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EN- SPERM FREEZE

GENERAL INFORMATION Basic UDIDI:_ 458223146SFZL8. This
Instruction for Use cavers: Sperm Freeze. For professional use only.
Target population: Patients undergoing ART procedures. Intended use
SEerm Freeze is a ready-to-use medium infended for cryopreservation
of human, sperm, for later use in assisted reproductive techno\ogwe_s.
Composition: Sperm Freeze contains: * HEPES bufer + Physiol
salts* GI\(cmej lucose « Lactate + Glycerol (15%) + Sucrose * Human
Serum Albumin (4.0 g/l). Sperm Freeze contains human albumin to
rotect sperm from damage due to the freezing procedure. Instructions
for use: The medium must be handled under sterile conditions (LAF
bench IS0 class 5 and sterile recipient). We recommend separating
the, required volume of medium under aseptic conditions in a sterile
recipient, depending on the number of the daily procedures that wil
be performed. By tfis strategy, repeated openings / warmm? cycles of
the medium are avoided. Discard excess (un-used) of aliquoted media.
The detailed usage of Sperm Freeze is determined based on each
laboratary's procedure and protocals that are optimized for individual
medical purposes. Protocol for sperm freezm%: 1. Pre-warm the
Sperm Freeze medium at room temperature. 2. After liquefaction, mix
1'ml of sperm with 0.7 ml. of Sperm Freeze. The medium should be
added to the semen dropwise and carefully mixed after each addition,
ensuring that Sperm Freeze is added at rdom temperature in order to
avoid cold-shock, 3. Incubate at room temperature for 10 minutes, 4.
Fill cryo vials or freezing straw with the sperm suspension according
to the manufacturer's recommendations of each corresponding device,
. Place the cryo vials or straws horizontally just above the surface of
the liquid nitrogen for (at least) 15 minutes. 6. Finally, su_bmerge the
cryo vials or straws completely into the \I?U\d nitrogen and immediately
transfer them to a storage tank. Note: Preferably use non-treated semen
samples, Protocol for thawing: 1. After selecting the required number
of cryovials or straws from theliquid nmozqen, thaw them In tap water at
roorn temperature or 37°C for 5minutes. 7. Open the cryovials or straws
according to the manufacturer's instructions and transfer the thawed
semen stispension to a test tube. 3. Dilute the sperm suspension with
a suitable washing medium (e.g. Gamete Buffer medium) (3 ml per 0.5
ml semen), mix thoroughly and centrifuge for 15 minutes between 300
and 350, 4. Resuspend the pellet in a'suitable washing medium (e.g.
amete Butfer medium). Note: If necessary, use density Gradient of the
swim-up procedure after thawing the semen. Product specifications
* pH: 7.20-7.60 + Stermté: SAL 10-3 + LAL assay (Endotoxins): < 0.25
EU/ml + HSSA (Human germ Survival Assay): > 80% survival after 4
hours exposure. Use of Ph Eur or USP grade products if applicable.
MSDS and Certificate of Analysis which is available uppon request
or can.be downloaded from our website (kitazato-vf.com). Storage
intructions and S‘!ablhlél + Store Sperm Freeze between 2-8°C. « Keep
away from sunlight. + Once opened, store the product in the original
packaging. + Once opened, the product is stable for at least 7 days in
aseptic conditions and stored between 2-8°C. After this period please
discard the remaining media. + The product is stable after max o days
of transport at elevated temizeratures E37“C%. * This E_roduct is stable
until the expiration date labelled on the bottle if the packing is unopened
or undamaged. Warnings: + Do not re-steriize. + Do not freeze the
product. » Do not use after the expiration date. » Do not use if packing is
damaged or broken. + Do not use if product becomes cloudy or shows
eviderice of microbial contamination. Precautions: + Aseptic technique
should be used. Sperm Freeze does not contain any antibiotics. * Use
sterilized equipment and materials only. * In case of eye or skin contact
with Sﬁ)erm Freeze, immediately flush eye/skin with water. - Observe all
federal, state and local environmental regulations when discarding the
product. + The user shall be responsible for any problems caused by
incorrect use or not following the present IFU. + This product is intended
to be used by medical specialists trained in fertlity treatment. « All blood
Products should be treated as potentially infectious. Source material
rom which this product was derived was found negative when tested
for antibodies to HIV-1/-2, HBV or HCV, and non-réactive for HbsAg,
The known test methods cannot quarantee that products_derived
from human blood will nat transmit infectious agents. + Standard
measures 10 prevent infections resulting from the implementation of
medicinal products prepared from huran blood or plasma include
effective manufacturing steps for the inactivation/removal of viruses.
When medicinal products prepared from human blood or plasma are
administered, the possibility of transmitting infective agents cannot
be totally excluded. This also applies to unknown or emerging viruses
and other pathogens. Any serius incident (as defined in European
Medical Device Requlation, 2017/745) that has occurred in relation to
the device should be reported to Kitazato Corporation and, if applicable,
the competent authority of the EU Member State in which the User and/
or patient is established. Summary of safety and clinical performance
SSCP) Performance characteristics of Sperm Freeze are on SSCP
available on EUDAMED website https://ec.europa.eu/tools/eudamed or
our website kitazato-vf.com Note: Instructions for use are electronically
available at Kitazato-ivf.com or upon request.

BG- SPERM FREEZE

OBLA MHOOPMALIMA Octosen UDI-DI: 458223146SFZL8. Taan
JIHCTPYKLYA 33 yNOTPEOa 06XBaLL; 3aMpasiBaHe Ha CMiepMaTo30uau.
Camo 3a npodeécvonanta ynopeca. Llenesa nonynauys: MauyenTy,
MOANOXeHM Ha APT npollenypv. Ynotpe6a mo npefHasHauenve
Sperm Freeze e rotoBa 3a ynotpeda Cpeda, MpefHasHadexa 3a
KDUOKOHCEPBALWA Ha “OBEWKN CMEpMATo30Ma, 33 MO-KbCHO
JI3N0N13BAHE B ACHCTUDAHN DEMPORYKTVBHA TexHonorv. Cberas:
Sperm Freeze CbﬂbH)KaZ + HEPES Oydep * Ougionorudnu conm *
TWLH * TkoKo3a * JlakTar * mugepon (15%)  3axaposa * Hoselwky
cepyMed anoymuH (40 g/l Sperm Freeze cbabpka YoBelukv
anbymvH, 3a Ja Mpeanasi CnepMaTosoupuTe OT YBPEX[aHe
1I0PAAV MpoLieAypaTa 3a 3ampasszae. MHCTPYKuwuM 3a ynotpeoa:
Cperiata Tps0Ba #a ce ynotpeosBa npyu CTepunHy ycnosus (LAF
cTena IS0 knac 5 1 cTepuned pewynvienT). [penopbusame fa ce
OTAENM HeOBXOAMMUAT 00EM CPefa Mpu acerTudHit YCroBHS npit
CTEPUNEH PELVMVEHT, B 3ABUCMOCT OT 6DOS Ha EXEfHeBHHTe
MPOLeflypy, KOUTO LLie Ce W3BbPLUBAT. Ype3 Tasu CTpaTerus ce
V30ArBAT MOBTAPALY Ce LMKIM Ha OTBADAHE/3aTOMnfHE Ha
cpefiaTa. VI3XBbpIIeTe M3NVLIbKA (HENNon3BaHyis) OT anvkoTupaHit
HocuTenu. MogpoHaTa ynoTpeda Ha Sperm Freeze ce onpefens
Bb3 OCHOBA Ha MPOLIEAYPaTa it MPOTOKOAWTE Ha BCska NaGopaTopus,
KOUTO Ca ONMTUMM3MDAHN 38 VHVBAZYATHN MESULMHCKU Lenw.
TpoTokon 3a 3ampa3fiBake Ha cnepmatosongu: A. [pefsapuTenHo
3arpeiiTe CpefiaTa 3a 3aMpasfiBaHe Ha CrepMaTo30My NpU CTaiiHa
Temnepatypa. b. CHE%BTEWHHBBHE cMeceTe 1 ml crepmarosony ¢
0,7 ml Spérm Freeze. CpeniaTa Tps6Ba fa ce 00aBd KbM criepMata
Ha Karlkvi v BHUMATENHO Aa Ce pa3bbpKBa Crief BCAKO A00aBAHE, KaTo
Ce rapaHTVPa, Ye MpoLezypaTa CTaBa Npy CTaliHa TemnepaTypa, 3a 4a
Ce 130erHe CTyaeH LK. B. VHkybpaliTe npu CTailHa TemnepaTypa
33 10 muryTi. I. HambnHete kpuo (nakoHi wnn 3ampassgalla
CnamKka CbC CniepMaTo30ugHaTa CYCreH3ns Crioper NPENopbKiuTe
Ha MPOM3BOAMTENA Ha BCAKO CHOTBETHO YCTpoiCTBO. [, MocTaseTe
(naKOHWTE UM CAaMKWTE 33 KDY ChXPaHEHIIE XODU3OHTANHO TOYHO
Ha/l MIOBBPXHOCTTA Ha TEYHNS 30T 3a (TIoHe) 15 MuHyTY. E. Hakpast
ioTonere kp1o (GNakoHITe Wk CamKuTe HATBAHO B TEYHYA @30T 1
He3a0aBHO M1 MIPEXBLPAIETe B Pe3epB0ap 3a ChxpaHeHvie, 3abenexKa:
3a NpesinouwTaHe e Aa ce 13non3Bar HeTPETUPaKHy Mpobi O Criepma.
TpoToKon 3a pasMpassiBake: A. Crief KaTo 13bepeTe HeoOXoaUMHA
60Vt (hnakoHM 3a KDV I CIaMKy O TEUHIA a30T, pagMpasere it
B YellM#Ha BOAA ChC CTaitHa Temneparypa Wi 37°C 3a 5 MuHyTw. b.
(OTBOpETE (TaKOHVTE MW CIAMKIATE 38 KDIO CTIODe MHCTPYKLMTE Ha
MPOU3BOAVTENS M MPEXBBPAIETE CYCTIEH3INATa OT PasMpaseHa criepma
B enpyBerka. B. CycneHanaTa Ha cnepmatosonauTe ce paspe»%la c
no%%uma npomiteHa cpeza (Hanp. Gamete Buffer Medium) (3 ml
Ha 0,5 ml cnepua), pas bgKBa Ce CTapaTeNHo W ce UeTpodyrvpa
3a 15 muHytvt mexay 300 g v 350 g. I Cycnexavpaiite 07HOBO
neneTiTe B'NOAXOAALIA Cpefia 3a U3MitBaHe {Haﬂp. 6ydepHa cpesa
33 ravieT). 3abenemka: AKo e HeoBXOMMMO, U3NONI3BANTE rPafeHT
Ha MTbTHOCTTA MW SWIM-Up NpoLeaypara cn% ;}asMpasﬂBaHe Ha
cnepMara. Cneuudmkat uuanponyx'ra:-é)H:Z -7.60* CrepunHocT:
SAL 10-3 + LAL aranv (eHpoTokciku): < 0,25 EU/ml + HSSA (AHanma
33 OLieNFBaHE Ha YoBeLLIKV criepMaTo3ounav): > 80% MpexvBAeMacT
cneg 4 yaca excrnoauLys. 13nonssane Ha npoaykTi ot knac Ph Eur
i USP, ako e npunoximo. MSDS 1 cepTuduar 3a aHanus, KoiTo e
}}(OCTbHEH 10 3a51BKa U1 MOXKE 4 Objje U3TErneH OT Haluyis yeocaiT
Enazaro—uvfgom). VHCTPYKUMM 3a CbXpaHeHue W cTaGuriHoCT: *

bXpaHsBaliTe Cnepmara 3ampasete Mexay 2-8°C. « [Masete ot
CbHYEBA CBETWHA. * Criefy OTBApAHe ChXpaHABAiTe MPOfykTa B
OpUrVHaNHaTa onakoeka. * Cnefj OTBApAHe NPOAYKTLT € CTAbUneH
HaIMako 7 BHA B aCMTU4HA YCIIOBUA U CE CbXpaHaBa MeXay
2-8°C. Cnen T031 NEPUOZ, MON, 1A3XBbpIETE 0CTaHANNTE HOCHTENN.
+ [MpoyKTBT © CTAbWIEH Cnej MakCMyM 5 JHY TpaHCnopTUpaHe
Y NoBULLEHY TemnepaTypy (<37°C). + Toau MPOLYKT € CTabWIeH A0
V3TVYAHETO Ha CPOKA Ha TOLHOCT, OTCENA3aH BBPXY OyTUNKATA, aKo
0MaKoBKaTa He € 0TBOPEHa 1N HeroBpeaeHa. lpepynpexaeHns: -
He crepunavpaiite noBTOpHO. * He 3aMpassBaiite npoaykTa. * [la e
Ce 1311071383 Cef} M3TUYaHE Ha CPOKa Ha TOAHOCT. * He vanonasarie,

logic

aKo OMaKoBKaTa € MOBPEJeHa WM CuyneHa. * He wanonsgaiire,
aKo MPOLYKTBT Ce MOMBTHA WA MOK33Ba [aHHA 33 MUKPOGHO
3ambpcABane. MpepnasHu mepku: + TpatBa fa Ce W3non3sa
aCeNTUYHa TexHUKa. Sperm Freeze He Chibpxa aHTvoMoTULM. *
/lanongsaifte camo CTepunMauparo o0opyaBaHe it Matepany. * B
Cy4alt Ha KOHTAKT C O4MTe WA KOX@Ta Cbe Sperm Freeze, HeaabagHo
J3NNaKHeTe 04MTe/KOXaTa C BOza. * CniasgaliTe BCUUK (Deaepanty,
LLATCKM 1 MECTHI eKONOTM4HI PAsMopendw, KOrato WsXBbpasTe
npogyKTa. * [oTPeGUTENAT HOCK OTTOBOPHOCT 3a BCUHKY MPOONeMH,
TIDVUMHEHM OT HENPABIWHA YTIOTEOA WIW HECTIa3BaHE Ha HACTOALLOTO
PBKOBOZCTBO 33 YroTpeda. * 1031 NPOZYKT € NpefHasHadeH 3a
%HOTDE 3 0T ME[WILWHCKY CTIELManvCTH, 0by|eHN B NIeYeHeTo Ha
e3nnogue. + BCUUKM KpbBHA MPOQYKTH TPsioBa fia ce TpeTvpar
Kato MOTEHLMANHO MHOEKUVO3HM. VI3XOIHIAT MaTepuan, OT KOUTO
€ MonyyeH TO3 NPOLYKT, € yZCTaHoaeH OTpYLiATENEH MPU TECTBaHe
3a aHrena cpely HIV-1/-2, HBV wwm HCV w HepeaktvseH 3a
HbsAg. /13BeCTHUTE METORM 33 M3NUTBaHE He MOraT a rapaHTVpar,
4e MPOAYKTUTE, NOMYYeHN OT YOBELUKA KPbB, HAMa Aa Npenasar
WHOEKLIMO3HA areHTy. + CTAaHIAPTHATE MEDKY 3a NPefioTBpaTABaHe
Ha MHMEKLV B pe3ynTaT Ha NPUIAraHeTo Ha NekapCTBEHM NPOLYKTH,
MIPATOTBEHN OT YOBELLKA KPbB Wi NN1a3Ma, BKIOUBAT eQeKTHBHI
MPOV3BO/CTBEHM CTBITKY 33 MHAKTUBIDAHE/OTCTPAHABaHE Ha BIDYCH.
(OraTo Ce npunaraT IeKapCTBEHM MPOZYKTH, MIPUTOTBEHY OT YOBelLka
KpbB WM NNa3ma, Bb3MOXHOCTTA 3a NPEaBaHe Ha MHOEKLWO3HN
areHT! He MoXe [a 6be HambAHO MKNkodeHa. ToRa Baxw U 3a
HEY3BECTHY UMM HOBOBB3HIKBALLY BUPYCH 1 pyrvi aToreny. Beekn
CEPMO3EH VHUVMAEHT (KAKTO € o Q}}EJ‘IEHO B EBPONeVickus pernament
33 MeguuvHekuTe uagenvs, 2077/745), Bb3HIKHaN BbB BPb3Ka C
U3NeNVeTo, CnefBa Aa Obje AoknaBaH Ha Kitazato Corporation
I, 3KO € MPUNOXIMO, Ha KOMMETEHTHUS OpraH Ha [bpxasata —
yneHKa Ha EC, B KOATO e YCTaHOBEH NOTPEOUTENST W/ NaLyEHT T
0606lLeHIe Ha 6E30NaCHOCTTa 1 KNMHUYHOTO feiCTBMe (SSCP&
ExcnnoaTaLyoHHuTe XapakTepucTvky Ha Sperm Freeze ca Ha SSC
[OCTbIHN Ha yeocaiiTa Ha EUDAMED hittps://ec.europa.eu/tools/
eudamed wm "Ha Hawmg yebcaiT kitazato-vi.com 3abenemka:
VIHCTPYKUWWTE 33 ynoTpeda ca JOCTBIHA MO ENEKTPOHEH MbT Ha
Kitazafo-vf.com unit npu nouckBaHe.

CZ- SPERM FREEZE

OBECNE INFORMACE Zakladni UDI-DI: 458223146SFZL8, Tento
ndvod k pouziti se tyka: Sperm Freeze. Pouze pro Tprofeswgna\n,\ pouziti,
Cilova skupina: Paclenti podstupujici zakroky ART. Zamyslené pouziti
Sperm Freeze je medium pripravené k okamzitémuy pouziti a Urcené
ke kryokonzervaci lidskych spermif éJro pozdejsi pouziti v technoIoEngch
asistovane reprodukce. Slozeni: Sperm Freeze obsahuje: + HEPE:
pufr + Fyziologické soli + Glycin + Glukoza + MIécnan + Glycero| (15 %)
+ Sachargza + Albumin v lidském séru (4,0 g/1). Sperm Freeze obsahuje
lidsky alburnin, ktery chrani spermie pred poskozenim v dusledku
zmrazeni. Navod k pouziti: S mediem je nutné manipulovat za sterilnich
podminek (LAF lavice ISO trida 5 a sterilni nadoba). Pozadovany objem
media doporucujeme separovat za aseptickych podminek ve sterini
nadobé v zavislosti na poctu dennich procedur, které budou provedeny.
Touto strategi se zabrani opakovanym otviracim / ohfivacim cyklim
media, Prebytecné médium_ zlikvidujte. Podrobné pouziti zmrazeni
spermif je urceno na zakladé postupu a protokoll kazde laboratore,
které jsou optimalizovany pro_jednotlivé lekarske Ucely. Protokol pro
zmrazeni spermif: 1. Predenfejte médium pro zmrazeni spermif na
gokomvou teplotu. 2. Po zkapalnénf smichejte T ml spermatu s 0,7 ml
perm Freeze. Meédium by mélo byt pridano do spermatu po kapkach a
EO kazdémn pridani EEC“VE Prom@hano, aby se zajistio, ze Sperm Freeze
ude priddn pri pokojové teplote, aby se zabranilo teplotnimu Soku. 3.
Inkubjte pri pokojove teplote po dob 10minut. 4 Napiite kryo.ampulky
nebo mrazicl slamky spermatem suspenzi Eodle doparuceni wyrobce
kazdéno odpovidajiciho zarizen. 5. Umistéte kryo ampulky nebo Slamk
vodorovné tesne nad povrch tekutého dusiku na (alespon) 15 minut, 6.
Nakoneg kryo ampulky nebo slamky zcela ponorte do tekutého dusiky
a okamzite Je preneste do skladovacl nadrze. Poznamka: Prednosfng
Eouzwejte neosetrené vzorky spermatu. Protokol o rozmrazovani:
. Pozadované zkumavky nebo slamky vyjmete z tekuteho dusku a
rozmrazte Je ve vode z vodovodu pri pokojove teplote nebo 37°° C po
dobu 5 minyt. 2. Oteviete kryo ampulky nebo slamky podle pokynu
vyrobce a preneste rozmrazénou suspenzi spermatu do zkumavky.
3. Suspenze spermatu se zredi vhod%ym promyvacim médiem (napr.
Gamete Buffer medium) (3 ml na 05 ml spermatu&, dukladné se
romiché a odstreduje se po dobu 15 minut mezi 300 g a 350 g. 4.
e%etu zZnovu suspenduite ve vhodném Eracwm médiu (apf. Gamete
Buffer medium). Poznamka: V/ pripade potreby pouzijte Frad\enthustoty
nebo svwm-uB metodu pa rozmrazeni spermatu. Specifikace produktu
.PFHJZO-ZQ + Sterilita: SAL 10-3 + Test LAL (endotoxiny): < 0,25 EU/ml «
SSA (test prezifi Igdskgh spermif): > 80% preziti po 4hadinoveé expozici,
Pouzit] E[oduktu tridy Ph Eur nebo USP, pokud ée to relevantni. MSDS
a cerfifikat analyzy, ktery je k dispozici na vyzadani nebo lze stahnqut
z nasich webovych stranek (kitazato-vf.com). Pokyny pro skladovani
a stabilitu: - SKladujte spermie zmrazene mezi 2-68°C. + Chrarite pred
slunecnim zarenim. » Po otevreni skladujte vyrobek v pivodnim obalu.
+ Po otevrenf je produkt stabilni po doby negmene 7 dnd v aseptickych
podminkach a pri skladovani pri teEIote 2-8 °C. Po uplynuti teto doby
Zlikvidujte zbytek media. + Vyrobel %e stabilni po dobu max. 5 dnil
prepravy pii Zvysenych teplotach ESV °C). + Tento produkt ge stabini az
do dataspotreby uvedeneho na lafhvicce, pokud je obal neotevieny nebo
nﬁ)osko;eny. arovani: + Nesterlizujte znovu. * Vyrobek nezmraztgte.
» Nepouzivejte po uplynutf doby ﬁouznev\,nosu. - Nepouzivete, pokud je
obal poskozeny nebo rozbn% » Nepouzivejte, pokud se produkt zakal
nebo, vykazvuJe znamky mikrobjalnikontaminace. Opatrent; + Mela
by byt pouzita aseptickd technika. Sperm Freeze neobsahuje zadna
antibiofika. + Pouzivejte pouze sterilizované vybaveni @ materidly. + V
pripade kontaktu oci nebo kize se Sperm Freeze okamzite vyplachnéte
oko/kuzi vodou. + Pri likvidaci produktu dodrzujte vsechny federalni,
statni @ mistni predpisy na ochranu zivotniho prostredi. + Uzivatel je
odpovedny za jakekoli problémy zplisobené nespravnym pouzitim
nebo nedodrzenim tohoto navodu k pouziti, - Tento produkt He urcen
k' pouziti lekarskymi  specialisty vyskolenymi_ v Jéché neplodnosti
+ VSechny krevni” produkty by mély byt povazovany za potencialne
infekéni. Zdrojovy material, ze kierého b&\ tento produkt odvozen,
byl pii testovani na profilétky proti HIV<1/}, HBV nebo, HCY shiedén
negativiim a nereaktivnim na HbsAg. Zndmé zkusebni metody
nemohou zaruct, ze produkty ziskané 7 Tidske krve nebudou prenaset
infekCni agens. + Standardni opatreni k prevenci infekef vyplyvajicich
z podavani leCivych pripravku pripravenych z lidske krve nebo plazmy
zghmuH ucinné vyrobni kroky pro inaktivci/odstranén vir. Pfi podavani
[eCivych pripravkU pripravenych z lidské krve nebo Pla,zmy nelze zcela
wyloucit moznost prenosu infekcnich agens. To plati | pro nezname
nebo nove se objevujici viry a jiné patogeny. Jakykoli zavazny incident
ak %e definovan v evropském nafizeni‘o zdravotnickych prostredcich,
0717/745), ke kterému doslo v souvislosti se zafizenim, by mél byt
nahlasen “spolecnosti Kitazato Corporatjon a pripadne prislusnému
organu Clenskeno statu EU, ve kterém je uzivatel a/nebo pacient usazen.
Souhrn bezpecnosti a linické funkce (SSCP) Pracoyn c,haraktensukg
szravku Sperm Freeze jsou na SSCP dostupne na webovych strankac
DAMED " https;//ec.éuropa.eu/tools/eudamed nebo” na nasich
webowych strénkach kitazato-ivf.com Poznamka: Navod k pouziti je
elektronicky k dispozici na Kitazato-ivf.com nebo na vyzadani

DE- SPERM FREEZE

ALLGEMEINE INFORMATIONEN Basis UDI-DL: 458223146SFZL8.
Diese Gebrauchsanwe\sun% umfasst: Sperma Freeze, Nur fir den

rofessionellen Gebrauch. Zielgruppe: Patienten, die sich einer ART-

ehandlung unterziehen. Bes_tlmmung_sgemgﬂe_Verwendung Sperm
Freeze ist ein gebrauchsfertiges Medium fiir die Kryokonservierung
von menschlichen Spermien fur die spétere Verwendung in assistierten
Re rodukuonstechno\o(i\ery Zusammensetzung: Sperm Freeze enthalt:
« HEPES-Puffer « Physiologische Salze * Glycin « Traubenzucker « Lactat
- Glycerin q5%) » Saccharose + Humanserumaloumin (4,0 g/\% Sperm
Freeze enthalt menschliches Albumin, um die Spermien vor Schaden
durch das Einfrieren zu schiitzen. Gebrauchsanweisung: Das Medium
muss unter sterilen Bedingungen gehandhabt werden {LAF-Bank ISO-
Klasse 5 und steriler Empfanger): Wir empfeflen, das erforderliche
Volymen des Mediums unter” aseptischen Bedingungen in einem
sterilen Behalter zu trennen, abhang%von der Anzahl"der taglichen
Eingriffe, die. durchgefufrt werden Durch diese Strategie werden
wiederholte Offnungen / Erwdrmungszyklen des Mediums vermieden.
Uberschissige ~ (unbenutzte) Medien mit aliquotierten Medien
verwerfen. Die detaillierte Anwendung von Sperm Freeze wird auf der
Grundlage der Verfahren und Protokolle jedes Labors bestimmt, die
fur individuelle medizinische Zwecke optimiert sind. Protokoll fiir das
Einfrieren von Spermien: 1. Frwarmen Sie das Sperm Freeze Medium
auf Raumlemyeratur. 2. Mischen Sie nach der Verfllissigung 1 ml
Sperma mit 0,/ ml Sperm Freeze. Das Medium sollte tropfenweise zum
Sperma gegeben und nach jeder Zugabe sorgfaltig gemischt werden,
wobei ddralf zu achten ist, dass Sperm Freeze bei Raumtemperatur
hinzugefiigt wird, um einen Kalteschock zu vermeiden. 3. 10 Minuten
bei Raumtemperatur inkubieren. 4. Flilen Sie  Kryo-Flaschchen
oder Gefrierstrohhalme mit der Samensuspension” gemaR den

ellen Sie die Kryoflaschchen oder -halme {mindestens) 15 Minuten
lang horizontal knapp tber der Oberflache des flissigen Stickstoffs
auf’ 6. Tauchen Sie abschlieBend die Kryo-Flaschchen oder Halme
vollstandig in den flissigen Stickstoff und fiilen Sie sie sofort in einen
Lagertank um. Hinweis; Verwenden Sie vorzugsweise unbehandelte
Samenproben. Protokoll fiir das Auftauen: 1. Nachdem Sie die
erforderliche Anzahl von Kryo-Flaschchen oder Strohhalmen aus dem
flissigen Stickstoff ausgewahlt haben, tauen Sie diese 5 Minuten lang
inLeifungswasser bei Raumtemperatur oder 37 °C auf. 2. Offnen Sie die
Kryo-Flaschchen oder Halme gemal} den Anweisungen des Herstellers
und geben Sie die aufgetaute Samensuspension in éin Reagenzgas. 3.
Die Spermiensuspension mit einem geeigneten Waschmedium (z.B.
Gamete Buffer Medium) (3 ml pro 0,5 ml Samen) verdinnen, griindlich
mischen und 15 Minuten zwischen 300 g und 350 g zentrifugieren. 4.
Resuspendieren Sie das Pellet in einem ﬁeﬂ neten Waschmedium (z.
B. Gamete Buffer Medium). Hinweis: Falls erforcerlich, verwenden Sie
nach dem Auftauen des Samens den Dichtegradienten oder das Swin-
up-Verfahren. Produktspezifikationen * BH- ert: 7,20-7,60 + Sterilitat:
SAL 103 + LAL-Assay (Endotoxine): < 0,25 FU/mi + HSSA {Human
Sperm Survival Assa Y > 80 % Uberleben nach 4 Stunden ExFosmon‘
erwendung von Produkten der Klasse Ph Eur oder USP falls zutreffend.
Sicherheitsdatenblatt und Analysezertifikat, das auf Anfrage erhaltlich
ist oder von unserer Website fieruntergeladen werden kann (kitazato-
ivi.com). Lageranleitung und Stabilitat: + Sperma zwischen 2-8°C
lagem. * Von Sonnenlicht femhalten. « Bewahren Sie das.Produkt nach
dem Offnen in der Originalverpackung auf. * Nach dem Offnen ist das
Produkt unter aseptischen Bedingunigen mindestens 7 Tage haltbar
und wird zwischen 2-8°C é;elagert‘ Nach Ablauf dieser Frist entsorgen
Sie bitte die restlichen Medien. * Das Produkt ist nach maximal 5 Tagen
Transport bei erhohten Temperaturen (<37°C) stabil. + Dieses Produkt
ist bis zu dem auf der Flasche angegebenen Verfallsdatum stabi,
wenn die VerFackung ungedffnet oder Unbeschadigt ist. Wamungen:
+ Nicht emeut sterilisieren. « Frieren Sie das Produkt nicht ein. + Nicht
nach Ablauf des Verfallsdatums verwenden. + Nicht verwenden, wenn
die Verpackung beschadigt oder beschadigt ist. + Nicht verwenden,
wenn das_Produkt trib” wird oder Anzeichen einer mikrobiellen
Kontamination aufweist. VorsichtsmaBnahmen: « Es sollte eine
aseptische Technik verwendet werden. Sperm Freeze enthalt keine
Antibiotika. + Verwenden Sie nur sterilisierte Gerate und Materialien.
+ Bel Augen- oder Hautkontakt mit Sperm Freeze das Auge/die Haut
sofort mit Wasser spiilen. « Beachten Sie alle Umweltvorschriften
auf Bundes-, Landes- und lokaler Ebene, wenn Sie das Produkt
entsorgen. « Der Benutzer ist iir alle Probleme verantwortlich, die durch
unsachgemale Verwendung oder Nichtbeachtung der vorliegenden
Gebrauchsanweisung verursacht werden. + Dieses Produkt ist fir die
Anwendung durch Facharzte bestimmt, die in der Behandlung von
Kinderwunsch ausrtlebwldet sind. + Alle Blutprodukte sollten als potenziell
infektios behandelf werden. Das Ausgangsmateril, aus dem dieses
Produkt gewonnen wurde, wurde bei Tests auf Antikorper &egen
HIV-1/2, HBV oder HCV als negativ und als nicht reaktiv auf HbsAg
befunden. Die bekannten Testméthoden knnen nicht ?arantleren, dass
aus menschlichem Blut gewonnene Produkte keine Infektionserreger
tbertragen. + Zu den Standardmalinahmen zur Vorbeugung von
Infektionen, die sich aus der Anwendung von Arzneimitteln ergeben,
e aus menschlichem Blut oder Plasma’ hergestellt werden, genoren
wirksame Herstellungsschritte zur In_aknvwer‘ung/Entfemun%‘ von Viren.
Bei der Verabremhun% von Arzneimitteln, die aus menschiichem Blut
oder Plasma hergestellt werden, kann die Moglichkeit der Ubertragung
von  Infektionserregem nicht volig ausgeschiossen werden. Dies
it auch flr unbékannte oder neu auffretende Viren und andere
rankhense_[re%er Jedes  schwerwiegende Vorkommnis_(im Sinne
der europaischen Medizinprodukteverordnung 2017/745), das_ im
Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten ist, sollte der Kitazato
Corporation und gegebenenfalls der zustandigen Behorde des EU-
Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder Patient ansassig, ist,
emeldet werden. Zusammenfassung der Sicherheit und klinischen
eistun, F(Sst:l?) Die Le\stungsmerkmale von Sperm Freeze sind auf
dem SSCP verfligbar, das auf erEUDAME_D—Websneh&tfps://ec.europa‘
eu/tools/eudamed oder auf unserer Website kitazato-vf.com Hinweis;
Gebrauchsanweisungen sind elektronisch auf Kitazato-ivf.com oder auf
Anfrage erhaltlich.

DK- SPERM FREEZE

GENEREL INFORMATION Grundlzeggende UDI-DI; 458223146SFZL8.
Denne brugsanvisning deekker: Sperm Freeze. Kun til professionel
brug. Malgruppe: Patienter, der gennemgar ART-procedurer. Tilsigtet
anvendelse Sperm Freeze er et brigsklart medium beregnet
i kryokonservennF af human sad til senere brug i assisferet
reproguktionstekno OPI. Sammensztning: Séaerm Freeze indeholder: «
HEPES-buffer + Fysio oa\ske salte * Glycin + Glukose + Laktat + Glycerol
(15%) + Saccharase * Humant serumalbumin (4,0 g/l). Sperm Freeze
indeholder humant albumin for at beskytte seedceller mod skader
fordarsaget af nedfrysningsproceduren. Bruqsanwsmng: Mediet
skal handteres under Sterile forhold (LAF-beenk 15O Klasse’5 og steril
recipient). Vi anbefaler at adskile den ngdvendige maengde medium
under aseptiske forhold i en steril recipient, afhangigt af antallet af
de daglige procedurer, der vil blive udfgrt. Ved denne Strategi undgds
gentagne abninger / o?varmmngscyklusser af medef Kassér
overskydende (ubrugte) afpipetterede medier. Den detaljerede brug
af Sperm Freeze bestermes ud fra_hvert laboratoriums procedure
og protokoller, der er optimeret 1 individuelle medicinske formal.
Protokol for nedfrysning af sadceller: 1. Forvarm seedfrysemediet
ved stuetemperatur. 2. Eter flydendeggrelse blandes T ml’seed med
0,7 ml Sperm Freeze. Mediet skal tilsaettes saeden drabevis og blandes
omhyggeligt efter hver tilseetning, hvilket sikrer, at Sperm Freeze
tilseettes ved stuetemperatur for at undga kuldechok. 3, Inkuber ved
stuetemperatur i 10 minutter. 4. Fyld kryoheetteglas eller frysestra med
seedsuspensionen | henhold til producentens”anbefalinger for hver
tilsvarende enhed. 5. Placer kryohzetteglassene eller frysestra vandret
lige over overfladen af det flydende nitfogen i (mindst), 15 minutter. 6.
1 sidst nedsaenkes kryohaetteglassene eller frysestréene helt i det
flydende nitrogen og overfgres Straks til en lagertank. Bemaerk: Brug
helst ikke-behandlede seedpraver. Protokol for opionm?: 1. Nar du har
valgt det nEdvend\ge antal kryohaetteglas eller suger@r Ta et flydende
nitrogen, skal du.t@ dem op i'postevand ved stuefemperatur ellér 37°C
i'5 minutter. 2. Abn kryohaetteglassene eller fgsemrene i henhold il
producentens anvisninder, og overfgr den opteede saedsuspension til et
reaEensg\as. 3. Seedsuspensionen fortyndes med et eg[?et vaskemiddel
(f.eks. Gamete Buffer medium) (3 ml Br. 0,5 ml seed), blandes grundigt
0g centrifugeres i 15 minutter ved 300 g til 350 g. 4. Opsleem pelleten
i et egnet vaske medium (f.eks. Gamete Buffer medium). Bemaerk:
Brug om ngdvenmgt densitetsgradient eller smm-g}-groceduren efter
opwnm% seeden. Produkt specifikationer: - pH: 7,20-760 - Sterilitet:
SAL 1033 + [AL-analyse (endotoksiner): < 0,25 EU/ml + HSSA {Human
Sperm Survival Assay): > 80 % overlevelse efter 4 timers eksponering.
Bru? Ph Eur- eller USPkvalitetsprodukter, hvis det er relevant. MSDS og
analysecertifikat, er tilgeengelige pa anmodning eller kan downloades
fra Vores hﬂemmeswde kitazato-vf.com). OF evaringsinstruktioner
og stabilitef: - Opbevar Sperm Freeze ved 2 1l 8°C. + Holdes veek fra
sollys, + Nar groduﬂktet er abnet, skal det opbevares i den originale
emballage, + Efter abning er produktet stabilt | mindst 7 dage Under
aseptiske forhold og opbevaring ved 2-8 °C. Efter denne periode skal
de resterende medier kasseres. « Produktet er stabilt efter maks. 5
dages transport ved forhgjede temperaturer (<37°C). + Dette produkt
er Stabilt indtil sidste anvendelses dato, der er angivet pa flasken, hvis
emballagen er uabnet eller ubeskadiqet, Advarsler: - Steriliser ikke igen.
+ Produktet ma ikke nedfryses. + Ma ikke bruuges efter udlpbsdatoen,
+ Ma ikke bruges, hvis emballagen er beskadiget eller adelagt. * Ma
ikke bruges, hvis produktet bliver uklart eller viser tegn pa mikrobiel
kontaminering. Forholdsregler: - Der bgr anvendes aseptisk teknik.
Sperm Freeze indeholder m%en antibiotika. + Brug kun sterliseret
udstyr og materialer, * I tilfeelde af gjen- eller hudkontakt med Sperm
Freeze, skyl straks gje/hud med vand. - Overhold alle foderale, statslige
og lokale m\\g@beslemmelser, ndr du kasserer ?roduklet. * Brugeren
er ansvarlig for eventuelle problemer forarsaget af forkert brug eller
manglende overholdelse af denne_brugsanwsvnm?‘ + Dette produkt er
bereg%net til at blive bru%t af medicinske specialister, der er uddannet i
fertilitetshehandling. + Afle blodprodukter skal behandles som potentieft
smitsomme. Kildemateriale, som dette produkt blev afledt af, blev
fundet negativt ved test for antistoffer mod HV-1/-2, HBV eller HCV,
og ikke-reaktivt for HbsAg. De kendite testmetoder kan ikke garantere,
a 5ptrodukter afledt af humant blod ikke overfgrer smitsommie stoffer.
+ Standardforanstaltninger til forebmgelse af infektioner som falge
af anvendelse af legemidler fremstiflét af humant blod eller plasma
omfatter effektive fremstillingstrin til inaktivering/flemelse af vira. Nar
Iaeqem\d\er fremstillet af humant blod eller plasma administreres, kan
muligheden for overfrsel af smitsomme stoffer ikke helt udelukkes.
Dette gaelder ogsa for ukendte eller nye vira og andre patogener.
Enhver a!vorhg heendelse (som defineret'i den europeeiske forordmng
om medicinsk udstyr, 2017/745), der er indtruffet 1 forbindelse mes
udstyret, skal indberettes til Kitazato Corporation og, hvis det er
relevant, den kompetente myndqhed i den EU-medlemsstat, hvor
brugeren og/eller patienten er etableret. Sammenfatning af sikkerhed

Emﬁfeh\ungen‘des Herstellers fiir das jeweil;?e‘emsprechende Gerat.

og klinisk ydeevne (SsplaJSperm Freeze’s ydeevnekarakteristika er
for SSCP il aengeh% pa EUDAMED's hjemmeside https:/ec.europa.
eu/tools/eudamed eller vores hiemmeside kitazato-ivf.com Bemerk:
Brugsanvisningen er elektronisk tilgeengelig pa Kitazato-ivf.com eller
efter anmodning.

EE- SPERM FREEZE

ULDINE  TEAVE Pohiline UDI-DI:  458223146SFZL8. ~Kdesolev
kasutusjuhend holmab toadet; Sperm Freeze. Ainult professionaalseks
kasutamiseks, Sihtriihm: Patsiendid, kes labivad kunstliku viljastamise
Erotseduure,Kavandalud kasutusvils Sperm Freeze on kasttusvalmis
eskkond, mis on ette nahtud inimese sperma kriiokonserveerimiseks,
et kasutada seda hillem abistatud reprodukisioonitehnoloogiate puhul.
Koostis: Sperm Freeze sisaldab: + HEPES-puhver - flisioloogilise
soolad « glitsiin * ﬂl}ukops + laktaat * glitserool (15%) * sahharoos *
inimese seerumi aloumiin (40 g/). Sperm Freeze sisaldab inimese
albumini, et kaitsta spermat’ kulmutusprotseduurist ~tingitud
kahjustuste eest. Kasutusjuhend Keskkonda tuleb kaidelda steriilsetes
tm%\mustes (LAF pingi 1SO Klass 5 ja steriine re15|p|em?. Soovitame
eraldada vajalik_kogus keskkonda aseptilistes tm%\mus es sterilses
retsipiendis, soltuvalt  teostatavate \gaEaevas e protseduuride
anvust. Selle strateegia abil valditakse keskkonna korduvat avamist/
soojendamist, Visake ligne (kasutamata) alikvoteeritud keskkond
dra. Sperm Freeze’ ikskasjalik kasutamine maaratakse kindlaks
iga labori protseduuride ja protokollide alusel, mis on optimeeritud
individuaalsetele meditsinilistele eesmarkidele. Sperma kullmutamise
rotokoll 1. Eelsoojendage Sperm Freeze' keskkond toatemperatuuril
. Pérast vedeldamist segage. T ml spermat 0,/ ml Sperm Freezeiga.
Spermale tuleb keskkonda' lisada tilkhaaval {a parast iga lisamist
hoolikalt se%a]da, ta%ades et Sperm Freeze lisatakse toatemperatuuril
et valtida kulmasokki. S.M\nk,ubeengejo minutit toatemperatuuril.
4. Taitke krioviaalid Vi kulmutusviaalid spermasusgenswoomga
vastavalt iga vastava seadme tootja soovitustele. 5. Asetage
krioviaalid voi korred (vahemalt) 15 minutiks horisontaalselt, veidi
Ule vedela lammastiku pinna, 6. Lopuks kastke krioviaalid voi korred
taielikult vedelasse lammastikku ja vige need kohe séilitamispaaki.
Markus; eelistatavalt kasutage todtlemata spermaproove. Sulatamise
protokoll 1. Parast vajaliku arvu krlioviaalide VoI korte valimist vedelast
ammastikust sulatage neid 5 minutit toatemperatuuril voi 37 °C
kraanivees. 2. Avage kriloviaalid voi korred vastavalt tootﬂa Juhistele
Ja kandke sulatatud_spermasuspensioon katseklaasi. 3. Lafjendage
Spermasuspensiooni sobiva pesukeskkonnaga (nt keskkond Gamete
Buffer) (3 ml 0,5 ml sperma kohta), seoqage pohjalikult ja tsentrifuugige
15 minutit vahemikus 300 g kuni 350" g. 4. Resuspendeerige graanul
sobivas pesukeskkonnas (0t keskkonnas Gamete. Buffer): Markus:
vajaduse korral kasutage parast, sEem]a sulatamist tihedusgradienti voi
guml?rotseduun.Tgp e spetsifikatsioonid + pH: 7,20-7,60™* Steriilsus:
AL 10-3 + LAL-analiilis &endotok,gumd): <0,25 EU/ml + HSSA (Human
Sperm Survival Assay): > 80% ellujaamine parast 4-tunnist kokkuﬁuude_t
Vajaduse korral kasutada Ph Eur voi USP klassj tooteid. Ohutuskaart ja
analuUsisertifikaat on saadavalnGudmisel vai selle saah allalaadida mele
veebilenelt (kitazato-ivf.com). Séilitamisjuhised ja stabiilsus - Sailitage
Sperm Freezei vahemikus 2-8 °C. + Hoida eemal paikesevalgusest; *
Parast avamist sdilitada toodet originaalpakendis. + Pérast avamist
on toode aseptiistes tingimustes ja sdilitades temperatuuril 2-8
°C stabilne vahemalt 7 pdeva. Parast seda ajavahemikku visake
allesjaanud keskkond dra. + Toode on stabiilne parast maksimaalselt
5 paeva transportimist ,kor_%e\ temperatuuril F37 C). + Toode on
stabilne kuni pudelil margitud kalblikkusaja [6puni, kui pakend on
avamata voi kahjustamata. Hoiatused « Mitte uuesti steriliseerida.
+ Mitte kilmutada, toodet. + Mitte kasutada_parast kolbhkkusaega. .
Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud vor katki. « Mitte kasutada,
kui toode muutub haguseks voi kui on mérgata mikroobset saastumist.
Ettevaatusabinoud - Tuleb kasutada aseptilist tehnikat, Sperm
Freeze el sisalda antibiootikume. + Kasutage ainult steriliseeritud
seadmeid ja materjale. + Sperm Freezei silma voi nahale sattumise
korral loputada  silmi/nahka koheselt veega. « Toote korvaldamise!
Jar%ge koiki kentivaid riklikke Ja kohalikke keskkonnaalaseid eeskirju.
. @_suta{a vastutab koigi probleemide eest, mis on pohjustatud
ebadigest kasutamises voi kdesoleva kasutus*,uhend\ mittejargimisest.
+ See toode on ette nahtud kasutamiseks vi {akusraw alal koolitatud
mednsn_ms[oetswahsmde poolt. + Koiki veretooteid_ tuleb kasitleda kui
potentsiaalselt nakkusohtlikke. Lahtematergal, millest see toode on
saadud, osutus HIV-1/-2, HBV voi HCV antikehade suhtes testimise|
negativseks ja. HbsAg suhtes  mittereaktiivseks. Teadaolevad
katsemeetodid ei saa taqa_da, et inimverest saadud tooted ei kanna
edasi nakkusetek\ta{ald. + Inimverest vi -plasmast valmistatud ravimite
kasutamisel tekkivate nakkuste valtimise standardmeetmed holmavad
tohusaid togtmisetappe viruste inaktiveerimiseks/eemaldamiseks.
Inimverest voi -plasmast valmistatud ravimite manustamisel ei saa
taielikult vlistada nakkysetekitajate Ulekandumise voimalust. See
kehtib ka tundmatute voi tekkivate viiruste ja muude patogeenide
kohta. + lgast tosisest vahejuhtumist_(nagu on maaratletud Furoopa
meditsiniseadmete maaruses 2017/745), mis on_toimunud seoses
seadmega, tuleh teatada Kitazato Corporationile ga vajaduse korral
selle ELI likmesriigi padevale asutusele, kus kasufgja ja/voi patsient
asub. |gast tosisest vahejuhtumist gna u on maaratletud Euroopa
meditsiniseadmete maaruses 2017/745), mis on seoses seadmega
toimunud, tuleb teatada Kitazato Corporationile {a vajaduse korral
selle ELi Iukmgsmgp‘ padevale asutusele, kus kasu ﬁg a/Voi patsient
asub. Kokkuvote ohutuse ja Kliinilise toimivuse kol {SSQPfSperm
Freezei tqwmwusnana{a on esitatud SSCP-s, mis on kdttesaadav
EUDAMEDI veebisaidil https://ec.europa.eu/tools/eudamed voi meie
veebisaidl kitazato-ivf.com. Markus: kasutusjuhend on elektrooniiselt
kattesaadav aadressil Kitazato-ivf.com vdi tellimisel korral.

ES- SPERM FREEZE

INFORMACION GENERAL UDI-D| basico; 458223146SFZL8. Estas
instrucciones de uso cubren: Congelacion de semen esperma.
Solo para uso profesional. Poblacion” objetivo: Pacientes sometidos
a procedimientos de reproduccion asistida. Uso_previsto Sperm
Freeze es un medio listo para usar destinado a la criopreservacion de
esperma humano, para su posterior uso en técnicas de reproduccion
asistida. Composicion: Sperm Freeze contiene: * Tampon HEPES
+ Sales fisiolgjcas + Glicina + Glucosa + Lactato + Glicerol (15%) *
Sacarosa + Albumina sérica humana (4,0 ¢/l). Sperm Freeze contiene
albumina humana para proteger los espermatozoides de los danos
causados por el procedimjento de congelacion. Instrucciones de
uso: £l medio debe manipularse en condiciones esteriles (banco LAF
IS0 clase 5 y recipiente esteng, Se recomienda separar el volumen
requerido de medio en condiciones asépticas en un; recipiente
esteril, dependiendo del nimero de procedimientos diarios que se
realizardn. Con esta estrategia, se evitan las aperturas repetidas
ciclos de calentamiento del medio. Deseche el exceso (no Utilizado
de medios alicuotados. El uso detallado de Sperm Freeze Se determina
en funcion del. procedimiento y los protocolos de cada laboratorio
que estan optimizados para fines médicos individuales. Protocolo
para la congelacion de espermatozoides: 1. Atempere el medjo
de congelacion de esperma a temperatura ambiente. 2. Después
de la licuefaccion, mezcle T ml de esperma con 0,/ ml de Sperm
Freeze. El medio debe agregarse al semen gota a gota y mezclarse
cuidadosamente después de cada adicion, asegurandose de que
Sperm Freeze se agreque a temperatura ambiente para evitar el chogue
frio. 3. Incubar a temperatura ambiente durante 10 minutos. 4. Llene
los viales criogénicos 0 la pajuela de congelacion con la suspension
de esperma de acuerdo con las recomendaciones del fabricante de
cada d\Sﬁos_mvo correspondiente. 5. Cologue los viales criogenicos o
Pajuelas orizontalmente justo por encima de Ia_suPerﬁcwe del nitrogeno
iquido durante (al menas) 15 minutos. 6. Finalmente, sumerja los
viales criogénicos o pajuelas completamente en el nitrogeno liquido y
transfiéralos inmediatamente a un tanque de almacenamiento, Nota:
Preferiblemente utilizar muestras de semen no tratagas. Protocolo para
la descongelacion: 1. Despues de seleccionar el numero requerido de
viales criogenicos 0 Bajuelas del mlrog%eno liquido, descongelelos en un
bano de agua a 37°C durante 5 minutos o a temperatura ambiente. 2.
Abra los viales criogénicos 0 pajuelas de acuerdo con las instrucciones
del fabricante y transfiera a suspension de semen descongelada a
un tubo de ensayo. 3, Diluir la suspension espermatica con un medio
de lavado adecuiado (por ejemplo, medio tampon de gametos) (3 ml
por 05 ml de semen), mezclar bien y cenmfu?ar durante 75 minutos
entre 300 g y 350 g. 4. Vuelva a suspender el pellet en un medio de
lavado adecuado (por ejemplo, medio tampdn de gametos). Nota: Si
es necesario, utilice el gradiente de densidad o swim-up despues de
descon?elar el semen. Especificaciones del producto * SH: 20-7,60
- Esterfidad: SAL 103 + Ensayo LAL (endotoxinas): < 0,25 UE/m «
HSSA (Human Sperm Survival Assay): > 80% de supervivencia despugés
de 4 horas de exposicion. Uso de productos de grado Ph, Eur o USP
Si corresPo_nde. MSDS y Certificado de Analisis que esta disponible
previa solicitud o se puede descargar de nuestro sitio web (kitazato-ivf.
com). Instrucciones de almacenamiento y estabilidad: - Amacene
Sﬁerm Freeze entre 2-8 °C. » Mantener alejado de [a luz solar. * Una vez
abierto, quarde | Producto enel embalzge original. + Una vez abierto, el
productoes estab

le durante al menos 7 dias en condiciones asepticasy

se almacena entre 2-8°C. Después de este periodo, deseche los medios
restantes. » El producto es estable después de un maximo de 5 dias de
transporte a temperaturas elevadas (<37°C). + Este producto es estable
hasta la fecha de caducidad etiquetada en €l frasco siel envase no esta
abierto 0 no esta danado. Advertencias: *+ No vuelva a esterilizar. * No
conPe\e el producto. * No lo use después de la fecha de vencimiento. -
No [0 use si el empaque esta dafiado o roto. » No lo use si el producto
se vuelve turbio 0 muestra evidencia de contaminacion microbiana.
Precauciones: * Se debe utilizar una técnica aseptica. Sperm Freeze
no contiene antibicticos. + Utilice Unicamente equipos y materiales
esterilizados. + En caso de contacto ocular o cutaneo” con Sperm
Freeze, enjuague inmediatamente los ojos/piel con agua. + Observe
todas las re%ulacwones ambientales federales, estafales y locales
al desechar €l producto. * El usuario serd responsable de cualquier
problema causado por un uso incarrecto 0 por no sequir Ias,Fresemes
Instrucciones de uso. * Este producto estd destinado a ser utlizado por
medicos 0 especialistas capacitados en tratamientos de fertilidad. «
Tados los productos sanguineos deben tratarse como potencialmente
infecciosos. El material de onpe,ﬂ del que se derivd este producto
resulto negiatwo cuando se realizo Ia prueba de anticuerpos contra el
VIH-1/-2, el VHB 0 el VHC, y no reactivo para Hbslég, Los métodos de
Frueba conocidos no pueden garantizar qe los prodUictos derivados de
la sangre humana no transmitan agentes infecciosos. * Las medidas
normalizadas para prevenir [as infecciones resultantes de la aplicacion
de medicamentos preparados a partir de sangre 0 plasma humano
incluyen fases de fabricacion eficaces para la inactivacion/eliminacion
de virus. Cuando se administran medicamentos Preparados apartir de
sangre 0 plasma humano, no se puede excluir totalmente la Foswbmd d
de transmision de agentes infecciosos. Esto también se aplica a virus
desconocidos o emergentes y otros Fatogenos. Cualquier incidente

rave (tal y como se define en el Reglamento Europeo de Productos

anitarios, 2017/745) que se haya producido en relacion con el producto
debe notificarse a Kitazato Corporation v, si procede, a la autoridad
competente del Estado miembro de la UE en el que se encuentre el
usuario y/o paciente. Resumen de seguridad y rendimiento clinico
(SSCP8 as caracteristicas de rendimiento de” Sperm Freeze estan
en SSCP disponibles en el sitio web de EUDAMED htps://ec.europa.
eu/tools/eudamed o en nuestro sitio web kitazato-vf.com Nota: Las
instrucciones de uso estan disponibles electrénicamente en Kitazato-
ivf.com 0 bajo pedido.

FI- SPERM FREEZE

YLEISTA TIETOA Perus UDI-DI: 458223146SFZL8. Tama kaytttohje
kattaa: Sperm Freezen. Vain ammattikayttoon. K_ohderghma’ potilaat,
Joille tehdaan = hedelmdityshoitoja. Kayttotarkoitus Sperm  Freeze
on kdyttovalmis elatusaine, joka. on_farkoitettu jhmisen siitticiden
kylmasailytykseen myohempaa kayttoa varten hedelmdityshoidoissa.
oostums: Sperm Freeze sisaltaa: + HEPES-puskuria + Fysiologisia
suoloja- Glysiinia - Glukoosia - Laktaattja- Glyseralia (15%) - Sakkaroosia
+ [hmisen seerumin albumiinia (4,0 g/l). Sperm Freeze siséltaa ihmisen
albumiinia, joka suojaa siitioita pakastamisen aiheuttamilta vaurioilta.
Kayttoohjeet: Flatusainetta on kasiteltava sterilleissa olosuhteissa (LAF-
penkki ISO-luokka 5 {a sterill astia). Suosittelemme etta tarvittava maara
elatusainetta erotetaan, aseptisissa_olosuhteissa steriilissa astiassa
pavittaisten toimenpiteiden lukumadrasta riippuen. Talla strategialla
valtetaan  elatusaineen  foistuvat  avautumis-/ldmpenemisjaksot.

Havita ylimadrainen (kayttdmaton) elatusaineen madraosa. Sperm
Freezen™ yksityiskontainen kaytto maaritetaan kunkin laboratorion
menettelyn ja protokollien perusteella, jotka on optimoitu yksittaisiin
agketieteellisin tarkoituksiin. Siittioiden jaadyttamisprotokolla: 1
Esilammita Sperm Freeze huoneenlammossa. 2. Nesteytyksen jalkeen
sekoita T mi siittioita 0,/ ml:aan Sperm Freezed. Elatusaine tuleg lisata
siemennesteeseen tipoittain ja sekoittaa varovasti jokaisen lisayksen
alkeen varmistaen, efta Sperm Freeze lisdtaan Huoneenlammossa
ylmasokin valttamiseksi, 3. Inkuboi huoneenlammassa 10 minuuttia.
4 Tayta kryopullot tai jdadytyspilli siemennestesuspensiolla”kunkin
vastadvan laitteen valmistajan” suositusten mukaisesti. 5. Aseta
kryopullot ta\”ﬁmlt_”_vaakasuor_aan aivan nestemaisen typen pinnan
¥\apu_o!eHe (véhintadn) 15 minuutiksi. 6. Lopuk'sw“upoa‘kggpu\\ot
ai pillit kokonaan nestemaiseen typpeen ja siimd_ne valitio

varastointi Huomautus: kaytd mieluiten kdsittelemattc
siemennestena Sulatusprotokolla: 1. Kun_olet valinnut
tarvittavan _maaran_ kryopulloja tai p\\le[[a nestemdisesta typesta,
sulata _niita vesijohtovedessa huoneenlampotilassa fai 37" °Cn
lampatilassa 5 minuutin ajan, 2. Avaa kr\{topu\lo_t tai pillt valmistajan
ohjeiden mukaisesti ja~ sima sulatettu  Siemennestesuspensio
koeputkeen. 3. Siemennestesuspensio  laimennetaan  sopivalla
Besue\atusameella (esim. Sukusoluien puskurielatusaineglla) (3 ml per
5 ml siemennestetta), sekoitetaan huolellisesti ga sentrifugoidaan 15
minuutin ajan 300-350 g:ssd. 4. Suspendoi pelletti uudelleen sopivaan
esuelatusaineeseen  (esim.  sukusolujen Puskune__latysameeseen).

Huomautus: siemennesteen sulattamisen jalkeen kayta tarvittaessa
tiheysgradienttia tai uintimenettelya. Tuote-eritelmat * pH: 7,20-7,

+ Sterillys: SAL 10-3 + LAL-maaritys (endotoksiinit): < 0,25 EU/ml +
HSSA (Human Sperm Survival Assayg > 80 %n eloonjaaminen 4
tunnin altistuksen *a}keen. Ph Eur- tai USP-laatuisten tuotteiden kaytto
tarvittaessa. Kayttoturvalisuustiedote ja analyysitodistus, joka™ on
saatavila pyynnosta, tai ladattavissa verkkosiviistoltamme (kitazato-
ivf.com). Varastointiohjeet ja stabiilisuus: - Sailyta Sperm Freeze
2-8 °Cn Jampotilassa. * Pida paissa auringonvalosta. * Kun tuote on
avattu, sdilyta_se_alkuperdisessa pakkauksessa. « Avattuna, valmiste
sallyy vahintaan 7 paivaa aseptisissa, olosuhteissa ja se sdilyy 2-8
°C:$5a. Taman ajanjakson jalkeen havita Ja\{__!_a oléva elatusaing. *
Tuote on stahilia, jos sita on kulietettu erintdan 5 paivaa korkeissa
lampbiloissa_ (<37 °C). + Tama tuote on stabiilia pulloon merkittyyn
viimeiseen ka*ﬂtopawamaaraan asti, jos ‘Pakkaus on avaamaton {ai
vahingoittumaton. Varoitukset; + Ala Steriloi uudelleen. + Ala pakasta
{uotefta. + Ald kayta viimeisen kayttopaivamdaran jalkeen. « Ala kayta,
Jos pakkaus on vauriojtunut tai rikki. * Ald kayta, jos tuote samenee tai
siind_on merkkeja mikrobikontaminaatiosta: Varotoimet: + Aseptista
teknikkaa on kaYt_etlava Sperm Freeze ei sisélla antibiootteja, + Kayta
vain steriloftuja faitteita P materiaaleja, * J__os__SFerm Freezed joufuu
silmiin tai iholle, huuhtele silmat/iho” valittomasti, vedelld. + Noudata
kaikkia liittovaltion, osavaltion ja paikallisia ymPanstomaarayksm, kun

avitat tuotteen. + Kayttaja on vastuussa Q?t?_e Imista, jotka aheutuvat

virheellisestd  kaytosta Jta| nykyisen kayttdohjeen ~ noudattamatta
attdmisesta. + Tama tuote” on tarkoitettu hedelmoityshoitoihin
ou\uten_U{en aaketieteen ~ asiantuntjoiden kayttoon. = Kaikkia
verivalmisteita on  kasiteltdvd - mahdollisesti tartuntavaarallisina.
L.ahdemateriaali, josta tamd tuote on Qlohdetlu, ‘todettiin negatiiviseksi,
kunsiita testattinHIV-1/-2- HBV-tai HCV-vasta-aineita, ja el-reaktiiviseks|
HbsAgn suhteen. Tunnetuilla testimenetelmilld ei voida,_ taata, etta
Inmisveresta {ohdetut fuotteet ewvat valita tartunnanaiheuttajia. *
Inmisveresta tai. -veriplasmasta valmistettujen ldakkeiden kaytosta
iohtuvien infektioiden ehkaisemiseksi toteutettaviin vakiotoimenpiteisiin
uuluvat viruksia inaktivoivat/poistavat tehokkaat valmistusvaineet.
Kun annetaan ihmisveresta tai -veriplasmasta valmistettuja |aakkeita,
tartunnanaineuttajien sirtymisen mahdollisuutta ei voida sulkea pais
kokonaan. Tama Koskee myos tuntemattomia taf uusia viruksia ja muita
taudinaineuttajia. Kaikistallaitteeseenliittyvista vakavista vaaratifanteista
Emaamel euroof)pala\sessa lagkinnallisten laitteiden asetuksessa,
017/745) tulee iimoittaa Kitazato Corporationille ja tarvittaessa sen
EUn jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, johon kayttdia ja/tal
potilas on sjoittautunut. Tiivistelma turvallisuudesta ja’kliinisesta
suorituskyvysta (SSCP) szer_m Freezen suorltuskyk{om\‘na\‘suudet
loytyvat turvallisuuden ja Kiiinisen suorituskywyn tiivistelmastd, joka
on saatavila EUDAMEDIN verkkosivustolta https://ec.europa.eutools/
eudamed tai verkkosivustollamme  kitazato-ivf.com Huomautus:
kayttoohjeet ovat sahkoisesti saatavilla osoitteessa Kitazato-ivf.com
tai'pyynnostd.

FR- SPERM FREEZE

INFORMATIONS GENERALES UDI-DI de base : 458223146SFZL8. Ce
mode demploi couvre : Sgerm Freeze. Pour un usage professionnel
uniguement. Population cile : Patients subissant deS procédures de
TAR. Utilisation conforme a ce nom Sperm Freeze est un support pret
a lemploi destiné a la cryoconservation de spermatozoides humains,
pour Une utilisation, ulterieure dans les technologies de procréation
assistée. Composition: Sperm Freeze contient ™+ Tampon HEPES
+ Sels ﬁhyswo\og\ques + Glycine * Glucose * Lactate * Glycérol (15%)
+ Saccharose + Albumine“sérique humalne (40 ¢/l). Sperm Freeze
contient de [albumine humajne pour prote,ger les spermatozoides des

lommages dus a la procédure de congélation. Mode d'emploi : Le
milieu doit étre manipulé dans des conditions stériles (paillasse LAF
classe IS0 5 et récipient stérile). Nous recommandons de séparer
le volume reqms de milieu dans des conditions aseptiques dans un
récipient sterile, en fonction du nombre de procédures quotidiennes
qui seront effectuées. Grace a cette strategie, les ouvertures répefees
/ cycles de réchauffement du milieu sont évités. Jetez [excédent (non
utifisé) de supports aliquotes. Lutilisation détaillée de Sperm Freeze est
determinée en fonction de la procédure et des protocoles de chaque
laboratoire qui sont optimisés a des fins médicales individuelles.
Protocole pour la congélation des spermatozoides : 1. Préchauffez

le milieu Saerm Freeze & température ambiante, 2. Apres liquéfaction,
melangez 1 ml de spermatozoides avec 0,7 ml de Sperm Freeze. Le
milieu doit étre a%ou € au sperme goutte a goutte et soigneusement
melange apres chaque ajout, en vélllant & ce que Sperm Freeze soit
ajouté a_température ambiante afin déviter le choc thermique. 3.
Incuber a température ambiante_ Pendam 10 minutes. 4. Remplissez
les flacons cryogemques ou la paille de congelation avec a suspension
de sperme Selon les recommandations du fabricant de chaque
apparell correspondant, 5. Placez les flacons cryogeniques ou les
pallles horizontalement juste au-dessus de la surface de [azote liquide

endant (au moins) 15 minutes, 6. Enfin, immergez comEIetem,em les
flacos cryogéniques ou les pailles dans Yazote liuide et transférez-les
immeédiatement dans un réservoir de stockage. Remarque : Utliser
de préférence des echantillons de sperme non traités. Protocole de
décongeélation : 1. Apres avoir sélectionné le nombre requis de flacons
cryogeniques ou de pailles dans lazote liquide, décongelez-les dans de
[eau du robinet a temperature ambiante ou a 37°C pendant 5 minutes.
2. Quvrez les flacons cryogéniques ou les pailles selon les instructions
du fabricant et transférez la suspension de sperme décongelée dans un
tubeaessai. 3. Diluez |a suspension de spermatozoides avec un produit
de lavage approprié (par exemple un milieu tampon de gametes) (3
ml pour 05 ml de sperme)é melangez soigneusement et centrifugez
pendant 15 minutes entre 300 g et'350 g. 4. Remettez le granulé’en
suspension dans un produit de lavage approprié (par exemplé un milieu
tampon de gametes). Remarque © Si nécessaire, utfisez le gradient
de densité ou la procedure de remontee apres fa decongélation du
sBerme. Caractéristiques du produit + pH : 720-7,60 + Sterilite : SAL
703 + Dosage LAL (endatoxines) - < 025 EU/ml + HSSA (Human
Sgerm,Survwa\ Assay) : > 80 % de survie apres 4 heures dexposition.
Utiisation de produits de qualité Ph Eur ou USP le cas echéant. La fiche
signalétique et le certificat, danalyse sont disponibles sur demande
ou peuvent étre telechargés sur’ notre site Web (knazalo—wf.com%
Indications de stockage ef stabilité : - Conservez Sperm Freeze entre
et 8°C. « Tenir alabri de la lumiere du soleil.  Une fois ouvert, conservez
e produit dans son embaH‘a\qu dorigine.  Une fois puvert, le produit est
stable pendant au mains 7 jours dans des conditions aseptiques et
stocke entre 2 et 8°C. Passe ce delai, veuillez jeter les supports restants.
+ Le produit est stable apres un maximum dé 5 jours de transport a des
températures élevées (<37°C). + Ce produt est stable jusqua la date
de péremption indiquée sur a houtellle si l'emballage nest pas ouvert
ou nest pas endommage. Avertissements: + Ne pas re-steriliser. « Ne
congelez pas le produit.™ Ne pas utiliser apres la date dexpiration. * Ne
pas Utiliser si [emballage est endommage ou casse. + Ne pas utliser
Si le produit devient trouble ou presente des signes de contamination
microbienne. Précautions: + Une technique ase,U(iue doit étre utilisée.
Sferm Freeze ne contient pas dantibiotiques. « Nutilisez que du matériel
et du matériel stérilisés. « En cas de contact oculaire ou cutane avec
Sperm Freeze, rincez immédiatement les yeux/la peau avec de leau.
+ Respectez foutes les réglementations efvironnementales fédérales,
étatiques et locales lors de |a mise au rebut du produit. - Lutilisateur
est responsable de tout probleme cause par Une mauvaise utilisation
ou_le non-respect du présent mode d'emploi. + Ce produit est destiné
a étre utiise par des spécialistes médicaux formés au traitement de
Ia fertiite. - Tous les produits sanguins doivent étre traités comme
potentiellement infectieux. Le materiel source a partir duquel ce produit
est dérive Sest avére neqatif lors dun test de dépistage des anticorps
contre le VIH-1/-2, le VHB ou le VHC, et non réactif pour [AgHBs. Les
meéthodes d'essai connues ne peuvent pas garantir que leS produits
derives du sang humain ne transmettront pas d'agents infectieux. + Les
mesures standard de prévention des infections résultant de la mise en
ceuvre de medicaments prepars a partir de sang ou de plasma humain
comprennent des etapes de fabrication efficaces pour Inactivation/
€limination des virus. Lors de 'administration de médicaments preparés
a partir de sang ou de plasma humains, la possibilité de transmettre
des agents infectieux ne peut éfre totalement exclue. Cela sapplique
€galement aux virus inconnus ou émergents et a dautres agents
pathogenes. Tout incident grave (tel que defini dans le Reglement
europeen sur les, dispositifs médicaux, 2017/745) survenu en Telation
ave le dispositf doit étre swg%nale a.Kitazato Corporation et, le cas
échéant, a [autorite compétente de [Ftat membre de [UE dans lequel
[utiisateur et/ou le patient est établi. Résumé de l'innocuité et de la
performance clinique (SSCP) Les caractéristiques de performance
de Sperm Freeze sont disponibles sur SSCP sur le site Web EUDAMED
https://ec.europa.eu/tools/eudamed ou sur notre site Web kitazato-
ivf.com Remarque : Les instructions d'utiisation sont disponibles en
version électronique a Kitazato-ivf.com ou sur demande.

GR- SPERM FREEZE

TENIKEZ _MAHPO®OPIEX Baowo ~UDIDI:  458223146SFZL8.
Aut) n odnyia xpiong, kahontet Katayuén tmsgparoc; Movo
yla_emayyeApatikn _xpron. AnBuopoc-oToxog:  ABeve(S  Tou
uropaMovral e dladikaoteg ART. TpoBAemopevn xpran To Sperm
Freeze elval éva €ToWo mpog xprion HeEco Tov TipoopiceTal yia
Kpuoouwr;\pnqn QVBpWVOU, MEIATOC, YL PETAYEVETTEN Xprian
0e TeXVOAOy(eC urioBonBoupevng , avariapayw! ng. TovBeon: To
Eﬁerm Freeze epiéxel: » PuBLOTIKO dlahupa HEPES + GugloAgyikd

ata + TAukiv  TAukoZ + Tahaktiko 080 + MAukepivn (15%)
+ J0UKpa(n + AvBpwruvy Aeukwpiativy opod (40 g/l). To Sperm
Freeze Tiepléxel avBpwIYN AeUKwpaTivn yia TNV, fipooTaoia Tou
aneppatog ano BhdBec Aoyw T oladikaotac katdyung, Odnyieg
XpAoNG: T0 BPEMTIKO EJSGO l'[;\)‘ST[Sl V0l TIPOETOACETaL UTO OTELPES
abvBrkeg (mdykog LAF ISO khdong 5 Kal anooTelpwpevog, GEkTng).
JUVIOTOUjIE TOV DAXWPLOPO TOU QMAITOULEVOU YKL PEGOU UTIO
aonm% UVBRKeq Oe aMoOTELPWHIEVO AnTTtn, avdAoya He Tov apiBpo
TWV KaBryepvwv dladikaolwv ov fa exteAeatodv. Me qutn T
QTPATNYIKN, aTopevyovTaL enavahapBavopeva avolypata / KUKAoL
B€ppavong Tou peaou. Amoppiwte To TAebVAaLa (QXpnaLomainTo)
TWV UMOAEMOpEVWY pEowV. H Aemtopepric xpon Tou Sperm
Freeze kaBopi¢etar pe Baon T dladikaolq Kat Ta mpwToKoMa
KdBe epyaotnploy, MOU_€ival, BEATIOTONOWHEVA Yia PEOVIPEVOUS
LaTpwols, okonols. , MpwtokoMo  Katayuéng m@)putoc: 1.
Tp0BepudveTe To, [€00 KaTAWUENG OMeppaToC oe Bepuokpacia
dwyatiov. 2. MeTd T peuotonoinan, aVapei§Te 3 Pepn omeppaTos
pe 1 pepog rou,Sgerm Freeze. To peao 6a mpemet va mpootiBeTal
010 OTEPUA OTAYONY KaL_va avagielyvUeTal POCEKTIKA PeTd ano
kdBe mpoobiikn, oaopahicovtag 0Tt To Sperm Freeze mpootiBetal
e Beppiokpaola dwyiaTio yia va amogevxBel 1o Qspﬁnko OOK.
3. Enwaote ge Beppiokpaoid dwpatiov yia 10 Aerrd. 4. Teplote
Ta, KpUOIAIDL N TO' KAAQWAKL KATAYUENG He TO evauwpnua
OMEQNATOC OUIGWVA [g TIC_OUOTACELS TOU KATAOKEVQoTr Yia
KdBe qvtioTow ouokeun, 5. TomoBeTraTe Ta Kpuo@laAidwa 1 T
kahauakia optlovria axpl wg TAVW MO TV ETIHAVELD TOU LYPOD
alwtou yia (Touhaxotov) 15 Aemtd. 6. Tehag, %uems eviehuwe
0 KPUOPLAALDLA 1) Ta KaAQYAKL OTO LYPO G{WTO KAl PETAPEPETE
0 QUeows oe pla detapiev anoenka,uong, Inpeiwon: Kotd
Ty OTlHﬂOmnOLUOI‘[OlELTS i eMetepyaopEva Oelypata amepuatog,

[pwTokoANo amoyuge: 1. AGoU eTUAECETE TOV ANALTOUEVO APBUO
KpUoELANOLLY 1) KaAaaKIWY Qrio T0 bypo WO, EEMaYWOTE Ta O
vepo Bpuong e Beppokpacta dwpatiov 1y atoug 37°C yia 5 Aemtd.
2 Avotgrs T0 KpUoPLaA(OLC 1) Ta KAAGHAKLA CUppUVA Pe TIC 0dnyieg
TOy KATAOKEUAOTN) KOl PETAPEPETE TO QMOYUYEVD EVALWPNUA
OMEPHATOC OF OOKIHAOTIKO OWARVEL. 3, ApaLWVETCY TO EvaLwpnua
OTEPHATOC e KATAAANAQ BPETTTIKO e TAUONG (TLX. PUBLOTIKO
€00 yapeTwy) (3 ml ava 0,5 ml oépilatog), avayetyvoeTat KaAd kat
guyokevtpettateni 15Aerrapetat 0 300 gkar 350 . 4. Enavawpnote
10 [{npat o€ KaTaMANAO PEa0 TADONG (TLX. PUBLOTIKO JECO YALETWY).
Inpeiwon: Edv elval amapaltnto, xprotororjote T Padpida
TWKVOTNTAG 1) TN dladikgala KOAUUBNONG HETd r%v anoyugn tou
QTEATO, ﬂpoblqvpmfsc mpoiovtog * pH; 7.20-7.60 « TtelpotnTa:
SALT0-3 + Aokipaoia LA Eevéoro iveg):<0,25 EU/,m,I-HSSAFHum‘an
Sperm Survival Assay); > 80% emupBlwan gsm ano ekBeon 4 wpwv.
Xprion mpatovtwy moiotntag Ph Eur i USP katd mepimtwon. MSDS
kL TioTomouTiko Avahuong iou sival iadéowo Katomy mmua(%g
1) riope(Te va o kateBdceTe ano Ty loTooehida pag (kitazato-vE.
com). Atappoéq amoBrikevone Kai gtaBepotnta: + GuAGQoETE
TNV KATAYUET OTEPHATO uaw%u 2:8°C. + Kpatote 1o pakpLd arno
T0 Qwg 00 NAtoV. * MOA avoixTel, anoBnkeloTe To TPalov otV
pXIKT) ouokevaola. + MOAG avouxTel, To Tipolov elvau oTaBepo yia
TOUAGXIOTOY 7 NEPEC OE (OMTTES OUVBIKES KAl QUAQOETAL PETALD
2:8°C. Metd ano avtn T epiodo, anoppiyte Ta umohoina péaa. *
To ipoiov etvat Tafepo JeTd amo 5 NEPEC PETAPopd T0 MO Oe
uynAgc Beppiokpaaieq (<37°C). - Auto To Tpoioy elval atabepd pexpl
TV IUE ounym)\r]%nq TI0V QVAYPAPETAL 0T PLAAN, EQV 1) GUOKELAOLA
elvat khelotn 1 aBikTn. Mpoetbomotnoerg: « Mnv anootelpwvete

gavd. + Mnv katayoxete T0 mpoiov. + Na pn xprotorotettat peta
IV Nuepopnvia Angng, * Mnv 1o xprﬁtuomotme eqv 1 ouokevaola
elvaL, KaTeoTpapevn N omacyevn. * Mnv To xpnowonolelte edv 10
TPOlOv yivel BOAO 1 Tapouctacet evésEmc Hikpoplakng pekuvang

poguhaﬁslc: + 00 TpeneL va xpnowlomolelTat GonTiT TEXVIKN.
To Sperm Freeze Oev Teplexel QVUBLOTIKCL + XpnolonoLe(te povo
anoaTelpupevo_eEoMALGHO Kat UAIKA. * 2€ TieplmTon enagne, Twv
patiwv r} ToU O€paTog, e T0 Sperm Freeze, CEMAUVETE QpIEOWQ
T pATL / O¢pya e vepo, + Tnpette GAOUC TOUG OOOTIOVHIAKOUG,
TIOALTELaKOUG Kat ToTikoUg TepLRaMOVTIKOUG Kavoviapolg Katd

NV, anoppuyn Tov Tipatovtog. + 0 xpoTng eivat umevBuvoc, yla
TUXOV TIPOBAMATA TIOU TEpOKAAQUVTAL amo eopahyigvn xpnon 1, in
Trpnon TG apovodg IFU. + Autg To mipoloy mpoopiZeTat yia xprion
Qo EL01K0Ug, 1aTOUG exTaIdELLEVOUG 0Tr Bepartela yovuoTntac. *
O\ Ta mpolovTa aipiaTog TpeTeL va avTeTwriidovTal we duvntika

0AUOLATIKA. TO pXIKO UALKO Ao To onolo ponABe qutd To mpoiov
Epeenxe upvrgmo otav dokdaTnKe yla avTiowpata evavit oy HIV-

/-2, HBV 1 HCV ka pn avtiopagtikd yia HosAg. Ot ywotég pedodot
BoKpwy dev Lmopodv va eyyunBolv OTL Ta PoiovTa Nou POEPXOVTAL
ano avBpwrivo aipa dev PETasidouv polvapatikolg mapdyovteg. «
Ta ouviBn LETP YIa TV TPOANYN AOWEEWV TIOL TPOKUTTTOLY QTo
NV €QaPHOY (PAPHAKEUTIKLV TOLOVTWY TIOU TIAPAOKEVALOvTaL
ang_avlpwrivo qia n Thdoya TiephapPdvouy, aToTeAEapaTIKA
gTadla TapaoKeung yla TV adpavonoinan/amopdkpuvan Twy L.
Otav xopnyouvTal (pUpHAKEUTIKA TPOIOVTA TIOU TAPAOKEVALOVTaL
ano vBpwvo alyq ) Thdopg, Oev Lopel va AMoKAELOTEL evEAWS
1 TWBQVOTNT HeTadoaNG HOAUOCTIKWY. TIApayOvTWY. AUTO (OXUel
ETONG, YL AYVWOTOU 1 avaduopEVouG o0 kaL A r[qeo&ova. KaBe
00Bapd MeLoTaTIKO (Onwg 0pi¢eTal atov Evpwriaiko Kavoviopo
yid Ta latpotexvohoyika Mpoiovtg, 2017/745) Tiou €xet oupiBel oe
OXEOM |E TO LaTPOTEXVOAOYIKO, TROLOV Bal TIpEMEL va avapepeTal TNV
Kitazato Corporation ka, Katd Tiepirtwon, oTnv apuedld apxy) Tou
kparoug pEAoug g EE 0To oTiol0 elval EyKATETTNEVOS 0 XpROTNG
nkay o uoesv%cp epiAnyn ™G aopAAElag Kat TwV KAWIKWY
embooewv (SSCP) Ta xapaxTpLOTIKA anodoang Tou Sperm Freeze
EELOKOVTGL oto SSCP olaBeatjio otnv otoceida_ ¢ EUDAMED
https://ec.eurgpa.eu/tools/eudamed i otnv (otoceAida iag kitazato-
ivf.com Znpeiwan: Ot 0dnyiec xpriong dlatiBevrat nAekTpoviKa oTo
Kitazato-ivr.com 1) Katomv attruarog.

HR- SPERM FREEZE

OPCE INFORMACIJE Osnovni UDI-DI: 458223146SFZL8. Ova uputa
7 uporabu obuhvaca Sperm Freeze. Samo za profesionalnu uporabu,
Ciljna populacija: pacdue_ml kog se podvrgavaju postupcima medicinsk|
potpomognute oplodnje (MPQ). Namjena Sperm Freeze e medij
Spreman za uporabu namijenjen knoprezewacw gu(jske Sperme, za
kasniju uporabu u medicinski potpomognutoj OPO nji. Sastav: Sperm
Freeze sadrzi. » HEPES pufer « fizioloske soli * q icin + glukozy « laktat -

licerol (15 %) + saharozu + humani serumski aloumin (4,0,g/1). Sperm

reeze sadrzi humani alhumin za zastity sperm{ya od ostecenja uslijed
postupka zamrzavanja. Upute za uporabu: Medijem se mora rukovati
U steriinim vjetima (kabinet s Jaminamim strujanjem zraka IS0 klase
51 sterina posudica). Preporucujemo \zdvaéame potrebnog volumena
medija U aseptickim Uvjetima u sterilnu posudicy, ovisno o broju dnevnih
postlipaka koji ce se izvaditi. Ovom strategjom izbjegava se ponavijano
otvaranje / ciklusi zagrijavanja media. Bacite visak (neiskoristenih)

Felolvasztasi protokoll: 1. Miutén kivalasziotta a Szikséges szamu
krio csovet Uveget vagy fagyaszt szalmakat a ol¥e ony nitrogénbol,
olvassa fel csapyizhen szobahomersekleten vagy 37 ° C-on 5 percig, 2.
Nyissa ki a krio fiolakat vagy szivoszalakatf a gyartd utasitasai szefint,
65 tegye 4t a felolvasztott spermaszuszpenzidt egy keémcsdbe. 3.
Higitstk fel a spermiumszuszpenziét megfeleld masokozeggel (pl
varsejt pufferkozeg) (3 ml /0, m\,sperma?, alaposan keverjuk 0ssze,
€s cenmfuclga\JukW Ferpg 300 g és 350 g kozott. 4. Szuszpendafjuk
L'J*Fa a pelletet megfeleld mosokozegben, (51. Gamete Buffer mediym).
legjegyzeés: Ha szukse?es, a sperma felolvasztasa utan haszndljon
suruseggramensi_ yagé eluszasi ekarast.,TermekjeIIemzok . 0pH:
720-7,60 « Sterfitas:SAL 10-3 » LAL-analizis (endotoxinok): < 0,25
EU/ml + HSSA (Human S?erm Survival Assay): > 80% tUlEles 4 dras
expozicio utan. Adott esetben Ph Eur vagy USP ml‘nqsegu termekek
aszndlata. MSDS és analitikai tandsitvany, amely kiilon kérésre yagﬁ
weboldalunkrol etolthetd  (kitazato-ivf.com). Térolasi utasitasol
stabilitas: + A spermiumokat fagyasziva taro\#a 2-8°C kozott,
Napfénytl tavol tartando. « Felhontas Utan tarolja a terméket az eredetj
csomagolashan. « Felbontds utan a keszwtmeny legalabl 7 napig stabil
aszeptikus kartimények kozot, s 2-8 °C kozott tarolhat. Ezen idoszak
letelte utan kerjuk, dobja ki g maradek tagta\ajt, + Atermek max. 5 napig
szdithato magas homérsékleten (37°C). + Ez a termék a palackon
feltlintetett lejaratiidCig stabil,ha a csomagolas bontatlan vagy Sérteflen.
Figyelmeztetések: - Ne sterlizdlja ﬁra. +Ne fagyassza le a termeket.
+ Ne haszndlja a lejérati idd utan: + Ne hasznalja fel, ha a csomagolds
serit vagy torott. * Ne haszpalja fel, ha a keszitmény zavarossa valik,
vagy mikrobidlis_ s,zennrezodes jeleit mutatja. Ovintézkedések: -
Aszeptikus technikat kell alkalmazni. A Sperm Freeze nem tartalmaz
antibiofikumokat, + Csak sterilizalt berendezéseket és anyagokat
aszna\Ho_n,, + Sperma Freeze szem- vagy brkontakius ~eSeten
azonnal oblitse ki a szemet/bért vizzel. « Atermek‘e\dobasakor,ve?ye‘
ﬂPye!embe az 0sszes szovetseqi, allami €s helyi kornyezetvedelmi
eldirast. + A felhasznald felelds minden olyan problémaért, ame\get
a helytelen hasznglat vagy a jelen IFU be nem tartasa okozott. « Ezt
a termeket termekenysegi kezelésben képzett opvosok haszndljak.
+ Minden verkesznmenyfJ potencidlisan fertozokent kell kezelni. A
kiindulasi anyag/ amelybd| ez a termék szarmazik, me?anvnak bizonyult
a HIV-1/-2, HB! vagX HCV elleni antjtestek vizsgalata soran, es riem
reaktiv a HbsAg-ra. Az ismert vizsgalati mddszerek nem garantaljak,
ho?y Laz emberi verb0l szarmazo termékek nem terjeszienek
ferfozd agenseket. + Az emberi vérbdl vagy verplazmabol elodllitott
g{Oggszer_ek,alkalmazasabo\ eredd fertézesek megeldzesére szolgalo
Standard intézkedesek magukban ,fogla\H,ak,a virusok inakijvalasara/
eltavolitasara szolgald hatékony Eyartasw lepéseket. Emberi verpcl Va%
F\azmabo\ eléallitott gyogyszerek alkalmazasa esetén nem zarhato Ki
eliesen a fertozg agensek atvitelenek lehetdsége. Ez vonatkozk az
ismeretlen vagz Ujonnan megjelent virusokra €s mas korokozokra is.
Az eszkozzel kapesolatban bekovetkezett minden silyos esemenyt

alikvotiranih medya u otpad. Detaljna Uporaba Sper_m Freezea odreduje
senatemelju postupka i protokola svakog laboratorija koji su optimizirani
za pojedinacne medicinske svrhe. Protokol za zamrzavan{e sperme: 1.
Prethodno zagrite medj Sperm Freeze na sobnoj temperaturi. 2. Nakon
ukapljivanja pomijesajte T ml sperme s 0,7 ml Sperm Freezea. Medj
treba dodati u sjeme kasp po kap i pazljivo promijesati nakon svakog
dodavanja pazeci da se Sperm Freeze doda na sobnoj temperaturi kako
bise \zbje_(t;ao hladni Sok. 3. Inkubirajte na sobnoj temperaturi 10 minuta.
4. Napunite kriotube ili slamcicy za zamrzavanje suspenzijom sperme
rema _?reporukama proizvodaca svakog odgovarajuceg proizvoda, 5.
ostavite kriotube ili slamcice vodoravno neposredna iznad povrsine
tekuceg dusika na (najmanje) 15 minuta. 6. Na kraju u_potpunosti
potopite kriotube ilislamcice u tekuci dusik | odmah h* prenesite
U, spremnik. Napomena: poZelino je korisfiti neobradene uzorke
siemena. Protokol za otapanje: 1. Nakon Sto odaberete potreban
broj kriotuba i slamgica iz tekiiceq dusika, otopite ih u vodj iz Slavine
sobne temPerature ili'37.°C 5 mintita, 2. Otvorite kriotube i slamcice
prema uputama proizvodaca i prenesite otoplienu suspenziju siemena
U epruvety. 3. Razrijedite suspenziu sperme odﬁovaragumm medijemn
za ispiranje (npr. mediem Gamete Buffer) (3 m'na 0,5 ml siemena
teme\gto promijesajte | centrifugirajte 15 minuta izmedu 30 5
. 4. Ponovno suspendwra#te pelét u odgovarajucem mediju za isp ran_le
?npr. mediju Gamete Buffer). Napomena: ako je potrebno, upotrijebite
ostupak gradijenta qustoce i \sghvavaﬂa nakon otapanja siemena.
pecifikacije proizvoda - pH: 7,20 - 760 + steriinost: SAL 10-3  LAL
test (endotoksini): < 0,25 EU/ml * HSSA (Human Sperm Survival Assay -
test prezivijavanja fjudskih spermija): > 80 % prezivljavanja nakon 4 sata
izlozenogti, Uporaba proizvoda u skladu s Europskom farmakapejom
gPh Eur) ili Americkom farmakogﬂ?m (USP? ako He_ primjenjivo.
igumnosna-tehnicki list materiala (STL) i potvrda o analizi dostupni su
na zahltjev fli se mogu preuzeti s nase intemetske stranice (kitazato-ivf.
cormn). Upute za cuvanje i stabilnost; + Sperm Freeze Guvatina 2 - 8°C,
+ Drzati podalie od sunceve svjetlosti. - Nakon otvaranja proizvod Guvati
uoriginalnom pakiranju. * Nakon otvaranja proizvod je Stabilan najmanje
7 dana u aseptickim uvjetima_ i pohranjen na 2 = 8 °C. Nakon to
razdoblja bacite preostale medije u otpad. + Proizvod je stabilan nakon
najvise 5 dana transporta na povisenim temperaturama (< 37 °C), » Ovaj
Je proizvod stabilan do isteka roka valjanosti navedenog na bocici ako
Je pakiranje neotvoreno ili neaSteceno. Upozorenja: - Nemojte ponovno
Sterlizirafl. + Nemojte zamrzavati proizvod. * Nemojte kofistit] nakon
isteka roka valjanosti. + Nemojte koristiti ako je pakiranje gSteceno
ili slomfjeno. « emoge koristiti ako proizvod postane zamucen ili su
vidijvi znakovi mikrobne kontaminacije. Mjere opreza: + Potrebno_le
koristiti asepticku tehniku. Sperm Freeze ne Sadrziantibiotike. * Koristite
samo steriliziranu opremu i materiale. + U slucaju dodira ociju fli koze sa
Sperm Freezeom odmah isperite 0€i/kozu vodon), - Pridrzavajte se svi
saveznih, drzavnih i lokalnih) propisa o zastiti okolisa gnhkom odlaganja
proizvoda u otpad. « Korisnik je oq?ovoran 7a sve probleme uzrokovane
nepraviinom uporabom ili fepostovanjem ove upute za uporabu. *
Ovaj proizvod namjjenjen je za uporabu_medicinskim strucnjacima
os&)osobhemm 7a lijecenje neplodnosti. » Sa svim krvnim pripravcima
potrebno je postupati kao da su potencijaino zarazni. [zvorni materijal
iz k_Ojes[] Je ova] proizvod dobiven bio je negativan kada je testiran na
antitiiela na HIV-1/-2, HBV il HCV, a nereakiivan na HbsAg. Poznate
metode ispitivanja ne mogu +am_cm_ da se proizvodima dabivenim iz
[judske krvi nece prenijeti”infektivni agensl. + Standardne mjere za
_sprjecavanﬁe infekcija koje projzlaze jz Er\r{yene liiekova pripremijenih
iz ljudske krvi ili plazme’ ukfjucuju ucinkovite korake u proizvodnji za
inaktivaciju/uklanjanje virusa. Kada se daju I?e ovi- pripremlieni jz

[judske krvi il p\_azm,e,mo]qucnpst prijenosa infektivnih agensa ne moze
Se U potpunosti iskljuciti. To vriedi i za nepoznate ili pove viruse i druge
patogene Svaki azbiljan Stetni dogadaj (Eako Je definiran u Europskoj
ureddi o medicinskim g_rowzyod_\ma, 2017/745) do kojeq Je doslo U vezi
s proizvodom trealo bi prijaviti drustvu Kitazato Corporation i, ako je
primjenjivo, nadleznom tijelu drzave clanice, EU-a.u kojoj se korisnik i/
ili_pacijent nalaze. Sazetak o sigumnosnoj i Klinickoj ucinkovitosti
(Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP) Karakteristike
ucinkovitosti Sperm Freezea nalaze se u SSCP-u dostupnom na
!nterngISKO{ stranici EUDAMED-a https://ec.europa.eu/tools/eudamed
ili nasoj intemetskoj stranici kitazato-vf.com. Naromena: upute za
upotrabu dostupne su u elektronickom obliku na Kitazato-ivf.com ili na
zahtjev.

HU- SPERM FREEZE

ALTALANOS  INFORMACIOK  Alap, UDHDI: ~ 458223146SF7L8.
Ez a haszndlati utasitds a kovetkezékre terjed ki Sperm Freeze.
Kizarglag professzionalis hasznalatra. Celcsgport: ART eljdrasokon
dtesd paciensek. Rendeltetésszeri hasznalat A Sperm Freeze
eqy hasznalatra kész taptala, amelyet az emberi spermiumok
kriokonzervalasdra szantak, késobbi’ felhasznalasra ~asszisztalt
reprodukeiog technoldgiakban. Osszetétel: A Sperm Freeze tartalmaz:
* HEPES puffer « Fizjologiai sok + Glicin « Gliikoz + Laktat « Glicerin (15%)
+ Szacharoz + Humén szérumalbumin (4,0 ¢/l). A Sperm Freeze humdn
albumint tartalmaz, hogy megvedje a spermiumokat a fa%;y_asztas,\
elldras okozta kdrosodastol. Hasznalati utasitas: A taptalajt steri
kortimények kozott kel kezelni (LAF asztali 150 5. osztdly es steril
munkakomyezet). Javasoljuk, hogY a szuksett;es mennyisequ taptalajt
aszeptikus korulmenyek kozott valassza el steril munkakomyezetben
az elvegzendo napi eljarasok szamatol fu?goen., Ezzel a strate?\ava\
elkertihetok a koze? ismételt nyitasi/ felmelegedesi ciklusal. Az aliquot
kozeg felesleget,ffe [ nem hasznalt) semmisitse meg, A Sperma Freeze
részletes hasznalatat az egyes laboratoriumok eljarasai és protokolljai
alapjan hatdrozzak meg, amelyek egyenj orvosi célokra vannak
optimalizalva. A spermiumok fagyasztasara vonatkozo protokoll:
1. Melegitse elg a Sperm Freeze kozeget szobahdmérsékleten. 2.
A csepprolyositds utan keverjen ossze T ml spermat 0,7 m| Sperm
Freeze€l. A taptalajt c,sepgenk,em kel hozzéadni a spermahoz, és
minden egyes hozzaadas Utan ovatosan 0ssze kel keverni, hiztositva,
h%gy a Sperm Freeze szobahdmersekleten kertljon hozzaadasra a
hidegsokk elkertilese érdekeben. 3. Inkubdfjuk szobahomersekleten
10 percig. 4. Toltse fel a krio csoveket va([;yﬁa fa(};(yaszto szalmat a
Spermium szuszpenzioval az egyes megfeleld eszkozok gyartojanak
ajanlasai szerint. 5. Heli/ezzea, o fiolakat vaqy_ fag)@s,zto Szalmakat
vizszintesen kozvetlenil a fol¥ekony nitrogen fellilete olé (legalabb) 15
percre, 6. Végulmeritse akrio fiolakat vagy fa%ygszlo szalmakat teljesen
a folyekony nitrogénbe, es azonnal tedye &t oket egl taro\oedeni(be.
Megjegyzés: Lenetdleg kezeletlen ~spermamintakat ~hasznéljon.

(az orvostechnikai eszkozokral szolo 2017/745 europai rendeletben
meghatarozottak  szerint) jelenteni kell a Kitazato Corporation
valalatnak és adott esetben a felhasznalo es/vag% paciens szekhelye
szerinti unios tagallam {letékes hatosdganak. A biztonsagra és klinikai
eloirasokra vonatkozo qsszefoglalo (SSCP) A speﬁrmafa%asztas
specifikaciok megtalalhatok az SSCP-n, amely elerheto az EDDAMED
weboldaldn https://ec.europa.eu/tools/eudamed vagy weboldalunkon
kitazato-Ivf.com Megjegyzés: A hasznalati utasitas elektronikus Uton
elérhet6 Kitazato-ivf.Corri vagy kérésre.

IT- SPERM FREEZE

INFORMAZIONI GENERALI Identificativo Unico Dispositivo (UDI-DI):
458223146SFZL8. Le presenti istruzioni_per [uso riguardano: Sperm
Freeze. Solo per uso professionale. Popolazione™ target: Pazienti
sottopostia procedure di PMA. Uso previsto Sperm Freeze e un terreno
pronto alluso destinato alla crioconservazione dello sperma umano,
er un successivo utlizzo nelle tecniche di riproduzione assistita,

omposizione: Sperm Freeze contiene; + Tampone HEPES « Sali
fisiologici + Glicina * Glucosio + Lattato * Glicerolo (15%) + Saccarosio
+ Albumina sierica umana (4,0 g/l). Sperm Freeze contiene albumina
Umana per proteg?ere qli spermatozoi dai danni causati dalla procedura
di congelamento. Istruzioni per I'uso: Si consiglia di separare il volume
necessario di terreno n condizioni asettiche In un contenitore sterjle,
in base al numero di procedure giornaliere che verranno esequite.
Con questa strategia, s evitano ripetuti cicli di apertura/riscaldamento
del terreno. Scarfare leccesso (non uuhzzato? di terreno aliquota.
Protocollo per il congelamento dello sperma: 1. Previscaldare il
terreno Sperm Freeze a temperatura ambiente. 2. Dopo la liquefazione,
mescolare 1 m di sperma con 0,/ ml di Sperm Freeze. Aggiungere |
terreno allo sperma goccia a goccia e mescolare acclratamente
lopo ogni aggiunta, assicurando che Jo SRerm Freeze venga aggiunto
a temperatura ambiente per evitare lo shock termico. 3."Incubare a
temperatura ambiente per 10 minuti. 4. Riempire le fiale criogeniche o
le cannule di congelamento con la sospensione spermatica secondo le
raccomandazioni del produttore di ciascun dispositivo,corrispondente.
5. Posizionare le fiale criogeniche o le_cannule di congelamento
orizzontalmente appena sgpra la superficie dellazoto liquido per
(almeno) 75 minuti. 6. Infine, immergere completamente e fiale
criogeniche o le cannule nellazoto liquido e trasferirle immediatamente
in un serbatoio di stoccaggwo. Nota: Si consiglia di utilizzare campioni
di sperma non trattati. Protocollo per lo scongelamento: 1. Dopo
aver selezionato il numero necessario di fiale criogeniche o cannule
dallazoto liquido, scongelarle in acqua di rubinefto a temperatura
ambiente 0 a 3/°C per 5 minuti. 2. Aprire le fiale criogeniche o le
cannule secondo le istruzioni del produttore e trasferire la Sospensione
spermatica scongelata in una provetta. 3. Diluire la sospensione
spermatica_con Un terreno di lavaggio, appropriato (ad es. terreno

amete Buffer) (‘3ml per 0,5ml di spermag, mescolare accuratamente
centrifugare per 15 minutitra 300 g e 350 g. 4. Risospendere il pellet in
un terreno d\vlavagig\o appropriato sgad es. terreno Gamete Buffer). Nota:
Se necessario, utllizzare il gradiente di densita 0 la procedura di swim-
up dapo lo scongelamento dello sPerma. Specifiche del prodatto * pH:
720-7,60 « Sterilita: SAL 10-3 + Analisi LAL 5 ndotossine): < 0,25 EU/ml «
HSSA (Human Sperm Survival Assay): >80% soprawivenza dopo 4 ore
di esposizione. Utilizza prodotti di grado Farmacopea Europea (Ph Eur)
0 Farmaco&)ea‘Statunn'ense (USP); se applicabile. Scheda di Sicurezza
(MDSD) e Certificato di Analisi sono disponihili su richiesta o possono
essere scaricati dal nostro, sito web (kitazato-vf.com). Istruzioni per
o conservazione e stabilita: + Conservare lo Sperm Freeze tra 2 e
8°C. + Tenere lontano dalla luce solare. + Una volfa aperto, conservare
i prodotto nella confezione originale. + Dopo IaFenura, il prodotto
e stabile %er almeno 7 giorni in condizioni asettiche e conservato
tra 2 e 8°C. Trascorso questo periodo, smaltire il terreno rimanente.
+ |l prodotto e stabile dopo un massimo di 5 giorj di trasporto a
temperature elevate (<37°C). * Questo prodotto ¢ stabile fino alla data
di scadenza indicata sulletichetta del flacone se la confezione  chiusta
€ non danneggiata. Awertenze: + Non risteriizzare. - Non congelare il
prodotto. » Non utilizzare dopo [a data di scadenza. * Non utilizzare se la
confezione e danneggiata o rotta. + Non utilizzare el prodotto diventa
torbido 0 mostra segni di contaminazione microbica, Precauzioni; *
Utilizzare una tecnica asettica. Sperm Freeze non contiene antibiotici. «
Utilizzare solo strumentazioni e materiali sterilizzati, » In caso di contatto
oculare o cutaneo con Sperm Freeze, sciacquare immediatamente gi
occhi/la pelle con acqua. « Attenersi a tutte le normative ambiental
federali, statali e locall per lo smaltimento del prodotto. « Lutente e
responsabile di qualsiasi Prob\ema causato da un uso \mFm;Jno o dalla

mancata osservanza delle presenti istruzioni per [uso (IFU). + Questo
rodotto e destinato alluso_da parte di medici specialisti formati nel
rattamento della fertilita. « Tutti i prodotti derivati dal sangue devona
essere considerati potenzialmente infettivi. Il materiale di origine da cui
€ stato derivato questo %rodotto e risultato negativo ai test per anticorpi
contro HIV-1/-2, HBV 0 HCV e non reattivo per [HbsAg, | metod di test
conosciuti non possono garantire che i prodotti derivati da sangue
umano non frasmettano ‘agent infettivi. * Le misure standard per
prevenire le infezioni derivanti dallimpiego di medicinali preparati da
s,angue 0 plasma umano comprendono fasi di produzione efficaci per
[Inattivazione/eliminazione del virus. Quando vengono somministrati
medicinali preparati da sangue o plasma umano, la Fosswb\_\na di
trasmettere agent infettivi non pud essere totalmente esclusa. Cio vale
anche per virus sconosciuti o emeraem\ ealtri agenti patogeni. Qualsiasi
incidente é;rave [Ecome definito ne| Regolamenta Europeq sui Dispositivi
Medici, 2017/745) che si sia verificafo in relazione al d\sFosmyo deve
essere se?na\ato a Kitazato Corporation e, se applicabile, allautorita
competente dello Stato membro dellUE in cui [utente e/o il paziente
sono stabilii, Riassunto di Sicurezza e Prestazioni Cliniche (SSCP)
Le caratteristiche prestazionali di Sﬁerm Freeze sonoriportate nel SSCI
disponibile sul sito web EUDAMED https://ec.europa.eu/tools/eudamed
0 sul nostro sito web kitazato-ivf.com Nota: le istruzioni per [uso sono
disponibil elettronicamente su kitazato-ivf.com o su richiesta.

LT- SPERM FREEZE

BENDRA INFORMACIJA Bazinis UDI-DI: 458223146SFZL8. Si
naudojimo_instrukcija apima: Sperm Freeze. Tk profesionaliam
naudojimui. Tiksline populiacija: pacientai, kuriems_ atliekamos
pagalbinio apvaisinimo procedtros. Numatoma paskirtis Sperm Freeze




\[éra paruosta naudoti terpe, skiﬂaimogaus spermos kriokonservavimui,  nodrosinot, ka Sperm Freeze tigk P\evwenpta‘istabas temperatlr, lai hnps://ep.eur%)a.eu/too\s/eudamed of onze website kitazato-ivf.com nieFrawld{owzm‘ uzytkowaniem Iub nieprzestrzeganiem dostarczongj  netratate, Protocol de dezghetare: 1. Dupd selectarea numdrului  stanbl no uHakTviBaLM/yRaneHwio Bupycos. Mpu npumedenn  maximalne 5 dioch prepravy pri zvySenych teplotach (<37°C). - Tento  veya strawlan Ureticinin talimatlanna gb're agin ve ¢oziilmiis semen
n

ad veliau buty galima naudoti pagalbinio apvaisinimo teqhno\og\Hose izvairitos no_aukstuma Soka. 3. Inkubejiet istabas temperatira 10 Opmerking: Gebruksaanwizingen zin elektronisch verkrijgbaar bij — ins rukc* obsfugi. - Ten produkt jest przeznaczony do stosowania przez — necesar de flacoane sau paiefe criogenice din azotullichid, dezghetatile  nexapcTBeHHbix npenapaTos, npuroTOBAeHHbIX W3 Kpoeu wmt  produkt je stabilny &z do datumu exspiracie vyznaceného na flasi, ak  stispansiyonunu bir test tiiptine aktarin. 3. Sperm siispansiyonunu uygun
Sudetis: Sperm Freeze sudetyje yra: + HEPES buferinis tipalas +  minutes. 4. Piepidiet krio flakonus vai saldesanas kolbinas ar spermas  Kitazato-ivf.com of op aanvraag: Bersone medyczny przeszkolony w leczeniu nigpfodnosci. + Materiat  1napa de la robinet |a temperatura camerei sau 37°C timp de Smindte.  nnasMbl YenoBexa, Hefb3d MOAHOCTBIO UCKMIOYaTb BO3MOXHOCTb e obal neotvoreny alebo neposkodeny, Upozomenia: + Nesteriizujte  birykama medyumu (omedin Gamet Tampon medyumu (O.Sm\semen
Fiziologines druskos - Glicinas * Gliukozé - Laktatas - Glicerolis (15%)  suspensiju saskana ar razotaja ieteikumiem. 5. Novietojiet krio flakonus azowy, z kiorego pochodzi ten produkt posiada wynk uiemny w 2. Deschideti flacoanele sau paietele criogenice copform instructiunilor -~ nepeaun MHAEKUMOHHbIX areHToB. JT0 Takke OTHocUTCs K znova. » Vyrobok nezmrazujte. + Nepouzivajte po datume exspirdcie. +  bagina 3 mi) jle seyreltin, F|?y|ce_kan§t\rm ve 300 g ile 350 g arasinda 15
+ Sacharozé + Zmogaus serumo albuminas (4,0 ¢/l). “Sperm Freeze'  vai kolbinas horizontali tiesi virs Skidra slapekla virsmas (vismaz) 15~ NO- SPERM FREEZE badaniu na obecnos¢ przeciwciat przeciwko HIV-1/2, HBY Tub HCV  producatorului i transferati suspensia de spermd decongelata infr-0  He/3BECTHbIM inn MOSBAIOLLMMCS BUpycaM W Zpyrum natoreHaM.  NepouZivalte, ak je obal poskodeny alebo poruseny, « Nepouzivajte, ak  dakika santrifiijleyin. 4. Peleti uygun bir ykama medydmunda (6.

aUs albumino, ?Pgaugancwo Sﬁerma nuo pazeidimy  minutes. 6. Visbeidzot, krig flakonus vai kolbinas pilriba legremdejiet i jest niereaktywny dla HbsAg. Jednak znane metody badawcze nie  eprubetd, 3. Se dilueaza suspensia de sperma cu un medill de spalare O NtoGoM cepbe3HOM WHLeHTe (Kak onge eNleHo B EBponelickom [ vyrobok zakaleny alebo vykazuje znamk¥ mikrobidlne kontamindcie, ~ Gamet Tampon medyumu) yeniden stspanse edin. Not: Gerekirse,

sudetyje yra Zmof )
del u%a%iymo_ pgroceduros. Naudojimo instrukcija: Terpe furi buti  Skidraja slapekii un n_ekavé{oties ievietojiet tos uzglabasanas tvertne.  GENERELL INFORMASJON GrunnlegPen_de UDI-DI: 458223146SFZL8.  gwarantuja, ze produkté pochodzace z \udzkie%,krww nie przenoszg  adecvat gde exemplu, Gamete Buffer) Q_S mlla 0,5 m| material seminal), ~ pernamenTe 0 MeavUMHCKWX uanenusx 2017/745), npousolueqiwem patrenia; - Mala by sa pouzit asepticka technika. Zmrazenie spermii  ¢6zdurdikten sonra yogunitk  gradyani veya yiizme prosediirtini
tvarkoma Steriliomis sglygomis ﬁ_LA “stendas, 10 5 Klase ir sterius  Piezime; Velams jzmaniot _neapstradétus spermas paraugus.  Denne bruksanvisningen dekker: Seedfysing. Kun for profesjonell bruk.  czynnikw zakaznych. - Standardowe $rocki zapobiegania zakazeniom,  se amesteca bine si se centrifugeaza timp de 15 minute intre 300 g I B OTHOWEHIM U3fIEUR, CleAyeT cooblLaTb B Kitazato Corporation v, neobsahuje Ziadne antibiofika. - Pou;JvaHte|ba sterfizované zariadenia  kullanin. Uriin Ozellikleri ™ 8H dederi: 7.20-7.60 < Sterilite: SAL 10-3 «
?avejas); Rekomenduojame sterlliomis salygomis pasiruosti ,rewkmmi Atkausesanas protokols: 1. Pec vajadzigo krio flakonu vai_kolbinu  Malgruppe: Pasienter som gjennomgar ART-prosedyrer. Tiltenkt bruk w*mkaj_a_c ch ze stosowania produktow Ieczmcz;{ch przygotowanyph 350 g. 4. Resuspendai peletele intr-un mediu de spalare adecvat %de €CIIV MPUMEHIMO, B KOMTMETEHTHbIA OpraH rocyfapcTea-unexa EC, B a materialy. * V Rnpade kontaktu oi alebo pokozky s Sperm Freeze  LAL testi (Endotoksinler): < 0.25 EU/ml + HSSA (Insan Sperm Sagkalim
terpes {Urj, atsizvelgiant | kasdien atliekamy”procedury skaiciy. Paqa skaita atlasisanas no skidra slapekla, atkausejiet tos krana Udervistabas ~ Spefm Freeze er et bruksklart medjum beregnet for kiyokonserveringav  z Tudzkiej krwj lub osocza, obejmuja skuteczne etapy produkeij, kidre — exemplu, Gamete BufferE Nota: Daca este necesar, utiizati gradientul ~ K0TOpOM 3aperucTpUpOBaH nonb3osaTenb w/viv nauyenT. CeopHas  okamzite vyplachnite. oi/pokozku vodou. * Pri fikviddcii produktu — Testi): 4 saatli m'aruzwetlen sonra’ 80 sagkalim >. Varsa Ph Eur veya
Sig strategj isvengiama pakartotiniy terpes atidarymo / atSilimo cikly.  temperatura vai 3/°C 5 minttes. 2. Atveriet krio flakonus vai kolbinas  menneskelig seed, for senere bruk i assjstert befruktning. Komposisjon:  maja na celu inaktywacje/usuniecie wirusow. W przypadku podawania  de densitate sau procedura de migrare du[ZJa decongelarea materialului uu?o&ua sl N0 6e30nacHoCTH W KNMHMYeckoit apdekTueHocT  dodrziavajte vSetky federdine, Staine a miestne environmentaine  USP sinif trtinlerin kulanimy. Talep (izering temin edilebilen veya web
Nesunaudota terpes pertekliy iSmeskite. Detalus Spermos uzsaldymo ~ saskana ar razotaja_noradijumiem un pamesiet atkauséto spermas — Sperm Freeze inneholder:  HEPES-buffer « Fysiologiske salter « Glysin -~ produktow leczniczych Erzygqtowam{_ch z ludzkiej Krwi lub osocza nie semma\.S{ecmcagnle produsului™ pH: 7,20-7,60 - Sterilitate: SAL10-3 ~ (SSCP)  3kcnnyaralMoHHble  xapakTepucTukvt  Sperm — Freeze  predpisy. » Pouzivatel je zodpovedny za akekolvek problémy sposobené  sitemizden (kitazato-vi.com) indirlebilen MSDS ve Analiz Sertifikasi.
terpes._naudojimas nustatomas remiantis, kiekvienos laboratorijos  suspensiu megene. 3. Spermas suspenswu atSkaida ar piemerotuvidi - Glukose + Laktat + Glyserol (15%) + Sukrose' Humant serumalbumin -~ mozna cafkowicie wykluczy¢ mozliwosci przeniesienia_ czynnikow — « Testul LAL (Endotoxine): < 0,25 EU/m] « HSSA (Human Sperm Survival - nipuefierbl B SSCP dﬂOCTyHHOM Ha Beo-caifre EUDAMED https:/  nespravnym pouzivanim alebo nedodrzanim tohto navodu na pouziie.  Depolama talimatlart ve kararlihigi: + Sperm Dondurmayi 2-8°C arasinda
Procedura Ir protokolaig, kurie yra optimizuoti individualiems medicinos piemeram, Gamete Buffer barotni) (3 ml uz 0,5 ml spermas), rupigi 40 g/l). Sperm Freeze inneholder humant albumin for & beskytte  zakaznych. Dotyczy to rowniez nieznanych lub nowo. pmawwaja%ch Assay): > supravietuire de 80% dupa 4 ore de expunere. Utllizarea  ec.europa.eu/tools/eudamed umm Ha Hawem BeG-caiite kitazato-  + Tento produkt je urceny na pouzitie lekarmi vySkolenymi v lieCbe saklaym.-Gune% Isigindan uzak tUtunuz. + Urlind agjld\ktan sonra orjinal
ikslams. Spermos uzsaldymo protokolas: 1. IS anksto pasidykite  samaisa_un centrifuge 15 minutes no 300 g lidz 350 ? 4. Atkartoti  seedceller mot skade (Fa grunn av fryseprosedyren. Insimks§oner for  Sig wirusow i ‘innych patogenow Kazdf/ _powazny jncydent, kiory  produselor de calitate Ph Eur sau USP dacd este cazul MSDS i ivf.com Mpumevanme: MHCTpykuug no npumeHenwio foctynHa B neplodnosti. + So vetkymi krvnymi produktmi sa ma zagbchddzat ako  ambalajinda saklayin. « Uriin agildiktan sonra aseptik kosullarda en az 7
Spermos uzsa\d?rmo terpe kambario temperatugole. 2.Posuskystinimo ~ suspendéjiet piemerota vide (piemeram, Gamete Buffer barotn).  bruk: Mediet ma handlteres under sterile forhold (LAF-benk IS0 klasse  miat miejsce w zwiazku z Wyrobem, nalezy zgfaszac producentowi  certificat de analiza care este disponibil la cerere sau poate fi descarcat  anexTpoHHoM Buge Ha Be6-calite Kitazato-Ivf.com unu no 3anpocy. s potencialne nfekcnymi. Zd_rogov material, z ktoreho bol tento produkt ~ guin stabildir ve 2-8°C arasinda saklanir. Bu stireden sonra liitfen kalan
sumaisykite 1 mlspermos su0,7 ml spermos uzsaldymoterpe. Terpeturi Piezime: Ja nepiecieSams, pec spermas atkauséSanas izmantojiet 5 og sterile ror). Vi anbefaler 8 separere det nadvendige volumet av | wasciwemu organowi panistwa czionkowskiego, W kioym  de pe site-ul nostru web gk\tazatmvf,cqm),Ins1ruc;|un|de(je ozjtare si odvodeny, bol negativny pri festovani protilatok proti HIV-1/-2, HBV ~ medyumu atin. + Uriin, yuksek sicakiiklarda Fs37°CR en fazla 5 ginlik
biti \asmamaJsEerm%Lr atsargiai sumaisoma po kiekvieno papildymo, ~ blivuma gradienta vai ‘swim-up”_(peldesanas au su@ procedlru.  medium under aseptiske forhold i ef steril rer, avhengig av amaH‘da?hge yzitkowmk lub pacjent ma S|edZ|b% Podsumowanie bezpieczenstwa stabilitate: - Depozitat Sperm Freeze intre 2-8°C. * A se pastra deparfe ~ SE- SPERM FREEZE alebg HCV a nereaktivny na HbsAg.Znametestova,cwe mefody nemozy  nakliyeden sonra stabildir. + Bu Urun, ambalajl agiimamis veya hasar
uztikrinant, kad terpe buty pasiekusi kambario temperaturg, kad buty  Produkta specifikacijas: « pH: /,20-7,60 - Sterilitate: SAL 10-3+ LALtests  prosedyrer som skal utfres. Ved denne strategien unngas gjentate i skutecznosci klinicznej (SSCPE harakterystyka wydajnosci Sperm  de lumina soarelui. * Odata deschis, depozitati produsul in ambalajul — — zarucit, ze, produkty ziskané z fudskej krvi nebudu prenasaf infekcné — gormemisse, sisetzerinde etiketlenen son kulanma tarihine kadar
iSvengta Salcio Soko spermatozoidams, 3. Inkubuokite kambario  (endotoksini)< 0,25 FUjmI HSSA (cilvéka spermas jzdzivosanas tests):  apninger / oppvarmin ssik\user av mediet. Kast overfladi aubrukt) Freeze znajduge sie na stronie SSCP dostepriej na stronie intemetowej  original, + Odata deschis, produsul este stabil timp de cel putin 7 zle  ALLMAN INFORMATION Grundldggande UDI-DI: 458223146SFZL8.  agens. + Standardné opatrenia na Prevenc\u infekcil vyplyvajucich 7~ Stabildir Uyan: * Yeniden sterilize etmeyin. + Uriini dondurmayin. «
temperatdroje 10 minuciy. 4. Uzpildykite Saldymo megintuvelius arba = 80%izdzIvosana pec 4 stundu iedarbibas. Ja piemerojams, izmantojiet  medier. Den detaljerte bruken av Sperm Freeze bestemmes basertpa ~ EUDAMED ht Es://ec,evuropa‘eu/tools/eudamed lub na_naszej stronie in Conditji aseptice si depozitat intre 2-8°C. Dupa aceasta perioadd, va  Denna _ bruksanvisning omfattar: - Spermiefrysning, Endast for  implementacie liekov pripravenych z [udskej krvi alebo plazmy zahfajd -~ Son kullanma tarfhinden sonra kulanmayiniz. « Ambalaj hasar ormu%
Saldymo Siaudelius spermos suspensija_padal kiekvieno atitinkamo ~ Ph Eur vai USP kvalitates produktus. MSDS un analizes sertifikats, kas  hvert laboratoriums Erosedy[,e og protokaller som er optimalisert for ~ intemetowej  kitazato-ivf.com Uwaga: Instrukcie uzytkowania 3? rugam sa aruncati suportulramas. « Produsul este stabil dupamaximum ~ professionellf bruk. Malgrupp: Patienter so¥ﬂ 3enomgar ARTingrepp. ~ UCinné vyrobné kroky na inaktivaciu/odstranenie virusov. Pri podavani — veya krlmissa kulanmaymn. « Urin Bulanklasirsa, veya mikrobiya
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Bk EREEEREE = 215 [2f |5 priefaiso gamintojo rekomendacijas, 5. Saldymo mégintuvelius  ir pieejams pec pieprasijuma vai var ikt lejupieladets no musu fimekla  individuelle medisinske formal. Protokoll for frysing av szdceller: 1. dost?pne w formie elektronicznej na’stronie intefetowej Kitazato- 57Zlle de transport [a temperaturi ridicate (<37°C). - Acest produs este  Avsedd anvandning Sperm Freeze ar ett fardigt medium avsett for — liekov pripravenych z [udske] krvi alebo \azm)(,nemozno Upine wyltcit ~ kontaminasyon belirtisi gosteriyorsa kullanmayin. Onlem: + Aseptik
EEN Sl2(5|S(8 2|55 2 55 1518/2| 55| 5(B|_|5| arba Siaudelius padekite horizontaliai ant skysyo azoto pavisiaus  Vietnes_(itazato-vi.com). Uzglabasanas noradijumi un stabilitate: -+ Ekviibrer Sperm Freeze-mediet ved romtemperatur. 2. Nar mediumeter  comlub na zyczenie. stabil pand |a data de expirare etichetatd pe Sticld daca ambalajul  kryokonservering av ménskliga spermier, for Senare anv_andmpﬁ i moznost prenosu infekénych agensov. To plati aj pre nezname alebo  teknik kullanimalidir. Sperm Freeze herhangi Dir antibiyotik igermez.
EEE S|215|SI515 (8 E| 5 3|S5 € 5 22 iS|E| 5| (ne trumpiau kaip) 15 minuciy. 6. Galiausiai Saldymo mégintuvelius  Uzglabat Sperm Freeze 7-8°C Temperatur. + Sargat no saules gaismas.  romtemperert, bland T ml ejakulat med 0,/ ml Sperm Freeze. Mediet este nedeschis sau nedeteriorat. Avertismente: + Nu resterilizati, + Ny assisterad befriktning. Sammansattning: Sperm Freeze innehaller:  vznikajlce virusy a iné patogeny. Akykolvek zavazny incident (ako  + Yalnizca sterilize ediimis eNﬁm_an ve malzemeler kullanin. = Sperm
SER ©2ls|5S1elolE 2 S5 ElalE| 2(E|Z|512|5|  arba Siaudelius Visiskal panardinkite | skysta azotg ir nedelsdami  + Pec atversanas uzglabajiet produktu_originalaja iepakojuma. + Pec o tilsettes ejakulatet drapevis og blandes forsiktig etterhyernlsetmn% PT- SPERM FREEZE congelat produsul. - Nu utilizati dupadata deexpirare *Nuutilizatidacd ~ + HEPESbuffert « Fysiologiska salter + Glycin = Glukos * Laktat * 1Ze definovany v eurpskom nariadeni o zdravotnickych pomockach — Freeze ile g0z veya cilt temasi halinde gozu/cidi hemen su ile ykaymniz.
282 SE(2|8 2[5 2| 855 2l =[e|g 2|2 |5 5|8 perkelkite | talpykla. Pastaba: Pageidauting naudoti neapdorotus  atversanas produkis I stabils vismaz 7 dienas aseptiskos apstaklos  Sperm Freeze tisettes ved romtemperatur for & unn?a kuldesjokk: ambalajul este deteriorat sau rupt. + Nu_utilizati dacd produsul devine  Glycerol (15 %) + Sackaros * Humant serumaloumin (4,0 g/l), Sperm
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\ L K 1 ~ — of 017/745), Ktory sa v%skytol v stvislosti o zarjadenim, by sa mal  + Urlini atarken tiim federal, eyalet ve yerel %e\/re duzenlemelerine tyun.
spermos meginius. AtSildymo protokolas: 1. IS skysto azoto pasirinke  un jauzglaba 2-8°C. Pec S perioda, ldzu, izmetiet atikuso materialu. 3. Inkuber ved romtemperatur i 10 minutter. 4. Fyll frysesira med ~ INFORMAGOES GERAIS [UD-DI bdsica: 458223146SFZL8. Esta  tulburesau prezinta semne de contaminare microbiand. Precautii: +  Freeze innehaller humant albumin for att skzdda spermier fran  nahlasit_ spolochosti Kitazato Corporation a pripadne prislusnému  « Yanlis kullanimdan veya meveut Kullanim Talimatina uyuimamasindan
reikiama krjo buteliuky ar Siaudeliy skaiciy, atsildykite juos vandentiekio * Produkis ir stabils pec max 5 dienu trans_f)ortesanag paau%sunata seedsuspensjonen i henhold til produsentens anbéfaliriger for hver Instrucdo ‘de Uso abrange: Congelamento de espermatozoides.  Trebuie utilizata tehnica aseptica. Sperm Freeze nu cqntine antibiotice,  skador pa grund av f smn?s_prgceduren Bruksanvisning: Mediet  organu Clenskeho Statu EU, v ktorom je pouzivatel a/alebo pacient  kaynaklanan her tirll Sorundan kullanici sorumlu olacakr. « Bu. triin,
vandenyje kambario temperaturoje arba%‘7 ° C temperatdroje 5min. 2. temperatura (<37°C). « Sis produkis ir stabils fidz deriguma Termina tilsvarende enhet. 5. Plasser frysestraene rett over overflaten av det  Apenas para uso profissional. Populagdo-alvo: Doentes submefidos  + Utilizati numai echipamente simateriale steriizate. « In caz de contact ~ maste hanteras under sferila forhallanden (LAF-bank IS0 klass 5 och  usadeny. Shm bezpecnosti a linickeho vykonu (SSCP) \ykonnostné do&urt};anhk tedavisi konusunda egitim almis. tip uzmanlan tarafindan

5|g ol l2le |8 Midarykite krio flakonus arba_ Siaudelius pagal gamintojo instrukcijas be\%ar[n kas noradits uz pudeles, ja iepakojums ir neatverts vai nebojats.  flytende nitrogenet i (minst) 15 minutter. 6. Til slutt flyttes frysestréene  a procedimentos de RVA. Utilizagao prevista O Sperm Freeze € um  cu ochi'sau pielea cu Sperm Freeze, clatitiimediat ochiul/pielea cuapa. steril behallare). Vi rekommenderar att du separerar den erforderliga  charakteristiky zmrazenia spermii s k dispozicii na weboyej stranke  kulfanimak iizere tasarlanmistrr. +"TUm kan trinleri potansiyel olarak
EE 2182|518 [51S.]e|2|5 2858 £ Iratsidyta spermos suspensig perpikite’ | megintuvel, 3. Atskieskite  Bridinajumi - Nesterilizet atkartoti. - Nesasaldgjiet produktu. * Nelletot  heltnedidet endennropenetoioverf@res umiddelbarttienkryotank. ~ meio pronto a usar destinado a criopreservagdo de espermatozoides  + Respectafi toate reglementarile federale, statale i locale de mediu  volymen meditm under aseptiska forhallanden i en steril behallare, ~ EUDAMED htfps://ec.europa.eu/tools/eudamed alebg na nasej webovej bu\a?\cw olarak ele alinmalidrr. Bu Urunun turetididi kaynak materyal
EE EHEEREEE %g P '5|  spermos suspensia tinkama plovimo terpe, (pvz, Gamete Buffer terpe)  pec defiguma termina beigam. + Nelietot, {a iepakojums_ir bojats vai  Merk: Bruk helst ubehandlede ejakulat. Protokoll for tining: 1. Etteraha ~ humanos, para posterior_utiizacdo em tecnologias deﬂreprodu%ao atunci cand aruncati produsul. « Utilizatorul va firesponsabil pentruorice  beroende pa antalet daghga procedurer som ska utforas. Genomdenna  stranke kitazato-ivf com Poznamka: Névod na pouzitie je k dispozici  HIV-1 /-2, HBV veya HCV'ye karst antikorlar icin test edildiginde negatif
EE EeEEREEE R RS S %:? miterpes 05 mH Spermos kiekiui), geral iSmaiykite ir centrifuguokite  Salauzts. + Nelietot, ja produkts klust dulkains val uzrada mikiobu  valgt gnsket antall frysestra fra flytende nitrogenet, tiner du demivann  assistida. Composicao: Sperm Freeze contem: * Tampéo HEPES - Problemecauzate de utiizarea incorectd sau nerespectarea ?(ezem_uluw strategi undviks Upprepade 0 pn\ngar/uppvarmnmgscgk\er avmediet.  elektronicky na Kitazato-ivf.com alebo na poZiadanie. bulundu ve HbsAg icin reaktif degildi. Bilinen test yontemleri, insan

5 minuciy tarp 300 g ir 350 g 4. "Nuosedas pakartotinai surinikite iesamojuma pazimes. Piesardzibas pasakumi: - Jaizmanto aseptiska  fra Springen ved romtemperatur eller 37°C 5 minutter. 2. Apne frysestra  Sais fisiol6gicos + Glicina + Glicose + Lactato * Glicerol (15%) + Sacarose DU. + Acest produs este destinat utiizérii de catre specialistii medicali ~ Kassera_overskott_ (oanvant) av aliquoted media. Den detalierade kanindan elde edilen trtinlerin bulasiCr ajanlar bulastrmayacagni garanti

] tinkama_plovimo terpe (pvz,, Gamete Buffer terpe). Pastaba: Jei ehnika. "Sperm Freeze spermas sasaldésana nesatur antibiotikas. « i henholdtil produsentens instruksjoner og overfer seedsuspensjonentil ~ + Albumina sérica humana (4,0 Q/Q' Sperm Freeze contém albumina  instruiti In tratamentul fertilitatii. + Toate produsele din sange trebuie  anvandningen av Sperm Freeze bestams utifran varje laboratoriums ~ SL- SPERM FREEZE edemez. + Insan kanindan veya plazmasindan hazirlanan tbbi trtnlerin
rekia, atsildzius sperma, naudokite tankio gradienta arba swim-up  lzmantojiet tikai steriizetu aprikojumu un materialus. - Ja Sperm Freeze et reagensror. 3. Fortynn saedsusspensmen med et egtl)wet vaskemiddel  humana para proteger os espermatozoides dos danos causados pelo tratate ca find potentjal infectioase. Materialul sursd din care a fost  procedur och protokoll som @r optimerade for individuella medicinska ~ - uy?ulanmasmdan_kaynak\anan enfeksiyonlar onlemeye yonelik standart
rocedura. Produkto specifikacijos: » pH verte: 720-760 - Sterilumas: ~ noklust acis vai uz adas, nekavejoties izskalojiet acis/adu ar tdeni.  (f.eks, Gamete Buffer medium) (3 ml per 0,5 ml szed), bland grundigog — procedimento de congelamento. Instrucdes de utilizagdo: O meio  derivat acest produs a fost gasn negativ atunci cand a fost testat pentru~ @ndamal. Protokoll for frysning av spermier: 1. Forvarm Sperm  SPLOSNE INFORMACIJE Osnovni UDIDI: 458223146SFZL8. To  onlemler, virtslerin etkisiz hale getirimesi/uzaklastmimasi igin etkil
EAL 70-3 + LAL tyrimas (endotoksinai) < 0,25 EU/mi « HSSA (Zmogaus ~ * lzmetot izstradajumu, levérojiet”visus federalos, valsts un vietéjos  sentrifuger i 15 minutter mellom 300  og 350 g. 4. Suspender lgJeIIeten deve ser manuseado em condicoes estéreis (banco LAF IS0 classe 5 anticorpi impotriva HIV-1/-Z, HBV sau HCV si nereactiv pentru b_sA?. Freeze-mediet | rumstemperatur. 2. Efter kondensering, blanda 1 ml navodjio za uporabo zajema: S_E_erm_ Freeze. Samo za profesionalno  Uretim adimlarini icerfr. Insan kanindan veya plazmasindan hazirlanan
spermos isgyveriamumo tyrimas): > 80% iSgyvenamumas po 4 valandy  vides_aizsardzibas notekumus. « Lietotajs i atbildigs par jebkadam i et egnet vaskemedium (f.eks. Gamete Buffer medium) OBS: Om  recipiente esteril). Recomendamos separar o volume necessariode meio  Metodele de testare cunoscute nu pot garanta ca progusele derivafe  spermier med 0,/ ml Sperm Freeze. Mediet ska tillsattas till sperman  uporabo. Cilina populacija: Bolniki, pri katerih se \zvajarlo postopki ART. tibbi iriinler uygulandiginda, enfektif ajanlarin bulasma olasidi tamamen
oveikio. p% Eur arba USP Klases produkty naudojmas, [ei taikoma.  probléman, kas radusas nepareizas lietosanas vai So [FU neieverosanas - nedvendig bru rad\emsent[lfugerjngsprosedyre eller swimup etter ~ emcon |goesassep1|gas num recijemeestenl,deBendendodo numero in sangele uman nu vor transmite agentinfectiosi. - Masurile standar roppvis och blandas noggrant efter varje tillsats, vilket sakerstaller att redvidena uporaba Sperm Freeze je medi, anrav llen za uporabo, oz ard edileez. Bu ayni zamanda bilnmeyen veya ortaya gikan virlisler
SDS i analizes, sertifikatas, kurj galima gauti iS “uppon’ Uzklausos  G€l. » Sis produkts ir paredzets medicinas specialistiem, kuriir apmacti. tining av szeden. Produl s&esnﬁkas;gner-pH: 20700~ Sterilitet: SAL ~ de procedimentos didrios aue serdo relizados. Com esta estrategia,  de J)revemre a infectiilor rezultaté din implementarea produselor  Sperm Freeze tillsétts i rumstemperatur for att undyika koldchock. 3. namenjen krioprezervaciji Cloveske Sperme, za kasnejSo uporabo v Ve dier patojenler icin de gecerlidir. Cihazla i |!\_o|arak_me%dana elen
arba_atsisiysti 1S musy svetaines (kitazato-ivf.com). Laikymas ir  * Visi asins produkil jauzskata par potenciali infekcioziem. Izcelsmes  10-3+ LAL-analyse %endoto siner): < 0,25 EU/ml + HSSA (Human Sperm —— evitam-se aberturas/ciclos de aquecimento repetidos do meio. Fliminar  medicamentoase preparate din sange sau plasma umana includ etape  Inkubera i rumstemperatur | 10 minuter. 4. FK” kryoror eller frysningav  tehnologijah asistirane reprodukcije. Kompozicija: Zamiznitey sEerme herhangi” bir ciddi olay (Avrupa Tibbi Cinaz Yonetmeligi, 2017/745te
stabilumas: - Laikykite 3 erm Freeze 2-8 °C temperatiroje. + Laikyti  Materials, no kura_lequts Sis produkts, testesana uz HIV-1/2, HBV vai - Survival Assay)vz > 80 % overlevelse etter 4 timers eksponering. Bruk 0 excesso (nd utilizado) de suportes alicitados. O uso detalhado do  eficiente de fabricatle pentru inactivarea/eliminarea virusilor. Atunci  halm med spermiesuspensionen enligt tillverkarens rekommendationer vsebuge: + Medpomnilnik HEPES * Fizioloske soli + Glicin + Glukoza +  tanmlandiqi gibi) Kitazato Corporationa ve varsa, kullanicinin ve/veya
atokiau nuo saules Spm(ﬁj“u + Atidare laikykite produkta originalioje  HCV antivielam, ka arr HbsAq tika atzits par negativu un nereagejosu. av Ph Eur- eller USP-produkter hvis akiuelt. MSDS og analysesertifikat  Sperm Freeze ¢ determinado com base nos procedimentos e protocolos  cand se adminisireaza_produselor medicamentoase preparate din - for varje mojsvarande enhet. 5. Placera Kryoror eller stran horisontellt  Lakiata + Glicerol (15 %) + Saharoza,+ Humani serumski aloumin (40 hastanin yer\e?.\k,olduguAB Uye Devietinin yetkili makamina bildirimelidir
pakuotéje. + Afidaryta terpé yra stabill maziaUsiai 7 dienas aseptinemis ~JOmer Zinamas testesanas metodles nevay garantet, kano cilvekaasinim -~ som er t\!%engelwg Eg foresporsel eller kan lastes néd fra var neftside  de cada [aboratério que sdo otimizados para fins médicos individuais. ~ sénge sau plasma umana, posibilitatea transmiterii agentilor infectios gf_ems ovanfor ytan pa det flytande kvavet i (minst) 15 minuter. 6. g/ I). Sperm Freeze vsebuje Cloveski albumin, ki Sciti spermo pred — Giivenlik ve klinik performans ozeti (SSCP) Sperm Dondurma (SSCP)
sglygomis I lakoma 2-8 °C temperaturoe. Pasbaigus Siam !E‘?UIIQ produkt nepamesas infekcijas agentus. + Standarta pasakumi gqtazato—\ .00M). grn;ggsmstruks;pner og stabilitet: - Oppbevar  Protocolo para congelamento de espermatozoides: 1,_Pre~aqzueqa,o nu poate i exclusa in totalitate. Acest lucru este valabil sipentru virusi — Sank slutligen ner kryoror eller stran helt i det flytande kvavet och  poSkodbami zaradi postopka zamrzovanja. Navodila za usporabo: 7 leilgliperformans ozellikleri EUDAMED web sitesinde https;//ec.europa.
[alkotarpiui, iSmeskite. + Produktas yra stabilus transportavus ne ligiau  Infekeilu noversanai, lietojot no cilveka asinim vai plazmas gatavotus perm Freeze mellom 2-8°C. + Unnga sollys: * Etter apning, oppbevar ~ meio de congelamento de esperma a temperatura ambiente. 2. Apds  necunoscuti sau emergenti si alti agenti patogeni. Orice Incident grav — overfor dern omedelbart till en lagringstank. Notera: Anvand helst icke gopscem e treba ravnati v steriinih pogojih (LAF, naprava IS0 razreda  eu/tools/eudamed veya weh sitemizde meveutur kitazato-vf.com Not:
kaip po 5 dienas temperatiroje <37 ° C. - Sis produktas yra stabilus ki medikamentus, ietver efekiivus razosanas posmus VIrusu ind |vaC|{a\/ groduktel ioriginalemballasjen. - Etter apning er produktet stabiltiminst @ liquefacdo, misture T ml de esperma com 0,/ ml de Sperm Freeze.  (astfel cum este definit'in Regulamentul european privind dispozifivele  preparerade spermaprover. Protokoll for upptining: 1. Efter att ha valt n sterifni sprejemmlg.' Priporocamo, da v asepticnih pogojin locite  Kullanim talimatlar elektronik olarak Kitazato-ivf.com veya talep tzerine
tinkamumo datos, nurodytos ant buteliuko, jel pakuoté yra neatidaryta  iznemsanai. Tomer, ievadot no Cilveka asinjm vai plazmas gatavolus dager under aseptiske forhold og lagret mellom 2-8 °C. Etter denne O meio deve ser adicionado ao sémen gota a gota e cuidadosamente  medicale, 2017/745) care a avut loc in legaturd cu dispozitivl trebuie  onskat antal kryoflaskor eller sugror fran det flytande kvavet, tinadem i~ potreben volumen medija v steriinem prejemniku, odvisno od Stevila  temin edilebili.
arba_nepazeista. spejimai: + Negalima pakartotinal sterilizuoti - Medkamentus, pilniba_izslégt infekejas agentu parmesanas lespelu  perioden ma du kaste de gjenvaerende mediene. + Produktet ey stabiit  misturado, apos cada, adicéo, ?arammd_o que o congelamento de  raportat Kitazato Corporation si, dacd este cazul, autoritatii competente  kranvatten vid fumstemperatur eller 37°C i 5 minuter, 2. Oppna kryoror — dnevnih posegov, ki se bodo izvajali. S to strategijo se izognemo
Neuz3aldykite proéuﬁo, + Nenaudoti pag\ga\’gug tikamumo laikui.  nav iesp&jams. Tas attiecas arf uz nezinamiem vai jauniem virusiem  etter maks 5 dagers transport ved forhoyede temperaturer (<3/°C).  esperma é adicionado a temperafura ambiente, a fim de evitar choques a statului membru al UE in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul. eller sugrcren enligt tillverkarens instruktioner och overfor den tinade ponavjjagocwm se ciklom odpiranja / segrevanja_medija. Zavzite  UA- SPERM FREEZE
- Nenaudokite, jei pakuoté yra pazeista. + Nevartokite, jei preparatas ~ Un citiem patogeniem. Par jebkuru n09|emu incidenty (ka noteikts ~ + Dette Eroduktet er stabilt til utlgpsdatoen som er merket Fa' lasken  frios. 3. Incubar a temperatura ambiente durante 10 minutos. 4, Encha ~ Rezumatul mguranlel si performantei clinice (SSCP) Caracteristicile s?efmasuspenswonentwll ettprovror.&SéJad Spermiesuspensionenmed  preseze] I —
tampa drumstas arba yra rikrobinio Uztersimo pozymiy. Atsargumo  Eiropas Medicinas iericu regula, 2017/74), kas noticis saistiba ar  hvis emballasjen er uapnet eller uskadet. Advarsler: ke steriliser pa s frascos para injetaveis de crio ou a palhinha de congelacdo com  de performanta ale Sperm Freeze sunt disponibile J)e SCP disponiblle et lampligt tvattmedium (t.ex. Gamete Buffer medium FSm\Per 05ml zamrznitve sperme Je dolocena na podlagi postopka in protokolov  3ATAZIbHA IHOOPMAL|IA basosyii iHaexc UDI-DI: 458223146SFZL8.
priemones: - Reikia \ail!y‘tig aseptikos reikalavimi. Sperm Freezé néra Lenm, Jazino Kitazato Carporafion un, ja piemerojams, tas ES dalbvalsts « Ikke frys produktet. + M ikke brukes etter utlgpsdatoen. + lkke ~ a suspensao de esperma de acordo com as recoméndagdes do  pe Site-ul EUDAMED htt?‘s,://ec.europa,eu/tools/eu lamed sau pe site-U an300g  vsakega Iaboralt(orlua, ki so optimizirani za posamezne medicinske LA iHCTPYKLiA N0 33CTOCYBAHHIO OXOMIIOE: 3aMOPOXYBAHHS CrepMM.
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Soep

neuporablienega) alicitiranega_medija.” Podrobna uporaba

sperma), blanda noggrant och centrifugera | 15 minuter mel

urios buvo gautas $is produkias, buvo neigiama, kai buyo tiriama del - + Dette produktet er ment a brukes av medisinske spesialister somer — do azoto liquido, descon?ele—os em azqua da tomeira a temperatura  [lalerTol, nMpoxogsye npoledypbl BPT. HasWavewwe Sperm  ivfcom). Forvaringsinstruktioner och stabilitet: - Forvaras Sperm  Krio viale ali slamice ﬁ)osta_vne vodoravno tik nad povrSino tekoGega A8 3aXvCTy Cnepwi Bif MOLUKOKEHHA BMPOOBX MpoLieAypu
V1) HB\% ar HOV antikuny ir nereaguojanti HbsAg_ Zinomi timo ~ ALGEMENE INFORMATIE_ Basis UDI-DI: 458223146FZL8. Deze  opplaert | fertiitetshehanding. + Alle blodprodukter skal behancles  ambiente oua 37°C duranfe Sminutos. 7. Abra os frascos parainjetdvels  Freeze - sTo rotosast K npuMeHEHIio cpefa, mpefHasHadeHHas  Freezemellan 2-8°C. » Forvaras atskilt fran soljus. » Oppnad forpac mnq dusika za (najmanj) 15 minut. 6. Na_koncu krio viale ali slamice  3amopoxyBaHs. IHCTPyKLis 3 BUKOPHCTaHHS: CeperoByLLE MOBYHHE
metodal negali garantuoti, kad IS Zmogaus_kraujo “gauti produktai gebruiksaanwijzing omwvat: Sperma bevriezen. Alleen voor professioneel  som potensieft smittsomme. Kildematerialet som dette produktet  ou palhinhas de crioterapia de acordo com as instrugdes do fabricantee  ne KpvokoHcepBaUMM CriepMbl Yenoseka Ana nocnedytowero  ska forvaras i originalforpackningen.,+ Oppnad forpackning ar stabi popolnoma potopite v tekaci dusik in jih takog renesite v rezervoar BVIKOgVICTOByBaTVICR B CTEPUNbHYIX YMOBAX (naMiHapHMY Boke, knac
neperduos, fekciniy medziagy, + Siekiant uzkirst ke%a infekcjoms ebruk.  Doelgroep: Patienten die  ART-procedures ondergaan. ble avledet fra ble funnet negativt nar det ble testet for antistoffer transfira a suspensao de sémen descongelada paraum tubo de ensaip. ~ 11CMIONb30BAHYA B NPOLIEAYPaX BCrIOMOraTeNlbHbIX PEnpOAYKTYBHbIX i minst 7 dagar under aseptiska forhdllanden och fCrvaras vid 28 °C. za shranjevanje. Opomba: Po moznosfi uporabite neobdelane vzorce IS0 5 Ta cTepunbHuid nocyn). 3afexHo BA KInbKOCTi LUOAEHHYX
atsirandancioms  vartojant Vaistinius preparatus, pagamintus is eoogd gebruik Sperm freeze is een kant-en-klaar medium bedoeld  mot HIV-1/-2, HBV eller HCV; og ikke-reaktivt for HosAg, De kjente 3. Diluir a suspensdo de esperma com Um meio de lavagem adequado  TexHonorvid. Cocra: Sperm Freeze cogepxu: * bygep HEPES +  Efter denna period ska du kassera de aterstaende medierna. - Produkten  semena. Protokol za odmrzovanje: 1. Ko izberete potrebno Stevilokrio  npouenyp, sk yayTo NpoBOAUTICS, PEKOMEHAYETECA BifIINEHHSA
Zmogaus kraujo ar plazmos, talkomos standartinés priemones, apima ~ VoOr Cryopreservatle van menselik sperma, voor later gebruk in  testmetodene kan ikke garantefe at produkter avledet fra humant  (por exemplo, meio tampgo de gametas) (3 ml por 0,5 Ml de sémen),  Quauonori-eckvie Cou + MWK + T1oKo3a + JTakTar * Fuueput arstab\\eﬁermax5da%arstranspo_rtvwdfgrhOJdatemperaturer(s37°c)5 vial ali slamic iz tekoces aduswkagthmmut odtajajte v vodi iz pipe pri Heo6XigHOro AR POGOTH 06'eMy CEpEROBYILLA B ACEMTUHHIX YMOBAX
veiksmingus virusy inakiyvinimo ir (arba) pasalinimo gamybos etapus. Eeassws eerde voorép\antm stechnoloq\een. Compositie: Sperm  blod ikke vil overfare snittestoffer. « Standard tiltak for @ forhindre  misturar cuidadosamente e centfifugar durante T5 minutos entre 300G~ (15%) + Caxaposa * Yenoseyeckuii CoIBOpOTOuHbIA anbByMuH (40 + Denna produkt ar stabil fram til utganﬁsdatumet som anges pa  sobni temperaturi ali 37 °C. 2. Odprite krio viale ali slamice v skladu z ~ okpemuii cTepunbHWiA nocys. 3aBAAKN L CTpaTeril MoXHa JHAKHYTY
Vartojant” vaistinius preparatus, pagaminius is zmogaus kraujo ar reeze bevat: + HEPESbuffer - Fysiologische zouten + Glycine = infeksjoner som felge av bruk av legemidler tilberedt fra humant blod e 350 g. 4. Ressuspenda  granulado num meio de lavagem adequadd /7). Sperm Freeze coiepxuiT YenoBeveckvid ancoymud Ans 3awmtsl  flaskan om forpackningen ar odppnad eller oskadad. Vamingar: - navodii proizvajalca in odmrznjeno suspenziio semena prenesite  MOBTOHUX LWKNIB BiAKpWUTTS/HarpiBaHHs CepeoByLia. BuKuHbTe
plazmos, negalima Visiskai at'mes% galimybés pera%oﬂ infekcines  Glucose + Lactaat + Glycerol (15%3/- Sacharose + Humaan serum eller plasma inkluderer effektive produksjonstrinn for inaktivering/  (por exemplo, meio tampao de gameta%;v Nota: Se necessario, Ufiize ~ crnepmarosonsos 0T noBpexfeHni B pesynbrate npolefypbl  Far g steriliseras pa nytt. « Frys nfe produkten. - Anvind inteefter v epruveto. 3. Suspenzijo sperme razredimo z ustreznim pralnim ~ 3aiisi FHEBMKODMCTE)H\) 00€MM CepefioBULLA. [eTanbHe BUKOpUCTaHHs!
medziagas. Tai taip pat taikoma nezinomiems ar naujiems virusams ir albumine (4,0 o/l). Sperm Freeze bevat humaan albumine om sperma~ fierning av virus. Narlenﬂemldler tilberedt fra humant blod eller plasma 0 gradienfe de densidade ou_0 procedimento de swimrup apds 0 3amopaxuBaHis. MHCTPYKUMA no npuMeHeHmio: PaboTath CO utgan_gsdatumet,-Anvandmteom forpackningen arskadadae\\e_rtrasq medilem (npr. qo iSce Gamete_Buf_fe_Q (3mlna 05 ml semena), dobro  cepeoBMLLA 1R 38MOPOXYBAHHS CTIEPMY BU3HAYAETECA HA OCHOBI
itiems patogenams. Apie bet kokj sunkiy padariniy Sukelus] incidenta 1€ beschermer tegen schade als gevolg van de bevriezingsprocedure.  administreres, kan muligheten for overfaring av infeksiose agenser  descongelamento do sémen. Esg:eclﬁca do Pro_duto: “DH 720-  cpenoii CreiyeT B CTEDWbHbIX YCIOBMSX (namiHapHbiii Gokc  + Anvand inte om produkten blir qrumliy eller visar tecken pa mikrobiell  premesajte in 15 minut centrifugirajte med 300°g in 350 g. 4 Pelet  mpoienypu Ta NpoTOKONIB BINOBIAHO 0 HODM KOXHOI abopaTopii
(kaip apibrézta Furopos medicinos prietaisy reglamente (ﬁ017/745) Gebmlksaanmgzm : Het medium moetonder steriele omstandigheden  ikke utelukkes helt. Dette g*elder 0gsa ukjente eller nye virus og andre 7,00  Fsterlidade: SAL 10-3 + Ensaio LAL (Endotoxinas) < 0,25 FU/  knace 10 ) CTepUbHAA nocyﬂa{. Mol pexomenyem otpendtb  kontaminering. Forsiktighetsatgarder: + Aseptisk teknik bor anvandas, ponovno suspendirajte v ustreznem prainem miediu (npr. gametni ki ONTIMI3OBAHI ANA iHAVBIDYanbHUX MefWuHVX Lineit. MpoTokon
susjus] su, priemone, turéty buti pranesta bendrovel ‘Kitazato ~ Worden gehanteerd (LAF-bank ISOKlasse 5 en steriele ontvanger). Batogener. Enhver alvorlig hendelse (som definert i European Medical ~ ml + HSSA (Human Sperm Survival Assag):z80% de sobrevida apds 4 HeoOXORMMbIAi OObEM Cpefbl B acenTuyeckux ycnosisx B Sperm Freeze innehaller inga antibiotika. + Anvand endast steriiserad  puferski medij). Opomba: Po potrebi uporabite gradient gostote ali  3amopoxyBanHa cnepmu: 1. TloriepenHo nigirpinTe cepeéqosmw,e
Corporation” 1, jei takoma %g valstybés nares, kurioje jsisteiges  We raden aan om het benodigde volume medium onder aseE_nsche evice Regulation, 2017/745) som har skiedd i forbindelse med ~ horas de ex[g)oswao, Utilizagao de produfos de grau Ph Eurou USP se cTepuribHyto nocyzy B 3aBICHMOCTM OT KOMWYECTBA fiNaHMpyemblx U rustnmg__och material. + Vid ogon- eller hudkontakt med Sperm posto;z)ek izplavanja po odmrzovanju semena. sFeclﬂkacue_ izdelka - 1A 3aMOPOXyBaHHs Criepmit MK KIMHaTHI Temneparypl. 2. Tlicas
nauidotojas r (arba) pacientas, kompetentingai nstituciai. Saugumo omstand\[qheden_ te scheiden in een steriele recipient, afhankelijk van  enheten, skal rapporteres til Kitazato Corporation og, hvis aktuelt, den  aplicavel. FDSM e Certificado de Andlise que esta disponivel a pedido  npoLiesyp, KoTopble 6yayT BbINONHATLCA B Tevenvie Axs. bnarogaps  Freeze, skalj omedelbart Ggonen/htiden med vatten. « Folj alla federala, H: 7,20-760 + Sterilnost; SAL 10-3 '+ Preskus LAL (endotoksini): < 0,25 EO3DIA>KEHHFI 3wmiluaitte T M criepmu 3 0,/ M cepeaoBia Sperm
ir inikinio veiksmingumo (SSCP) santrauka Sperm Freeze velkimo het aantal"dagelijkse procedures dat zal worden uitgevoerd. Door deze  kompetente myndigheten | EU-medlemsstaten der brukeren og/eller  ou pode ser descarregado do nosso site (kitazato-ivf.com). Intrusoes de  5T0id CTpaTeriv MOXHO M30€XaTb NOBTOPHbIX LVMKIOB OTKPbITIS, statliga och lokala miljobestammelser nar du kasserar produkten. U/m + HSSA (Test prezivetja cloveske sperme): > 80 % prezivetia po reeze. Moro cnig Aonaatv A0 CepMyv N0 Kpannsx i petensHo
charakteristikos yra SSCP kurias galima rasti EUDAMED svetaingle  Strategie worden heraalde ?Fenmgen | opwarmingscycli van het asienten er efablert. Oppsummering av sikkerhet og klinisk ytelse ~ armazenamento e estabilidade: + Loja Esperma congelar entre 2-8°C.  HarpesaHus cpefibl. YTUmaHpyiiTe MMLUHIOK (HelCnonb3oBaHHyio) — + Anvandaren ar ansvarig for eventuella problem som orsakas av 4 urah izpostavijenostii, Uporaba izdelkov razreda Ph Eur ali USP ce  nepemiluysaTyn NICIA KOXHOTO [10faBaHHs, CTEXadl 3a TM, Lo
https://ec.europa.eu/tools/eudamed arba misy svetaingje kitazato-v. medium vermeden. Gooi overtollige” (ongebruikte) gecgeerde media ESUSD%P) Ytelsese?enskapene il seedfrysing er pa SSCP tilgjenelig pd ~ + Manter afastado da luz solar. + Uma vez aberto, quarde o produtona  cpeay v npuroTosnenHble anikBorbl. KoukpeTHoe ucnonbaosakné  felaktig anvandning eller att inte folja dessa bruksanvisningar. * Denna ~ je primerno. Xfrnostn\ istin potrdilo 0 analizi, je na voljo na zahtevo ~ BOHO [07aBanocs MW KiHATHIA Temnepatypi, AR YHUKHEHHs

3| oo H g oki antibiotiky. » Naudokite tik sterle jrangg ir mediagas. » Jel Sperm ompetentajai_iestadel, kura_lietotdjs un/vai” pacients ir izveidots.  bfuk hvis emballasjen er skadet eller adelagt. « lkke bruk hvis produktet  fabricante de cada dispositivo correspondente. 5. Coloque os frascos — nostru kitazato-ivi.com Nota: Instructiunile de utilizare suntdwgpon\b\\e och 350'. 4. Aterstspendera pelleten [ett [ampligt tvattmedium (tex.  namene. Protokol za zamrzovanje sperme: 1. Predhodno segrefte  Tinbkut [ns npodeciiiHoro  BukopucTarhs.  Llinboa_ ayauropis:
g 5| 5|82 2|2 g reeze patenka | akis ar ant odos, neéels ami praplakite akis ar odq  DroSibas un iiniskas veiktspéjas kopsavilkums (SSCP) Sperm Freeze  blir uklart eller viser tegn pa mikrobiell koritaminering. Forholdsregler:  para injetéveis ou palhinhas de crio horizontalmente imediatamente  electronic la Kitazato-ivf.com sau la cerere. Gamete Buffer-medium). Notera: Anvand vid behov densitetsgradient  medij za zamrzovanje sperme pri sobnitemperaturi, 2, Po utekocinjenju — TTaLieHTV, ki nPOXOATS MpoLeaypH ElPT. 3acrocyBaHHs CepefjopiLLe
g K= HElE 38 vandeniu. + [Smesdami produkta, laikykites visy federaliniy, valsti Spermas sasaldesanas,vektspe)as raksturlielumi ir pieejami SSCP « Aseptisk teknikk bar brukes. Sperm Freeze Inneholder m%en acima da superficie do azoto I|c’uwdo durante (Eelo menos) 15 minutos. eller swwm—up-é)rocedwen efter upptining av sperman. Specifikationer: ~ zmesajte 1 ml sperme z 0,/ ml Sperm Freeze. Gojisce je treba dodati  Sperm Freeze - Lie roToBe /10 BUKOPHCTAHHA CepefloByiLie, MpU3HaYeHe
8 e S S18 i vietiniy aplinkosaugos %‘3 Kiiy. - Naudotojas yra atsakingas uz be% vietne EUDAMED vietné_https:/ ec.eurgpaveu_/too\sﬁeudamed_ or our  antbiotika. * Bruk kun sterilisert utstyr 09 materialer. + Ved gye- €ller 6. Finalmente, submerja completamente os frascos ou palhinhas de RU- SPERM FREEZE -BH: 7,20-7,60 + Sterlitet: SAL 70-3 + LAL-analys %ﬁ.ndg oxiner): < 0,25 semenu po kapljicah in po vsakem dodzyanju previdno premesati, pri 417 KpiokOHCEPBALY CriepMy TKOMHM, ANA NOAANBLLOTO BUKOPUCTAHHA
2|8 2 28lelE[g2 Bk 12|  kokias problemas, kﬁuswas 6] neteisingo naudojimo ar resilaikymo  Webstte kitazatorvf.com Piezime: Lietosanas instrukcijas ir pieejamas  hudkontaki med Sperm Freeze, skyl iaye hud umiddelbart med vann.  crio no azoto liquido e transfira-os imediatamente para um tanque de — E0/ml * HSSA (Human Sperm Survival Assay&: >80 % Overlevnad efter  Cemer zagotovite, da se Sperm Freeze doda pri Sobni temperatur, dase B AONOMKHX peﬂg%gykmswx TeXHONOrisX, CKJl?A: Cepe)}t])aum,e
H EEEEE=E S &S| Sios naudojimo instrukcijos. + Sis produktas skirtas naudoti medicings  elekironiski vietné Kitazato-vf.com vai pec pieprasijuma. . le%alle foderale, statlige og lokale m|ljoforskr\ﬁer ndr du kaster  armazenamento. Nota; Utilizar preferencialmente amostras de sémen  OBILAA WHOOPMALIMA basosbii  UDMDI:  4582231465F7ZL8. 4 timmars exponering, Anvandnm(t; av produkter av Ph Eur- eller USP- \zognemp hladnemu Soku. 3. Inkubiramo pri obnitemperaturi 10minut. ~ micTuTb: » bydep HEPES * digionoriyki coni + itk * Ttokosy * Jaktat
E EEEEEER e 58 specialistams, turintiems vaisingumo gydymo kvalifikacia. » Visi kraujo produktet. + Brukeren er ansvarl \% for eventuelle problemer fordrsaket  nao tratadas. Protocolo de descongelagao: 1. Depois de selecionar L[rlaHHaﬂ VHCTPYKUVS 1O MpUMeHeHito oxsaTbisaeT; Sperm Freeze.  kvalitet om tillampligt. Sakerhetsdatablad och analyscertifikat somfinns 4. Krio viale ali zamrzovalno slamico napolnite s suspenzijo sperme v+ TitiepuH (T5%) + Caxapoay * AnbyMiH cpoBaTKW KPOBI JIOMHM
¢ EEEEEE =23 Si= Emduktai turi buti laikomi potencialiai mfe{cim'ais. Pradiné medziaga,)s ~ NL- SPERM FREEZE av feil bruk eller manglende overholdelse av denne bruksanvisningen. o nimero necessdrio de frascos para injetaveis ou palhinhas de crio 071bKO /171 MPOECCHOHANBHOMO Veronb3oBaHys. Lieneas rpynna: —tillgangligt pa begaran eller kan laddas ner frén var webbplats (itazato-  skladu s priporocili proizvajalca vsakega ustreznega pripomocka. 5. (40 r/n). Cepenosuiwe Sperm Freeze MICTUTb THOACKKYA anbOyMiH
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en
com Pastaba: naudojimo nstrukcios patelkiamos elektroniniu bodu W, Het gedetailleerde gebruik van Sperm Freeze wordt bepaald op AMEDs netfsted https:/ec.europa.eu/tools/eudame _eﬁer var  embalagem original. + Uma vez aberto, o produfo e estavel durante  Sperm Freeze onpegensieTc Ha ocHose npouesyp M mpoTokonos  produkt ar avsedd att anvandas av medicinska specialiSter som ar i pa .Pa lahko prenesete 7 nase spletne strani (kitazatovf.com).  XonopoBaro wWwoky, 3. IHKybysaTy mpy |<|MHaTTyEu71 Temnépatypi 10
Kitazato-vf.com arba paprasis. basis van de procedure en protocollen van elk [aboratorium die zijn  nettside kitazato-ivf.com OBS: Bruksanvisning er elektronisk tilgiengelig ~ pelo menos 7 dias em condicdes assépticas e conservado enfre 2-8°C.  kaxgoit n1aGopaTopuy, ONTUMU3MPOBAHHBIX ANA WHavBMAyanbHblx  Utbildadei fertiitetsbehandiing. - Alla blodprodukter skabehandlassom ~ Navodila za s_hrargevane in stabilnost: + Sperm Freeze shranju&e XBITWH. 4. HanoBHITb KpIOBIaii 860 CONOMMHKY AN 3aMOPOXKyBaHHS
ﬁeopl\m_ahseerd voor individuele medische doeleinden. Protocol voor  pa Kitazato-ivf.com eller pa forespersel. Apds este perfodo, por favor elimine 0s restantes suportes. - O produto  MepyiumHckvx Leneii. Mpotokon 3amopawanua  cnepmbl;  potentiellt infektiosa. Kallmaterialet som denna produkt harleddes fran  pri temperaturi od 2 do 8 °C. + Hranite stran od soncne svetlobe, * Ko cycrieHsieto  criepmatosoigis — BianosigHo puo  peKOMeHpaLI

LV- SPERM FREEZE et invriezen van sperma: 1. Verwarm het Sperm Freeze medium é estavel apas um maximo de 5 dias de transporte a temperaturas 1. TlpesBapuTenbHO Harpeiite Sperm Freeze 0 KOMHATHOW  Visade sig vara negativt nar det testades for an \kro%par mot HIV-1/2,  Izdelek odprete, ga hranite v originalni embalazI. « Po odprtju je proizvod ~ BIAPOOHIKA KOXHOTO OKPEMOFO MPYCTPOIO. 5. PoaMICTITh Kpioiak
3 testmetoderna  stabilen vsaj 7 dni v asepticnih pogojin in shranjen pri températuriod2 860 CONOMMHKA _FOPU3OHTANbHO, TPOXM BYLLE NOBEPXHI PIAKOrO
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Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud

He BMKOPUCTOBY/TE, AIKLLO YNaKOBKa NOWKOKEHA

No ufilizar si el paquete estd dafiado
le pas utiliser si lTemballage est endommagé

0 not use if package is damaged

4 kke brukes hvis pakken er skadet

e uzywag, jesli opakowanie jest uszkodzone

40 utilize se a embalagem estiver danificada
Fe ncronbayiiTe, eci yriakoBKa noBpexzeHa
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6070r OID kamertemperatuur. 2. Meng na liquefactie 7 ml sperma met ~ PL- SPERM FREEZE elevadas (<37°C). + Este produto € estavel ate a data de validade TeMﬂepaTyEb\, 2. Mocne paaxixenus cvewaiite 1 mn crepMbi ¢ 0,7 HBV eller HCV och ickeeaktivt for HbsAg. De kan
./ m

LoT
Batch Code

[STERILE[ A]

EN _Sterilized using aseptic processing techniques

VISPARIGA INFORMACIJA Pamata UDIDI: 458223146SF7L8. § Sperm Freeze. Het medium moet druppe\sgewijs aan het indicada no frasco, se a embalagem estiver fechada e ndo danificada. M Spermi Freeze. Cpeny cnepyet 06aBnsTb B criepmy Mo kannaM - kan jnte garantera att produkter som harror fran humanblod inte  do 8 °C. Po tem obdobju zavrzite preostali medij. « Izdelek je stabilen  asory, Ha (npwHalimHi) 15 XBuivH. 6. HampukiHLy, NOBHICTIO 3aHypTe
lietoganas instrukcija attiecas Uz, Sperm Freeze spermas sasaldésany.  Sperma worden toegevoeqd en na elke Ioevoe%mug zorgvuldig worden  INFORMACJE OGOLNE Podstawowy kod UDHDL: 458223146SFZL8.  Advertencias: + Néio volte a esteriizar. + Nag con(i,elaro medicamento.  TL{TeNbHO NepemeluvBaTy NOCRE KaXAoro 00aBNeits, cnefd 3a  Overfor smittamnen. + Standardatgarder for att forhindra infektioner — po na{z/ec 5 dneh transporta pri povisanih temperaturah (<37 °C). + Ta Kpioiant 300 CONOMVHKY B PIAKWIA, a30T | HeraitHo NepemicTiTh Ix y
Tikai profesionalal lietosanai Mérﬁa audtori; pacient, kuriem tiek Eemengd, waarbij efvoor moet worden gezorgd dat Sperm Freeze bij  Ninigjsza instrukcja uzytkowania obejmuje: Sperm Freeze. Wyfacznie  + Néo utilize apds o prazo de validade. + Nao utfize se a embalagem  Tewm, yobbl fjobasnsncs Sperm Freeze komHaTHOW Temneparype, till folid av anvandning av lakemedel som framstallts av humant blod  izdelek je stabilen do datuma izteka roka uporabnosti, ki je oznaCenna ~ pesepeyap And 3oepiraHHs. TlpMMITKa: baxaHo BUKOUCTOBYBATH
veltas ART procedras. Paredzetais lietojums Sperm Freeze spermas amertemperatuur wordt tgegevoe%;d om koudeshock te voorkomen,  do uzytku profesjonaliego. Populacja docelowa; Pacjenci poddawani  estiver danificada ou partida. * Nao utilizar se o produto ficar turvo o 4T00bl U36eXaTb X0N0R0BONO LWOKa. 3. VHKybwpyliTe npu komHaTHoi  eller plasma inkludefar effektiva tillverkningssteg for inaktivering/  stekleniCki, Ce. {e embalaza neodprta ali neposkodovana. Opozorila:  HeoopobrieHi 3paskit crepwy. TpoToKon PO3MOPOXKYBaHHA: 1
sasaldesana ir lietosanai gatava vide, ka3 paredzeta cilveka spermas 3. Incubeer 10 minuten bij kamerfemperatuur. 4. Vul cryoflesies of  zabiegom ART. Przeznaczenie Sperm Freeze to gotowe do uzycla  mostrar evidencia de contaminagao microbiana. Precaugoes: - Deve ser  Temnepatype 8 Teverite 10 MuHyT. 4. HanonkwTe kpuonpoovpku  avlagsnande av virus. Vid administrering av [akemedel framstallda av -+ Ne sterilizirajte ponovno. « Izdelka ne zamrzujte, * Nevuporab\{aﬂe BiniopaBLLM HEOOXQHY KITbKICTb KPIOIAKoHIB b0 COMOMUHOK 3
kriokonservesanai, vélakai zmantosanai pafigreprodukiivas tehnologijas.  vriestietle met de spermasuspensie Volgens de aanbevelingen van - medim przeznaczone do- krioprezerwagji ludzkiego nasienia, do - tiizada uma tecnica asséptica. Sperm Freeze nao contem antibioticos. M _CONOMMHbl AR 3aMOPAXWEAHUS CEMEHHOM XUAKOCTBiO B blod eller plasma fran manniska kan risken for overforing av infektiosa  po datumu izteka roka uporabnosti. - Ne uporabiaft, Ce je-embalaza  pigioro a3ory, poaMOPOsTe i y BOZSHIL 6aH! KIMHATH TevmepaTypi
Sastavs: Sperm Freeze satur. + nggéj hufert » Fiziolodiskos salus » le fabrikant voor elk overeenkomsti apparaat. 5. Plaats de cryoflacons gozmesz,ego wykorzystania w procedurach ws’goma%alne o rozrodu. Utilize apenas equipamentos e materiais esteriizados. + Em casode  cootsetcTBiM ¢ peKomeHuagmmm npou3soauTens  kawzgoro  agens inte helt uteslutas. Detta galler aven okénda eller nya virus ocl E0§kodovana ali zlomljena. + Ne uporabliajte, ce'je izdelek moten ali a0 npu 37°C npotsrom 5 XsitnuH. 2. Bigkpuifte KpiognakoH 300
Gliciny + Clikozi - Laktatu » Glicernu (27%) » Saharog « Civeka seruma  Of retles horizontaal net boven het opBerv\ak van de vioebare stikstof  Zawarto$¢: Sperm Freeze zawiera: + Bufor HEPES « Sol fizologiczna  contacto ocular ou cutdneo com o Sperm Freeze, lave imediatamenteos  cooTsercTsyiowiero uagenw. 5. Momectute kpionpobupku unm  andra patogener. Alla allvarliga”incidenter &enhgt definitionen_i den  kaze znake mikrobne kontaminacile. Varnostni‘ukrepi: « Uporabiti  CONOM/HK/ BIANOBIAHO [0 IHCTPYKLI BUDOGH/KA Ta MepeHeci
albuminu (4,0 ¢/). Satur civeka alburinu Pai azsargaluspematozoiqus  9edurende minstens) 15 minuten. 6. Dompel ten slotte de cryoﬂeshes + Glicyna + Glukoza + Mieczan « Glicerol (15%) + Sacharoza < Albimina  alhos/pele com agua. + Observe todas as regulamentacoes ambientals  CONOMMHbI TOPUOHTANIbHO HEMOCPE/CTBEHHO Hafj MOBEPXHOCTbIO  europeiska “forordningen om medicintekniska produkter, 2017/745)  je treba asepticno tehniko. Sperm Freeze ne vsebuje antibiotikov. +  po3vopoxeHy cycrieHaito ciepui 8 MpoBipky. 3. Po3BeTh Cycrenaio
no bojgumiem sasalsanas procediras laika. Lietosanas instrukeija: of rietjes volledig onder in de vioeibare stikstof en breng ze onmidde! Hk surowicy ludzkiej (40 g/l). %Jerm Freeze zawiera ludzka albumine,  Europeias, Nacionais e locais ao descartar o produto. » O utilizador serd ~ xwaKoro asora Ha (He Menee) 15 MithyT. 6. HakoHel, nonHocTbio  som har intraffat i samband med enheten ska rapporteras till Kitazato porabljajte samo sterilizirano opremo in materiale. + V primeru stika ~ cniepmit BIAMOBIGHUM CepeOBULLEM A8 [POMMBAHHS (HANPUKNaZ,
Videljabut sagatavotai steriosapstaklos (LAF sols,IS05. Klasesunsterls  Over naar een opslagtank. Let op: Gebruik bi voorkeur onbehandelde  Ktora_ chvoni plemniki przed uszkodzeniem w_ wyniku™ procecury  responsavel por quaisquer problemas causados pelo uso incorreto ou norpyauTe  KpHOMPOOMPKY WA COMOMIHGI B ki asor - Gorporation och, i forekommande fall, den behoriga myndigheten |z ocmi al kozo s Sperm Freeze takoj sperite oifkozo z vodo. » Pri cepegoByLiem [na raveeT Gamete Buffer) (3 a 0,5 wn cnepwy),
irauks). Mes lesakam atdalt nepieciesamo vides tlpumu aseptiskos  Spermamonsters. Protocol voor het ontdooien: 1. Nadat u het vereiste  zamrazania. Sposob uzycia: Buteld z Sperm Freeze powinny byc  nao seguindo a presente IFU. « Este produto destinase a ser utiizado  HewenieHo - nepemectite x B pesepdyap g xpauewus. - den EUmedlemsstat dar anvandaren octyeller patienten ar efablerad.  zavrzenju izdelka upostevajte vse zvezne, dizawne In lokalne okoliske  peTerlbHo, mepemiuaTe 1 UeHTpHGYTyiTe mpOTSTOM 15 XBATWH
apstaklos sterl rauka, atkarba no veicamo procedyru skaita diena,  aantal cryoflacons of r\et%es it de vioeibare stikstof hebt geselecteerd,  uzytkowane W' sterylnych warunkach (np. w komorze laminamej ;for medicos especialistas treinados em tratamento de fertiidade. « nguueuauue: TTDeANQTUTENbHO UCTONb30BATb HEOOPaOOTaHHble  Sammanfattning av sakerhet och Klinisk prestanda (SSCP)  predpise. - Uporabnik je odgovoren za morebitne tezave, ki nastanejo  Mix 300-350 g. 4. l0BTOPHO pecycriedny/iTe ocap Y BIANOBIAHOM
S5da veidanotiek izvainisanas no atkartotas vides atversanas/sasilanas  ontdooit u ze gedurende 5 minuten in kraanwater bij kameftemperatuur  klasy IS0 5 oraz z wykarzystaniem steryinych materiatow). Zaleca sie  Todos s produtos derivados do sangue devem ser tratados como  oopaalisl Criepwbi. MpoTokon pasmopawuanns: 1. Boiopas  Prestandaegenskaperna for Sperm Freeze finns pa SSCP som finns pa~ zaradi neﬁravw\ne uporabe all neupostevanja teh navodl za uporabo; * cepeppsmuu&nq NPOMMBKY (HarpuKnag, y CepesioBuL Gamete uﬁer{
cikliem. [zmetiet ieko (neizmantoto) alkvoto barotni Detalzeta Sperm  Of 37°C. 2. Upen de cryoflacons of rieties volgens de instructies  oddzieic wymagang objetosC pozywki ' warunkach aseptycznych - potencialmente infeciosos. O material de origem do qual este produtofol  HE0GK0RAMOE KO/IAIECTEO KDMOTDOGHPOK Wik Conomi w3 xunkoro  EUDAMED:S webbplats htipsfec.europa eu/tools/eudamed ellerpavar - Ta izdelek je namenjen medicinskim strokovnjakom, usposobljenim — TpnmiTka: Ak HeOCXIHO, BUKODUCTOBYUTE DAIIEHT WNbHOCT]
Freeze litogana tiek noteikia, balstoties Uz katras laboratorjas  Van de fabrikant en breng de ontdooide spermasuspensie over in - w steryinym pO{emmku, w zaleznosci od liczby _zab\e?ow W ciggu  derivado fol considerado negativo quando testado para anficorpos para  soTa, pa3MoposbTe X B BOROMPOBOAHOA BOAe KOMHaTHOM  webbplats kitazato-ivi.com Notera: Bruksanvisningar finns tilgangliga  za zdravljenje neplodnosti. + Vse krvne pripravke Je treba obravnavati @00 npoueaypy «Swim-up» Micns PO3MOPOXYBaHHA criepMi. TexHiuui
procediram U protokoliem, kas optimizeti individualiem mediciniskiem €€ fea eerbuis. 3. Verdun de spermasuspensie met een geschikt  dnia. Dzieki te] strategii unika Sie powtarzajacych sie cyKil otwierania/ — HIV-1/-2, HBV ou HCV, e ndo reativo para HbsAg. 0 métodos deensaio  Temnepartypbivinu 37°C B Tevenve SmuHyT. 2. OTkpoiitekpuonpooupkn —— elektroniskt pa Kitazato-ivf.com eller pa begaran. kot potencialno nalez\g_we, Izvorni material, iz katerega Ije bil pridoblien  xapaKrepucTiku npogykry « pH: 7,20-7,60 + CrepunbnicTs; SAL 10-3
mérkiem. Spermas sasaldesanas protokols; 1. leprieks uzsidiet  Wasmedium (biy. Gamete Buffer medium) FS ml per 0,5 ml Sperma pogrzewama podioza. Wyrzuc mewykoréystany nadmiar oddzielonego  conhecidos ndo podem garantir que o produfos derivados do sangue UMM CONOMMHbI B COOTBETCTBUM C MHCTDYKLMAMM MPOM3BOAMTENA {a jzdelek, je bil negativen, ko je bil estiran na protitelesa proti HIV-1 ~ + CAL-TeCTyBa (edgorokcut): < 0,25 E0/mn + HSSA (awarta g
Spermas Freeze barotni istabas temperatira. 2. Pec Saskidrinasanas ~ ™MeNg grond\g en centrifugeer gedurende 15 minuten tussen 30 poctoza. Szczeqotowe Zzastosowanie Sperm Freeze jest okreslane  humano nédo transmitam aqemes infeciosos. + As medidas padiao it nepeseciTe PasMOPOXEHHYHKO CEMEHHYID XUIKoCTb B Mpooupky,  SK- SPERM FREEZE /-2, HBV @i HCV in nereaktiven na HbsAg. Znane preskusne metode  BibxviBaHHa criepmia niogukv). > 80% BIKUBAHHA_ nicng 4-T0IMHHOI
samaisiet 1 m] spermas ar 0/ mi Sperm Freeze. Barotne japievieno en 350 g. 4. Resuspendeer de pellet in een geschikt wasmedium ~ na ?o IStawie procedur | protokotow kazdego laboratorium, kidre sa  para prevenir infecdes resultantes da aplicacdo de medicamentos 3. PasoaBbTe CeMeHHYiO XWAKOCTb NOAXOASLLEV NPOMBIBOYHON " , - — ne mqreHo zagotoviti, da proizvodi, gmdobhem iz Cloveske krvi,nebodo  excrioawuii BMKogmcmBywe rpoayKLjko knacy Ph, Eur a6o USP sikwo
spemai pa piinam Un 1Upigi jasamaisa pec katras pievienosanas ijv. Gamete Buffer medium). Opmerking: Gebruik indien nodig de  zoptymalizowane pod katem indywidualnych_celow medycznych.  preparados a partir de sangue ou plasma humanos incluem etapas  cpeoit (Hampuviep, B cpee Gamete Buﬁer")JQS wnra05wncnepvsl),  VSEOBECNE INFORMACIE 7ékladné UDIDI 458223146SF7L8.  prenasal povzioditeliev okuzb. + Standardni ukrepi za preprecevanje e MOXB0, MSDS Ta CepTudikar aaay, 9ki A0CTYIHI 3@ sauiToly

* dichtheidsgradient of de swim-up-procedure na het ontdooien van het ~ Protokot zamrazania nasienia: 1. 0grze] Sperm Freeze w temperatirze  de fabrico eficazes para a inativago/remogao de virus. Quando sdo  TlLaTenbHo NepemelLaniTe i ueHprd:yrwg iiTe B Teyerve 15 muHyT — Tento navod na pouzitie sa tyka: Sperm Freeze. Len na profesiondlne ), ki S0 posledica uparabe proizvodov, pripraviienin iz cloveske  a6o MOM%PB GyTIN 33BaHTAXEHI 3 HALLOrQ Beﬁrcqmw%tazato—\vf‘com)
sperma. Product specificaties; + pH: 7.20-7.60 - Steriliteit: SAL 10-3+ EOkOJOWeJ. 2.Po uplrn_memu wymieszaj 1 ml nasienia z 0,/ ml Sperm ~ administrados medicamentos ?reparadoga partir de sangue ou plasma ¢ yckopemem 8 avanagoke ot 300 g 4o 350 g. 4. Pecycnenpupyiie gouzme. Cielova, pogu\aua: Pacienti podstupujici procedtry ART. — kri all plazme, vkfjucuiejo ucinkovite proizvodne korake za inaktivacijo/  YmoBw 36epiraHiAl Ta cTa6inbHICTb: + 30epiraliTe cepeposuLe Mpi
LALest (endotoxinen): < 025 EU/ml » HSSA (Human Sperm Survival reeze. Medium nalezy dodawac do nasienia kroplami i ostroznie  humanos, a f)ossxb|||dade, de transmissao de agenfes infeciosos nd0  OCAzIOK B MOAXOMALLEV NPOMBIBOYHON Cpepe (Hanpuvep, B Cpepe amyslané pouzitie Sperm Freeze je médium pripraveng na pouzitie  odstranitev virusov. Pri dajanju proizvodoy, pripravijenih 1z Cloveske  Temneparypi Bia 2 40 8°C. + TpumaitTe nofari Big COHA4HYX MPOMEHIB.
Assay): > 80% overleving na 4 uur blootstelling, Gebruik van producten — mieszac po kazdym dodaniu, ugewmajac,se, e Sperm Freeze  pode ser totalmente excluida. O mesmo se aplicaa virus desconhecidos  Gamete Buffer). Tipumeyanme: Mpy HeoGxomMMocTv vcronb3yiiTe  a urcené na kryokonzervaciu fudskych spermii, pre neskorsie pouzitie v krvi ahv_EIazme, nj mogoce popolnoma izk|uciti moznosti prenosa  + Tlicna BIAKPUTTA 30epiraViTe MPOAYKT B OUTiHAMbHIA YIaKOBLI.
van Ph Eur- of USP-kwallteit indien van toepassing. MSDS en Certificate Posuada temperature pokoitowa, a Z unikna¢ szoku termicznego. 3. ouemergemeseaoutrosagentespatogemco&Qua!quermcwdente%(ave METOA rpajyienTa MAOTHOCTH WM METOA (noTauum «swimiup»  technoldgiachasistovanej reprodukcie, Kompozicia: Zmrazenie spermii - povzrociteljev okuzb. To velja tudi za neznane ali nastajajoce viruse  + Tlicna BIGKPUTTA NPOAYKT CTAOITbHMA NPOTATOM  LLOHAVMERLLE
of Aﬂa\YSIS die op aanvraat% beschikbaar zin of kunnen worden nkubuj probke w temperaturze pokojowej przez 10 minut. 4. Fiolki ﬁqnforme definido no Regulamento Europeu relativo ags Dispositivos — nocne pasmopaxvisarits Cepmbl. XapakTepueTHKM ngop,ym:' pH: obsahu*e:-HEPES pufe[-Fyzxo\oELcke soli* Glycin « Glukoza - Laktat+  In druge patogene. Vsak resen incident Skot e opredeljen’v eviopski 7 JHIB B aCenTUUHMX YMOBAX | 30€DIragTbCA MpuU Temnepatypl Big
gedownload van onze website Lk\tazato-wf.com). %pslaﬂ]nstrucﬁes knogemczne lub stomke do zamrazania napeinjj, zawiesing nasienia lédicos, 2017/745) que tenha ocorrido em relagdo ao dispositivo.deve  7,20-760 + CrepunbHocTb: SAL 10-3+ LAL-aHanu3 (SnaoTokcukbl): — Glycerol (15 %)+ Sacharoza - Lucsky sérovy albumin (4,0 g/l). Zmrazenie  uredbi”o medicinskih pripomockih (2017 7455, ki'se je zqodil v zvezi 2 o 8°C. [licns 3aKiHieHHA Liboro nepioy, GyAb Nacka, BUKVHETE
en stabiliteit; - Bewaar Sperm Freeze tussen 2-6°C. + Ut de buurt  zqocnie z zaleceniami producenta, 5. Umiesé fiolki Iub slomki  ser comunicado a Kitazato Corporation e, se aplicavel, @ autoridade  <"0,25 E9/mn * HSSA (aHanua BbbxvBaeMocT criepMarosonaos  spermil obsahuie fudsky aloumin na ochrany spermil pred poskodenim s pripomockom, je treba prijaviti podjetju Kitazato Corporation in po  3afiLkyt cepenoByia. * [TOfYKT CTAOIbHATT MICTA. MAKCYMYM 5
van zonlicht bewaren. + Eenmaal Peopend bewaart u het product in  kilogeniczne poziomo tuz nad powierzchnia cieklego azotu na (co  competente do Estado-Membro da UE em que o Utilizador e/ou doente  4enosexa): > 80% BbixuBaeMoCTI nocrle Bo3evicTaus B Teverne 4 v dosledku zmrazovania, Instrukeie na pouzivanie: S médiom samusj  potrebi pristojnemu organu drzave clanice EU, v kateriima uporabnik In [HiB TPAHCIOPTYBAHHS MY MiABILLIEHVIX TemnepaTypax (<3/°C). - Lieii
de originele verFa_kklng. + Eenmaal (%eop_end is het product minimaal  najmnie) 15 minut. 6. Na koniec zanurz cafkowicie fiolki lub sfomki ~ estd estabelecido. Resumo da seguranga e do desempenho clinico  4acos. JICriofib3oBaHvie MPOZYKTOB, COOTBETCTBYOLMX CTAHZapTaM m,amBu\ovaty sterilnych podmienkach (LAF, 1O trieda 5 a sterind ali pacient sedez. Povzetek vamosti in klinicne ucinkovitosti (SSCP) MIPOAYKT CTAOINBHMIA A0 3aKIHYEHHS TEPMiHY MPUAATHOCTI, 3a3HaYeHOr0
7 dagen stabiel in aseptische omstandigheden en bewaard tussen  kriogeniczne w ciekiym azocie i natychmiast przenie$ je do zbiomika SSCP) As caracteristicas de desempenho do Sperm Freeze estaono  EBponelickoid Gapmaxonen u Gapmakonen CLIA, ecav npuvermo. - nadona). Pozadovany objem media odporticame oddelit v aseptickych — ZnaCilnosti delovargga Sperm Freeze sona SSCPkijenavoljong'spletnl ~ Ha MnAlWL, AKWO YakoBKA He BIZKPWTA 800 He MOLKOZKEHa.
2-8°C. Gooi na deze periode de resterende media weg. iHet prcgduct ma?azynowego. Uwaga: Na*l’ep\‘ejklgywac probek nasienia, ktore nie SCP disponivel no site EUDAMED https://ec.eurgpa.eu/tools/eudamed HacnopmesonacriocmMcepmd)MKaraHaﬂmaaﬂocme\ Iﬂo_a?npoc%/ Eodm\enkachusten\ne nadoby v zavislosti od poctu dennych Erocedur, strani EUDAMED https:/ec.europa.eu/tools/eudamed alinanasispletni ~ Tonepemenns: « TIoBTopHy cTepwni3auiio He mposogwty. * He

e temperaturen  z0s rotol itazato-ivf.com].

tura de almacenamiento entre 2-8°C

Temperatura de armazenamento entre 2-8°C

TemnepaTtypa Ha CbxpateHue Mexay 2-8°C
Temperatura przechowywania miedzy 2-8°C

Skladovaci teplota mezi 2-8°C
©eppokpacia anobikevong petacd 2-8°C

Storage Temperature between 2-8°C
empérature de stockage entre 2 et 8 °C
Lagringstemperatur mellom 2-8°C
Forvaringstemperatur mellan 2-8°C
Temnepatypa 36epiratHs Big 2 40 8°C

ledicinsk utrustning

|aTPOTEXVOAOYIKO P00V
ispositivo médico

MeanumHcko uspenve
Zdravotnicky prostredek

Medical Device
ledisinsk utstyr

Wyréb medyczn:

Mean4ruii Bupi6

M3npaiTe OTHOBO

Kwdikog naptidag.

Kog Ha naptuaa
Oznaka serije

Kod Sarze
Chargencode
Batch-kode
Cddigo de lote
Codice lotto

i

tijas

]
Batch-kode
Codigo do lote
Numarul Totului
Batch-kod
Kod Sarze
Serijska koda
Parti Kodu
Homep noty

le pas stériliser a nouveau
legalima pakartotinai sterilizuoti
et opnieuw steriliseren

ke steriliser pa nytt

0 not re-sterilize
e sterylizuj ponownie

e sterilizalja Ujra

IoBTOPHY CTepUNI3aLo He onycKaTi

gebruikt.” Sperma Invriezen bevat geen antibiotica. + Gebruik alleen  osad w odpowjednim podtozu ptuczacym (np. Gamete Buffer). Uwaga: UA, Utilizarea prevazuta Sperm Freeze este un mediu gatade utiizare  npu noBbilweHHbIx Temneparypax (<37°C). + 970T NpopyKkT cTaduner  sa zabezpecilo, ze Sperm Freeze sa prida pri izbovej teplote, aby sa  Sperm Freeze, daha sonra yardimer treme teknolojilerinde kullanimak — ycix (eaepabHyix, AEpXasHX i MICLIEBUX EKONOTIYHYX HOPM M} Yac
ge_stenhseerde apparatuur_en materialen. « In geval van oog- of W razie potrzeby oczySC nasienie po rozmrozeniu za pomoca metody  destinat_ crioconservarii spermatozoizilor umani, pentru, utiizare 0 VCTEYeHWA CPOKA rOAHOCTH, YKasaHHOrO Ha (QRakOHe, ecin Rjredks\o teplotnému Soku. 3. Inkubujte pri izbovej teplote 10 mindt. 4. {zere insan sperminin dondurularak saklanmasi icin tasarlanmis  BuKuBaKHA MPOAYKTY. + KopucTyBay Hece BIANOBIGANbHICT 3 byAb-
uidcontact met Sperm Freeze, oog/huid onmiddelljk met water  gradientu gestosci Iu procedur% SWim-up. EKecyﬁkacja produktu; +  ulterioard in tehnologile de regoducyre_asmtata_. ompozitie: Sperm %ﬂakoaka He BCKPbITa WM He noBpexzera. Mpemynpexpenus; « aplntqkryoamBquya\ngmraz|acu slamku suspenziou spermiipodfa  kullanima hazir bir medyumdur. Kompozisyon; Sperm Freeze sunlarl ki NpOGAEMM, CrpUVHERT HerpaBitbHIAN, BUKOPICTaHHSM MPOAYKL
spoelen. + Neem alle federale, staats- en lokale milieuvoorschriften in EH: 7,20-750 + Sterylizacja: SAL 10-3 - Test LAL (endotoksyny): < 025 Freeze contine: + Tampon HEPES - Saruri fiziolpgice * Glicina + Glucoza e cTepumayiiTe NOBTOPHO. * He 3amopaxvsaiiTe mpogyKT. * He  odporucani vyrobcu kazdého prislusného zariadenia. . Kr{o ampulky igerir: + HEPES tampond * Fizyolojk tuzlar * Glisin + Glikoz + Laktat a6 HenoTpUMaHHAM HafiaHOl IHCTPYKLI 3 BUKOUCTaHHA. * Llen
acht bij het weggooien van het product. » De gebruiker s verantwoordeljk U/ml '+ HSSA (Human Sperm Survival Astest): > 80% przezywalnos¢  + Lactat + Glicerol 4154)-Zah@oza-glbumma sericd umand (40 g/, vicnonb3yiiTe MO VCTeYeHMN CpoKa rOAHOCTH. * He wcrionbayiie,  alebo slamky urniestnite vodorovne tesne nad povich kvapainého < Gliserol (% 15) + Sakaroz « Insan Serumu Albtmini (4.0 g /). Sperm  MpOZYKT NpiaHaUEHyIA AN BUKOUCTaHHS MeSMUHIMY DaxiBLiamy, ski
voor eventuele”problemen  veroorzaakt door onjuist gebruik of hef po 4 godzinach ekspozycji. Stosyj @rodukty klasy Ph Eur lub USP jeli  Sperm Freeze contine albumin umand pentru a proteja spermatozoizii - eciv ynaxoBka noBpexzieHa wiu pasoura. + He venonbayiie, e dusika na (aspon) 15 mintt, 6. Nakoniec krzo ampu\,k\{] alebo slamky ~ Freeze, spermi dondurma prosedrtinden kaynaklanan “hasarlardan  npoiflunu HaB4aHHs 3 fikyBaHHA beaniaas. « BCi npenapaTy Kposi cAig
niet volgen van deze gebruksaanwizing. + Dit"product is bedoeld  dotyczy. Karta Charakferystyki i Certyfikat Analizy sa dostepne na  de_daunele cauzate de procedura de cgng%elare. Instructiuni de  1poAYKT MOMYTHEN WA MeET MpU3Hak MAKPOBHOO 3arpAsHerus.  Uplne ponorte, do kvapainého dusika a okamzite ich preneste o korumak |cr~|n insan albumini icerir. Kullanim i¢in talimatlar; Medyum  posrnsaTy 9k noTeHLiARO JHOeKLiViHI. BixinHuii Marepian, 3 koro 6yB
om te worden gebruikt door medisch spécialisten die zin opgeleid in ~ zadanie i/lub mozna je pobrac z naszej strony internetowej (Kitazato®-  utilizare: Medjul trebuie manipulat in condifii Sterile (cabinet steril LAF lepbl npemcrogoxmocm: + CrieflyeT Ucnonbaosarb acertudeckylo  skladovace] nadrze. Poznamka: Prednostne pouzivajte neosetrené steril kosullar aftinda kullanimaldir (LAF tezgahi, 1SO sinif 5 ve Steril ~ oTpumanwit Leit ?FO%KL 6YB BI3HAHVIA HEraTVBHVM MPU TECTYBaHHI
vruchtbaarheidsbehandelingen. - Alle bloedproducten maeten'worden  ivi.com). Instrukcje dotyczace przechowgwama i stabilnosc: + SO clasa 5 si recipient stenh). Va recomandam sa separati volumul  TexHuky. Sperm Freeze He CORepXUT aHTUOMOTUKOB. * Vcnonbayite  vzorky spermy. Protokol o rozmrazovant: 1. Vybrané kryo ampulky a!an1. Ger(;ekleﬁunlecek qunluk prosedirlerin Sayisina bagll olarak, sterl  HaanwTina g0 BISI-1/-2, Bpycis renatury B Ta C i HepeakTvBHiM Ha Hbs
behandeld als potentieel besmetteljk. Het bronmateriaal waarvan — Przechowuj Sperm Freeze w temperaturze 2-8 °C. « Przechowywa¢  necesar de mediu n conditi aseptice intr-un recipient sterl, in functiede  Tonbko cTepuiibHoe 060pya0BaHYe 1 MaTepyans. * Mpu nonagawy — alebo slamky wyberte z kvapainého dusika a rozmrazte ich v vode z i alanda aseptik kosullar altinda gerekli medyum hacminin ayrimasini - axTureH. BiGomi MeToau BANPOGYBaHb He MOXYTb rapaHTYBaTH, WO
dit _Froduct is afgeleid, werd negatief hevonden bij het testen op  z dala od Swiatla stonecznego. + Po otwarciu przechowuj produkt w - numdrul de proceduri zilnice care vor fi efectuate, Prin aceasta strat_egi\e, Sperm Freeze B [1a3a Wrii Ha KOXy HeMe/ieHHo npomoiiTe rnasa/  vodovodu pri izbovej teplote alebo 37 °C po dobu 5 mindt. 2. Otvorte  Oneririz. Bu strateji ile, medyumn tekrarlanan acimalan 7 isimma  MpoayKTt, OTpYMAHI 3 KPOBI KOAVHY, He OyAyTb NEPEAABATH IHeKLLiiHI
antiichamen teqen HIV-1/-2, HBV of HCV, en niet-reactief voor HbsAg.  oryginalnym opakowaniu. * Po otwarciu produk! jest stabilny przez  se evitd deschiderile / ciclurlle repetate de incalzire ale mediuui. Koy Bogoid. + CobniogaiiTe Bce QepepanbHble, rocyaapcTeeHHble  kryo ampulky alebo slamky J)odla, pokynov v%robcu a rozmrazend  dongilleri onlenir. Aliquoted medyanin fazlalgini (kullanimayan) atin.  areryt. » CTaHaapTHi 3aXomy MpOQINAKTUK IHOEKLK, LU0 BUHWKaKOTb B
De bekende testmethoden kunnen niet garanderen dat producten die  co najmmeg dni_w warunkach aseptycznych i przechowywany — Aruncati excesul (neutilizat) de medi alicotate. Utiizarea detaliatd @~ 11 MecTHble akonorudeckie HOpMbl NP YTWIM33LMA MPOAYKTa.  Suspenziu spermy preneste Q,skumaviy 3. Suspenziu spermii sa - Sperm Freeze aynntil kullanim, her laboratuvarin bireysel tibbi amaclar — pesynbrari 3acTocyBaHHS Nikapcbkix 3aC00iB, BUTOTOBNEHNX 3 KPOBI
zugtaf%ele\d van menselik bloed Eeen infectieuze agentia overdragen.  w temperafurze 2-8°C. Po tym okresie nalezg wyrzucic pozostale  Sperm Freeze este determinatd pe baza procedurilor si protocoalelor — + MonbaoBaTenb HeCeT OTBETCTBEHHOCTb 3a JioGble npodnembl,  zriedi vhodnym premyvacim médiom (napr. Gamete Buffer medium) (3 icin optimize edilmis prosedir ve_protokollerine gore belirlenir. Sperm 260 nnaamy KpOBI MKOAMHY, BKIIOYAIOTH eEKTUBH BUPOGHIYI eTamm
+ Standaardmaatregelen ter voorkoming van infecties als gevolg van  media.  Produkt jest stabilny po_maksymalnie 5 dniach transportuw ~ fiecarui laborator optimizate pentru_scopuri medicale individuale.  Bbl3BaHHble HenpaBIAbHbIM 1CMONb30BaHYEM W HecobntoperneM i na 0,5 mi'spermy), dokladne premiesa a odstredisa 15 mindt medzi  dondurma protokoli: 1. Sperm Freeze medyumiunu oda sicakiginda £ iHaKTvBaL/BIBANEHHS BIpyCiB. [pu BBEREHH NikapCbKwX 3aC00IB,
de toepassing van geneesmiddelen die Uit menseljk bloed of plasma  podwyzszone] temperaturze’(<37°C), + Ten produkt jest stabilny do  Protocol pentru congelarea spermei; 1. Preincalziti mediul Sperm  HacTOslell WHCTPYKUMM MO MpUMeHeHW0. * 70T  MPOAYKT 3009a3509.4. Peaetyresuspe,nduﬁevovhodnom Brapom mediu(napr.  Onceden Isitin. 2. S\Vllaat\rmadan sonra 1 il spermi 0.7 m| Sperm ~ BUrOTOBNIEHWX 3 KPOBI 860 Na3Myt NIOAVHH, HE MOXHa MOBHICTIO
Zijn bereid, omvatten effectieve productiestappen voor de inactivering/  daty Waznosci podanej na butelce, jesli opakowanie jest nieotwarte lub -~ Freeze la em})eratura camerei. 2. Dupd lichefiere, amestecati T mlde  npenHasHayeH Ans MCTIONb30BaHMS MeLUUMHCKUMY crieupanicTamy, — Gamiete Buffer medium). Poznamka: Ak je to potreoné, pougite gradient  Freeze ile kanistirn, Medyum, meniye damla_damla eklenmeli ve her  BukniouuTit MoXsmBICTb Mieperiadi iHQekwiiiHix arexTie. Lle Takox
verwidering van virussen. Bij toediening van uit menselik bloed of  nieiszkodzone. Ostrzezenia: - Nie'sterylizuj ponownie. + Nie zamrazaj ~ spermd cu 0,/ ml de Sperm Freeze. Mediul trebuie addugat la Spermd ~ npoluieqwimvi MOAroTOBKY B 06nacTy Nevenwa Gecnnogus. « Bee  hustoty alebo proceduru swim-up po rozmrazeni spermy. Specifikacia  eklemeden sonra dikkatlice karistirimalidr, soguk sokunu onlemek icin + cTocyeThes HeBinomix a60 HOBKX BIDYCIB Ta IHLLMX natoresis. [1po
plasrna bereide geneesmiddelen kan de’ mogelikheid van overdracht — produktu. + Nie stosuj po uptywie terminu waznosci. + Nie uz‘ywaj, picaturd cu picgturd i amestecat cu grija dupd flecare adaugare, ~ MPOAYKTbI KPOBW CeayeT paccMaTpvBaTb Kak MOTEHLMansHo Bro uktu: + pH: 7,20-7,60 + Sterilita: SAL 10-3 « LAL test Eendgt,oxmy)x Sperm Freezein oda sicaklidinda eklendigindery emin olunmalidr. 3.0da ~ 6yap-Akwit CepiiO3HMiA iHUMAEHT (SK BU3HAYEHO B EBPOMENCHKOMY
van infectieuze agentia niet volledig worden unges\oten Dit geldt ook {esll opakowanie jest Uszkodzone. + Nie uzywaj, jesli produkt mgms{(e, asiqurandu-se ca Sperm Freeze este adauat la temperatura camerel  MHQEKLMOHHbIE. VicxoaHbIii MaTepuan, M3 KOToporo Gbin nony4ex 25 EU/ml * HSSA (Human Sperm Survival Assa EEBO %prezivaniepo  sicaklignda 10 dakika inkibe edin. 4, Kriyo vialleri veya dondurucu straw,  pernamenTi Wogo MefndHuX Bipo6is, 2017/745), Lo cTascs

rodki

=S is stabiel na max 5 dagen transport bjj verhoogd afy poddane obrobce, rozmrazania: 1. Po wybraniu  ounonosso site kitazato-ivf.com Nota: Asinstrucoes de utilizagdoestdo  uam mMoryT 6biTb 3arpyeHbl Ha Hallewm caifte toré sa budl vykondvat. Touto stratégiou sa zabrani ‘opakovanym  strani kitazato-ivf.com Opomba: Navodila za uporabo so v elektronski ~ 3amopoxysaTn npogyKT. * He 3acToCOBYBaTM MICAA 3aKiHUEHHA

R _ (€37°C). + Dit product is ‘stabiel tot de houdbaarheidsdatum die op  wymaganej liczby fiolek lub sfomek kriogenicznych z cieklego azoty,  disponiveis eletronicamente em Kitazatorivf.com ou mediante pedido. VHCTPYKLM Mo XpaHeHHio N CTabunbHOCTD: + XpanwTe Sperm Freeze  otvaracim / oteplovacim cyklom média. Prebytogné (nepouzité) média  obliki na voljo na Kitazato-ivf.com ali na zahtevo. TEPMHY TIPUAATHOCTI. * He BUKOpUCTOBYWTE, SIKIWO YMaKoBka

s de fles staat vermeld als de verpakking ongeopend of onbeschadigd ~ nalezy ée rozmrozic w wodzie o temperaturze pokojowej lub w 37°C npu Temnepatype 2-8°C. + He fonyckariTe BosgeicTaiA conHeudoro  Zlikvidujte. Podrobné pouzitie zmrazenia spermii sa Urcuje na zaklade MOLKOKeRA @00 3namana. * He BIKOPUCTOBYITe, AKLQ™ NPOAYKT

: is. Waarschuwingen: + Niet opnieuw steriiseren. - Vries het product  przez 5 minut. 2. Otworz fiolki lub stomki kriogeniczne zgodnie z ~ RO- SPERM FREEZE cBera. + [locne BCKPbITAS XpaHATE MPORYKT B OpUrMHanbHoi — postupu a protokolov kazdeho laboratoria, kioré su optimalizované pre TR- SPERM FREEZE TIOMYTHIB 360 Mag 03HaKV KOHTaMIHALI MIKpOOPraHiaManiy. 3ano6ikHi

o e niet in. « Niet E_ebru\ken na de houdbaarheidsdatum. + Niet gebruiken mstru,kc&am\ producenta i przenies rozmrozong probke naienia do - - %HaKOVBKE. + Tlocne BCKDbITIS POLYKT CTAOUNEH B Teverie He Meree  Individuaine lekarske Ucely. Protokol o zmrazeni spermif: 1. Médium — - 3axopu: + Cnif BYKOPUCTOBYBATM acenTuyHy Texkiky. CepeposiLe

g |3 El als de verpakking beschadigd of kapot is. + Niet gebruiken als et probowki. 3. Rozciencz probke nasienia_odpowiednim roztworem — INFORMATII GENERALE UDI-DI de bazd: 458223146SFZL8. Aceastd [IHeil B ACEMTUYECKVIX YCAOBYIX Vi XpaHeHuv npy Temnepatype o1 2 Sperm Freeze predhrejte ria izbovd teplotu. 2. Po skvapalnenizmiesajte  GENEL BILGILER Temel UDI-DI: 458223146SFZL8. Bu Kullanim Talimati -~ He MICTUTb aHTUGIOTIKiB. * BUKOpVCTOBYWTE Tinbkw™ CTEpUAi30BaHe

=l of2 ksl k)’roduct troebel wordt of tekenen van microbiéle besmetting vertoont.  ptuczacym (np. Gamete Buffer) (3 ml na 0,5 ml nasienia), dokfadnie  instructiune de utizare acopera: Inghetarea spermei. Numai pentruuz 708 °C. Mo vicTeueHuw 3T0ro nepuoga ywmawpyyite octatki cpeppl. 1 mi spermy s 0,7 ml"Sperm Freeze. Médium by sa malo pridavat o sunlan kapsar: Sperm Dondurma. Yalnizca profesyonel kullanim \?md\r. 06nafHaHHA Ta Matepiant. + Y pasi MoTpannAHHA CepefoBuLLa B O

olEle E oorzorgsmaatreqelen: « Er moet een aseptische techniek worden — wymieszaj i odwiruj przez 15 minut m\edzz 00 ga 350 g, 4. Zawiesic grofesmal. Populatia tintd; pacientiin curs de efectuare a procedurilor ~ + MpogykT cTadunen nocne MaKCVW%V\é)5 Hell TpaHCﬂOpTMgOBKM spermy po kvapkéch a po kazdom pridanj sa opatrne premieSat, aby  Hedef kitle: ART prosedrleri geciren hastalar. Amacina uygun kullanm 60 Ha wwKipy HeraiiHo npomuViTe o4i/LLKipy BOgOI0. * [l0TpuMyiiTech
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CoAibDX@ HOBELLKA KDbB WY NDOVSBOHM Ha NIasMara
Sisaltaa ihmisveresta tai plasmasta peraisin olevia tuotteita
Contient du sang humain ou des dérivés plasmatiques

Obsahuje derivéty lidské krve nebo plazmi

Enthalt menst
Sisaldab inimvere vi inimese vereplasma derivaate

Contiene derivados de sangre o plasma humano
Emberi vért vaqy plazmaszarmazékokat tartalmaz

Contiene sangue umano o plasmadei

Sudéf
Contém derivados do sangue ou plasma humanos

Contains human blood or plasma derivatives
Satur cilveka asinis vai plazmas at

Bevat derivaten van menselik bloed of plasma
Inneholder humant blod eller plasmaderivater
Zawiera pochodne ludzkiej krwi lub osocza
Contine derivati din sange uman sau plasmé
Inneh&ller humant blod eller plasmaderivat

Insan kani veya plazma tirevleri igerir

Mictns MOXIAHI KPOBI a60 nnasmy Kposi JNHOAUHN

ize edilmistir
Indeholder humant blod

aHi 3 BUKOPVICTaHHAM METOZIB aCENTVYHOT 06POBKI

ymi spraco-vatel'skymi technikami

véno pomaci aseptickych zpracovatelskych technik
PAPLAKEVTIKT OUTia

WIN3MDAHN C NOMOLLITA Ha ACENTUYHI TeXHUKM 38 06paboTka

kus feldolgozasi technikakk:
Contains a medicinal substance
Enthalt eine medizinische Substanz
Contiene una sustancia medicinal
Contient une substance médicinale
Innehéller en lakemedelssubstans

RU__ COfiepXVIT /lexapCTBerHble CPeACTBA_ COIEpXUT KDOBb JeNo-Bexa Wi MpOVSBOAHbIE 171a3Mbl KDOBK _He nozigep!

RU_ CTepunmaaums C ICTIoNb30BaHy-eM METO/A0B acenTH4eckoi 06paboTki

PL_Sterylizowane przy uzyciu asep-tycznych technik przetwarzania

RO _Sterilizat folosind tehnici de proce-sare aseptice

PT__Contém substancia medicamentosa
RO Contine 0 substanta medicamentoasa
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5 EEREEEEE s 52 &2 voor onbekende of opkomende virlissen en andere ziekteverwekkers.  1ub wykazuje oznaki zanieczyszczenia mikrobiologicznego. K [.l)en Tu a evita socul a rece. 3. Incubati la temperatura camereitimp de ~ 5TOT  MPOAYKT, MoKasan _oTpuuaTenbhble  pesynbtatbl npu 4 hodinach expozicie. Pouzitie produktov triedy Ph Eur alebo USP akje lgili her bir cihazin Ureficisinin tavsiyelerine gore sperm suspansiyonu 383Ky 3 MPUCTPOEM, CAif NOBROMAST kopnopaLio Kitazato T4,
= E R e R EENEEE =8| Elk emstig incident onals [%edeﬁmeerd in_de Europese Verordenin ostroznosci: * Nalezy stosowac technike aseptyczng. Sperm Freeze nie 0 minute. 4. Umpleti flacoanele criogenice sau paietele de congelare  TecTupoBaHyi Ha awTuTena k BUY-1/-2, HBY unm HCV i peakTusHocTb — tomozne, Bezgecnoslnx lista certifikat o analyze, ktory jek dispoziciina ile doldurun. 5, Kriyo vialleri veya sfrawlari (én az) 15 dakika boyunca ~ AKLIO 3aCTOCOBHO, KOMMETEHTHYiA OpraH AepairuneHa EC, y kit
8 FEEREEEEEEEEEER 215 Medische Hulpmiddelen, 2017/745) dat zich heeft vaorgedagn et zawiera zadnych anfybiotykow. - UZ¥W&] wyracznie sterylnego s’_przetu cu suspensia de sperma conform recomandarilor producdtorului pentru  Ha HbsAg. 1A38ecTHble MeTOgbI VCbITaHWIA He MOTYT rapanTUpoBath,  poziadaniealebosihomiozete stiahnutznase) wef oveH stranky?knazatof sivi nitrojen yiizeyinin hemen (zerine Yatay olarak yerlestirin. 6. Son  3apeecTpoBaHo KOpUCTYBaya Ta/abo naljieqTa. Peiome 3 be3nexu
< e R R Siol=|e|  betrekking tot het hulpmiddel, moet worden gemeld aan Kitazato | materiatow. * W przypacku kontakiu oczu lub skdry z Sperm Freeze  fiecare dispozitiv corespunzator. 5. Asezati flacoanele sau paiefele 40 NpofyKTbl, NOAy4eHHbie U3 YENoBEUECKOV “KDOBM, He GymyT wﬁcom% Skladovacie prvky a stabilita: - Spermie skladujte vrnraze pri - olarak, kiiyo Vialleri veya strawlar tamamen s nitrojenin igine daldinn -~ Ta KNiHINHMX NOKa3HKIB ESSCP) ExcnyatauiiHi xapakTepucTvk
EE e S e EEEE CorPorat\onen, indien van toepassing, aan de bevoegde autoriteitvande  nalezy natychmiast przemy¢ oczy/skore woda. + Podczas utyhzac#]l criogenice orizontal chiar deasupra suprafetei azotului lichid timpde (cel ~ nepeasab WHdeKUMOHHble arewTbl. * CTarpapTHble Mepbl Mo teplote 2-8 °C. « Chrérite pred sinecnym Zigrenim. + Po otvoreni vyrobok  ve hemen bir depolama tankina aktarin. Not: Tercihen islem ormem\? Sperm Freeze BasaHi Ha SSCP dzloc nHi Ha BeG-caviTi EUDAMED
S[S| & (B0 |S[5|S|2| 8|S A= |8 £|S S|215|=|  EUidstaat waar de gebruiker en/of patient is %eves igd. Samenvatting  produktu nalezy przestrzegac Wsz%slkmh paristwowych, wojewodzkic putin) 15 minute. 6. In cele din urma, scufundati flacoanele sau paietele  npodunakTyike viH KUV, BosHWKatoLLyIX B pesynbTaTe npuMeners  skladujte v povodnom obale. » Po otvoreni je produkt stabilny najmenej — semen ornekleri kullanin. Gozme protokolii: 1. Sivi nitrojenden Pgrek\ https:/ec.europau/tools/eudamed ab0 Ha Hawomy —BeG-cavi
1 P % P 1 =1 =1 el lecl<|  van veiligheid en Klinische prestaties (SSCP) Prestatiekenmerken 1 lokalnych przepisow dofyczacych ochrony Srodowiska. « Uzytkownik  criogenice complet in azot lichid si transferafi-e imediat intr-un rezervor  nekapcTBeHHbIX MpenapaTos, MPUTOTOBAEHHbIX M3 KpoBM wnn 7 dniv aseptickych podmienkach a pri skladovani pri te?l_ote 28°C.P0 sayida kriyo viali veF/a strawu sectikten sonra, bunlan oda sicakiginda  kitazato-ivf.com MpumiTka: |H0prkwﬂ 3 BYKOPUCTaHHS I0CTYMHa B
Slm|o|o|o|u |8z E 6|z Z |5 I51ZZa 53|F|S|  van Sperm Freeze zijn op SSCP beschikbaar op de EUDAMED-website  ponosi~ odpowiedzialnost  za™ wszelkie * problemy  spowodowane  de Stocare. Nota: De preferinta, utilizati probe de material seminal ~ nnia3mbl YenoBexa, BK/TiovatoT 3Q@eKTUBHbIE MPOM3BOACTBEHHble  uplynutf tejto doby Zlikvidujte zvySok média. « Produkt je stabilny po veya 37°Cde musfuk suyunda 5 dakika gozdlrin. 2. Kriyo vialleri  enexpoHoMy BUTnsz 3a anpecoto Kitazato-ivf.com a6o 3a afutom.



