Sperm CryoProtec”

Symbols

EN

Intended Use
Optimised for freezing human sperm.

Components

Sodium chloride EDTA
Potassium chloride HEPES
Magnesium sulphate Glucose
Potassium dihydrogen phosphate Glycerol

Sodium bicarbonate Purified water
Sodium pyruvate

Calcium lactate

Performance Characteristics
pH 7585

Endotoxin levels <1.0 EU/ mL
Recovery rate of the original motile spermatozoa

after freezing and thawing >50%
Sterile filtered SAL 103

Contents are tested by human sperm survival only
Bottles and stoppers are M.E.A. tested

Storage and Stability

Store at 2 to 30°C and avoid temperatures above or below these values. Under
these conditions Sperm CryoProtec has a shelf-life of 12 months. The expiry date
is shown on both bottles and cartons.

Open and close bottles under aseptic conditions. After opening store at 2 to 8°C
when not in use. Shelf-life on the product label applies when the product is stored
and handled according to manufacturer’s recommendations.

No antibiotics, unstable additives or preservatives have been added by the
manufacturer to Sperm CryoProtec.

Precautions and Warnings

« Use aseptic procedures at all times

« Sperm CryoProtec contains glycerol which is combustible. A safety data sheet is
available from the distributor or manufacturer (see www.nidacon.com)

« Do not use any solution which shows evidence of bacterial contamination or if
stopper accidentically comes in contact with unsterile surfaces

« Do not use contents if tamper-evident seal is broken

« Do not re-use

« Federal Law (USA\) restricts this device to sale by or on the order of a physician
« Please check for regulatory compliance governing the use of ART products in
your country

Recommendations

Although it is possible to freeze unprocessed semen, we recommend that

the ejaculate be prepared on a PureSperm density gradient and washed with
PureSperm Wash before adding Sperm CryoProtec. This method removes seminal
plasma as well as ROS and their sources, thereby ensuring optimal recovery of
motile sperm after thawing.

Reagents and Equipment

« SpermCryoProtec and PureSperm Wash

« CryoFloater

« Sterile pipettes

« Disposable sterile conical centrifuge tubes (e.g. Falcon 2075)
« Disposable sterile cryopreservation vials or plastic straws

Freezing sperm with Sperm CryoProtec

1a) Gradient-prepared sperm

1- 2. Add 1 part of Sperm CryoProtec to 3 parts of sample (e.g 100uL PureSperm
CryoProtec to 300pL sperm sample),ensuring thorough mixing after adding each
drop in order to avoid osmotic shock

3. Fill straws with sperm suspension and seal the straws

4. Equilibrate straws in refrigerator for 10 - 60 minutes

5. Place the straws horizontally in nitrogen vapour on the CryoFloater™ Straws.
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1. Vyjméte bréka z nadrze s tekutym dusikem

2. Vlozte bréka na 30 sekund do vody ohfaté na 37 °C

3. Povrch bréek ususte

4. Odfiznéte jeden konec brcka

5. Resuspenduijte obsah v 5 ml roztoku PureSperm Wash odfiznutim horniho
konce bréka. Jakoukoli suspenzi spermatu zbyvajici v bréku mizete vytlacit pipetou
6. Odstiedujte pfi 500 g po dobu 10 minut. Nepouzivejte brzdu

7. Nasajte supernatant PureSperm Wash a ponechejte tolik kapaliny, kolik je
potfeba pro pozadovanou koncentraci. Nevidite-li Zddnou peletu, nechte na dné
100 pl tekutiny

2a) Nezpracovany ejakulat

1.-2. Pridejte 1 dil roztoku Sperm CryoProtec ke 3 dilim vzorku (napf. 100 pl
PureSperm CryoProtec ke 300 pl vzorku spermatu), dikladné promichejte po
pridani kazdé kapky, aby se zabranilo osmotickému Soku

3. Pfeneste 0,8-1,8 ml smési do 2ml kryozkumavek

4. Zkumavky vloZte na 30 minut do chladnicky (4-5 °C)

5. Zkumavky zmrazte ve vodorovné poloze v mraznicce nebo parach dusiku, nad
povrchem kapalného dusiku na CryoFloater™ Vials. Zaviete viko. Nechejte stat
30 minut

6. Uchovavejte v kapalném dusiku

2b) Rozmrazeni nezpracovaného ejakulatu

1. Vyjméte zkumavky z nadrze s kapalnym dusikem

2. Vlozte zkumavky do vody ohfaté na 37 °C, dokud budou vidét krystalky ledu,
priblizné na 2-3 minuty

3. Rozmrazeny material nafedte pfipravkem 0,5 ml PureSperm Wash

4. Pripravte hustotni gradient 40% a 80% PureSperm, s 1 ml v kazdé vrstvé.
Gradient prevrstvéte rozmrazenym ejakulatem

5. Odstredujte pfi 300 g po dobu 20 minut

6. Nasajte vSe kromé pelety a 4-6 mm vrstvy PureSperm 80%

7. Novou pipetou nasajete peletu. Pieneste ji do nové zkumavky obsahujici 4 ml
PureSperm Wash

8. Odstreduijte pfi 500 g po dobu 10 minut

9. Nasajte supernatant PureSperm Wash a méate nyni vzorek pfipraveny k pouZiti

Jak dosahnout spravné sily g:
www.nidacon.com/rpm

Symbol

1. Teplotni limit

2. Pouzijte do — viz $titek

3. Sterilizovano technikami aseptického zpracovani
4. Kod Sarze

DA

Tilsigtet anvendelse
Optimeret til frysning af human szed.

5. Prectéte si navod k pouziti
6. Oznacgeni CE

7. Vyrobce

8. Zamyslené pouziti

Komponenter

Natriumchlorid EDTA
Kaliumchlorid HEPES
Magnesiumsulfat Glukose
Kaliumdihydrogenfosfat Glycerol

Natriumbicarbonat Demineraliseret vand
Natriumpyruvat

Calciumlaktat

Funktionsegenskaber
oH 7,585

Endotoksinniveauer <1,0 EU/mI
Gendannelsesgrad af de oprindelige motile

spermatozoer efter frysning og optening >50 %
Steril filtreret SAL 103

Indholdet er kun testet for overlevelse af humane szedceller
Flasker og propper er M.E.A.-testet

Close lid.Leave for 10-30 minutes
6. Transfer the straws quickly into the liquid nitrogen and store in liquid nitrogen. Do
not touch the straws with your hand

1b) Thawing of gradient-prepared sperm

1. Remove straw from liquid nitrogen tank

2. Place straw in water at 37°C for 30 secs

3. Dry surface of straw

4. Cut one end of straw

5. Resuspend contents in 5mL PureSperm Wash by cutting the upper end of the
straw. Any sperm suspension remaining in the straw can be expelled using a
pipette

6. Centrifuge at 500 x g for 10 minutes. Do not use the brake

7. Aspirate PureSperm Wash supernatant leaving as much liquid as required for
desired concentration. If no pellet is seen, leave the bottom 100pL fluid

2a) Unprocessed ejaculate

1-2. Add 1 part of Sperm CryoProtec to 3 parts of sample (e.g 100uL PureSperm
CryoProtec to 300uL sperm sample),ensuring thorough mixing after adding each
drop in order to avoid osmotic shock

3. Transfer 0.8-1.8 ml of the mixture to 2 ml cryovials

4. Place the vials in the fridge (4-5°C) for 30 min

5. Freeze the vials horizontally in the freezer or in nitrogen vapour, above the liquid
nitrogen surface on the CryoFloater™Vials. Close lid. Leave for 30 min

6. Store in liquid nitrogen

2b) Thawing of unprocessed ejaculate

1. Remove the vials from the liquid nitrogen tank

2. Place vials in water at 37°C until no ice crystals can be seen, approximately
2-3 min

3. Dilute the thawed material with 0.5 ml PureSperm Wash

4. Prepare a 40% and 80% PureSperm density gradient,with 1 mL in each layer.
Layer the thawed ejaculate onto the gradient

5. Centrifuge at 300 x g for 20 min

6. Aspirate everything except the pellet and 4-6 mm of the PureSperm 80% layer
7. Use a new pipette to aspirate the pellet. Transfer to a new tube containing 4 ml
PureSperm Wash

8. Centrifuge at 500 x g for 10 min

9. Aspirate PureSperm Wash supernatant and the sample is now ready for use

To achieve the correct g force:
www.nidacon.com/rpm

Symbol

1. Temperature limit

2. Use by - see label

3. Sterilized using aseptic processing techniques
4. Batch code

CsS

Zamyslené pouziti
Optimalizovano pro mrazené lidské sperma.

5. Consult instructions for use
6. CE Mark

7. Manufacturer

8. Intended Use

Soucasti

Chlorid sodny EDTA
Chlorid draselny HEPES
Siran hofe¢naty Glukéza
Dihydrogenfosfore¢nan draselny Glycerol

Hydrogenuhligitan sodny Cisténa voda
Pyruvat sodny,

Laktat vapenaty

Vykonnostni charakteristiky
pH 7,5-8,5

Hladiny endotoxint < 1,0 EU/mI
Pomér vytéZnosti pavodni pohyblivosti

spermii po zmrazeni a rozmrazeni >50 %
Sterilni filtrovany SAL 1073,

Obsah je testovan pouze na preZiti lidskych spermii.
Lahve a zatky maji test M.E.A.

Skladovani a stabilita

Skladujte pfi teploté 2 az 30 °C a zabraiite teplotam nad nebo pod témito
hodnotami. Za téchto podminek ma Sperm CryoProtec skladovatelnost 12 mésicu.
Datum exspirace je uvedeno jak na lahvi¢kach, tak na krabickach.

Lahvi¢ky otvirejte a zavirejte za aseptickych podminek. Po otevieni, kdyz se
nepouziva, skladujte pfi 2-8 °C. Skladovatelnost uvedena na stitku se pouzije,
pokud je vyrobek skladovan a zachazi se s nim v souladu s doporucenimi vyrobce.
Vyrobce ke Sperm CryoProtec nepfidal Zadna antibiotika, nestabilni pfisady ani
konzervacni latky.

Bezpecnostni opatieni a varovani

« Za véech okolnosti pouzivejte aseptické postupy

« Sperm CryoProtec obsahuje glycerol, ktery je hoflavy. Bezpe¢nostni list materialu
je k dispozici u dodavatele nebo vyrobce (viz www.nidacon.com)

« Nepouzivejte Zadné roztoky, které vykazuji znamky bakterialni kontaminace,
nebo pokud se zatka nahodné dostane do styku s nesterilnimi povrchy

« Nepouzivejte obsah, pokud je porusené tésnéni proti neopravnéné manipulaci

« Nepouzivejte opakované

« Federalni zakon (USA) omezuje, aby byl tento prostfedek prodavan lékafi nebo
objednavan Iékafem

« Zkontrolujte dodrzovani pravnich predpist, které upravuji pouzivani vyrobki ART
ve vasi zemi

Doporuceni

Ackoli je mozné zmrazit nezpracované semeno, doporucujeme, aby byl ejakulat
prepravovan na hustotnim gradientu PureSperm a promyvan roztokem PureSperm
Wash, nez se k nému pfida Sperm CryoProtec. Tato metoda odstrariuje semennou
plazmu, stejné jako ROS a jejich zdroje, ¢imz zajisti optimalni regeneraci
pohyblivych spermii po rozmrazeni.

Reakeni ¢inidla a vybaveni

« Sperm CryoProtec a PureSperm Wash

« CryoFloater™

« Sterilni pipety

« Jednorazové sterilni kénické centrifugacni zkumavky (napf. Falcon 2075)
« Jednorazové sterilni kryokonzervaéni zkumavky nebo plastova bréka

Mrazeni spermatu roztokem Sperm CryoProtec

1a) Gradientem pfipravené spermie

1.-2. Pridejte 1 dil roztoku Sperm CryoProtec ke 3 dilim vzorku (napf. 100 ul
PureSperm CryoProtec ke 300 pl vzorku spermatu), dukladné promichejte po
pridani kazdé kapky, aby se zabranilo osmotickému $oku

3. Napliite bréka suspenzi spermatu a utésnéte je

4. Nechejte bréka v chladni¢ce 10-60 minut, aby se v nich ustalila teplota

5. PoloZte bréka vodorovné do par dusiku na CryoFloater™ Straws. Zaviete viko.
Nechejte stat 10-30 minut

6. Rychle preneste bréka do kapalného dusiku a uchovaveite je v kapalném
dusiku. Nedotykejte se bréek svyma rukama

1b) Rozmrazeni gradientem pfipravenych spermii
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Op ing og

Opbevar ved 2 til 30 °C, og undga temperaturer over eller under disse veerdier.
Under disse forhold har Sperm CryoProtec en holdbarhed pa 12 maneder.
Udlgbsdatoen er vist pa bade flasker og aesker.

Abn og luk flasker under aseptiske forhold. Efter abning skal de opbevares ved

2 til 8 °C, nar de ikke anvendes. Holdbarheden pa produktetiketten gaelder, nar
produktet opbevares og handteres i henhold til producentens anbefalinger.

Ingen antibiotika, ustabile tilsaetningsstoffer eller konserveringsmidler er blevet fajet
til Sperm CryoProtec.

Forholdsregler og advarsler

« Benyt altid aseptiske fremgangsmader.

« Sperm CryoProtec indeholder glycerol, som er braendbart. Et
materialesikkerhedsdatablad kan fas via forhandleren eller producenten (se www.
nidacon.com).

« Brug ikke en oplesning, der viser tegn pa bakteriel kontamination, eller hvis
proppen utilsigtet kommer i kontakt med usterile overflader.

*Brug ikke indholdet, hvis den beskyttende forsegling er brudt.

« Ma ikke genbruges.

« Ifglge amerikansk lov (USA) méa denne anordning kun szelges af eller efter
ordination af en leege.

« Kontrollér for overholdelse af lovgivningen vedrarende brugen af ART-produkter
iditland.

Anbefalinger

Selvom det er muligt at fryse ubehandlet seed, anbefaler vi, at seeden klargeres
pa en PureSperm-densitetsgradient og vaskes med PureSperm Wash, inden der
tilfejes Sperm CryoProtec. Denne metode fierner seedplasma samt ROS og deres
kilder, hvorved der sikres optimal gendannelse af motile saedceller efter optening.

Reagenser og udstyr

« Sperm CryoProtec og PureSperm Wash

« CryoFloater™

« Sterile pipetter

« Sterile koniske centrifugerer til engangsbrug (f.eks. Falcon 2075)

« Sterile kryokonserveringshaetteglas eller plastikstra til engangsbrug

Frysning af sa&d med Sperm CryoProtec

1a) Gradientklargjort szed

1-2. Foj én del Sperm CryoProtec til 3 dele preve (f.eks. 100 pl PureSperm
CryoProtec til 300 pl seedprave), og serg for at blande grundigt efter hver tilsat
drabe for at undga osmotisk chok.

3.Fyld straene med saedsuspension, og forsegl straene.

4. Bring straene i ligevaegt i keleskabet i 10-60 minutter.

5. Anbring straene vandret i nitrogendamp pa CryoFloater™-straene. Luk laget.
Lad dem sta i 10-30 minutter.

6. Overfer hurtigt straene til den flydende nitrogen, og opbevar dem i flydende
nitrogen. Undgé at rere straene med handen.

1b) Optening af gradientklargjort saed

1. Tag straet ud af beholderen med flydende nitrogen.

2. Anbring straet i vand ved 37 °C i 30 sekunder.

3. Ter straets overflade.

4. Klip den ene ende af straet af.

5. Resuspender indholdet i 5 ml PureSperm Wash ved at klippe den overste ende
af straet. Eventuel seedsuspension, der er tilbage i straet, kan fiernes med en
pipette.

6. Centrifuger ved 500 x g i 10 minutter. Brug ikke bremsen.

7. Aspirer PureSperm Wash-supernatanten, og efterlad sa meget vaeske, som det
er ngdvendigt for den onskede koncentration. Hvis der ikke ses nogen tablet, skal
du efterlade de nederste 100 pl vaeske.

2a) Ubehandlet szed

1-2. Foj én del Sperm CryoProtec til 3 dele prave (f.eks. 100 pl PureSperm
CryoProtec til 300 pl seedpreve), og serg for at blande grundigt efter hver tilsat
drabe for at undga osmotisk chok.

3.Overfer 0,8-1,8 ml af blandingen til 2 ml-kryohzetteglas.

4.Anbring haetteglassene i keleskabet (4-5 °C) i 30 minutter.

5.Frys heetteglassene vandret i fryseren eller i nitrogendamp over overfladen pa
den flydende nitrogen pa CryoFloater™-hzetteglas. Luk laget. Lad dem sta i 30
minutter.

6.0Opbevar dem i flydende nitrogen.

2b) Optening af ubehandlet saed
1. Tag hzetteglassene ud af beholderen med flydende nitrogen.

2. Anbring heetteglassene ved 37 °C, indtil der ikke kan ses nogen iskrystaller, ca.
2-3 minutter.

3. Fortynd det opteede materiale med 0,5 ml PureSperm Wash.

4. Klarger en 40 % og 80 % PureSperm-densitetsgradient med 1 ml i hvert lag.
Leeg et lag opteet saed pa gradienten.

5. Centrifuger ved 300 x g i 20 minutter.

6. Aspirer alt undtagen tabletten og 4-6 mm af laget med PureSperm 80 %.

7. Brug en pipette til at aspirere tabletten. Overfer den til et nyt rer, der indeholder
4 ml PureSperm Wash.

8. Centrifuger ved 500 x g i 10 minutter.

9. Aspirer PureSperm Wash-supernatanten, og preven er nu klar til brug.

Symbol

1. Temperaturgraense

2. Anvendes inden — se etiketten

3. Steriliseret ved brug af aseptisk behandlingsteknik
4. Batchkode

DE

Verwendungszweck
Optimiert fur das Einfrieren menschlichen Spermas.

5. Se brugsanvisningen
6. CE-meerke

7. Producent

8. Tilsigtet anvendelse

Komponenten

Natriumchlorid EDTA
Kaliumchlorid HEPES
Magnesiumsulfat Glucose
Kaliumdihydrogenphosphat Glyzerin

Natriumbikarbonat
Natriumpyruvat
Calciumlactat

Gereinigtes Wasser

Leistungsmerkmale

pH-Wert 7,5-8,5

Endotoxin-Spiegel <1,0 EU/mI
Wiederfindungsrate der urspriinglichen beweglichen

Spermien nach dem Einfrieren und Auftauen ~ >50 %

Steril gefiltert SAL 107

Der Inhalt wird nur anhand der Uberlebensdauer des menschlichen Spermas
getestet

Flaschen und Stopfen sind M.E.A.-gepriift

Lagerung und Stabilitat

Bei 2 °C bis 30 °C lagern und Temperaturen iiber oder unter diesen Werten
vermeiden. Unter diesen Bedingungen hat das Sperm CryoProtec eine
Haltbarkeitsdauer von 12 Monaten. Das Verfalldatum ist sowohl auf den Flaschen

als auch auf den Kartons angegeben.

Flaschen unter aseptischen Bedingungen &ffnen und schlieRen. Nach erstmaligem
Offnen bei 2 °C bis 8 °C lagern, wenn das Produkt nicht verwendet wird. Die auf
dem Prodt i ar bene Haltb itsdauer gilt, wenn das Produkt gemar
den Empfehlungen des Herstellers gelagert und gehandhabt wird.

Es wurden vom Hersteller keine Antibiotika, instabilen Zusatzstoffe oder
Konservierungsmittel zum Sperm CryoProtec zugesetzt.

Vorsi und Warnhi

* Wenden Sie stets aseptische Verfahren an

« Sperm CryoProtec enthalt Glyzerin, das brennbar ist. Ein
Materialsicherheitsdatenblatt ist beim Handler oder Hersteller erhaltlich (siehe
www.nidacon.com).

« Verwenden Sie keine Losung, wenn Anzeichen einer bakteriellen Kontamination
vorliegen oder wenn der Stopfen versehentlich mit unsterilen Oberflachen in
Beriihrung kommt

« Verwenden Sie den Inhalt nicht, wenn das Originalitatssiegel gebrochen wurde.
« Nicht wiederverwenden.

+ Das Bundesgesetz (USA) beschrankt dieses Produkt auf den Verkauf durch oder
auf Anweisung eines Arztes.

« Bitte priifen Sie, ob die Verwendung von ART-Produkten in lhrem Land den
gesetzlichen Bestimmungen entspricht.

Empfehlungen

Obwohl es mdglich ist, nicht aufbereitetes Sperma einzufrieren, empfehlen wir,
dass das Ejakulat auf einem PureSperm-Dichtegradienten aufbereitet und mit

PureSperm Wash gewaschen wird, bevor Sperm CryoProtec hinzugefiigt wird.
Diese Methode entfernt sowohl Samenplasma als auch ROS und ihre Quellen,
wodurch die optimale Erholung des beweglichen Spermas nach dem Auftauen
gewahrleistet wird.

Reagenzien und Ausriistung

« Sperm CryoProtec und PureSperm Wash

« CryoFloater™

« Sterile Pipetten

« Sterile konische Einweg-Zentrifugenréhrchen (z. B. Falcon 2075)

« Sterile Einweg-Kryokonservierungsflaschchen oder Kunststoffstrohhalme

Einfrieren von Sperma mit Sperm CryoProtec

1a) Mit Gradienten aufbereitetes Sperma

1- 2. Fugen Sie 1 Teil Sperm CryoProtec zu 3 Teilen der Probe hinzu (z. B 100 pl
PureSperm CryoProtec zu 300 pl Samenprobe) und gewahrleisten Sie dabei, dass
die Lésung nach jedem hinzugefligten Tropfen griindlich gemischt wird, um einen
osmotischen Schock zu vermeiden

3. Fullen Sie die Strohhalme mit Spermasuspension und verschlieRen Sie sie

4. Gewohnen Sie die Strohhalme 10 - 60 Minuten lang im Kihlschrank an die
Temperatur

5. Platzieren Sie die Strohhalme horizontal in Stickstoffnebel auf den
CryoFloater™Straws. SchlieBen Sie den Deckel. Lassen Sie sie 10-30 Minuten
lang stehen

6. Legen Sie die Strohhalme schnell in den flissigen Stickstoff und lagern Sie sie
auch darin. Beriihren Sie die Strohhalme nicht mit Ihrer Hand

1b) Auft: von mit Sperma

1. Entfernen Sie die Strohhalme aus dem Tank mit flissigem Stickstoff

2. Platzieren Sie die Strohhalme 30 Sekunden lang in 37 °C warmes Wasser
3. Trocknen Sie die Oberflache der Strohhalme ab

4. Schneiden Sie ein Ende der Strohhalme ab

5. Suspendieren Sie die Inhalte erneut in 5 ml PureSperm Wash, indem Sie
das obere Ende des Strohhalms abschneiden. Im Strohhalm verbleibende
Spermasuspension kann mit einer Pipette entfernt werden

6. Zentrifugieren Sie 10 Minuten lang bei 500 x g. Nicht die Bremse verwenden
7. Saugen Sie den Uberstand der PureSperm Wash-Lésung ab und lassen Sie
so viel Flussigkeit wie notig fiir die gewlinschte Konzentration zuriick. Wenn kein
Pellet zu sehen ist, lassen Sie die unteren 100 pl Fliissigkeit im Rohrchen.

2a) Nicht aufbereitetes Ejakulat

1-2. Fiigen Sie 1 Teil Sperm CryoProtec zu 3 Teilen der Probe hinzu (z. B 100 pL
PureSperm CryoProtec zu 300 pL Samenprobe) und gewéhrleisten Sie dabei, dass
die Lésung nach jedem hinzugefiigten Tropfen griindlich gemischt wird, um einen
osmotischen Schock zu vermeiden

3. Geben Sie 0,8-1,8 ml der Mischung in 2 ml-Kryoflaschchen

4. Stellen Sie die Flaschchen 30 Minuten lang in den Kiihlschrank (4-5 °C)

5. Frieren Sie die Flaschchen horizontal im Gefrierschrank oder in Stickstoffnebel
(ber der Oberflache des flissigen Stickstoffs auf den CryoFloater™ Vials ein.
SchlieRen Sie den Deckel. Lassen Sie sie 30 Minuten lang stehen

6. Lagern Sie sie in fliissigem Stickstoff

2b) Auft von nicht Ejakulat

1. Nehmen Sie die Flaschchen aus dem Tank mit fliissigem Stickstoff

2. Stellen Sie die Flaschchen in 37 °C warmes Wasser, bis keine Eiskristalle mehr
zu sehen sind, also ca. 2-3 Minuten

3. Verdiinnen Sie das aufgetaute Material mit 0,5 ml PureSperm Wash

4. Bereiten Sie einen 40%igen und 80%igen PureSperm-Dichtegradienten mit
jeweils 1 ml in jeder Schicht vor. Geben Sie eine Schicht des aufgetauten Ejakulats
auf den Gradienten

5. 20 Minuten lang bei 300 x g zentrifugieren

6. Saugen Sie alles auRer dem Pellet und 4-6 mm der 80%igen PureSperm-
Schicht auf

7. Verwenden Sie eine neue Pipette, um das Pellet aufzusaugen. Geben Sie es in
ein neues Réhrchen mit 4 ml PureSperm Wash

8. 10 Minuten lang bei 500 x g zentrifugieren

9. Saugen Sie den Uberstand der PureSperm Wash-L8sung auf, die Probe ist nun
bereit zur Verwendung

Um die richtige g-Kraft zu erreichen:
www.nidacon.com/rpm

Symbol
1.Temperaturgrenze

2 Verfalldatum - siehe Etikett
3.Sterilisiert mit aseptischen
verarbeitungstechniken
4.Chargencode

EL

MpoBAeopevn xprion
BeATioTOTIOINKEVO VIO TNV KATAWUEN avBpWTTIVWY OTIEPHATOLWAPIWY.

5.Gebrauchsanweisung beachten
6.CE-Kennzeichnung

7 Hersteller

8. Verwendungszweck

ZuoTaTIKG

XAwplouxo vaTpio EDTA
XAwplouxo k&Aio HEPES
O¢eiKd payvroio FAukoln
AI06EIVO QuOPOPIKS KAAIO FAukepoAn
AirTavepakiké vaTpio Kabapé vepd

MupooTaguAiké vaTpIo
FaAakTiKG aoBéaTio

XapakTnpIoTIKG amédoong
pH 7,5-85

Emimeda evdotogivng <1,0 EU/mL
Moo00oT6 avAKTNONG TWV APXIKWY KIVATIKWY
OTTEPUATOdWAPIWY PETA TV KATAWUEN Kal

v amoyuén >50%
ATtrooTelpwpévo pe difdnon SAL 107

To TrepIEXOUEVO Eival SOKINATUEVO HOVO WG TTPOG TNV ETTIRIWON TWV avOpwITIVWY
oTepUaTodwapiwy
O1 @IGAEG Kal Ta TIWHOTA £XOUV SOKIPOAOTET JE DOKIJAOIa EUBPUWY TTOVTIKOU

DUAagn kal ZTabepoTNTA

DuAGgTe oToUG 2 éwg 30°C Kal ATTOPUYETE BEPUOKPATIES AVWITEPEG 1) KATWTEPEG
TWV TIHWY QUTWV. L€ auTég TIG ouverikeg To Sperm CryoProtec éxer diapkeia {wiig
12 pnviov. H nuepopnvia Agng eugavidetal kai oTig QIGAEG Kal Ta KOUTIE.
AvOiyeTE Kal KAEIVETE TIG PIAAEG UTTO AONTITEG TUVOIKEG. METG TO Avolypa
@uAaooeTal aToug 2 €wg 8°C 6tav dev Xpnoigotroieital. H didpkeia {wig otnv
ETIKETO TOU TTPOIOVTOG 10XUEN YIa TN PUAAEN Kal TOV XEIPIOUO TOU TTIPOIGVTOG
OUHPWVA PE TIG CUCTAOEIG TOU KATOOKEUQOTH.

Aev €xouv TTPOOTEDET ATTO TOV KATAOKEUAOTH QVTIBIOTIKA, AoTadr| TTpOoOETa
ouvTnpenTiK& oT1o Sperm CryoProtec.

MpoguAdgeig kai Mpoeidomoinosig

« XpnoipoTrolgite TTavTa donTTeg dladIKaoieg

« To Sperm CryoProtec mepiéxel YAUKEPOAN N oTroia eival UPAEKTN. To SeATio
Sedopévwy aopaleiag UAIKOU gival SIaBECIPO atTd Tov avTITTPOoWTIO A ToV:
kataokeuaoTh (BA. www.nidacon.com)

« Mn xpnoipoTroleiTe 0TTOI0dNTTOTE SIGAUNA TO OTTOI0 TITAPOUCIALE! EVOEILEIG
BakTnPIaKAG EMPOGAUVONG 1) O€ TTEPITITWON TIOU To TIWHA £pBel Katd AdBog o€
ETTAQN HE WN OTEIPEG ETPAVEIEG

* Mn XpNOIUOTIOIEITE TO TIEPIEXOHEVO EAV UTTAPXOUV EVOEILEIS payioHaTOG TOU
oppayiopaTog TG GIAANG.

* Mnv emmavaypnoiyoTIoIEiTe

* H opooTrovdiakr vopoBeaia (HIMA) Tepiopidel TNV TTWANON autou Tou TIPOIGVTOG
aTré 1aTPO 1) KATOTTIV EVTOARG 1ATPOU.

« EAéyEETE TNV KAVOVIOTIKH GUPPOP@WOT TTOU BIETTEI TN XPFON TWV TTPOIOVTWY
TeXvoAoyiag utroponBoupevng avatrapaywyng oTn Xwpa oag

ZuoTdoelg

MapdAo Tou gival SuvaTd va KaTayuxBEi TO PN ETTEGEPYACHEVO OTTEPHA, TUVIOTOUHE
TNV TTPOETOIPATia ToU OTTépUaTOG o€ Babuidwon TTukveTnTag PureSperm kai Tnv
€ktTAuon pe PureSperm Wash 1rpiv aré v mpoo®rikn tou Sperm CryoProtec.
AuTH n péBodOG ATTOHAKPUVEI TO OTTEPUATIKG TTAGopa KaBwg Ta ROS kai Tig

TTNY£G TOUug, dIacpaAifovTag wg €k TOUToU BEATIOTN AVAKTNON TWV KIVATIKWV
OTTEPHATO{WAPIWY PETE TNV ATTOYUEN.

AvnispaoTipia kai E§omAiouég

*Sperm CryoProtec kai PureSperm Wash

*CryoFloater™

*2TEIPEG TIITTETEG

*ZTEIPOI KWVIKOI CWAAVES QUYOKEVTPNONG Hiag Xpriong (11.X. Falcon 2075)
«2Teipa QIOAIBIO i) TTAQOTIKEG TIAYETEG KPUOOUVTHAPNONG

Kardayugn omepparolwapiwv pe To Sperm CryoProtec

1a)ZmeppaTodwdpia TTou £XOUV TTPOETOINAOTE Pe BaBuidwon

1- 2. MpocBéoTe 1 pépog Sperm CryoProtec o€ 3 pépn deiyparog (r.x. 100 pL
PureSperm CryoProtec oe 300 pL deiypatog omeppatolwapiwy), dlac@aAioviag
KaAf QVAPEIEN JETG TNV TIPOOBIKN KEBe aTaYOVAG TTPOKEINEVOU VA aTTOPEUXBET TO
OOUWTIKO COK

3.TepioTe TIG TIAYETEG PE TO QIWPNHA OTIEPUATO{WAPIWY KAl CQPAYIOTE TIG
4.E€IcoppoTraTe TIG TIayETeG aTO Wuyeio yia 10 - 60 Aetrtd

5.ToTroBeTAOTE TIG TIAYETEG OPIZOVTIA OE ATUO adWToU OTO CUCTNHA
CryoFloater™Straws. KAeioTe To kamdki. AQAoTe yia 10-30 AeTitd

6.MeTa@EPETE TIG TIAYETEG YPryopa 0TO UYpS GdwTo Kal QUAGETE o€ uypd Gdwro.
Mnv ayyileTe TIG TTaYETEG UE TO XEPI OAG

1B)ATToYUEN oTrEppaTolwapiwy TToU £XOUV TTPOETOINACTE e Babpidwon
1.AQaipéaTe TNV TTayéTa aTmé Tn degapevn uypol adwTou

2.TomroBeTrOTE TNV TayéTa oToug 37°C yia 30 SeutepOAeTITa

3.ZTEYVWOTE TNV ETMIQPAVEIR TG TIAYETAG

4.Koyre 10 €va GKpo TNG TrayETag

5.EmavaiwprioTe 1o epiexdpevo o€ 5 mL PureSperm Wash kéBovTag 10 dvw Gkpo
NG Trayétag. Evaipnua omepparodwapiwy Tou TUXOV TIAPAPEVE OTN TIayETa
HTTOPET Va £§WONBEN XPNOIUOTIOILVTAG I TTITTETA

6.®uyokevprioTe oTa 500 x g yia 10 AeTrTd. Mn XpnoIHOTIOIEITE TO PPEVO
7.Avappo@roTe To utrepkeipevo Tou PureSperm Wash ag@rivovrag 600 uypd
amaiTeiTal yia TNV €meuunTA ouykévipwon. Edv dev raparnpnBei ijnua, aprioTe Ta
XapnAétepa 100uL uypoU

2a) Mn emre§epyaopévo omépua

1-2. MpooBéaTe 1 pépog Sperm CryoProtec o€ 3 pépn deiypatog (r.x. 100 pL
PureSperm CryoProtec oe 300 pL deiypatog otreppatolwapiwv), diacgaAifovrag
KaAR avapeign PET TNV TTPooBIrKn KABE OTayOVag TTPOKEIPEVOU vVa aTTOPEUXBET TO
OOHWTIKG 0OK

3.Metagépete 0,8-1,8 ml Tou peiypatog o€ Kpuo@iaAidia Twy 2 mi

4.TomroBeTrOTE Ta PIaAidia aTo Yuyeio (4-5°C) yia 30 Aemrtéd

5.Katayugre Ta QIoAidIa opifévTia oToV KATawuKTn fj o€ atué adwrou, TTavw aTtréd
TNV eM@Aveia Tou uypou adwrou oto oUoTtnua CryoFloater™Vials. KAeioTe 10
KaTréki. AQAOTE yia 30 AeTITdl

6.®uAagTE o€ UYPS AlwTo

2B) ATToyugn PN ETEEEPYAOUEVOU OTTEPHATOG

1.A@aipéoTe Ta @iaAidia atré Tn Seapevr uypoU adwtou

2.TotroBeTROTE Ta PIaAdIO 0€ vepd aToug 37°C £wg 6Tou dev TTapaTnpoUvTal
KpUoTaAAol TTdyou, TrEpITIoU 2-3 AeTITA

3.ApaitdoTE TO atroyuypévo UAIKG pe 0,5 ml PureSperm Wash

4.MpoeTolpdoTe pia Babpidwon TukvetnTag 40% kai 80% PureSperm, pe 1 mL o€
K&Be oTpWwHA. TOTTOBETEIOTE TO ATTOWUYHEVO OTTEPUA OTNV KOpUPH TNG Baduidwong
5.®uyokevTprioTe ota 300 x g yia 20 AeTrTa

6.Avappo@rioTe 6Ao T0 Uypd €kTOG aTd To ignua Kai 4-6 mm Tou oTpwuaTog 80%
PureSperm

7.XpNOIPOTIOIACTE pia VEXQ THTTETA YIa TNV avappd@non Tou IgApaTog. MeTapépeTe
o€ véo owArjva Tou Trepiéxel 4 ml PureSperm Wash

8.®uyokevTprioTe ota 500 x g yia 10 min

9.Avappo@rioTe To UTTEPKEINEVO Tou PureSperm Wash kai 1o deiypa givar TTAéov
£TOIHO yIa Xprion

Na va emiteuyBei n cwoTth d0vaun g:

www.nidacon.com/rpm

ZoppoAo

1. Oplio Beppokpaciag
2. Huepounvia AqEng - BA. eTikéTa

5. ZupBouAeuTEiTE TIG 0BNYiES XPrioNg
6. Ziuavon CE

3. ATToOTEIpWONKE pE XPrON QoNTITIKWYV
TEXVIKWY ETTEEEPYQTIag
4. Kwdikoég TrapTidag

ES

Uso previsto
Optimizado para congelar esperma humano.

7. KataokeuaoTrg
8. MpoBAemodpevn xprion

Componentes

Cloruro de sodio EDTA
Cloruro de potasio HEPES
Sulfato de magnesio Glucosa
Dihidrogenofosfato de potasio Glicerol

Bicarbonato de sodio
Piruvato de sodio
Lactato de calcio

Agua purificada

C isticas de r

pH 7,585

Niveles de endotoxinas < 1,0 UE/mI

indice de recuperacion de los espermatozoides moviles originales

después de la congelacion y descongelacion >50 %

Filtrado estéril SAL 103

El contenido se ha analizado solamente en relacion con la supervivencia del
esperma humano.

Los frascos y los tapones se han analizado mediante ensayos de embrién de
ratén.

Conservacion y estabilidad

Conserve el producto a una temperatura de entre 2 °C y 30 °C y evite las
temperaturas superiores o inferiores a estos valores. En estas condiciones, Sperm
CryoProtec tiene un periodo de validez de 12 meses. La fecha de caducidad se
muestra tanto en los frascos como en las cajas.

Abra y cierre los frascos en condiciones asépticas. Una vez abiertos, conserve
los frascos a una temperatura de entre 2 °C y 8 °C si no los utiliza. El periodo de
validez indicado en la etiqueta del producto es aplicable cuando este se conserva
y manipula segun las recomendaciones del fabricante.

El fabricante no ha agregado antibiéticos, aditivos inestables ni conservantes a
Sperm CryoProtec.

Precauciones y advertencias

« Utilice procedimientos asépticos en todo momento.

« Sperm CryoProtec contiene glicerol, que es combustible. El distribuidor o el
fabricante disponen de una hoja de datos de seguridad de los materiales (véase
www.nidacon.com)

« No utilice ninguna solucién que muestre indicios de contaminacion bacteriana o
si el tapén entra accidentalmente en contacto con superficies no estériles.

« No utilice el contenido si el precinto de seguridad esta roto.

« No reutilizar.

« La ley federal de Estados Unidos limita la venta de este dispositivo a médicos o
bajo prescripcion facultativa.

« Compruebe el cumplimiento de la normativa que regula el uso de productos para
Tecnologias de Reproduccion Asistida en su pais.

Recomendaciones

Aunque es posible congelar el semen no procesado, recomendamos que el
eyaculado se prepare en un gradiente de densidad de PureSperm y se lave
con PureSperm Wash antes de afiadir Sperm CryoProtec. Este método elimina
el plasma seminal asi como las ROS y sus fuentes, por lo que garantiza

la recuperacion 6ptima de los espermatozoides moviles después de la
descongelacion.

Reactivos y equipo

« Sperm CryoProtec y PureSperm Wash

« CryoFloater™

« Pipetas estériles

« Tubos de centrifuga conicos estériles y desechables (por ejemplo, Falcon 2075)
« Pajitas de plastico o viales de criopreservacion estériles desechables

Congelacion de esperma con Sperm CryoProtec

1a) Esperma preparado con gradiente

1-2. Afada 1 parte de Sperm CryoProtec a 3 partes de la muestra (por ejemplo,
100 pl de PureSperm CryoProtec a 300 ul de muestra de esperma), asegurandose
de que se mezcle bien después de afiadir cada gota para evitar el choque
osmético.

3. Llene las pajitas con suspension de esperma y séllelas.

4. Equilibre las pajitas en la nevera durante 10-60 minutos.

5. Coloque las pajitas horizontalmente en vapor de nitrégeno en las CryoFloater™
Straws. Cierre la tapa. Déjelas durante 10-30 minutos.

6. Transfiera las pajitas rapidamente al nitrogeno liquido y consérvelas en
nitrégeno liquido. No toque las pajitas con la mano.

1b) Descongelacién del esperma preparado con gradiente

1. Retire la pajita del depdsito de nitrégeno liquido.

2. Coloque la pajita en agua a 37 °C durante 30 segundos.

3. Seque la superficie de la pajita.

4. Corte un extremo de la pajita.

5. Vuelva a suspender el contenido en 5 ml de PureSperm Wash cortando el
extremo superior de la pajita. Cualquier suspension de esperma restante en la
pajita puede expulsarse usando una pipeta.

6. Centrifugue a 500 x g durante 10 minutos. No utilice el freno.

7. Aspire el sobrenadante de PureSperm Wash dejando tanto liquido como sea
necesario para obtener la concentracion deseada. Si no se observa ningin
sedimento, deje los 100 pl de liquido inferiores.

2a) Eyaculado no procesado

1-2. Afada 1 parte de Sperm CryoProtec a 3 partes de la muestra (por ejemplo,
100 pl de PureSperm CryoProtec a 300 ul de muestra de esperma), asegurandose
de que se mezcle bien después de afadir cada gota para evitar el choque
osmoético.

3. Transfiera 0,8-1,8 ml de la mezcla a los crioviales de 2 ml.

4. Coloque los viales en la nevera (4-5 °C) durante 30 minutos.

5. Congele los viales horizontalmente en el congelador o en vapor de nitrégeno,
sobre la superficie de nitrégeno liquido en los CryoFloater™Vials. Cierre la tapa.
Déjelos durante 30 minutos.

6. Consérvelos en nitrégeno liquido.

2b) Descongelacion del eyaculado no procesado

1. Retire los viales del depdsito de nitrégeno liquido.

2. Coloque los viales en agua a 37 °C hasta que no se observen cristales de hielo,
aproximadamente 2-3 minutos.

3. Diluya el material descongelado con 0,5 ml de PureSperm Wash.

4. Prepare un gradiente de densidad del 40 % y 80 % de PureSperm, con 1 ml en
cada capa. Cologue el eyaculado descongelado sobre el gradiente.

5. Centrifugue a 300 x g durante 20 minutos.

6. Aspire todo el contenido, con excepcién del sedimento y 4-6 mm de la capa de
PureSperm al 80 %.

7. Utilice una nueva pipeta para aspirar el sedimento. Transfiéralo a un nuevo tubo
con 4 ml de PureSperm Wash.

8. Centrifugue a 500 x g durante 10 minutos.

9. Aspire el sobrenadante de PureSperm Wash y la muestra ya estara lista para
SU Uso.

Para lograr la fuerza g correcta:
www.nidacon.com/rpm

Simbolos

1. Limites de temperatura

2. Fecha de caducidad: véase la etiqueta
3. Esterilizado mediante técnicas

de procesamiento aséptico.

4. Codigo de lote

ET

Kasutusotstarve
Optimeeritud inimese spermide kilmutamiseks.
Komponendid

5. Conslilte instrucciones de uso
6. Marca CE

7. Fabricante

8. Uso previsto

naatriumkloriid EDTA
kaaliumkloriid HEPES
magneesiumsulfaat gliikoos
kaaliumdivesinikfosfaat gliitserool

naatriumvesinikkarbonaat destilleeritud vesi
naatriumpiruvaat

kaltsiumlaktaat

Toimivuskarakteristikud
pH 7,5-8,5

Endotoksiinide sisaldus <1,0 EU/mI
Algsete liikuvate spermide

taastumise maar parast

kilmutamist ja sulatamist >50%
Steriliseeritud filtrimise abil SAL 103

Sisu kontrollitakse ainult inimese spermide elumuse analiiusi abil.
Pudelid ja korgid on MEA-ga kontrollitud.

Hoiustamine ja stabiilsus

Hoiustage temperatuuril 2-30 °C ja valtige maaratud vahemikust kdrgemaid

ja madalamaid temperatuure. Neis tingimustes on reaktiivi Sperm CryoProtec
kélblikkusaeg 12 kuud. Kdlblikkusaja 16pp on mérgitud nii pudelitele kui ka
karpidele.

Avage ja sulgege pudeleid aseptilistes tingimustes. Parast avamist tuleb toodet,
mida ei kasutata, hoiustada temperatuuril 2-8 °C. Kélblikkusaja I6pp toote etiketil
kehtib, kui toodet hoiustatakse ja késitsetakse tootja soovituste kohaselt.

Tootja ei ole lisanud reaktiivile Sperm CryoProtec antibiootikume, iilseid

umbes 2-3 minutit.

3. Lahjendage sulatatud materjal 0,5 ml pesulahusega PureSperm Wash.

4. Valmistage ette 40% ja 80% PureSperm-tihedusgradient, nii et mlemat kihti on
1 ml. Kandke sulanud ejakulaat kihina gradiendile.

5. Tsentrifuugige 20 minutit jduga 300 x g.

6. Aspireerige kdik muu nii, et alles jaab sade ja 4-6 mm PureSperm-i 80% kihti.
7. Aspireerige uue pipetiga sade. Kandke sade ile uude tuubi, mis sisaldab 4 ml
pesulahust PureSperm Wash.

8. Tsentrifuugige 10 minutit jduga 500 x g.

9. Aspireerige pesulahuse PureSperm Wash supernatant ja proov on niitid
kasutamiseks valmis.

Sobiva raskuskiirenduse arvutamine
www.nidacon.com/rpm

Siimbol

1. Temperatuuripiirang 5.V aadake kasutusjuhendit
2. Sailivusaja I6pp — vt tootemargistust 6. CE-margis

3 .Steriliseeritakse aseptilise 7. Tootja

tootlemise meetoditega 8. Kasutusotstarve

4. Partiitdhis

Fl

Kayttotarkoitus
Optimoituun ihmisen siittididen pakastukseen.

Ainesosat
Natriumkloridi
Kaliumkloridi
Magnesiumsulfaatti
Kaliumdivetyfosfaatti
Natriumbikarbonaatti
Natriumpyruvaatti
Kalsiumlaktaatti

EDTA

HEPES
Glukoosi
Glyseroli
Puhdistettu vesi

Suorituskykyominaisuudet
pH 7,5-8,5

Endotoksiinitasot <1,0 EU/mI
Alkuperaisten likkuvien siittididen

eloonjaénti pakastuksen ja sulatuksen jalkeen > 50 %
Steriilisuodatettu SAL 107
Sisalté on testattu vain ihmisen si den eloonjaamisen osalta

Pullot ja tulpat on testattu hiiren alkioméaarityksella (M.E.A)

Sailytys ja stabiilisuus

Sailyta 2-30 °C:n lampotilassa ja vélta tata korkeampia tai alhaisempia lampétiloja.
Sperm CryoProtec -tuotteen sailyvyysaika on naissa olosuhteissa 12 kuukautta.
Viimeinen kayttopaiva on merkitty seka pulloihin ettd pakkauksiin.

Pullot on avattava ja suljettava aseptisissa olosuhteissa. Sailytettava avaamisen
jalkeen 2-8 °C:n lampétilassa, kun tuote ei ole kaytdssa. Tuotteen merkinndissa
annettu sailyvyysaika on voimassa vain, kun tuotetta sailytetdan ja kasitellaan
valmistajan suositusten mukaisesti.

Valmistaja ei ole lisdnnyt S| CryoProtec -tuotteisiin mitdén antibiootteja,
epastabiileja lisdaineita tai ntaaineita.

Varotoimet ja varoitukset

« Kayté aina aseptista tekniikkaa.

« Sperm CryoProtec sisaltaa glyserolia, joka on herkasti syttyvaa.
Kayttoturvallisuustiedote on a j ij tai valmistaj;
nidacon.com).

A liuosta, jos siina on havaittavissa bakteerikontaminaatiota tai jos tulppa
on paassyt kosketuksiin epasteriilien pintojen kanssa.

« Ala kéyta siséltéa, jos sinetti on rikottu.

« Ei saa kayttaa uudelleen.

« (Yhdysvaltain) liittovaltion laki rajoittaa tdman laitteen myynnin vain laakarille tai
|aakarin maarayksesta.

« Tarkista hedelméitystuotteiden kayttod koskevat saadokset omassa maassasi.

(katso www.

Suositukset

Vaikka siemenneste voidaan nattémana, suosi mme, etta
siemenneste valmistellaan PureSperm-tiheysgradientilla ja pestaan PureSperm
Wash-valmisteella ennen Sperm CryoProtec -valmisteen lisadamista. Tama
menetelma poistaa siemennesteesté plasmaa ja vapaita happiradikaaleja (ROS) ja
niiden lahteita, mika edistaa liikkuvien siittididen eloonjaantia sulatuksen jalkeen.

Reagenssit ja laitteet

« Sperm CryoProtec ja PureSperm Wash

« CryoFloater™

« Steriilit pipetit

- Steriilit kertakayttoiset kartiosentrifugiputket (esim. Falcon 2075)

« Steriilit kertakayttoiset kryopreservaatioputket tai muoviset pillimaiset putket

Siemennesteen pakastaminen Sperm CryoProtec -valmisteen avulla

1a) Gr
1-2. Lisaa 1 osa Sperm CryoProtec -valmistetta 3 osaan naytetta (esim. 1 pl
PureSperm CryoProtec:ta 300 pl:an siemennestenaytettd). Sekoita hyvin jokaisen
pisaran lisddmisen jélkeen osmoottisen shokin valttamiseksi.

3. Tayta pillimaiset putket siemennestesuspensiolla ja sulje ne.

4. Tasapainota pilliméisia putkia jaékaapissa 10-60 minuutin ajan.

5. Aseta pillimaiset putket vaakatasoon typpihdyryyn (CryoFloater™ Straw). Sulje
kansi. Jata 10-30 minuutin ajaksi.

6. Siirra pillimaiset putket nopeasti nestemaiseen typpeen sailytysta varten. Ala
kosketa pilliméaisia putkia kasillasi.

1b) Gr sulatus

1. Poista pilliméinen putki nestemaisen typen séiliosta.

2. Aseta pillimainen putki 37 °C:n lampdiseen veteen 30 sekunnin ajaksi.

3. Kuivaa pilliméisen putken pinta.

4. Leikkaa yksi pilliméisen putken paista.

5. Suspendoi sisalté 5 ml:an PureSperm Wash-valmistetta leikkaamalla pillimaisen
putken ylapaa auki. Pillimaiseen putkeen jadnyt siemennestesuspensio voidaan
poistaa pipetilla.

6. Sentrifugoi kiihtyvyydellad 500 x g 10 minuutin ajan. Ala kéyta jarrua.

7. Aspiroi PureSperm Wash-supernatantti ja jata halutun pitoisuuden edellyttama
maara nestettd. Jos pellettia ei ndy, jaté pohjalle 100 pl nestetta.

2a) Kasitteleméaton siemenneste

1-2. Lisaa 1 osa Sperm CryoProtec -valmistetta 3 osaan naytetta (esim. 1 pl
PureSperm CryoProtec:ta 300 pl:an siemennestenaytettd). Sekoita hyvin jokaisen
pisaran lisddmisen jalkeen osmoottisen shokin véalttamiseksi.

3. Siirrd 0,8-1,8 ml seosta 2 ml:n kryoputkiin.

4. Aseta putket jadkaappiin (4-5 °C) 30 minuutin ajaksi.

5. Jaadyta putket vaakatasossa pakastimessa tai typpihdyryssa nestemaisen typen
pinnan ylapuolella (CryoFloater™Vial-putket). Sulje kansi. Jata 30 minuutin ajaksi.
6. Sailyta nestemaisessa typessa.

2b) Kési attoman siemer sulatus

1. Poista putket nestemaisen typen sailiosta.

2. Aseta putket 37 °C:n lampdiseen veteen, kunnes jaakiteita ei ole enaa
nakyvissa (noin 2—-3 min).

3. Laimenna sulatettu seos 0,5 ml:lla PureSperm Wash-valmistetta.

4. Valmistele 40 %:n ja 80 %:n PureSperm-tiheysgradientti siten, etta kussakin
kerroksessa on 1 ml. Kerrosta sulatettu siemenneste gradientin paalle.
5. Sentrifugoi kiihtyvyydella 300 x g 20 minuutin ajan.

6. Aspiroi kaikki paitsi pelletti ja 4—6 mm 80 %:sta PureSperm-kerrosta.
7. Aspiroi pelletti uudella pipetilla. Siirra uuteen putkeen, jossa on 4 m|
PureSperm Wash-valmistetta.

8. Sentrifugoi kiihtyvyydella 500 x g 10 minuutin ajan.

9. Aspiroi PureSperm Wash-supernatantti. Nayte on kayttovalmis.

Oikean G-voiman saavuttamiseksi:
www.nidacon.com/rpm

Symbolit

1. Lampétilarajoitus 5. Tutustu kayttdohjeisiin
2. Viimeinen kayttépaiva — katso tuotemerkinnat 6. CE-merkinta

3. Steriloidaan kayttaen 7. Valmistaja

aseptista prosessointitekniikkaa 8. Kayttotarkoitus

4. Erékoodi

FR

Utilisation prévue
Optimisé pour la congélation du sperme humain.

Composants

Chlorure de sodium EDTA
Chlorure de potassium HEPES
Sulfate de magnésium Glucose
Dihydrogénophosphate de potassium Glycérol
Bicarbonate de sodium Eau purifiée

Pyruvate de sodium
Lactate de calcium

Caractéristiques de performance
pH 752485

Niveaux d’endotoxines <1,0 EU/mI
Taux de récupération des spermatozoides

originellement motiles aprés congélation

et décongélation >50 %
Filtré de fagon stérile SAL 107

Le contenu est testé uniquement pour la survie des spermatozoides humains
Les flacons et les bouchons ont fait I'objet de tests M.E.A.

et

lisandeid ega sailitusaineid.

ja

« Jargige kogu aeg aseptika reegleid.

« Sperm CryoProtec sisaldab gliitserooli, mis on siittiv. Materjali ohutuskaart on
saadaval turustaja voi tootja kaest (vt www.nidacon.com).

« Arge kasutage lahust, millel on bakteriaalse saastumise tunnuseid, v&i kui kork
puutub kogemata kokku mittesteriilsete pindadega.

« Arge kasutage toodet, kui rikkumist tuvastav sulgur on katki.

« Arge kasutage korduvalt.

« USA féderaalseaduse kohaselt tohib seadet osta ainult arsti kéest voi arsti
korraldusel.

« Jargige oma riigis viljakusravi toodete kasutamist reguleerivaid seadusi.

Soovitused

Kuigi to6tlemata spermat on véimalik kiilmutada, soovitame enne reaktiivi Sperm
CryoProtec lisamist prepareerida ejakulaat PureSperm-tihedusgradiendi abil ja
pesta seda pesulahusega PureSperm Wash. Selle meetodiga eemaldatakse
seemneplasma, aga ka reaktiivsed hapnikuosakesed ja nende allikad, tagades
seelabi likuvate spermide optimaalse taastumise parast sulatamist.

Reaktiivid ja seadmed

*Sperm CryoProtec ja PureSperm Wash

*CryoFloater™

-steriilsed pipetid

Uhekordselt kasutatavad steriilsed koonilised tsentrifuugituubid (nt Falcon 2075)
«lihekordselt kasutatavad steriilsed kriioviaalid voi plastkdrred

Spermide kiilmutamine reaktiiviga Sperm CryoProtec

1a) Gradiendi abil ettevalmistatud spermid

1- 2. Lisage 3 osale proovile 1 osa reaktiivi Sperm CryoProtec (nt 300 pl
spermiproovile 100 pl PureSperm CryoProtecd), seejuures segage parast iga tilga
lisamist pohjalikult, et valtida osmootset Sokki.

3. Taitke kdrred spermide suspensiooniga ja sulgege korred.

4. Hoidke korsi temperatuuri tasakaalustamiseks 10-60 minutit kiilmkapis.

5. Asetage korred horisontaalselt hoidikule CryoFloater™ Straws lammastikuaurus.
Sulgege kaas. Jatke kdrred lammastikuauru 10-30 minutiks.

6. Tostke korred kiiresti vedelasse lammastikku ja hoiustage korsi vedelas
lammastikus. Arge puudutage kérsi kéega.

1b) Gr spermide ine

1. Eemaldage kors vedela [ammastiku paagist.

2. Pange kors 30 sekundiks vette temperatuuriga 37 °C.

3. Kuivatage kérre pind.

4. Loigake korre ks ots labi.

5. Resuspendeerige korre sisu 5 ml pesulahuses PureSperm Wash, 16igates
seejuures ka korre llemise otsa I&bi. Korde jaédnud spermisuspensiooni voib
pipetiga valja likata.

6. Tsentrifuugige 10 minutit jduga 500 x g. Arge kasutage pidurit.

7. Aspireerige pesulahuse PureSperm Wash supernatant nii, et soovitud
kontsentratsiooni jaoks jaaks vajalik kogus vedelikku. Kui sadet ei ole néha, jatke
alles 100 pl pohjavedelikku.

2a) Tootlemata ejakulaat

1-2. Lisage 3 osale proovile 1 osa reaktiivi Sperm CryoProtec (nt 300 pl
spermiproovile 100 pl PureSperm CryoProtecd), seejuures segage pérast iga tilga
lisamist pohjalikult, et valtida osmootset Sokki.

3. Tostke 0,8—1,8 ml segu 2 ml kriioviaalidesse.

4. Pange viaalid 30 minutiks kilmkappi (4-5 °C).

5. Kiilmutage viaalid horisontaalselt stigavkiilmas véi lammastikupinna kohal
lammastikuaurus hoidikul CryoFloater™ Vials. Sulgege kaas. Kiilmutage 30
minutit.

6. Hoiustage vedelas lammastikus.

2b) T66 ejakulaadi

1. Eemaldage viaalid vedela lammastiku paagist.
2. Hoidke viaale vees temperatuuriga 37 °C, kuni jakristalle ei ole naha, s.o

Conservez le produit & une température comprise entre 2 et 30 °C et évitez de le
stocker a des températures supérieures ou inférieures a ces valeurs. Dans ces
conditions, la durée de conservation du Sperm CryoProtec est de 12 mois. La date
de péremption figure sur les flacons et les boites.

Ouvrez et fermez les flacons dans des conditions aseptiques. Aprés ouverture,
conservez le produit & une température comprise entre 2 et 8 °C lorsqu'il n’est
pas utilisé. La durée de conservation figurant sur I'étiquette du produit s’applique
lorsque le produit est stocké et manipulé conformément aux recommandations
du fabricant.

Aucun antibiotique, additif instable ni conservateur n’a été ajouté par le fabricant
au Sperm CryoProtec.

Précautions et avertissements

« Respectez les procédures aseptiques & tout moment

« Le Sperm CryoProtec contient du glycérol qui est un combustible. Une fiche de
données de sécurité est disponible auprés du distributeur ou du fabricant (veuillez
consulter le site www.nidacon.com)

« N'utilisez pas de solution présentant des signes de contamination bactérienne ou
dont le bouchon entre accidentellement en contact avec des surfaces non stériles
» N'utilisez pas les contenus dont le sceau d'inviolabilité est rompu

« Produit non réutilisable

« Ce dispositif peut uniquement étre vendu par un médecin ou sur son ordre
conformément & la Loi fédérale (Etats-Unis)

« Veuillez vérifier la conformité réglementaire régissant I'utilisation des produits de
PMA dans votre pays

Recommandations

Bien qu'il soit possible de congeler le sperme non traité, nous recommandons de
préparer I'éjaculat sur un gradient de densité PureSperm et de le rincer avec du
PureSperm Wash avant d’ajouter le Sperm CryoProtec. Cette méthode permet
d'éliminer le plasma séminal ainsi que les ROS et leurs sources, garantissant ainsi
une récupération optimale des spermatozoides motiles aprés la décongélation.

Réactifs et équipement

« Sperm CryoProtec et PureSperm Wash

« CryoFloater™

« Pipettes stériles

« Tubes a centrifuger coniques stériles a usage unique (p. ex. Falcon 2075)

« Flacons de cryopréservation stériles a usage unique ou pailles en plastique

Congélation du sperme avec le Sperm CryoProtec

1a) Sperme préparé par gradient

1- 2. Ajoutez 1 part de Sperm CryoProtec a 3 parts de I'échantillon (a savoir 100
pl de PureSperm CryoProtec a 300 pl d’échantillon de sperme) en veillant & bien
mélanger aprés avoir ajouté chaque goutte afin d’éviter tout choc osmotique

3. Remplissez les pailles avec la suspension de sperme et scellez-les

4. Equilibrez les pailles au réfrigérateur pendant 10 & 60 minutes

5. Positionnez les pailles horizontalement dans la vapeur d’azote sur les
CryoFloater™Straws. Fermez le couvercle. Laissez reposer pendant 10 a 30
minutes

6. Transférez rapidement les pailles dans I'azote liquide et stockez-y-les. Ne
touchez pas les pailles avec votre main

1b) Décongélation du sperme préparé par gradient

1. Retirez la paille du réservoir d'azote liquide

2. Placez la paille dans de I'eau a 37 °C pendant 30 secondes

3. Séchez la surface de la paille

4. Coupez un des bouts de la paille

5. Remettez le contenu en suspension dans 5 ml de PureSperm Wash en coupant I'extrémité
supérieure de la paille. Toute suspension de sperme restante dans la paille peut étre extraite
a l'aide d’une pipette

6. Centrifugez a 500 x g pendant 10 minutes. N'utilisez pas le frein

7. Aspirez le surnageant de PureSperm Wash en laissant autant de liquide que nécessaire
pour la concentration souhaitée. Si aucun culot n’est visible, laissez un fond de 100 pl de
liquide

2a) Ejaculat non traité

1-2. Ajoutez 1 part de Sperm CryoProtec a 3 parts de I'échantillon (& savoir 100

ul de PureSperm CryoProtec a 300 ul d’échantillon de sperme) en veillant a bien
mélanger aprés avoir ajouté chaque goutte afin d’éviter tout choc osmotique

3. Transférez 0,8 a 1,8 ml du mélange dans des cryovials de 2 ml

4. Placez les flacons au réfrigérateur (entre 4 et 5 °C) pendant 30 minutes

5. Congelez les flacons horizontalement dans le congélateur ou dans de la vapeur
d'azote, au-dessus de la surface de I'azote liquide sur le CryoFloater™Vials.
Fermez le couvercle. Laissez reposer pendant 30 minutes

6. Conservez dans I'azote liquide

2b) Décongélation de I'éjaculat non traité

1. Retirez les flacons du réservoir d’azote liquide

2. Placez les flacons dans de I'eau a 37 °C jusqu’a ce que plus aucun cristal de
glace ne soit visible, soit environ 2 a 3 minutes

3. Diluez le matériau décongelé avec 0,5 ml de PureSperm Wash

4. Préparez un gradient de densité de PureSperm a 40 et 80 % avec 1 ml dans
chaque couche. Appliquez I'éjaculat décongelé sur le gradient

5. Centrifugez a 300 x g pendant 20 minutes

6. Aspirez la totalité a I'exception du culot et 4 a 6 mm de la couche de PureSperm
a80 %

7. Utilisez une nouvelle pipette pour aspirer le culot. Transférez-le dans un
nouveau tube contenant 4 ml de PureSperm Wash

8. Centrifugez a 500 x g pendant 10 minutes

9. Aspirez le surnageant de PureSperm Wash. L'échantillon est désormais prét a
I'emploi

Pour obtenir une force g correcte :
www.nidacon.com/rpm

Symboles

1.Limite de température

2.A tiliser avant - voir I'étiquette
3.Stérilisé a I'aide de techniques
de traitement aseptique

4.Code de lot

HR

Namjena
Optimizirano za zamrzavanije ljudske sperme.

5.Consultez le mode d’emploi
6.Marquage CE

7.Fabricant

8. Utilisation prévue

Sastav

Natrijev klorid EDTA
Kalijev klorid HEPES
Magnezijev sulfat Glukoza
Kalijev dihidrogen fosfat Glicerol

Natrijev bikarbonat Procis¢ena voda
Natrijev piruvat

Kalcijev laktat

Izvedbena svojstva
pH 75-85

Razine endotoksina < 1,0 EU/mI
Stopa oporavka izvornih pokretnih

spermatozoida nakon smrzavanja i odmrzavanja > 50 %
Sterilno filtrirano, SAL 103

Sadrzaj je ispitan samo na temelju prezi
Bocice i Eepovi ispitani su testom M.E.A.

javanja ljudskih spermija.

Skladistenje i stabilnost

Skladistite pri temperaturi od 2 do 30 °C i izbjegavajte temperature vise ili nize od
tih vrijednosti. U tim uvjetima Sperm CryoProtec ima vijek trajanja od 12 mjeseci.
Datum isteka roka trajanja istaknut je na bocicama i kutijama.

Bocice otvarajte i zatvarajte u asepti¢nim uvjetima. Nakon otvaranja skladistite
pri temperaturi od 2 do 8 °C kad nije u upotrebi. Vijek trajanja na etiketi proizvoda
primjenjiv je kad se proizvod skladisti i upotrebljava u skladu s preporukama
proizvodaca.

Proizvodac nije dodao antibiotike, nestabilne aditive ili konzervanse proizvodu
Sperm CryoProtec.

Mijere opreza i upozorenja

« Upotrebljavajte asepti¢ne postupke u svakom trenutku.

« Sperm CryoProtec sadrzava glicerol koji je zapaljiv. Sigurnosno-tehnicki list o
materijalima dostupan je od distributera ili proizvodaca (vidjeti stranicu: www.
nidacon.com).

« Nemojte se koristiti otopinom koja pokazuje znakove kontaminacije bakterijama ili
ako ¢ep slucajno dode u dodir s nesterilnim povr§inama.

« Nemojte se koristiti sadrzajem ako je zastita od otvaranja ostecena.

+ Nemojte ponovno upotrebljavati.

« Savezni zakon (SAD) ograni¢ava ovaj uredaj na prodaju od strane lije¢nika ili na
lijecnicki recept.

« Provjerite uskladenost s propisima koji reguliraju upotrebu MAR proizvoda u
va$oj zemlji.

Preporuke

lako je moguce zamrznuti neobradeno sjeme, preporuc¢ujemo da se ejakulat
pripremi na gradijentu gustoc¢e PureSperm i ispere s proizvodom PureSperm Wash
prije dodavanja proizvoda Sperm CryoProtec. Tom se metodom uklanja sjemenska
plazma te ROS i njihovi izvori, osiguravajuéi na taj na€in optimalan oporavak
pokretne sperme nakon odmrzavanja.

Reagensi i oprema

« Sperm CryoProtec i PureSperm Wash

« CryoFloater™

« Sterilne pipete

« Jednokratne sterilne konusne epruvete za centrifugiranje (npr. Falcon 2075)
« Jednokratne sterilne krioprezervacijske bocice ili plasti¢ne slamke

Zamrzavanje sperme s pomocu Sperm CryoProtec

1a) Sperma pripremljena u gradijentu

1-2. Dodajte jedan dio proizvoda Sperm CryoProtec u tri dijela uzorka (npr. 100 i
PureSperm CryoProtec-a u 300 ul uzorka sperme) te provodite temeljito mijeSanje
nakon dodavanja svake kapi kako biste izbjegli osmotski Sok.

3. Slamke napunite suspenzijom sperme i zapecatite ih.

4. Uravnotezite slamke u hladnjaku tijekom 10 — 60 minuta.

5. Postavite slamke vodoravno u dusikovoj pari na slamke CryoFloater™ Straws
Zatvorite poklopac. Ostavite na 10 — 30 minuta.

6. Slamke brzo prebacite u tekuci dusik i pohranite u tekuéem dusiku. Ne dodirujte
slamke rukama.

1b) Odmrzavanje sperme pripremljene u gradijentu

1. Izvadite slamku iz spremnika teku¢eg dusika.

2. Stavite slamku u vodu pri 37 °C na 30 sekundi.

3. Posusite povrsinu slamke.

4. Odrezite jedan kraj slamke.

5. Ponovno suspendirajte sadrzaj u 5 ml proizvoda PureSperm Wash tako da
odrezete gornji kraj slamke. Sva suspenzija sperme koja je ostala u slamci moze
se izbaciti pipetom.

6. Centrifugirajte na 500 x g tijekom 10 minuta. Nemojte se koristiti ko€nicom.

7. Aspirirajte supernatant PureSperm Wash ostavljajuéi tekucine koliko je potrebno
za Zeljenu koncentraciju. Ako se pelet ne vidi, ostavite100 pL tekucine na dnu.

2a) Neobradeni ejakulat

1 — 2. Dodajte jedan dio proizvoda Sperm CryoProtec u tri dijela uzorka (npr. 100 pl
PureSperm CryoProtec-a u 300 pl uzorka sperme) te provodite temeljito mijeSanje
nakon dodavanja svake kapi kako biste izbjegli osmotski ok.

3. Prebacite 0,8 — 1,8 ml mjeSavine u kriobocice od 2 ml.

4. Stavite bocice u hladnjak (4 — 5 °C) tijekom 30 min

5. Zamrznite bocice vodoravno u zamrzivacu ili u dudikovoj pari, iznad povrsine
tekuceg dusika na bogicama CryoFloater™Vials. Zatvorite poklopac. Ostavite na
30 minuta.

6. Pohranite u tekuéem dusiku.

2b) Odmrzavanje neobradenog ejakulata

1. Izvadite bo€ice iz spremnika teku¢eg dusika.

2. Bocice stavite u vodu pri 37 °C dok se ne budu primjecivali kristali leda, otprilike
2 — 3 minute.

3. Razrijedite odmrznuti materijal s pomocu 0,5 ml proizvoda PureSperm Wash.

4. Pripremite 40-postotni i 80-postotni gradijent gustoc¢e PureSperm, po 1 ml u
svakom sloju. PolozZite sloj odmrznutog ejakulata na gradijent.

5. Centrifugirajte na 300 x g tijekom 20 minuta.

6. Aspirirajte sve osim peleta i 4 — 6 mm 80-postotnog sloja proizvoda PureSperm.
7. Upotrijebite novu pipetu za aspiraciju peleta. Prebacite u novu epruvetu koja
sadrzava 4 ml proizvoda PureSperm Wash.

8. Centrifugirajte na 500 x g tijekom 10 minuta.

9. Aspirirajte supernatant PureSperm Wash i uzorak je tada spreman za upotrebu.
upotrebu.

Kako bi se postigla odgovarajuca g sila:
www.nidacon.com/rpm
Simbol

1. Ogranicenje temperature 5. Pogledajte upute za upotrebu

2. Upotrijebiti do — vidjeti etiketu 6. Oznaka CE
3. Sterilizirano aseptickim tehnikama obrade 7. Proizvoda¢
4. Kod serije 8. Namjena

IT

Destinazione d’uso
Ottimizzato per il congelamento degli spermatozoi umani.

Componenti

Cloruro di sodio EDTA
Cloruro di potassio HEPES
Solfato di magnesio Glucosio
Diidrogeno fosfato di potassio Glicerolo

Bicarbonato di sodio
Piruvato di sodio
Lattato di calcio

Acqua purificata

Caratteristiche delle prestazioni
pH 7,585

Livello di endotossine <1,0 EU/mI
Tasso di recupero degli

spermatozoi originali mobili dopo

il congelamento e lo scongelamento >50%
Filtrato sterile SAL 103

Il contenuto & testato solo per la sopravvivenza degli spermatozoi umani
| flaconi e i tappi sono testati su embrioni di topo per escludere ogni tossicita

Conservazione e stabilita

Conservare trai2 °C e i 30 °C, evitando temperature superiori e inferiori a tali
valori. In queste condizioni Sperm CryoProtec ha un periodo di validita di 12 mesi.
La data di scadenza & indicata sia sui flaconi che sulle confezioni.

Aprire e chiudere i flaconi in condizioni asettiche. Dopo I'apertura, conservare tra
i2°C e gli 8 °C quando non in uso. Il periodo di validita indicato sull'etichetta del
prodotto si applica al prodotto conservato e manipolato secondo le indicazioni del
produttore.

A Sperm CryoProtec non sono stati aggiunti antibiotici, additivi instabili o
conservanti da parte del produttore.

Precauzioni e avvertenze

« Adottare sempre procedure asettiche.

« Sperm CryoProtec contiene glicerolo, che & una sostanza combustibile. E
possibile richiedere la scheda dei dati di sicurezza dei materiali al distributore o al
produttore (vedere www.nidacon.com).

= Non utilizzare la soluzione se presenta prove di contaminazione batterica o se il
tappo viene accidentalmente a contatto con superfici non sterili.

« Non utilizzare il contenuto se il sigillo antimanomissione non & integro.

« Non riutilizzare.

« In base alla legge federale degli Stati Uniti, la vendita di questo dispositivo &
limitata ai medici o su loro prescrizione.

« Verificare la conformita alle normative del proprio Paese in materia di utilizzo di
prodotti per la riproduzione assistita.

Raccomandazioni

Benché sia possibile congelare il liquido seminale non trattato, si consiglia

di preparare I'eiaculato su gradiente di densita con PureSperm e lavarlo con
PureSperm Wash prima di aggiungere Sperm CryoProtec. Questo metodo
rimuove il plasma seminale nonché le specie reattive dell'ossigeno e le loro fonti,
assicurando cosi un recupero ottimale degli spermatozoi mobili in seguito allo
scongelamento.

Reagenti e apparecchiature

« Sperm CryoProtec e PureSperm Wash

« CryoFloater™

« Pipette sterili

« Provette da centrifuga coniche sterili monouso (ad es. Falcon 2075)

« Flaconcini sterili monouso per la crioconservazione o paillettes in plastica

Ci 1to degli sper i con Sperm CryoProtec

1a) Spermatozoi preparati con tecnica di gradiente di densita

1- 2. Aggiungere 1 parte di Sperm CryoProtec a 3 parti di campione (ad es. 100
ul di Sperm CryoProtec a 300 pl di campione di spermatozoi), assicurandosi di
miscelare accuratamente dopo aver aggiunto ogni goccia per evitare lo shock
osmotico

3. Riempire le paillettes con la sospensione di spermatozoi e sigillare le paillettes
4. Far equilibrare le paillettes in frigorifero per 10-60 minuti

5. Porre le paillettes orizzontali nei vapori di azoto sul CryoFloater™. Chiudere il
tappo. Lasciare riposare per 10-30 minuti

2021-11-19 15:03:39



6. Trasferire rapidamente le paillettes nell'azoto liquido e conservarle nell'azoto
liquido. Non toccare le paillettes con la mano

1b) degli sper i prep i con tecnica di gradiente di
densita

1. Rimuovere la paillette dal contenitore di azoto liquido

2. Immergere la paillette in acqua a 37 °C per 30 secondi

3. Asciugare la superficie della paillette

4. Tagliare un’estremita della paillette

5. Risospendere il contenuto in 5 ml di PureSperm Wash tagliando I'estremita
superiore della paillette. L'eventuale sospensione di spermatozoi rimanente nella
paillette pud essere espulsa usando una pipetta

6. Centrifugare a 500 g per 10 minuti. Non utilizzare il freno.

7. Aspirare il surnatante di PureSperm Wash lasciando tutto il liquido richiesto
per la concentrazione desiderata. In assenza di pellet, lasciare 100 pl di liquido
sul fondo

2a) Eiaculato non trattato

1-2. Aggiungere 1 parte di Sperm CryoProtec a 3 parti di campione (ad es. 100
ul di Sperm CryoProtec a 300 pl di campione di spermatozoi), assicurandosi di
miscelare accuratamente dopo aver aggiunto ogni goccia per evitare lo shock
osmotico

3. Trasferire 0,8-1,8 ml della miscela in criotubi da 2 ml

4. Porre i tubi in frigorifero (4-5 °C) per 30 minuti

5. Congelare i tubi orizzontali in congelatore o nei vapori di azoto, al di sopra della
superficie di azoto liquido sul CryoFloater™. Chiudere il tappo. Lasciare riposare
per 30 minuti

6. Stoccare in azoto liquido

2b) Scongelamento dell’eiaculato non trattato

1. Rimuovere i tubi dal contenitore di azoto liquido

2. Immergere i tubi in acqua a 37 °C fino a quando non si vedono piu cristalli di
ghiaccio, all'incirca per 2-3 minuti

3. Diluire il materiale scongelato con 0,5 ml di PureSperm Wash

4. Preparare un gradiente di densita con PureSperm a 40% e 80%, con 1 mlin
ogni strato. Stratificare I'eiaculato scongelato sul gradiente

5. Centrifugare a 300 g per 20 minuti

6. Aspirare tutto tranne il pellet e 4-6 mm dello strato di PureSperm all'80%

7. Utilizzare una pipetta nuova per aspirare il pellet. Trasferire in una provetta
nuova contenente 4 ml di PureSperm Wash

8. Centrifugare a 500 g per 10 minuti

9. Aspirare il surnatante di PureSperm Wash: ora il campione & pronto per I'uso

Per ottenere la forza g corretta:
www.nidacon.com/rpm

Simboli

1. Limite di temperatura 5. Leggere le istruzioni per 'uso
2. Scadenza: vedere etichetta 6. Marcatura CE

3. Sterilizzato utilizzando tecniche 7. Produttore

di lavorazione asettiche 8. Destinazione d’'uso

4. Codice lotto

Lv

Paredzéta lietoSana
Optimizéts cilvéka spermas sasaldésanai.

Komponenti

Natrija hlorids EDTA

Kalija hlorids HEPES
Magnija sulfats Glikoze
Kalija dihidrogénfosfats Glicerins
Natrija bikarbonats Attirits Gdens

Natrija piruvats

Kalcija laktats

Veiktspéjas ipasibas

pH 7,5-85

Endotoksinu limenis <1,0 EU/mI
Sakotnéjo kustigo spermatozoidu atglistamibas

pakape péc sasaldésanas un atkausésanas >50%

Sterils filtrats SAL 103

Saturs ir parbaudits tikai péc cilvéka spermas izdzivosanas.

Pudeles un aizbazni parbauditi atbilstosi peles embrija testam (M.E.A.)

Uzglabasana un stabilitate

Glabajiet 2-30 °C temperattra un nepielaujiet par $Tm vértibam augstaku vai
zemaku temperataru. Sados aPureSperm Washtaklos Sperm CryoProtec
uzglabasanas laiks ir 12 ménesi. Deriguma termins$ ir noradits gan uz pudeles,
gan uz kastites.

Atveriet un aizveriet pudeles aseptiskos aPureSperm Washtak|os. Kad nelietojat,
péc atvérSanas uzglabajiet temperatdra no 2 Iidz 8 °C. Uz izstradajuma etiketes
noraditais uzglabasanas laiks ir spéka, ja izstradajums tiek uzglabats un lietots
saskana ar razotaja ieteikumiem.

Sperm CryoProtec raZotajs nav pievienojis antibiotikas, nestabilas piedevas vai
konservantus.

Pi i un bridina

« Vienmér izmantojiet aseptiskas procediiras.

« Sperm CryoProtec satur glicerinu, kas ir dego3a viela. Materialu dro$ibas datu
lapa ir pieejama pie izplatitaja vai raZotaja (skatiet vietné www.nidacon.com).

« Nelietojiet $kidumu, ja novérojamas ta bakteriala piesarnojuma pazimes vai ja
aizbaznis nejausi nonacis saskaré ar nesterilam virsmam.

« Nelietojiet saturu, ja aizzimogojums ir bojats.

« Nelietot atkartoti.

« Saskana ar ASV federalajiem tiestbu aktiem $o ierici drikst pardot tikai arstam vai
tikai péc arsta pasatijuma.

« Ladzu, parbaudiet atbilstibu normativajiem aktiem, kas regulé ART produktu
izmanto$anu jasu valstr.

leteikumi

Lai gan neaPureSperm Washtradatu spermu ir iespéjams sasaldét, pirms
Sperm CryoProtec pievieno$anas ieteicams sagatavot ejakulatu PureSperm
blivuma gradienta un mazgat ar PureSperm Wash $kidumu. ST metode nonem
séklas plazmu, ka arT ROS un to avotus, tadéjadi nodrosinot optimalu kustigo
spermatozoidu atjauno$anos péc atkausésanas.

Reagenti un aprikojums

« Sperm CryoProtec un PureSperm Wash

« CryoFloater™

« Sterilas pipetes

« Vienreizlietojamas sterilas koniskas centrifigas mégenes (pieméram, Falcon
2075)

« Vienreizlietojami sterili stobrini kriokonservé$anai vai plastmasas salmini

Spermas sasaldéSana ar Sperm CryoProtec

1a Gradienta sagatavota sperma

1.-2. Pievienojiet 1 dalu Sperm CryoProtec 3 dalam parauga (pieméram,
100 pl PureSperm CryoProtec uz 300 ul spermas parauga), péc katra piliena
pievieno$anas riipigi sajaucot, lai nepielautu osmotisko Soku.

3. Piepildiet salminus ar spermas suspensiju un noslédziet tos.

4. Lidzsvarojiet salminus ledusskapi 10-60 mindtes.

5. Novietojiet salminus horizontala pozicija slapekla tvaikos uz CryoFloater™
Straws. Aizveriet vaku.

Atstajiet uz 10-30 minatém

6. Atri parnesiet salminus uz $kidro slapekli un uzglabajiet taja. Nepieskarieties
salminiem ar rokam.

1b ienta sag spermas és

1. Iznemiet salminu no 8kidra slapekla tvertnes.

2. levietojiet salminu Gdent 37 °C temperatiira uz 30 sekundém.

3. Nozavejiet salmina virsmu.

4. Nogrieziet vienu salmina galu.

5. Atkartoti suspendgjiet saturu 5 ml PureSperm Wash $kiduma, nogrieZot salmina
aug$éjo galu. Salminos palikuSo spermas suspensiju var iznemt ar pipeti.

6. Centrifugé&jiet 10 mindtes ar atrumu 500 x g. Centrifugéjiet bez partraukuma.
7. Aspiréjiet PureSperm Wash centrifugatu, atstajot tik daudz Skidruma, cik
nepiecieSams vélamajai koncentracijai. Ja koncentrats nav redzams, atstajiet
apaks$éjos 100 pl Skidruma.

2a NeaPureSperm Washtradats ejakulats

1.-2. Pievienojiet 1 dalu Sperm CryoProtec 3 dalam parauga (pieméram,

100 pl PureSperm CryoProtec uz 300 pl spermas parauga), péc katra piliena
pievienoSanas ripigi sajaucot, lai nepielautu osmotisko Soku.

3. Parnesiet 0,8—1,8 ml maisijuma uz 2 ml kriogénajiem stobriniem.

4. levietojiet stobrinus ledusskapt (4-5 °C) uz 30 minatém.

5. Sasaldgjiet stobrinus horizontala stavoklii saldétava vai slapekla tvaikos virs
CryoFloater™ Vials $kidra slapekla virsmas. Aizveriet vaku. Atstajiet uz 30
minatém.

6. Uzglabajiet Skidraja slapeklr.

2b NeaPureSperm Washtradata ejakulata atkausésana

1. Iznemiet stobrinus no $kidra slapekla tvertnes.

2. levietojiet flakonus Gdent 37 °C temperatira, lidz vairs nav redzami ledus kristali,
aptuveni 2-3 min.

3. AtSkaidiet atkauséto materialu ar 0,5 ml PureSperm Wash $kiduma.

4. Sagatavojiet 40% un 80% PureSperm blivuma gradientu ar 1 ml katra slant.
Uzklajiet ejakulata slani uz gradienta.

5. Centrifugéjiet 20 minates ar atrumu 300 x g.

6. Aspirgjiet visu, iznemot koncentratu un 4-6 mm PureSperm 80% slana.

7. Izmantojiet jaunu pipeti, lai aspirétu koncentratu. Parlejiet jauna mégené, kas
satur 4 ml PureSperm Wash $kiduma.

8. Centrifugéjiet 10 mindtes ar atrumu 500 x g.

9. Aspirégjiet PureSperm Wash centrifugatu, un paraugs tagad ir gatavs lieto$anai.

Ka sasniegt pareizo centrbédzes spéku:
www.nidacon.com/rpm

Simboli

1. Temperatiras ierobeZojums 5. Skatit lieto$anas instrukciju
2. Izlietot lidz — skatit etiketi 6. CE zZime

3. Sterilizé, izmantojot 7. Razotajs

aseptiskas apstrades metodes
4. Partijas kods

NL

Beoogd Gebruik
Geoptimaliseerd voor het invriezen van menselijk sperma.

8. Paredzétais lietojums

Bestanddelen

Natriumchloride EDTA
Kaliumchloride HEPES
Magnesiumsulfaat Glucose
Kaliumdiwaterstoffosfaat Glycerol
Natriumbicarbonaat Gezuiverd water
Natriumpyruvaat

Calciumlactaat

Prestatiekenmerken

pH 7,5-8,5
Endotoxinegehalte < 1,0 EU/mI
Terugwinningspercentage van de oorspronkelijke

beweeglijke spermatozoa na het invriezen en

ontdooien >50%

Steriel gefilterd SAL 107

De inhoud wordt alleen getest op het overleven van menselijk sperma
Flessen en stoppen zijn getest met M.E.A.

OPureSperm Washlag en stabi it

Bewaar bij 2 tot 30° C en vermijd temperaturen boven of onder deze waarden.
Onder deze omstandigheden heeft Sperm CryoProtec een houdbaarheid van 12
maanden. De vervaldatum staat zowel op de flessen als op de dozen vermeld.
De flessen onder aseptische omstandigheden openen en sluiten. Na opening het
product bewaren bij 2 tot 8°C als het niet wordt gebruikt. De houdbaarheidsdatum
op het productetiket is van toepassing als het product wordt opgeslagen en
gehanteerd volgens de aanbevelingen van de fabrikant.

Er zijn door de fabrikant geen antibiotica, instabiele additieven of bewaarmiddelen
aan Sperm CryoProtec toegevoegd.

Voorzorgsmaatregelen en waarschuwingen

 Gebruik te allen tijde aseptische procedures

« Sperma CryoProtec bevat glycerol, dat brandbaar is. Een
veiligheidsinformatieblad is verkrijgbaar bij de distributeur of fabrikant (zie www.
nidacon.com)

« Gebruik geen enkele oplossing die tekenen van een bacteriéle besmetting
vertoont of als de stop per ongeluk in contact komt met niet-steriele opperviakken
« Niet gebruiken als het manipulatieaantonende zegel verbroken is

« Niet hergebruiken

+ Volgens de Amerikaanse federale wetgeving mag dit product enkel door of op
voorschrift van een arts verkocht worden

« Controleer of de regelgeving voor het gebruik van ART-producten in uw land
wordt nageleefd

Aanbevelingen

Hoewel het mogelijk is om onbewerkt sperma in te vriezen, raden wij aan om het
ejaculaat te prepareren op een PureSperm dichtheidsgradiént en het te wassen
met PureSperm Wash alvorens Sperm CryoProtec toe te voegen. Deze methode
verwijdert zowel zaadplasma als ROS en hun bronnen en zorgt zo voor een
optimaal herstel van beweeglijk sperma na ontdooiing.

Reagentia en apparatuur
« Sperma CryoProtec en PureSperm Wash
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* CryoFloater™

« Steriele pipetten

« Steriele conische centrifugebuizen voor eenmalig gebruik (bv. Falcon 2075)
« Steriele cryopreservatieflacons voor eenmalig gebruik of plastic rietjes

Sperma invriezen met Sperm CryoProtec

1a) Sperma dat op gradiént geprepareerd is

1- 2. Voeg 1 deel Sperm CryoProtec toe aan 3 delen monster (bv. 100ul
PureSperm CryoProtec aan 300ul spermamonster) en meng goed na het
toevoegen van elke druppel om een osmotische schok te voorkomen

3. Vul de rietjes met spermasuspensie en sluit de rietjes af

4. Equilibreer de rietjes in de koelkast gedurende 10 - 60 minuten

5. Plaats de rietjes horizontaal in stikstofdamp op de CryoFloater™ Straws. Sluit het
deksel. Laat 10-30 minuten staan

6. Breng de rietjes snel over naar de vloeibare stikstof en sla ze in vloeibare
stikstof op. Raak de rietjes niet met de hand aan

1b) Ontdooien van het op gradiént geprepareerde sperma

1. Haal een rietje uit de tank met vloeibare stikstof

2. Plaats het rietje gedurende 30 seconden in water van 37°C

3. Droog het oppervlak van het rietje

4. Snijd een uiteinde van het rietje

5. Resuspendeer de inhoud in 5 ml PureSperm Wash door het bovenste uiteinde
van het rietje af te snijden. Eventueel resterende spermasuspensie in het rietje kan
met een pipet worden uitgedreven

6. Centrifugeer bij 500 x g gedurende 10 minuten. Gebruik de rem niet.

7. Zuig het PureSperm Wash supernatant op en laat daarbij zoveel vioeistof achter
als nodig is voor de gewenste concentratie. Indien er geen pellet wordt gezien, laat
dan de laagste 100pl vioeistof achter

2a) Onbewerkt ejaculaat

1-2. Voeg 1 deel Sperm CryoProtec toe aan 3 delen monster (bv. 100ul PureSperm
CryoProtec aan 300ul spermamonster) en meng goed na het toevoegen van elke
druppel om een osmotische schok te voorkomen

3.Breng 0,8-1,8 ml van het mengsel over op 2 ml cryoflacons

4.Plaats de flacons in de koelkast (4-5°C) gedurende 30 min

5.Bevries de flacons horizontaal in de vriezer of in stikstofdamp, boven het
vloeibare stikstofoppervlak op de CryoFloater™Vials. Sluit het deksel. Laat 30
minuten staan

6.Sla in vloeibare stikstof op

2b) Ontdooien van kt ej:

1.Haal de flacons uit de tank met vioeibare stikstof

2.Plaats de flacons in water van 37°C tot er geen ijskristallen meer te zien zijn,
ongeveer 2-3 min

3.Verdun het ontdooide materiaal met 0,5 ml PureSperm Wash

4.Bereid een 40% en 80% PureSperm dichtheidsgradiént voor, met 1 ml in elke
laag. Leg het ontdooide ejaculaat op de gradiént

5.Centrifugeer bij 300 x g gedurende 20 minuten.

6.Zuig alles op, behalve de pellet en 4-6 mm van de PureSperm 80%-laag
7.Gebruik een nieuwe pipet om de pellet op te zuigen. Breng over naar een nieuwe
buis die 4 ml PureSperm Wash bevat

8.Centrifugeer bij 500 x g gedurende 10 minuten.

9.Zuig het PureSperm Wash supernatant op en het monster is klaar voor gebruik

Om de juiste g-kracht te bereiken:
www.nidacon.com/rpm

Symbool

1. Temperatuurgrens 5. Lees de gebruiksaanwijzing
2. Te gebruiken tot - zie etiket 6. CE-markering

3. Gesteriliseerd met aseptische 7. Fabrikant

verwerkingstechnieken
4. Lotnummer

PL

Przeznaczenie
Zoptymalizowany do zamrazania ludzkiego nasienia.

8. Beoogd gebruik

Skiadniki

Chlorek sodu EDTA
Chlorek potasu HEPES
Siarczan magnezu Glukoza
Dwuwodorofosforan potasu Glicerol

Wodoroweglan sodu
Pirogronian sodu
Mleczan wapnia

Woda oczyszczona

Wiasciwosci uzytkowe

oH 7,5-8,5

Poziomy endotoksyny < 1,0 EU/ml

Stopien odzysku pierwotnych zdolnych

do poruszania sig¢ plemnikéw po zamrozeniu

irozmrozeniu >50%

Filtrowany w warunkach jatowych SAL 107

Zawartos¢ badana jest wylgcznie pod katem przezywalnosci plemnikéw ludzkich.
Butelki i korki sg badane w tescie M.E.A.

Przechowywanie i stabilnos¢

Przechowywaé w temperaturze od 2-30°C i unika¢ temperatur powyzej lub ponizej
tych wartosci. W tych warunkach okres przydatnosci preparatu Sperm CryoProtec
wynosi 12 miesiecy. Data wazno$ci jest podana zaréwno na butelkach, jak i na
kartonach.

Butelki nalezy otwiera¢ i zamyka¢ w warunkach aseptycznych. Gdy po otwarciu
produkt nie jest uzywany, nalezy go przechowywac w temperaturze od 2-8°C.
Okres przydatnosci wskazany na etykiecie produktu ma zastosowanie, gdy produkt
jest przechowywany i podlega obrébce zgodnie z zaleceniami producenta.

Do preparatu Sperm CryoProtec fabrycznie nie dodawano zadnych antybiotykéow,
niestabilnych dodatkéw ani konserwantéw.

Srodki ostroznosci i ostrzezenia

« Przez caly czas stosowac procedury aseptyczne.

« Preparat Sperm CryoProtec zawiera glicerol, ktéry jest tatwopalny. Karta
charakterystyki materiatu jest dostgpna u dystrybutora lub producenta (patrz www.
nidacon.com).

« Nie nalezy uzywac roztworu, ktéry wykazuje oznaki skazenia bakteryjnego lub
ktérego korek miat przypadkowy kontakt z niejatowymi powierzchniami.

« Nie uzywac roztworu, jesli plomba umozliwiajgca tatwe stwierdzenie naruszenia
zostata przerwana.

« Produkt jest przeznaczony do jednorazowego uzytku.

« Prawo federalne (USA) ogranicza sprzedaz tego wyrobu do sprzedazy przez
lekarza lub na jego zlecenie.

*Nalezy sprawdzi¢ zgodnos$¢ z przepisami regulujgcymi stosowanie produktow ART
w danym kraju.

Zalecenia

Chociaz mozliwe jest zamrozenie nieprzetworzonego nasienia, zalecamy
przygotowanie ejakulatu na gradiencie gestosci PureSperm i przemycie go
preparatem PureSperm Wash przed dodaniem Sperm CryoProtec. Metoda ta
usuwa osocze nasienia, jak rowniez ROS i ich zrédta, zapewniajgc tym samym
optymalng regeneracje zdolnych do poruszania sie plemnikow po rozmrozeniu.

Odczynniki i sprzet

« Sperm CryoProtec i PureSperm Wash

« CryoFloater™

« Jatowe pipety

« Jednorazowe jatowe probéwki stozkowe do wiréwek (np. Falcon 2075).

« Jednorazowe jatowe fiolki lub stomki z tworzywa sztucznego do kriokonserwacji.

Zamrazanie plemnikéw za pomoca Sperm CryoProtec

1a) Preparat ienia w gr e

1-2. Dodac¢ 1 czes¢ Sperm CryoProtec do 3 czesci probki (np. 100 pl PureSperm
CryoProtec do 300 pl probki nasienia), zapewniajgc doktadne wymieszanie po
dodaniu kazdej kropli w celu unikniecia szoku osmotycznego.

3. Wypetni¢ stomki zawiesing nasienia i uszczelnic je.

4. Pozostawic¢ stomki do zrownowazenia w lodéwce przez 10-60 minut.

5. Umies¢ poziomo stomki w oparach azotu na CryoFloater™ Straws. Zamknag¢
pokrywe. Pozostawi¢ na 10-30 minut.

6. Szybko przenies$¢ stomki do ciektego azotu i przechowywacé je w ciektym azocie.
Nie dotyka¢ stomek reka.

1b) Rozmrazanie preparatu ienia w gr

1. Wyja¢ stomke ze zbiornika ciektego azotu.

2. Umiesci¢ stomke w wodzie o temperaturze 37°C na 30 sekund.

3. Osuszy¢ powierzchnig stomki.

4. Odcig¢ jeden koniec stomki.

5. Ponownie zawiesi¢ zawarto$¢ w 5 ml PureSperm Wash poprzez przecigcie
goérnego konca stomki. Pozostata w stomce zawiesina plemnikéw moze zosta¢
usunigta za pomocg pipety.

6. Wirowac przez 10 minut z sitg 500 x g. Nie uzywa¢ hamulca.

7. Wciggna¢ supernatant PureSperm Wash pozostawiajac tyle ptynu, ile potrzeba
do uzyskania pozadanego stezenia. Jesli nie wida¢ zadnego osadu, pozostawi¢
na dnie 100 pl ptynu.

2a) Nieprzetworzony ejakulat

1-2. Doda¢ 1 cze$¢ Sperm CryoProtec do 3 czesci probki (np. 100 pl PureSperm
CryoProtec do 300 pl prébki nasienia), zapewniajac doktadne wymieszanie po
dodaniu kazdej kropli w celu uniknigcia szoku osmotycznego.

3. Przenie$¢ 0,8—1,8 ml mieszaniny do kriofiolek o pojemnos$ci 2 ml.

4. Umiescic fiolki w lodéwce (4-5°C) na 30 minut.

5. Zamrozi¢ fiolki poziomo w zamrazarce lub w oparach azotu, nad powierzchnig
cieklego azotu na fiolkach CryoFloater™Vials. Zamkna¢ pokrywe. Pozostawi¢ na
30 minut.

6. Przechowywac¢ w cieklym azocie.

2b)
1. Wyjg¢ fiolki ze zbiornika ciektego azotu.

2. Umiescic fiolki w wodzie o temperaturze 37°C, az nie bedzie widac¢ krysztatkow
lodu, na okoto 2-3 minuty.

3. Rozcieniczy¢ rozmrozony materiat za pomocg 0,5 ml preparatu PureSperm
Wash.

4. Przygotowac gradient gestosci PureSperm 40% i 80%, z 1 ml w kazdej
warstwie. Naklada¢ rozmrozony ejakulat na gradient.

5. Odwirowywac przy 300 x g przez 20 minut.

6. Wciagna¢ wszystko z wyjatkiem osadu i 4-6 mm warstwy 80% preparatu
PureSperm.

7. Uzy¢ nowej pipety do weiggania osadu. Przenie$¢ do nowej probowki
zawierajgcej 4 ml preparatu PureSperm Wash.

8. Odwirowywac przy 500 x g przez 10 minut.

9. Odessac supernatant PureSperm Wash — probka jest juz gotowa do uzycia.

Uzyskiwanie odpowiedniej sity g:
www.nhidacon.com/rpm

Symbol

1.Granica temperatury 5. Nalezy zapoznac¢ sig z instrukcjg obstugi
2.Zuzy¢ przed — patrz etykieta 6.Znak CE

3.Sterylizowane przy uzyciu 7.Producent

aseptycznych technik przetwarzania 8. Przeznaczenie

4 Kod partii

PT

Indicacoes

Otimizado para descongelagédo de espermatozoides humanos.

Componentes

Cloreto de sédio EDTA

Cloreto de potassio HEPES

Sulfato de magnésio Glicose
Di-hidrogenofosfato de potassio Glicerol
Bicarbonato de sodio Agua purificada

Piruvato de sédio
Lactato de calcio

C isticas de
pH 7,5-85
Niveis de endotoxina < 1,0 UE/mI

Taxa de recuperagdo dos espermatozoides

moveis originais apés a congelagdo e

descongelagéo >50%

Filtrado estéril SAL 103

O contetdo ¢ testado apenas com base na sobrevivéncia dos espermatozoides
humanos

Frascos e rolhas aprovados pelo teste M.E.A.

Conservago e estabilidade

Conservar a uma temperatura entre 2 e 30 °C e evitar temperaturas superiores

ou inferiores a estes valores. Nestas condigées, o Sperm CryoProtec tem um
prazo de validade de 12 meses. O prazo de validade ¢é indicado nos frascos e

nas caixas.

Abrir e fechar os frascos em condiges asséticas. Apos a abertura, conservar entre
2 e 8 °C, quando n&o estiver a ser utilizado. O prazo de validade indicado no rétulo
aplica-se sempre que o produto tenha sido conservado e manuseado de acordo
com as recomendacdes do fabricante.

Nao foram adicionados antibiéticos, aditivos instaveis ou conservantes pelo
fabricante ao Sperm CryoProtec.

Precaugdes e Adverténcias

« Usar sempre procedimentos asséticos

« Sperm CryoProteccontém glicerol, que é inflamavel. O distribuidor ou fabricante
disponibiliza uma ficha de dados de seguranga do material (ver www.nidacon.com)
« N&o utilizar qualquer solugéo que apresente sinais de contaminagao bacteriana

ou cuja rolha entre acidentalmente em contacto com superficies ndo estéreis

« N&o utilizar o contetdo se a tampa inviolavel estiver danificada

« Né&o reutilizar

« Dispositivo sujeito a receita médica de acordo com a legislagéo federal
americana (EUA)

« Verifique a conformidade regulamentar que rege o uso de produtos ART no seu
pais

Recomendagédes

Embora seja possivel congelar sémen nao processado, recomendamos que o
ejaculado seja preparado num gradiente de densidade PureSperm e lavado com
PureSperm Wash, antes de adicionar o Sperm CryoProtec. Este método elimina
o plasma seminal, bem como as ROS e respetivas fontes, garantindo assim uma
recuperacdo otimizada dos espermatozoides méveis apds a descongelagao.

Reagentes e Equipamento

« Sperm CryoProtec e PureSperm Wash

« CryoFloater™

« Pipetas estéreis

« Tubos de centrifugagéo conicos estéreis descartaveis (p. ex. Falcon 2075)
« Frascos de criopreservacao estéreis descartaveis ou palhinhas de plastico

Congelar esperma com Sperm CryoProtec

1a) Espermatozoides preparados com gradiente

1- 2. Adicionar 1 parte de Sperm CryoProtec a 3 partes da amostra (por exemplo
100 pl de PureSperm CryoProtec a 300 ul de amostra de espermatozoides),
assegurando uma mistura cuidada apds a adigao de cada gota, para evitar o
choque osmotico

3. Encher as palhinhas com a suspenséo de espermatozoides e sela-las

4. Equilibrar as palhinhas no frigorifico durante 10 - 60 minutos

5. Colocar as palhinhas horizontalmente em vapor de azoto no
CryoFloater™Straws. Fechar a tampa. Aguardar 10-30 minutos

6. Transferir rapidamente as palhinhas para o azoto liquido e conservar. Nao tocar
nas palhinhas com a mao

1b) D¢ esper i prep comg

1. Remover palhinha do tanque de azoto liquido

2. Colocar a palhinha em agua a 37 °C durante 30 seg.

3. Secar a superficie da palhinha

4. Cortar uma extremidade da palhinha

5. Ressuspender o contetido em 5 ml de PureSperm Wash cortando a
extremidade superior da palhinha. Qualquer suspensao de espermatozoides
remanescente na palhinha pode ser retirada com a ajuda de uma pipeta

6. Centrifugar a 500 x g durante 10 minutos. N&o acionar o travao

7. Aspirar o sobrenadante PureSperm Wash deixando o liquido necessario para
a concentragao desejada. Caso nao se observe qualquer pellet, deixar 100 pl de
liquido no fundo

2a) Ejaculado néo processado

1-2. Adicionar 1 parte de Sperm CryoProtec a 3 partes da amostra (por exemplo
100 pl de PureSperm CryoProtec a 300 pl de amostra de espermatozoides),
assegurando uma mistura cuidada apés a adicao de cada gota, para evitar o
choque osmotico

3. Transferir 0,8-1,8 ml da mistura para frascos criogénicos de 2 ml.

4. Colocar os frascos no frigorifico (4-5 °C) durante 30 min.

5. Congelar os frascos na horizontal no congelador ou em vapor de azoto, acima
da superficie do azoto liquido, nos CryoFloater™Vials. Fechar a tampa. Aguardar
30 min.

6. Conservar em azoto liquido

2b) D¢ j nao pi

1. Retirar os frascos do tanque de azoto liquido

2. Colocar os frascos em agua a 37 °C, até nao ser possivel observar cristais de
gelo, aproximadamente durante 2-3 min.

3. Diluir o material descongelado com 0,5 ml de PureSperm Wash

4. Preparar um gradiente de densidade PureSperm 40% e 80%, com 1 ml em cada
camada. Colocar o ejaculado descongelado no gradiente

5. Centrifugar a 300 x g durante 20 min.

6. Aspirar tudo, exceto o pellet e 4-6 mm da camada de PureSperm 80%

7. Utilizar uma pipeta nova para aspirar o pellet. Transferir para um novo tubo
contendo 4 ml de PureSperm Wash

8. Centrifugar a 500 x g durante 10 min.

9. Aspirar o sobrenadante de PureSperm Wash; e a amostra esta agora pronta a
ser utilizada

Para alcancar a forga g correta:
www.nidacon.com/rpm

Simbolo

1. Limite de temperatura 5. Consultar instrugdes de utilizagéo
2. Usar até - ver rétulo 6. Marcagéo CE

3. Esterilizado usando técnicas 7. Fabricante

de processamento asséptico 8. Indicagtes

4. Codigo do lote

RO

Scopul prevazut
Optimizat pentru congelarea spermei umane.

Componente

Clorura de sodiu EDTA
Clorura de potasiu HEPES
Sulfat de magneziu Glucoza
Fosfat diacid de potasiu Glicerol
Bicarbonat de sodiu Apa purificata

Piruvat de sodiu
Lactat de calciu

Caracteristici de performanta

pH 7,58,5
Niveluri de endotoxina < 1,0 EU/mI
Rata de recuperare a spermatozoizilor originali cu motilitate
dupa congelare si decongelare >50 %
Filtrat steril SAL 10-3

Continuturile sunt testate doar prin supravietuirea spermei umane
Flacoanele si dopurile sunt testate M.E.A.

Depozitare si stabilitate

A se pastra la temperaturi intre 2 si 30 °C si a se evita temperaturile peste sau sub
aceste valori. in aceste conditii, Sperm CryoProtec are un termen de valabilitate de
12 luni. Data de expirare este afisata atat pe flacoane, cat si pe ambalaje.
Deschideti si inchideti flacoanele in conditii aseptice. Dupa deschidere, depozitati-
le la temperaturi intre 2 i 8 °C atunci cand nu sunt utilizate. Termenul de
valabilitate de pe eticheta produsului se aplica atunci cand produsul este depozitat
si manipulat in conformitate cu recomandaérile producétorului.

Nu s-au adaugat de catre producétor antibiotice, aditivi instabili sau conservanti in
Sperm CryoProtec.

Masuri de precautie si avertismente

« Utilizati in permanenta proceduri aseptice

« Sperm CryoProtec ™ contine glicerol care este combustibil. O fisa tehnica

de securitate este disponibila de la distribuitor sau producétor (consultati www.
nidacon.com)

« Nu utilizati nicio solutie care prezinta urme de contaminare bacteriana sau daca
dopul intra, din greseald, in contact cu suprafete nesterile

« Nu utilizati continutul dacé sigiliul de etansare este rupt

«Anu se reutiliza

« Legea federala (S.U.A.) restrictioneazé vanzarea acestui dispozitiv de catre sau
la comanda unui medic

« Va rugam sa verificati conformitatea reglementérilor care guverneaza utilizarea
produselor ART in tara dvs.

Recomandari

Desi este posibil s& se congeleze materialul seminal neprocesat, va recomandam
ca materialul ejaculat sa fie preparat pe un indicator de densitate PureSperm

si spélat cu PureSperm Wash inainte de a adduga Sperm CryoProtec. Aceasta
metoda elimina plasma seminal&, precum si ROS si sursele acestora, asigurand
astfel recuperarea optima a spermei cu motilitate dupa decongelare.

Reactivi si echipamente

« Sperm CryoProtec si PureSperm Wash

« CryoFloater™

« Pipete sterile

« Eprubete de centrifuga conice, sterile, de unica folosinta (de ex., Falcon 2075)
«Fiole de conservare criogenica sterile, de unica folosintd sau paie din plastic

Congelarea spermei cu Sperm CryoProtec

1a) Sperma preparata cu indicator

1- 2. Se adauga 1 parte de Sperm CryoProtec la 3 parti de proba (de exemplu, 100
WL PureSperm CryoProtec la 300 pL de proba de sperma), asigurand amestecarea
completa dupa adiugarea fiecarei picaturi pentru a evita socul osmotic

3. Paiele se umplu cu suspensie din sperma si se sigileaza

4. Se echilibreaza paiele in frigider timp de 10-60 minute

5. Se plaseaza paiele orizontal in vapori de azot pe CryoFloater™ Straws. Se
inchide capacul. Se lasa timp de 10-30 minute

6. Se transfera paiele rapid in azot lichid si se depoziteaza in azot lichid. Nu
atingeti paiele cu mana

1b) Decongelarea spermei preparate cu indicator

1. Se scoate paiul din rezervorul cu azot lichid

2. Se introduce paiul in apa la 37 °C timp de 30 de secunde

3. Se usucd suprafata paiului

4. Se taie un capat al paiului

5. Se suspenda din nou continutul in 5 ml de PureSperm Wash prin téierea
capatului superior al paiului. Orice suspensie de sperma ramasa in pai poate fi
expulzata folosind o pipeta

6. Se centrifugheaza la 500 x g timp de 10 minute. A nu se utiliza frana

7. Se aspira supernatantul PureSperm Wash lasand lichid atat cat este necesar
pentru concentratia doritd. Daca nu se vede nicio granula, se lasa 100 pL de la
baza

2a) Material ejaculat neprocesat

1-2. Se adauga 1 parte de Sperm CryoProtec la 3 parti de proba (de exemplu, 100
WL PureSperm CryoProtec la 300 pL de proba de sperma), asigurand amestecarea
completa dupa adaugarea fiecarei picaturi pentru a evita socul osmotic

3. Se transfera 0,8-1,8 ml de amestec in fiole de criogenare de 2 ml

4. Se introduc fiolele in frigider (4-5 °C) timp de 30 de minute

5. Se congeleaza fiolele orizontal in congelator sau in vapori de azot, deasupra
suprafetei azotului lichid pe CryoFloater™ Vials. Se inchide capacul. Se lasa timp
de 30 de minute

6. Se pastreaza in azot lichid

2b) D materialului ej: P!

1. Se scot fiolele din rezervorul cu azot lichid

2. Se introduc fiolele in apa la 37 °C pana cand nu se mai vad cristale de gheata,
timp de aproximativ 2-3 minute

3. Se dilueaza materialul decongelat cu 0,5 ml de PureSperm Wash

4. Se preparé un indicator de densitate de 40 % si 80 % PureSperm, cu 1 ml din
fiecare strat. Se ntinde un strat de material ejaculat decongelat pe indicator

5. Se centrifugheaza la 300 x g timp de 20 de minute

6.MSe aspira totul, cu exceptia granulei si 4-6 mm din stratul de PureSperm 80 %
7. Se utilizeaza o noua pipeta pentru a aspira granula. Se transfera intr-o eprubeta
noua care contine 4 ml de PureSperm Wash

8. Se centrifugheaza la 500 x g timp de 10 minute

9. Se aspira supernatantul PureSperm Wash iar proba este acum gata pentru
utilizare

Pentru a realiza forta g corecta:
www.nidacon.com/rpm

Simbol

1.Limita de temperatura 5.Consultati instructiunile de utilizare
2.Utilizare de catre - consultati eticheta 6.Marcaj CE

3.Sterilizat utilizand tehnici 7.Producétor

de prelucrare aseptica 8. Scopul prevazut

4.Codul lotului

Ucel pouzitia
Optimalizované na zmrazovanie ludskych spermii.

Zlozky

Chlorid sodny EDTA
Chlorid draselny HEPES
Siran hore¢naty Glukéza

Dihydrogénfosfore¢nan draselny Glycerol
Hydrogénuhli¢itan sodny Cistena voda

Pyruvat sodny
Mlie¢nan véapenaty

Pracovné charakteristiky

pH 75-85
Endotoxiny <1,0 EU/mI
Miera regeneracie povodnych pohyblivych

spermii po zmrazeni a rozmrazeni >50 %
Sterilne filtrované SAL 10

Obsah je testovany len metddou preZitia fudskych spermii
Flase a vrchnaky boli testované metodou mysich embryi (M.E.A.)

Skladovanie a stabilita

Skladuijte pri teplote 2 °C az 30 °C a vyhybaijte sa teplotam nad alebo pod

tymito hodnotami. Roztok Sperm CryoProtec ma v takychto podmienkach

dobu pouZzitelnosti 12 mesiacov. Datum exspiracie je vyznaceny na flasiach aj
Skatuliach.

Flase otvarajte a zatvarajte v aseptickych podmienkach. Ak roztok nepouzivate, po
otvoreni ho skladujte pri teplote 2 °C az 8 °C. Doba pouzitelnosti na $titku roztoku
plati vtedy, ak sa roztok skladuje a manipuluje sa s nim v sulade s odporuc¢aniami
vyrobcu.

Do roztoku Sperm CryoProtec neboli po¢as vyroby pridané Ziadne antibiotika,
nestabilné prisady ¢i konzervacné latky.

Bezpeénostné opatrenia a varovania

« Vzdy pouzivajte aseptické postupy

* Roztok Sperm CryoProtec ™ obsahuje glycerol, ktory je horlavy. Karta
bezpecnostnych udajov materialu je dostupna u distributora alebo vyrobcu (pozri
www.nidacon.com).

« Nepouzivajte Ziadny roztok, ktory vykazuje bakterialnu kontaminaciu alebo ak
vrchnék nahodou prisiel do styku s nesterilnymi povrchmi

» NepouZzite obsah, ak je pecat odolna proti manipulécii poSkodena

» Nepouzivajte opakovane

+V zmysle federalneho zakona (USA) méze tento pripravok predavat len lekar,
resp. jeho predaj je mozny len na objednavku lekara

« Overte si, ¢i pouZitie pripravkov pre metddy asistovanej reprodukcie (ART) je v
stlade so zakonmi platnymi vo vasej krajine

Odporuéania

Aj ked je nespracovany ejakulat mozné zmrazit, pred pridanim roztoku Sperm
CryoProtec odporticame ejakulat pripravit na hustotnom gradiente PureSperm

a premyt premyvacim roztokom PureSperm Wash. Tato metéda odstrariuje
semennu plazmu aj reaktivne formy kyslika (ROS) a ich zdroje, ¢im sa zabezpeci
optimalna regeneracia pohyblivych spermii po rozmrazeni.

Reagencie a vybavenie

« Roztok Sperm CryoProtec a premyvaci roztok PureSperm Wash

« CryoFloater™

« Sterilné pipety

« Jednorazové sterilné konické centrifugaéné skimavky (napr. Falcon 2075)

« Jednorazové sterilné kryokonzervacné flasticky alebo plastové tlozné slamky

Zmrazovanie spermii pomocou roztoku Sperm CryoProtec

1a) Spermie pripravené na gradiente

1 — 2. Pridajte 1 diel roztoku Sperm CryoProtec do 3 dielov vzorky (napr. 100

ul PureSperm CryoProtec do 300 pl vzorky spermii); po pridani kazdej kvapky
dokladne premiesajte, ¢im zabranite osmotickému Soku

3. Napliite slamky suspenziou spermii a utesnite ich

4. Ustalte slamky v chladnicke po dobu 10 - 60 minat

5. Umiestnite slamky do dusikovej pary horizontalne na pripravku CryoFloater™
Straws. Zatvorte veko. Nechajte pdsobit 10 - 30 minut

6. Rychlo preneste slamky do tekutého dusika a uchovavaijte ich v fiom.
Nedotykaite sa slamiek rukami

1b) ie spermii prip ychnag

1. Vyberte slamky z nadoby na tekuty dusik

2. Vlozte slamky na 30 sekund do vody pri teplote 37 °C

3. Vysuste povrch slamky

4. Odrezte jeden koniec slamky

5. Resuspenduijte obsah slamky v 5 ml premyvacieho roztoku PureSperm Wash
tak, Ze odreZete horny koniec slamky. V8etky zvysky suspenzie spermii v slamkach
sa mozu vytlacit pomocou pipety

6. Odstredujte 10 minut pri pretazeni 500 x g. Brzdu nepouZivajte

7. Odsaijte supernatant premyvacieho roztoku PureSperm Wash a ponechaite len
tolko tekutiny, kofko potrebujete na dosiahnutie pozadovanej koncentracie. Ak
nevidite Ziadnu peletu, ponechajte na dne skimavky 100 pl tekutiny

2a) Nespracovany ejakulat

1 — 2. Pridajte 1 diel roztoku Sperm CryoProtec do 3 dielov vzorky (napr. 100
ul PureSperm CryoProtec do 300 pl vzorky spermii); po pridani kazdej kvapky
dokladne premieSajte, ¢im zabranite osmotickému Soku

3. Preneste 0,8 — 1,8 ml zmesi do 2 ml kryoffasticiek

4. Umiestnite fladticky na 30 minut do chladnicky (4 — 5 °C)

5. Zamrazte flasticky vo vodorovnej polohe v mraznicke alebo v dusikovej pare
nad hladinou tekutého dusika na pripravku CryoFloater™ Vials. Zatvorte veko.
Nechajte posobit' 30 minat

6. Uchovavaijte v tekutom dusiku

2b) Rozmrazenie nespracovaného ejakulatu

1. Vyberte flasticku z nadoby na tekuty dusik

2. Vlozte flasticky do vody pri teplote 37 °C a pockajte priblizne 2 az 3 minuty, kym
nezmiznl véetky ladové krystaliky

3. Zriedte rozmrazeny material s 0,5 ml premyvacieho roztoku PureSperm Wash
4. Pripravte 40 % aZ 80 % gradient hustoty PureSperm s objemom 1 ml na kazd(
vrstvu. Navrstvite rozmrazeny ejakulat na gradient

5. Odstredujte 20 minut pri pretazeni 300 x g

6. Odsajte vSetko okrem pelety a 4 az 6 mm vrstvy roztoku PureSperm 80 %

7. Na odsatie pelety pouZite novu pipetu. Obsah preneste do novej skimavky s
obsahom 4 ml premyvacieho roztoku PureSperm Wash

8. Odstredujte 10 minut pri pretazeni 500 x g

9. Odsajte supernatant premyvacieho roztoku PureSperm Wash a vzorka je
pripravena na pouzitie

Na i ie p ého gravitaéného pretazenia:
www.nidacon.com/rpm

Symbol

1.Teplotny limit 5.Pozri navod na pouzitie
2.Pouzit do - pozri §titok 6.Znacka CE
3.Sterilizované pomocou aseptickych 7.Vyrobca

technik spracovania 8. Ugel pouzitia

4.Kdd sarze

SL

Predvidena uporaba
Optimizirano za zamrzovanje ¢loveske sperme.

Sestavine

Natrijev klorid EDTA

Kalijev klorid HEPES
Magnezijev sulfat Glukoza

Kalijev dihidrogenfosfat Glicerol

Natrijev bikarbonat Preci$¢ena voda

Natrijev piruvat
Kalcijev laktat

Znacilnosti delovanja

pH 7,5-8,5
Ravni endotoksinov <1,0 EU/mI
Delez ponovne pridobitve izvirnih gibljivin

semencic po zamrznitvi in odtajanju >50 %
Sterilno filtrirano SAL 103

Vsebina je testirana samo glede na preZivetje loveske sperme.
Steklenice in zamaski so testirani z misjimi zarodki (MEA).

Shranjevanje in stabilnost

Shranjujte pri temperaturi od 2 do 30 °C ter preprecite izpostavljenost
temperaturam nad in pod tema vrednostma. Pri teh pogojih je rok uporabnosti
izdelka Sperm CryoProtec 12 mesecev. Rok uporabnosti je prikazan na steklenicah
in Skatlah.

Steklenice odpirajte in zapirajte v asepti¢nih pogojih. Ko odprtega izdelka ne
uporabljate, ga shranjujte pri temperaturi od 2 do 8 °C. Rok uporabnosti na oznaki
izdelka velja, Ce se izdelek shranjuje in uporablja skladno s priporogili proizvajalca.
Proizvajalec izdelku Sperm CryoProtec ni dodal nobenih antibiotikov, nestabilnih
aditivov ali konzervansov.

Previdnostni ukrepi in opozorila

« Vedno uporabljajte asepticne postopke.

« Izdelek Sperm CryoProtec vsebuje glicerol, ki je vnetljiv. Pri distributerju ali
proizvajalcu je na voljo varnostni list materialov (glejte www.nidacon.com).

« Ne uporabljajte raztopine, pri kateri so vidni znaki bakterijske kontaminacije ali ¢e
zamasek nenamerno pride v stik z nesterilnimi povrinami.

« Ne uporabljajte vsebine, e je pretrgan varnostni pecat.

« Ni primerno za veckratno uporabo.

« Zvezni zakon (ZDA) omejuje prodajo tega pripomocka na zdravnika ali po
njegovem narogilu.

« Preverite skladnost s predpisi, ki urejajo uporabo izdelkov za tehnike asistirane
reprodukcije (ART) v vasi drzavi.

Priporocila

Ceprav je mogoge zamrzniti neobdelano spermo, priporo¢amo, da se ejakulat
pripravi z gradientom gostote PureSperm in izpere z izdelkom PureSperm Wash,
preden dodate izdelek Sperm CryoProtec. S to metodo boste odstranili semensko
plazmo ter reaktivne kisikove spojine (ROS) in njihove vire, kar zagotavlja
optimalno ponovno pridobitev gibljivih semencic po odtajanju.

Reagenti in oprema

« Sperm CryoProtec in PureSperm Wash

* CryoFloater™

« Sterilne pipete

« Sterilne koni¢aste centrifugalne epruvete za enkratno uporabo (npr. Falcon 2075)
« Sterilne viale ali plasti¢ne slamice za krioprezervacijo za enkratno uporabo

Zamrzovanje sperme z izdelkom Sperm CryoProtec

1a) Z gradientom pripravljena sperma

1.-2. 1 del izdelka Sperm CryoProtec dodajte 3 delom vzorca (npr. 100 uL
PureSperm CryoProtec za 300 pL vzorca sperme), pri emer zagotovite temeljito
mesanje po dodajanju posameznih kapljic, da preprecite osmotski Sok.

3. Slamice napolnite s suspenzijo sperme in jih zatesnite.

4. Slamice ekvilibrirajte v hladilniku 10-60 minut.

5. Slamice postavite vodoravno na izdelek CryoFloater™ Straws v dusikovi pari.
Zaprite pokrov. Pustite 10-30 minut.

6. Slamice hitro prestavite v tekoci dusik in jih shranite v njem. Slamic se ne
dotaknite z roko.

1b) Odtajanje z gradi pripravljene sperme

1. Slamico vzemite iz vsebnika s teko¢im dusikom.

2. Slamico za 30 sekund postavite v vodo pri temperaturi 37 °C.

3. Posusite povrsino slamice.

4. Odrezite en konec slamice.

5. Vsebino ponovno suspendirajte v 5 mL izdelka PureSperm Wash, tako da
odreZete zgornji konec slamice. Preostalo spermo v slamici lahko odstranite s
pipeto.

6. Centrifugirajte 10 minut pri sili 500 x g. Ne uporabite zavore.

7. Izsesajte supernatant PureSperm Wash, pri ¢emer pustite toliko tekocine, kot
je potrebno za Zeleno koncentracijo. Ce peleta ni vidna, pustite spodnjih 100 pL.
tekocCine.

2a) Neobdelan ejakulat

1.-2. 1 del izdelka Sperm CryoProtec dodajte 3 delom vzorca (npr. 100 uL
PureSperm CryoProtec za 300 pL vzorca sperme), pri Gemer zagotovite temeljito
mesanje po dodajanju posameznih kapljic, da preprecite osmotski Sok.

3. Prenesite 0,8—1,8 ml meSanice v 2-ml krioviale.

4. Viale za 30 min postavite v hladilnik (4-5 °C).

5. Viale v vodoravnem poloZaju zamrznite v zamrzovalniku ali dusikovi pari, ki

je nad povrsino tekocega dusika na izdelku CryoFloater™Vials. Zaprite pokrov.
Pustite 30 minut.

6. Shranite v tekocem dusiku.

2b) O
1. Viale vzemite iz vsebnika s teko¢im dusikom.

2. Viale postavite v vodo pri temperaturi 37 °C, dokler niso ve¢ vidni ledeni kristali,
za priblizno 2-3 min.

3. Odtaljen material razredgite z 0,5 ml izdelka PureSperm Wash.

4. Pripravite 40-% in 80-% gradient gostote PureSperm z 1 mL v vsaki plasti.
Odtajan ejakulat v plasteh naloZite na gradient.

5. Centrifugirajte 20 minut pri sili 300 x g.

6. Izsesajte celotno vsebino razen pelete in 4-6 mm plasti 80-% izdelka
PureSperm.

7. Uporabite novo pipeto in izsesajte peleto. Prenesite v novo epruveto, ki vsebuje
4 mlizdelka PureSperm Wash.

8. Centrifugirajte 10 min pri sili 500 x g.

9. Izsesajte supernatant PureSperm Wash. Zdaj je vzorec pripravljen na uporabo.

Zad je ustrezne gravitacij sile:
www.nidacon.com/rpm

Simbol
1. Temperaturna omejitev 5. Glejte navodila za uporabo
2. Uporabno do — glejte oznako 6. Oznaka CE

3. Sterilizirano z uporabo asepti¢nih tehnik obdelave 7. Proizvajalec
4. Serijska Stevilka 8. Predvidena uporaba

SV

Avsedd anvandning
Optimerad fér infrysning av human sperma.

Komponenter

Natriumklorid EDTA
Kaliumklorid HEPES
Magnesiumsulfat Glukos
Kaliumdivatefosfat Glycerol
Natriumbikarbonat Renat vatten

Natriumpyruvat

Kalciumlaktat

Prestandaegenskaper

pH 7,5-85
Endotoxinnivéaer <1,0 EU/ml
Atervinningsgrad av ursprungliga motila

spermatozoer efter frysning och upptining >50 %
Sterilfiltrerad SAL 103

Innehéllet testas endast for dverlevnad i human sperma
Flaskor och proppar ar MEA-testade

Férvaring och hallbarhet

Férvara vid 2 till 30 °C och undvik temperaturer dver eller under dessa vérden.
Under dessa férhallanden har Sperm CryoProtec en hallbarhet pa 12 manader.
Utgangsdatumet visas pa bade flaskor och kartonger.

Oppna och stéang flaskor under aseptiska férhallanden. Forvara vid 2 till 8 °C
efter 6ppning, nar den inte anvands. Hallbarheten pa produktetiketten avser nar
produkten forvaras och hanteras enligt tillverkarens rekommendationer.

Inga antibiotika, instabila tillsatser eller konserveringsmedel har av tillverkaren
tillsatts till Sperm CryoProtec.

Forsiktighetsatgarder och varningar

« Anvand aseptisk teknik vid alla tillfallen

» Sperm CryoProtec innehaller glycerol som ar brannbart. Ett sakerhetsdatablad ar
tillgangligt fran distributéren eller tillverkaren (se www.nidacon.com)

« Anvand inte 16sning som visar tecken pa bakteriell kontamination eller om
proppen av misstag kommer i kontakt med icke-sterila ytor

+ Anvand inte innehéllet om garantiférseglingen &r bruten

« Ateranvandning férbjuden

« Enligt federal lag (USA) far denna anordning endast séljas av eller pa order av
en lakare

- Kontrollera regelefterlevnaden som reglerar anvandningen av ART-produkter i
ditt land

Rekommendationer

Aven om det gar att frysa obehandlad sadesvéatska rekommenderar vi att ejakulatet
prepareras pa en PureSperm densitetsgradient och tvattas med PureSperm Wash
innan Sperm CryoProtec tillsatts. Denna metod avlagsnar plasma och ROS och
deras kallor fran sédesvatskan, och sakerstéller darmed optimal atervinning av
motila spermier efter upptining.

Reagenser och utrustning

« Sperm CryoProtec och PureSperm Wash

* CryoFloater™

« Sterila pipetter

« Sterila koniska centrifugrér for engangsbruk (t.e.x Falcon 2075)
« Sterila flaskor eller plaststran for frystorkning for engangsbruk

Frysning av sperma med Sperm CryoProtec

1a) Gradientpreparerad sperma

1- 2. Tillsétt 1 del Sperm CryoProtec till 3 delar prov (dvs. 100 pL PureSperm
CryoProtec till 300 pL spermaprov) och var noga med att blanda efter att varje
droppe tillsatts for att undvika osmotisk chock

3. Fyll stran med spermasuspensionen och forsegla strana

4. Lat strana ekvilibreras i kylskap i 10-60 minuter

5. Placera strana horisontellt i kvaveanga pa CryoFloater™Straws. Sténg locket.
Lat sta i 10-30 minuter

6. Overfér snabbt strana till flytande kvéve och férvara dem i flytande kvave. Ror
inte vid strana med handerna

1b) Upptining av gradi P d sperma

1. Ta upp stréet fran tanken med flytande kvave

2. Placera straet i vatten i 37 °C i 30 s

3. Torka straets yta

4. Skar av ena anden av straet

5. Resuspendera innehallet i 5 ml PureSperm Wash genom att skéra av straets
6vre ande. Eventuell spermasuspension som finns kvar i straet kan tryckas ut med
en pipett

6. Centrifugera i 500 x g under 10 minuter. Anvand inte bromsen

7. Aspirera PureSperm Wash supernatant men lamna kvar s& mycket vatska som
kravs for 6nskad koncentration. Lamna kvar de nedersta 100 pL vétska om ingen
pellet syns

2a) Obehandlat ejakulat

1-2. Tillsatt 1 del Sperm CryoProtec till 3 delar prov (dvs. 100 pL PureSperm
CryoProtec till 300 pL spermaprov) och var noga med att blanda efter att varje
droppe tillsatts for att undvika osmotisk chock

3. Overfér 0,8-1,8 ml av blandningen till 2 ml infrysningsflaskor

4. Placera flaskorna i kylskap (4-5 °C) i 30 min

5. Frys flaskorna horisontella i frysen eller i kvaveanga ovanfor ytan pa det flytande
kvavet i CryoFloater™Vials. Stang locket. Lat sta i 30 min

6. Forvara i flytande kvave

2b) Upptining av

1. Ta upp flaskorna fran tanken med flytande kvave

2. Placera flaskorna i vatten vid 37 °C tills inga iskristaller syns, cirka 2-3 min

3. Spad det upptinade materialet med 0,5 ml PureSperm Wash

4. Forbered en densitetsgradient pa 40 % och 80 % PureSperm, med 1 ml i varje
skikt. L4gg det tinade ejakulatet pa gradienten

5. Centrifugera vid 300 x g i 20 min

6. Aspirera allt utom pelleten och 4-6 mm av 80 %-skiktet av PureSperm

7. Anvand en ny pipett for att aspirera pelleten. Overfér till ett nytt rér innehallande
4 ml PureSperm Wash

8. Centrifugera vid 500 x g i 10 min

9. Aspirerad PureSperm Wash supernatant och provet &r nu klara for anvandning

For att uppna ratt g-kraft:
www.nidacon.com/rpm

Symbol

1.Temperaturgrans 5.Se bruksanvisningen
2.Bast fore - se etikett 6.CE-markning
3.Steriliserad med aseptisk teknik 7 Tillverkare
4.Satskod 8. Avsedd anvandning

Ordering Information
Volume Article No.
2x20 mL SCP-020

Manufactured by:

Nidacon International AB

Fldjelbergsgatan 168 c E

431 37 MéIndal , Sweden 2460
E-mail contact@www.nidacon.com

Tel: +46-31-703 06 30
www.nidacon.com
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