SpermFreeze™ SSP

Indicagao de uso
SpermFreeze™ SSP é utilizado para a criopreservagao de espermatozoides humanos para uso posterior em

técnicas de reproducao assistida (ART).

Indicacgées de utilizagao

Para utilizagdo durante os procedimentos de ART de pacientes e casais submetidos a tratamentos de infertilidade.
Usuario previsto

Os usuarios previstos sédo os profissionais de ART (técnicos de laboratério, embriologistas ou médicos).
Populagao-alvo

A populagéo-alvo é constituida por pacientes e casais submetidos a tratamentos de infertilidade.

COMPOSIGAO

Meio de congelamento de espermatozoides SpermFreeze™ SSP é um meio pronto para uso com solugédo-tampéao
HEPES para criopreservagao, que também contém sais fisiolégicos, glicina, glicose, lactato e os crioprotetores
glicerol, sacarose e albumina sérica humana para proteger os espermatozoides de danos durante o processo de
congelamento.

Nota: A concentracdo de glicerol no meio de congelamento de espermatozoides SpermFreeze™ SSP é
significativamente maior que no meio de congelamento de espermatozoides SpermFreeze ™. Isso € importante para
0 uso correto dos valores de diluicdo quando utilizado o meio de congelamento de espermatozoides

SpermFreeze™ SSP (SpermFreeze™ SSP).

ACESSORIOS

O seguinte dispositivo pode ser utilizado em combinagdo com SpermFreeze™ SSP para padronizar ainda mais o
processo de criopreservagao:

* SpermFreeze Box, cédigo do produto SPF_BOX (FertiPro NV).

MATERIAL NAO INCLUSO MAS NECESSARIO
» Palhetas de congelamento de esperma, palhetas de esperma de alta segurancga ou tubos criogénicos.
» Tanque de congelamento com nitrogénio liquido.

ESPECIFICAGCOES DO PRODUTO
« Composigao quimica.
* Critérios em pH: 7,20-7,90 (critério de liberagdo: 7,20-7,60).
» Teste de esterilidade pela Ph. Eur. 2.6.1/USP <71>: sem crescimento.



+ Endotoxinas (USP <85>): < 0,25 EU/mL.

» Ensaio de sobrevivéncia de espermatozoides humanos (% de motilidade em comparagdo com o controle apds 4
horas): = 80%.

* Nao testado pelo MEA.

» Uso dos produtos de classificacdo Ph. Eur. ou USP, se aplicavel.

» Um certificado de analise e a FISPQ estao disponiveis mediante solicitagdo ou podem ser baixados em
www.fertipro.com.

AVISOS ANTES DE USAR
» Nao utilizar o produto se ficar turvo ou apresentar qualquer evidéncia de contaminagao microbiana.
» Na&o utilizar se o lacre do recipiente estiver aberto ou se o produto apresentar defeito no momento da entrega.
» Nao utilizar apés o prazo de validade.
* Nao congelar antes de utilizar.
» Nao reesterilizar depois de aberto.

» Dependendo do numero de procedimentos que serao realizados em um dia, remover o volume necessario de
meio em condi¢Oes assépticas para um recipiente estéril apropriado. Isso evita multiplas aberturas/ciclos de
aquecimento do meio. Descartar o excesso (ndo utilizado) do meio.

* Manter na sua embalagem original até o dia da utilizago.

INSTRU(}()ES DE ARMAZENAMENTO/DESCARTE
« Armazenar entre 2 e 8 °C.
« Manter afastado da luz do sol.

» Os produtos podem ser utilizados até 7 dias depois de abertos, quando as condi¢des estéreis forem mantidas e
os produtos forem armazenados entre 2 e 8 °C.

» Os dispositivos devem ser descartados de acordo com os regulamentos locais para o descarte de dispositivos
médicos.

METODO
Assegure-se de que todos os meios estdo bem misturados e a temperatura ambiente antes do uso.
Antes do congelamento

O ideal é que a criopreservacao seja realizada com amostras de sémen nativo. No caso de concentragdes muito
baixas de espermatozoides, € aconselhavel concentra-los antes do congelamento. No caso de concentragdes muito
altas, o sémen pode ser diluido com FertiCult™ Flushing medium antes do congelamento, se preferido.
Congelamento

1. Permitir que o0 sémen se liquefaga a temperatura ambiente por 30 minutos.

2. Misturar 1 parte de sémen com 3 partes de meio de congelamento de espermatozoides (SpermFreeze™ SSP).
Importante: adicionar o meio em gotas enquanto mistura delicadamente. Assegure-se de que o meio esteja a
temperatura ambiente.

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

Aspirar a amostra/mistura nas palhetas de congelamento, deixando aproximadamente 1,5 cm de ar no final da
palheta.

Verificar se a superficie exterior da palheta esta limpa (sem sémen) e seca.
Se aplicavel, secar individualmente com um pano sem fiapos.
Misturar para mover as bolhas de ar para o centro da palheta.

Colocar as palhetas horizontalmente (por exemplo, em uma placa de isopor) em um banho de nitrogénio liquido
para permitir o congelamento faseado. Manter as palhetas de sémen a aproximadamente 15 mm do nitrogénio
liquido e armazenar a =196 °C.

Quando se utiliza a SpermFreeze Box como acessorio, adaptar a etapa final do congelamento da seguinte forma:
* Encher a caixa com 1-2 litros de nitrogénio liquido.
» Colocar até 15 palhetas seladas no flutuador.
» Depositar o flutuador sobre o nitrogénio liquido.
» Fechar a caixa colocando a tampa frouxamente sobre a caixa.
 Deixar repousar por pelo menos 15 minutos.
* Mergulhar as palhetas no nitrogénio liquido.
» Guardar as palhetas no recipiente de armazenamento de nitrogénio para conservagao a longo prazo.
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Descongelamento

1. Remover tantas palhetas quantas forem necessarias do nitrogénio liquido.

2. Colocar as palhetas em agua corrente por 5 minutos (a temperatura ambiente ou a 37 °C).

3. Cortar a ponta das palhetas, colocar a extremidade aberta dentro de um recipiente (por exemplo, tubo de
ensaio) e bater suavemente na lateral do recipiente para permitir a evacuagado completa da mistura.

4. Diluir o esperma concentrado em meio de inseminagao adequado (por exemplo, FertiCult™ Flushing medium),
pelo menos 3 mL para 0,5 mL de sémen, e misturar vigorosamente.

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

6. Ressuspender o pellet em meio de inseminagao adequado (por exemplo, FertiCult™ Flushing medium) para
recuperagao de sémen.

Notas:

» Se necessario, usar as técnicas de preparagido do sémen apos o descongelamento para eliminar

espermatozoides mortos e debris. Diluir o esperma concentrado em meio de inseminacao adequado (ex.:
FertiCult™ Flushing medium).

» Para mais detalhes sobre o método, cada laboratério devera consultar seus préprios procedimentos e protocolos
laboratoriais que foram desenvolvidos e otimizados especificamente para seu programa médico.

PRECAUGOES

» Todos os produtos derivados do sangue devem ser tratados como potencialmente infecciosos. O material
utilizado para fabricar este produto foi testado e considerado nao reativo para HBsAg e negativo para Anti-HIV-
1/-2, HIV-1, HBV e HCV. Além disso, esse material foi testado para parvovirus B19 e ndo apresentou niveis
elevados. Nenhum método de teste conhecido pode garantir que produtos derivados do sangue humano nao
transmitirdo agentes infecciosos.

» As medidas padrao para prevenir infecgdes resultantes do uso de medicamentos preparados a partir de sangue
ou plasma humanos incluem a sele¢ao de doadores, a triagem das doagdes individuais e reservas de plasma
para marcadores especificos de infecgao e etapas eficazes de fabricacdo para a inativagdo/remocéao de virus.
Apesar disso, quando sao administrados medicamentos preparados a partir de sangue ou plasma humanos, nao
se pode excluir totalmente a possibilidade de transmisséo de agentes infecciosos. Isso também se aplica a virus
desconhecidos ou emergentes e outros patdgenos. Ndo ha relatos de transmisséo de virus comprovada, com
albumina fabricada de acordo com as especificagdes da Farmacopeia Europeia, por processos estabelecidos.
Portanto, manuseie todas as amostras como potencialmente capazes de transmitir HIV ou hepatite.

» Use sempre roupas de protegdo ao manusear as amostras.

» A técnica asséptica deve ser utilizada para evitar possiveis contaminagdes. SpermFreeze™ SSP nao contém
nenhum antibiético.

* Qualquer incidente grave, conforme definido no Regulamento Europeu sobre Dispositivos Médicos 2017/745,

que tenha ocorrido durante o uso do produto deve ser comunicado a Intermedical (empresa detentora do
registro) e, se aplicavel, a autoridade competente do pais em que o produto esta registrado (ANVISA — Brasil).

RESUMO DA SEGURANCA E DESEMPENHO CLiNICO (SSCP)
Embora os efeitos prejudiciais sobre a motilidade, a vitalidade, a fragmentagédo do DNA e o potencial de fertilizagao
apos o descongelamento sejam inerentes ao processo de criopreservagéo, o SpermFreeze™ SSP permanece
dentro dos limites aceitaveis conforme a literatura cientifica. O SSCP para SpermFreeze™ SSP descreve
caracteristicas de seguranga e desempenho para a midia e esta disponivel no site da FertiPro NV
(www. fertipro.com) ou usando o cédigo QR. Para outras questdes relacionadas a seguranga e desempenho, entre
em contato com a FertiPro NV para atendimento ao cliente ou suporte técnico.
ANVISA
Importador Brasil:
INTERMEDICAL EQUIPAMENTOS UROLOGICOS LTDA
Rua Paissandu, 288 — Laranjeiras
Rio de Janeiro — RJ
CEP: 22210-080
CNPJ: 01.856.395/0001-91

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

Registro ANVISA n°: 80308320080.
Responsavel técnico no Brasil: Ronaldo Reis Fontoura — CRM 525 1022-5



