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EN- SPERM FREEZE G-PLUS

GENERAL INFORMATION Basic  UDI-Dl: 458223146SFZL8. This
Instruction for Use covers: Sperm Freeze G-Plus. For professional use
only. Target population: Patients undergomg ART procedures. Intended
use Sperm Freeze G-Plus is a readyto-use medium intended for
cryopreservation human, sperm, for later use in assisted reproductive
technolog}\wes.‘ Composition: Sperm Freeze GPlus contains: * HEPES
buffer + Physiologic salts + Glycine + Glucose « Lactate * Glycerol (27%) *
Sucrose + Human Serum Abmin (4.0 g/l). Note: Glycerol concentration
of Sperm Freeze G-Plus is notably higher than in Sperm Freeze. Use the
correct dilution factors. Sperm Fréeze G-Plus contains human albumin to
rotect sperm from damage due to the freezing procedure. Instructions
r use: The medium must be prepared under sterile conditions (LAF
bench 150 class 5 and sterfe recipient). We recommend separating
the required volume of medium under aseptic conditions in a sterile
recipient, degendmg on the number of the dally procedures that wil be
performed. By this Strateqy, repeated opemngs/wa_rm\ng cycles of the
medium are avoided. Discard excess (Un-used) of aliquoted media. The
detailed usage of Sperm Freeze G-Plus is determined based on each
aboratory’s procedure and ]protoco\s that are 01mwm|zed for individual
medical purposes. Protocol for sperm freezing: 1. Pre-warm the Sperm
Freeze G-Plus medium at room temperature. Z. After liquefaction, mix 3
Barts of sperm with T part of Sperm Freeze G-Plus. The medium should
e added to the semen dropwise and careful\{ mixed after each addition,
ensuring that Sperm Freeze G-Plus is added at room temperature in order
1o avoid cold-shock. 3. Incubate at room temperature for 10 minutes. 4.
Fill cryo vigls or freezing straw with the sperm suspension according to
the manufacturer's recommendations. 5. Place the cryo vials or straws
ho_nzontal(\)y Lust above the surface of the liquid nitrogen for (at least) 15
minutes. 6. Finally, submerge the cryo vials or siraws comp\ete\i into the
liquid 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 cryo vials or straws from the
liquid nitrogen, thaw them in tap water at room temperature or 37°C for 5
minutes. 2 Open the cryo vials or straws according to the manufacturers
instryctions and transfér the thawed semen suspension 10 a test tube.
3. Dilute the sperm suspension with a suitable washing medium (e.g.
Gamete Buffer medium) (3 ml per 0.5 ml semelg, mix thoroughly and
centrifuge for 15 minutes between 300 g and 350 g, 4. Resuspend the
Pellet in'a suitable washing medium f.g. Gamete Buffer medium). Note:
f necessary, use density cadient or the swwm-u%) grocedure_ after thawing
the semen’ Product specifications « pH: 7.20-/.00 + Sterility: SAL 103+
LAL assay (Endotons); < 0:25 EU/mI + HSSA (Human Sperm Sunvival
Assay): >80% survival after 4 hours exposure. Use of Ph Eur or USP grade
products if ap&)hcab\e MSDS and Certficate of Analysis which is avallable
gggon request or can be downloaded from our website (kitazato-vf.com).
rage intructions and slahllnr + Store Sperm Freeze G-Plus between
28°C. + Keep away from stnlight. » Once opened, store the product in the
original packaging. » Once opened, the produict 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 5 days of
transport at elevated temperatures %37“0). + This product is stable’until
the expiration date labelled on the bote if the packing is unopened or
undamaged. Wamings: - Do not re-sterilize. » Do not freeze the product.
+ Do not Use after the expiration date. + Do not use if packing is damaged
or broken. + Do not use i product becomes cloudy or shows evidence of
microbial contamination. Precautions: « Aseptic technique should be
used. Sperm Freeze G- Plus does not contain any antibiotic. * Use sterilized
equipment and materfals only. « In case of eye or skin contact with Sperm
Freeze G-Plus, immediately flush eye/skin with water. « Observe all federal,
state and local environmental regUlations when discarding the product. «
The user shall be responsible for an1y problems caused by incorrect use
or not following the present IFU. « This ?roduct is intended 1o be used
b?; medical specialists trained in fertility treatment. + All blood products
should be treated as potentially infectious. Source material from which this
H)roduct was derived was found negative when tested for antibodies to HIV-
/2, HBV or HCV, and non-reactive for HhsAg. The known test methods
cannot quarantee that products derived from human blood will not transmit
infectiolis agents. » Standard measures to prevent infections resulting from
the implementation of medicinal products prepared from human 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 athog;ens. Any serius incident (as defined in European
Medical Device Regulation, 2077/745) that has occurred in relation to
the device should be reported to Kitazato Corporation and, if applicable,
the competent authority of the U Member State in which the ser and/
or patient is established. Summary of safety and clinical performance
P) Performance characteristics of Sperm Freeze G-Plus are on SSCP
available on EUDAMED website https:/ ec._euro?a.eu/too\s/eudame_d or
our website kitazato-vf.com. Note: Instructions for use are electronically
available at Kitazato-vf.com or upon request.

BG- SPERM FREEZE G-PLUS

OBLA WHOOPMALIMA Octosex UDIDI: 458223146SFZL8. Tasn
VIHCTPYKUS 33 ynoTpeoa ooxsalla: Sperm Freeze G-Plus. Camo 3a
npodecvioHanHa ynorpe6a. Llenesa norynaus: TaLyeHTy, NOANIOKeH!
Ha APT npoLieaypi. Ynotpe6ano nj ayenme Sperm Freeze G-Plus
€ roToBa 3a yrioTpeba Cpefa, NpefHasHadeHa 3a KPUOKOHCEpBaLWA
Ha YOBELLKM CriepMaTo3onay, 33 NO-KbCHA YroTpeda B acucTvpaHi
peﬂgOEEKTMBHM TEXHONOMVM. : Sperm ‘Freeze G-Plus chabpxa:
+ HEPES 6y ze%/) Ovavionordrin conm + TmUyH + Troko3a + Jlakrar

+ Tnuepo + 3axapo3a + YoBelLkv cepymeH anbymiH (40 o).
3abenemka: KoHLEHTpaLMATa Ha rnwuegon 8 Sperm Freeze G-Plus
€ 3HaWITENHO MO-BYICOKa, OTKONKOTO B Sperm Freeze. /anon3gaitte
npaBInHUTE (GaKTopV Ha paspexaane. Sperm Freeze G-Plus chibpxa
YOBELLKW anbyMUH 33 3allyTa Ha CriepMaTosouauTe OT YBpeXaHe
110pajyt MpoLaypaTa 3a 3ampasszare. W M 3a ynotpeba:
Cperiata TpsioBa fa 6bje NpUroTeeHa nﬁm cTepuHn yenosws (LAF
cTeny IS0 knac 5 v cTepuner peunvieqT). [penopbyBame i ce oTaen
HEOOXOZMIMUAT 00EM CPefia M aCenTuyHA YCRoBUA NP CTEpUneH
PELWMVIENT, B 3aBUCHMOCT OT GPOR Ha eXeHeBHYTE MPOLIeAYpH, KOWTo
Lie ce M3BbPLLBAT. Ypes Tasu CTpaTerus ce W3pATBAT MOBTApHLLY Ce
UVKIM Ha OTBADAHE/3ATONNAHE Ha CpefjaTa. VaxBbpfeTe U3nibka
(HewianonaBarus) OT anvKoTUpaHK HocuTenW. MofpodkaTa ynotpeda
Ha Sperm Freeze G-Plus ce orpegens Bb3 0CHOBA Ha MpoLiesypaTa
)1 TIPOTOKOAMTE Ha BCAKA NabopaTopis, KOUTO Ca OMTUMM3VRaHN
33 VHIVIBWAYanHM MemuLuHCK Lenv. TpoTokon 3a 3aMpassiBake
Ha cnepmaTosoupu: A. [lpefBapuTento 3arpeiite cpejata 3a
3aMpassiBaHe Ha Criepmarosonan GPlus mpu cTaita Temneparypa.
b. ne;é BTEYHABAHE CMeCETe 3 YaCT CTIepMarosongi C 1 YacT
Sperm Freeze G-Plus. Cpenata TpsioBa fia ce [106aBA KbM Crigpmara
Ha Karkit 11 BHAMATENHO fia ce pasbbpkea Chef BCAKO A06ABAHE,
Karo Ce rapaHTvpa, Ye Sperm Freeze G-Plus ce fo6ass npu cTaita
TeMepaTypa, 3a fla ce W3bere CTyfeH LWoK. B. VHkyovpavite npu
CTaitHa Temnepatypa 3a 10 MiyTw. I. HambHeTe Kpio (1akoHM Ui
33Mpa3fBalla CAamka Cbe CriepMaTosoWaHaTa CyCreHaia crnopes
MIperopbKyTe Ha Npou3BoayTend. [, TocTaBere (GakoHuTe Unn Kpno
CraMKiTe XOPUSOHTAHO TOUHO Haji MOBBPXHOCTTA Ha TEYHIS 330T 3
(noHe) T5 MuHyTw. E. Hakpast moToneTe Kpno (nakoHuTe uim cnamkiTe
HaMbIHO B TEYHA A30T 1t HE330ABHO M MPEXBLPMIETe B PE3EPBOAD
3a chxparerve. SABEJIEKKA: 3a npeanowitare e fa ce 13non3sat
HeoopatoTeHy Mpoow OT crepma. [lpoToKon 3a pasmpassiBaHe:
A Cnen Kato 13bepere HEOOXO@MMUS ODOW KPUO (QMIaKoHM i
CMIaMKV OT TeYHI a3oT, paavipaseTe v B YewMsHa BOZA Che CTailHa
Temnepatypa i 37°C 3a 5 MiHyTw. b. OTBOpETe (nakoHuTe UK Kpro
CMaMKVTE COpeR, UHCTPYKLWMTE Ha MPOV3BOAMTENA 1 MpexBbprieTe
CYCTIeH3IATa O Paawipadeqa Criepa B erpyBeTka. B. CycneavsTa
Ha CriepMaTo30VAyTe Ce Paspexa C MOAXOAALA NpOMIBHA Cpefa
(Hanp. Gamete Buffer Med\um]D(3 mlHa 05 ml cnepMag, Baaﬁb KBa Ce
CTapaTenHo it ce LeHTpodyripa 3a 15 muHy mexay 300 g u 350 . I
CycrieHgvipaiTe OTHOBO MeneTuTe B NOZXOAALLA CPEAa 3a V3MVIBaHE
(Hanp. bydepHa cpena 3a ravety). eIKa: AKO € HeOBXOIMMO,
113M03BaITe rPaenT Ha MITbTHOCTTA WM MPOLIeAypaTa 3a nnyBaxe
CMef, PasmpassiBaHe Ha cneﬁ)MaTa‘ CnewvdmKauu Ha npopyKTa * l;:gH:
720760+ CrepunHocT: SAL 10-3 * LAL aHani3 (eHnoTokcuku):< 0,25 EU/
ml+ HSSA (AHanu3 3a OLIENABaHe Ha YoBELLKUTE CriepMato3onay): > 80%
MIPEXVIBREMOCT cneg 4 4aca excnosuLs. 13non3sake Ha MpofiyKTH OT
knac Ph Eur unn USP ako e npunoxtvio. MSDS 1 cepTugukar 3a aHanvs,
KOVTO & IOCTBIEH 10 3aABKa WM MOXE fa Obfe U3TETNeH OF Halld
yeocal (kitazato-vf.com). MHCTpYKuMM 32 HeHue 1 CTaBWIHoCT:
* CbxparaBaiiTe criepmara 3ampasena G-Plus mexay 2-8°C. « Iasere
OT CMbHYeBA CBETMAHA. + Ciefy OTBapsHe ChXpaHABaifTe MpofykTa B
OpUTVHANHATa ONakoBKa. + Criefl OTBAPAHE MPOAYKTDT e CTAOW/TEH Hail-
ManKo 7 1 B aCeMTU4H YCA0BWA 1 Ce ChxpansBa Mexay 2-8°C. Cren
TO3 [1PVOZ, MONI, U3XBBPAETE OCTAHANMTE HOCUTENM. * TTPORYKTLT
€ CTabufeH Crefy MakCmyM 5 BHU TpaHCnopTvipaHe Mpyt MoBMLeHN
Temnepatypu (<37°C). + TO31 NPOfKT e CTABUNEH A0 M3TVMaHETO Ha
CpoKa Ha TORHOCT, OT6eNsi3aH BPXY ByTinKaTa, aKo OnakoBKarTa He e
QTBOpEHa IVt Henospesexa. Mpeayn HA: + He CTepunnanpaiite
MOBTOPHO. * He 3ampaaBaiiTe npoaykTa. + [la He Ce vanonasa cned

V3TUYaHe Ha CPOKa Ha TOBHOCT. * He 13nonagaliTe, ako OriakoBKara e
TIOBPieHa U1 cuyneHa. » He 3nonagaifTe, ako MPOAYKTBT CE NOMBTHA
YW 1I0Ka3Ba /iaHH# 3a MYKPOGHO 3aMbpCABaHe. TpenasHin MepKu: «
TpA0BA A Ce 113101383 aCENTU4Ha TexHuka. Sperm Freeze G- Plus He
ChbPXa HYKAKBY BHTUOMOTYL. * V13nion3BaifTe camo CTepumavparo
000pY/1BaHe 11 MaTepyany. + B Cry4ali Ha KOHTAKT C 04Te W KOXaTa
CbC Sperm Freeze G-Plus, HesabagHO v3niakHeTe ouTe/koxara C
Bofta. * CriasBaiiTe BCUUKY (EAEPanHH, WATCKM 1 MECTHIA eKONOTVYHM
pasnopezov, KoraTo U3XBbpAATe MPOAYKTa. * TOTPEOUTENST HOCK
OTTOBOPHOCT 34 BCHUKY MDOGNEMY, MDUUVHEHY OT HErpaswiHa ynor;ﬁeﬁa
I HECNasBaHe Ha HACTOALLOTO PBKOBOACTBO 3a YoTpe6a. + 103n
ngouyxr € MPefHasHaYeH 3a ynoTpeoa OT MELULMHCKY CrieLyamvcTy,
00YYEHN B JIEYEHMETO Ha 6E3nnomvte. * BCuuky KDbBHY MPORYKTH
TPAOBA fia Ce TRETUPAT KATO MOTEHLMANHO MHOEKLO3HM. VIBXOBHUAT
Marepyan, oT KOUTO € MI0NyYeH To3u npo;ym € JCTaHOBEH OTpHLiATENeH
npw TecTeare 3a akmyTena cpeuy HIV-1/-2, BV v HCV u HepeakTvieen
33 HbsAg. 113BeCTHITE METOAY 33 U3NMTBaHE He MOraT A rapaHTVpaT,
4ye MPOLYKTUATE, MONyeHyt OT YOBELKA KPbB, HAMA Ja Mpefasar
WHOEKUMO3HN areHTi. + CTaHBapTHATE MEpKY 3a MpefjoTBpaTsABaHe
Ha VHOEKLYIA B PE3YITaT Ha MpUNaraHeTo Ha NeKapCTBEHM MPOAYKTH,
MIPMrOTBEHY OT YOBELLKA KPbB AW Nna3via, BKI0YBAT eQeKTVBHI
MIPOM3BOACTBEHM CTBIKY 33 WHAKTVBUDAHE/OTCTPaHABAHE Ha BUpYCH.

OraTo Ce MpWIaraT N1eKapCTBEHN MPOZYKTY, MPUTOTBEHY OT YoBelLKa
KPbB WM MNasMa, BL3MOXHOCTTA 33 MPefiaBaHe Ha WHOEKUMO3HN
areHTVl He MOXE [Ja Obfe HAMbiHO WKMiodeHa. TBa BaXu 1 3a
HEVI3BECTHY 1MW HOBOBB3HVIKBALLM BIAPYCI W_APYTVI NIATOreHw. Beexi
CEPVO3EH VHLMTEHT (KaKTO € on[lae eneHo B EBPONENCKIAS pernamenT
33 MemvUyHeKkiTe u3genus, 2017/745), BH3HAKHAN BbB BPb3Ka C
U3eNeTo, CnefBa a Obje AoknagsaH Ha Kitazato Corporation u, ako
€ MIPANOXKVMO, Ha KOMNETEHTHYS OpraH Ha JbpasaTa — yneHka Ha EC,
B KOSITO € YCTaHOBEH NOTPEOUTENST Wi na%/lermzr 0O6obuienme Ha

3011aCHOCTTa M KIMHIYHOTO AevicTeme (SSCP) ExcrnoatallioHATe
xgga;qepmcmm Ha Sperm Freeze G-Plus ca Ha SSCP, AOCTBNHM Ha
yeocaitta  Ha_ EUDAMED  https://ec.europa.eu/tools/eudamed — wim
Ha Hawua yebcailt kitazato-ivi.com. 3abenemka: VHcTpykuuvTe 3a
yNIOTPeOa Ca A0CTBIHY 110 eNIEKTROHeH MbT Ha Kitazatorve.com v mpu
TIoMCKBaHe.

CZ- SPERM FREEZE G-PLUS

OBECNE INFORMACE Z4klachi UDIDI: 458223146SFZL8. Tento névod
k Poqzm se tyka: Sperm Freeze G-Plus. Pouze pro profesionaln pouziti,
Cilova skupiria: Pacienti podstupujici zak,rok{v3 RT. Zamyslené pouziti
Sperm Freeze G-Plusje médium pripravené k okamzitému pouzitia urcené
pro kryokonzervaci lidskych spermif pro_pozdejsi pouzitf v technologiich
asistované reprodukce. Slozeni: Sperm Freeze G-Plus obsahuje: » HEPES

ufr + Fyziologjcké soli + G‘KQ'” + Glukaza + Migcnan + Glycerol (27%) +

achardza + Albumin v lidském séru 54,0_ g/l). Poznamka: Koncentrace
glycerolu v pripravku Sperm Freeze G-Plus ge VYrazne vyssinez v pn[()S avku

germ Freeze, Pouzitte spravné fedici fakiory. Sperm Freeze G-Plus
obsahuie lidsky albumin, ktery chrani spermie pred poskozenim v diisledku
zmrazeni. Navod Kk pouziti; Medium musf byt pripraveno za steriinich
podminek (LAF lavice 1S0 trida 5 a sterini nddo af Pozadovany objem
media_doporucujeme separovat za aseptickych podminek ve steriini
nadobé v zavislosti na poctu dennich, procedur, které budou provedeny.
Touto strategii se zabrani opakovanym otviracim / ohrivacim cyklum
media. Preb)%ecne médium Zlikvidujte. Podrobne pouziti Sperm Freeze

G-Plus je urceno na zaklade stLuPu a protokolt kazdé laboratore, které
Jsou op,umahzgvanﬁ pro jednotiivé lekarske (icely. Protokol pro zmrazeni
spermii:_1. Predehiefte’ médium Sgerm Freeze G-Plus na pokojovou
teplotu. 2. Po zkapalnéni smichefte 3 dily spermaty s 1 dilem pripravku
Sperm Freeze G-Plus. Medium by melo byt pridano do spermatu po
kapkach a go kazdém pridani b% me\o%y} peclivé promichano, aby se
zajistilo, 7e Sperm Freeze G-Plus bude pridan pri pokogove teplote, aby se
zabranilo teplotnimu Soku. 3. Inkubujte pri pokojové teploté po dobu 10
minut. 4. Napifite kryo ampulku nebo mrazici slamku suspenzi spermatu
podle doporuceni wyrobce, 5. Umistete kryo ampulky nebo slam

vodorovne tesne nad povrch tekuténo dusku na |=&a\espon& 15 minut. 6.
Nakoneg kryo ampulky nebo slamky zcela ponorte 4o tekutého dusky
a okamzite Je preneste do skladovaci nadoby. POZNAMKA: Prednosine
Hjouzwvvene negsetrene vzorky spermatu. Protokol o rozmrazovani:
. Pozadované zkymavky nebo slamky wyiméte 7 tekutého dusiku a
rozmrazte je ve vode 7 vodovodu pri pokojove teplote nebo 37 ° C po dobu
5 mint. 2 Oteviete kryo ampulky nebo slamky podle pokynd vyrobce a
preneste rozmrazenou suspenzi-spermatu do zkumavky, 3. Suspenze
Spermatu se zredi yhodnym promyvacim médiem (napr. Gamete Buffer
medium) (3 ml na 0,5 ml'spermatu), dukladne se promichd a odstredu{e
se po dobu 15 minut mezi 300 g a 350 g. 4. Pejetu znovy suspendujte
ve vhodném graum médiu (napr. Gamete Buffer medium). Poznamka:
V pripade potreby pouzite gradient hustoty nebo swim-up metodu po
rozmrazeni_spermatu. Specifil uktu - pH: 7,20-7,60 + Sterilta:
SALT0:3+TestLAL (en,dotoxmygt <0,25EU/ml » HSSA (test preitflidskych
spermi): > 80% preziti po 4hodinové expazici. Pouzi E[oduktu md%Ph,
Ur nebo USP, pokud je to relevantni, MSDS a certifikét analyzy, ktel

fkd\spozwm na vgadam nebo Ize stahnout z nasich webovych Stranel

kitazato-vf.com) skladovani a stabilitu; + Skladuite Sperm
reeze G-Plus mezi 2-8°C. » Chrante pred slunecnim zarenim. « Po otevreni
skladujte vyrobek v pivodnim obalu. + Po otevreni je produkt stabilni po
dobu n%mene 7dn{lv aseptickych J)odmmkach apif skladovani pfiteploté
2:8°C. Po uplynutiteto doby zlikvidute zbytek média, « Viyrobek je stabilni
po dobu max. 5 dni prepravy pri Nyselaych teplotach, 537°Ci + Tento
produk je stabilniaz do data spotreby vedeného na lahvicce, pokud e obal
neotevreny nebo nepaskozeny. Varovani: « Nesterilizujte znovu. « \jrobek
nezmrazuite. » Nepauzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti. - Nepouzivejte,
pokud je obal Eosk_ozeny nebo rozbity, + Nepouzivejte, pokud se produkt
zakall nebo vykazuje znamky mikrobiani kontaminace. Opatreni; + Mela
by byt pouzifa asepticka technika. Sperm Freeze G- Plus neobsahuHe
zadnd antbiotika. - Pougwe%e pouze sterilizované vybaveni a materialy.
+ V'pripade kontakiu ocf neto kize s pr\B[avkem Sperm Freeze GPlus
okamzite vyplachnete oko/kzi vodou. + Pri likvidaci produktu dodrzujte
vseghn¥ federalni, statni a mistni predpisy na ochranu zivotiho progtredi.
+ Uzivatel Je odpovedny za %akekoh problémy zpsobené nespravnym
pouzitim nebo nedodrzenim tohoto navadu k pouztti « Tento Produ e
urcen k pouziti lekarskymi specialisty vyskolenymi v Iécbe neplodnosti. «
V8echny krevni produkdy by me\¥ byt povazovany za potencidiné infekcni.
Zdro{ovy materia|, ze ktereho byl tento produkt odvozen, byl pritestovanina
profi atkAy proti HIV-1/-2, HBV nébo HCV shledan negativnim a nereakfivnim
na Hbs/ E Zndmé zkusehni metody nemohou zaructt, ze produkty ziskane
7 lidské krve nebudou prenaset infekcni agens. + Standardni opatreni k
prevenci infekcl vyplyvajicich z podavani lécivych pripravkd pripravenych
z lidské krve nebo plazmy zahmuji Ucinné wyrobni kroky Rro inakiivaci/
odstranéni vir. Pri podavani leGivych pripravkU pripravenych z lidske krve
nebo plazmy nelze zcela vylouCit moznost prenosy infekenich agens, To
plati | pro nézname nebo riove se objevujict viry a jiné patogeny. Jakykol
zavazny incident (jak je definovan v evropskem naizeni o zdrayotnickych
prostredcich, 2017/745), ke kterému doslo v souvislosti se zarizenim, by
mél byt nahlasen spolecnosti Kitazato Corporation a pri Badne prislusnemi
organ Clenskéno statu EU, ve kterém je Uzivatel a/nebo pacient usazen.
ouhm bezpecnosti a klinicke funkce (SSCP) Funkcni charakteristik
pripravku Sperm Freeze G-Plus jsou na SSCP"dostupné na webovycl
strankach EUDAMED hn_st/eo_europa‘eu/too\,s/eudame,d nebo nanasich
webovych strankach kitazato-ivi.com. Poznamka: Navod k pouzit je
elektronicky k dispozici na Kitazato-ivf.com nebo na vyzadani.

DE- SPERM FREEZE G-PLUS

ALLGEMEINE INFORMATIONEN Basis UDI-DI: 458223146SFZL8.
Diese Gebrauchsanweisung umfasst. Sperm Freeze G-Plus. Nur fir
den professionellen Gebrauch. Zielgruppe: Patienten, die sich einer ART-
Behand\un? unterziehen. Bestimmungsgemale Verwendung Sperm
Freeze G-Plus ist ein gebrauchsfertiges Medium fiir die Kryokonservierung
von menschlichem Sperma {Uir dié spatere Verwendung in assistierten
Reproduktionstechnologien. Zusammensetzung: Sperm Freeze G-Plus
nthalt + HEPESPuffer « Physiologische Salze * Glycin + Traubenzucker
+ Lactat + Glycerin [(}27%)‘- Saccharose + Humanserumalbumin (4,0
o/l). Hinweis: Die Clycerinkonzentration von Sperm_Freeze G-Plus
st deutlich hoher als in Sperm Freeze. Verwenden Sie die nchu%en
Verdnnungsfakioren. Sperm Freeze G-Plus enthdlt menschliches
Albumin, urn die Spermien vor Schaden durch das Einfrieren zu schutzen.
Gebraucl isung; Das Medium muss unter sterlen Bedmgun?en
(LAF-Prifstand 1S0Klasse 5 und ~steriler Empfang’\eﬂr) hergestellt
werden. Wir empfehlen, das erforderiiche Volumen des Mediums unter
aseptischen Bedingungen in einem sterilen Behalter zu trennen abhangﬁ
von der Anzahl der taglichen Eingriffe, die durchgeftirt werden. Durc
diese Strategie werden wiederholte. Offnungen”/ ErwarmungszyKlen

les Mediums vermieden. Uberschiissige Eunbenuizle) Medien™ mit
aliquotierten Medien verwerfen. Die detaflierte Anwendung von Sperm
Freeze G-Plus wird auf der Grundlage der Verfahren und Protokolle des
Jeweligen Labors bestimmt, die fir individuelle medizinische Zwecke
optimiert sind. Protokoll fiir das Einfrieren von Spermien; 1. Erwarmen
Sieden Seerm_Freeze G-Plus medium bei Raumtemperatur. 2. Mischen Sie
nach der Verfliissigung 3 Teile Sperma mit 1 Tejl Sperm Freeze G-Plus. Das
Medium sollte tropfenweise zum Sperma gegeben und nach jeder Zugabe
sog?famg gernischt werden, wobei Garauf U achten st, dass Sperm Freeze
G-Plus bel Raumtemperatur zugegeben wird, um einen Kateschock zu

vermeiden. 3. 10 Minuten bei Raumtemperatur inkubieren. 4. Filllen Sie
Kryo-Flaschchen oder Gefrierstronhalme mit der Samensuspension gemalt
den Em fehlun?en des Herstellers. 5. Stellen Sie die Kryoflaschchen oder
-halme (mindestens) 15 Minuten lang horizontal knapp Uber der Oberflache
des flissigen Stickstoffs auf. 6. Tauchen Sie abschlieBend die Kryo-
Flaschchen oder Ha\mevollstand\%n denfllissigen Stickstoff und fiilen Sie
sie sofort in einen Lagertank um. HINWEIS: Verwenden Sie vorzu%swese
unbehandelte Samenproben. Protokoll iir das Auftauen: 1. Nachdem Sie
die erforderliche Anzahl von Kryo-Flaschchen oder Strohhalmen aus dem
fllissigen Stickstoff ausgewahit haben, tauen Sie diese 5 Minuten [ang in
Lettungswasser bei Raumtemperatur oder 37 °C auf. 2. Offnen Sie die
Kryo-Flaschchen oder Halme gemald den Anweisungen des Herstellers
urid geben Sie die aufgetaute Samensuspension in ein Reagenzglas. 3. Die
Spermiensuspension mit einem geeigneten Waschmedium (z.8. Gamete
Buffer Medium) (3 ml pro 0,5ml Samen) verdiinnen, grindlich mischen und
15 Minuten zwischen 300'g und 350 g zentrifugieren. 4. Resuspendieren
Sie das Pellet in einem geeigneten Waschmedium (z. B, Gamete Buffer
Medium). Hinweis: Falls erforderlich, verwenden Sie nach dem Auftauen
des Samens_ den Dichtegradienten oder das Swim-up-Verfahren.
Produktspezifikationen - pH-Wert: 7.20-760 - Steriitdt: SAL 103 + LAL-
Assay %ndotoxme): <025 EU/mI* HSSA (Human Sperm Sunvival Assay):
> 80 % Uberleben nach 4 Stunden Exposition. Verwendung von Produkten
der Klasse Ph Eur oder USP falls zutreffend. Sicherheitsdatenblatt und
Analysezerifikat, das auf Anfrage erhatich ist oder von unserer Website
heruntergeladen werden kann” (kitazato-vi.com). Lageranleitung und
Stabilitat: - Lagﬁm Sie Sperm Freeze GPlus zwischen 2-8°C. » Von
Sonnenlicht ferhatten. + Bewahren Sie das. Produkt nach dem Offnen
in der Originalverpackung auf. + Nach dem Offnen ist das Produkt unter
aseptischen Bed\ngun/ggn mindestens 7 Tage haltbar und wird zwischen
2-8°C gelagert. Nach Ablauf dieser Frist entSorgen Sie bitte die restiichen
Medien. + Das Produkt ist nach maximal 5 Ta(%en Transport bei erhohten
Temperaturen (<3/°C) stabil. - Dieses Produkt stbis zu demauf der Flasche
an%egeben_en Verfallsdatum stabil, wenn die Verpackung ungedffnet oder
unbeschédigt ist. Warnungen: « Nicht emet sterilisieren. « Frieren Sie das
Produkt nicht ein. + Nicht nach Ablauf des Verfallsdatums verwenden.
+ Nicht verwenden, wenn die Ver, ackuntt]“besc‘had\ it oder beschadigt
ist. » Nicht verwenden, wenn das Produkt Triib wird oer Anzeichen einer
mikrobiellen Kontamination aufweist. ViorsichtsmaBnahmen: + Es solfte
ene ase%t\sche Technik verwendet werden, Sperm Freeze G- Plus enthalt
kein Antibiotikum. + Verwenden Sie nur steriisierte Gerate und Materialien.
+ Bei Augen- oder Hautkontakt mit Sperm Freeze G-Plus das Auge/ ie
Haut sofort mit Wasser spilen. + Beachten Sie alle Umweltvorschriften
auf Bundes-, Landes- und okaler Ebene, wenn Sie das Produkt entsorgen. *
Der Benutzer ist fii alle Probleme verantwortlich, die durch unsachgemalie
Verwendung oder Nichtbeachtung der vorliegenden Gebrauchsanwe\sun%
verursacht werden. + Dieses Produkt ist fur die Anwendung durc
Facharzte bestimmt, diein der Behandlung von Kinderwunsch ausgebildet
sind. -+ Alle Blutprodukte solften als potenziel infektios behandelt werden.
Das Ausgangsmaterial, aus dem dieses Produkt gewonnen wurde, wurde
bei Tests auf Antikorper e(T;en HIV-1/2, HBV oderHCV als negativ und als
nicht reaktiv auf HbsAg befunden. Die bekannten Testmethoden konnen
nicht ?arant\eren, dasS aus menschichem Blut gewonnene Produkte
keine nfekt\onserrei%r bertragen. + Zu den Standardmalinahmen zur
Vorbeugung von Infektionen, die Sich aus der Anwendung von Arzneimitteln
ergeben, die aus menschlichem Blut oder Plasma hergestellt werden,

ehoren wirksame Herstellungsschritte zur Inaktivierung/Entfernung von

ren. Bei der Verabreichung von Arzneimitteln, die aus menschlichem
Blut oder Plasma hergestellt werden, kann die Moglichkelt derUbemagun%
von Infektionserregern nicht volig ausgeschlossen werden. Dies gt auc
fiir unbekannte oder neu auftretende Viren und andere Krankhe\tsgrreﬁet
Jedes schwerwiegende Vorkommnis (im Sinne der europdischen
Med\zmprodukteverordnumt; 2017/745), das im Zusammenhang mit dem
Produkt aufgetreten ist, solffe der Kitazato Corporation und gegebenenfalls
der zustandigen Behorde des EU-Mitgliedstaats,_in dem ‘der Anwender
und/oder Patient ansassig \st,.gﬁme\det werden. Zusammenfassung der
Sicherheit und klinischen Lei ?S SSCP) Die Leistungsmerkmale von
Sperm Freeze G-Plus sind auf dem SSCP verfiighar, das auf der EUDAMED-
Website_https://ec.europa.eu/tools/eudamed oder auf unserer Website
kitazato-vf.com verfugbar ist. Hinweis: Gebrauchsanweisungen sind auf
Kitazato-ivf.com oder auf Anfrage elektronisch erhattlich.

DK- SPERM FREEZE G-PLUS

GENEREL INFORMATION Grundieeggende UDIDI: 458223146SFZL8.
Denne brugsanvisning daekker: Sperm Freeze G-Plus. Kun til professionel
brug. Malgrugpe: Patienter, der gennemgar ART-procedurer. Tilsigtet
anvendelse Sperm Freeze G-PIus er et brugsklart medium berefqnet
i kryokonservenng af human sed tl senere brug i assisteret
reproduktionsteknologi. Sammensaetning:  Sperm - Freeze  G-Plus
indeholder: + HEPEShuffer « Fysiologiske salte + Glycin + Glukose
Laktat * Glycerol 327%) + Saccharose * Humant serumalbumin (4,0 gll\)‘
Bemaerk: Glycerolkoncentrationen i Sperm Freeze G-Plus er betydeligt
hojere end i Sperm Freeze. Brug de korrekte fortyndingsfaktorer. Sperm
Freeze G:Plus indenolder humant albumin for at besky.l%elsaedce\\er mod
skader pa grund af n_edfrysmrgjgsproceduren. Brugsanvisning: \ediet skal
tilberedes Under sterie forhold (LAF-beenk IS0 klasse 5 og steril recipient).
Vi anbefaler at adskille den nwdvendl%e maenqde medium under aseptiske
forhold i en steril recipien, afhaeng\? af antallet af de daglige procedurer
der vil blive udfert. Ved denne Strategi undgds gentagne abninger
0 v_armmngscyk\usser af mediet. Kasser “overskydende (ubrul%te
afpipetterede medier. Den detaljerede brug af Sperm Freeze G-Plus
bestemmes ud fra hvert laboratoriums procedure olg protokoller, der er
optimeret il individuelle medicinske formal. Protokol for nedfrysning
er: 1. Forvarm Sperm Freeze G-Plus mediet ved stuetemperatur.
2. Efter ’Wde_nde jarelse blandes 3 dele seed med 1 del Sperm Freeze
GPlus. Mediet skal tilseettes saeden drabevis og blandes omhyggeligt
efter hver tiiseetning, hvilket sikrer, at Sperm Freeze G-Plus tilseeftes ved
stuetemperatur for‘at undgd kuldechok. 3. Inkuber ved stuetemperatur i
10 minutter. 4. Fyld kryoheetteglas eller frysestra med saedsuspensionen
i henhold til producentens anbefalinger. 5. Placer kryohaetteglassene eller
frgsestra vandret lige over overfladen af det fiydende nitrogen i (mindst)
15 minutter. 6. Til Sidst nedseenkes kryohaene?Jassene eller frysestraene
helt i det flydende mtrogen og overfres straks il en lagertank, BEMARK:
Bru% helst ikke-behandlede “saedpraver. Protokol for ing; 1. Nar
du har va\%t det ngdvendige antal kryoheetteglas eller frysestra fra det
ﬂ;dende nitrogen, skal du @ dem op i postevand ved stuetemperatur eller
37°C i 5 minditter. 2. Abn kryohaetteglassene eller frysestraene i henhold
til producentens anvisninger; og overfar den optgede saedsuspension t et
reaEens las. 3. Seedsuspensionen fortyndes med et eqnet vaskemiddel
(feks. Gamete Buffer medium) (3 ml pr. 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 (feks. Gamete Buffer medium). Bemaerk:
Brug om nadvendigt densitetsgradient, eller swwm—uy—aroceduren efter
optalnm%af seeden. Produkt sPeclﬁkanoner:' H: 720-760 + Sterilitet:
SAL 103 + [AL-analyse (endotoksiner): < 0,25 EU/ml + HSSA (Human
Sperm Survival Assay): > 80 % overlevelse efter 4 timers eks’aonermg‘
Bru? Ph Eur- eller USP-kvalitetsprodukter, hvis det er relevant, MSDS og
analysecertifikat, er t\Igaer]tqehg[e pa anmodning eller kan downloades
ra Vores hiemmeside (kitazato-ivf.com). Opbeva_nrgsmim er o%
stabilitet: + Opbevar Sperm Freeze G-Plus ved 2 til 8°C. + Holdes ve
fra sollys. + Nar produktet er abnet, skal det opbevares i_den originale
emballage, + Efter abning er produktet stabilt i mindst 7 dage Under
aseptiske forhold OE opbevarm%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
indt sidste anvendelsesdato, der er angivet pa flasken, hvis emballagen
eruabnet eller ubeskadiget. Advarsler: - Steriliser ikke igen. + Produktet ma
ke nedfryses. » Ma kke bruﬁes efter udiphsdatoen, « Ma ikke bruges, hvis
embaHa({en er beskadwget eller adelagt. + Ma ikke bruges, hvis produktet
bliver uKlart eller viser tegn pa mikrobiel kontammenn% Forholdsregler:
+ Der bor anvendes aseptisk teknik. Sperm Freeze G-Plus indeholder
ikke antibiotika. + Brug kun steriliseret udstyr og materialer. « | tiffeelde af
ojen- eller hudkontakt med Sperm Freeze G-PIuS skyl straks gjet/hud med
vand. + Overhold alle fgderale, statslige og lokale miljgbesternmelser, nar
du kasserer produktet. + Brugeren er ansvarlig for eventuelle problemer
fordrsaget af forkert brug eller manglende overholdelse ‘af denne
brugsanvisning. « Dette produkt er beregniet il at blive brugt af medicinske
specialister, der er uddanneti f_emlnetsbehandlln?. + Alle blodprodukter skal
behandles som potentieft smitsomme. Kildemateriale, som dette produkt
blev afledt af, blev fundet ns?auvt ved test for antistoffer mod IV-]&-Z
HBV eller HCV; og ikke-reaktivt for HbsAg. De kendite testmetoder kan ikke
garantere, at produkter afledt af humart blod ikke overfgrer smitsomme
aqenser. + Standardforanstaltninger til foreby %e\se af infektioner som
falge af anvendelse af Iae%emdle( fremstillet af umant blod eller plasma
omfatter effektive fremsfilingstrin til inaktivering/fiemelse af vira. Nar
leegemidler fremstillet af humant blod eller plasmia adminjstreres, kan
mul ghedennfor overforsel af smitsomme stoffer ikke helt udelukkes. Dette
%ae\ ler ogsa for ukendte eller nye vira og andre fpatogener. Enhver alvorli
@endelse (som defineret i den europziske forordning om medicingl
udstyr, 2017/745), der er indtruffet i forbindelse med udstyret, skal
indberettes il Kitazato Corporation og, hvis det er relevant, den kompetente
myndighed i den ELmedlemsstat, hvor brugeren. og/eller patienten er
etableret. Sammenfatning af sil Kiinisk_ydeevne (SSCP)
Ydeevnekarakteristika for Sperm Freeze G-PIUS e for S Pnlgaengehg pa
EUDAMED's hiemmeside https://ec.europa.eu/tools/eudamed eller vores

h{'emmeside kitazato-ivf.com. Bemaerk: Brugsanvisningen er elekironisk
tilgeengeliq pa Kitazato-ivf.com eller efter anmodning.

EE- SPERM FREEZE G-PLUS

ULDINE, TEAVE _ Pohiine UDI-DI.  458223146SFZL8.  Kaesolev
kasutusjuhend hamab  toodet  Sperm  Freeze  GPlus.  Ainult
Erofessmna_a_\seks kasutamiseks. Sihtrihm: patsiendid, kes labivad
unstiiky villastamise protsedutre. Kavandatud kasutusviis Sperm
Freeze G-Plus on kasutusvamis keskkond, mis on ette nahtud inimese
spermakriiokonserveerimiseks, et kasutada seda h\\Fm abistatud
reproduktsioonitehnoloogiate_puhul. Koostis: Sperm Freeze G-Plus
sisaldab: + HEPES-puhver « fiisioloogilised soolad « gltsiin + gliikoos
laktaat + gliitserool (27%) + sahharo0s « inimese seerumi albymiin (40
/). 3 Sg)erm Freeze G-Plusi gliitseroalisisaldus on margatavalt
orgem _kui Sperm  Freezell. Kasttage Oigeid lahjendustegureid.
Sperm Freeze G-Plus sisaldab inimese “albumiini, et Kaitsta spermat
kulmutusprotseduurist  tingitud kah{ustusle eest Kasulusb :
Keskkonda tuleb kaidelda Steriilsetes mg\mustes (LAF pingi IS0 Klass
5 Ja sterilne retsipient). Soovitame eradada vajalik kogus keskkonda
aseptilistes tingimustes _ steriilses retswP\endls, soltuvalt teostatavate
igapaevaste protseduuride arvust. Selle strateegia abjl valditakse
keskkonna korduvat avamist/soojendamist. Visake Tigne }&kasutama‘ta)
alikvoteeritud keskkond ara. Sperm Freeze G-Plusi ukskas*ah kasutamine
madratakse kindlaks iga labori protseduuride ja protokollide alusel, mis
on optimeeritud individuaalsetele meditsinilistéle eesmdrkidele. Sperma
Imutamise protokoll: 1. Ee\SOO{endage Sperm Freeze G-Plusi keskkond
toatemperatudril. 2. Parast vedeldamist segage 1 osa ﬂjer_mat 3 0sa
Sperm Freeze G-Plusiga. Keskkonda tuleb Spermale fisada tilkhaaval ja
Parast iga lisamist hoolikalt segada, taEadesN et Sperm Freeze GPls
Isatakse toatemperatuui, et Vaftida KimaSokki. 3. Inkubeerige 10
minutit toatemperafuuril. 4. Taitke kruoviaalid voi kulmutusviaalid
spermasuspensiooniga vastavalt iga vastava seadme I_ootka Soovitustele.
5. Asetage krtioviaalid voi kbrred ((Jvah@malt) 15 minutiks horisontaalsett
veid| e Vedela lammastiku pinna. 6. Lopuks kastke krtioviaalid voi korreg
taielikult vedelasse lammastikku ja vige need kohe salitamispaaki.
MARKUS: eelistatavalt kasutage tootlemata spermaproove. Sulatamise
protokoll: 1. Parast vajaliku arvu kriioviaalide voi korte valimist vedelast
ammastikust sulatage neid 5 minutit toatemperatuuril voi 37 °C
kraanivees. 2. Avage” kriioviaalid voi korred vastavalt toot{a juhistele
Ja kandke sulatatud spermasuspensioon katseklaasi. 3. Lahjendage
speymasuspensiooni sobiva pestkeskkonnaga (nt keskkond Gamete
Buffer) (3 ml 0,5 ml sperma kohta), segage pohjalikult ja tsentrifuugige
15 minutit vahemikus 300 g kuni 350"g. 4. Resuspendeerige h%r.aanul
sobivas pesukeskkonnas (ft keskkonnas Gamete Buffer). Markus:
vajaduse korral kasuiage parast, sperma sulatamist tihedusgradienti voi
gum\sgrotseduun, Toote spetsifikatsioonid: - pH: 720760+ Steriilsus:
AL 10-3 + [AL-analils (endotoksinid): < 0,25 EL/mI « HSSA (Human
\S/perm Survival Assay): > 80% ellujaamine parast 4-tunnist kokku{()uudet.
ajaduse korral kastitada Ph Eur voi USP Klassi tooteid. Ohutuskaart ja
analutsisertifikaat on saadaval noudmisel voi selle saab alla laadida mele
veebilenelt (itazato-vf.com). Salitamisjuhised ja stabiilsus: + Sailitage
Sperm Freeze G-Plusj vahemikus 2-8 °C."+ Hoida eemal paikesevalgusest.
+ Parast avamist sallitada toodet ariginaalpakendis. + Parast avamist on
toode ase;uhstes tingimustes ja sailitades temperatuuril 2-8 °C stabiilne
yahemalt 7 paeva. Parast seda ajavahemikku visake allesjaanud keskkond
dra. « Toode on stabilne parast maksimaalselt 5 paeva transportimist
kgr%el temperatuuri (<37 °C). » Toode on stabiine kuni pudell margitud
kolhlikkusaja [6pun, kui pakend on avamata voi kahjustamata. Hoiatused:
+ Mitte uuesti steriiseerida, + Mitte kilmutada toodet. + Mitte kasutada
Eara_st kolblikkusaega. + Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud voi
atki. » Mitte kasutada, kui toode muutub haguseks voi kui on marqala
mikroobset saastumist. Ettevaatusahinoud: - Tuleb kasutada aseptlist
tennikat. Sperm Freeze GPlus ei sisalda antibiootikume. + Kasttage
ainult steriiseeritud seadmeid ja materjale. + Sperm Freeze G-Plusi siima
VoI nahale sattumise korral loputada siimi/nahka koheselt veega. * Toote
korvaldamisel jargige koiki kehtivaid riiklikke ja kohalikke keskkonnaalasei
eeskirju. + Kasutaja vastutab koigi probleernide eest, mis on pohjustatu
ebaoigest kasutamisest voi kaesoleva kasutuﬂuhendl m\ne{arglm_\sest,
+ See" toode on ette nahtud kasutamiseks viljakusravi alal koolitatud
meditsiinispetsialistide poolt. + Koiki veretooteid tuleb kasitleda kui
potentsiaalselt nakkusohtlikke. Lahtematerjal, millest see toode on saadud,
osutus HIV-1/-2, HBV voi HCV antikehade suhtes testimisel negatiivseks
{a HhsAg suhtes mittereaktivseks. Teadaolevad katsemeetodid ei saa
a?ada, et inmverest saadud tooted ef kanna edasi nakkusetekitajaid.
+ Tnimverest VoI -plasmast valmistatud ravimite kasutamisel tekkivate
nakkuste valtimise standardmeetmed holmavad tohusaid tootmisetappe
viruste  inaktiveerimiseks/eemaldamiseks.  Inimverest voi -plasmast
valmistatud  ravimite  manustamisel ei saa taielikult valistada
nakkusetekitajate Ulekandurnise vaimalust. See kehtib ka tundmatute voi
tekkivate viruste {a muude patogeenide kohta. Igast tosisest vahebuhtumm
(nagu on méarafletud Euroopa meditsiniseadmete madruses 2017/745),
mis on toimunud seases seadmedga, tuleb teatada Kitazato Corporationile
Ja vajaduse korral selle ELI likmesriigi padevale asutusele, kus kasuiﬂg
/vl patsient asub. Kokkuvote ohutuse ja kliinilise toimivuse ko
J(_ Pg Sperm Freeze GPlusi _tomv_usna\taljjad on esitatud SSCP-s,
mis on kaftesaadav EUDAMEDI veebisaidil hitps://ec.europa.eu/tools
eudamed voi meie veebisaidil kitazato-ivf.com, Markus: kasutusjuhend on
elektrooniliselt kattesaadav aadressil Kitazato-vf.com vdi tellimisel korral.

ES- SPERM FREEZE G-PLUS

INFORMACION GENERAL UDIDI bésico: 458203146SFZL8. Estas
instrucciones de uso cubren: Sperm Freeze GPlus. Solo para uso
profesional. Poblacion objetivo: Pacientes sometidos a procedimientos
de reproduccion asistida. Uso previsto Sperm Freeze G-Plus es un medio
listo para usar destinado a la criopreservacion de semen humano, para
Su posterior Uso en técnicas de reproduccion asistida. Composicion:
Sperm Freeze G-Plus contiene: + Tampdn HEPES + Sales fisiolagicas
+ Glicina + Glucgsa + Lactato + Gliceral (27%) + Sacarosa + Albtimina
sérica humana (40 g/\i. Nota: La concentracidn de glicerol de Sperm
Freeze G-Plus es notablemente mayor que en Sperm Freeze. Utfice los
factores de dilucion correctos. Sperm Freeze G-Plus contiene albdmina
humana para proteger los espermatozoides de los dafios causados por
el procedimiento de congelacion. Instrucciones de uso: El medio debe
prepararse en condiciones estériles (banca LAF IS0 clase 5y recipiente
esteril., Se recomienda separar el volumen requerido de” medio en
condiciones asepticas en un recipiente estéri, dependiendo del nimero
de_procedimientos diarios que Se realizaran. Con esta estrategia, se
evitan las aperturas repetidas / ciclos de calentamiento del medio.
Deseche e exceso @0 utilizado) de medios alicuotados. El uso detallado
de Sperm Freeze GPlus se determina en funcin del procedimientq y los
protacolos de cada laboratorio que estan optimizados para fines médicos
individuales. Protocolo lacion de espermatozoides: 1.
Atempere el medio Sperm Freeze GPlus a temperatura ambiente. 2.
Despues de la licuefaccion, mezcle 3 partes de esperma con 1 parte de
Sperm Freeze G-Plus. EI medio debe aniadirse al semen gota a gota y
mezclarse cuidadosamente después de cada adicion, asequrandose de
que Sperm Freeze G-Plus se anada a temperatura ambiente para evitar
€l choque frio. 3. Incubar a temperatura ambiente durante 70 minutos. 4.
Llene los viales criogénicos o la pajuela con la suspension de esFerma de
acuerdo con las recomendaciones del fabricante. 5. Cologue los viales
criogénicos o pajuelas horizontalmente justo por encima de la suPerﬁcwe
del mtm([;eno_ liquido durante (al menos) 15 minutos. 6. Finalmente,
sumerja os viales criogenicos o pajuelas completamente en el nitrogeno
liquido ﬁt{ansﬂera\os inmediatamente a un tanque de almacenamiento.
NOTA: Utlizar preferiblemente muestras de semen no tratadas. Protocolo
para la descongelacion: 7. Despues de seleccionar el numero requierido
de viales criogenicas o é)gjuelas del nitrdgeno qudo, 2, Descon%ele\os en
un bano de aguaa 37°C durante 5 minutas. 0 a temperatura ambiente. . 3.
Abra los viales criogénicos o pajuelas de acuerdo con las instrucciones del
fabricante y fransfiera la suspension de semen descongelada a un tubo
le ensayo. 4. Diluir la suspension espermatica con un edio de lavado
adecuado_(por ejemplo, medio tampon de gametos) (3 ml por 05 ml
de semen), mezclar bien y cenmfutﬂar durante 15 minutos entre 300 g y
350 g. 5. Vuelva a suspender el pellet en un medio de lavado adecuadd
(por ejemplo, medio tampan de gametos). Nota: Si es necesario, utilice
¢l gradlente de densidad o ¢l swirfrup desBues de descongelar el semen.
pecificaciones del producto; + pH: 720-760 + Esteriidad: SAL 10-3 +
Ensayo LAL (endotoxinas): < 025 UE/mf + HSSA (Human Sperm Survival
Assay): > 80% de supervivencia destues de 4 horas de exposicion. Uso
de productos de grado Ph, Eur o USP si carresponde. MSD! gCemﬂcado
de Analisis que esta disponible previa solicitud o se puede descargar de
nuestro sitio web (kitazato-vi.com). Ins jones de almacenamiento y
stabilidad: - Amacene Sperm Freeze G-Plus entre 2y 8 °C. + Mantener
alejado delaluz solar, » Una vez abierto, quarde el producto en el embalgje
original. + Una vez abierto, el producto es estable durante al menos 7 dias
en condiciones asepticas y Se almacena entre 2-8°C. Despues de este
perfodo, deseche los medios restantes. + EI producto es estable despues
de un méximo de 5 dias de transporte a temperaturas elevadas (<3/°C).
+ Este producto es estable hasta la fecha de caducidad etiquetada en el
frasco si el envase no estd abierto 0 no esta danado. Advertencias: + No
yuelva a esterilizar. + No congele el Froducto. +No lo use despues de la
fecha de vencimiento. - Nolo Use si el empaque estd dafado oroto, Nojo
use si el producto se vuelve turbio o muestra evidencia de contaminacin

microbiana. Precauciones: + Se debe ulizar una técnica aséptica. Sperm
Freeze G-Plus no contiene ningdin antibiotico. « Utiice nicamente equipos
materiales esteriizados. + En caso de contacto ocular o cutdneo con
perm Freeze G-Plus, enjuague inmediatamente los ojos/piel con agua.
+ Observe todas las regu\acmnes ambientales federales, estatales y
locales al desechar el producto. « El usuario sera responsable de cualquier
problema causado por un uso incarrecto o por no seguir las Presentes
Instrucciones de uso. * Este producto esta destinado a ser ufilizado dpor
meédicos o especialistas capacitados en tratamientos de fertilidad. «
Tados los productos sanquineos deben tratarse como potencialmente
infecciosos. El material de origen del que se derivd este producto resultd
negativo cuando se realizo Ia prueba de anticuerpos contra el VIH-1/-
2, el VHB o el VHC, y no reactivo para HbsAg. Lo métodos de prueba
conocidos no pueden garantizar que los productos derivados dela sangre
umana no transmitan agentes infecciosos. + Las medidas normalizadas
para prevenir |as infecciones resultantes de la aplicacion de medicamentos
?rep_arados 3 partir de sangre o plasma humano incluyen fases de
abricacion eficaces para la inactivacion/eliminacion de Virus. Cuando
se administran medicamentos preparados a partir de sangre o plasma
humano, no se puede excluir totalmente la posibiidad de transmision
de agentes infecciosos. Esto también se aplica a virus desconocidos o
emergentes Y otros patégenos. Cualquier incidente grave (tal y como se
definé en el Reglamento Europeo de Productos Sanitarios, 2017/745)
%ue se haya producido en relacion con el producto debe notificarse a
itazato CorForann y, si procede, a la autoridad competente del Estado
lrine\embro ,?3 3 UE en €l que se encuentre el usuario y/o paciente. Resumen
seguridat
rendir?]?emo de gjerm Freeze G-Plus estan disponibles en SSCP en el sitio
web de EUDAMED htps://ec.europa.eu/tools/eudamed o e nuestro sitio
web kitazato-vi.com. Nota: Las instrucciones de uso estan disponibles
electronicamente en Kitazato-vf.com o bajo pedido.

FI- SPERM FREEZE G-PLUS

YLEISTA TIETOA Perus UDDI: 4582231465F7L8, Tama Kiyttdohie
kattaa: Sperm Freeze G-Plus. Vain ammatfikaytidon. Kohderyhma:
otilaat, l{p\Hetehdaan hedelmoityshoitoja. Kayttotarkoitus Siemennesteen
perm Freeze G-Plus on_ kayttovalmis elatusaine, joka on tarkoitettu
fhmisen _sittididen kylmasalytykseen myohempad  kayttod _ varten
hedelmityshoidoissa. ‘Koostumus: Sperm Freeze GPIUs sisdltad: +
HEPES-puskuria + Fysiologisia suoloja * Glysiinia + Glukoosia « Laktaattia
 Glyserolia (2/ %) - Sakkaroosia « [nmisen seerumin albumiinia (40 g/l).
Huomautus; Sperm Freeze G-Plusin glyseroliptoisuus on huomattavasti
korkeampi kuin_Sperm Freezelld. Kayta oketta laimennuskertoimia,
Sperm Freeze GPlus sisaltaa ihmisen “albumiinia, joka suojaa Sittioita
pakastusmenettelyn aiheuttamita vaurioilta. ﬂﬁoﬁw Elatusaine
on valmisteltava steriileissa olosuhteissa (LAF-penkki 150-uokka 5 ja
steril astia). Suosittelemme erottamaan tanvittavan maaran elatusainetta
aseptisissa olosuhteissa sterilissa astiassa paivittaisten toimenpiteiden
lukumadrasta riippuen. Talld strategjalla valtetaan elatusaineen toistuva
avautumis/lampenemisjaksot.  Havita ~ yimaarainen ~ (kayttamaton)

elatusaineen _madrdosa. Sperm  Freeze” G-Plusin * yksttyiskohtainen
kaytto madritetdan kunkin. laboratorion menettelyn” ja “protokollien
erusteela, jotka on optimoitu yksittdisin [adketieteellisiin tarkoituksiin.
iittioiden jaadyttami olla: 1. Esilammita Sperm Freeze G-Plus
huoneenlammossa. 2. Nesteytyksen jalkeen sekoita 3 osaa sittioita 1
osaan Sperm Freeze G-Plusia. Elatusaine tulee fisdta siemennesteeseen
tipoittain ja sekoittaa huole\hsesn{gkamen lisayksen jalkeen varmistaen,
etta _Sperm. Freeze G-Plus lisdtaan huoneenlammossa. kylmasokin
valttamiseksi. 3. Inkuboi huoneeniammossd 10° minuuttia. 4. Tayta
kryopullot tai  jaadytyspill ~ siemennestesuspensiolla  vaimistajan
suositusten mukaisesti. 5. Aseta kryopullot tai pillit vaakasuoraan juuri
nestemdisen tyEen pmnan,y\aPuoeHe (vahintaan) 15 minuutiksi. 6.
Lopuksiupota_ kryopullot tai “pillt kokonaan nestemaiseen typpeen ja
siird ne valittomasti varastointisallioon. HUOMAUTUS: kayta mieluiten
kasittelemattomia, siemennestenaytteita. Sulatusprotokolla: 1. Kun
olet valinnut tarvittavan_ maaran kryopulloja tai pilleja nestemaisesta
typestd, sulata nita vesijohtovedessa huorieenlampatiassa tai 3/ °Cn
lampotlassa 5 minuutin ajan. 2. Avaa kryopullot tai pilit vaimistajan
ohjeiden mukaisestija sira Sulatettu siemennestesuspensio koeputkeen.
. Siemennestesuspensio laimennetaan sopivalla - pesuelatusaineella
(esim. Sukusolujen puskurielatusaineela) (3 ml per 0,5 ml swer_nennestetlaaj
Sekojtetaan hudlelisesti ja sentrifugoidaan 1o minuutin ajan 300-35
g'ssa. 4. Suspendoi pelletti uudelleen sopivaan pesuelatusaineeseen (esim.
Sukusolujen puskurielatusaineeseen). Huomautus: kayta tarvittaessa
umgragj\emp_a tai uintimenettelya siemennesteen sulattamisen jalkeen.
Tuote-eritelmat « 2DH: 720-760 « Sterillys; SAL 103 - LAL—maamgs
{endotoksint): < 5 EU/m + ISSA (Human Sperm Sunvival Assay): > 80
% n eloonjaamisaika 4 tunnin altistuksen lkeen. Ph Eur-tai USPaatlisten
{uotteiden kaytto tarvittaessa. Kayttoturvallisuustiedote f analyysttodistus,
ﬁka on_saatavila pyynno: ladattavissa verkkosivuistoltamme

rendimiento clinico (SSCP) as caracteristicas de

kitazato-vf.com), Varastointiairiot ja stabilisuus: - Sallyta Sperm Freeze
-Plus 2-8 °Cnlampotilassa. « Pida poissa auringonvalosta. « Kun tuote on

avattu, sailyta se alkuperaisessd pakkauksessa. * Avattuna valmiste saiyy

vahintaan 7 péivaa ase{msissa olosuhteissa ja se sdilyy 2-8 °C:ssa. Taman

ajanjakson jalkeen havitd jaliella oleva elatusaine, » Tuote on stabilia,jos sita
on kulietettu enintadn 5 paivaa korkeissa lampatiloissa (<37 °C). * Tama
{uote on stabilia pulloon merkittyyn vimeiseen kayttopaivamaaraan asti,
Jos pakkaus on avaamaton tai val mgpmum_aton. Varoitukset: - Ala steriol
Uudelleen. + Ald pakasta tuotetta. « Ald kayta vimeisen kayttOpaivamaaran
Jalkeen. + Ala kayta, jos pakkaus on vaurioitunut tai rikki. + Ala kayta,
os fuote samenee “tai sina on merkkeja mikrobikontaminaatiosta.
Jarotoimet: - Aseptista teknikkaa, on kaytettava. Sperm Freeze G-Plus
el sisalld antibiootteja. + Kayta vain SIEFIO_RU{B_ [aiteita ja materiaaleja,
+ Jos, Sperm Freeze G-plusia joutuu siimiin Taj iholle, Huuhtele simat/
ho valttomast] vedelld, + Noudata kaikkia littovattion, osavaltion ja
paikallisia ymparistomaarayksia, kun havitat tuotteen. -“Kayrtaéa, on
Vastuussa Ongelmista, jotka aiheutuvat virheellisesta kaytosta tai nﬁ yisen
kayttoohjeen noudattamatta jattamisesta. + Tama tuote on tarkoitettu
hedelmaityshoitoihin koulutettujen ladketieteen asiantuntijoiden kayttoon.
+ Kaikkia verivalmisteita on kastteltava mahdollisesti tartuntavaarallisina.
Lahdemateriaal, josta tama tuote on_johdettu, todettin® negativiseks,
kun siita testattiin HIV-1/-2-, HBV- tai HCVvasta-aineita, ja erreaktiviseks|
HosAgn suhteen. Tunnetuila testimenetelmilla el voida_ taata, etta
Ihmisverestd {ohdetut' fuotteet eivat valita tartunnanaheuttajia, *
Inmisveresta tai. -veriplasmasta valm\stem#[eni aakkeiden kaytostd
{?htuwen infektioiden ehkaisemiseksi toteutteftaviin vakiotoimenpitelsin
uuluvat viruksia  inaktivoivat/poistavat tehokkaat  valmistusvaineet.
Kun annetaan inmisveresta tai »venﬂ\asmasta valmistettuja laakkeita,
tanunnana\heunaﬂen sitymisen mahdollisuutta el voida ‘sulkea pois
kokonaan. Tama koskee myos tuntemattonia tai uusia viruksia ja muita
taudinaiheuttajia. Kalkista laitteeseen \u_t_t[\(wsta vakavista vaaratilanteista
gmaante\t elrooppalaisessa  [aakinnallisten laitteiden  asetuksessa,
2017/745) tulee iimaittaa Kitazato Corporationille &a_ taryittaessa sen EUn
Jasenvation toimivaltaiselle viranomaiselle, johon kayttaja ja/tai potilas on
Sijoittautunut. Tiivistelma turvallisuudesta ja Kiiinisesta suorituskyvyst

D) Sperm Freeze G-Plusin ~ suoritUskykyominaisuudet  loytyvat
urvallisuuden ja Klinisen suorituskywyn tiivistelmasta, joka on saatavilla
EUDAMEDIn verkkosivustolta  https://ec.europa.eu/tools/eudamed  tai
verkkosivustoltamme  kitazato-vi.com. Huomautus: kayttoohjeet ovat

sahkoisesti saatavilla osoitteessa Kitazato-vf.com tai pyynndsta.
FR- SPERM FREEZE G-PLUS

INFORMATIONS GENERALES UDHDI de base : 458223146SF7L8. Ce
mode d em{)low couvre : Sperm Freeze G-Plus. Pour un usage professionnel
uniguement. Population cible : Patients subissant des procédures de TAR.
Utilisation conforme a ce nom Sperm Freeze G-Plus est un support prét a
[emploj destiné a la cryoconservation des spermatozoides humains, pour
une utlisation ultérieure dans les technologies de procréation assistée.
Composition: Sperm Freeze G-Plus contient : + Tampon HEPES + Sels
ph/i/swo\ogmuels + Glycine + Glucose « Lactate » Glycerol (2/%) + Saccharose
+ Alumnine srique humaine (4,0 g/l). Remargue : La concentration de
glycerol de Sperm Freeze G-Plys est nettement plus élevée que dans

perm Freeze. Utlisez les bons facteurs de dilution. Sperm Freeze G-Plus
contient de [albumine humaine pour protéger les spermatozoides des
dommages dus a la procédure de congélation. Mode d'emploi : Le milieu
doit éyre préparé dans des conditions stériles (paillasse LAF classe ISO
5 et réciplent stérle). Nous recommandons de séparer le volume requis
de milieu dans des conditions aseptiques, dans un recipient stérile, en
fonction du nombre de procedures quotidiennes qui seront effectuees.
Grace a cette stratege, les ouvertures répetées / cycles de réchauffement
du milieu sont evites. Jetez [excedent (non utmseyde supports aliquotes.
Lutilisation detailée de Sperm Freeze G-Plus est déterminée en fonction

le la_procédure et des protocoles de chaque laboratoire, lemses a

les fins médicales individuelles. Protocole pour la congélation des
spermatozoides : 1. Prechauffez le milleu Sperm Freeze G-Plus a
température ambiante, 2. Apres la liquéfaction mélangez 3 parties de
speme avec 1 partie de Spérm Freeze G-Plus. Le milied doit efre ajout?é
au sperme_Poune a goutte et soigneusement melangé apres chaque
ajout, en veillant a ce que Sperm Freeze G-Plus soit ajouité & temperature
ambiante afin déviter le choc thermique. 3. Incuber a température
ambiante pendant 10 minutes. 4. Remplissez les flacons cryogéniques
ou la pailltte de congfelauon avec [a suspension de sperme Selon les
recommandations du fabricant. 5. Placez les flacons Cryogéniques ou

les pailles horizontalement juste au-dessus de la surface de lazote liquide
Hendam (au moins) 15 minutes. 6. Enfin, immergez completement les
flacons cryogéniques ou les pailles dans fazote fiquide et transferez-les
immediatément dans un réservoir de stockage. REMARQUE : Utlisez
de préférence des échantilons de sperme non traités. P e de
décongelation : 1. Apres avoir selectionné e nombre requis de flacons
cryogeniques ou, de pailles dans azote liquide, décongelez-les dans de
[eau"du robinet & temperature ambiante ou a 37°C pendant 5 minutes.
2. Ouvrez les flacons cryogeniques ou les pailles selon les instructions dy
fabricant et fransférez [a suspension de sperme décongelée dans un fube a
essai. 3. Diluez |a suspension de spermatozaides avec Un prodit de lavage
approprié (par exemple un milie tampon de gametes) (g ml pour 0,5 ml
de sperme), melan%ez soigneusement et centrifugez pendant 15 minutes
entre 300 q et 350 g. 4. Remettez le granulé en suspension dans un
Rrodun de lavage approprié (Far exemplé un milieu tampon de gametes).

emarque : S nécessaire, Utlisez le gradient de densiteé ou la procédure de
remontee apres la decongelation du sperme. Caractéristiques du produi
2+ pH:7.20-760 « Stériite : SAL 10-3 + Dosage LAL éendo oxines) : < 0,25
EU/ml« HSS ;{Human Sperm Survival Assay) : > 80 % de survie apres 4
heures dexposttion. Utilisation de produits de qualite Ph Eur ou USPe cas
échéant. La fiche signaletique et le certificat danalyse sont disponibles
sur demande ou peuvent éfre téléchargés sur natre site Web (kitazato-vf.
com). Indications de slocka$e et stabilité : - Conservez Sperm Freeze
G-Plus entre 2 et 8°C. - Tenir aTabri ce la lumiere du soleil. - Une fois ouvert,
conservez le %roduwt dans son emballage dorigine. + Une fois ouvert, e
produit est stable pendant aumoins 7jours dans des conditions aseptiques
et stocke entre 2 et 8°C. Passe ce delai, veuillez geter les supports restants.
+ Le produtt est stable apres un maximum de 5 jours de Uan\s&)on a des
tenpératures élevées (<37°C). + Ce produit est stable jusqua la date de
péremption indiquee sur Ja bouteille si femballage est pas ouvert ounlest
pas endommage. Avertissements: + Ne pas fe-stériiser. + Ne congelez
pas le Brodun. +Ne pas utiliser apres la date dexpiration, * Ne pas uflliser
si lem aHagDe est endomma%e ou casse, + Ne pas utliser si le produit
devient trouble ou présente @es signes de contamination microbienne.
Précautions: - Une technique aseptique doit étre utlisce. Sperm Freeze
GPlys ne contient aucun antibiotique. * Nutilisez que du materiel et du
matériel steriisés. « En cas de contact oculaire ou cutané avec Sperm
Freeze G-Plus, rincez immédiatement les yeux/la peau avec de leau.
+ Respectez foutes les reglementat\ons environnementales fedérales,
étatiques et locales lors de Ta mise ay rebut du produit, » Lutilisateur est
responsable de tout probléme causé par une mauvaise utilisation ou
e non-espect du présent mode demploi. + Ce produit est destiné a étre
utilisé par des specialistes medicaux formés au traitement de la fertilte.
+ Tous les Eroduns, sanguins doivent étre traités comme potentiellement
infectieux. Le materiel Source a partir duquel ce produit est derive sest
avere negatif lors dun test de depistage des anticorps contre le VIH-1/-
2, e VHB ou le VHC, et non réactif pour [AgHBs. Les méthodes dessai
connues ne geuvent pas garantir que les produits dérivés du sang humain
ne fransmettront pas dagents infectieux. « Les mesures standard de
prévention des infections resultant de la mise en ceuvre de medicaments
préparés a partir de sang ou de plasma humain comprennent des étapes
dle fabrication efficaces pour lInactivation/elimination des virus. Lors de
[administration de médicaments preparés a partir de sang ou de plasma

umains, a possibilté de transmettre des agents infectieUx ne peut étre
totalement exclue. Cela sapphque également aux virus inconnus ou
émergents et  dautres agents pathoPene_s‘ Tout incident grave 1(tel ue
défini'dans le Reglement edropéen sur les disposttifs médicatix, 201//745)
survenuenrelation avec le dispositif doit étre S\?na\e aKitazato Corporation
et, le cas echéant, a lautorite compétente de [Ftat membre de IUE dans
lequel [utilisateur et/qu le patient est établi. Résume de Iinnocuité et de
la performance clinique (SSCP&\ Les vcaractenst\%ues de performance
de Sperm Freeze G-Plus sont disponibles sur SSCP sur le site Web
dEUDAMED https://ec.europa.eu/tools/eudamed ou sur notre site Web
kitazato-iyf.com. Remarque:: Les instructions dutiisation sont disponibles
par voie lectronique a fadresse Kitazato-vf.com ou sur demande.

GR- SPERM FREEZE G-PLUS

TENIKEX MAHPO®OPIEX Baowko UDIDI:458223146SFZL8. Aut g\oén\/(q
Xprong kaurtret Katayuén omeppatog G-Plus, Movo ylaenayyehuatikn
><pr+0r|],.| TAnBuopoc-oToxac: AgBevei o uroBaovat o dladikaoteg
ART. TMpoPAemopievn xprion To Sperm Freeze G-Plus elval eva €Toio
TpOC Xpon HEG0 T TpOopLZETaL Yia KpUooUVTrpnon avepwrivou
OTEQUATOC, YL HETayeveaTenn Xprian e TexvohoyieC UrtoBonBolpevng
uvgnupuﬁmx}r&cs. Tovi sor}\: To Sperm Freeze G-PlusTieptexeL:* PuBuIoTIKO
6LoAuFa EPES + Guotohoyid dhata  FAukiv * TAUKOQ * TaAGKTIKO
020 * TAukepohn) (27%) :ZouxpoZnA- AvBpurivn Aeukwpativn opol ISA,O
q/)). Inpetwon; H avykévipwan yAukepoAng Tou Sperm Freeze G-Plus
€IvaL onuavTKa uPnAOTEPN AN 6, T 0TO Sperm Freeze. Xpnoilomotote
TOUQ, OWOTOUG OUVTEAEDTEG @paiwong. To Sperm Freeze, GPlus
TEpLExel AvBWIV AEUKWHATIVY Yia T TIpooTagla Tou oTEpUaTo
ano BAdBeq, Aoyw Tne diadtkaotag quwugnc 00nyieg xpiong: To
BpeTIKO U{JEOO TIDENEL VA TIpoeToladeTaL Umo, ,cr[elpscZ QUVBNKeQ
(naykoc LAF 1SQ kAdong 5 Kal anooTelupevog GEKTnG). ZuvioTape
TV OLOXWPLOUO TOU GMQITO0LEVOU OYKOU [Jecou UM GonTiTeg
OUVBrKeC Ot aTooTElpWEVD AT, avaAoya pe Tov apBHo Twv
KaBnUEPIV BLadIKAgLEY TIOU Ba EKTEAETTOOV, ME QUT T GTpaTYIKS,
amopeuyovTal emavaguBavopeva avoiyHard, / KukAot Bepuavang Tou
igoov. AoppiTe To Thedvaapic (axpnatyiomolnTo) Ty UMOAEIOpEVWY
Eaawv, H AeTttopepng xprion Tou Sperm Freeze G-Plus kaBopiceTal e

0N TN HladIKaola Kat Ta MW TOKOAa KdBe epyacTnplov To efvat
eNToTOTOMNEVA YA ueuovmuevoug 1aTpikoug akomouc. Mpwrokohho
Karay oneppatos: 1. Tpofeppavete’ 10 PEco  Katdypueng
omeppatog G-Plus oe Bepokpacia dwpdriou. 2. Metd T psumonou]on,
avapelEte 3 pepn omépuatog pe 1 pépog Tou, Sperm Freeze G-Plus.
To éco, Ba TpEMeL Va TipoaTiBeTaL 01O OTEPA OTaYONY KaL va
QUapleLyVUETaL TIPOCEKTIKG [eTd ano kdBe TpoaBkn, lagpai¢oviag
6Tl T0 Sperm Freeze G-Plus mpootiBetar ge Beppokpasia wpatiou
gla va, anogeuxBel o, Bepuikg ook. 3. Emwadate oe Beppiokpagia
wpatiou yia 10 hertd. 4. Tepigre T kpuopLaNBLa 1 TO KaAguakL
KATAYUENG He TO evalwpniia OTEPHATOC OUPPUIVA P TIC GUOTAGELS
TOU_ KATAOKEVAoTr. 5. TOMOBETNOTE Ta KPUOPLAAOLA 1 Tal KaAauAKia
0pIZOVTIa KOLBWG Tdvw AN TNV EMIPAVELal TOU, Uypol aZwTou ,gta
(TOU)\GXLG[O\/S) 5 hemta. 6. Tehag, BubioTe evteAws ta KpuopLaAdla
g 70 KaAGHAKLg, 0T0 LypQ dWTo Kat kjarqguspsxe T0 QECWC O€ {a
egapevr) amobrkevong. THMEIOZH: Katd potipnon xpnoworotette
I eneepyacieva detypata omeppatog. Mpwrokoho a 2 1.
Agou emAEEETe Tov anarTodpevo AptBo kpUoLAAGILY ) KaAGHAKIWY
ario 10 Uypo g, EemaywOTe T, € VEpo gpuonc ce Bepiokpaaia
dwlariou 1 otoug 37°C yia 5 Aerrrd. 2. Avol€Te Ta KpuoplaAidia ) Ta
KaAayiciia aUHpuwva e TLC 0dnyleq Tou KaTAOKeUaoTH Kal LETAPEPETE
TO CMOYUYHEVO evallpna OTEEPHATOC 08 GOKLACTIKO OWAYVA, 3.
Apquuveral To evawpnua, omepuaTog e Ka ,rB\o BperTIKe [ED
Uong (Tux. puBpLaTiKG Heao yapetwy) (3 ml avd 0,5 mi omépyaro 6
avapelyvbeTal KaAd Kat Quyokevepettat ent 15 Aemtd usmgua
kat 350 g. 4. Engvawpnote To Lnua oe KaTdhnho peco Thvang
Er[.x. PUBLIOTIKG LECO YapeTwy)., Inpieiwon: EQy elval anapaltnto,
Xpngtorolnate En Badyi anKvomﬁ%%an ul 6[G§lK(]OLq”K0)\UUBnUr|}_|Q
ETA_TV anoyugn Tou anepuaroc. Mpodlaypawpes mpotovrog: * pH:
20-7.(% . erqf égma SAL 8—3 . ipmuaclavmpgvé% m < (fzga
EU/ml + HSSA (Human Sperm Survival Assay): > 80% en ,lwog petd
amo exBeon 4 wpwv. Xpon mpoioviwv mowotntag Ph Eur i USP kata
Tepirwon. MSDS kat Tiatorointike Avéhuang Tou ivat 6Laéeoggo
KQTOMy LTrparog f, Jriopelte v To KateBaceTe ano Ty (otooehion
g (kitazato-vf.com). Awp%osc anoBnKevone Kai otabepomra: *
QuAdaceTe To Sperm Freeze G-Plus petagl 2-8°C. » Kpatrote 1o plakpid
amo T pwe Tou L. » MOAIG avolxTel, anoBnelaTe To mpaiov oty
QpXIKT) OUOKeuaolg. * MONG avoiXTel, To Tipolov elval oTaBepo yia
TOUAGXOTOV 7 NEPEC O€ OMTTTES, OuvBNKeg Kl QUAGogeTal eTagy
28°C. Metd amo aut) Tnv mieplodo, amoppiyTe Ta LMoAOMa L.
+ To mpolov elval oTaBepd #ara ano 5 NUEPES LETApopac T oA 0e
UYNAES Bepuakpaoteg (23 °C). + Auto TO TIpoI0y €lvay aTaBepo PexpL
Jull T]UE}\JOUH\{K} ,An%}c TIOL QVQYPAQETAL 0T PLAAN, £QV 1) CUOKEUOLA
elval KAEWOTA N cBIKn. Mpogtbomourogrs: "+ My amooTelpuvete
€ava. + Mnv katagoxete T0 mpotov. * Na{n xpnoyorote(tal peta
TNV npepopinvia ANEng, * Mnv To xpnailomotefre eav 1 quokeuaaia
elvaL, KATEOTPAULEVT ) OMagpevn. * Mny To xpnotorolelte edv o
TolOv yivel B0A0 1 Tiapouatalel evelGelS, ule,oEmmq uo)\uyonrc.
Ipopuagers: + Oa TpeNel va XpnowonolelTaL GonTn Texvikr. To
Sperm Freeze G-Plus dev mepléxgt kaveva aviiBLoTiko. * Xpnotorolefte
1JOVO QMOGTELPWHEVO EEOMAIGHO KAl UAIKAL * 2 TIEp{TTTLOn EMagiG He
Ta pdia 1) 10 Gépua pE To Sperm Freeze G-Plus, EEMUVETE aUedwg
T0_[ATL0/T0 OEpHa e vepo. * Tnpeite GAOUC TOUG OLOOTIOVOLKOUG,
TIONTELOKOUG KO TOTUKOUG TIPLRAMOVTIKODG Kavowiopoug katd
TNV aoppLp Tou TpoiovTog. + O XproTng elval ureuBuvog y1a Tuxdv
TpORANHAT TIou TIpOKAAOUVTELL GO EOAALEVR Xpriar) 1 N TAnon TG
Tapovoac IFU, + AUTO To Tipolov poopiZeTat Yia xpnan amo elowoug
LqTPOUC EKTIALGEULEVOUC 0T Sgaanela yovotntag, * OAa Ta mipoiovia

of

alatoc TIpEMeL v avTigeTwrtdovear We ouvnTika pohuopatikd. To
(PXIKO LAKO a6 TO 0rolo Tipon\Be auto To n&owv )32086‘%8, apVITIKO
0Tav dOKWAoTIKe Yia avtlowpiaa evavtt Tou HIV-1/-2, HBV i HOV kat
1 avedpaoTiko yia HbsAg. Ot yvworeg péBodot dokii dev propalv
va eyyunjBolv 0Tl Ta TIpoiovTa Mou TIOEPXoVTaL ano avBpwriivo dija
v etadifouv pohuoLaTikols TapdyovTes. + Ta ouviBn peTpa
yia Ty mpoAnyn Aotwewy Tou TROKUTITOWY Mo TV epappioy

(POPAKEUTIKWY TIOIOVTWY TIOU TIAPAOKEVAZOVTaL, O avBpwriyo
afua 1) mMdopa TephapBavouy amoTeAEOLATIKG GTADLA TIAPACKEUNC
i TV adpavonoinary/amopidkpuvan Twv twv. Otay: xopnyoovial
(PIpYAKEVTIKA TIPOLOVT TIOU TIAPACKELAZOVTaL aro avBpwivo alja
TAAGopq, dev propet v, arokeloTe! vieuss N mBavoTTa PeTddoang
JOAVOLIATIKWY TIAYOVTWY. AUTQ LoxUEL EMIoNG Yla AyvwoToug 1)
avaduoevoug 1oUg kat aAAa TiaBoyova. Kdbe oo[\fapo TIEPLOTATIKO
an)g op%sml otov Eupwalko Kavoviopo yia Ta latpotexvohoyikd
nalovta, 2017/745) mou exet oupBel oe OXEon He T LaTPOTEXVOMOYLKO
TIpoiov Ba Tiperet va avagepeTal oty Kitazato Corporation kat, Katd
TEPUTTTLUON, TNV LGOI X TOU KPATOUG PEAQUG mﬁ EE 010 oM0i0
elvay, eykateoTnUevoq, 0 xpnotng. fy/kat o acBevig. Mepthngn e
106 Kat Twv KMVIKGV €midooewv (SSCP) axogakmplonm
anodoang Tov Sperm Freeze G-Plus Boiokovrar ato SSCP diabéouo
otov (otoTono ¢ EUDAMED https:j/ec.europa.eu/toals/eudamed
gtov oTOTonO pag kitazato-vf.com. Inpetwon: 0L odnyles xpong
olariBevtat nAektpovika oto Kitazato-ivf.Com ) KTom aLtrjiaToc.

HR- SPERM FREEZE G-PLUS

OPCE INFORMACIJE Osnovni UDIDI: 458223146SFZL8. Ova uputa za
uporabu obuhvaca Sperm Freeze G-Plus. Sama za profesionalnu Uporabu,
Cilina populacija: pacienti k%\ se podvrgavaju postupcima medicinski
potpomognute oplodnje (MPC). Namjena Sperm Freeze G-Plus je medj
Spreman za uporabu namijenjen krioprezervacij fudske sperme, za kasniu
yporabu U medicinski potpomagnutoj oplognjl. Sastav: Sperm Freeze
G-Plus sadrzi: » HEPES purter « fizioloske soli + licin + glukozu + laktat «
Ehcero 27 %)« saharozu  humani serumski albumin (4,0°/l). Napomena:
oncentracija licerola u Sperm Freeze G-Plusu znatno Je veca nego u
Sperm Freezell. Koristite ispravne faktore razrjedivanja. Sperm Freeze
GPlus sadrzi humani albumin za zastity spermija od oStecenja us_\ged
postupka zamrzavanja. Upute za uporabu: Medij se mora pripremifi u
sterilnim wvjetima Lkab\ne s laminamim strujanjem zraka IS0 Klase 5 i
steriina po_sud\ca} reporucLiemo izdvajanje potrebnog volumena medja
uaseptickim uv&ve‘ ima u sterilnu posudicu, ovisno o broju thevnih postupaka
koji Ce se izvodti. Ovom strategjom izbjegava se ponavijano otvaranje /
ciklusi zagrijavanja med\!)a. Bacite visak (neiskoristenih) alikvotiranin medlua
u otpad. _eta\{na uporaba SFerm Freeze G-Plusa odreduje se na temelu
postupka i protokola svakolq laboratoria koji su optimizirani za pojedinacne
medicinske svrhe. Protokol za zamrzavanje sperme; 1. Prethodno zagrite
medi] Sperm Freeze G-Plus na sobnoj temperaturi. 2. Nakon ukaplivanja
pomq_esaﬂe 3 d\Le\a spermes 1 dijelom Sperm Freeze G-Plusa. Medjj treba
dodatj U Sieme kap po kap i paszvo promijesati nakon svako% dodavanﬁa_
pazeci da se Sperm Freeze G-Plus doda na sobnoj temperaturi kako bi
Se izbjegao hladni Sok. 3, Inkubirajte na sobnoj temperaturi 10 minuta. 4.
Napunite kriotube i slamgicu za zamrzavanje suspenzvomysperme prema
preportkama proizvodaca. 5. Postavite, kriotube ili slamcice vodoravno
neposredno iznad povrsine tekuceg dusika na (najmanje) 15 minuta. 6.
Na kraju u potpunosti potopite kriottibe ili slamcice U tekuci dusik | odmah
ih prenesite u spremnk. FIAPOMENA: pozeljno je koristiti neabradene
uzorke siemena. Protokol za otapanje; 1. Nakon $to odaberete potreban
broj kriofuba i slamcica iz tekuceq dusika, _otOE\te ihuvodiiz slavine sobne
temnperature Ili 37 °C 5 minuta. 2. Otvorite kriotube i slamCice prema
uputama proizvodacaj prenesite otopljenu suspenziju sjemena U epruvetu.
3. Razriedite suspenzju sperme odgovarajucim mediiem zaispiranje (npr.
_med¥em Gamete Buffer) (3 ml na 05 ml siemena), temeljto promijesajte
i centrifugiraite 15 minta izmedu 300 g1 350 . 4. Ponovio suspendirate
E'e\et U odgovarajuéem mediu za ispiranje (npr. mediju Gamete Buffer).
Napomena: ako Je potrebno, upotrilebite postupak gradienta gustoce
isp \vavan{a nakon otapanja sjemena. Specifikacije proizvoda: - PH: 72
=760 sterinost: SAL 10-3 + LAL test (endotoksini): < 0,25 EU/ml + HSSA
Human Sperm Survival Assay - test prezivjavanja judskih sj ermEa): >
0 % prezivijavanja nakon 4 sata izlozenosti. Uporaba proizvoda u sklady
s Europskom farmakopejom (Ph Eur) fii Americkom farmakopejom (USP)
ako je primienjivo. Sigumosno-tehnicki list materjala (STL) i potvrda 0
analizi dostupni su na zarﬁjev i se mogu preuzeti s nase internetske

stranice (kitazato-ivf.com). Upute za Guvanje i stabilnost: - Sperm Freeze
GPlus Cuvati na 2 - 8 °C, » Drzatj podale od sunceve snetlosu + Nakon
otvaranja_proizvod Cuvati u_originalom pakiranju. + Nakon otvaranja
grmzvod Je stabilan najmanje 7 dana u aseptickim Uyjetima | pohranjen n
2 - 8°C. Nakon tog razdablja bacite preostale medjje u otpad. « Proizvod
e stabilan nakon najvise 5 dana transporta na povisenim temperaturama
J(s 37 °C). * Ovaj je proizvod stabilan do isteka roka valjanosti navedenog
na bocici ako je pakiranje, neotvoreno i neosteceno. Upozorenja: *
Nemo{te ponovio sterilizirati. + Nemojte zamrzavati proizvod. + Nemojte
koristiti nakon isteka roka valjanosti. * Nemojte koristiti ako je pakiranje
osteceno il slomjeno. + Nemojte koristiti ako proizvod postarie zamucen
iii su y\d{lww znakovi mikrobne kontaminacile, Mjere opreza; + Potrebno
Je koristiti asepticku tehniku. Sperm Freeze G-Plus ne sadrzi antibiotike.
* Koristite samo steriliziranu tF)Premu i materijale. + U slucaju_ dodira ociju
ili koze sa Sperm Freeze G-Plusom odmah isperite oCi/kozu vodom. *
PridrZavajte se svih saveznih, drzavnih i lokalnih propisa o zastiti okolisa
priikom odlaganja proizvoda u otpad. « Korisnik je odgovoran za sve
probleme uziokovane nepravinom uporabom ili neposlovanéem ove
Upute za uporabu. » Ovaj proizvod namijenjen [|e 7a uporabu medicinskim
strucnjacima osposoblienim za ljecenje neplodnosti. + Sa svim krvnim
pripravcima potrebno je postupati kao da su potencw{a\no zarazn. lzvomi
mater#a[ iz kOJe%e ova&prowzvod dabiven bio Je negativan kada je testiran
na anfitiiela na HIV-1/2, HBV i HCV, a nereaktivan na HbsAg. Poznate
metode spitivanjane mogu jamciti da se projzvodima dobivenim iz judske
krvi nece prenijét] infektivni agensi. + Standardne mjere za sPrJecavanJe
infekcija koje Fr@\z}aze Iz primjene liigkova priprem Jemh iz fjudske krvi
iii- plazme " ukljucuju ucinkovite korake U proizvodnji za inaktivaciju/
uklanjanje virusa. Kada se daju ljekovi pripremijeni iz fludske krvi i plazme,
mogucnost prienosa infektivninagensa ne maze se U potpunosti iskluctti
To Vriedi i za _neEoznate li nove Viruse i druge patogene. Svaki ozbijan
Stetni dogadaé % ako Je definiran u Europskoj uredhi o medicinskim
Brmzvod_ma, 2017/745) do kojeg je doslo u vezi s proizvodom trebalo
) Pruavm drystvu Kitazato Corporation i, ako. Ije primjenjivo, nadleznom
tielu drzave Clanice EU- u'ko&q se karisnik il pag?ent nalaze. Sazetak

sigumnosnoj i kiinickoj ucinkovitosti (Summary of Safety and Clinical
Performance, SSCP) Karakteristike ucinkovitosti Sperm Freeze G-Plusa
nalaze se U SSCP-U dostupnom na intemetskoj stranici EUDAMED-a
https://ec.europa.eu/tools/eudamed ili nasoj internetskoj stranici kitazato-
ivf.com. Napomena: upute za uporabu dosttipne su u elektronickom obliku
na Kitazato-vf.com il na zahtjev.

HU- SPERM FREEZE G-PLUS

ALTALANOS INFORMACIOK Alp UDIDE 458203146SFZL8. F7 a
haszndlati utasitas a kovetkezokre teried ki Sperma Freeze G-Plus.
Kizdrolag  professzionalis _ hasznglatra.” Célesoport: ART ~eljarasokon
dtes6 betegek. Rendeltetésszerti hasznalat A Sperm Freeze G-Plus
eqy hasznalatra kesz taptalaj amelyet az emberi spermiumok
krioprezervaciojara  széntak, késobbi _ fehasznaldsra asszisztalt
reprodukcios techno\%gmkban, 'Kompozicid: A Sperm Freeze G-Plus
tartalmaz,  HEPES puffer - Fiziol6giai Sok  Glicin « Glukoz « Laktat + Glicerin
27%) + Szacharoz + Human szérumalbymin (40 g/l). M s: A
perm Freeze G-Plus glicerinkoncentracidja jelentdsen magasabb, mint
a Sperma Freeze eseteben. Haszndlja a megfeleld higitasT tenyezoket.
A Sperm Freeze G-Plus hyman albimint tartalmaz, flogy megvédie a
spermiumokat, a fa‘tgyasztaswue'ularas okozta karosodasfol, Hasznalati
ftas: A tdptalaft steril koriimények kozott kell elokesziteni- (LAF
munkapad,|SQ'5. osztaly és steri befogadd). Javasoljuk, thy 3 szukseges
mennylse%u taptalajt aszeptikus korulmények kozott valassza el steril
befogadoban azﬁe\ve%zendp napi eljarasok szamatol flgglen, Ezzel a
strategaval ekerjhetok a kzeg ismetelt nyitasi / felmelegedési cilusai.
Az aliquot kdzeg feleslegét (fel nem hasznalt) semmisitse meg. A Sperm
Freeze G-Plus részletes hasznalatdt az egyes laboratoriumok efiarasai
és protokollai alapjan hatarozzak meg, amelyek egyeni orvosi Célokra
vannak optimalizalva. A spermiumok fagyasztasara vonatkozo protokoll:
1. Melegitse eld a Sperm Freeze G-PIUS kozeget szobghdmersékleten.
2.A csgplgfo\yosnas utan keverjen dssze 3 rész spemdt 1 rész Sperm
Freeze G-Plusszal. A taptalajt cseppenkent kell hozzaadni a spermahoz,
€s minden egyes hozzaadas utan Ovaosan ossze kell keverni, biztositva,
hogy a Sperm Freeze G-Plus szobahomersékleten kertiljon hozzéadasra
a hidegsokk elkertilése érdekében. 3. Inkubafuk szobahdmérsékleten 10
percig. 4. Toltse meg a krig injekcios uv,erzgekei vagya fagyaszto szivoszalat
3 spermium szuszpenzioval a gyarf0 ajaniasainak megfelelden, 5.
Helyezze a krio fiolakat vagy szfvoszalakat vizszintesen Kozvetlenul a
fo\ﬁekony nitrogén felllete folé (legaldbb) 15 percre. 6. Vegl meritse
a krio fiolékat vagy szivoszalakat tellesen a ol&ko%mtm énbe, és
azonnal tegye at okef eq%/ taroldtartdlyba. MEGJEGYZES: Lehetdleg
kezeletlen spermamintakat hasznaljon. Felolvasztasi protokoll; 1. Miutan
kivalasztotta a szikseges szamu ko injekcios Uveget vagy szivdszalat a
fo\cyekony nitrogénbol, Olvassa fel csapvizben szobahomérsekleten ya%y 37
°Conb Per,cg. 2. Nyissa kia krio injekcios Uvegeket vagy szivoszalakat ¢
qyarto utasftasai szerint, €s teg#e at a felolvasztott spermaszuszpenziot
eqy kémesobe, 3. Higftsuk Tel a spermiumszuszpenziot megfeleld
mosokozeggel (pl. ivarsejt pufferkizeg) (3 ml /05 ml 'sperma), alaposan
keverjuk 0ssze, es centrifugaljuk 15 percig 300 g és 350 g kozott. 4.
Szuszpendaljuk Iﬁra a pelletet megfeleld mosokozegben g:)l. Gamete
Buffer medium), Megjegyzes: Ha szikséges, a sperma felolyasztdsa ytan
haszna(IJon surusegPra lenst vaqy feluszasi efjérast. Termekjellemzok -
pH:7,20-7,60 « Steiitas: SAL 10-3 « LAL-analizis (endotoxinok]: < 0,25 EU/

ml » HSSA (Human Sperm Survival Assay): > 80% 1UIélés 4 érds expazicid
utdn. Adott esetben Ph Eur vagy USP mindseql termékek hasznalata.
MSDS €s analtikai tandsitvany, amely uppon keresre vagy weboldalunkrdl
letolthetd ngnazato—\vf.c_om . Tarolasi utasitasok és stabilitas; + A Sperma
Freeze G-Plust2-8°C kozott térofja. - Napfénytc| tavol tartando. - Felbontas
utan térolia a termeket az eredeti csomadolasban. + Felbontds utan a
kesz_r_tm,enxle alabb 7 napig stabil aszeptikus kortimények kozott, és 2.8
°C kozott térofhatd. Ezen iddszak letelte utan ke,r’u,k, dobja ki a maradek
adathordozot. + A termek legfellebb 5 napos szallitas utan stabil magas
homersékleten (<37°C). » Ez a termék a palackon feftiintetett lejarati iddig
stabil, ha a csomagolas bontatlan vagy sertetlen. Figyelmeztetesek: « Ne
sterilizalja Ujra. + Ne fa \éassza e a terméket, + Ne hasznalja a lejérati idd
utan, » Ne hasznalja el ha a csomagolas sértift vagy torott. « Ne hasznalja
fel, ha a keszgryieny 7avarossa vali, vagy mikrobilis szennyezGdes
jeleit mutatia. Ovintezkedések: - Aszeptikus technikat kell alkalmaz.
A Sperm Freeze G-Plus nem tartalmaz antibiotikumot. « Csak sterilizat
herendezéseket és anyagokat hasznaljon. « A Sperm Freeze G-Plus szem-
va}gy horrel valo érintkezése eseten azonnal oblitse ki a szemet/hort vizzel,
+ A'termek eldobasakor ve?y,e ,ﬁ({;ye\embe az 0sszes szovetseq), allami
és helyi komyezetvedelmi €ldirast.» A felnaszndl0 felelds minden olyan
problemaert ame\¥et ahelytelen haszndlat vagy a H,elen IFUbenem tartasa
okozott, + Ezt a termekel termekenységi kezelesben kepzett orvosok
has"znaqa,k‘ » Minden vérkészitmeényt potencidlisan fertczokent kell kezelni.
Akinduiasi anyag, amelybdl ez a termek szarmazik, negativnak bizonyult a
HIV-1/-2, HBV vagy HCV ellen antitestek vizsgalata soran, es nem reaktiva
HbsAP—ra. Azismert vizsgalati modszerek nem garantaljak hogy az emberi
verbdl szarmazo termekek nem terjesztenek fert6z0 agenseket, * Az
emberi verbdl vagy vérplazmabol eldalftott gyo yszerek alkalmazasabol
eredd fertozések megelozesere, $70/gdl0 standard intézkedések magukban
foglaljdk a virusok inaktivalasara/eltavolitasara szolgdlo  ha ekonfé
g}({anasw [épéseket. Emberi verhol vagly plazmabol elgallftott gyogyszerel
alkalmazasa esetén nem zarhato ki teflesen a fert6zo agensek atvtelének
lehetdsege. Ez vonatkozik az ismeretlen vagy Ujonnan megjelend virusokra
€s mas Korokozokra is. Az eszkozzel kapcsolatban bekovetkezett minden
stilyos esemenyt (az orvostechnikai eszkozokrol sz6lg 2017/745 eurdpai
re,nde\etben,meughatarozotlak szerint) jelenteni kell a Kitazato Corporation
vallalatnak és adott esetben a felhasznalo es/vagy beteg székhelye szerinti
unios tagallam Jletékes hatdsaganak. A bizton gra és klinikai
teljesitoképessegree vonatkozo osszefoglalo % P) A Sperm Freeze
GPlus teliesitmenyjellemzoi megtalalhatok az SSCP-n, amely elérhetd
az_ EUDAMED weboldalén ~https://ec.europa.eu/tools/eudamed vagy
a kitazato-vf.com weboldalunkon. Megjegyzes; A haszndlati utasitas
elektronikus ton Kitazato-vi.com vagy kereSre elérhetd.

IT- SPERM FREEZE G-PLUS

INFORMAZIONI GENERALI Identificativo Unico Dispositivo (UDI-DI):
458223146SFZL8. Le presenti istruzioni per [uso  riguardano: Sperm
Freeze G-Plus. Solo per uso Erofesswona[e Popolazione target: Pazienti
sottoposti a procedure di PMA. Uso previsto Sperm Freeze G-Plus € un
terreno pronto alfuso destinato alla crioconservazione dello sperma
umano, per un successivo utiizzo nelle tecniche di riproduzione assistita,
posizione: Sperm Freeze G-Plus contiene: * Tampone HEPES « Sali
fisiologici + Glicina + Glucosio  Lattato « Glicerolo (2/%) + Saccarosio *
Albumina sierica umana (40 g/). Nota: [a concentrazione di glicerolo di
Sperm Freeze G-Plus € notevolmente pi alta rispetto a Sperm Freeze.
Utllizzare i fattori di diuizione corretti. Sperm Freeze GPlus contiene
albumina umana per proteggere gli Spermatozoi dal danni causati dalla
Frocedura di congelamento. Istruzioni per Fuso: La preparazione del
erreno deve awenire in condizioni sterill (cappa a flusso laminare IS0
classe 5 e contenitare sterile). Si consiglia i se?arare il volume necessario
di terreno in condizioni asetfiche in"un contenitore sterile, in base al
numero di procedure giomaliere che verranno esequite. Com questa
strategia, Si evitano ripetuti cicli di apertura/riscaldamento del terreno,
Scartare leccesso (non tilizzato) di terreno aliquota. Luso dettagliato di
Sperm Freeze G-Plus viene stabilito in base alle procedure e ai protocoll
di ciascun laboratorio, oftimizzati per i scog\ medici individuali. Protocollo
Eer congelazione dello sperma: 1. Pre-riscaldare il terreno Sperm
reeze G-PIUs a temperatura ambiente. 2. Dopo la liguefazione, mescolare
3 parti di sperma con 1 parte di Sperm Freeze G-Plus. Aggiungere i
terreno allo sperma goccia a goccia e mescolare accuratamente dopo
ogni aggiunta, assictrando che Sperm Freeze G-Plus venga aggiunto
a temperatura ambiente per evitare o shock termico. 3. Incubare a
temperatura ambiente per 10 minuti. 4. Riempire le fiale criogeniche 0
le cannule di congelamento con la sospensione spermatica secondo le
raccomandazioni el produttore. 5. Posizionare le fiale criogeniche o e
cannule orizzontalmente appena sopra la superficie. dellazoto liquido
per (almeno) 15 minuti. 6. Infine, immergere completamente e fiale
criogeniche 0, le cannule nelfazoto liquido e trasferirle immediatamente
in un serbatoio di stoccaggio. NOTA: Si consiglia di utilizzare campioni
di sperma non trattati. Pm%oeollo per lo scongelamento: 1. Dopo aver
selezionato I numero necessario di fiale criogeniche o cannule dallazoto
liquido, scom%elarlev inacqua di rubinetfo a temperatura ambiente 0 a 37°C
per 5 minuti. 2. Aprire le fiale criogeniche o le cannule secondo le istruzioni
del produttore e trasferire a sospensione spermatica scongelata in una
provetta. 3. Diluire la sospensione spermatica con un terreno di lavaggio
appropiato (ad es. terreno Gamete Buffer) (I3ml per 05ml di sperma),
mescolare accuratamente e centrifugare pér 15 minuti tra 300 g € 350 g.
4. Risospendere il pellet in un terreno dilavaggio appropiato (ad és. terreno
Gamete Buffer). Nota: Se necessario, utiizzare i glrad|ente didensita o la
procedura di swim-up dopo lo scongelamento dello spermea. Specifiche
tto - pH: 7.20-7,60 - Sterilita: SAL 10-3 + Analisi LAL (Endotossine):
<0,25 EU/m « HSSA (Human Sperm Survival Assay): > 80% Soprawivenza
lopa 4 ore di esposizione, Utilizzare prodotti di grado Farmacopea Europea
EPh Eur) o Farmacopea Statunitense (USP), se applicabile, La Scheda di
icurezza (MSDS) e il Certificato di Analisi sono disponibili su richiesta o
possono essere scaricati dal nastro sito web (kitaza o-wf.comé Istruzioni
per la conservazione e stabilita: - Conservare Sperm Freeze G-Plus tra 2
€8°C. - Tenere lontano dalla luce solare. + Una volta aperto, conservare i
prodotto nella confezione originale, » Dopo lapertura, il prodotto e stabile per
almeno 7 giomi in condizioniasettiche e conservato tra 2 e 8°C. Trascorso
questo periodo, smaltireil terreno rimanente. « Il prodotto e stabile dopo un
massimo di 5 giomi di trasporto a temperature elevate (<37°C). - Questo
Hrodotto & stahile fino alla data di scadenza indicata sulletichetta del
lacone se la confezione € chiysa e non danneggiata. Avvertenze: + Non
risterilizzare. + Non congelare | prodotto. « Non Utilizzare dopo la data di
scadenza. + Non utilizzare se la confezione € danneggiata o rotta. + Non
utilizzare se il prodofto diventa torbido 0 mostra segni di contaminazione
microbica. Precauzioni; * Utilizzare una tecnica asettica. Sperm Freeze
G-Plus non contiene antibiotici. « Utilizzare solo strumentazioni e materiali
sterilizzati. + In caso di contatto oculare o cutaneo con Sperm Freeze G-Plus,
sciacquare immediatamente gli occhi/la pelle con acqua. « Attenersi a tutte
le normative ambientali federali, statali e locali per lo smaltimento del
prodotto. + Lutente e responsablle di qualsiasi problema causato da un
uso improprio o dalla mancata osservanza delle presenti istruzioni per [uso
IFU). + Questo prodotto e destinato alluso da parte di medici sEeaath
formati nel trattamento della fertilita. « Tutti i prodotti derivati dal sangue
devono essere considerati potenzialmente infetfivi. Il materiale di origine
a cui € stato derivato questo prodotto e risultato ne%auvo al test per
anticorpi contro HIV-1/-2, HBV o HCV e non reattivo per HbsA%. | metodi
ditest conosciuti non possono garantire che i prodotti derivati da sangue
umano non trasmettano agenti infettivi. - Le misure standard per prevenire
le infezioni derivanti dallimpiego di medicinali preparati da sangue o
plasma umano comprendono fasi di produzione efficaci per linattivazione/
eliminazione dei virus. Quando vengong somministrati medicinali preparat]
da sangue o plasma umano, la possifilta di trasmettere agenti infetfivi
non puo essere totalmente esclusa. Cio vale anche per virus sconosciuti
0 emergenti e altri patogeni. Qualsiasi incidente grave (come definito nel
Regolamento europeo sti Dispositivi Medici, 20177745) che si sia verificato
In relazione al dispositivo deve essere seqnalato aKitazato Corﬁorat\on g,
se applicabile, allautorita competente déllo Stato membro dellUE in cui
[utente /o1l Eazweme sono stabilti. Riassunto di Sicurezza e Prestazioni
Cliniche (SSCP) Le caratteristiche prestazionali di Sperm Freeze G-Plus
sono riportate nel SSCP disponibile sul sito web” EUDAMED https://
ec.europa.eu/tools/eudamed o sul nostro sito web kitazatovf.com. Nota:
le |slruzr\]on|lper [uso sono disponibill elettronicamente su kitazato-ivi.com
osurichiesta.

LT- SPERM FREEZE G-PLUS

BENDRA INFORMACIJA Bazinis UDI-DI: 453223146SFZL8. Si naudgjimo
instrukcija apima; Sperm Freeze G-Plus. Tik profesionaliam naudojimui.
Tiksline populiacija: pacientai, kuriems atliekamos pagalbinio apvaisinimo
procedtiros. Numatoma f)askgl'hs Sperm Freeze G-Plus yra parugsta
naudot] terpé, skirta uzsaldyti Zmogaus sperma, kad véliay buty gahma

naudoti J)_ag_a\bmo apvaisinimo technologijose. Sudetis: Sperm Freeze

-Plus sudetyje yra: + HEPES buferinis tlrgalas + Fiziologines gruskos *
Glicinas + Gliukoze + Laktato + Glicerolis ((} /7%) + Sacharoze + /mogaus
serumo albuminas (40 g/l). Pastaba: Glicerolio koncentracija Sperm
Freeze G-Plus terpéje yra z&m|a| didesné nei Sg)erm Freeze tereje.
Naudokite teisingus Skiedimo koeficientus. Sperm Freeze G-Plus sudgtyje
yra zmogaus albumino, apsaugl?g.cwo sperma nuo pazeidimy del Saldymo
proceduros. Naudojimo instrukeija: Terpe turi biti tvarkoma steriliomis
salyqomis (LAF stendas, SO 5 klase \rstenlus_gav_ejase. Rekomenduojame
sterflomis Salygomis pasiruosti relkiama terpés tur), atsizvelgiant j kasdien




atliekamy procedurq1 skaiciy. Pagal $ia strategija iSvengiama pakartotiniy ~ Atveriet krio flakonus vai kolbinas saskana_ar razotaja noradjumiem un — buffer + Fysiologiske salter « Glysin + Glukose - Laktat « Glyserol (27%) +  Dotyczy to réwniez nieznanych lub nowo E?jawiajacych sie wirusow i HSSA (Human Sperm Survival Assay): > Supravietuire de 80% dupd 4ore ~ (SSCP) ~ 3kcrnyaTauvoHHble  xapakTepucTku  Sperm  Freeze  $téine a miestne environmentine predpisy. + Pouzivatel je zodpovedny  edilebilen veya web sitemizden (kitazato-vf.com) indirilebilen MSDS ve

ter?es atidarymo / afSiimo cikly Nesunaudofa terpés pertekliy iSmeskite.  pamesiet atkauseto spermas stispensiju megene. 3, Spermas suspensiu — Sukrose +Humant serumalbumin (4,0 g/). Merk: Glyserolkonsentrasjonen  innych patogenow Kazdy powazny incydent, ktory miaf miejsce w zwiazku — de expunere. Utilizarea produselor de calitate Ph Eur sau USP dacd este  npusefierbl B SSCP. focTynHoit Ha eet-caite EUDAMED https//  za akékolvek problemy sposobené nesprévnym pouzivanim alebd  Analiz Sertifikasi. Depolama talimatlan ve kararlilgr: + Sperm Freeze

Detalus spermos uzSaldymo terpés naudojimas nustatomas remiantis  atskaida ar piemérotu vidi (piemeram, Gamete Buﬁer_barotm)g ml Uz i Sperm Freeze G-Plus er betydelig hyere enn i Sperm Freeze. Bruk de  z Wwyrobem, nalezy zdfaszaC produicentowi i wiasciwemu organowi  cazul. MSDS si certificat de analiza care este disponibil a cerere saupoate  ec.europa.eu/tools/eudamed un Ha Haluem Beb-caiite kitazatovi.com  nedodrzanim tohto ndvodu na pouzitie. + Tento produkt Le uceny na - G-Plusi 2-8°C arasm(ﬂo saklaym. » Giines isigindan Uzak tutunuz.  Urtinii

kiekvienos laboratorijos procedura ir protokolajs, kurie yra optmlgéuou 0,5 ml spermas), rpigi samaisa un centrifuge 1_é'>m\nvutes, no 300 g lidz nkgwge_ft%rtygnt;ngsfaktorene, perm Freeze G-Plus inneholder humant B%Qistwa czlonkovx'gk\ego,w,ktorym,uzylt(l:'c')wmk \ub,pakcljent ma sgjsz(\gns) fi descarcat de pe site-ul nostru web (kitazato-ivf.com). Instructiuni de  ipumesasme: VIHCTDYKUWA 110 MPUMEHEHVIO OCTYTHA B SMIEKTPOHHOM  pouzite lekarmi v,ysko\en%m\ v liecbe neplodnosti. - So vSetkymi kviymi - agidiktan sonra orjinal ambalajnda sak?aymv + Uriin agldiktan sonra
olas: su fistwa i skutecznosci Klinicznej z i

individualiems medicinos tikslams. § uzsaldymo protokolas: 1. 350 g. 4. Atkartoti Suspendgjiet piemerota vide (piemeram, Gamete  albumin fora eskmle seedeeller mot skade pa grunn av fryseprosedyren. mowanie bezpieczenstw: ) 1 p 3 si stabilitate: - Péstrati Sperm Freeze G-Plus intre 2-8°C.+ Ase  Bizie Ha Beb-caviTe Kitazato-vf.com unm no sanpocy. produkimi sa md zaobchadzat ako s, potencidine infekCnymi, Zdrojovy aseptik kosullarda en az 7 qin stabildir ve 2-8°C arasinda saklanir. Bu
IS anksto pasildykite Sperm Freeze G-Plus terpe kambario temperatiroje. ~ Buffer b_aromel). Piezime: Ja nepieciesams, péc spermas atkausesanas  Instruksjoner for bruk: Mediet ma handteres under sterile forhold (LAF- Charakierystyka dziafania Sperm Freeze G-Plus znajdule sie na stronie  pestra depafte de lumina soarelul. » Odata deschis, depozitati produsul in material, z kioreho bol tento \Produk[ odvodeny, bol negativny pritestovani  siireden sonra liitfen kalan medyumu atin. « Uriin, yiksek sicaklikarda
2. Po suskystinimo_sumaiSykite 3 dalis spermos su 1 dalimi Sperm  izmantojiet_blivuma  gradienta, vai “swim-up’ (peldesanas au?sugp) benk 1SO Klasse 5 og sterit rar). Vi anbefaler & separere det nodvendige ~ SSCP dostepnej na stronie intemetowej EUDAMED https://ec.europaeu/  ambalajul original. - Odatd deschis, produsul este stabil timp de celputin / ~ SE-SPERM FREEZE G-PLUS rotiatok proti HIV-1/-2, HBV alebo HCV a nereakivny na HosAg, Zname (<37°C) en fazla 5 qunluk nakliyeden sonra stabildi » Bu Urin, ambalaj

03> volumet av medium under aseEtlske forhold i et steril reer, avhengig av tools/eudamed 1ub na naszej stronie internetowej kitazato-vi.com. Uwaga:  zle Jn conditiraseptice si depozitat intre 2-8°C. Dupd aceastd perioada, vd estovacie metody nemozu zaruct, ze produky ziskan z udskej ki goimamis veya hasar gormemisse, gise Uzerinde etketlénen” son

Freeze G-PlUs. Terpé turi bt} lasinama é Sperma ir atsargiai sumaisoma Eerceduru. Produkta speciﬁkaci}'as: * pH: 7,20-7,60° Sterilitate: SAL

0 kiekvieno pkaa%ﬂd 0, Uztikrinant, kad terpe bty pasiekusi kambario L tests (endotoksini):< 0,25 E/ml - HSSA (cilveka spermas izdzivosanas - antall daglige prosedyrer som skal utfares. Ved denne strate?\en umgas  Instrukgje uz%/tkowama sg dostepne w formie elekironiczng) na strone  rugam sa arunca supoftul ameas, - Produsuleste stabil dupd maximum® ~ ALLMAN  INFORMATION Grundléggande UDIDL: 4082231465F718.  nebudy prenaSat Infekcne agens. » Standardne opalrenia na prevenciu | flanma ‘tarihine kadar Stabildi. Uyan: - Yeniden steriize etmeyin. »

stéme de barriére stérile
ATOOTEIPWHEVO 0UOTNPA QPAYHOD

CrepunHa 6apuepHa cuctema
Sisterna de barreira estéril
CrepunbHast 6apbepHas cucTema
Crepunbha Gap'epHa cucTema

Sisterna de barrera estéril
Sisten steril de bariera

Sterile barrier system

em%eramra Dlty iSvengta. Salcio soko spermatozoidams. 3. tests): 2 B0%izdzivoSana £ec 4 stundu ledarbibas. Ja piemerojams, entatte” apninger / oppvarmin ssi(k\user av mediet. Kast overflgdig  intemetowe] Kitazato-vf.com lub na zyczenie. zile de transport [a temperaturi ridicate (<37°C). » Acest produs este stabl ~ Denna  bruksanvisning, omfattar. Sperm Freeze G-Plus. Endast for  infekeil vyplyvajlcich z implementacie liekov pripravenych z [udskej krvi Urtint dondurmayn. - Son kullanma tarihinden sonra kulanmayintz. »
Inkubuokite kambario temperatiroje 10 minuciy. 4. Uzpildykite Saldymo |zmam(_){|e1 Ph Eur vai USP kvaltates produktus. MSDS un analizes gﬁ)rukl) av alisiterte medier. Den detaljerte bruken av Sperm Freeze G-Plus pand|a data de expirare etichetata pe sticl dacd ambalajul este nedeschis  professionellt bruk. aIgrupE: Patienter som e_nom%;ar ARTingrepp.  alebo plazmy zahfnajd Ucinne vyrobné kroky na ma_kt|va0|u(odstranen\e Ambalai hasar agmis veva kilimissa kullanmayin. « Uriin bu\amk)(a s
meégintuvelius arba uzsaldymo, Siaudelius spermos suspensija pagal  sertifikats, kas ir pieejams péc pieprasijuma vai var tikt lejupieladets no estemmes bagert pa hvert laboratoriums progedyre o ?rotokoHey som  PT-SPERMFREEZE G-PLUS Sau nedeteriorat. Avertismente: - Nu resterilizati. » Nu congelati Pr_odusul. Avsedd anvandning Sperm Freeze G-Plus ar eff fardigt medium avsett — virusov. Prj Fodava,m liekov pripravenych 7 [udske] krvi alebo plazmy eva rrjn'krob'\ g‘ konstarr%nas on§beh'msi dgte'ri orsa kuIIanm% n
gamintojo rekomendacias. 5. Saldymo mégintuvélius arba Siaudelius  musu fimekla vietnes k\tazatmvf.coml& Uzglabasanas noradijumi un er optimalisert for individuelle medisinske formal. Protokoll for frysing av + Nu_utiizati dupa data de expirare. + Nu ufilizati daca ambalajul este  for kryokonservering av ménsklig sperma, for senare anvandning i nemozno Uplne wluCit moznost prenosu nfekcnych agensov. To plat/ & ik Jf y yin.

adekite horizontaliai ant skysto azoto pavirSiaus (ne frumpiau kaip), 15 stablitate: + Uzglabat Sperm Freeze G-Plus 7-8°C temperatura. + Sargat ller: 1. Ekvilborer Spemn Freeze G-Plusmediet ved romiemperalur,  INFORMAGOES GERAIS IUD-DI bésica: 4582231468F7L8. Esta  deteriorat Sau rupt.  Nu Uilizati daca produsul devine tulbure sau prezinia.~ assistérad befrukinmsieknik, Sammanséttning: Sperm Freeze GPlus  pre neznéme alebo vznikajice vitusy a né patogény. Ajkolvek zavazny  Onlem: - Aseptik teknik kullanimaldir Sperm Freeze G-Plus herhangibir
Pninuéiy. 6. Galiausiai éaldkyymo megintuvelius arga_ Siaudelius vwg)ékai no sau\es_ga\'sr%@s. + Pec atverSanas uzglabajiet pr(? uktu originégajé 2. Nar mediumet_er rongtemperem land 3 deler ejakulat me(ﬁ) el Instrugdo ?ﬁe Uso abranPe: Sperm Freeze G-Plus. Apenas para uso  semne de conla?ninare microbiana. Igrecaulii: + Trebuie ufwliz_até%ehmca innehaller: + HEPESH 3 ert + Fysiologiska saltergG\y%in + Glukos + Laktat \pnci ent (ako de e mova{wy',v eurgpskompn,ar('_\]adeynj oyzdr_avom[c yc% ﬁnﬁ\blyot\_kwsgermezr . Valnéz%a Stﬁ”'”? edimig $k\pman vhe pglzeme‘er
Birga]r_ﬂwe H} skysta azotg ir nedelsdami perkelkite juos | talpykla.  iepakojuma. * Pec atversanas produkts I sfabils vismaz 7 dienas  Sperm Freeze GPlus. Mediet bgr tilsettes seeden drapevis og blandes Emss&riwlal. Populacao-alvo: Doentes submetidos a procedimentos de  aseptica. Stperm Freeze G-Plus nu contine ‘antibiotice. « Utlizati numai  « Glyceral (27 %) + Sackaros * Humant serumalbumin (40 o/l). Notera:  pomackach 2017//45) klo%sa wyskytol v stvislosti so zariadenim, ullanin. » Sperm Freeze G-Plus ile goz veya cilt temas! halinde, gOzli/
: Pa . Util ftaza
I

Mapkuposka "CE"
Znacka CE
arcado CE
CE-merkinta
Oznacenie CE
Oznaka CE
CE isareti
CE-MapKkyBaHHs

\S gf\dautmav naudoti  neapdorotus spermos . meginius. aseptlékos apstaklos un jauzglaba 2-8°C. Pec Si perioda, ludzu, izmetiet f(?rswktig etter hvernt'\lsetnip% slik at Sperm Freeze G-Plus tilsettes ved izagdo_ 0 Sperm Freeze G-Plus € um meio prontoa echipamente si materiale sterilizate. « In caz de contact cu ochii sau pielea  Glycerolkoncentrationen | Sperm Freeze, G-Plus ar markbart hogre a sa mal nghldstt spolocnosti o Corporation g pripadne pns\usnemz cidi hemen su ile ykayi. « Urtn dtarken tim federal, eyalet ve yerel
Atsildymo protokolas: 1. IS skysto azoto Pasmnke relkiama krio bufeliuky  atlikuso materialu. « Produkts I stabils pec max 5 dienu transportéSanas  romtemperatur for & unnga kuldesjokk. 3. Inkuber ved romtemperaturi10  usar destinado a criopreservagdo de espermatozoides humanos, para  cu Sperm Freeze G-Plus, clatiti imediat och\u\/P\eIea Cu apa. * Respectat] |G erm Freeze. Anvand Korrekta, uts| admnﬂgsfaktorer. Sperm Freeze org%nu 'anﬁkeh& Stau EU, v kiorom Je pouzwats%\ca/alebko pacient %ere dijzenlemelerine uyun. + Yanls kullanimdan veya meveut Kullanim
e

Marcagao CE
Ca]

!
ar siaudelly skaCly, 5 minutes atsildykite Juos vandentieio vandenyje aaugstinata temperatura (<37°C). + Sis produkts ir stabils fidz deriguma  minutter. 4. Fyll frysestra med saedsuspensjonen i henhold il produsentens gosleriorutinaQéoemIecno\pgmsdereprgducaoassmida. Composicao:  toate reglementdrile federale, statale si locale de mediu atunci cand -Plus innehaller humant albumin for att skydda spermier fran skadorpd ~ usadeny. Suhm bezpecnosti a klinickeho vykonu (SSCP) \/ykonnostné alimatina uyulmamasindan kaynaklanan her tirli sorundan kullanio
kambario arba 37 ° C temperatlroje: 2. Atidarykite krio flakonus arba ermina beigam,_kas noradits uz pudeles, ja iepakojums Ir neatverts vai  anbefalinger. 5. Plasser frysestraene horisontalt rett over overflaten ay det perm Freeze GPlus contem: « ,Tamf)ao HEPES - Sais fisiologicos  aruncati produsul. + Utiizatorul va fi responsabil pentru orice probleme  grund av frysningsproceduren. Bruksanvisning: Mediet maste beredas  charakteristik SEerm Freeze G-Plus st na SSCP k dispozicii na webovej  sorumlu olacaktr. + Bu {riin, Oﬁ;urqan\\k tedavisi konusunda egjtim
Siaugelius, pagal (t;am'\ngo instrukcijas ir atsiajta sEermos suspensijg neb_O{ats. Bridinajumi: - Nesterlizet atkartoti, » Nesasaldgjiet produktu. +  flytende tro enetw(mmsl?WSmmune& 6. Til slutt senker du fiysestréene ~ + Glicina + Glicose + Lactato + Glicerol (27%) + Sacarose « Albumina  cauzate de Utiizarea Incorectd sau nerespectarea prezentulur IDU, + Gnder sterila forhallanden (LAF-bank IS0 Klass ™5 och sterl behéllare). Vi stranke EUDAMED https:/ec europa.eu/tools/eudamed alebo na nasg)  almig tip uzmanlan tarafindan kufanimak tizere tasarlanmisti. + Tim
perpilkite | meginfuvel. 3. Spermas sus ens}a(gras iedziama tinkama ~ Nelietot pec deriguma termina beigam. + Nelietot, ja iepakojums ir bojats — helt ned i det flytende nitrogenet og overfgrer dem umiddelbart fil en  sérica humana (40 g/I}. Nota: A concentracdo de glicerol do Sperm  Acest produs este destinat utilizarij de catre specialistii medicali instruitiin~ rekommenderar att du separerar den erforderliga volymen medium under ~ webovej_strénke kitazato-ivf.com. Poznamka: Navod na pouztie je k  kan Urtinleri potansiyel olarak bulasici olarak ele alinmalidir. Bu triinin
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terpe). Pastaba: Jei reikia, atsildzius sperma, naudokite tankio gradients . \zmanto&e,t tikal sterilizetu aprikojumu un materialus. * Ja Sperm Freeze  Apne frysestraene | henho a In: l o \ d media.,Den’¢ ~ -

arba plaukimo procedura. Produkto specifikacijos: * pH verte: %,20—7,68 G-Plus noklUst acis vai uz adas, nekavejoties izskalojiet acis/adu ar Udeni. ~ tinte szfdsuspensionen til et reagensror. 3. Fortynn seedsuspensjonen  condicdes estéreis (LAF em banco de ensaio IS0 classe 5 e recipiente  cunoscute nu pot garanta ca produsele derivate din sangele umannuvor  G-Plus bestams utifran varje laboratoriums J)roqedur och profokoll som  SPLOSNE INFORMACIJE Osnovni UDIDI; 458223146SFZL8. To navodilo lazmasindan hazranan tiobi trtinlerin uygulanmasindan kaynaklanan

+ Sterlumas: SAL 10-3 'a[AL tyrimas (endotoksinai); < 8,25 EU/ml=HSSA  * lzmetot |zstrada{ymu, ieverojiet visus federalos, valsts un vietejos vides  med et egnet vaskemiddel (f.eks. Gamete Buffer medium) (3 ml per 05 esteril), Recomendamos separar o volume necessario de meio em  transmite agenti infectiosi. - Masurie standard de prevenire a infectilor  &r optimerade for indjviduella medicinska andamal, Protokoll for frysni zauporabo zajema: Sperm Freeze G-Plus, Samo za profesionalnouporabo. — enfeksiyonlan Gnlemeye yonelik standart” onlemer, virislerin etkisiz

(imo%aus spermos ISgyvenimo tyrimas): > 80% ISgyvenamumas po 4 aizsardzibas notekumus. - Lietotajs i a_tty\di%s LFar jebkadam problemam,  ml seed), bland grund\? 0og semnfu?en 15m|rgjuner mellom 300 ? 0 m Freeze G-Plusmediet irumstemperatur. 7. Cilna Ir):gpsulacua: BoImcerm katerih se izvajajo postopki ART. Predvidena  pale getirilmesi/uzak\awnf{nay icin etkii dretim adimiarmi i?erir_ insan
A i

old til produsentens instruksjoner og overfgr den cong=\amento.l es aian\an bulastrmayacagini garanti edemez. * Insan kanndan veya
p

o S 15 3 = - 9 b ¥ | oy + ) 2 . % 5 - 9 .. . : i it A 4

E EREEEHEE e ZI5| [2f |5 plovimo terpe (pvz, Gameros buferine terpe) (3 ml 05 ml spermos),  vai salauzts. + Nelietot, ja produkis Kiist_dulkains vai uzrada mikiobu  kryotank, MERK: Bruk helst Ubehandlede ejakulat. Protokoll for tining:  Freeze G-Plus ¢ notavelmente maior do que no Sperm Freeze. Utilize tratamentul fertltdfi. - Toate produsele din sange trebue tratate ca find ~ aseptiska forhallanden i en steril behallare, beroende pa antalet daghga dispozicii elektronicky na Kitazato-v.com alebo na poziadanie. tureuldl%\ kaynak materyal, HIV-1 /-2, HBV veya HCV'ye kara antikorlar
< £2(5(2812|5(8 2512 512 (2| 5[E[ 58| _|a|  oeral sumaisoma ir centrifuguojama 15 minucly 300-350 g tikslumu, 4 \esamoguma pazimes. Piesardzibas pasakumi: - Jazmanto aseptiska 1. Etteraha vaPt onsket antall frysestra fra det flytende nitrogenet, tiner o fatores de diuicdo corretos. Sperm Freeze G-Plus contém albumina ~ potential infectioase. Materialul sursd din care afost derivat acest produs  procedurer som ska utfras. Genom denna strategi undviks upprepade icin test edidiginde negatif bulundu ve HbsAg icin reaktif degildi.
5 IS5 EI5IE(8 El a5 | 225 2|5 | 2IEISE |5 Eranulés vél suplakamos j tinkama plovimo terpe (pvz,, gametos buferine ehnika. Sperm Freeze G-Plus spermas sasaldesana nesatur antibiotikas. ~ du dem i vany ffa _ermﬂen ved romtemperatur eller 3/°C i 5 minutter 2. humana para proteger o es&)erma_ de danos devido ao procedimentode  a fost %asn negativ atunci cand a fost testat pentru anticorpi impotriva  Oppningar/uppvarmningscykler av mediet. Kassera overskott E}anvam) SL- SPERM FREEZE G-PLUS ilinen test yontemleri, insan kanindan elde edﬁen Uriinlerin bulasici
IS EEEEE BEEEE S 15|25 2|25 5 i reikia, atsidzi enl e utilizagdo: O meio deve ser preparadoem ~ HIV-1/-Z, HBV Sau HCV si nereactiv pentry HsAg. Metodele de testare  av_aliqUioted medlia. Den” detaljerade anvandningen av Sperm Freeze i il i
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Datum vyroby
Huepopnvia kataokevig
Détum vyroby

Uretim tarihi

. ene parar. )
350 condighes assépticas, num recipiente estér, dependendo do nimero  rezultate din implementarea procuselor medicamentoase  preparate

av spermier: 1, Forvarm Spe
vaskemedium (f.eks. Gamete Buffer ~ de procedimentos didrios que Serdo realizados. Com esta estratégia,  din sange sau plasma umana includ etape eficiente de fabricatie pentru  Efter Ekvillbrering, blandagdelarspermlermem del Sperm Freeze GPlus.  uporal

5 5 valandy poveikio. Ph Eur arba USP klasés produkty naudojimas, jei taikoma. as radusas nepareizas lietosanas vai So IFU neleverosanas del. + Sis g 4. Suspender pellefen i et egnet vask m (f.ek i ) g Y L I D al ) ( N D perm Freeze G-Plus je medij pripravijen za uporabo, namenjen i 5
2 ol l2le |z MSDS?rpanaIizés sertifikatas, kurj ah’mz? gauti ig "uppo#f uik\Jausos aba produkts ir paredzets medicinas specialistiem, kuri ir apmactti. - Visiasins  medium) OBS; Bruk om ngdvendig gradientsentrifugeringsprosedyre eller  evitam-se aberturas/ciclos de aﬂuecmento repetidos do melo. Eliminaro  inactivarea/eliminarea virusilor. Afunci cand se administreaza produse  Medief ska fillsattas til sperman droppvis och blandas noPgrant efter  krioprezervaciji Cloveske sperrjng 7 Jkasnasé uporabo v tehno\ogdah éﬂ?gﬂ%?';Jav%ar,npEﬂm%?a”s,ﬂgﬂgargg%é,'qbbggra%‘%d%%uén%g‘ggﬂ‘
g8 2151218 (518251218 5L £ atssiysti S musy svetaines (kitazzg‘%orwf‘com), Laikymas ir stabilumas; - Erodukll jaUzskata par potenciali infekcioziem. lzcelsmes materials, no swwmuggrosedy[en etter tining av séeden. Produkt spesifikasjoner - pH- excesso (ndo utilizado) de suportes alicitados. O uso detalhado do Sperm - medicamentoase _Freparale_ din sange say plasmd_umand, posibilfatea  varje tilsats droppe, viket sakerstaller att Sperm Freeze G-PIus tlisatts i asistirane reprodukole, Kompozicija: Sperma Freeze GPIus VSEDUE:  Zaranda bilnmeyen veva ortava okan vwrus?er e diger pato enler ioin
EE 8 QQ%E g5Is %% EEEEE 18| Lakykite Sperm %reeze 2-8 °C temperatUroje. - Laikyti atokiau nuo saulés ura @%u s Sis produkts, testasana uz HIV-1/-2, HBV vai HCV antvieam,  720-760 - Sterlitet: SAL 10-3™ LAL-analyse (gndotoksmer):< 25EU/ml - Freeze G-Plus € determinado com hase nos procedimentos e protocolos  transmiterii agentilor infectiosi nu poate fi exclusd in totalitate, Acest  rumstemperatur for att undvika koldchock. 3. Inkubera | rumstemperatur Medpomnuw nik HEPES + Fizioloske soli + Glicin * Glukoza + Laktata * de gecerir C\hayz\a o o\araky m% dana gelen herhanglpbir ch'ddi o%ay
EE EeEEREEE R RS S| spindully. + Atidare laikykite produkta originalioje pakuoteje. « Atidaryta  ka arl HbsAg tika atzits par ne%@nvu un nereagéjosu. Tomer zinamas  + HSSA (Human Sperm Survival Asaag/g >80'% overlevelse efter 4 timers ~ de cada laboratdrio que séo otimizados para fins, médicos jndividuais.  lucru este valabil $i pentru virusji necunoscuti sau emergenti si alti agenti i 10 minuter. 4. Fyll kryoror eller fryst sugror stran spermiesuspensionen — Gliceral (27 %) » Saharoza » Humani serumski albumin (4,0 g / ). Opomba: gkvrupa Tiobi Cihaz Yonetmelg 20 7/745% fanmiandij %ibi) Kitazato

terpé yra stabili maziausiai 7 dienas aseptinemis salygomis ir lakoma -8~ testesanas metodes neyar garantet, ka no civeka asinim iequtie produkti  eksponering, Bruk av Ph Eur- eller USP-produkter hvis akiuelt. MSDS o Protocolo para congelamento de espermatozoides: 1. Pré-aqueca 0 atogeni. Orice incident grav (astfel cum éste definitin Régulamentul  enligt tilverkarerisrekommendafjoner. *5, Placera kryoflaskoma eller — Koncentracija glicerola v Sperm Freeze G-Plus je opazno visja kot v Sperm et s
°Cger¥1peralﬂroje. Pasibaigus Siam \aik(?tarpiui, iér%ggkne_ *Produktasyra  nepamesas infgkoas,agenl%s. + Standarta pasakumi \nfekcugj novperéana\', ana?yﬂsese ifikat som er tigjengelig pa ?orespe)rse\ eller kan lastes, _neg meio Spem'wlgreeze (%\usétemperatumnb\emel Apdsa h%ﬂefaccao gurggegn privind dispozifivele (medica\e‘ 2017/745) care a _gvul locin sug%ren horisontellt precis ovanfor ytan pa det fi andrg kvavet i ﬁmmst% Ereezve.,UpoJrat%te pravw\ne?aktorje redcenja. S[{ermp Freeze é-P\us vsgbwe Agf%oratwgﬂa‘ ;/‘evvarstak,vl_kuHaE\C\nm vg%.ey‘a h‘aéta%m YETI?k@'k 0‘&99&
stabilus transportavus ne'ilgiau kaip po 5 dienas temperatiroje <37 “C. ietojot no civeka asinim vai plazmas gatavotus medkamentus, ietver fra Var nettside (kitazato-ivt.com). Lagrin smstmksdoneg og stabilitet:  misture 3 partes de esperma com 1 parte de Sperm Freeze GPlus 0 legatura cu dispoztivll trebuie raportat Kitazato Comoration si,dacaeste 15 minuter, 6. Sank siutigen ner kryoflaskoma eller sugroren helt i et cloveski albumin za zascito sperme greqquskodbam\ zaradi postqi)k_a erfoye evietinin gfgc” g}a amna b C'j” Te,‘ Ir f“"e"' ve i I:I\“
+Sis produktas yra stabi\us%d tinkamumo datos, nurodytos an{ buteliuko, ~ efekivus razoSanas posmus virusu inaktivaciai/iznemsanai. Tomer,  + Oppbevar Sperm Freeze G-Plus mellom 28 °C. » Unngd sollys. « Etter ~ meio deve ser adicionado ao sémen gota a gota e cuidadosamente  cdzul, autoritatii competente a statului membru al UE n care'este stabilt ~ flytande kvavet och overfor dem omedelbart til en \a'%nngstanjk; O0BS:  zamrzovanja. Navodila za uporabo: Gojisce je treha pripraviti v sterilnin E rmans ozeti (SSCP) Sperm Freeze C-Plusin performans zellideri
jel pakuote yra neatidaryta arba nepazeista. Jspéjimai; + Negama  ievadot no cilveka asinim vai plazmas gatavotus medikamentus, piniba  &pning,oppbevar produktet  originalembalasjen. - Etter apning erproduktet  misturado apos cada acicéo, garantindo_que 0 Sperm Freeze G-Plus  utilizatorul si/sau pacientul. Rezumatul sigurantei si performantei clinice  Anvand helst obehandlade spermaprover. Protokoll for upptining: 1. pogojih (LAF miza SO razreda 5 in sterilni sprejemnik). Priporocamo, da v UDAMED wep sitesinde ht,g)s.//_ec.eurqpa_eu/ ools/eudamed veya
akartotinai s¥erilizu0ti.- leuzSaldykite EdeUkto‘ « Nenaudoti pasibaiqus izslegt infekcijas agentu pamesanas iespeju nav iespejams. Tas attiecas  stabilf | minst 7 dager under aseptiske forhold og lagret mellom 2-8 °C. ¢ adicionado a temperatura ambjente, a fim de evitar chogues frios. 3. (SSCP) Caracteristicile de performantd ale Sperm Freeze G-Plus sunt  Efter att ha valt onskat antal kryoflaskor eller sugror fran det flytande  asepticnih ptgoph oCite potreben volumen medija v sterinem pre{emn\ku, web sitemizde bulunan SSCPde kitazato-vi.com bulunmaktadir. Not:
) ) 5 ?

IS el |2 inkamumo laiku. + Nenaudokite, jei pakuoté yra pazeista, + Nevartokite, ari Uz nezinamiem Vai jauniem virusiem Un citiem patogeniem. Par jebkuru  Etter denne perioden ma du kaste de gjenveerende mediene. « Produkteter  Incubar a temperatura ambiente durante 10 minutos. 4. Encha os frascos  disponibile pe SSCP pe siteul EUDAMED https://ec.europa.eu/tools/ avet, ting dem i kranvatten vid rumstemperatur eller 37°C i 5 minuter. odvisno od Stevila dnevnih posegov, ki se bodo izvajali. S to strategijo se Kullanim talimatiar elekironik olarak Kitazato-ivf.com veya talep izerine
£ || jei preparatas tampa drumstas arba yra mikiobinio uztersimo pozymiy,  nopietnu incidentu (ka noteikts E\r%_]as Medicinas ericti requia, 2017/745),  stabilt etter maks 5 daggrs transport Ved forhayede temperafurer £537°C)‘ criogenicos ou a palhinha de congelacao com a suspensdo de esperma— eudamed sau pe site-ul nostru kitazato-vf com. Nota: Instructiunie de 2. Oppna_kryoflaskoma eller sugroren enligt tilverkarens instruktioner  izognemo ponavijajocim se ciklom odpiranja / segrevanja medija. Zavrzite — temin edilebili.
. NERE umo priemonés: + Reikia laikytis aseptikos rekalavimy, Sperm  kasnoticis saistiba ar erici, jazino Kitazato Corporation un,Ja piemerojams,  « Dette produktet er stabit il utlgpsdatoen som er merket pa flasken hvis - de acordo com as recomendagoes do fabricante. 5. Cologue os frascos  utilizare sunt disponibile electronic la Kitazatorivf.com saula cerere. och overfor ‘den tinade spermasuspensionen il eft provror. 3. Spad resezek (neuporablienega) alcitiranega media. Podrobna uporaba
S SI8g5)  Freeze GPlus sudétyje néra antibiotiku, + Naudokite tik sterlle jrangg i 1as ES dalibvalsts kompetentajai iestade), kura lietotas un/vai pacients ir - embaliasjen er ua?nel eller uskadet. Advarsler: « lkke steriiser Ba nytt.+ para ijetdvels ou palhinhas de crio horizontalmente imediatamente spermlesusg)enswonen med ett [ampligt tvattmedium (tex. Gamete Buffer perm Freeze G-Plus je dolocena na podlagi postopka in protokolov  UA-SPERM FREEZE G-PLUS
&8[2|5  medziagas. - Patekus] Sperm Freeze G$Iusj akis arant odos, ne&e\g ami  izveidots. DroSibas un kliniskas yaklspe{gs kopsavilkums (SSCP) Sperm ~ Ikke fr?/s produktet. » Ma ikke brukes etter utlgpsdatoen. « lkke bruk’hvis  acima da superficie do azoto h?uwdo durante (Pelo menos) 15 minutos. ~ RU-SPERM FREEZE G-PLUS medium) (3 ml i)er 0,5 mi sperma); blanda noggrant och centrifugera  vsakegalaboratorija, ki $o optimizirani za Fposamezne medicinske pamene.
3 I Frap\au%te akis/oda vandeniu. + Smesdami produkta, lalkykites visy  Freeze G-PlussBermassasa\de_sanasva Spejas raksturlielumijrpieelami - emballasien er skadet eller ﬁdelact;t. + lkke bruk hvis produktet blir uklart 6. Finalmente, submerja completamente os frascos ou pakhinhas de .15 minuter mellan 300 g och 350 g. 4, MterstiSpendera pelleten Tett  Protokol za zamrzovanje sperme; 1. Prechodng seqrejte medij Sperm — 3AFAJIbHA IHOOPMALYIA 5asosuit inpexcUDI-DI: 458223146SFZL8.
EBEE I [

ederaliniy, valsiy i vietiniy aplinkosaugos taisykliy. + Naudotojas yra ~ SSCP vietne FUDAMED vietne https://ec.europa.eu/tools/eudamed vai eler viser tegn pa mikobiell konfaminering, Forholdsregler: + Asepfisk  crio no azoto liquido € transfira-0s imediatamente para um tanque de  OBLUAA  MHOOPMALIMA bBasosoiii  UDMDL  458223146SF7L8. Ia_mBh t tvattmedium ét.ex, Gamete ‘Buffermedium). Notera: Anvand  Freeze G-Plus pri sobni temperaturi. 2. Po Utekocinjenju zmesajte 3dele Ll iHCTpykuif 3 BUKODUCTAHHS OXOMMIOE: CEpeaoBMLLIE Sperm
atsakingas uz be? kokias probﬁamas, killisias dé* neteisingo naudojmo  MUSu vietne kitazato-vf.com Piezime; Lietosanas instrukcias i pieejamas  teknikk bor biukes. Sperm Freeze G-Plus inneholder ikke antibiotika. « Bruk  armazenamento. NOTA: Utiizar preferencialmente amosiras de semen  [laHaa_WHCTDYKUMA 1O MpUMereHmio oxearbisaer. Sperm Freeze  vid befov dens.nektgi;ra

ar nesilalkymo $io naudojimo instrukcijos. + Sis produktas skirtas natdoti  €lekironiski vietne Kitazato-vf.com vai pec pieprasijuma. kun sterfisert utstyr og materialer. « Ved gye- eller hudkontakt med Sperm ~ ndo tratadas. Protocolo de descongelagao: 1. Depois de selecionar o G-Plus. Tonbko' s npodeccyoHansHoro ienonbaogaxis. Lienesas  sperman, Specifil I

medicinos specialistams, turintiems vaisingumo gydymo- kvalifikacii. Freeze G-Plus, skyll gyeblikket/huden medvannv-F@\gallefoderale,statlpe numero necessario de frascos para injetaveis ou pahinhas decrio doazoto  rpynna: MauviedTol, npoxogAluyve npoueaypsl BPT. Hasadenne (_endotoxmer%rozs EU/ml - HSSA (Human Sperm Survival Assay):>80%  da se Sperm Freeze G-Plus doda pri sobni temperatur, da se iz0gnemo  Spem Freeze G-Plus - e roroBe [0 BUKODHCTAHH CEperOBULE,
- Vi kraujo produktai turi but laikomi potencialiar infekciniais. Pradine ~ NL-SPERM FREEZE G-PLUS oglokale miljpforskrifter nar du kasterproduktet-Brukereneransvar\ég or ||q/,uwd0, descongele-0s em aqua da tomeira a temperatura ambiente ou a perm Freeze G-Plus — 810 10TOBaA K WOMOMoaOEaHio Cpeda,  Overlevnadel erAI\mma(sexFoner\n .Anvandmn?avprodukteravPh Eur- hladnernu Soku. 3. Inkubiramo pri sobnl temperatur 10 minut, 2. Kio oyawavere 7 KpiokoHCEpBaLi CriepMit TORAHH, 79 NOJATBLLOTO
medziaga, i§ Eumos buvo gautas Sis produkias, buvo neigiama, kai buvo - eventuelle problemer forérsaket av fell bruk eller manglende overholdelse  37°C durante 5 minutos. 2. Abra os frascgs para méetave\s oupahinhas  npefHasHadeHas [N KDMOKOHCEpBaLM CrepMbl tenoseka [ eller USPvalitet om tilampligt. Sckerhetsdatablad och analyscertfikat  viale ali zamrzovaino slamico napolnite s suspenzjo speme v skiadu S gyopycraria 8 gonowiHi DEMDOLYKTUEHYX TEXHONOMIAX. CKAaf:
tiiama del ZI-1/-2, HBV ar HCV antkinu ir nereaguojanti HbsAq. Zinomi ~ ALGEMENE INFORMATIE Basis UDI-DI 458223146SF7L8. Deze  av denne bruksanvisningen. + Dette produktet er ment & brukes av e crioterapia de acordo com as insirugdes do fabricante e transfiraa  nocnenyloLero UCnob30BaHYA B_NpOUEAYpax BeMoMoraTefshblx — Som finns t\\lgangllgit,pa begaran eller kan laddas ner fran var webbplats ~ priporocil proizvajalca. 5. Krio viale ali slamice postavite vodoravno tik Sperm Freze G-PlUs MicTuTs: + By HEPES + Oiaionorishi con A
tyrimo metodai negali garantuot, kad s zmogaus krauio gauti produktal  gebiuksaanwizing omvat. Sperma  beviiezen GPlus, Aleen voor  medisinske spesialister som er oppleert i fertiitetsbehandiing. + Ale  suspensdo de semen descongelada para um tubo de ensaio. 3 Dilur  penpogykTMBHbix Textonorud. Coctas: Sperm Freeze G-Plus - (Kitazatorvt.com). nn%smstmkn_oner och stabilitet: - Forvara  nad powrsino tel ocegia dusika za (najmanj). 15 minut, 6. Na koncu krio TALyH + [okoay  TlakTar + LD (27%) + Caxapoay » ATsByMi
neperduos, infekeiny medziaqu, - Siekiant”uzkirst Leha infekcjoms,  Professioneel ~ gebruk. Doe\sgroep: Patienten die ARTprocedures  blodprodukter skal behandles som potensieft smittsomme. Kildematerialet ~ a suspenséo de esperma com um meio de \avaPem adequado (por  copepxu. + bydep HEPES + Guaonoryseckve comt + [MMUMH + Sperm Freeze G-Plus mellan 2-8°C, - Forvaras atskilt fran solus. - Oppnad ~ viale ali slamice popoinoma otﬁfﬂevtekocwvduswkm Jhiako) prenesiiev o ece oéi TonH (4% /) Moumitka: Ko eHT% i
atsirandancioms vartojant va\'s%n\'us reparatus, pagamintus is 7mogaus  ondergaan. Beoogd gebruik Sperm Freeze G-Plus is een kantenklaar  som defte produket ble avledet fra ble funnet negativt nar det ble testet for  exemplo, meio tampao de gametas) (3 ml por 0,5 mfde sémen), misturar ~ [nioKosa + Jlaktar « [nvepur (27%) « Caxaposa + Yenoseveckuit  forpackning ska forvaras | originalfdrpackningen. « Oppned forpackning ar - rezenvoar za shranjevanje. OPOMBA: Po moznosti uporabite neobdelane rnlpe VY B cg o OBMAI Snermn Freeza G-PlUS nowiTHo BM” . Em&‘
kraujo ar plazmos, takomos Standartines priemonés, apima velksmingus  medium bedoeld voor cryopreservatie van menselik sperma, voor later  antistoffermot HIV-1/-2, HBV eller HCV, ag ikke-resktivt for HosAg. Delgente cuidadosamente e centrifugar durante 15 minutos entre 300g €350 0. 4. CbIBOPOTOUHbIA ansGymuH (40 /n). MpumevaHme: KoHLeHTpaUvs stabwl|mmst7dagarunderasept|skafgrha\\qndenoch forvarasvid 28°C.  vzorce semena. Protokol za odmrzovanje; 1. Ko izberete potrebno Stevilo S e Fy Bﬂ Uy ope it g, HIX y
virusy_inakiyvinimo i (arba) pasalinimo gamybos etapus.  Vartojant gebru\k ingeassisteerde voortplantingstechnologieén. Compositie:  testmetodene kan ikke garantere at produkier aviedet fra humant blod ke Ressuspenda o granulado rum meio de lavagem adequado (por exerriplo,  rvepnHa B Sperm Freeze G-Plus 3ameTHo Buille, Uem B Sperm  Efter denna period ska du kassera de aterstaende mediema. - Produkten  krio vial ali slamic iz tekoceqa dusika jin 5 minut odtajajte v vod iz Pme Cperm reeze.s WKOPECTOBWGTS‘”P&‘BW‘)H‘ KOBQILIEHTH pogaegewﬂ.
vaistinius preparatus, pagamintus i zmogaus kraujo ar plazmos, negaima ?er_m Freeze GPlus bevat « HEPEShuffer « ngwo\ogsohe zodten + vil overfore smittestoffer. - Standar tiftak for & forhindre infeksjoner som ~ meio tampao de gametas). Nota: Se necessario, utlize o gradiente de  Freeze. Vcnonsayiime npasuibhble KO3QOMUYEHTb! pas6asnieds. & stabil efter ma__xsda?ars transport vid forhojda temperaturer (<3/°C).  pri sobnj temperaturi ali 37°C. 2. Odprite krio viale ali Slamice v siadu EPENOBNLIE operm Ereeze LrFIUS MICTUTL OACKAN anbOyMIH And
visiskal atmesti galimybes perduoti infekeines medziagas. Tai taip pat  Giycine * Glucose » Lactaat + Glyoerol (27%) + Sacharose + Humaan  felge avbruk avlegemidler tiberect fra humant blod eller plasmainkluderer  densidade ou o procedimento de swim-up apds o descongelamentodo ~ Sperm  Freeze G-Plus copepxuT yenoseueckuii anbbymuH ans + Depna produkt ar stabiffram tll utgangsdatumet som anges paflaskan  z navodili proizvajalca in odmrznjeng_suspenzio semena prenesite v 38XVCTy CMEPMATOSOIAIB B TIOLUKOZPKEHHA BHACIILOK MDOLIERYDI
takoma nezinomiems ar naujems virusams i kitiems patogenams.  Serum albumine (40 /). Opmerking: De ,g\\écero\concentratle van effektive produksjonstrinn for inaktivering/fierning av virus. Nar legemidler ~ sémen. Especificagdes do produto * EH: 20760 » Esterilidade: SAL  3alLuTbI criepMaTo301aoB ot noapemgeummepeaa{nmam npouegypb\ o forpackningen &r ooppnad eller oskadad, Vamingar: - Far €] Steriliseras —— epruvet, 3. Suspenng) %Perme razredcimo 7 usifeznim pralnim megjiem  3AMOPOXYBaHKA. IHCTPYKUIA 3 BUKOPHCTaHHS: CepefjoBuLLe MoBikHe
Apie bet kokj sunkiy padariniy Sukelus] incidenta (kaip apibrézta Europos ~ Sperm Freeze G-PIus is aanzwenhék hoger dan in Sperm Freeze. Gebruk tilberedt fra humant blod eller plasma administreres, kan muligheten for -~ 10-3 + Ensaio LAL [Endotoxinas): < 0,25 EU/ml + HSSA (Human Sperm  3amopayviBaxiis. MIHCTPYKuw no npuMeHenmio: Cpezja OMKHa ObiTb ~ pa ny{?. « Fiys inte produkten. + Anvand inte efter utgangsdatumet. + (npr. §01\sce Gamete Buffer) (3 ml na 0,5 ml semena), dobro premesamo BVIKOEVICTOBYBETMW B CTEPUTbHIX YMOBAX (naMiHaPHHI OOKC, Kiac
medicinos.prietaisy reglamente (2017/745), susiusj su priemone, turéty  de Juiste verdunningsfactoren. Sperm Freeze G-Plus bevat humaan ov_erfonnﬂ av infeksiose agenser ikke utelukkes helt. Dette gjelder ogsa  Survival Assay): > 80% de sobrevida apds 4 horas deex&osw d0. Utlizagdo  mpuroToB/eHa B CTEPUNBHbIX YCAOBHSX (NaMuHapHBIA 6OKC knace ISQ Anvand inte om forpackningen & skadad eller Iraswgb_-Anvand inteom in 15 minut centrifugiramo- med 30(jedg in 350 g 4 Pelet ponovno IS0 5 Ta CTepunbHwit nocyn). 3anexHo iR KINbKOCTI WoAeHHIX
it pranesta bendrovel ‘Kitazato Corporation’ i, jei taikoma, ES valstybes albumine om sperma te beschermen tegen schade als gevolg van  ukjente efler nye virus og andre patogener, Enfiver alvorlig hendelse (som e produtos de grau Ph Eur ou USP se aplicavel. FDSM e Certificadode 5 v cTepwiibHast nocyaa). Mbl pexoMeHzyem oTaenss HeooxomnMblii rodukten blir grumlig eller visar tecken pa mikrobiell kontaminering.  suspendiramo v ustreznem prainem mediu (n{)[ (%ametm puferskimedl)).  npoueayp, AKi GyayTb MPOBOAMTVCH, PEKOMEHOYETECA BILNINEHHA
narés, kuriole jsisteiges naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai de invriesprocedure. Gebruiksaanwijzing:” Het medium moet onder  definerti European Medical Device Requlation, 2017/745)'som har skiedd i Analise que estd disponivel a pedido ou pode ser descarregado dongsso  06bem Cpefibl B aCEMTUHECKVIX YCTIOBUAX B CTEPUIIBHYIO NoCyZY, B iktighetsatgarder: - Asentisk teknik bor anvandas. Sperm Freeze  Opomba: Po potrebi uporabite gradient gostote all

institciiai. Sauqumo ir Klinikinio velksmingumo (SSCP sam,a.ﬁm steriele omstand?heden worden bereld (LAF-bank SOlasse 5 en  forbindelse med enheten, skal rapporteres ti Kitazato Corporation og, hvis  site (kitazatorvf.com). Intrusoes de armazenamento e estabilidade: +  3asucvmocTi 0T KonwyecTa MnaHVpyembix npoueayp, kotopble  G-Plusinnehaler inget antibiotikum. - Anvand endast steriliserad utrustnin odmrzovanju semena. Specifikacije

lent eller swim-up-proceduren efter upptining av -~ spermez 1 delom Sperm Freeze G-Plus. Gojisce je treba dodatisémenupo  F -Plus. Ti i L
|oner:'pH:7,20-7,60P eriI\'leI‘SAU%-DL?\L-an%\ys kgp\jicah in povsakepmdodajanju previdno;{remééati, pri}éemerz‘agotov&)e, a;Z?AZTEOpM; HSW‘”TEKQKf‘ﬂéoggﬁﬁic'ﬁ'ﬁgﬂgﬂ%ﬁo S%T%Qiiogﬂgﬁﬁﬁ
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KoHCynTvpaiiTe ce ¢ MHCTDYKUMATA 38 yroTpeba
Se bruksanvisningen

Prostuduite si navod k pou?i
Consulte as instrugdes de utilizagdo
Consultati instructiunile de utilizare

Consulte las instrucciones de uso

Gebrauchsanweisung kon-sultieren
Katso kayttoohjes

Se brugsanvisningen
Progitati upute za uporabu
Se bruksanvisningen

Consulter le mode d'emploi
JUPBoUAEVTELTE TIG 00NYiEG

Consult instruction for use
Tutvuge kasutusjuhend

Soep

MKATOp Ha YCTPOVICTBOTO

posto;;ek iplavanja po  HeobXIHOr0 Ang POGOTY 06'eMy CEPEAOBYILIA B ACEMTUUHIX YMOBAX Y
720-760 * Sterinost okpemMyit CTEpUNBHIY 1I0CYL. 33BARKY Lii CTpaTerii MOXHa &HMKHyTM
MKVHBTE

VHYKaTIbHbI1 MAEHTUQVIKATOP H3RENUA

Unik enhetsider

Jedinstvena identifikacija proizvoda
Identificador Unico do Dispositivo
YHiKanbHwii igeHTudikaTop NpUcTporo.

Movabiko avayvwpLOTIKG OUOKEUNG
Egyedi eszkdzazonositd

Seadme kordumatu identifikaator
Identificador Gnico de producto
Identificateur unique de 'appareil

Yksildllinen laitetunniste

Unique Device Identifier
Benzersiz Cihaz Tanimlay(cis!

) i ;: + pH: 720/
Sperm Freeze GPlus velkimo charakter\sﬂkosg ra SSCP kurias galima  Steriele ontvanger). We raden aan om het benodigde volume medium  aktuett, den kompetente myndigheten i Emedlemsstaten der bru%@[en Loja Sperm Freeze G-Plus entre 2-8°C. + Manter afastado da luz solar. VIYT BbINOJHATECA B TeueHde AHs. brarogaps atou crpaterwn  ochmaterial, - Vid ogon- eller hudkontakt med Sperm Freeze G-Plus, skl SAL 103+ Preskus LAL (endotoksini):< 0,25 EU/rE]\-HSSA(Testreiwetja HOBTOFHMX LMKIIB - BIAKPUTTA/HArPiBaHHA  CepefoBuLLa.
)

Kktel
rasti EUDAMED svetaingie hips: fec.europa.eu/tools/eudamed atamusy  0nder aseptischie omstandigheden te scheiden in een steriele recipiént, — og/eller &mmen er etablert. ppsummenngFav sikkerhet og Klinisk - Uma vez aberto, quarde o produto na embalagem original. + Uma vez ~ MOXHO  W36exaTb  NOBTOPHbIX LIMKMOB  OTKpbITUs/Harpearua  omedelbart dgon/hud med vatten. + O] alla federala, statliga och fokalajl Cloveske spermeEz 80% prezivetja po 4 urah \zpostavpenostl_. Uporaba  3aifBi (HesukopuCTaHi) 00'EMH CepenoBHLa. [leTabHe BUKOpHCTaHHS
svetaingje kitazato-v.com. Igstaba: Natdojimo instrukcijos pateikiamos ~ afhankelk ven het aantal dagelikse Frooedur_es dat zal worden uitgevoerd. (SScP YtelseseE%enskapene til Sperm Freeze G-Plus er pa SSCP aberto, 0 produto € estavel durante pelo menas 7 dias em condicdes  cpepbl. YTwmaupyiite MMLWHIOK (HEVCONb30BaHHYI0) cp%uy - mijobestammelser nar du kasserar produkten. « Anvandaren & ansvarig  izdelkov razreda Ph Eur ali USP ce je primemo. Vamostni list in potrdilo  cepeposuuia 419 3aMopoyBaHHs  criepMit  BU3HauaeTbCA  Ha
elektroniniu bidu Kitazato-iv. com arba paprasius. Door deze strategie worden herhaalde openingen / opwarmingscycli van lgjlengelig pa EUDAMEDnettstedet https:/ec.europa.eu/tools/eudamed  assépticas e conservado entre 2-8°C. Apds este periodo, por favor elimine  nipuroToBneHHble anvksoTbl. KoHkperHoe wcnonb3osake Sperm — for eventuella problem som orsakas av fe\aktﬁ; anvandning eller att it~ o anahzute na vol#o na zahtevo all pa ga lahko prenesete z nase spleine ool npouenypu Ta NPOTOKONIB. BIATOBIAHO 0 HODM KOXHOI
het medium vermeden. Gooi overtolige (on ebrukte&) geciteerde media  eller nettstedet vart kitazato-vi.com. OBS: Bruksanvisning er elektronisk 0 restantes suportes. + O produto € estavel apos um maximo de 5dias  Freeze G-Plus onpepensierca Ha ocHose mpolenyp # npotokonos  folja dessa bruksanvisningar. + Denna produkd ar avsedd att anvandas  strani (kitazatoriv .comz. Navodila za mla]evanje in stabilnost: - Sperm  nagopatopil, AkI ONTUMI30BaHI 1A iHAVBIAYANbHUX MeTUUHIX Linei.
LV- SPERM FREEZE G-PLUS weg. Het gedetaileerde gebruik van Sperm Freeze G-Plus wordt bepaald — tigengelig pa Kitazato-vf.com eller pa foresparsel. de transporte a temperaturas elevadas (37°C). - Este produto € estavel  kazoit 1aG0PATOPWY, ONTUMMSMPOBAHHBIX ANA MHAMBUZYanbHbl  av medicinska specialister som ar utbidade i fer1\]|tetsbehandl|ngi. ~Ala Freeze GPlus shrar&ul J éam temperatur od 2 do 8 °C. « Hrenfte stianod — MporoKon 3aMopoxyBauka crepmi: 1. [onepefbo MigirpiiTe
op basis Van de procedure en protocollen van elk laboratorium die zin até a data de validade indicada no frasco, seaembalagemestiverfechada  wepyuckix ueniei. TpoToKon 3amopawwsanus cniepMbl: 1, blodprodukter skabehandlas som potentielt infektosa. Kallmaterialetsom ~ sonce svetlobe. - Ko izdelek odprete, ga hranite v originalni embalazl. «  cenanve cepeogiLe 47 3aMOpO3KW Criepmi G-PIUS mpit KivHaTHiA
VISPARIGA INFORMACIJA Pamata UDIDI: 458223146SF718. & Geoptimaliseerd voor individuele medische doeleinden. Protocol voor het  PL-SPERM FREEZE G-PLUS e ndo danificada. Adverténcias: - Nao volte a esterilizar.  Nao congelar ~ TpepgapuTensHo Harpeiite Sperm Freeze G-Plus po komHatHoit  denna produkt harleddes fran visade siq vara negativt nar det testades for - Po odpriju je proizvod stabilen vsaj 7 dni v asepticnih pogajih in shranjen TemmepaTypL. 2. MCAA PODILPKEHHA SMILLGIATe 3, YaCTUHU CTIepwiA 3

ietos i : ¥ invriezen van sperma: 1. Verwarm de Sperm Freeze G-Plus medium voor o medicamento. * No utilize apds o prazo de validade. - Ndo utilize sea  Temniepatypbl. 2. locie pasxinkerus_cvewaiite 3 yacty crepMbl  antikroppar mot HIV-1/-2, HBV eller HCV och ickeeaktivt for HbsAg, De ri ternperdturi od 2 do 8 °C. Po fem obdobju zawrzite preostali med. + ¥
'S'i?aﬁégégnu‘”s}[%?"gm?e@ma. i, Sgern MFglsazeau%‘i\)ﬁlsa Wooer  op kamertemperatuur 2 Meng na et Vlochear meken 5 Gpln spema INFORMACJE OGOLNE Podstawony kod UDIDL A5B223146SFZLe,  crhaagem ester Gaicac ou pats - Nio o seo podlio hosr ¢ 1 <ot Sperm ez Pl Coety. CTeayer Tocaenin 3 kanga tesmelodemna kah e garentea At produkter som Ramorfen ek  Sebien © DBV & chef Ta1Spor i povani enmpereh ;lowziccﬂTevmo ggpgggﬂs;gia‘ gggmﬁ%&mﬁBlg%oﬂc‘%ﬂfgﬁigg
kuriem tiek veiktas ART procedras. Paredzétais lietojums Sperm (et 1 deel Sperm Freeze G-PIus. Het medium moet druppelsgewys aan - Niniejsza instrukcja uzytkowania_obejmuje: Sperm Freeze GPlus, - turvo ou mostrar evidéncia de contaminagdo microbiana. Precaugdes:  criepuly no KanniiM W TLIATENbHO MEDEMEWMBATD N0CTe KaXAOro umanblod jnte overfor smittaminen, + Standardatgarder for att forhindra (<37 °C). - Ta izdelek je stabilen do datuma izteka roka uporabnosti ki je OIIBBAHHS, CTEXAM 3 TUM. L0 BOHO 10, aganocq W KIMHATHil
Freeze G-Plus_spermas sasaldesana ir_Jietosanai_gatava vide, kas et sperma worden toegevoeqd en na ek toevox |nsg zorgyuldig worden Wylgcznle_do Uzytku profesjonalnego, Popu\ac&a docelowa: PBC{EHCI + Deve ser utilizada uma tecnica asseptica. Sperm Freeze G- Plus ndo  o6agfleHuts, Criean 3a Tem, 4Todbl Aoasnanca Sperm Freeze G-Plus  infektioner il foljd av anvandning av [akemedel som framstalitsavhumant ~ 0znace na steklenickj, Ce je embalaza neodFrta ali neposkodovana. ?edﬂe W HMKHeHHqM 00 oagrg 0K 39 IHkv6yBaTH
paredzéta civeka spermas. kriokonservésanai, Vé|éEai izmantosanai ggmengd, waarbij ervoor moet worden gezor d dat Sperm Freeze G-Plus  poddawani zabiegom ART. Przeznaczenie Sperm Freeze G-Plustogofowe  contém nenhum antibigtico. + Utilize apenas equipamentos e materials ~ KOMHaTHOV Temniepatypbl, 4To6bl M36eXaTb XONIOA0BOMO. LWOKA. 3. lod eller plasma inkluderar effektiva tilverkningssteg for inakiivering/ ~ Opozorila: + Ne sterilzirajte ponovno.  Izdeka ne zamrzufte. + Ne panyp J ; A . o IHKYOY

aEHFgEesprodukﬂvés tehnologias. Sastavs: Spem Freeze G-Plus satur, - O kamertemperatuur word foegevoeq Z i i

8 om koudeshock te voorkomen. lo uzycia medium przeznaczone do krioprezerwaciludzkiego nasienia, do  esterlizados. + Em caso de contacto ocular ou cutaneg com o Sperm VIHﬁ/émpywe TV KOMHATHOV Temnepatype B Tedere 10 MuHyT.  avlagsnande ay virus, Vi admmlslrerm%}av‘lakemede\ ramstaldaavblod  uporabljajte po datumu izteka roka uporabnosti. + Ne uporabljajte, ce je ”g” KIMHaTHI Tevnepatypi 10 XBAnvH. 4. HanogHiTbKpioBiany
buferi + Fiziologiskas salus + Glicinu * Glikoz] + Laktatu « Glicerinu 3. Incubeer 10 minuten bij kamertemperatuur. 4. VUl cryo-njectieflacons %%mesz,ego wykorzystania W procedurach wseomagane o roziodu.  Freeze G-Plus, lave imediatamente os ohos/pele com dgua, + Observe 4. HanofTe Kpuonpooupkw Wi ConoMAHbI 1A samopaxusarika  eller plasma fran manniska kan risken for overforing av infektiosa agens  embalaza paskodovana ali ziomliena. * Ne uporabliajte, Ce je izdelek moten 800 COMOMYHKY [y1a 33M090>Kyﬁ36HH“ CY§”§H3'€.'0vCﬂepMaWO'ﬂ'B
ES%) - Saharozi - Cilieka seruma albuminu (40 o/). Piezime: Gicerina ~ Of Invriesrietie met de spermasuspesie volgens de aanbevelingen van vartosC: Sper Freeze G-Plus zawiera + Bufor HEPES *Salfiziologiczna - todas as regulamentacbes ambientais Europeias, Nacionais e locals — CeMeHHOM XWAKOCTbO B COOTBETCTBAM C pexomerzaumamy  inte helt uteslutas. Detta galler aven okanda eller nya virus och andra  ali kaze znake mikrobne kontaminacile. Vamostni ukrep - Uporabit je BgﬁlHOB‘ﬂHO 10 DeKOMeRfaLli BADOGHIKa. 5. POSMICTITb KDIOGnaKOHM
oncentracia Sperm Freeze G-Plus I ieverojami augstaka neka Sperm e fabrikant. 5. Plaats de cryoflacons of riees horizontagl net boven et + Giioyna » Glukoza » Mieczan « Glicerol (27%) + Sacharoza +'Alblmina a0 descartar o produto. + O utizador sera responsavel por quaisquer  NPOMSBOBUTENS KAXAOT0 COOTBETCTBYHLUEN U3RenVs. 5. TTomeCTuTe atogener. Alla allvarliga incidenter (enhﬁt definitionen i den europeiska  treba asepticno tehniko, Sperm Freeze G-Plus ne vseduje antbiotikov. 800 COMOMUHKY, TODU3OHTANBHO, 6T pox1 BULLE MOBEPXHI - PIAKOTO
Freeze. [zmantojiet pareizus atSkaidisanas faﬁtoms_&m Freeze G-Plis  opperviak van de vioeiare Stikstof fgedurende (minstens) 15 minuten. 6. surowicy ludzkie] (40 o/)). Uwaga: Stezenie dlicerolu w Sperm Freeze Problemas causados pelo uso incorreto ou nao segu|n 0 a presente  KDUOMPOOMKY WA CONOMMHbI TOPU3OHTAMBHO HEMOCPEACTBEHHO orordningen om medicintekniska produkter, 201//745) som har intraffat ~ + Uporabliajte samo sterilizirano ogremo in materiale, + \/ primeru stikaz @30Ty Ha (MputaiivH) 15 XBWIkH. 6. Hanpikikll, noBHCTiO sarypre
satur cilveka aHnum\’nu, al aizsargatu Spe[mamzoiﬁjs no bojgiumiem  Dompel ten slotte de cryofleses of ieties volledig onder in de vioeibare  G-Plus jest znacznie wyzsze niz w Spem Freeze. Stosuj odpowiednie  IFU. - Este produto destina-se  ser utlizado por medicos especialistas  Hag MOBEDXHOCTEAO XAZKOMO asora Ha (He, MeHee) 15 MuHyT. 6. samband med enheten ska rapporteras til Kitazato Corporation och, i ocmj ali kazo s Sperm Freeze G-Plus takoj sperite oci/kozo z vodo. + Pri KpIOBIan 00 CONOMYUHKA B Eﬁw a30T | HeravHo MEpemICTITb IX y
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[STERILE[ A]

sasaldanas roceduras‘ lala. Lietosanas i jia: Videl jabu stikstof en breng ze onmid eHPk over naar een opslagtank. LET OP: wspo{cz*nmk\_ rozciericzenia. Sperm Freeze zawiera ludzka albuming ktdra ~ treinados em tratamento de fertiidade. + Todos os produtos derivadosdo ~ HakoHew, monHocTto norpyauTe KpuonpoBupkv wnn- conomukbl —— forekommande fall, den behoriga my_ndlgheten i den Elmediemsstat - zavzenu Tzdelka postevajte vse zvezne, dizane n lokalne okoljske  pesepayap Ana sbepirara. MPUMITKA: baxaro BAKOpUCTOBYBaTH
sagatavotai s?en’\os apstaklos (LAF sols, IS0 5. Klases un sterls trauks).  Gebruik bi voorkeur onbehandelde spermamonsters. Protocol voor het - chron; plemniki przed uszkodzeniem w wyniku procedury zamyazania.  sangue devem ser tratados como potencialmente infeciosos. O material B KNLKA a30T 11 HEMEANEHHO MEEMECTATE X B pedepayap AnA  dar anvandaren och/eler patienten dr efablerad. Sammanfatining av predplse.-Uporabnlklleodgoyorenza morebitne ezave, kinastangjozaradi  HeobpobrieHi 3pa3kit cnepwi. poTOKON pPO3MOPOMYBaHHA: 1.
s jesakam atdalft nepieciesamo vides tipumu aseptiskos, apstakios ontdooien: 1. Nadat u het vereiste aantal cryoflacons of nelées uitde  Sposob uzyeia: Butelki z Sperm Freeze G-Plus POW‘W]Y by¢ uzytkowane  de origem do qual este produto foi derivado foi considerado_negafivo  xpanerus.  MPUMEYAHME:  Mpeanoutvrensio  verionb3osatb  sakerhet och klinisk prestanda (SSCP) Presjandaeﬁﬂenskapema for  nepravine uporabe ali neupostevanja teh navodil za uporabo. » Ta izdelek  Bini6paBLum HeobXigHy KinbKicTb KpiodnakoHiB abo COMOMMHOK 3
sterl trauka, atkarioa no veicamo proceciiu skaita diena. Sada veida  Vioeibare stikstof hebt geselecteerd, ontdooit U ze gedurende 5 minuten W sterylnych warunkach Wp. w komorze [aminame] Klasy IS0'5 oraz z~ quand testado para anticorpos para HIV-1/-2, HBY ou HCV, e ndoréativo  HeobpaboTaHHble 06pasuibl criepMsl. MpoTokon pasmopanmueanms:  Sperm Freeze G-Plus finns pa SSCP som finns pa EUDAMEDs webbplats ~ je namenjen medicinskim strokovnjakom, usposabljenim za zdravlienje  piakoro agoty, poamopoasTe i y BOAsHi GaHi KiMHaTHO! TemepaTypu
notiek izvairisanas no atkartotas Vides atversanas/sasisanas cikiem. N kraanwater bjj kamertemperatuur of 3/°C. 2. Open de cryoflacons  wykorzystaniem sterylnych materiafow). Zaleca sie oddzielic wymagana — para HosAg. Os métodos de ensaio conhecidos nao podem garantir que 1. Boiopa HeoGX0ZUMOR KONVHECTBO KDVOMPOGUDOK WA CONOMMH 13 hitps:/ec.europa.eu/tools/eudamed eller var webbplats kitazatoivf.com. neP\odnostL + Vse krvne pripravke e treba obravnavati kot potencialno a0 nput 37°C mpoTArom 5 Xeinuk. 2. Bigkpwiite KpiodnakoHy a6o
lzmetiet lisko (neizmantoto), alikvoto barotn. Detalizeta Sperm Freeze  Of Mefes volgens de instructies van de fabikant en breng de ontdooide  ojetoSC pozywki wwarunkach aseptycznych w steryinym pojemniky, 03 produtds derivados do sangue humano nao_transmitam a?en €S VKOO a30Ta, pa3MopoabTe X B BOFOMPOBOAHOY Boge komHaTHoi  Notera: Bruksanvisningar finns tillgangliga elekironiskt pé Kitazato-ivicom — nalezjive. Izvomi material, iz katere?a Je bl pridoblien ta izdelek, e bl conoMyHKM BIANOBIGHO [0 HCTPYKLIM BUDOGHMKA Ta MEPEHECITH
G-Pluslietosana tiek noteikta, balstoties uz katras laboratorias proceduram ~ SPermasuspensie over in een reageerbuis. 3. Verdun de spermasuspensie  w_zaleznosci od liczby zabiegow W ciagu dnia. Dizeld te) strateg infeciosos. + As medidas padrdo para prevenir infegOes resultantes da  Temnepatypbi i 37°C B Teverue SMiHyT. 2. OTKpoiiTe kpvorpooupkv  eller pa begaran. negativen, ko Je bi testiran na protitelesa proti HIV-1'/-2, HBV all HGV in - poawmopoxeny cycrexsiio crepwut B npodipky. 3. PosseaiTh cycnersiio
un protokolem, kas optimizeti individualiem med\’cinisLiem mérkiem. et een geschikt wasmedium (%uv. Gamete Buffer medium) (3 miper  unka s\e,powtarzaj?cych sie Cykii otwierania / po(%[jzewama podioza.  aplicacao de medicamentos Preparados a partir de sangue ou plasma WM CONOMYHbI B COOTBETCTBIM C MHCTDYKLMAMMA MPOM3BOZUTENs nereakiiven na HbsAg. Znane preskusne metode ne morejo zagotovt,  criepwi BignOBIGHAM CEPEROBULIEM [ MPOMABAHHS (HAMPUKNAR,
as sasaldesanas protokols: 1. leprieks uzsidet Spermas Freeze 0P Ml spemal, mena grond\% en centrifugeer gedurende 15 minuten  WyrzuG niewykorzystany nadmiar oddzielonego podioza, Szczegétowe  humanos incluem etapas de fabrico eficazes para a inafivacao/femogao 11 NiepeHecuTe PAsMOPOXEHHYKD CEMeHHYI0 XMAKOCTb B MpooupKy,  SK-SPERM FREEZE G-PLUS da proizvod, pridobljen iz CloveSke krvi, ne bodo Erenasah povzrociteley  cepeoamuem i ravet Gamete Buffer) (3 mn Ha 05 Mn criepw)
GPlus barotni istabas temperatura. 2. Pec saskidrinasanas samaisiet 3 ussen 300 g en 350 0. 4. Resuspendeer de pellt in een geschid  zastosowanie Sperm Freeze G-Plus et okreslane na podstawie procedur  de virus, Quando sao administrados medicamentos preparados apartirde 3. PagoaBbTe CeMeHHYIO WUIKOCTD MOAXOfAlel POMbIBONHON ” - — okuzb - Standardni Ukrep za prepreCevanje okuzb, ki So posiedicaupordbe  netenoo mepeMiuaiTe | LeHTDUAYTYITE MDOTATOM 15 XBUAMH
dalas spermas ar 1 dalu Sperm Freeze G-Plus. Barotne japievieno spermai wasmedium ibum (amete Buffer medium). Opmerking: Gebruk indien | protokotow kazdeﬁo laboratorium, ktdre sa zoptymalizowane pod katem ~ sangue ou plasma humanos, a possibidade de transmissdo de agentes  cpepovi (Hanpwmep, B cpese Gamete Bufferf@ M1 Ha 05Mn cepmbl),  VSEOBECNE INFORMACIE 74kladné UDIDL 458223146SFZL8. Tento  zdravil, J)npravUemh iz_Cloveske krvi ali plazme, VK[uCujejo Ucinkovite v 300-350 0. 4. TI0BTODHO CyCrIEHIyATe 0CAA Y. BIANOB|SHOM
B lenam o ript o pec kaes pvencéanas. nodlaeng nodg de dheidsgradint of de swim-up-procedure na het ontdoolen ~ indywidualnych celow medycznych. Protokot zamrazania nasienia: 1. infeCiosos ndo pode ser totalmente excluida. O mesmo se aplica@virus — TiwaTenbHO NepemelLaiTe v LeHTpudyrupyvTe B Tedenve 15 MAHyT — navod na Boqzmg sa tyka: Sperm Freeze G-Plus. Len na profesiondlne  proizvodne korake za inaktivacio/odstranitev virusov. Pri dajanju zdravil, CePEA0BHL TR MPOMMBK FHaanKﬂan cepenoeuy Gamele éluffer)y
Ea gperm P (g-glus tiek pievienota istabas temperatUrg, lai izvaimos YA, Net sperma. Product specificaties: » prf. 7.20-7.60 » Sterilteit: SAL  Ogize] Sperm Freeze G-Plus w temperaturze pokojowel. 2. Po uplynnienu - desconfiecidos oy emergentes e a oLiros agentes patogenicos. Qualq[uer ¢ yckopenviem 8 avanasoe ot 300 g 4o 350 g. 4. Pecycrengupyiite ouzite. Clelovg, populdcia: Pacienti podstupujdel proceddry ART. pripraviienih iz cloveske kryi all plazme, ni mogoce popolnoma izIuCitl — oumirka: FLLO' HeOBXIZHO, BHKODHCTORYIiTe. rpafieHT LinsHoCT]
no aukstuma Soka. 3. Inkubefet istabas temperaiura 10 mindtes. 4. 103, LALtest (endotoxinen): < 0,25 EU/mI + HSSA (Human Sperm mieszaj probke nasienia z Sperm Freeze G-Plus w proporcji (3; 1) incidente grave (conforme_ definido no Régulamento” Europeu refativo  ocagok 8 ﬂonxo;ﬁmew TIPOMbIBOYHOV CpEAE (HanpuMep, B cpese amysfané pouzitie Sperm Freeze GPlus je medum pripravene na  moznost, prenosa povzrocitelev okuzb. To vela tudi za neznane all - Atonones o R i SR e 0>KyBaHHH oo, Texuiami
Piepildiet krio flakonus vai Sa‘éééanas kolbinas ar spermas suspensju  unvval Assay): > 80% overleving na 4 uur blootsteling, Gebruk van edium nalezy dodawac do nasienia kroplami i ostroznie mieszac po  aos Dispositivos Medicos, 2017/745) que tenha ocorrido em relacao o Gamete Buffer). Mpumenanme: Ipu HeobxomuMocTu vcnonbayite  pouzitie a urcené na, kryokonzervaciu [udskych s%rmu na neskorsie  nastajajoce virusen drudqevpat‘ gene. Vsakresen incident (kotjeopredelien 12 axaeuu%yﬁiyxun b i I-F720—?60¥ Cre MﬂbH[IDCTb'. SAL103
saskana ar ra7otaja ieteikumiem. 5. Novietojit krio flakonus vai kobinas Broducten van Ph Eur- of USPkwaliteitindien van toepassing. MSDS en  kazdym dodaniu, upewniajac sie, ze Sperm Freeze G-Plus posiada  dispositivo deve ser comunicado a Kitazato Corporation e, se aplicavel, @~ MeTOR rpajeHTa nOTHOCTM WM MeTOR (OTaLM «SWim-up» Eouzme v technoldgidch” asistovanej reprodukcie. Kompozicia: Sperm v evropski uredhi o me \cmsk\‘np‘npo‘mock\h,(20}7/74525 kisejezgodlv 7 LpAL— P OAYKTY: * pit 025 E0/ p HISA (avari
horizontall tiesi virs Skidra Sapekia virsmas (vismez) 15 minties. 6 ertificate of Analysis die op aanvraag beschikbaar zjn of kunnen worden  temperature pokojowa, aby UniknaC szoku termicznego. 3. Inkubowac w autoridade competente do Estado-Membro da UE em que o utlizadore/  niocne pasvopaxuBarits criepuibl. XapakTepucTiky npoayka « pH: Freeze GPlus obsauie: + HEPES pufer - Fyziologické soli « Glycin + 2vezi S pripomackom, je treba priaviti podetiu Kitazato Corporation in po TECTYBaHHA EHAOTOKC“HM)-SOO/' h aHania ka
Visheiczol, ko flakonus vai kalbinas piriba iegremdgiiet Skidhaja siipei  gedownload van onze viebsite (Kiazao-vi.com). Opslaginstructies  temperaturzepokg owejprz_ezWOm\nut,4‘F\o\k\knoqemcme\ubslomkedo ou doente esta estabeleciclo, Resumo da seguranga e do desempenho  /,20-/,00 = CtepunibHocTs: SAL 10-3™+ LAL-aHamma (SHooTokouHbl):  Glukdza + Lakidt + Glycerol (27 %) + Sachardza « Ludsky serowy albumin— potrebi pristojnemu organu drzave clanice EU, v kateri ima Uporabnik i/~ BKHBEHHA CIIEDMA K0 ). > 0% B”WBGHR“ TGRS HTOMMHHOI
un nekavoties ievietojet tos zglabasanas %/enné Piogime: Veams  en stabiliteit: - Bewaar Sperma Freeze G-Plus fussen 2-8°. « BIif Ut zamazanjanapelni zawiesina nasienia zgodnie z zaleceniam producenfa.  clinico (SSCP) As caracterisiicas de desempenfio do Spem Freeze < 025 E3/mn + HSSA (akamis BobwigaemocT crepviaroaonaoe (40 /). Poznamka: Konceniréoia glycerolu v Sperm Freeze GPlus je il pacient sedez. Povzetek vamosti in kiinigne ucinkovitosti (SSCP)  excnosw. Baxapucosyire mpofykLlio knacy Ph, Eur ao USF, akiLo
izmantot rieapsiragaius spermas paraugus. Atkausasanas protokols; 1. d€ buurt van zonlicht. + Eenmaal geopend bewaart u het product inde 5, Urmiesc fioki ub sformk knoqemczne poziomo tuz nad powierzchnig  G-Plus estao no SSCP disponivel no site EUDAMED https://ec.europagu/  uenosexa): > 80% BbMBaEMOCTH NOCNE BOSEVICTBIS B TeUeHNe 4 gyrazne vySSia ako v Sperm Freeze. Pouzite spravne riediace fakiory,  Znacinosti delovanja proizvoda Sperm Freeze G-Plus sona SSCRkijena g Moxcve0. MSDS Ta Ceprvdikar aranisy, skl 0CTYIIHi 3a sanuTor
Pécvajadzigio krio flakonu vai kolbinu skafta atlasiSanas no Skidra siapekia ong[\)ne\e verpakking. + Eenmal %eopend is het product minimaal 7 dagen  cieklego azotu na (co naimnie) 15 minut. 6. Na koniec zanurz catkowicie tools/eudamed ou no nosso site kitazato-ivi.com. Nota: As instruges  4acos. 1Crionb30BaHye MPOLYKTOB, COOTBETCTBYOWX CTAHAAPTaM perm Freeze G-Plus obsahuje [udsky aloumin na ochranu spermii préd — voljo na spletni strani EUDAMED https://ec,europaveL(lj/too\s/eudamed ai a0 MO*&;% Muiaff@éﬁéﬁigfﬂoF%éjeegr%an@cegzﬁ%?ﬂécm
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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

opnieuw SterlliSeren. « Vries het product et in. « Niet gebrliken na de 2. Otworz fiokilub stomk kriogeniczne zqodnie 7 instrukcjami producenta ~ INFORMATII GENERALE UDIDI de bazd: 458223146SFZL8. Aceastd  caera.« [10CNE BCKDbITWA XpaHITE DOAYKT B ODUTVHaNbHOM yriakoske.  ofvaracim / ofeplovacim cyklom media. Prebytocne (nepouzité) media  GENEL BILGILER Temel UDI-DI: 458223146SFZL8. Bu Kullanm Talimati 2 g0 8°C. MMicAa 3aKiHYeHHA LsOro nepiony, Gy /1acka, BUKUHbTE
houdbaarheidsdatum. + Niet gebruiken als de verpakkmg% beschadigd i przenie$ rozmrozona probke nasienia do probowki. 3. Rozciericz robk% instructiune de utiizare acoperd; Sperm Freeze G-Plus. Numai pentruuz -+ locrie BCKpbITVA MPOAYKT CTabumeH B Tevdervte He MeHee 7 fHeit 8 zlikvidujte. Podrobné pouzitie Sperm Freeze G-Plus sa Urcuje nazaklade — sunlarikapsar: Sperm Freeze G-Plus. Yalnizca profesyonel kuIIamm\?md\r. SaMMLKY CepenoBLA. + [TPOAYKT CTAGILHIIA MCNA MaKCUMyM 5
of kapot s. + Niet gebruiken als het product troebel wordt of tekenen van  nasienia odpowiednim roztworem ptuczacym (np. Gamete Buﬁersj(S mi Brofesmna\. Populatia tinta: Spamem\ in curs de efectuare a procedurior ~ acemmudeckux YCNOBWSX M XpaHeHA npu TemnepaType ot 2 1o 8 postupu a protokolov kazdého laboratdria, ktoré su optimalizované pre  Hedef kitle: ART Erosedur\en gegiren hastalar. Amacina uygun kullanim  auis TparcnopTyBarHs np niggvuiex Temneparypax (<37°C). « Liei
microbiéle besmefting vertoont. Voorzorgsmaatregelen: + Er moeteen  na05m namema%, dokfadnie wymieszaj | ocwiruj przez 15 minut miedzy A, Utilizarea prevazuta Sperm Freeze G-Plus este un mediu zt;ata de °C. Mo ucredehywt T0r0 Nepuofa yTWnN3MpyATe OCTaTki Cpedbl.  individudine lekarske Ucely. Protokol o zmrazeni spermi: 1. Medium — Sperm Freeze GPlus , daha Sopra yardime Ureme teknolojlerinde  ipogykr craginoHuii [0 33KiHHEHHA TEpMiHy MPUATHOCT) 3a3HaHEHOr0
aseptische techniek orden gebruiki, Sperm Freeze G-Plus bevat geen 300 g a 350 g, 4. Zawiesic osad'w odpowiednim pockozu pluczacym (np.  utilizare destinat crioconservaii spermel umane, pentru utizare ulferioard —— + TpoZyKT CTaburen nocie MAKCUNYM 5 Heit TparcnopTvposkn  Sperm Freeze G-Plus predhvefe na izbowd teplotu. 2. Po skvapalneni  kullanimak iizere insan sperminin “dondurularek saklanmasi icn — pa sl SKLO YIAKOBKA He BIIKDITA 860 HE MOLLKOZKEHA.
antibioticum. + Gebruik alleen «t;estenhseerde apparatuur en materidlen.  Gamete Buffer). Uwaga: W razie otrzeb{o,c_zysc nasienie porozmrozeniu  in tehnologile de reElroducere asistata. Compozitie: Sperm Freeze GPlus — mpu n0BbILWeHHbIX Temrepatypax (s37°C). + 3Tor npoaykT cTaduned  zmiesajte 3 diely spermy s 1 dielom Sperm Freeze G-Plus, Médium by tasar\anm\? kullanima hazrr bir medyumdur. Kom?ozlsyon: SpeM  omepemkenns: + [10BTODHy CTEDWNIALI0 He MpOBORMTI. » He
+ In geval van oogr of huidcontact met Sperm Freeze G-Plus, oogi/hmd 7a_pomocg meto kl%l gradienty %%s osci- lub_ procedury swimup.  contine: - Tampon HEPES « Sarun fizologice » Glicina  Glucozd » Lactat 0 UCTedeHust CDOKA TOBHOCT, YKa3aHHOTO Ha DaKoHe, ecnn  samalg pridat do spermy po kyapkach a po kazdom pridani sa dokladne  Freeze G-Plus sunlan ioerir  HEPES tamponu « Fizyolgjk tuzlar » Gisn -+ 3y 0poxysam MDOAYKT. + He 33CTOCOBYBAT NCTA  3aKIHueHHS
onmiddeliik met water spoelen. + Neem alle federale, staats- en Tokale ikacja produktu:  pH: 720-70 « Sterylizacia SAL 10:3 + Test LA+ Glicerol (27%) + Zaharoza + Albuming serica umand (40 _?/I., ; MakoBKa He BCKPbITa WM He noBpexzieHa. Mpepympexenus; « Premmsat,abysa zabezpecilo, ze Sperm Freeze G-Plus sa prida pri \zbov% + Glikoz + Laktat + Gliserol (% 27) + Sakaroz « insan Serumu Albimini Tepuiby TDWAGTHOCTL - He BUKODACTOBYITE, AKILO YNakOBKa
milleuyoorschrifien in acht bij het weggooien van het product. + De  (endotoksyny):< 0,25 EL)/ml - HSSA (Human Sperm Suvival Astest) >80%  Concentrafia de glicerol din Sperm Freeze G-Plus este semnificatiy mai e CTepuAV3yiiTe MOBTOPHO. * He 3amopaxwealite npogykT. * He  teplote, aby sav?red\s\oteplomemu Soku. 3. Inkubute pri izoovejteplote 10 (4.0 g /). Not: Sperm Freeze G-Plusin gliserol konsantrasyonu, Sperm o Lot e Bocny o o He Bikoniciosyiite AKILO' MPOIYKT
8ebru\ke_r_\s verantwoordelifk voor eventuele problemen veroorzaakt Brzezyw_alnoscpo4godzmachekspozyq\‘ Stosuj produkty klasyPhEurlub ~ mare decat in Sperm Freeze. Utilizat] factori de dilutie corecfi. Sperm  ucnonb3yiite no ucTevyeHn cpoka rogHocTi. * He icronbayiite, — mindt. 4. Naplrt ek,ryo,ampulkgalebomrazwacuslamkususpenzwouspermn reezeden onemii olclide daha yiksekir, Dogru seyreltme faktorlerini ow rﬂgKa6o VEE 03HaKI KoHTaMiHaLl naiK OOyFaH\'fiMaMM 3§xoyw
loor onjuist ggbruk of het niet volgen van deze gebru\ksaanwuzm%. + USPjeslidotyczy. Karta Charakterystyki i Certyfikat Analizy s ost(-f‘pne‘na Freeze G-Plus contine albuming umana pentru a proteja spermatozoiziide  ecnv ynakoBka noBpexera Wi pasouTa. « He ucronsayiite, ecnn - podla odporucani wrobcu. 5. Kryo ampulky alebo slamky umiestnite  kullanin. Sperm Freeze G-Plus, spermi dondurma proseduriinden | Cﬂy‘\T B/KODMCTOBVBATH 2CATTAUH uTEXH\}E erm Freezo G'P,\lus'
Dit product is bedoeld om te worden gebruikt door medisch ﬁ)ecwahs en  zadanie /lub mozna je pobra¢ z naszej strony intemetowe (Kitazato®-vf,  deteriorarea cauzata de procedura de congelare. Instructiuni de utilizare: ~ TpoykT nomyTHeN v MMeeT Npu3HaKu MUKPOBHOTO 3arpsiskenns.  Vodorovne tesne nad poyrch kvapainého dusika na éaspon) 15 mindt. 6. kalynaklanan hasarlardan korumakicin insan albumini icerir. Kullanimicin i BAKOD i ) B y TEXHIKY. op

die zjn opgeleid in vruchtbaarheidsbehandelingen. + Alle bloedproducten ~ com). Inswkc]Ged prz ia i stabilnosc: + Przechomg Medil trebuie preparat in condii sterie (Cabinet steril LAF clasa IS0 5 i epbl npegompomuocm: + CnienyeT ucnonb3osatb acermudeckylo  Nakoniec kryo ampulky alebo slamky Uplne ponorte okvzﬁlnehoduska talimatlar: Ortam steril kosullar altinda hazirlanmaldir (LAF tezgah, 150 Hg MICTUTb BHTUOIOTUKIB. _ywmpwcmsywe Tinbki CTEPUNI3OBAHE
moeten worden behandeld als potentieel besmettelik. Het bronmateriaal ~ Sperm Freeze G-Plus w emEeraturze -8°C. + Przechowywac z dala o recipient sterl]. Va recomandam s& separati volumul necesar de mediuf ~ Texduky. Sperm Freeze GPlus He COMepXUT aHTUOMOTWKOB. *  aokamzite ich preneste do skladovace] nédize. POZNAMKA: Prednosine  sinif 5 ve steril alicy). GerceKlestirilecek giiniik prosedirlerin sayisina bagi oﬁnaquawq Ta Matepiani. + ¥, pasl noTpannaHHa CE_DEHOBMUJBMB o
waarvan dit product is afgeleid, werd negatief bevoriden bl% hettestenop  Swiatla stonecznego. + Po otwarciu przechowuj produkt'w oryginalnym  condifi aseptice intr-un recipient steril, in functie de numarul de proceduri  Vicnonbayiite Tonbko CTepunbHOE 00OPYAOBAHYE W MaTepUabl. Eouzwaﬂe neosetrené vzorky spermi. Protokol o rozmrazovani: 1. Vybrané  olarak, steril bir alicida aseptik kosullar altinda gerekii ortam hacminin -~ 800 Ha LUKIpY HET@iHO MpoMVTE 04i/WwKipy Bogoto. * loTpumyiirech
antiichamen tegen HIV-T/-2, HBV of HCV] en nieteactief voor HosAg. ~ opakowaniu, + Po twarciu produkt jest stabilny przez co natjmmej 7dni ziinice care vor fi efectuate. Prin aceastd strategie, se evitd deschiderile /  + Mpu rionagann Sperm Freeze G-Plus B tnasa i Ha Koxy yo ampulky alebo slamky vyberte z kvapalngho dusika a rozmrazte ich  ayrimasini oneririz. Bu stratej fl, ortamin tekrarlanan agimalan /ismma  YCiX (G€A€DabHitX, fIepaBHIX i MICLIEBIAX EXOMOri|HitK HOpM Mg |ac
De bekende testmethoden kunnen niet garanderen dat producten die  w warunkach aseptycznych | przechowywany W temperalurze 2-8°C.  ciolurle repeate de incalzire ale mediului. Arunca excesul (neuiizat) de  HemeaneHHo npomoiiTe rasa/koxy Bopoi. * Cobniogaiite Boe v vode 7 vodovody pri izbove) teplote alebo 37°°C po dobu 5 mindt. 2, donguleri Gnlenir. Aliquoted medﬁanm fazlaligni (kullanimayan) atn. ~ BUKWAAHHA MpoByKTy.  KopicTyBay Hece BIAMIOBAAbHICT 3a OyAb-
zin afgeleid van menselik bloed geen infectieuze agentia overdragen.  Po tym okresie nalezy wyrzuci¢ pozostate media. « Produkd jest stabilny ~ mediialicotate. Utiizarea detaliatd a Sperm Freeze G-Pluseste determinatd ~ deiepanbHble, rocyAiapcTBeHHble 1 MeCTHble akonoruyeckvie Hopmbl — Otvorte kryo ampulky alebo slamky podla pokénov wyrobcuarozmrazend  Spefm Freeze G-Plusin ag(nntm kutanim, her laboratuvarin biréysel tibbi ki IpOGNEMH, CTIUAVHEH! HerpaBNbHYM BUKODCTAHHAM MPOAYKL
+"Standaardmaatregelen ‘ter voorkoming van infecties als gevo\P van 0 maksymalnie 5 dniach transportu w podwyzszonej temperatuze  pe baza procedurilor i protocoalelor fiecarui laborator optimizate peptru ripi yTAM3aUMY MPOAYKTA. * [10Nb30BaTENb HECET OTBETCTBEHHOCTL  Suspenzi spermy preneste do skimavky. 3. Suspenziu spermif sa zriedi  amaclar icin optimize edimis Prosedur ve protokollerine gore Delirlenir. @60 HEAOTPMMAHHAM HaaHOl IHCTPYKL 3 BYKOpYCTaHHA. * Lleit
de toepassing van geneesmiddelen die’ it menselik bloed of plasma <37°C). < Ten produkt jest slab\\nr do daty waznosci podanej na butelce,  scopuri medicale individuale. P congelarea spermei: 1, 3a Ni00ble MPOGNEMbI, BbI3BAHHbIE HEMPABIMbHBIM HCroAb30BaHWeM  vhodnym premyvacim mediom (napr. Gamete Buffer medium) (3mina  Sperm dondurma protokolii; 1. Sperm Freeze G-Plus medyumunu oda  MpogyKT NpiaHaYeHyiA Ans BUKODUCTAHHS Meau4HiMY QaxisLiami, ki
zin bereid, omvatten effectieve productiestappen voor de inactivering/  Jesli opakowanie jest nieotwarte lub nieuszkodzone. Ostrzezenia: - Nie  Preincalziti mediul SFerm Freeze GPlus [a temperatlra camerei, 2. Dupd WM HECOOMIOBEHVEM HECTOSLLEN WHCTPYKUMM no mpuveneto. + 0,5 mi'spermy), dokladne premiesa a odstredi sa 15 mintt medzi300ga  sicakiiginda onceden isitin. 2. Svilastrmadan sonra 3 kisim spermi T npoiilunv HaB4aHHs 3 NikyBaHHs Geannigas. « Bei npenapav Kpoi g
verwijdering van virussen. Bij toediening van uit menseljk bloed of  Steryliztj ponowriie. + Nie, zamraza# produktu. + Nie stosuj po uptywie lichefiere, amestecati 3 parti de material seminal cu 1 parte de Sperm  370T NPOAYKT MpeAHasHayeH AnA UCNOAb30BaHKs, MeguLMHCKMA 350 . 4. Pejety resuspendujte vo vhodnom Brapom mediu (napr. Gamete  kisim Sperm Freeze G-Plus ile kanstirin, Medyum, memf/e damla damla  poarnRgaTy Ak MOTEHLIVHO jHOeKLiiHL. BitxigHuii MaTepian, 3 skoro 6y8
plasma bereide geneesmiddelen kan dé mogelikheid van overdracht  terminu waznoscl, * Nie uzywaj, JESI opakowanie jest uszkadzone. + Nie  Freeze G-Plus. Mediul trebiie adaugat la sperma picallrd cu picétura  Griew@nvCTamy, MpoWeAWMMIA' NOATOTOBKY B 06AacT/ nevewns  Buffer medium). Poznamka: Ak je to potrebné, pauzite gradient husto eklenmeli ve her eklemeden sonra dikkatlice karistirimalidr, boylece  oTpumanWii it npoayKT, 68 BUSHaHMiA HETATVBHIM MpH TECTYBaHHI
van infectieuze a%entla niet volledig worden Uitgesloten. Dit geldt ook uzywaj, jesli produkt mﬁtrye}e b wykazuje oznaki zanieczyszczenia i amestecat cu grija dupd fiecare adgugare, asigUrandu-se ca Sperm  Gecrnops. + Bce, NDOAYKTbI KpOBU CREQYeT paccwaTpusath kak  alebo %)roceduru SWIm-up po rozmrazeni spermy. Specifikacia 5 ul SOPUK'§‘OKUHU onlemek icin Sperm Freeze G-Plusin oda sicaklignda  HaawTwTing go BU‘EW/—E, Bipycia renatwTy BTa Ci HepeakTheHuM Ha Hbs
voor onbekende of opkomende viruSsen en andefe ziekieverwekkers. Elk  mikrobiologicznego. $rodki ostroznosci: - Nalezy stosowaC technke  Freeze GPlus este adaUdat | temperatura camerél pentru a evita Socll  NOTEHLMANBHO MHAEKLMOHHbIe. VICXOAHbIA Matepyian, W3 kotoporo  + pH: 720760 « Sterilita’ SAL 10-3 + LAL test (endatoxiny): < 0,25 FU/ml  eklendiginden emin olunmalidr. 3. Oda sicakliginda 10 dakika inkibe  armyren. Binomi MeToaM BUMOGYBaHS He MOXYTb rapaHTyBaT, Lo
emlsug_éramldem z?%l/% %gj%ﬂryeer% \R d% Europesae Veror({;nén? hﬁﬁdsoth? ﬂs_eply_czn?v Sperrg1 Fn‘eeze G—P\ust nie ziaw_\elrz,a 74 vgych an &)\ol}yk% . Iﬁarece 3‘ Incubatila temperatturla %amera u‘mp de 10 minute. J& Umplefi ~ 6bin nonydex 3ToT MPOAYKT, Nokasan BOMT M]u/a%eﬂﬁgve peaycl%rgrb\ + HSSA (H%map_tSpermdShrwv?I_Agsag%: ZE 8070 Ereﬂvsaagekp% hodinden ~edin. 4. Kriyo vialleri veya ;‘10nddu‘(rjucu stgavy/\lam ureuHcmm Iavs%e\erine IDORYKTH, OTDYMHI 3KDOBI AIORMHY, He GyayTo NepenasaTy iHaex i
Hulpmiddelen, at zich heeft voorgedaan met befrekking to 7ywaj wylacznie steryinego sprzetu imateriafow. « W przypacku kontaktu lacoanele criogenice sau pajetele de congelare cu suspensia de sperma — npu TeCTWpOBaHWM Ha aHTWTena K BUY-1/-2, i w expozicie. Pouztie produkiov ne?/ ur alebo USP ak je to mozne. ore spern sispansiyonu fle doldurun. 5. Kityo vialler veya strawlan — aretry. » CrahaprHi 3axogy MPOGITAKTUKI IHOEKL, LU0 BUHUKAIOTb B

218 gl HES atkaussjiet fos krana Udent istabas temperatira vai 3/°C 5 mintes, 2 stabiel in aseptischie omstandigheden en bewaard tussen 2-8°C. Goona  fiolki [tb stomki kriogeniczne W meélxm azocie | natychmiast przenieS e de utiizagdo estao disponiveis eletronicamente em Kitazato-vf.com ou  Esponeiickoi Gapmaxonevt unin Gapmaxonen CLIA, ecrv mpumeriamo. — poskadenim v désledku zmrazovania. Instrukcie na pouzivanie: Médium ~ nanasi SE_\etm_s_tran\ kitazato-ivf.com, Opomba: Navodila za uporabo sov ~ YMoBu 36epire X T :

2% 2 |85/ 2E o "% deze periode de resterende media weg. + Het product is stabiel na max  do zbiomika magazynowego. UNAGA: Najlepiej uzywac probek nasienia,  mediante pedido. T1acropT 6e30MaCHOCTY 1 CEpTUQMKAT aHan3a OCTYNHbI M0 33MpoC musi byt pripravené za steriinych podmienok (LA, IS0 trieda 5 a sterilng ~ elektronski oblikina voljo na Kitazato-ivf.com ali na zahtevo. Temneparypi sia 2 10 8°C. « TpuMaitre nogan Bia COHAYHYX MPOMEHIB.
RS 3| EEEEEE g 5 dagen lransHOn bij verhoogde temperaturen (<37°C). - Dit product is ktdre nie zostaly paddane obrébee. Protokot rozmrazania: 1. Po wybraniu W MOTYT OblTb 3arpyXeHbl Ha Halem caiiTe \tazato»lvf.com{ nadoba). Pozadovany objem med\a,odForucame oddelt v aseptickych + Tlicna BIGKpUTTA 36epiraiite MPOAYKT B ODUTHANbHIA YIakoBL.
Bl 2 2[8l2|E| 212 = stabiel tot de houdbaarheidsdatum die op de fles staat vermeld als de  wymagane]liczby fiolek lub stomek kriogenicznych z ciekdeqo azotu na\eg RO- SPERM FREEZE G-PLUS VHCTPYKIluH o XpaHeHHio W cTabbHOCTD: + XpanwTe Sperm Freeze odrnienkach do sterilné nadoby v zavislosti od poctu dennych Erocedur, TR- SPERM FREEZE G-PLUS + Tlicnst BIGKPUTTS MPOQYKT CTaGINbHMIA MPOTArOM  LUOHAMEHLLE
EEE 5 BRI z verpakking ongeopend of onbeschad\% is. Waarschuwingen: + Niet 15.rozmrozmwwodmeotemperaturzepokolowej lubw 37°C przez 5 minut. nipu Temneparype 2-8°C. + He ponyckaiie BO3AEVCTBIA CONHEYHOro oré sa budd wykonavat. Tollto strategiou Sa_ zabrani ‘opakovanym 7 BHIB B aCenTUUHX YMOBAX | 30epiraeTbCA MpU Temnepatypi Big
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g5 Sle B EEE £ het hulpmiddel, moet worden gemeld aan Kitazato Corporation en, indien  oczu Iub $kory z Sperfn Freeze G-Plus nalezy natychmiast przemy¢ oczy/  conform recomiandarilor producatorului. 5, Asezati flacoanele sau paietele  peakTvBHOCTb Ha HbSAG. 13BecTHble MeTOAbl UcTbITanwid He MoryT — BezpeCnostny st a certifikat, o analyze, kiory je k d\sEozic\\ napoziadanie  (en az) 15 dakika boyunca sivi nitrojen F/uzey\nln femen Uzerine Yalay  pesynkTari 3aCTOCYBAHHS TIKECHKWX 3AC0GIE, BUTOTOBIHIX 3 KPOBI
0|32 Z2i8ls [2]e[3|8 e o552l van toepassing, aan de bevoegde autoriteit van de EU-idstaat waar de squei wodg. + Podczag ul%\zacr produkiu nalezy przesirzegac wszystkich  criogenice orizontal chiar deasupra suprafetel azofului lichid timp de (el raparTvpoBaTb, 4T0 ripoayKTbl, MoMy-eHHble M3 YenoBedeckoii  alebo si ho mozete stiahnu z nasej weboie) stranky (itazatorvi.com).  olarak yerlesiirin. 6. Son olarak, kriyo Vialleri véya sirawlar tamamen sM - 564 nnasun KDOB! THOfVHY, BKTI0UaI0Tb EDEKTUBH] BADOGHII €Tal
EEE 813515 |E2I2|e = B %gb.ru\ker en/o patient is gevestigd. Samenvatting van veiligheid en  panstwowych, wojewddzkich i Tokalnych przepisow dotyczacych ochrony — putin) 15 minute, 6, In cele din urmd, scufundati flacoanele sau paietele  kpoBu, He GyAyT NepesaBaTb UHAEKLYOHHbIe arenTbl. » CTaHAapTHble adovacie prvky a stabilita; - Skladuite Sperm Freeze G-Plus priteplote  nitrojenin \?me daldiin ve hemen bir depolama tankina aktarin. NOT: 7R IHaKTVEaLIl/SARBTeHHA BipyCie. 11D/ B3EIeHH) TKAPCoKYIX 330001
£128 SIS aEEE - __|mschegrestat|es(SSCP) restafiekenmerken van Sperm Freeze G-Plus srodowwska‘-Uzyekown\_k ponosi odpowiedziahnosc za wszeke problemy  criogenice complet i azot ichid si transferat-e imediatintr-un rezérvorde - vepbl Mo MPOGUAKTUKE MHGEKLM, BOSHMKaIOWWX 8 pesynsrate  2-8 °C. - Chrante pred sinecnym ziarenim. » Po otvoreni vyrobok siadutte  Terchen islem gormenis semen dmeklerini kullanin. Gozme protokoli: &t -c ol KDOBI 260 a3 IOV, He MOKHR MOBHICTIO
2|g s HEEEEEESE of |u o 2[& zin op SSCP beschikbaar op de EUDAMED-websie hiips:/eceuropa.  spowodowane, nieprawiciowym uzytkowaniem Iub nieprzestrzeganiem  stocare. NOTA: De preferinid, utilizat) probe de spermé neratate. Protocol  npuveHeHA nekapcTBeHHbIX Mpenaparo, NproToBMIeHHbIX U3 kpoBu v povodnom obale. « Po otvoren! Je produkt stabilny namenej 7 dniv— 1. Swi nitrojenden gerex(j sayida kriyo vialleri veya Stawlar sectikten BUKTIONITH MOXIIBICTS flepenasi IHOeKLIHK aredTis. Lle Takox
ges & EEEEEEEE SE g | |E g g I | |EEl5e el/tools/eudamed of onze website kifazato-ivicom. Opmerking;  dostarczong instrukcji obstugi © Ten  produkt iest przeznaczony  de dezghetare: 1. Dupd selectarea numarului necesar de flacoane sau i nnaaMbl YeoBeKa, BKIIOHAIOT SQGEKTUBHbIE MPOM3BOACTBEHHbIe  aseptickych podmienkach a pri skladovani E{Lteplote 28°C.Po. up,lf/nun sonra, hunlan oda sicakiidinda veya 37°C'de musluk su?/unda 5 dakika CTOCVETHCH HEBITOMIX 260 Doﬂ d C‘“ o atoréia. 1o
g3z = BEEEEHSER 22 18 | g 128 |Bled 1Bl al2ElE = Gebruksaanwizingen zin elektronisch verkrijgbaar bj Kitazatovicom of ~ do stosowania przez personel medyczny przeszkolony w leczeniu Pa\ete Criogenice din azoul lichid, dezghe@ap—le in apd de la robinet la  atanbl N0 wHaKTMBaLMW/yRanevio BupycoB. [Mpu mpumerern tefto doby zlikvidujte zyySok media. » Produidt je stabilny po maximaine 5 ¢ozdurtin. 2. Kriyo vialleri veya stawlan treticinin talimatiarina gore acin 6T YETHCA HEBIIOM/IX 200 HOBUX BIDYCIB T: 'HUJ”XSH TOrEHIB. |1
5% 85 SIS 28 25 |2 (8 [515/E |&5I85|E 2 opaanviaag. niepfodnoscl. - Materiat bazowy, z kidrego pochodzi ten Erodukt posiada  temperatura camerei sau 3/°C timp de S mintte. 2. Deschidei flacoanele  nlexapCTBEHHbIX  NMpENaparos, NPATOTOBMIEHHbIX 13 Kposm W dpoch prepravy prizvySenych teplotach (<37°C).« Tento produktje stabilny Ve cozulmis semen stispansiyonunu bir test tuptng aktarin. 3. Sperm ~ OYAb-AKUA CEDHOSHAA IHUMACHT (“K6BM3”2%$7H/‘7’ 42 BPOMENCHKOMY
2|58 215 R 22zaE |18.IEE [2Eg B2 E g g slE 2 nik u&e_mnyw_badamu naobecnosc przeciweiat przeciwko HIV-1/-2,HBV  sau paietele criogenice conform instructiunilor productorulur ) transferati - nnaswibl YenoBexa, HEMb3A MOMHOCTbIO_ MCKMOYATb BOSMOXHOCTs &7 o datumu exspirécie vyznaceného na flasi, ak je obal neotyorenﬁ suspansiyonunu uygun bir yikama medyumu (omedin Gamet Tamgon PEMMAMENT! LIOAO MERMIHMX BUDOOIB, ), Wo CTaBes y
B 5 Zg[z|e H EEE 5|5 |82 25 8 els |l esEgeE[28lz] NO-SPERMFREEZE G-PLUS 1ub HCV i jest niereaktywny dla HbsAg. Jednak znane metody badawcze — suspensia de Sperma decongelatdintr-oeprubetd. 3. Sedilueazasuspensia  nepepawu UHQEKLMOHHbIX areHToB. 910 Takke oTHocutes Kk alebo neposkodeny. Upozomenia: + Nesterilizufte “znova. + Viyrobol medyumu) (0.5 mi semen basina 3 mi) le seyreltin,ijice kanigtin ve 300 383Ky 3 NDUCTROEM, Cnif MOBIAOMAATH Kopropaljio Kitazato Ta,
H K SlEige @ EEEEE RS S E R e e (el nie gwarantujg, e produkty pochodzace z ludzkie] krwi nie Erzenoszq de Spermd cu un mediu de Spélare adecvat (de exemplu, Gamete Buffer) ~ He3BECTHbIM it MOSBASIOLLMMCS BUpyCaM WM [pyTUM naToreHam.  nezmrazlite. * NePounvaﬂevpoldatume exspiracié. » Nepouzivafte ak je g fle 350 § arasinda 15 dakika santrifijleyin. 4 Peléti uyqun bir yikama ~ IKLIO 33CTOCOBHO, KOMMETEHTHIV OPraH fiepXasit-rena EC, y kil
58 e 218 HEEE ] S18181 555 S5 2| Sl slw| 4 ol B2 1815 2| e[ Z §[5|E)  GENERELL INFORMASJON Grunnleggende UDI-DI: 458223146SFZL8.  czyrnikow zakaznych. + Standardowe $rodki zapobiegania zakazeniom, (3 ml|a 0,5 ml material seminal), se amestecd bine §i se centrifugeaza O 71060M CEPbE3HOM MHLWAEHTE (Kak onBe%eﬂeHo 8 Egponeiickov  obal poskodeny alebo poruseny. + Nepouzivajte, ak je vyrobok zakaleny  medyumuinda (6. Gamet Tampon medyumu) yeniden SUspanse edin.  33DEECTPOBaHO KOPUCTYBaYa Ta/a6o naljetiTa. Peatome 3 Geanek Ta
HEH El BEEE 221822\ 5 o) 5218 2|2 8| BIS| 5| £ 8| 218 Y el 5| 2|  Denne bruksanvisningen dekker Sperm Freeze GPlus. Kun for  wynikajacych ze stosowania produkiow leczniczych przygotowanych z - timp de 15 minute fntre 300 8 s1.350 g, 4. Resuspendati peletele intrup ~ pernamenTe 0 MeaUMHCKUX wspenvsx 2017/745), npousoweiuem  alebo vykazuje znamky mikrobilngj kontamingcie. Opatrenia: + Mala by Not: Gerekirse, semeni ¢ozdiirdikien sonra, yogunlukvg[a(%yam ve.a/a KIIHIYHIX NOKa3HHKiB (SSCP) ExcrinyaTaLiiHi xapakTepycTuky Sperm
S\ 3 HEEE EEEE R R R E e EE ?_rofesagnell bruk. Malgruppe: Pasienter som gjennomgar ART-prosedyrer.  ludzkie] kriilub osocza, obejmuja skuteczneetadpy produkci ktoremaﬁ pa  mediu de spalare adecvat (de”exemply, Gamete Buffer%l. Nota: Daca B OTHOLWeHWM M3KEMMS, CriepyeT coobluath B Kitazato Corporation v, sa pouzit aseptickd technika. Sperm Freeze G-Plus neobsahuje ziadne %ltjzme prosedurtinti kullanin, Uriin Ozellikler: + EH deger: 720760+ Freeze Bxasani Ha SSCP ﬂoc nHi Ha BeG-caifri EUDAMED hitps://
= 21715(5 S|5[S|5|E[0|S|5(S|2| S| 218| 3| |8| =S |S|S|S | E[S| 27 1= iltenkt bruk SpermFreeze G-Plus er et bruksklart medium beregnet  celu inaktywacje/usuniecie wirusow, W przzpa_ ku podawania produkiow  este necesar, utilizat gradientul de densitate Sau procedura de migrare  eciv MpiMeRVMO, B KOMMETEHTHbIIA OpraH rocyapcTea-4neda EC, B antibiotikd. » Pouzivajte iba sterlizovang zariadenia amaterialy. * pnﬁade erilite SAL 10-3+ LAL testi (Endotoksinler): < 0.25 EU/ml « HSSAVQnsan ec.europa.eu/tools/eudamed a6o Ha Haluomy BeG-caifri kitazato-ivf.
| oo | eo rallsgllon| e leeleslm]. | |s|mlolmllolmlule|leel<| 107 kryokonservering av humane spermier, for senere bruk i assistert  leczniczych przygotowanych z, ludzkie] kiwi Iub osacza nie mozna duzpa decongelarea materialului seminal. Specificatiile produsului: * pH: ~ KoTopom 3apervicTpvpoBaH nonboBarenb W/ NalvenT. CBogHas  kontaktu ocf alebo pokozky s Sperm Freeze G-Plus okamzite wplachnite  Sperm Saekahm Tesu}:} 4 saatlik maruziyetten sonra% 80 sagkalim.  com IMpumiTKa: [HCTPYKLf 3 BUKOPUCTaHHS AOCTYMHA B EIEKTPOHHOMY
[ Zla |z Slalo]s |58z |E|6|F|F |5 5ZIZ R s 2@ G @|3IES]  befrukining. Komposisjon: Sperm Freeze G-Plus inneholder: + HEPES-  catkowiCie wykluczy¢ mozlwosci przeniesienia czynnikow zakaznych. — 7,20-7,60 - Sterlitate: SAL 10-3 + Testul LA (Endotoxing): < 025 EU/ml - wHhopMaLa mo 6esonacHocTi M KnuHuyeckoii adpexmusrocTn  oci/pokozku vodou. » Pri likvidacii produktu dodrziavajte vsetky federaine, — Varsa Ph Eur veya USP sinifi Urlinlerin killanm. Talep Gzerine temin — surnszi sa anpecoro Kitazato-vf.com a6o 3a sanittom.



