergelassen ist.

Nicht zur Injektion bestimmt.

Nach Abschluss des Verfahrens das Produkt gemaR der
ublichen klinischen Praxis fiir gefahrliche medizinische Abfalle
entsorgen.

el: Evdeieig xpRong

MEG0 KPUOGUVTIPNONG AVOPWTTIVWY CTTEPUATOWAPIWY.

Avrevdeieig

SpermFreeze Solution™ TrepIéxel yeviapukivn. Mn
XPNOILOTIOIEITE O€ a0BEVEiG P YVWOTH uTrEpEUaioBnaia/
aMAepyia 0TO OUCTATIKO.

MNepiypagn wpoiévrog

To SpermFreeze Solution givail éva puBpITPEVO pE
SirravBpakikd kal MOPS p£CO TIOU TTEPIEXE! YEVTAHUKIVI WG
avTiBakTNpIakS TTapdyovTa kal avepwmivi aABoupivn opou.
TMa xprion peTa atmo e§iooppdTnon otoug +20°C+5°C.

H mrepiAnyn ao@aAeiag kal KAIVIKGWVY ETISO0EWV PTTOPET va
Bpebei oTn SieuBuvan www.vitrolife.com

03nyieg @UAAgNG kal oTABEPOTNTA

Na guAdooeTal o okoTev TrepiBaAov oe Beppokpacieg ammé
+2 g +8°C.

To SpermFreeze Solution gival oTaBepd péxpl TNV NUEPOpNVia

AAENG TToU avaypAPETal OTIG ETIKETEG TOU TTEPIEKTN Kal OTO
Mo AvéAuong Tng TrapTidag.

Ta @iaAidia pEowv PTTopoUV va XpnaioTTolouvTal yia SidoTnua
£wg dUo eBSOPGdWY aTréd TO TIPWTO Avolypa. Na epapudletal
TEXVIKI) GONTITOU XEIPICHOU Kal Va EAAYICTOTIOIEITAI O XPOVOG
€KTOG Yuyeiou. KataypayTe TNV nUEPOUNVia avoiydatog oTn
@IGAN. ATroppilpTe To UTIOAOITTO PECO TO TTOAU BUO EBBOpASEG
WETA TNV TTPWTN XPrion.

Odnyieg xpriong

To Tpoidv TTPETTEI va XpNoIPoTIOIEITal AT ETTayyeApaTia
£GWOWHATIKAG YOVIHOTTOINONG.

H opada- croxog aaBevwv eival TTAnBuopoi evnAikwy fi

YIKiG nAIKiag TTou BaAAovTal o€ Bepatreia
z{wcwuankng yovipoTroinong fi o€ B\UEIKGUIU; darpnong
YovIuoTnTaG.

AkohouBei n yevikn Sladikaaia xpriong Tou SpermFreeze
Solution. Eav dev éxeTe Xpnoipotroioel Eavd auté To TTpoidv,
ival aTapaitnTo va eAEyEETE TN PEBOSO KPUOTUVTAPNONG Yia va
EMPREPAIITETE TNV ETIRIWON TWV OTIEPHATOLWAPIWY.

Edv XpNOIPOTIOIEITE TTAYIETEG:

Kardayugn

EQuppooTe TEXVIKF GONTITOU XEIPICHOU.

A@noTe To OTTEpUa va peuaToTioiNBEi yia ToUAdxioTov 10 AeTrTa
TIPIV aTTO TNV TTPOETOIPaTia kal BeBaiwBeiTe 4TI TOOO TO OTTEPUA
600 kal To SpermFreeze Solution BpiokovTal e Beppokpaadia
Bdwpariou.

MeTprioTE TO GUVOAIKG GYKO TOU OTTIEPUATOG KAl DIEVEPYIOTE
avéAuan oTTépUATog, OTTWG aTTaITETal.

ApaioTe Pe igo 6yko oTréppaTog kai SpermFreeze Solution.
Mpétrel va TpooBéTeTe To SpermFreeze Solution apyd ka
OTAYSNV OTO OTTEPUA KAl VO AVAUIYVUETE TO PEIYUA TIPOTEKTIKG
HETG amd TNV TTPooBrikn kaBe oTaydvag. KAeioTe opixta

TO TIOHA Kal avaTrodoyupioTe To owAnvapio 20 gopég,

datem otevieni. potfebované médium

do dvou tydnii od prvniho otevieni.
Pokyny pro pouziti
Vyrobek smi pouzivat pouze odbornik na IVF.

Cilovou skupinou pacientt jsou dospélé osoby v reprodukénim
véku, které podstupuji lécbu IVF nebo zachovani plodnosti.
Nasleduje obecny postup pouzivani SpermFreeze Solution.
Pokud jste tento produkt jesté nepouzivali, je tfeba metodu
kryokonzervace ovéfit pro zajisténi preZiti spermii.

PFi pouzivani pejet:

Zmrazovani

Pouzivejte aseptické postupy.

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

Zmeéite celkovy objem spermatu a provedte analyzu spermatu
podle pozadavki.

Ziedte sperma stejnym objemem pfipravku SpermFreeze
Solution. Pfipravek SpermFreeze Solution musi byt pfidavan
ke spermatu pomalu a po kapkach a smés je tfeba opatrné
preklopit po kazdé pfidané kapce. Pevné uzaviete vicko a
otoéte zkumavku dnem vzhiru 20krat. Postupujte opatrné, aby
nevznikly bublinky.

Smés obsahujici sperma je ponechana pii pokojové teploté

po dobu 10 minut.

Oznacte 0,5ml pejety identifikacnim islem pacientky a nasaijte
do pejet smés obsahujici sperma. Pfesvédcte se, Ze ve spodni
casti pejety ztstalo malé mnozstvi vzduchu pro neprodysné
uzavfeni a také pro zvétSeni objemu smési obsahujici sperma
pfi zmrazovani. Pejetu neprodysné 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 pfemistéte pejety do kapalného dusiku a uchovaveijte
pri teploté -196 °C.

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

Pocatecni 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 az-150 °C

Rozmrazovani

Pouzivejte aseptické postupy.

Vyjméte pejety z prostiedi o teploté -196 °C a umistéte je do
vodni lazné o teploté 35 + 2 °C na dobu 30 sekund.

Otfete pejety gistou papirovou utérkou a otevrete je podle
pokyn vyrobce pejet.

Vytla¢te smés obsahujici sperma do ¢istych zkumavek a zfedte
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 pouzivani kryogennich ampulek:

Zmrazovani

Pouzivejte aseptické postupy.

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

Zmeéite celkovy objem spermatu a provedte analyzu spermatu
podle pozadavki.

Ziedte sperma stejnym objemem pfipravku SpermFreeze
Solution. Pripravek SpermFreeze Solution musi byt pfidavan
ke spermatu pomalu po kapkach a smés je tfeba opatrné
preklopit po kazdé pfidané kapce. Pevné uzaviete vicko a
otocte zkumavku dnem vzhiru 20krat. Postupujte opatrné, aby
nevznikly bublinky.

Smés obsahujici sperma je ponechana pii pokojoveé teploté

po dobu 10 minut.

Oznacte 1,5ml kryogenni ampulky identifikacnim cislem

Ha rogHocT, 0603HauYeH BbpXY eTUKeTa Ha nHa

MepeHecuTe cMech B YUCTbIE NPOBUPKNA.
Passesnte cMech paBHLIM 06bEMOM NpeaBapuUTensHO

b 3a naptuaata CepTud 3a aHanma.

ByTunkuTe cbe cpeaa morar Aa Gb/aT U3non3saHu 10 ABe
CeaAMMLM Crief MbPBOTO OTBapsHe. Vanonssaiite acenTuyHa

anapliite smési i sperma kryogenni
ampulky. Kryogenni ampulky se nesméji naplnit ipiné, aby bylo
mozné zvétseni objemu obsahu pfi zmrazovani.
Umistéte kryogenni ampulky ve vzpfimené poloze na

TG VA PNV SNUIOUPYACETE QUOTAAIDES.
A@AOTE To Peiypa Tou OTTEpPATOG O€ BeppoKpaTia dwpaTiou

Znuadvete TrayiETeg Twy 0,5 ml pe TNV TAUTETNTA TOU A0BEVOUG
Kall YEUIOTE TIG JE TO PEiypa OTTépUaTog. PPOVTIoTE va a@roETe
Aiyo Kevé xWwpo oTo KATW GKPO TNG TrayIETAG Via TN o@pdyion,

Fortseet med gradier ioverer med "G

Series Manual".

Specifik Vi 10 AeTrid.
Aseptisk filtreret

Analyse af human szeds overlevelse [%] 280

Bakterielle endotoksiner (LAL-analyse) [EU/mL] <05

Museembryoassay er ikke udfert

pH testet

Osmolalitet testet

LOT-
medfelger ved hver levering.

fremgar af tifikatet, der

Forholdsregler

Kassér produktet, hvis flaskens integritet er kompromitteret.
Anvend ikke SpermFreeze Solution, hvis det er uklart.
SpermFreeze Solution indeholder humant serumalbumin.
Vigtigt: Alle blodprodukter skal behandles som potentielt
smittefarlige. Det kildemateriale, som dette produkt er
fremstillet af, er testet negativt for antistoffer mod HIV, HBc,
HCV og HTLV /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 overfere smitstoffer.

For at undga kontaminering anbefaler Vitrolife pa det kraftigste,
at mediet kun abnes og anvendes ved h]eelp af asepnsk teknik.

Risikoen for
for IVF-medier, herunder Vitrolifes IVF medier, er ikke blevet
fastlagt og er ukendt.

Hvis der sker en alvorlig haendelse i forbindelse med brug af
medicinsk udstyr ber det indberettes til producenten og den

idet \d, hvor brugeren og/
eller patienten er etableret.

Ikke beregnet til injektion.

Kassér produktet i henhold til almindelig klinisk praksis for
handtering af farligt medicinsk affald, nar proceduren er
afsluttet.

de: Anwendungshinweise
Medium zur Kryokonservierung menschlicher Spermien.

Gegenanzeigen

SpermFreeze Solution™ enthalt Gentamicin. Nicht anwenden
bei Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit/Allergie in
Bezug auf den Bestandteil.

Produktbeschreibung

SpermFreeze Solution ist ein Bicarbonat- und ein MOPS-
gepuffertes Medium mit Gentamicin als Antibiotikum sowie
humanem Serum-Albumin.

Zur Verwendung nach der Equilibrierung auf +20 °C + 5 °C.

Die Zusammenfassung der Sicherheit und der klinischen
Leistung finden Sie unter www.vitrolife.com.

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

SpermFreeze Solution ist bis zu dem auf den
Verpackungsetiketten und im Analysezertifikat der Charge
angegebenen Verfallsdatum haltbar.

Der Inhalt der Medienflaschen kann nach dem ersten Offnen
bis zu zwei Wochen verwendet werden. Flaschen aseptisch
o6ffnen und nur méglichst kurz auRerhalb des Kiihlschranks
aufbewahren. Vermerken Sie das Datum, an dem Sie das
Produkt gedffnet haben, auf der Flasche. Entsorgen Sie
restliches Medium spatestens zwei Wochen nach dem ersten
Offnen.

Anwendungshinweise
Das Produkt darf nur von IVF-Fachkréften benutzt werden.

Die Zielgruppe sind erwachsene Patienten im
reproduktionsfahigen Alter, die sich einer IVF-Behandlung oder
fertilisationsférdernden MaRnahmen unterziehen.
Nachstehend folgt eine Beschreibung des allgemeinen
Verfahrens zur Anwendung von SpermFreeze Solution.

Das Uberleben der Spermien setzt eine protokoligerechte
Kryokonservierung voraus.

Bei der Verwendung von Réhrchen:

Einfrieren

Aseptisch arbeiten.

Die Spermien miissen vor der Vorbereitung mindestens

10 Minuten Zeit zur Verfliissigung haben und zusammen mit

KaBWG Kal yIa va ETITPATTE N SIOYKWOT) TOU PEiyHaTOG
OTIEPUATOG KATA TV KATAWUEN. Z@payioTe TV TrayiéTa
OUPQWVA PE TIG OONYIEG TOU KATAOKEUAOTH TNG.

TotroBeTrOTE TIG TTaYIETEG OPIZOVTIO O€ pIa TTAGKA aTTd
TIOAUGTUPEVIO TTAX0UG 1-3 EKATOOTWV € AoUTPO UYpoU adwtou
TIPOKEIPEVOU Va YuxBouv aTnv aépia gaon. AprioTe yia 30
AeTrTd*.

MeTaQEpeTe TIG TTYIETEG YPriyopa péTa o€ UYpd GdwTo Kal
amobnkeUoTe aToug -196°C.

* TpOAIPETIKA, PTTOPEITE VA EKTEAECETE QUTO TO Bripa
XPNOILOTIOIVTAG HIa CUCKEUR Bpadeiag kartayugng,
TIPOYPAUHATIOPEV VIO TV KATAWUEN OTTEPHATO{WAPIWY.
Mpdypapua Kardyugng yia T CUTKEUR:

Oeppokpacia évapgng: +20°C

1. -5°C/Aemr16 £wg Toug -8 °C

2. Avapovn yia 1 AeTTo

3. -10°C/AeTrT6 €wg Toug -25 °C

4. -25°C/\eTTT6 £wg Toug -150°C

ATtréyugn

E@uppooTe TEXVIKF GONTITOU XEIPICHOU.

ATIOOUpETE TIG TTAYIETEG ATTO TOUG -196°C Kal TOTIOBETAOTE TIG OE
udaréAouTpo oToug 35+2°C yia 30 SeuTepOAETTTA.

ZKOUTTIOTE KaAG TIG TTAYIETEG e KaBapr) XAPTOTTETOETA Kl
avoiETE TIC CUPQWVA PE TIG 0BNYiEg TOU KATAOKEUAOTH TOUG.

E€wBnoTe To peiypa orépparog oe kaBapd SOKIPAOTIKG
OWANVAPIX Kal apaIOTE TO PE ion TTOodTNTA E§ITOPPOTINUEVOU
G-IVF™ PLUS. Mpémel va mpooBétete To G-IVF PLUS oTaydnv
070 Yeiypa OTIEPUATOG Kal VAl aVASEVETE TO SIGAULA TTPOTEKTIKA
HETG Q176 TNV KGBE TTPOTBIKN.

ZuvexioTe pe dlaxwpliopd o€ Babuidwon TTukveTNTag CUPPWVA
e 10 Eyxeipidio Zeipag G.

Edv xpnoipotroigite Kpuo@iaAidia:

Kardyugn

E@uppoaoTe TEXVIKF GONTITOU XEIPIGHOU.

AQroTE TO OTTEPUA va peucToTTOINBET yia TOUAdXIoTOV 10 AETITG
TIpIV aTtd TV TTpoEToIacia kal BeBaiwBeite OTI TGOO TO OTIEPHA
600 kal To SpermFreeze Solution BpiokovTal g Beppokpaaia
Swpariou.

MeTpAOTE TOV GUVOAIKG GYKO TOU OTIEPUATOG Kal DIEVEPYHOTE
avaAuon oTTépUATog, OTTWG aTTaITE Tal.

ApaioTe pe ioo 6yko oTréppaTog kai SpermFreeze Solution.
MNpémel va TpooBéTeTe T0 SpermFreeze Solution apyd kal
OTAYSNV OTO OTTEPUA KAl VO AVAUIYVUETE TO PEIYA TIPOTEKTIKG
HETG amd TNV TTPooBrikn kGBe oTaydvag. KAeioTe ogixta

TO TIOHA Kal avaTrodoyupioTe To owAnvapio 20 gopég,
TIPOCEXOVTAG VA PNV SNPIOUPYHOETE UOTAIDES.

A@RAoTE To Peiypa Tou OTTEpPATog ot Beppokpacia dwpaTiou
yia 10 AeTrTa.

ZNUEIDOTE TNV TAUTOTNTA TOU 00BevoUg oTa KpuoiaAidia 1,5
ml Kal YEPIOTE Ta PE TO peiypa oTréppaTog. Mn yepieTe evieAws
Ta KPUOPIAAIBIa yia va ETTPETTETAI N BIOYKWOT.

TotroBeTAOTE Ta KpUOPICAIBIa GpBia O€ pia TTAGKA aTTd
TIOAUGTUPEVIO TTAXOUG 1-3 EKATOOTWV T€ AouTpO UYpOoU aliwTtou
yia va kataypuxBoUv o€ aépia gpaon. AQroTe yia 30 AeTrTa*.
MeTa@épeTe Ta Kpuo@IaAidia ypriyopa péoa o€ uypo GwTo Kal
amobnkeUoTe aToug -196°C.

* TPOAIPETIKA, PTTOPEITE VA EKTEAETETE QUTO TO Bripa
XPNOIHOTIOIVTAG UIa CUCKEUT Bpadeiag karayugng,
TIPOYPAUHATIOPEVN VIO TV KATAWUEN OTTEPHATOWAPIWY.
Mpdypappa Katdwugng yia Tn CUOKEUR:

Oeppokpacia évapgng: +20°C

1. -5°C/AemT6 éwg ToUg -8 °C

2. Avapovn yia 1 AeTrto

3. -10°C/AemT6 éwg Toug -25 °C

4. -25°C/\eTT16 £wg Toug -150°C

Amoéyugn

E@uppoaoTe TEXVIKF GONTITOU XEIPIGHOU.

ATrocUpeTe Ta kpuo@iaAidia atré Toug -196°C kal TOTTOBETAOTE
Ta o€ udAT6AOUTPO aToUg 35+2°C yia 10 AeTTTd.

ZKouTTIoTE KOAG Tar KpUOPIGAIBIC e KaBapr) XaPTOTTETOETA.

METAQEPETE TO EIYHA TOU OTIEPPATOG O€ KaBapa SOKINAOTIKG
owAnvapia.

ApPQIWOTE TO PEiYA TOU OTIEPUATOG WE ion TToooTNTA
eglooppormuévou G-IVF PLUS. Mpérel va TpooBETeTe TO

espacio de aire en la parte inferior de la pajuela para el sellado,
asi como para permitir la expansion de la mezcla de semen
durante la congelacion. Selle la pajuela de acuerdo con las
instrucciones del fabricante.

Coloque 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*.

Transfiera 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/mina-8 °C

2. Mantener 1 min.

3.-10°C/mina-25°C

4.-25°C/mina-150 °C

Descongelacion

Trabajar de forma aséptica.

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

Seque las pajuelas usando una toalla de papel limpia y dbralas
de acuerdo con las instrucciones del fabricante de las pajuelas.
Expulse la mezcla de semen en tubos de ensayo limpios y
diliyala con una cantidad igual de G-IVF™ PLUS ili

ge 1,5 mL killmatuubid patsiendi ID-ga ja téitke
kulmaluubld seemnevedeliku seguga. Arge pange kiilmatuube
paris tais, et jadks ruumi paisumiseks.
Asetage ku\matuubld push vedela Iammasuku vanni 1-3 cm

et kiilmumine

auruetapis. Jatke sinna 30 minutiks*.
Pange kiilmatuubid kiiresti vedelasse lammastikku ja hoiustage
temperatuuril 196 °C.

* Soovi korral v6ib selle sammu juures kasutada aeglaselt
kiilmutavat masinat, mis on programmeeritud sperma
kiilmutamiseks.

Kilmutusprogramm 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 kiilmatuubid temperatuurilt-196 °C vaIJa japange 10
minutiks veevanni temperatuuril 35 + 2 °!

Plihkige 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.

Jéatkake G-seeria kasi 1 jargi.
Spetsifikatsioonid

Aseptiliselt filtreeritud

Inimsperma ellujaémisproov [%] 280
Bakteriaalsed endotoksiinid (LAL proov) [EU/mL] <05
Hiire embriio proov eiole tehtud.

C
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 et
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 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 I'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 & 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 et
conservez &-196 °C.

* Cette étape facultative peut étre réalisée a l'aide d'une
machine de ion lente ée pour la

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/mina-25°C
4.-25°C/min a-150 °C
Décongélation
Travaillez de maniére aseptique.
Retirez les paillettes de la ire de -196 °C et pl; !
dans un bain d'eau a 35 + 2 °C pendant 30 secondes.
Séchez les paillettes avec un papier absorbant propre et
les conformément aux instructions du fabricant des

pH mdddetud

Osmolaalsus testitud

|ga saadetisega on kaasas analiitisisertifikaat, milles on
partiispetsiifilised katsetulemused.
Ettevaatusabindud

Kui pudel on kahjustatud, visake toode &ra. Arge kasutage
SpermFreeze Solution'it, kui see muutub haguseks.

SpermFreeze Solution sisaldab inimpéritolu albumiini seerumit.
Ettevaatust! Kaiki ve id tuleb kéidelda

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 en gradient 1t au manuel
de G-Series.

En cas d'utilisation de cryotubes :

Conaé

nakkusohtlikena. Lahtematerjal, millest see toode valmistati,
leiti olevat negatiivne antikehade HIV, HBc, HCV ja HTLV I/Il
suhtes ning mittereageeriv HbsAG, HCV RNA ja HIV-1 RNA ja
siiiifilise suhtes. Uhegi teadaoleva meetodi abil ei saa tagada,
etinimverest saadud tooted ei edasta nakkusohtlikke aineid.
Saastumise valtimiseks soovitab Vitrolife lahuse avamisel ja
kasutamisel kasutada aseptilisi votteid.

Reproduktiivse miirgisuse ja arengut mojutava mirgisusega
seotud riske IVF lahustes, sh Vitrolife'i IVF-lahuses, ei ole veel
kindlaks méaaratud ning need on teadmata.

Koikidest seadmega seotud tdsistest juhtumitest tuleb teatada
tootjale ja selle likmesriigi padevale asutusele, kus kasutaja ja/
Vi patsient asub.
Ei ole méeldud siistimiseks.
Kui protseduur on |dpetatud, utiliseerige toode ohtliku

a vastavalt Kliinilisele

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 et
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 I'identification du
patient et chargez le mélange de sperme dans les cryotubes.

fi: Kayttvaihe

Liuos ihmisen siemennesteen pakastukseen.
Vasta-aiheet

SpermFreeze Solution™-liuos sisaltaa gentamysiinia. Ei saa
kayttaa potilaille, joiden tiedetaan olevan yliherkkia/allergisia
kyseiselle komponentille.

Tuotteen kuvaus

SpermFreeze Solution on blkarbonaanllaja MOPS:lla
puskuroitu liuos, joka sisaltaa ger isena

Ne 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 et
conservez &-196 °C.

* Cette étape facultative peut étre réalisée a l'aide d'une

machine de lente pour la
du sperme.
Pr de pour la machine :

aineena sekd humaaniseerumin albumiinia.

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

Yhteenveto turvallisuudesta ja kliinisesté suorituskyvysta Iytyy
osoitteesta www. vitrolife.com

S8

Iytysohjeet ja stabiilius
+2-8 °C:ssa.

G-PLUS IVF debe afiadirse gota a gota en la mezcla de
semen y la solucion debe mezclarse con cuidado después de
cada adicion.

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

Cuando utilice crioviales:

Congelacion

Trabajar de forma aséptica.

Deje que el semen se licue durante al menos 10 minutos antes
de la preparacion y asegurese de que el semen y SpermFreeze
Solution estén a temperatura ambiente.

Mida el volumen de semen total y realice analisis del semen
segun sea necesario.

Diluya con un volumen igual de semen y SpermFreeze
Solution. SpermFreeze Solution debe afadirse lentamente
gota a gota en el semen y la mezcla debe inclinarse con
cuidado después de afiadir cada gota. Cierre la tapa
firmemente y gire el tubo boca abajo 20 veces, con cuidado de
no crear burbujas.

aily 4 valolta

SpermFi |
ja erakohtaiseen (LOT) hyvaksym\stodlstukseen merkittyyn
viimeiseen kayttopaivaan asti.

Liuospulloa voi kayttaa enintaan kahden viikon
ajan avaamisesta, kun pulloa kasitellaan aseptisin
menelelmln ' jase on mahdollls\mman thyen alkaa polssa

. Merkitse aara pulloon.
Havita ylijaanyt liuos viimeistaan kaksi viikkoa pullon
avaamisen jalkeen.

Kéyttoohjeet
Tuote on tarkoitettu IVF-ammattilaisten kayttoon.

tehd&an IVF-hoito tai t y

Température de démarrage : +20 °C
.-5°C/mina-8°C

. Maintenez 1 min
3.-10°C/mina-25°C
4.-25°C/mina-150 °C
Décongélation

Travaillez de maniére aseptique.

[N

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 &
goutte au mélange de sperme et la solution doit étre mélangée
avec précaution aprés chaque goutte.

Poursuivez la en gradient 1t au manuel
de G-Series.
Spécifications
Potilaskohderyhméana ovat a\ku\sel tai I\saantym\slkalset joille P
oito. Filtré de maniére aseptique
Seuraavassa annetaan yleisohjeet SpermFreeze Solution Test de survie du sperme humain [%] 280
Endotoxines bactériennes (test LAL) [EU/mL] <05

kayttoon. Jos et ole kayttanyt tata tuotetta alemm\n

pakastusmenetelma on verifioitava siittioit
varmentamiseksi.

Olkia kaytettdessa:

La mezcla de semen se deja a p Ira durante

10 minutos.

Marque los crioviales de 1,5 mL con el ID del paciente y cargue
los crioviales con la mezcla de semen. No llene los crioviales
completamente para permitir la expansion.

Coloque 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. Déjelos
reposar durante 30 minutos*.

Transfiera 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
-5°C/mina-8 °C
2. Mantener 1 min.
3.-10°C/mina-25°C
4.-25°C/mina-150 °C
Descongelacion
Trabajar de forma aséptica.
Retire los crioviales de -196 °C y coléquelos en un bafio de
agua a 35 + 2 °C durante 10 minutos.

Kayta aseptisia menetelmia.

Anna siemennesteen liueta vahintaan 10 minuutin ajan ennen
valmistelua. Varmista my0s, ettd seka siemenneste etta
SpermFreeze -liuos ovat huoneenlampdisia.

Mittaa siemennesteen koko tilavuus ja suorita sperma-analyysi
laboratorion ohjeiden mukaisesti.

Laimenna kayttamalla sama tilavuus siemennestetta

ja SpermFreeze-liuosta. Lisaa SpermFreeze-liuos
siemennesteeseen hitaasti tipoittain ja kallistele seosta
varovasti jokaisen tipan lisdyksen jalkeen. Sulje kansi tiiviisti

ja kaantele putkea ylésalaisin 20 kertaa varoen samalla, etta
seokseen ei muodostu kuplia.

Pi
Merkitse potilas tunnus 0,5 ml:n olkiin ja siirra siemenr

iemer k 0 minuuttia.

Test sur embryon de souris non effectué
pH testé

Osmolalité testée

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.
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 'HBc, au VHC et a 'HTLV /Il et non
réactif pour '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 infectieu

niihin. Varmista, etta oljen alaosaan jaa hiukan ilmatilaa oljen

ista ja ) siemennesteen
laajenemista varten. Sulje olki tiiviisti valmistajan ohjeiden
mukaan.

a 1-3 cmin

Aseta oljet ki n

iheen varten. Jata

oljet hauteeseen 30 minuutiksi.*
Siirra oljet nopeasti nestetyppeen ja sailyta —196 °C:n
lampétilassa.

Secar los crioviales con una toalla de papel limpia. *Tama vail voldaan valhtoehlclsesll suorittaa myos
Transfiera la mezcla de semen a tubos de ensayo limpios. y ns.! ", joka on
siemennesteen pakastusta varten.
Diluya la mezcla de semen con la misma cantidad de G-IVF Laitt Kastusohielma:
PLUS equilibrado. G-PLUS IVF debe afiadirse gota a gota en AT' ,leelr!_pa alsl ‘fsfzéfé“a-
la mezcla de semen y la solucién debe mezclarse con cuidado 1 ulsugsg/mporl»a. il 8°C
después de cada adicion. -—> C/min lampotilaan ~
2. Pito 1 minuutti
Continte con la separacion en gradiente de acuerdo con el 3.-10 °C/min lampétilaan —25 °C
manual de la serie G. 4.-25 °C/min lsmpétilaan —150 °C
Especificaciones Sulatus
Kavts isia menetelmi.
Filtrado asépticamente anta‘ ase;:lglzac enetelmia
- " ta oljet — °C:n séi 4 ja aseta ne vesil ]
Ensayo de supervivencia del esperma humano [%] 280 35+ 2 °C:n lampotilaan 30 sekunniksi.
Endotoxinas (ensayo LAL) [UE/mL] <05 Pyyhl oljet kuiviksi puhtaalla paperipyyhkeelld ja avaa ne
Ensayo en embrién de raton No realizado jan ohjeiden mukaan.

pH comprobado

Osmolaridad comprobada

Los resultados de los ensayos especificos de cada LOTE
aparecen en el certificado de analisis suministrado con cada
entrega.

Precauciones

Desechar 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.

Atencion: Todos los productos hemoderivados deben ser
tratados como potencialmente infecciosos. EI material original
del que deriva este producto se mostr6 negativo en los
ensayos de anticuerpos frente a VIH, HBc, VHC y HTLV I/,

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 contaminacion, Vitrolife recomienda

Tyhjenné siemenr puhtaisiin in ja laimenna
ne samalla tilavuudella tasapainotettua G-IVF™ PLUS-liuosta.
Lisaa G-IVF PLUS-liuos tipoittain ja sekoita seosta varovasti
jokaisen tipan lisdyksen jalkeen.

Jatka gradientti erottelulla G-sarjan oppaan mukaan.
Kryoputkia kaytettaessa:

Pakastus

Kayta aseptisia menetelmia.

Anna siemennesteen liueta vahintaan 10 minuutin ajan ennen
valmistelua. Varmista my0s, ettd seka siemenneste etta
SpermFreeze -liuos ovat huoneenlampdisia.

Mittaa siemennesteen koko tilavuus ja suorita sperma-analyysi
laboratorion ohjeiden mukaisesti.

Laimenna kayttamalla sama tilavuus siemennestetta

ja SpermFreeze-liuosta. Liséa SpermFreeze-liuos
siemennesteeseen hitaasti tipoittain ja kallistele seosta
varovasti jokaisen tipan lisdyksen jalkeen. Sulje kansi tiiviisti
jakaantele putkea ylGsalaisin 20 kertaa varoen samalla, etta
seokseen ei muodostu kuplia.

que los medios se abran y utilicen solamente en ambiente
esteril.

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.

Cualquier incidente grave que haya ocurrido en relacion con
el dispositivo debe ser noti al i y ala autoridad
competente del Estado miembro en el que esté establecido el
usuario y/o el paciente.

No inyectable.

Cuando el procedimiento haya terminado, deseche el producto
de acuerdo con la practica clinica estandar para residuos
meédicos peligrosos.

Pida siemer 4 10 minuutti.

huc
Merkitse potilas tunnus 1,5 ml:n kryoputkiin ja siirra
siemennesteseos niihin. Alé tayté kryoputkia kokonaan, jata
nesteen laajenemiselle tilaa.

Aseta kryoputket pystyasenncssa 1-3 cm:n styroksilevyn paalle
varten. Jata

een

oljel hauteeseen 30 minuu(iksl.’
Siirra kryoputket nopeasti nestetyppeen ja sailyta -196 °C:n
lampétilassa.
* Tama valhe voidaan vaihtoehtoisesti suorittaa myos

4 ns. "hi i , joka on ohij itu
siemennesteen pakastusta varten.

Laitteen pakastusohjelma:

et: Kasutusnsidustused
Lahus inimsperma kriiopreservatsiooniks.
Vastunéidustused

SpermFreeze Solutlon'M sisaldab gentamiitsiini. Mme
kasutada kellel on ality
selle koostisaine vastu.

Toote kirjeldus

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

pérast aril +20

K
+5°C.
Ohutuse ja Kliinilise toimivuse kokkuvéte on ka

1.-5 °C/min lampétilaan -8 °C

2. Pito 1 minuutti

3.-10 °C/min lampétilaan —25 °C

4.-25 °C/min lampétilaan —150 °C

Sulatus

Kayta aseptisia menetelmia.

Ota kryopulkel -196 ° C n sallytyksesta]a aseta ne
135+£2°Cin 10 minuutiksi.

Pyyhi kryoputket kuiviksi puhtaalla paperipyyhkeella.

Siirra siemennesteseos puhtaisiin koeputkiin.

Laimenna siemennesteseos samalla tilavuudella
tasapainotettua G-IVF PLUS -liuosta. Lisaa G-IVF PLUS
-liuos siemennesteeseen tipoittain ja sekoita seosta varovasti
jokaisen tipan lisdyksen jalkeen.

aadressil www.vitrolife.com
Séilitamisjuhised ja stabiilsus
Sailitage pimedas temperatuuril +2 kuni +8 °C.

SpermFreeze Solution sailitab stabiilsuse pakendil
ja LOT-spetsiifilises analiiiisi sertifikaadis naidatud
aegumiskuupaevani.

Pudeli esmakordse avamise jarel voib selles olevat lahust

Jatka i erottelulla G-sarjan oppaan mukaan.
Tuotetiedot

Suodatettu aseptiseksi

Pour éviter toute 1, Vitrolife d'ouvrir
les milieux et de les utiliser uniquement de fagon aseptique.

Les risques de toxicité reproductive et développementale pour

les milieux FIV, y compris pour les milieux FIV de Vitrolife, n'ont
pas été établis et restent incertains.

Tout incident grave s'étant produit en relation avec le dispositif

doit étre signalé au fabricant et & I'autorité compétente de I'Etat
membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient sont établis.

Ce n'est pas une solution injectable.

Une fois la procédure terminée, jettez le produit restant en
conformément aux pratiques cliniques standard pour les
déchets médicaux dangereux.

hr: Indikacije za uporabu

Medij za Cuvanje sperme smrzavanjem.

Kontraindikacije

SpermFreeze Solution™ sadrzi gentamicin. Nemojte koristiti na
pacijentima koji su preosijetljivi/alergi¢ni na taj sastojak.

Opis proizvoda

SpermFreeze Solution medij je puferiran bikarbonatom i MOPS

koji sadrzi gentamicin kao antibakterijski agens i humani
serumski albumin.

Za uporabu nakon stabiliziranja na 20 +5 °C.

Sazetak sigurnosne i klinicke izvedbe mozete pronaci na www.
vitrolife.com

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

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

Boce s medijem mogu se upotrebljavati do dva tjedna nakon
prvog otvaranja; koristite se asepticnom tehnikom i skratite
vrijeme izvan hladnjaka. ZabiljeZite datum otvaranja na
boci. Visak medija bacite najkasnije dva tiedna nakon prvog
otvaranja.

Upute za uporabu
Proizvod mora upotrebljavati struénjak za IVF.

Ciljna skupina pacijenata jest odrasla populacija ili populacija
re ivne dobi koja je po IVF lijecenju ili oduvanju
plodnosti.

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 tijlekom 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 okrecite epruvetu gore dolje
20 puta pazeci da ne kreirate mjehurice.

Smjesa sjemena ostavlja se na sobnoj temperaturi tijekom

10 minuta.

Oznadite bocice od 0,5 ml s pacijentovim ID i ubacite smjesu
sjemena u slamke. Pobrinite se da u donjem lijevom dijelu
slamke ostane nesto zratnog prostora za poklapanje 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 tekucim dusikom kako bi se omogucilo
zamrzavanije u plinovitoj fazi. Ostavite neka odstoji tijiekom

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:

Humaanisiittididen selviytymiskoe [%] 280 posetna :
Bakteerien endotoksiinit (LAL-koe) [EU/mI] <05 1.-5°C/mindo-8°C

- - A n " 2. Drzite 1 minutu
1-soluisen hiiren alkion méaaritys Ei suoritettu

pH-testattu

kasutada kuni kaks nadalat. Jargige Gudeid ning
hoidke voimalikult véhe aega kiilmikust véljas. Pange
avamiskuupaev pudelile kirja. Hiljemalt kaks nadalat parast
esmakordset avamist visake dlejaénud lahus &ra.
Kasutamisjuhised

Toodet peab kasutama kunstliku viljastamise spetsialist.
Patsiendi sihtriihm on taiskasvanud voi reproduktiivses eas

Osmolaliteetti testattu

Erékohtaiset 16ytyvat hyva i ik
joka toimitetaan jokaisen toimituksen mukana.
Varotoimet

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

elanikkond, kes labib IVF-ravi vi viljakuse saili

T Solution'i

uldist protseduuri. Kui te ei ole seda toodet varem kasutanud,
siis on sperma ellujagmise kindlustamiseks oluline
kriiopreservatsiooni meetodi kontrollimine.

on ki

Kui kasutate kérsi:

Kiilmutamine

Tootage aseptiliselt.

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

Modtke seemnevedeliku mahtu ja kui on vaja, tehke
seemnevedeliku analiils.

Lahjendage vérdne kogus delikku ja SpermFr

permF | ta sisaltada humaanis imin albumiinia.

Huomio: Kaikki veresta peraisin olevat tuotteet ovat
potentiaalisesti infektiivisia. Taméan 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. Mikaan tunnettu testimenetelma ei
voi varmistaa, ettd ihmisen veresté peréisin olevissa tuotteissa
ei olisi lainkaan infektiivisia tekijoita.
Vitrolife suosittelee aina|

liuospulloa kasif

) aseptisia

3.-10 °C/min do -25 °C

4.-25°C/min do -150 °C

Otapanje

Radite na asepti¢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 ruénikom i otvorite ih u skladu
s uputama proizvodaca slamki.

Istjerajte smjesu sjemena u iste probne epruvete i razrijedite
jednakom koli¢inom stabiliziranog medija 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.

Kada koristite kriobocice:

Zamrzavanje

Radite na aseptican nacin.

IVF-liuoksiin liittyvista lisdantymis- ja kehitystoksisuutta
koskevista riskeista ei ole saatavissa yksityiskohtaista ja
kattavaa selvitysta eika niité ole arvioitu. Tama koskee myos
Vitrolifen IVF-liuoksia.

O ¢ite da se sjeme ukaplji tijekom 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.

Solution‘it. SpermFreeze Solution tuleb seemr

Kaikista liittyvista on

lisada aegamédda ja tilkhaaval ning segu tuleb parast iga tilga
lisamist hoolikalt kallutada. Sulgege kaas kindlalt ja poérake
katseklaas 20 korda tagurpidi, olles samas ettevaatlik, et ei
tekiks mulle.

Seemnevedeliku segu jaetakse 10 minutiks toatemperatuurile.

ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle
viranomaiselle, jossa kayttaja ja/tai potilas sijaitsee.

Ei saa injisoida.
Havita tuote toimenpiteen paatyttya biovaarallisia jatteita
koskevien ohjeiden mukaan.

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 Gvrsto poklopac i okrecite epruvetu gore dolje
20 puta pazeci da ne kreirate mjehurice.

Smjesa sjemena ostavlja se na sobnoj temperaturi tijekom



10 minuta.

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

Polozite kriobogice u uspravan polozaj na dasku od stiropora
visine 1-3 cm u kupelj s teku¢im dusikom kako bi se omoguéilo
zamrzavanje u plinovitoj fazi. Ostavite neka odstoji tijekom

30 minuta*.

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

* Postoji moguénost 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/mindo-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 nagin.

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

Obrisite kriobocice suhim papirnim ruénikom.
Prenesite smjesu sjemena u Ciste probne epruvete.

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

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

Di seguito viene descritta la procedura generale per I'utilizzo
della soluzione SpermFreeze. 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.

Lasciare liquefare lo sperma per almeno 10 minuti prima della
preparazione e assicurarsi che sia lo sperma che la soluzione
SpermFreeze 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 di soluzione
SpermFreeze. La soluzione SpermFreeze deve essere
aggiunta lentamente e a gocce allo sperma e la miscela deve
essere attentamente inclinata dopo ogni goccia aggiunta.
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 cannucce da 0,5 ml con I'ID della paziente
e caricare la miscela di sperma 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.

* Opzlonalmenle & possibile eseguire questo passo della
procedura L una a congelamento lento

Specifikacije

Filtrirano asepticki

Test prezivljavanja humane sperme [%] 280
Bakterijski endotoksini (LAL test) [EU/mI] <05

Test mijeg embrija Nije proveden

Testirana pH vrijednost

Testirana osmolalnost

Rezultati testa specificni za seriju dostupni su na certifikatu
analize koji se isporucuje za svaku seriju proizvoda.

Mjere opreza

Bacite proizvod ako je ugroZena cjelovitost bocice. Ako
SpermFreeze Solution izgleda zamucen, nemojte ga koristiti.

SpermFreeze Solution sadrZi humani serumski albumin.

Oprez: Sa svim proizvodima dobivenim iz krvi treba postupati
kao da su potencijalno zarazni. Rezultati analiza polaznih
materijala iz kojih je ovaj proizvod dobiven bili su negativni
na protutijela na HIV, HBc, HCV i HTLV I/ll te nereaktivni na
HbsAg, HCV RNK te HIV-1 RNK i sifilis. Nijedna poznata
metoda testiranja ne daje jamstvo da proizvodi dobiveni iz
ljudske krvi nece prenijeti zarazne agense.

Za izbjegavanje kontaminacije tvrtka Vitrolife izricito
preporuéuje otvaranje i uporabu medija iskljucivo uporabom
asepticne tehnike.

Rizici od reproduktivne i razvojne toksi¢nosti medija za
oplodniju in vitro, ukljuéujuéi i medij za oplodnju in vitro tvrtke
Vitrolife, nisu ustanovljeni i nepoznati su.

Svaki ozbiljan incident koji se dogodio u vezi s uredajem treba
prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu drzave ¢lanice u kojoj
korisnik i/ili pacijent ima nastan.

Nije za ubrizgavanje.

Kada je postupak dovren, zbrinite proizvod u skladu sa
standardnom klinickom praksom za rukovanje opasnim
medicinskim otpadom.

hu: Rendeltetés
Human sperma fagyasztasara hasznalhato tapoldat.
Ellenjavallatok

A SpermFreeze Solution™ gentamicint tartalmaz.
Nem alkalmazhalc az &sszetevdkre ismert médon
idban szenvedé paci

A termék leirasa

programmata per il congelamento dello sperma.

Pr di

Temperatura iniziale: +20 °C
1.Da-5°C/mina-8°C

2. Attendere 1 minuto
3.Da-10 °C/mina-25°C
4.Da-25°C/mina-150 °C

Scongelamento
Lavorare asetticamente.

perla

Rimuovere le cannule da -196 °C e collocarle a bagno in acqua
a35+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 sperma in provette pulite e diluire con
una quantita uguale 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.

Lasciare liquefare lo sperma per almeno 10 minuti prima della
preparazione e assicurarsi che sia lo sperma che la soluzione
SpermFreeze 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 di soluzione
SpermFreeze. La soluzione SpermFreeze deve essere
aggiunta lentamente a gocce allo sperma e la miscela deve
essere attentamente inclinata dopo ogni goccia aggiunta.
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''D della paziente
e caricare la miscela di sperma nelle crioprovette. Non riempire
completamente le crioprovette per consentire I'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

ASpermFreeze Solution oldat blkarbonat és MOPS-pufferelt
ol all, amely alis szerként int,
valamint huméan szérum albumint tartalmaz.

A+20 + 5 °C-on t6rténd ekvilibralas utan hasznalhato.

Abiztonsagi eléirasok és a klinikai teljesitmény 6sszefoglaldja
a www.vitrolife.com webhelyen talalhaté.

Tarolasra vonatkozé utasitasok és stabilitas
Tarolja sotét helyen, +2 °C és +8 °C koz6tti hdmérsékleten.
Az SpermFreeze Solution az liveg cimkéjén és a LOT-
specifikus Vizsgalati Bizonylaton feltiintetett lejarati id6pontig
stabil marad.

Atapoldatot az azt tartalmazé (iveg elsé kinyitasat kovetéen
maximum két hétig hasznalhatja fel. Alkalmazzon aszeptikus
technikat, és a lehetd legrovidebb ideig tartsa a hiitészekrényen
kiviil. Jegyezze fel a kinyitas datumat az tivegre. Az els6
kinyitast kévetéen maximum két hét elteltével dobja ki a
megmaradt tapoldatot.

Hasznalati atmutaté
Atermék IVF-szakemberek ltali hasznalatra kész(ilt.

Abetegek célcsoportja olyan felnétt vagy reproduktiv kort
4cio, amely IVF: ésen vagy é & 6
kezelésen vesz részt.

Az alabbi rész az SpermFreeze Solution hasznalatara
vonatkozo altalanos eljarast irja le. Ha korabban nem

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 iniziale: +20 °C

1.Da-5°C/mina-8 °C

2. Attendere 1 minuto

3.Da-10°C/mina-25°C

4.Da-25°C/mina-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.

Atsargumo priemonés

Arbeid aseptisk.

Jei buteliukas gaminj i$
Solution* drumstas, gaminio nenaudokite.

SpermFreeze Solution™" sudétyje yra Zmogaus serumo
albumino.

Jeigu ,SpermFr

Ispéjimas: visi kraujo produktai turi bati laikomi galimai
uzkreciamais. Pradiné medziaga, i$ kurios buvo gautas $is
produktas, buvo itirta ieskant antikainy pries ZIV, HBc, HCV ir
HTLV I/l ir rezultatai buvo neigiami, ji taip pat nereagavo tyrime
dél HBsAg, HCV RNR bei ZIV-1 RNR i sifilio. Néra Zinoma
jokiy tyrimo metody, visiSkai uztikrinanciy, kad produktuose,
pagamintuose i§ Zmogaus kraujo, nebus infekcijos sukéléjy.

Kad i$vengtuméte tarsos, ,Vitrolife" primygtinai rekomenduoja
terpes atidaryti ir naudoti tik aseptinémis salygomis.

IVF terpiy, tarp jy ir,Vitrolife* IVF terpiy, toksinio poveikio
reprodukcijai ir vystymuisi rizika nenustatyta ir yra nezinoma.
Apie visus su prietaisu susijusius rimtus incidentus turéty bati
pranesama gamintojui ir valstybés narés, kurioje yra isisteiges
naudotojas ir (arba) i

Neskirta injekcijoms.

Kai procedira bus baigta, pasalinkite gaminj pagal standarting
klinikine praktika dél pavojingy medicinos atlieky.

La p 1 st i minst ti minutter til den er flytende for
klargjering, og pase at bade saeden og SpermFreeze Solution
holder romtemperatur.

Mal opp totalvolumet av saeden og analyser seeden som
pakrevd.

Fortynn med like deler saed og SpermFreeze Solution. Tilsett
SpermFreeze Solution langsomt og drépevis til seeden, og
bland ved a 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 sté i romtemperatur i 10 minutter.

Merk 1,5 ml fryseampuller med pasientens ID, 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 sta i 30 minutter*.
Overfer ampullene hurtig til flytende nitrogen og oppbevar
ved-196 °C.

*Dette trinnet kan eventuelt utfgres ved bruk av en maskin for
langsom nedfrysing av saed.

Fryseprogram for maskin:

IV: Lietosanas instrukcija

8kidums cilveka spermas kriokonservésanai.
Kontrindikacijas

SpermFreeze Solution™* kidums satur gentamicinu.
Nelietot pacientiem ar zinamu paaugstinatu jutibu/alergiju pret
sastavdalu.

Izstradajuma apraksts

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

$ +20°C+5°C
Dro$uma un kliniskas iedarbibas kopsavilkums ir atrodams
vietné www.vitrolife.com

Lietosanai péc Id: ara.

Noradijumi par uzglabasanu un stabilitate
Glabajiet tum3a vieta temperatiira no +2 lidz +8 °C.

SpermFreeze Solution $kidums ir stabils lidz deriguma termina
beigu datumam, kas noradits uz pudeli$u mark&jumiem un
partijai raksturigaja analizes sertifikata.

Péc pirmas atvérsanas reizes $kiduma pudeles var wzmanlot

ir: 420 °C

1.-5°C/min il -8 °C

2. Hold 1 minutt

3.-10 °C/min til -25 °C

4.-25°C/min til -150 °C

Opptining

Arbeid aseptisk.

Ta ampullene ut fra-196 °C, og plasser dem i et vannbad som
holder +35 +2 °C, i 10 minutter.

Tork ampullene med et rent papirhandkle.
Overfor seedblandingen til rene testror.

Fortynn saedblandingen med lik mengde ekvilibrert G-IVF
PLUS. Tilsett G-IVF PLUS drapevis til seedblandingen, og bland
Igsningen varsomt etter hver drape.

Fortsett med
for G Series.

isamsvar med ha 1

Spesifikasjoner
Aseptisk filtrert

otwarcia.

ki dotyczace

Produkt jest przeznaczony do uzytku wytgcznie przez
specjalistéw w dziedzinie zaptodnienia pozaustrojowego (IVF).
Docelowa grupe pacjentéw stanowi populacja oséb dorostych
badz w wieku rozrodczym, ktére przechodzg leczenie IVF lub
utrzymania ptodnosci.

Ponizej opisano ogdlng procedure stosowania

SpermFreeze Solution. Przy pierwszym uzyciu produktu
zagwarantowanie odpowiedniego wspotczynnika przezycia
plemnikow wymaga zweryfikowania stosowanej metody
kriokonserwaciji.

W przypadku uzycia stomek:
Zamrazanie

Przestrzegac zasad aseptyki.
Przed przystapieniem do wykonywania czynnosci
prz nasienie w

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-os 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 adicionado gota a
gota a mistura de sémen e a solugao deve ser cuidadosamente
misturada ap6s cada adigéo.

Continue com a separagéo de gradiente de acordo com o
manual da série G.

Especificagdes

na co najmniej 10 minut w celu jego uptynnienia. Dopilnuj,
Zeby temperature pokojowa osiggneto zaréwno nasienie, jak
i podioze SpermFreeze Solution.

Zmierz taczng objetosc nasienia. W razie potrzeby przebadaj
nasienie.

Rozcienicz nasienie podtozem SpermFreeze Solution

w réwnym stosunku objetosciowym. SpermFreeze Solution
nalezy dodawa¢ do nasienia powoli, po jednej kropli; ostroznie
przechylaj mieszanine po dodaniu kazdej kolejnej kropli.
Szczelnie zamknij probowke korkiem, po czym 20-krotnie
odwrdc¢ jg do gory dnem i z powrotem, uwazajac przy tym, aby
nie doprowadzi¢ do powstania pecherzykéw powietrza.

Na 10 minut i in
pokojowej.

nasienia w

Oznacz stomki o pojemnosci 0,5 ml identyfikatorem pacjenta
i pobierz do nich mieszaning nasienia. W dolnej czgsci

filtrado

Ensaio da sobrevivéncia de espermatozoides

humanos [%] 280
<05

n&o realizado

Endotoxinas bacterianas (ensaio LAL) [UE/mI]

Ensaio de embrides de rato

Uzavrite ty¢inku podla pokynov vyrobcu ty&inky.

Ty¢inky uloZte horizontalne na 1-3 cm polystyrénovu podlozku
do kupefa s tekutym dusikom tak aby zmrzli v plynnej faze.
Nechajte na 30 minat*.

Ni za injiciranje.

Ko je postopek zakljuéen, zavrzite izdelek v skladu s
standardno klini¢no prakso, ki velja za nevarne medicinske
odpadke

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

*Volitelné, tento krok méZzete urobit aj s pomocou zariadenia
na pomalé zmrazovanie naprogramovaného na zmrazovanie
spermi.

pri

é zmrazovanie:

i program pre at
Pociatoéna teplota: +20°C
1.-5°C/min do -8 °C
2. Pockat 1 minatu
3.-10 °C/min do -25 °C
4.-25°C/min do -150 °C
Rozmrazovanie
Pracujte v aseptickych podmienkach.

Vyberte tycinky z -196 °C a umiestnite ich na 30 sekind do
vodného kupefa s teplotou 35 + 2 °C.

Vysuste tycinky dosucha pomocou Cistej papierovej utierky a
otvarajte ich podla pokynov vyrobcu ty€iniek.

Vytlagte zmes semena do &istych skumaviek a zriedte

ym objemom ekvilibrovaného roztoku G-IVF™ PLUS.

pH testado

Osmolaridade testada

Os resultados do teste especificos do LOTE estao disponiveis
no Certificado de Analise fornecido com cada entrega.
Precaugdes

Nao usar o produto se a integridade do frasco estiver
comprometida. Nao use SpermFreeze Solution se estiver turvo.

SpermFreeze Solution contém albumina de soro humano.
Atencéo: Todos os produlos sanguineos devem ser tratados

stomek pozostawiaj wolng przestrzen dla potrzeb
zamknigcia oraz w celu umozliwienia rozszerzenia mieszaniny
nasienia zwigzanego z jego zamrozeniem. Zamknij stomki,

postepujac w sposob zgodny z instrukcjami producenta stomek.

Rozmies¢ stomki w pozycji poziomej na styropianowej ptytce
o grubosci od 1 do 3 cm, po czym umies¢ catosé w kapieli

w ciektym azocie w celu zamroZenia w fazie gazowe;j.
Pozostaw na 30 minut.*

Szybko przenie$ stomki do ciektego azotu i przechowaj

Iidz divam nedé|am. Lietot aseptiskos
jasamazina pudelites atradanas laiks arpus ledusskapja.
Uzrakstiet uz pudeles atvérsanas datumu. Izmetiet neizmantoto
$kidumu ne vélak ka divas nedélas péc pirmas atvérsanas
reizes.

Noradijumi lieto$anai
Izstradajumu drikst izmantot IVF specialists.

Pacientu mérkgrupa ir pieaugusie vai reproduktiva vecuma
personas, kam tiek veikta in vitro apaug|osana (IVF) vai
auglibas saglabasana.

Talak ir noradita SpermFreeze Solution $kiduma

Test av overlevelse til humane szedceller [%] 280 wtemperaturze -196°C.
Bakterielle endotoksiner (LAL-test) [EU/mI] <0,5  *Opcjonalnie krok ten moze zosta¢ wykonany
Test pa embryo fra mus ikke utfprt 2 Wykorzystaniem L do ! i
apr dla potrzeb lia nasienia.
pH-testet . . .
Program do lia w urzadzeniu:
o +20°C

LOT-spesifikke testresultater er gjengitt pa analysesertifikatet
som felger med hver leveranse.
Forholdsregler

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

SpermFreeze Solution inneholder humant serumalbumin.
Forsiktig: Alle blodprodukter ber behandles som potensielt

vispariga proceddra. Ja iepriek$ neesat izmantojis $o
izstradajumu, kriokonservé$anas metodes parbaude ir batiska,
lai nodro8inatu spermas izdzivo$anu.

Ja izmanto salminus:

Sasaldésana

Stradajiet, izmantojot aseptisko metodi.

Lauijiet, lai spermatozoidi peldétu 10 mindtes pirms
sagatavos$anas, un nodros$iniet, ka gan spermatozoidi, gan
SpermFreeze Solution $kidums butu istabas temperatira.

Nosakiet spermatozo\du kope]o apjomu un veiciet
J analizi pécr

AtSkaidiet identisku spermas un SpermFreeze

Solution $kiduma daudzumu. SpermFreeze Solution $kidums
spermai ir japievieno lénam un pilienveida, un maisijums
uzmanigi jasasver pé&c katra pievienota piliena. Ciesi noslédziet
vacinu un apgrieziet mégeni otradi 20 reizes, rikojoties
uzmanigi, lai neveidotu burbulus.

Spermas maisTjums jaatstaj istabas temperattra uz

10 minatém.

Markegjiet 0,5 ml salminus ar pacienta ID un ievietojiet spermas
maisTjumu salminos. Nodrosiniet, lai salmina apak$éja daja
btu gaisa telpa noblivésanai un spermas 7] izple$anai

smittefarlig. Ki ialet som dette stammer fra,
viste negative funn ved testing for antistoffer mot HIV, HBc,
HCV og HTLV I/Il, 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 overfgre smittebaerere.

For & unnga kontaminering anbefaler Vitrolife at medier apnes
og brukes utelukkende med aseptisk teknikk.

1. Schtadzaj w tempie —5°C/min do osiagniecia —8°C.

2. Utrzymuj temperature przez 1 minute.

3. Schtadzaj w tempie —10°C/min do osiggniecia —25°C.

4. Schtadzaj w tempie —25°C/min do osiggnigcia —150°C.
Rozmrazanie

Przestrzegac zasad aseptyki.

Wyjmij stomki z temperatury —196°C i umies¢ 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 sposdb zgodny z instrukcjami
producenta stomek.

Przelej mieszanine nasienia do czystych probowek i rozciefcz
ja zrownowazonym srodkiem G-IVF™ PLUS w réwnym
stosunku ilosciowym. G-IVF PLUS nalezy dodawa¢ do
mieszaniny nasienia po jednej kropli; ostroznie mieszaj roztwor
po dodaniu kazdej kolejnej kropli.

Risikoen for reproduksjor
for IVF-medier, inkludert IVF-medier fra Vitrolife, har ikke blitt
fastslatt og er usikker.

Alvorlige hendelser som oppstar i forbindelse med enheten,
skal rapporteres til produsenten og ansvarlig myndighet i landet
den brukes og/eller landet der pasienten befinner seg..

Skal ikke injiseres.

Kasser produktet i samsvar med klinikkens rutiner for
avhending av farlig medisinsk avfall nar prosedyren er fullfart.

P 4 je w gradiencie, postepujac w sposéb
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

rz; nasienie w
na co najmniej 10 mmut wcelu j Jego upltynnienia. Dopilnuj,
zeby zaréwno nasienie, jak

NI Indicatie voor gebruik
Medium voor cryopreservatie van menselijk sperma.

Contra-indicaties

sasaldésanas laika. Noslédziet salminu atbilstosi ta raZotaja
noradijumiem.
Novietojiet salminus horizontali uz 1-3 cm penopolistirola
plates $kidra slapekla vanna, lai sasaldétu tvaiku reZima.
Atstajiet uz 30 minatem*.
Atri parnesiet salminus uz $kidro slapekli un uzglabajiet -196 °C
temperatdra.
* Péc izvéles So darbibu var veikt, izmantojot Iénas

&s iekartu, kas spermas

sasaldésanai.

SasaldéSanas programma iekartai:
Sakotnéja temperatira: +20 °C
1.No -5 °C/min lidz -8 °C

2. Turiet 1 minati

3.No -10 °C/min lidz -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.

IzIald\et spermas tiras testésanas &s un

haszndlt ilyen terméket, alapvet6 a
telesitése a . AP

Miiszalmak hasznalata esetén:

Fagyasztas

Alkalmazzon aszeptikus eljarast.

Hagyja legalabb 10 percig, hogy az el6készités el6tt az ondd
cseppfolyossa valjon, és biztositsa, hogy mind az ondo, mind a
SpermFreeze Solution oldat elérje a szobahémérsékletet.

Mérje meg az ondé térfogatat, majd az el6irasoknak

1 végezze el a sps

Keverje 6ssze az ondét azonos mennyiségli SpermFreeze
Solution oldattal. A SpermFreeze Solution oldatot lassan, és
cseppenként kell hozzaadni az ondohoz, majd a keveréket
minden egyes csepp hozzaadésa utén billegtetve keverje
0Ossze. Zarja le szorosan a fedelet, majd 20-szor évatosan
forditsa meg a csévet, vigyazva arra, hogy ne képzédjenek
légbuborékok.
A é 10 percig 6
Jeldljon meg 0,5 ml-es miiszalmakat a beteg azonositéjaval,
majd szivja fel a keveréket a miszalmakba. Ellenérizze, hogy
amiiszalma alsé részében marad némi levegé, amely lehetévé
teszi a mliszalma lezarasat, illetve a keverek kitagulasat a
soran. Agyarto . it éen zarja le
amiszalmakat.

kell hagyni.

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

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

* Opcionalis megoldasként ehhez a Iépéshez hasznalhat
spermafagyasztasra programozott lasst fagyaszto késziiléket
is.

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

1.-5 °Cl/perc -8 °C-ig

2. Tartsa 1 percig

3.-10 °Clperc -25 °C-ig

4.-25 °Clperc -150 °C-ig
Kiolvasztas

Alkalmazzon aszeptikus eljarast.

Vegye ki a miiszalméakat a -196 °C-os tarolébdl, majd helyezze
Oket 35 + 2 °C-os vizflirdébe 30 masodpercre.

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

Nyomja ki a tiszta , majd adjon
hozzajuk azonos térfogatu, elé-ekvilibralt G-IVF ™ PLUS
tapoldatot. A G-IVF PLUS oldatot cseppenként kell hozzaadni
a spermakeverékhez, majd az oldatot 6vatosan 6ssze kell
keverni minden csepp hozzaadasa utan.

Folytassa munkat gradiens szeparaciéval a G-Series Manual
cimii kézikonyvében foglaltaknak megfelel6en.

y esetén:

Fagyasztas
Alkalmazzon aszeptikus eljarast.

Hagyja legalabb 10 percig, hogy az el6készités el6tt az ondd
cseppfolyossa valjon, és biztositsa, hogy mind az ondo mind a
SpermFreeze Solution oldat elérje a 6

Dati tecnici
asi modszer Filtrato in modo sterile
érdeke Test di sop dello sperma umano [%] >80
Endotossine batteriche (analisi LAL) [EU/mL] <0,5

Analisi su embrione di topo non eseguito

pH testato

ar lidzveértigu lidzsvarota G-IVF™ PLUS $kiduma

Sper Solution™ bevat gentamicine. Niet gebruiken
bij patiénten met bekende overgevoeligheid/allergie voor dit
component.

Productbeschrijving

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

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

De samenvatting in verband met veiligheid en klinische
prestaties kan u vinden op www.vitrolife.com
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 eerste opening op de fles. Het resterende
medium moet uiterlijk 2 weken na de eerste keer openen
worden weggegooid.

Aanwijzingen voor gebruik
Het product moet gebruikt worden door een IVF-professional.
De betreft uit de

daudzumu. G-IVF PLUS Skidums spermas maisfj

ir japievieno pilienveida, un péc pievienosanas $kidums ir
uzmanigi jasamaisa.

Turpm|et ar atdallsanu blivuma gradienta saskana ar G Series

Osmolalita testata

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

Precauzioni

Eliminare il prodotto se l'integrita del flacone & compromessa.
Non utilizzare la soluzione di SpermFreeze se presenta un
aspetto torbido.

SpermFreeze contiene albumina sierica umana.

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

Per evitare cc i, Vitrolife 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.

Segnalare al produttore e all'autorita competente dello Stato
membro in cui risiede I'utente e/o il paziente eventuali incidenti
gravi che si siano verificati in relazione al dispositivo.

Non per iniezione.

Smaltire il prodotto secondo la pratica clinica standard per i
rifiuti medici pericolosi al termine della procedura.

a (Vitrolife G Series™ Manual) noradito.
Ja izmanto kriomégenes:

Sasaldésana
et, izmantojot aseptisko metodi.

Lauijiet, lai spermatozoidi peldétu 10 mindtes pirms
sagatavo$anas, un nodrosiniet, ka gan spermatozoidi, gan
SpermFreeze Solution 8kidums btu istabas temperatara.

Nosakiet spermatozoidu kopéjo apjomu un veiciet
idu analizi péc nepit

Atskaidiet identisku spermas un SpermFreeze

Solution $kiduma daudzumu. SpermFreeze Solution $kidums
spermai ir japievieno Iénam un pilienveida, un maisfjums
uzmanigi jasasver péc katra pievienota piliena. Ciesi noslédziet
Vacinu un apgrieziet mégeni otradi 20 reizes, rikojoties
uzmanigi, lai neveidotu burbulus.

‘Spermas maisijums jaatstaj istabas temperatiira uz

10 mindtém.

Markegjiet 1, 5 ml kriomégenes ar paclenta IDun \evwemjlet
spermas Tfjumu salminos. kr

pilnTba, lai bdtu vieta, kur Skidrumam izplesties.

llatie die een IVF-behandeling of
fertiliteitspreservatie ondergaan.

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

\gsel in de strootjes. Zorg dat er wat luchtruimte

Novietojiet kriomégenes vertikali uz 1-3 cm irola
plates $kidra slapekl|a vanna, lai sasaldétu tvaiku rezima.
Atstajiet uz 30 minatem*.
Atri parnesiet kriomégenes uz $kidro slapekli un uzglabajiet
-196 °C temperatara.
*Péc |zve\es $o darbibu var veikt, |zman(o|0( lénas

iekartu, kas spermas

It: Naudojimo indikacija
Zmogaus spermos kriokonservavimo terpé.
Kontraindikacijos

~SpermFreeze Solution™* sudétyje yra gentamicinu.
Nenaudokite pacientams, kuriems nustatytas padidéjes
jautrumas ar alergija sudedamajai medziagai.

Gaminio aprasas

~SpermFreeze Solution* yra bikarbonatas ir MOPS buferiné
terpé, kurios sudétyje yra antibakterinés medziagos
gentamicino ir Zmogaus serumo albumino.

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

Saugumo ir klinikinio veiksmingumo santraukg galima rasti
www.vitrolife.com

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

SpermFreeze Solution* yra stabilus iki ant talpyklés etiketés ir
partijos analizés sertifikate nurodytos tinkamumo naudoti datos.

Buteliukai su terpe tinkami naudoti iki dviejy savaiciy po pirmojo

Sasaldésanas programma iekartai:

Sakotnéja temperatdra: +20 °C

1. No -5 °C/min lidz -8 °C

2. Turiet 1 minati

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 Gdens
vanna 35 + 2 °C temperatiira uz 10 minatém.

Noslaukiet kriomé&genes ar tiru papira dvieli.

Parnesiet spermas maisfjumu uz tiram testésanas megeném.
Atskaidiet spermas maisijumu ar lidzvértigu lidzsvarota G-IVF
PLUS skiduma daudzumu. G-IVF PLUS $kidums spermas
maisjumam ir japievieno pilienveida, un péc pievieno$anas
Skidums ir uzmanigi jasamaisa.

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

Tehniskie dati
Aseptiski filtréts

a(ldarymo naudokite aseptinj metoda ir su

Mérje meg az ondo térfogatat, majd az eléirasoknak

den vég s
Keverje 0ssze az ondét azonos mennyiségli SpermFreeze
Solution oldattal. A SpermFreeze Solution oldatot lassan,
cseppenként kell hozzaadni az ondohoz, majd a keveréket
minden egyes csepp hozzaadasa utan billegtetve keverje
0Ossze. Zarja le szorosan a fedelet, majd 20-szor 6vatosan
forditsa meg a csovet, vigyazva arra, hogy ne képzédjenek
légbuborékok.

A é 10 percig

kell hagyni.

Jelcljon meg 1,5 ml-es rnelyfagyaszlc ampul\aka( apaciens

javal, majd az ampullakba.
Ne toltse meg teljesen az ampul\akal hagyjon helyet a keverék
kitagulasanak.

Helyezze az ampullakat fiigg6legesen egy 1-3 cm-es polisztirol
hab lapra folyékony nitrogén tetejére, ami a gézfazisi
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 fagyaszto késziléket
is.

Fagyasztasi program a késziilékhez:

Inditasi h6mérséklet: +20 °C

1.-5 °Cl/perc -8 °C-ig

2. Tartsa 1 percig

3.-10 °Cl/perc -25 °C-ig

4.-25 °Clperc -150 °C-ig

Kiolvasztas

Alkalmazzon aszeptikus eljarast.

Vegye ki az ampullakat a -196°C-os tarolobdl, majd helyezze
Bket 35 + 2°C-os vizfiirdébe 10 percre.

Egy tiszta papirtoriével tordlje szarazra a mélyfagyasztd
ampullakat.

Ontse 4t a keveréket tiszta kémcsévekbe.

Adjon a azonos

G-IVF PLUS oldatot. A G-IVF PLUS oldatot cseppenként kell
hozzaadni a spermakeverékhez, majd az oldatot 6vatosan
ossze kell keverni minden csepp hozzaadasa utan.

Folytassa munkat gradiens szeparaciéval a G-Series Manual
cimii kézikényvében foglaltaknak megfelel6en.
Termékjellemzok

Aszeptikusan sz(rt

Human sperma tulélés-assay [%] 280

ne laikg. Ant buteliuko uzrasykite atidarymo datg.
Nepanaudotos terpés likucius iSmeskite ne véliau kaip po
dviejy savaiciy po pirmojo atidarymo.

Naudojimo instrukcijos

Gaminj turéty naudoti IVF profesionalas.

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 bewaar
bij -196°C.

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

Invriesprogramma:

Begintemperatuur: +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

! Cilvéka spermas izdzivo$anas tests [%] 280
laikymo handleiding.
Y Baktariju endotoksini (LAL tests) [EU/mI] <05 |ondeiding

Peles embrija tests nav veikts

Indien cryobuisjes gebruikt worden:

pH parbaudits

Osmolalitate parbaudita

Partijai atbilsto$o testu rezultati ir noraditi analizes sertifikata,
kas tiek pievi katrai piegadei.

Tiksliné pacienty grupé yra suaugusiujy arba r
amziaus populiacija, kuriai taikomas IVF arba vaisingumo
i$saugojimo gydymas.

Toliau pateikiamos bendrosios ,SpermFreeze Solution*
naudojimo proceddros. Jei $io produkto nenaudojote ankséiau,
labai svarbu patikrinti kriokonservavimo metoda, siekiant
uztikrinti spermos islikima.

Jei naudojate Siaudelius:

Uzsaldymas

Dirbkite steriliai.

Pries ruosdami bent 10 minuciy leiskite spermai suskysteti ir
patikrinkite, ar sperma ir ,SpermFreeze Solution” yra kambario
temperatiros.

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

Praskieskite vienodu spermos ir ,SpermFreeze Solution*

tariu. .SpermFreeze Solution” reikéty |étai lasinti j sperma ir

po kiekvieno laso misinj atsargiai pakreipti. Tvirtai uzdarykite
dangtelj ir 20 karty apverskite mégintuvélj aukstyn ir zemyn,
taciau bikite atsargls, kad nesusidaryty burbuliuky.

Spermos misinys palieckamas kambario temperatiroje 10
minugiy.

Pazymeékite ant 0,5 ml Siaudeliy paciento ID ir jleiskite spermos
misinj j Siaudelius. Patikrinkite, ar apatinéje Siaudelio dalyje liko
oro tarpas sandarinimui, taip pat spermos misinio i$siplétimui
uzsalimo metu. Uzsandarinkite Siaudelj pagal Siaudelio
gamintojo instrukcijas.

Padékite Siaudelius horizontaliai ant 1-3 cm polistirolo plokstés
skysto azoto voneléje, kad bty galima uz$aldyti garuose.
Palikite 30 minuciy*.

Greitai perkelkite Siaudelius | skysta azotg ir laikykite -196 °C
temperatiroje.

* Pageldaullna kad $is Zingsnis baty atliekamas naudojant léto

Piesardzibas pasakumi

Ja pudelite ir bojata, izmetiet izstradajumu. Nelietojiet
SpermFreeze Solution $kidumu, ja tas izskatas dulkains.
SpermFreeze Solution kidrums satur cilvéka seruma
albuminu.

Uzmanibu! Visi asins preparati ir jauzskata par iespé&jamiem
infekcijas avotiem. Primarais materials, no kura is $kidums ir
atvasinats, tika parbaudits un bija negativs uz antivielam pret
HIV, HBc, HCV un HTLV I/Il un nereaktivs uz HbsAg, HCV
RNA, HIV-1 RNA un sifilisu. Nav zinamu testa metoZu, kas
varétu sniegt apliecinajumu, ka preparati, kas iegati no cilvéka
asinim, neparnésa infekciozas vielas.

Lai izvairitos no kontaminacijas, Vitrolife stingri iesaka atvért un
izmantot $kidumu tikai aseptiskos apstak|os.

Reproduknvas tokslcltates un embrotoksicitates risks

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
drt ijs aan het sp te worden

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

T (In Vitro F
IVF), tostarp Vitrolife IVF $kidumam, nav noteikts un nav
zinams.

Par visiem nopietniem negadijumiem, kas notikusi saistiba
ar ierici, jazino raZzotajam un tas dalibvalsts kompetentajai
iestadei, kura lietotajs un/vai pacients ir registréts.

Nav paredzéts injicé$anai.
aktos

. Laat gedurende 30 minuten rusten*.

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

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

Invriesprogramma:

Péc lietosanas, utilizjiet produktu aibllstosluul fvaj

bistamo

nb: Bruksanvisning
Medium for frysekonservering av human saed.
Kontraindikasjoner

SpermFreeze Solution™ inneholder gentamicin. Ma ikke
brukes til pasienter med kjent hypersensitivitet/allergi mot

aparata, supr 1otg spermos
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

Bakterialis endotoxinok (LAL-teszt) [EU/mI]
Egérembrio-teszt

<05
nincs végrehajtva

Ellen6rzott pH-érték

Ellenérzétt ozmolalitas

ALOT- teszters elérhetok a
rendelkezésre bocsatott Vizsgalati Bizonylaton.

Ovintézkedések

Selejtezze le a terméket, ha az liveg megsériilt. Ne hasznalja a
SpermFreeze Solution oldatot, ha zavarosnak tiinik.

A SpermFreeze Solution human szérum albumint tartalmaz.
Figyelem: Valamennyi vérkészitmény potencialisan fertézének
tekintendd. Az alapanyag, amelybdl a termék szarmazik, HIV,
HBc, HCV, és HTLV I/ll 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 vérbél szarmazo készitmények nem
kozvetitenek fert6z6 anyagokat.

Abefert6zédés elkerlilése érdekében a Vitrolife azt javasolja,
hogy a tapoldatot kizarélag aszeptikus technikaval nyissa ki
és haszndlja fel.

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

Az eszkozzel minden sulyos
eseményt jelenteni kell a gyarténak és a felhasznalé és/vagy
a beteg tartézkodasi helyének megfelel6 tagallam illetékes
hatésaganak.

Tilos injekcidban adni.

Az eljaras utana orvosi
vonatkozé standard klinikai gyakorlatnak megfeleléen
semmisitse meg a terméket.

it: Istruzioni per I'uso

Terreno per la criopreservazione di sperma umano.
Controindicazioni

SpermFreeze Solution™ contiene gentamicina. Non utilizzare
in pazienti con ipersensibilita/allergia nota al componente.
Descrizione del prodotto

La soluzione SpermFreeze & un terreno tamponato con
bicarbonato e MOPS contenente gentamicina come agente
antibatterico e albumina sierica umana.

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

Il resoconto sulla sicurezza e sulle prestazioni cliniche &
disponibile all'indirizzo www.vitrolife.com

Istruzioni per la conservazione e la stabilita

Conservare al riparo dalla luce ad una da+2

Dirbkite steriliai.

I8imkite Siaudelius i$ -196 °C temperatiros ir jdékite juos j 35 +
2 °C temperatiiros vandens vonelg 30 sekundziy.

Sausai nuvalykite iaudelius $variu popieriniu rank$luos¢iu ir
atidarykite pagal Siaudeliy gamintojo instrukcijas.

I$stumkite spermos misinj j varius 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.

Pries ruoddami bent 10 minuciy leiskite spermai suskysteti ir
patikrinkite, ar sperma ir ,SpermFreeze Solution* yra kambario
temperataros.

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

Praskieskite vienodu 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 mégintuvélj aukstyn ir zemyn,
taciau bakite atsargas, kad nesusidaryty burbuliuky.
Spermos misinys paliekamas kambario temperattroje 10
minugiy.

Pazymeékite ant 1,5 ml kriobuteliuky paciento ID ir jleiskite
spermos misinj j kriobuteliukus. Nepripildykite kriobuteliuky iki
galo, palikite tarpg pletimuisi.

Padeéckite kriobuteliukus staciai ant 1-3 cm polistirolo plokstés
skysto azoto voneléje, kad baty galima uzsaldyti garuose.
Palikite 30 minuciy*.

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

* Pageidautina, kad $is Zingsnis baty atliekamas naudojan( léto

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.

Sammendrag av sikkerhet og kliniske egenskaper finnes pa
www.vitrolife.com

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

Begir 1 +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 druppelsgewus
worden aan het sper en

moet zorgvuldig gemengd worden na Icevoeglng van elke
druppel.

Ga verder met gradiéntscheiding conform de G-series
handleiding.

Specificaties

SpermFreeze Solution er stabilt inntil ¢
pa etikettene pa og pa det LOT-
analysesertifikatet.

1 angitt

Medieflasker kan benyttes i opptil to uker etter apning. Bruk
aseptisk teknikk, og gjer tiden utenfor kjeleskap sa kort som
mulig. Merk flasken med &pningsdatoen. Kast

Aseptische filtratie
Overlevingstest voor menselijk sperma [%] 280
Bacteriéle endotoxines (LAL-test) [EU/mI] <05

Muis embryo test (MEA)
pH getest

niet uitgevoerd

gjenvaerende medium senest to uker etter apning.
Bruksanvisning
Produktet skal brukes av IVF-fagfolk.

Malgruppen er voksne personer eller personer i
reproduktiv alder som gjennomgar IVF-behandling eller
fertilitetskonservering.

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

Ved bruk av stra:

Nedfrysing
Arbeid aseptisk.

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

Mal opp totalvolumet av saeden og analyser saeden som
pakrevd.

Fortynn med like deler saed og SpermFreeze Solution. Tilsett
SpermFreeze Solution langsomt og dréapevis til seeden, og
bland ved a 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 sté i romtemperatur i ti minutter.

Merk 0,5 ml stra med pasient-IDen og fyll dem med
ingen. Pase at det litt luft i den nedre delen av straet

aparata, supr 1otg spermos uzs
UzSaldymo programa aparatui:
PradzZios 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.
I8imkite kriobuteliukus i$ -196 °C temperattros ir jdékite juos j
35 + 2 °C temperatiros vandens vonelg 10 minuciy.

Nusluostykite kriobuteliukus sausu $variu popieriniu
ranksluoséiu.

a+8°C.

La soluzione SpermFreeze & stabile fino alla data di scadenza
indicata sull'etichetta del contenitore e sul certificato di analisi
specifico del 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

Il prodotto deve essere utilizzato da un ista della

spermos misinj j $varius mégintuvélius.
Praskieskite spermos misinj tokiu paciu kiekiu subalansuoto
LG-IVF™ PLUS". ,G-IVF™ PLUS" reikéty sulasinti j spermos
misinj ir po kiekvieno la3o tirpalg atsargiai sumaisyti.

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

Specifikacijos

Aseptiskai filtruota

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

*Dette trinnet kan eventuelt utferes 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 1 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.

fecondazione in vitro.
Il gruppo di pazienti target & costituito da una

Zmogaus sper i8likimo analize [%] 280
Bakterijy endotoksinai (LAL tyrimas) [EU/mI] <0,5
Pelés embriono tyrimas neatlikta
pH istirtas

O ialiskumas istirtas

adulta o in eta riproduttiva che si sottopone al trattamento IVF o
di preservazione della fertilita.

Partijai specifiniy testy rezultatai nurodyti analizés sertifikate,
kuris pateikiamas kiekvieng karta pristatant gaminius.

Overfor 1 til rene testror, og fortynn dem med
lik mengde ekvilibrert G-IVF™ PLUS. Tilsett G-IVF PLUS
drapevis til saedblandingen, og bland lgsningen varsomt etter
hver drépe.

Fortsett med gradientseparering i samsvar med handboken
for G Series.

Ved bruk av kryoampuller:

Nedfrysing

Osmolaliteit getest

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 menselijk serum albumine.

Waarschuwmg Alle bloedproducten moeten als mogelijk
worden. Het br waarvan
dit product werd afgeleid, werd negatief bevonden bij tests op
antilichamen voor HIV, HBc, HCV, en HTLV /1l 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 te
gebruiken onder steriele condities om contaminatie te
vermijden.

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

Elk ernstig incident met betrekking tot het medisch hulpmiddel
moet aan de fabrikant worden gemeld en aan de bevoegde
autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker en/of patiént is
gevestigd.

Niet voor injectie.

Gooi na gebruik het product weg als gevaarlijk medisch afval,
conform de standaard klinische praktijk.

pI: Informacja o przeznaczeniu produktu
Podioze do mrozenia nasienia ludzkiego
Przeciwwskazania

SpermFreeze Solution™ zawiera gentamycyne. Nie stosowac
u pacjentek, u ktérych stwierdzona zostata nadwrazliwo$¢ badz
alergia na ten sktadnik.

i podioze SpermFreeze Solution.

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

Rozciencz nasienie podtozem SpermFreeze Solution

w réwnym stosunku objetosciowym. SpermFreeze Solution
nalezy dodawac do nasienia powoli, po jednej kropli; ostroznie
przechylaj mieszaning po dodaniu kazdej kolejnej kropli.
Szczelnie zamknij probéwke korkiem, po czym 20-krotnie
odwrdc jg do gory dnem i z powrotem, uwazajac przy tym, aby
nie doprowadzi¢ do powstania pecherzykoéw powietrza.

como poter O material de origem do
qual este produto foi derivado foi classificado como negativo
quando testado quanto a HIV, HBc, HCV e HTLV I/ll e ndo
reativo quanto a HbsAg, HCV RNA e HIV-1 RNA e sifilis. Nao
sao conhecidos quaisquer métodos de teste que possam
proporcionar garantias de que os produtos derivados de
sangue humano nao transmitem agentes infeciosos.

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

Os riscos de toxicidade reprodutiva e toxicidade para
desenvolvimento em meios IVF (fertilizagao "in vitro"), incluindo
meios IVF da Vitrolife, ainda néo foram determinados e séo
incertos.

Qualquer incidente grave ocorrido em relag&o ao dispositivo
deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade competente
do estado membro em que o utilizador e/ou paciente se
encontra.

Nao usar para injegéo.

Elimine o produto de acordo com a pratica clinica padrao para
residuos médicos perigosos, quando o p! estiver

G-IVF PLUS by sa mal pridavat do zmesi semena po kvapkach
a roztok by sa mal po kazdom pridani opatrne premiesat..
Pokracuijte v separacii pomocou gradientu, podfa prirucky

pre sériu G.

Pri pouziti kryoskimaviek:

Zmrazovanie

Pracuijte v aseptickych podmienkach.

Pred pripravou nechajte semeno skvapalnit aspori 10 minat

a uistite sa, ze semeno aj SpermFreeze Solution maju izbovii
teplotu.

Zmerajte celkovy objem semena a podla potreby urobte jeho
analyzu.

Zriedte rovnakym objemom semeno a SpermFreeze Solution.
SpermFreeze Solution by sa mal pridavat pomaly a po
kvapkach k semenu a zmes by sa mala po kazdej pridanej
kvapke opatrne naklonit. Viecko tesne uzavrite a 20 krat otocte
skumavku hore a dole, tak aby pri tom nevznikli bublinky.

Zmes semena ponechaijte na 10 minat pri izbovej teplote.

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

SV: Anvindningsomrade
Medium for frysning av humana spermier.
Kontraindikationer

SpermFreeze Solution™ innehaller gentamicin. Far inte
anvéandas till patienter med kand 6verkanslighet/allergi mot
komponenten.

Produktbeskrivning

Aseptik bir sekilde galigin.

Kriyovialleri -196 °C'den gikarin ve 10 dakika 35 + 2 °C su
banyosuna yerlestirin.

Kriyovialleri temiz kagit havluyla kurulayin.
Semen karigimini temiz test tliplerine transfer edin.

Semen karigimini esit miktardaki dengelenmis G-IVF PLUS ile
diltie edin. G-IVF PLUS semen karigimina damlatiimalidir ve
gozelti her eklemeden sonra dikkatlice karigtiriimalidir.

G-series Kullanim Kilavuzuna gére gradyan ayrimina devam
edin.

Ozellikler
Aseptik olarak filtrelenmigtir

SpermFreeze Solution &r ett bikarbonat- och MOPS buffrat insan Sperml Yasam Testi [%] 280

medium innehallande gentamicin som medel och in (LAL testi) [EU/mI] <05

humant serumalbumin. Fare Embrivo Te mad
are Embriyo Testi apilmadi

Anviinds efter ekvilibrering till +20 °C £5 °C. . y‘ yap

En sammanfattning av sakerhet och klinisk p finns pa pHtesti yapilmistir

www.vitrolife.com

Forvaringsanvisningar och stabilitet
Forvaras morkt 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
oppnandet. Anvand aseptisk teknik och minimera tiden
utanfor kylskapet. Anteckna 6ppningsdatum pé flaskan.
Kasta dverblivet medium senast tva veckor efter forsta
oOppningstillfallet.

Bruksanvisning
Produkten ska anvandas av IVF-personal.

Patientmalgruppen ar vuxna eller personer i reproduktiv alder
som genomgar IVF-behandling eller fertilitetsbevarande
atgarder.

Nedan anges hur SpermFreeze Solution anvands. Om du
inte har anvént den har produkten tidigare &r verifiering av
frysmetoden viktig for att faststalla spermiernas éverlevnad.

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

Kryoskimavky uloZte horizontalne na 1-3 cm énovl
podloZku do kupela s tekutym dusikom tak aby zmrzli v plynnej
faze. Nechaijte na 30 minut*.

Rychlo preneste kryoskimavky 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.

¢ zmrazovanie:

concluido.

IO Instructiuni de utilizare

Mediu pentru crioconservarea spermei umane.
Contraindicatii

SpermFreeze Solution™ contine gentamicina. Nu utilizati
la pacienti cu istoric de hipersensibilitate sau alergie la
componenta.

Descrierea produsului

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

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

Informatiile de siguranta si cele despre performantele clinice se
gasesc la www.vitrolife.com

Instructiuni privind depozitarea si stabilitatea
Se depoziteaza la intuneric, la temperaturi intre +2 si +8 °C.

SpermFreeze Solution este stabil pana la data expirarii indicata
pe etichetele recipientului si in Certificatul de analiza specific
LOTULUI.

Flacoanele de medii pot fi utilizate pana la doua

i program pre at
Pociatoéna teplota: +20°C
1.-5°C/mindo -8 °C
2. Pockat' 1 mindtu
3.-10 °C/min do -25 °C
4.-25°C/min do -150 °C
Rozmrazovanie
Pracujte v aseptickych podmienkach.

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

Kryosktiimavky do sucha poutierajte ¢istou papierovou utierkou.
Zmes semena preneste do Cistej skimavky.

Zriedte zmes semena rovnakym mnozstvom ekvilibrovaného
G-IVF PLUS. G-IVF PLUS by sa mal pridavat do zmesi semena
po kvapkach a roztok by sa mal po kazdom pridani opatrne
premiesat.

Pokracuijte v separacii pomocou gradientu, podfa prirucky

pre sériu G.

Specifikacie

Asepticky filtrované

Test prezitia fudskych spermii [%] 280
endotoxiny (LAL test) [EU/mI] <05
aptamani Test na mySacich embryach Nevykonany

dupa prima deschidere, utilizati tehnica aseptica si reducetila
minimum timpul de pastrare in afara frigiderului. Inscrieti data
deschiderii pe recipient. Eliminati mediile neutilizate in cel tarziu
doua saptamani de la prima deschidere.

Indicatii de utilizare

Produsul trebuie utilizat numai de un profesionist in domeniul

Grupul-t tmta de pacienti este populatia adulté sau de varsta

Na 10 minut ing nasienia w fertilizarii in vitro.
pokojowej.
Oznacz kriofiolki o i 1,5 ml i 'em pacjenta

i pobierz do nich mieszaning nasienia. Nie wypetniaj kriofiolek
catkowicie; pozostawiaj w nich wolng przestrzen w celu
umozliwienia rozszerzenia mieszaniny.

Rozmiesc¢ kriofiolki w pozycji pionowej na styropianowej
plytce o grubosci od 1 do 3 cm, po czym umiesc catosc

w kapieli w cieklym 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 liem L do

zaprogramowanego dla potrzeb zamrazania nasienia.

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

1. Schtadzaj w tempie —5°C/min do osiagniecia —8°C.

2. Utrzymuj temperature przez 1 minute.

3. Schtadzaj w tempie —10°C/min do osiggnigcia —25°C.
4. Schtadzaj w tempie —25°C/min do osiggnigcia —150°C.

Rozmrazanie

Przestrzegac zasad aseptyki.

Wyjmij kriofiolki z temperatury —196°C i umie$¢ je na 10 minut
w tazni wodnej o temperaturze +35 +2°C.

a care urmeaza un tratament de fertilizare in vitro
sau de conservare a fertilitatii.

in continuare este prezentata procedura generala pentru
utilizarea SpermFreeze Solution. Daca nu ati mai folosit acest
produs pana acum, verificarea metodei de crioconservare este
esentiala pentru a asigura supravietuirea spermatozoizilor.

Cand se folosesc paiete:

Congelare

Se lucreaza aseptic.

Lasati sperma sa se lichefieze timp de cel putin 10 minute
fnainte 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 se adauga incet si prin picurare in
spermd, iar amestecul se inclina cu grija dupa adaugarea
fiecarei picaturi. Inchideti etans capacul si intoarceti eprubeta
invers de 20 de ori, avand grija s& nu se formeze bule.

Amestecul de material seminal se lasa la temperatura camerei
pentru 10 minute.

Marcati cateva paiete de 0,5 ml cu ID-ul pacientului si incarcati
amestecul de material seminal in acestea. Lasati putin aer in

Wytrzyj kriofiolki do sucha czystym

papi Y

Przelej mieszanine nasienia do czystych probowek.

Rozciericz nasienia zré ym $rodkiem
G-IVF PLUS w réwnym stosunku ilosciowym. 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 sposéb
opisany w dokumencie , Vitrolife G-Series Manual” (podrecznik
Vitrolife G-Series).

Specyfikacja

Przefiltrowano aseptycznie

Test odzysku nasienia ludzkiego [%] 280
Endotoksyny bakteryjne (test LAL) [EU/mI] <05

Test rozwoju zarodka mysiego nie przeprowadzano

Zbadano pod katem pH

Zbadano pod katem osmolalnosci

Szczegdtowe wyniki badan partii uwzgledniono w tresci
$wiadectwa analizy, ktére jest dotaczane do kazdej dostawy.

Srodki ostroznosci

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

SpermFreeze Solution zawiera ludzkg albumine osocza.

Przestroga: Kazdy produkt na bazie krwi nalezy traktowac jako
potencjalnie zakazny. Materiat zrodlowy, z ktoregu otrzymanu
niniejszy produkt, zostat
— pod katem obecnosci przeciwciat HIV HBc HCV i HTLV |/||
stwierdzono brak reaktywnosci wzgledem HbsAg, RNAHCV

i RNA HIV-1 oraz syfilisu. Nie s znane metody badan, ktére
pozwolityby stwierdzi¢ z catg pewnoscia, ze produkty uzyskane
z ludzkiej krwi nie beda przenosi¢ czynnikéw zakaznych.

Aby nie dopusci¢ do kontaminacii, firma Vitrolife stanowczo
zaleca otwieranie butelek i stosowanie podtozy wytgcznie
W spos6b zgodny z zasadami aseptyki.

Niebezpieczenstwo toksycznego wptywu srodkéw do
zaptodnienia pozaustrojowego (IVF) — w tym podiozy do IVF
produkgiji Vitrolife — na funkcje rozrodcze i rozwodj organizmu
nie zostato okreslone i jest niepewne.

O kazdym powaznym zdarzeniu zwigzanym z wyrobem

nalezy powiadomi¢ producenta oraz wiasciwy organ paristwa
cztonkowskiego, w ktorym znajduje sig uzytkownik i/lub pacjent.
Produkt nie jest przeznaczony do wstrzykiwania.

Po zakonczeniu zabiegu zutylizowac produkt, postepujac
w sposob zgodny z przyjeta praktyka kllmcznq dotyczacq
odpadéw med:

pt: Indicagdes para utilizagao
Meio para crio preservagao de espermatozoides humanos.
Contraindicacdes

SpermFreeze Solution™ contém gentamicina. N&o utilizar
em doentes com hipersensibilidade/alergia conhecida a este
componente.

Descrigao do produto

SpermFreeze Solution € um meio tamponado de bicarbonato
e MOPS que contém gentamicina como agente microbiano e
albumina de soro humano.

Para usar ap6s estabilizada a +20 + 5 °C.

O resumo da seguranga e do desempenho clinico pode ser
encontrado em www.vitrolife.com

Instrugdes de armazenamento e estabilidade
Conserve ao abrigo da luz a uma temperatura 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
apos a primeira abertura. Utilize técnica assética e minimize
o tempo no exterior do frigorifico. Registe a data da abertura
no frasco. Rejeite os meios em excesso, o mais tardar duas
semanas apds a primeira abertura.

Instrugoes de utilizagao

O produto devera ser utilizado por um profissional de
Reprodugdo Humana Assistida (RHA).

O grupo-alvo do paciente é uma populagéo adulta ou em
idade reprodutiva que se submete a um tratamento IVF ou de
preservacao de fertilidade.

Procedimento de utilizagao para SpermFreeze Solution.

Se for a primeira vez que utiliza este produto, & ial a

partea inferioara a tubului pentru etansare si pentru a permite
dilatarea amestecului de material seminal dupa congelare.
Etansati tubul conform instructiunilor producétorului acestuia.

Asezati tuburile pe orizontala pe o placa de 1-3 cm din spuma
Styrofoam in 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 °
1.-5°C/min panédla-8 °C

2. Se mentine 1 minut

3.-10 °C/min pana la -25 °C
4.-25°C/min panala -150 °C
Decongelarea

Se lucreaza aseptic.

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

Stergeti paietele cu un prosop de hartie curat si deschideti-le
conform instructiunilor producatorului paietelor.

Scoateti amestecul de material seminal in eprubete curate
si diluati-I cu o cantitate egala de solutie echilibratéd G-FIV™
PLUS. La amestecul de material seminal se adauga G-IVF
PLUS prin picurare, iar solutia se amestecé cu grija dupa
fiecare adaugare.

Continuati cu separarea n gradient conform manualului
G-series.

Cand se folosesc criotuburi:

Congelare
Se lucreaza aseptic.

Lasati sperma sa se lichefieze timp de cel putin 10 minute
fnainte 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.

Diluati cu un volum egal de sperma si SpermFreeze Solution.
SpermFreeze Solution se adauga incet si prin picurare in
sperma, iar amestecul se inclina cu grija dupa adaugarea
fiecarei picaturi. Tnchidegi etans capacul si intoarceti eprubeta
invers de 20 de ori, avand grija s& nu se formeze bule.
Amestecul de material seminal se lasa la temperatura camerei
pentru 10 minute.

Marcati cateva criotuburi de 1,5 ml cu ID-ul pacientului si
ncarcati amestecul de material seminal in acestea. Nu umpleti
complet criotuburile, pentru ca expandarea sa aiba loc.
Asezati criotuburile Tn pozitie 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*.

Testované pH

Testovana osmolalita

Vysledky testov pre jednotlivé Sarze najdete v Certifikate
analyzy doloZzenom ku kazdej dodavke.

Preventivne opatrenia

Ak doslo k poruseniu celistvosti liekovky, produkt zlikvidujte.
Nepouzivajte SpermFreeze Solution, ak sa zda byt zakaleny.

SpermFreeze Solution obsahuije fudsky sérovy albumin.

Upozornenie: V3etky krvné produkty je potrebné povazovat'
za potencialne infekéné. Zdrojovy material, z ktorého bol tento
produkt vyrobeny, bol na zaklade testov na protilatky proti HIV,
HBc, HCV, a HTLV I/Il uréeny ako negativny a bez reakcie na
protilatky proti HbsAg, HCV RNA a HIV-1 RNA a syfilisu. Ziadne
zname testovacie metody nedokazu poskytnut zaruku, ze
produkty ziskané z ludskej krvi nespdsobia prenos infekcie.
Aby nedoslo ku kontaminacii, spolocnost Vitrolife dérazne
odporGca, aby sa vSetky latky otvarali a pouzivali len pouZitim
aseptickych postupov.

Rizika reprodukénej a vyvojovej toxicity pre IVF médium,
vratane IVF média spolo¢nosti Vitrolife neboli stanovené a

nie st zname.

Kazda vazna udalost, ktora sa vyskytne v stvislosti s
poméckou, by sa mala oznamit vyrobcovi a prislusnému
organu ¢lenského $tatu, v ktorom ma pouzivatel alebo pacient
trvaly pobyt.

Produkt nie je uréeny na injek&né podanie.

Mat den totala spermavolymen och utfér vid behov en
spermaanalys.

Spéd med lika volymer sperma och SpermFreeze Solution.
SpermFreeze Solution ska tillséttas langsamt och droppvis till
sperman och blandningen véndas noggrant efter varje droppe
som tillsétts. Sténg locket ordentligt och vénd roret upp och ned
20 ganger forsiktigt for att forhindra att det bildas bubblor.

Lat sper
Mark 0,5 mL stran med patient-ID och ladda
spermablandningen i dem. Se till att det finns luft i nedre
delen av straet for forsegling och fér expansion av
spermablandningen under frysning. Férsegla straet enligt
stratillverkarens anvisningar.

ingen sta i i10 minuter.

Placera strana horisontellt pa en 1-3 cm tjock frigolitplatta i
flytande kvave for frysning i gasfasen. Lat ligga i 30 minuter*.
Overfér strana snabbi till flytande kvéve och forvara 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/min till -8 °C

2. Véanta 1 minut

3.-10 °C/min till -25 °C

4.-25°C/min till -150 °C

Tining

Arbeta aseptiskt.

Ta ut strén fran -196 °C och placera dem i ett vattenbad vid 35
+2°Ci 30 sekunder.

Torka strana torra med en ren pappershandduk och 6ppna 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 I6sningen blandas noga
efter varje tillsats.

Fortsatt med gradientseparation enligt bruksanvisningen for
G-serien.

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.

Mat den totala spermavolymen och utfér en spermaanalys.

Spad 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 vand roret upp och ned
20 ganger forsiktigt for att férhindra att det bildas bubblor.

Léat sper
Mark 1,5 mL kryoror med patient-ID och ladda

spermablandningen i dessa. Fyll inte kryoréren helt, innehallet
maste kunna expandera.

ingenstair i 10 minuter.

Placera kryorér upprétt pa en 1-3 cm tjock frigolitplatta i
flytande kvave for frysning i gasfas. Lat ligga i 30 minuter*.
Overfor kryordren snabbt till flytande kvéve och férvara vid
-196 °C.

* Valfritt. Detta steg kan utféras med hjélp av en frysmaskin
p for langsam frysning av spermier.

Po ukonéeni zakroku produkt zlik podfa § ého
klinického postupu, ktory sa pouziva na likvidaciu
nebezpecného odpadu.

S| indikacija za uporabo
Medij za krioprezervacijo ¢loveske sperme.

Kontraindikacije

SpermFreeze Solution™ vsebuje gentamicin Ne uporabljajte
pri bolnikih z znano preobdutljivostjo/alergijo na komponento.
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.
Povzetek varnosti in klinicnega delovanja lahko najdete na
naslovu www.vitrolife.com

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 najve¢ dveh tednih
po prvotnem odprtju, pri Eemer morate uporabljati asepti¢no
tehniko in kar najbolj skraj$ati ¢as, ko je izdelek zunaj

Frysprogram for maskin:

Starttemperatur: +20 °C

1.-5 °C/min till -8 °C

2. Véanta 1 minut

3.-10 °C/min till -25 °C

4.-25°C/min il -150 °C

Tining

Arbeta aseptiskt.

Ta ut kryordren fran -196 °C och placera dem i ett vattenbad vid
3512 °Ci10 minuter.

Torka kryoréren torra med en ren pappershandduk.
Overfor spermablandningen till rena provrér.

Spad sper ingen med lika delar

G-IVF PLUS. G-IVF PLUS ska tillsattas droppvis till
spermablandningen och I6sningen blandas noga efter varje
tillsats.

Fortsétt med 1 enligt bre ingen for
G-serien.

Specifikationer

Aseptiskt filtrerad

Human spermiedverlevnadstest [%)] 280
Bakteriella endotoxiner (LAL-analys) [EU/mL] <05
Musembryotest ej utfort
pH-testat

hladilnika. Na steklenitko napisite datum odprtja. M
dva tedna po prvotnem odprtju zavrzite ves preostanek medija.

Navodila za uporabo

Izdelek je namenjen uporabi s strani strokovnjakov za oploditev
in vitro.

Ciljna skupina bolnikov je odrasla populacija ali populacija v
reproduktivni dobi, ki se zdravi z IVF ali ohranja plodnost.

V nadaljevaniju je opisan sploSen postopek za uporabo izdelka
SpermFreeze Solution. Ce tega izdelka $e niste uporabljali,

je kljuéno, da potrdite metodo krioprezervacije, da zagotovite
preZivetje semencic.

Pri uporabi slamic:

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.

Izmerite 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, me$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
mehureki.

Mesanico s semenom pustite na sobni temperaturi 10 minut.

Osmolalitet testad

LOT-pecifika resultat finns i det analyscertifikat som medféljer
varje leverans.

Forsiktighetsatgarder

Kasta produkten om férseglingen ar bruten. Anvand inte
SpermFreeze Solution om det ar grumligt.

SpermFreeze Solution innehaller humant serumalbumin.

Varning! Alla blodprodukter ska behandlas som potentiellt
smittfarliga. De ramaterial 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 kdnda testmetoder som garanterar att
produkter av humant blod inte 6verfor smittfarliga amnen.

For att forhindra kontaminering rekommenderar Vitrolife att
medier enbart 6ppnas och anvands med aseptisk teknik.
Risken for - och utvecklir for IVF-

medier, inklusive Vitrolifes IVF-medier, har inte faststéllts och
ar osaker.

Alla allvarliga tillbud som har intréffat i samband med produkten
ska rapporteras till tlllverkaren och den behonga myndigheten
iden dér och/eller ar
etablerad.

Farinte injiceras.

Kasta produkten enligt sedvanlig klinisk praxis for medicinskt
riskavfall nér arbetet &r avslutat.

Oznatite 0,5 ml slamice z ID bolnika in naloZite mesanico s

Transferati rapid criotuburile in azot lichid si pasts
-196 °C.

ti-le la

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

Temperatura de pornire: +20 °C

1.-5°C/min panala-8 °C

2. Se mentine 1 minut

3.-10 °C/min pana la -25 °C

4.-25°C/min panala -150 °C

Decongelarea

Se lucreaza aseptic.

Scoateti criotuburile de la -196 °C si introduceti-le intr-o baie de
apa la 35+ 2 °C pentru 10 minute.

Stergeti criotuburile cu un proposop de hartie curat.
Transferati amestecul de material seminal in eprubete curate.

Diluati amestecul de material seminal cu o cantitate egala
de solutie echilibrata G-IVF PLUS. La amestecul de material
seminal se adauga G-IVF PLUS prin picurare, iar solutia se
amesteca cu grija dupa fiecare adaugare.

Continuati cu separarea in gradient conform manualului
G-series.

Specificatii

Filtrat aseptic

v slamice. Prepricajte se, da je v 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
proizvajaléevimi navodili.

Slamice vodoravno 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 slamice v tekogi dusik in jih shranite pri
temperaturi -196 °

* Izbirno. Ta korak lahko izvedete tudi tako, da uporabite
napravo za po¢asno zamrzovanje, programirano za
zamrzovanje semena.

Program zamrzovanja za napravo:

Zacetna temperatura: +20 °C

1.-56°C/mindo-8 °C

2. Pocakajte 1 minuto.

3.-10 °C/min do -25 °C

4. -25°C/min do -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 &isto papirno brisaco in jih odprite
skladno z navodili proizvajalca slamic.

Testare supravietuire spermatozoizi umani [%] 280

P $anico s v Ciste testne epruvete in jo
z enako prostornino ekvilibriranega medija G-IVF™

Endotoxine bacteriene (testul LAL) [EU/mI] <05

PLUS. Medij G-IVF PLUS je treba dodajati v mesanico s

Testat pe embrion de soarece Nu s-a efectuat

Testat pentru pH

Testat pentru osmolalitate

verificagdo do método de crio pr rvagao, para
da sobrevivéncia de espermatozoides.

Quando usar palhetas:

Congelagao

Trabalhe de forma asséptica.

Deixe que o sémen liquefaga durante, pelo menos, 10 minutos
antes da preparagéo 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 e pipete

o sémen, tendo o cuidado de inclinar a mistura apés cada gota
adicionada. Feche a tampa 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 0,5 ml com a identificagéo do(a) paciente
e carregue a mistura de sémen nas palhetas. Certifique-se de
que deixa algum espago para o ar na parte inferior da palheta
para selagem e para permitir a expansao de sémen durante
acongelagao. Sele a palheta de acordo com as instrugées 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
congelagao na fase de vapor. Deixe durante 30 minutos*.
Transfira as palhetas rapidamente para o azoto liquido e
conserve a-196 °C.

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

Programa de congelag&o 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

Descongelagdo

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
solugdo deve ser misturada com cuidado apés cada adigao.
Prossiga com a separagéo de gradiente, de acordo com o
manual G-series.

Quando usar crioviais:

Congelagao

Trabalhe de forma asséptica.

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

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

Dilua um volume idéntico de sémen e SpermFreeze Solution.
SpermFreeze Solution deve ser adicionada devagar, pipetando
0 sémen, tendo o cuidado de inclinar a mistura apés cada gota
i Feche a tampa hermeticamente e volte o tubo ao

contrario 20 vezes, tendo o cuidado de n&o criar bolhas.

R testelor specifice LOTULUI sunt disponibile in
Certificatul de analiza furnizat la fiecare livrare.

Masuri de precautie
Eliminati produsul daca integritatea flaconului a fost

compromisa. Nu utilizati SpermFreeze Solution daca este
tulbure.

SpermFreeze Solution contine albumina serica umana.

Atentie: Recomandam ca toate produsele sanguine sa fie
tratate ca fiind cu potential infectios. Materialul sursa din
care a provenit acest produs a rezultat negativ la testele
pentru anticorpi HIV, HBc, VHC si HTLV /Il si non-reactiv
pentru HbsAg, ARN VHC si ARN HIV-1 si sifilis. Nicio metoda
de testare cunoscuta nu poate oferi garantia ca produsele
provenite din sdnge uman nu vor transmite agenti infectiosi.

po kapljicah in po vsaki kapljici je treba raztopino
previdno premesati.

Nadaljujte z gradientnim loéevanjem po navodilih iz priroénika
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.

Izmerite 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 Cemer pazite, da ne nastanejo
mehureki.

s pustite na sobni temperaturi 10 minut.

Pentru a evita , Vitrolife ainsistent ca
mediile s& fie deschise si utilizate numai prin tehnica aseptica.
Riscurile de toxicitate pentru reproducere si toxicitate pentru
dezvoltare pentru mediile FIV, inclusiv mediile FIV ale Vitrolife,
nu au fost determinate si sunt incerte.

Orice incident sever care a avut loc in legatura cu dispozitivul
trebuie raportat producatorului si autoritatii competente

a statului membru in care are resedinta utilizatorul si/sau
pacientul.

Nu se injecteaza.

Dupa terminarea procedurii, eliminati produsul conform practicii
standard a clinicii privind deseurile medicale periculoase.

Oznacite 1,5 ml krioviale z ID bolnika in naloZite mesanico s
semenom v krioviale. Kriovial ne smete v celoti napolniti, saj
mora ostati nekaj prostora za ekspanzijo.

Krioviale pokon&no na plodco iz ekspar

tr: Kullanim endikasyonu
insan spermi kriyoprezervasyonu icin medyum.

Kontrendikasyonlar

SpermFreeze Solution™ gentamisin igerir. Bilesene karsi
bilinen asir hassasiyeti/alerjisi bulunan hastalarda kullanmayin.
Uriin Agiklamasi

SpermFreeze Solution insan serum albiimini ve antibakteriyel
ajan olarak gentamisin igeren bikarbonat ve MOPS tamponlu
bir medyumdur.

+20°C + 5°C'ye dengelendikten sonra kullanim igindir.

Giivenlik ve klinik performans 6zeti www.vitrolife.com adresinde
bulunabilir.

Depolama talimatlari ve stabilite

+2 ve +8°C arasinda karanlik ortamda muhafaza edin.

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 kullanin ve siselerin buzdolabi disinda durdugu
zamani en aza indirin. Sise Uizerine agilis tarihini kaydediniz. ilk
acilistan en geg iki hafta sonra artan medyumlari atin.

Kullanim Talimatlar
Uriin bir IVF uzmani tarafindan kullaniimalidir.

Hedef hasta grubu, IVF tedavisi veya dogurganlik koruma
tedavisi goren yetiskinler veya dogurganlik ¢aginda olan
poplilasyondur.

Asagidaki SpermFreeze Solution' kullanmak igin genel
proseddirdr. Bu rtinl daha 6nce kullanmadiysaniz
kriyopreservasyon metodunun dogrulanmasi sperm yasamini
belirlemek agisindan kaginilmazdir.

Straw’lan kullanirken:

Dondurma

Aseptik bir sekilde galigin.

Semenin, hazirliktan 6nce en az 10 dakika likefiye olmasina
izin verin ve semen ile SpermFreeze Solution'in oda
sicakliginda oldugundan emin olun.

Semenin toplam hacmii
gibi yapin.

Esit hacimde semeni ve SpermFreeze Solution'i diliie edin.
SpermFreeze Solution yavasga ve damlatilarak semene
eklenmelidir ve karigim, her damla eklendikten sonra
karigtinimalidir. Kapag sikica kapatin ve hava kabarcigi
yaratmamaya 6zen gostererek tiipli asagiya ve yukariya dogru
20 kere dondurin.

i¢lin ve semen analizini gerektigi

Semen karisimi 10 dakikaligina oda sicakliginda birakilir.
0,5ml'lik straw'lari hastanin kimlik bilgileriyle etiketleyin ve
semen karisimini straw’lara ekleyin. Straw’un alt kisminda,
kapama ve dondurma sirasinda semen karisiminin

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 po¢asno zamrzovanje, programirano za
zamrzovanje semena.

Program 1ja za napravo:

SK: Indikacia na pouzitie
Médium na kryoprezervaciu (zmrazovanie) ludskych spermii.
Kontraindikacie

SpermFreeze Solution™ obsahuje gentamicin. NepouZivaijte
u pacientov so znamou precitlivenostou/alergiou na tento
komponent.

Opis produktu

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

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

Suhrn be: 1 informacii a it ii o klinickej
ucinnosti najdete na lokalite www.vitrolife.com

Pokyny na skladovanie a stabilita
Skladujte v tme pri teplote +2 az +8 °C.
SpermFreeze Solution je stabilny do datumu pouZitelnosti
uvedeného na stitkoch nadob a v certifikate o analyze
prislusnej $arze.

Flase s médiom je mozné pouZit do dvoch tyzdiiov od
prveho otvorenia, je potrebné pouZit aseptické postupy
amir i &as mimo cky. Frasu oznatte da

Zacetna temperatura: +20 °C

1.-5°C/mindo-8 °C

2. Pogakajte 1 minuto.

3.-10 °C/min do -25 °C

4. -25°C/min do -150 °C

Odtajanje

Uporabljajte asepti¢no tehniko.

Odstranite krioviale z obmocja s temperaturo -196 °C in jih za
10 minut poloZite v vodno kopel s temperaturo 35 + 2 °C.
Krioviale do suhega obrisite s &isto papirnato brisaco.
Prenesite me3anico s semenom v Ciste testne epruvete.
Mesanico s semenom razred¢ite 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 priroénika
za G-series.

Specifikacije
Asepti¢no filtrirano

etmek icin bir miktar hava boslugunun
kaldigindan emin olun. Straw Ureticisinin talimatlarina gére
straw’u kapatin.

Straw’lari 1-3 cm'lik strafor levha izerinde sivi nitrojen
banyosuna buhar fazinda donmasi igin yatay olarak yerlestirin.
30 dakika birakin*.

Straw'lari hizlica sivi nitrojene transfer edin ve -196 °C'de
saklayin.

* Opsiyonel, bu adim sperm dondurmasi 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 tutun

3.-25 °C'ye kadar -10 °C/dakika

4.-150 °C'ye kadar -25 °C/dakika

Gozme

Aseptik bir sekilde galigin.

Straw'lar -196 °C'den ¢ikarin ve 30 saniyeligine 35 + 2 °C su
banyosuna yerlestirin.

Temiz kagit havluyla strawlari kurulayin ve straw’larin
treticilerinin talimatlarina gére agin.

Semen karigimini temiz test tipiine gikarin ve esit miktardaki
dengelenmis G-IVF™ PLUS ile dillie edin. G-IVF PLUS semen
karigimina ve gozelti her sonra
dikkatlice kanigtiriimalidir.

G-series Kullanim Kilavuzuna gére gradyan ayrimina devam
edin.

Kri
Analiza prezivetja ¢loveskih semencic [%] 280 o ’
Bakterijski endotoksini (analiza LAL) [EU/mL] <05  Aseptik bir sekilde galisin.

Analiza na migjem zarodku MEA ni opravijena

otvorenia. Zvy$ok média zlikvidujte najneskér dva tyzdne po
prvom otvoreni.

Pokyny na pouzitie

Vyrobok musi pouzivat odbornik v oblasti IVF.

Cielovou skupinou pacientov je populacia v dospelom alebo
& veku, ktora podst lie€bu neplodnosti.

Nasleduje vSeobecny postup pouzivania SpermFreeze
Solution. Ak ste doteraz tento produkt nepouzivali, je potrebné
overit sposob aby sa zaistilo prezivanie spermii.

Pri pouzivani ty¢iniek:

Amistura de sémen € deixada a ira ambi durante

Opis produktu
e Solution to bu wodorc
i MOPS podtoze ludzkg albumine
0socza oraz ger jako $rodek przeci yjny.
¢ po Zrowr iuw irze +20 £5°C. 10 minutos.

Podst i 6 i A i
parametréw klinicznych mozna znalez¢ na stronie internetowej
www.vitrolife.com

Instrukcje dotyczace przechowywania
i informacja o trwatosci

Pr ywaé w Sci, w e od +2 do +8°C.

SpermFreeze Solution zachowuje trwato$¢ do terminu

przydatnosci wyszczegdlnionego na etykietach pojemnikéw

oraz w tresci $wiadectw analizy poszczegoinych partii.

Butelki z podtozem mozna zuzy¢ w ciggu dwoch tygodni od ich
i go otwarcia. Przestrzegac zasad aseptyki. O i

do minimum czas pozostawania podfoza poza lodowka.

Zapisac na butelkach datg otwarcia. Usung¢ pozostate poditoze

nie pdzniej niz po uptywie dwoch tygodni od pierwszego

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

Coloque os crioviais verticalmente numa placa de esferovite
com 1-3 cm num banho de nitrogénio para permitir a
congelagao 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
congelagdo de espermatozoides.

Programa de congelagao para maquina:

Temperatura inicial: +20 °

1.-5°C/mina-8 °C

Pracujte v aseptickych podmienkach.

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

Zmeraijte celkovy objem semena a podfa potreby urobte jeho
analyzu.

Zriedte rovnakym objemom semeno a SpermFreeze Solution.
SpermFreeze Solution by sa mal pridavat pomaly a po
kvapkach k semenu a zmes by sa mala po kazdej pridanej
kvapke opatrne naklonit. Viecko tesne uzavrite a 20 krat otocte
skumavku hore a dole, tak aby pri tom nevznikli bublinky.
Zmes semena ponechajte na 10 mindt pri izbovej teplote.
Oznacte 0,5 ml ty&inky ID pacienta a do ty¢iniek nasajte zmes
semena. Presvedéte sa, ze v dolnej Casti tyCinky ostalo malé
mnozstvo vzduchu, tak aby sa dosiahlo dobré utesnenie a
aby sa mohla zmes semena pri zmrazovani trochu roztiahnut.

Testirana vrednost pH

Testirana osmolalnost

Rezultati preizkusov za posamezno serijo so navedeni na
potrdilu o analizi, ki je prilozeno 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 vsebuije &loveski serumski
albumin.

Previdno: Vse izdelke na osnovi krvi je treba obravnavati kot
potencialno kuzne. |zvirni material, na osnovi katerega je ta
izdelek izdelan, je bil negativen pri preizkusu za protitelesa HIV,
HBc, HCV in HTLV I/Il in nereaktiven pri preizkusu za HbsAg,
HCV RNA, HIV-1 RNAin sifilis. Nobena znana preizkusna
metoda ne more zagotoviti, da se prek izdelkov na osnovi
¢cloveske krvi ne morejo prenesti povzrocitelji okuzb.

Podijetje Vitrolife zaradi prepre¢evanja kontaminacije moéno
priporoca, da pri odpiranju in uporabi medijev uporabljate
izklju¢no asepti¢no tehniko.

Tveganja za Skodljive u¢inke na sposobnost razmnozevanja in
razvoj, povezana z mediji za zunaijtelesno oploditev, vkljuéno z
mediji za zunajtelesno oploditev proizvajalca Vitrolife, niso bila
ugotovljena in niso znana.

O vsakem resnem zapletu, ki je nastal v zvezi s pripomockom,
je treba obvestiti proizvajalca in pristojni organ drzave ¢lanice, v
kateri se nahaja uporabnik in/ali bolnik.

Semenin, hazirliktan énce en az 10 dakika likefiye olmasina
izin verin ve semen ile SpermFreeze Solution'in oda
sicakhiginda oldugundan emin olun.

Semenin toplam hacmini 6l¢iin ve semen analizini gerektigi
gibi yapin.

Esit hacimde semeni ve SpermFreeze Solution'i diltie edin.
SpermFreeze Solution yavasca ve damlatilarak semene
eklenmelidir ve karigim, her damla eklendikten sonra
karistinimalidir. Kapagi sikica kapatin ve hava kabarcigi
yaratmamaya 6zen gostererek tiipli agagiya ve yukariya dogru
20 kere dondurin.

Semen karigimi 10 dakikaligina oda sicakliginda birakilir.
1,5 ml'lik kriyovialleri hastanin kimlik bilgileriyle etiketleyin
ve semen karigimini kriyoviallere ylikleyin. Genislemelerine
miisaade etmek icin kriyovialleri tam doldurmayin.

Kriyovialleri 1-3 cm'lik strafor levha (izerinde sivi nitrojen
banyosuna buhar fazinda donmasi igin yatay olarak yerlestirin.
30 dakika birakin*.

Kriyovialleri hizlica sivi nitrojene transfer edin ve -196 °C'de
saklayin.

* Opsiyonel, bu adim sperm dondurmasi igin programlanmig
yavas dondurma makinesi kullanarak uygulanabilir.

Makine igin dondurma programi:
Baslangig sicakligi: +20°C

1.-8 °C'ye kadar -5 °C/dakika
2.1 dakika tutun

3.-25 °C'ye kadar -10 °C/dakika
4.-150 °C'ye kadar -25 °C/dakika

Gozme

Osmolalite testi yapiimistir

LOT 6zel test sonuglari her teslimatta sunulan Analiz
Sertifikasinda mevcuttur.

Onlemler

bozulmusgsa iriinii atin. SpermFreeze Solution
iyorsa kullanmayin.

SpermFreeze Solution insan serum albumini igerir.

Dikkat: Tim kan driinlerine potansiyel bulagici olarak muamele
yapilmalidir. Bu tiriniin tiretildigi kaynak malzeme, HIV, HBc,
HCV, HTLV I/l antikorlari icin test edildiginde negatif ; HbsAg,
HCV RNA ve HIV-1 RNA ve frengi igin test edildiginde reaktif
olmayan olarak bulunmustur. Bilinen higbir test yontemi insan
kanindan tiiretilen Griinlerin bulasici ajan iletmeyecegini
garanti edemez.

Vitrolife, kontaminasyondan kaginmak igin medyumlarin
sadece aseptik tekniklerle agiimasini ve kullaniimasini siddetle
onermektedir.

IVF medyumlari (Vitrolife'in IVF medyumlari dahil olmak
lizere) igin Uireme toksisitesi ve gelisimsel toksisite riskleri
belirlenmemistir ve kesin degildir.

Cihazla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay,
lireticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin yasadigi Uye
Devletin yetkili makamina bildirilmelidir.

Enjeksiyon igin degildir.

Proseddr bittiginde, Uriinii, tibbi tehlikeli atiklar igin standart
klinik uygulamalarina gére atin.
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