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FLUSHO020 5 x 20ml FertiCult™ Flushing medium
FLUSHO50 5 x 50ml FertiCult™ Flushing medium
FLUSH100 3 x 100ml FertiCult™ Flushing medium

FLUSH_002_PHR 1 x2ml FertiCult™

Flushing medium with phenol red

FLUSHO20PHR 5 x 20ml FertiCult™

Flushing medium with phenol red
FLUSHO50PHR 5 x 50ml FertiCult™

Flushing medium with phenol red
FLUSH100PHR 3 x 100ml FertiCult™

Flushing medium with phenol red
FLUSH500PHR 1 x500ml FertiCult™

Flushing medium with phenol red
FLUSHO20PRG 5 x 20ml FertiCult™ Flushing medium with

phenol red and gentamicin
FLUSHO50PRG 5 x 50ml FertiCult™ Flushing medium with

phenol red and gentamicin
FLUSHI00PHR_.G 3 x 100ml FertiCult™ Flushing medium with
phenol red and gentamicin
1 x 500ml FertiCult™ Flushing medium with
phenol red and gentamicin

FLUSH500PHR_G

WASHO005 25 x 5ml Sil-Select Plus™ Sperm Washing/
Insemination medium

WASHO10 25x 10ml Sil-Select Plus™ Sperm Washing/
Insemination medium

WASHO020 5 x 20m Sil-Select Plus™ Sperm Washing/
Insemination medium

WASHO050 1 x 50ml Sil-Select Plus™ Sperm Washing/
Insemination medium

WASH100 1 x 100ml Sil-Select Plus™ Sperm Washing/
Insemination medium

WASH100G 1 x 100ml Sil-Select Plus™ Sperm Washing/

Insemination medium with gentamicin
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HASZNALATI UTASITAS

A FertiCult™ Flushing medium (mos6 tapoldat) emberi
ivarsejtekkel (spermiumok és petesejtek) végzett in vitro
eljarasokhoz készilt, beleértve az ivarsejtek atmosasat,
a spermiumok fellsztatassal torténé szeparalasat
(swim-up), a spermiumok preparalasat inszeminaciohoz
(IUl) és az intracitoplazmatikus spermium injekcio
eljarashoz (ICSI). A FertiCult™ Flushing medium tapoldat
human embriok mosasara és atmeneti tarolasara,
valamint a méhiregbe térténé embridbelltetésre (ET)
is hasznalhat6.

Kizardlag szakmai hasznalatra.

ALTALANOS INFORMACIOK

A tapoldat hasznalatra kész, és nem igényel tovabbi
kiegészitést. A tapoldat HEPES-t tartalmaz; nem igényel
CO2 inkubalast. A FertiCult™ Flushing medium nem
tartalmaz heparint, ezért a petesejtek leszivasahoz
hasznalja a FertiCult™ Aspiration tapoldatot.

OSSZETETEL

A FertiCult™ Flushing medium egy felhasznalasra
kész HEPES-pufferelt tapoldat, amely bikarbonatot,
fiziologias sokat, glukozt, laktatot, piruvatot és human
szérumalbumint (4,0 g/1, emberi vérplazmabol szarmazé
gyogyaszati anyag) is tartalmaz.

A termék fenolvorossel és/vagy gentamicinnel (10 mg/I,
gybgyaszati anyag) is kaphato.

TERMEKSPECIFIKACIO

* Kémiai 6sszetétel

* pH kibocsatasi kritériumok: 7.30 - 7.60,

e pH stabilitasi kritériumok: 7.30 - 7.90

* Ozmolalitas: 270 - 290 mOsm/kg

e Endotoxin teszt Limulus amebocita lizatum LAL-teszt
alkalmazasaval: < 0.25 EU/ml

e Sterilitasi vizsgalat a jelenlegi Eurépai
Gyogyszerkonyvi (Ph. Eur.) 2.6.1/ USP <71>elGiras
alapjan: Novekedés nincs

* Egysejti egér embriok vizsgélata (blasztocisztak
%-a 96 ora elteltével, a vizsgalati tapoldatban vald
expozicios id6: 60 perc): = 80%

e Human spermiumok tulélési vizsgalata (% motilitas
a kontrollhoz képest 24 6ra elteltével): > 80%

e Adott esetben Ph. Eur. vagy USP mindségl termékek
hasznalata

e Az analitikai tanusitvany és az MSDS kérésre
rendelkezésre all, vagy letdltheté a weboldalunkrol
(www.fertipro.com)

FIGYELMEZTETESEK HASZNALAT ELOTT

* Ne hasznalja a terméket, amennyiben:

o elszinezédik (ha a tapoldat fenolvoroset
tartalmaz), zavarossa valik, vagy barmilyen jelét
mutatja mikrobialis szennyezédésnek;

o a termék kiszallitdsakor a taroléedény zarolasa
felnyilt vagy meghibasodott;

o a lejarati id6 elmdalt.

e Hasznalat el6tt ne fagyassza le.
e Felbontads utan ne sterilizalja Gjra.

e A gentamicint tartalmazd készitmény nem
alkalmazhaté olyan betegnél, akinek ismert
allergiagja van a gentamicinre vagy hasonld

antibiotikumokra.

* Azegynapon elvégzendos eljarasok szamatol fliggden
a szlkséges mennyiségl tapoldatot aszeptikus
korilmények kozott helyezze at megfelelé steril
edénybe. Ennek célja, hogy elkeriilheté legyen

a tapoldat tobbszori kinyitdsa/felmelegedése. A
felesleges (fel nem hasznalt) taptalajt dobja ki.

e A felhasznalas napjaig az eredeti csomagolasban
kell tarolni.

MODSZER

Mivel ez a tdpoldat HEPES-t tartalmaz, felhasznalas el6tt
nem szabad COz-inkubatorba helyezni. Az inkubatorban
(CO2 nélkll) vagy flitélapon torténd eldinkubalas
szlkséges annak biztositasara, hogy a tapoldat
hémérséklete felhasznalaskor 37 °C legyen. Gy6z4djon
meg rdla, hogy a palackok fedele le van zarva, amikor a
palackokat CO>-t tartalmaz6 inkubatorba helyezi, mivel
ez a pH-értéket 6,90-6,95-re csokkenti.

Minden laboratériumnak a sajat validalt eljarasainak
kell megfelelni, az egyedi orvosi programjukhoz
optimalizalva. Ul vagy ET elvégzésekor kovesse a
hasznalt specidlis katéterek utasitasait. Ezen Kkivil,
az alabbiakban néhany tovabbi informacié talalhaté a
kovetkezd eljarasokrol:

A spermiumok atmosasa (javasolt eljaras):
A spermiumok atmosasa szobahGmérsékleten vagy
37 °C-on is elvégezhet6.

1 Tegyen 5 ml FertiCult™ Flushing mosé tapoldatot
a nativ spermamintahoz, és keverje el a mintat.
Centrifugélja 5-10 percig korulbelil 300 g-vel.

2 Tavolitsa el a felllisz6t, és hagyjon korilbeldl

0,5 ml spermat a centrifugacsében.

Tegyen 5 ml FertiCult™ Flushing mosé tapoldatot a

kémcsébe. Ovatosan keverje el az oldatot, amig a

pellet teljesen fel nem oldédik.

Ismét centrifugélja 5-10 percig 300 g-vel.

Szuszpendalja kell6 mennyiségii FertiCult™ Flushing

moso tapoldatban.
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Fellsztatasi eljaras (WHO szerinti, 2021):

1 Ovatosan rétegezzen 1,5 ml FertiCult™ Flushing
mos6 tapoldatot 1 ml spermara egy kuipos
centrifugacsében.

2 Dontse a kémcsovet 45°-0s szogben, és inkubalja
1 6ran at 37 °C-on.

3 Ovatosan forditsa fiiggdleges helyzetbe, és szivja le
a legfelsé 1 ml-t.

4 Higitsa fel a mozgékony spermiumok ezen aliquot
részét 2-5 ml FertiCult™ Flushing tapoldattal.
Centrifugdlja 5-10 percig 300 g-n, tavolitsa el a
felllGszot, és véglul szuszpendalja Gjra 0,5 ml
FertiCult™ Flushing tapoldatban.

TAROLASI/ARTALMATLANITASI UTASITASOK

® A gentamicin nélklli FertiCult™ Flushing mos6
tapoldatot 2-25 °C kozott tarolja. Felbontas utéan:
2-8 °C koz6tt tarolja.

e A gentamicint tartalmazé FertiCult™
tapoldatot 2-8 °C kozott tarolja.

e A termékek felbontds utan legfeljebb 7 napig
felhasznalhatok, amennyiben steril korilmények
kozott, 2-8 °C-on taroljak Gket.

e Tartsa tavol a (nap)fénytdl.

e Az eszkOzdket az orvostechnikai eszk6zok
artalmatlanitasara vonatkoz6 helyi el6irasoknak
megfeleléen kell artalmatlanitani.

Flushing

OVINTEZKEDESEK

* Az esetleges szennyez6dés elkeriilése érdekében
aszeptikus technikat kell alkalmazni, abban
az esetben is, ha a termékek gentamicint
tartalmaznak.

e Minden vérkészitményt potencidlisan fert6zéként
kell kezelni. A termék el6allitdsdhoz hasznalt

forrdsanyagot megvizsgaltak, és nem talaltak
HbsAg-reaktivnak, valamint anti-HIV-1/-2, HIV-1,
HBV és HCV negativnak talaltak. Tovabba a
forrdsanyagot megvizsgaltdak parvovirus B19-re,
és megallapitottak, hogy nem magas a parvovirus
szintje. Nincs olyan ismert vizsgalati moddszer,
amely biztositékot nyljtana arra, hogy az emberi
Vérb6l szarmaz6 termékek nem kozvetitenek fert6z6
korokozokat.

e Az emberi Vvérb6l vagy plazmabdl eldallitott
gyogyszerek felhasznalasabol eredd fert6zések
megel6zésére iranyuld standard intézkedések
kozé tartozik a donorok kivalasztédsa, az egyéni
adomanyok és a plazma-poolok szlirése a fert6zés
specifikus markerei szempontjab6l, valamint a
virusok inaktivalasara/eltavolitasara iranyuld
hatékony gyartasi eljarasok beépitése. Ennek
ellenére az emberi vérbdl vagy plazmabdl készilt
gyogyszerek beadasakor nem lehet teljesen kizarni
a fert6z6 korokozok atvitelének lehetdségét. Ez
vonatkozik az ismeretlen vagy Ujonnan megjelend
virusokra és mas korokozokra is. Az Eurépai
Gyogyszerkonyv eldirasainak megfeleléen, bevett
eljarasokkal eléallitott albumin esetében nem
szamoltak be bizonyitott viruséatvitelrél. Ezért az
o0sszes minta Ggy kezelendd, mintha az alkalmas
lenne a HIV vagy hepatitis tovabbadasara.

* A mintak kezelésénél mindig viseljen védéruhazatot.

e Minden bekoOvetkezett sllyos eseményt (a
2017/745 eurdpai orvostechnikai eszkdzrendelet
meghatarozasa szerint) jelenteni kell a
FertiPro NV-nek és adott esetben annak az uniés
tagallam illetékes hatésaganak, ahol a felhasznalo
és/vagy a beteg lakohelye talalhato.

A BIZTONSAGOSSAG ES A KLINIKAI TELJESIT-
MENY OSSZEFOGLALASA (SSCP)

A FertiCult™ Flushing mos6 tapoldatra
vonatkozé SSCP leirja a tapoldat
biztonsagi és teljesitményjellemzéit, és
elérhetd a FertiPro NV weboldalan vagy az
alabbi QR-kod letoltésével:

A biztonsaggal és a teljesitménnyel kapcsolatos tovabbi
kérdésekkel forduljon a FertiPro NV lgyfélszolgalatahoz
vagy a miiszaki Ugyfélszolgalathoz.

JELKEPEK GLOSSZARIUM

Az ISO 15223-1 szabvanyban
meghatarozott szimbolumok

Katalogus-szam

Tételkod

Felhasznalhatésagi id6

“
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Gyarto

Napfénytdl tavol tartandd

Orvostechnikai eszkéz

Lasd a hasznalati utasitast
Figyelmeztetések
A gyartas datuma

Aszeptikus feldolgozasi technikakkal
sterilizalva

THS6mérsékleti hatarérték

Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt,
és olvassa el a hasznalati utasitast.

Egyszeres sterilgat-rendszer

Egyszeres  sterilgat-rendszer  kils6
= védécsomagolassal.

Az EU Bizottsdqg MDR 2017/745 dokumentumaban
meghatarozott szimbélum
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CE-jeldlés a 2797-es

szervezet altal

Bejelentett

Az 21 CFR 801.15 dokumentumaban meghatarozott
szimbolum

i ONLY

Az USA szovetségi torvénye ezt az
eszkozt csak orvos altal vagy orvosi
utasitasra torténd értékesitésre
korlatozza



