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INFORMAGCOES GERAIS E USO PRETENDIDO

Meio de Congelamento de Espermatozéides FERTIPRO SSP
(SpermFreeze SSP) € um meio de criopreservacdo pronto para 0 uso
para congelamento de células espermaticas humanos a baixissimas
temperaturas (-196°C), em nitrogénio liquido

COMPOSICAO

Meio de Congelamento de Espermatozéides FERTIPRO SSP
(SpermFreeze SSP) é um meio solucdo-tampdo HEPES para
congelamento de esperma humano'?. Meio de Congelamento de
Espermatozéides FERTIPRO SSP contém 0,4% albumina sérica
humana e 26,76% glicerol para proteger o esperma do dano
proveniente do procedimento de congelamento®.

Nota: A concentragéo de glicerol no Meio de Congelamento de Espermatozéides
FERTIPRO SSP (SpermFreeze SSP) é significativamente maior que no Meio de
Congelamento de Espermatozéides FERTIPRO (SpermFreeze), isso é importante
para o uso correto dos valores de diluicdo quando usando o Meio de
Congelamento de Espermatozdides FERTIPRO (SpermFreeze) contra o Meio de
Congelamento de Espermatozdides FERTIPRO SSP (SpermFreeze SSP).

MATERIAL INCLUSO NO KIT

Cadigo Descrigao do Produto
do
produto

SSP001 5x 1 ml Meio de Congelamento de Espermatozdides
FERTIPRO SSP (SpermFreeze SSP) (frasco de
vidro)

MATERIAL NAO INCLUSO NO KIT

e Paletas de congelamento de esperma (ex. CBS™ paletas de
esperma de alta seguranga)

e Pipetas estéreis

e Tanque de congelamento com nitrogénio liquido

e Fluxo laminar (ISO Classe 5)

ESPECIFICAGOES DO PRODUTO

e Composic¢ao quimica

e pH: 7.20 - 7.90 (Critério de liberacdo: 7.20-7.60)
o Esterilidade: estéril (SAL 10%)

e Endotoxinas: < 0,25 EU/mI

e Teste de sobrevivéncia espermatica = 80% sobrevivéncia apos 4
horas de exposi¢éo dos sémen néo tratado ao meio de teste

e Na&o testado pelo MEA
e Uso dos produtos de classificagdo Ph Eur ou USP, se aplicavel
e Certificado de andlise e MSDS estao disponiveis no site

CHECAGENS PRE-USO

e Nao utilizar o produto se o mesmo se tornar incolor, turvo ou
mostrar qualquer sinal de contaminagéo microbiana

e Nao usar o produto se o lacre do frasco estiver aberto ou
defeituoso quando o produto for entregue

INSTRUGCOES DE ARMAZENAMENTO

e Armazenar Meio de Congelamento de Espermatozéides
FERTIPRO SSP (SpermFreeze SSP) entre 2-8°C.

e Nao congelar antes de usar

e Manter protegido da luz (solar).

e Os produtos podem ser usados com seguranga por até 7 dias
apos abertura, quando mantidas condigdes estéreis e os produtos
armazenados a 2-8°C.

o Na&o usar apds data de expiragao.

e Estavel apds o transporte (max. 5 dias) a temperaturas elevadas
(=237°C).

MEIO DE CONGELAMENTO DE ESPERMA~TOZOIDES FERTIPRO
SSP (SPERMFREEZE SSP) & PREPARACAO DO ESPERMA

Meio de Congelamento de Espermatozéides FERTIPRO SSP
(SpermFreeze SSP) pode ser usado em combinagdo com Sil-Select
Plus™ 43,

Antes do congelamento

No caso de concentragfes muito baixas de esperma, é aconselhavel
concentrar o esperma antes do congelamento. Isso pode aumentar a
qualidade do esperma ap6s o descongelamento e ird reduzir o nimero
de paletas a serem congeladas.

Depois do descongelamento

Se necessario, usar as técnicas de preparacdo do esperma depois do
descongelamento do sémen para eliminar células esperméticas mortas
e debris. Diluir o concentrado de esperma em meio de lavagem ou
gualquer outro meio de costume.

METODO

Assegure-se de gque todos 0s meios estdo bem misturados antes do
uso.

Congelamento

1. Permitir que o sémen se liquefaga a temperatura ambiente por 30
minutos.

2. Misturar 3 partes de esperma com 1 parte de Meio de
Congelamento  de  Espermatozéides = FERTIPRO  SSP
(SpermFreeze SSP). Adicionar o meio em gotas enquanto mistura
delicadamente.

Atencéo: para evitar choque térmico, assegurar-se de que 0 meio
Meio de Congelamento de Espermatozdides FERTIPRO SSP
(SpermFreeze SSP) estd em temperatura ambiente.

3. Deixar a mistura descansar por 10 minutos a temperatura
ambiente para equilibrio.

4. Aspirar a amostra/meio mistura nas paletas de congelamento,

deixando aproximadamente 1.5cm de ar no final da paleta.

Selar as paletas.

Secar individualmente com um pano sem linho.

Misturar para mover as bolhas de ar para o centro da paleta.

Congelar verticalmente por 15 minutos, rente ao nivel do

nitrogénio liquido.

9. Armazenar em nitrogénio liquido.
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Descongelamento

1. Remover tantas paletas quanto necessarias do nitrogénio liquido.

2. Colocar as paletas em agua corrente por 5 minutos.

3. Cortar o final das paletas, colocar o final aberto dentro de um
recipiente (ex. Tubo de ensaio) e toque a lateral do recipiente
permitindo a evacuagao completa da mistura.

4. Diluir o esperma concentrado em meio de inseminagao adequado
(pelo menos 3ml para 0.5ml de sémen) e misturar vigorosamente.

5. Centrifugar durante 15 minutos a 300-350g.

6. Ressuspender o pellet em meio de inseminacéo adequado (ex.
Meio de Lavagem FertiCultTM).

AVISOS E PRECAUCOES

Medidas padronizadas para prevenir infecgdes resultantes da
utilizacéo de produtos médicos preparados a partir de sangue ou
plasma humano incluem a selecéo de doadores, triagem de doacdes
individuais e agregados plasmaticos para marcadores especificos de
infecgcBes e a incluséo de etapas de fabricacao eficazes para
inativagcao/remocao de virus. Apesar disso, quando produtos médicos
preparados a partir de sangue ou plasma humano séo administrados,
a possibilidade de transmissdo de agentes infecciosos ndo pode ser
totalmente descartada. Isso também se aplica para virus
desconhecidos/emergentes e outros patégenos. Nao ha trabalhos que
comprovem transmisséo viral com albumina fabricada nas
especifica¢cdes da Farmacopéia Européia por processos
estabelecidos.

Portanto, lidar com espécimens como potenciais transmissores de HIV
e hepatites.Sempre usar vestimenta protetora quando lidando com
espécimens.

Técnicas assépticas devem ser usadas para evitar uma possivel
contaminag&o. Sempre trabalhar sob condi¢des rigidas de higiene (ex.
Fluxo laminar ISO Classe 5) para evitar possivel contaminagao.
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IMPORTADOR BRAZIL:

INTERMEDICAL EQUIPAMENTOS UROLOGICOS LTDA

RUA PAISSANDU 288 — LARANJEIRAS

RIO DE JANEIRO —RJ

CEP: 22210-080

01.856.395/0001-91

Se ocorrer problemas usando este produto, favor entrar em
contato com nosso Atendimento ao Consumidor: (021) 2196-
6100.

RESPONSAVEL TECNICO IN BRAZIL:

Ronaldo Reis Fontoura — CRM 525 1022-5
Registro: 80308320080

SUPORTE TECNICO C E

“ FertiPro N.V.
Industriepark Noord 32
8730 Beernem — Belgium
Tel. +32 (0)50 79 18 05

Fax +32 (0)50 79 17 99
http://www.fertipro.com — E-mail: info@fertipro.com
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