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EN: Indication for use

Medium for cryopreservation of human sperm.

Product Description

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

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

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

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

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

Directions for use

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

When using straws:

Freezing
Work aseptically.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Precautions

Discard product if bottle integrity is compromised. Do not
use SpermFreeze Solution™ if it appears cloudy.
SpermFreeze Solution™ contains human serum albumin
and gentamicin.

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

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

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

Not for injection.

Description of ISO Symbols

Sterilized using aseptic processing
techniques

Temperature limit

Use by - see label.

Caution:
Consult accompanying documents.
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SpermFreeze Solution™ e cTabuneH 4o usTU4aHe
Ha CPOKa Ha roAHOCT, 0603HaYEH BbPXY eTUKeTa
Ha onakoBkaTa u Ha CI'IeLlI/I(bMHHMﬂ 3a naptuaarta
CepTucukar oT aHanms.

ByTunkute cbe cpeaa morat ja 6baat usnonssaxu Ao
[iBe CeAMUUM criefl MbPBOTO oTBapsiHe. ManonasariTe
acenTuYHa TeXHWKa 1 ceeaeTe 10 MUHUMYM BPEMeTo
Ha NPecToi U3BLH XNaannHuka. 3anueTe fatara

Ha oTBapsiHe Ha 6yTunkara. Maxsbpnere U3nuIHOTO
KONWU4ECTBO cpefja He No-KbCHO OT [4Be ceaAMULM crea
MbPBOTO OTBapsHE.

YkasaHus 3a ynorpe6a

Mo-pony e onucaxa obLiata npoueaypa 3a
n3nonseaHe Ha SpermFreeze Solution™. Ako aocera
He CTe U3nonasanu To3u NpoaykT, CbLUeCTBeHO e Aa
BepuduLMpaTe METoAa 3a KpuonpesepsaLvsi, 3a 4a ce
rapaHTUpa oLensBaHeTo Ha CrepmaTo3onauTe.

an U3Non3BaHe Ha CNaMKu:

3ampassBaHe
Pabotete acenTuyHo.

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

M3mepeTe 061ms 06eM Ha esikynaTa 1 u3sbplueTe
HeoBXoaMMMSA aHanu3 Ha cnepma.

Pa3pepete cnepmara ¢ paBHu o6emn SpermFreeze
Solution™. SpermFreeze Solution™ Tps6ea aa ce
npubaesi kbM cnepmarta 6aBHO 1 Ha Kanku, kaTo cmecTa
BHMMATENHO Ce HaknaHs cnea I:lO6aB$|He Ha BCsika
Karka. 3aTBopeTe CTErHaTo kanaykarta v 3asbpTeTe
enpyeeTkaTa Harope-Haaony 20 NbTu, KaTo BHMMaBaTe
na He ce obpasysaT MexypyeTa.

MwuKcTypaTa OT CriepmMaTo3oMam ce 0CTaBs Ha cTaiiHa
TemnepaTypa B NpoAbIvKkeHre Ha 10 MUHYTH.

O6osHaueTe Ha cnamkute ot 0,5mL
IA,EleHTMd)MKaLlIAOHHMTe AaHHW Ha NayueHTa u 3apeaete
CMecTa CbC CiepMaTo30Man B criamkuTe. Yaepere

ce, Ye e 0CTaHarsno U3BeCTHO KONN4YeCTBO Bb3AYX B
AonHaTa 4YacT Ha cnamkara, KoeTo e HeOGXOﬂMMO

npy 3aneyaTBaHe 1 3a f1a Ce OCUIypy PasLIMPEHNETO

Ha CMecTa CbC CNepMaTo3onay no Bpeme Ha
3ampassBaHeTo. 3anevartaiiTe cnamkarta B CbOTBETCTBUE
C UHCTPYKUMUTE Ha NPOU3BOAUTENSA HA CNAaMKK.

TMocTaBeTe CIamMKUTE XOPU3OHTAIHO Ha 830THY Napu
Ha pascTosiHue 1-3 cm ot pb6a Ha KyTUsiTa oT CTUponop
3a 3ampassiBaHe B rasoobpasHata dasa. OctaseTe i 8
npoabkeHne Ha 30 MUHYTH™.

Bbp30 NpexsbpreTe Cramk1Te B TEYeH asoT i
cbxpaHsBauTe npun -196 °C.

* Mo xenaHune, Tas3u CTbNKa MOXeE Aa Ce OCbLIECTBN
Yypes usnonasaHe Ha 6aBHO3amMpassBall anapar ¢
nporpamara 3a 3amMpassiBaHe Ha criepma.

AnaparHa nporpama 3a 3ampassisaHe:
HauvanHa Temneparypa: +20°C
1.-5°C/MuH. go -8°C

2. 3agpbxTe 1 MUH.

3.-10 °C/muH. go -25 °C

4. -25°C/muH. o -150°C
Pa3mpassnBaHe

Pa6otete acenTuyHo.

W3sapete cnamkuTe oT -196 °C v rv nocTaseTe BbB
BoAHa GaHsi Ha 35 + 2 °C B npogbikeHune Ha 30 cekyHau.

M3bbpLueTe cnamkuTe ¢ uncTa candeTtka, 3a ga
MOACYLUMTE U I OTBOPETE ChIMACHO UHCTPYKLINUTE Ha
NPOM3BOAUTENS Ha CIaMKUTE.

M3atnackaiTe MUKCTypaTa CbC CrepMaTo3oMan B YNCTI
€enpyBeTKu1 1 paspefeTe C paBeH 06em ekBunnGpupaH
G-IVF™ PLUS. G-IVF™ PLUS TpsibBa Aa ce npubass

=
ISORF St Ha Karku KbM CMeCTa CbC CIepMaTo30Mau 1 Crief Besika
noGaBeHa Karka pa3TBopbT Tpsibsa Aa ce cMecsa
4R
GrmaE BHUMATEMHO.
acf™ | RREERRA TpoBIXETE KATO OCBLIECTBTE [PAAVIEHTHO PasaensHe
cbobpasHo G-series manual (PbkoBoACTBOTO 3@
2 |G- G-cepusia).
Mpn Ha Kp
A | s
me PaBoTeTe acenTnyHo.
OcTaseTe cnepmata Aa ce BTe4HN B NPOAbIKEHNE
#s Ha MUHUMYM 10 MUHYTW Npean NPUrOTBAHETO i U ce
. — , yBepeTe, Ye 1 cnepmarta u SpermFreeze Solution™ ca
C € 240 | CEFRIR (Conformite Européen) CbC CTaiiHa TemnepaTypa.

EUROPE

EN: Indication for use

Medium for cryopreservation of human sperm.

Product Description

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

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

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

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

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

Directions for use

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

When using straws:

Freezing
Work aseptically.

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

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

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

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

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

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

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

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

Start temperatur: +20°C

1.-5°C/minto -8 °C

2. Hold 1 min

3.-10 °C/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

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

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

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

Precautions

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

SpermFreeze Solution™ contains human serum albumin
and gentamicin.

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 l/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.

Not for injection.

BG: Nokasanus 3a ynotpe6a
Cpepaa 3a Kp1onpesepBauys Ha HoBeLIKM
cnepmarosouau.

OnucaHue Ha npoAykTa

SpermFreeze Solution™ npencraensisa Gychepnpara ¢
6ukap6oHat n MOPS cpepa, cbabpxalla reHTamuLmuH
Kato aHmﬁaK‘repmanHo CPEeACTBO M YOBELUKN CepyMeH
anGymuH.

3a ynotpeba cnep eksunubpupare go +20 + 5°C.
MHchyKLIVIM 3a CbXpaHeHne n cTabunHocT
[la ce cbxpaHsiBa Ha TLMHO NpK TemnepaTypa oT+2

W3amepete 06wms o6em Ha cnepmata u u3sbplueTe
HeDGXDﬂVIMVIﬂ aHanu3 Ha cnepmarosovauTe.

Paz3penerte criepmarta ¢ pasHu o6emn SpermFreeze
Solution™. SpermFreeze Solution™ Tpsibsa aa ce
I'IpI/IGGBﬂ KbM cnepmata 6aBHO 1 Ha Kanku, KaTto cmecTta
BHUMAaTENHO Ce HaknaHsa cneg ,ClOGaBﬂHe Ha BCsKa
Kanka. 33TBOD€T€ CTerHaTo kanaykara u 3asbpTeTe
enpyseTkaTta Harope-Hagony 20 NbTU, KAaTO BHUMaBaTe
na He ce oGpasysarT MexypyeTa.

MVIKCTypaTa CbC cnepmMaTo3onau ce octaBs Ha cTaiiHa
Temnepatypa B NpofgbikeHne Ha 10 MUHYTH.

O6o3HayeTe Ha kpuosuankute ot 1,5mL
MOEHTUMMKALMNOHHUTE JaHHW Ha NaUMeHTa 1 3apeaeTe
CMecTa CbC CrepMaTo3onan B kpuosnankute. He
MbIIHETE KPUOBMATKUTE [0rOPE, 3a [ja OCTaHe MSICTO 3a
pasLumpeHme.

lMocTaBeTe KpUOBMANKUTE U3NPaABEHU Ha/l a30THITE
napu Ha pa3ctosiHue 1-3 cm oT pbGa Ha oT CTUpropHaTa
KyTusi 3a 3ampa3siBaHe Ha napu. OcTasete rm B
npoabkeHne Ha 30 MUHYTH™.

Bbp30 NpexsbpreTe KpUoBMAnKknTe B TeHEH a30T 1
cbxpaHsiBanTe npu -196 °C.

* Mo xenaHue, Taan CTbIKa MOXe f1a Ce OCbLUEeCTBM
4pes u3nonssaHe Ha 6aBHO3aMpassiBall anapat ¢
nporpamata 3a 3aMpassiBaHe Ha crepma.
AnaparTHa nporpama 3a 3aMpassisaHe:

HavanHa Temneparypa: +20°C

1.-5°C/MuH. 0o -8°C

2. 3agpwbxTe 1 min.

3.-10 °C/MuH. po -25 °C

4.-25°C/MuH. 1o -150°C

Pa3mpasaBaHe

Pa6oteTe acenTuyHo.

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

M36bpLueTe KproBMarkuTe, 3a Aa rv NoAcyLLnTe C YucTa
xapTueHa candertka.

Mpexsbpriete cmecTa CbC Criepmata B YNCTW enpyBeTkU.

Pa3pefieTe cMecTa CbC CepmMaTo3omam paseH obem
ekunubpupat G-IVF™ PLUS. G-IVF™ PLUS Tpsi6ea
na ce NpubaBs Ha Kanku KbM CMECTa CbC Criepma 1 cnes
BCsAka 1o6aBeHa kanka pa3TeopbT TpsbBa Aa ce cmMecsa
BHMMATENHO.

MpoabnxeTe KaTo OCHLLECTBUTE rPAAMEHTHO pasfensHe
cbobpasHo G-series manual (PbkoBoACTBOTO 38
G-cepusiTa).
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Pfi p
Zmrazovani

Pouzivejte aseptické postupy.

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

i kry P

Zmeéfte celkovy objem spermatu a provedte analyzu
spermatu podle poZadavku.

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

Smeés obsahuijici sperma je ponechana pfi pokojové
teploté po dobu 10 minut.

Oznacte 1,5ml kryogenni ampulky identifikacnim Cislem
pacientky a napliite smési obsahujici sperma kryogenni
ampulky. Kryogenni ampulky se nesméji naplinit iplne,
aby bylo mozné zvétseni objemu obsahu pfi zmrazovani.
Umistéte kryogenni ampulky ve vzpfimené poloze

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

Rychle pfemistéte kryogenni ampulky 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/mindo -150 °C

Rozmrazovani

Pouzivejte aseptické postupy.

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

Otfete kryogenni ampulky do sucha ¢istou papirovou
utérkou.

Preneste smés obsahujici sperma do Cistych zkumavek.
Ziedte smés obsahujici sperma stejnym objemem
pfipravku G-IVF™ PLUS v rovnovazném stavu.
Pripravek G-IVF™ PLUS se musi pridavat 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

Filtrovano sterilnim zptsobem SAL 10°
Test regenerace lidského spermatu [%] 280
Bakterialni endotoxiny (LAL test)

[EU/mI] <05

Test na mysich embryich nebyl provadén

Vysledky test( pro jednotlivé SarZe najdete v certifikatu
analyzy, ktery je soucasti kazdé dodavky.

Preventivni opatieni

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

Pfipravek SpermFreeze Solution™ obsahuje lidsky
sérovy albumin a gentamicin.

Upozornéni: Se v8emi krevnimi produkty musi byt
nakladano jako s potencialné infek&nimi. Zdrojovy
materidl, z néhoZ je tento produkt vyroben, byl negativni
podle testl na protilatky proti HIV, HBc, HCV, a HTLV I/

Il 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 Vitrolife dirazné doporucuje,
aby se pripravky oteviraly a pouzivaly pouze pomoci
aseptického postupu.

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

Neni uréeno pro injekéni podavani.

DA Indikation for brug
Medium til cryopraeservering af human saed.

Produktbeskrivelse

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

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

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

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

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

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

Brugsanvisning

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

Ved brug af stra:

Nedfrysning
Arbejd aseptisk.

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

Mal den samlede szaedvolumen, og udfer den pakreevede
seedanalyse.

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

Lad 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 seedblandingen kan ekspandere under
nedfrysningen. Forsegl straet i overensstemmelse med
straproducentens anvisninger.

Cneuundmkaumm Anbring straene i vandret position pa en flamingoplade
o pa 1-3 cmi et flydende nitrogenbad for at muliggere

Crepwnto punTpupara SAL 10 nedfrysning i 1. Lad dem blive deri 30

TecT 3a ouensiBaHe Ha YoBeLlka cnepma [%] 280  minutter*.

BakTepuanyu eHaoTokenHm (Jlumynyc Overfer hurtigt straene til flydende nitrogen, og opbevar

amebouuT nusar tect (LAL)) dem ved -196 °C.

[EU/mL] <05

WacnengaHe ¢ MU eMGPrOHN He e NpoBefeHo

KOHKpeTHUTe peaynTaTy oT TecToBeTe 3a BCsika NapTiaa
morart fa 6baat Hameperu B CepTudukara 3a aHanms,
npeaocTaBeH ¢ BCsika A0CTaBKa.

Mpeana3sxu mepkn

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

SpermFreeze Solution™ cbabpa HYoBELIKN CEpyMeH
anbyMuH 1 reHTaMULIMH.

BHuMaHMe: Beuuki kpbBHUM NpoaykTy Tpsibea Aa Gbaat
TPETWPaHH KaTo NOTEHLMANHO 3apa3Hit. YCTAHOBEHO

€, Y€ N3XO[IHUAT MaTepuar, OT KOITO € MOmnyyeH To3u
NPOAYKT, e OTpULIaTeNeH Npyu TECTBaHe 3a Hannuune

Ha aHTuTena cpely HIV (YoBeLlkn umyHogeuumteH
Bupyc (XMB)), HBC (CbpueBrHEH aHTUreH Ha xenaTut
B), HCV (Bupyc Ha xenatut C) n HTLV I/Il (YoBeLkn
T-kneTb4eH MMGOTPONEH BUPYC) U HE € PEaKTUBEH 3a
HbsAg (xenatuT B-NOBLPXHOCTEH aHTUreH, HapuyaH
oule ,aBcTpanuiickn aHturen”), HCV RNA (PHK Ha
Bupyca Ha xenatut C), HIV-1 RNA (PHK Ha voBeLukn
nmMyHopeduumTeH Bupyc (XMB) Tun 1) n cudpmnuc.
HuKoi n3BecTeH MeToz 3a TeCTBaHe He MOXeE Aa Aaae
rapaHLysi, Ye NPOAYKTUTE, MOMyHeHN OT YoBelLKa KpbB,
HAMA /1a PEHECaT 3apa3Hit areHTu.

C uen pa ce usberHe sambpceseate, Vitrolife cunto
npenopbYBa cpeaaTta fa ce OTBapsi v U3Non3sa camo ¢
acenTuyHa TeXHUKa.

PuckoBeTe oT penpoayKTMBHa TOKCUYHOCT M TOKCUYHOCT
Ha pa3B1TUETO 3a cpeam 3a UH BuTpO onnoxaaHe (IVF),
skniountenHo IVF cpeaw Ha Vitrolife, He ca onpegenenn
1 He ca SICHU.

He e npeaHasHaveH 3a nHxekTupaHe.

CS: Indikace k pouziti
Pripravek pro kryokonzervaci lidského spermatu.

Popis produktu

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

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

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

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

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

Pokyny pro pouziti

Nasleduje obecny postup pouzivani SpermFreeze
Solution™. Pokud jste tento produkt jesté nepouzivali,
je treba metodu kryokonzervace ovéfit pro zajisteni
preziti spermii.

PFi pouzivani pejet:

Zmrazovani

Pouzivejte aseptické postupy.

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

Zméfte celkovy objem spermatu a provedte analyzu
spermatu podle poZadavku.

Zfedte 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
pridané kapce. Pevné uzavfete vicko a otocte zkumavku
dnem vzharu 20krat. Postupujte opatrné, aby nevznikly
bublinky.

Smeés obsahuijici sperma je ponechana pfi pokojové
teploté po dobu 10 minut.

Oznacte 0,5ml pejety identifikacnim Eislem pacientky a
nasajte do pejet smés obsahuijici sperma. Pfesvédcte
se, Ze ve spodni ¢asti pejety zstalo malé mnozstvi
vzduchu pro neprody$né uzavieni a také pro zvétSeni
objemu smési obsahujici sperma pfi zmrazovani. Pejetu
neprodysné uzaviete podle navodu k pouZiti originélniho
vyrobce pejet.

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

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

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

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

.-5°C/mindo -8 °C

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

.-25 °C/min do -150 °C

Rozmrazovani

Pouzivejte aseptické postupy.

ENEANNIN

Vyjméte pejety z prostfedi o teploté -196 °C a umistéte je
do vodni 14zné o teploté 35 + 2 °C na dobu 30 sekund.
Otfete pejety Cistou papirovou utérkou a oteviete je
podle pokyn( vyrobce pejet.

Vytlacte smés obsahuijici sperma do Cistych zkumavek
a ziedte stejnym objemem ekvilibrovaného G-IVF™
PLUS. Pripravek G-IVF™ PLUS se musi pfidavat po
kapkach do smési obsahujici sperma a roztok je tfeba
opatrné promichat po kazdém pfidani.

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

* 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 til -25 °C

4.-25°C/min til-150 °C

Optoning

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 tilseettes drabevis til seedblandingen, og
oplgsningen skal blandes omhyggeligt efter tilsaetning
af hver drabe.

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

Ved brug af cryorer:

Nedfrysning

Arbejd aseptisk.

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

Mal den samlede seedvolumen, og udfer den pakraevede
seedanalyse.

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

Lad szedblandingen sta ved stuetemperatur i 10 minutter.

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

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

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

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

Nedfrysningsprogram til maskine:

Starttemperatur: +20 °C

1.-5°C/min til -8 °C

2. Vent 1 minut.

3.-10 °C/min til -25 °C

4.-25°C/min til-150 °C

Optening

Arbejd aseptisk.

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

Ter cryorerene af med en ren papirserviet.
Overfer seedblandingen til rene reagensglas.

Fortynd saedblandingen med lige dele akvilibreret
G-IVF™ PLUS. G-IVF™ PLUS skal tilszettes drabevis
til seedblandingen, og oplgsningen skal blandes
omhyggeligt efter tilszetning af hver drabe.

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

Specifikationer

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

[EU/mL] <05

Analyse af museembryoner er ikke udfert.

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

Forholdsregler

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

SpermFreeze Solution™ indeholder humant serum
albumin og gentamicin.

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

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

Ikke beregnet til injektion.

DE: Anwendungshinweise
Medium zur Kryokonservierung menschlicher Spermien.
Produktbeschreibung

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

Zur Anwendung nach einer Equilibrierung auf +20 £ 5 °C.
Lagerung und Haltbarkeit
Vor Licht geschiitzt bei +2 bis +8°C lagern.

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

Charge angegeben.

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

Anwendung

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

Bei Verwendung von Rohrchen:

Einfrieren
Aseptisch arbeiten.

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

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

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

Lassen Sie die Spermienmischung 10 Minuten bei
Raumtemperatur ruhen.

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

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

Rohrchen schnell in den Fliissigstickstoff 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 bis -8 °C

2.1 min ruhen lassen

3.-10 °C/min bis -25 °C

4. -25 °C/min bis -150 °C
Auftauen

Aseptisch arbeiten.

Nehmen Sie die Rohrchen aus dem -196 °C kalten
Behaélter und geben Sie sie fiir 30 Sekunden in ein
Wasserbad mit einer Temperatur von 35 + 2 °C.

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

die Spermienmischung in saubere Testréhrchen

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

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

Bei Verwendung von Cryo-Réhrchen:

Einfrieren
Aseptisch arbeiten.

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

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

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

Lassen Sie die Spermienmischung 10 Minuten bei
Raumtemperatur ruhen.

Schreiben Sie die Patientennummer auf 1,5-ml-Cryo-
Rohrchen und nehmen Sie die Spermienmischung

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

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

Cryo-Réhrchen schnell in den Fliissigstickstoff 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 bis -8 °C

2.1 min ruhen lassen

3.-10 °C/min bis -25 °C

4.-25 °C/min bis -150 °C

Auftauen

Aseptisch arbeiten.

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

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

Transferieren Sie die Spermienmischung in saubere
Testrohrchen.

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

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

Produktdaten

Steril filtriert SAL 10°
Test: Uberlebensrate menschlicher Spermien

[%] >80
Bakterielle Endotoxine (LAL-Test)

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

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

VorsichtsmaBnahmen

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

SpermFreeze Solution™ enthéalt menschliches Serum-
Albumin und Gentamicin.

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

aus menschlichem Blut gewonnene Produkte keine
Infektionserreger tbertragen.

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

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

Nicht zur Injektion bestimmt.

EL: Ev&eigeig xpiong

MéEoo KpUOOUVTAPNONG AVOPWITIVOU CTTEPUATOG.
Mepiypa@n Tou TpoidvTog

To SpermFreeze Solution™ gival puBpIOTIKG PECO pE
SirravBpakika kal MOPS TTou TrepIEXE! YEVTAPUKIV WG
avTIBakTnpiakd Trapdyovta kal avBpwrivn aABoupivn
opou.

Ma xprion UoTepa amé €§l00pPOTINON aToUG +20°C+5°C.
03nyieg @UAAgNG ka1 oTaBEPOTNTA

Na puAdooeTal 0To OKoTAdI 0€ BEpUOKPATieg T +2
£wg +8°C.

To SpermFreeze Solution™ eival oTaBepod péxp TNV
nuepopnvia AR§NG TTou avaypaeTal oTIg ETIKETEG

TOU TTEPIEKTN Kal 0To MioToTroINTIKG AvaAuong TNg
OUYKEKPIPEVNG TTAPTIDAG.

O1 PIGAEG PETWV PTTOPET VO XPNTIPOTTIOIOUVTOI YIC
S1aoTnua éwg dUo £BSOPAdWY aTTd TO TTPWTO Avolyua.
Na epappdZeTal TEXVIKF) GONTITOU XEIPIGHOU KAl VO
eAayIoTOTTOIEITAN O XPOVOG EKTOG Yuyeiou. KataypdyTe
TNV NUEPOMNVia avoiydatog aTn QIGAn. ATroppiyTe TO
UTTOAOITTO PECO TO TIOAU U0 EBSOPABEG PETG TNV TIPWTN
xerion.

O3nyieg xpnong

AkoAouBei n yevikn diadikaaia xpriong Tou SpermFreeze
Solution™. EGv Sev £xeTe XpnoIpOTIOIROEl {avd autod

TO TIPOIGV, Eival aTTapaiTNTo Vo EAEYEETE TN PEBOBO
KPUOOUVTAPNONG Yia va eMBEBAIDCETE TNV ETTIRIWON TwWV
OoTTEpHATOdWapiwyY.

Edv XpnoIpoTTroIEiTE TraYIETEG:

Katdyugn

E@QappooTe TEXVIKA GONTITOU XEIPIOUOU.

A@rioTe To OTTépUA va PEUCTOTTOINGE yia TOUAGXIoTOV

10 min TpIv amé TV eTeCepyaoia kal BeBaiwbeite 6T
1600 To OTIEPPa 600 Kal To SpermFreeze Solution™
BpiokovTal o€ BeppoKpacia dwuartiou.

MeTpAOTE TO GUVOAIKS GYKO TOU OTTEPHATOG Kal
SlevepyROTE avaAuon OTIEPUATOG, OTIWG ATTAITEITAL.

ApaiwoTe pe ioo dyko oTrépuarog kal SpermFreeze
Solution™. Mpérrel va TpooBETeTe TO SpermFreeze
Solution™ apyd kai oTaydnv 0TO CTTEPUA KAl VO
QAVAUIYVUETE TO PiyHA TIPOCEKTIKG PETE aTTO TV
TTpooBrikn kaBe oTayovag. KAeioTe KaAd To TTWHa Kal
avatodoyupioTe To cwANVAPIo 20 QOPEG, TTPOTEXOVTAG
Va PNV SnUIoUPYACETE QUOTAIDES.

AQNOTE TO Piyla TOu OTTIEPHATOG O€ BepUOKPaTia
Swpartiou yia 10 min.

Znpavere Trayiéteg Tou 0,5 mL pe TV TQUTOTNTA TOU
0a0B€evoUg Kal YEPIOTE TIG PE TO HiyHa OTIEPUATOG.
DpovTioTe va a@roETe Aiyo KEVO XWPO OTO KATW AKPO TNG
TraYIETAG YIa TN OPPAYIOT, KABWS KAl YIO Va ETTITPATTEI N
BIACTOAN TOU PEIYHATOG OTIEPPATOG KATA TNV KATAWUEN.
ZopayioTe TNV TrAYIETA CUMPWVA PE TIG 0dNnYieg Tou
KATAOKEUOOTH| TNG.

ToTroBEeTATTE TIG TIAYIETEG OPIZOVTIO O€ Hia TTAGKD ATTO
TroAUaTUpPEVIO TTdXOUG 1-3 cm g€ AouTpo UypoU adwrou
TIPOKEIPEVOU VOl YuxBoUv 0TV aépia aon. AQAOTE TIg
yia 30 min*.

MeTagépETe TIG TIAYIETES YPriyopa péoa o€ Uypo GlwTo
Kol atroBnkedoTe oToug -196°C.

* MpoaIpeTIKG, UTTOPEITE VO EKTEAETETE QUTO TO Bripa
XPNOILOTIOIWVTAG HIa CUOKEUN Bpadeiag Katayugng,
TIPOYPANATIOPEVN VIO TNV KATAWUEN OTTEPUATOG.
Mpoéypappa KaTayugng yia TN CUCKEUN:

O¢ppokpacia évapgng: +20°C

1. -5°C/min éwg Toug -8°C

2. Avapovi yia 1 min.

3.-10°C/min éwg Toug -25°C

4.-25°C/min £€wg Toug -150°C

Atroypugn

E@appdoTe TEXVIKA AONTITOU XEIPIOHOU.

ATTOOUPETE TIG TTaYIETEG ATTO TOUG -196°C Kal
TOTTOBETAOTE TIG 0€ UBATOAOUTPO OTOUG 35+2°C yia 30 s.

ZKOUTTIOTE KaAG TIG TTAYIETEG PE KaBapr] XapTOTIETOETA
KOl QVOIETE TIG CUPPWVA E TIG 0BNYIEG TOU KATAOKEUADTH
TOug.

E&w6roTe 10 piypa oTréppatog o€ kabapd SOKINACTIKG
TwANVApIa Kal apalwoTE TO YE ion TToooTNTa
eglooppotnuévou G-IVF™ PLUS. MpéTrel va TTpooBETeTe
70 G-IVF™ PLUS 0Taydnv 070 piyda OTTEPUATOS KOl VO
avadEeVETE TO SIGAUNA TTPOCEKTIKG UOTEPX ATTO TNV KABE
TIPOCOAKN.

ZuvexioTe pe dlaxwplopo oe Babpidwon TTuKvOTNTAG
aUpewva pe To Eyxeipidio Zeipag G.

Edv xpnoiuomolgite kpuo@iaAidia:

Kardyugn

E@appdoTe TEXVIKA GONTITOU XEIPIOUOU.

AQrOTE TO OTIEPHA VO PEUCTOTTOINBET yiat TOUAGXIOTOV
10 min Trpiv aTé TNV TTPoETOINacia Kal BeBaiwBeiTe 6T
1600 To OTTéPUa 600 Kal To SpermFreeze Solution™
Bpiokovtal o€ Bepuokpacia dwpartiou.

METPr|oTE TOV GUVOAIKG GYKO TOU OTTEPHATOG Kal
BievepynoTe avaAuan OTTEPUATOG, OTIWG ATTAITEITAI.

Apai)oTe pe i0o OyKO OTTEPUATOG Kal SpermFreeze
Solution™. Mpémel va TTpooBETeTE TO SpermFreeze
Solution™ apyd kal GTaydNv GTO GTIEPHA KAl VO
QAVOPIYVUETE TO PiyPa TIPOTEKTIKG PETA OTTO TNV
TIPOCOIKN KGBE oTaYOVaG. KAEIOTE KOAG TO TILOHA KOl
avaTrodoyupioTe To CWANVAPIO 20 YOPEG, TIPOTEXOVTAG
va Pnv dnUIoUpyAOETE QUOTAIDES.

A@AoTe To piypa Tou oTTEpHATOG Ot BEpUOKpaTia
Swpariou yia 10 min.

ZNUEIWOTE TNV TAUTOTNTA TOU AoBEVOUG 0T KpUOPIaAISIa
1,5 mL ka1 YEPioTE Ta pE TO piypa oTrépPaTtog. Mn yepidete

EVTEAWG T KPUOPIGAISIO YIa va ETTITPETTETAI N DIACTOAN.

TotroBeTrOTE Ta KpUOPIGAIDIC GPBIa OE Hiat TTAAKA OTTO
TIOAUGTUPEVIO TTaXOUG 1-3 cm o€ AouTpd UypoU adwtou
yia va katayuxBolv oe aépia @aon. AprioTe Ta yia 30
min*.

MeTagépeTe Ta Kpuo@IaAidia ypriyopa péoa o€ uypo
Gdwrto kal aTroBnkeUoTe 0Toug -196°C.

* MpoaIPETIKA, PTTOPEITE Va EKTEAETETE AUTO TO Bripa
XPNOILOTIOIWVTAG Hia CUOKEUR Bpadeiag katdyugng,
TTPOYPAUHATIOUEVN VIO TNV KATAWUEN OTTEPUATOG.
Mpoypappa KAaTaWugng yia T CUTKEUN:

Oeppokpacia évapéng: +20°C

1. -5°C/min éwg Toug -8°C

2. Avapovr yia 1 min.

3.-10°C/min éwg Toug -25°C

4. -25°C/min £€wg Toug -150°C

Amoyuén

E@appdoTe TeEXVIKI GONTITOU XEIPITHOU.

AmooUpeTe Ta KpUoPIaAidia atrd Toug -196°C kai
ToTToBETAOTE Ta 0€ UBATOAOUTPO GTOUG 35+2°C yia 10
min.

ZKOUTTIOTE KAAG Ta KPUOPIOAISIa e kaBapr
XAPTOTIETOETA.

MeTa@EpeTe TO Piypa ToU OTTEPUATOG O€ KaBapd
SOKIPAOTIKA CWANVApIa.

ApQIWOTE TO Piyua TOU OTTEPUATOG UE ion TTOoOTNTA

eglooppotnuévou G-IVF™ PLUS. Mpétel va TpoobETeTe

70 G-IVF™ PLUS 016Yy8nV 0TO HiyHa OTIEPUATOG KAl VO
avadeUeTe TO DIGAUPA TTPOOEKTIKG UOTEPA ATTO TNV KAOE
TTPOCOAKN.

ZuvexioTe pe Slaxwpiouos o€ Babpidwon TTUKVOTNTOG
oUpgwva pe 1o Eyxeipidio Zeipdg G.
Mpodiaypagég

ATrooTelpwpévo pe dinénon

Emiredo SiaopdaAiong oTeipoTnTag (SAL) 10°
Aokipaoia emBiwang avepwivou

oméppatog [%] 2380
BakTnpiakég evdotogiveg (Sokiur LAL)

[EU/mL] <05

Dokipn o€ éuBpua TovTIKoU  Bev £XEl TTpaypaToTToInBei

vahendina gentamditsiini ja inim-péritolu albumiini
seerumit.

Kasutamiseks parast tasakaalustamist temperatuuril
+20+5°C.

Siilitamisjuhised ja stabiilsus

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

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

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

Kasutamisjuhised

Jargnevalt on kirjeldatud SpermFreeze Solution™-i
kasutamise Uldist protseduuri. Kui te ei ole s

kindlustamiseks oluline krilopreservatsiooni meetodi
kontrollimine.

Kui kasutate korsi:

Kiilmutamine
Tootage aseptiliselt.

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

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

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

siemennesteseos niihin. Al3 tayta kryoputkia kokonaan,
jotta laajenemiselle jaisi tilaa.

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

Siirré kryoputket nopeasti nestetyppeen ja séilyta
—196 °C:n lampétilassa.

* Téamaé vaihe voidaan vaihtoehtoisesti suorittaa
myos kayttdmalla ns. "hidaspakastuslaitetta”, joka on
ohjelmoitu siemennesteen pakastusta varten.

Laitteen pakastusohjelma:
Aloituslampétila: +20 °C

1. =5 °C/min lampétilaan -8 °C

2. Pito 1 minuutti

3. =10 °C/min lampétilaan —25 °C
4. —25 °C/min lampétilaan =150 °C
Sulatus
Kayta aseptisia menetelmia.

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

Pyyhi kryoputket kuiviksi puhtaalla paperipyyhkeell.
Siirré siemennesteseos puhtaisiin koeputkiin.

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

Tuotetiedot

kallutada. Sulgege kaas kindlalt ja pé6rake
20 korda tagurpidi, olles samas ettevaatlik, et ei tekiks
mulle.

Seemnevedeliku segu jaetakse 10 minutiks
toatemperatuurile.

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

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

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

* Soovi korral voib selle sammu juures kasutada

Ta amoteAéopaTa Twv SOKIMWY yia TNV KaBe Taptida eival

Siabéaipa oto MaoTotroinTiKé AvaAuong TTou ouvodeUE!
k@Bt TTapaiapn.

Mpo@uAdgeig
ATToppiyTe TO TIPOIdV v UTTAPXE! PBOPE OTN PIGAN. Mn

XpnoipoTrolgite To SpermFreeze Solution™ av gival BoAS.

To SpermFreeze Solution™ Trepiéxel avBpwTTIvn
aABoupivn opoU Kal YEVTapUKivn.

Mpoaooxr): OAa Ta TTpoidvTa aipatog Oa el va
QVTIPETWTTIOVTaI WG BUVNTIKWG HoAuouaTiKd. To
apxIké UNIKG atré To otroio TTporABe auTd To TTpoidv
BPEBNKE apvnTIKG O€ SOKIPEG YIa AVTICWHATA EVavT
Twv HIV, HBc, HCV kai HTLV I/1l kai Sev epgavioe
avtidpaon yia ta HbsAg, HCV RNA kai HIV-1 RNA kai
TN GUQIAN. AgV UTTAPXOUV YVWOTEG HEBODSOI SOKIPWY
TIoU va £5a0@aAifouv OTI TTPOIGVTA TTPOEPXOUEVA ATTO
avBpwITIVo aipa dev Ba HETAdWOOUV HOAUCUATIKOUG
TTaPAYOVTEG.

lMa v amoguyn empdAuvong, n Vitrolife cuoTivel Ta
Héoa va avoiyovTal Kal va XPnoIJoTIoloUvTal HOVo e
TEXVIKEG AONTITOU XEIPIOHOU.

O1 kivBuvol avaTrapaywyIkig To§IKeTNTaG Kai
avaTTTUgIaKAG TOGIKATNTAG VIO Ta HECTA EEWOWHATIKAG
YOVIHOTIOINONG, GUUTTEPIAAUBAVOUEVWY TWV HECWY TNG
Vitrolife, dev €xouv kaBopioTei kai eival aBéBRaiol.

Aev TpoopileTal yia £yxuon.

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

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

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

Instrucciones de conservacion y estabilidad

Conservar en un lugar oscuro a +2 - +8 °C.

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

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

Instrucciones de uso

A continuacion se indica el procedimiento general

para utilizar SpermFreeze Solution™. Sino se ha
utilizado este producto con anterioridad, es fundamental
verificar el método de criopreservacion para asegurar la
supervivencia del esperma.

Al utilizar pajuelas:

Congelacion

Trabajar de forma aséptica.

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

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

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

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

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

Colocar las pajuelas en posicion horizontal sobre un

tablero de espuma de poliestireno de 1-3 cm en un bafio

de nitrégeno liquido para permitir la congelacion en la
fase de vapor. Déjelas reposar durante 30 minutos*.

Transferir las pajuelas rapidamente al nitrégeno liquido y

almacenarlas a-196 °C.

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

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

.-5 °C/min. hasta -8 °C

. Mantener 1 min.

. -10 °C/min. hasta -25 °C

. =25 °C/min. hasta -150 °C

Descongelacion
Trabajar de forma aséptica.

ENESNNIN

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

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

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

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

Al utilizar crioviales:

Congelacion

Trabajar de forma aséptica.

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

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

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

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

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

Colocar los crioviales en posicién vertical sobre un

tablero de espuma de poliestireno de 1-3 cm en un bafio

de nitrégeno liquido para permitir la congelacion en la
fase de vapor. Dejar reposar durante 30 minutos*.

Transferir los crioviales rapidamente al nitrégeno liquido
y almacenarlos a-196 °C.

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

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

.-5 °C/min. hasta -8 °C

. Mantener 1 min.

. =10 °C/min. hasta -25 °C

. -25 °C/min. hasta -150 °C

Descongelacion
Trabajar de forma aséptica.

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

Secar los crioviales con una toalla de papel limpia.

ENFRYNRN

Transferir la mezcla de semen a tubos de ensayo
limpios.

Diluir la mezcla de semen con la misma cantidad
de G-IVF™ PLUS equilibrado. G-IVF™ PLUS debe

afiadirse gota a gota en la mezcla de semen y la solucién

debe mezclarse con cuidado después de cada adicion.
Continuar con la separacion en gradiente de acuerdo
con el manual de la serie G.

Especificaciones

Filtrado estéril SAL10°

Ensayo de supervivencia del esperma humano

[%] >80
Endotoxinas bacterianas (ensayo LAL)
[UE/mL] <05

Ensayo de embrién de raton no ejecutado

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

Precauciones

Descartar el producto si se ha comprometido la
integridad de la botella. No utilizar SpermFreeze
Solution™ si tiene un aspecto turbio.
SpermFreeze Solution™ contiene albumina sérica
humana y gentamicina.

Atencion: Todos los productos hemoderivados deben ser

tratados como potencialmente infecciosos. EI material
original del que deriva este producto se mostré negativo
en los ensayos de anticuerpos frente a VIH, HBc, VHC
y HTLV I/1l, 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

firmemente que los medios se abran y utilicen solamente

con técnica aséptica.
Los riesgos de toxicidad para la reproduccion y el

desarrollo que conllevan los medios de FIV, incluidos los

de Vitrolife, no se han determinado y son inciertos.
No inyectable.

ET: Kasutamisjuhised
Lahus inimsperma kriiopreservatsiooniks.
Toote kirjeldus

SpermFreeze Solution™ on bikarbonaadi ja MOPS-
iga puhverdatud lahus, mis sisaldab antibakteriaalse

kilmutavat masinat, mis on programmeeritud
sperma kiilmutamiseks.

Kiilmutusprogramm masina jaoks:
Lahtetemperatuur: +20 °C

1. -5 °C/min kuni -8 °C

2. Hoidke 1 minut.

3.-10 °C/min kuni -25 °C

4.-25 °C/min kuni—150 °C

Sulatamine

Tootage aseptiliselt.

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

Kuivatage korred puhta paberkateratiga ja avage korte
tootja juhiste jargi.

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

Jatkake gradienteraldamisega G-seeria kasiraamatu
jargi.

Kui kasutate kiilmatuube:

Kiilmutamine

Tootage aseptiliselt.

Enne ettevalmistamist laske seemnevedelikul vahemalt
10 minutit vedelduda ja veenduge, et nii seemnevedelik
kui ka SpermFreeze Solution™ on toatemperatuuril.
Mootke seemnevedeliku maht ja kui on vaja, tehke
seemnevedeliku anallils.

Lahjendage vordne kogus seemnevedelikku ja
SpermFreeze Solution™-it. SpermFreeze Solution™
tuleb seemnevedelikule lisada aegamddda ja tilkhaaval
ning segu tuleb pérast iga tilga lisamist hoolikalt
kallutada. Sulgege kaas kindlalt ja pd6rake katseklaas
20 korda tagurpidi, olles samas ettevaatlik, et ei tekiks
mulle.

Seemnevedeliku segu jaetakse 10 minutiks
toatemperatuurile.

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

Asetage kilmatuubid pusti vedela ldammastiku vanni 1...3
cm paksusele vahtpolUstiiroolplaadile, et véimaldada
kilmumine auruetapis. Jatke sinna 30 minutiks*. Pange
kiilmatuubid edasi kiiresti vedelasse lammastikku ja
hoiustage temperatuuril -196 °C.

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

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

Piihkige kiilmatuubid paberkateratikuga kuivaks.

Paigutage seemnevedelik imber puhastesse
katseklaasidesse.

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

Jatkake gradienteraldamisega G-seeria kasiraamatu
jargi.

Spetsifikatsioonid

Steriilne filtreeritud SAL 10°
Inimsperma ellujgéamisproov [%] 280
Bakteriaalsed endotoksiinid (LAL proov)

[EU/mL] <05

Hiire embriio proov ei ole teostatud

LOT-spetsiifilised analiitisitulemused on saadaval iga
saadetisega kaasasolevas analiilsi sertifikaadis.

Ettevaatusabinéud

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

SpermFreeze Solution™ sisaldab inim-péritolu albumiini
seerumit ja gentamdtsiini.

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

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

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

Reproduktiivse mirgisuse ja areneva mirgisusega
seotud riske IVF lahustes, sh Vitrolife'i IVF-lahuses, ei
ole veel kindlaks méaéaratud ning need on teadmata.

Ei ole moeldud sustimiseks.

Fl: Kayttéaihe
Viljelyliuos ihmisen siemennesteen pakastukseen.
Tuotteen kuvaus

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

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

Sailytysohjeet ja stal
Sailytettava valolta suojattuna 2—8 °C:ssa.

us

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

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

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

Olkia kaytettaessa:

Pakastus
Kayta aseptisia menetelmia.

Anna siemennesteen nesteytya vahintdén 10 minuutin
ajan ennen valmistelua. Varmista myos, etta seké
siemenneste ettd SpermFreeze Solution™ -liuos ovat
huoneenlampdisia.

Mittaa siemennesteen koko tilavuus ja suorita sille
tarvittavat analyysit.

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

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

Pida siemennesteseosta huoneenlammésséa 10 minuutin
ajan.

Merkitse potilaan tunnus 0,5 ml:n olkiin ja siirra
siemennesteseos niihin. Varmista, etta oljen alaosaan

Steriilisuodatettu SAL10°
Humaanisiittididen eloonjaa [%] 280
Bakteerien endotoksiinit (LAL-koe)

[EU/mI] <05
Hiiren alkiotesti ei tehty

Jokainen toimitus sisaltaa kustakin yksittaisesta erasta
(LOT) hyvaksymistodistuksen.

Varotoimet

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

SpermFreeze Solution™ siséltda humaaniseerumin
albumiinia ja gentamysiinia.

Huomio: Kaikki veresta peréisin olevat tuotteet

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

voi varmistaa, ettd ihmisen veresté peraisin olevissa
tuotteissa ei olisi lainkaan infektiivisia tekijéita.

Vitrolife suosittelee, ettd kun liuospullo avataan ja liuosta
kaytetaan, not 1 aina isia menetelmia
kontaminaation vélttamiseksi.

IVF-liuoksiin liittyvista lisdéntymis- ja kehitystoksisuutta
koskevista riskeista ei ole saatavissa yksityiskohtaista ja
kattavaa selvitysta eika niité ole arvioitu. Tama koskee
my®ds Vitrolifen IVF-liuoksia.

Ei saa injisoida.

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

Description du produit

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

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

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

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

Mode d'emploi

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

En cas d'utilisation de paillettes :

Congélation
Travaillez de maniére aseptique.

Avant la préparation, laissez le sperme devenir liquide
pendant au moins 10 minutes et assurez-vous que le
sperme et SpermFreeze Solution™ sont 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
etretournez 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 paillettes de 0,5 mL l'identification

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

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

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

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

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

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

1.-5°C/mina -8 °C

2. Maintenez 1 min

3.-10 °C/min a-25 °C

4.-25°C/min a-150 °C

Décongélation

Travaillez de maniére aseptique.

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

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

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

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

En cas d'util

Congélation

Travaillez de maniére aseptique.

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

ation de cryotubes :

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

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

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

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

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

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

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

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

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

1.-5°C/mina-8 °C

2. Maintenez 1 min

3.-10°C/mina-25°C

4.-25°C/mina-150 °C

Décongélation

Travaillez de maniére aseptique.

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

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

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

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

Spécifications

jaa hiukan ilmatilaa, jota tarvitaan oljen st ja
pakastuksen aiheuttamaa siemennesteen laajenemista
varten. Sulje olki tiiviisti valmistajan ohjeiden mukaan.

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

Siirra oljet nopeasti nestetyppeen ja sailytd —196 °C:n
lampotilassa.

* Téamaé vaihe voidaan vaihtoehtoisesti suorittaa

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

Aloituslampétila: +20 °C

1. =5 °C/min lampédtilaan -8 °C

2. Pito 1 minuutti

3. =10 °C/min lampédtilaan —25 °C

4. —25 °C/min |ampédtilaan —150 °C

Sulatus

Kayta aseptisia menetelmia.

Ota oljet —196 °C:n séilytyksesta ja aseta ne
vesihauteeseen 35 + 2 °C:n lampétilaan 30 sekunniksi.

Pyyhi oljet kuiviksi puhtaalla paperipyyhkeella ja avaa ne

valmistajan ohjeiden mukaan.

Siirra sif isiin koeputkiin ja laimenna ne
amall; tasapainotettua G-IVF™ PLUS

-liuosta. Lisaé G-IVF™ PLUS -liuos siemennesteeseen

tipoittain ja sekoita seosta varovasti jokaisen tipan

lisayksen jalkeen.

Jatka gradientin erottelua G-series-sarjan oppaan

mukaan.

Kryoputkia kdytettdessa:

Pakastus
Kayta aseptisia menetelmia.

Anna siemennesteen nesteytya vahintaan 10 minuutin
ajan ennen valmistelua. Varmista myos, ettéd seka
siemenneste ettd SpermFreeze Solution™ -liuos ovat
huoneenlampdisia.

Mittaa siemennesteen koko tilavuus ja suorita sille
tarvittavat analyysit.

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

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

Pid& siemennesteseosta huoneenldamméssé 10 minuutin
ajan.

Merkitse potilaan tunnus 1,5 ml:n kryoputkiin ja siirra

Filtration stérile SAL10°
Test de survie du sperme humain [%] 280
Endotoxines bactériennes (test LAL)

[EU/mL] <05

Test sur embryon de souris non effectué

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

Précautions

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

SpermFreeze Solution™ contient de I'albumine sérique
humaine et de la gentamicine.

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, & I'HBc, au VHC
etal'HTLV I/ll, et non réactif pour I'AgHBs, I'ARN du
VHC, I'ARN du VIH-1 et la syphilis. Aucune méthode de
test connue ne peut garantir que les produits dérivés du
sang humain ne transmettront pas d'agents infectieux.

Pour éviter toute contamination, Vitrolife recommande
vivement d'ouvrir les milieux et de les utiliser uniquement
avec une technique aseptique.

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

Ne pas utiliser en injection.

HR: Indikacije za uporabu

Medij za Euvanje sperme smrzavanjem.

Opis proizvoda

SpermFreeze Solution™ je medij puferiran bikarbonatom

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

Za uporabu nakon uravnoteZenja pri 20 + 5°C.

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

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

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

Upute za uporabu

Slijedi opc¢i postupak za uporabu SpermFreeze
Solution™. Ako niste ranije koristili ovaj proizvod, klju¢na
je potvrda cuvanja smrzavanjem kako bi se osiguralo
preZivljavanje sperme.

Prilikom uporabe slamki:

Zamrzavanje

Radite na asepti¢an nacin.

Omogucite da se sjeme ukaplji tjekom najmanje

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

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

Smjesa sjemena ostavlja se na sobnoj temperaturi
tijekom 10 minuta.

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

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

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

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

Program zamrzavanja za uredaj:

Pocetna temperatura: +20°C

1.-5°C/mindo -8 °C

2. Drzite 1 minutu

3.-10 °C/mindo -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 ru¢nikom i otvorite ih u
skladu s uputama proizvodaca slamki.

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

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

Kada koristite kriobocice:

Zamrzavanje

Radite na asepti¢an nacin.

Omogucite da se sjeme ukaplji tiiekom najmanje

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

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

Smjesa sjemena ostavlja se na sobnoj temperaturi
tijekom 10 minuta.

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

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

Prenesite brzo kriobo¢ice 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 nacin.

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

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

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

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

Specifikacije

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

[EU/mI] <05

Test miSjeg embrija nije proveden

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

Mjere opreza

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

SpermFreeze Solution™ sadrzi humani serumski
albumin i gentamicin.

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

ovi proizvodi dobiveni bili su negativni na protutijela na
HIV, HBc, HCV i HTLV I/l te nisu bili reaktivni na HbsAg,
HCV RNK i HIV-1 RNK te sifilis. Nijedna poznata metoda
testiranja ne moze ponuditi uvjerenje da proizvodi
dobiveni iz ljudske krvi nece prenijeti infektivne agense.
Za izbjegavanje kontaminacije tvrtka Vitrolife snazno
preporucuje da se mediji otvaraju i koriste isklju¢ivo
uporabom asepti¢ne tehnike.

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

Nije za injektiranje.

HU: Rendeltetés
Human sperma fagyasztasara hasznalhato tapoldat.

Atermék leirasa

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

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

Tarolasra vonatkoz6 utasitasok és stabilitas
Tarolja sotét helyen, +2°C és +8°C kozotti
hémérsékleten.

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

Atéapoldatot tartalmazo livegeket az els6 kinyitast
kovetéen maximum két hétig hasznalhatja fel,
alkalmazzon aszeptikus technikat és minimalis ideig
tartsa a hiitészekrényen kivil. Jegyezze fel a kinyitas
datumat az livegre. Az elsé kinyitast kdvetéen, maximum
két hét elteltével dobja ki a felesleges oldatot.

Hasznalati Gtmutaté

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

Miiszalmék hasznalata esetén:

Fagyasztas

Alkalmazzon aszeptikus eljarast.

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

mind az ond6, mind a SpermFreeze Solution™ oldat
szobahémérsékleti legyen.

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

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

Akeveréket 10 percig szobahémérsékleten kell hagyni.

Jeldljon meg 0,5 ml-es miiszalméakat a beteg
azonositéjaval, majd szivja fel a keveréket a
miiszalmakba. Ellenérizze, hogy a miiszalma als6
részében marad némi levegd, amely lehet6vé teszi
amiszalma lezarasat, illetve a keverék kitagulasat a
fagyasztas soran. A gyarto utasitasainak megfeleléen
zarja le a miiszalméakat.

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

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

* Opcionalis megoldasként ehhez a Iépéshez hasznalhat
spermafagyasztasra programozott lassu fagyaszto
kész(iléket is.

Fagyasztasi program a késziilékhez:

Inditasi hémérséklet: +20°C

1.-5°Clperc -8 °C-ig

2. Tartsa 1 percig

3.-10 °Clperc -25 °C-ig

4.-25°C/perc -150°C-ig

Kiolvasztas

Alkalmazzon aszeptikus eljarast.

Vegye ki a miiszalmakat a -196°C-os tarolobol, majd
helyezze 6ket 35 + 2°C-os vizfiirdébe 30 masodpercre.

Egy tiszta papirtériével torélje szarazra a miiszalméakat,
majd nyissa ki 6ket a miiszalmak gyartdjanak utasitasai
szerint.

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

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

y a esetén:

Fagyasztas
Alkalmazzon aszeptikus eljarast.

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

Mérje meg az ondo6 térfogatat, majd az eléirdsoknak
megfeleléen végezzen spermavizsgalatot.

Keverje 6ssze az ondét azonos mennyiség(i
SpermFreeze Solution™ oldattal. A SpermFreeze
Solution™ oldatot lassan, cseppenként kell hozzaadni
az ondéhoz, majd a keveréket minden egyes csepp
hozzéaddsa utan billegtetve keverje Ossze. Zarja le
szorosan a fedelet, majd 20-szor évatosan forditsa
meg a csovet, vigydzva arra, hogy ne képzédjenek
légbuborékok.

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

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

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

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

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

Fagyasztasi program a késziilékhez:



Inditasi hémérséklet: +20°C

1.-5 °Clperc -8 °C-ig

2. Tartsa 1 percig

3.-10 °Clperc -25 °C-ig

4.-25°C/perc -150°C-ig

Kiolvasztas

Alkalmazzon aszeptikus eljarast.

Vegye ki az ampullakat a -196°C-os tarolobél, majd
helyezze 6ket 35 + 2°C-os vizfiirdébe 10 percre.

Egy tiszta papirtoriével torolje szarazra a mélyfagyasztd
ampullakat.

Ontse at a keveréket tiszta kémcsdvekbe.

Adjon a spermakeverékhez azonos mennyiség(i,
ekvilibralt G-IVF™ PLUS oldatot. A G-IVF™

PLUS oldatot cseppenként kell hozzaadni a
spermakeverékhez, majd az oldatot 6vatosan dssze kell
keverni minden csepp hozzaadasa utan.

Folytassa munkat gradiens szeparacioval a G-Series
Manual cimi kézikonyvében foglaltaknak megfeleléen.

Termékjellemzék

Steril szlirt SAL 10°
Human sperma tulélés-assay [%] 280
Bakterialis endotoxinok (LAL-assay)

[EU/mI] <05

Egérembrié-assay nem kertilt elvégzésre

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

Ovintézkedések

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

A SpermFreeze Solution™ human szérum albumint és
gentamicint tartalmaz.

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

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

Abefertéz6dés elkeriilése érdekében, a Vitrolife azt
javasolja, hogy a tapoldatot kizarélag aszeptikus
technikaval nyissa ki és hasznalja fel.

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

tariu. ,SpermFreeze Solution™" reikéty |étai lasinti
spermg ir po kiekvieno laSo misinj atsargiai pakreipti.
Tvirtai uzdarykite dangtelj ir 20 karty apverskite
meégintuvélj aukstyn ir Zemyn, taciau bakite atsargts, kad
nesusidaryty burbuliuky.

Spermos misinys palickamas kambario temperatiroje
10-¢iai minuciy.

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

pat spermos misinio i$siplétimui uzsalimo metu.
UzZsandarinkite Siaudelj pagal Siaudelio gamintojo
instrukcijas.

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

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

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

UzSaldymo programa aparatui:

Pradzios temperatara: +20 °C

1. Nuo -5 °C/min. iki -8 °C

2. Palaikykite 1 min.

3. Nuo -10 °C/min. iki-25 °C

4. Nuo -25°C/min. iki-150°C

Atsildymas

Dirbkite steriliai.

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

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

I8stumkite spermos misinj j Svarius mégintuveélius ir
praskieskite vienodu kiekiu subalansuoto G-IVF™ PLUS.
G-IVF™ PLUS reikéty sulasinti j spermos misinj ir po
kiekvieno la$o tirpalg atsargiai sumaisyti.

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

Jei naudojate kriobuteliukus:

Uzsaldymas

Dirbkite steriliai.

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

I3matuokite bendra spermos tarj ir atlikite spermos
analize, kaip reikalaujama.

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

Descrizione del prodotto

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

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

Istruzioni per la conservazione e la stabilita

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

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

Dopo la prima apertura & possibile utilizzare i flaconi

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

Istruzioni per 'uso

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

Se si usano cannule:

Congelamento
Lavorare asetticamente.

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

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

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

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

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

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

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

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

Programma di congelamento per la macchina:

Temperatura di partenza: +20°C

1. -5 °C/min per arrivare a-8 °C

2. Attendere 1 minuto.

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

Scongelamento
Lavorare asetticamente.

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

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

Espellere la miscela di liquido seminale in provette
pulite e diluire con la stessa quantita di G-IVF™ PLUS
equilibrato. E necessario aggiungere G-IVF™ PLUS alla
miscela di liquido seminale goccia a goccia e miscelare
con attenzione la soluzione dopo ogni aggiunta.
Continuare con la separazione a gradiente di densita in
conformita al manuale della serie G.

Se si usano crioprovette:

Congelamento
Lavorare asetticamente.

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

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

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

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

Contrassegnare le crioprovette da 1,5 mL con I'ID del
paziente e caricare la miscela di liquido seminale nelle
stesse. Non riempire completamente le crioprovette per
consentire 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 rapidamente le crioprovette in azoto liquido e
conservare a-196 °C.

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

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

1.-5 °C/min per arrivare a -8 °C

2. Attendere 1 minuto.

3.-10 °C/min per arrivare a -25 °C

4.-25 °C/min per arrivare a -150 °C

Scongelamento
Lavorare asetticamente.

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

Asciugare le crioprovette con un asciugamano di carta
pulito.

Trasferire la miscela di liquido seminale in provette pulite.

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

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

Py ieskite lygiu spermos ir ,SpermFreeze Solution™*
tdriu. ,SpermFreeze Solution™* reikéty |étai lasinti |
sperma ir po kiekvieno lao misinj atsargiai pakreipti.
Tvirtai uzdarykite dangtelj ir 20 karty apverskite
mégintuveélj aukstyn ir Zemyn, taCiau bikite atsargs, kad
nesusidaryty burbuliuky.

Spermos misinys paliekamas kambario temperatdroje
10-¢iai minugiy.

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

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

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

* Pageidautina, kad $is Zingsnis bty atliekamas
naudojant léto uzsaldymo aparatg, suprogramuotg
spermos uzs$aldymui.

UzZ8aldymo programa aparatui:

Pradzios temperatara: +20 °C

1. Nuo -5 °C/min. iki -8 °C

2. Palaikykite 1 min.

3. Nuo -10 °C/min. iki -25 °C

4. Nuo -25°C/min. iki -150°C

Atsildymas

Dirbkite steriliai.

I8imkite kriobuteliukus i$ -196 °C temperataros ir jdékite
juos j 35 + 2 °C temperatiiros vandens vonele 10-Ciai
minugiy.

Nusluostykite kriobuteliukus sausu $variu popieriniu
ranks$luosciu.

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

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

Specifikacijos

Sterilus filtruotas SAL 10°
Zmogaus spermatozoidy islikimo analize [%] >80
Bakterijy endotoksinai (LAL tyrimas)

[EU/mI] <05

Pelés embriony tyrimas r as

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

Atsargumo priemonés

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

~SpermFreeze Solution™" sudétyje yra Zmogaus serumo
albumino ir gentamicino.

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

Siekiant iSvengti uztersimo, , Vitrolife* primygtinai
rekomenduoja terpes atidaryti ir naudoti tik aseptinémis
salygomis.

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

Neskirta injekcijoms.

LV: Lietosanas instrukcija
Skidums cilvéka spermas kriokonservésanai.

Izstradajuma apraksts

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

LietoSanai péc lidzsvaro$anas +20 °C + 5 °C
temperatra.

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

SpermFreeze Solution™ $kidums ir stabils I1dz deriguma
termina beigu datumam, kas noradits uz pudeli§u
marké&jumiem un partijai raksturigaja analizes sertifikata.
Péc pirmas atvérsanas reizes skiduma pudeles var
izmantot idz divam nedélam. Tam ir jaizmanto aseptiska
metode un jasamazina laiks arpus ledusskapja.
Uzrakstiet uz pudeles atvérsanas datumu. Izmetiet
neizmantoto $kidumu ne vélak ka divas nedélas péc
pirmas atvérsanas reizes.

Noradijumi lietoSanai

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

metodes parbaude ir batiska, lai nodroSinatu spermas
izdzivosanu.

Ja izmanto salminus:

Sasaldé$ana

Stradajiet, izmantojot aseptisko metodi.

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

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

Atskaidiet identisku spermas un SpermFreeze
Solution™ §kiduma daudzumu. SpermFreeze
Solution™ §kidums spermai ir japievieno Iénam un
pilienveida un maisijums uzmanigi jasaliec péc katra
pievienota piliena. Ciesi noslédziet vacinu un apgrieziet
meégeni otradi 20 reizes, rikojoties uzmanigi, lai
neveidotu burbulus.

Spermas maisijums jaatstaj istabas temperattra uz

10 mindtem.

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

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

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

* P&c izvéles $o darbibu var veikt, izmantojot Iénas
sasaldésanas iekartu, kas programméta spermas
sasaldésanai.

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

2. Turiet 1 mindti

3. No -10 °C/min Iidz -25 °C

4. No -25 °C/min Iidz-150 °C

Stradajiet, izmantojot aseptisko metodi.

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

Specifiche

Filtraggio sterile SAL 10° és
Test di sopravvivenza dello sperma umano

[%] >80
Endotossine batteriche (analisi LAL)

[EU/mL] <05

Analisi su embrione di topo non eseguito

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

Precauzioni

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

SpermFreeze Solution contiene albumina del siero
umana e gentamicina.

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

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

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

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

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

Non per iniezione.

LT: Naudojimo indikacija
Zmogaus spermos kriokonservavimo terpe.
Produkto aprasas

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

Skirta naudoti po subalansavimo iki + 20 °C £ 5 °C.
Laikymo nurodymai ir stabilumas
Laikyti tamsoje nuo +2 iki +8 °C.

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

Terpés buteliukus galima naudoti iki dviejy savaiciy

po pirmojo atidarymo, naudokite aseptinj metodg ir
sumazinkite laikymo ne $aldytuve laika. UZrasykite ant
buteliuko atidarymo datq. Pa3alinkite perteklines terpes
ne véliau kaip per dvi savaites po pirmojo atidarymo.

Naudojimo nurodymai

Toliau pateikiamos bendrosios ,SpermFreeze Solution™"
naudojimo proceddros. Jei $io produkto nenaudojote
anks¢iau, labai svarbu patikrinti kriokonservavimo
metoda, siekiant uztikrinti spermos islikimg.

Jei naudojate Siaudelius:

Uzsaldymas

Dirbkite steriliai.

Pries ruoSdami bent 10 minuciy leiskite spermai
suskysteti ir patikrinkite, ar sperma ir ,SpermFreeze
Solution™* yra patalpos temperataros.

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

Praskieskite lygiu spermos ir ,.SpermFreeze Solution™"

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

Izlaidiet spermas maisijumu tiras testéSanas mégenés
un atSkaidiet ar lidzvértigu lidzsvarota G-IVF ™

PLUS $kiduma daudzumu. G-IVF™ PLUS $kidums
spermas maisTjumam ir japievieno pilienveida un péc
pievienosanas $kidums ir uzmanigi jasamaisa.
Turpiniet ar atdali$anu blivuma gradienta saskana ar G
Series™ lietoSanas instrukcija (Vitrolife G Series™
Manual) noradito.

Jaizmanto kriomégenes:

Sasaldésana

Stradajiet, izmantojot aseptisko metodi.

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

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

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

Spermas maisTjums jaatstaj istabas temperattra uz

10 mindtém.

Markgéjiet 1,5 ml kriomégenes ar pacienta ID un ievietojiet
spermas maisijumu salminos. Nepiepildiet kriomégenes
pilniba, lai bltu vieta, kur Skidrumam izplesties.
Novietojiet kriomégenes vertikali uz 1-3 cm
penopolistirola plates $kidra slapekla vanna, lai
sasaldétu tvaiku reZima. Atstajiet uz 30 minatém*.

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

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

Sasaldé$anas programma iekartai
Sakotnéja temperatira +20 °C

1.No -5 °C/min lidz -8 °C

2. Turiet 1 mindti

3. No -10 °C/min Iidz -25 °C

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

Stradajiet, izmantojot aseptisko metodi.

Iznemiet kriomé&genes no -196 °C un ievietojiet tas Gdens
vanna 35 + 2 °C temperatira uz 10 minatém.

Noslaukiet kriomégenes ar tiru papira dvieli.

Parnesiet spermas maisijumu uz tiram testéSanas
mégeném.

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

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

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

Tehniskie dati 2. Hold ett minutt

N i fil - 3.-10 °C/min til -25 °C
Filtrét; terilu filt SAL 10°

frets arsleru iy 4.-25°Clmin til-150 °C
Cilvéka spermas izdzivo$anas tests [%] =80 o
Baktériju endotoksini (LAL tests) Arbeid aseptisk.
[EU/mI] <05 .

p - Ta straene ut fra -196 °C og plasser dem i et vannbad

Peles embrija tests nav veikts

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

Piesardzibas pasakumi

Ja pudelites integritate ir zaudéta, likvidéjiet
izstradajumu. Nelietojiet SpermFreeze
Solution™ §kidumu, ja tas izskatas dulkains.

SpermFreeze Solution™ $kidums satur cilvéka seruma
albuminu un gentamicinu.

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

Lai izvairitos no inficé8anas, uznémums Vitrolife stingri
iesaka atvért un izmantot $kidumu tikai ar aseptisku
metodi.

Reproduktivas toksicitates un embrotoksicitates

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

Nav paredzéts injicéSanai.

NLN: Gebruiksaanwijzing
Medium voor cryopreservatie van humaan sperma.

Productbeschrijving

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

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

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

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

Geopende flessen kunnen tot twee weken na opening

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

Aanwijzingen voor gebruik

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

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

Indien strootjes gebruikt worden:

Invriezen
Werk steriel.

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

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

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

Het zaadmengsel wordt gedurende 10 minuten op
kamertemperatuur bewaard.

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

het spermamengsel in de strootjes. Zorg dat er wat
luchtruimte over blijft in het onderste deel van het
strootje, nodig voor het afdichten en ook voor de
uitzetting van het spermamengsel tiidens 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 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:
Starttemperatuur: +20°C
1.-5°C/min tot -8°C

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

Werk steriel.

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

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

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

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

Ga verder met gradiéntscheiding conform de G-series
handleiding.

Indien cryobuisjes gebruikt worden:

Invriezen
Werk steriel.

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

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

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

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

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

Invriesprogramma:
Starttemperatuur: +20°C
1.-5°C/min tot -8°C

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

Werk steriel.

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

Veeg de cryobuisjes schoon met een schone papieren
tissue.

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

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

Ga verder met gradiéntscheiding conform de G-series
handleiding.

som holder 35 + 2 °C, i 30 sekunder.

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

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

Fortsett med gradientseparering i samsvar med
handboken for G Series.

Ved bruk av kryoampuller:

Nedfrysing

Arbeid aseptisk.

La saedprgven 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 seeden og analyser seeden
som pakrevd.

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

til seeden, og bland ved & vippe beholderen varsomt

pa skratt for hver drape som tilsettes. Sett lokket godt

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

La seedblandingen sta i romtemperatur i ti minutter.

Merk 1,5 ml fryseampuller med pasient-IDen, og fyll dem
med saedblandingen. Ikke fyll ampullene helt, slik at det
er rom for ekspansjon.

Plasser ampullene vannrett pa et 1-3 cm isoporbrett i
flytende nitrogen-bad for nedfrysing i dampfasen. La 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:

Starttemperatur: +20 °C

1.-5 °C/min til -8 °C

2. Hold ett minutt

3.-10 °C/min til -25 °C

4.-25°C/min til -150 °C

Opptining

Arbeid aseptisk.

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

Terk ampullene med et rent papirhandkle.
Overfor szedblandingen til rene testror.

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

Spesifikasjoner

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

[EU/mI] <05

Det er ikke utfort test pa embryo fra mus.

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

Forholdsregler

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

SpermFreeze Solution™ inneholder humant
serumalbumin og gentamicin.

Forsiktig: Alle blodprodukter ber behandles som
potensielt smittefarlige. Kildematerialet som dette
produktet stammer fra, ble funnet negativt 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
overfare smittebaerere.

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

Skal ikke injiseres.

PL: Informacje o przeznaczeniu produktu
podtoze do mrozenia nasienia ludzkiego

Opis produktu

SpermFreeze Solution™ to buforowane
wodoroweglanem i zwigzkiem MOPS podtoze

zawierajgce ludzkg albuming osocza oraz gentamycyne
jako $rodek przeciwbakteryjny.

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

Instrukcje dotyczace przechowywania
i informacje na temat trwatosci

Przechowywac w ciemnosci, w temperaturze od +2

do +8°C.

SpermFreeze Solution™ zachowuje trwatos¢

do terminu przydatno$ci wyszczegdlnionego na
etykietach pojemnikéw oraz w tresci $wiadectw analizy
poszczegdlnych partii.

Butelke z podtozem mozna zuzy¢ w ciagu dwdch tygodni
od jej pierwszego otwarcia. Przestrzega¢ zasad aseptyki.
Ogranicza¢ do minimum czas pozostawania podioza
poza lodowka. Zapisa¢ na butelce datg otwarcia. Usunaé
pozostate podioZe nie pozniej niz po uptywie dwéch
tygodni od pierwszego otwarcia.

Instrukcje dotyczace uzytkowania

Ponizej opisano ogéing procedure stosowania
SpermFreeze Solution™. Przy pierwszym uzyciu
produktu zagwarantowanie odpowiedniego
wspotczynnika przezycia plemnikéw wymaga
zweryfikowania stosowanej metody kriokonserwacji.
W przypadku uzycia stomek:

Zamrazanie:
Przestrzegac zasad aseptyki.

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

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

Rozcienicz nasienie podiozem SpermFreeze Solution™
w stosunku objeto$ciowym 1:1. SpermFreeze Solution™
nalezy dodawa¢ do nasienia powoli, po jednej kropli;
ostroznie przechylaj mieszaning po dodaniu kazdej
kolejnej kropli. Szczelnie zamknij probéwke korkiem, po
czym 20-krotnie odwr6¢ jg do gory dnem i z powrotem,
uwazajgc przy tym, aby nie doprowadzi¢ do powstania
pecherzykow powietrza.

Na 10 minut pozostaw mieszaning nasienia

w temperaturze pokojowej.

Oznacz stomki o pojemnosci 0,5 ml identyfikatorem
pacjentki i pobierz do nich mieszaning nasienia. W dolnej
czgsci stomek pozostawiaj wolng przestrzen dla potrzeb
szczelnego 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
plytce o grubosci od 1 do 3 cm, po czym umies¢ cato$é
w kapieli w ciektym azocie w celu zamrozenia w fazie
gazowej. Pozostaw na 30 minut.*

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

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

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

1. Schtadzaj w tempie 5°C na minute az do osiggnigcia
temperatury —8°C.

2. Utrzymuj temperature na statym poziomie przez

1 minute.

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

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

Przestrzegac zasad aseptyki.

Specificaties temperatury —150°C.
Steriel gefilterd SAL 10° L.
Overlevingstest voor menselijk sperma [%] 280 Rozmrazanie:
Bacteriéle endotoxines (LAL-test)

[EU/mI] <05

Mouse Embryo Assay (muis embryo test) niet uitgevoerd.

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

Voorzorgsmaatregelen

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

SpermFreeze Solution™ bevat humaan serum albumine
en gentamicine.

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

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

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

Niet voor injectie.

NB: Bruksanvisning
Medium for frysekonservering av human szed.

Produktbeskrivelse

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

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

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

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

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

Bruksanvisning

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

Ved bruk av stra:

Nedfrysing

Arbeid aseptisk.

La saedprgven 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 seeden og analyser seeden
som pakrevd.

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

til seeden, og bland ved & vippe beholderen varsomt

pa skratt for hver drape som tilsettes. Sett lokket godt

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

La seedblandingen sta i romtemperatur i ti minutter.

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

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

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

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

Fryseprogram for maskin:

Starttemperatur: +20 °C

1.-5°C/min til -8 °C

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

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

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

Przeprowadz separacje w gradiencie, postepujac

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

W przypadku uzycia kriofiolek:

Zamrazanie:
Przestrzegac zasad aseptyki.

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

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

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

Na 10 minut pozostaw mieszanine nasienia

w temperaturze pokojowe;j.

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

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

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

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

1. Schtadzaj w tempie 5°C na minute az do osiggniecia
temperatury —8°C.

2. Utrzymuj temperature na statym poziomie przez

1 minute.

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

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

Rozmrazanie:

Przestrzega¢ zasad aseptyki.

Wyjmij kriofiolki z temperatury —196°C i umies¢ je na
10 minut w tazni wodnej o temperaturze +35 +2°C.
Wytrzyj kriofiolki do sucha czystym recznikiem
papierowym.

Przelej mieszaning nasienia do czystych probowek.

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

Przeprowadz separacje w gradiencie, postgpujac

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

Specyfikacja

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

[EU/mI] <05

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

Szczegdtowe wyniki badan partii uwzgledniono w tresci
Swiadectwa analizy, ktore wchodzi w zakres kazdej

dostawy.
Srodki ostroznosci

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

SpermFreeze Solution™ zawiera ludzkg albuming
osocza i gentamycyne.

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

Zrodtowy, z ktérego otrzymano niniejszy produkt,

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

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

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

W celu niedopuszczenia do skazenia Vitrolife stanowczo
zaleca otwieranie butelki i stosowanie podtoza wytgcznie
W sposob zgodny z zasadami aseptyki.

Ryzyko toksycznego wptywu $rodkéw do zaptodnienia
pozaustrojowego (IVF) —w tym podtozy do IVF produkgji
Vitrolife — na funkcje rozrodcze i rozwoj organizmu nie
zostato okreslone i jest niepewne.

Produkt nie jest przeznaczony do wstrzykiwania.

PTE: Indicagées para utilizagao

Meio para crio preservagdo de espermatozoides
humanos.

Descrigao do produto

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

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

Instrucées de armazenamento e
estabilidade

Conserve no escuro entre +2 e +8 °C.

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

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

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

Instrucdes de utilizagao

Procedimento de utilizagdo para SpermFreeze
Solution™. Se for a primeira vez que utiliza este produto,
& essencial a verificagdo do método de crio preservagao,
para averiguagéo da sobrevivéncia de espermatozoides.
Ao usar tubos:

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 ap6s cada gota adicionada. Feche
atampa hermeticamente e volte o tubo ao contrario 20
vezes, tendo o cuidado de néo criar bolhas.

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

Rotule palhetas de 5 ml com a identificagao 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 a congelagdo. Sele a
palheta de acordo com as instruges do fabricante de
palhetas.

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

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

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

Programa de congelagéo para maquina:
Temperatura inicial: +20 °C
1.-5°C/mina-8 °C

2. Manter 1 min

3.-10°C/mina-25°C
4.-25°C/mina-150 °C
Descongelagao

Trabalhe de forma asséptica.

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

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

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

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

Ao usar crio tubos:

Congelagao

Trabalhe de forma asséptica.

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

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

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

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

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

Coloque os crio tubos verticalmente numa placa de
esferovite com 1-3 cm num banho de azoto liquido para
permitir a congelagdo 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 méaquina de congelagao lenta
programada para a congelagado de espermatozoides.

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

1.-5°C/mina-8°C

2. Manter 1 min

3.-10°C/mina-25°C

4.-25°C/mina-150 °C

Descongelagao

Trabalhe de forma asséptica.

Remova os crio tubos de -196 °C e coloque-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
pipetado para a mistura de sémen e a solugéo deve ser
misturada com cuidado ap6s cada adigdo.

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

Especificagoes

Filtrado estéril SAL 10°
Ensaio da sobrevivéncia de espermatozoides humanos
[%] >80
Endotoxinas bacterianas (ensaio LAL)

[UE/mI] <05

Ensaio de embrides de ratinho Nao efetuado

Temperatura de pornire: +20°C

1.-5°C/minla-8 °C

2. Se mentine 1 minut

3.-10 °C/min la -25 °C

4.-25°C/minla-150°C

Decongelarea

Se lucreaza aseptic.

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

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

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

Continuati cu separarea n gradient conform manualului
G-series.

Cand se folosesc fiole criogenice (cryovials):

Congelare
Se lucreaza aseptic.

Lasati sperma sa se lichefieze timp de cel putin 10
minute inainte de pregatire si asigurati-v4 ca sperma si
SpermFreeze Solution™ sunt la temperatura camerei.
Masurati volumul total al spermei si faceti o analiza a
acesteia, dupa caz.

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

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

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

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

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

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

Programul de congelare pentru aparat:

Temperatura de pornire: +20°C

1.-5°C/minla-8 °C

2. Se mentine pentru un min.

3.-10°C/minla-25°C

4.-25°C/min la-150°C

Decongelarea

Se lucreaza aseptic.

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

Stergeti fiolele criogenice cu un servet de hartie curat.

Transferati amestecul de sperma in eprubete de testare
curate.

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

Continuati cu separarea in gradient conform manualului
G-series.

Specificatii

Filtrat steril SAL 10°
Testul de supravietuire a spermatozoizilor

umani [%] 280
Endotoxine bacteriene (testul LAL)

[EU/mL] <05

Testul pe embrion de soarece nu s-a realizat

Rezultatele testului aferente LOTULUI sunt disponibile
pe Certificatul de analiza prevazut la fiecare livrare.

Masuri de siguranta
Aruncati produsul daca integritatea flaconului a fost

compromisa. Nu utilizati SpermFreeze Solution™ daca
este tulbure.

SpermFreeze Solution™ contine albumina sericd umana
si gentamicina.

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

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

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

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

Nu se injecteaza.

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

Popis produktu

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

Pouziva sa po ekvilibracii pri teplote +20 + 5°C.
Pokyny na skladovanie a stabilita
Skladujte v tme pri teplote +2 az +8 °C.

SpermFreeze Solution™ je stabilny az do datumu
pouzitelnosti uvedeného na $titkoch nadob a v certifikate
o analyze prislusnej Sarze.

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

Pokyny na pouzitie

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

Pri pouzivani ty¢iniek:

Zmrazovanie

Pracuijte v aseptickych podmienkach.

Pred pripravou nechajte semeno prejst do kvapalného
stavu aspoii na 10 minGt a skontrolujte, ¢i maji semeno
a SpermFreeze Solution™ izbovu teplotu.

Zmerajte celkovy objem semena a podla potreby urobte
jeho analyzu.

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

Zmes semena ponechajte na 10 minut pri izbovej teplote.

Oznaéte 0,5 ml tyginky ID pacienta a do ty&iniek nasaijte
zmes semena. Presvedéte sa, Ze v dolnej Casti tyginky
ostalo malé mnozstvo vzduchu, tak aby sa dosiahlo
dobré utesnenie a aby sa mohla zmes semena pri
zmrazovani trochu roztiahnut. Uzavrite ty¢inku podfa
pokynov vyrobcu ty¢inky.

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

Rychlo preneste ty¢inky do tekutého dusika a uskladnite
pri teplote -196°C.

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

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

1.-5°C/mindo -8 °C

2. Pockat 1 minatu

3.-10 °C/mindo -25°C

4.-25°C/min do -150°C

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

Precaugées

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

SpermFreeze Solution™ contém albumina de soro
humano (HSA) e gentamicina.

Atencao: Todos os produtos sanguineos devem ser
tratados como potencialmente infeciosos. O material de
origem do qual este produto deriva foi i como

Pracuijte v aseptickych podmienkach.

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

Vysuste tycinky dosucha pomocou Cistej papierovej
utierky a otvarajte ich podra pokynov vyrobcu tyciniek.
Vytlacte zmes semena do ¢istych skiimaviek a zriedte
rovnakym objemom ekvilibrovaného roztoku G-IVF™
PLUS. G-IVF™ PLUS pridavaijte po kvapkach do zmesi
semena a po kazdom pridani roztok opatrne premiesaijte.
Pokradujte v separacii pomocou gradientu, podla
prirucky pre sériu G.

negativo quando testado relativamente a HIV, HBc, HCV,
e HTLV I/ll e ndo reativo quanto a HbsAg, HCV RNA

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

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

Os riscos de toxicidade reprodutiva e toxicidade no
desenvolvimento dos meios de fertilizagéo “in vitro”,
incluindo os meios da Vitrolife, ndo foram ainda
determinados e s3o incertos.

Nao € um produto injetavel.

RO: Instructiuni de utilizare
Mediu pentru crioconservarea spermei umane.

Descrierea produsului

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

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

Instructiuni privind pastrarea si stabilitatea
Se pastreaza la intuneric intre +2 si +8°C.

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

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

Indicatii privind utilizarea

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

de crioconservare este esentiald pentru a asigura
supravietuirea spermatozoizilor.

Cand se folosesc tuburi (straws):

Congelare

Se lucreaza aseptic.

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

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

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

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

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

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

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

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

Programul de congelare pentru aparat:

Prip i kry
Zmrazovanie
Pracuijte v aseptickych podmienkach.

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

Zmerajte celkovy objem semena a podla potreby urobte
jeho analyzu.

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

Zmes semena ponechaijte na 10 mindt pri izbovej teplote.

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

Kryoskumavky uloZte horizontalne na 1-3 cm
polystyrénovu podlozku do kipela s tekutym dusikom tak
aby zmrzli v plynnej faze. Nechaijte na 30 minat*.

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.

Zmrazovaci program pre automatické zmrazovanie.
Pociatocna teplota: +20°C

1.-5°C/minaz -8 °C

2. Pockat 1 minatu

3.-10 °C/min az -25 °C

4.-25°C/min az-150°C

Rozmrazovanie

Pracuijte v aseptickych podmienkach.

Vyberte kryoskimavky z -196 °C a umiestnite ich na 10
minut do vodného kupela s teplotou 35 + 2 °C.
Kryoskumavky do sucha poutierajte Cistou papierovou
utierkou.

Zmes semena preneste do Cistej skimavky.

Zmes semena zriedte rovnakym mnozstvom
ekvilibrovaného G-IVF™ PLUS. G-IVF™ PLUS
pridavaijte po kvapkach do zmesi semena a po kazdom
pridani roztok opatrne premiesajte.

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

Specifikacie

Sterilny filtrovany roztok SAL 10°
Test prezivania ludskych spermii [%] 280
Bakterialne endotoxiny (LAL test)

[EU/mI] <05

VySetrenie na mySacich embryéach nerealizované

Vysledky testov pre jednotlivé Sarze najdete v certifikate
z analyzy doloZzenom ku kaZdej dodavke.

Preventivne opatrenia

Ak doslo k poruseniu celistvosti liekovky, produkt
zlikvidujte. Ak sa zda byt roztok SpermFreeze Solution™
zakaleny, nepouzivajte ho.

SpermFreeze Solution™ obsahuje ludsky sérovy
albumin a gentamycin.

Upozornenie: VSetky 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 /Il negativny
abez reakcie na protilatky proti HbsAg, HCV RNA a
HIV-1 RNA a syfilis. Ziadne zname testovacie metody
nedokazu poskytnut zaruku, Ze vyrobky vyrobené z
ludskej krvi nesposobia prenos infekcie.

Aby nedoslo ku kontamin&cii spolo€nost Vitrolife dérazne
odporuca aby sa vetky latky otvarali a pouzivalilen s
pomocou aseptickych postupov.

Rizika reprodukénej a vyvojove;j toxicity pre IVF médium,

vratane IVF média spolo¢nosti Vitrolife neboli stanovené
a sl neurcité.
Nie je uréené na injekEné podanie.

SL: Indikacija za uporabo

Medij za krioprezervacijo ¢loveske sperme.

Opis izdelka

Izdelek SpermFreeze Solution™ je medij, ki je pufran

z bikarbonatom in MOPS in vsebuje ¢loveski serumski
albumin ter gentamicin kot protibakterijsko sredstvo.

Za uporabo po ekvilibraciji na temperaturo +20 °C £ 5 °C.

Navodila za shranjevanje in stabilnost
Shranjujte v temnem prostoru pri +2 do +8 °C.

I1zdelek SpermFreeze Solution™ je stabilen do datuma
izteka roka uporabnosti, navedenega na etiketah na
vsebnikih in na potrdilu o analizi za posamezno serijo.

Steklenitke z mediji morate uporabiti v roku najve¢ dveh
tednov po prvotnem odprtju, pri Eemer morate uporabljati
asepticno tehniko in kar najbolj skrajsati ¢as, ko je
izdelek zunaj hladilnika. Na stekleni¢ko napisite datum
odprtja. Najpozneje dva tedna po prvotnem odprtju
zavrzite vse preostanke medijev.

Navodila za uporabo

V nadaljevanju je opisan splo$en postopek za uporabo
izdelka SpermFreeze Solution™. Ce tega izdelka

$e niste uporabiljali, je klju¢no, da potrdite metodo
krioprezervacije, da zagotovite preZivetje semencic.

Pri uporabi slamic:

Zamrzovanje
Uporabljajte asepticno tehniko.

Pred pripravo pustite, da se seme utekoginja vsaj

10 minut, in se prepri¢ajte, 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 Gemer pazite, da ne nastanejo
mehuréki.

Mes$anico s semenom pustite na sobni temperaturi 10
minut.

Oznacite 0,5 ml slamice z ID bolnika in nalozite
mesanico s semenom v slamice. Prepri¢ajte se, daje v
spodnjem delu slamice ostalo nekaj zraka, da jo boste
lahko zatesnili in da bo dovolj prostora za povecanje
prostornine mesanice s semenom med zamrzovanjem.
Zatesnite slamico skladno s proizvajal¢evimi navodili.

Slamice vodoravno namestite na plos¢o 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 teko€i dusik in jih shranite pri
temperaturi -196 °C.

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

Program zamrzovanja za napravo:

Zacetna temperatura: +20 °C

1.-5°C/mindo-8 °C

2. Pocakaijte 1 minuto.

3.-10 °C/min do -25 °C

4.-25°C/min do-150 °C

Odtajanje

Uporabljajte asepticno tehniko.

Odstranite slamice z obmocja s temperaturo -196 °C in
jih za 30 sekund poloZite v vodno kopel s temperaturo
35+2°C.

Slamice do suhega obrisite s Cisto papirno brisaco in jih
odprite skladno z navodili proizvajalca slamic.
Premestite meSanico s semenom v ¢iste testne epruvete
in jo razredgite z enako prostornino ekvilibriranega
medija G-IVF™ PLUS. Medij G-IVF™ PLUS je treba
dodajati v mesanico s semenom po kapljicah in po vsaki
kapljici je treba raztopino previdno premesati.
Nadaljujte z gradientnim lo€evanjem po navodilih iz
priro¢nika za G-series.

Pri uporabi kriovial:

Zamrzovanje
Uporabljajte asepticno 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 éemer pazite, da ne nastanejo
mehuréki.

Mes$anico s semenom pustite na sobni temperaturi 10
minut.

Oznacite 1,5 ml krioviale z ID bolnika in naloZite
mesSanico s semenom v krioviale. Kriovial ne smete

v celoti napolniti, saj mora ostati nekaj prostora za
ekspanzijo. Krioviale pokonéno namestite na plos¢o iz
ekspandiranega polistirena debeline 1-3 cm v kopeli iz
tekocega dusika, da bo nastopilo zamrzovanje v hlapni
fazi. Pustite jih 30 minut*.

Hitro prenesite krioviale v tekogi 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 zamrzovanja za napravo:

Zacetna temperatura: +20 °C

1.-5°C/mindo -8 °C

2. Pocakajte 1 minuto.

3.-10 °C/min do -25 °C

4.-25°C/min do -150°C

Odtajanje

Uporabljajte asepticno 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 Cisto papirnato brisaco.
Prenesite mesanico s semenom v giste testne epruvete.

Mesanico s semenom razredcite z enako prostornino
ekvilibriranega medija G-IVF™ PLUS. Medij G-IVF™
PLUS je treba dodajati v meSanico s semenom po
kapljicah in po vsaki kapljici je treba raztopino previdno
premesati.

Nadaljujte z gradientnim loGevanjem po navodilih iz
priroénika za G-series.

Specifikacije

Sterilno filtrirano SAL 10°
Analiza prezivetja ¢loveskih semencic [%] 280
Bakterijski endotoksini (analiza LAL)

[EU/mI] <05

Analiza na misjem zarodku (MEA) ni bila opravljena

locket ordentligt och vand roret upp och ned 20 ganger
forsiktigt for att forhindra att det bildas bubblor.

Lat spermablandningen sta i rumstemperatur i 10
minuter.
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Mark 1,5 mL kryor6r med patient-ID och ladda
spermablandningen i dessa. Fyll inte kryoréren helt,
innehallet maste kunna expandera.

HE B KE
Placera kryoror uppratt pa en 1-3 cm tjock frigolitplatta
i flytande kvéve for frysning i gasfas. Lat ligga i 30
minuter*.

Overfér kryordren snabbt till flytande kvave och férvara
vid -196 °C.

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

www.vitrolife.com

H Manufactured by
Vitrolife Sweden AB
Frysprogram for maskin: V.Frolunda, Sweden
Starttemperatur: +20°C

1. -5 °C/minut ill -8 °C

2.Véanta 1 minut

3.-10 °C/minut till -25 °C

4. -25°C/minut till -150°C

Tining

Arbeta aseptiskt.

Ta ut kryororen fran -196 °C och placera dem i ett

vattenbad vid 35 £ 2 °C i 10 minuter.

Torka kryordren torra med en ren pappershandduk.
Overfér spermablandningen till rena provrér.

Spad spermieblandningen med lika delar ekvilibrerat
G-IVF™ PLUS. G-IVF™ PLUS ska tillsattas droppuvis till
spermablandningen och I6sningen blandas noga efter
varje tillsats.

Fortsatt med gradientseparation enligt G-series-
manualen.

Specifikationer

Steriffiltrerat SAL 10°
Human spermiedverlevnadstest [%] 280
Bakteriella endotoxiner (LAL-analys)

[EU/mL] <05

Musembryotest har inte utforts.

LOT-specifika resultat finns i det analyscertifikat som
medfoljer varje leverans.

Forsiktighetsatgarder

Kasta flaskan om forseglingen &r bruten. Anvéand inte
SpermFreeze Solution™ om det &r grumligt.

SpermFreeze Solution™ innehaller humant
serumalbumin och gentamicin.

OBS! Alla blodprodukter ska behandlas som potentiellt
smittfarliga. Ramaterial som produkten tillverkats av var
negativa vid test av antikroppar mot HIV, HBc, HCV, och
HTLV I/1l och icke-reaktivt mot HbsAg, HCV RNA och
HIV-1 RNA samt syfilis. Det finns inga kanda testmetoder
som garanterar att produkter av humant blod inte dverfor
smittfarliga &mnen.

For att forhindra kontaminering rekommenderar Vitrolife
att medier enbart 6ppnas och anvands med aseptisk
teknik.

Risken for reproduktionstoxicitet och for toxicitet under
tidig embryoutveckling ar for IVF-medier, inklusive
Vitrolifes IVF-medier, inte faststélld och &r oséker.

Far inte injiceras.

TR: Kullamim Endikasyonu
insan spermi kriyoprezervasyonu igin medyum.

Uriin Agiklamasi

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

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

Saklama talimatlan ve stabilite
+2 ve +8°C arasinda karanlikta muhafaza ediniz.

SpermFreeze Solution™ kap etiketleri ve LOT’a 6zel
Analiz Sertifikasi’'nda belirtilen son kullanim tarihine
kadar stabildir.

Medyum siseleri ilk agilisindan itibaren iki hafta
kullanilabilir, aseptik teknik kullaniniz ve siselerin
buzdolabi digindaki zamanini en aza indiriniz. Siseye
acilis tarihini kaydediniz. Agildiktan iki hafta sonra artan
medyumlari atiniz.

Kullanim Talimatlari

Asagidaki SpermFreeze Solution™'yi kullanmak
icin genel prosedirdir Bu Urlinii daha 6nce
kullanmadiysaniz kriyopreservasyon metodunun
dogrulanmasi sperm yasamini belirlemek agisindan
kaginiimazdir.

Strawlan kullanirken:

Dondurma
Aseptik bir sekilde caliginiz.

Semenin, hazirliktan 6nce en az 10 dakika likefiye
olmasina izin veriniz ve semen ile SpermFreeze
Solution™"in oda sicakliginda oldugundan emin olunuz.

Semenin toplam hacmini 6l¢linliz ve semen analizini
gerektigi gibi yapiniz.

Esit hacimde semeni ve SpermFreeze Solution™" dillie
ediniz. SpermFreeze Solution™ yavasca ve damlatilarak
semene eklenmelidir ve karigim, her damla eklendikten
sonra karistirimalidir. Kapag sikica kapatiniz ve hava
kabarci§i yaratmamaya 6zen gostererek tiipii asagiya ve
yukariya dogru 20 kere dénduriiniiz.

Semen karigimi 10 dakikaligina oda sicakliginda
birakilir.

0,5ml'lik strawlari hastanin kimlik bilgileriyle etiketleyiniz
ve semen karisimini strawlara ekleyiniz. Strawun alt
kisminda, kapama ve dondurma sirasinda semen
karigiminin genislemesine miisaade etmek igin bir
miktar hava boslugunun kaldigindan emin olunuz. Straw
dreticisinin talimatlarina gére strawu kapatiniz.

Strawlari 1-3 cm'lik strafor levha tizerinde sivi nitrojen
banyosuna buhar fazinda donmasi igin yatay olarak
yerlestiriniz. 30 dakika birakiniz*.

Strawlari hizlica sivi nitrojene transfer ediniz ve -196
°C'de saklayiniz.

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

Makine igin dondurma programi:

Baslangig sicakligi: +20°C

1.-8 °C'ye kadar -5 °C/dakika

2. 1 dakika tutunuz

3.-25 °C'ye kadar -10 °C/dakika

4.-150°C’ye kadar -25°C/dakika

Gdzme

Aseptik bir sekilde galisiniz.

Strawlari -196 °C'den gikarin ve 30 saniyeligine 35+ 2 °C
su banyosuna yerlestiriniz.

Temiz kadit havluyla strawlari kurulayiniz ve strawlarin
dreticilerinin talimatlarina gore aginiz.

Semen karigimini temiz test tiplne gikariniz ve esit
miktardaki dengelenmis G-IVF™ PLUS ile diltie ediniz.
G-IVF™ PLUS semen karigsimina damlatiimalidir ve
cozelti her eklemeden sonra dikkatlice karistiriimalidir.
G-series Kullanim Kilavuzuna gére gradyan ayrimina
devam ediniz.

Rezultati preizkusov za posamezno serijo so navedeni
na potrdilu o analizi, ki je prilozeno vsaki posiljki.

Previdnostni ukrepi

Zavrzite izdele_k, ¢e je celovitost steklenicke kakor
koli okrnjena. Ce je izdelek SpermFreeze Solution™
motnega videza, ga ne uporabite.

Izdelek SpermFreeze Solution™ vsebuje loveski
serumski albumin in gentamicin.

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

Podjetje Vitrolife zaradi preprecevanja kontaminacije
mocno priporoca, da pri odpiranju in uporabi medijev
uporabljate izkljuéno asepticno tehniko.

Tveganja za $kodljive ucinke na sposobnost
razmnoZevanja in razvoj, povezana z mediji za
zunajtelesno oploditev, vkljuéno z mediji za zunajtelesno
oploditev proizvajalca Vitrolife, niso bila ugotovljena in
niso znana.

Ni za injiciranje.

SV: Anvindningsomrade
Medium for frysning av humana spermier.

Produktbeskrivning

SpermFreeze Solution™ &r ett bikarbonat- och
MOPS-buffrat medium innehallande gentamicin som
antibakteriellt medel och humant serumalbumin.

Anvands efter ekvilibrering till +20 °C +5 °C.

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
férsta 6ppnandet. Anvénd aseptisk teknik och minimera
tiden utanfér kylskapet. Anteckna éppningsdatum pa
flaskan. Kasta 6verblivet medium senast tva veckor efter
forsta 6ppnandet.

Bruksanvisning

Nedan anges hur SpermFreeze Solution™ anvands.
Om du inte har anvént den har produkten tidigare
ar verifiering av frysmetoden viktig for att a

Kriy i kullanirken:
Dondurma
Aseptik bir sekilde galisiniz.

Semenin, hazirliktan 6nce en az 10 dakika likefiye
olmasina izin veriniz ve semen ile SpermFreeze
Solution™"in oda sicakliginda oldugundan emin olunuz.

Semenin toplam hacmini 6l¢liniiz ve semen analizini
gerektigi gibi yapiniz.

Esit hacimde semeni ve SpermFreeze Solution™"| dillie
ediniz. SpermFreeze Solution™ yavasca ve damlatilarak
semene eklenmelidir ve karisim, her damla eklendikten
sonra karistirimalidir. Kapagi sikica kapatiniz ve hava
kabarcig yaratmamaya 6zen gostererek tipl asagiya ve
yukariya dogru 20 kere dondiriiniiz.

Semen karigimi 10 dakikaligina oda sicakliginda
birakilir.

1,5 ml'lik kriyovialleri hastanin kimlik bilgileriyle
etiketleyiniz ve semen karigimini kriyoviallere yiikleyiniz.
Genislemelerine miisaade etmek igin kriyovialleri tam
doldurmayiniz.

Kriyovialleri 1-3 cm'lik strafor levha tizerinde sivi nitrojen
banyosuna buhar fazinda donmast igin yatay olarak
yerlestiriniz. 30 dakika birakiniz*.

Kriyovialleri hizlica sivi nitrojene transfer ediniz ve -196
°C'de saklayiniz.

* Opsiyonel, bu adim sperm dondurmast igin
programlanmis yavas dondurma makinesi kullanarak
uygulanabilir.

Makine igin dondurma programi:

Baslangig sicakligi: +20°C

1.-8 °C'ye kadar -5 °C/dakika

2. 1 dakika tutunuz

3.-25 °C'ye kadar -10 °C/dakika

4.-150°C’ye kadar -25°C/dakika

Gozme

Aseptik bir sekilde calisiniz.

Kriyovialleri -196 °C'den gikarin ve 30 saniyeligine 35 + 2
°C su banyosuna yerlestiriniz.

Kriyovialleri temiz kagit havluyla kurulayiniz.

Semen karigimini temiz test tlplerine transfer ediniz.
Semen karigimini esit miktardaki dengelenmis G-IVF™
PLUS ile diliie ediniz. G-IVF™ PLUS semen karigimina
damlatiimalidir ve gozelti her eklemeden sonra dikkatlice
karistiriimalidir.

G-series Kullanim Kilavuzuna gére gradyan ayrimina
devam ediniz.

Ozellikler

spermiernas 6verlevnad.

Vid anvéndning av stran:

Frysning

Arbeta aseptiskt.

Lat sperman likvifiera i minst 10 minuter fore preparering
och kontrollera att bade sperma och SpermFreeze
Solution™ ar rumstempererade.

Mat den totala spermavolymen och utfor 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 forhindra att det bildas bubblor.

Lat spermablandningen sta i rumstemperaturi 10
minuter.

Mérk 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 for expansion av
spermablandningen under frysning. Forsegla straet enligt
stratillverkarens anvisningar.

Placera strana horisontellt pa en 1-3 cm tjock frigolitplatta
iflytande kvéve for frysning i gasfasen. Lat ligga i 30
minuter*.

Overfér strana snabbt till flytande kvéve och férvara

vid -196 °C.

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

Frysprogram for maskin:

Starttemperatur: +20°C

1.-5 °C/minut ill -8 °C

2.Vénta 1 minut

3.-10 °C/minut till -25 °C

4. -25 °C/minut till -150 °C

Tining

Arbeta aseptiskt.

Ta ut stran fran -196 °C och placera dem i ett vattenbad
vid 35 £ 2 °C i 30 sekunder.

Torka strana torra med en ren pappershandduk och
o6ppna dem enligt anvisningarna fran tillverkaren av
strana.

Spruta ut spermablandningen i rena provrér och spad
med lika delar ekvilibrerad G-IVF™ PLUS. G-IVF™
PLUS ska tillsattas droppuvis till spermablandningen och
I6sningen blandas noga efter varje tillsats.

Fortséatt med gradientseparation enligt G-series-
manualen.

Vid anvandning av kryoror:

Frysning

Arbeta aseptiskt.

Lat sperman likvifiera i minst 10 minuter fére preparering

och kontrollera att bade sperma och SpermFreeze
Solution™ ar rumstempererade.

Mét den totala spermavolymen och utfor 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
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LOT 6zel test sonuglari her teslimatta sunulan Analiz
Sertifikasinda mevcuttur.

Onlemler

Sise butiinligl bozulmussa Grini atiniz. SpermFreeze
Solution™ bulanik goriiniiyorsa kullanmayiniz.
SpermFreeze Solution™ insan serum albimini ve
gentamisin igerir.

Dikkat: Tiim kan Grlnlerine potansiyel bulasici olarak
muamele edilmelidir. Bu Griiniin tiiretildigi kaynak
malzeme, HIV, HBc, HCV, HTLV I/Il antikorlari igin test
edildiginde negatif ; HbsAg, HCV RNA ve HIV-1 RNA
ve frengi icin test edildiginde reaktif olmayan olarak
bulunmustur. Bilinen higbir test yontemi insan kanindan
tiretilen trtinlerin bulasici ajan iletmeyecegini garanti
edemez.

Vitrolife, kontaminasyonu 6nlemek igin medyumlarin
sadece aseptik tekniklerle agilmasini ve kullaniimasini
siddetle 6nermektedir.

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

Enjeksiyon igin degildir.

EN, BG, CN, CS, DA, DE, EL,

ES, ET, FI, FR, HR, HU, IT, LT,

LV, NLN, NB, PL, PTE, RO, SK,
SL, SV, TR: For technical support/

3a TexHuuecka noaapbxkaFEARZIG/

Pro technickou podporu/Kontakt teknisk
support/Technischer Support/INa Texvikn
utrooTihpign/Asistencia técnical/Tehnilise toe
jaoks/Teknista tukea varten/ Pour contacter
I'assistance technique/Za tehnicku
potporu/Technikai terméktamogatas/ Per
I'assistenza tecnica/Techninei pagalbai/
Tehniskajam atbalstam/Voor technisch
ondersteuning/For teknisk stette/Wsparcie
techniczne/Para o apoio técnico/Pentru
asistenta tehnica/Pre technicki podporu/
Za tehni¢no podporo/For teknisk support/
Teknik destek igin:

Americas
Tel: + 1-866-848-7687
E-mail: support.us.fertility@Uvitrolife.com

Europe, Middle East, Asia, Pacific, Africa
Tel: +46-31-721 80 20
E-mail: support.fertility@vitrolife.com

Vitrolife Sweden AB, Gustaf Werners gata 2, SE-421 32
Vastra Frolunda, Sweden (visiting address). Box 9080,
SE-400 92 Géteborg, Sweden (postal address).
Vitrolife Inc., 3601 South Inca Street, Englewood CO
80110, USA.

Vitrolife Pty. Ltd., Level 10, 68 Pitt Street, Sydney NSW
2000, Australia.



