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MATERIAL INCLUDED

N
o
9
§
S
&
3
&
Q
FLUSH020 5 x 20ml FertiCult™ Flushing medium
FLUSHO50 5 x 50ml FertiCult™ Flushing medium
FLUSH100 3 x100ml FertiCult™ Flushing medium

FLUSH_002_PHR 1 x 2ml 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

FLUSHI00PHR 3 x 100m! FertiCult™ Flushing medium with phenol red
FLUSH500PHR 1 x 500ml 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 100m!l FertiCult™ Flushing medium with phenol red and gentamicin
FLUSH500PHR_G 1 x500ml FertiCult™ Flushing medium with phenol red and gentamicin

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

WASH010 25x 10ml Sil-Select Plus™ Sperm Washing/Insemination medium

WASH020 5 x 20ml Sil-Select Plus™ Sperm Washing/Insemination medium

WASH050 1 x50ml Sil-Select Plus™ Sperm Washing/Insemination medium

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

WASH100G 1x 100ml Sil-Select Plus™ Sperm Washing/Insemination medium
with gentamicin

WASHOO5PRG 25 x 5ml Sil-Select Plus™ Sperm Washing/Insemination medium with
phenol red and gentamicin

WASH100PRG 1 x 100ml Sil-Select Plus™ Sperm Washing/Insemination medium

with phenol red and gentamicin
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GENERAL

Intended use

FertiCult Flushing media are used for washing of human gametes (sperm
and oocytes), sperm swim-up procedures, intrauterine insemination
(IUI) of the spermatozoa and intra-cytoplasmic sperm injection (ICSI).
The media are also used for human embryo washing and holding, and
for embryo transfer in the uterine cavity.

Indications for use
For use during ART procedures of patients and couples undergoing
infertility treatments.

Intended user
The intended users are ART professionals (lab technicians,
embryologists, or medical doctors).

Target patient population
The target patient population consists of patients and couples
undergoing infertility treatments.

COMPOSITION

FertiCult™ Flushing medium is a ready-to-use HEPES-buffered medium
which also contains bicarbonate, physiologic salts, glucose, lactate,
pyruvate and human serum albumin (4.0g/1, medicinal substance
derived from human blood plasma).

The product is also available with phenol red and/or gentamicin (10mg/I,
medicinal substance).

Note: FertiCult™ Flushing medium does not contain heparin, thus for
oocyte pick-up, use FertiCult™ Aspiration medium.

PRODUCT SPECIFICATIONS

Chemical composition

pH: 7.30-7.90 (release criteria: 7.30-7.60)

Osmolality: 270-290 mOsm/kg

Endotoxin test by Limulus Amebocyte Lysate methodology (USP

<85>): < 0.25EU/ml

« Sterility test by the current Ph. Eur. 2.6.1/ USP <71>: No growth

« One-cell mouse embryo assay (% blastocysts after 96 hours,
exposure time to test medium: 60 minutes): > 80%

« Human sperm survival assay (% motility compared with control
after 24 hours): > 80%

« Use of Ph Eur or USP grade products if applicable

« A certificate of analysis and MSDS are available upon request or

can be downloaded from our website (www.fertipro.com)

WARNINGS BEFORE USE

« Do not use the product if:

o it becomes discoloured (if medium contains phenol red), cloudy,
or shows any evidence of microbial contamination;

o seal of the container is opened or defect when the product is
delivered;

o expiry date has been exceeded.

+ Do not freeze before use.

+ Do not re-sterilize after opening.

« Product which include gentamicin should not be used on a patient
that has a known allergy to gentamicin or similar antibiotics.

+ Depending on the number of procedures that will be performed
on one day, remove the required volume of medium under aseptic
conditions in an appropriate sterile recipient. This is in order to avoid
multiple openings/warming cycles of the medium. Discard excess
(unused) media.

* Keep in its original packaging until the day of use

METHOD

As this medium does contain HEPES, the medium should not be
placed in a CO, incubator prior to use. Pre-incubation in incubator
(without CO,) or heating plate is required to ensure that the temperature
of the medium is 37 °C at use. Make sure that the lid is closed when
bottles are placed in an incubator with CO, as this will otherwise lower
the pH of the medium to 6.90 - 9.95.

Each laboratory should consult its own validated procedures, optimized
for its individual medical program. When performing Ul or ET, follow the
instructions of the specific catheters used. In addition, some additional
information on the following procedures is provided below:

Washing of spermatozoa (suggested procedure)

The washing of spermatozoa can be done at room temperature or at

37 °C.

1 Add 5ml FertiCult™ Flushing medium to the native semen sample
and mix. Centrifuge for 5-10 minutes at approximately 300g.

2 Remove supernatant and leave about 0.5ml of semen in the
centrifuge tube.

3 Add 5ml FertiCult™ Flushing medium to the test tube. Mix the solution
gently until the pellet is completely dissolved.

4 Centrifuge again for 5-10 minutes at 300g.

s Resuspend in a suitable volume of FertiCult™ Flushing medium.

Swim-up procedure (according to WHO, 2021)

1 Gently layer 1.5ml FertiCult™ Flushing medium over 1ml of semen
in a round bottom centrifuge tube.

2 Incline the tube at an angle of 45° and incubate for 1 hour at 37 °C.

3 Gently turn to the upright position and remove the uppermost 1ml.

4 Dilute this aliquot of motile cells with 2-5ml FertiCult™ Flushing
medium. Centrifuge for 5-10 minutes at 300g, remove supernatant
and finally resuspend in 0.5ml of FertiCult™ Flushing medium.

STORAGE/DISPOSAL INSTRUCTIONS

» Store FertiCult™ Flushing medium without gentamicin between 2-25
°C. Once opened: store between 2-8 °C.

» Store FertiCult™ Flushing medium with gentamicin between 2-8 °C.
« The products can be used up to 7 days after opening, when sterile
conditions are maintained and the products are stored at 2-8 °C.

« Keep away from (sun)light.
« The devices need to be disposed in accordance with local regulations
for disposal of medical devices.

PRECAUTIONS

« Aseptic technique should be used to avoid possible contamination,
even when the products contain gentamicin.

« All blood products should be treated as potentially infectious. Source
material used to manufacture this product was tested and found non-
reactive for HbsAg and negative for Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV, and
HCV. Furthermore, source material has been tested for parvovirus
B19 and found to be non-elevated. No known test methods can
offer assurances that products derived from human blood will not
transmit infectious agents.

« Standard measures to prevent infections resulting from the use of
medicinal products prepared from human blood or plasma include
selection of donors, screening of individual donations and plasma
pools for specific markers of infection and the inclusion of effective
manufacturing steps for the inactivation/ removal of viruses.
Despite this, when medicinal products prepared from human blood
or plasma are administered, the possibility of transmitting infective
agents cannot be totally excluded. This also applies to unknown
or emerging viruses and other pathogens. There are no reports of
proven virus transmissions with albumin manufactured to European
Pharmacopoeia specifications by established processes. Therefore,
handle all specimens as if capable of transmitting HIV or hepatitis.

« Always wear protective clothing when handling specimens.

« Any serious incident (as defined in European Medical Device
Regulation 2017/745) that has occurred should be reported to
FertiPro NV and, if applicable, to the competent authority of the
EU Member State in which the user and/or patient is established.

SUMMARY OF SAFETY
AND CLINICAL PERFORMANCE (SSCP)

(www.fertipro.com) or by downloading the following QR
code:

For further questions regarding to the safety and performance, please
contact FertiPro NV for customer or technical support.
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Keep away from sunlight

Medical device

Consult instructions for use
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Sterilized using aseptic processing techniques
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Single sterile barrier system
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Do not use if package is damaged and consult
instructions for use.

Do not resterilize

Contains a medicinal substance
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Contains human blood or plasma derivatives

Symbol as defined in EU Commission MDR 2017/745
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CE marking by Notified Body 2797

Symbol as defined in 21 CFR 801.15

R ONLY

US Federal law restricts this device to sale by or
on the order of a physician.
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FLUSH020 5 x 20ml FertiCult™ Flushing medium
FLUSHO50 5 x 50ml FertiCult™ Flushing medium
FLUSH100 3 x100ml FertiCult™ Flushing medium

FLUSH_002_PHR 1 x 2ml 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

FLUSHI00PHR 3 x 100m! FertiCult™ Flushing medium with phenol red
FLUSH500PHR 1 x 500ml 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 100m!l FertiCult™ Flushing medium with phenol red and gentamicin
FLUSH500PHR_G 1 x500ml FertiCult™ Flushing medium with phenol red and gentamicin

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

WASH010 25x 10ml Sil-Select Plus™ Sperm Washing/Insemination medium

WASH020 5 x 20ml Sil-Select Plus™ Sperm Washing/Insemination medium

WASH050 1 x50ml Sil-Select Plus™ Sperm Washing/Insemination medium

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

WASH100G 1x 100ml Sil-Select Plus™ Sperm Washing/Insemination medium
with gentamicin

WASHOO5PRG 25 x 5ml Sil-Select Plus™ Sperm Washing/Insemination medium with
phenol red and gentamicin

WASH100PRG 1 x 100ml Sil-Select Plus™ Sperm Washing/Insemination medium

with phenol red and gentamicin
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GENERAL

Utilisation prévue

FertiCult Flushing media est utilisé pour le lavage des gamétes hu-
mains (spermatozoides et ovocytes), les procédures de remontée des
spermatozoides, I'insémination intra-utérine ( IIU) des spermatozoides
et Il'injection spermatique intracytoplasmique (ICSl). Les milieux sont
également utilisés pour le lavage et le maintien d’embryons humains
et pour le transfert d’embryons dans la cavité utérine.

Indications d’utilisation

A utiliser pendant les procédures de procréation médicalement assistée
chez les patients et les couples qui suivent des traitements contre
I'infertilité.

Utilisateur prévu

Les utilisateurs prévus sont les professionnels de la procréation
médicalement assistée (techniciens de laboratoire, embryologistes
ou médecins).

Population de patients cible
La population cible est constituée de patients et de couples qui suivent
des traitements contre l'infertilité.

COMPOSITION

FertiCult™ Flushing medium est un milieu prét a I'emploi tamponné
par 'HEPES et contenant également du bicarbonate, des sels
physiologiques, du glucose, du lactate, du pyruvate et de I'albumine
sérique humaine (4.0g/1, substance médicamenteuse dérivée du plasma
sanguin humain).

Ce produit est également disponible avec du rouge de phénol et/ou de
la gentamicine (10mg/I, substance médicamenteuse).

Note: FertiCult™ Flushing medium ne contient pas d’héparine.
Il convient donc d’utiliser FertiCult™ Aspiration medium, pour le
prélévement d’ovocytes.

SPECIFICATIONS DU PRODUIT

« Composition chimique

e pH: 7.30-7.90 ( critére de libération : 7.30-7.60)

e Osmolalité : 270-290 mOsm/kg

« Test de détection des endotoxines par la méthode du lysat
d’amébocytes de limules (USP <85>) : < 0.25EU/ml

» Essai de stérilité selon les exigences en vigueur, Ph Eur 2.6.1/ USP
<71>: Aucune croissance

« 1-cellule test MEA de survivance embryonnaire (pourcentage de
blastocystes aprés 96 heures, temps d’exposition au milieu test :
60 minutes) : > 80 %

* Dosage de survie des spermatozoides humains (motilité en %
comparée a I'échantillon de contrble aprés 24 heures) > 80 %

» Utilisation de produits de qualité Ph Eur ou USP le cas échéant

» Un certificat d’analyse et une fiche de données de sécurité sont
disponibles sur demande ou peuvent étre téléchargés sur notre site
Internet (www.fertipro.com).

MISES EN GARDE AVANT UTILISATION

+ Ne pas utiliser le produit si :

o il est décoloré (dans le cas ou il contient du rouge de phénol),
trouble ou s’il présente des signes de contamination microbienne;

o I'opercule du contenant est rompu ou abimé a la livraison;

o la date de péremption est dépassée.

« Ne pas congeler avant utilisation.

* Ne pas restériliser aprés ouverture.

» Les produits contenant de la gentamicine ne doivent pas étre utilisés
chez des patients allergiques a la gentamicine ou a des antibiotiques
similaires.

e Prélever le volume de milieu requis dans un récipient stérile
approprié, en conditions aseptiques, en fonction du nombre de
procédures qui seront effectuées dans la journée. Cela évitera une
multitude d’ouvertures et de cycles de réchauffement du milieu.
Eliminer le milieu en excés (non utilisé).

« Conserver dans son emballage d’origine jusqu’au jour de I'utilisation.

METHODE

Ce milieu ne doit pas étre placé dans un incubateur a CO, avant
son utilisation, car il contient de I'HEPES. Une préincubation dans
un incubateur sans CO, ou sur une plaque chauffante est nécessaire
afin de garantir une température de milieu de 37 °C au moment de
I'utilisation. Assurez-vous que le bouchon est bien fermé lorsque les
flacons sont placés dans un incubateur avec du CO,, car cela ferait
baisser le pH du milieu a 6.90 - 9.95 autrement.

Chaque laboratoire doit se référer a ses propres procédures
validées et optimisées pour son programme médical spécifique.
Lors de la réalisation d’une IlU ou d’'un TE, Il convient de suivre les
instructions relatives aux cathéters utilisés. De plus, des informations
supplémentaires sur les procédures suivantes sont fournies ci-dessous :

Lavage des spermatozoides (méthode suggérée)
Le lavage des spermatozoides peut se faire a température ambiante
ou a une température de 37 °C.

1 Ajouter 5ml de FertiCult™ Flushing medium a I’échantillon de sperme
natif et mélanger. Centrifuger pendant 5-10 minutes a environ 300g.

2 Enlever le surnageant et laisser environ 0.5ml de sperme dans le
tube a centrifuger.

3 Ajouter 5ml de FertiCult™ Flushing medium dans le tube a essai.
Mélanger doucement la solution jusqu’'a ce que le culot soit
complétement dissous.

4 Centrifuger a nouveau pendant 5-10 minutes a 300g.

s Remettre en suspension dans un volume approprié de milieu
FertiCult™ Flushing.

Procédure de migration ascendante

(selon 'OMS, 2021)

1 Déposer délicatement 1.5ml de FertiCult™ Flushing medium sur 1ml
de sperme, dans un tube a centrifuger a base ronde.

2 Incliner le tube a 45° et I'incuber pendant 1 heure a une température
de 37 °C.

3 Redresser délicatement le tube et prélever 1ml dans le haut du tube.

4 Diluer cette aliquote de cellules motiles avec 2-5ml de FertiCult™
Flushing medium. Centrifuger pendant 5-10 minutes a 300g, éliminer
le surnageant et remettre le culot en suspension dans 0.5ml de
FertiCult™ Flushing medium.

INSTRUCTIONS RELATIVES AU
STOCKAGE ET A LELIMINATION

+ Conserver le FertiCult™ Flushing medium sans gentamicine entre 2
et 25 °C. Une fois ouvert : le conserver entre 2 et 8 °C.

« Conserver le FertiCult™ Flushing medium avec gentamicine entre
2et8°C.

« Les produits peuvent étre utilisés jusqu’a 7 jours aprés ouverture
si les conditions de stérilité sont respectées et si les produits sont
conservés entre 2 et 8 °C.

o Tenir a I'écart de la lumiére (du soleil).

e Les dispositifs doivent étre éliminés conformément aux
réglementations locales en matiére d’élimination des dispositifs
médicaux.

PRECAUTIONS

» Toujours travailler en conditions aseptiques pour éviter d’éventuelles
contaminations, méme lorsque le produit contient de la gentamicine.

» Tous les produits dérivés du sang doivent étre considérés comme
potentiellement infectieux. Le matériel de départ utilisé pour
fabriquer ce produit a été testé et s’est révélé étre non réactif
pour I’AgHBs et négatif pour I'anti-VIH-1/2, le VIH-1, le VHB et le
VHC. De plus, la présence de parvovirus B19 dans le matériel de
départ a été examinée et s’est révélée négative. Aucune méthode
de détermination connue ne peut garantir que les produits dérivés
de sang humain ne transmettront pas d’agents infectieux.

+ Les mesures standard pour prévenir les infections résultant de
I'utilisation de médicaments préparés a partir de sang ou de
plasma humains incluent la sélection des donneurs, la recherche
de marqueurs spécifiques d’infection sur les dons individuels et les
mélanges de plasma et I'inclusion d’étapes de fabrication efficaces
pour I'inactivation/élimination virale. Malgré cela, lorsque des
médicaments préparés a partir de sang ou de plasma humain sont

administrés, la possibilité de transmission d’agents infectieux ne peut
étre totalement exclue. Cela s’applique également aux virus et autres
agents pathogénes inconnus ou émergents. Aucune transmission de
virus n’a été rapportée avec I'albumine fabriquée conformément aux
spécifications de la Pharmacopée Européenne selon des procédés
établis. Par conséquent, manipuler tous les spécimens comme s'ils
étaient susceptibles de transmettre le VIH ou I'hépatite.

« |l convient de porter des vétements de protection lors de la
manipulation des spécimens.

« Tout incident grave (tel que défini dans le Réglement européen
2017/745 relatif aux dispositifs médicaux) doit étre signalé a
FertiPro NV et, le cas échéant, a I'autorité compétente de I'Etat
membre de I’'UE dans lequel I'utilisateur ou le patient sont établis.

RESUME DES CARACTERISTIQUES DE SECURITE ET DES
PERFORMANCES CLINIQUES (SSCP)

1= Jr=

Le SSCP du FertiCult™ Flushing medium décrit les E
caractéristiques de sécurité et de performances du R
milieu. Il est disponible sur le site Web de FertiPro NV
(www.fertipro.com) ou en téléchargeant le QR code
suivant:

Pour toute autre question concernant la sécurité et les performances,
priére de contacter FertiPro NV pour un support client ou technique.

GLOSSAIRE DES SYMBOLES

Symboles tels que définis dans la norme I1ISO 15223-1
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Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé et
consulter les instructions d’utilisation.

Ne pas restériliser

Contient une substance médicinale

© @ ®

Contient du sang humain ou des dérivés du plasma

Symbole tel que défini dans le Réglement relatif aux dispositifs
médicaux 2017/745 de la Commission européenne
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2797

Marquage CE délivré par I'organisme notifié 2797

Symboles tels que définis dans la norme 21 CFR 801.15

R ONLY

En vertu de la législation fédérale des Etats-
Unis, ce dispositif ne peut étre vendu que par un
médecin ou sur ordonnance médicale.
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IM LIEFERUMFANG ENTHALTENE MATERIALIEN
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FLUSH020 5 x 20ml FertiCult™ Flushing medium
FLUSHO50 5 x 50ml FertiCult™ Flushing medium
FLUSH100 3 x100ml FertiCult™ Flushing medium

FLUSH_002_PHR 1 x 2ml 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

FLUSHI00PHR 3 x 100m! FertiCult™ Flushing medium with phenol red
FLUSH500PHR 1 x 500ml 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 100m!l FertiCult™ Flushing medium with phenol red and gentamicin
FLUSH500PHR_G 1 x500ml FertiCult™ Flushing medium with phenol red and gentamicin

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

WASH010 25x 10ml Sil-Select Plus™ Sperm Washing/Insemination medium

WASH020 5 x 20ml Sil-Select Plus™ Sperm Washing/Insemination medium

WASH050 1 x50ml Sil-Select Plus™ Sperm Washing/Insemination medium

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

WASH100G 1x 100ml Sil-Select Plus™ Sperm Washing/Insemination medium
with gentamicin

WASHOO5PRG 25 x 5ml Sil-Select Plus™ Sperm Washing/Insemination medium with
phenol red and gentamicin

WASH100PRG 1 x 100ml Sil-Select Plus™ Sperm Washing/Insemination medium

with phenol red and gentamicin
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ALLGEMEIN

Bestimmungsgemifier Gebrauch

FertiCult Flushing Medien werden zum Waschen menschlicher
Gameten (Spermien und Qozyten), zum Aufschwimmen von
Spermien, zur intrauterine Insemination (IUl) der Spermien und zur
Intracytoplasmatischen Spermieninjektion (ICSI) verwendet. Die Medien
werden auch zum Waschen und Aufbewahren menschlicher Embryonen
und flir den Embryotransfer in die Gebarmutterhéhle verwendet.

Indikationen fiir die Verwendung
Zur Verwendung wéhrend ART-Verfahren bei Patientinnen, Patienten
und Paaren, die sich einer Unfruchtbarkeitsbehandlung unterziehen.

Bestimmungsgemaéfie/r Anwendende

Die vorgesehenen Anwenderinnen und Anwender sind ART-Fachleute
(Labortechnikerinnen und Labortechniker, Embryologinnen und
Embryologen oder Arztinnen und Arzte).

Zielgruppe
Die Zielpopulation sind Patientinnen, Patienten und Paare, die sich
einer Unfruchtbarkeitsbehandlung unterziehen.

ZUSAMMENSETZUNG

FertiCult™ Flushing medium ist ein gebrauchsfertiges HEPES-
Puffermedium, angereichert mit Bikarbonat, physiologische Salze,
Glukose, Laktat, Pyruvat und humanes Serumalbumin (4.0g/1, von
humanem Serumplasma abgeleitete medizinische Substanz).

Dieses Produkt ist auch mit Phenolrot bzw. Gentamicin erhaltlich
(10mg/I, medizinische Substanz).

Note: Das FertiCult™ Flushing medium enthalt kein Heparin, zur
Gewinnung bzw Aspiration von Oozyten verwenden Sie daher das
FertiCult™ Aspiration medium.

PRODUKTSPEZIFIKATIONEN

Chemische Zusammensetzung

pH: 7.30-7.90 ( Freisetzungskriterien: 7.30-7.60)

Osmolalitat: 270-290 mOsm/kg

Endotoxintest mit der Limulus-Amdbozyten-Lysat- Methode (USP

<85>): < 0.25EU/ml

« Sterilitatstest nach dem aktuellen Ph. Eur. 2.6.1/ USP <71>: Kein
Wachstum

« 1-Zell-Mausembryonentest (% Blastozysten nach 96-stiindigen,
Expositionszeit an das Testmedium: 60 Minuten): > 80 %

« Uberlebenstest fiir humane Spermien (% Motilitat im Vergleich zur
Kontrolle nach 24 Stunden): > 80 %

« Verwendung von Produkten der Ph.Eur.-oder USP-Qualitat, soweit
verfugbar.

» Ein Analysezertifikat und ein Sicherheitsdatenblatt sind auf

Anfrage erhaltlich oder kdnnen auf der Website (www.fertipro.com)

heruntergeladen werden.

WARNHINWEISE, VOR GEBRAUCH
ZU BEACHTEN

« Produkt nicht verwenden, wenn:

o es verfarbt (falls das Medium Phenolrot enthalt) oder eingetribt
ist bzw. Hinweise auf eine mikrobielle Verunreinigung aufweist,

o es mit gedffnetem oder defektem Behalterverschluss geliefert
wurde,

o das Verfalldatum abgelaufen ist,

« Vor Gebrauch nicht einfrieren.

« Nach dem Offnen nicht erneut sterilisieren.

+ Produkte, die Gentamicin enthalten, sollten nicht an Patientinnen
mit bekannter Allergie gegen Gentamicin oder ahnlicher Antibiotika
verabreicht werden.

« Geben Sie die je nach der Anzahl der an einem Tag durchzufihrenden
Behandlungen. Dies ist notwendig, um mehrfache Offnungs-/
Erwdrmungszyklen des Mediums zu vermeiden. Uberschiissige (nicht
verwendete) Medien sind zu entsorgen.

« Bis zum Tag der Verwendung in der Originalverpackung aufbewahren.

METHODE

Da dieses Medium HEPES enthalt, sollte es vor dem Gebrauch nicht
in einen CO.-Inkubator platziert werden. Um sicherzustellen, dass
die Temperatur des Mediums zum Zeitpunkt des Gebrauchs 37 °C
betragt, ist eine Vorinkubation in einem Inkubator (ohne CO,) oder
auf einer Warmeplatte notwendig. Stellen Sie sicher, dass der Deckel
geschlossen ist, wenn Flaschen in einen Inkubator mit CO, gestellt
werden, da dies sonst den pH-Wert des Mediums auf 6.90 bis 9.95
senkt.

Jedes Labor sollte seine eigenen validierten Verfahren heranziehen,
optimiert flr das spezifische medizinische Programm. Bei der IUl- oder
ET-Durchfihrung sind die Anleitungen der spezifischen verwendeten
Katheter zu befolgen. Nachstehend werden zusatzliche Informationen
Uber die nachfolgenden Verfahren bereitgestellt:

Waschen von Spermien
(empfohlene Vorgehensweise)

Das Waschen der Spermien kann bei Zimmertemperatur oder bei 37 °C

erfolgen.

1 Geben Sie bml FertiCult™ Flushing medium zu der nativen
Spermienprobe und mischen Sie. 5-10 Minuten zentrifugieren bei
ungefahr 300g.

2 Entfernen Sie den Uberstand und lassen Sie ca. 0.5ml des Spermas
in dem Zentrifugenréhrchen.

s Geben Sie 5ml FertiCult™ Flushing medium in das Testréhrchen.
Mischen Sie die Losung vorsichtig bis sich alles vollstandig aufgelost
hat.

4 Zentrifugieren Sie nochmals 5-10 Minuten bei 300g.

s In einem geeigneten Volumen FertiCult™ Flushing Medium
resuspendieren.

Swim-Up Vorgang (konform mit der WHO, 2021)

1 Geben Sie vorsichtig 1.5ml FertiCult™ Flushing medium tber 1ml
Sperma in ein mit rundem Bodem Zentrifugenréhrchen.

2 Richten Sie das Réhrchen auf einen Winkel von 45° aus und
inkubieren Sie es 1 Stunde bei 37 °C.

s Bringen Sie es vorsichtig zurlick in die aufrechte Position und
entfernen Sie den obersten 1ml.

4 Verdunnen Sie diese Flussigkeit motiler Spermienzellen mit 2-5ml
FertiCult™ Flushing medium. Zentrifugieren Sie 5-10 Minuten lang
bei 300g, entfernen Sie den Uberschuss und resuspendieren Sie
mit 0.5ml FertiCult™ Flushing Medium das Pellet.

HINWEISE ZUR LAGERUNG/ENTSORGUNG

e FertiCult™ Flushing medium ohne Gentamicin bei 2-25° C lagern.
Nach dem Offnen: bei 2-8° C lagern.

e FertiCult™ Flushing medium mit Gentamicin bei 2-8° C lagern.

» Die Produkte kénnen nach dem Offnen bis zu 7 Tage verwendet
werden, sofern sterile Bedingungen vorherrschen und die Produkte
bei 2-8 °C gelagert werden.

« Vor (Sonnen)Licht schitzen.

« Die Utensilien missen in Ubereinstimmung mit den 6rtlichen
Vorschriften zur Entsorgung von Medizinprodukten entsorgt werden.

VORSICHTSMARNAHMEN

« Um mogliche Kontaminationen zu vermeiden, sollten aseptische
Methoden angewendet werden, auch wenn die Produkte Gentamicin
enthalten.

« Alle Blutprodukte sind als potenziell infektiés zu handhaben. Das zur
Herstellung dieses Produkts verwendete Ausgangsmaterial wurde
vorab getestet und hat auf HbsAg nicht reagiert bzw. war Anti-
HIV-1/-2-, HIV-1-, HBV- und HCV-negativ. Das Ausgangsmaterial wurde
zudem auf das Parvovirus B19 getestet und Dieses erwies sich als
nicht erhdht. Keine der bekannten Testmethoden kann garantieren,
dass Produkte aus menschlichem Blut keine Infektionserreger
Ubertragen.

+ Zu den Standardverfahren zur Vermeidung von Infektionen durch
den Gebrauch von medizinischen Produkten, die aus humanem
Blut oder Plasma prapariert wurden, gehoren die Auswahl der
Spender, Untersuchung von Einzelspenden und Plasmapools flr
spezifische Infektionsmarker und Einbeziehung von wirksamen
Herstellungsschritten fir die Inaktivierung/Entfernung von Viren.
Dennoch kann bei der Verabreichung von medizinischen Produkten,

die aus humanem Blut oder Plasma prapariert wurden, eine
Ubertragung von Infektionserregern nicht vollsténdig ausgeschlossen
werden. Dies gilt auch fur unbekannte oder neue Viren und andere
Krankheitserreger. Es liegen keine Berichte Uber nachgewiesene
VirusUbertragungen mit Albumin vor, das nach den Spezifikationen
des Europaischen Arzneibuches (Pharmacopeia) durch etablierte
Prozesse hergestellt wurde. Alle Proben sind so zu handhaben, als
kénnten sie HIV oder Hepatitis Ubertragen.

« Beim Handhaben von Proben ist stets Schutzkleidung zu tragen.

« Auftretende schwerwiegende Vorkommnisse (nach der Definition
der Europaischen Verordnung 2017/745 Uber Medizinprodukte)
sollten an FertiPro NV und, sofern zutreffend, an die zustandige
EU- Behorde des Mitgliedstaates, in dem der Nutzer bzw. Patient
ansassig st, gemeldet werden.

ZUSAMMENFASSUNG DER SICHERHEIT UND KLINISCHEN
LEISTUNGSFAHIGKEIT (SSCP)

Die SSCP fur FertiCult™ Flushing medium beschreibt E L
die Merkmale der Sicherheits-und Leistungsmerkmale Ffaept i
der Medien und ist auf der Website von FertiPro NV el oy
(www.fertipro.com) oder durch Scannen des folgenden I ".E'nt_
QR-Codes erhaltlich: [=] =

Fur weitere Fragen zur Sicherheit und Leistungsfahigkeit kontaktieren
Sie bitte den Kundenservice oder Technischen Support von FertiPro NV.

SYMBOLERLAUTERUNG
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FLUSH020 5 x 20ml FertiCult™ Flushing medium
FLUSHO50 5 x 50ml FertiCult™ Flushing medium
FLUSH100 3 x100ml FertiCult™ Flushing medium

FLUSH_002_PHR 1 x 2ml 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

FLUSHI00PHR 3 x 100m! FertiCult™ Flushing medium with phenol red
FLUSH500PHR 1 x 500ml 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 100m!l FertiCult™ Flushing medium with phenol red and gentamicin
FLUSH500PHR_G 1 x500ml FertiCult™ Flushing medium with phenol red and gentamicin

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

WASH010 25x 10ml Sil-Select Plus™ Sperm Washing/Insemination medium

WASH020 5 x 20ml Sil-Select Plus™ Sperm Washing/Insemination medium

WASH050 1 x50ml Sil-Select Plus™ Sperm Washing/Insemination medium

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

WASH100G 1x 100ml Sil-Select Plus™ Sperm Washing/Insemination medium
with gentamicin

WASHOO5PRG 25 x 5ml Sil-Select Plus™ Sperm Washing/Insemination medium with
phenol red and gentamicin

WASH100PRG 1 x 100ml Sil-Select Plus™ Sperm Washing/Insemination medium

with phenol red and gentamicin

ATENCION AL CLIENTE-ASISTENCIA TECNICA

FertiPro NV

Industriepark Noord 32
8730 Beernem / Belgium
Tel +32 (0)50 79 18 05
Fax +32 (0)50 79 17 99
URL: www.fertipro.com
E-mail: info@fertipro.com

CE

2797

GENERAL

Uso previsto

FertiCult Flushing media se utiliza para el lavado de gametos
(espermatozoides y ovocitos humanos), procedimientos de swim-
up de espermatozoides, la inseminacion intrauterina (lIU) de los
espermatozoides la inyeccion intracitoplasmatica de espermatozoides
(lICE). Los medios también se utilizan para el lavado y la conservacion
de embriones humanos y para la transferencia de embriones en la
cavidad uterina.

Indicaciones de uso
Para uso durante procedimientos de ART de pacientes y parejas
sometidos a tratamientos de infertilidad.

Usuarios previstos
Los usuarios previstos son los profesionales de ART (técnicos de
laboratorio, embriélogos o médicos)

Poblacioén destinataria
La poblacion de pacientes destinataria esta formada por pacientes y
parejas sometidos a tratamientos de infertilidad.

COMPOSICION

FertiCult™ Flushing medium es un medio tamponado con HEPES listo
para utilizar que también contiene bicarbonato, sales fisiologicas,
glucosa, lactato, piruvato y alblimina sérica humana (4.0g/I, sustancia
medicinal derivada del plasma humano).

El producto también esté disponible con rojo fenol y gentamicina
(10mg/I, sustancia medicinal).

Nota: FertiCult™ Flushing medium no contiene heparina, por ello,
para la recuperacion de ovocitos, utilice FertiCult™ Aspiration medium.

ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO

e Composicion quimica

e pH: 7.30-7.90 ( criterios de liberacion: 7.30-7.60)

e Osmolalidad: 270-290 mOsm/kg

e Prueba de endotoxinas mediante metodologia de lisado de
amebocitos de Limulus (USP <85>): < 0.25EU/ml

e Prueba de esterilidad seglin la Farmacopea Europea actual 2.6.1/
USP <71>: sin crecimiento

» Ensayo con embriones de raton unicelulares (% blastocitos después
de 96 horas, tiempo de exposicion al medio de prueba: 60 minutos):
>80 %

* Prueba de supervivencia del esperma humano (% de motilidad en
comparacién con el control después de 24 horas): > 80 %

« Uso de productos de grado Farmacopea Europea o USP si
corresponde

« Certificado de analisis y fichas de datos de seguridad (FDS) de los
materiales disponibles previa solicitud o descargables desde nuestro
sitio web (www.fertipro.com)

ADVERTENCIAS ANTES DEL USO

« No utilice el producto si:

o cambia de color (si el medio contiene rojo fenol), se vuelve turbio
0 presenta cualquier signo de contaminacion microbiana;

o el precinto del envase esta abierto o defectuoso en el momento
de la entrega del producto;

o se ha superado la fecha de caducidad.

+ No congelar antes del uso.

» No reesterilizar después de su apertura.

+ Los productos que incluyen gentamicina no deben utilizarse en
un paciente con alergia conocida a la gentamicina o a antibiéticos
similares.

* Segln la cantidad de procedimientos que se vayan a llevar a cabo
en un dia, retirar en condiciones asépticas el volumen de medio
necesario en un recipiente estéril adecuado. De este modo se evita
que el medio se someta a varios ciclos de abertura/ calentamiento.
Descartar el exceso de medio (sin utilizar).

» Mantener en el envase original hasta el dia del uso.

METODO

Este medio contiene HEPES, por lo que no debe introducirse en
una incubadora de CO, antes del uso. Se requiere una incubacion
previa en una incubadora (sin CO,) o una placa calefactora para
garantizar que la temperatura del medio sea de 37 °C al utilizarlo.
Aseglirese de que la tapa esté cerrada cuando se coloquen las
botellas en una incubadora con CO,, ya que de lo contrario se
reducira el pH del medio a 6.90 - 9.95.

Cada laboratorio debe consultar sus propios procedimientos validados,
optimizados para su programa médico individual. Al realizar una 11U
o TE deben seguirse las instrucciones de los catéteres especificos
utilizados. Asimismo, a continuacion se facilita informacion adicional
sobre los procedimientos siguientes:

Lavado de espermatozoides (procedimiento sugerido)

El lavado de espermatozoides puede realizarse a temperatura ambiente

oa37 °C.

1 Anadir 5bml de FertiCult™ Flushing medium a la muestra de
semen nativo y mezclar. Centrifugar durante 5-10 minutos a
aproximadamente 300g.

2 Retirar el sobrenadante y dejar 0.5ml de semen en el tubo centrifugo.

3 Anadir 5ml FertiCult™ Flushing medium al tubo de ensayo. Mezclar
la solucion suavemente hasta que el sedimento se haya disuelto
por completo.

4 Centrifugar de nuevo durante 5-10 minutos a 300g.

s Vuelva a disolver en un volumen adecuado de FertiCult™ Flushing
medium.

Procedimiento de swim-up (segun la OMS, 2021)

1 Colocar con cuidado una capa de 1.5ml de FertiCult™ Flushing
medium sobre 1ml de semen en un tubo centrifugo con base
redonda.

2 Inclinar el tubo con un éangulo de 45° y realizar la incubacion durante
1 horaa 37 °C.

3 Girar suavemente el tubo hasta la posicion vertical y retirar 1ml de
la capa superior.

4 Diluir esta alicuota de células méviles con 2-5ml del FertiCult™
Flushing medium. Centrifugar durante 5-10 minutos a 300g, retirar
el sobrenadante y, finalmente, volver a suspender en 0.5ml de
FertiCult™ Flushing medium.

INSTRUCCIONES DE ALMACENAMIENTO/
ELIMINACION

« Almacenar el FertiCult™ Flushing medium sin gentamicina entre 2
y 25 °C. Una vez abierto, almacenar a una temperatura de entre
2y8 °C.

« Almacenar el FertiCult™ Flushing medium con gentamicina a una
temperatura de entre 2y 8 °C.

e Los productos pueden utilizarse hasta 7 dias después de la
apertura, si se mantienen las condiciones estériles y los productos
se almacenan a 2-8 °C.

« Mantener alejado de la luz (del sol).

« Los dispositivos deben eliminarse de conformidad con las
reglamentaciones locales para la eliminacion de productos sanitarios.

PRECAUCIONES

« Debe utilizarse una técnica aséptica para evitar la posible
contaminacién, aunque los productos contengan gentamicina.

« Todos los hemoderivados deben tratarse como potencialmente
infecciosos. El material de origen utilizado para fabricar este producto
fue sometido a anlisis y los resultados revelaron que no es reactivo
a HbsAg y es negativo para anti-VIH-1/2, VIH-1, VHB y VHC. Asimismo,
el material de origen se ha sometido a analisis para el parvovirus B19
con un resultado no elevado. Ninglin método de analisis conocido
puede garantizar que los hemoderivados humanos no transmitan
agentes infecciosos.

« Entre las medidas estandar para evitar infecciones derivadas del uso
de medicamentos preparados a partir de sangre o plasma humanos
se incluyen la seleccion de donantes, el cribado de las donaciones de
cada individuo y los bancos de plasma para marcadores especificos
de infeccion y la inclusion de pasos de fabricacion eficaces para
la inactivacion/eliminacion de los virus. Pese a ello, cuando se
administran medicamentos preparados a partir de sangre o

plasma humanos, no se puede excluir por completo la posibilidad
de transmitir agentes infecciosos. Esto también se aplica a los virus
desconocidos o0 emergentes y a otros agentes patdégenos. No se han
notificado transmisiones de virus probadas con albumina fabricada
segln las especificaciones de la Farmacopea Europea mediante
los procesos establecidos. Por tanto, todas las muestras deben
manipularse como potenciales transmisoras del VIH o hepatitis.

« Utilizar siempre ropa de proteccion para manipular las muestras.

« Cualquier incidente grave (tal como se define en el Reglamento
[UE] 2017/745 sobre los productos sanitarios) que suceda debe
notificarse a FertiPro NV y, si procede, a la autoridad competente
del Estado miembro de la UE en el que esté establecido el usuario
0 paciente.

RESUMEN SOBRE SEGURIDAD Y
FUNCIONAMIENTO CLINICO (SSCP)

El SSCP de FertiCult™ Flushing medium describe las
caracteristicas de seguridad y funcionamiento de los
medios y se encuentra disponible en el sitio web de
FertiPro NV (www.fertipro.com) o se puede obtener
descargando el siguiente c6digo QR:

Si tiene mas preguntas sobre la seguridad y el funcionamiento, péngase
en contacto con FertiPro NV a través de su servicio de atencion al cliente
o de asistencia técnica

GLOSARIO DE SIMBOLO

Simbolos definidos en la norma ISO 15223-1
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No utilizar si el empaque esta danado y consultar
instrucciones de uso.

No reesterilizar

Contiene una sustancia medicinal

Contiene sangre humana o derivados del plasma
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Simbolo definido en el Reglamento (UE) 2017/745 sobre los
productos sanitarios
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2797

Marcado CE por la Entidad notificada 2797

Simbolo definido en 21 CFR 801.15 (titulo 21 del Codigo de
Normas Federales)

R ONLY

Las leyes federales de los Estados Unidos limitan
la venta de este dispositivo exclusivamente por
parte o por orden de un médico.
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MATERIALIINCLUSI

FLUSHO020
FLUSHO50
FLUSH100
FLUSH_002_PHR
FLUSHO20PHR
FLUSHO50PHR
FLUSH100PHR
FLUSH500PHR
FLUSHO20PRG
FLUSHO50PRG
FLUSH100PHR_G
FLUSH500PHR_G
WASHO05
WASH010
WASH020
WASHO50
WASH100
WASH100G

WASHOO5PRG

WASH100PRG

5 x 20ml FertiCult™ Flushing medium

5 x 50ml FertiCult™ Flushing medium

3 x 100m! FertiCult™ Flushing medium

1 x 2ml FertiCult™ Flushing medium with phenol red

5 x 20ml FertiCult™ Flushing medium with phenol red

5 x 50ml FertiCult™ Flushing medium with phenol red

3 x 100m! FertiCult™ Flushing medium with phenol red

1 x500ml FertiCult™ Flushing medium with phenol red

5 x 20ml FertiCult™ Flushing medium with phenol red and gentamicin
5 x 50ml FertiCult™ Flushing medium with phenol red and gentamicin
3x100ml FertiCult™ Flushing medium with phenol red and gentamicin
1x500ml FertiCult™ Flushing medium with phenol red and gentamicin
25 x 5ml Sil-Select Plus™ Sperm Washing/Insemination medium

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

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

1 x50ml Sil-Select Plus™ Sperm Washing/Insemination medium

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

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

25 x 5ml Sil-Select Plus™ Sperm Washing/Insemination medium with
phenol red and gentamicin

1 x 100ml Sil-Select Plus™ Sperm Washing/Insemination medium
with phenol red and gentamicin

ASSISTENZA CLIENTI-SUPPORTO TECNICO

FertiPro NV

Industriepark Noord 32
8730 Beernem / Belgium
Tel +32 (0)50 79 18 05
Fax +32 (0)50 79 17 99
URL: www.fertipro.com

E-mail:

info@fertipro.com 2797

GENERALE

Uso previsto

FertiCult Flushing media € utilizzato per il lavaggio di gameti umani
(sperma e ovociti), per le procedure di swim-up degli spermatozoi, per
inseminazione intrauterina (IUl) degli spermatozoi e per I'iniezione
intracitoplasmatica di spermatozoi (ICSl). | terreni sono utilizzati
anche per il lavaggio e la conservazione degli embrioni umani e per il
trasferimento degli embrioni nella cavita uterina.

Indicazioni per I'uso
Da utilizzare durante le procedure ART di pazienti e coppie sottoposte
a trattamenti per l'infertilita.

Destinatari
Gli utenti previsti sono i professionisti della ART (tecnici di laboratorio,
embriologi o medici).

Popolazione target di pazienti
La popolazione target € costituita da pazienti e coppie che si
sottopongono a trattamenti di infertilita.

COMPOSIZIONE

FertiCult™ Flushing medium & un terreno tamponato con HEPES pronto
all’'uso che contiene anche bicarbonato, sali fisiologici, glucosio, lattato,
piruvato e albumina sierica umana (4.0g/l, sostanza medicamentosa
derivata dal plasma di sangue umano).

Il prodotto € disponibile anche con rosso fenolo e/0 gentamicina
(10mg/I, sostanza medicamentosa).

Nota: FertiCult™ Flushing medium non contiene eparina, pertanto per
il prelievo ovocitario utilizzare FertiCult™ Aspiration medium.

SPECIFICHE DEL PRODOTTO

« Composizione chimica

e pH: 7.30-7.90 (criteri di rilascio: 7.30-7.60)

e Osmolalita: 270-290 mOsm/kg

« Test delle endotossine mediante il metodo LAL (lisato di amebociti
di Limulus) (USP <85>): < 0.25EU/mI

o Test di sterilita secondo I'attuale Farm. eur. 2.6.1/ USP <71>:
assenza di crescita

« Saggio su embrione murino monocellulare (% di blastocisti dopo
96 ore, tempo di esposizione al terreno del test: 60 minuti): > 80%

» Saggio di sopravvivenza dello sperma umano (% di motilita rispetto
al controllo dopo 24 ore): > 80%

« Uso di prodotti di grado Farm. eur. o USP, ove applicabile

« Un certificato di analisi e la MSDS sono disponibili su richiesta o
possono essere scaricati dal nostro sito web (www.fertipro.com)

AVVERTENZE PRIMA DELLUSO

« Non utilizzare il prodotto se:

o ha perso colore (qualora il terreno contenga rosso fenolo), diventa
torbido o mostra evidenza di contaminazione batterica;

o il sigillo del contenitore & aperto o difettoso quando il prodotto
viene consegnato;

o la data di scadenza é stata superata.

+ Non congelare prima dell’'uso.

« Non risterilizzare dopo 'apertura.

« | prodotti che contengono gentamicina non devono essere utilizzati
su pazienti che presentano una nota allergia alla gentamicina o ad
antibiotici simili.

+ A seconda del numero di procedure che verranno eseguite in un
giorno, estrarre il volume di terreno necessario in condizioni asettiche
in un recipiente sterile appropriato, al fine di evitare molteplici
aperture/cicli di riscaldamento del terreno. Gettare via il terreno in
eccesso (non utilizzato).

« Conservare nella sua confezione originale fino al giorno dell’utilizzo.

METODI

Dato che questo terreno contiene HEPES, non occorre collocarlo in
unincubatore a CO, prima dell’uso. E necessaria la preincubazione
in un incubatore (senza CO,) o una piastra riscaldante per garantire
che la temperatura del terreno al momento dell’utilizzo sia di 37 °C.
Assicurarsi che il coperchio sia chiuso quando le bottiglie vengono
collocate in un incubatore con CO,, poiché altrimenti il pH del mezzo
scenderebbe a 6.90 - 9.95.

Ciascun laboratorio deve consultare le proprie procedure convalidate,
ottimizzate per il proprio programma medico. Quando si eseguono IUI
o ET, attenersi alle istruzioni dei cateteri specifici utilizzati.

Inoltre, di seguito sono fornite alcune informazioni supplementari sulle
seguenti procedure:

Lavaggio degli spermatozoi (procedura consigliata)

Il lavaggio degli spermatozoi pud essere effettuato a temperatura

ambiente o a 37 °C.

1 Aggiungere 5ml di FertiCult™ Flushing medium al campione di liquido
seminale originario e mescolare. Centrifugare per 5-10 minuti a
circa 300g.

2 Rimuovere il surnatante e lasciare circa 0.5ml di liquido seminale
nella provetta da centrifuga.

s Aggiungere 5ml di FertiCult™ Flushing medium alla provetta.
Mescolare la soluzione delicatamente fino a quando il precipitato
non sara completamente dissolto.

4 Centrifugare di nuovo per 5-10 minuti a 300g.

s Sospendere nuovamente in un volume adeguato di FertiCult™
Flushing medium.

Procedura di swim-up (secondo 'OMS, 2021)

1 Disporre delicatamente uno strato pari a 1.5ml di FertiCult™ Flushing
medium su 1ml di liquido seminale in una provetta da centrifuga
a base tondo.

2 Posizionare la provetta inclinata ad un angolo di 45° e incubare
per 1 oraa 37 °C.

3 Rimetterla delicatamente in posizione verticale ed estrarre 1ml
dalla parte piu in alto.

4 Diluire questa aliquota di cellule mobili con 2-5ml di FertiCult™
Flushing medium. Centrifugare per 5-10 minuti a 300g, rimuovere
il surnatante e infine risospendere in 0.5ml di FertiCult™ Flushing
medium.

ISTRUZIONI PER LA CONSERVAZIONE/ LO
SMALTIMENTO

« Conservare FertiCult™ Flushing medium senza gentamicina a una
temperatura compresa tra 2 e 25 °C. Una volta aperto: conservare
tra2e8 °C.

+ Conservare FertiCult™ Flushing medium con gentamicina a una
temperatura compresatra2 e 8 °C.

« | prodotti possono essere usati fino a 7 giorni dopo I'apertura, quando
le condizioni sterili sono mantenute e i prodotti sono conservati a
2-8 °C.

+ Tenere lontano dalla luce solare.

« | dispositivi devono essere smaltiti in conformita alla normativa
vigente per lo smaltimento dei dispositivi medici.

PRECAUZIONI

» Per evitare possibili contaminazioni deve essere utilizzata una tecnica
asettica, anche nel caso in cui i prodotti contengano gentamicina.

« Tutti gli emoderivati devono essere trattati come potenzialmente
infettivi. Il materiale di partenza utilizzato per la produzione di questo
prodotto & stato testato ed é risultato non reattivo per HbsAg e
negativo per Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV e HCV. Inoltre, il materiale
di partenza é stato testato per il parvovirus B19 e non é risultato
aumentato. Nessun metodo di prova noto pud garantire che i prodotti
derivati da sangue umano non trasmettano agenti infettivi.

+ Le misure standard per prevenire le infezioni derivanti dall’'uso
di medicinali preparati da sangue o plasma umano includono la
selezione dei donatori, lo screening delle donazioni individuali e
dei pool di plasma per specifici marcatori di infezione e I'inclusione
di fasi produttive efficaci per I'inattivazione/rimozione dei virus.
Nonostante questo, quando vengono somministrati medicinali
preparati da sangue o plasma umano, la possibilita di trasmettere

agenti infettivi non pud essere totalmente esclusa. Questo vale anche
per virus sconosciuti o emergenti e altri agenti patogeni. Non ci sono
segnalazioni di trasmissioni virali comprovate con albumina prodotta
secondo le specifiche della Farmacopea Europea mediante processi
consolidati. Pertanto, trattare tutti i campioni come se fossero in
grado di trasmettere I'HIV o I'epatite.

« Indossare sempre indumenti protettivi quando si maneggiano i
campioni.

« Nel caso si verifichi un incidente grave (ai sensi del regolamento
europeo 2017/745 relativo ai dispositivi medici), occorre segnalarlo
a FertiPro NV e, se del caso, all’autorita competente dello Stato
membro dell’UE in cui si trova I'utente e/o il paziente.

SINTESI RELATIVA ALLA SICUREZZAEALLA
PRESTAZIONE CLINICA (SSCP)

caratteristiche relative alla sicurezza e alla prestazione
dei terreni ed & disponibile sul sito web di FertiPro NV

Per ulteriori domande relative alla sicurezza e alla
prestazione, si prega di contattare I'assistenza clienti o il supporto
tecnico di FertiPro NV.

GLOSSARIO DEI SIMBOLI

Simboli di cui alla norma ISO 15223-1

i
m
|

Numero di catalogo

-
o
—

Codice del lotto

Data di scadenza

E. IC

Produttore
N
AN Tenere lontano dalla luce solare
s

Dispositivo medico

Consultare le istruzioni per I'uso

Attenzione

BRI

Data di produzione

STERIL

m
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Non utilizzare se la confezione &€ danneggiata e
consultare le Istruzioni per I'uso.

Non risterilizzare

Contiene una sostanza medicinale
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Contiene sangue umano o derivati del plasma
Simbolo ai sensi del MDR 2017/745 della Commissione UE
C € Marcatura CE da parte dell’organismo notificato
2797 2797
Simbolo ai sensi del 21 CFR 801.15
La legge federale statunitense limita la vendita di

R questo dispositivo a un medico o su prescrizione
on medica.
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FLUSH020 5 x 20ml FertiCult™ Flushing medium
FLUSHO50 5 x 50ml FertiCult™ Flushing medium
FLUSH100 3 x100ml FertiCult™ Flushing medium

FLUSH_002_PHR 1 x 2ml 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

FLUSHI00PHR 3 x 100m! FertiCult™ Flushing medium with phenol red
FLUSH500PHR 1 x 500ml 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 100m!l FertiCult™ Flushing medium with phenol red and gentamicin
FLUSH500PHR_G 1 x500ml FertiCult™ Flushing medium with phenol red and gentamicin

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

WASH010 25x 10ml Sil-Select Plus™ Sperm Washing/Insemination medium

WASH020 5 x 20ml Sil-Select Plus™ Sperm Washing/Insemination medium

WASH050 1 x50ml Sil-Select Plus™ Sperm Washing/Insemination medium

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

WASH100G 1x 100ml Sil-Select Plus™ Sperm Washing/Insemination medium
with gentamicin

WASHOO5PRG 25 x 5ml Sil-Select Plus™ Sperm Washing/Insemination medium with
phenol red and gentamicin

WASH100PRG 1 x 100ml Sil-Select Plus™ Sperm Washing/Insemination medium

with phenol red and gentamicin

APOIO AO CLIENTE-TECNICO

FertiPro NV

Industriepark Noord 32
8730 Beernem / Belgium
Tel +32 (0)50 79 18 05
Fax +32 (0)50 79 17 99
URL: www.fertipro.com
E-mail: info@fertipro.com

CE

2797

GERAL

Indicacao de Uso

FertiCult Flushing media é utilizado para a lavagem de gametas
humanos (espermatozoides e ovocitos), procedimentos de swim-up
de esperma, inseminacgao intrauterina (lIU) dos espermatozéides e
injecao intracitoplasmatica de espermatozoides (ICSl). Os meios sédo
também utilizados para a lavagem e manutengao de embriées humanos
e para a transferéncia de embrides na cavidade uterina.

Indicacoes de utilizacao
Para utilizacdo durante os procedimentos de ARV de pacientes e casais
submetidos a tratamentos de infertilidade.

Usuario previsto
Os usuarios previstos sao os profissionais de ART (técnicos de
laboratério, embriologistas ou médicos).

Populacao-alvo de doentes
A populacéo-alvo é constituida por doentes e casais submetidos a
tratamentos de infertilidade

COMPOSICAO

0 meio de lavagem FertiCult™ é um meio tamponado com HEPES, pronto
para usar, que contém, também, bicarbonato, sais fisiolégicos, glicose,
lactato, piruvato e albumina sérica humana (4.0g/l, medicamento
derivado do plasma do sangue humano).

0 produto também estéa disponivel com vermelho de fenol e gentamicina
(10mg/I, medicamento).

Nota: O meio de lavagem FertiCult™ ndo contém heparina, por isso
para a coleta de odcitos, utilize FertiCult™ Aspiration medium.

ESPECIFICAGOES DO PRODUTO

« Composicao quimica

e pH: 7.30-7.90 (critérios de libertagédo: 7.30-7.60)

+ Osmolalidade: 270-290 mOsm/kg

» Teste de endotoxina pela metodologia do Lisado de Amebécito de
Limulus (USP <85>): < 0.25EU/mL

« Teste de esterilidade pela Ph. Eur. 2.6.1/ USP <71> atual: Sem
crescimento

» Ensaio de embrido de camundongo de uma célula (% de blastocistos
apbs 96 horas, tempo de exposicao ao meio de teste: 60 minutos):
> 80%

* Ensaio de sobrevivéncia de espermatozoides humanos (% de
motilidade em comparacao com o controle apds 24 horas): > 80%

« Utilizacao de produtos com qualidade aprovada pela Ph. Eur. ou
USP, se aplicavel

* Um certificado de analise e FISPQ estao disponiveis mediante
solicitagao ou podem ser baixados de nosso site (www.fertipro.com)

AVISOS ANTES DE USAR

« Nao utilizar o produto se:

o ficar descolorido (se o0 meio de cultura contiver vermelho de
fenol), turvo ou apresentar qualquer evidéncia de contaminacao
microbiana;

o 0 lacre do recipiente estiver aberto ou se o produto apresentar
defeito no momento da entrega;

o prazo de validade vencido.

« Nao congelar antes de utilizar.

« Nao reesterilizar depois de aberto.

« Os produtos que incluem gentamicina nao devem ser usados em
pacientes com alergia conhecida a gentamicina ou antibiéticos
semelhantes.

+ Dependendo do nimero de procedimentos que serdo realizados
em um dia, remover o volume necessario de meio em condicoes
assépticas em um recipiente estéril apropriado. Isto é para evitar
multiplas aberturas/ciclos de aquecimento do meio. Descartar o
excesso (nao utilizado) do meio.

* Manter na sua embalagem original até ao dia de utilizacao.

METODO

Como este meio contém HEPES, o meio nao deve ser colocado em
uma incubadora de CO, antes de ser utilizado. A pré-incubacao
na incubadora (sem CO,) ou placa de aquecimento é necessaria
para garantir que a temperatura do meio de cultura seja de 37 °C no
momento da utilizacao. Certifique-se de que a tampa esteja fechada
quando as garrafas forem colocadas em uma incubadora com CO»,
pois isso reduzira o pH do meio para 6.90 - 9.95.

Cada laboratério deve consultar seus proprios procedimentos
comprovados, otimizados para seu préprio programa médico. Ao realizar
IIU ou TE, siga as instrugdes dos cateteres especificos utilizados. Além
disso, sao fornecidas a seguir mais informagoes sobre o0s seguintes
procedimentos:

Lavagem dos espermatozoides

(procedimento sugerido)

A lavagem dos espermatozoides pode ser feita a temperatura ambiente
oua 37 °C.

1 Adicione 5mL de FertiCult™ Flushing medium & amostra de sémen
e misture. Centrifugacao durante 5-10 minutos a aproximadamente
300¢g.

2 Remover o sobrenadante e deixar cerca de 0.5mL de sémen no
tubo de centrifugacao.

3 Adicione 5mL de FertiCult™™ Flushing medium ao tubo de
teste. Misture suavemente a solucao até que o granulo esteja
completamente dissolvido.

4 Centrifugar novamente durante 5-10 minutos a 300¢g.

s Ressuspenda num volume adequado de FertiCult™ Flushing medium.

Procedimento de migracao ascendente
(swim-up) (de acordo com a OMS, 2021)

1 Camada suave de 1.5mL de FertiCult™ Flushing medium sobre 1mL
de sémen em um tubo de centrifuga de base redonda.

2 Inclinar o tubo a um angulo de 45° e incubar durante 1 hora a 37 °C.

3 Vire suavemente para a posicao vertical e retire o mL superior.

4 Diluir esta aliquota de células méveis com 2-5ml de meio de lavagem
FertiCult™. Centrifugar durante 5-10 minutos a 300g, remover o
sobrenadante e finalmente ressuspender em 0.5mL de FertiCult™
Flushing medium.

INSTRUCOES DE
ARMAZENAMENTO/DESCARTE

« Armazenar o FertiCult™ Flushing medium sem gentamicina entre
2-25 °C. Uma vez aberto: armazenar entre 2-8 °C.

« Armazenar o FertiCult™ Flushing medium com gentamicina entre
2-8 °C.

« Os produtos podem ser utilizados até 7 dias depois de abertos,
quando as condicoes estéreis forem mantidas e os produtos forem
armazenados entre 2-8 °C.

« Mantenha afastado da luz (do sol).

« Os dispositivos devem ser descartados de acordo com o0s
regulamentos locais para o descarte de dispositivos médicos.

PRECAUCOES

« A técnica asséptica deve ser utilizada para evitar possiveis
contaminagdes, mesmo quando os produtos contém gentamicina.

e Todos os produtos 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 deteccdo do parvovirus B19 e ndo apresentou
niveis elevados. Nenhum método de teste conhecido pode oferecer
garantias de que os produtos derivados do sangue humano nao
transmitirao agentes infecciosos.

+ As medidas padrao para prevenir infeccoes resultantes do uso de
medicamentos preparados a partir de sangue ou plasma humanos
incluem a selecao de doadores, a triagem de doacoes individuais
e reserva de plasma para marcadores especificos de infeccao e
a inclusao de etapas eficazes de fabricacao para a inativacao/
remogdo de virus. Apesar disso, quando sdo administrados
medicamentos preparados a partir de sangue ou plasma humanos,
nao se pode excluir totalmente a possibilidade de transmissao de
agentes infecciosos. Isto também se aplica a virus desconhecidos

ou emergentes e outros patégenos. Nao ha relatos de transmissao
de virus, comprovada, com albumina fabricada de acordo com
as especificacoes da Farmacopeia Europeia por processos
estabelecidos. Portanto, manuseie todas as amostras como se
fossem capazes de transmitir HIV ou hepatite.

« Use sempre roupas de protecao ao manusear as amostras.

« Qualquer incidente grave (conforme definido no Regulamento
Europeu sobre Dispositivos Médicos 2017/745) que tenha ocorrido
deve ser relatado a FertiPro NV e, se aplicavel, a autoridade
competente do Estado-Membro da UE em que o usuario e/ou
paciente esta estabelecido.

ANVISA

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 5251022-5
Registro: 80308320073 (FLUSHOO5PRG, FLUSHO20PRG,
FLUSHO50PRG, FLUSH100PHR_G, FLUSH500PHR_G)

RESUMO DA SEGURANCA E
DESEMPENHO CLINICO (SSCP)

O SSCP para FertiCult™ Flushing medium descreve E g
caracteristicas de seguranca e desempenho para ._#E_!'
a meio e estad disponivel no site da FertiPro NV -t., =

(www.fertipro.com) ou baixando o seguinte cédigo QR: E =

&0

Para outras questdes relacionadas a seguranca e
desempenho, entre em contato com FertiPro NV para atendimento ao
cliente ou suporte técnico.

GLOSSARIO DE SIMBOLOS
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Ndmero de catalogo

Lote

Prazo de validade

Fabricante

Mantenha afastado da luz do sol

Dispositivo médico

Consulte as instrucoes de utilizacao

Cuidado

Data de fabricacao

Esterilizado usando técnicas de processamento
asséptico

Limite de temperatura

Sistema de barreira estéril Gnico

Sistema de barreira esterilizada Unica com
embalagem protetora externa.

Nao usar se a embalagem estiver danificada e
consultar as instrucoes de uso.

Nao reesterilizar

Contém uma substancia medicinal

Contém sangue humano ou derivados de plasma

Simbolo conforme definido na Comissao da UE MDR 2017/745

2797

Marcacéao CE por Orgdo Notificado 2797

Simbolo conforme definido em 21 CFR 801.15

R ONLY

A lei federal EUA restringe a venda deste
dispositivo por ou por ordem de um medico.
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FLUSH020 5 x 20ml FertiCult™ Flushing medium
FLUSHO50 5 x 50ml FertiCult™ Flushing medium
FLUSH100 3 x100ml FertiCult™ Flushing medium

FLUSH_002_PHR 1 x 2ml 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

FLUSHI00PHR 3 x 100m! FertiCult™ Flushing medium with phenol red
FLUSH500PHR 1 x 500ml 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 100m!l FertiCult™ Flushing medium with phenol red and gentamicin
FLUSH500PHR_G 1 x500ml FertiCult™ Flushing medium with phenol red and gentamicin

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

WASH010 25x 10ml Sil-Select Plus™ Sperm Washing/Insemination medium

WASH020 5 x 20ml Sil-Select Plus™ Sperm Washing/Insemination medium

WASH050 1 x50ml Sil-Select Plus™ Sperm Washing/Insemination medium

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

WASH100G 1x 100ml Sil-Select Plus™ Sperm Washing/Insemination medium
with gentamicin

WASHOO5PRG 25 x 5ml Sil-Select Plus™ Sperm Washing/Insemination medium with
phenol red and gentamicin

WASH100PRG 1 x 100ml Sil-Select Plus™ Sperm Washing/Insemination medium

with phenol red and gentamicin
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FertiPro NV

Industriepark Noord 32
8730 Beernem / Belgium
Tel +32 (0)50 79 18 05
Fax +32 (0)50 79 17 99
URL: www.fertipro.com
E-mail: info@fertipro.com
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FENIKA

Zkomipn Xpnon

FertiCult To uéoax EKITAUGNG XPNOILOTTOIOUVTXI VI TTAUCEIC XVOPWITIVWY
YOUETWY  (OTTEPUATOlWAPIWY KX WOKUTTAPWY,  OIXOIKXOIES
KOAUUBNONG OTEPUATOC, TNG EVOOUNTPING OTTEpUATEYXUONG (IUI) Twv
omTEPUATOLWAPIWY KX EVOOWRPIXKAS Eyxuong amepuatTolwapiwy (ICSI).
To U€oa xpnaiuormoloUvVTal EMIONG yIX MAUON K& OUYKPATNON aVOPWITIVWV
eUBPUWV KOl VI HETAPOPK eUPBPUWY OTNV KOIAOTNTX TNG UATPG.

Evdci&eig xpriong
I xpAon KaTa TN OIGPKEIX Twv JIXOIKXOIWY ART 0g aoBeveic Kal
leuyapia mou urmofBaAlovTai o€ BepATTEIEG UTTOYOVILOTNTOG.

Mpoopiiépevog XproTng
O1 TPooPILOMEVOI XPNOTEG €ivai EMAYYEAUXTIEG TNG ART (TEXVIKOI
epyaaTnpiwy, euBPUOAGYOI i} IKTPOI).

Zroxcuopcvog mAinluouog acbsvwv
O mAnBuou6G-0TOX0G KITOTEAEITOI XITOG XOOEVEIG Kol (EUYAPIX TTOU
urroB&AovTaI O BepATIEIEG UTTOYOVIUOTNTOG.

ZYZTAZH

FertiCult™ Flushing medium eivau éva €Toluo mpog xpnon PYEGo Tou
mepIExel puBUIOTIKO diGAupa HEPES 1o omoio emiong SITTavOPOKIKO,
(PUOIONOYIKG GAGTC, YAUKOTN, YOAGKTIKO, TTUPOOTORPUAIKO KOl avOpOTTIVN
AeUKWMaTiVn 0p00 (4.08/1, PRPUOKEUTIKA OUCIX TIOU TIPOEPXETAI OO TO
avOPOTIVO TAGONG TOU QiJATOQ).

To mpoidv dixTiBeTAI £TTioNG pE €PUBPO TNG PAIVOANG /KX YEVTXUUKIVN
(10mg/|, PaPUAKEUTIKA 0UsTiX).

Znueiwon: FertiCult™ Flushing medium dev mepiéxel nmapivn,
OUVETIMG YVIX TN AQWN WOKUTT&PWY XPNOIKOTIOINCTE HECO avappOpnong
FertiCult™ Aspiration medium.

MPOAIATPA®EE NPOIONTOE

e XnuikA oOvBeon

e pH: 7.30-7.90 (kpITAPIC KUKAOPOpIaG: 7.30-7.60)

e OOpWTIKOTNTA KOT& B&pPog: 270-290 mOsm/kg

e AOKIUA evOOTOEIVDV e TN pebodoloyia Limulus Amebocyte Lysate
(USP <85>): < 0.25EU/ml

e AOKIUA OTEIPOTNTAG PE TNV TPpEXoUox odnyia Ph. Eur. 2.6.1/ USP
<71>: Kopio avamTugn

e MovOoKUTTaPIKA doKipaoica euBplwy movTikol (% BAxoTok(OTEIQ HETK
amd 96 wpeg, xpovog EkBeong oTo PHEoo eAEyxou: B0 AenT&): > 80%

o AOKIpaoia empBiwong avOp®Ivou OTIEPUATOC (KIVATIKOTNTX % O¢
olyKpion pe oelypa eA€yxou peTd ammd 24 wpeg): = 80%

e XpAon mPoidvTwy kKabapdTnTag Ph Eur A USP KaT& mepinTwon

e To moTomoIiNTIKO av&Auong kol Tax AAAY gival dIGBETINO KATOTTIV
QITAPKTOG ) PTTOPEITE VO Ta KATERGOETE O TOV I0TOTOTO POG
(www.fertipro.com)

MPOEIAOMOIHZEIZ NMPIN AMO TH XPHZH

e No PN XPNOIYOTIOIEITE TO TTPOIOV:

o e&v UNGpPEEl aAOIWON OTO XPWHK (E&V TO MECO TTEPIEXEI EPUOPD TNC
QaIvOANg), v dev eival DIaUYES A UTTGPXOUV EVOEIEEIQ UIKPOBIGKAG
emuoAuvong;

o £V TO MMM TOU TTEPIEKTN EXEI AVOIXTET A EIVAI EAXTTWUATIKO KT
TNV Mx&d00N TOU TIPOIOVTOG;

o €av &xel MapéNOEl N nuepounvia ARENG.

o No unv KaTawOxeTal mpiv ommd Tn XpAon.

o Not PNV EMaVATOoTEIPWOET HETG TO GVOIYUAL.

e Tot MPOIGVTG TTOU TTEPIAXMPBGVOUV YEVTOUUKIVN Ogv Ba TIPEMEl vV
XPNOILOTIOI00VTOI 08 &GOEVH UE YVWOTH GAEPYIT OTN YEVTAUUKIVN A
MTOPEOUOIX QVTIBIOTIKA.

o AvGaAoya e Tov apIBud TwV JISIKKOIWY TTOU Bx TpayUTOTTOoINB00V
UEOO 08 Pia NUEPT, GPAIPEDTE TOV AMXITOUPEVO OYKO UECOU UTIO
&oNTTEC OUVOARKECG 08 KATAANAO TOOTEIPWHEVO OEKTN. AUTO VIVETOI
VIOt TNV GITOPUYRA TTOMOTTADV avoIYUGTwV/KIKAWV BEPUGvVONG Tou
uUEooU. ATTopPIYTE TNV TIEPICOEIX TOU PECOU (UN XPNOIKOTIOINPEVO
JEDO).

o QUAKOOETOI OTNV GPXIKA TOU CUOKEUXOIG EWG TNV NUEPX XPAONC.

MEOOAOZ

KaBwg autd 1o péco mepiExel HEPES, dev O pEmel va Tomo0sTeiTaI
O ENMWAOTIKO KAiBavo CO, mpiv amé Tn XPAOoN. ANXITEITAI
TTPOETWAON 0¢ EMWAOTIKO KAIBavo (xwpig CO,) A OEPUAVTIKA TAGKX
®oTE Vo dIxaPaAileTal OTI N Bepuokpaoia Tou péoou gival 37 °C KaTé
™ xpAonN. BeBaiwOEITE OTI TO KAMTGKI VI KAEIOTO OTAV TOTTOBETEITE TX
PICAIDI o€ eMWAOTAPK e CO,, KABMG dIxPoPETIKG TO PH Tou pEoou B
pelwBei og 6.90 - 9.95.

Ké&Oe epyaaTApIo Ba TIPEMEI VO avaTPEXEI OTIG OIKEG TOU EMKUPWUEVEG
OIxOIKOOTEG, TTOU €XOUV BEATIOTOTTOINBET YIk TO OIKO TOU PEUMOVWHEVO
1TPIKG TPdypaupa. Katd Tnv ektéleon Ul A ET, akohouBeiTe Tig 0dnyieq
TwV €I0IKWV XPNOILOTIOIOUUEVWY KAOETAPWV.

EmmA&ov, MapaK&TWw MRPEXOVTAI K&TTOIEG TTPOCOETEG TANPOPOPIEG OXETIKG
JE TIG akOAOUBES DIDIKKOIEG:

‘EKnAucn oriepuaTo{wapiwy (MMPOTEIVOUEVH SIXSIKATIC)
H ékmAuon omepuaTolwapiwy YTOPET Vo TPaYUATOTIOINOET o€ BEPUOKPXOITK
dwpaTiou A oToug 37 °C.

1

4

5

MNpooBEaTe 5ml FertiCult™ Flushing medium oTo xpxIkd Oeiypo
OTMEPUATOG Kol avaxliETe. PuyokevTpAoTe yix 5-10 AenT& o€ Tepimou
300g.

AQXIPEDTE TO UTIEPKEIUEVO Kol aupoTe repimou 0.5ml omépuaTog
OTOV OWAAVO (PUYOKEVTPOU.

MNpocBéoTte 5ml FertiCult™ Flushing medium oTov SOKIJXOTIKO
owAAva. Avaui&re eAa@pé ewodTou S10AUBET TARPWG TO 0PaIPIdIO.
duyokevTpAoTe Eavé yia 5-10 Aenté oe 300g.

EnmavaiwpnoTte oe Kat&AMnAo 6yko péoou FertiCult™ Flushing.

Alxdikaoio swim-up (cUu@wva e Tov M0Y, 2021)

1

YtpwoTe anaA& 1,5 ml FertiCult™ Flushing medium enévw o 1 ml
OTMEPUATOC 0€ VAV OWAAVA (PUYOKEVTPOU UE OTPOYYUAD TTUBUEVAL.
KpaTAoTe Tov CwARVQ o€ Ywvia 45° Kol eEMwEoTE VIok 1 pa 0TOUg
37 °C.

TupioTe POCEKTIKG 0g OpOiak BEon Ko apaipgaTe Iml armd To EMAVW
uEpoC.

ApXIDOTE XUTO TO KAGOUO KIVNTWV KUTTGPWYV We 2-5ml Tou FertiCult™
Flushing medium. ®uyokevtpoTe yia 5-10 Aenté oe 3008, apaipeaTe
TO UTTEPKEiPEVO Kai TEAoG emavaiwphoTe oe 0.5ml FertiCult™ Flushing
medium.

OAHTIEZ ®YAAZHZ/ANOPPIWHE

®duhdooete FertiCult™ Flushing medium xwpig yevTaUuKivn o€
Bepuokpaoia HETAED 2-25 °C. MeTh TO GvolyuX: PUAKOOETE OE
Bepuokpaoia peTa&ld 2-8 °C.

Qul&ooeTe FertiCult™ Flushing medium pe yeviauukivn oe
Bepuokpaoia yeTa&ld 2-8 °C.

To MPOIGVTH Pmopolv va xpnolpomoinBody Ewg Kol 7 NUEPeg HeTd
TO Gvolypa epOoov TNPOUVTAI OTEIPEG OUVONKEG KOI TG TIPOTOVTX
(PUAGOooVTaI oToug 2-8 °C.

AIXTNPEITE TO TTPOIOV POKPIG GO TO NAIGKO PWG.

Ta TPOIGVTH TTPEMEI VO AIMOPPITITOVTAI GUUPWVX JE TOUG TOTIKOUG
KQVOVIOUOoUG VI TNV ammOPPIYPn TWV IKTPOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWY.

NMPO®YAAZEIZ

Oa TIPEMEl V& XPNOIMOTIOIEITI GONTITN TEXVIKA VI TNV KITOPUYNA
eVOEXOPEVOU EMPOAUVONG, KON KO OTOV TG TIPOIOVTX TIEPIEXOUV
VEVTOUUKIVN.

O\ T TPOoIGVTH QipaTog B mpPEmel v BewpolvTal duvnTiKG

MOAUOUOTIKG. H Tp®TN UAN TIOU XPNOIKOTTOIEITAI VIO TNV TTXPXOKEUN
auTOU TOU TTPOIOVTOG EAEYXONKE Kol BPEONKE N AVTIOPAOTIKA YIX
HbsAg kai apvnTIKA yio Toe Anti-HIV 1/2, HIV 1, HBV kau HCV. EmimAéov,
n mPEWTN OAN €xel eAeyxOel yix mapBoid B19 kai BpéBnke 6TI dev givai
auEnuévos. Kapia yvwoTh pEBodog doKINMOVY OV UTTOPET VO TTOPEXE!
JIBERAIWOEIG OTI TIPOIOVTH TTOU TIPOEPXOVTAI GO AXVOPWITIVO KijIck
0ev B HETAOWOOUV OAUCUGTIKOUG TXPAYOVTEG,.

T TUTTIKG HETPO VIO TNV TTEOANWN TWV AOIHMOEEWY TTOU TTPOKOAOUVTXI
oo TN XPARON PRPUAKEUTIKOV TIPOIOVTWY TTOU TRPXOKEUKLOVTHI GO
avOPOMIVO e A TAGOUO TTEPIAGUBEVOUV TNV EMIAOYA TwV dwPNTOV,
TOV TTIPOKATOPKTIKO EAEYXO TWV OWPEWV KOl TwV OEEXUEVWV TTAKOUOTOG
VIG €101KOUG DEIKTEG AOINWEEWY KO TNV EVTAEN XITOTEAECUOTIKWV
OTAOIWV TTXPAOKEUNG YIX TNV adPAVOTTOINGN/&MOUGKPUVON TWV
1OV. MapoAa auTé, 6TAV X0PNYOUVTOI PAPUXKEUTIKG TTPOIOVTX TTOU
TTXPAOKEUGIOVTAI &XTd aAvOPOTIVO Xipak A TAGOUK, N MOKVOTNTX

METEGDOONG MOAUCHATIKWV TTOXPOYOVTWY OEV PTTOPET VO XTTOKAEIOTET
MAAPWG. AuTO 10X0€l emiong yioe &yvwoToug A avaduduevoug 100¢g
Ko GAa TaBoyova. Aev UTTGPXOUV Gva@OPEG ammodedelyuévng
METGOOONG IOV UE ASUKWUATIVN TTHPXOKEUKOOEION OUUPWVK UE TIG
POJIXYPAPES TNG EUpWITAiKAG DRPUAKOTIONNG e KXBIEPWUEVEG
peBOdoUG. EMopévwg, ETOXEIPIOTEITE OAX Ta DEYUOTA WG IKAVE VO
peTadwaoouv HIV A NaTiTIdo.

o N QOPGTE MAVTA TTPOOTATEUTIKN EVOUUGOIG KAXTX TOV XEIPIOKO
OEIYMATWV.

o K&Be coBopd TePIOTATIKO (6w opileTal oTov Kavovioud mepi
laTpoTexvoAOyIKMV MpoidvTwy 2017/745) Ba TPEMEI VO AVOPEPETAI
oTnVv FertiPro NV Kal, K&T& TTEPITITWON, 0TNV GPUOdIX GpXA TOU
Eupwnaikod Kp&Ttoug MEAOUG OTO OTTOI0 EIVAI EYKXTESTNMEVOG O
XPAOTNG /Kol 0 ®oBeVAG.

ZYNOWH THEZ AZ®DAAEIAZ KAI THE KAINIKHE AMTOAOZHE (SSCP)

1= Jr=

H olOvoyn TnNg aop&AEIG Kol TNG KAIVIKAG aamddoong E
Tou FertiCult™ Flushing medium mepiypbper T F
XXPAKTNPIOTIK& GOPAAEING KOl artOdO0NG VI TO PJECO
Ko givau d1x0€aiun otov 1oTtoTommo TNg FertiPro NV
(www.fertipro.com) ] kaTeB&LOVTOG TOV akOANOUBO KwOIKO

QR:

Mo IEPIOOOTEPES EPWTAOEIG OXETIKK UE TNV KOPEAEIX KX TNV &rmOdoon,
emKkolvwvnoTe pe TNV FertiPro NV yix umtooTAPIEN TTEAXTWV 1 TEXVIKA
umooTAPIEN.

FAQZZAPIO ZYMBOAQN

Y0uBoAax 6mwg opilovtal oTo I1ISO 15223-1
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Movo amooTelpwuEVO 6UOTNUX GPAYUOU JE
eEWTEPIKN TTPOOTATEUTIKA OUOKEUXOI.
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Mn XPNOILOTIOIEITE EGV N CUCKEUXDITK EIVON
KOTEOTPOUEVN KOI OUPBOUAEUTEITE TIG 00NYieg XpAoNG.

MnV €MoVTOOTEIPWMVETE

MePIEXEl PUPUAKEUTIKA OUOTx

© @ ®

MeplIExel avOPOTIVO Ao A TXPRYWYOX TAGOUATOC

20pBoAo omwg opileTai otnv OIN 2017/745 Tng EupwnaikAg EmTpomig
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2797

YAuavon CE amd Tov Koivorroinuévo Opyaviopd
2797

20uBoAo 6mwg opiceTan oto 21 CFR 801.15

H opoomovdiakA HMA vopobeaoia meplopiel To ev

R AOYW IXTPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV O€ TTWANCN O
oy 10TPO A KATOTY EVTOAAG I6TPOU.
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FLUSH020 5 x 20ml FertiCult™ Flushing medium
FLUSHO50 5 x 50ml FertiCult™ Flushing medium
FLUSH100 3 x100ml FertiCult™ Flushing medium

FLUSH_002_PHR 1 x 2ml 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

FLUSHI00PHR 3 x 100m! FertiCult™ Flushing medium with phenol red
FLUSH500PHR 1 x 500ml 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 100m!l FertiCult™ Flushing medium with phenol red and gentamicin
FLUSH500PHR_G 1 x500ml FertiCult™ Flushing medium with phenol red and gentamicin

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

WASH010 25x 10ml Sil-Select Plus™ Sperm Washing/Insemination medium

WASH020 5 x 20ml Sil-Select Plus™ Sperm Washing/Insemination medium

WASH050 1 x50ml Sil-Select Plus™ Sperm Washing/Insemination medium

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

WASH100G 1x 100ml Sil-Select Plus™ Sperm Washing/Insemination medium
with gentamicin

WASHOO5PRG 25 x 5ml Sil-Select Plus™ Sperm Washing/Insemination medium with
phenol red and gentamicin

WASH100PRG 1 x 100ml Sil-Select Plus™ Sperm Washing/Insemination medium

with phenol red and gentamicin

KLANTEN-TECHNISCHE ONDERSTEUNING

FertiPro NV

Industriepark Noord 32
8730 Beernem / Belgium
Tel +32 (0)50 79 18 05
Fax +32 (0)50 79 17 99
URL: www.fertipro.com
E-mail: info@fertipro.com

CE

2797

ALGEMEEN

Beoogd gebruik

FertiCult Flushing media wordt gebruikt voor het wassen van menselijke
gameten (sperma en o6cyten), swim-up procedures voor sperma, intra
uteriene inseminatie (IUIl) van de spermatozoa en intracytoplasmatische
sperma injectie (ICSl). De media worden ook gebruikt voor het wassen
en vasthouden van menselijke embryo’s en voor embryotransplantatie
in de baarmoederholte.

Indicaties voor gebruik
Voor gebruik tijdens ART-procedures van patiénten en koppels die
onvruchtbaarheidsbehandelingen ondergaan.

Beoogde gebruiker
De beoogde gebruikers zijn ART-professionals (laboranten, embryologen
of artsen).

Doelgroep van patiénten
De doelgroep bestaat uit patiénten en koppels die een
onvruchtbaarheidsbehandeling ondergaan.

COMPOSITIE

FertiCult™ Flushing medium is een gebruiksklaar HEPES-gebufferd
medium dat ook bicarbonaat, fysiologische zouten, glucose, lactaat,
pyruvaat en humaan serum albumine bevat (4.0g/1, medicinale
substantie afgeleid van humaan bloedplasma).

Het product is ook verkrijgbaar met fenol rood en/of gentamicine
(10mg/I, medicinale substantie).

Nota: FertiCult™ Flushing medium bevat geen heparine, dus voor oocyte
pick-up, gebruik FertiCult™ Aspiration medium.

PRODUCTSPECIFICATIES

Chemische compositie

pH: 7.30-7.90 (vrijgave criteria: 7.30-7.60)

Osmolaliteit: 270-290 mOsm/kg

Endotoxinetest met Limulus Amebocyte Lysate methodologie (USP

<85>): < 0.25EU/ml

« Steriliteitstest volgens de huidige Ph. Eur. 2.6.1/ USP <71>: Geen
groei

« 1-cel muis embryo assay (% blastocysten na 96 uur, bloostelling aan
het medium: 60 minuten): > 80%

+« Humane sperma overlevingstest (% motiliteit vergeleken met controle
na 24 uur): > 80%

e Gebruik van Ph Eur of USP graad producten indien van toepassing

« Certificaat van analyse en MSDS zijn beschikbaar op aanvraag of

kunnen gedownload worden via onze website (www.fertipro.com)

WAARSCHUWINGEN VOOR GEBRUIK

« Product niet gebruiken als:

o het van kleur veranderd is (als het medium fenol rood bevat),

troebel is of het enig teken van microbiéle contaminatie vertoont;
o de verzegeling van de container geopend of defect is bij levering;
o de vervaldatum overschreden is.

+ Niet invriezen voor gebruik.

+ Niet opnieuw steriliseren na gebruik.

« Producten die gentamicine bevatten, mogen niet worden gebruikt
bij een patiént met een gekende allergie voor gentamicine of
vergelijkbare antibiotica.

» Verwijder, afhankelijk van het aantal procedures dat op één dag
zal worden uitgevoerd, het vereiste volume onder aseptische
omstandigheden in een geschikte steriele recipient. Dit om meerdere
openingen/opwarmcycli van het medium te voorkomen. Gooi
overtollige (ongebruikte) media weg.

+ Bewaren in de originele verpakking tot de dag van gebruik.

METHODE

Aangezien dit medium HEPES bevat, moet het medium niet in een
CO. incubator worden geplaatst voor gebruik. Pre-incubatie in
een incubator (zonder CO,) of warmteplaat is vereist zodanig dat het
medium op 37 °C is op het moment van gebruik. Zorg ervoor dat de dop
gesloten is wanneer flessen in een incubator met CO, worden geplaatst,
omdat dit anders de pH van het medium zal verlagen tot 6.90 - 9.95.

Elk laboratorium zou zijn eigen gevalideerde procedures moeten
raadplegen. Wanneer Ul of ET wordt uitgevoerd, volg de instructies
van de specifieke katheters die worden gebruikt. Additionele informatie
voor de volgende procedures wordt hieronder weergegeven:

Wassen van spermatozoa (voorgestelde procedure)

Het wassen van spermatozoa kan gebeuren bij kamertemperatuur of

bij 37 °C.

1 Voeg 5ml FertiCult™ Flushing medium toe aan het natieve
spermastaal en mix. Centrifugeer gedurende 5-10 minuten aan
ongeveer 300g.

2 Verwijder het supernatans en laat zo'n 0.5ml sperma in de
centrifugeerbuis.

3 Voeg bml FertiCult™ Flushing medium toe aan het testbuisje. Mix
voorzichtig de oplossing totdat het pellet volledig opgelost is.

4 Centrifugeer een tweede keer 5-10 minuten bij 300g.

s Resuspendeer in een geschikte hoeveelheid FertiCult™ Flushing
medium.

Swim-up procedure (volgens de WHO, 2021)

1 Breng 1.5ml FertiCult™ Flushing medium als een laagje aan op 1ml
sperma in een centrifugeerbuis met ronde bodem.

2 Plaats de tube in een hoek van 45° en incubeer gedurende 1 uur
bij 37 °C.

3 Breng de tube in een verticale positie en verwijder de bovenste 1ml.

4 Verdun het aliquot met motiele cellen met 2-5ml FertiCult™ Flushing
medium. Centrifugeer 5-10 minuten aan 300g, verwijder het
supernatans en resuspendeer in 0.5ml FertiCult™ Flushing medium.

BEWAAR/AFVAL INSTRUCTIES

+ Bewaar FertiCult™ Flushing medium zonder gentamicine tussen
2-25 °C. Eens geopend: bewaar tussen 2-8 °C.

+ Bewaar FertiCult™ Flushing medium met gentamicine tussen 2-8 °C

+ De producten kunnen gebruikt worden tot 7 dagen na openen,
wanneer steriele omstandigheden aangehouden worden en de
producten bewaard zijn bij 2-8 °C.

 Weghouden uit (zon)licht.

« Producten moeten als afval behandeld worden in overeenstemming
met de plaatselijke voorschriften voor medische hulpmiddelen.

VOORZORGEN

+ Aseptische technieken moeten worden gebruikt om mogelijke
besmetting te voorkomen, zelfs wanneer de producten gentamicine
bevatten.

« Alle bloedproducten moeten als potentieel besmettelijk worden
behandeld. Grondstoffen die werden gebruikt om dit product te
vervaardigen, werden getest en bleken niet-reactief voor HbsAg
en negatief voor Anti- HIV-1 / -2, HIV-1, HBV en HCV. Verder zijn
de grondstoffen getest op parvovirus B19 en niet-verhoogd
bevonden. Geen gekende testmethoden kunnen garanties bieden
dat producten afgeleid van humaan bloed geen infectieuze agentia
zullen overdragen.

« Standaard maatregelen om infecties door het gebruik van
medicinale producten, afkomstig van humaan bloed of plasma te
voorkomen, zijn donorselectie, screening van individuele donaties
en plasma pools voor specifieke merkers van infectie, alsook
effectieve productiestappen voor de inactivatie/verwijdering van
virussen. Ondanks deze maatregelen, kan de mogelijke overdracht
van infectieuze agentia niet volledig uitgesloten worden wanneer
medicinale producten afkomstig van humaan bloed of plasma
toegediend worden. Dit is ook van toepassing voor ongekende of
opkomende virussen en andere pathogenen. Er zijn geen rapporten
van bewezen virustransmissies met albumine, geproduceerd volgens
de Europese Farmacopee specificaties, gekend. Behandel daarom
alle specimens alsof ze HIV of hepatitis kunnen overdragen.

« Draag altijd beschermende kledij wanneer er gewerkt wordt met

dergelijke specimens.

« Elk ernstig incident (zoals gedefinieerd in de European Medical
Device Regulation 2017/745) dat zich heeft voorgedaan, moet
worden gemeld aan FertiPro NV en, indien van toepassing, aan
de bevoegde autoriteit van de EU-lidstaat waar de gebruiker en/of
patiént is gevestigd.

SAMENVATTING VAN VEILIGHEID EN
KLINISCHE PERFORMANTIE (SSCP)

media en is beschikbaar op de website van FertiPro NV
(www.fertipro.com) of door de volgende QR-code te
downloaden:

Voor verdere vragen over veiligheid en performantie kunt u contact
opnemen met FertiPro NV voor klantenondersteuning of technische
ondersteuning.

SYMBOLEN WOORDENLUIST

Symbolen zoals gedefinieerd in ISO 15223-1
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Uit de buurt van zonlicht houden
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Enkelvoudig steriel barrieresysteem

S

Enkelvoudig steriel barrieresysteem met
beschermende verpakking aan de buitenkant.
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Niet gebruiken indien verpakking beschadigd is
en raadpleeg de gebruiksaanwijziging.

Niet opnieuw steriliseren

Bevat een medicinale substantie
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Bevat menselijk bloed of plasma derivaten

Symbolen volgens de EU Commissie MDR 2017/745
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CE-markering door Notified Body 2797

Symbool zoals gedefinieerd in 21 CFR 801.15

R ONLY

Volgens de federale wetgeving van de US mag dit
medische hulpmiddel alleen door een arts of op
doktersrecept worden verkocht.
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FLUSH020 5 x 20ml FertiCult™ Flushing medium
FLUSHO50 5 x 50ml FertiCult™ Flushing medium
FLUSH100 3 x100ml FertiCult™ Flushing medium

FLUSH_002_PHR 1 x 2ml 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

FLUSHI00PHR 3 x 100m! FertiCult™ Flushing medium with phenol red
FLUSH500PHR 1 x 500ml 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 100m!l FertiCult™ Flushing medium with phenol red and gentamicin
FLUSH500PHR_G 1 x500ml FertiCult™ Flushing medium with phenol red and gentamicin

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

WASH010 25x 10ml Sil-Select Plus™ Sperm Washing/Insemination medium

WASH020 5 x 20ml Sil-Select Plus™ Sperm Washing/Insemination medium

WASH050 1 x50ml Sil-Select Plus™ Sperm Washing/Insemination medium

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

WASH100G 1x 100ml Sil-Select Plus™ Sperm Washing/Insemination medium
with gentamicin

WASHOO5PRG 25 x 5ml Sil-Select Plus™ Sperm Washing/Insemination medium with
phenol red and gentamicin

WASH100PRG 1 x 100ml Sil-Select Plus™ Sperm Washing/Insemination medium

with phenol red and gentamicin

TEXHUYECKA NOAAPB)XKA 3A KAMEHTUTE

FertiPro NV

Industriepark Noord 32
8730 Beernem / Belgium
Tel +32 (0)50 79 18 05
Fax +32 (0)50 79 17 99
URL: www.fertipro.com
E-mail: info@fertipro.com
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2797
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lMpeaBuaeHa ynotpeba

FertiCult Flushing media ce n3rnoA3Ba 3a npoMmBaHe Ha YOBELUKU
rameTu (CnepmMaTto30MAU 1 SULEKAETKM), MPOLIEAYPH 3a U3MNAYBaHE Ha
criepMaro3omam, BeTpemartoyHa nHcemmuHaums (IUI) Ha cnepmaro3onam
M BLTPELLUHOLMTONAG3MEHO MHXEKTUpaHe Ha criepmaro3omnam (ICSI).
Cpesata ce u3non3Ba m 3a M3MUBAHE U 3aAbpPXaHe Ha YOBELUKU
eMOpHOHH, KaKTO U 3a TpaHCHep Ha eMOPHUOHM B MaToyHaTa KyxuHa.

lMoka3aHus 3a ynotpeba
3a ynotpeba rno Bpeme Ha ART npoueAypy Ha naumeHT U ABOMKH,
MOANOXEHM Ha AeueHume 3a bearnnoame.

lMpeaHa3HayeH noTpeburen
lMpeaHa3HaueHnTe notTpebutesn ca cneumasmuctTi B obractra Ha ART
(rabopatopHU TEXHMLM, EMOPUOAOZU MAU AEKAPMU).

LieneBa rpyna nauneHTH
LleneBata rpyna nalmeHT1 ce CbCTOM OT NaLMeHTU U ABOMKM, MOANOKEHM
Ha AeyeHue 3a be3nioame.

CbCTAB

FertiCult™ Flushing medium e rotoBa 3a ynotpeba HEPES-6ydepHa
cpeaa, KOSITO CbAbPXa CbLLLO 6rkapboHaT, GU3MOAOTMUHM COAU, FAKOKO3a,
AaKTaT, NMpyBaT U YOBELLKW cepyMeH anbyMuH (4.0 g/1, nekapcTBEHO
BELLLECTBO, NOAYYEHO OT YOBELLKA KPbBHA MAasma).

MpoAYKTET ce nMpeanara u ¢ GeHOAOBO YEPBEHO U/WUAWU FTEHTAMULMH
(10 mg/I, AekapCTBEHO BELLECTBO).

3abenexka: FertiCult™ Flushing medium He cbabpXa XxenapuWH, 3aToBa
nanonssaiTe FertiCult™ Aspiration medium 3a B3MmaHe Ha OOLIMTU.

CMNELUOUKALIUU HA MPOAYKTA

o XMMWUYECKHM CbCTaB

e pH: 7.30-7.90 (kpuTepwuun 3a ocBoboxaaBaHe: 7.30-7.60)

s OcmonanHocT: 270—290 mOsm/kg

e TeCT 3a CTEPUAHOCT CbrAacHo HacTosawma Ph. Eur. 2.6.1. /JUSP <71>:
bes pactex

e TecT 3a EHAOTOKCUH NO MeToaMKaTa Ha Limulus Amebocyte Lysate
(USP <85>): <0.25 EU/mlI

o TeCT BbpXY €AHOKAETbUYHU MWLM eMBPHOHHM (% BracToumcTh caeps 96
Yyaca, BpeMe Ha ekcrno3unumsa Ha TectoBata cpepa: 60 MuHyTn): 280 %

« TecT 3a NPEeXMBAEMOCT Ha YOBELLKM CNEPMATO30MAHM (% NOABMXXHOCT
B CpaBHEHME C KOHTpoAaTa caep 24 vaca): 280 %

* M3noA3BaHe Ha cypoBMHU OT kKaac Ph Eur uamn USP, ako e npuAoXumo

* CeptndukateT 3a aHaan3 u MSDS ce npeaAoCTaBAT Npy NOUCKBaHE
WAM MoraT Aa 6baaT M3TEMEHM OT Halwus yebcanT(www.fertipro.com).

MPEAYNPEXXAEHUA NPEAU YNIOTPEBA

* He 13noA3BaliTe NPoAYKTa, aKo:

o ce 06e3LBeTH (aKo cpeaaTa CbAbpXa GEHOAOBO YEPBEHO), CTaHe
MbTHa UAM MUMa CAEAM OT MUKPOBHO 3aMbpCcsBaHe;

© YNABTHEHUETO Ha KOHTEMHEpa e OTBOPEHO MAU MOBPEAEHO NpPU
AOCTaBKaTa Ha NpPOAYKTa;

© CPOKbLT Ha BAAMAHOCT € U3TEKbA.

* He 3ampassiBaiite npeau ynotpeba.

» He crepuanaupaiite NOBTOPHO CAeA OTBapsIHE.

» B 3aBUCMMOCT OT 6p0osi Ha NPOLIeAYPHUTE, KOWUTO Liie BbAAT U3BbPLLEHK
B paMKUTE Ha eAMH AeH, B3eMeTe Heobxoaumus obem cpeaa npu
acenTUUYHM YCAOBUS B MOAXOASILLL CTEPUAEH NPUEMHMK. TOBa ce npaBy,
3a Aa ce u3berHat MHOrOKPATHU LMKAM Ha OTBapsiHe/3aTonAsiHE Ha
cpepaTa. M3xBbpAeTe U3AULLHATA (HEM3MOA3BaHA) CpeAa.

o [POAYKT, KOWTO BKAKOUYBA reHTaMULMH, He TpabBa Aa ce U3NOA3Ba
NpUY NaUMEHTH ¢ yCTaHOBEHA aneprmsa KbM reHTaMUUMH MAK NOAOBHU
aHTMbMoTULM.

» CbXpaHsiBaliTe B OpUrMHaAHaTa onakoBKa A0 AEHA Ha yrnotpeba.

METOA,

Tbi KaTo Ta3u cpepa cbabpxa HEPES, npeau ynotpe6a 1A He TpaGBa
Aa ce nocTaBa B MHKy6aTop ¢ CO,. HeobxoarMma e npeaBapUTEAHA
WHKybauus B MHKyHaTop (6e3 CO,) AWM HarpeBaTeAHa MAOYa, 3a Ad
ce rapaHTMpa, ye npu ynorpeba temnepartyparta Ha cpepaTta e 37 °C.
YBepeTe ce, Ue KanakbT € 3aTBOPEH, Korato 6yTUAKWUTE Ce NOCTaBsT B
MHKy6aTop ¢ CO,, Tbi KaTo B NPOTUBEH CAyYal TOBa LLLe MNOHMXM pH Ha
cpepata Ao 6.90 - 9.95.

Bcsika nabopatopus TpsibBa Aa ce KOHCYATMPA CbC COBCTBEHUTE CU
BaAVAMPaHU NPoLeAypH, ONMTUMKU3NPAHM 3@ MHAMBUAYaAHATa MEAULIMHCKA
nporpama. Korato ussbpusarte 1Ul nan ET, cneaBaiiTe MHCTPYKUMWTE Ha
13noA3BaHuTe KatetTpu. OCBEH TOBa NO-AOAY € NpeACTaBeHa AOMbAHWUTEAHA
MHGOpPMaLUMA 3a CAEAHUTE NPOLLEAYPU:

lMpomurBKa Ha cnepmaTo30MAuTE (MpenopbYUTEAHA NpoLieAypa)
lpomurBKaTa Ha cnepmMaTo30MANTE MOXE A CEe M3BbPLLM NPU CTalHa
Temneparypa uav npm 37 °C.

1 Aobasete 5 ml FertiCult™ Flushing medium kbm npobata oT HaTUBHU
cnepmMato3onamn 1 pasbbpkanTte. LieHTpodyrmpaiTte B NpoAbAXEeHUE
Ha 5—10 MuHyTV Npu NprbanantesHo 300 g.

2 OT1cTpaHete cynepHaTtaHTa u octaBete okono 0.5 ml cnepmarto3onam
B LEHTpodyrMpaHaTa enpyseTka.

3 NobaBete 5 ml FertiCult™ Flushing medium B enpyBeTkaTa
3a TecTBaHe. Pasbbpkaiite BHMMATEAHO pa3TBOpa AO MbAHOTO
pasTBapsiHe Ha neaeTuTe.

4 LleHTpodyrupante otHoBO 3a 5—10 MuHyTM npm 300 g.

s PecycneHanpariite B noaxoasi, obem ot FertiCult™ Flushing medium.

Mpoueaypa no ,,usnayBaHe“ (cnopea WHO, 2021 r.)

1 BHumatenHo nocrasete 1.5 ml FertiCult™ Flushing medium Bbpxy 1
ml cnepmaTto3omAn B LEHTPODYXKHA enpyBeTKa C KPbIAO AbHO.

2 HaknoHeTe enpyBeTkaTa noa brbA 45 ° 1 MHKyOKpaiiTe 3a 1 yac npwm
Temneparypa ot 37 °C.

s BHMMaTEAHO 3aBbpTETE B M3MNPaBEHO NOAOXEHUE U u3BapeTe 1 ml
OT HaW-rOPHKUA NAaCT.

s+ Paspeaete 1a3n aAMKBOTHA 4YacT OT MOABMXKHU KAETKM ¢ 2—5 ml
FertiCult™ Flushing medium. LleHTpodyrupaiTte 5—10 MWUHYTH Npw
300 g, otcTpaHeTe cynepHaTtaHTa M Hakpas pecycneHanpaite B 0.5
ml FertiCult™ Flushing medium.

UHCTPYKLUHUU 3A CbXPAHEHUE/U3XBbPAAHE

e CbxpaHaBante FertiCult™ Flushing medium 6e3 reHTamMmuLmMH
npu Temnepatypa 2—25°C. Caep OTBapsiHE: CbXxpaHsaBanTe npu
Temneparypa 2—8°C.

« CbxpaHsaBaute FertiCult™ Flushing medium ¢ reHTamMmuumH npwm
Temneparypa 2—8°C.

o [poOAYKTWTE MOraT Aa CE M3MOA3BAT A0 7 AHW CAEA OTBAPSIHETO MM NpU
NOAAbPXAHE Ha CTEPUAHU YCAOBMS U CbXpaHaBaHe Npu Temneparypa
2—-8°C.

« [lageTe OT (CAbHUYEBA) CBETAMHA.

* M3pennnaTta TpabBa pa ce 06e3BPEAAT B CbOTBETCTBUE C MECTHUTE
pasnopepbu 3a 06e3BpexpaHe Ha MEAULMHCKK U3AEAUS.

NPEANA3HU MEPKH

o TpsibBa Aa Ce M3MOA3BAT acenTUUHU TEXHUKM, 3a Aa ce usberHe
€BEHTYaAHO 3aMbpcABaHe, AOPWU KOrato MPOAYKTUTE CbAbPXaT
reHTaMuLMH.

o BCUUKKM KPBBHU MPOAYKTM TPAIBBa Aa Ce TPETUPAT KaTo NOTEHLIMAAHO
MHOEKUMO3HN. N3XOAHUAT MaTepuan, U3MNoA3BaH 3a NPOU3BOACTBOTO
Ha TO3W MPOAYKT, € TECTBaH M € YCTaHOBEHO, Ye He pearnpa Ha
HbsAg v e otpuuateneH 3a AntiHIV-1/-2, HIV-1, HBV 1 HCV. OcseH
TOBa MU3XOAHWAT MaTtepuan e u3creaBaH 3a napsosupyc B19 u
€ YCTaHOBEHO, Y€ CTOMHOCTUTE HE ca NOBWLLEHU. HUTO eanH oT
M3BECTHWUTE METOAM 3a U3NUTBAHE HE MOXE AA AAAE rapaHLuuu, ye
NMPOAYKTUTE, MOAYUYEHU OT YOBELLKA KPbB, HAMa Aa MPEHaCAT areHTu
Ha MHOEKLMN.

« CTaHA@pPTHUTE MEPKW 3a MNpepoTBpaTABaHEe Ha WMHOEKUMn,
npousTHyaLLy ot ynotpebara Ha AeKapCTBEHW MPOAYKTH, MPOU3BEAEHH
OT YOBELLKA KPbB MAKM MAa3Ma, BKAOUBAT MOAGOP Ha AOHOPU, CKPUHUHT
Ha OTAEAHA AapeHa KpbB M NAa3MeHu pesepBoapu 3a cneunduyHm
MapKepu Ha MHOEKLMA U BKAHOUBAHE Ha ePEKTUBHU NPOM3BOACTBEHU
CTbINKK 3a Ae3aKTUBMpPaHe/OTCTPaHsABaHe Ha BUpYyCcH. Bbnpeku ToBa,
Korarto ce npuaarar AeKapCTBEHU MPOAYKTH, MPOU3BEAEHU OT YOBELLIKA

KPbB MAM NAA3Ma, He MOXEe Aa Ce M3KAKUM HaMbAHO Bb3MOXHOCTTA 3a
npeapaBaHe Ha MHQEKUMO3HM areHTu. ToBa ce OTHacs U 3a HEM3BECTHU
WAW HOBOBBb3HUWKBALLIM BUPYCH U APYrM natoreHu. Hama cbobuieHun
3a AOKa3aHoO npepaBaHe Ha BUMPYCU ¢ aAbYMUH, NPOU3BEAEH B
CbOTBETCTBUE CbC cneundnkaumnmte Ha EBponerickata dapmakonesn
ypes ycTaHOBEHM MnpoLecH. 3aToBa C BCUUKM Npobu Tpabea aAa ce
paboTh KaKTO C TakMBa, KOMTO Morat Aa npepaaat XMB uan xenatur.

e BuHaru Hocete 3aLMTHO 06AEKAO Npu paboTa ¢ Npobu.

e Bceku Bb3HMKHAA CEPUO3EH MHLMAEHT (CbIAACHO ONMpeAeAeHUEeTo
B EBponeinckua PernameHTt 2017/745 3a MEAMULMHCKUTE U3AEAUSA)
cAepBa Aa ce poKAaaBa Ha FertiPro NV W, ako e npUAOXUMO,
Ha KOMMETEHTHWUSI OpraH Ha AbpXXaBaTa YaeHka Ha EC, B koATo e
YCTAaHOBEH NOTPEOUTEAAT U/UAK NALMUEHTHT.

PE3IOME OTHOCHO BEE3OMNACHOCTTA U KAMVHUYHOTO
AEUCTBUE

Pe3tomeTo oTHOCHO 6e3onacHocTTa M KAMHWYHOTO
perictBue (SSCP) 3a FertiCult™ Flushing medium
onucBa xapakTepUCTUKUTE 3a 6e30MacHOCT U KAMHUUYHOTO
AENCTBME Ha cpepaTa U e AOCTbMNEH Ha yebcalTa Ha
FertiPro NV (www.fertipro.com) nuaM kato uareramte
cnepHuns QR Koa.

3a AOMbAHWUTEAHM BbMPOCK, CBbP3aHU ¢ 6e30MacHOCTTa U KAMHUYHOTO
AENCTBUE, MOAS, CBbPXETE CE C OTAEAA 3a KAMEHTCKa MAM TEXHUYECKA
nopApbxka Ha FertiPro NV.

PEYHUK HA CUMBOAUTE
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FLUSH020 5 x 20ml FertiCult™ Flushing medium
FLUSHO50 5 x 50ml FertiCult™ Flushing medium
FLUSH100 3 x100ml FertiCult™ Flushing medium

FLUSH_002_PHR 1 x 2ml 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

FLUSHI00PHR 3 x 100m! FertiCult™ Flushing medium with phenol red
FLUSH500PHR 1 x 500ml 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 100m!l FertiCult™ Flushing medium with phenol red and gentamicin
FLUSH500PHR_G 1 x500ml FertiCult™ Flushing medium with phenol red and gentamicin

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

WASH010 25x 10ml Sil-Select Plus™ Sperm Washing/Insemination medium

WASH020 5 x 20ml Sil-Select Plus™ Sperm Washing/Insemination medium

WASH050 1 x50ml Sil-Select Plus™ Sperm Washing/Insemination medium

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

WASH100G 1x 100ml Sil-Select Plus™ Sperm Washing/Insemination medium
with gentamicin

WASHOO5PRG 25 x 5ml Sil-Select Plus™ Sperm Washing/Insemination medium with
phenol red and gentamicin

WASH100PRG 1 x 100ml Sil-Select Plus™ Sperm Washing/Insemination medium

with phenol red and gentamicin

TECHNINE PAGALBA KLIENTAMS

FertiPro NV

Industriepark Noord 32
8730 Beernem / Belgium
Tel +32 (0)50 79 18 05
Fax +32 (0)50 79 17 99
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BENDRA

Numatytas naudojimas

FertiCult Flushing terpés naudojamos Zmogaus lytiniy Igsteliy
(spermatozoidy ir oocity) plovimui, spermatozoidy isSplaukimo
proceduroms, intrauterininiam apvaisinimui (IUI) ir intracitoplazminiam
spermatozoidy suleidimui (ICSl). Sios terpés taip pat naudojamos
Zmogaus embrionams plauti ir laikyti bei embrionams perkelti j gimdos
ertme.

Naudojimo indikacijos
Skirta naudoti atliekant ART procedlras pacientams ir poroms, kurioms
taikomas nevaisingumo gydymas.

Numatomas naudotojas
Numatomi naudotojai yra ART specialistai (laboratorijy technikai,
embriologai arba gydytojai).

Tiksliné pacienty grupé
Tiksline pacienty populiacijg sudaro pacientai ir poros, kuriems taikomas
nevaisingumo gydymas.

SUDETIS

FertiCult™ Flushing medium yra paruosta naudoti terpe, kurios sudétyje
yra HEPES buferio, taip pat bikarbonato, fiziologiniy druskuy, gliukozes,
laktato, piruvato ir zmogaus serumo albumino (4.0 g/1, medicininé
medZiaga, gauta iS Zmogaus kraujo plazmos).

Taip pat galima jsigyti gaminj su fenolio raudonuoju ir (arba) gentamicinu
(10 mg/I, medicininé medziaga).

Nota: FertiCult™ Flushing medium sudétyje néra heparino, todél
oocitams paimti naudokite FertiCult™ Aspiration medium.

GAMINIO SPECIFIKACLJOS

» Cheminé sudétis

e pH: 7.30-7.90 (iSleidimo kriterijai: 7.30-7.60)

e OsmoliSkumas: 270—290 mOsm/kg

« Sterilumo testas pagal dabartinj Ph. Eur. 2.6.1. / USP <71>: augimo
néra

+ Endotoksiny testas taikant Limulus Amebocyte Lysate metodika
(USP <85>): <0.25 EU/ml

« Vienos lgstelés peliy embriony tyrimas (% blastocisty praéjus 96
val., veikimo tyrimo terpe trukmé: 60 minuciy): 280 %

. Zmogaus spermatozoidy iSgyvenamumo tyrimas (% judrumo, palyginti
su kontroliniu méginiu praéjus 24 valandoms): >80 %.

« Jei taikoma, naudojamos Ph. Eur. arba USP kokybés zaliavos

« Tyrimo sertifikatg ir MSDS galima gauti pasiteiravus arba atsisiysti
iS musy svetainés (www.fertipro.com).

ISPEJIMAI PRIES NAUDOJIMA

+ Nenaudokite gaminio, jei:

o jo spalva pakinta (jei terpéje yra fenolio raudonojo), jis tampa

drumstas arba atsiranda bet kokiy mikrobinio uzterStumo pozymiuy;
o pristatant gaminj paZeista pakuotés plomba arba yra defektas;
o pasibaige galiojimo laikas.

« PrieS naudojimag neuzSaldykite.

« Atidare nesterilizuokite pakartotinai.

e Priklausomai nuo per dieng atliekamy procedury skaiciaus,
aseptinémis salygomis paimkite reikiama terpés kiekj | atitinkama
sterily inda. Taip siekiama iSvengti pakartotiniy terpés atidarymy /
Sildymo cikly. ISmeskite pertekline (nepanaudotg) terpe.

e Gaminio, kurio sudétyje yra gentamicino, negalima naudoti
pacientams, kurie yra alergiSki gentamicinui arba panasiems
antibiotikams.

« Laikykite gamintojo pakuotéje iki naudojimo dienos

METODAS

Kadangi Sios terpés sudétyje yra HEPES, prie$s naudojant jos
negalima déti j CO, inkubatoriy. Siekiant, kad naudojant terpés
temperatura buty 37 °C, butina i$ anksto inkubuoti inkubatoriuje (be
C0,) arba ant kaitinimo plytelés. |sitikinkite, kad dangtis yra uzdarytas,
kai buteliai dedami j inkubatoriy su CO,, nes kitaip terpés pH sumazés
iki 6.90 - 9.95.

Kiekviena laboratorija turi remtis savo patvirtintomis proceduromis,
optimizuotomis individualiai medicinos programai. Atlikdami IUl arba
EP, vadovaukités konkreciy naudojamy kateteriy instrukcijomis. Toliau
pateikiama papildoma informacija apie proceduras:

Spermatozoidy plovimas (sitiloma procediira)

Spermatozoidus galima plauti kambario arba 37 °C temperaturoje.

1 | pirminj spermos méginj suleiskite 5 ml FertiCult™ Flushing medium
ir sumaisykite. Centrifuguokite 5-10 minuciy mazdaug 300g greiciu.

2 Pasalinkite supernatanta ir centrifugos mégintuveélyje palikite apie
0.5 ml spermos.

3 | mégintuvélj suleiskite 5 ml FertiCult™ Flushing medium. Tirpala
atsargiai maisykite, kol granulé visiSkai istirps.

4 Dar karta centrifuguokite 5-10 minuciy 300g greiciu.

s Pakartotinai suspenduokite atitinkame FertiCult™ Flushing medium
kiekyje.

Isplaukimo procediira (pagal WHO, 2021)

1 | centrifugos megintuvelj apvaliu dugnu 1 ml spermos Svelniai
padenkite 1.5 ml FertiCult™ Flushing medium sluoksniu.

2 Pakreipkite mégintuvelj 45° kampu ir inkubuokite 1 valandg 37 °C
temperaturoje.

3 Atsargiai pakreipkite j vertikalig padétj ir pasalinkite virsutinj 1 ml.

4 Siajudriu lgsteliy alikvotine dalj atskieskite 2-5 ml FertiCult™
Flushing medium. Centrifuguokite 5-10 minuciy 300g greiciu,
paSalinkite supernatantg ir galiausiai pakartotinai suspenduokite
0.5 ml FertiCult™ Flushing medium.

Laikymo / Salinimo instrukcijos

« Laikykite FertiCult™ Flushing medium be gentamicino 2-25 °C

temperaturoje. Atidarius: laikykite 2-8 °C temperaturoje.

Laikykite FertiCult™ Flushing medium su gentamicinu 2-8 °C

temperaturoje.

Atidarytus gaminius galima naudoti iki 7 dieny, jei palaikomos

sterilios saglygos ir gaminiai laikomi 2-8 °C temperaturoje.

» Saugokite nuo (saulés) Sviesos.

« Priemones reikia Salinti pagal vietinius medicinos priemoniy Salinimo
reikalavimus.

ATSARGUMO PRIEMONES

« Siekiant iSvengti galimo uZzterSimo (net jei gaminiy sudétyje yra
gentamicino), reikia laikytis aseptikos reikalavimy.

« Visi kraujo produktai turéty buti laikomi potencialiai infekuotais.
Atlikus Sio produkto gamybai naudotos zZaliavos tyrimus, nustatyta,
kad ji yra neigiama HbsAg, anti-ZIV-1 / -2, ZIV-1, HBV ir HCV atZvilgiu.
Be to, atliktas Zaliavos parvoviruso B19 tyrimas ir nustatyta, kad jo
kiekis néera padidéjes. Jokiais Zinomais tyrimy metodais negalima
uztikrinti, kad i§ Zmogaus kraujo pagaminti produktai neperduos
infekcijy sukeéléjy.

« Standartinés priemonés, skirtos iSvengti infekcijuy, kylan¢iy naudojant
iS Zmogaus kraujo arba plazmos pagamintus medicininius produktus,
apima donory atranka, atskiry donory ir plazmos banky patikrinimg
dél specifiniy infekcijos Zymeny ir veiksmingus gamybos etapus,
skirtus virusams nukenksminti arba pasalinti. Nepaisant to, skiriant
iS Zmogaus kraujo arba plazmos pagamintus medicininius produktus,
negalima visiSkai atmesti infekcijos sukéléjy perdavimo galimybeés.
Tai taip pat taikoma nezinomiems ir naujai atsirandantiems virusams
bei kitiems patogenams. Negauta pranesSimy apie jrodyta virusy
perdavima su albuminu, pagamintu pagal Europos farmakopéjos
specifikacijas, taikant nustatytus procesus. Todél su visais méginiais
elkités taip, tarsi nuo jy bity galima uZzsikrésti ZIV arba hepatitu.

« Dirbdami su méginiais visada dévékite apsauginius drabuZius.

« Apie bet kokj jvykusj rimtg incidentg (kaip apibrézta Europos
medicinos priemoniy reglamente 2017/745) reikia pranesti
JFertiPro NV“ ir, jei taikoma, ES valstybés nares, kurioje yra
naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai.

SAUGOS IR KLINIKINIO VEIKSMINGUMO DUOMENU

SANTRAUKA (SSCP)

saugumo ir veiksmingumo charakteristikos. SSCP galima
rasti FertiPro NV svetainéje (www.fertipro.com) arba
atsisiysti nuskaicius QR koda.

ISkilus daugiau klausimy dél saugumo ir veiksmingumo,

kreipkités j FertiPro NV klienty arba techninés pagalbos tarnyba.

SIMBOLIY ZODYNAS

Simbolis, kaip apibrézta ISO 15223
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FLUSH020 5 x 20ml FertiCult™ Flushing medium
FLUSHO50 5 x 50ml FertiCult™ Flushing medium
FLUSH100 3 x100ml FertiCult™ Flushing medium

FLUSH_002_PHR 1 x 2ml 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

FLUSHI00PHR 3 x 100m! FertiCult™ Flushing medium with phenol red
FLUSH500PHR 1 x 500ml 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 100m!l FertiCult™ Flushing medium with phenol red and gentamicin
FLUSH500PHR_G 1 x500ml FertiCult™ Flushing medium with phenol red and gentamicin

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

WASH010 25x 10ml Sil-Select Plus™ Sperm Washing/Insemination medium

WASH020 5 x 20ml Sil-Select Plus™ Sperm Washing/Insemination medium

WASH050 1 x50ml Sil-Select Plus™ Sperm Washing/Insemination medium

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

WASH100G 1x 100ml Sil-Select Plus™ Sperm Washing/Insemination medium
with gentamicin

WASHOO5PRG 25 x 5ml Sil-Select Plus™ Sperm Washing/Insemination medium with
phenol red and gentamicin

WASH100PRG 1 x 100ml Sil-Select Plus™ Sperm Washing/Insemination medium
with phenol red and gentamicin

TEKNISK KUNDESTOTTE

FertiPro NV

Industriepark Noord 32
8730 Beernem / Belgium
Tel +32 (0)50 79 18 05
Fax +32 (0)50 79 17 99
URL: www.fertipro.com
E-mail: info@fertipro.com

CE

2797

GENERELL

Tiltenkt bruk

FertiCult Flushing-medier brukes til vasking av humane kjgnnsceller
(spermier og oocytter), sperm swim-up-prosedyrer, intrauterin
inseminasjon (IUl) av spermatozoer og intracytoplasmatisk
spermieinjeksjon (ICSI). Mediene brukes ogsa til vasking og oppbevaring
av humane embryoer og til embryooverfgring i livmorhulen.

Indikasjoner for bruk
Til bruk under ART-prosedyrer for pasienter og par som giennomgar
infertilitetsbehandlinger.

Tiltenkt bruker
De tiltenkte brukerne er ART-profesjonelle (laboratorieteknikere,
embryologer eller leger).

Malgruppe av pasienter
Malgruppen er pasienter og par som giennomgar infertilitetsbehandling.

SAMMENSETNING

FertiCult™ Flushing medium er et HEPES-bufret medium klart til
bruk som ogsa inneholder bikarbonat, fysiologiske salter, glukose,
laktat, pyruvat og menneskelig serumalbumin (4.0 g/I, legemiddel fra
menneskelig blodplasma).

Produktet er ogsa tilgjengelig med fenolrgdt og/eller gentamicin
(10 mg/1, legemiddel).

Notat: FertiCult™ Flushing medium inneholder ikke heparin, sa for
oppsamling av oocytter ma FertiCult™ Aspiration medium brukes.

PRODUKTSPESIFIKASJONER

Kjemisk sammensetning

pH: 7.30-7.90 ( kriterier for frigjgring: 7.30-7.60)

Osmolalitet: 270—290 mOsm/kg

Sterilitetstest med gjeldende Ph. Eur. 2.6.1. /USP <71>: Ingen vekst

Endotoksintest etter Limulus Amebocyte Lysate-metode (USP <85>):

<0.25 EU/ml

« Analyse av encellede museembryoer (% blastocyster etter 96 timer,
eksponeringstid for testmedium: 60 minutter): > 80 %

* Overlevelsestest av seedceller fra mennesker (% motilitet
sammenlignet med kontroll etter 24 timer): > 80 %

» Bruk av rdmaterialer av Ph Eur- eller USP-kvalitet hvis det er aktuelt.

« Analysesertifikat og sikkerhetsdatablad MSDS er tilgjengelig etter

forespgrsel eller kan lastes ned fra nettstedet var (www.fertipro.com).

ADVARSLER FAR BRUK

» |kke bruk produktet i falgende tilfeller:
o det blir misfarget (hvis mediet inneholder fenolrgdt), uklart eller
viser tegn til mikrobiell kontaminering;
o Forseglingen pa beholderen er apnet eller defekt nar produktet
leveres.
o Utlgpsdatoen er overskredet.
o Ma ikke fryses far bruk.
» Ma ikke steriliseres pa nytt etter apning.
« vhengig av antall prosedyrer som skal utfgres i Igpet av en dag, tar
du ut den ngdvendige mengden av mediet under aseptiske forhold
i en egnet steril beholder. Dette er for & unnga flere sykluser med
apning/oppvarming av mediet. Kast overfladige (ubrukte) medier.
» Produkter som inneholder gentamicin, skal ikke brukes pa pasienter
med kjent allergi mot gentamicin eller lignende antibiotika.
« Oppbevares i originalemballasjen frem til bruksdagen.

METODE

Siden dette mediet inneholder HEPES, beor det ikke plasseres i
en CO,-inkubator fer bruk. Preinkubasjon i inkubator (uten CO,)
eller varmeplate er ngdvendig for a sikre at temperaturen i mediet er
37 °C ved bruk. Segrg for at lokket er lukket nar flaskene plasseres i
en inkubator med CO,, da dette ellers vil senke pH-verdien i mediet til
6.90 - 9.95.

Hvert laboratorium bgr konsultere sine egne validerte prosedyrer som
er optimalisert for det enkelte medisinske programmet. Nar du utferer
IUl eller ET, ma du fglge instruksjonene for de spesifikke katetrene
som brukes. Du finner ytterligere informasjon om fglgende prosedyrer
nedenfor:

Vasking av spermier (foreslatt prosedyre)

Vasking av spermier kan gjgres ved romtemperatur eller ved 37 °C.

1 Tilsett 5 ml FertiCult™ Flushing medium til den opprinnelige
saedcelleprgven og bland sammen. Sentrifuger i 5-10 minutter
ved ca. 300 g.

2 Fjern supernatanten og la det veere igjen ca. 0.5 ml saed i
sentrifugergret.

s Tilsett 5 ml FertiCult™ Flushing medium i reagensglasset. Bland
lasningen sammen forsiktig til pelleten er helt opplgast.

4 Sentrifuger igjen i 5-10 minutter ved 300 g.

s Fordel pa nytt i passende mengde FertiCult™ Flushing medium.

Prosedyre for oppsvemming (i henhold til WHO, 2021)

1 Legg forsiktig 1.5 ml FertiCult™ Flushing medium over 1 ml seed i
et centrifugergr med rund bund.

2 Snu rgret i en vinkel pa 45° og inkuber i 1 time ved 37 °C.

3 Vend forsiktig til oppreist stilling og fiern gverste 1 ml.

4 Fortynn alikvoten av bevegelige celler med 2-5 ml FertiCult™
Flushing medium. Sentrifuger i 5-10 minutter ved 300 g, fijern
supernatanten og til slutt fordel pa nytt i 0.5 ml FertiCult™ Flushing
medium.

INSTRUKSJONER FOR OPPBEVARING/AVHENDING

« Oppbevar FertiCult™ Flushing medium uten gentamicin mellom
2-25 °C. Etter apning: Oppbevar mellom 2-8 °C.

« Oppbevar FertiCult™ Flushing medium med gentamicin mellom
2-8 °C.

« Produktene kan brukes i opptil syv dager etter apning nar sterile
forhold opprettholdes og produktene oppbevares pa temperatur
mellom 2-8 °C.

+ Holdes borte fra (sol)lys.

« Enhetene ma kasseres i henhold til lokale forskrifter for kassering
av medisinsk utstyr.

FORHOLDSREGLER

« Aseptiske teknikker bgr brukes for @ unnga mulig kontaminering
(selv nar produktene inneholder gentamicin).

« Alle blodprodukter skal behandles som potensielt smittsomme.
Kildematerialet som brukes til & produsere dette produktet, ble testet
og funnet ikke-reaktivt for HBsAg og negativt for AntiHIV-1/-2, HIV-
1, HBV og HCV. Videre har kildematerialet blitt testet for parvovirus
B19 og funnet & veere ikke-forhgyet. Ingen kjente testmetoder kan
forsikre at produkter som stammer fra blod fra mennesker, ikke vil
overfgre smittestoffer.

« Standardtiltak for a forebygge infeksjoner som fglge av bruk av
legemidler framstilt av blod eller plasma fra mennesker, omfatter
utvelgelse av donorer, screening av individuelle donasjoner og
plasma for spesifikke infeksjonsmarkgrer og innfagring av effektive
produksjonstrinn for inaktivering/fjerning av virus. Til tross for
dette kan muligheten for overfgring av smittestoffer ikke fullstendig
utelukkes nar legemidler blir fremstilt fra blod fra mennesker
eller plasma administreres. Dette gjelder ogsa ukjente eller nye
virus og andre patogener. Det finnes ingen rapporter om paviste
virusoverfgringer med albumin som er produsert i henhold til
spesifikasjonene til Den europeiske farmakopékommisjon ved hjelp
av etablerte prosesser. Derfor ma alle prgver behandles som om de
kan overfgre HIV eller hepatitt.

« Bruk alltid vernekleer ved handtering av praver.

« Enhver alvorlig hendelse (som definert i European Medical Device
Regulation 2017/745) som har oppstatt, skal rapporteres til

FertiPro NV og, hvis aktuelt, til den relevante myndigheten i den
EU-medlemsstaten brukeren og/eller pasienten er etablert.

OPPSUMMERING AV SIKKERHET OG KLINISK YTELSE
(SSCP)

1= ar

SSCP for FertiCult™ Flushing medium beskriver mediets E
sikkerhets- og ytelsesegenskaper og er tilgjengelig pa F
nettstedet til FertiPro NV (www.fertipro.com) eller ved a
laste ned folgende QR-kode.

Hvis du har flere spgrsmal om sikkerhet og ytelse, kan
du kontakte FertiPro NV for kundestgtte eller teknisk support.
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FLUSH020 5 x 20ml FertiCult™ Flushing medium
FLUSHO50 5 x 50ml FertiCult™ Flushing medium
FLUSH100 3 x100ml FertiCult™ Flushing medium

FLUSH_002_PHR 1 x 2ml 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

FLUSHI00PHR 3 x 100m! FertiCult™ Flushing medium with phenol red
FLUSH500PHR 1 x 500ml 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 100m!l FertiCult™ Flushing medium with phenol red and gentamicin
FLUSH500PHR_G 1 x500ml FertiCult™ Flushing medium with phenol red and gentamicin

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

WASH010 25x 10ml Sil-Select Plus™ Sperm Washing/Insemination medium

WASH020 5 x 20ml Sil-Select Plus™ Sperm Washing/Insemination medium

WASH050 1 x50ml Sil-Select Plus™ Sperm Washing/Insemination medium

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

WASH100G 1x 100ml Sil-Select Plus™ Sperm Washing/Insemination medium
with gentamicin

WASHOO5PRG 25 x 5ml Sil-Select Plus™ Sperm Washing/Insemination medium with
phenol red and gentamicin

WASH100PRG 1 x 100ml Sil-Select Plus™ Sperm Washing/Insemination medium

with phenol red and gentamicin

ASISTENTA TEHNICA PENTRU CLIENTI

FertiPro NV

Industriepark Noord 32
8730 Beernem / Belgium
Tel +32 (0)50 79 18 05
Fax +32 (0)50 79 17 99
URL: www.fertipro.com
E-mail: info@fertipro.com

CE
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GENERALITATI

Utilizare prevazuta

Mediile FertiCult Flushing sunt utilizate pentru spalarea gametilor
umani (spermatozoizilor si ovocitelor), procedurile de inot al
spermatozoizilor, inseminarea intrauterina (IUl) a spermatozoizilor si
injectarea intracitoplasmatica a spermatozoizilor (ICSl). Mediile sunt,
de asemenea, utilizate pentru spédlarea si mentinerea embrionilor
umani si pentru transferul embrionilor in cavitatea uterind.

Indicatii pentru utilizare
Pentru utilizare in timpul procedurilor ART ale pacientilor si cuplurilor
care urmeaza tratamente de infertilitate.

Utilizator vizat
Utilizatorii destinati sunt profesionistii din domeniul ART (tehnicieni
de laborator, embriologi sau medici).

Populatia tinta de pacienti
Populatia tinta de pacienti este formata din pacienti si cupluri care
urmeaza tratamente de infertilitate.

COMPOZITIE

FertiCult™ Flushing medium este un mediu HEPES tamponat, gata
de utilizat, care contine, de asemenea, bicarbonat, saruri fiziologice,
glucoza, lactat, piruvat si albumina serica umana (4.0 g/I, substanta
medicamentoasa derivata din plasma sanguina umana).

Produsul este disponibil si cu rosu fenol si/sau gentamicina (10 mg/,
substantd medicamentoasa).

Nota: FertiCult™ Flushing medium nu contine heparina, de aceea,
pentru prelevarea de ovocite, utilizati FertiCult™ Aspiration medium.

SPECIFICATIILE PRODUSULUI

e Compozitie chimica

e pH: 7.30-7.90 (criterii de eliberare: 7.30-7.60)

+ Osmolalitate: 270—290 mOsm/kg

« Test de sterilitate conform normei actuale Ph. Eur. 2.6.1. /USP
<71>: Fara crestere

« Testul pentru endotoxine prin metodologia Limulus Amebocyte
Lysate (USP <85>): <0.25 EU/ml

o Testul pe embrioni unicelulari de soarece (% blastocisti dupa 96
de ore, timp de expunere la mediul de testare: 60 minute): 280 %

+ Testul de supravietuire a spermatozoizilor umani (% motilitate
comparativ cu grupul de control dupa 24 de ore): 2 80%

« Utilizarea de materii prime de calitate Ph Eur sau USP, daca este
cazul

» Certificatul de analiza si MSDS sunt disponibile la cerere sau pot
fi descarcate de pe site-ul nostru (www.fertipro.com).

AVERTIZARI INAINTE DE UTILIZARE

« Nu utilizati produsul daca:

o prezinta modificari de culoare (daca mediul contine rosu fenol),
este tulbure sau prezinta urme de contaminare microbiana;

o sigiliul recipientului este deschis sau defect la livrarea
produsului;

o data expirarii a fost depasita.

* A nu se congela Tnainte de utilizare.

* A nu se resteriliza dupa deschidere.

« In functie de numarul de proceduri care vor fi efectuate intr-o zi,
scoateti volumul necesar de mediu, in conditii aseptice, intr-un
recipient steril adecvat. Acest lucru este necesar pentru a evita
ciclurile multiple de deschidere/incalzire a mediului. Eliminati
excesul de medii (neutilizate).

» Produsele care includ gentamicina nu trebuie utilizate la un
pacient care are alergie cunoscuta la gentamicina sau la
antibiotice similare.

» Pastrati produsul in ambalajul original pana in ziua utilizarii

METODA

Deoarece acest mediu contine HEPES, acesta nu trebuie plasat
intr-un incubator de CO; inainte de utilizare. Este necesara
preincubarea in incubator (fara CO,) sau pe placa de incalzire pentru
a asigura o temperatura a mediului de 37 °C la utilizare. Asigurati-
va ca capacul este inchis atunci cand sticlele sunt plasate intr-un
incubator cu CO,, deoarece in caz contrar pH-ul mediului va scadea
la 6.90 - 9.95.

Fiecare laborator trebuie sa consulte propriile proceduri validate,
optimizate pentru programul sau medical individual. Cand efectuati
IIU sau TE, urmati instructiunile pentru cateterele specifice utilizate.
in plus, mai jos sunt furnizate cateva informatii suplimentare cu
privire la urmatoarele proceduri:

Spalarea spermatozoizilor (procedura sugerata)
Spalarea spermatozoizilor se poate face la temperatura camerei
sau la 37 °C.

1 Adaugati 5 ml de FertiCult™ Flushing medium la proba nativa de
material seminal si amestecati. Centrifugati timp de 5-10 minute
la aproximativ 300g.

2 Indepartati supernatantul si lasati aproximativ 0.5 ml de material
seminal in eprubeta de centrifuga.

s Adaugati 5 ml de FertiCult™ Flushing medium in eprubeta de
testare. Amestecati usor solutia pana cand granula este complet
dizolvata.

4 Centrifugati din nou timp de 5-10 minute la 300g.

s Omogenizati din nou intr-un volum adecvat de FertiCult™ Flushing
medium.

Procedura de ridicare la suprafata (conform WHO, 2021)

1 Aplicati usor un strat de 1.5 ml de continut FertiCult™ Flushing
medium peste 1 ml de material seminal intr-o eprubeta de
centrifuga cu fund rotund.

2 Inclinati eprubeta la un unghi de 45° si incubati timp de 1 oré
la 37 °C.

s Intoarceti usor eprubeta in pozitie verticala si scoateti stratul
superior de 1 ml.

4 Diluati aceasta parte alicota de celule motile cu 2-5 ml de
FertiCult™ Flushing medium. Centrifugati timp de 5-10 minute
la 300g, scoateti supernatantul si, in final, omogenizati-l din nou
in 0.5 ml de FertiCult™ Flushing medium.

INSTRUCTIUNI DE DEPOZITARE/ELIMINARE

» Pastrati FertiCult™ Flushing medium fara gentamicina la
temperaturi cuprinse intre 2 si 25 °C. Dupa deschidere: a se
pastra la temperaturi cuprinse intre 2-8 °C.

+ Pastrati mediul de spalare FertiCult™ Flushing medium cu
gentamicina la temperaturi cuprinse intre 2 si 8 °C.

« Produsele pot fi utilizate pana la 7 zile dupa deschidere, cand se
mentin conditii sterile, iar produsele sunt pastrate la temperaturi
cuprinse intre 2 si 8 °C.

+ A se pastra departe de lumina (soarelui).

« Dispozitivele trebuie eliminate in conformitate cu reglementarile
locale pentru eliminarea dispozitivelor medicale.

PRECAUTII

« Trebuie utilizate tehnici aseptice pentru a evita o posibila
contaminare (chiar si atunci cand produsele contin gentamicina).

+ Toate produsele din sange trebuie tratate ca fiind potential
infectioase. Materialul sursa utilizat la fabricarea acestui produs
a fost testat si gasit nereactiv pentru HbsAg si negativ pentru
AntiHIV-1/-2, HIV-1, HBV si HCV. in plus, materialul sursa a fost
testat pentru parvovirusul B19 si s-a constatat ca nu este ridicat.
Nicio metoda de testare cunoscuta nu poate oferi asigurari in
sensul ca produsele derivate din sange uman nu vor transmite
agenti infectiosi.

« Masurile standard de prevenire a infectiilor care rezulta din
utilizarea medicamentelor preparate din sange sau plasma
umana includ selectarea donatorilor, examinarea donarilor
individuale si a rezervelor de plasma pentru markeri specifici
ai infectiei si integrarea de etape eficiente de fabricatie pentru
inactivarea/eliminarea virusurilor. Cu toate acestea, atunci cand
se administreaza medicamente preparate din sange sau plasma

umana, posibilitatea transmiterii unor agenti infectiosi nu poate
fi exclusa in totalitate. Acest lucru este valabil si in cazul virusilor
necunoscuti sau emergenti si al altor agenti patogeni. Nu a
fost raportata nicio transmitere dovedita de virusi cu albumina
fabricata conform normelor Farmacopeii Europene prin procesele
stabilite. Prin urmare, manipulati toate probele ca si cand ar putea
sa transmita HIV sau hepatita.

« Purtati intotdeauna imbracaminte de protectie atunci cand
manipulati probe.

« Orice incident grav [astfel cum este definit in Regulamentul
(UE) 2017/745 privind dispozitivele medicale] care a avut loc
trebuie raportat la FertiPro NV si, daca este cazul, la autoritatea
competenta a statului membru al UE in care este stabilit
utilizatorul si/sau pacientul.

REZUMATUL CARACTERISTICILOR DE SIGURANTA SI
PERFORMANTA CLINICA (SSCP)

Rezumatul caracteristicilor de siguranta si performanta
clinica (SSCP) pentru FertiCult™ Flushing medium
descrie caracteristicile de siguranta si performanta
pentru mediu si este disponibil pe site-ul web al
FertiPro NV (www.fertipro.com) sau prin descarcarea
urmatorului cod QR.

Pentru intrebari suplimentare cu privire la siguranta si performanta,
va rugam sa contactati FertiPro NV pentru asistenta clienti sau
asistenta tehnica.

GLOSARUL SIMBOLURILOR

Simboluri asa cum sunt definite in ISO 15223

Numar catalog

LOT Codul lotului

g Data limita de utilizare
M Producator

N

A se pastra departe de lumina soarelui
Dispozitiv medical

Consultati instructiunile de utilizare
Avertizari

Data fabricatiei

u Sterilizat prin utilizarea tehnicilor de prelucrare

S .
aseptica

Limita de temperatura

Sistem de bariera sterila unica

~~~~

Sistem de bariera sterila unica, cu ambalaj
Nt exterior de protectie

Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat si
consultati instructiunile de utilizare

A nu se resteriliza
Contine o substanta medicamentoasa

Contine derivati din sdnge uman sau plasma

Simbol, astfel cum este definit in Regulamentul 2017/745 al
Comisiei Europene privind dispozitivele medicale

Numarul 2797 pentru marcajul CE de catre

2797 organismul notificat

Simbol definit conform Codului de norme federale CFR, titlul 21,
801.15

R ONLY

Legea federala din SUA restrictioneaza vanzarea
acestui dispozitiv la vanzarea de catre sau la
indicatiile unui medic
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FLUSH020 5 x 20ml FertiCult™ Flushing medium
FLUSHO50 5 x 50ml FertiCult™ Flushing medium
FLUSH100 3 x100ml FertiCult™ Flushing medium

FLUSH_002_PHR 1 x 2ml 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

FLUSHI00PHR 3 x 100m! FertiCult™ Flushing medium with phenol red
FLUSH500PHR 1 x 500ml 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 100m!l FertiCult™ Flushing medium with phenol red and gentamicin
FLUSH500PHR_G 1 x500ml FertiCult™ Flushing medium with phenol red and gentamicin

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

WASH010 25x 10ml Sil-Select Plus™ Sperm Washing/Insemination medium

WASH020 5 x 20ml Sil-Select Plus™ Sperm Washing/Insemination medium

WASH050 1 x50ml Sil-Select Plus™ Sperm Washing/Insemination medium

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

WASH100G 1x 100ml Sil-Select Plus™ Sperm Washing/Insemination medium
with gentamicin

WASHOO5PRG 25 x 5ml Sil-Select Plus™ Sperm Washing/Insemination medium with
phenol red and gentamicin

WASH100PRG 1 x 100ml Sil-Select Plus™ Sperm Washing/Insemination medium

with phenol red and gentamicin

TECHNICKA PODPORA PRE ZAKAZNIKOV
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VSEOBECNE

Zamysl'ané pouzZitie

FertiCult Flushing media sa pouZivaju na premyvanie ludskych
gamét (spermii a oocytov), procedury plavania spermii, intrauterinni
inseminaciu (IUl) spermii a intracytoplazmatickt injekciu spermii (ICSI).
Média sa pouzivaju aj na umyvanie a uchovavanie ludskych embryi a
na prenos embryi v dutine maternice.

Indikacie na pouzitie
Na pouZitie poc¢as postupov ART u pacientov a parov podstupujicich
lieCbu neplodnosti.

Urcéeny pouzZivatel
Uréenymi pouZivatelmi st odbornici na ART (laboratérni technici,
embryolégovia alebo lekari).

Ciel'ova skupina pacientov
Cielovu skupinu pacientov tvoria pacienti a pary podstupujtce lie¢bu
neplodnosti.

ZLOZENIE

FertiCult™ Flushing medium je médium na priame pouZitie, pufrované
pomocou HEPES, ktoré obsahuje aj hydrogénuhlicitan, fyziologické soli,
glukozu, laktat, pyruvat a ludsky sérovy albumin (4.0 g/|, lieCiva latka
ziskana z ludskej krvnej plazmy).

Produkt je tiez dostupny s fenolovou ¢ervenou a/alebo gentamicinom
(10 mg/|, lieciva latka).

Poznamka: FertiCult™ Flushing medium neobsahuje heparin, preto
na odber oocytov pouzite FertiCult™ Aspiration medium.

SPECIFIKACIE PRODUKTU

» Chemické zloZenie

e pH: 7.30-7.90 (kritéria pri uvolfiovani: 7.30-7.60)

« Osmolalita: 270—290 mOsm/kg

» Test sterility podla platného Eurépskeho liekopisu 2.6.1. /USP <71>:
Ziadny rast

» Test na endotoxin metdédou limulusového amebocytového lyzatu
(USP <85 >): <0.25 EU/ml

» Test na jednobunkovych mysSich embryach (% blastocyst po 96
hodinach, doba expozicie testovaciemu médiu: 60 minut): >80 %

o Test prezitia l'udskych spermii (HSSA) (% miera motility v porovnani
s kontrolnou vzorkou po 24 hodinach): >80 %

» PouZitie surovin triedy Ph Eur alebo USP, ak je to relevantné

» OsvedcCenie o analyze a doklad o bezpecnosti materialu (MSDS)
sU k dispozicii na pozZiadanie alebo si ich mbzZete stiahnut z nasej
webovej stranky (www.fertipro.com).

UPOZORNENIA PRED POUZITIM

» Produkt nepouzivajte, ak:

o zmeni farbu (ak médium obsahuje fenolovd Cerven), je zakaleny
alebo vykazuje akékolvek znaky mikrobialnej kontaminacie;

o uzaver nadoby je pri dodani produktu otvoreny alebo poSkodeny.

o uplynul datum exspiracie.

o Pred pouZitim nezmrazujte.

» Po otvoreni znovu nesterilizujte.

o V zavislosti od poctu proceddr, ktoré sa maju vykonat v ramci jedného
dna, odoberte pozadovany objem média v aseptickom prostredi
do vhodnej sterilnej nadoby. Tymto spésobom mozno zabranit
viacnasobnym cyklom otvarania/ohrievania média. Prebytocné
(nepouzité) médium zlikvidujte.

» Produkt, ktory obsahuje gentamicin, by sa nemal pouZivat u pacientov
s alergiou na gentamicin alebo podobné antibiotika.

« Uchovavajte v pévodnom obale az do dna pouZzitia

METODA

Ked'Ze toto médium obsahuje HEPES, nemalo by sa pred pouzitim
umiestiovat do inkubatora CO,. Médium by malo mat pri pouziti
teplotu 37 °C, a preto je potrebna predinkubacia v inkubatore (bez
CO,) alebo na zahrievacej doske. Uistite sa, Ze viecko je uzavreté, ked
sa flaSe umiestnuji do inkubatora s CO,, pretoze inak sa pH média
zniZi na 6.90 - 9.95.

Kazdé laboratérium by malo konzultovat svoje vlastné validované
postupy optimalizované pre svoj individualny lekarsky program. Pri
vykonavani IUl alebo ET postupujte podla pokynov ku konkrétnym
pouzitym katétrom. V dalSom texte sl uvedené dopliujlce informacie
k nasledujlicim postupom:

Premyvanie spermii (odporii¢any postup)

Premyvanie spermii mozno vykonavat pri izbovej teplote alebo pri 37 °C.

1 Pridajte 5 ml produktu FertiCult™ Flushing medium do nativnej vzorky
spermy a premieSajte. Odstred'ujte 5 - 10 minat pri priblizne 300 g.

2 Odoberte supernatant a nechajte priblizne 0.5 ml spermy v
centrifugacnej skimavke.

3 Do skimavky pridajte 5 ml produktu FertiCult™ Flushing medium.
Roztok jemne mieSajte, kym sa peleta Uplne nerozpusti.

4 Znovu odstred'ujte 5 - 10 mindt pri 300 g.

s Resuspendujte vo vhodnom objeme produktu FertiCult™ Flushing
medium.

Postup vyplavovania (v siillade s WHO, 2021)

1 Jemne pridajte vrstvu 1.5 ml produktu FertiCult™ Flushing medium
na 1 ml spermy v kénickej centrifugacnej skiimavke.

2 Skumavku naklonte pod uhlom 45° a inkubujte po¢as jednej hodiny
pri teplote 37 °C.

3 Skumavku opatrne narovnajte do vertikalnej polohy a odoberte
vrchn( vrstvu o objeme 1 ml.

4 Tato alikvotu pohyblivych buniek zriedte s 2 - 5 ml produktu
FertiCult™ Flushing medium. Odstredujte 5 - 10 mindt pri 300 g,
odoberte supernatant a nakoniec resuspendujte v 0.5 ml produktu
FertiCult™ Flushing medium.

POKYNY NA SKLADOVANIE/LIKVIDACIU

o FertiCult™ Flushing medium bez gentamicinu uchovavaijte pri teplote
2 - 25 °C. Po otvoreni: uchovavajte pri teplote 2 - 8 °C.

o FertiCult™ Flushing medium Flushing s gentamicinom uchovavajte
pri teplote 2 - 8 °C.

e Tieto produkty mozZno pouZzivat do 7 dni po otvoreni pri zachovani
sterilnych podmienok a skladovani pri teplote 2 - 8 °C.

« Uchovavajte mimo (sInecného) Ziarenia.

* Pomocky sa musia likvidovat v stlade s miestnymi predpismi na
likvidaciu zdravotnickych pomdcok.

PREVENTIVNE OPATRENIA

e S cielom zabranit moznej kontaminacii je potrebné dodrziavat
aseptické podmienky (aj ked produkty obsahujd gentamicin).

« Vsetky krvné produkty by sa mali povazovat za potencialne infekCné.
Pri testovani zdrojového materialu, ktory bol pouzity na vyrobu tohto
produktu, sa zistilo, Ze nie je reaktivny na HBsAg a je negativny na
AntiHIV-1/-2, HIV-1, HBV a HCV. Okrem toho bol zdrojovy material
testovany na parvovirus B19 a zistilo sa, Ze nie je zvySeny. Ziadnymi
znamymi testovacimi metédami vSak nemozno zarucit, Ze produkty
vyrobené z ludskej krvi nebudud prenasat infekéné mikroorganizmy.

« Standardné opatrenia na prevenciu infekcii v désledku pouZitia
medicinskych produktov pripravenych z ludskej krvi alebo plazmy
zahfnaja vyber darcov, skrining jednotlivych odberov a zdrojov plazmy
na Specifické markery infekcii a zahfnaja Géinné vyrobné kroky na
inaktivaciu/odstranenie virusov. Napriek tomu pri podavani liekov
pripravenych z l'udskej krvi alebo plazmy nie je mozné Gpline vylGcit
moznost prenosu infekénych agensov. Plati to aj pre nezname alebo
vyvijajdce sa virusy a iné patogény. Nebol hlaseny Ziadny preukazany
prenos virusov albuminom vyrobenym podla Specifikacii Eurépskeho
liekopisu zavedenymi postupmi. Preto so vSetkymi vzorkami
zaobchadzajte, ako keby mohli prenasat HIV alebo hepatitidu.

» Pri manipulacii so vzorkami vzdy noste ochranny odev.

« V pripade akejkolvek zavaznej nehody (v zmysle vymedzenia tohto
pojmu v nariadeni (EU) &. 2017/745 o zdravotnickych pomdckach)
je potrebné takito udalost nahlasit spolo¢nosti FertiPro NV a v

relevantnych pripadoch prislusnému organu v ¢lenskom State, v

ktorom ma pouZivatel alebo pacient bydlisko.

SUHRN PARAMETROV BEZPECNOSTI A KLINICKEHO
VYKONU (SSCP)

(SSCP) produktu FertiCult™ Flushing medium popisuje
bezpecnostné a vykonové charakteristiky média a je k
dispozicii na webovej stranke spolo¢nosti FertiPro NV
(www.fertipro.com) alebo prostrednictvom nizSie
uvedeného QR kodu.

V pripade dalSich otazok tykajlcich sa parametrov bezpecnosti a vykonu
sa mozete obratit na zakaznicku alebo technickl podporu spoloénosti
FertiPro NV.

SLOVNIK SYMBOLOV

Symboly vymedzené v ISO 15223
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Zdravotnicka pomocka
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Datum vyroby
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ﬂ Sterilizované pomocou aseptickych technik
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Systém jednej sterilnej bariéry

S

Systém jednej sterilnej bariéry s ochrannym
vonkajsim obalom
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Nepouzivajte, ak je balenie poskodené a
precitajte si navod na pouZitie

Nesterilizujte opakovane

Obsahuje lie€iva latku

© @ ®

Obsahuje derivaty ludskej krvi alebo plazmy

Symbol vymedzeny v Nariadeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych
pomockach.

q3

2797

Oznacenie CE oboznamenym organom 2797

Symbol vymedzeny v ¢asti 21 Kédexu federalnych pravnych
predpisov (CFR) 801.15
Federalny zakon (USA) obmedzuje predaj
R tejto pomocky iba prostrednictvom alebo na
ONLY . P P
objednavku lekara
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FLUSH020 5 x 20ml FertiCult™ Flushing medium

FLUSHO50 5 x 50ml FertiCult™ Flushing medium
FLUSH100 3 x 100m! FertiCult™ Flushing medium
FLUSH_002_PHR 1 x 2ml 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

FLUSHI00PHR 3 x 100m! FertiCult™ Flushing medium with phenol red
FLUSH500PHR 1 x 500ml 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 100m!l FertiCult™ Flushing medium with phenol red and gentamicin
FLUSH500PHR_G 1 x500ml FertiCult™ Flushing medium with phenol red and gentamicin

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

WASH010 25x 10ml Sil-Select Plus™ Sperm Washing/Insemination medium

WASH020 5 x 20ml Sil-Select Plus™ Sperm Washing/Insemination medium

WASH050 1 x50ml Sil-Select Plus™ Sperm Washing/Insemination medium

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

WASH100G 1x 100ml Sil-Select Plus™ Sperm Washing/Insemination medium
with gentamicin

WASHOO5PRG 25 x 5ml Sil-Select Plus™ Sperm Washing/Insemination medium with
phenol red and gentamicin

WASH100PRG 1 x 100ml Sil-Select Plus™ Sperm Washing/Insemination medium
with phenol red and gentamicin

MI'J$TERI-TEKNIK DESTEK
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GENEL

Kullanim amaci

FertiCult Flushing besiyerleri insan gametlerinin (sperm ve oositlerin
yikanmasi, sperm ylzme proseddrleri, spermatozoanin intrauterin
inseminasyonu (IUl) ve intra sitoplazmik sperm enjeksiyonu (ICSI)
icin kullanilir.) Besiyerleri ayrica insan embriyosunun yikanmasi ve
bekletilmesi ve rahim bosluguna embriyo transferi icin de kullanilir.

Kullanim endikasyonlari
Infertilite tedavisi gbren hasta ve ciftlerin ART proseddirleri sirasinda
kullanim igindir.

Kullanim amaci
Hedeflenen kullanicilar ART profesyonelleridir (laboratuvar teknisyenleri,
embriyologlar veya tip doktorlari).

Hedef hasta popiilasyonu
Hedef hasta populasyonu, infertilite tedavisi géren hastalar ve ciftlerden
olusmaktadir.

BILESIM

FertiCult™ Flushing medium bikarbonat, fizyolojik tuzlar, glukoz, laktat,
piruvat ve insan serum albumini (4.0g/I1, insan kan plazmasindan
elde edilen tibbi madde) iceren kullanima hazir bir HEPES tamponlu
besiyeridir.

Uriin ayrica fenol kirmizisi ve/veya gentamisin (10mg/I, tibbi madde)
ile de bulunmaktadir.

Not: FertiCult™ Flushing medium heparin icermez, bu nedenle oosit
toplama igin FertiCult™ Aspiration medium’u kullanin.

URUN OZELLIKLERI

Kimyasal bilesim

pH: 7.30-7.90 ( salim kriterleri: 7.30-7.60)

Osmolalite: 270—290 mOsm/kg

Mevcut Ph. Eur. 2.6.1. /USP <71> uyarinca sterilite testi: Buyume yok

Limulus Amebosit Lizat metodolojisi ile endotoksin testi (USP <85>):

<0.25 EU/ml

« Tek hlcreli fare embriyo deneyi (96 saat sonra % blastosist, test
besiyerine maruz kalma suresi: 60 dakika): > %80

« insan sperm sagkallm deneyi (24 saat sonra kontrol ile
karsilastirildiginda % hareketlilik): > %80

« Gegerliyse, Ph Eur veya USP sinift ham madde kullanimi

+ Analiz sertifikasi ve MSDS talep uzerine temin edilebilir veya web

sitemizden (www.fertipro.com) indirilebilir.

KULLANIM ONCESI UYARILAR

o Asagidaki durumlarda Grini kullanmayin:

o rengi degismisse (besiyeri fenol kirmizisi iceriyorsa),
bulaniklasmissa veya herhangi bir mikrobiyal kontaminasyon
kaniti gosteriyorsa;

o (rln teslim edildiginde kabin mihri agilmis veya kusurluysa.

o son kullanma tarihi asiimigsa.

« Kullanmadan énce dondurmayin.

« Actiktan sonra tekrar sterilize etmeyin.

» Bir glinde gerceklestirilecek prosedir sayisina bagli olarak, gerekli
hacimde besiyerini aseptik kosullar altinda uygun bir steril alicida
¢ikarin. Bu, besiyerinin birden fazla agma/isitma dongulerinden
kacinmak icindir. Fazla (kullanilmamig) besiyerini atin.

« Gentamisin igeren Urlnler, gentamisin veya benzeri antibiyotiklere
karsi alerjisi oldugu bilinen hastalarda kullaniimamalidir.

« Kullanim gunune kadar orijinal ambalajinda saklayin

YONTEM

Bu besiyeri HEPES icerdiginden kullanimdan énce CO.
inkiibatoriine yerlestirilmemelidir. Kullanim sirasinda besiyeri
sicakhginin 37 °C olmasini saglamak i¢in inkUbatérde (CO,’siz) veya
Isitma plakasinda 6n inktubasyon gereklidir. Siseler CO, iceren bir
inkUbatore yerlestirildiginde kapagin kapali oldugundan emin olun,
aksi takdirde ortamin pH degeri 6.90 - 9.95’e dlsecektir.

Her laboratuvar, kendi tibbi programi icin optimize edilmis kendi
onaylanmis prosedurlerine bagvurmalidir. Ul veya ET gerceklestirirken
kullanilan kateterler icin gecerli talimatlari uygulayin. Ayrica asagidaki
prosedurler hakkinda bazi ek bilgiler asagida verilmistir:

Spermatozoanin yikanmasi (6nerilen prosediir)

Spermatozoa oda sicakliginda veya 37 °C’de yikanabilir.

1 Dogal semen 6rnegine 5 ml FertiCult™ Flushing medium ekleyin ve
karistirin. Yaklasik 300g'de 5-10 dakika santrifujleyin.

2 SUpernatanti ¢cikarin ve santrif(j tiptnde yaklasik 0.5 ml semen
birakin.

3 Test tuplne 5 ml FertiCult™ Flushing medium ekleyin. Pelet tamamen
¢ozllene kadar ¢ozeltiyi hafifge karistirin.

4+ 300g'de 5-10 dakika tekrar santrifjleyin.

s Uygun hacimde FertiCult™ Flushing medium iginde yeniden slispanse
edin.

Yiizdiirme prosediirii (WHO, 2021’e gére)

1 Yuvarlak tabanli bir santrifij tipinde 1 ml semen Uzerine 1.5ml
FertiCult™ Flushing medium’u yavasca katmanlayin.

2 TUpU 45° aclyla egin ve 37 °C’'de 1 saat inkube edin.

s Yavasca dik konuma getirin ve en Ustteki 1 ml'yi ¢ikarin.

4 Bu hareketli hlcre alikotunu 2-5 ml FertiCult™ Flushing medium ile
seyreltin. 300g'de 5-10 dakika santrifujleyin, sipernatanti ¢ikarin ve
son olarak 0.5 ml FertiCult™ Flushing medium’da yeniden slispanse
edin.

DEPOLAMA/BERTARAF TALIMATLARI

e FertiCult™ Flushing medium’u gentamisin olmadan 2-25°C arasinda
saklayin. Agildiktan sonra: 2-8°C arasinda saklayin.

s FertiCult™ Flushing medium’u gentamisin ile 2-8°C arasinda
saklayin.

« Steril kosullar korundugunda ve Urlnler 2-8°C’de saklandiginda,
aclldiktan sonra 7 gune kadar kullanilabilir.

» Isiktan (glines) uzak tutun.

« Cihazlarin, tibbi cihazlarin bertarafina iliskin yerel dizenlemelere
uygun olarak imha edilmesi gerekir.

ONLEMLER

« Olasi kontaminasyonu 6nlemek igin (Urtinler gentamisin icerdiginde
bile) aseptik teknikler kullaniimahdir.

« TUm kan UrUnleri potansiyel bulasici olarak degerlendiriimelidir.
Bu UrGnu tretmek icin kullanilan kaynak malzeme test edilmis ve
HbsAg icin reaktif olmadigl ve AntiHIV-1/-2, HIV-1, HBV ve HCV i¢in
negatif oldugu gorilmustir. Ayrica, kaynak malzeme parvoviriis
B19 icin test edilmis ve yluksek olmadigl gértulmustir. Bilinen hicbir
test yontemi, insan kanindan elde edilen trunlerin bulasici ajanlari
bulastirmayacagina dair glivence veremez.

« insan kani veya plazmasindan hazirlanan tibbi Uriinlerin
kullanimindan kaynaklanan enfeksiyonlari 6nlemeye yonelik standart
tedbirler arasinda dondrlerin secilmesi, bireysel bagislarin ve plazma
havuzlarinin belirli enfeksiyon belirtecleri agisindan taranmasi ve
virUslerin inaktivasyonu/uzaklastiriimasi icin etkili Gretim adimlarinin
dahil edilmesi yer almaktadir. Buna ragmen, insan kani veya
plazmasindan hazirlanan tibbi Grlinler uygulandiginda, bulasici
ajanlarin bulasma olasiligl tamamen ortadan kaldirlamaz. Bu durum,
bilinmeyen veya yeni ortaya cikan viriisler ve diger patojenler icin de
gecerlidir. Yerlesik sureclerle Avrupa Farmakopesi spesifikasyonlarina
gore Uretilen albimin ile kanitlanmis virts gegisi rapor edilmemistir.
Bu nedenle, tum numuneleri HIV veya hepatit bulastirabilecekmis
gibi kullanin.

 Numuneleri tutarken daima koruyucu giysi giyin.

» Meydana gelen herhangi bir ciddi olay (Avrupa Tibbi Cihaz Yénetmeligi
2017/745’te tanimlandig gibi) FertiPro NV'ye ve varsa kullanicinin
ve/veya hastanin yerlesik oldugu AB Uye Devletinin yetkili makamina
bildirilmelidir.

GUVENLIK VE KLINIK PERFORMANS OZETI (SSCP)

FertiPro NV'nin web sitesinde (www.fertipro.com) veya
asagidaki QR kodunu indirerek elde edilebilir.

Guvenlik ve performansla ilgili diger sorulariniz, misteri
destegi veya teknik destek icin lUtfen FertiPro NV ile iletisime gecin.

SEMBOL SOZLUGU

ISO 15223’te tanimlanan semboller

i
m
|

-
o
—

E. IC

Q-

ZAN

/

l&b@ﬂ

|STERILE A

g

o
0

O =

DA
” \
R d
N—"

© B ®

Katalog numarasi

Parti kodu

Son kullanma tarihi

Uretici

Gunes I1sigindan uzak tutun

Tibbi cihaz

Kullanim talimatlarina bakin

Dikkat

Uretim tarihi

Aseptik isleme teknikleri kullanilarak sterilize
edilmistir

Sicaklik siniri

Tek steril bariyer sistemi

Disinda koruyucu ambalaj bulunan tek steril
bariyer sistemi

Ambalaj hasarliysa kullanmayin ve kullanim
talimatlarina bakin

Yeniden sterilize etmeyin

Tibbi madde icerir

insan kani veya plazma tiirevleri igerir

AB Komisyonu MDR 2017/745’te tanimlanan sekilde sembol

2797

Onaylanmis Kurulus 2797 tarafindan CE isareti

21 CFR 801.15’te tanimlanan sekilde sembol

‘IE;E ONLY

ABD Federal yasalari bu cihazin doktor
tarafindan veya doktorun siparisi Uzerine satisini
kisitlamaktadir
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FLUSH020 5 x 20ml FertiCult™ Flushing medium

FLUSHO50 5 x 50ml FertiCult™ Flushing medium
FLUSH100 3 x 100m! FertiCult™ Flushing medium
FLUSH_002_PHR 1 x 2ml 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

FLUSHI00PHR 3 x 100m! FertiCult™ Flushing medium with phenol red
FLUSH500PHR 1 x 500ml 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 100m!l FertiCult™ Flushing medium with phenol red and gentamicin
FLUSH500PHR_G 1 x500ml FertiCult™ Flushing medium with phenol red and gentamicin

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

WASH010 25x 10ml Sil-Select Plus™ Sperm Washing/Insemination medium

WASH020 5 x 20ml Sil-Select Plus™ Sperm Washing/Insemination medium

WASH050 1 x50ml Sil-Select Plus™ Sperm Washing/Insemination medium

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

WASH100G 1x 100ml Sil-Select Plus™ Sperm Washing/Insemination medium
with gentamicin

WASHOO5PRG 25 x 5ml Sil-Select Plus™ Sperm Washing/Insemination medium with
phenol red and gentamicin

WASH100PRG 1 x 100ml Sil-Select Plus™ Sperm Washing/Insemination medium
with phenol red and gentamicin

TEKNISK KUNDESUPPORT

FertiPro NV

Industriepark Noord 32
8730 Beernem / Belgium
Tel +32 (0)50 79 18 05
Fax +32 (0)50 79 17 99
URL: www.fertipro.com
E-mail: info@fertipro.com
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GENERELT

Tilsigtet brug

FertiCult Flushing-medier anvendes til vask af humane kansceller
(spermier og oocytter), swim-up-procedurer for sesedceller, intrauterin
insemination (IUI) af spermatozoer og intracytoplasmatisk
seedcelleinjektion (ICSI). Medierne bruges ogsa til vask og opbevaring
af humane embryoner og til embryooverfarsel i livmoderhulen.

Indikationer for brug
Til brug under ART-procedurer hos patienter og par, der gennemgar
infertilitetsbehandlinger.

Tilsigtet bruger
De tilsigtede brugere er ART-fagfolk (laboranter, embryologer eller
leeger).

Malgruppe af patienter
Patientmalgruppen bestar af patienter og par, der gennemgar
infertilitetsbehandlinger.

SAMMENSATNING

FertiCult™ Flushing medium er et HEPES-bufferet medium, der er klar
til brug, og som ogsa indeholder bikarbonat, fysiologiske salte, glukose,
laktat, pyruvat og humant serumalbumin (4,0 g/I, medicinsk stof fra
humant blodplasma).

Produktet fas ogsd med phenolrgd og/eller gentamicin (10 mg/I,
leegemiddel).

Bemeaerk: FertiCult™ Flushing medium indeholder ikke heparin, sa
til opsamling af oocytter skal du bruge FertiCult™ Aspiration medium.

PRODUKTSPECIFIKATIONER

Kemisk sammenseetning

pH: 7.30-7.90 (frigivelseskriterier: 7.30-7.60)

Osmolalitet: 270 - 290 mOsm/kg

Endotoksintest ved hjeelp af Limulus Amebocyte Lysate-metode (USP

<85>): < 0.25 EU/ml

» Sterilitetstest i henhold til den geeldende Ph. Eur. 2.6.1/ USP <71>:
Ingen veekst

« Test af encellede museembryoner (% blastocyster efter 96 timer,
eksponeringstid for testmediet: 60 minutter): > 80%

« Test af overlevelse af humane saedceller (% motilitet sammenlignet
med kontrol efter 24 timer): > 80%

« Brug af Ph. Eur.- eller USP-produkter, hvis det er relevant

 Et analysecertifikat og sikkerhedsdatablad fas efter anmodning eller

kan downloades fra vores websted (www.fertipro.com)

ADVARSLER FOR BRUG

o Produktet ma ikke anvendes, hvis:

o det bliver misfarvet (hvis mediet indeholder phenolrgdt), grumset
eller viser tegn pa mikrobiel forurening;

o beholderens forsegling er abnet eller defekt, nar produktet leveres;

o udlgbsdatoen er blevet overskredet.

» Ma ikke fryses for brug.

» Ma ikke resteriliseres efter abning.

* Produkter, der indeholder gentamicin, bgr ikke anvendes til en
patient, der har en kendt allergi over for gentamicin eller lignende
antibiotika.

o Afhaengigt af antallet af procedurer, der skal udfgres pa en dag,
skal du fjerne den ngdvendige maengde medium under aseptiske
forhold i en passende steril modtager. Dette er for at undga flere
abninger/opvarmningscyklusser af mediet. Kassér overskydende
(ubrugte) medier.

« Opbevares i den originale emballage indtil anvendelsesdagen.

METODE

Da dette medium indeholder HEPES, ber mediet ikke anbringes i
en CO;-inkubator fer brug. Pracinkubation i inkubator (uden CO,)
eller varmeplade er ngdvendig for at sikre, at temperaturen i mediet
er 37 °C ved brug. Sgrg for, at Iaget er lukket, nar flaskerne placeres i
en inkubator med CO,, da dette ellers vil seenke mediets pH-veerdi til
6.90 - 9.95.

Hvert laboratorium bgr konsultere sine egne validerede procedurer, der
er optimeret til dets individuelle medicinske program. Nar du udfarer
IUl eller ET, skal du fglge instruktionerne for de specifikke katetre,
der anvendes. Desuden gives der nedenfor yderligere oplysninger om
folgende procedurer:

Vask af spermatozoer (foreslaet procedure):
Vask af spermatozoer kan foretages ved stuetemperatur eller ved 37 °C.

1 Tilseet 5 ml FertiCult™ Flushing medium til den native seedprave, og
bland. Centrifugér i 5-10 minutter ved ca. 300 g.

2 Fjern supernatanten, og efterlad ca. 0,5 ml seed i centrifugergret.

s Tilseet 5 ml FertiCult™ Flushing medium til testrgret. Bland forsigtigt
oplgsningen, indtil pillen er helt oplgst.

4 Centrifugér igen i 5-10 minutter ved 300 g.

s Resuspender i en passende maengde FertiCult™ Flushing medium.

Opsvemningsprocedure (i henhold til WHO, 2021):

1 Leeg forsigtigt 1,5 ml FertiCult™ Flushing medium over 1 ml saed i
en centrifuge med rund bund.

2 Laeg raretien vinkel pa 45°, og inkuber i 1 time ved 37 °C.

s Drej forsigtigt til den oprejste position, og fijern den gverste 1 ml.

4 Fortynd denne alikvot af motile celler med 2-5 ml FertiCult™ Flushing
medium. Centrifuger i 5-10 minutter ved 300 g, fjern supernatanten,
og resuspender til sidst i 0,5 ml FertiCult™ Flushing medium.

OPBEVARINGS-/BORTSKAFFELSESANVISNINGER

« Opbevar FertiCult™ Flushing medium uden gentamicin mellem
2-25 °C. Efter &bning: Opbevares mellem 2-8 °C.

e Opbevar FertiCult™ Flushing medium med gentamicin mellem 2-8 °C.

* Produkterne kan anvendes i op til 7 dage efter abning, nar sterile
forhold opretholdes, og produkterne opbevares ved 2-8 °C.

« Holdes veek fra (sol)lys.

« Anordningerne skal bortskaffes i overensstemmelse med de lokale
bestemmelser for bortskaffelse af medicinsk udstyr.

FORHOLDSREGLER

« Der skal anvendes aseptisk teknik for at undga mulig kontaminering,
selv nar produkterne indeholder gentamicin.

« Alle blodprodukter skal behandles som potentielt smitsomme.
Kildemateriale, der er anvendt til fremstilling af dette produkt, blev
testet og fundet ikke-reaktivt for HbsAg og negativt for Anti-HIV-1/-2,
HIV-1, HBV og HCV. Desuden er kildematerialet blevet testet for
parvovirus B19, og det er fundet ikke-forhgjet. Der findes ingen
kendte testmetoder, der kan garantere, at produkter, der er fremstillet
af humant blod, ikke overfgrer smitsomme agenser.

» Standardforanstaltninger til forebyggelse af infektioner som folge af
anvendelse af leegemidler fremstillet af humant blod eller plasma
omfatter udveelgelse af donorer, screening af individuelle donationer
og plasmapuljer for specifikke infektionsmarkgrer og inddragelse af
effektive fremstillingstrin til inaktivering/fjernelse af vira. Alligevel kan
man ikke helt udelukke, at der kan overfgres smitsomme agenser,
nar laegemidler, der er fremstillet af humant blod eller plasma,
administreres. Dette geelder ogsa for ukendte eller nye vira og andre
patogener. Der er ingen rapporter om pavist virusoverfarsel med
albumin, der er fremstillet i overensstemmelse med specifikationerne
i Den Europeeiske Farmakopé ved etablerede processer. Derfor skal
alle prgver handteres, som om de kan overfgre hiv eller hepatitis.

o Beer altid beskyttelsesbeklaedning, nar du handterer praverne.

« Enhver alvorlig haendelse (som defineret i den europeaeiske forordning
om medicinsk udstyr 2017/745), som er opstaet skal indberettes til
FertiPro NV og, hvis det er relevant, til den kompetente myndighed i
den EU-medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er etableret.

RESUME AF SIKKERHED OG
KLINISK YDEEVNE (SSCP)

sikkerheds- og ydeevneegenskaberne for mediet og
er tilgeengelig pa FertiPro NV's websted eller ved at
downloade fglgende QR-kode:

For yderligere spgrgsmal vedrgrende sikkerhed og
ydeevne bedes du kontakte FertiPro NV for kundeservice eller teknisk
support.

ORDLISTE OVER SYMBOLER

Symboler som defineret i ISO 15223-1
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Katalognummer

Batchkode

Sidste anvendelsesdato

Producent

Se brugsanvisningen

Medicinsk udstyr

Lasd a hasznalati utasitast

Advarsler

Fremstillingsdato

Steriliseret ved hjeelp af aseptiske
behandlingsteknikker

Temperaturgreense

Enkelt sterilt barrieresystem

Enkelt sterilt barrieresystem med beskyttende
emballage udenpa.

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er
beskadiget, og se brugsanvisningen

Ma ikke resteriliseres

Indeholder et medicinsk stof

Indeholder humant blod eller plasmaderivater

Symbol som defineret i EU-Kommissionens MDR 2017/745

2797

CE-meerkning af bemyndiget organ 2797

Symbol som defineret i 21 CFR 801.15

R ONLY

Ifalge amerikansk lovgivning ma denne
anordning kun saelges af eller pa bestilling af en
leege
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TARTALMAZOTT ANYAG
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FLUSH020 5 x 20ml FertiCult™ Flushing medium
FLUSHO50 5 x 50ml FertiCult™ Flushing medium
FLUSH100 3 x100ml FertiCult™ Flushing medium

FLUSH_002_PHR 1 x 2ml 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

FLUSHI00PHR 3 x 100m! FertiCult™ Flushing medium with phenol red
FLUSH500PHR 1 x 500ml 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 100m!l FertiCult™ Flushing medium with phenol red and gentamicin
FLUSH500PHR_G 1 x500ml FertiCult™ Flushing medium with phenol red and gentamicin

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

WASH010 25x 10ml Sil-Select Plus™ Sperm Washing/Insemination medium

WASH020 5 x 20ml Sil-Select Plus™ Sperm Washing/Insemination medium

WASH050 1 x50ml Sil-Select Plus™ Sperm Washing/Insemination medium

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

WASH100G 1x 100ml Sil-Select Plus™ Sperm Washing/Insemination medium
with gentamicin

WASHOO5PRG 25 x 5ml Sil-Select Plus™ Sperm Washing/Insemination medium with
phenol red and gentamicin

WASH100PRG 1 x 100ml Sil-Select Plus™ Sperm Washing/Insemination medium

with phenol red and gentamicin

UGYFEL-MUSZAKI TAMOGATAS

FertiPro NV

Industriepark Noord 32
8730 Beernem / Belgium
Tel +32 (0)50 79 18 05
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URL: www.fertipro.com
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ALTALANOS

Rendeltetésszerii hasznalat

A FertiCult Flushing médiumokat emberi ivarsejtek (spermiumok
és petesejtek mosasara, spermiumok fellsztatasara, méhen belili
megtermékenyitésre (IUl) és intracitoplazmatikus spermiuminjekciora
(ICSI) hasznaljak.) A kbzegeket emberi embriok mosasahoz és
tartasahoz, valamint a méhdregben térténd embridatliltetéshez is
hasznaljak.

A felhasznalas javallatai
Meddbségi kezelésben részeslilé betegek és parok ART-eljarasai soran
térténd felhasznalasra.

Rendeltetésszerii felhasznalo
A rendeltetésszer( felhasznalok az ART szakemberek (laboratoriumi
technikusok, embriolégusok vagy orvosok)

Megcélzott betegpopulacié
A megcélzott betegpopulacio a medddségi kezeléseken részt vevd
betegek és parok.

OSSZETETEL

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

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

Megjegyzés: A FertiCult™ Flushing medium nem tartalmaz heparint,
ezért a petesejtek leszivasahoz hasznalja a FertiCult™ Aspiration
tapoldatot.

TERMEKSPECIFIKACIO

* Kémiai 6sszetétel

e pH: 7.30-7.90 ( kibocsatasi kritériumok: 7.30-7.60)

e Ozmolalitas: 270 - 290 mOsm/kg

o Endotoxin teszt Limulus amebocita lizatum LAL-teszt alkalmazasaval
(USP <85>): < 0.25 EU/mll

» Sterilitasi vizsgalat a jelenlegi Eurdpai Gyogyszerkonyvi (Ph. Eur.)
2.6.1/ USP <71>el6iras alapjan: Novekedés nincs

» Egysejtli egér embridk vizsgalata (blasztocisztak %-a 96 ora elteltével,
a vizsgalati tapoldatban val6 expozicios id6: 60 perc): > 80%

* Human spermiumok talélési vizsgalata (% motilitds a kontrollhoz
képest 24 6ra elteltével): > 80%

» Adott esetben Ph. Eur. vagy USP min&ségl termékek hasznalata

o Az analitikai tanUsitvany és az MSDS kérésre rendelkezésre all, vagy
letolthetd a weboldalunkrol (www.fertipro.com)

FIGYELMEZTETESEK HASZNALAT ELOTT

Ne hasznélja a terméket, amennyiben:

o elszinez6dik (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 idé elmdlt.

Hasznalat el6tt ne fagyassza le.

» Felbontas utan ne sterilizalja Gjra.

e A gentamicint tartalmaz6 készitmény nem alkalmazhato6 olyan
betegnél, akinek ismert allergiaja van a gentamicinre vagy hasonl6
antibiotikumokra.

» Az egy napon elvégzendd eljarasok szamatol figgden a sziikséges
mennyiségli tapoldatot aszeptikus korilmények kozott helyezze at
megfeleld steril edénybe. Ennek célja, hogy elkerllhetd legyen a
tapoldat tobbszori kinyitasa/felmelegedése. A felesleges (fel nem
hasznalt) taptalajt dobja ki.

» Afelhasznalas napjaig az eredeti csomagolasban kell tarolni.

MODSZER

Mivel ez a tapoldat HEPES-t tartalmaz, felhasznalas el6tt nem
szabad CO. -inkubatorba helyezni. Az inkubatorban (CO, nélkul)
vagy flit6lapon torténd elSinkubalas sziikkséges annak biztositasara,
hogy a tapoldat hémérséklete felhasznalaskor 37 °C legyen. Gy6z6djon
meg arrdl, hogy a fedél zarva van, amikor a palackokat CO,-vel ellatott
inkubatorba helyezi, mivel ellenkezd esetben a taptalaj pH-értéke 6.90
- 9.95-re csokken.

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

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

1 Tegyen 5 ml FertiCult™ Flushing mos6 tapoldatot a nativ
spermamintahoz, és keverje el a mintat. Centrifugalja 5-10 percig
kordlbeltl 300 g-vel.

2 Tavolitsa el a felllUszot, és hagyjon korllbeltl 0,5 ml spermat a
centrifugacsében.

3 Tegyen 5 ml FertiCult™ Flushing mosoé tapoldatot a kémcsdbe.
Ovatosan keverje el az oldatot, amig a pellet teljesen fel nem olddodik.

4 Ismét centrifugalja 5-10 percig 300 g-vel.

s Szuszpendalja kell6 mennyiségld FertiCult™ Flushing mosé
tapoldatban.

Felusztatasi eljaras (WHO szerinti, 2021):

1 Ovatosan rétegezzen 1,5 ml FertiCult™ Flushing mosé tapoldatot 1
ml spermara egy kerek alju centrifugacsében.

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

s Ovatosan forditsa fliggéleges helyzetbe, és szivja le a legfelsé 1 ml-t.

4 Higitsa fel a mozgékony spermiumok ezen aliquot részét 2-5 mi
FertiCult™ Flushing tapoldattal. Centrifugélja 5-10 percig 300 g-n,
tavolitsa el a fellillsz6t, és végul szuszpendalja Ujra 0,5 ml FertiCult™
Flushing tapoldatban.

TAROLASI/ARTALMATLANITASI UTASITASOK

* A gentamicin nélkili FertiCult™ Flushing mosé tapoldatot 2-25 °C
kozbtt tarolja. Felbontas utan: 2-8 °C koz6tt tarolja.

* A gentamicint tartalmaz6 FertiCult™ Flushing tapoldatot 2-8 °C
kozott tarolja.

* A termékek felbontas utan legfeljebb 7 napig felhasznalhatok,
amennyiben steril korilmények kdzott, 2-8 °C-on taroljak 6ket.

» Tartsa tavol a (nap)fényt6l.

o Az eszkbzOket az orvostechnikai eszk6zok artalmatlanitasara
vonatkozé helyi el6irasoknak megfelel6en kell artalmatlanitani.

OVINTEZKEDESEK

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

* Minden vérkészitményt potencialisan fert6z6ként kell kezelni. A
termék el6allitdsahoz hasznalt forrésanyagot megvizsgaltak, és
nem talaltak HbsAg-reaktivnak, valamint anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV
és HCV negativnak talaltak. Tovabba a forrasanyagot megvizsgaltak
parvovirus B19-re, és megallapitottak, hogy nem magas a parvovirus
szintje. Nincs olyan ismert vizsgalati médszer, amely biztositékot
nyUjtana arra, hogy az emberi vérbdl szarmazoé termékek nem
kozvetitenek fert6z6 kérokozokat.

e Az emberi Vvérb6l vagy plazmabdl elGallitott gyogyszerek
felhasznalasabodl ered6 fert6zések megelézésére iranyuld standard
intézkedések kozé tartozik a donorok kivalasztasa, az egyéni
adomanyok és a plazma-poolok sz(irése a fertdzés specifikus markerei
szempontjabdl, valamint a virusok inaktivalasara/eltavolitasara
irdanyuld hatékony gyartasi eljarasok beépitése. Ennek ellenére az
emberi vérbdl vagy plazmabdl készilt gyogyszerek beadasakor nem
lehet teljesen kizarni a fert6zé kdrokozdok atvitelének lehetéségét. Ez
vonatkozik az ismeretlen vagy djonnan megjelend virusokra és mas
kérokozokra is. Az Eurépai Gyogyszerkonyv elbirdsainak megfelel6en,
bevett eljarasokkal eldallitott albumin esetében nem szamoltak

be bizonyitott virusatvitelrdl. Ezért az 6sszes minta Ggy kezelendd,
mintha az alkalmas lenne a HIV vagy hepatitis tovabbadasara.

« A mintak kezelésénél mindig viseljen védéruhazatot.

 Minden bekovetkezett sllyos eseményt (a 2017/745 eurdpai
orvostechnikai eszk6zrendelet meghatarozasa szerint) jelenteni kell
a FertiPro NV-nek és adott esetben annak az uniés tagallam illetékes
hatoésaganak, ahol a felhasznald és/vagy a beteg lakdhelye talalhaté.

A BIZTONSAGOSSAG ES A KLINIKAI TELJESITMENY
OSSZEFOGLALASA (SSCP)

A FertiCult™ Flushing mos6 tapoldatra vonatkoz6 SSCP E'I E
leirja a tapoldat biztonsagi és teljesitményjellemzéit, B
és elérhet6 a FertiPro NV weboldalan vagy az alabbi
QR-kod letdltésével:

A biztonséaggal és a teljesitménnyel kapcsolatos tovabbi
kérdésekkel forduljon a FertiPro NV ligyfélszolgalatahoz vagy a miszaki
Ugyfélszolgalathoz.

JELKEPEK GLOSSZARIUM

SAz ISO 15223-1 szabvanyban meghatarozott szimbélumok
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Ne hasznélja, ha a csomagolas sérllt, és olvassa
el a hasznalati utasitast.

Tilos Gjrasterilizalni

Gyobgyaszati anyagot tartalmaz

Emberi vért vagy plazmaszarmazékokat
tartalmaz
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Az EU Bizottsag MDR 2017/745 dokumentumaban meghatarozott
szimbo6lum

CE-jelolés a 2797-es Bejelentett szervezet altal
2797

Az 21 CFR 801.15 dokumentumaban meghatarozott szimbdélum

R ONLY

Az USA szOvetségi torvénye ezt az eszkozt
csak orvos altal vagy orvosi utasitasra torténé
értékesitésre korlatozza



FertiCult™
Flushing medium
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FLUSH020 5 x 20ml FertiCult™ Flushing medium
FLUSHO50 5 x 50ml FertiCult™ Flushing medium
FLUSH100 3 x100ml FertiCult™ Flushing medium

FLUSH_002_PHR 1 x 2ml 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

FLUSHI00PHR 3 x 100m! FertiCult™ Flushing medium with phenol red
FLUSH500PHR 1 x 500ml 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 100m!l FertiCult™ Flushing medium with phenol red and gentamicin
FLUSH500PHR_G 1 x500ml FertiCult™ Flushing medium with phenol red and gentamicin

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

WASH010 25x 10ml Sil-Select Plus™ Sperm Washing/Insemination medium

WASH020 5 x 20ml Sil-Select Plus™ Sperm Washing/Insemination medium

WASH050 1 x50ml Sil-Select Plus™ Sperm Washing/Insemination medium

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

WASH100G 1x 100ml Sil-Select Plus™ Sperm Washing/Insemination medium
with gentamicin

WASHOO5PRG 25 x 5ml Sil-Select Plus™ Sperm Washing/Insemination medium with
phenol red and gentamicin

WASH100PRG 1 x 100ml Sil-Select Plus™ Sperm Washing/Insemination medium

with phenol red and gentamicin

ZAKAZNICKA TECHNICKA PODPORA

FertiPro NV

Industriepark Noord 32
8730 Beernem / Belgium
Tel +32 (0)50 79 18 05
Fax +32 (0)50 79 17 99
URL: www.fertipro.com
E-mail: info@fertipro.com

CE

2797

OBECNE

Zamyslené pouziti

FertiCult Flushing media se pouZivaji k promyvani lidskych gamet
(spermii a oocytl), k plavani spermii, intrauterinni inseminaci (1Ul)
spermii a intracytoplazmatické injekci spermii (ICSl). Média se rovnéz
pouZivaji k myti a uchovavani lidskych embryi a k prenosu embryi v
délozni dutiné.

Indikace k pouziti
K pouziti béhem postupt ART u pacientl a part podstupujicich Ié¢bu
neplodnosti.

Urceny uzivatel
Uréenymi uzivateli jsou odbornici na ART (laboratorni technici,
embryologové nebo Iékari).

Cilova skupina pacienti
Cilovou populaci pacientt tvofi pacienti a pary podstupujici Ié¢bu
neplodnosti.

SLOZENI

FertiCult™ Flushing medium je HEPES pufrované médium pripravené
k pouZziti, které obsahuje i hydrogenuhli¢itan, fyziologické soli, glukdzu,
laktat, pyruvat a lidsky sérovy albumin (4,0 g/I, IéCiva latka ziskana z
lidské krevni plazmy).

Vyrobek je dostupny také s fenolovou ¢erveni a/nebo gentamicinem
(10 mg/I, 1€Civa latka).

Poznamka: FertiCult™ Flushing medium neobsahuje heparin, proto k
odbéru oocytl pouZzijte FertiCult™ Aspiration medium.

SPECIFIKACE PRODUKTU

Chemické sloZzeni

pH: 7.30-7.90 (kritéria uvolnovani: 7.30-7.60)

Osmolalita: 270-290 mOsm/kg

Endotoxinovy test metodou Limulus Amebocyte Lysate (USP<85>):

< 0,25 EU/ml

» Test sterility podle aktualniho Evropského Iékopisu. 2.6.1/ USP<71>:
Zadny rast

» Test na jednobunécéném mysSim embryu (% blastocyst po 96 hodinach,
doba expozice testovacimu médiu: 60 minut): > 80 %

» Test preziti lidskych spermii (% motility ve srovnani s kontrolou po
24 hodinach): >80 %

» V pfipadé potreby pouzijte produkty tfidy Ph Eur nebo USP

» Certifikat o analyze a bezpecnostni list jsou k dispozici na vyzadani

nebo je Ize stdhnout z nasich webovych stranek (www.fertipro.com)

VAROVANI PRED POUZITIM

» Vyrobek nepouZzivejte, pokud:

o zméni barvu (pokud médium obsahuje fenolovou cerven), zakali
se nebo vykazuje znamky mikrobialni kontaminace;

o pfi dodani vyrobku je oteviena nebo vadna pecet nadoby;
o bylo prekro¢eno datum pouzitelnosti.

e Pred pouZzitim nezmrazujte.

» Po otevieni znovu nesterilizujte.

» Vyrobek obsahujici gentamicin by nemél byt pouzivan u pacientd,
ktefi maji znamou alergii na gentamicin nebo podobna antibiotika.

« V zavislosti na poctu postupt, které budou provedeny v jeden den,
odeberte pozadovany objem média za aseptickych podminek do
vhodného sterilniho recipientu. Divodem je predejiti vicenasobnému
otevieni/cyklim ohfevu média. Pfebytecné (nepouzité) médium
zlikvidujte.

» Uchovavejte v plvodnim obalu az do dne pouZziti.

METODA

ProtoZe toto médium obsahuje latku HEPES, médium by nemélo byt
pred pouzitim umisténo do CO, inkubatoru. Pfedchozi inkubace v
inkubatoru (bez CO,) nebo zahfivaci plotné je nutna, aby bylo zajisténo,
Ze teplota média je pfi pouziti 37 °C. Ujistéte se, Ze je viko uzavieno,
kdyz jsou lahve umistény v inkubatoru s CO,, protoze jinak by se pH
média sniZilo na 6.90 - 9.95.

Kazda laboratof by méla konzultovat své vlastni ovéfené postupy,
optimalizované pro jeji individuaini Iékafsky program. PFi provadéni
IUI nebo ET se fidte pokyny pro konkrétni pouZzité katétry. Kromé toho
jsou niZe uvedeny nékteré dalsi informace o nasledujicich postupech:

Promyvani spermii (doporuc¢eny postup)

Promyvani spermii Ize provadeét pfi pokojové teploté nebo pfi 37 °C.

1 K nativnimu vzorku spermatu pridejte 5 ml FertiCult™ Flushing
medium a promichejte. Centrifugujte po dobu 5-10 minut s
hmotnosti pfiblizné 300 g.

2 Odstrante supernatant a v centrifugaéni zkumavce ponechte asi
0,5 ml spermatu.

s Do zkumavky pridejte 5 ml FertiCult™ Flushing medium . Roztok
jemné michejte, dokud se peleta Gplné nerozpusti.

4 Znovu centrifugujte po dobu 5-10 minut s hmotnosti pfiblizné 300 g.

s Resuspendujte ve vhodném objemu FertiCult™ Flushing medium.

Postup Swim-up (podle WHO, 2021)

1V centrifugacni zkumavce s kulatym dnem jemné navrstvéte 1,5 ml
FertiCult™ Flushing medium na 1 ml spermatu.

2 Naklonte zkumavku pod Ghlem 45° a inkubujte 1 hodinu pfi teploté
37 °C.

3 Jemné otoCte do svislé polohy a odeberte vrchni 1 ml.

4 Tento alikvot pohyblivych bunék zfedte 2-5 ml FertiCult™ Flushing
medium. Centrifugujte po dobu 5-10 minut s hmotnosti pfiblizné
300 g, odstrante supernatant a nakonec resuspendujte v 0,5 ml
FertiCult™ Flushing medium.

POKYNY PRO SKLADOVANI/LIKVIDACE

o FertiCult™ Flushing medium bez gentamicinu skladujte pfi teploté
2-25 °C. Po otevreni: skladujte pfi teploté 2-8 °C.

e FertiCult™ Flushing medium s gentamicinem skladujte pfi teploté
2-8 °C.

« Viyrobky Ize pouZivat do 7 dnl po otevieni, pokud jsou dodrZovany
sterilni podminky a produkty jsou skladovany pfi 2-8 °C.

« Chrante pred (slunec¢nim) svétlem.

+ Prostredky je tfeba zlikvidovat v souladu s mistnimi predpisy pro
likvidaci zdravotnickych prostredku.

OPATRENI

« Je tfeba pouzivat aseptickou techniku, aby se zabranilo mozné
kontaminaci, i kdyZ vyrobky obsahuji gentamicin.

« Se vSemi krevnimi produkty je tfeba zachazet jako s potencialné
infek&nimi. Zdrojovy material pouZity k vyrobé tohoto vyrobku byl
testovan a shledan nereaktivnim na HbsAg a negativni na protilatky
proti HIV-1/-2, HIV-1, HBV a HCV. Kromé toho byl zdrojovy material
testovan na parvovirus B19 a bylo zjisténo, Ze neni zvysen. Zadné
znamé testovaci metody nemohou poskytnout zaruku, Ze pfipravky
ziskané z lidské krve nebudou prenaset infekéni agens.

» Standardni opatfeni k prevenci infekei vyplyvajicich z pouZiti 1é¢ivych
pfipravk( pripravenych z lidské krve nebo plazmy zahrnuji vybér
darc, screening jednotlivych odbérd a poolll plazmy na specifické
markery infekce a zahrnuti G¢innych vyrobnich krokl pro inaktivaci/
odstranéni virQ. Pfesto pfi podavani IéCivych pfipravku pfipravenych
z lidské krve nebo plazmy nelze moznost pfenosu infekénich agens
zcela vyloucit. To plati také pro neznamé nebo noveé vznikajici viry
a jiné patogeny. Neexistuji Zzadné zpravy o prokdzaném prenosu
viru albuminem vyrobenym podle specifikaci Evropského Iékopisu
zavedenymi postupy. Zachazejte proto se vsemi vzorky tak, jako by
byly schopné prenaset HIV nebo hepatitidu.

« Pfi manipulaci se vzorky vzdy pouzivejte ochranny odév.

« Jakykoli zavazny incident (jak je definovan v evropském nafizeni o
zdravotnickych prostfedcich 2017/745), ke kterému doslo, musi byt
nahlasen spolecnosti FertiPro NV a pfipadné pfislusSnému organu
¢lenského statu EU, ve kterém uZzivatel a/nebo pacient sidli.

SOUHRN BEZPECNOSTI A KLINICKE VYKONNOSTI (SSCP)

dispozici na webovych strankach spoleénosti FertiPro NV
(www.fertipro.com) nebo stazenim nasledujiciho QR
kodu:

V pfipadé dalSich otazek tykajicich se bezpecnosti a vykonnosti
kontaktujte prosim zakaznickou nebo technickou podporu spole¢nosti
FertiPro NV

GLOSAR SYMBOLU

Symboly definované v normé I1SO 15223
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Katalogové ¢islo

Kod sarze

Datum spotreby

Vyrobce

Chrante pred slune¢nim zarenim

Zdravotnicky prostfedek

Prectéte si ndvod k pouziti

Nebezpedi pro zdravi

Datum vyroby

Sterilizovano pomoci technik aseptického
zpracovani

Teplotni limit

Systém jedné sterilni bariéry

Systém jedné sterilni bariéry s ochrannym

obalem z vnéjsi strany

Pokud je obal poskozen, nepouzivejte jej a
prectéte si navod k pouziti

Nesterilizujte opakované

Obsahuje I&Civou latku

Obsahuje lidskou krev nebo derivaty plazmy

Symbol definovany ve smérnici MDR 2017/745

2797

Oznaceni CE od notifikovaného organu 2797

Symbol definovany v zakoniku 21 CFR 801.15 USA.

R ONLY

Federalni zakony USA omezuji prodej tohoto
prostfedku na Iékafe nebo na jeho objednavku



