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VSPERM FREEZE

3A KPMIOKOHCEPBALIMS HA HOBELLIKA CMEPMA

OMUCAHWE HA NMPOAYKTA U NMPEAHA3HAHEHME
VSPERM FREEZE e rotoBa 3a ynotpe6a HEPES GydbepHa CpeAd, KOSTO MOoXe
AQ C€ M3MOA3BA 30 30MPA3ABAHE HA HOBELLIKG CNEPMA.

CbABPXAHUVE
HEPES AR YoBeLLKM cepymeH aabymmH
(49/1)
Aaktar rAaMuepmH PUMOAOTUYHI COAMN
3axaposa PEHOAHO YepPBEHO AEKCTPO3a MOHOXMAPAT
XAPAKTEPUCTUKM HA MPOAYKTA

EHAOTOKCMHM: < 0.25 EU/mL

CrepuaHocT: CtepuaHa (SAL 10°)

pH: 7.20 - 7,90 (kputepum 3a ocsoboxaasaHe: 7,20 - 7,60)

TecT 30 NPEeXMBIEMOCT HO CriepMmaTosomante = 80% NMPexxmBIEMOCT
CAEA 4-40C0BO M3AATGHE HA CNEPMATO30MAMTE HA TECTOBATA CPEAJ.
Mpu1 NoMCKBAHE Ce NPEAOCTABAT CePTUAPMKAT 3a AHAAM3, MSDS 1 SSCP.

A
:| CTEPUAMBMPAHO YPE3 ACEMTUIHM TEXHMKM 3a 0BpaboTka

NPOTUBOMOKA3AHUE
HAMQ M3BECTHM NPOTMBOMOKA3AHMA.

MPOBEPKA MNMPEAU YIMOTPEBA
AQ He ce M3MOA3BA, OKO MMA CAEAM OT MUKPOBHO 3a0MbPCABAHE.
AQ He ce 13M0A3BA, AKO € 06e3UBETEHO, MBTHO, YTAEHO.
AQ He ce M3MOoA3BA, aKO MAOMOATA € HAPYLLEHA NPM AOCTABKATA.
AQ He Ce M3MOA3BA MOBEYE CACA U3TUYAHE HQ CPOKA HA FTOAHOCT.

UHCTPYKLIMA 3A YIIOTPEBA
VSPERM FRREZE cA€ABQ AQ C€ M3MOA3BA CAMO B CHOTBETCTBME C
NPEAHA3HAYEHMETO CK OT NEPCOHAAQ, OBYYEH MO TA3M MPOLIEAYPA.

Mpeau sampasssaHe

B MAEQAHMA CAYHQ KOMOKOHCEPBALIMATA CE M3BLPLLIBA BbPXY HATUBHM
(cBeXHM) cemeHHM NPoBK. AKO KOHLLEHTPALMSTA HA CMEPMATO30MAUTE €
MHOTO HUCKQ, MPEMNOPLYMTEAHO € Te AQ BbAQT KOHLEHTPMPAHM NPEAM
30MPA3SBAHE. B CAY4QI HO MHOTO BUCOKO KOHLLEHTPALMS HO
CMEPMATO30MAM, CNEPMATO3OMAUTE MOTAT AQ GbAGT PA3PEAEHM MPEAM
30MPA3SBAHE, KO € HEOBXOAMMO.

3ampasssaHe

. 3arpewTe A0 CTAMHA TEMNEPATYPA 1 pa3bbpkaiTe A0Bpe npean
ynotpe6a.

BreyHeTe eskyAaTa Npu CTAMHA TEMNEPATYPa NPEA 30MPa3iBaHe
(okoAO 30 MUHYTM).

Cmecerte 1 ml cnepmarosomam ¢ 0,7-1,0 ml VSPERM FREEZE. 3a aa
HanpasuTe TOBA, AOGABETE CPEAQTA KAMKA MO KAMKA KbM eAKYAQTA U
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pas6bpkaiite AoGpe caea BCiko AoGasiHe. BHumaHme: 3a aa usberHete

CTYAOB LLIOK, yBepeTe ce, 4e VSPERM FREEZE e NpeABAPUTEAHO 3aTONASH
AO CTaliHa Temnepatypd.

WMHKyBMpaiiTe B NPOAbAXEHME HA 10 MUHYTM NPK CTAMHA TEMNepaTypa.
HanbAHeTe CMeCTa 3a NPOBUTE B KPUO CAGMKMTE CbIAQCHO
MHCTPYKLMMTE HO MPOM3BOAMTEAS.

yBepere ce, Y& CAOMKMTE CA MPABUAHO PA3MOAOXKEHM 30 Bb3AYLLIHM
MEXYPHETA B CbOTBETCTBUE C MHCTPYKLIMMTE HA MPOM3BOAUTEAS.
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BOHA C TEYEH Q30T, 30 AQ CE 30MPA3ST 30 15 MUHYTH B NapHaTA ¢hasa.
C/\SA TOBQ NOTONETE HAMBAHO CAOMKKTE B TEYHUSA Q30T U T NPDEXBbPAETE
B PE3EPBOCP 30 ChXPAHEHME.

©

PasmpasssaHe

1. M3BaAETE XEAQHATA CAQMKA OT TEYHMA Q30T 1 § PAIMPA3ETE 30 5 MUHYTM

HQO CTAMHA Temneparypa.

2. OTBOPETE CAGMKATA CbIAQCHO MHCTRYKLMMTE HQ MOOM3BOAMTEAS 1
NOCTABETE PA3MPA3EHATA CNIEPMAAHA CYCTIEH3VS B EMPYBETKA 3Q
npoéu.

3. PaspeaeTe CNepMaAHaTa CYCreH3ms C NOAXOAILLA CPEAT 30
npomwmeare (Hanp. YSPERM WASH) (3 ml Ha 0,5 ml cnepmatosonam),

pa3bbpkaiTe AOBPE U LEHTPOMYIMPAITE B MPOABAXKEHME HA 15 MUHYTM

npr 300 x g A0 350 x g.
4. PecycneHAMpaiiTe NeAeTATa B MOAXOASLLIA MPOMMBHA CPEAQ (HAMP.
VSPERM WASH).
. Mo-HATATBLIHG 0GPAGOTKA HA CNEPMAAHATA CYCNEH3MS C MOMOLLLTA Ha
MOAXOAALLIM IPAAMEHTHM M MPOMMBHK Cpeam (Hanp. YGRAD u YSPERM
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WASH) 4pe3 LeHTPOdYrMpaHe B IPAAMEHT HO MABTHOCTTA MAM MO METOAC

swim-up, B 3aBMCMMOCT OT ynoTtpebara.

MOCTABETE CAAMKITE XOPU3OHTAAHO (HAMP. BbPXY AMCT OT CTUPOMOP) BbB

CbXPAHEHME M CPOK HA TOAHOCT
Aa ce cbxpaHssa npm 2 - 8 °C.
Aa He ce 3aMpassBa npean ynotpeda.
AQ Ce OCTaBM B OPUMIMHAAHMS KOHTEMHEP.

CAeA NbpBOTO OTBAPAHE CPEAQTA MOXE AQ C€ M3MOA3BA 30 MAKCHMMYM 7

AHM, NPM YCAOBKME Ye PaGOTATA CE M3BBPLLBA NPW ACENTUYHI YCAOBMA B
CTEPUAHA CPEAQ M MPOAYKTLT C€ CbXPaHsBa npu 2-8 °C.

Mo Bpeme Ha TPAHCMOPTUPAHE (MAKC. 5 AHW) MPM NOBULLIEHO
Temnepartypa (< 37 °C) CPOKbT HO TOAHOCT HA MPOAYKTA Ce 3arassa.
AQ C€ a3 Ce OT CABHYEBA CBETAMHA.

NPEAYMAPEXXAEHUS U MPEANA3HU MEPKUA

CA€A OTBOPAHE- HE € CTEPMAEH. AG HE CE CTEPMAM3MPA NOBTOPHO. AG He
C€ M3MOA3BA MOBTOPHO. MHOTOKPATHATA YNOTPEGA MOXE AQ AOBEAE AO
KPBCTOCAHO 30MBPCABAHE.

VITROMED npenopbisa Aa ce paboti ¢ paboTHM Cpear CAMO C ACenTU4HN

TEXHUKM (HONP. HO PABOTHA MACA C AQMMHAPEH MOTOK, ISO kAac 5). He
M3MOA3BAMTE CpeAQ, KOFTO MMQ 4YACTMULM, MBTHOCT MAM NPOMSAHC HA UBETA.
C BCHykM NPobm TPFBBA AQ Ce PABOTH TAKA, CAKALL MOTAT AQ MPEAQACT

XMB nam xenamr. Mpwu paboTta ¢ Npobu TpsBBa BUHAM AQ CE HOCK 3ALLIMTHO

OBAEKAO. TO3M MPOAYKT ChABPXKA AAGYMMH, MPOM3BOAHO HA HYOBELLIKATA
KPbB. BCMYKM AOHOPM, M3MOA3BAHM 30 CbOMPAHE Ha AABYMMH, Ca BrAM

UHAMBMAYCTAHO TECTBAHM C MOMOLLITA HO MPM3HAT METOAM 30 TECTBAHE U HE
Ca PearMpaAn Ha NMOBbPXHOCTHUA AHTUIEH Ha xenaTtiT B (HBsAQ) 1 aHtuteaa
cpetuy Bupyca Ha xenatmt C (HCV) 1 BUpyCa HQ HOBELLIKMA MMYHOAECOULIMT

(HIV). AOHOPMTE HO M3XOAHMS MATEPUAA ChLLIO GSXQ MPOBEPEHH 30
npuvsHaumn Ha 6oaectta Ha Kporiudbeaa-Ako6 (CJD). Bbz ocHoa Ha

BHUMQTEAHMA CKOUHUHI HO AOHOPMTE 1 MPOM3BOACTBEHMA MPOLLEC PUCKBT OT
MPEAQBAHE HA BUPYCHM 3AGO0AFBAHMS € U3KAIOYMTEAHO HUCHK. TEOPETUYHMAT

pUck oT NpeaasaHe Ha CJD CbLO Ce CYUTA 30 M3KAIOYUTEAHO HUCBHK.
Aocera He Ca U3BECTHM CAY4aM HA MPEACBAHE HA BUPYCHM 3A60AFBAHMA
1An Ha CJD. Camo 3a LeaeHacodeHa ynotpeba. HaOAAeXHOTO U3XBbPASHE
HQA NPOAYKTUTE MOXE AQ C€ M3BbPLLIBA CAMO B CbOTBETCTBME C
MPUAOXKMMUTE PA3NOPEADH 30 OTNAABYHM MPOAYKTU.

OBPATHA BPb3KA U AOKAAABAHE

BAQroaapum Bu, 4e m3bpaxre AQ 3aKynMTe HaLLKA MPOAYKT. AKO umare
NMPEAAOXKEHMS 30 NOACBPABAHE HA HALLMTE NPOAYKTU, MOAS M3NpareTte rm
Ha gc@vitromed.com.

He3a6aBHO AOKAQABAMTE 30 BCMYKM CEPHMO3HM MHLIMAEHTH, KOMTO Ca
Bb3HMKHOAM C MPOAYKTA MO €AEKTPOHHA MoLLa Ha gc@vitromed.com 1 Ha
KOMMETEHTHUA OPraH Ha AbP>XXABATA YAEHKA, B KOFTO CA YCTAHOBEHU MAM
AEKYBAHM MOTPEBUTEAST U/UAM MALMEHTBT.

OMNMNCAHUE HA CUMBOAUTE (ISO 15223-1:2016 Medical
devices - Symbols to be used with medical device labels,
labelling and information to be supplied - Part 1: General

requirements)

CHUMBOA
(pedbepeHTeH  3araasre HO CUMBOAQ
Homep)
“ MpoumssoamTEA
(5.1.1)
g CpOK HO U3MOA3BAHE MO
AQTa
(5.1.4)
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Koa Ha naptmaata

Homep no karaaor

CTEePUAMIMPAHO Ype3
aACenTMYHU TEXHMKM 3a
obpaboTtka

He nsnoassaite, ako
OMAKOBKATA € MOBPEAEHA

Aa ce nasm ce OT CAbHYEBA
CBETAMHA

Aa ce cbxpaHssa Npu 2 - 8
°C TeMnepaTypH1 rpaH1LmM

Aa He ce M3MoA3Ba
MOBTOPHO

MHCTpYyKLMK 30 ynotpeba

MeAMUMHCKO n3aeAmne

YHUKOAEH MAEHTUADMKATOP
HQ M3AEAMETO

Medical Device Directive 93/42/EEC

c E 0344

VSPERMFREEZE

EAMHMLM B ONAKOBKO

4 x 12 mL CtbkAeHa ByT1AKQ V-SFM-K2_12G

* MpeaAara ce & pasamiHu oBemit

VITROMED

Germany

VITROMED GmbH
Hans-Knall-Str. 6
07745 Jena
Germany

+49 36 41 .539 1976

support@vitromed.com
www.vitromed.com

01.09.2021

IFU-CE_V-SPERM FREEZE_2021.04

ol

TexHu4ecka NoOAAPEXKA

AdTa HA MHOpMauMATa



VSPERM FREEZE

TlA THN KPYOZYNTHPHEIH ANOPQIMINOY INEPMATOX

MEPIFPA®H NMPOIONTOX KAI ENAEIKNYOMENH XPHIH
To YSPERM FREEZE €ival éva £TOINO TIPOG XPNON HECO PLOUICUEVO E
HEPES kal xpnoipoTrolgital yia Tnv katayugn avepTrivou OTIEPHATOG.

IYNOEIH
HEPES FAvkivn AvBpIvN Acukwpativi Opob
(4g/l)
FrahakTikd AUKEPOAN DuoIka dhata
Toukpdln Phenol Red MovoBspikn AeETPdlN
XAPAKTHPIZTIKA MPOIONTOX

EvéoTtogiveg: < 0.25 EU/mL

ATIOOTEIP®ON: ATTOOTEIPWHEVO (SAL 103)

pH: 7.20 - 7.90 (kpithpia ameAevBépwaong: 7.20 - 7.60)

Aokiur eAéyxou emBicong avBpwivou oTiEpPaTog = 80% emBicoon
HETG AT 4 h £KBETNG TV OTTEPHATOIWAPICV OTO PECO EAEYXOL.
MioTommoINTIKO avaAvong, MSDS kai SSCP eivarl SiaBéaiya katommy
QITHUATOG.

ANTENAEISEIX
A&V LTTAPXOLY YVWOTEG AVTEVEEIEEIS.

EAEMXOX MPIN ANO TH XPHIH
Mn XPNOIUOTIOIEITE TO TTPOIOV O TTEPITITWON EVEEIENG UIKOOPIAKNG
pOALVONG.
Mn XENOCIUOTIOIEITE AV TIAPATNPEITE ATTOXPWHATIOHO, BOAELOTNTA 1)
OXNUATIOUO 1ILAKATOG.
Na pn XeNOoIUOTTIOIEITAl €AV N CLOKELATIA £XEl LTTOCTEN PAGRN.
Na pn xeNoIUOTIOIETAl €AV EXEl TTAPEADE! N NUEPOUNVIa ANENG.

OAHTIEX XPHIHZ

To VSPERM FRREZE Ba TTpErTel va XpNOIMOTTOIETAl HOVO AVAAOYT HE TOV
£VEEIKVLOUEVO OKOTTIO ATTO TIDOCWITIKO TTOL £XEl EKTTAISELTE OTN
Sladikacia avtn.

Mpiv TNV KaTayovgn

16avikd, N KOLOGLVTNPNON EPAPUOLETAI OE SElyPATA OTTEPUATOG TTOL
Sev £XOLV LTTOCTE ETTECEPYATIAL ITNV TTEPITITON HIKPGV
OCUYKEVTPWOEWDY OTIEPUATOG CLVICTATAI N CLPTTOKVON TOL SElYUATOG
TIPIV TNV KATAWLEN. ITNV TIEQITITAOT TTOAD LYNAGY CLYKEVTPTEWV
OTIEPUATOG, TO SeiyHa UTTOPE va apaiwBel TTpIv TV Katayuén, katd
BovAnoN.

Karayuén

ATTOOTEIPWHEVO HE EPAPHOYH ACNTITIKGV TEXVIKGV.

. Mpiv TNV xpnon e§lcoppoTTEioTe Ot BePUOKPaTia SUATIoL Kal
QVAUIETE TIPOTEKTIKA.

. Mpiv TN Siadikacia KAaTaWuéng aProTe TO SeiyUa EKOTIEPUATIONG VA
pevoTomoinBei yia 30 AemTd o€ Bgppokpacia SwuaTiov.

. Avapigre 1 mL omépparog pe 0.7-1.0 mL VSPERM FREEZE. To péco
TIPETTEl VA TIPOOTIOETAl OTAYSNY OTO Selyd OTIEPUATOG KAl va
QVAIYVOETAI TIPOTEKTIKA LETG ATTO KABE TTOOOONKN.

Mpoooxn: MNa v amoguyr) ToL ook Adye WixoLg PePaicBeite oI
1O VSPERM FREEZE mrpooTiferal ot Bepuokpacia Smuariov.

4. EmwdoTe o€ Beppokpacia Smpariov yia 10 Aerrd.

5. TLPTTANPOTE TA TTAYIETEG (Straws) kpvooLYTAPNONG HE TO
EVAIOPNHUA OTIEPUATOG HE BACN TIG 08NYiEG TOL KATAOKELATTH.

. Tl TIG TTAYIETEG KPLOTLVTNPNONG SWOTE TIPOTOXM OTN B¢oN TV
PLOCNISWY AEPA COUPWVA PE TIG OENYIEG TOL KATACKELATTN.

. TOTTOBETEIOTE TIG TTAYIETEG KPLOCLVTHPNONG OPIZOVTIA (TTX. O€ PAon
amd PeNIZOA) HECA Oe AOLTPO LYPOL AlWTOL YIA VA EMTPATTE N
KaATAWLEN OE PACN ATUAV, YIa 15 AerTd.

. BLUBIOTE TANPWG TIG TIAYIETEG KOLOTLVTHPNONG HECA GTO LYPO
ALWTO KAl HETAPEPETE TIG O WIa SEEAMEVT) ATTOBNKELONG

ATOYLEN

N
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1. AQOUL ATTOPAKPULVETE TIG EMOLUNTEG TTAYIETEG KOLOCLVTAPNONG ATTO
TO LYPO GlWTO ATTOWVLEETE ALTEG OE BeppoKPacia SwuaTiov yia 5
Aerrtai.

IN]

. AVOIETE TIG TTAYIETEG KPLOCLVTAPNONG HE PACN TIG 06NYIEG TOL
KATAOKELAOTN KAl HETAPEPETE TO EVAILPNHA OTIEQHATOG TTOV EXEI
amoyuxBei o€ Evav SOKINACTIKO CWARva.

APQAIBOTE TO EVAIDPENHA OTTEPHATOG HE Eva KATAANAO SIGALUa
¢kTTALONG (TT.X. VSPERM WASH) (3 mL avd 0.5 mL oTrépuatog),
QVAUIETE TIPOTEKTIKA KAl PLYOKEVTPAOTE YIa 15 AemTdl peTagd 300 x g
£G 350 X g.

. EmavasdiaNboTe 1O i{nua e KATAANAO SIGALMA EKTTALONG (TT.X.
VSPERM WASH).

AvAAoya pe T S1a8IKACIa, TIEPAITEP CLYKEVTPMOTE TA
OTTEPUATOLWAPIA HE PLYOKEVTPNON O PABUISWON TTUKVOTNTAG 1
pe TN pEBOSO SiEicbLoNG O€ PLTIOAOYIKA SIaALUATA (swim up),
XONOILOTIOIVTAG KATAMNAG PaBuISeTa SIaAbuaTa Kal SiahbpaTa
¢kTALONG (TT.X. YVGRAD kai YSPERM WASH).

AMNOGHKEYIH KAl AIAPKEIA ZQHE
Na puAdooeral oToug 2 - 8 °C.
Mnv KaTaWOXETE TTPIV ATTO TN XPNOoN.
AlaTNENOTE TO TIPOIOV OTNV APXIKN TOL CLOKELATIA.
To TTPOoIOV TTPETTEN VA XENCIUOTIOIETAl YIA SIACTNUA 7 NUEPGY HETA TO
Avolypa uTTo TNV TTEOVTTOBECN OTI XPNOIUOTIOIEITAI LTTO ACNTITIKEG
CULVONKEG Kal amoBnkebETAl aTOLG 2-8°C.
O XpOVOG {@NG TOL TIPOIOVTOG SIATNEEITAI UETA ATTO PETAPOPG
(max. 5 NUEPEG) Te LYNAOTEPES BePPOKPATIES (< 37 °C).
MpooTaTéWTE ATTo TO AUECO NAIAKO PWG.

NPOEIAONOIHZEIX KAl MIPO®YAAZEIX

Mn ATTOCTEIPWHEVO PETA TO Avolypd. Na pnv emavayenaoipoToletal. H
TIOAQTTAR XOr\On YTTOPE VA 08NyNoel o€ SIacTALPOLHEVN HOALVON.
H VITROMED GULVIOTA TO XEIRIOHO TGV KAANEQYNTIKGV HECGV LTTO
aAoNMTIKEG CLVONKEG. (e. g. LAF-bench ISO Class 5). Mn xpnoIpoTToleiTe
KAANEQYNTIKO HECO [E eVEEIEEIG AIPOVHEVWV CWUATISIGV,
BoAEPOTNTAG I ATTOXPWHATIOHOL. ATTOPPIYTE HIKPEG TTOCOTNTEG
TIAEOVALOVTOG TTPOIOVTOG TTOL EXOLY TTAPAHEIVE OTN PIAAN. OAa TG
QAVOP@TTIVA, OPYAVIKA TTAPAYWYA TIRETTEl VA BEDOOLVTAI WG
SLVNTIKWG HOALOHATIKA. AIGXEIDIOTEITE OAQ TA SEIYHATA WG IKAVA TTPOG
peradoon HIV f nrrartinéag. Mavria ¢opdaTe TPOCTATELTIKY evéupacia
otav SiaxeipifeoTe SeiypaTta. To TTPOIOV TIEPIEXEI AEDKWUATIVN, Eva
TAPAYW®YO AvOPTTIVOL dipaTrog. ONol o §OTEG TTOL
XPNOILOTIOINBNKAV YIA TNV TIAPAY WY EAEYXONKAY PEUOVUEVA KAl
BPEONKAV N AVTISPVTEG OTO AVTIYOVO EMPAvEiag TG Hrarinéag B
(HBsAg) kai oTa avriowpaTa Tou 100 nraTinéag C (HCV) kai Tou 100
NG AvOPMTTIVNG AVOTOAVETTAPKEIAS HIV e avayVwPIoPEVEG
HEBOEOLG eAEYXOL. OI SOTEG TNG TTPWTNG LANG EAEYXBNKAV YIa TNV
aoBéveia Creutzfeldt-Jakob (CJD). AeSOpEVOL TOL ATTOTEAECTUATIKOD
EAEYXOUL TV S0TGV Kal TGV SIASIKACIGVY TTAPAYWYNG, TO TTOOIOV pEPE!
EEQIPETIKA XAUNAO KiVOLVO HETAS0ONG I0YEVEY aoBeveidy. O
BewPNTIKOG KivoLvog peTadoong CJD emiong agloloyeital wg
£EQIPETIKA XAUNAOG. Kapia TrepinTwon 1oyevodg acbéveiag r) CJD &ev
£xel AvapePBEl yia TNV AeDKUATIVN. MOVO yia evéeikvLudpevn xpnon. H
aAmoPPIYN TWV TIPOIOVTWY UITOPE! va TTIPAYUATOTTOINBE HOVO
OOUPWVA PE TIG IOXLOLOES SIATAEEIG YIa Ta ATTORANTAL..

ANATPODOOAQTHEH KAI YAIOXPEQIH KOINOMOIHIHX

TaG ELXAPICTOLLE TTOL EMAEEATE VO AYOPATETE TO TIPOIOV Uag. EGv
£XETE TTOOTACEIG YIA TN BEATICOON TGV TTROIOVTWV HAG, TTAPAKAAOLHE VA
TIG OTeIAeTE OTO qc@vitromed.com.

AVAQEPETE OAQ TA COPRAPA TTEQIOTATIKA TTOL CLVERNCAV WE TN XPNTN
TOL TIPOIOVTOG APEC KOG HETE NAEKTPOVIKOD TAXLEPOMEIOL OTN
Siebbvvon gc@vitromed.com kal TNV APUOSIA APXT) TOL KPATOLG
HENOLG OTO OTTOIO O XPNOTNG M/KAI O ACOEVNG Eival EYKATESTNUEVOG 1)
£xel UTTOPANOEI o€ Bepareia.
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FAQITAPIO TYMBOAQON (ISO 15223-1:2016 Medical devices -
Symbols to be used with medical device labels, labelling and
information to be supplied - Part 1: General requirements)

TOuBoAO
(apiBuog  TiTAog cupBoOAOL
avagpopdag)
u Karaokevaomg
(5.1.1)
g Huepounvia Agng
(5.1.4)
ApIOOG TTapTibag

o
5]

ApPIOPOG KATAAOYOL

o
S

ATTOOTEIPWUEVO UE
€QAPUOYN AONTITIKGY

(522)  rtexvikeov
Na pnv xpnoigotroleital eav
n cuokevaoia gival
(5:2.8) KATECTPAPMEVN
///.IY MpooTaTtéywTe ATTO TIG AKTIVEG
(532 ToV NAIoL
50
m/lf Na puAdooeral oToug 2 - 8
537 °€
® KatdAAnAo yia pia poévo
(5.42) XPnon
D-_i] AKOANOLONOTE TIG 06NYieg
xPnong

o
>
)
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laTPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV

AVAYVOPIOTIKOG KWOSIKOG
TEXVOAOYIKOD TIOOIOVTOG

Medical Device Directive 93/42/EEC

c E 0344

VSPERMFREEZE

Tepdixia ava cvokevaoia

4 x 12 mL yodhivn @IaAn V-SFM-K2_12G

* AIGBEOIIO OE SIAPOPETIKOVG BYKOUG
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VSPERM FREEZE

PARA LA CRIOPRESERVACION DE ESPERMATOZOIDES HUMANQOS

DESCRIPCION DEL PRODUCTO Y USO PREVISTO
VSPERM FREEZE un medio tamponado con HEPES empleado
para la congelaciéon de semen humano.

COMPOSICION
HEPES Glicina AlbUmina sérica humana
(4g/l)
Lactato Glicerol Sales fisioldgicas
Sacarosa Rojo fenol Dextrosa monohidrato

ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO
Endotoxinas: < 0.25 EU/mL
Esterilidad: estéril (SAL 103)
pH: 7.20 - 7.90 (criterios de liberacién: 7.20 - 7.60)
Ensayo de supervivencia en espermatozoides humanos
>80% de supervivencia tras 4 h de exposicion de los
espermatozoides al medio.
Es posible solicitar un certificado de andlisis, MSDS y SSCP.

STER"‘E Esterilizado mediante técnicas asépticas.

CONTRAINDICACIONES
No se ha definido ninguna contraindicacion.

COMPROBACION PREVIA AL USO
No utilizar el producto si se detecta cualquier signo de
contaminaciéon microbiana.
No utilizar si se observa decoloracion, aspecto turbio o
precipitados.
No utilizar si se observan dafos en el embalaje del material.
No utilizar si se ha sobrepasado la fecha de caducidad.

INSTRUCCIONES DE USO
VSPERM FRREZE solo debe ser usado para el objetivo para el
que ha sido disenado por personal cualificado y competente.

Antes de la congelacién

Idealmente, la congelacion se debe realizar en muestras de
semen sin tratar. En caso de una baja concentracion de
espermatozoides, se aconseja concentrar la muestra antes de
criopreservarla. En caso de una alta concenfraciéon de
espermatozoides, la muestra puede ser diluida antfes de
congelarla si se desea.

Congelacién

. Antes de emplear YVSPERM FREEZE, equilibrar el producto a
temperature ambiente y mezclar cuidadosamente.

2. Antes de congelar la muestra, licuar el eyaculado durante
30 minutos a temperatura ambiente.

. Mezclar 1 mL de semen con 0,7 - 1 mL de YSPERM FREEZE. El

medio se debe anadir gota a gota a la muesira de semen

de forma cuidadosa e ir mezcldndolo poco a poco durante

el procedimiento.

Advertencia: Para evitar un choque térmico, aseglerese de

que VSPERM FREEZE se encuenira correctamente

atemperado a temperatura ambiente.

Incubar la mezcla a temperatura ambiente durante 10

minutos.

Llenar las pajuelas con la suspension de semen y VSPERM

FREEZE, segun las indicaciones del fabricante.

Evitar la formacién de burburjas de aire en las pajuelas,

segun las indicaciones del fabricante.

Coloacar las pajuelas de forma horizontal en un bano de de

nitrbgeno liquido para favorecer la congelaciéon en la fase

de vapores durante 15 minutos.

8. Sumergir completamente las pajuelas en el nitrégeno liquido

y fransferirlas al tanque de almacenamiento.
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Descongelacion

1. Tras seleccionar las pajuelas deseadas para descongelar del
nitrégeno liquido, descongelar a temperatura ambiente
durante 5 minutos.

. Abrir las pajuelas siguiendo las indicaciones del fabricante y

fransferir la suspension a un tubo de ensayo.

Diluir la suspension en un medio de lavado adecuado (p. €j.

VSPERM WASH) (3 mL por 0,5 mL de semen), mezclar

cuidadosamente y centrifugar durante 15 minutos entre 300

xgy 350 xg.

. Resuspender el pellet en un medio de lavado adecuado (p.
€ej. VSPERM WASH).

. En funcidn del tratamiento, concentrar el semen
posteriormente mediante gradientes de densidad o swim up
utilizando un sistema de gradientes y un medio de lavado
adecuados (p. ej. VGRAD y YSPERM WASH).

ALMACENAMIENTO Y VIDA UTIL
Almacenar YSPERM FREEZE a 2 - 8 °C.
No congelar antes de su uso.
Mantener el producto en su botella original.
El producto puede ser usado hasta 7 dias después del dia
de su apertura, siempre y cuando sea manipulado bajo
condiciones asépticas y aimacenado a 2-8 °C.
La vida Util del producto se mantiene tras el fransporte (max.
5 dias) a temperaturas altas (< 37 °C).
Mantener alejado de la luz solar.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

El producto no se considera estéril después de su apertura. No
volver a esterilizar. En caso de muchos usos puede haber
peligro de contfaminacién cruzada.
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VITROMED recomienda la manipulacion de medios sélo en
condiciones asépticas (ISO 5). No emplear un medio que
muestra cualquier evidencia de particulas, turbidez, o cambios
de color. Descartar cantidades minimas de exceso de medio
que puedan quedar en la botella. Manipule todas las muestras
bioldgicas como si fueran consideradas infecciosas y capaces
de transmitir HIV o hepatitis. Usar siempre guantes y ropa
protectora durante la manipulacién de muestras.

Este producto contiene albUimina, un derivado de la sangre
humana. Todos los donantes empleados en la fabricacion
fueron individualmente testados y no se encontrd presencia de
antigeno de superficie del virus de la hepatitis B (HBsAg),
anticuerpos de la hepatitis C (HCV) ni del virus de la
inmunodeficiencia humana (HIV) mediante métodos de
ensayo aprobados. Los donantes han sido testados frente a la
presencia de la enfermedad de Creutzfeld-Jakob (CJD). Sobre
la base de una seleccién eficaz de los donantes y de los
procesos de fabricacién del producto, éste conlleva un riesgo
extremadamente remoto de transmisién de enfermedades
viricas. El riesgo tedrico de transmision de la enfermedad de
Creutzfeldt-Jakob también se considera extremadamente
remoto. No se han identificado casos de enfermedades viricas
o de la enfermedad de Creutzfeldt-Jakob en la albimina. Sélo
para uso previsto. Tras su uso, debe ser desechado segun las
normativas que rigen la eliminacion de productos de desecho.

OBLIGACION DE INFORMACION Y RETROALIMENTACION

Gracias por comprar este producto. Si fiene alguna sugerencia
que nos pueda ayudar a mejorar nuestros productos, puede
enviarla a gc@vitromed.com.

Le rogamos que notifique de manera inmediata cualquier
incidencia grave que se haya producido con respecto al
producto por correo electrénico a gc@vitromed.comy a la
autoridad competente del Estado miembro en el que se
encuentre el usuario o paciente.

GLOSARIO DE SIMBOLOS (ISO 15223-1:2016 Medical devices -
Symbols to be used with medical device labels, labelling and
information to be supplied - Part 1: General requirements)
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Fabricante

Fecha de caducidad

Cédigo de lote

NUmero de catdlogo

Esterilizado usando
técnicas asépticas de
procesado

No usar si el empaquetado
estd dafado

Alejar de la luz solar

Almacenar entre 2-8
grados de temperatura
limite

No reutilizar

Consultar las instrucciones
de uso

Dispositivo médico

Identificador Unico del
dispositivo

Medical Device Directive 93/42/EEC

c E 0344

VSPERMFREEZE

Precio por unidad

4 x 12 mL Botella de cristal V-SFM-K2_12G

* disponible en diferentes volimenes

VITROMED

Germany

VITROMED GmbH
Hans-Knall-Str. 6

07745 Jena

Germany

+49 36 41 .539 1976
support@vitromed.com
www.vitromed.com
01.09.2021
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VSPERM FREEZE

VOOR DE CRYOPERVATIE VAN MENSELIJK SPERMA

PRODUCTBESCHRIJVING EN BEOOGD GEBRUIK
VSPERM FREEZE is een kant-en-klaar, HEPES-gebufferd medium
dat kan worden gebruikt om menselijk sperma in tevriezen.

BESTANDDELEN
HEPES Glycine Menselijk serumalbumine
(4 g/L)
Lactaat Glycerine Fysiologische zouten
Sucrose Fenolrood Dextrosemonohydraat
PRODUCTEIGENSCHAPPEN

Endotoxinen: < 0,25 EU/ml

Steriliteit: steriel (SAL 10-3)

pH: 7,20 - 7,90 (afgiftecriteria: 7,20 - 7,60)
Sperma-overlevingstest 2 80 % overlevingskans na 4 uur
blooftstelling van spermatozoiden aan testmedium

Een analysecertificaat, MSDS en SSCP zijn op aanvraag
verkrijgbaar.

STEH"‘E Gesteriliseerd met behulp van aseptische

verwerkingstechnieken.

CONTRA-INDICATIE
Geen bekende contra-indicaties.

CONTROLEER VOOR GEBRUIK
Niet gebruiken als er sprake is van microbiéle besmetting.
Niet gebruiken als het verkleurd, troebel of neergeslagen is.
Niet gebruiken als de verzegeling bij levering beschadigd is.
Niet gebruiken na de vervaldatum.

GEBRUIKSAANWIJZINGEN
VSPERM FREEZE mag alleen worden gebruikt voor het beoogde
doel door getraind personeel.

Voor het invriezen

Idealiter wordt cryopreservatie vitgevoerd op inheemse
spermamonsters. Als de spermaconcentratie erg laag is, is het
raadzaam om het sperma voor het invriezen te concentreren.
Als de spermaconcentratie erg hoog is, kan het sperma
desgewenst worden verdund voordat het wordt ingevroren.

Invriezen

. Voor gebruik opwarmen tot kamertemperatuur en goed

mengen.

Voor het invriezen het ejaculaat vioeibaar maken op

kamertemperatuur (ongeveer 30 minuten)

3. Meng 1 ml sperma met 0,7-1,0 ml VSPERM FREEZE. Voeg

daartoe het medium druppelsgewijs toe aan het ejaculaat

en meng zorgvuldig na elke toevoeging.

Let op: Om een koude shock te voorkomen, moet u VSPERM

FREEZE voorverwarmen tot kamertemperatuur.

Incubeer gedurende 10 minuten bij kamertemperatuur.

Vul het monstermengsel in cryorietjes volgens de instructies

van de fabrikant.

Zorg er bij rietjes voor dat de luchtbellen correct

gepositioneerd zijn volgens de instructies van de fabrikant.

Plaats riefjes horizontaal (bijvoorbeeld op een

piepschuimplaat) in een bad met vioeibare stikstof om ze

gedurende 15 minuten in de stoomfase te bevriezen.

8. Dompel vervolgens de cryorietjes volledig onder in de
vloeibare stikstof en breng ze over naar een opslagtank.
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Ontdooien

1. Verwijder de gewenste cryobuis of het cryorietje uit de
vloeibare stikstof en laat deze 5 minuten bij
kamertemperatuur ontdooien.

N

. Open het cryorietje volgens de instructies van de fabrikant
en plaats de onfdooide spermasuspensie in een
monsterbuisje.

Verdun de spermasuspensie met een geschikt wasmedium
(bijv. VSPERM WASH) (3 ml per 0,5 ml sperma), meng grondig

w

en centrifugeer gedurende 15 minuten bij 300 x g tot 350 x g.

I

. Resuspendeer de pellet in een geschikt wasmedium (bijv.
VSPERM WASH).

Werk de spermasuspensie, afhankelijk van de toepassing,
verder op met geschikte gradiént- en wasmedia (bijv.
VGRAD en YSPERM WASH) door middel van
dichtheidsgradiéntcentrifugatie of de swim-upmethode.

OPSLAG EN HOUDBAARHEID
Bewaar YSPERM FREEZE bij 2 °C tot 8 °C.
Voor gebruik niet in de vriezer bewaren.
Laat in de originele container.
Na openen kan het medium maximaal 7 dagen worden
gebruikt, op voorwaarde dat aseptische omstandigheden
worden gebruikt in een steriele omgeving en het product
wordt bewaard bij 2-8 °C.
De houdbaarheid van het product blijft tijdens fransport

4

intact (max. 5 dagen) bij verhoogde temperaturen (< 37 °C).

Beschermen tegen direct zonlicht.

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

Na openen niet steriel. Niet opnieuw steriliseren. Niet voor
hergebruik. Bij meervoudig gebruik is er kans op
kruisbesmetting.

VITROMED raadt aan om media alleen met aseptische
technieken te hanteren (bijv. In een laminaire flow-werkbank,
ISO-klasse 5). Gebruik geen medium dat deelfjes, troebelheid
of verkleuring verfoont. Alle monsters moeten worden
gehanteerd alsof ze hiv of hepatitis kunnen overdragen. Bij het
hanteren van monsters moet altijd beschermende kleding
worden gedragen. Dit product bevat albumine, een derivaat
van menselijk bloed. Alle donoren die voor de productie van
albumine worden gebruikt, worden individueel getest met
behulp van erkende testmethoden en zijn niet reactief voor
hepatitis B-opperviakteantigeen (HBsAg) en antilichamen
tegen het hepatitis C-virus (HCV) en het humaan
immunodeficiéntievirus (HIV). Brondonoren worden ook
gecontroleerd op bewijs van de ziekte van Creutzfeldt-Jakob
(CJD). Op basis van een zorgvuldige screening en productie
van donoren is het risico op overdracht van virale ziekten
extreem laag. Het theoretische risico van het doorgeven van
CJD wordt ook als extireem laag beoordeeld. Volgens de
huidige stand van kennis zijn er geen gevallen bekend waarin
virusziekten of CJD werden overgedragen. Alleen voor het
beoogde gebruik. Verwijdering mag alleen plaatsvinden in
overeenstemming met de geldende voorschriften voor
afvalproducten.

FEEDBACK EN RAPPORTAGEVERPLICHTING

Bedankt voor het aanschaffen van ons product. Als u
suggesties hebt om onze producten te verbeteren, stuur deze
dan naar gc@vitromed.com.

Meld elk ernstig incident dat zich met het product heeft
voorgedaan onmiddellik per e-mail aan gc@vitromed.com en
debevoegde autoriteit van de lidstaat waarin de gebruiker
en0/of patiént is gevestigd of behandeld.

SYMBOOL WOORDENLIJST (ISO 15223-1:2016 Medical devices -
Symbols to be used with medical device labels, labelling and
information to be supplied - Part 1: General requirements)

Symbool
(referentienummer)
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(5.1.1)

Symboolbeschrijving

Fabrikant

g Vervaldatum

4)

Batchnummer
Catalogusnummer
Gesteriliseerd met behulp van

aseptische
verwerkingstechnieken

(5.2.2)
Niet gebruiken als de
(52.8) verpakking is beschadigd
/ZK\ Beschermen tegen direct
" zonlicht
(5.3.2)

Bewaar bij 2 -8 °C
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Niet voor hergebruik

Volg de instructies

Medisch apparaat

Unieke product-ID

c E 0344

Medical Device Directive 93/42/EEC

VSPERMFREEZE*

Stuks per stuk

4 x 12 mL Glazen fles V-SFM-K2_12G
* Verkriigbaar in verschillende volumes
“ VITROMED
Germany

Technische ondersteuning ~ VITROMED GmbH

Hans-Knall-Str. 6

07745 Jena

Germany

Staat van informatie

+49 36 41 .5391976

support@vitromed.com
www.vitromed.com
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VSPERM FREEZE

PARA CRIOPRESERVAGAQ DE SEMEN HUMANO

DESCRIGAO DO PRODUTO E USO PRETENDIDO
O VSPERM FREEZE € um meio tamponado HEPES pronto para
uso que pode ser usado para congelar esperma humano.

INGREDIENTES
HEPES Glicina AlbUmina sérica humana
(49/1)
Lactato Glicerina Sais fisioldgicos
Sacarose - Vermelho Fenol. Monoidrato de Dextrose

CARACTERISTICAS DO PRODUTO
Endotoxinas: < 0.25 EU/mL
Esterilidade: estéril (SAL 103)
pH: 7,20 - 7,90 (critérios de aprovagdo: 7,20 - 7,60)
Ensaio de sobrevivéncia de esperma humano = 80% de taxa
de sobrevivéncia apds 4 h de exposicdo de
espermatozoides ao meio de teste.
Um Certificado de Andlise, MSDS e SSCP estdo disponiveis
mediante pedido.

STER'LEE Esterilizado usando técnicas de processamento
assético.

CONTRAINDICAGAO
Sem contraindicagdes conhecidas.

VERIFIQUE ANTES DE USAR
Ndo usar se houver prova de contaminagdo microbiana.
Ndo usar em caso de descoloragdo, turbidez ou
precipitagdo.
N&o usar se o selo estiver danificado aquando da entrega.
N&o usar apds a data de validade.

INSTRUGOES DE USO
VSPERM FRREZE apenas deve ser usado para a finalidade
pretendida por pessoal com formagdo neste processo.

Antes de congelar

Idealmente, a criopreservacdo é realizada em amostras de
sémen nativas. No caso de concentracdes de sémen muito
baixas, é aconselhdvel concentrar o mesmo antes do
congelamento. Se a concenfragcdo de sémen for muito
elevada, o mesmo pode ser diluido antes do congelamento,
se pretendido.

Congelar

1. Aqueca & temperatura ambiente e misture bem antes de
usar.

2. Antes de congelar, liquefazer o ejaculado & temperatura

ambiente (cerca de 30 minutos)

Misturar 1 mL de sémen com 0,7-1,0 mL de VSPERM FREEZE.

Para tal, adicionar o meio gota a gota ao ejaculado e

misturar cuidadosamente apds cada adicdo.

Cuidado: Para evitar choque frio, certificar-se de que o

VSPERM FREEZE se encontra pré-aquecido & temperatura

ambiente.

Incubar 10 minutos & temperatura ambiente.

Encher a mistura de amostra em Cryo Straws de acordo

com as instru¢cdes do fabricante.

Com as palhetas, prestar atengdo & posicdo correta das

bolhas de ar de acordo com as instrugdes do fabricante.

Cologcar as palhetas horizontalmente (por exemplo, numa

folha de esferovite) num banho de nitrogénio liquido para

congelar na fase de vapor durante 15 minutos.

Seguidamente, mergulhar completamente as palhetas

criogénicas no nitrogénio liquido e transferir para um tfanque

de armazenamento.
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Descongelar

1. Remover a palheta criogénica pretendida do nitrogénio
liquido e descongelar a temperatura ambiente durante 5
minutos.

. Abrir a palheta criogénica de acordo com as instrucdes do

fabricante e transferir a suspensdo de sémen descongelada

para um fubo de amostra.

Diluir a suspensdo de sémen com um meio de lavagem

adequado (por exemplo, YSPERM WASH) (3 mL por 0,5 mL de

esperma), misturar bem e centrifugar durante 15 minutos a

300xg a350xg.

Ressuspender o sedimento num meio de lavagem

apropriado (por exemplo YSPERM WASH).

. Dependendo do uso, processe ainda mais a suspensdo de
sémen usando gradiente adequado e meios de lavagem
(por exemplo, VGRAD e YSPERM WASH) usando
centrifugacdo de gradiente de densidade ou o método
Swim-up.

ARMAZENAMENTO E PRAZO DE VALIDADE
Armazene o YSPERM FREEZE entre 2°C e 8°C.
Nd&o congele antes de usar.
Deixe na embalagem original.
Uma vez aberto, o meio pode ser usado durante, no
maximo, 7 dias, desde que a técnica assética seja utilizada
em ambiente estéril e o produto seja armazenado a 2-8 °C.
O prazo de validade do produto permanece intacto
quando transportado (mdx. 5 dias) em temperaturas
elevadas (<37 °C).
Proteger da luz solar direta.

AVISOS E PRECAUGOES

Ndo esterilizado apds a abertura. Ndo deve ser reutilizado. O
uso multiplo pode levar & contaminac¢do cruzada.

A VITROMED recomenda o manuseamento de meios apenas
com técnicas asséticas (por exemplo, numa bancada de fluxo
laminar, ISO de classe 5). Ndo use nenhum meio que
apresente particulas, turbidez ou descoloragdo. Quantidades
minimas de meio em excesso no frasco devem ser
descartadas. Todas as amostras devem ser manuseadas como
se pudessem fransmitir HIV ou hepatite. Usar sempre roupas de
protecdo ao manusear amostras.

Este produto contém albumina, um derivado do sangue
humano. Todos os doadores usados para recolha de albumina
sdo testados individualmente usando métodos de teste
reconhecidos e ndo sdo reativos para o antigénio de
superficie da hepatite B (HBsAg) e anticorpos para o virus da
hepatite C (HCV) e virus da imunodeficiéncia humana (HIV).
Os dadores de material de origem também foram
selecionados relativamente a sinais de doenca de Creutzfeldt-
Jakob (CJD). Com base num processo completo de triagem e
fabrico de dadores, o risco de transmisséo de doencas virais &
extremamente baixo. O risco tedrico de transmissdo da DCJ
também é classificado como extremamente baixo. Até onde
sabemos, ndo existem casos conhecidos de transmissdo de
doencas virais ou DCJ. Apenas para o uso pretendido. Os
produtos apenas podem ser eliminados de acordo com os
regulamentos aplicdveis para residuos de produtos.

OBRIGAGAQ DE FEEDBACK E RELATORIO

Agradecemos a aquisicdo do nosso produto. Se tiver alguma
sugestdo para melhorar os nossos produtos, envie-as para
qgc@vitromed.com.
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Comunique qualquer incidente grave que tenha ocorrido com
o produto imediatamente por email para gc@vitromed.com e
para a autoridade competente do Estado-Membro em que o

utilizador e/ou paciente estd estabelecido ou for tratado.

GLOSSARIO DE SIMBOLOS (ISO 15223-1:2016 Medical devices -
Symbols to be used with medical device labels, labelling and
information to be supplied - Part 1: General requirements)

Simbolo
(NUmero de  Titulo do icone
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u Fabricante
(5.1.1)
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(5.1.4)
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técnicas de

(5.2.2)  processamento assético
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(5.2.8) estiver danificada
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AN Proteger da radiagdo solar
(5.3.2)

Armazenar entre 2 e 8 °C
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o
>
)

5

Aparelho médico

Identificador Unico de
produto

Medical Device Directive 93/42/EEC
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VSPERMFREEZE

Pecas por unidade

4 x 12 mL garrafa de vidro V-SFM-K2_12G

* Disponivel em diferentes volumes
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VSPERM FREEZE

PENTRU CRIOCONSERVAREA SPERMEI UMANE

DESCRIEREA PRODUSULUI sl UTILIZAREA PREVAZUTA
VSPERM FREEZE este un mediu famponat HEPES, gata de
utilizare, care poate fi utilizat pentru a ingheta sperma umana.

CONTINUT
HEPES glicina albumind sericd umand
(4 g/l)
lactat glicerind saruri fiziologice
zaharozd fenolrot dextrozd monohidrat

CARACTERISTICI ALE PRODUSULUI
Endotoxine: < 0.25 EU/mL
Sterilitate: steril (SAL 10-3)
pH: 7,20 - 7,90 (criterii de eliberare: 7,20 - 7,60)
Test de supravietuire a spermatozoizilor =2 80 % ratd de
supravietuire dupd 4 ore de expunere a spermatozoizilor la
mediul de testare.
Un certificat de analizd, fisa de date de securitate si SSCP
sunt disponibile la cerere.

STEH"‘E Sterilizate prin tehnici de procesare aseptica

CONTRAINDICATII
Nu existd contraindicatii cunoscute.

VERIFICATI INAINTE DE UTILIZARE
Nu se utilizeazd daca existd semne de contaminare
microbiana.
Nu se utilizeazd dacd este decolorat, tulbure, sedimentat.
Nu se utilizeazd daca sigiliul este rupt la livrare.
A nu se utiliza dupd data de expirare.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

VSPERM FRREZE trebuie utilizat in scopul pentru care a fost
conceput, numai de catre personalul instruit in aceasta
procedurad.

ndinte de congelare

n mod ideal, crioconservarea se efectueazd pe probe de
material seminal nativ. In cazul in care concentratia de spermd
este foarte scazutd, se recomandd concentrarea spermei
inainte de congelare. Dacd concentratia de spermd este
foarte mare, sperma poate fi diluatdinainte de congelare,
daca se doreste.

Congelare

. Se incdlzeste la temperatura camerei si se amesteca bine

nainte de utilizare.

Se lichefiaza ejaculatul la temperatura camereiinainte de

congelare (aproximativ 30 de minute).

3. Se amestecd 1 ml de spermd cu 0,7-1,0 ml de VSPERM
FREEZE. Pentru a face acest lucru, addaugati mediul picatura
cu picaturd in ejaculat si amestecati bine dupa fiecare
addugare. Atentie: Pentru a evita socul rece, asigurati-va ca
VSPERM FREEZE este incdlzit in prealabil la temperatura
camerei.

4. Se incubeaza timp de 10 minute la temperatura camerei.

5. Umpleti amestecul de probe in paie criogenice (Cryo Straw)

in conformitate cu instructiunile producdatorului.

Cu privire la paie,-asigurati-va ca bulele de aer

suntpozitionate corect, conform instructiunilor

producdtorului.

Se plaseazd paielor in pozitie orizontald (de exemplu, pe o

placa de polistiren) intr-o baie de azot lichid pentru a le

ngheta in fazd de vapori fimp de 15 minute.
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8. Apoi se scufundd complet Cryo Straws in azotul lichid si se
fransferd intr-un rezervor de depozitare.

Dezghetare

1. Scoateti paiul Cryo Straw dorit din azotul lichid si
decongelati-l fimp de 5 minute la temperatura camerei.

2. Deschideti Cryo Straw In conformitate cu instructiunile
producdtorului si puneti suspensia de spermd
decongelatdintr-un tub de proba.

. Se dilueazd suspensia de spermatozoizi cu un mediu de
spalare adecvat (de exemplu VSPERM WASH) (3 ml pentru
0,5 ml de spermatozoizi), se amesteca bine si se
cenfrifugheazd fimp de 15 minute la 300 x g pdnd la 350 x g.

. Se resuspendd pelete intr-un mediu de spdlare adecvat (de
exemplu YSPERM WASH).

5. Se prelucreazd in continuare suspensia de spermatozoizi
utilizénd medii de gradient si de spdlare adecvate (de
exemplu, VGRAD si VSPERM WASH) prin centrifugare in
gradient de densitate sau prin metoda swim-up, in functie
de utilizare.

DEPOZITARE sl TERMEN DE VALABILITATE

A se pastrala 15-25 °C.

Nu congelati inainte de utilizare.

A se pastra in recipientul original.

Dupd prima deschidere, mediul poate fi utilizat timp de cel

mult 7 zile, cu conditia ca lucrul sa fie efectuat in conditii

aseptice, intr-un mediu steril, iar produsul sa fie pastrat la 2-8

°C.

Perioada de valabilitate a produsului este mentinutd in

fimpul tfransportului (max. 5 zile) la o femperatura ridicata (<

37 °C).

A se proteja de lumina directd a soarelui.
AVERTISMENTE sl PRECAUTII
Nu este steril dupd deschidere. Nu se resterilizeazd. Nu se
reutilizeaza. Utilizarea multipld poate duce la contaminare
incrucisata.
VITROMED recomandd manipularea mediilor numai cu tehnici
aseptice (de exemplu, intr-un banc de lucru cu flux laminar,
clasa ISO 5). Nu utilizati medii care prezinta particule,
turbiditate sau decolorare. Toate probele trebuie sa fie
manipulate ca si cum ar putea transmite HIV sau hepatitd. La
manipularea specimenelor trebuie sa se poarte in permanentd
imbracdminte de protectie. Acest produs contine albuming, un
derivat al séngelui uman. Toti donatorii utilizati pentru
colectarea albuminei au fost testati individual prin metode de
testare recunoscute si sunt nereactivi la anfigenul de suprafata
al hepatitei B (HBsAg) si la anficorpii impoftriva virusului hepatitei
C (HCV) si a virusului imunodeficientei umane (HIV). Donatorii
de material sursa au fost, de asemenea, verificati pentru a
detecta semne de boala Creutzfeldt-Jakob (CJD). Pe baza
unei selectii atente a donatorilor si a procesului de fabricatie,
riscul de transmitere a bolilor virale este extrem de scazut. Riscul
teoretic de transmitere a CJD este, de asemenea, considerat a
fi extrem de scazut. PAnd in prezent, nu existd cazuri cunoscute
de transmitere a bolilor virale sau a CJD. Numai pentru
utilizarea prevazutd. Eliminarea produselor poate fi efectuata
numai in conformitate cu reglementarile aplicabile pentru
deseuri.

FEEDBACK sl RAPORTARE OBLIGATORIE

Va multumim c& ati ales s& cumpdarati produsul nostru. Dacd
aveti sugestii pentru imbunatatirea produselor noastre, va
rugdm sa le frimiteti la gc@vitromed.com.

Raportati imediat orice incident grav care a avut loc cu
produsul prin e-mail la gc@vitromed.com si autoritatii
competente din statul membru in care utilizatorul si/sau
pacientul este stabilit sau a fost fratat.
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LEGENDA SIMBOLURILOR (ISO 15223-1:2016 Medical devices -
Symbols to be used with medical device labels, labelling and
information to be supplied - Part 1: General requirements)
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A se pastra la 2-8 °C

Nu pentru reutilizare

A se urma instructiunile de
utilizare

Dispozitivele medicale

Identificatorul unic al
produsului

Medical Device Directive 93/42/EEC

c E 0344

VSPERMFREEZE

Bucata pe unitate

4 x Sticlad 12 mL V-SFM-K2_12G

* Disponibil in diferite volume

VITROMED

Germany

VITROMED GmbH
Hans-Knall-Str. 6

07745 Jena

Germany

+49 36 41 .539 1976
support@vitromed.com
www.vitromed.com
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